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

Intended User
Vacuum extraction must only be performed or supervised by 
trained and experienced clinicians.
Proper surgical procedures and techniques are the responsibility 
of the medical practitioner.
Each physician must evaluate the appropriateness of the 
procedure based on his or her medical training and experience.
The neonatal staff must be aware of the indications, contra- 
indications and precautions for assisted delivery and must 
observe the infant for signs of complications of vacuum assisted 
delivery.

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  
(up to –80 kPa/–600 mmHg).

•	 The vacuum source should be designed for medical purposes 
and may be either electric or manual.

•	 Safety and performance of cups used in combination with 
Medela electric and manual pumps has been verified.

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.

Material
•	 Cup: Polycarbonate (PC)
•	 Bottom plate: Polypropylene (PP)
•	 Traction handle: Nylon
•	 Locking piece: ABS Plastic

Warnings
To reduce the risk of exposure to biological hazards of mother 
and infant:
• 	 Sterile product – do not use if: 

– �The product has exceeded the expiration date  
on the packaging.

	 – Packaging is opened or damaged.
• 	 Device is single-use and must not be reused. Re-use could 

cause cross-contamination.
To prevent risks of injury for mother and infant:
• 	 Do not use if: 

– The device is damaged. 
– The device shows obvious safety defects.

• 	 Follow the Pump and Tubing Requirements and the Safety 
Notes. 

• 	 No modification of this equipment is allowed.
• 	 Wall suction is never to be used.
• 	 Device is single-use and must not be reprocessed.  

Reprocessing could cause loss of mechanical,  
chemical and/or biological characteristics.

Safety notes
•	 Ensure against intrusion of extraneous tissues between cup 

and head and ensure proper placement of cup.
•	 Never apply the cup to any portion of the infant’s face as this 

can cause fetal trauma.
•	 Insertion of the cup 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 at an angle 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” – 
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.

•	 Do not pull three times, if the second pull fails to produce 
good descent.

Tips
•	 Parents should be instructed to check the baby’s health.
•	 The infant has to be observed for several days for possible 

problems.

Disposal
Safely discard potentially contaminated medical device  
as healthcare (clinical) waste in accordance with local healthcare 
guidelines, country and government legislation or policy. 

Separation, re-cycling or disposal of packaging material shall 
follow local country and government legislation on packaging 
and packaging waste, where applicable.

Any serious incident that has occurred in relation to the device 
should be reported to Medela AG and the relevant Competent 
Authority.
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Verwendungszweck
Dieses Instrument wird in der Geburtshilfe zur Unterstützung  
des Arztes bei der Entbindung eines Säuglings eingesetzt.

Vorgesehene Benutzer
Vakuumextraktionen dürfen ausschließlich von geschulten und 
erfahrenen Ärzten durchgeführt oder beaufsichtigt werden.
Die ordnungsgemäße Anwendung chirurgischer Verfahrens-
weisen und Techniken liegt in der Verantwortung des Arztes.
Jeder Arzt muss die jeweilige Angemessenheit des Verfahrens 
auf Grundlage eigener medizinischer Ausbildung und Erfahrung 
beurteilen.
Das neonatologische Personal muss die Indikationen, 
Kontraindikationen und Sicherheitsvorkehrungen für Vakuum-
entbindung kennen und Anzeichen für etwaige Komplikationen 
erkennen können.

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

einer externen Vakuumquelle mit präziser Vakuumregelung 
zur Bewahrung der angemessenen Vakuumstärke  
(bis –80 kPa/–600 mmHg) ausgelegt.

•	 Die Vakuumquelle sollte für medizinische Zwecke bestimmt 
sein und kann sowohl elektrisch oder als auch manuell 
betrieben werden.

•	 Die Sicherheit und Leistung der Saugglocken, die in Kombi- 
nation mit elektrischen und manuellen Pumpen von Medela 
verwendet werden, wurde überprüft.

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

Material
•	 Saugglocke: Polycarbonat (PC)
•	 Bodenplatte: Polypropylen (PP)
•	 Zuggriff: Nylon
•	 Verbindungsstück: ABS-Kunststoff

Warnhinweise
Um das Risiko der Exposition gegenüber biologischen Gefahren 
für Mutter und Kind zu verringern: 
•	 Steriles Produkt – nicht verwenden, wenn: 

– �das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum 
überschritten wurde.

	 – die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.
•	 Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf 

nicht wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung 
kann Kreuzkontamination verursachen.

Um Verletzungsrisiken für Mutter und Kind zu vermeiden:
•	 Nicht verwenden, wenn: 

– das Gerät beschädigt ist. 
– das Gerät Sicherheitsmängel aufweist.

•	 Beachten Sie die Anforderungen an die Pumpe und  
die Schläuche sowie die Sicherheitshinweise. 

•	 Veränderungen am Gerät sind nicht zulässig.
•	 Wandvakuum darf nicht verwendet werden.
•	 Das Gerät ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf 

nicht wiederaufbereitet werden. Eine Wiederaufbereitung 
könnte zum Verlust der mechanischen, chemischen und/oder 
biologischen Eigenschaften führen.

Sicherheitshinweise
•	 Stellen Sie sicher, dass kein Fremdgewebe zwischen 

Saugglocke und Kopf eindringt und achten Sie auf eine 
korrekte Platzierung der Saugglocke.

•	 Die Saugglocke niemals im Gesicht des Säuglings positionie-
ren, da dies ein fetales Trauma verursachen kann.

•	 Die Einführung der Saugglocke sollte behutsam erfolgen,  
um Fehlfunktionen, mütterliches oder fetales 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 Saugglocke 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 Saug- 
glocke innerhalb von 15–20 Minuten vollständig entbunden 
werden.

•	 Nie mehr als 10 Min. kumulierte Zugzeit überschreiten.
•	 Nie das max. empfohlene Vakuum von –60 bis –80 kPa  

(–450 bis –600 mmHg) überschreiten. Beim Ablösen der 
Saugglocke (Pop-off) 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.

•	 Ziehen Sie kein drittes Mal, wenn sich der Kopf beim zweiten 
Zug nicht ausreichend bewegt.

Tipps
•	 Die Eltern sollten angewiesen werden, den Gesundheits-

zustand des Kindes zu beobachten.
•	 Der Säugling muss mehrere Tage lang auf mögliche Probleme 

hin beobachtet werden.

Entsorgung
Entsorgen Sie potenziell kontaminierte Medizinprodukte sicher 
als medizinischen (klinischen) Abfall in Übereinstimmung mit 
lokalen Gesundheitsrichtlinien, regionalen oder nationalen 
Gesetzen oder Vorschriften. 

Bei der Trennung, Wiederverwertung oder Entsorgung von 
Verpackungsmaterial müssen die lokalen Gesetze des Landes 
und der Regierung zu Verpackungen und Verpackungsabfällen 
eingehalten werden, sofern zutreffend.

Jede schwerwiegende Störung, die in Zusammenhang mit dem 
Produkt aufgetreten ist, sollte der Medela AG und der 
zuständigen Behörde gemeldet werden.
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Usage prévu
Cette ventouse obstétricale est utilisée pour assister le médecin 
lors d’un accouchement.

Utilisateur
Un accouchement par ventouses doit uniquement être réalisé 
par des médecins formés et expérimentés ou sous leur 
surveillance.
Le médecin est responsable du respect des techniques  
et méthodes chirurgicales adéquates.
Il incombe à chaque médecin d’évaluer l’adéquation  
de la procédure, en se basant sur sa formation médicale  
et son expérience.
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.

Exigences concernant la pompe
•	 La ventouse obstétricale a été développée pour une utilisation 

compatible avec une source de vide externe permettant  
un réglage précis du vide pour maintenir des niveaux de vide 
adéquats (jusqu’à –80 kPa/–600 mmHg)

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

•	 La sécurité et les performances des ventouses utilisées  
en combinaison avec les pompes d’aspiration électriques  
et manuelles Medela ont été vérifiées.

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.

Matériau
•	 Ventouse : polycarbonate (PC)
•	 Plaque inférieure : polypropylène (PP)
•	 Poignée de traction : nylon
•	 Pièce de verrouillage : plastique ABS

Avertissements
Pour réduire le risque d’exposition de la mère et du nouveau-né 
à des dangers biologiques : 
•	 Produit stérile - ne pas utiliser si : 

– �le produit a dépassé la date d’expiration indiquée  
sur l’emballage,

	 – l’emballage est ouvert ou endommagé.
• 	 Le dispositif est à usage unique et ne doit pas être réutilisé. 

Toute réutilisation peut entraîner une contamination croisée. 
Pour éviter tout risque de blessure pour la mère et  
le nouveau-né :
•	 Ne pas utiliser si : 

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

•	 Respecter les exigences relatives à la pompe d’aspiration  
et à la tubulure ainsi que les consignes de sécurité. 

•	 Toute modification de cet équipement est interdite.
•	 L’aspiration murale ne doit jamais être utilisée.
•	 Le dispositif est à usage unique et ne doit pas être retraité. 

Tout retraitement est susceptible d’entraîner la perte des 
propriétés mécaniques, chimiques et/ou biologiques.

Consignes de sécurité
•	 Éviter toute intrusion de tissus étrangers entre la ventouse  

et la tête, et vérifier le bon positionnement de la ventouse.
•	 Ne jamais positionner la ventouse sur le visage du bébé,  

au risque de causer un traumatisme fœtal.
•	 La ventouse doit être insérée 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, doit descendre 
à chaque traction.

•	 Tirer uniquement pendant une contraction.
•	 Toujours effectuer une traction selon un angle qui permet  

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). Lorsque la ventouse se 
détache, un traumatisme au cuir chevelu peut se produire.

•	 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.

•	 Ne pas tirer une troisième fois si la deuxième ne produit pas 
une descente suffisante.

Conseils 
•	 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 

détecter d’éventuels problèmes.

Mise au rebut
Éliminer tout dispositif médical potentiellement contaminé  
en toute sécurité en tant que déchet médical (clinique) 
conformément aux directives de santé locales et à la législation 
ou à la politique nationale et gouvernementale. 

La séparation, le recyclage ou l’élimination des matériaux 
d’emballage doit respecter la législation locale et  
gouvernementale sur les emballages et les déchets d’emballage, 
le cas échéant.

Tout incident grave lié à l’utilisation du dispositif doit être signalé 
à Medela AG et à l’autorité compétente.
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Uso previsto
Questo strumento ostetrico viene utilizzato per aiutare il medico 
durante il parto.

Utente destinatario
L’estrazione con vuoto deve essere eseguita o supervisionata 
esclusivamente da medici qualificati ed esperti.
È responsabilità del medico adottare le procedure e le tecniche 
chirurgiche appropriate.
Il medico deve valutare l’idoneità della procedura in base alla 
propria formazione ed esperienza clinica.
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.

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 (fino a –80 kPa/–600 mmHg).

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

•	 Sono state verificate la sicurezza e le prestazioni delle coppe 
usate in combinazione con gli aspiratori elettrici e manuali 
Medela.

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.

Materiale
•	 Coppa: policarbonato (PC)
•	 Piastra inferiore: polipropilene (PP)
•	 Maniglia di trazione: nylon
•	 Elemento di bloccaggio: plastica ABS

Avvertenze
Per ridurre il rischio di esposizione a rischi biologici per la madre 
e il bambino: 
• 	 Prodotto sterile – non utilizzare se: 

– �il prodotto ha superato la data di scadenza riportata sulla 
confezione;

	 – la confezione è aperta o danneggiata.
• 	 Il dispositivo è monouso e non deve essere riutilizzato.  

Il riutilizzo può causare contaminazione crociata. 
Per evitare rischi di lesioni per la madre e il bambino:
• 	 Non usare se: 

– il dispositivo è danneggiato; 
– il dispositivo presenta palesi difetti di sicurezza.

• 	 Attenersi ai requisiti dell’aspiratore e del tubo e alle note  
di sicurezza. 

• 	 Non sono consentite modifiche di questa apparecchiatura.
• 	 Non utilizzare mai con l’aspirazione a muro.
• 	 Il dispositivo è monouso e non deve essere rigenerato.  

La rigenerazione può provocare la perdita di caratteristiche 
meccaniche, chimiche e/o biologiche.

Note di sicurezza
•	 Evitare l’intrusione di tessuti estranei tra la coppetta e la testa 

e assicurarsi del corretto posizionamento della coppetta.
•	 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 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.

•	 Non esercitare una terza trazione, se la seconda non produce 
una discesa evidente.

Suggerimenti
•	 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 in sicurezza i dispositivi medici potenzialmente 
contaminati come rifiuti sanitari (clinici), in conformità  
alle linee guida sanitarie locali, alle leggi o alle politiche 
nazionali e governative. 

Separazione, riciclo o smaltimento del materiale di imballaggio 
devono seguire la legislazione nazionale e governativa locale  
in materia di imballaggi e rifiuti di imballaggio, ove applicabile.

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al 
dispositivo deve essere segnalato a Medela AG e alla relativa 
autorità competente.
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Beoogd gebruik
Dit obstetrie-instrument wordt gebruikt om de arts te helpen  
bij de geboorte van een baby. 

Beoogde gebruiker
Vacuümextractie dient uitsluitend te worden uitgevoerd door  
of onder supervisie van hiertoe opgeleide en ervaren artsen.
Het toepassen van de juiste chirurgische procedures  
en technieken valt onder de verantwoordelijkheid van  
de behandelend arts.
De arts dient de juistheid van de procedure te toetsen aan zijn 
eigen opleiding en medische ervaring.
Het neonatale personeel moet de indicaties, contra-indicaties  
en veiligheidsmaatregelen voor vacuümbevalling kennen en 
tekenen voor complicaties tijdens het gebruik kunnen vaststellen 
bij de baby.

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

met een externe vacuümbron met nauwkeurige vacuüm-
instelling 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. 

•	 De veiligheid en prestaties van cups die in combinatie met 
elektrische en handmatige vacuümpompen van Medela 
worden gebruikt, zijn geverifieerd.

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.

Materiaal
•	 Cup: polycarbonaat (PC)
•	 Bodemplaat: polypropyleen (PP)
•	 Tractiehandgreep: nylon
•	 Vergrendelstuk: kunststof (ABS)

Waarschuwingen
Om het risico van blootstelling aan biologische gevaren voor 
moeder en baby te verminderen: 
•	 Steriel product - niet gebruiken als: 

– �de uiterste gebruiksdatum van het product is overschreden,
	 – de verpakking open of beschadigd is.
•	 Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet 

opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan kruisbesmetting 
veroorzaken.

Om het risico op letsel voor moeder en baby te voorkomen:
•	 Niet gebruiken als: 

– het hulpmiddel beschadigd is, 
– het hulpmiddel duidelijk zichtbare veiligheidsgebreken 
vertoont.

•	 Volg de vereisten voor de vacuümpomp en slangen en de 
veiligheidsinformatie. 

•	 Het aanbrengen van wijzigingen aan dit hulpmiddel is niet 
toegestaan.

•	 Gebruik nooit wandafzuiging.
•	 Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet 

opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan de mechanische, 
chemische en/of biologische eigenschappen aantasten.

Veiligheidsopmerkingen
•	 Let erop dat er zich geen vreemd weefsel tussen de 

vacuümcup en het hoofd bevindt en dat de cup correct 
geplaatst is.

•	 Plaats de cup niet op enig deel van 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 ongemak 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.

•	 Trek niet driemaal achter elkaar als de tweede tractie geen 
bevredigende indaling teweegbrengt.

Tips
•	 De ouders moeten geïnstrueerd worden om op de gezond-

heidstoestand van de baby te letten.
•	 De baby moet een aantal dagen onder observatie blijven  

om eventuele problemen te kunnen vaststellen.

Afvoer
Voer mogelijk verontreinigde medische hulpmiddelen veilig  
af als (klinisch) medisch afval in overeenstemming met de lokale 
gezondheidsrichtlijnen, nationale en overheidswetgeving  
of -beleid. 

Scheiding, recycling of verwijdering van verpakkingsmateriaal 
moet plaatsvinden in overeenstemming met de lokale wetgeving 
van het land en de overheid inzake verpakking en verpakkings-
afval, indien van toepassing.

Ernstige incidenten die zich hebben voorgedaan met betrekking 
tot het hulpmiddel moeten worden gemeld aan Medela AG  
en de relevante bevoegde instantie.

BIRD CUP  
VOOR EENMALIG GEBRUIK

ENGÅNGSSUGKLOCKA BIRD BIRD ENGANGSFØDEKOP

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

Avsedd användare
Vakuumextraktion får endast utföras av eller under övervakning 
av utbildade och erfarna läkare.
Läkaren och annan behörig personal ansvarar för att korrekta 
kirurgiska rutiner och tekniker tillämpas.
Varje läkare måste utvärdera lämpligheten i proceduren utifrån 
sin egen medicinska utbildning och erfarenhet.
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 komplika-
tioner som kan uppstå vid sugklockeförlossning.

Pumpkrav
•	 Detta obstetriska instrument har utvecklats för att användas  

i kombination med en extern vakuumkälla med exakt 
vakuumreglering så att korrekta vakuumnivåer kan ställas in 
(upp till –80 kPa/–600 mmHg).

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

•	 Säkerhet och prestanda hos sugklockor som används  
i kombination med Medelas elektriska och manuella pumpar 
har verifierats.

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.

Material
•	 Sugklocka: Polykarbonat (PC)
•	 Bottenplatta: Polypropylen
•	 Draghandtag: Nylon
•	 Låsdel: ABS-plast

Varningar
För att minska risken för att mamma och barn utsätts för 
biologiska risker: 
• 	 Steril produkt − använd inte om: 

– �Utgångsdatumet som anges på förpackningen har 
passerat.

	 – Förpackningen är öppnad eller skadad.
• 	 Utrustningen är avsedd för engångsbruk och får inte 

återanvändas. Återanvändning kan orsaka  
korskontaminering.

För att förebygga skaderisken för mamman och barnet:
• 	 Använd inte utrustningen om: 

– Utrustningen är skadad. 
– Utrustningen har uppenbara säkerhetsdefekter.

• 	 Följ pump- och slangkraven samt säkerhetsanvisningarna. 
• 	 Modifiering av utrustningen är inte tillåtet.
• 	 Väggsugutrustning får aldrig användas.
• 	 Utrustningen är avsedd för engångsbruk och får inte 

återanvändas. Återanvändning kan medföra att mekaniska, 
kemiska och/eller biologiska egenskaper går förlorade.

Säkerhetsinformation
•	 Se till så att ingen främmande vävnad hamnar mellan 

sugklockan och huvudet och se till att sugklockan placeras  
på rätt sätt.

• 	 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.
• 	 Dra alltid i en sådan vinkel att sugklockans handtag är rakt 

eller axelrätt.
• 	 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” 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.

• 	 Undvik att dra en tredje gång om huvudet inte rör sig nedåt 
vid det andra draget.

Tips
•	 Instruera föräldrarna att vara uppmärksamma på barnets 

hälsa.
• 	 Barnet måste observeras i flera dagar med avseende på 

potentiella problem som kan uppstå.

Avfallshantering
Kassera en potentiellt kontaminerad medicinteknisk produkt som 
sjukvårdsavfall (kliniskt avfall) på ett säkert sätt i enlighet med 
lokala sjukvårdsriktlinjer, nationella och statliga lagar eller 
policyer. 

Separering, återanvändning eller kassering av förpackningsma-
terial ska ske i enlighet med lokala nationella och statliga lagar 
gällande förpackningar och förpackningsavfall, i relevanta fall.

Alla allvarliga incidenter som har inträffat med koppling till 
utrustningen ska rapporteras till Medela AG och till relevant 
behörig myndighet.

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

Brugermålgruppe
Vakuumekstraktion må kun udføres af uddannede og erfarne 
læger eller under opsyn af disse.
Det er lægens ansvar, at de korrekte kirurgiske procedurer og 
teknikker anvendes.
Den enkelte læge skal på baggrund af sin lægefaglige 
uddannelse og erfaring vurdere, om proceduren er egnet.
Jordemødrene og plejepersonalet skal kende indikationer, 
kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse 
med vakuumekstraktion og kunne registrere tegn på komplika-
tioner under brug.

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

med en ekstern vakuumpumpe med præcis vakuumregule-
ring, 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 hånddrevet.

•	 Fødekopper, der anvendes sammen med elektriske og 
manuelle pumper fra Medela, er blevet verificeret for 
sikkerhed og ydeevne.

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.

Materiale
•	 Fødekop: Polycarbonat (PC)
•	 Bundplade: Polypropylen (PP)
•	 Trækkehåndtag: Nylon
•	 Låsestykke: ABS-plastik

Advarsler
For at reducere risikoen for, at mor og barn eksponeres for  
biologiske farer: 
• 	 Sterilt produkt – må ikke anvendes, hvis: 

– �Produktet har overskredet udløbsdatoen på emballagen.
	 – Emballagen er åben eller beskadiget.
• 	 Enheden er til engangsbrug og må ikke genbruges.  

Genbrug kan forårsage krydskontaminering.
For at undgå risiko for skader på mor og barn:
• 	 Må ikke bruges, hvis: 

– Enheden er beskadiget. 
– Enheden har tydelige tegn på sikkerhedsdefekter.

• 	 Følg kravene til pumpen og slangerne samt sikkerheds-
bemærkningerne. 

• 	 Det er ikke tilladt at foretage nogen ændringer på udstyret.
• 	 Vægsug må aldrig anvendes.
• 	 Enheden er til engangsbrug og må ikke genbehandles. 

Genbehandling kan medføre tab af mekaniske, kemiske  
og/eller biologiske egenskaber.

Sikkerhedsbemærkninger
•	 Sørg for, at der ikke sidder fremmed væv mellem fødekoppen 

og hovedet, og at fødekoppen er placeret korrekt.
•	 Sæt aldrig fødekoppen på nogen del af barnets ansigt,  

da det kan forårsage fostertraume.
•	 Fødekoppen skal indføres forsigtigt, så der ikke opstår 

fejlfunktion, moder- eller fostertraumer eller ubehag  
for moderen.

•	 Hele hovedet, og ikke kun hovedbunden, skal bevæge  
sig 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”, 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.

•	 Træk ikke tre gange, hvis det andet træk ikke medfører en god 
bevægelse nedad.

Tips
•	 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
Bortskaf potentielt kontamineret medicinsk udstyr på sikker vis 
som hospitalsaffald (klinisk affald) i overensstemmelse med 
lokale sundhedsmæssige retningslinjer samt det pågældende 
land og myndigheds lovgivning eller politik. 

Frasortering, genanvendelse eller bortskaffelse af emballage-
materiale skal ske i henhold til lokale og statslige bestemmelser 
om emballage og emballageaffald, hvor det er relevant.

Enhver alvorlig hændelse, der er indtruffet i relation til dette 
apparat, skal rapporteres til Medela AG og den relevante, 
kompetente myndighed.
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Χρήση για την οποία προορίζεται
Το παρόν όργανο μαιευτικής χρήσης χρησιμοποιείται για να 
βοη- θάει τον γιατρό στη γέννηση του νεογνού κατά τον 
τοκετό.

Χρήστης για τον οποίο προορίζεται
Η αναρροφητική εμβρυουλκία πρέπει να διεξάγεται ή να 
επιβλέπεται μόνο από καταρτισμένους και έμπειρους 
ιατρούς.
Οι ορθές χειρουργικές διαδικασίες και τεχνικές αποτελούν 
ευθύνη του ιατρού.
Κάθε γιατρός πρέπει να αξιολογεί την καταλληλότητα της 
διαδικασίας στηριζόμενος στην ιατρική εκπαίδευση και την 
εμπειρία του.
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.

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 
(έως –80 kPa/–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.

•	Η ασφάλεια και η απόδοση των βεντουζών που 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με τις ηλεκτρικές  
και χειροκίνητες αντλίες της Medela έχει επαληθευτεί.

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

Υλικό κατασκευής
•	Βεντούζα: Πολυανθρακικό πολυμερές (PC)
•	Κάτω πλάκα: Πολυπροπυλένιο (PP)
•	Λαβή έλξης: Νάιλον
•	Εξάρτημα ασφάλισης: Πλαστικό ABS

Προειδοποιήσεις
Για να μειώσετε τον κίνδυνο έκθεσης σε βιολογικούς 
κινδύνους για τη μητέρα και το νεογνό: 
• 	Αποστειρωμένο προϊόν, μην το χρησιμοποιείτε εάν: 

– �Έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης του προϊόντος που 
αναγράφεται στη συσκευασία.

	 – Η συσκευασία έχει ανοιχθεί ή είναι κατεστραμμένη.
• 	Η συσκευή είναι μίας χρήσης και δεν πρέπει να 

επαναχρησιμοποιείται. Τυχόν επαναχρησιμοποίησή της 
θα μπορούσε να προκαλέσει επιμόλυνση.

Για να αποφύγετε τον κίνδυνο τραυματισμού της μητέρας 
και του νεογνού:
• 	Μην την χρησιμοποιείτε εάν: 

– Η συσκευή είναι κατεστραμμένη. 
– Η ασφάλεια της συσκευής είναι εμφανώς ανεπαρκής.

• 	Ακολουθείτε τις Απαιτήσεις αντλίας και σωλήνωσης και 
τις Σημειώσεις ασφαλείας. 

• 	Απαγορεύεται οποιαδήποτε μετατροπή του εξοπλισμού 
αυτού.

• 	Δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σταθερές αντλίες 
αναρρόφησης (εφαρμοσμένες στον τοίχο του 
χειρουργείου).

• 	Η συσκευή είναι μίας χρήσης και δεν πρέπει να 
επαναποστειρώνεται. Τυχόν επαναποστείρωσή του θα 
μπορούσε να προκαλέσει αλλοίωση των μηχανικών, 
χημικών ή/και βιολογικών χαρακτηριστικών του.

Σημειώσεις Ασφαλείας
•	Βεβαιωθείτε ότι δεν εισέρχονται εξωτερικοί ιστοί μεταξύ 

της βεντούζας και της κεφαλής και βεβαιωθείτε ότι η 
βεντούζα είναι σωστά τοποθετημένη.

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

•	Η τοποθέτηση 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 σε γωνία 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 
τραυμα- τισμού 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 περί- πτωση αποκόλλησης της 
βεντούζας, ενδέχεται να προκληθεί τραυματισμός του 
τριχωτού της κεφαλής.

•	 Σε περίπτωση που η βεντούζα αποκολληθεί δύο φορές, 
δια- κόψτε τη χρήση της αρνητικής πίεσης. Εάν δεν 
παρατηρηθεί καθοδική μετακίνηση της κεφαλής με την 
έλξη, διακόψτε τη διαδικασία.

•	Εάν δεν παρατηρηθεί ικανοποιητική καθοδική 
μετακίνηση με τη δεύτερη έλξη, μην επαναλαμβάνετε για 
τρίτη φορά.

Συμβουλές
•	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 της συσκευασίας
Απορρίψτε με ασφάλεια το δυνητικά επιμολυσμένο 
ιατροτεχνολογικό προϊόν ως απόβλητο του τομέα της 
ιατρικής περίθαλψης (νοσοκομειακό απόβλητο), σύμφωνα με 
τις τοπικές κατευθυντήριες γραμμές υγειονομικής 
περίθαλψης και την εθνική και κρατική νομοθεσία ή πολιτική. 

Ο διαχωρισμός, η ανακύκλωση ή η απόρριψη του υλικού 
συσκευασίας πρέπει να συμμορφώνονται με την τοπική 
εθνική και κρατική νομοθεσία περί συσκευασιών και 
απορριμμάτων συσκευασιών, όπου ισχύει.

Κάθε σοβαρό περιστατικό που προκύπτει σε σχέση με τη 
συσκευή θα πρέπει να αναφέρεται στη Medela AG και τη 
σχετική αρμόδια αρχή.

ΒΕΝΤΟΥΖΑ BIRD  
ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ

JEDNORÁZOVÝ ZVON  
BIRD CUP

PELOTA JEDNORAZOWA BIRD

SINGLE USE BIRD CUP Käyttötarkoitus
Tämä synnytysinstrumentti on tarkoitettu lääkärien tueksi 
synnytyksessä. 

Aiottu käyttäjä
Imuvetoa saavat käyttää tai valvoa vain koulutetut ja kokeneet 
lääkärit.
Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat lääkärin vastuulla.
Kunkin lääkärin on arvioitava toimenpiteen oikeellisuus oman 
tietämyksensä ja kokemuksensa perusteella.
Synnytyshenkilöstön on oltava tietoinen avustetun synnytyksen 
käyttöaiheista, vasta-aiheista ja varotoimista sekä tarkkailtava 
lasta imuavusteisen synnytyksen komplikaatioiden varalta.

Imulaitevaatimukset
•	 Tämä synnytysinstrumentti on kehitetty käytettäväksi  

ulkoisen imulähteen kanssa, joka pystyy tarkkaan  
imunsäätelyyn ja siten varmistamaan oikeat imutasot 
(enintään –80 kPa/–600 mmHg).

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

•	 Medelan sähköisten ja manuaalisten pumppujen kanssa 
käytettävien kuppien turvallisuus ja suorituskyky on 
varmistettu.

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

Materiaali
•	 Kuppi: Polykarbonaatti (PC)
•	 Pohjalevy: Polypropyleeni (PP)
•	 Vetokahva: Nailon
•	 Lukituskappale: ABS-muovi

Varoitukset
Äidin ja lapsen biologisille vaaroille altistumisen riskin 
pienentäminen: 
• 	 Steriili tuote – älä käytä, jos: 

– �tuotteen pakkauksessa oleva viimeinen käyttöpäivämäärä 
on umpeutunut

	 – pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
• 	 Laite on kertakäyttöinen, eikä sitä saa käyttää uudelleen. 

Uudelleenkäyttö voi aiheuttaa ristikontaminaation. 
Äidin ja lapsen loukkaantumisriskin välttäminen:
• 	 Älä käytä, jos: 

– laite on vaurioitunut 
– laitteessa on selviä turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.

• 	 Noudata pumpun ja letkujen vaatimuksia ja turvallisuusohjeita. 
• 	 Tähän laitteeseen ei saa tehdä muutoksia.
• 	 Seinäimua ei saa koskaan käyttää.
• 	 Laite on kertakäyttöinen eikä sitä saa uudelleenkäsitellä. 

Uudelleenkäsittely aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai 
biologisten ominaisuuksien häviämistä.

Turvallisuusohjeet
•	 Vältä ulkoisten kudosten pääsy kupin ja pään väliin ja 

varmista kupin oikea sijainti.
•	 Älä koskaan käytä kuppia mihinkään osaan lapsen kasvoja, 

sillä tämä voi vahingoittaa lasta.
•	 Kupin asettaminen on toteutettava huolellisesti virhetoiminto-

jen tai äidin tai lapsen vamman tai äidin epämukavuuden 
välttämiseksi.

•	 Pään eikä vain päänahan on laskeuduttava kullakin vedolla.
•	 Vedä vain supistuksen aikana.
•	 Käytä aina vetoa kulmassa, 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 pää- nahan 

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 päänahka voi 
vahingoittua.

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

•	 Älä vedä kolmea kertaa, jos et voi tuottaa toisella vedolla 
hyvää laskeutumista

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

varalta.

Hävittäminen
Hävitä mahdollisesti kontaminoitunut lääkinnällinen laite 
turvallisesti terveydenhuollon (kliinisenä) jätteenä paikallisten 
terveydenhuollon ohjeiden, kyseisen maan lainsäädännön tai 
voimassa olevien käytäntöjen mukaisesti. 

Pakkausmateriaalien erottelussa, kierrätyksessä tai hävittämises-
sä on noudatettava pakkauksia ja pakkausjätettä koskevaa 
paikallista lainsäädäntöä.

Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat haittatapahtumat on 
ilmoitettava Medela AG:lle ja asiaa käsittelevälle toimivaltaiselle 
viranomaiselle.

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

Tiltenkt bruker
Vakuumekstraksjon må bare utføres eller overvåkes av kvalifisert 
og erfarent helsepersonell.
Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens 
ansvar.
Hver lege må vurdere hvor egnet prosedyren vil være, basert  
på egen kunnskap og erfaring.
Neonatal-personalet må være oppmerksom på indikasjoner, 
kontraindikasjoner og forsiktighetsregler for assistert forløsning, 
og må observere spedbarnet for tegn på komplikasjoner ved 
vakuumassistert forløsning.

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  
(opptil –80 kPa/…–600 mmHg).

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

•	 Sikkerhet og ytelse for vakuumekstraktorer brukt i kombina-
sjon med Medelas elektriske og manuelle pumper er verifisert.

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.

Materiale
•	 Vakuumekstraktor: Beholder i polykarbonat (PC)
•	 Bunnplate: Polypropylen (PP)
•	 Traksjonshåndtak: Nylon
•	 Låsestykke: ABS-plast

Advarsler
For å redusere risikoen for eksponering for biologiske farer  
for mor og spedbarn: 
• 	 Sterilt produkt – må ikke brukes hvis: 

– �produktet har overskredet holdbarhetsdatoen på 
emballasjen.

	 – emballasjen har vært åpnet eller er skadet.
• 	 Enheten er til engangsbruk og må ikke gjenbrukes.  

Gjenbruk kan føre til krysskontaminering.
For å forebygge risiko for skade på mor og spedbarn:
• 	 Må ikke brukes hvis: 

– apparatet er ødelagt. 
– apparatet har åpenbare sikkerhetsfeil.

• 	 Overhold pumpe- og slangekravene og sikkerhets- 
merknadene. 

• 	 Det er ikke tillatt å modifisere dette apparatet.
• 	 Veggsug skal aldri brukes.
• 	 Enheten er til engangsbruk og må ikke reprosesseres. 

Gjenbruk kan medføre tap av mekaniske, kjemiske og/eller 
biologiske egenskaper.

Sikkerhetsmerknader
•	 Unngå at vev som ikke skal være der, kommer mellom 

vakuumekstraktoren og hodet, og pass på at vakuum- 
ekstraktoren plasseres riktig.

•	 Sett aldri vakuumekstraktoren på spedbarnets ansikt,  
da dette kan forårsake fosterskade.

•	 Innsetting av vakuumekstraktoren 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 i en vinkel som lar stammen på vakuum- 

ekstraktoren 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 

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

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

•	 Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuumkoppen løsner eller 
slipper taket to ganger. Avbryt prosedyren hvis traksjonen 
ikke gjør at fosterets hode kommer ned.

•	 Ikke trekk tre ganger hvis ikke andre trekk fører til en god 
nedgang.

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

problemer.

Avfallshåndtering
Kast potensielt kontaminert medisinsk utstyr som klinisk avfall  
i samsvar med lokale retningslinjer for helsevesenet, landets og 
myndighetenes lovgivning eller retningslinjer. 

Separering, resirkulering eller avfallshåndtering av emballasje-
materiale skal følge lokale lover og forskrifter for emballasje og 
emballasjeavfall, der det er aktuelt.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstått i forbindelse med 
enheten skal rapporteres til Medela AG og relevant kompetent 
myndighet.

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

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

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 (hasta –80 kPa/–600 mmHg).

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

•	 Se ha verificado la seguridad y el rendimiento de las ventosas 
utilizadas en combinación con los aspiradores eléctricos y 
manuales de Medela.

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.

Material
•	 Ventosa: policarbonato (PC)
•	 Placa inferior: polipropileno (PP)
•	 Asa de tracción: nailon
•	 Pieza de bloqueo: plástico ABS

Advertencias
Para reducir el riesgo de exposición a peligros biológicos para 
la madre y el bebé: 
• 	 Producto estéril, no lo utilice si: 

– �El producto ha superado la fecha de caducidad indicada 
en el envase.

	 – El envase está abierto o dañado.
• 	 El dispositivo es de un solo uso y no debe reutilizarse.  

La reutilización podría causar contaminación cruzada.
Para evitar riesgos de lesiones para la madre y el bebé:
• 	 No utilice el equipo en los siguientes casos: 

– El dispositivo presenta desperfectos. 
– El dispositivo muestra defectos de seguridad obvios.

• 	 Siga las indicaciones ofrecidas en Requisitos del aspirador  
y el tubo y en las Notas acerca de la seguridad. 

• 	 No está permitido modificar el presente equipo.
• 	 No se puede utilizar ningún sistema de aspiración de pared.
• 	 El dispositivo es de un solo uso y no debe reprocesarse.  

El reprocesamiento podría implicar pérdida de características 
mecánicas, químicas y/o biológicas.

Notas acerca de la seguridad
•	 Evite la entrada de tejidos extraños entre la ventosa  

y la cabeza, y asegúrese de que la ventosa esté  
correctamente colocada.

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

•	 La inserción de la ventosa se debe realizar con cuidado  
para evitar problemas de funcionamiento, un 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 en ángulo, lo que permitirá que el 

vástago de la ventosa permanezca en línea o sobre el eje.
•	 No aplique nunca movimientos de balanceo o par 

aldispositivo; 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» 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.

•	 No tire tres veces si la segunda vez que tira no provoca  
un buen descenso de la cabeza.

Consejos
•	 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 de forma segura los productos sanitarios potencial-
mente contaminados como residuos sanitarios (clínicos) de 
acuerdo con las directrices sanitarias locales y con la legislación 
y políticas nacionales y gubernamentales. 

La separación, el reciclaje o la eliminación del material de 
embalaje deberán seguir la legislación local y gubernamental 
sobre envases y residuos de envases, cuando proceda.

Cualquier incidente grave que suceda en relación con el 
producto debe ser notificado a Medela AG y a las autoridades 
competentes.

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

Utilizador previsto
A extração a vácuo só deve ser executada e supervisionada  
por médicos com formação e experiência.
Os procedimentos e técnicas cirúrgicas adequados são da 
responsabilidade do médico.
Cada médico deve avaliar se o procedimento é apropriado, 
com base na sua própria formação e experiência.
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.

Requisitos da bomba
•	 A ventosa descartável Bird da Medela foi desenvolvida para 

ser utilizada juntamente com uma fonte externa de vácuo  
com capacidade de regulação precisa, de modo a assegurar 
os níveis de vácuo adequados (até –80 kPa/–600 mmHg).

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

•	 A segurança e o desempenho das ventosas utilizadas em 
combinação com os aspiradores elétricos e manuais da 
Medela foram verificados.

Características do tubo de succão
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.

Material
•	 Ventosa: Policarbonato (PC)
•	 Placa inferior: Polipropileno (PP)
•	 Punho de tração: Nylon
•	 Peça de bloqueio: Plástico ABS

Avisos
Para reduzir o risco de exposição da mãe e do bebé a perigos 
biológicos: 
• 	 Produto estéril – não utilize se: 

– �O produto ultrapassou o prazo de validade indicado  
na embalagem.

	 – A embalagem estiver aberta ou danificada.
• 	 O dispositivo é de utilização única e não deve ser reutilizado. 

A reutilização pode causar contaminação cruzada.
Para evitar riscos de lesão para a mãe e o bebé:
• 	 Não utilize se: 

– O dispositivo estiver danificado. 
– O equipamento apresentar defeitos de segurança óbvios.

• 	 Siga os Requisitos do aspirador e da tubagem e as Notas de 
segurança. 

• 	 Não é permitida qualquer modificação deste equipamento.
• 	 Nunca se deve usar sucção de parede.
• 	 O dispositivo é de utilização única e não deve ser reproces-

sado. O reprocessamento pode causar a perda de 
características mecânicas, químicas e/ou biológicas.

Notas de segurança
•	 Assegure a não intrusão de tecidos estranhos entre a ventosa 

e a cabeça e garanta o posicionamento correto da ventosa.
•	 Nunca aplique a ventosa em qualquer parte da face do 

bebé, pois pode causar trauma fetal.
•	 A inserção da ventosa deve ser feita com cuidado para evitar 

funcionamento deficiente, 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.
•	 Aplique sempre tração num ângulo que permita que a haste 

da ventosa permaneça em linha 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 

–80 kPa (–600 mmHg) ou o número de “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.

•	 Não puxar três vezes se a segunda tração não conseguir 
produzir descida satisfatória.

Sugestões
•	 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 com segurança os dispositivos médicos potencialmente 
contaminados como resíduos de cuidados de saúde (clínicos)  
de acordo com as diretrizes locais de cuidados de saúde, 
legislação ou política do país e do governo. 

A separação, reciclagem ou descarte do material das 
embalagens deve cumprir a legislação do país e do governo 
locais sobre embalagens e resíduos de embalagens, quando 
aplicável.

Qualquer incidente grave ocorrido em relação ao dispositivo 
deve ser comunicado à Medela AG e à autoridade competente 
relevante.

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

Určený uživatel
Vakuumextrakce musí být prováděna pouze vyškolenými  
a zkušenými lékaři nebo pod jejich dohledem.
Za správné provedení chirurgických výkonů a technik odpovídá 
lékař.
Každý lékař je na základě svého odborného vzdělání  
a zkušeností povinen posoudit vhodnost postupu.
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.

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  
(až –80 kPa/–600 mmHg).

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

•	 Bezpečnost a výkon zvonů používaných v kombinaci s 
elektrickými a ručními odsávačkami Medela byl ověřen.

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

Materiál
•	 Zvon: Polykarbonát (PC)
•	 Dno: Polypropylen (PP)
•	 Trakční rukojeť: Nylon
•	 Uzamykací prvek: Plast (ABS)

Varování
Snížení rizika expozice biologickým rizikům matky a dítěte: 
• 	 Sterilní produkt – nepoužívejte, pokud: 

– �Produkt překročil datum exspirace vyznačené na obalu.
	 – Obal je otevřen nebo poškozen.
• 	 Zařízení je určeno k jednorázovému použití a nesmí se 

používat opakovaně. Opakované použití může způsobit  
křížovou kontaminaci. 

K zamezení nebezpečí poranění matky a dítěte:
• 	 Nepoužívejte pokud: 

– Prostředek je poškozen. 
– Zařízení vykazuje zřetelné známky bezpečnostní závady.

• 	 Postupujte podle požadavků a bezpečnostních pokynů  
k odsávačce a hadičce. 

• 	 Nejsou povoleny žádné úpravy zařízení.
• 	 Nikdy nepoužívejte nástěnnou odsávací jednotku.
• 	 Prostředek je určen k jednorázovému použití a nesmí  

se používat opakovaně. Opakované použití může  
vést ke ztrátě mechanických, chemických nebo biologických 
vlastností.

Bezpečnostní pokyny
•	 Vyvarujte se vniknutí vnějších tkání mezi zvon a hlavičku  

a zajistěte správné umístění zvonu.
•	 Nikdy nepřikládejte pelotu na jakoukoli část obličeje dítěte, 

neboť by tím mohlo dojít k jeho poranění.
•	 Zavedení peloty by mělo být prováděno opatrně, aby se 

předešlo možné poruše, nepohodlí matky anebo poranění 
matky či plodu.

•	 S každým tahem musí sestoupit hlavička, nejen pokož-  
ka hlavy dítěte.

•	 Tah provádějte pouze v průběhu kontrakce.
•	 Trakce by vždy měla být vedena v úhlu, který umožňuje 

udržení traktoru peloty v rovině nebo ve směru osy porodního 
kanálu.

•	 Při používání prostředku nikdy nepoužívejte kývavé nebo 
točivé pohyby; je třeba vyvinout pouze stabilní tah.

•	 Pokud se vyskytnou známky zřejmého traumatu nebo 
poškození pokožky hlavy 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 doporučené vakuum  

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

•	 Pokud se vakuový zvon uvolní nebo vypne dvakrát,  
přerušte vakuovou extrakci. Pokud hlavička plodu nesestoupí 
po vyvinutí tahu, přerušte postup.

•	 Nevyvíjejte třetí tah, pokud druhý tah nevede k úspěš- nému 
sestupu hlavičky.

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

možných problémů.

Likvidace
Potenciálně kontaminované zdravotnické prostředky likvidujte 
bezpečně jako zdravotnický odpad v souladu s místními 
zdravotnickými směrnicemi, vnitrostátními a vládními právními 
předpisy nebo zásadami. 

Separace, recyklace nebo likvidace obalových materiálů musí 
odpovídat místním případně vnitrostátními právním předpisům 
ohledně obalů a obalového odpadu.

Pokud dojde k závažné nežádoucí příhodě v souvislosti se 
zdravotnickým prostředkem, je nutno ji oznámit společnosti 
Medela AG a příslušnému orgánu.

Przeznaczenie urządzenia
Ten instrument położniczy jest wykorzystywany jako pomoc  
dla lekarza przyjmującego poród.

Użytkownik docelowy
Próżnociąg musi być stosowany lub nadzorowany przez 
wykwalifikowanych i doświadczonych lekarzy.
Lekarz przyjmujący poród odpowiada za zastosowane 
procedury i techniki chirurgiczne.
Każdy lekarz musi ocenić słuszność zastosowania procedury 
zgodnie ze swoją wiedzą i doświadczeniem medycznym.
Personel neonatologiczny powinien znać wskazania, przeciw-
wskazania i środki ostrożności dla porodu wspomaganego 
próżniowo oraz powinien obserwować noworodka w kierunku 
komplikacji wynikających z zastosowania tej procedury.

Wymagania techniczne wobec ssaka
•	 Ten instrument położniczy został zaprojektowany do  

użytku w połączeniu z zewnętrznym źródłem podci-  
śnienia zapewniającym precyzyjną regulację  
w celu zagwarantowania jego właściwego poziomu  
(do maks. –80 kPa/–600 mmHg)

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

•	 Zweryfikowano bezpieczeństwo i wydajność pelot położni-
czych używanych w połączeniu z laktatorami elektrycznymi  
i ręcznymi firmy Medela.

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

Materiał
•	 Pelota: Poliwęglan (PC)
•	 Płyta dolna: Polipropylen (PP)
•	 Prowadnica: Nylon
•	 Element blokujący: Tworzywo sztuczne ABS

Ostrzeżenia
Aby zmniejszyć ryzyko narażenia matki i niemowlęcia na 
zagrożenie biologiczne: 
• 	 Produkt sterylny – nie stosować, jeśli: 

– �Upłynęła data ważności na opakowaniu.
	 – Opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
• 	 Urządzenie jest przeznaczone do jednorazowego użytku  

i nie wolno go używać ponownie. Ponowne użycie może 
prowadzić do zakażenia krzyżowego. 

Aby zapobiec ryzyku urazu matki i noworodka:
• 	 Nie stosować, jeśli: 

– Urządzenie jest uszkodzone. 
– Urządzenie wyraźnie wykazuje możliwość obniżenia 
bezpieczeństwa.

• 	 Przestrzegać wymagań dotyczących laktatora i drenów oraz 
uwag dotyczących bezpieczeństwa. 

• 	 Nie wolno w żaden sposób modyfikować tego sprzętu.
• 	 Nie wolno stosować podciśnienia z centralnej próżni.
• 	 Urządzenie jest przeznaczone do jednorazowego użytku i nie 

wolno go używać ponownie. Powtórne zastosowanie może 
spowodować utratę jego właściwości mechanicznych, 
chemicznych i/lub biologicznych.

Uwagi dotyczące bezpieczeństwa
•	 Nie wolno dopuścić do przedostania się zewnętrznych tkanek 

do wnętrza peloty i należy zadbać o jej właściwą pozycję.
•	 Nigdy nie przykładać peloty do części twarzowej, ponieważ 

może to spowodować uraz płodu.
•	 Pelotę należy zakładać ostrożnie, aby uniknąć nieprawidło-

wego działania urządzenia, urazów płodu i matki lub dyskom-
fortu matki.

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

•	 Należy ciągnąć tylko podczas skurczu.
•	 Podczas pociągania 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). i unikać 
„oderwania się” peloty – niebezpieczeństwo urazu skóry 
głowy.

•	 Przerwać stosowanie próżnociągu, jeśli pelota dwukrotnie 
odłączy się lub oderwie. Przerwać procedurę, jeśli ciągnięcie 
nie powoduje zstąpienia główki płodu.

•	 Nie ciągnąć trzeci raz, jeśli drugie pociągnięcie nie 
spowoduje prawidłowego zstąpienia.

Wskazówki
•	 Należy poinstruować rodziców, aby obserwowali stan 

zdrowia dziecka.
•	 Noworodka należy obserwować przez kilka dni, aby 

zauważyć możliwe komplikacje.

Utylizacja
Usuwać potencjalnie skażone wyroby medyczne jako odpady 
szpitalne (kliniczne) zgodnie z lokalnymi wytycznymi ochrony 
zdrowia oraz przepisami prawa krajowego. 

Segregacja, recykling lub utylizacja materiałów opakowanio-
wych powinny odbywać się zgodnie z lokalnymi przepisami 
krajowymi dotyczącymi opakowań i odpadów opakowanio-
wych, jeśli ma to zastosowanie.

Wszelkie poważne wypadki, jakie wydarzyły się w związku z tym 
urządzeniem, należy zgłaszać do Medela AG i właściwego 
organu zainteresowanego.



Предназначение
Този акушерски инструмент се използва за подпомага-
не на лекаря при раждането на бебе. 

Предвидена група потребители
Вакуум екстракция трябва да се извършва или 
наблюдава единствено от обучени и опитни лекари.
Медицинският специалист носи отговорност за подходя-
щите хирургически процедури и техники.
Всеки лекар трябва да прецени целесъобразността на 
процедурата на базата на своите медицинско обучение 
и опит.
Персоналът за неонатални грижи трябва да е запознат 
с показанията, противопоказанията и предпазните 
мерки при подпомагано раждане и трябва да наблюда-
ва новороденото за признаци за усложнения при 
използване на вакуум за подпомагане на раждането 
(VAD; Vacuum assisted delivery).

Изисквания за помпа
•	Този акушерски инструмент е разработен за 

употреба заедно с външен източник на вакуум,  
който може да осигури точно регулиране на вакуума 
за гарантиране на правилни нива на вакуум  
(до –80 kPa/–600 mmHg).

•	Източникът на вакуум трябва да е предназначен  
за медицински цели и може да бъде електрически 
или ръчен.

•	Безопасността и работните характеристики на 
чашките, използвани в комбинация с електрически  
и ръчни помпи Medela, са проверени.

Изисквания за тръбите
Тръбата, свързваща инструмента към източника на 
вакуум, е от съществено значение за безопасната  
и правилна работа на инструмента. За да се гарантира 
това, трябва да се използва само оригинална тръба  
на Medela.

Материал
•	Чашка: Поликарбонат (PC)
•	Долна пластина: Полипропилен (PP)
•	Ръкохватка за тракция: Найлон
•	Заключващ елемент: ABS пластмаса

Предупреждения
За да намалите риска от излагане на биологични 
опасности на майката и бебето: 
• 	Стерилен продукт – да не се използва, ако: 

– �Продуктът е надвишил срока на годност върху 
опаковката.

	 – Опаковката е отворена или повредена.
• 	Изделието е за еднократна употреба и не трябва  

да се използва повторно. Повторната употреба може 
да доведе до кръстосана контаминация.

За да предотвратите риск от нараняване на майката  
и бебето:
• 	Не използвайте, ако: 

– Изделието е повредено. 
– �Изделието показва очевидни дефекти, свързани  

с безопасността.
• 	Спазвайте изискванията за помпата и тръбите  

и бележките за безопасност. 
• 	Не се разрешава модификация на това оборудване.
• 	Не трябва никога да се използва стенна система за 

сукция.
• 	Изделието е за еднократна употреба и не трябва да 

се обработва повторно. Повторната обработка може 
да доведе до загуба на механични, химични и/или 
биологични характеристики.

Бележки за безопасност
•	Вземете мерки срещу проникването на външни 

тъкани между чашката и главата и осигурете 
правилното поставяне на чашката.

•	Не поставяйте чашката върху която и да е част от 
лицето на бебето, тъй като това може да причини 
травма на плода.

•	Поставянето на чашката трябва да се извършва 
внимателно, за да се избягнат неизправности,  
травма на майката или на плода и причиняване на 
неудобство на майката.

•	С всяко издърпване трябва да се спуска и главата,  
а не само скалпът.

•	Дърпайте само по време на контракция.
•	Винаги прилагайте тракция под ъгъл, позволяващ  

на ствола на чашката да остане успоредно или по 
направление на оста.

•	Никога не прилагайте разклащащи движения или 
усукване върху изделието, трябва да се използва 
само равномерна тракция.

•	Прекратете вакуум екстракцията, ако е налице 
доказателство за значителна травма или нараняване 
на скалпа.

•	 Главата трябва да бъде извадена или почти изцяло 
извадена с не повече от три издърпвания.

•	 Главата трябва да бъде напълно извадена в рамките 
на 15–20 минути след първоначалното прилагане  
на чашката.

•	Никога не надвишавайте 10 минути за кумулативна 
продължителност на тракциите.

•	Никога не превишавайте максималния препоръчите-
лен вакуум от –60 до –80 kPa (–450 до –600 mmHg). 
По време на „отлепвания“ може да възникне травма 
на скалпа.

•	Прекратете вакуум екстракцията, ако вакуумната 
чашка се освободи или се отлепи двукратно. 
Прекратете процедурата, ако тракцията не доведе  
до спускане на главата на плода.

•	Не дърпайте три пъти, ако второто издърпване не 
доведе до добро спускане.

Съвети
•	Родителите трябва да бъдат инструктирани да 

проверят здравето на бебето.
•	Новороденото трябва да бъде наблюдавано няколко 

дни за възможни проблеми.

Изхвърляне
Изхвърляйте по безопасен начин потенциално 
контаминираните медицински изделия като медицински 
(клинични) отпадъци в съответствие с местните 
разпоредби в областта на здравеопазването, законода-
телството или политиката на държавата или правител-
ството. 

Разделното събиране, рециклирането или изхвърлянето 
на опаковъчни материали трябва да следва местното 
законодателство на държавата и правителството 
относно опаковките и отпадъците от опаковки, където  
е приложимо.

Всеки сериозен инцидент във връзка с изделието 
трябва да се докладва на Medela AG и съответния 
компетентен орган.

Sihtotstarve
See obsteetriline instrument on mõeldud arstile kasutamiseks 
imiku sünnitamise abistamisel. 

Ettenähtud kasutaja
Vaakumekstraktsiooni tohib teha või kontrollida ainult koolitatud 
ja kogenud meditsiinitöötaja.
Nõuetekohaste kirurgiliste protseduuride ja tehnikate eest 
vastutab arst.
Igal arstil tuleb hinnata protseduuri kohasust tuginedes oma 
meditsiinilisele väljaõppele ja kogemustele.
Vastsündinute osakonna töötajad peavad olema teadlikud 
sünnitusabi näidustustest, vastunäidustustest ja ettevaatusabi-
nõudest ning jälgima vastsündinut vaakumsünnituse tüsistuste 
suhtes.

Nõuded pumbale
•	 See obsteetriline instrument on mõeldud kasutamiseks koos 

välise vaakumallikaga, mis võimaldab sobiva vaakumi taseme 
(kuni –80 kPa/–600 mHg) tagamiseks täpselt vaakumit 
reguleerida.

•	 Vaakumallikas peab olema mõeldud meditsiiniliseks 
otstarbeks ja võib olla nii elektriline kui ka manuaalne.

•	 Medela elektriliste ja manuaalsete pumpadega kasutatavate 
otsikute ohutus ja töövõime on kontrollitud.

Nõuded voolikule
Voolik, mis ühendab instrumendi vaakumsüsteemiga, on 
instrumendi ohutuks ja nõuetekohaseks toimimiseks ülitähtis. 
Selle tagamiseks tuleks kasutada ainult Medela originaal- 
voolikuid.

Materjal
•	 Otsik: Polükarbonaat (PC)
•	 Alumine plaat: Polüpropüleen (PP)
•	 Tõmbekäepide: Nailon
•	 Lukustusosa: ABS-plast

Hoiatused
Ema ja vastsündinu bioloogiliste ohtudega kokkupuutumise ohu 
vähendamine: 
• 	 Steriilne toode – mitte kasutada, kui: 

– �Toode on ületanud pakendile märgitud aegumiskuupäeva.
	 – Pakend on avatud või kahjustatud.
• 	 Seade on ühekordselt kasutatav ja seda ei tohi korduvkasuta-

da. Korduvkasutamine võib põhjustada ristsaastumist. 
Ema ja vastsündinu vigastuste riski ennetamine:
• 	 Mitte kasutada, kui: 

– Seade on kahjustada saanud. 
– Seadmel on ilmsed ohutusdefektid.

• 	 Järgige pumba ja vooliku nõudeid ning ohutusmärkuseid. 
• 	 Seadme modifitseerimine pole lubatud.
• 	 Tsentraalset vaakumsüsteemi ei tohi kunagi kasutada.
• 	 Seade on ühekordselt kasutatav ja seda ei tohi taastöödelda. 

Taastöötlemine võib rikkuda mehaanilisi, keemilisi ja/või 
bioloogilisi omadusi.

Ohutusmärkused
•	 Hoiduge kõrvaliste kudede jätmisest otsiku ja pea vahele ning 

tagage otsiku korrektne paigutus.
•	 Ärge asetage otsikut vastsündinu näo mistahes osale, sest see 

võib põhjustada lootele traumat.
•	 Otsiku sisestamist tuleb teostada ettevaatlikult, et vältida 

tõrkeid, traumat emale või lootele ja ebamugavustunnet 
emale.

•	 Iga tõmbega peab edasi liikuma pea, mitte ainult peanahk.
•	 Tõmmake ainult kontraktsiooni ajal.
•	 Rakendage tõmbejõudu alati sellise nurga all, mis võimaldab 

otsiku tüvel püsida sirgjoones või mööda telge.
•	 Ärge tehke kiigutavaid liigutusi ega pöörake seadet; kasutada 

tuleks ainult ühtlast tõmbejõudu.
•	 Lõpetage vaakumekstraktsioon, kui esinevad tõendid 

peanaha olulisest traumast või kahjustusest.
•	 Pea tuleb väljutada või peaaegu täielikult väljutada kuni 

kolme tõmbega.
•	 Pea peab olema täielikult väljutatud 15–20 minuti jooksul 

pärast otsiku esmast rakendamist.
•	 Kumulatiivne tõmbamise aeg ei tohi kunagi ületada 10 minutit.
•	 Ärge ületage kunagi maksimaalset soovituslikku vaakumi 

taset, mis jääb –60 kuni –80 kPa (–450 kuni –600 mmHg) 
vahele. “Popsatuste” ajal võib tekkida peanaha trauma.

•	 Lõpetage vaakumekstraktsioon, kui vaakumotsik eraldub või 
popsatab kaks korda lahti. Kui tõmbamine ei põhjusta loote 
pea edasiliikumist, siis katkestage protseduur.

•	 Ärge tõmmake kolmandat korda, kui teise tõmbega ei toimu 
heal määral edasiliikumist.

Nõuanded
•	 Lapsevanematel tuleb paluda kontrollida imiku tervist.
•	 Imikut tuleb võimalike probleemide tekkimise suhtes jälgida 

mitme päeva jooksul.

Kõrvaldamine
Kõrvaldage potentsiaalselt saastunud meditsiiniseade turvaliselt 
meditsiinijäätmete hulka, järgides kohalikke meditsiinireegleid, 
riiklikke ja valitsuse eeskirju või poliitikat. 

Pakendimaterjali eraldamine, ümbertöötlemine või kõrvaldami-
ne peab toimuma vastavalt kohalikele riiklikele ja valitsusaktide-
le pakendite ning pakendijäätmete kohta.

Ettevõtet Medela AG ja asjakohast pädevat asutust tuleks 
teavitada kõikidest seadmega toimunud rasketest juhtumitest.

Namjena
Ovaj opstetrički instrument upotrebljava se kao pomoć liječniku 
pri porodu djeteta. 

Korisnici kojima je namijenjen sustav
Vakuumsku ekstrakciju smiju provoditi ili nadzirati samo obučeni  
i iskusni liječnici.
Pridržavanje propisnih kirurških postupaka i tehnika odgovornost 
je liječnika.
Svaki liječnik mora procijeniti prikladnost liječenja na temelju 
vlastitog znanja i iskustva.
Osoblje za neonatalnu skrb mora biti svjesno indikacija, 
kontraindikacija i mjera opreza za potpomognuti porod te mora 
promatrati dijete radi znakova komplikacija pri porodu s 
pomoću vakuumske ekstrakcije.

Zahtjevi za sisaljku
•	 Ovaj opstetrički instrument namijenjen je za upotrebu  

s vanjskim izvorom vakuuma s mogućnošću precizne 
regulacije vakuuma kako bi se osigurala ispravna razina 
vakuuma (do –80 kPa/–600 mmHg).

•	 Izvor vakuuma mora biti namijenjen u medicinske svrhe i može 
biti električni ili ručni.

•	 Potvrđena je sigurnost i performanse kapica koje se 
upotrebljavaju u kombinaciji s električnim i ručnim pumpama 
tvrtke Medela.

Zahtjevi za cijev
Cijev koja spaja instrument s izvorom vakuuma ključna  
je za siguran i pravilan rad instrumenta. Da biste to omogućili, 
upotrebljavajte originalne cijevi Medela.

Materijal
•	 Kapica: polikarbonat (PC)
•	 Donja ploča: polipropilen (PP)
•	 Ručica za povlačenje: najlon
•	 Dio za blokiranje: ABS plastika

Upozorenja
Kako bi se smanjio rizik od izlaganja majke i djeteta biološkim 
opasnostima: 
• 	 Sterilan proizvod – nemojte upotrebljavati ako je: 

– �istekao rok valjanosti proizvoda na pakiranju
	 – pakiranje otvoreno ili oštećeno.
• 	 Uređaj je namijenjen jednokratnoj upotrebi i ne smije  

se ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba mogla bi 
uzrokovati unakrsnu kontaminaciju. 

Da biste spriječili opasnost od ozljeda za majku i dijete:
• 	 Nemojte upotrebljavati: 

– ako je uređaj oštećen. 
– na uređaju postoje očiti sigurnosni nedostaci.

• 	 Pridržavajte se zahtjeva za pumpu i cijev i sigurnosnih 
napomena. 

• 	 Nisu dopuštene nikakve preinake ovog uređaja.
• 	 Nikad se ne smije upotrebljavati zidno usisavanje.
• 	 Uređaj je namijenjen jednokratnoj upotrebi i ne smije se 

ponovno obrađivati. Ponovna obrada bi mogla uzrokovati 
gubitak mehaničkih, kemijskih i/ili bioloških svojstava.

Sigurnosne napomene
•	 Pripazite da vanjsko tkivo ne uđe između šalice i glave  

i da je šalica ispravno postavljena.
•	 Nikad nemojte postavljati kapicu na bilo koji dio djetetova 

lica jer to može prouzročiti fetalnu traumu.
•	 Kapicu je potrebno pažljivo umetnuti kako bi se izbjegao 

neispravan rad, trauma majke ili fetalna trauma i nelagoda  
za majku.

•	 Glava, a ne samo skalp, mora se spustiti sa svakim 
povlačenjem.

•	 Povlačite samo tijekom kontrakcije.
•	 Uvijek povlačite pod kutom, čime se omogućuje da drška 

kapice ostane poravnana ili na osi.
•	 Nikad nemojte njihati ili zakretati uređaj, već ga samo 

ravnomjerno povlačite.
•	 Prekinite vakuumsku ekstrakciju ako postoje znakovi značajne 

traume ili oštećenja skalpa.
•	 Glavu treba izvući ili gotovo potpuno izvući s najviše tri 

povlačenja.
•	 Glavu treba potpuno izvući u roku od 15 do 20 minuta  

od prvog postavljanja kapice.
•	 Ukupno vrijeme povlačenja ne smije premašiti 10 minuta.
•	 Ne smije se premašiti maksimalni preporučeni od –60 do  

–80 kPa (–450 do –600 mmHg). Pri „iskakanju” – može doći 
do traume skalpa.

•	 Prekinite vakuumsku ekstrakciju ako se vakuumska kapica 
odvoji ili dvaput iskoči. Prekinite postupak ako povlačenje  
ne dovodi do spuštanja fetalne glave.

•	 Nemojte povlačiti treći put ako pri drugom povlačenju ne 
dođe do odgovarajućeg spuštanja.

Savjeti
•	 Roditelje treba uputiti da provjeravaju zdravlje bebe.
•	 Dijete se mora promatrati nekoliko dana radi mogućih 

problema.

Odlaganje
Sigurno odložite potencijalno kontaminirani medicinski proizvod 
kao medicinski (klinički) otpad u skladu s lokalnim zdravstvenim 
smjernicama, nacionalnom ili lokalnom legislativom ili pravilima. 

Separacija, recikliranje ili odlaganje ambalažnog materijala 
mora se izvoditi u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima  
o ambalaži i ambalažnom otpadu, gdje je primjenjivo.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uređajem mora  
se prijaviti tvrtki Medela AG i relevantnom ovlaštenom tijelu.

Rendeltetésszerű használat
Ez a szülészeti eszköz arra szolgál, hogy segítse az orvost  
a csecsemő világra segítésében. 

Kik használhatják a készüléket
A vákuumextrakciót csak képzett és tapasztalt orvosok 
végezhetik vagy felügyelhetik.
A megfelelő műtéti eljárások és technikák alkalmazása a 
kezelőorvos felelőssége.
Minden orvosnak saját tudása és tapasztalata alapján fel kell 
mérnie, hogy az eljárás megfelelő-e.
Az újszülötteket gondozó személyzetnek tisztában kell lennie  
az asszisztált szülés indikációival, ellenjavallataival és 
óvintézkedéseivel, és figyelnie kell, hogy az újszülött csecsemőn 
tapasztalhatók-e a vákuummal történő szülés szövődményeinek 
jelei.

Szivattyúra vonatkozó követelmények
•	 Ezt a szülészeti műszert olyan külső vákuumforrással együtt 

történő használatra fejlesztették ki, amely képes a vákuum 
precíz szabályozására és a megfelelő vákuumszint 
biztosítására (–80 kPa/–600 Hgmm-ig).

•	 A vákuumforrásnak orvosi célra kell készülnie, és elektromos 
vagy kézi működtetésűnek kell lennie.

•	 A Medela elektromos és manuális szivattyúival együtt 
használt kelyhek biztonságosságát és teljesítményét 
ellenőrizték.

Csövekre vonatkozó követelmények
A berendezést a vákuumforrással összekötő cső létfontosságú  
a berendezés biztonságos és megfelelő működéséhez. Ennek 
biztosítása végett csak az eredeti Medela csövet lehet használni.

Anyag
•	 Kehely: Polikarbonát (PC)
•	 Alsó lemez: Polipropilén (PP)
•	 Trakciós fogantyú: Nejlon
•	 Záróelem: ABS műanyag

Figyelmeztetések
Az anya és a csecsemő biológiai veszélyeknek való kitettségé-
nek csökkentése: 
• 	 Steril termék – ne használja, ha: 

– �a termék csomagoláson jelzett szavatossági ideje lejárt.
	 – a csomagolás fel van nyitva vagy sérült.
• 	 Az eszköz egyszer használatos, újrafelhasználni tilos.  

Az újrafelhasználás keresztfertőződést okozhat.
Az anya és a csecsemő sérülésének megelőzése érdekében:
• 	 Ne használja a következő esetekben: 

– ha az eszköz sérült. 
– az eszköz nyilvánvaló biztonsági hibákat mutat.

• 	 Kövesse a pumpára és a csővezetékre vonatkozó  
követelményeket és a biztonsági megjegyzéseket. 

• 	 Tilos a készülék átalakítása.
• 	 Központi vákuumot soha ne használjon.
• 	 Az eszköz egyszer használatos, újrafelhasználni tilos.  

Az újrafelhasználás során károsodhatnak a mechanikai, 
kémiai és/vagy biológiai jellemzők.

Biztonsági megjegyzések
•	 Gondoskodjon róla, hogy ne kerüljön idegen szövet a kehely 

és a magzat feje közé, és gondoskodjon a kehely megfelelő 
elhelyezéséről.

•	 Soha ne helyezze a kelyhet a csecsemő arcának bármely 
részére, mert ez magzati traumát okozhat.

•	 A kelyhet gondosan kell behelyezni, hogy elkerülhető legyen 
a meghibásodás, az anyai és a magzati trauma, valamint az 
anya kellemetlenségérzete.

•	 A fejnek, nemcsak a fejbőrnek, minden egyes húzással le kell 
ereszkednie.

•	 Csak összehúzódás közben húzza.
•	 Mindig olyan szögben alkalmazza a trakciót, hogy a csésze 

szára egy vonalban vagy tengelyen maradjon.
•	 Soha ne alkalmazzon lengő mozdulatokat vagy nyomatékot 

az eszközön. Csak biztos trakcióval lehet alkalmazni.
•	 Ha a fejbőrön jelentős traumára vagy károsodására utaló 

jelek vannak, hagyja abba a vákuumextrakciót.
•	 A fejet maximum három húzással kell teljesen vagy közel 

teljesen világra hozni.
•	 A fejet 15–20 percen belül világra kell hozni.
•	 A trakció összesített időtartama soha ne haladja meg  

a 10 percet.
•	 Soha ne lépje túl az ajánlott maximális –60 és –80 kPa  

(–450 és –600 Hgmm) közötti vákuumértéket. A kehely 
leesése esetén fejbőrtrauma fordulhat elő.

•	 Ha a vákuumkehely elenged vagy kétszer leesik, hagyja abba 
a vákuumextrakciót. Ne folytassa az eljárást, ha a trakció nem 
eredményezi a magzat fejének leereszkedését.

•	 Ha a második húzás nem eredményez megfelelő leereszke-
dést, ne húzza meg harmadszor.

Tippek
•	 A szülőket utasítani kell, hogy ellenőrizzék a baba egészségi 

állapotát.
•	 A csecsemőt néhány napig meg kell figyelni az esetleges 

problémák miatt.

Ártalmatlanítás
Biztonságosan, egészségügyi (klinikai) hulladékként selejtezze le 
a potenciálisan szennyezett orvosi eszközt a helyi egészségügyi 
irányelveknek, állami és kormányzati jogszabályoknak vagy 
politikának megfelelően. 

A csomagolóanyag szétválasztása, újrahasznosítása vagy 
ártalmatlanítása során be kell tartani a csomagolásra és  
a csomagolási hulladékra vonatkozó helyi állami és kormányzati 
jogszabályokat (amennyiben vannak).

Az eszközzel kapcsolatos bármilyen súlyos eseményt jelenteni 
kell a Medela AG-nak és az illetékes hatóságnak.

Paskirtis
Šis akušerinis instrumentas naudojamas padėti gydytojui priimti 
gimdomą kūdikį. 

Numatytasis naudotojas
Vakuuminį ištraukimą gali atlikti tik išmokyti ir patyrę gydytojai 
arba ši procedūra turi būti atliekama jiems prižiūrint.
Už tinkamas chirurgines procedūras ir technikas atsako 
praktikuojantis gydytojas.
Kiekvienas gydytojas, remdamasis medicinos mokymais ir 
patirtimi, turi įvertinti, ar pasirinkta procedūra yra tinkama.
Naujagimių personalas turi žinoti gimdymo naudojant 
pagalbines priemones indikacijas, kontraindikacijas ir 
atsargumo priemones, turi stebėti kūdikį, ar nėra jokių gimdymo 
naudojant vakuumą komplikacijų.

Reikalavimai siurbliui
•	 Šis akušerinis instrumentas sukurtas naudoti kartu su išoriniu 

vakuumo šaltiniu, galinčiu tiksliai reguliuoti vakuumą,  
kad būtų užtikrintas tinkamas vakuuminis slėgis  
(iki –80 kPa/–600 mmHg).

•	 Vakuumo šaltinis turi būti medicininės paskirties ir gali būti 
elektrinis arba rankinis.

•	 Taurių, naudojamų kartu su „Medela“ elektriniais ir rankiniais 
siurbliais, saugumas ir veiksmingumas buvo patikrintas.

Reikalavimai dėl vamzdelių
Instrumentą prie vakuumo šaltinio jungiantys vamzdeliai yra 
labai svarbūs norint užtikrinti saugų ir tinkamą instrumento 
veikimą. Tam užtikrinti reikia naudoti tik originalius „Medela“ 
vamzdelius.

Medžiaga
•	 Taurė: polikarbonatas (PC)
•	 Apatinė plokštelė: Polipropilenas (PP)
•	 Traukimo rankena: nailonas
•	 Fiksuojamoji dalis: ABS plastikas

Įspėjimai
Kaip sumažinti biologinio pavojaus motinai ir kūdikiui riziką: 
• 	 Sterilus gaminys – nenaudoti, jei: 

– �pasibaigęs ant pakuotės nurodytas tinkamumo naudoti 
terminas;

	 – pakuotė atidaryta arba pažeista.
• 	 Prietaisas yra vienkartinio naudojimo ir jo negalima naudoti 

pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali atsirasti kryžminė 
tarša.

Siekiant išvengti motinos ir kūdikio sužeidimo rizikos:
• 	 Nenaudokite, jei: 

– prietaisas yra pažeistas; 
– yra akivaizdžių prietaiso saugos trūkumų.

• 	 Laikykitės siurblio ir vamzdelių reikalavimų bei saugos 
pastabų. 

• 	 Šį prietaisą kaip nors modifikuoti draudžiama.
• 	 Niekada neturi būti naudojamas sieninis siurblys.
• 	 Prietaisas yra vienkartinio naudojimo ir jo negalima 

pakartotinai apdoroti. Dėl pakartotinio apdorojimo gali 
pablogėti mechaninės, cheminės ir (arba) biologinės savybės.

Saugos pastabos
•	 Užtikrinkite, kad nebūtų prasiskverbta per pašalinius audinius 

tarp taurės ir galvos, ir kad taurė būtų tinkamai uždėta.
•	 Niekada nedėkite taurės ant bet kurios kūdikio veido vietos, 

nes taip galima traumuoti vaisių.
•	 Taurę reikia įkišti atsargiai, kad būtų išvengta naudojimo 

problemų, nebūtų traumuojama motina ar vaisius ir motina 
nejaustų diskomforto.

•	 Kaskart traukiant, turi nusileisti ne tik galvos oda, bet ir visa 
galva.

•	 Traukite tik sąrėmio metu.
•	 Visada traukite kampu, kad taurės kotas liktų tiesioje linijoje 

arba ašyje.
•	 Niekada neatlikite siūbuojamų arba sukamųjų prietaiso 

judesių; galima traukti tik tolygiai.
•	 Esant žymių galvos odos traumavimo ar pažeidimo požymių, 

vakuuminį ištraukimą nutraukite.
•	 Galva turi užgimti arba beveik būti užgimusi per ne daugiau 

nei tris traukimus.
•	 Galva turi visiškai užgimti per 15–20 minučių nuo momento, 

kai pirmą kartą buvo uždėta taurė.
•	 Niekada neviršykite bendro 10 minučių traukimo laiko.
•	 Niekada neviršykite didžiausios rekomenduojamos vakuumo 

siurbimo jėgos –60 iki –80 kPa (nuo –450 iki –600 mmHg). 
„Atšokimo“ metu gali būti traumuota galvos oda.

•	 Nutraukite vakuuminį ištraukimą, jei vakuuminė taurė 
atsikabino arba atšoko du kartus. Jei traukiant vaisiaus 
galvutė nenusileidžia, procedūrą nutraukite.

•	 Jei atliekant antrąjį traukimą nepavyko gerai nuleisti galvos, 
trečiąjį kartą netraukite.

Patarimai
•	 Tėvams reikėtų nurodyti tikrinti kūdikio sveikatą.
•	 Kūdikis turi būti stebimas kelias dienas dėl galimų problemų.

Šalinimas
Saugiai pašalinkite galimai užterštą medicinos prietaisą kaip 
sveikatos priežiūros (klinikines) atliekas, laikydamiesi vietos 
sveikatos priežiūros rekomendacijų, šalies ir vyriausybės teisės 
aktų ar politikos. 

Atskiriant, pakartotinai perdirbant ar šalinant pakuotės 
medžiagą, reikia laikytis vietos šalies ir vyriausybės teisės aktų 
dėl pakuočių ir pakuočių atliekų, jei taikoma.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranešti 
„Medela AG“ ir tiesiogiai susijusiai kompetentingai institucijai.

Paredzētā izmantošana
Dzemdību instruments tiek izmantots, lai palīdzētu ārstam 
pieņemt dzemdības. 

Paredzētais lietotājs
Vakuuma ekstrakciju var veikt vai uzraudzīt tikai apmācīti  
un pieredzējuši ārsti.
Ārsts ir atbildīgs par piemērotām ķirurģiskām procedūrām  
un tehniku.
Katram ārstam ir jāizvērtē procedūras piemērotība,  
pamatojoties uz savu medicīnisko apmācību un pieredzi.
Jaundzimušo personālam jābūt informētam par asistētu 
dzemdību indikācijām, kontrindikācijām un būtiskajiem 
piesardzības pasākumiem, kā arī jāvēro jaundzimušā 
komplikāciju pazīmes, kas raksturīgas dzemdību pieņemšanai  
ar vakuuma palīdzību.

Sūkņa prasības
•	 Šis dzemdību instruments ir veidots izmantošanai kopā  

ar ārēja sūkņa avotu, kas spēj precīzi regulēt vakuumu,  
lai nodrošinātu pareizus vakuuma līmeņus  
(līdz –80 kPa/–600 mmHg).

•	 Vakuuma avotam ir jābūt veidotam medicīniskiem nolūkiem, 
un tas var būt elektrisks vai manuāls.

•	 Ir pārbaudīta kausu, kas tiek izmantoti kopā ar Medela 
elektriskajiem un manuālajiem sūkņiem, drošība un veiktspēja.

Caurulītes prasības
Caurulīte, kas savieno instrumentu ar vakuuma avotu, ir svarīga, 
lai instruments funkcionētu droši un pareizi. Lai to nodrošinātu, 
izmantojiet tikai Medela oriģinālās caurulītes.

Materiāls
•	 Kauss: Polikarbonāta (PC)
•	 Apakšējā plāksne: Polipropilēna (PP)
•	 Vilkšanas rokturis: Neilona
•	 Fiksators: ABS plastmasas

Brīdinājumi!
Lai samazinātu mātes un jaundzimušā pakļaušanu bioloģiskajam 
apdraudējumam: 
• 	 Sterils izstrādājums - neizmantojiet, ja: 

– �Izstrādājums ir pārsniedzis uz iepakojuma norādīto 
derīguma termiņu.

	 – Iepakojums ir atvērts vai bojāts.
• 	 Ierīce ir paredzēta vienreizējai lietošanai, un to nedrīkst 

izmantot atkārtoti. Atkārtota izmantošana var izraisīt 
savstarpēju kontamināciju.

Lai novērstu mātes un jaundzimušā ievainojumu riskus:
• 	 Neizmantojiet, ja: 

– Ierīce ir bojāta. 
– Ierīcei manāmi acīmredzami drošības defekti.

• 	 Ievērojiet sūkņa un caurulītes prasības un drošības norādes. 
• 	 Aprīkojumu ir aizliegts pārveidot.
• 	 Nekad nedrīkst izmantot sieniņas atsūkšanu.
• 	 Ierīce ir paredzēta vienreizējai lietošanai, un to nedrīkst 

atkārtoti apstrādāt. Apstrādes procesā izstrādājums var 
zaudēt mehāniskās, ķīmiskās un / vai bioloģiskās īpašības.

Piezīmes par drošību
•	 Nepieļaujiet ārējo audu iekļuvi starp kausu un galvu  

un pārliecinieties, ka kauss ir novietots pareizi.
•	 Nekad nelieciet kausu zīdaiņa sejas tuvumā, jo tas var radīt 

traumas.
•	 Kauss jāievieto uzmanīgi, lai izvairītos no nepareizas 

darbības, neradītu traumas mātei un auglim, kā arī neradītu 
mātei diskomfortu.

•	 Ar katru vilcienu jānolaižas ne tikai skalpam, bet arī galvai.
•	 Velciet tikai kontrakciju laikā.
•	 Vienmēr velciet leņķī, ļaujot kausa kātam palikt lineārā 

pozīcijā vai uz ass.
•	 Darbojoties ar ierīci, nekad neizmantojiet šūpošanās kustības 

un negrieziet to; ir atļauta tikai vienmērīga vilkšana.
•	 Ja rodas ievērojamas skalpa traumas vai bojājumi, 

pārtrauciet vakuuma ekstrakciju.
•	 Zīdaiņa galvai jābūt pilnībā ārpus ķermeņa vai gandrīz 

pilnībā ārpus ķermeņa pēc ne vairāk par trim vilcieniem.
•	 Zīdaiņa galvai jābūt pilnībā ārpus ķermeņa 15–20 minūšu 

laikā no kausa uzlikšanas brīža.
•	 Nekad nepārsniedziet 10 minūšu kopējo vilkšanas laiku.
•	 Nekad nepārsniedziet maksimālo rekomendēto vakuumu  

–60 līdz –80 kPa (no –450 līdz –600 mmHg). Noņemšanas 
laikā – var rasties skalpa trauma.

•	 Pārtrauciet vakuuma ekstrakciju, ja vakuuma kauss divreiz 
atvienojas vai atraujas no galvas. Pārtrauciet procedūru,  
ja vilkšana neliek augļa galvai virzīties uz leju.

•	 Nevelciet trešo reizi, ja pēc otrās vilkšanas reizes bērns  
nav pietiekami pavirzījies.

Padomi
•	 Vecāki ir jāinstruē pārbaudīt zīdaiņa veselības stāvokli.
•	 Zīdainis vairākas dienas ir jānovēro, lai izvairītos no 

iespējamām problēmām.

Utilizācija
Droši izmetiet potenciāli kontaminētu medicīnisko ierīci kā 
veselības aprūpes (klīniskos) atkritumus saskaņā ar vietējām 
veselības aprūpes vadlīnijām, valsts vai valdības likumdošanu 
vai politiku. 

Kad piemērojams, iepakojuma materiāla šķirošana, pārstrāde 
vai izmešana jāveic saskaņā ar vietējo valsts un valdības 
likumdošanu par iepakojumu un iepakojuma atkritumiem.

Par jebkādu nopietnu incidentu, kas noticis saistībā ar ierīci, 
jāziņo Medela AG un attiecīgajai kompetentajai iestādei.

Domeniu de utilizare
Acest instrument de obstetrică este utilizat pentru a asista 
medicul la nașterea unui copil. 

Utilizator vizat
Vidextracția trebuie efectuată numai de către medici clinicieni  
cu pregătire și experiență în acest sens sau sub supravegherea 
acestora.
Responsabilitatea pentru folosirea procedurilor și a tehnicilor 
chirurgicale potrivite revine medicului.
Fiecare medic trebuie să evalueze caracterul adecvat al 
procedurii pe baza cunoștințelor și a experienței medicale.
Personalul de neonatologie trebuie să cunoască indicațiile, 
contraindicațiile și măsurile de precauție pentru nașterea 
asistată și să știe să recunoască semnele de complicații în cazul 
nașterii asistate cu vidextractor.

Cerințe privind pompa
•	 Acest instrument de obstetrică a fost conceput pentru  

a fi utilizat împreună cu o sursă externă de vid capabilă  
să regleze cu precizie vidul, pentru a asigura valori adecvate 
ale vidului (până la –80 kPa/–600 mmHg).

•	 Sursa de vid trebuie să fie destinată uzului medical și poate  
fi electrică sau manuală.

•	 Au fost verificate siguranța și performanța cupelor folosite  
în combinație cu pompele electrice și manuale Medela.

Cerințe privind tubul
Tubul care conectează instrumentul la sursa de vid este esențial 
pentru funcționarea corespunzătoare și în siguranță a 
instrumentului. În acest sens, trebuie utilizate numai tuburi 
originale Medela.

Material
•	 Cupă: Policarbonat (PC)
•	 Placă de bază: Polipropilenă (PP)
•	 Mâner de tracțiune: Nailon
•	 Piesă de blocare: Plastic ABS

Avertismente
Pentru a reduce riscul de expunere la pericole biologice pentru 

mamă și copil: 
• 	 Produs steril – a nu se utiliza dacă: 

– �Produsul a depășit data de expirare de pe ambalaj.
	 – Ambalajul este deschis sau deteriorat.
• 	 Dispozitivul este de unică folosință și nu trebuie reutilizat. 

Reutilizarea poate conduce la contaminare încrucișată. 
Pentru a evita riscul de rănire a mamei și a copilului:
• 	 A nu se utiliza dacă: 

– Dispozitivul este deteriorat. 
– Dispozitivul prezintă defecte vizibile de siguranță.

• 	 Respectați cerințele privind pompa și tubul și observațiile 
privind siguranța. 

• 	 Este interzisă modificarea acestui echipament.
• 	 A nu se utiliza niciodată aspirarea peretelui.
• 	 Dispozitivul este de unică folosință și nu trebuie reprocesat. 

Reprocesarea poate duce la pierderea caracteristicilor 
mecanice, chimice și/sau biologice.

Observații privind siguranța
•	 Verificați ca între cupă și cap să nu se interpună țesuturi 

externe și asigurați poziționarea corectă a cupei.
•	 Nu aplicați niciodată cupa pe fața copilului, deoarece există 

risc de traumatism fetal.
•	 Cupa trebuie introdusă cu atenție, pentru a se evita 

defecțiunile, traumatismele materne sau fetale și disconfortul 
matern.

•	 Capul, nu doar scalpul, trebuie să coboare cu fiecare 
tracțiune.

•	 Mișcările de tracțiune trebuie efectuate numai concomitent  
cu contracțiile.

•	 Efectuați mișcarea de tracțiune într-un unghi care să permită 
tijei cupei să rămână în linie sau pe axă.

•	 Nu balansați sau răsuciți niciodată dispozitivul, ci folosiți 
numai mișcări de tracțiune constante.

•	 Întrerupeți vidextracția dacă scalpul prezintă semne de 
traumatisme sau leziuni.

•	 Capul trebuie să iasă complet sau aproape complet din  
cel mult trei tracțiuni.

•	 Capul trebuie să fie complet degajat în 15–20 de minute  
de la prima aplicare a cupei.

•	 Nu depășiți niciodată 10 minute ca timp de tracțiune cumulat.
•	 Nu depășiți niciodată vidul maxim recomandat, respectiv între 

–60 și –80 kPa (–450 și –600 mmHg). În timpul detașărilor 
cupei pot apărea traumatisme la nivelul scalpului.

•	 Întrerupeți vidextracția în cazul în care cupa vidextractoare 
derapează sau se detașează de două ori. Întrerupeți 
procedura dacă mișcarea de tracțiune nu antrenează 
coborârea capului fetal.

•	 Nu procedați la o a treia tracțiune, dacă fătul nu coboară 
semnificativ din a doua tracțiune.

Sugestii
•	 Părinții trebuie să fie instruiți să verifice starea de sănătate  

a bebelușului.
•	 Copilul trebuie ținut sub observație timp de câteva zile pentru 

a se identifica posibilele probleme.

Eliminarea deșeurilor
Eliminați dispozitivele medicale potențial contaminate ca deșeuri 
(clinice) sanitare, în conformitate cu reglementările locale privind 
sănătatea, cu politica sau legislația țării și a guvernului. 

Separarea, reciclarea sau eliminarea ambalajelor trebuie  
să respecte legislația locală a țării și a guvernului cu privire  
la ambalaje și deșeuri de ambalaje, acolo unde este cazul.

Orice incident grav apărut în legătură cu dispozitivul trebuie 
raportat Medela AG și autorității competente relevante.
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Určené použitie
Tento pôrodnícky nástroj slúži ako pomôcka pre lekárov  
pri pôrode dieťaťa. 

Používateľ
Vákuová extrakcia smie byť vykonávaná len vyškolenými  
a skúsenými lekármi alebo pod ich dohľadom.
Za správnosť chirurgických postupov a techník zodpovedá lekár.
Každý lekár musí posúdiť vhodnosť postupu na základe svojho 
lekárskeho vzdelania a skúseností.
Personál zabezpečujúci starostlivosť o novorodencov musí byť 
oboznámený s indikáciami, kontraindikáciami a bezpečnostnými 
opatreniami vákuovej extrakcie a musí dieťa sledovať, či 
nevykazuje známky komplikácií pri jej aplikácii.

Požiadavky na odsávačku
•	 Tento pôrodnícky nástroj bol vyvinutý na používanie  

spolu s externým zdrojom podtlaku, ktorý je schopný 
zabezpečiť presnú reguláciu úrovne podtlaku  
(až do –80 kPa/–600 mmHg).

•	 Zdroj podtlaku by mal byť určený na lekárske účely a môže 
byť elektrický alebo manuálny.

•	 Bezpečnosť a výkonnosť zvonov používaných spolu s 
elektrickými a manuálnymi pumpami od spoločnosti Medela 
boli overené.

Požiadavky na hadičky
Hadičky spájajúce nástroj so zdrojom podtlaku majú zásadný 
význam pre bezpečné a správne fungovanie nástroja.  
Aby to bolo možné zaistiť, používajte výlučne originálne hadičky 
od spoločnosti Medela.

Materiál
•	 Zvon: polykarbonát (PC)
•	 Spodná doska: polypropylén (PP)
•	 Trakčná rukoväť: Nylón
•	 Zaisťovací prvok: plast ABS

Výstrahy
Na zníženie rizika vystavenia matky a dieťaťa biologickým 
rizikám: 
• 	 Sterilný výrobok – nepoužívajte, ak: 

– �Výrobok prekročil dátum exspirácie uvedený na obale.
	 – Obal je otvorený alebo poškodený.
• 	 Zariadenie je určené na jedno použitie a nesmie sa 

opakovane používať. Opätovné použitie by mohlo spôsobiť 
krížovú kontamináciu.

Aby sa zabránilo riziku zranenia matky a dieťaťa:
• 	 Nepoužívajte, ak: 

– Zariadenie je poškodené. 
– Zariadenie vykazuje zjavné chyby bezpečnosti.

• 	 Dodržujte požiadavky týkajúce sa odsávačky a hadičiek  
a bezpečnostné pokyny. 

• 	 Nie sú povolené žiadne úpravy tohto zariadenia.
• 	 Nástenné odsávanie sa nikdy nesmie používať.
• 	 Zariadenie je určené na jedno použitie a nesmie sa opätovne 

spracovávať. Opätovné spracovanie by mohlo spôsobiť 
zhoršenie mechanických, chemických alebo biologických 
charakteristík.

Bezpečnostné upozornenia
•	 Zaistite ochranu pred preniknutím cudzích tkanív a správne 

umiestnenie zvona.
•	 Zvon nikdy neumiestňujte na ktorúkoľvek časť tváre dieťaťa, 

mohlo by to spôsobiť plodu traumu.
•	 Zavádzanie zvona sa musí vykonávať opatrne,  

aby sa zabránilo nesprávnej funkcii, traume matky alebo 
plodu a ťažkostiam matky.

•	 Pri každom ťahu musí klesať aj hlava, nie len koža na temene 
hlavy.

•	 Ťah vykonávajte len počas kontrakcie.
•	 Trakciu vykonávajte vždy pod takým uhlom, aby sa kmeň 

zvona nachádzal v línii alebo v osi.
•	 Nikdy nevykonávajte kolísavé ani otáčavé pohyby.  

Trakcia musí byť rovnomerná.
•	 Vákuovú extrakciu prerušte, ak je evidentná výrazná trauma 

alebo poškodenie kože na temene hlavy.
•	 Hlava musí byť porodená alebo takmer úplne porodená 

maximálne tromi ťahmi.
•	 Hlava musí byť úplne porodená v priebehu 15–20 minút od 

prvej aplikácie zvonu.
•	 Nikdy neprekročte kumulovanú dobu trvania trakcie 10 minút.
•	 Nikdy neprekračujte maximálny odporúčaný podtlak  

–60 až –80 kPa (–450 až –600 mmHg). Počas „skĺznutí zvona“ 
– môže dôjsť k traume kože na temene hlavy.

•	 Ak sa vákuový zvon uvoľní alebo skĺzne dvakrát, vákuovú 
extrakciu prerušte. Ak trakcia nespôsobí pokles hlavy plodu, 
proces prerušte.

•	 Neťahajte tretíkrát, ak druhý ťah nevedie k dostatočnému 
poklesu plodu.

Tipy
•	 Rodičia by mali byť poučení, aby skontrolovali zdravotný  

stav dieťaťa.
•	 Dieťa musí byť niekoľko dní pozorované, či sa u neho 

nevyskytnú problémy.

Likvidácia
Bezpečne zlikvidujte potenciálne kontaminovaný zdravotnícky 
odpad ako zdravotnícky (klinický) odpad v súlade s miestnymi 
usmerneniami týkajúcimi sa zdravotnej starostlivosti, vnútroštát-
nymi a vládnymi právnymi predpismi alebo zásadami. 

Triedenie, recyklovanie alebo likvidácia obalového materiálu  
sa musia riadiť vnútroštátnymi a vládnymi právnymi predpismi 
týkajúcimi obalových materiálov a odpadu z obalových 
materiálov, ak je to relevantné.

Akékoľvek incidenty, ku ktorým došlo v súvislosti s touto 
pomôckou, je potrebné nahlásiť spoločnosti Medela AG  
a príslušnému kompetentnému orgánu.

Namen uporabe
Ta porodniški instrument se uporablja za pomoč kliničnemu 
zdravniku pri porodu dojenčka. 

Predvideni uporabnik
Ekstrakcijo z vakuumom lahko izvaja ali nadzorujejo samo 
usposobljeni in izkušeni klinični zdravniki.
Za ustrezne kirurške postopke in tehnike je odgovoren zdravnik.
Vsak zdravnik mora oceniti ustreznost postopka na podlagi 
svojega medicinskega znanja in izkušenj.
Osebje za nego novorojenčkov se mora zavedati indikacij, 
kontraindikacij in previdnostnih ukrepov za pomoč pri porodu in 
mora paziti na znake zapletov pri porodu s pomočjo vakuuma.

Zahteve za črpalke
•	 Ta porodniški instrument je bil razvit za uporabo skupaj  

z zunanjim virom vakuuma, ki je zmožen točne regulacije 
vakuuma, da se zagotovi ustrezne stopnje vakuuma  
(do –80 kPa/–600 mmHg).

•	 Vir vakuuma mora biti zasnovan za medicinske namene  
in je lahko bodisi električen ali ročen.

•	 Varnost in delovanje skodelic, uporabljenih v kombinaciji  
z električnimi in ročnimi črpalkami Medela, sta preverjena.

Zahteve za cevi
Cevi, ki instrument povezujejo z virom vakuuma, so bistvenega 
pomena za varno in ustrezno delovanje instrumenta. Da je to 
mogoče zagotoviti, uporabljajte samo originalne cevi Medela.

Material
•	 Skodelica: polikarbonat (PC)
•	 Spodnja plošča: polipropilen (PP)
•	 Ročaj za trakcijo: najlon
•	 Del za zaklep: plastika ABS

Opozorila
Za zmanjšanje tveganja izpostavljenosti matere in dojenška 
biološkim nevarnostim: 
• 	 Sterilen izdelek – ne uporabljajte, če: 

– �je izdelku potekel datum roka uporabe na embalaži.
	 – je embalaža odprta ali poškodovana.
• 	 Pripomoček je samo za enkratno uporabo in ponovna 

uporaba ni dovoljena. Ponovna uporaba lahko povzroči 
navzkrižno okužbo.

Za preprečitev tveganj poškodbe za mater in dojenčka:
• 	 Ne uporabljajte, če: 

– je naprava poškodovana. 
– naprava prikazuje očitne varnostne pomanjkljivosti.

• 	 Upoštevajte zahteve za črpalko in cevi ter varnostne opombe. 
• 	 Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.
• 	 Nikoli ne uporabite stenske sukcije.
• 	 Pripomoček je za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno 

ponovno obdelati. Pri tem bi lahko namreč izgubil svoje 
mehanske, kemične in/ali biološke značilnosti.

Varnostne opombe
•	 Preprečite vdor zunanjih tkiv med skodelico in glavo in 

zagotovite ustrezno namestitev skodelice.
•	 Skodelice nikoli ne nameščajte na katerikoli del dojenčkovega 

obraza, saj lahko to povzroči fetalno travmo.
•	 Vstavitev skodelice je treba izvesti skrbno za preprečitev 

okvar, maternalnih in fetalnih travm in maternalnega 
neudobja.

•	 Glava, ne samo lasišče, se mora spustiti z vsakim potegom.
•	 Vlecite samo med popadkom.
•	 Trakcijo vedno uporabite pod kotom, ki omogoča, da pecelj 

skodelice ostane na isti črti ali na osi.
•	 Nikoli ne uporabljajte nihajočih premikov ali navora na 

napravi; uporabite samo enakomerno trakcijo.
•	 Prenehajte vakuumsko ekstrakcijo, če je opazna bistvena 

travma ali poškodba lasišča.
•	 Glavo je treba izvleči ali skoraj popolnoma izvleči v največ 

treh potegih.
•	 Glavo je treba izvleči v roku 15–20 minut, po tem, ko prvič 

namestite skodelico.
•	 Nikoli ne prekoračite 10 minut skupnega časa trakcije.
•	 Nikoli ne prekoračite največjega priporočenega vakuuma 

–60 do –80 kPa (–450 do –600 mmHg). Med »snetji« se lahko 
pojavi travma lasišča. 

•	 Prenehajte vakuumsko ekstrakcijo, če se vakuumska skodelica 
sprosti ali iztakne dvakrat. Prenehajte izvajati postopek,  
če trakcija ne povzroči spuščanja glave plodu.

•	 Ne vlecite trikrat, če drugi poteg ne zagotovi dobrega spusta.

Namigi
•	 Staršem je treba naročiti, naj preverjajo dojenčkovo zdravje.
•	 Dojenčka je treba opazovati nekaj dni in preverjati, če ima 

kakršnekoli težave.

Odlaganje
Varno zavrzite potencialno okužen medicinski pripomoček kot 
zdravstveni (klinični) odpadek v skladu z vašimi lokalnimi 
zdravstvenimi smernicami, državno zakonodajo ali postopki. 

Ločevanje, recikliranje ali odlaganje embalažnega materiala 
mora biti v skladu z lokalno državno zakonodajo glede 
embalaže in odpadne embalaže, kadar je to potrebno.

Vse resne incidente, ki se pojavijo v zvezi z napravo, je treba 
prijaviti družbi Medela AG in ustreznemu pristojnemu organu.

Намена
Овај акушерски инструмент се користи као помоћ 
лекару при рођењу детета. 

Планирани корисник
Вакуумску екстракцију смеју да обављају или надгле-
дају искључиво обучени и искусни лекари.
Правилне хируршке процедуре и технике одговорност 
су медицинског радника.
Сваки лекар мора да процени адекватност процедуре 
на основу своје медицинске обуке и искуства.
Особље за неонаталну негу мора да буде упознато са 
индикацијама, контраиндикацијама и мерама предос-
трожности у вези са асистираним порођајем и да 
обрати пажњу да ли на детету постоје знаци комплика-
ција вакуумом асистираног порођаја.

Захтеви у вези са пумпом
•	Овај акушерски инструмент је развијен за коришћење 

у комбинацији са спољним извором вакуума са 
могућношћу прецизне регулације вакуума ради 
обезбеђивања одговарајућих нивоа вакуума  
(до –80 kPa/–600 mmHg).

•	Извор вакуума треба да је направљен у медицинске 
сврхе и може да буде електрични или ручни.

•	Безбедност и учинак калота које се користе  
у комбинацији са Medela електричним и ручним 
пумпама су потврђени.

Захтеви у вези са цревима
Црево које повезује инструмент са извором вакуума  
од суштинске је важности за безбедно и правилно 
функционисање инструмента. Да бисте то постигли, 
користите искључиво оригинална Medela црева.

Материјал
•	Калота: Поликарбонат (PC)
•	Доња плоча: Полипропилен (PP)
•	Дршка за повлачење: Најлон
•	Део за фиксирање: АБС пластика

Упозорења
Да бисте смањили ризик од излагања мајке и детета 
биолошким опасностима: 
• 	Стерилан производ – не користите ако је: 

– �Истекао рок трајања наведен на паковању 
производа.

	 – Паковање отворено или оштећено.
• 	Уређај је за једнократну употребу и не сме се поново 

користити. Поновна употреба може довести до 
унакрсне контаминације.

Да бисте спречили ризик од повређивања мајке  
и детета:
• 	Немојте да користите ако је: 

– Уређај оштећен. 
– Уређај показује очигледна безбедносна оштећења.

• 	Поштујте захтеве у вези са пумпом и цревима и 
безбедносне напомене. 

• 	Нису дозвољене никакве измене ове опреме.
• 	Никада не користити зидни (централни) апарат за 

сукцију.
• 	Уређај је за једнократну употребу и не сме се поново 

обрадити. Поновна обрада може да доведе до 
губитка механичких, хемијских и/или биолошких 
карактеристика.

Безбедносне напомене
•	Побрините се да нема интрузије околних ткива 

између калоте и главе и да је калота исправно 
постављена.

•	Никада не стављајте калоту ни на који део ново-
рођенчетовог лица јер то може да доведе до трауме 
детета.

•	 Уметање калоте мора да се обави веома пажљиво, 
како не би дошло до квара, трауме мајке или детета  
и неугодности код мајке.

•	Не само скалп, већ и глава мора да се спушта са 
сваким повлачењем.

•	Повлачите само током контракције.
•	 Тракцију примењујте увек под углом који омогућава 

да дршка калоте остаје у линији или на оси.
•	Немојте да користите покрете љуљања нити да 

уврћете уређај. Примењујте искључиво уједначено 
повлачење.

•	Прекините вакуум екстракцију ако постоје знаци 
значајне трауме или оштећења скалпа.

•	 Глава мора да буде рођена или готово потпуно 
рођена са највише три повлачења.

•	 Глава мора потпуно да изађе у року од 15–20 минута 
од постављања калоте.

•	 Укупно време повлачења не сме да буде дуже од  
10 минута.

•	Немојте премашивати максимални препоручени 
вакуум у распону од –60 до –80 kPa (–450 до 
–600 mmHg). Приликом „одвајања“ може да дође  
до трауме скалпа.

•	Прекините вакуум екстракцију ако се калота одвоји 
два пута. Прекините процедуру ако повлачење  
не резултира спуштањем главице плода.

•	Немојте да вучете трећи пут ако друго повлачење  
не резултира добрим спуштањем.

Савети
•	Родитељима треба дати упутство да проверавају 

здравље бебе.
•	Новорођенче треба пратити неколико дана да би  

се уочили могући проблеми.

Одлагање на отпад
Безбедно одложите потенцијално контаминирано 
медицинско средство као здравствени (клинички) отпад 
у складу са локалним смерницама у вези са здрав-
ством, државним законима или политиком. 

Одвајање, рециклирање или одлагање амбалажног 
материјала треба да буде у складу са локалним и 
државним законима о амбалажи и амбалажном отпаду, 
тамо где постоје. 

Сваки озбиљни инцидент до којег дође у вези  
са уређајем мора се пријавити компанији Medela AG  
и одговарајућем надлежном телу.

Kullanım Amacı
Bu obstetrik alet, bebeğin doğumunda klinisyene yardımcı olmak 
için kullanılır. 

Hedef Kullanıcı
Vakum ekstraksiyonu, yalnızca eğitimli ve deneyimli klinisyenler 
tarafından gerçekleştirilmeli veya denetlenmelidir.
Uygun cerrahi prosedür ve tekniklerin kullanılması, hekimin 
sorumluluğundadır.
Her hekim, tıbbi eğitim ve deneyimine dayanarak prosedürün 
uygunluğunu değerlendirmelidir.
Yenidoğan personeli, doğum desteği için endikasyonları, 
kontrendikasyonları ve önlemleri bilmeli ve vakum destekli 
doğuma ilişkin komplikasyon belirtileri açısından bebeği 
gözlemlemelidir.

Pompa gereksinimleri
•	 Bu obstetrik alet, doğru vakum seviyeleri  

(–80 kPa/–600 mmHg’ye kadar) sağlayacak şekilde hassas 
vakum düzenlemesine sahip harici bir vakum kaynağıyla 
birlikte kullanılmak üzere geliştirilmiştir.

•	 Vakum kaynağı, tıbbi amaçlar için tasarlanmış olmalıdır  
ve elektrikli ya da manuel olabilir.

•	 Medela elektrikli ve manuel pompalarla birlikte kullanılan 
kapların güvenliği ve performansı doğrulanmıştır.

Hortum gereksinimleri
Aleti vakum kaynağına bağlayan hortum, aletin güvenli  
ve düzgün çalışması için hayati önem taşır. Bunu sağlamak  
için sadece Medela’nın orijinal hortumları kullanılmalıdır.

Malzeme
•	 Kap: Polikarbonat (PC)
•	 Alt plaka: Polipropilen (PP)
•	 Çekiş tutamağı: Naylon
•	 Kilitleme parçası: ABS Plastik

Uyarılar
Annenin ve bebeğin biyolojik tehlikelere maruz kalma riskini 
azaltmak için: 
• 	 Steril ürün - şu durumlarda kullanmayın: 

– �Ürünün ambalajındaki son kullanma tarihi geçmişse.
	 – Ambalaj açılmış veya hasarlıysa.
• 	 Cihaz tek kullanımlıktır ve yeniden kullanılmamalıdır.  

Yeniden kullanım çapraz kontaminasyona neden olabilir.
Annenin ve bebeğin yaralanma riskini önlemek için:
• 	 Aşağıdaki durumlarda kullanmayın: 

– Cihaz hasarlıysa. 
– Cihazda belirgin güvenlik kusurları varsa.

• 	 Pompa ve Hortum Gereksinimlerine ve Güvenlik Notlarına 
uyun. 

• 	 Bu ekipmanda değişiklik yapılmasına izin verilmez.
• 	 Duvar vakumu kesinlikle kullanılmamalıdır.
• 	 Cihaz tek kullanımlıktır ve tekrar işlenmemelidir. Tekrar işleme, 

mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik özelliklerin kaybına 
neden olabilir.

Güvenlik Notları
•	 Kap ile kafa arasına dış dokuların girmesine karşı önlem alın 

ve kabın doğru yerleştirildiğinden emin olun.
•	 Kabı asla bebeğin yüzünün herhangi bir kısmına uygulamayın; 

fetal travmaya neden olabilir.
•	 Arızaları, maternal veya fetal travmayı ve maternal rahatsızlığı 

önlemek için kap dikkatli bir şekilde yerleştirilmelidir.
•	 Kafa (yalnızca kafa derisi değil) her çekişle aşağı inmelidir.
•	 Yalnızca bir kasılma sırasında çekin.
•	 Kabın gövdesinin her zaman düz bir hat veya eksen üzerinde 

kalmasını sağlayacak açıda çekiş uygulayın.
•	 Cihaza asla sallama hareketleri veya tork uygulamayın; 

yalnızca sabit çekiş kullanılmalıdır.
•	 Önemli ölçüde kafa derisi travması veya hasar bulgusu varsa 

vakum ekstraksiyonu durdurun.
•	 Kafa, en fazla üç çekiş ile çıkmalı veya tamamen çıkmaya 

yakın duruma gelmelidir.
•	 Kabın ilk yerleştirilmesinden sonraki 15–20 dakika içinde 

kafanın tamamen çıkmış olması gerekir.
•	 Toplam çekiş süresi için 10 dakikayı kesinlikle aşmayın.
•	 Önerilen maksimum vakum seviyesi olan –60 ila –80 kPa’yı 

(–450 ila –600 mmHg) kesinlikle aşmayın. “Dışarı fırlama” 
sırasında kafa derisi travması görülebilir.

•	 Vakum kabı yerinden çıkarsa veya iki kez dışarı fırlarsa vakum 
ekstraksiyonu durdurun. Çekiş, fetüs kafasının inmesine neden 
olmuyorsa prosedürü sonlandırın.

•	 İkinci çekiş sonucunda yeterli inme sağlanmazsa üç kez 
çekmeyin.

İpuçları
•	 Ebeveynlere bebeğin sağlığını kontrol etmeleri talimatı 

verilmelidir.
•	 Olası sorunlara karşı bebeğin birkaç gün boyunca gözlemlen-

mesi gerekir.

Atma
Kirlenmiş olma riski taşıyan tıbbi cihazı, yerel sağlık hizmetleri 
kılavuzları, ülke ve devlet mevzuatı veya politikasına uygun bir 
şekilde, sağlık hizmetleri (klinik) atıkları olarak güvenli biçimde 
atın. 

Ambalaj malzemelerinin ayrılması, geri dönüşüme alınması veya 
atılması gerektiğinde, bu işlemler ambalaj ve ambalaj atığı ile 
ilgili yerel ülke ve devlet yönetmeliklerine uygun olmalıdır.

Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen her türlü ciddi olay Medela 
AG’ye ve ilgili Yetkili Makama bildirilmelidir.

ZVON BIRD URČENÝ  
NA JEDNORAZOVÉ POUŽITIE

SKODELICA BIRD ZA  
ENKRATNO UPORABO

BIRD КАЛОТА ЗА 
ЈЕДНОКРАТНУ УПОТРЕБУ

TEK KULLANIMLIK BIRD KABI

SLOVAKI SLOVENŠČINA СРПСКИ TÜRKÇE STORAGE AND OPERATING CONDITIONS

EN Transport and store in dry conditions at room temperature. • DE Trans-
port und Lagerung unter trockenen Bedingungen bei Raumtemperatur.  
• FR Transport et stockage dans un endroit sec à température ambiante.  
• IT Trasportare e conservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente. 
• NL Transport en opslag onder droge omstandigheden bij kamertem-
peratuur. • SV Transport och förvaring ska ske under torra förhållanden vid 
rumstemperatur. • DA Transporteres og opbevares under tørre forhold ved 
stuetemperatur. • FI Kuljetus ja varastointi kuivissa olosuhteissa huoneen-
lämmössä. • NO Skal transporteres og lagres i tørre omgivelser ved  
romtemperatur. • ES El transporte y almacenamiento se deben llevar a ca-
bo en lugares secos y a temperatura ambiente. • PT Transporte e guarde 
em condições secas à temperatura ambiente. • EL Μεταφέρετε και 
φυλάσσετε σε ξηρές συνθήκες σε θερμοκρασία δωματίου.  
• CS Přepravujte a skladujte v suchu při pokojové teplotě. • PL Transpor-
tować i przechowywać w suchym miejscu w temperaturze pokojowej.  
• BG Транспортиране и съхранение на сухо при стайна 
температура. • ET Transportida ja säilitada kuivades tingimustes toatem-
peratuuril. • HR Transportirajte i skladištite u suhim uvjetima na sobnom 
temperaturi. • HU A terméket száraz körülmények között, szo-
bahőmérsékleten szállítsa és tárolja. • LT Gabenkite ir laikykite sausoje  
vietoje, kambario temperatūroje. • LV Transportējiet un glabājiet izstrādā-
jumu sausā vietā istabas temperatūrā. • RO Transport și depozitare la loc 
uscat, la temperatura camerei. • SK Prepravujte a skladujte v suchých  
podmienkach pri izbovej teplote. • SL Prevažajte in hranite v suhih prostorih 
pri sobni temperaturi. • SR Транспорт и складиштење производа 
обављати у условима без влаге и на собној температури.  
• TR Oda sıcaklığında kuru koşullarda taşıyın ve saklayın.

Medela AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

International Sales
Medela AG
Lättichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland
Phone	 +41 41 562 51 51
Fax	 +41 41 562 51 00
customercare@medela.ch
 
Australia
Medela Australia Pty Ltd, Medical 
Technology
3 Arco Lane
Heatherton, Vic 3202, Australia
Phone	 +61 3 9552 8600
Fax	 +61 3 9552 8699
contact@medela.com.au
 
Brazil
VR Medical Importadora e Distribui-
dora de Produtos Médicos Ltda
Rua Batataes n° 391, conjuntos 11, 
12 e 13 – Jardim Paulista
São Paulo – SP – 01423-010
CNPJ: 04.718.143/0001-94
Resp. Técnica: Cristiane Aparecida 
de Oliveira Aguirre – CRF-SP 21.079
Registro ANVISA n°: 80102511461
 
Canada
Medela Canada Inc.
4160 Sladeview Crescent Unit # 8
Mississauga, Ontario, L5L 0A1, 
Canada
Phone	 +1 800 435 8316
Fax	 +1 800 995 7867
info@medela.ca
 
China
Medela (Beijing), Medical  
Technology Co., Ltd.
Unit M, 4F, No 1068 Wuzhong 
Road, Minhang District
Shanghai 201103, P.R. of China
Phone	 +86 21 62368102
Fax	 +86 21 62368103
info@medela.cn
 
France
Medela France Sarl
14, rue de la Butte Cordière
91154 Etampes cedex, France
Phone	 +33 1 69 16 10 30
Fax	 +33 1 69 16 10 32
info@medela.fr
 
Germany
Medela Medizintechnik GmbH & 
Co. Handels KG
Georg-Kollmannsberger-Str. 2
85386 Eching, Germany
Phone	 +49 89 31 97 59-0
Fax	 +49 89 31 97 59 99
info@medela.de
 
India
Medela India Private Limited
602-603 | 6th Floor,  
JMD Megapolis | Sohna Road,
Sector – 48 | Gurgaon 122 001,  
India
Phone	 +91 124 4832069
Fax	 +91 124 4832066
info@medela.in
 
Italy
Medela Italia Srl
Via Turrini, 13/15 – Loc. Bargellino
40012 Calderara di Reno (BO),  
Italy
Phone	 + 39 051 72 76 88
Fax	 + 39 051 72 76 89
info@medela.it
 

Japan
Medela K.K.
G-PLACE Sasazuka 13F
2-26-2, Sasazuka, Shibuya-ku
Tokyo 151-0073, Japan
Phone	 +81 3 3373 3454
Fax	 +81 3 3373 3457
info@medela.jp
 
Netherlands & Belgium
Medela Benelux BV
Uilenwaard 31
5236 WB’s-Hertogenbosch,  
Netherlands
Phone	 +31 73 690 40 40
Fax	 +31 73 690 40 44
info@medela.nl
info@medela.be 
 
Poland
Medela Polska Sp. z o.o.
ul. Wybrzeże Gdyńskie 6D
01-531 Warszawa, Poland
Phone	 +48 22 865 82 25
Fax	 +48 22 864 38 65
info@medela.pl
 
Russia
OOO Medela
Vavilova str. 97, entrance 3
117335 Moscow, Russia
Phone	 +7 495 980 6194
Fax	 +7 495 980 6194
info@medela.ru
 
Spain & Portugal
Productos Medicinales Medela, S.L.
c/ Manuel Fernández Márquez, 49
08918 Badalona (Barcelona), Spain
Phone	 +34 93 320 59 69
Fax	 +34 93 320 55 31
info@medela.es
info@medela.pt
 
Sweden
Medela Medical AB
Box 7266
187 14 Täby, Sweden
Phone	 +46 8 588 03 200
Fax	 +46 8 588 03 299
info@medela.se
 
Switzerland
Medela AG
Lättichstrasse 7
6340 Baar, Switzerland
Phone	 +41 848 633 352
Fax	 +41 41 562 14 42
customercare@medela.ch
 
United Kingdom
Medela UK Ltd.
Huntsman Drive
Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 5EG, UK
Phone	 +44 161 776 0400
Fax	 +44 161 776 0444
info@medela.co.uk
 
USA
Medela LLC
1101 Corporate Drive
McHenry, IL 60050, USA
Phone	 +1 877 735 1626
Fax	 +1 815 307 8942
info-healthcare@medela.com
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EN This symbol indicates manufacturer’s catalogue number. • DE Dieses 
Symbol zeigt die Katalognummer des Herstellers an. • FR Ce symbole in-
dique la référence de fabrication. • IT Questo simbolo indica il codice del 
catalogo del produttore. • NL Dit symbool geeft een catalogusnummer van 
de fabrikant aan. • SV Symbolen anger tillverkarens katalognummer. • DA 
Dette symbol markerer producentens katalognummer. • FI Tämä symboli 
viittaa valmistajan luettelonumeroon. • NO Dette symbolet indikerer pro-
dusentens katalognummer. • ES Este símbolo indica el número de catálogo 
del fabricante. • PT Este símbolo indica o número de catálogo do fabrican-
te. • EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει τον αριθμό καταλόγου της συ-
σκευής από τον κατασκευαστή. • CS Tento symbol označuje objednací 
číslo výrobce. • PL Oznacza numer katalogowy producenta. • BG Този 
символ показва каталожния номер на производителя. • ET See 
sümbol tähistab tootja katalooginumbrit. • HR Ovaj simbol ukazuje na kat-
aloški broj proizvođača. • HU Ez a szimbólum a gyártó katalógusszámát 
jelzi. • LT Šis simbolis nurodo, kad reikia vadovautis naudojimo instrukcija. 
• LV Šis simbols norāda ražotāja kataloga numuru. • RO Acest simbol in-
dică numărul de catalog al producătorului. • SK Tento symbol označuje 
katalógové číslo výrobcu. • SL Ta simbol označuje kataloško številko proiz-
vajalca. • SR Овај симбол означава каталошки број произвођача. • 
TR Cihazın parca numarasını gosterir. 

EN This symbol indicates the manufacturer. • DE Dieses Symbol zeigt den 
Hersteller an. • FR Ce symbole fait référence au fabricant. • IT Questo sim-
bolo indica il produttore. • NL Dit symbool geeft de fabrikant aan. • SV 
Symbolen anger tillverkaren. • DA Dette symbol markerer producenten. • 
FI Tämä symboli tarkoittaa valmistajaa. • NO Dette symbolet angir produ-
senten. • ES Este símbolo indica el fabricante. • PT Este símbolo indica o 
fabricante. • EL Το σύμβολο αυτό υποδεικνύει τον κατασκευαστή της 
συσκευής. • CS Tento symbol označuje výrobce. • PL Oznacza nazwę 
producenta.• BG Този символ указва производителя. • ET See süm-
bol tähistab tootjat. • HR Ovaj simbol ukazuje na proizvođača. • HU Ez a 
szimbólum a gyártót jelzi. • LT Šis simbolis nurodo gamintoją. • LV Šis sim-
bols norāda ražotāju. • RO Acest simbol indică producătorul. • SK Tento 
symbol označuje výrobcu. • SL Ta simbol označuje proizvajalca. • SR Овај 
симбол означава произвођача. • TR Bu sembol üreticiyi belirtir. 

EN This symbol indicates manufacturer’s batch number. • DE Dieses Sym-
bol zeigt die Chargennummer des Herstellers an. • FR Ce symbole indique 
le numéro de lot assigné par le fabricant. • IT Questo simbolo indica il nu-
mero di lotto del produttore. • NL Dit symbool geeft het batchnummer van 
de fabrikant aan. • SV Symbolen anger tillverkarens batchnummer. • DA 
Dette symbol markerer producentens batchnummer. • FI Tämä symboli viit-
taa valmistajan eränumeroon. • NO Dette symbolet angir produsentens 
partinummer. • ES Este símbolo indica el número de lote del fabricante. • 
PT Este símbolo indica o número do lote do fabricante. • EL Το σύμβολο 
αυτό υποδηλώνει τον αριθμό παρτίδας του κατασκευαστή. • CS Tento 
symbol označuje číslo šarže výrobce. • PL Ten symbol oznacza numer partii 
nadany przez producenta. • BG Този символ показва партидния 
номер на производителя. • ET See sümbol tähistab tootja seeri-
anumbrit. • HR Ovaj simbol ukazuje na broj serije proizvođača. • HU Ez a 
szimbólum a gyártói tételszámot jelzi. • LT Šis simbolis nurodo gamintojo 
partijos numerį. • LV Šis simbols norāda ražotāja partijas numuru. • RO 
Acest simbol indică numărul de lot al producătorului. • SK Tento symbol 
označuje kód šarže výrobcu. • SL Ta simbol označuje serijsko število proiz-
vajalca. • SR Овај симбол означава број производне линије 
произвођача. • TR Ürünün parti/seri numarasını belirtir. 

EN This symbol indicates the date of manufacture. • DE Dieses Symbol 
zeigt das Herstellungsdatum an. • FR Ce symbole indique la date de fa-
brication de l’appareil. • IT Questo simbolo indica la data di produzione. 
• NL Dit symbool geeft de productiedatum aan. • SV Symbolen anger 
tillverkningsdatum. • DA Dette symbol markerer produktionsdatoen. • FI 
Tämä symboli ilmoittaa valmistusajankohdan. • NO Dette symbolet angir 
produksjonsdato. • ES Este símbolo muestra la fecha de fabricación. • PT 
Este símbolo indica a data de fabrico. • EL Το σύμβολο αυτό υποδεικνύει 
την ημερομηνία παραγωγής. • CS Tento symbol označuje datum výroby. 
• PL Oznacza datę produkcji. • BG Този символ показва датата на 
производство (четири цифри за годината и две цифри за месеца). 
• ET See sümbol viitab tootmiskuupäevale (neli numbrit tähistavad aastat ja 
kaks numbrit kuud). • HR Ovaj simbol ukazuje na datum proizvodnje (četiri 
znamenke za godinu i dvije za mjesec). • HU Ez a szimbólum a gyártás dá-
tumát jelzi (négy számjegy az évnek és két számjegy a hónapnak). • LT Šis 
simbolis nurodo pagaminimo datą (keturi metų skaitmenys ir du mėnesio 
skaitmenys). • LV Šis simbols norāda izgatavošanas datumu (četri cipari 
norāda izgatavošanas gadu un divi cipari norāda izgatavošanas mēnesis). 
• RO Acest simbol indică data fabricației (patru cifre pentru an şi două cifre 
pentru lună). • SK Tento symbol označuje dátum výroby. • SL Ta simbol 
označuje datum izdelave (štiri številke za leto in dve za mesec). • SR Овај 
симбол означава датум производње (четири цифре означавају 
годину, а две месец). • TR Bu sembol üretim tarihini belirtir.

SIGNS AND SYMBOLS SIGNS AND SYMBOLS

ADDRESSES

EN This symbol indicates that the device should not be used after the date 
shown. • DE Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt nicht nach dem an-
gegebenen Datum verwendet werden sollte. • FR Ce symbole indique que 
le dispositif médical ne doit pas être utilisé après la date mentionnée. • IT 
Questo simbolo indica che il dispositivo non deve essere usato oltre la data 
indicata. • NL Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel niet mag worden 
gebruikt na de getoonde datum. • SV Symbolen anger att utrustningen inte 
får användas efter angivet datum. • DA Dette symbol angiver, at produktet 
ikke må anvendes efter den angivne dato. • FI Tämä merkki tarkoittaa, että 
laitetta ei tule käyttää tässä näkyvän päivämäärän jälkeen. • NO Dette 
symbolet angir at apparatet ikke skal brukes etter den angitte datoen. • 
ES Este símbolo indica la fecha a partir de la cual debe dejar de utilizarse 
el dispositivo. • PT Este símbolo indica que o dispositivo não deve ser uti-
lizado depois da data indicada. • EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει ότι 
η συσκευή δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείται μετά την αναφερόμενη 
ημερομηνία. • CS Tento symbol upozorňuje, že zařízení by nemělo být 
používáno po uvedeném datu. • PL Oznacza, że urządzenia nie należy 
używać po upływie podanego terminu. • BG Този символ указва, че 
изделието не трябва да се използва след посочената дата. • ET 
See sümbol viitab sellele, et seadet ei tohi kasutada pärast osutatud kuupä-
eva. • HR Ovaj simbol ukazuje na to da se uređaj ne smije koristiti nakon 
isteka navedenog datuma. • HU Ez a szimbólum azt jelzi, hogy a feltün-
tetett dátumot követően a készülék használata tilos. • LT Šis simbolis rodo, 
kad prietaiso negalima naudoti praėjus nurodytai datai. • LV Šis simbols 
norāda, ka ierīci nedrīkst izmantot pēc norādītā datuma. • RO Acest sim-
bol indică faptul că dispozitivul nu trebuie utilizat după data specificată. • 
SK Tento symbol znamená, že zariadenie sa nemá používať po uvedenom 
dátume. • SL Ta simbol označuje, da pripomočka ne smete uporabljati po 
preteku navedenega datuma. • SR Овај симбол означава да уређај не 
треба користити после приказаног датума. • TR Bu sembol göste-
rilen tarihten sonra cihazın kullanılmaması gerektiğini belirtir. 

EN This symbol indicates a single use device. Do not reuse the device. • DE 
Dieses Symbol kennzeichnet ein Produkt zum einmaligen Gebrauch. Nicht 
wiederverwenden. • FR Ce symbole indique un dispositif à usage unique. 
Ne le réutilisez pas. • IT Questo simbolo indica un dispositivo monouso. 
Non riutilizzare il dispositivo. • NL Dit symbool geeft aan dat het hulpmid-
del voor eenmalig gebruik bestemd is. Het hulpmiddel niet hergebruiken. 
• SV Symbolen anger en engångsutrustning. Återanvänd inte utrustningen. 
• DA Dette symbol markerer, at der er tale om et produkt til engangsbrug. 
Produktet må ikke genbruges. • FI Tämä merkki tarkoittaa kertakäyttöistä 
laitetta. Älä käytä laitetta uudelleen. • NO Dette symbolet angir enhet for 
engangsbruk. Enheten må ikke gjenbrukes. • ES Este símbolo acompaña 
a un producto de un solo uso. No reutilice el producto. • PT Este símbolo 
indica um dispositivo de utilização única. Não reutilize o dispositivo. • EL 
Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει ότι η συσκευή αυτή προορίζεται για μία 
μόνο χρήση. Μην επαναχρησιμοποιείτε τη συσκευή. • CS Tento sym-
bol označuje prostředek pro jednorázové použití. Prostředek nepoužívejte 
opakovaně. • PL Oznacza urządzenie jednorazowego użytku. Urządzenia 
nie należy używać ponownie. • BG Този символ указва, че изделието 
е за еднократна употреба. Изделието да не се използва повторно. 
• ET See sümbol tähistab ühekorraseadet. Ärge korduskasutage seadet. • 
HR Ovaj simbol ukazuje na uređaj za jednokratnu upotrebu. Nemojte po-
novno koristiti uređaj. • HU Ez a szimbólum egyszer használatos eszközt jel-
öl. Tilos az eszköz újbóli felhasználása. • LT Šis simbolis rodo, kad prietaisas 
yra vienkartinio naudojimo. Nenaudokite prietaiso pakartotinai. • LV Šis 
simbols apzīmē vienreizējas lietošanas ierīci. Ierīci nedrīkst lietot atkārtoti. 
• RO Acest simbol indică un dispozitiv de unică folosință. Nu reutilizați dis-
pozitivul. • SK Tento symbol označuje zariadenie určené na jedno použitie. 
Nepoužívajte toto zariadenie opakovane. • SL Ta simbol označuje, da je 
naprava namenjena za enkratno uporabo. Naprave ne uporabite ponov-
no. • SR Овај симбол означава средство за једнократну употребу. 
Немојте поново да користите ово медицинско средство. • TR Bu 
sembol tek kullanımlık bir cihazı belirtir. Cihazı tekrar kullanmayın. 

EN This symbol indicates the device is sterilized using ethylene oxide. • DE 
Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. 
• FR Ce symbole signifie que le dispositif a été stérilisé avec de l’oxyde 
d’éthylène. • IT Questo simbolo indica che il dispositivo è sterilizzato medi-
ante ossido di etilene. • NL Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel met 
ethyleenoxide is gesteriliseerd. • SV Symbolen anger att utrustningen är 
steriliserad med etylenoxid. • DA Dette symbol markerer, at produktet er 
steriliseret med ethylenoxid. • FI Tämä merkki kertoo, että laite on steriloitu 
eteenioksidilla. • NO Dette symbolet angir at apparatet steriliseres med 
etylenoksid. • ES Este símbolo indica que el dispositivo se ha esterilizado 
mediante óxido de etileno. • PT Este símbolo indica que o dispositivo foi 
esterilizado com óxido de etileno. • EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει 
ότι η συσκευή αυτή έχει αποστειρωθεί με αιθυλενοξείδιο. • CS Tento 
symbol upozorňuje, že zařízení je sterilizováno za použití etylenoxidu. • PL 
Oznacza, że urządzenie jest wysterylizowane za pomocą tlenku etylenu. • 
BG Този символ указва, че изделието е стерилизирано с етиленов 
оксид. • ET See sümbol tähendab, et seade on steriliseeritud etüleenoksi-
idiga. • HR Ovaj simbol ukazuje na to da je uređaj steriliziran primjenom 
etilen-oksida. • HU Ez a szimbólum azt jelzi, hogy az eszköz etilén-oxiddal 
sterilizált. • LT Šis simbolis rodo, kad prietaisas sterilizuotas etileno oksidu. 
• LV Šis simbols norāda, ka ierīce ir sterilizēta ar etilēnoksīdu. • RO Acest 
simbol indică faptul că dispozitivul este sterilizat utilizând oxid de etilenă. 
• SK Tento symbol znamená, že zariadenie je sterilizované etylénoxidom. 
• SL Ta simbol označuje, da je naprava sterilizirana z etilen oksidom. • SR 
Овај симбол означава да је уређај стерилисан етилен-оксидом. 
• TR Bu sembol cihazın etilen oksit kullanılarak sterilize edildiğini belirtir. 

EN This symbol indicates do not use the device if package is damaged. • 
DE Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt bei beschädigter Ver-
packung nicht verwendet werden darf. • FR Ce symbole signifie que le dis-
positif ne doit pas être utilisé si l’emballage est endommagé. • IT Questo 
simbolo indica di non utilizzare il dispositivo se la confezione è danneggia-
ta. • NL Dit symbool waarschuwt ervoor het hulpmiddel niet te gebruiken 
indien de verpakking beschadigd is. • SV Symbolen visar att utrustningen 
inte får användas om den är skadad. • DA Dette symbol angiver, at pro-
duktet ikke må anvendes, hvis emballagen er beskadiget. • FI Tämä merkki 
tarkoittaa, että laitetta ei tule käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut. • NO 
Dette symbolet indikerer at enheten ikke skal brukes hvis emballasjen er 
skadet. • ES Este símbolo indica que el producto no se debe usar si su em-
balaje está dañado. • PT Este símbolo indica que o dispositivo não deve 
ser utilizado se a embalagem se apresentar danificada. • EL Το σύμβολο 
αυτό υποδηλώνει ότι δεν πρέπει να χρησιμοποιήσετε τη συσκευή εάν 
η συσκευασία της έχει υποστεί ζημιά. • CS Tento symbol upozorňuje, že 
prostředek by se neměl používat, pokud je poškozen jeho obal. • PL Ozna-
cza, że urządzenia nie należy używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. 
• BG Този символ указва, че не трябва да използвате изделието, 
ако опаковката е повредена. • ET See sümbol tähendab, et seadet ei 
tohi kasutada, kui pakend on kahjustunud. • HR Ovaj simbol ukazuje na to 
da se uređaj ne smije koristiti ako je pakiranje oštećeno. • HU Ez a szim-
bólum azt jelzi, hogy sérült csomagolás esetén tilos a készülék használa-
ta. • LT Šis simbolis nurodo nenaudoti prietaiso, jei pakuotė pažeista. • LV 
Šis simbols norāda, ka ierīci nedrīkst lietot, ja iepakojums ir bojāts. • RO 
Acest simbol indică să nu utilizați dispozitivul dacă ambalajul este dete-
riorat. • SK Tento symbol znamená, že pomôcku nesmiete používať, ak je 
obal poškodený. • SL Ta simbol označuje, da pripomočka ne smete upora-
biti, če je embalaža poškodovana. • SR Овај симбол означава да не 
користите медицинско средство ако је паковање оштећено. • TR 
Bu sembol, ambalaj hasarlı ise cihazın kullanılmaması gerektiğini belirtir. 

EN This symbol indicates a single sterile barrier system with protective pa-
ckaging inside. • DE Dieses Symbol weist auf ein einzelnes steriles Barriere-
system mit innenliegender Schutzverpackung hin. • FR Ce symbole indique 
un système de barrière stérile unique avec emballage de protection à 
l’intérieur. • IT Questo simbolo indica un sistema di barriera sterile singolo 
con imballaggio protettivo interno. • NL Dit symbool duidt op een enkel 
steriel barrièresysteem met beschermende verpakking binnenin. • SV Sym-
bolen anger ett enda sterilt barriärsystem med skyddsförpackning inuti. • 
DA Dette symbol angiver et enkelt sterilt barrieresystem inde i beskyttelse-
semballage. • FI Tämä symboli tarkoittaa yksinkertaista steriiliä sulkujärje-
stelmää, jonka sisällä on suojapakkaus. • NO Dette symbolet indikerer et 
system med enkel steril barriere med beskyttende emballasje på innsiden. 
• ES Este símbolo indica que se trata de un sistema de barrera estéril sim-
ple con un envase protector en su interior. • PT Este símbolo indica um 
sistema de barreira estéril único com embalagem de proteção no interior. 
• EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει ότι πρόκειται για σύστημα μονού 
στείρου φραγμού με εσωτερική προστατευτική συσκευασία. • CS Tento 
symbol označuje systém jedné sterilní bariéry s ochranným obalem uvnitř. 
• PL Ten symbol oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z opako-
waniem ochronnym. • BG Този символ указва единична стерилна 
бариерна система със защитна опаковка отвътре. • ET See süm-
bol tähistab ühte steriilset barjäärisüsteemi, mille sees on kaitsepakend. 
• HR Ovaj simbol označava sustav jedne sterilne barijere sa zaštitnom 
ambalažom iznutra. • HU Ez a szimbólum egyszeri steril védőrendszert 
jelöl belső védőcsomagolással. • LT Šis simbolis žymi viengubą sterilią 
barjerinę sistemą su apsaugine pakuote viduje. • LV Šis simbols norāda uz 
vienu sterilu barjeras sistēmu ar iekšā esošu aizsargiepakojumu. • RO Acest 
simbol indică un sistem cu barieră sterilă simplă cu ambalaj de protecție 
în interior. • SK Tento symbol označuje systém jednej sterilnej bariéry s 
ochranným obalom vo vnútri. • SL Ta simbol označuje en sam sterilen pre-
gradni sistem, ki vsebuje zaščitno embalažo. • SR Овај симбол означава 
систем једноструке стерилне баријере са заштитним паковањем 
унутар ње. • TR Bu sembol, içinde koruyucu ambalaj bulunan tek steril 
bariyerli sistemi belirtir. 

EN This symbol indicates a single sterile barrier system. • DE Dieses Sym-
bol zeigt ein einzelnes steriles Barrieresystem an. • FR Ce symbole indique 
un système de barrière stérile unique. • IT Questo simbolo indica un siste-
ma di barriera sterile singolo. • NL Dit symbool duidt op een enkel steriel 
barrièresysteem. • SV Symbolen anger ett enda sterilt barriärsystem. • DA 
Dette symbol angiver et enkelt sterilt barrieresystem. • FI Tämä symboli 
tarkoittaa yksinkertaista steriiliä sulkujärjestelmää. • NO Dette symbolet 
indikerer et system med enkel steril barriere. • ES Este símbolo indica que 
se trata de un sistema de barrera estéril simple. • PT Este símbolo indica 
um sistema de barreira estéril único. • EL Το σύμβολο αυτό υποδηλώνει 
ότι πρόκειται για σύστημα μονού στείρου φραγμού. • CS Tento sym-
bol označuje systém jedné sterilní bariéry. • PL Ten symbol oznacza po-
jedynczy system bariery sterylnej. • BG Този символ указва единична 
стерилна бариерна система. • ET See sümbol tähistab ühte steriilset 
barjäärisüsteemi. • HR Ovaj simbol označava sustav jedne sterilne barije-
re. • HU Ez a szimbólum egyszeri steril védőrendszert jelöl. • LT Šis simbolis 
žymi viengubą sterilią barjerinę sistemą. • LV Šis simbols norāda uz vie-
nu sterilu barjeras sistēmu. • RO Acest simbol indică un sistem cu barieră 
sterilă simplă. • SK Tento symbol označuje systém jednej sterilnej bariéry. • 
SL Ta simbol označuje en sam sterilen pregradni sistem. • SR Овај симбол 
означава систем једноструке стерилне баријере. • TR Bu sembol tek 
steril bariyerli sistemi belirtir. 


