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SINGLE USE SILC CUP

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 pro-
cedure based on his or her medical training and experience.
The neonatal staff must be aware of the indications,
contraindications and precautions for assisted delivery and
must observe the infant for signs of complications of vacuum
assisted delivery.

Pump requirements

e This obstetrical instrument has been developed for use in
conjunction with an external vacuum source capable of
precise vacuum regulation to ensure proper vacuum levels
(up to ~80kPa/-600 mmHg).

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

o 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 (incl. handle): Elastomere

Warnings

To reduce the risk of exposure to biological hazards of mother
and infant:
e 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.
* Wall suction is never to be used.
¢ No modification of this equipment is allowed.
® 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 frauma.

¢ Insertion of the cup should be performed carefully to avoid
malfunctions, maternal or fetal trauma and maternal
discomfort.

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

e 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 ~80kPa (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.

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

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

e 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.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the device
should be reported to Medela AG and the relevant Competent
Authority.

DEUTSCH

EINWEG-SAUGGLOCKE
SILC CUP

Verwendungszweck

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

Vorgesehene Benutzer

Vakuumextraktionen dirfen ausschlieBlich von geschulten und
erfahrenen Arzten durchgefihrt oder beaufsichtigt werden.
Die ordnungsgemaBe 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 fir Vakuum-
entbindung kennen und Anzeichen fir etwaige Komplikationen
erkennen kénnen.

Anforderungen an die Pumpe

¢ Dieses Instrument ist fir den Einsatz in der Geburtshilfe mit
einer externen Vakuumquelle mit praziser Vakuumregelung
zur Bewahrung der angemessenen Vakuumstérke
(bis —~80kPa/-600 mmHg) ausgelegt.

¢ Die Vakuumaquelle sollte fur 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 Uberprift.

Anforderungen an die Schlduche

Die Schlauchverbindung zwischen dem Instrument und der
Vakuumquelle ist fir die sichere und ordnungsgeméfBe Funktion
des Instruments unerl@sslich. Aus diesem Grund sollten nur
Medela Originalschlauche verwendet werden.

Material
Saugglocke (inkl. Griff): Elastomer

Warnhinweise

Um das Risiko der Exposition gegeniber biologischen Gefahren

fur Mutter und Kind zu verringern:

o Steriles Produkt — nicht verwenden, wenn:
- das auf der Verpackung angegebene Verfallsdatum

Uberschritten wurde.

— die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

¢ Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf
nicht wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung
kann Kreuzkontamination verursachen.

Um Verletzungsrisiken for Mutter und Kind zu vermeiden:

e Nicht verwenden, wenn:
- das Gerdt beschadigt ist.
- das Gerdat Sicherheitsmangel aufweist.

¢ Beachten Sie die Anforderungen an die Pumpe und
die Schléuche sowie die Sicherheitshinweise.

¢ Wandvakuum darf nicht verwendet werden.

e Veranderungen am Gerdt sind nicht zul@ssig.

¢ Das Gerat ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt und darf
nicht wiederaufbereitet werden. Eine Wiederaufbereitung
konnte zum Verlust der mechanischen, chemischen und/oder
biologischen Eigenschaften fihren.

Sicherheitshinweise

e 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 Sduglings positionie-
ren, da dies ein fetales Trauma verursachen kann.

¢ Die Einfihrung der Saugglocke sollte behutsam erfolgen,
um Fehlfunktionen, mitterliches oder fetales Trauma und
mutterliche Beschwerden zu vermeiden.

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

® Nur wahrend Wehen ziehen.

¢ |Immer darauf achten, dass der Griff der Saugglocke in einer
Linie bzw. einer Achse mit der Glocke bleibt.

¢ Uben Sie niemals schaukelnde oder Drehbewegungen auf
die Saugglocke aus; Gben Sie ausschlieBlich gleichbleibende
Zugkraft aus.

e Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn Anzeichen fir
signifikante Kopthauttraumata oder -verletzungen vorliegen.

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

¢ Der Kopf muss nach dem erstmaligen Anbringen der Saug-
glocke innerhalb von 15-20 Minuten vollstandig entbunden
werden.

e Nie mehrals 10 Min. kumulierte Zugzeit Gberschreiten.

¢ Nie das max. empfohlene Vakuum von —60 bis —~80kPa
(-450 bis ~600mmHg) Gberschreiten. Beim Ablésen der
Saugglocke (Pop-off) kdnnen Kopfhautverletzungen auftreten.

e Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn sich die
Saugglocke 2x ablést oder nicht haftet. Brechen Sie den
Vorgang ab, wenn sich der Kopf des Fétus bei der Traktion
nicht weiterbewegt.

e 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.

e Der Saugling muss mehrere Tage lang auf magliche Probleme
hin beobachtet werden.

Entsorgung

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

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

VORSICHT: Gemaf US- amerikanischem Recht darf dieses
Instrument nur von oder auf Anweisung medizinischen
Fachpersonals verkauft werden.

Jede schwerwiegende Stérung, die in Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, sollte der Medela AG und der
zustdndigen Behdrde gemeldet werden.

FRANCAIS

VENTOUSE SILC A USAGE
UNIQUE

Usage prévu

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

Utilisateur

Un accouchement par ventouses doit uniquement étre réalisé
par des médecins formés et expérimentés ou sous leur
surveillance.

Le médecin est responsable du respect des techniques

et méthodes chirurgicales adéquates.

Ilincombe & chaque médecin d’évaluer 'adéquation

de la procédure, en se basant sur sa formation médicale
et son expérience.

Le personnel responsable du nouveau-né doit connaftre
les indications, contre-indications et précautions relatives
& l'accouchement par ventouses et doit observer I'enfant
pour reconnaitre les signes de complication lors d'un tel
accouchement.

Exigences concernant la pompe

® Laventouse 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’a ~80kPa/-600 mmHg)

¢ Lasource de vide doit étre spécialement congue pour
un usage médical et peut étre électrique ou manuelle.

e Lasécurité 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 I'instrument & la source de vide est
essentielle au fonctionnement sir et approprié de l'instrument.
A cet effet, seule une tubulure Medela d’origine doit étre utilisée.

Matériau

Ventouse (avec poignée) : élastomére

Avertissements

Pour réduire le risque d’exposition de la mére et du nouveau-né
a des dangers biologiques :
e Produit stérile - ne pas utiliser si :
- le produit a dépassé la date d’expiration indiquée
sur I'emballage,
- I'emballage est ouvert ou endommagé.
¢ Le dispositif est & usage unique et ne doit pas étre réutilisé.
Toute réutilisation peut entrainer une contamination croisée.
Pour éviter tout risque de blessure pour la mére et
le nouveau-né :
¢ Ne pas utiliser si:
- le dispositif est endommagé,
- le dispositif présente des défauts de sécurité évidents.
® Respecter les exigences relatives & la pompe d’aspiration
et & la tubulure ainsi que les consignes de sécurité.
® L'aspiration murale ne doit jamais étre utilisée.
¢ Toute modification de cet équipement est interdite.
¢ Le dispositif est & usage unique et ne doit pas étre retraité.
Tout retraitement est susceptible d’entrainer la perte des
propriétés mécaniques, chimiques et/ou biologiques.

Consignes de sécurité

o Eviter toute intrusion de tissus étrangers entre la ventouse
et la téte, et vérifier le bon positionnement de la ventouse.

® Ne jamais positionner la ventouse sur le visage du bébé,
au risque de causer un traumatisme feetal.

® La ventouse doit étre insérée avec soin afin d’éviter tout
dysfonctionnement, fraumatisme maternel ou feetal,
ou inconfort chez la mére.

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

¢ Tirer uniquement pendant une contraction.

¢ Toujours effectuer une traction selon un angle qui permet
& la base de la ventouse de rester alignée sur I'axe de
traction.

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

e Interrompre |'accouchement par ventouse en cas de signes
de traumatisme ou de blessure significatifs au cuir chevelu.

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

¢ La téte doit étre complétement dégagée dans un délai de
15 & 20 minutes aprés la premiére application de la ventouse.

® Ne jamais dépasser 10 minutes de fractions cumulées.

¢ Ne jamais dépasser le vide maximal recommandé de
—-60 & -80kPa (-450 & —~600 mmHg). Lorsque la ventouse se
détache, un traumatisme au cuir chevelu peut se produire.

¢ Interrompre I'accouchement par ventouse si cette derniére
se dégage ou se détache deux fois. Arréter la procédure si la
traction ne permet pas de faire descendre la téte du bébé.

e Ne pas tirer une froisiéme fois si la deuxiéme ne produit pas
une descente suffisante.

Conseils

® |l estimportant de demander aux parents de surveiller I"état
de santé du bébé.

® le nouveau-né doit rester en observation plusieurs jours pour
détecter d’éventuels problemes.

Mise au rebut

Eliminer tout dispositif médical potentiellement contaminé

en toute sécurité en tant que déchet médical (clinique)
conformément aux directives de santé locales et & la Iégislation
ou & la politique nationale et gouvernementale.

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

ATTENTION : la loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif & un médecin ou sur I'ordre d'un médecin.

Tout incident grave lié & 'vtilisation du dispositif doit étre signalé
a Medela AG et & l'autorité compétente.

COPPETTA SILC MONOUSO

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.

E responsabilita del medico adottare le procedure e le tecniche
chirurgiche appropriate.

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

Il personale dell’'unitd neonatale deve conoscere le indicazioni,
le controindicazioni e le precauzioni relative al parto assistito

e deve essere in grado di riconoscere i segni di complicanze nel
parto assistito con vuoto.

Requisiti dell'aspiratore

* Questo strumento ostetrico & stato sviluppato per I'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 ~80kPa/-~600 mmHg).

¢ Lasorgente di vuoto deve essere destinata specificatamente
ad applicazioni mediche e pud 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

Iltubo che collega lo strumento alla sorgente di vuoto &
essenziale per il funzionamento sicuro e corretto dello strumento,
pertanto & necessario utilizzare esclusivamente tubi originali
Medela.

Materiale

Coppa (incl. impugnatura): elastomero

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 & aperta o danneggiata.
¢ |l dispositivo & monouso e non deve essere riutilizzato.
Il rivtilizzo pud causare contaminazione crociata.
Per evitare rischi di lesioni per la madre e il bambino:
* Non usare se:
— il dispositivo & danneggiato;
- il dispositivo presenta palesi difetti di sicurezza.
® Attenersi ai requisiti dell’aspiratore e del tubo e alle note
di sicurezza.
¢ Non utilizzare mai con I'aspirazione a muro.
¢ Non sono consentite modifiche di questa apparecchiatura.
¢ |l dispositivo & monouso e non deve essere rigenerato.
La rigenerazione pud provocare la perdita di caratteristiche
meccaniche, chimiche e/o biologiche.

Note di sicurezza

e Evitare I'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
cid pud causare un trauma fetale.

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

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

e 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 |'estrazione con vuoto se vi sono segni di traumi
o danni significativi al cuoio capelluto.

¢ Latesta deve essere completamente o quasi completamente
estratta in non piv di tre trazioni.

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

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

¢ Non superare mai il vuoto massimo raccomandato,
tra —=60 e —~80kPa (tra -450 e ~600mmHg).

Durante i distacchi della coppetta si possono verificare traumi
al cuoio capelluto.

e Interrompere |'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

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

¢ |lbambino deve essere osservato per diversi giorni per
individuare eventuali problemi.

Smaltimento

Smaltire in sicurezza i dispositivi medici potenzialmente
contaminati come rifiuti sanitari (clinici), in conformitd
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.

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

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al
dispositivo deve essere segnalato a Medela AG e alla relativa
autoritd competente.

NEDERLANDS

SILC CUP VOOR EENMALIG
GEBRUIK

Beoogd gebruik

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

Beoogde gebruiker

Vacuimextractie 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 vacuimbevalling kennen en
tekenen voor complicaties tijdens het gebruik kunnen vaststellen
bij de baby.

Vereisten voor de vacuiimpomp

® Dit obstetrie-instrument is bedoeld voor gebruik in combinatie
met een externe vacuimbron met nauwkeurige vacuim-in-
stelling zodat het correcte vacuimniveau (-60 tot ~80kPa/
-450 tot —-600 mmHg) wordt bereikt en behouden.

® De vacuimbron 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 vacuimpompen van Medela
worden gebruikt, zijn geverifieerd.

Vereisten voor slangen

De slangen die het instrument op de vacuimbron aansluiten

zijn essentieel voor het veilig en goed functioneren van het
instrument. Om dit te verzekeren dienen alleen originele Medela
slangen te worden gebruikt.

Materiaal

Cup (incl. handgreep): elastomeer

Waarschuwingen

Om het risico van blootstelling aan biologische gevaren voor

moeder en baby te verminderen:

o Steriel product - niet gebruiken als:

- de viterste gebruiksdatum van het product is overschreden,
- de verpakking open of beschadigd is.

e 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:

o Niet gebruiken als:

— het hulpmiddel beschadigd is,
- het hulpmiddel duidelijk zichtbare veiligheidsgebreken
vertoont.

® Volg de vereisten voor de vacuimpomp en slangen en de
veiligheidsinformatie.

® Gebruik nooit wandafzuiging.

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

¢ Het hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag niet
opnieuw worden gebruikt. Hergebruik kan de mechanische,
chemische en/of biologische eigenschappen aantasten.

Veiligheidsopmerkingen

o Let erop dat er zich geen vreemd weefsel tussen de
vacuimecup 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 frauma 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.

e Trek alleen tij{dens contracties.

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

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

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

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

® Het hootd dient volledig geboren te zijn binnen
15-20 minuten nadat de cup is aangebracht.

® Overschrijd nooit 10 minuten gecumuleerde tractietijd.

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

® Onderbreek de vacuimbevalling als de vacuimcup twee keer
heeft losgelaten. Beéindig de procedure indien de tractie
geen indaling van het hoofd van de foetus teweegbrengt.

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

Tips

® De ouders moeten geinstrueerd 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.

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

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

SVENSKA

ENGANGSSUGKLOCKA
SILC CUP

Avsedd anvéndning

Detta obstetriska instrument anvénds som stéd for Iékare
i samband med férlossningar.

Avsedd anvéndare

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

Lakaren och annan behdrig personal ansvarar f6r att korrekta
kirurgiska rutiner och tekniker tillampas.

Varje |dkare mé&ste utvardera lampligheten i proceduren utifrén
sin egen medicinska utbildning och erfarenhet.

Personalen p& den neonatala intensivvérdsavdelningen maste
kanna till de indikationer, kontraindikationer och férsiktighetsét-
garder som galler i samband med sugklockeférlossning och
mdste observera barnet med avseende pé tecken p& komplika-
tioner som kan uppstd vid sugklockefrlossning.

Pumpkrav

o Detta obstetriska instrument har utvecklats fr att anvandas
i kombination med en extern vakuumkalla med exakt
vakuumreglering s& att korrekta vakuumnivéer kan stéllas in
(upp till ~80kPa/-600mmHg).

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

o Sakerhet och prestanda hos sugklockor som anvands
i kombination med Medelas elektriska och manuella pumpar
har verifierats.

Slangkrav

Slangen som kopplar samman instrumentet och vakuumkéllan
ar mycket viktig for att instrumentet ska fungera pé& ett sakert
och korrekt satt. Darfér bor endast originalslangar frén Medela
anvandas.

Material

Sugklocka (inkl. handtag): Elastomer

Varningar

For att minska risken f6r att mamma och barn utsatts fr

biologiska risker:

o Steril produkt — anvénd inte om:

- Utgdngsdatumet som anges pd férpackningen har
passerat.
- Férpackningen &r 6ppnad eller skadad.

o Utrustningen ar avsedd for engdngsbruk och fér inte
&teranvéndas. Ateranvéndning kan orsaka
korskontaminering.

For att forebygga skaderisken for mamman och barnet:

® Anvénd inte utrustningen om:

- Utrustningen ar skadad.

- Utrustningen har uppenbara sakerhetsdefekter.

Folj pump- och slangkraven samt sdkerhetsanvisningarna.

Vaggsugutrustning fér aldrig anvéndas.

Modifiering av utrustningen ar inte till&tet.

Utrustningen ar avsedd 16r engéngsbruk och fér inte

&teranvandas. Ateronvdndning kan medféra att mekaniska,

kemiska och/eller biologiska egenskaper gér forlorade.

Sdkerhetsinformation

e Setill s& attingen frammande vavnad hamnar mellan
sugklockan och huvudet och se till att sugklockan placeras
pa ratt satt.

* Fast aldrig sugklockan p& négon del av barnets ansikte
eftersom detta kan orsaka skador pé barnet.

¢ Placera sugklockan farsiktigt for att forhindra funktionsfel,
att mamman eller barnet skadas eller att mamman upplever
obehag.

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

® Dra endast ndr en vark pagar.

e Draalltid i en s&dan vinkel att sugklockans handtag ar rakt
eller axelratt.

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

® Avbryt vakuumextraktionen om det finns tecken p& betydande
skador p& barnets hjgssa.

® Huvudet méste forldsas helt eller nastan helt med hogst tre
drag.

® Huvudet mdste forlésas inom 15-20 minuter efter att
sugklockan har fasts p& det for forsta géngen.

¢ Dra aldrig i mer @n tio minuter sammanlagt.

o Overskrid aldrig den rekommenderade vakuumnivan pé
-60 till =80kPa (-450 till -600 mmHg). Om sugklockan
lossnar “med ett ryck” kan skador uppstd p& barnets hijgssa.

® Avbryt vakuumextraktionen om sugklockan lossnar eller
lossnar “med ett ryck” tvé génger. Avbryt proceduren om
fostrets huvud inte ror sig nedét nar du drar.

¢ Undvik att dra en tredje gédng om huvudet inte ror sig nedat
vid det andra draget.

Tips

e Instruera féréldrarna att vara uppmérksamma pé barnets
halsa.

® Barnet mdste observeras i flera dagar med avseende p&
potentiella problem som kan uppsta.

Avfallshantering

Kassera en potentiellt kontaminerad medicinteknisk produkt som
siukvardsaviall (kliniskt avfall) pé ett sakert satt i enlighet med
lokala sjukvéardsriktlinjer, nationella och statliga lagar eller
policyer.

Separering, ateranvandning eller kassering av férpackningsma-
terial ska ske i enlighet med lokala nationella och statliga lagar
gallande férpackningar och férpackningsavfall, i relevanta fall.

FORSIKTIGHET: USA. Enligt federala lagar i USA fé&r apparaten
endast sdljas av eller pé uppdrag av medicinsk personal.

Alla allvarliga incidenter som har intraffat med koppling il
utrustningen ska rapporteras till Medela AG och till relevant
behérig myndighet.

L DANsk
SILC ENGANGSF@DEKOP

Tilsigtet anvendelse

Dette instrument til fedselshjzelp er beregnet til at hjselpe lzegen
under fedslen.

Brugermdlgruppe

Vakuumekstraktion mé kun udfgres af uddannede og erfarne
lseger eller under opsyn af disse.

Det er lzegens ansvar, at de korrekte kirurgiske procedurer og
teknikker anvendes.

Den enkelte laege skal p& baggrund af sin leegefaglige
uddannelse og erfaring vurdere, om proceduren er egnet.
Jordemgdrene og plejepersonalet skal kende indikationer,
kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger i forbindelse
med vakuumekstraktion og kunne registrere tegn pé komplikati-
oner under brug.

Krav til pumpe

o Dette instrument til fadselshjzelp er udviklet til brug sammen
med en ekstern vakuumpumpe med preecis vakuumregule-
ring, s& det sikres, at de korrekte vakuumvaerdier opnés
(~60 til —=80kPa/-450 til -600 mmHg).

¢ Vakuumpumpen skal vaere beregnet til medicinsk anvendelse
og skal vaere enten elekirisk eller handdrevet.

* Fadekopper, der anvendes sammen med elekiriske og
manuelle pumper fra Medela, er blevet verificeret for
sikkerhed og ydeevne.

Krav til slange

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

Materiale
Fadekop (inkl. hdndtag): Elastomer

Advarsler

For at reducere risikoen for, at mor og barn eksponeres for

biologiske farer:

o Sterilt produkt — md ikke anvendes, hvis:
- Produktet har overskredet udlgbsdatoen p& emballagen.
- Emballagen er dben eller beskadiget.

e Enheden ertil engangsbrug og ma ikke genbruges.
Genbrug kan fordrsage krydskontaminering.

For at undgé risiko for skader p& mor og barn:

* M@ ikke bruges, hvis:
- Enheden er beskadiget.
- Enheden har tydelige tegn pé sikkerhedsdefekter.

® Folg kravene til pumpen og slangerne samt sikkerheds-be-
maerkningerne.

® Vaegsug mé aldrig anvendes.

o Det er ikke tilladt at foretage nogen aendringer p& udstyret.

e Enheden ertil engangsbrug og mé ikke genbehandles.
Genbehandling kan medfere tab af mekaniske, kemiske
og/eller biologiske egenskaber.

Sikkerhedsbemaerkninger

o Sgrg for, at der ikke sidder fremmed vaev mellem fadekoppen
og hovedet, og at fedekoppen er placeret korrekt.

o Seet aldrig fedekoppen p& nogen del af barnets ansigt,
da det kan forérsage fostertraume.

* Fgdekoppen skal indferes forsigtigt, s& der ikke opstér
fejlfunktion, moder- eller fostertraumer eller ubehag
for moderen.

® Hele hovedet, og ikke kun hovedbunden, skal bevaege
sig nedad for hvert trask

e Treek kun under en ve.

o Treek altid i en vinkel, s& fadekoppens greb forbliver pé linje
eller p& aksen.

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

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

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

® Hovedet skal veere fadt inden for 15-20 minutter efter forste
pésaetning.

¢ Den kumulative treektid mé ikke veere lsengere end
10 minutter.

o Overskrid aldrig det maksimale anbefalede vakuum pé&

-60 til —-80kPa (-450 til -600 mmHg). Hvis fadekoppen “giver
slip”, kan det forérsage traume pé& hovedbunden.

* Afbryd vakuumekstraktionen, hvis fedekoppen har Igsnet sig
mere end to gange. Afbryd proceduren, hvis traekket ikke far
barnets hoved til at beveege sig nedad.

o Traek ikke tre gange, hvis det andet traek ikke medferer en god
beveegelse nedad.

Tips

o Forzeldrene skal vejledes om, at de skal vaere opmaerksomme
pé& barnets sundhedstilstand.

® Barnet skal observeres i flere dage, s& eventuelle problemer
kan opdages i fide.

Bortskaffelse

Bortskaf potentielt kontamineret medicinsk udstyr pd sikker vis
som hospitalsaffald (klinisk affald) i overensstemmelse med
lokale sundhedsmaessige retningslinjer samt det p&gaeldende
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.

BEMARK: Ifglge amerikansk lovgivning mé& denne anordning
kun szlges af en laege eller efter laegeordination.

Enhver alvorlig heendelse, der er indtrutfet i relation til dette
apparat, skal rapporteres til Medela AG og den relevante,
kompetente myndighed.
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KERTAKAYTTOINEN
SILC-IMUKUPPI

Kéayttétarkoitus

Tama synnytysinstrumentti on tarkoitettu laakarien tueksi
synnytyksessa.

Aiottu kéayttdijé

Imuvetoa saavat kayttaa tai valvoa vain koulutetut ja kokeneet
lagkarit.

Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat laékarin vastuulla.
Kunkin ladkarin on arvioitava toimenpiteen oikeellisuus oman
tietdmyksensd ja kokemuksensa perusteella.
Synnytyshenkilston on oltava tietoinen avustetun synnytyksen
kayttdaiheista, vasta-aiheista ja varotoimista seka tarkkailtava
lasta imuavusteisen synnytyksen komplikaatioiden varalta.

Imulaitevaatimukset

e Tama synnytysinstrumentti on kehitetty kaytettavaksi
ulkoisen imulahteen kanssa, joka pystyy tarkkaan
imunsd@dtelyyn ja siten varmistamaan oikeat imutasot
(enintaan —80kPa/~600mmHg).

¢ Imul&hteen on oltava suunniteltu laakinnallisia tarkoituksia
varten, ja se voi olla joko sahkd- tai kasikayttdinen.

* Medelan sahkaisten ja manuaalisten pumppujen kanssa
kaytettavien kuppien turvallisuus ja suorituskyky on
varmistettu.

Letkuvaatimukset

Letku, joka yhdistad instrumentin imuldhteeseen, on olennaisen
tarked instrumentin turvallisen ja oikean toiminnan kannalta.
Taman varmistamiseksi on kaytettéva vain Medelan alkuperais-
ta letkua.

Materiaali

Kuppi (sis. kahvan): Elastomeeri

Varoitukset

Aidin ja lapsen biologisille vaaroille altistumisen riskin
pienentdminen:
o Steriili tuote — &la kayta, jos:
- tuotteen pakkauksessa oleva viimeinen kayttopdivamaara
on umpeutunut
- pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
o Laite on kertakayttdinen, eikd sitd saa kayttad vudelleen.
Uudelleenkayttd voi aiheuttaa ristikontaminaation.
Aidin ja lapsen loukkaantumisriskin vélttéminen:
o Alg kaytd, jos:
— laite on vaurioitunut
- laitteessa on selvid turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.

Seindimua ei saa koskaan kayttaa.

Tahan laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

Laite on kertakayttdinen eika sita saa vudelleenkasitelld.
Uudelleenkasittely aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien haviamistd.

Turvallisuusohjeet

* Valta ulkoisten kudosten padsy kupin ja paan valiin ja
varmista kupin oikea sijainti.

o Alg koskaan kaytd kuppia mihinkédn osaan lapsen kasvoia,
silla tdma voi vahingoittaa lasta.

® Kupin asettaminen on toteutettava huolellisesti virhetoiminto-
jen tai didin tai lapsen vamman tai didin epamukavuuden
valttamiseksi.

e P&an eikd vain paanahan on laskeuduttava kullakin vedolla.

® Vedd vain supistuksen aikana.

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

o Ald koskaan kohdista laitteeseen keinuvia likkeitd tai
vaantda. Kaytd vain vakaata vetoa.

o Keskeytda imuveto, jos on merkkeja merkittavasta pad- nahan
vammasta tai vauriosta.

® P&a on saatava ulos tai ldhes kokonaan ulos enintédn
kolmella vedolla.

® Paan on oltava taysin ulkona 15-20 minuutin kuluessa kupin
ensimmaisestd kaytdsta.

o Alg koskaan ylitd 10 minuutin kumulatiivista vetoaikaa.

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

® lopetaimuveto, jos imukuppi irtoaa tai ponnahtaa pois
kahdesti. Keskeyta toimenpide, jos veto ei saa aikaan lapsen
paan laskeutumista.

o Ald vedd kolmea kertaq, jos et voi tuottaa toisella vedolla
hyvaa laskeutumista

Vihjeité

® Vanhempia on neuvottava tarkastamaan vauvan terveys.

® Lasta on tarkkailtava useita pdivia mahdollisten ongelmien
varalta.

Hévittéminen

Havitd mahdollisesti kontaminoitunut Iaakinnallinen laite
turvallisesti terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, kyseisen maan lainsaadanndn tai
voimassa olevien kaytantdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalien erottelussa, kierratyksessa tai havittamises-

5@ on noudatettava pakkauksia ja pakkausjatettd koskevaa
paikallista lainsd&dantéa.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan tatd laitetta saa myyda
vain 1Gakari tai Iaakarin maarayksesta.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on

iimoitettava Medela AG:lle ja asiaa kasittelevalle toimivaltaiselle

viranomaiselle.

Noudata pumpun ja letkujen vaatimuksia ja turvallisuusohjeita.

SILC-KOPP
TIL ENGANGSBRUK

Tiltenkt bruk

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

Tiltenkt bruker

Vakuumekstraksjon mé& bare utfares eller overvékes av kvalifisert
og erfarent helsepersonell.

Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker er legens
ansvar.

Hver lege mé vurdere hvor egnet prosedyren vil veere, basert

pd& egen kunnskap og erfaring.

Neonatal-personalet mé& vaere oppmerksom pd indikasjoner,
kontraindikasjoner og forsiktighetsregler for assistert forlasning,
og md observere spedbarnet for tegn p& komplikasjoner ved
vakuumassistert forlgsning.

Krav til pumpe

e Dette obstetriske instrumentet er utviklet for bruk sammen
med en ekstern vakuumkilde med mulighet til presis
vakuumregulering, for & sikre riktige vakuumnivéaer
(opptil ~80kPa/..—600 mmHg).

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

e 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 avgjerende for at instrumentet skal fungere trygt og pé riktig
mate. For & sikre dette skal bare originalslanger fra Medela
brukes.

Materiale
Vakuumekstraktor (inkl. hdndtak): Elastomer

Advarsler

For & redusere risikoen for eksponering for biologiske farer

for mor og spedbarn:

o Sterilt produkt — mé ikke brukes hvis:
- produktet har overskredet holdbarhetsdatoen pé

emballasjen.

- emballasjen har veert dpnet eller er skadet.

e Enheten er til engangsbruk og ma ikke gjenbrukes.
Gijenbruk kan fare til krysskontaminering.

For & forebygge risiko for skade pé& mor og spedbarn:

* Ma ikke brukes hvis:
- apparatet er gdelagt.
- apparatet har dpenbare sikkerhetsfeil.

* Overhold pumpe- og slangekravene og sikkerhets-
merknadene.

e Veggsug skal aldri brukes.

¢ Det er ikke tillatt & modifisere dette apparatet.

® Enheten er til engangsbruk og ma ikke reprosesseres.
Gjenbruk kan medfgre tap av mekaniske, kiemiske og/eller
biologiske egenskaper.

Sikkerhetsmerknader

® Unngé at vev som ikke skal vaere der, kommer mellom
vakuumekstraktoren og hodet, og pass p& at vakuum-
ekstraktoren plasseres riktig.

e Sett aldri vakuumekstraktoren pé& spedbarnets ansikt,
da dette kan forarsake fosterskade.

® Innsetting av vakuumekstraktoren skal utfares forsiktig
for & unngé funksjonsfeil, skade p& mor eller fosteret og
ubehag for mor.

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

o Trekk bare under en kontraksjon (rier).

¢ Bruk alltid traksjon i en vinkel som lar stammen p& vakuum-
ekstraktoren forbliirett linje eller langs aksen.

e Bruk aldri pendel- eller dreiebevegelser med instrumentet,
men utfer traksjonen jevnt.

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

¢ Hodet mé& veere forlgst eller nesten forlgst i lapet av maksimalt
tre trekk.

* Hodet mé& veere helt forlast i lopet av 15-20 minutter fra
koppen farst settes pé.

® Bruk aldri mer enn 10 minutter trekketid til sammen.

¢ Overskrid aldri maksimalt anbefalt vakuum -60 il ~-80kPa
(-450 til =600 mmHg). Hvis vakuumkoppen lasner, kan det
oppstd hodebunnstraume.

® Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuumkoppen lgsner eller
slipper taket to ganger. Avbryt prosedyren hvis traksjonen
ikke gjer at fosterets hode kommer ned.

o |kke trekk tre ganger hvis ikke andre trekk ferer til en god
nedgang.

Tips
e Foreldre ma instrueres i & kontrollere babyens helsetilstand.

* Spedbarnet mé overvékes i flere dager for eventuelle
problemer.

Avfallshéndtering

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

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

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

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

VENTOSA SILC
DE UN SOLO USO

Uso previsto

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

Usuario previsto

La extraccién con ventosa solo puede ser realizada

o supervisada por médicos formados y experimentados.

El uso de técnicas y procedimientos quirdrgicos adecuados

es responsabilidad del médico.

Cada médico debe evaluar la adecuacién del procedimiento,
segun su propia formacién 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 vacio.

Requisitos del aspirador

¢ Este instrumento obstétrico se ha desarrollado para su uso
en combinacién con una fuente de vacio externa, capaz de
ofrecer una regulacién precisa del vacio y garantizar unos
niveles adecuados de vacio (hasta —~80kPa/~600 mmHg).

¢ Lafuente de vacio debe estar disefiada para uso médico y
puede ser eléctrica o manual

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

Requisitos del tubo

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

Material

Ventosa (incl. asa): elastémero

Advertencias

Para reducir el riesgo de exposicién a peligros bioldgicos para
la madre y el bebé:
e Producto estéril, no lo utilice si:
- El producto ha superado la fecha de caducidad indicada
en el envase.
- El envase estd abierto o dafiado.
e Eldispositivo es de un solo uso y no debe reutilizarse.
La reutilizacién podria causar contaminacién 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.
e Siga las indicaciones ofrecidas en Requisitos del aspirador
y el tubo y en las Notas acerca de la seguridad.
* No se puede utilizar ningdn sistema de aspiracién de pared.
® No estd permitido modificar el presente equipo.
e Eldispositivo es de un solo uso y no debe reprocesarse.
El reprocesamiento podria implicar pérdida de caracteristicas
mecdnicas, quimicas y/o bioldgicas.

Notas acerca de la seguridad

¢ Evite la entrada de tejidos extrafios entre la ventosa
y la cabeza, y asegirese de que la ventosa esté
correctamente colocada.

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

® Lainsercién 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.

e Tire Unicamente durante una contraccién.

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

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

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

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

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

¢ No supere nunca los 10 minutos de tiempo acumulado de
traccion.

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

¢ Interrumpa la extraccién con ventosa si la ventosa se
desacopla o se suelta dos veces. Interrumpa el procedimiento
si la traccién no provoca el descenso de la cabeza del feto.

e 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.

¢ Elbebé debe estar sometido a observacién durante varios
dia por si surgiese algin problema.

Eliminacién

Deseche de forma segura los productos sanitarios potencial-
mente contaminados como residuos sanitarios (clinicos) de
acuerdo con las directrices sanitarias locales y con la legislacién
y politicas nacionales y gubernamentales.

La separacidn, el reciclaje o la eliminacién del material de
embalaje deberdn seguir la legislacion local y gubernamental
sobre envases y residuos de envases, cuando proceda.

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

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

PORTUGUES

VENTOSA DESCARTAVEL
SILC CUP

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

Utilizador previsto

A extracdo a vdcuo sé deve ser executada e supervisionada
por médicos com formagdo e experiéncia.

Os procedimentos e técnicas cirdrgicas adequados sdo da
responsabilidade do médico.

Cada médico deve avaliar se o procedimento é apropriado,
com base na sua prépria formagéo e experiéncia.

O pessoal de cuidados neonatais deve estar consciente

das indicagdes, contraindicagdes e precaugdes para o parto
assistido e deve observar o bebé quanto aos indicios de
complica¢des do parto assistido a vdcuo.

Requisitos da bomba

* Aventosa descartdvel Bird da Medela foi desenvolvida para
ser utilizada juntamente com uma fonte externa de vacuo
com capacidade de regulagdo precisa, de modo a assegurar
os niveis de vdcuo adequados (até ~80kPa/~600 mmHg).

¢ A fonte de vécuo deve ser concebida para uso médico,
podendo ser manual ou elétrica.

* Aseguranca e o desempenho das ventosas utilizadas em
combinagdo com os aspiradores elétricos e manuais da
Medela foram verificados.

Caracteristicas do tubo de succéo

O tubo que liga a ventosa & fonte de vdacuo é vital para

o funcionamento seguro e adequado do equipamento.
Como garantia, sé devem ser utilizados tubos originais da
Medela.

Material

Ventosa (incl. punho): Elastémero

Avisos

Para reduzir o risco de exposi¢do da mée e do bebé a perigos
bioldgicos:
® Produto estéril - ndo utilize se:
- O produto ultrapassou o prazo de validade indicado
na embalagem.
- A embalagem estiver aberta ou danificada.
e O dispositivo é de utiliza¢do Unica e ndo deve ser reutilizado.
A reutilizagdo pode causar contaminac¢éo cruzada.
Para evitar riscos de lesGo para a méae e o bebé:
e Nao utilize se:
- O dispositivo estiver danificado.
- O equipamento apresentar defeitos de seguranca dbvios.
¢ Siga os Requisitos do aspirador e da tubagem e as Notas de
seguranca.
* Nunca se deve usar sucgao de parede.
¢ Nado é permitida qualquer modificacdo deste equipamento.
e O dispositivo ¢ de utilizagdo Unica e ndo deve ser reproces-
sado. O reprocessamento pode causar a perda de
caracterfsticas mecénicas, quimicas e/ou biolégicas.

Notas de seguranca

® Assegure a ndo intrusdo de tecidos estranhos entre a ventosa
e a cabeca e garanta o posicionamento correto da ventosa.

¢ Nunca aplique a ventosa em qualquer parte da face do
bebé, pois pode causar trauma fetal.

* Ainsercdo da ventosa deve ser feita com cuidado para evitar
funcionamento deficiente, trauma materno ou fetal e
desconforto materno.

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

e Puxar somente durante a contrac¢do.

¢ Aplique sempre tracdo num é&ngulo que permita que a haste
da ventosa permaneca em linha ou no eixo.

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

® Interromper a extra¢do a vdacuo se houver indicios de trauma
ou lesdo significativa do couro cabeludo.

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

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

® Nao exceder nunca 10 minutos de tempo de tracao
acumulado.

¢ Nao exceder nunca o vécuo méximo recomendado de
-80kPa (-600mmHg) ou 0 nimero de “desprendimentos” (2)
- pode ocorrer um trauma do couro cabeludo.

¢ Interromper a extracdo a vdcuo se a bomba de vécuo
desengatar ou desprender duas vezes. Interromper o
procedimento se a tracdo ndo provocar a descida da cabega
do feto.

e Nao puxar trés vezes se a segunda tragdo ndo conseguir
produzir descida satisfatéria.

Sugestdes

e Os pais devem ser instruidos para observar a satde do bebé.
e O bebé deve ser observado durante vérios dias para detetar
possiveis problemas.

Eliminag¢do

Elimine com seguranca os dispositivos médicos potencialmente
contaminados como residuos de cuidados de satde (clinicos)
de acordo com as diretrizes locais de cuidados de satde,
legislacdo ou politica do pais e do governo.

A separagdo, reciclagem ou descarte do material das
embalagens deve cumprir a legislacdo do pais e do governo
locais sobre embalagens e residuos de embalagens, quando
aplicével.

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

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

EAAHNIKA

BENTOYZA SILC MIAZ
XPHZHz

Xprion yix Tnv omoix mpoopideTal

To MOPOV OPYAVO PAIEUTIKAG XPHONG XPNOILOTIOIEITAI VIO VO
Bon- 6del Tov yiaTpd 0TN Yévvnon TOU VEOYVOU KOT& ToV
TOKETO.

XproTNG YIX TOV OTT0i0 TIP0OoPIETAI

H avappodnTikh epuBpuoulkia mpemer va dieayeTal ) va
eMBAETETAI HOVO ATTO KATAPTIOUEVOUG KAl EUTIEIDOUG
10TPOUG.

O1 0p6£¢ XEIPOUPYIKEG DIBDIKATIEG KOI TEXVIKEC OTOTEAOUV
eubuvn Tou 16TPOU.

K&Be yiaTpodg mpemel va a&lohoyei TNV KATAAANASOTNTA TNG
Sladikaoiag oTnpIldUEVOC OTNV IATPIKA eKTaideuon Kol Thv
eumelpia Tou.

To MPOoWMKO GPOVTIONCS VEOYVRV TIPETEI VO YVWPEICE! TIG
evoeitelg, TIg avTevoeigelg Kal TIC TPOPUAGEEIC OXETIKA Ue
Tov urtoBonBoUpEeVO TOKETO Kal VO TTAPAKOAOUBET yia
evOexOUEVEQ EMMAOKEG TTOU TUXOV TTPOKUWOUV KATA TN
OIAPKEIO TOU TOKETOU e avappodnTIKO EUBPUOUAKO.

AMTQITHOEIG AVTAIXG

e To MOV OPYAVO UBIEUTIKAG XPNONG gival oxedIoouEVO
VIO Xpnon oe ouvOUaouO e eEWTEPIKN TTNYR GEVNTIKAG
mieong pe duvaTdTnNTa eMOKPIBOUC pUBuIoNg TNG
APVNTIKAG Tieong woTe va SlaodaAideTal n emiTeuén Kol
dlaTnENoN TWV KATAAANAWY emMMEdWV APVNTIKAG TTieong
(éwg —-80kPa/-600mmHg).

e H mnyn KevoU via Tn dnuioupyia apvnTIKAG TTieong Tpeémel
Vo €xel oxedlaoTel eI0IKA VIO IATPIKOUG OKOTTOUC KAl
umopei va eival eiTe NAEKTPIKN €iTe XelpokivnTn.

e H aodpdaieia kai n anmddoon Twv Bevroulwy Tou
XPNOILOTIOIOUVTOI 0 OUVOUOOUO UE TIG NAEKTPIKEC
KOl XelpokivnTeg avTAieg TnG Medela éxel emaAnOeuTei.

AMTITHOEIG CWANVWONG

H owArvwon mou ouvdéel To OPYAVO Ue TNV TNy Kevou
elval ka- BopIoTIKM yia TNV AodAAeIa KOl TNV KOAR
AeIToupyia TOU 0pyavou.

Mo va dlaodaAiceTe Ta TOPATIAVE, XPNOIUOTIOINOTE
aubevTIKn owAnvwon Medela.

YAIKO KATOOKEUNG
BevTtoula (oupm. Aapng): EAaoTouepéc

MpogidormoInoeiq

Mo va peiwoeTe Tov Kivouvo €kBeong oe BIoAoyIKOUG

KIVOUVOUG VIO TN UNTEPO KAl TO VEOYVO:

¢ ATTOOTEIPWHEVO TIPOIOV, UNV TO XPNOIUOTIOIEITE EAV:

- Exel mapéAdel n nuepounvia ARENG Tou mPoidvTog TToU
AVOYPADETAI OTN OUCKEUADIAL.
- H ouokeuaoia €xel avoixbei f eival KATEOTPAUUEVN.

¢ H ouokeun eival piag xpnong kai dgv TPEMel va
emavayxpnolgomnoleiTal. Tuxodv emavaxenoiyomoinon Tng
Oa pmopoloe va TPpoKaAéoel emudAuvon.

Mo va amoduyeTe Tov KivOUVO TPAUUOTIOPOU TNG UNTEPAG

Kall Tou veoyvou:

e Mnv Tnv xpnolpotoleite eav:

- H ouokeun gival KaTeoTpapuevn.

- H aod&Aeia TNC OUOKEUNG €iVal EUPAVOC AVETTAPKNAG.
¢ AkoAouBeiTe TIC ATTQITAOCEIC AVTAIOG KOI OWANVWONG Kall

TIG ZNUeIOOoEIG aodaAeing.

e Agv TIPEMEI VO XPNOIUOTIOIOUVTOI OTOOEPEC AVTAIEC
avappodnong (edapUooUEVEG OTOV TOIXO TOU
Xelpoupyeiou).

¢ AmayopeUeTal omoIodATIOTE UETATPOTI) TOU e§omAIoUOU
auTou.

* H ouokeun eival piag xpnong kai dev Tpemel va
ETTAVATIOOTEIPWVETAI. TUXOV ETTAVATIOOTEIPWOT) TOU B4
UTTOPOUGE VO TIPOKOAEDEI AAAOIWGN TWV UNXOAVIKGWY,
XNUIKQV N/Kal BIOAOYIKGOV XOPAKTNPIOTIKWY TOU.

Inueiwoeig AcpaAciag

* BeBaiwbeite 0TI dev elogpxovTal eEWTEPIKOI 10TOI peTagy
NG Bevtoudog Kal TNG KePOANG Kal BeRaiwbeite OTI N
BevToula eival 0WOTA TOTOOETNHEVN.

e S Kapia mepinTwon pynv edapuodlete Tn Bevrtoula oTo
TMPOOWIO TOU VeoyvoUu SIOTI PTTOPEl VO TO TOAUUATIOETE.

¢ H tomo6eTnon tng Bevroulag mpemel va diedyeTal Ue
TTPOCOXN TTPOC ATOGUYI EMMAOKRV, TOGUUATIOUOU TOU
veoyvoU I TNG EMTOKOU Kol OxAnon TnG TeAeuTaiag.

e Me k&Oe €AEN Ba TTPETEI VO KATEPXETAI N KEDAAT Kail OXI
HUOVO TO TPIXWTO TNG KEDAANG.

e H ¢AEn mpémel va die€ayeTal pdvo KaTd Tn SIdpKeIa
OUOTOANG

* EAKeTe mMAvVTa 0€ ywvia woTe To XeiAog TNG BevToulag va
mopapéevel oTny idla eubeia ) oTov id10 A&oval.

¢ Mnv TPOKOAgITE KOADOOUOUG ) CUCTPOdM OTN CUOKEUN,
AANG VO EAKETE AOKQVTOG TAVTO 0TaBEPT dUvapn.

e Je MepimTwon Tou MapaTNEACETE eudavr) onuadia
TPQUUO- TIOPOU N aAAOI®wONG TOU TPIXWTOU TNG KEDAANG,
SIOKOWTE TN XPNON TNG GPVNTIKAG TTieong.

¢ H kedaAr mpemel va eEENOel TeEAing ) oxedov TeAeiwg, pe

TPEIG ENEEIC TO pEyIoTO.

e H kedaAn mpemel va eEENBel TeAeing evTdg 15-20 AemTav

and TNV MPWTN edapuoyn TnG Bevtoulag.

¢ H ouvoAikn didpkeia TNG eAENG Dev Tpemel TToTE va
utrepBaiver Ta 10 AemTa.

e Mnv umrepPBaiveTe TOTE TN YEYIOTN CUVICTWHUEVN TIUN
apvnTikng Tieong -60 e¢wg -80kPa (-450 €wg
-600mmHg). e nepi- mTwon amokdAAnong Tng
BevToulag, evOEXETOI VO TTPOKANOEI TOQUPATIOUOC TOU
TPIXWTOU TNG KEDAANG.

e e mepinTwon mou n Bevroula amokoAAnBei duo dopeg,
dla- KOYTE TN XPNON TNG apvNTIKAG Tieong. Edv dev
mopaTnEnOei KABOdIKN peTakivnon TNG KEGAANG Ye TNV
eAEN, OlakOWTE TN SladiKaoia.

e Edv dev mapatnpnBOei IKavomoInTIKr KaB0odIKN

yeTakivnon pe Tn 0eUTepn €AEN, PNV emavaAauBAveTE yia

TpiTn dopd.

SupBouAég

e Ol yoveig TTPEMel VO KATAPTIOTOUV KATAAANAG
TTPOKEIUEVOU VO EAEYXOUV TNV UYEia TOU veoyvou.
¢ To veoyVvo TIPETIEI VO TTAPOKOAOUBEITAI £TTE GPKETEQ

NUEPEG VIO TUXOV TTPOBAAATA.

ATOpPIYN TNG CUCKEUXGING

AnoppiyTe pe aodaieia To duvNTIKA EMIPIOAUCUEVO
I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV WG OMOBANTO TOU TOUEX TNG
I0TPIKNG TTEPIBAAYNG (VOOOKOUEIOKO amdBANTO), cUHbWVA pE
TIG TOTIIKEC KATEUOUVTAPIEC YPAUUEG UYEIOVOUIKNG

TePIBAAYNG KOl TNV €OVIKN KAl KPATIKA VOUOBeaoia 1) TTOAITIKN.

O SI16XWPIOHOG, N AVOKUKAWGON 1) N amdppiyn Tou UAIKOU
OUOKEUQOIAG TIPETTEI VO CUUHOPOWVOVTAI UE TNV TOTTIKN
€OVIKN Kol KPATIKI VOU0Besia Tepi GUOKEUAOIOV Kal
QATOPPIUUATOV OUCKEUOOIQV, OTTOU I0XUEI.

MPO>0OXH: H opoomovdiakr vouoBeoia Twv HIMA mepiopilel
TNV MWANCN TNG OUCKEUNG QUTAG pbvo atod 1aTpolg N
KOTOTIV EVTOANG 10TPOU.

K&Be 00BapO MEPIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI OE OXEON UE TN
ouokeun Ba mpemel va avadepeTal otn Medela AG kal Tn
OXETIKI apUOdIa aPXN.

c"ESKY

JEDNORAZOVY ZVON
SILC CUP

Uréené pouziti
Tento porodnicky ndstroj se pouZivd jako pomdcka klinického
|ékate pti porodu ditéte.

Uréeny uZivatel

Vakuumextrakce musi byt provéddéna pouze vyskolenymi

a zkugenymi lékafi nebo pod jejich dohledem.

Za spravné provedeni chirurgickych vykond a technik odpovida
[ékat.

KaZzdy lékaft je na zékladé svého odborného vzdélani

a zkuSenosti povinen posoudit vhodnost postupu.

Persondl zajidfujici péci o novorozence musi byt informovdn

o indikacich, kontraindikacich a preventivnich opatfenich pro
asistované porody, pfi¢emz dité musi byt pozorovdno z hlediska
vyskytu komplikaci p¥i asistovaném porodu za pouziti vakua.

Pozadavky na odsavaéku

e Tento porodnicky néstroj byl vyvinut pro pouZiti ve spojeni
s externim zdrojem vakua, ktery je schopen piesné
regulace vakua pro zajisténi jeho spravné Grovné
(az ~80kPa/~600 mmHg).

e Odsdvaci zafizeni by mélo byt navrzeno pro Iékaiské Geely
a mdze by byt elektrické & manudini.

® Bezpeénost a vykon zvonl pouZivanych v kombinaci s
elektrickymi a ruénimi odsdvackami Medela byl ovéfen.

Pozadavky na hadi¢ku

Hadi¢ka spojujici ndstroj se zdrojem vakua je kli¢ové pro
bezpe&nou a sprdvnou funkci ndstroje. Z tohoto ddvodu by méla
pouzita pouze origindlni hadi¢ka Medela.

Material

Zvon (v&etné& rukojeti): Elastomer

Varovani

SniZeni rizika expozice biologickym rizikim matky a ditéte:

o Sterilni produkt — nepouZiveijte, pokud:

- Produkt prekro¢il datum exspirace vyznalené na obalu.
- Obal je otevien nebo poskozen.

e Zatizenije uréeno k jednordzovému pouZiti a nesmi se
pouzivat opakované. Opakované pouZiti miZze zpUsobit
kiizovou kontaminaci.

K zamezeni nebezpeli poranéni matky a ditéte:

* Nepouzivejte pokud:

- Prosttedek je poskozen.

- Zatizeni vykazuje zfetelné zndmky bezpecnostni zavady.
® Postupuijte podle poZzadavkd a bezpeénostnich pokynd

k odsdvalce a hadi¢ce.

¢ Nikdy nepouZivejte ndsténnou odsdvaci jednotku.

* Nejsou povoleny z4dné Upravy zatizen.

o Prostfedek je uréen k jednordzovému poufZiti a nesmi
se pouZzivat opakované. Opakované pouziti moze
vést ke ztraté mechanickych, chemickych nebo biologickych
vlastnosti.

Bezpeénostni pokyny

* Vyvaruijte se vniknuti vnéjSich tkani mezi zvon a hlavi¢ku
a zajistéte sprdvné umisténi zvonu.

¢ Nikdy neptiklddejte pelotu na jakoukoli &ast obliceje ditéte,
nebof by tim mohlo dojit k jeho poranéni.

e Zavedeni peloty by mélo byt provadéno opatrné, aby se
predeslo mozné poruse, nepohodli matky anebo poranéni
matky & plodu.

® S kazdym tahem musi sestoupit hlavi¢ka, nejen pokoz-
ka hlavy ditéte.

e Tah provédéijte pouze v prib&hu kontrakce.

o Trakce by vidy méla byt vedena v Ghly, ktery umoziivje
udrzenf traktoru peloty v roviné nebo ve sméru osy porodniho
kandlu.

® P¥i pouzivdni prosttedku nikdy nepouZivejte kyvavé nebo
tocivé pohyby; je treba vyvinout pouze stabilni tah.

® Pokud se vyskytnou zndmky ztejmého traumatu nebo
poskozeni pokozky hlavy ditéte, pferuste vakuovou extrakci.

¢ Hlavi¢ka musi byt porozena nebo téméF porozena maximdlné

tremi tahy.

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

* Nikdy neprekradujte celkovou dobu trakce 10 minut .

¢ Nikdy neptekracujte maximdlni doporuc¢ené vakuum
-60 az -80kPa (-450 az -600mmHg). B&hem “vypnuti” -
mUze dojit k traumatu hlavicky.

® Pokud se vakuovy zvon uvolni nebo vypne dvakrdt,
pieruste vakuovou extrakci. Pokud hlavi¢ka plodu nesestoupi
po vyvinuti tahu, preruste postup.

¢ Neuvyvijejte tieti tah, pokud druhy tah nevede k Uspé&s- nému
sestupu hlavigky.

Tipy

e Rodic¢e by méli byt pouéeni z hlediska kontroly zdravi ditéte.

o Dit& musi byt nékolik dnf sledovdno z ddvodu vyskytu
moznych problém0.

Likvidace

Potencidlné kontaminované zdravotnické prostfedky likvidujte
bezpecné jako zdravotnicky odpad v souladu s mistnimi
zdravotnickymi smérnicemi, vnitrostdtnimi a viadnimi prévnimi
predpisy nebo zdsadami.

Separace, recyklace nebo likvidace obalovych materidld musi
odpovidat mistnim pfipadné vnitrostatnimi prévnim piedpisim
ohledné obald a obalového odpadu.

UPOZORNENI: Americké federdlni zdkony omezuji prodej a
objedndvky tohoto pfistroje pouze na lékare.

Pokud dojde k zdvazné nezddouci pfthodé v souvislosti se
zdravotnickym prostfedkem, je nutno ji ozndmit spole¢nosti
Medela AG a pfislusnému orgdnu.

JEDNORAZOWA PELOTA SILC

Przeznaczenie urzgdzenia

Ten instrument potozniczy jest wykorzystywany jako pomoc
dla lekarza przyjmujgcego porédd.

Uzytkownik docelowy

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

Lekarz przyjmujgcy poréd odpowiada za zastosowane
procedury i techniki chirurgiczne.

Kazdy lekarz musi oceni¢ stuszno$¢ zastosowania procedury
zgodnie ze swojq wiedzq i do$wiadczeniem medycznym.
Personel neonatologiczny powinien zna¢ wskazania, przeciw-
wskazania i $rodki ostroznosci dla porodu wspomaganego
prézniowo oraz powinien obserwowaé noworodka w kierunku
komplikacji wynikajgcych z zastosowania tej procedury.

Wymagania techniczne wobec ssaka

e Teninstrument potozniczy zostat zaprojektowany do
uzytku w potqczeniu z zewnetrznym zrédtem podci-
$nienia zapewniajgcym precyzying regulacje
w celu zagwarantowania jego wtasciwego poziomu
(do maks. -80kPa/-600mmHg)

¢ Stosowane zrédto podcisnienia (elekiryczne lub reczne)
powinno mie¢ status wyrobu medycznego.

o Zweryfikowano bezpieczehstwo i wydajno$¢ pelot potozni-
czych uzywanych w potgczeniu z laktatorami elektrycznymi
i recznymi firmy Medela.

Wymagania techniczne wobec przewodéw

Przewody fqczqgce instrument ze zrédtem podci$nienia majq
zasadnicze znaczenie dla bezpiecznej i prawidtowej pracy
urzqdzenia. Z tego wzgledu nalezy stosowaé wytgcznie
oryginalne przewody firmy Medela.

Materiat

Pelota (z uchwytem): Elastomer

Ostrzezenia

Aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia matki i niemowlecia na

zagrozenie biologiczne:

e Produkt sterylny — nie stosowa, jesli:
- Uptyneta data waznoéci na opakowaniu.
- Opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

¢ Urzqdzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku
i nie wolno go uzywa¢ ponownie. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Aby zapobiec ryzyku urazu matki i noworodka:

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

® Przestrzega¢ wymagan dotyczqcych laktatora i drenéw oraz
uwag dotyczqeych bezpieczenstwa.

¢ Nie wolno stosowa¢ podciénienia z centralnej prézni.

¢ Nie wolno w zaden sposéb modyfikowad tego sprzetu.

¢ Urzqdzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku i nie
wolno go uzywa¢ ponownie. Powtérne zastosowanie moze
spowodowad utrate jego wtasciwosci mechanicznych,
chemicznych i/lub biologicznych.

Uwagi dotyczqgce bezpieczenstwa

¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania si¢ zewnetrznych tkanek
do wnetrza peloty i nalezy zadbaé o jej wtasciwg pozycje.

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

® Pelote nalezy zaktada¢ ostroznie, aby unikng¢ nieprawidto-
wego dziatania urzqdzenia, urazéw ptodu i matki lub dyskom-
fortu matki.

® Za kazdym pociggnieciem powinno nastepowaé zstqpienie
gtéwki, a nie tylko skéry gtowy.

¢ Nalezy ciggnq¢ tylko podczas skurczu.

® Podczas pociggania nalezy stosowa¢ wytqcznie taki kat,
aby uchwyt peloty przesuwat sig liniowo lub w osi.

¢ Nigdy nie stosowa¢ ruchéw obrotowych ani nie wykrecac
urzqdzenia; nalezy stosowad tylko réwnomierne wycigganie.

® Przerwad stosowanie préznociqgu, jesli pojawig sig oznaki
znacznego uszkodzenia lub urazu skéry glowy.

o Gtéwke nalezy wydosta¢ w catosci lub prawie catq za
pomocq najwyzej trzech pociggnigé.

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

¢ Nigdy nie przekracza¢ 10 minuttgcznego czasu pociggania.

¢ Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego podci$nienia od
-60 do -80kPa (od —450 do —~600 mmHg). i unika¢
,oderwania si¢” peloty — niebezpieczenstwo urazu skéry
gtowy.

® Przerwaé stosowanie préznociqgu, jeéli pelota dwukrotnie
odtqczy sie lub oderwie. Przerwac procedure, jesli ciggniecie
nie powoduje zstgpienia gtéwki ptodu.

¢ Nie ciggnqg¢ trzeci raz, jesli drugie pociggniecie nie
spowoduje prawidtowego zstgpienia.

Wskazéwki

* Nalezy poinstruowad rodzicdw, aby obserwowali stan
zdrowia dziecka.

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

Utylizacja
Usuwa¢ potencjalnie skazone wyroby medyczne jako odpady

szpitalne (kliniczne) zgodnie z lokalnymi wytycznymi ochrony
zdrowia oraz przepisami prawa krajowego.

Segregacja, recykling lub utylizacja materiatéw opakowanio-
wych powinny odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi przepisami
krajowymi dotyczqcymi opakowan i odpadéw opakowanio-
wych, jesli ma to zastosowanie.

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

Wszelkie powazne wypadki, jakie wydarzyty sie w zwigzku z tym
urzgdzeniem, nalezy zgtasza¢ do Medela AG i wiasciwego
organu zainteresowanego.



medela

SINGLE USE SILC CUP

OBLUA MMHOOPMALINA
MpaBuna 3a 6e3onacHocCT

ULDINE INFORMATISOON

Ohutusreeglid

OPCENITE INFORMACIJE
Pravila sigurnosti

ALTALANOS INFORMACIOK
Biztonsagi szabalyok

BENDROJI INFORMACIJA
Saugumo taisyklés

VISPARIGA INFORMACIJA
Drosibas noteikumi

INFORMATII GENERALE
Reguli privind siguranta

BBITTAPCKU

YALLKA 3A EQHOKPATHA
YNOTPEBA SILC

MpenHasHaueHune

Toan akywepckn MHCTPYMEHT Ce U3No03Ba 3a noanomMara-
He Ha flekapa Npu paxaaHeto Ha 6ebe.

MpeasuaeHa rpyna notpe6utenu

Bakyywm ekcTpakuma TpAadBa Aa ce U3BbpLIBa UImn
HabntonaBa eAMHCTBEHO OT OOYUYEHU U OMUTHW Nekapu.
MeanumHCKUAT cneynanucT HoCK OTFOBOPHOCT 3a NOAX0AfA-
WMTE XUPYPrUYEeCcKn npoueaypn n TeXHUKN.

Bceku nekap TpAdBa Aa npeueHn LenecbobpasHocTTa Ha
npouenypaTa Ha 6asarta Ha CBOUTE MEANUMHCKO o0yueHne
1 OMuT.

MepcoHansT 3a HeoHaTasIHU TPUXK TpAGBa Aa e 3anosHaT
C nokazdaHuATa, NpoTnBONOKal3aHuATa U npeanasHnTe
MepKU Npv noanomMaraHo paxzaaHe u TpAadsa Aa Habnoaa-
Ba HOBOPOAEHOTO 3a MPU3HALM 33 YCNIOXKHEHNA NPK
13N0N3BaHe Ha BakyyM 3a NoanoMaraHe Ha paaaHeTo
(VAD; Vacuum assisted delivery).

UsncksaHuA 3a nomna

¢ To3u aKkylepCcKn MHCTPYMEHT e padpadoTeH 3a
ynotpeba 3aefHO C BbHLWEH U3TOYHMK HA BakyyM,
KOMTO MOXe Aa OCUrypu TOUHO perynvpaHe Ha Bakyyma
3a rapaHTMpaHe Ha NPaBW/IHW HMBA Ha BaKyyMm
(a0 -80kPa/-600mmHg).

¢ /I3TOYHUKBT Ha BakyyMm TpAdBa da e npeaHasHaveH
3a MeAUUMHCKM Lenn n Moxe aa 6bae enekTpuuecku
NN PBYEH.

e BbesonacHocTTa 1 paboTHUTE XapakTepPUCTUKN Ha
YallkuTe, U3NoN3BaHn B KOMOMHALUMNA C eNeKTpuIYeckn
1N pbYHKM nomnu Medela, ca npoBepeHu.

WU3ncKBaHuA 3a TpbL6UTE

Tpbbata, cBbp3Balla UHCTPYMEHTa KbM U3TOYHMKA Ha
BakyyM, e OT CbLEeCTBEHO 3HayeHne 3a BesonacHara

1 npasunHa padoTa Ha MHCTpyMeHTa. 3a Ja ce rapaHTvipa
ToBa, TPAGBA Aa Ce W3MN0/3Ba CaMo opuUrnHanHa Tpvoa

Ha Medela.

Marepuan
Yauwka (BK1. pbkoxBaTtka): Enactomep

MpeaynpexaeHun

3a na HamanuTe pucka oT usnaraHe Ha OMONOTUYHM
onacHocT Ha Maiikarta un 6e6eTo:
¢ CTepuneH NpoayKT — [a He ce 13Mnos3Ba, ako:
— MpoAayKTHT € HAaABULWINA CPOKA Ha rOAHOCT BbPXY
onakoskara.
- OnakoBkaTta e OTBOpeHa 1av nospeaeHa.
¢ Wagenueto e 3a egHokpatHa ynotpeba v He TpAdBa
[la ce 13Mnonssa NoBTOPHO. MoBTopHaTa ynoTpeba Moxe
[la joBefe [0 KPbCTOCaHa KOHTaMMHALMA.
3a na npenotepatuTe pUCK OT HapaHABaHe Ha Maiikarta
n 6ebeTto:
¢ He usnonssaiite, ako:
- Vlagenneto e noBpeaeHo.
- ManenneTo nokassa oueBMAHN 4ehEeKTH, CBbP3aHK
¢ 6esonacHocTTa.
« CnasBaiiTe n3nckBaHvWATa 3a nomnara v TpbOUTe
n Genexknte 3a 6e3onacHoCT.
¢ He TpAGBa HMKOra ga ce W3Mnoi3Ba CTEHHA cucTema 3a
cykuma.
¢ He ce paspelasa moandukayma Ha ToBa o6opyaBaHe.
e Magenueto e 3a egHokpartHa ynotpeba v He TpadBa na
ce o6paboTBa NOBTOPHO. MNMoBTOPHaTa 0BpadoTka MoxXe
[a nosefe A0 3aryba Ha MexaHWuHW, XUMUYHU U/unn
B61ONOTUYHIN XapaKTEPUCTUKN.

Benexku 3a 6esonacHocT

* B3emeTe Mepku cpelly NPOHMKBAHETO Ha BbHLUIHU
TbKaHU Mex/y JyalikaTta u rnaBata u ocuryperte
npaBWIHOTO NOCTaBAHE Ha valkara.

¢ He noctaBaiiTe yalkaTa BbpXy KOATO U [a € yacT oT
nmueTo Ha 6e6eTo, Thil KaTo TOBa MOXeE Aa NPUUNHK
TpaBMa Ha nsaoga.

* [locTaBAHeTO Ha yawkarta TpAdBa Ja ce M3BBLPLBA
BHMMATENHO, 3a Aa ce n3bArHaT HemanpasHoOCTH,
TpaBMa Ha MaiikaTta uan Ha nnoja v NpuYnMHABaHe Ha
Heyno6CTBO Ha Maiikara.

* C BCAKO n3abpneaHe TpAGBa Aa ce cnycka v rnaeara,

a He camo CKanmwbT.

[bpnaiiTe camo No Bpeme Ha KOHTpaKuuA.

BuHarn npunarainte Tpakuma noa brb/, Nno3sonasall

Ha CTBOJla Ha valikarta Aa ocTaHe ycrnopeaHo uam no

HanpasieHne Ha ocTa.

¢ Hukora He npunarainTe pasknawjaln ABUXKEHUA NN
ycyKkBaHe BbpXy usdnenveto, TpAGBa Aa ce 13nonssa
camo paBHOMepHa Tpakuua.

* [lpekpateTe BaKyyMm ekCTpakLuATa, ako e Hanuue
[okasaTesiCTBO 3a 3HaYMTeNHa TpaBMa Uau HapaHABaHe
Ha ckanna.

¢ [naBaTa TpAadBa Aa 6bae ns3BageHa Uan noytu nauAano
n3BajeHa c He NoBeye OT TPY U3AbPNBaHUA.

¢ [naBaTa TpAGBa Aa 6bhe HaNb/IHO U3BadeHa B paMkuTe
Ha 15-20 MuHYTV cnea NbPBOHAYANHOTO NpunaraHe
Ha valwkaTa.

¢ Hukora He HaaBuwasanTe 10 MUHYTK 3a KyMynaTuBHa
NPOAB/IKMTENHOCT Ha TpakuumTe.

* Hukora He NpeBuLIaBainTe MakCUManHuA npenopbunTe-
neH Bakyym ot -60 no -80kPa (-450 no -600 mmHg).
Mo Bpeme Ha ,,0T1enBaHuA“ Moxe Ja Bb3HUKHE Tpasma
Ha ckanna.

* [lpekpaTeTe BaKyyMm ekCTpakLuATa, ako BakyymHata
yaluika ce ocsofoan UK ce OTNenu ABYKPaTHO.
MpekpaTeTe npoueaypara, ako TpakunAaTa He JoBeae
[0 cnyckaHe Ha rnaBara Ha naoja.

¢ He obpnaiTe Tpu NbTW, ako BTOPOTO M3abpneaHe He
nosefe 10 A40OPO cnyckaHe.

CbBeTH

¢ Poautenute TpAbBa Aa 6baaTt MHCTPYKTUPAHM Aa
npoBepAT 34paBeTo Ha 6ebeTo.

¢ HosopoaeHoTo TpAdBa na 6bae HabnoaaBaHO HAKOKO
AHN 3a Bb3MOXHU I'IpOéJ'IeMI/I.

UsxebpnaHe

M3xBbpnante no 6esonaceH HaunH noTeHunanHo
KOHTaMUHNPaHNTE MeaNUMNHCKN U3aenA KaTto MeANLUNHCKN
(KAMHWYHKW) OTNaabUn B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopendu B o6nacTTa Ha 34paBeonasBaHeTo, 3akoHoAa-
TeNCTBOTO NUAM NONNTUKATa Ha AbpXXasaTta Uan npaBnuten-
CTBOTO.

PasnenHoto ckOupaHe, peunkmpaHeTo uin N3XBbpPaaHETO
Ha OnakoBBYHW MaTepunann TDH6Ba Aa cnensa MeCTHOTO
3aKoHOA4aTeNCTBO Ha AbpXaBaTa N NpasnUTe/ICTBOTO
OTHOCHO OnakoBKUTe 1 OoTnaabUnTe OT ONakKoBKWU, KbAETO

€ NpunoXxunmo.

BHUMAHWE: ®enepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALL
Hanara orpaHuyeHneTo npogaxoara Ha ToBa usaenve na
Ce M3BbPLIBA OT siekap Uan No NpeannucaHneTo Ha nekap.

Bcekn cepnodeH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C N34e1neTo
TpabBa aa ce noknaasa Ha Medela AG n cboTBETHMA
KOMMETEHTEH OpraH.

EESTLANE

UHEKORDSELT KASUTATAV
SILC OTSIK

Sihtotstarve

See obsteetriline instrument on méeldud arstile kasutamiseks
imiku sinnitamise abistamisel.

Ettendhtud kasutaja

Vaakumekstraktsiooni tohib teha vai kontrollida ainult koolitatud
ja kogenud meditsiinitddtaja.

Noéuetekohaste kirurgiliste protseduuride ja tehnikate eest
vastutab arst.

Igal arstil tuleb hinnata protseduuri kohasust tuginedes oma
meditsiinilisele véljadppele ja kogemustele.

Vastsiindinute osakonna té6tajad peavad olema teadlikud
sUnnitusabi ndidustustest, vastunéidustustest ja ettevaatusabi-
ndudest ning jalgima vastsindinut vaakumsinnituse tisistuste
suhtes.

Noéuded pumbale

e See obsteetriline instrument on méeldud kasutamiseks koos
valise vaakumallikaga, mis véimaldab sobiva vaakumi taseme
(kuni —~80kPa/-600 mHg) tagamiseks tapselt vaakumit
reguleerida.

¢ Vaakumallikas peab olema maeldud meditsiiniliseks
otstarbeks ja v&ib olla nii elektriline kui ka manuaalne.

* Medela elekiriliste ja manuaalsete pumpadega kasutatavate
ofsikute ohutus ja t63vdime on kontrollitud.

Noéuded voolikule

Voolik, mis Ghendab instrumendi vaakumsusteemiga, on
instrumendi ohutuks ja néuetekohaseks toimimiseks Ulitahtis.
Selle tagamiseks tuleks kasutada ainult Medela originaal-
voolikuid.

Materijal
Otsik (kéepidemega): Elastomeer

Hoiatused

Ema ja vastsindinu bioloogiliste ohtudega kokkupuutumise ohu
vahendamine:
o Steriilne toode — mitte kasutada, kui:
- Toode on Uletanud pakendile margitud aegumiskuupdeva.
- Pakend on avatud vai kahjustatud.
e Seade on Uhekordselt kasutatav ja seda ei tohi korduvkasuta-
da. Korduvkasutamine véib pdhjustada ristsaastumist.
Ema ja vastsindinu vigastuste riski ennetamine:
* Mitte kasutada, kui:
- Seade on kahjustada saanud.
- Seadmel on iimsed ohutusdefektid.

e Jargige pumba ja vooliku ndudeid ning ohutusmarkuseid.

® Tsentraalset vaakumsisteemi ei tohi kunagi kasutada.

¢ Seadme modifitseerimine pole lubatud.

e Seade on Uhekordselt kasutatav ja seda ei tohi taastdddelda.
Taastdétlemine vaib rikkuda mehaanilisi, keemilisi ja/vai
bioloogilisi omadusi.

Ohutusmérkused

* Hoiduge kérvaliste kudede jGtmisest otsiku ja pea vahele ning
tagage otsiku korrektne paigutus.

* Arge asetage otsikut vastsiindinu néo mistahes osale, sest see
vdib pohjustada lootele traumat.

o Otsiku sisestamist tuleb teostada ettevaatlikult, et valtida
térkeid, traumat emale véi lootele ja ebamugavustunnet
emale.

* |gatémbega peab edasi likuma pea, mitte ainult peanahk.

e Tdmmake ainult kontraktsiooni ajal.

® Rakendage tdmbejdudu alati sellise nurga all, mis véimaldab
ofsiku tUvel pUsida sirgjoones véi médda telge.

* Arge tehke kiigutavaid ligutusi ega pddrake seadet; kasutada
tuleks ainult Ghtlast tdmbejdudu.

® |3petage vaakumekstraktsioon, kui esinevad téendid
peanaha olulisest traumast vai kahjustusest.

® Pea tuleb valjutada vai peaaegu taielikult valjutada kuni
kolme témbega.

® Pea peab olema taielikult valjutatud 15-20 minuti jooksul
parast otsiku esmast rakendamist.

e Kumulatiivne témbamise aeg ei tohi kunagi tletada 10 minutit.

¢ Arge iletage kunagi maksimaalset soovituslikku vaakumi
taset, mis jaab —60 kuni ~80kPa (-450 kuni —~600 mmHg)
vahele. “Popsatuste” ajal véib tekkida peanaha trauma.

* Lopetage vaakumekstraktsioon, kui vaakumotsik eraldub vai
popsatab kaks korda lahti. Kui tdmbamine ei péhjusta loote
pea edasilikumist, siis katkestage protseduur.

¢ Arge tdmmake kolmandat korda, kui teise tdmbega ei toimu
heal maéral edasiliikumist.

Néuanded

* Lapsevanematel tuleb paluda kontrollida imiku tervist.
¢ Imikut tuleb véimalike probleemide tekkimise suhtes jalgida
mitme pdeva jooksul.

Korvaldamine
Karvaldage potentsiaalselt saastunud meditsiiniseade turvaliselt

meditsiinij@atmete hulka, jargides kohalikke meditsiinireegleid,
riiklikke ja valitsuse eeskirju vai poliitikat.

Pakendimaterjali eraldamine, tmbertd&tlemine vai kérvaldami-
ne peab toimuma vastavalt kohalikele riiklikele ja valitsusaktide-
le pakendite ning pakendijaatmete kohta.

TAHELEPANU! USA f3deraalseadus lubab seda seadet miia
ainult arstil vai arsti tellimusel.

Ettevotet Medela AG ja asjakohast pddevat asutust tuleks
teavitada kaikidest seadmega toimunud rasketest juhtumitest.

HRVATSKI

JEDNOKRATNA KAPICA
SILC CUP

Namijena

Ovaij opstetri¢ki instrument upotrebljava se kao pomo¢ lijeéniku
pri porodu djeteta.

Korisnici kojima je namijenjen sustav

Vakuumsku ekstrakciju smiju provoditi ili nadzirati samo obu&eni
i iskusni lijeénici.

Pridrzavanje propisnih kirurskih postupaka i tehnika odgovornost
ie lijeenika.

Svaki lijeénik mora procijeniti prikladnost lije¢enja na temelju
vlastitog znanja i iskustva.

Osoblje za neonatalnu skrb mora biti sviesno indikacija,
kontraindikacija i mjera opreza za potpomognuti porod te mora
promatrati dijete radi znakova komplikacija pri porodu s
pomoéu vakuumske ekstrakcije.

Zahtjevi za sisaljku

¢ Ovaj opstetri¢ki instrument namijenjen je za upotrebu
s vanijskim izvorom vakuuma s mogu¢no$§éu precizne
regulacije vakuuma kako bi se osigurala ispravna razina
vakuuma (do ~80kPa/-600 mmHg).

¢ Izvor vakuuma mora biti namijenjen u medicinske svrhe i moze
biti elektri¢ni ili ru¢ni.

¢ Potvrdena je sigurnost i performanse kapica koje se
upotrebliavaju u kombinaciji s elektri¢nim i ruénim pumpama
tvrtke Medela.

Zahtjevi za cijev

Cijev koja spaja instrument s izvorom vakuuma kljuéna
je za siguran i pravilan rad instrumenta. Da biste to omogu¢ili,
upotrebljavaijte originalne cijevi Medela.

Materijal

Kapica (uklj. ru¢icu): Elastomer

Upozorenja

Kako bi se smanijio rizik od izlaganja majke i djeteta biologkim

opasnostima:

e Sterilan proizvod - nemojte upotrebljavati ako je:
— istekao rok valjanosti proizvoda na pakiranju
- pakiranije otvoreno ili o§teéeno.

e Uredaj je namijenjen jednokratnoj upotrebi i ne smije
se ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba mogla bi
uzrokovati unakrsnu kontaminaciju.

Da biste sprijecili opasnost od ozljeda za majku i dijete:

* Nemoijte upotrebljavati:
- ako je uredaj odtecen.
- na uredaju postoje oiti sigurnosni nedostaci.

¢ PridrZavaite se zahtjeva za pumpu i cijev i sigurnosnih
napomena.

¢ Nikad se ne smije upotrebljavati zidno usisavanie.

¢ Nisu dopustene nikakve preinake ovog uredaja.

e Uredaj je namijenjen jednokratnoj upotrebi i ne smije se
ponovno obradivati. Ponovna obrada bi mogla uzrokovati
gubitak mehanickih, kemijskih i/ili biologkih svojstava.

Sigurnosne napomene

¢ Pripazite da vanijsko tkivo ne ude izmedu $alice i glave
i da e Salica ispravno postavljena.

¢ Nikad nemoijte postavljati kapicu na bilo koji dio djetetova
lica jer to moze prouzrociti fetalnu traumu.

* Kapicu je potrebno pazljivo umetnuti kako bi se izbjegao
neispravan rad, frauma maike ili fetalna trauma i nelagoda
za majku.

e Glava, a ne samo skalp, mora se spustiti sa svakim
povlagenjem.

® Povlacite samo tijekom kontrakcije.

* Uvijek povlatite pod kutom, ¢ime se omogucuje da drika
kapice ostane poravnana ili na osi.

® Nikad nemoijte njihati ili zakretati uredaj, ve¢ ga samo
ravnomierno povladite.

e Prekinite vakuumsku ekstrakciju ako postoje znakovi znadajne
traume ili odtecenja skalpa.

e Glavu treba izvudi ili gotovo potpuno izvuéi s najvise tri
povladenja.

® Glavu treba potpuno izvuéi u roku od 15 do 20 minuta
od prvog postavljanja kapice.

e Ukupno vrijeme povlaéenija ne smije premasiti 10 minuta.

* Ne smije se premasiti maksimalni preporuceni od =60 do
-80kPa (-450 do —600 mmHag). Pri iskakanju” — moZe do¢i
do traume skalpa.

e Prekinite vakuumsku ekstrakciju ako se vakuumska kapica
odvoji ili dvaput iskoéi. Prekinite postupak ako povlacenie
ne dovodi do spustanja fetalne glave.

* Nemoijte povladiti tredi put ako pri drugom povlaéenju ne
dode do odgovarajuéeg spustania.

Savjeti

® Roditelje treba uputiti da provjeravaju zdravlje bebe.

¢ Dijete se mora promatrati nekoliko dana radi moguéih
problema.

Odlaganije

Sigurno odloZite potencijalno kontaminirani medicinski proizvod
kao medicinski (klini¢ki) otpad u skladu s lokalnim zdravstvenim
smjernicama, nacionalnom ili lokalnom legislativom ili pravilima.

Separacija, recikliranje ili odlaganje ambalaznog materijala
mora se izvoditi u skladu s nacionalnim i lokalnim propisima
o ambalaZi i ambalaznom otpadu, gdie je primjenjivo.

OPREZ: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog uredaja
na prodaiju izvorno od lije¢nika ili na lijenicki nalog.

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

UNGARI

EGYSZER HASZNALATOS
SZIVOKEHELY

Rendeltetésszer( hasznélat

Ez a szUlészeti eszkdz arra szolgdl, hogy segitse az orvost
a csecsemd vildgra segitésében.

Kik hasznalhatjak a késziiléket

A vékuumextrakcidt csak képzett és tapasztalt orvosok
végezhetik vagy feligyelhetik.

A megfelel m{téti eljdrdsok és technikdk alkalmazdsa a
kezel&orvos felel8ssége.

Minden orvosnak sajét tuddsa és tapasztalata alapjdn fel kell
mérnie, hogy az eljdrds megfelelé-e.

Az Ujszilotteket gondozd személyzetnek tisztdban kell lennie
az asszisztdlt szilés indikdcidival, ellenjavallataival és
6vintézkedéseivel, és figyelnie kell, hogy az 0jszil5tt csecsemén
tapasztalhaték-e a vékuummal t6rténd szilés szov8dményeinek
jelei.

Szivattyira vonatkozé kdvetelmények

e Ezt aszilészeti mUszert olyan kilsé vakuumforréssal egyutt
torténd haszndlatra fejlesztették ki, amely képes a vékuum
preciz szabdlyozdsdra és a megfeleld vakuumszint
biztosftdsdra (-80kPa/-600 Hgmm-ig).

o Avdkuumforrdsnak orvosi célra kell készilnie, és elekiromos
vagy kézi mikodtetésinek kell lennie.

¢ A Medela elektromos és manudlis szivattylival egyUtt
haszndlt kelyhek biztonsdgossagdt és teljesitményét
ellenérizték.

Csdvekre vonatkozé kdvetelmények

A berendezést a vakuumforrdssal sszekdtd csé [étfontossdgu
a berendezés biztonsdgos és megfelel8 mikodéséhez. Ennek
biztositdsa végett csak az eredeti Medela csévet lehet haszndlni.

Anyag
Kehely (fogantytval): Elasztomer

Figyelmeztetések

Az anya és a csecsemd bioldgiai veszélyeknek valé kitettségé-
nek csokkentése:
e Steril termék — ne haszndlja, ha:
- a termék csomagoldson jelzett szavatossdgi ideje lejdrt.
- a csomagolds fel van nyitva vagy sérilt.
® Az eszkdz egyszer haszndlatos, Gjrafelhaszndlni tilos.
Az Ujrafelhaszndlds keresztfertéz8dést okozhat.
Az anya és a csecsemd sérilésének megelézése érdekében:
* Ne haszndlja a kdvetkezd esetekben:
- ha az eszkdz sérilt.
- az eszkdz nyilvanvald biztonsdgi hibdkat mutat.
* Kdvesse a pumpdra és a csGvezetékre vonatkozd
kovetelményeket és a biztonsagi megjegyzéseket.
e Kdzponti vékuumot soha ne haszndljon.
* Tilos a készilék atalakitdsa.
¢ Az eszkdz egyszer haszndlatos, Gjrafelhaszndlni tilos.
Az Ujrafelhaszndlds sordn kdrosodhatnak a mechanikai,
kémiai és/vagy bioldgiai jellemz8k.

Biztonsagi megjegyzések

¢ Gondoskodijon réla, hogy ne kerilidn idegen szdvet a kehely
és a magzat feje kdzé, és gondoskodjon a kehely megfelel§
elhelyezésérél.

e Soha ne helyezze a kelyhet a csecsemd arcdnak bdrmely
részére, mert ez magzati traumdt okozhat.

¢ Akelyhet gondosan kell behelyezni, hogy elkerilhetd legyen
a meghibdsodds, az anyai és a magzati trauma, valamint az
anya kellemetlenségérzete.

e Afejnek, nemcsak a fejb8rnek, minden egyes hizdssal le kell
ereszkednie.

o Csak 6sszeh(z6dds kdzben hizza.

¢ Mindig olyan szégben alkalmazza a trakciét, hogy a csésze
szdra egy vonalban vagy tengelyen maradijon.

¢ Soha ne alkalmazzon leng8 mozdulatokat vagy nyomatékot
az eszkdzén. Csak biztos trakcidval lehet alkalmazni.

* Ha afejbérdn jelentés fraumdra vagy kdrosoddsdra utald
jelek vannak, hagyja abba a védkuumextrakciot.

e Afejet maximum hdrom hizdssal kell teliesen vagy kdzel
teljesen vilagra hozni.

e Afejet 15-20 percen belil vildgra kell hozni.

e Atrakci6 dsszesitett idétartama soha ne haladja meg
a 10 percet.

e Soha ne lépje t0l az ajdnlott maximalis =60 és -80kPa
(-450 és -600 Hgmm) kdzotti vakuumértéket. A kehely
leesése esetén fejbSrtrauma fordulhat elé.

¢ Ha avdkuumkehely elenged vagy kétszer leesik, hagyja abba
a vakuumextrakciét. Ne folytassa az eljdrdst, ha a trakcié nem
eredményezi a magzat fejének leereszkedését.

* Ha a mdsodik hizas nem eredményez megfeleld leereszke-
dést, ne hizza meg harmadszor.

Tippek

* Aszil6ket utasitani kell, hogy ellenérizzék a baba egészségi
dllapotat.

* A csecsemdt néhdny napig meg kell figyelni az esetleges
problémdk miatt.

Artalmatlanitas

Biztonsdgosan, egészségugyi (klinikai) hulladékként selejtezze le
a potencidlisan szennyezett orvosi eszkdzt a helyi egészségugyi
irdnyelveknek, allami és kormanyzati jogszabdlyoknak vagy
politikanak megfeleléen.

A csomagoléanyag szétvdlasztdsa, Ujrahasznositdsa vagy
artalmatlanitdsa sordn be kell tartani a csomagoldsra és

a csomagoldsi hulladékra vonatkozé helyi dllami és kormdnyzati
jogszabdlyokat (amennyiben vannak).

VIGYAZAT! Az Egyesilt Allamok szévetségi torvényei értelmé-
ben a készilék kizardlag orvos dltal vagy orvos utasitésdara
értékesithetd.

Az eszkdzzel kapcsolatos barmilyen silyos eseményt jelenteni
kell a Medela AG-nak és az illetékes hatésagnak.

LEEDU KEEL

VIENKARTINIO NAUDOJIMO
TAURE ,SILC"

Paskirtis
Sis akugerinis instrumentas naudojamas padéti gydytojui priimti
gimdomgq kadikj.

dot.

Numatytasis j

Vakuuminj istraukimg gali atlikti tik i§mokyti ir patyre gydytojai
arba §i procedira turi biti atliekama jiems prizidrint.

Uz tinkamas chirurgines procediras ir technikas atsako
praktikuojantis gydytojas.

Kiekvienas gydytojas, remdamasis medicinos mokymais ir
patirtimi, turi jvertinti, ar pasirinkta procedira yra tinkama.
Naujagimiy personalas turi Zinoti gimdymo naudojant
pagalbines priemones indikacijas, kontraindikacijas ir
atsargumo priemones, turi stebéti kudikj, ar néra jokiy gimdymo
naudojant vakuumgq komplikacijy.

Reikalavimai siurblivi

o Sis akugerinis instrumentas sukurtas naudoti kartu su igoriniu
vakuumo $altiniu, galinéiu tiksliai regulivoti vakuumg,
kad bty uztikrintas tinkamas vakuuminis slégis
(iki —=80kPa/-600 mmHg).

o Vakuumo Zaltinis turi boti medicininés paskirties ir gali biti
elektrinis arba rankinis.

e Tauriy, naudojamy kartu su ,Medela” elektriniais ir rankiniais
siurbliais, saugumas ir veiksmingumas buvo patikrintas.

Reikalavimai dél vamzdeliy

Instrumentq prie vakuumo Saltinio jungiantys vamzdeliai yra
labai svarbis norint uZtikrinti saugy ir tinkamq instrumento
veikimq. Tam uztikrinti reikia naudoti tik originalius ,Medela”
vamzdelius.

Medziaga

Tauré (su rankena): elastomeras

Ispéjimai

Kaip sumaZinti biologinio pavojaus motinai ir kadikiui rizikg:

e Sterilus gaminys — nenaudoti, jei:
- pasibaiges ant pakuotés nurodytas tinkamumo naudoti

terminas;

- pakuoté atidaryta arba paZzeista.

® Prietaisas yra vienkartinio naudojimo ir jo negalima naudoti
pakartotinai. Naudojant pakartotinai, gali atsirasti kryzminé
tarsa.

Siekiant i§vengti motinos ir kudikio suZeidimo rizikos:

* Nenaudokite, jei:
— prietaisas yra pazeistas;
- yra akivaizdZiy prietaiso saugos trokumy.

o Laikykités siurblio ir vamzdeliy reikalavimy bei saugos
pastaby.

¢ Niekada neturi biti naudojamas sieninis siurblys.

o S prietaisq kaip nors modifikuoti draudziama.

® Prietaisas yra vienkartinio naudojimo ir jo negalima
pakartotinai apdoroti. Dél pakartotinio apdorojimo gali

pablogéti mechaninés, cheminés ir (arba) biologinés savybés.

Saugos pastabos

o Uztikrinkite, kad nebGty prasiskverbta per pasalinius audinius
tarp taurés ir galvos, ir kad tauré boty tinkamai uzdéta.

¢ Niekada nedékite taurés ant bet kurios kudikio veido vietos,
nes taip galima traumuoti vaisiy.

* Taure reikia jkisti atsargiai, kad bty i$vengta naudojimo
problemy, nebity fraumuojama motina ar vaisius ir motina
nejausty diskomforto.

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

e Traukite tik sqrémio metu.

* Visada traukite kampu, kad taurés kotas likty tiesioje linijoje
arba adyje.

* Niekada neatlikite sitbuojamy arba sukamyjy prietaiso
judesiy; galima traukti tik tolygiai.

¢ Esant Zymiy galvos odos traumavimo ar pazeidimo poZymiy,
vakuuminj i$traukimg nutraukite.

® Galva turi uzgimti arba beveik biti uzgimusi per ne daugiau
nei tris traukimus.

® Galva turi visiskai uzgimti per 15-20 minuciy nuo momento,
kai pirmg kartq buvo uzdéta tauré.

* Niekada nevir§ykite bendro 10 minuéiy traukimo laiko.

¢ Niekada nevirdykite didZiausios rekomenduojamos vakuumo
siurbimo jégos —60 iki ~80kPa (nuo —450 iki —-600 mmHg).
,Atdokimo” metu gali buti traumuota galvos oda.

* Nutraukite vakuuminj i§traukimq, jei vakuuminé tauré
atsikabino arba atioko du kartus. Jei traukiant vaisiaus
galvuté nenusileidZia, procedirq nutraukite.

¢ Jei atliekant antrgjj traukimg nepavyko gerai nuleisti galvos,
treciqjj kartq netraukite.

Patarimai

o Tévams reikéty nurodyti tikrinti kidikio sveikatq.
o Kadikis turi boti stebimas kelias dienas dél galimy problemy.

Salinimas

Saugiai padalinkite galimai uZter$tqg medicinos prietaisq kaip
sveikatos prieziuros (klinikines) atliekas, laikydamiesi vietos
sveikatos priezitros rekomendacijy, $alies ir vyriausybés teisés
akty ar politikos.

Atskiriant, pakartotinai perdirbant ar $alinant pakuotés
medziaggq, reikia laikytis vietos alies ir vyriausybés teisés akty
dél pakuodiy ir pakuodiy atlieky, jei taikoma.

DEMESIO! Pagal JAV federalinius jstatymus $is prietaisas
parduodamas tik gydytojui arba jo nurodymu.

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti
,Medela AG” ir tiesiogiai susijusiai kompetentingai institucijai.

LATVIE§U

VIENREIZLIETOJAMS
SILC KAUSS

Paredzéta izmanto$ana

Dzemdibu instruments tiek izmantots, lai palidzétu arstam
pienemt dzemdibas.

Paredzétais lietotajs

Vakuuma ekstrakeiju var veikt vai uzraudzit tikai apmaciti
un pieredzé&jusi arsti.

Arsts ir atbildigs par piemérotam kirurgiskam procediram
un tehniku.

Katram arstam ir jaizvérté procediras piemérotiba,
pamatojoties uz savu medicinisko apmacibu un pieredzi.
Jaundzimu3o personalam jabdt informétam par asistétu
dzemdibu indikacijam, kontrindikacijam un batiskajiem
piesardzibas pasakumiem, ka ari javéro jaundzimuia
komplikaciju pazimes, kas raksturigas dzemdibu pienem3anai
ar vakuuma palidzibu.

Sukna prasibas
o Sis dzemdibu instruments ir veidots izmantoganai kopa
ar aréja stkna avotu, kas spéj precizi regulét vakuumu,
lai nodrosinatu pareizus vakuuma limenus
(Iidz -80kPa/-600mmHg).
¢ Vakuuma avotam ir jabGt veidotam mediciniskiem noltkiem,
un tas var bot elektrisks vai manuals.
¢ Ir parbaudita kausu, kas tiek izmantoti kopa ar Medela

elektriskajiem un manualajiem stkniem, drosiba un veiktspéja.

Caurulites prasibas

Caurulite, kas savieno instrumentu ar vakuuma avotu, ir svariga,
lai instruments funkcionétu drosi un pareizi. Lai to nodrosinatu,
izmantojiet tikai Medela originalas caurulites.

Materidls

Kauss (ar rokturi): Elastomérs

Bridinajumi!

Lai samazinatu mates un jaundzimu3a paklauanu biologiskajam

apdraudéjumam:

o Sterils izstrad@jums - neizmantojiet, ja:

- Izstrad@jums ir parsniedzis uz iepakojuma noradito
deriguma terminu.
- lepakojums ir atvérts vai bojats.

e lerice ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai, un to nedrikst
izmantot atkartoti. Atkartota izmanto$ana var izraisit
savstarpéju kontaminaciju.

Lai novérstu mates un jaundzimu3a ievainojumu riskus:

® Neizmantojiet, ja:

— lerice ir bojata.

- lericei manami acimredzami dro$ibas defekti.

levérojiet stkna un caurulites prasibas un drogibas norades.

Nekad nedrikst izmantot sieninas atstkdanu.

Aprikojumu ir aizliegts parveidot.

lerice ir paredzéta vienreizéjai lieto$anai, un to nedrikst

atkartoti apstradat. Apstrades procesa izstradajums var

zaudét mehaniskas, kimiskas un/ vai biologiskas ipasibas.

Piezimes par drosibu

* Nepielaujiet aréjo audu iekluvi starp kausu un galvu
un parliecinieties, ka kauss ir novietots pareizi.

¢ Nekad nelieciet kausu zidaina sejas tuvuma, jo tas var radit
traumas.

* Kauss jaievieto uzmanigi, lai izvairitos no nepareizas
darbibas, neraditu traumas matei un auglim, ka ari neraditu
matei diskomfortu.

e Ar katru vilcienu janolaizas ne tikai skalpam, bet ari galvai.

® Velciet tikai kontrakciju laika.

o Vienmér velciet lenki, laujot kausa katam palikt lineara
pozicija vai uz ass.

¢ Darbojoties ar ierici, nekad neizmantojiet $Gpo3anas kustibas
un negrieziet to; ir atlauta tikai vienmériga vilkdana.

¢ Jarodas ievérojamas skalpa traumas vai bojajumi,
partrauciet vakuuma ekstrakciju.

® Zidaina galvai jabut pilniba arpus kermena vai gandriz
pilniba arpus kermena péc ne vairak par trim vilcieniem.

¢ Zidaina galvai jabut pilniba arpus kermena 15-20 mindsu
laika no kausa uzlik§anas briza.

* Nekad neparsniedziet 10 minG3u kopéjo vilkdanas laiku.

® Nekad neparsniedziet maksimalo rekomendéto vakuumu
-60 lidz -80kPa (no -450 lidz -600 mmHg). Nonemsanas
laika - var rasties skalpa trauma.

® Partrauciet vakuuma ekstrakciju, ja vakuuma kauss divreiz
atvienojas vai atraujas no galvas. Partrauciet procedury,
ja vilk$ana neliek augla galvai virzities vz leju.

o Nevelciet tredo reizi, ja péc otras vilkianas reizes bérns
nav pietiekami pavirzijies.

Padomi

o Vecdkiir j@instrué parbaudit zidaina veselibas stavokli.
¢ Zidainis vairakas dienas ir janovéro, lai izvairitos no
iesp&jamam problémam.

Utilizacija

Drogi izmetiet potenciali kontaminétu medicinisko ierici ka
veselibas apripes (kliniskos) atkritumus saskand ar vietéjam
veselibas apripes vadlinijam, valsts vai valdibas likumdo$anu
vai politiku.

Kad piemérojams, iepakojuma materiala $kiroSana, parstrade
vai izme$ana javeic saskana ar vietéjo valsts un valdibas
likumdo$anu par iepakojumu un iepakojuma atkritumiem.

UZMANIBU! Amerikas Savienoto Valstu Federdlais likums
paredz, ka §iierice japardod tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

Par jebkadu nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici,
jazino Medela AG un attiecigajai kompetentajai iestadei.

CUPA SILC DE UNICA
FOLOSINTA

Domeniu de utilizare

Acest instrument de obstetricd este utilizat pentru a asista
medicul la nasterea unui copil.

Utilizator vizat

Vidextractia trebuie efectuatd numai de c&tre medici clinicieni
cu pregdtire si experientd in acest sens sau sub supravegherea
acestora.

Responsabilitatea pentru folosirea procedurilor si a tehnicilor
chirurgicale potrivite revine medicului.

Fiecare medic trebuie sd evalueze caracterul adecvat al
procedurii pe baza cunostintelor si a experientei medicale.
Personalul de neonatologie trebuie s& cunoascd indicatiile,
contraindicatiile si m&surile de precautie pentru nasterea
asistatd si s stie s recunoascd semnele de complicatii in cazul
nasterii asistate cu vidextractor.

Cerinte privind pompa

o Acest instrument de obstetricd a fost conceput pentru
a fi utilizat impreund cu o sursd externd de vid capabilé
sd regleze cu precizie vidul, pentru a asigura valori adecvate
ale vidului (pan& la -80kPa/-600 mmHg).

e Sursa de vid trebuie sd fie destinatd uzului medical si poate
fi electricd sau manuald.

* Au fost verificate siguranta si performanta cupelor folosite
in combinatie cu pompele electrice si manuale Medela.

Cerinte privind tubul

Tubul care conecteazd instrumentul la sursa de vid este esential
pentru funcfionarea corespunzétoare siin sigurantd a
instrumentului. In acest sens, trebuie utilizate numai tuburi
originale Medela.

Material

Cup4 (incl. méner): Elastomer

Avertismente

Pentru a reduce riscul de expunere la pericole biologice pentru
mamd si copil:
® Produs steril — a nu se utiliza dacé:
- Produsul a depésit data de expirare de pe ambalaj.
— Ambalajul este deschis sau deteriorat.
¢ Dispozitivul este de unicd folosintd si nu trebuie reutilizat.
Reutilizarea poate conduce la contaminare incrucisatd.
Pentru a evita riscul de ré&nire a mamei si a copilului:
® Anu se utiliza dacé:
- Dispozitivul este deteriorat.
- Dispozitivul prezint& defecte vizibile de sigurantd.
® Respectati cerintele privind pompa si tubul si observatiile
privind siguranta.
® Anu se utiliza niciodatd aspirarea peretelui.
o Este inferzisé modificarea acestui echipament.
¢ Dispozitivul este de unicé folosintd si nu trebuie reprocesat.
Reprocesarea poate duce la pierderea caracteristicilor
mecanice, chimice si/sau biologice.

Observatii privind siguranta

o Verificati caintre cupd si cap sd nu se interpund fesuturi
externe si asigurati pozitionarea corectd a cupei.

* Nu aplicati niciodatd cupa pe fata copilului, deoarece existd
risc de traumatism fetal.

e Cupa trebuie introdusd cu atentie, pentru a se evita
defectiunile, traumatismele materne sau fetale si disconfortul
matern.

e Capul, nu doar scalpul, trebuie s& coboare cu fiecare
tractiune.

® Miscarile de tractiune trebuie efectuate numai concomitent
cu contractiile.

o Efectuafi miscarea de tractiune intr-un unghi care sd permitd
tijei cupei s@ rdmand in linie sau pe axd.

® Nu balansati sau r&suciti niciodatd dispozitivul, ci folositi
numai miscari de tractiune constante.

¢ Intrerupeti vidextractia dacd scalpul prezintd semne de
traumatisme sau leziuni.

e Capul trebuie s& iasd complet sau aproape complet din
cel mult trei tractiuni.

e Capultrebuie sé& fie complet degajat in 15-20 de minute
de la prima aplicare a cupei.

¢ Nu depésiti niciodatd 10 minute ca timp de tractiune cumulat.

* Nu depdsiti niciodatd vidul maxim recomandat, respectiv intre
-60 si —80kPa (-450 si ~600mmHg). In timpul detasdrilor
cupei pot apdrea traumatisme la nivelul scalpului.

* Intrerupeti vidextractia in cazul in care cupa vidextractoare
derapeazd sau se detaseazd de doud ori. Intrerupeti
procedura dacd miscarea de tractiune nu antreneazd
cobordrea capului fetal.

* Nu procedati la o a treia tractiune, dacd f&tul nu coboard
semnificativ din a doua tractiune.

Sugestii

® Pdrintii trebuie sa fie instruiti sd verifice starea de sdndtate
a bebelusului.

e Copilul trebuie tinut sub observatie timp de céteva zile pentru
a se identifica posibilele probleme.

Eliminarea deseurilor

Eliminati dispozitivele medicale potential contaminate ca deseuri
(clinice) sanitare, in conformitate cu reglementdrile locale privind
sdndtatea, cu politica sau legislatia tarii si a guvernului.

Separarea, reciclarea sau eliminarea ambalajelor trebuie
sd respecte legislatia locald a tarii si a guvernului cu privire
la ambalaje si deseuri de ambalaje, acolo unde este cazul.

PRECAUTIE: Legislatia federald a SUA restrictioneazé
comercializarea acestui dispozitiv de c&tre sau la recomandarea
unui medic.

Orice incident grav apdrut in leg&turd cu dispozitivul trebuie
raportat Medela AG si autoritdtii competente relevante.
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SINGLE USE SILC CUP

VSEOBECNE INFORMACIE
Bezpeénostné predpisy

SPLOSNE INFORMACIJE
Pravila glede varnosti

OMNWTE MHOOPMALWMJE
Be3begHocHa npasuna

GENEL BILGILER
Guvenlik kurallar

SLOVAKI

ZVON SILC URCENY NA
JEDNORAZOVE POUZITIE

Uréené pouzitie

Tento pérodnicky ndstroj sluZi ako pomécka pre lekdrov
pri pérode diefafa.

Pouzivatel

Vékuova extrakcia smie byt vykondvand len vyskolenymi

a skusenymi lekdrmi alebo pod ich dohladom.

Za spravnosf chirurgickych postupov a technik zodpoveda lekar.
Kazdy lekdr musi postdif vhodnost postupu na zéklade svojho
lekdrskeho vzdelania a skusenosti.

Persondl zabezpedujici starostlivost o novorodencov musi byf
obozndmeny s indikdciami, kontraindikdciami a bezpeénostnymi
opatreniami vdkuovej extrakcie a musi diefa sledovat, ¢
nevykazuje zndmky komplikdcii pri jej aplikdcii.

Poziadavky na odsavaéku

e Tento pdrodnicky néstroj bol vyvinuty na pouzZivanie
spolu s externym zdrojom podtlaku, ktory je schopny
zabezpedif presnt reguldciu Urovne podtlaku
(az do -80kPa/-600 mmHg).

e Zdroj podtlaku by mal byt ur¢eny na lekdrske U¢ely a méze
byt elektricky alebo manudlny.

® Bezpelnost a vykonnosf zvonov pouzivanych spolu s
elektrickymi a manudlnymi pumpami od spoloénosti Medela
boli overené.

Poziadavky na hadi¢ky

Hadi¢ky spdjajice ndstroj so zdrojom podtlaku maji zdsadny
vyznam pre bezpeéné a spravne fungovanie ndstroja.

Aby to bolo mozné zaistit, pouZivajte vyluéne origindlne hadi¢ky
od spolo¢nosti Medela.

Material

Zvon (vratane rukovate): Elastomér

Vystrahy

Na zniZenie rizika vystavenia matky a diefafa biologickym

rizikédm:

o Sterilny vyrobok - nepouzivaite, ak:

- Vyrobok prekro¢il ddtum exspirdcie uvedeny na obale.
- Obal je otvoreny alebo poskodeny.

e Zariadenie je uréené na jedno pouZitie a nesmie sa
opakovane pouZivaf. Opé&tovné poutZitie by mohlo spésobif
krizovd kontamindciu.

Aby sa zabrdnilo riziku zranenia matky a diefafa:

* NepouZivaijte, ak:

- Zariadenie je poskodené.
- Zariadenie vykazuje zjavné chyby bezpeénosti.

* Dodrzujte poZiadavky tykajice sa odsdvacky a hadiciek
a bezpeénostné pokyny.

¢ Ndstenné odsdvanie sa nikdy nesmie pouZivaf.

¢ Nie su povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.

e Zariadenie je uréené na jedno pouZitie a nesmie sa op&tovne
spracovdvaf. Opatovné spracovanie by mohlo spdsobif
zhor3enie mechanickych, chemickych alebo biologickych
charakteristik.

Bezpeénostné upozornenia

® Zaistite ochranu pred preniknutim cudzich tkaniv a sprévne
umiestnenie zvona.

e Zvon nikdy neumiestfiujte na ktortkolvek &asf tvdre diefafa,
mohlo by to spésobif plodu traumu.

e Zavdadzanie zvona sa musi vykondvaf opatrne,
aby sa zabrdnilo nespravnej funkcii, traume matky alebo
plodu a fazkostiam matky.

e PrikaZdom fahu musi klesaf aj hlava, nie len koZa na temene
hlavy.

e Tah vykondvaijte len pocas kontrakcie.

e Trakciu vykondvaite vzdy pod takym uhlom, aby sa kmer
zvona nachdédzal v linii alebo v osi.

¢ Nikdy nevykondvaite kolisavé ani otdéavé pohyby.

Trakcia musf byf rovhomernd.

o Vékuovi extrakeiu preruste, ak je evidentnd vyrazné trauma
alebo poskodenie koZe na temene hlavy.

e Hlava musi byf porodend alebo takmer Uplne porodend
maximdlne tromi fahmi.

¢ Hlava musi byf Uplne porodend v priebehu 15-20 minit od
prvej aplikdcie zvonu.

¢ Nikdy neprekrocte kumulovany dobu trvania trakcie 10 minit.

¢ Nikdy neprekracujte maximdlny odpordéany podtlak
-60 az -80kPa (-450 az ~600mmHg). Po&as ,sklznuti zvona”
- mdze dojst k traume koZe na temene hlavy.

e Ak sa vékuovy zvon uvolni alebo sklzne dvakrdt, vékuovi
extrakciu prerudte. Ak trakcia nespdsobi pokles hlavy plodu,
proces preruste.

o Nefahajte tretikrdt, ak druhy fah nevedie k dostatoénému
poklesu plodu.

Tipy

® Rodi¢ia by mali byf pouéeni, aby skontrolovali zdravotny
stav diefafa.

o Diefa musi byf niekolko dni pozorované, & sa u neho
nevyskytnd problémy.

Likvidacia

Bezpelne zlikvidujte potencidlne kontaminovany zdravotnicky
odpad ako zdravotnicky (klinicky) odpad v stlade s miestnymi
usmerneniami tykajicimi sa zdravotnej starostlivosti, vnitrostat-
nymi a vlddnymi pravnymi predpismi alebo zésadami.

Triedenie, recyklovanie alebo likvidécia obalového materidlu
sa musia riadif vnitro§tdtnymi a viddnymi pravnymi predpismi
tykajicimi obalovych materidlov a odpadu z obalovych
materidlov, ak je to relevantné.

UPOZORNENIE: Federdlne zékony USA povoluji predaj tejto
pomdcky len lekdrom alebo na objedndvku lekara.

Akékolvek incidenty, ku ktorym doslo v stvislosti s touto
pomdckovu, je potrebné nahldsif spolo¢nosti Medela AG
a prislusnému kompetentnému orgdnu.

SLOVENSCINA

SILIKONSKA SKODELICA
ZA ENKRATNO UPORABO

Namen uporabe

Ta porodniski instrument se uporablja za pomo¢ klini¢nemu
zdravniku pri porodu dojenc¢ka.

Predvideni uporabnik

Ekstrakcijo z vakuumom lahko izvaja ali nadzorujejo samo
usposobljeni in izkueni klini¢ni zdravniki.

Za ustrezne kirurSke postopke in tehnike je odgovoren zdravnik.
Vsak zdravnik mora oceniti ustreznost postopka na podlagi
svojega medicinskega znanja in izkusen;.

Osebije za nego novorojenckov se mora zavedati indikacij,
kontraindikacij in previdnostnih ukrepov za pomo¢ pri porodu in
mora paziti na znake zapletov pri porodu s pomodjo vakuuma.

Zahteve za érpalke

e Ta porodnidki instrument je bil razvit za uporabo skupaj
z zunanjim virom vakuuma, ki je zmoZen to¢ne regulacije
vakuuma, da se zagotovi ustrezne stopnje vakuuma
(do —80kPa/~600mmHg).

® Vir vakuuma mora biti zasnovan za medicinske namene
in je lahko bodisi elektri¢en ali rocen.

e Varnost in delovanije skodelic, uporabljenih v kombinaciji
z elektriénimi in roénimi ¢rpalkami Medela, sta preverjena.

Zahteve za cevi

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

Material

Skodelica (vklju¢no z ro¢ajem): Elastomer

Opozorila

Za zmanj$anje tveganja izpostavljenosti matere in dojenska
biologkim nevarnostim:
o Sterilen izdelek — ne uporabljajte, &e:
- je izdelku potekel datum roka uporabe na embalazi.
- je embalaZa odprta ali pogkodovana.
® Pripomocek je samo za enkratno uporabo in ponovna
uporaba ni dovoliena. Ponovna uporaba lahko povzrodi
navzkrizno okuzbo.
Za preprelitev tveganj poskodbe za mater in dojencka:
* Ne uporabljajte, &e:
- je naprava poskodovana.
- naprava prikazuje o¢itne varnostne pomanikljivosti.
Upostevaite zahteve za ¢rpalko in cevi ter varnostne opombe.
Nikoli ne uporabite stenske sukcije.
Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.
Pripomocek je za enkratno uporabo in ga ni dovoljeno
ponovno obdelati. Pri tem bi lahko namre¢ izgubil svoje
mehanske, kemi¢ne in/ali bioloske znacilnosti.

Varnostne opombe

e Prepreite vdor zunaniih tkiv med skodelico in glavo in
zagotovite ustrezno namestitev skodelice.

o Skodelice nikoli ne name3éajte na katerikoli del dojen¢kovega
obraza, saj lahko to povzroéi fetalno travmo.

® Vstavitev skodelice je treba izvesti skrbno za prepreditev
okvar, maternalnih in fetalnih travm in maternalnega
neudobja.

e Glava, ne samo lasi$&e, se mora spustiti z vsakim potegom.

® Vlecite samo med popadkom.

¢ Trakcijo vedno uporabite pod kotom, ki omogoéa, da pecel
skodelice ostane na isti &rti ali na osi.

¢ Nikoli ne uporabljajte nihajoéih premikov ali navora na
napravi; uporabite samo enakomerno trakcijo.

® Prenehaijte vakuumsko ekstrakcijo, ¢e je opazna bistvena
travma ali poskodba lasiséa.

e Glavo je treba izvledi ali skoraj popolnomaizvledi v najved
treh potegih.

e Glavo je treba izvledi v roku 15-20 minut, po tem, ko prvi¢
namestite skodelico.

® Nikoli ne prekoracite 10 minut skupnega ¢asa trakcije.

¢ Nikoli ne prekoradite najveéjega priporoéenega vakuuma
-60 do -80kPa (-450 do ~600 mmHg). Med »snetji« se lahko
pojavi travma lasiséa.

® Prenehajte vakuumsko ekstrakcijo, e se vakuumska skodelica
sprosti ali iztakne dvakrat. Prenehaite izvajati postopek,
Ce trakcija ne povzrodi spusanija glave plodu.

¢ Ne vlecite trikrat, &e drugi poteg ne zagotovi dobrega spusta.

Namigi

o Star§em je treba naroditi, naj preverjajo dojenékovo zdravie.

¢ Dojencka je treba opazovati nekaj dni in preverjati, e ima
kakrgnekoli tezave.

Odlaganije

Varno zavrzite potencialno okuzen medicinski pripomocek kot
zdravstveni (klini¢ni) odpadek v skladu z vagimi lokalnimi
zdravstvenimi smernicami, drzavno zakonodajo ali postopki.

Lo&evanie, recikliranje ali odlaganje embalaznega materiala
mora biti v skladu z lokalno drzavno zakonodajo glede
embalaZe in odpadne embalaZe, kadar je to potrebno.

POZOR: V skladu z zvezno zakonodajo ZDA lahko to napravo
prodaja ali predpise le zdravnik.

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

CPINCKH

CUITMKOHCKA KAJIOTA 3A
JEAHOKPATHY YNOTPEBY

Hamena

OBaj aKyLWepCckn MHCTPYMEHT Ce KOPWUCTKU Kao NoMoh
nekapy npu pohery AeTeta.

MnaHupaHU KOPUCHUK

Bakyymcky ekcTpakuujy cmejy Aa o6aBsbajy unn Haarne-
[lajy UCK/byumBO OBOYUYEHN U UCKYCHW nekapu.

MpaBuiHe xMpyplke npouenype u TexHUke OAroBOPHOCT
Cy MeaAUNLUMHCKOr pajHuka.

CBaku niekap mopa fja npoLeHn ailekBaTHOCT npoueaype
Ha OCHOBY CBOje MeanUMHCKe 00yKe U NCKyCTBa.
Ocobrbe 3a HeoHaTasHy Hery Mopa Aa Oyae ynosHarto ca
nHaMKauujama, KoHTpanHamkauvjama u mepama npenoc-
TPOXHOCTK Y BE3U ca acucTupaHum nopohajem n aa
oBpatu naxy Aa v Ha AeTeTy NocToje 3Haun Komnamka-
Lnja BaKkyyMOM acucTmpaHor nopohaja.

3axTeBu Yy Be3u ca nymnom

¢ OBaj akywWwepckn MHCTPYMEHT je passujeH 3a kopulherne
y KOMBVHaUmju ca CnosbHUM N3BOPOM Bakyyma ca
MoryhHowRy npeunsHe perynaunje Bakyyma paam
o6esbehunBarba oarosapajyhnx H1UBoa Bakyyma
(oo —-80kPa/-600 mmHg).

* 13BOp Bakyyma Tpeba aa je HanpaB/beH y MeauLMHCKe
cBpxe v Moxe fa Oyne enekTpUYHN AN PyYHU.

¢ be3BefHOCT U yunHak KanoTa Koje ce KopucTe
y KOMOuHaumju ca Medela enekTpuUHUM U PYYHUM
nymnama cy norspheHu.

3axTeBu y Be3u ca peBUMa

LipeBo Koje noBesyje MHCTPYMEHT ca M3BOPOM Bakyyma
OA CYWTWHCKE je BaXHOCTV 3a 6e36e4HO U NpaBuIHoO
PyHKUMOHUCaKE MHCTPYMeHTa. [la 6ucTe TO NocTurnu,
KOPWCTUTE UCK/bYYMBO opurnHanHa Medela ypesa.

Marepujan
Kanota (yk/b. Apwky): Enactomep

Ynosopewa

[a 6ucte cmarbuan pusnk o4 nsnarakba Majke n aeteta

OMONOWKNM onacHocTuma:

e CTepunaH Npon3soa — He KOPUCTUTE ako je:

— VicTekao pok Tpajarba HaBedeH Ha NakoBakby
npoussona.
- [akoBare 0TBOPEHO Man owTeheHo.

* Ypenaj je 3a jedHokpaTHy ynoTpedy U He cMe Ce NOHOBO
KopucTuTU. NoHoBHa ynoTpeba Moxe A0BECTU 40
YHaKpCHe KOHTaMuHauuje.

[a 6ucte cnpeunnm pusnk oa nospennBara Majke

n peteTta:

* HemojTe aa KopucTUTe ako je:

- Ypehaj owTteheH.
- Ypehaj nokasyje ounrnenHa 6esdenHocHa owrehersa.

e [lowTyjTe 3axTeBe y BE3W ca MyMMNOM ¥ LpeBuma u
6es3beaHocHe HamomeHe.

* Hukapa He KOPUCTUTKN 3NAHK (LEHTPaNHK) anapaT 3a
CyKUMjy.

* Hwucy 003BO/bEHE HUKAKBE N3MEHE OBE OMpeme.

* Ypenaj je 3a jedHokpaTHY ynoTpedy 1 He cMe Ce NOHOBO
o6paautu. NoHosHa oOpana Moxe Aa aosede A0
ryéutka MexaHuuknx, XeMujcknx n/nnm 6nonoLKmx
KapakTepucTmka.

Besz6eaHocHe HanomeHe

¢ [ToBpuHUTE Ce Aa HEMA WHTPY3Wje OKOSTHWUX TKMBA
na3meRy KanoTe 1 rnage u Aa je kanora UCnpaBHO
nocTas/beHa.

* Hukapna He cTaB/bajTe KanoTy HKU Ha Koju Ae0 HOBO-
poheHYeTOBOT NNLa jep TO MOXe Aa AoBelde A0 Tpayme
netveta.

* YmeTarbe KanoTe mopa fa ce o6aBu Beoma naxsbueo,
Kako He O1 JoWo [0 KBapa, Tpayme Majke unm geteta
1 HEeYroHOCTU Ko Majke.

* He camo ckann, Beh 1 rnasa mopa Aa ce cnywrTa ca
CBaKWM MOBaYeHEM.

¢ [loBnaunte camo TOKOM KOHTpakuuje.

Tpakuujy npumersyjTe yBek noa yrnom koju omoryhasa

[a Aplika KkanoTte octaje y IMHUM NN Ha OCK.

e HewmojTe na KOPUCTUTE NOKPETE Jby/batba HATK Aa
yBpheTe ypehaj. lMprMerbyjTe NCK/bYYMBO yjeaHAYEHO
nosnaverse.

¢ [IpeknHUTEe Bakyym ekCTpaklmnjy ako nocToje 3Hauu
3HauajHe Tpayme uam owTtehera ckanna.

e [naBa mopa fa 6yae poheHa uam roToBo NoTnyHoO
poheHa ca HajBuLle TpU NoBnayersa.

e [naBa Mopa NoTnyHo Aa nsahe y poky oa 15-20 MuHyTa
o[ nocTas/baka Kanote.

* YKynHO BpeMe nosnadyera He cMme aa Oyae ayxe oa
10 muHyTa.

* HewmojTe npemalunBatn MakCrManHu npenopyyYeHun
BaKyyMm y pacnoHy og -60 no -80kPa (-450 no
-600mmHg). Mpunnkom ,0nBajarba” Moxe aAa aohe
[0 Tpayme ckanna.

* [peknHUTE Bakyym eKCTpakuujy ako ce KkanoTta OaBoju
nasa nyta. [peknHuTe npoueaypy ako nosnavyere
He pesynTupa cnylTakeM rnasule naoaa.

* HemojTe na ByyeTe Tpehu nyT ako Apyro nosnayere
He pe3ynTupa AoOpUM ChyLuTarbEeM.

CaBeTHn

e Poautessuma Tpeba aatu ynyTcTBO Aa NpoBepaBsajy
3apaBbe 6ede.

¢ HoBopoheHye TpeBa NpaTuT HEKOMMKO AaHa aa 6u
ce younnu moryhu npobnemu.

Opnaratbe Ha oTnaa

Bes6enHO 0ANOXNTE NOTEHUMjASHO KOHTAMUHNUPAHO
MeANUMHCKO CPeACTBO Kao 3APaBCTBEHU (KNMHMYKM) OTnan
y cknafy ca oKafHuM CMepHulama y Besu ca 3apas-
CTBOM, [IPXXABHUM 3aKOHMMA WU NOSUTUKOM.

OpnBajarbe, peunkamparse unn ognararbe ambanaxHor
MmaTepujana Tpeba ga 6yae y cknady ca n0KanHUM n
[pPXXaBHUM 3aKoHUMa 0 ambBanaxu n ambanaxHom otnagy,
Tamo rae nocToje.

OlNPES: CaBeaHu 3akoH CA/l orpaHuyaBa npoaajy oBor
ypehaja Ha nekape Unm No HUXOBOM HanNory.

CBaku 036W/bHW UHUMAEHT A0 Kojer aohe y Bean
ca ypehajem mopa ce npwujaBntn komnaHujn Medela AG
n oarosapajyhem HaanexHom Teny.

TURKCE

TEK KULLANIMLIK SILC KABI

Kullanim Amaci

Bu obstetrik alet, bebegin dogumunda klinisyene yardimer olmak
icin kullanilir.

Hedef Kullanici

Vakum ekstraksiyonu, yalnizca editimli ve deneyimli klinisyenler
tarafindan gerceklestiriimeli veya denetlenmelidir.

Uygun cerrahi prosedir ve tekniklerin kullanilmasi, hekimin
sorumlulugundadir.

Her hekim, tibbi egitim ve deneyimine dayanarak prosedirin
uygunlugunu dederlendirmelidir.

Yenidogan personeli, dogum destedi icin endikasyonlari,
kontrendikasyonlari ve énlemleri bilmeli ve vakum destekli
doguma iligkin komplikasyon belirtileri agisindan bebegi
gdzlemlemelidir.

Pompa gereksinimleri

e Bu obstetrik alet, dogru vakum seviyeleri
(-80kPa/~600mmHg'ye kadar) saglayacak sekilde hassas
vakum dizenlemesine sahip harici bir vakum kaynagiyla
birlikte kullanilmak Gzere gelistirilmigtir.

e Vakum kaynag, tibbi amaglar icin tasarlanmis olmalidir
ve elektrikli ya da manuel olabilir.

* Medela elekirikli ve manuel pompalarla birlikte kullanilan
kaplarin givenligi ve performansi dogrulanmigtir.

Hortum gereksinimleri

Aleti vakum kaynagina baglayan hortum, aletin givenli
ve dizgin calismasiicin hayati dnem tasir. Bunu saglamak
icin sadece Medela’nin orijinal hortumlari kullanilmalidir.

Malzeme

Kap (tutamak dahil): Elastomer

Uyarilar

Annenin ve bebegin biyolojik tehlikelere maruz kalma riskini
azaltmak igin:
e Steril Grin - su durumlarda kullanmayin:
- Urinin ambalajindaki son kullanma tarihi gecmisse.
— Ambalaj agilmis veya hasarliysa.
e Cihaz tek kullanimliktir ve yeniden kullaniimamalidir.
Yeniden kullanim ¢apraz kontaminasyona neden olabilir.
Annenin ve bebegin yaralanma riskini dnlemek igin:
¢ Asagidaki durumlarda kullanmayin:
- Cihaz hasarliysa.
— Cihazda belirgin givenlik kusurlari varsa.
e Pompa ve Hortum Gereksinimlerine ve Givenlik Notlarina
uyun.
® Duvar vakumu kesinlikle kullanilmamalidir.
¢ Bu ekipmanda degisiklik yapilmasina izin verilmez.
e Cihaz tek kullanimliktir ve tekrar islenmemelidir. Tekrar isleme,
mekanik, kimyasal ve/veya biyolojik 6zelliklerin kaybina
neden olabilir.

Giivenlik Notlar

¢ Kap ile kafa arasina dig dokularin girmesine kargi nlem alin
ve kabin dogru yerlestirildiginden emin olun.

¢ Kabi asla bebegdin yizinin herhangi bir kismina uygulamayin;
fetal fravmaya neden olabilir.

* Arizalari, maternal veya fetal travmayi ve maternal rahatsizhigi
onlemek icin kap dikkatli bir sekilde yerlestirilmelidir.

¢ Kafa (yalnizca kafa derisi degil) her cekisle agsagi inmelidir.

¢ Yalnizca bir kasiima sirasinda gekin.

e Kabin gévdesinin her zaman diz bir hat veya eksen Uzerinde
kalmasini saglayacak agida ¢ekis uygulayin.

¢ Cihaza asla sallama hareketleri veya tork uygulamayin;
yalnizca sabit ¢ekis kullaniimalidir.

¢ Onemli élcide kafa derisi travmasi veya hasar bulgusu varsa
vakum ekstraksiyonu durdurun.

¢ Kafa, en fazla G¢ cekis ile ¢kmali veya tamamen ¢ikmaya
yakin duruma gelmelidir.

e Kabin ilk yerlestiriimesinden sonraki 15-20 dakika icinde
kafanin tamamen ¢ikmig olmasi gerekir.

* Toplam gekis siresi igin 10 dakikayr kesinlikle agmayin.

e Onerilen maksimum vakum seviyesi olan =60 ila =80 kPa'yi
(-450 ila -600 mmHg) kesinlikle agsmayin. “Disari firlama”
sirasinda kafa derisi travmasi gorilebilir.

e Vakum kabi yerinden cikarsa veya iki kez disari firlarsa vakum
ekstraksiyonu durdurun. Cekis, fetis kafasinin inmesine neden
olmuyorsa prosediri sonlandirin.

e |kinci ¢ekis sonucunda yeterli inme saglanmazsa ig kez
cekmeyin.

ipuglari

¢ Ebeveynlere bebegdin sagligini kontrol etmeleri talimati
verilmelidir.

¢ Olasi sorunlara karsi bebegin birka¢ gin boyunca gézlemlen-
mesi gerekir.

Atma

Kirlenmis olma riski tagiyan tibbi cihazi, yerel saglik hizmetleri
kilavuzlari, Glke ve devlet mevzuati veya politikasina uygun bir
sekilde, saglik hizmetleri (klinik) atiklari olarak givenli bicimde
atin.

Ambalaj malzemelerinin ayrilmasi, geri ddnisime alinmasi veya
atlmasi gerektiginde, bu islemler ambalaj ve ambalaj atiiile
ilgili yerel Glke ve devlet yonetmeliklerine uygun olmalidir.

DIKKAT: ABD Federal yasalari bu cihazin satigini bir doktorun
emri ile veya emri Uzerine yapilacak sekilde kisitlar.

Cihazile ilgili olarak meydana gelen her tirl ciddi olay Medela
AG'ye ve ilgili Yetkili Makama bildirilmelidir.

SIGNS AND SYMBOLS

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 Téma symboli
viittaa valmistajan luettelonumeroon. ® NO Dette symbolet indikerer pro-
dusentens katalognummer. ® ES Este simbolo indica el nimero de catdlogo
del fabricante. ® PT Este simbolo indica o nimero de catdlogo do fabrican-
te. ® EL To oupBoAo auTo umodnAwvel Tov apiBuod KATaAOyou TnG ou-
OKeUNG amod Tov KaTaokeuaoTr. ® CS Tento symbol oznaéuje objednaci
&islo vyrobce. ® PL Oznacza numer katalogowy producenta. « BG Tosu
CUMBOJI MOKasBa KatanoxHuA Homep Ha npoussoautenn. o ET See
simbol tahistab tootja katalooginumbrit. © HR Ovaj simbol ukazuje na kat-
aloki broj proizvodaca. © HU Ez a szimbdlum a gydrté katalégusszamat
jelzi. ¢ LT Sis simbolis nurodo, kad reikia vadovautis naudojimo instrukcija.
LV Sis simbols norada raZotaja kataloga numuru. ® RO Acest simbol in-
dicd numdrul de catalog al producdtorului. ® SK Tento symbol oznaduje
katalégové &islo vyrobcu.  SL Ta simbol oznaéuje katalosko §tevilko proiz-
vajalca. ® SR OBaj cumBon o3Hauasa kaTtasowku 6poj nponssohauva. ®
TR Cihazin parca numarasini gosterir.

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 dilotto del produttore. ® NL Dit symbool geeft het batchnummer van
de fabrikant aan. ® SV Symbolen anger tillverkarens batchnummer. © DA
Dette symbol markerer producentens batchnummer. ® FI Téma symboli viit-
taa valmistajan erdnumeroon. © NO Dette symbolet angir produsentens
partinummer. ® ES Este simbolo indica el nimero de lote del fabricante. ®
PT Este simbolo indica o nimero do lote do fabricante. ® EL To cUpBoAo
auTd uTodnAWVEl Tov aPIBPS TAPTIOOG TOU KATAOKEUAOTH. ® CS Tento
symbol oznaduje &islo $arze vyrobce. ® PL Ten symbol oznacza numer partii
nadany przez producenta. ® BG To3u cuMBON nokasea nNapTUAHUA
Homep Ha npowssoautena. ¢ ET See simbol tdhistab tootja seeri-
anumbrit. ¢ HR Ovaij simbol ukazuje na broj serije proizvodaca. ® HU Ez a
szimbdlum a gydrtdi tételszamot jelzi. ® LT Sis simbolis nurodo gamintojo
partijos numerj. ® LV Sis simbols norada razotaja partijas numuru. ® RO
Acest simbol indic& numdrul de lot al producdtorului. ® SK Tento symbol
oznaduje kéd $arze vyrobcu. ¢ SL Ta simbol oznaduije serijsko Stevilo proiz-
vajalca. © SR OBaj cumbon o3HauaBa OpOj NPOU3BOAHE JWHUjE
npoussohaua. ® TR Urinin parti/seri numarasini 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 I'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
Tama symboli ilmoittaa valmistusajankohdan. ¢ NO Dette symbolet angir
produksjonsdato. ® ES Este simbolo muestra la fecha de fabricacién. ® PT
Este simbolo indica a data de fabrico. ® EL To cUpBoAo auTd umodeikvuel
TNV nuepounvia mopaywyng. ® CS Tento symbol oznacuje datum vyroby.
¢ PL Oznacza date produkcji. ¢ BG To3n crmBOn nokasea Aatara Ha
NPOU3BOACTBO (YeTpu UMhPU 3a roauHaTa 1 ase UMdpKM 3a Mecela).
 ET See simbol viitab tootmiskuupéevale (neli numbrit tahistavad aastat
ja kaks numbrit kuud). ® HR Ovaj simbol ukazuje na datum proizvodnije
(€etiri znamenke za godinu i dvije za mjesec). ® HU Ez a szimbdlum a gy-
artas datumat jelzi (négy szamijegy az évnek és két szamjegy a hénapnak).
® LT Sis simbolis nurodo pagaminimo datq (keturi mety skaitmenys ir du
ménesio skaitmenys). ® LV Sis simbols norada izgatavo3anas datumu (Eetri
cipari norada izgatavosanas gadu un divi cipari norada izgatavo$anas
ménesis). ® RO Acest simbol indic& data fabricatiei (patru cifre pentru an
si doud cifre pentru lund). ® SK Tento symbol oznaluje ddtum vyroby. ®
SL Ta simbol oznaduje datum izdelave (§tiri Stevilke za leto in dve za me-
sec). ® SR OBaj cumbon 03HauaBa AaTyM NPOW3BOAHE (YeTupu Uudpe
o3HauyaBajy roavHy, a Ase mecel). ® TR Bu sembol Uretim tarihini belirtir.

=

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 étre utilisé aprés 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
f&r anvéndas efter angivet datum. ® DA Dette symbol angiver, at produktet
ikke mé& anvendes efter den angivne dato. ® FI Tama merkki tarkoittaa, etta
laitetta ei tule kayttad tassd nakyvan paivamaardn jalkeen. ¢ NO Dette
symbolet angir at apparatet ikke skal brukes etter den angitte datoen. ®
ES Este simbolo indica la fecha a partir de la cual debe dejar de utilizarse
el dispositivo. ® PT Este simbolo indica que o dispositivo ndo deve ser uti-
lizado depois da data indicada. ® EL To cUuBoAo autd umodnAwver OTI
n ouokeun dev Ba TPETEI VO XPNOILOTIOIEITAI PHETA TNV avadePOUEVN
nuepopnvia. ¢ CS Tento symbol upozorfiuje, Ze zatizeni by nemélo byt
pouZivano po uvedeném datu. ® PL Oznacza, ze urzqdzenia nie nalezy
uzywac po uptywie podanego terminu. ® BG To3u cumBon ykassa, ue
nagenveTo He TpAGBa Aa ce M3nonssa cnea nocoyeHarta gata. © ET
See simbol viitab sellele, et seadet ei tohi kasutada parast osutatud kuu-
paeva. ® HR Ovaj simbol ukazuje na to da se uredaj ne smije koristiti nakon
isteka navedenog datuma. ® HU Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a feltinte-
tett datumot kovetben a készilék haszndlata tilos. e LT Sis simbolis rodo,
kad prietaiso negalima naudoti praéjus nurodytai datai. ® LV Sis simbols
norada, ka ierici nedrikst izmantot péc noradita datuma. ® RO Acest sim-
bol indicd faptul cd dispozitivul nu trebuie utilizat dupd data specificatd. ®
SK Tento symbol znamend, Ze zariadenie sa nemd pouzivaf po uvedenom
ddtume. ® SL Ta simbol oznaduje, da pripomocka ne smete uporabliati po
preteku navedenega datuma. ® SR OBaj cumbon o3Havasa aa ypehaj He
Tpeba KOpUCTUTU Nocne npukasaHor garyma. ¢ TR Bu sembol gdsteri-
len tarihten sonra cihazin kullanilmamasi gerektigini 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 & 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 engdngsutrustning. Ateranvénd inte utrustningen.
® DA Dette symbol markerer, at der er tale om et produkt til engangsbrug.
Produktet mé& ikke genbruges. ® FI Taméa merkki tarkoittaa kertakayttdista
laitetta. Alg kdytd laitetta uudelleen. ® NO Dette symbolet angir enhet for
engangsbruk. Enheten ma ikke gjenbrukes. ® ES Este simbolo acompaiia
a un producto de un solo uso. No reutilice el producto. ® PT Este simbolo
indica um dispositivo de utilizacdo Unica. Néo reutilize o dispositivo. ® EL
To oUpBolo auTd umodnAavel OTI N CUCKEUN QUTH TTPOOPICETAI VIO Hick
povo xpnon. Mnv emavaxpnolporoleite Tn cuokeurn. ® CS Tento sym-
bol oznaduje prostredek pro jednordzové poutziti. Prostredek nepouzivejte
opakované. ® PL Oznacza urzqdzenie jednorazowego uzytku. Urzqdzenia
nie nalezy uzywa¢ ponownie. ® BG To3n cumBon ykassa, Ye n3nenmero
€ 3a ejHoKpaTHa yHOTpeéa. M3nenvneto na He ce nanonasa NOBTOPHO.
¢ ET See simbol téhistab Uhekorraseadet. Arge korduskasutage seadet. ¢
HR Ovaj simbol ukazuje na uredaj za jednokratnu upotrebu. Nemoijte po-
novno koristiti uredaj. ® HU Ez a szimbdlum egyszer haszndlatos eszkozt
jelsl. Tilos az eszkéz Gjboli felhaszndldsa. © LT Sis simbolis rodo, kad prietai-
sas yra vienkartinio naudojimo. Nenaudokite prietaiso pakartotinai. ® LV Sis
simbols apzimé vienreizéjas lieto$anas ierici. lerici nedrikst lietot atkartoti. ®
RO Acest simbol indic un dispozitiv de unicé folosintd. Nu reutilizati dis-
pozitivul. ® SK Tento symbol oznauje zariadenie uréené na jedno poutzitie.
NepouZivajte toto zariadenie opakovane. ® SL Ta simbol oznaluje, da je
naprava namenjena za enkratno uporabo. Naprave ne uporabite ponov-
no. ® SR OBaj cumbon o3HayaBa CPeAcTBO 3a jeAHOKpaTHYy ynoTpeoy.
HeMojTe NOHOBO Aa KOPUCTUTE OBO MeAWLMHCKO cpeacTso. ® TR Bu
sembol tek kullanimlik bir cihazi belirtir. Cihazi tekrar kullanmayin.

SIGNS AND SYMBOLS

STERILE|EO

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 I'oxyde
d’éthylene. o IT Questo simbolo indica che il dispositivo & sterilizzato me-
diante ossido diefilene. ® NL Dit symbool geeft aan dat het hulpmiddel met
ethyleenoxide is gesteriliseerd. ® SV Symbolen anger att utrustningen &r
steriliserad med etylenoxid. ® DA Dette symbol markerer, at produktet er
steriliseret med ethylenoxid. ® FI Téma merkki kertoo, ettd laite on steriloitu
eteenioksidilla. ® NO Dette symbolet angir at apparatet steriliseres med
etylenoksid. ® ES Este simbolo indica que el dispositivo se ha esterilizado
mediante éxido de etileno. ® PT Este simbolo indica que o dispositivo foi
esterilizado com éxido de etileno. ® EL To oUpuBoAo auTd umodnAwvel
OTI N OUOKEUR auTh €xel amooTelpwbei pe albulevoleidio. ® CS Tento
symbol upozoriuije, Ze zatizeni je sterilizovdno za pouZiti etylenoxidu. ® PL
Oznacza, ze urzqdzenie jest wysterylizowane za pomocg tlenku etylenu. ®
BG To3u cvMBO/ yKa3Ba, Ye N3aeneTo e CTePUIn3npaHo C eTUIeHOB
okcua. ® ET See simbol téhendab, et seade on steriliseeritud etileenok-
siidiga. ® HR Ovaj simbol ukazuje na to da je uredaj steriliziran primjenom
etilen-oksida. ® HU Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az eszkéz etilén-oxiddal
sterilizalt. LT Sis simbolis rodo, kad prietaisas sterilizuotas etileno oksidu.
® LV Sis simbols norada, ka ierice ir sterilizéta ar etilénoksidu. ® RO Acest
simbol indicd faptul c& dispozitivul este sterilizat utilizand oxid de efilend.
® SK Tento symbol znamend, Ze zariadenie je sterilizované etylénoxidom.
 SL Ta simbol oznaduje, da je naprava sterilizirana z efilen oksidom. ® SR
Osaj cumbon o3Hauasa fa je ypehaj cTepunucaH eTuneH-oKCUaoM.
® TR Bu sembol cihazin etilen oksit kullanilarak sterilize edildigini belirtir.

®

EN This symbol indicates do not use the device if package is damaged. ®
DE Dieses Symbol weist darauf hin, dass das Produkt bei beschadigter Ver-
packung nicht verwendet werden darf. ¢ FR Ce symbole signifie que le dis-
positif ne doit pas étre utilisé si I'emballage est endommagé. ® IT Questo
simbolo indica di non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggia-
ta. ® NL Dit symbool waarschuwt ervoor het hulpmiddel niet te gebruiken
indien de verpakking beschadigd is. ® SV Symbolen visar att utrustningen
inte f&r anvdndas om den &r skadad. ® DA Dette symbol angiver, at pro-
duktet ikke m& anvendes, hvis emballagen er beskadiget. ® FI Tama merkki
tarkoittaa, ettd laitetta ei tule kayttad, jos pakkaus on vaurioitunut. ¢ NO
Dette symbolet indikerer at enheten ikke skal brukes hvis emballasjen er
skadet. @ ES Este simbolo indica que el producto no se debe usar si su em-
balaje estd dafiado. ® PT Este simbolo indica que o dispositivo ndo deve
ser utilizado se a embalagem se apresentar danificada. ® EL To oupBoAo
auTd ummodnAqvel OTI Sev TIPETIEI VO XPNOILOTIOINCETE TN CUOKEUN AV
n ouokeuaoia TnG éxel umooTei {nuid. ® CS Tento symbol upozoriuje,
Ze prostredek by se nemél pouzivat, pokud je poskozen jeho obal.
PL Oznacza, ze urzqdzenia nie nalezy uzywaé, jesli opakowanie jest
uszkodzone. * BG Toau cMMBON yKasBa, ye He TpAOBa Aa nsnonssare
n3agenueTo, ako onakoskaTa e nospefgeHa. ® ET See simbol tahendab,
et seadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustunud. ® HR Ovaj simbol
ukazuje na to da se uredaj ne smije koristiti ako je pakiranje ote¢eno. « HU
Ez a szimbolum azt jelzi, hogy sérilt csomagolds esetén tilos a készilék ha-
szndlata. @ LT Sis simbolis nurodo nenaudoti prietaiso, jei pakuoté paZeista.
e LV Sis simbols nordada, ka ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats. ®
RO Acest simbol indicd s& nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este de-
teriorat. ® SK Tento symbol znamend, Ze pomécku nesmiete pouzivaf, ak je
obal poskodeny. ¢ SL Ta simbol oznacuje, da pripomocka ne smete upora-
biti, ¢e je embalaza poskodovana. ¢ SR OBaj cumbon o3Hauasa fna He
KOPWUCTUTE MEAULMHCKO CPEeACTBO ako je nakoBake owTteheHo. ® TR
Bu sembol, ambalaj hasarli ise cihazin kullanilmamasi gerektigini 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 systéme de barriére stérile unique. ® IT Questo simbolo indica un siste-
ma di barriera sterile singolo. ® NL Dit symbool duidt op een enkel steriel
barrieresysteem. ® SV Symbolen anger ett enda sterilt barriarsystem. © DA
Dette symbol angiver et enkelt sterilt barrieresystem.  FI Tama symboli
tarkoittaa yksinkertaista steriilia sulkujariestelmad. © NO Dette symbolet
indikerer et system med enkel steril barriere. ® ES Este simbolo indica que
se trata de un sistema de barrera estéril simple. ® PT Este simbolo indica
um sistema de barreira estéril Unico. ® EL To oupfoAo autd umodnAwvel
OTI TPOKEITOI yio oUOTNUG Hovou oTeipou dpaypou. e CS Tento sym-
bol oznaluje systém jedné sterilni bariéry. ® PL Ten symbol oznacza po-
jedynczy system bariery sterylnej. ¢ BG To3n cumBOn ykassa efuHNYHa
cTtepunHa GapuepHa cuctema.  ET See simbol tahistab hte steriilset
barjgdrisisteemi. ® HR Ovaj simbol oznacava sustav jedne sterilne barije-
re. ® HU Ez a szimbdlum egyszeri steril védérendszert jel6l. @ LT Sis simbolis
Zymi viengubgq steriliq barjering sistemg. ® LV Sis simbols norada vz vie-
nu sterilu barjeras sistému. ® RO Acest simbol indicd un sistem cu barierd
sterild simpl&. © SK Tento symbol oznaduje systém jednej sterilnej bariéry. ®
SL Ta simbol oznaduje en sam sterilen pregradni sistem. ® SR OBaj cumbon
o3HayaBa CUCTEM jedHOCTpyKe cTepunHe apujepe. ® TR Bu sembol tek
steril bariyerli sistemi belirtir.

EN This symbol indicates a single sterile barrier system with protective pa-
ckaging inside. ® DE Dieses Symbol weist auf ein einzelnes steriles Barrie-
resystem mit innenliegender Schutzverpackung hin. ® FR Ce symbole indi-
que un systéme de barriére stérile unique avec emballage de protection &
I'intérieur. ® IT Questo simbolo indica un sistema di barriera sterile singolo
con imballaggio protettivo interno. ® NL Dit symbool duidt op een enkel
steriel barrieresysteem met beschermende verpakking binnenin. ® SV Sym-
bolen anger ett enda sterilt barricrsystem med skyddsférpackning inuti. ®
DA Dette symbol angiver et enkelt sterilt barrieresystem inde i beskyttelse-
semballage. ® FI Tama symboli tarkoittaa yksinkertaista steriilia sulkujar-
jestelm&a, jonka sisdlla on suojapakkaus. ® NO Dette symbolet indikerer et
system med enkel steril barriere med beskyttende emballasje pé& innsiden. ®
ES Este simbolo indica que se trata de un sistema de barrera estéril simple
con un envase protector en su interior. ® PT Este simbolo indica um sistema
de barreira estéril Unico com embalagem de prote¢do no interior. ® EL To
oupBoAo auTd umodnAwvel OTI TPOKEITAI YIG OUOTNUO LOVOU OTeipou
dpaypoU pe EOWTEPIKN TTPOOTOTEUTIKN OuoKeuaoia. ® CS Tento sym-
bol oznaduje systém jedné sterilni bariéry s ochrannym obalem uvnitt. ® PL
Ten symbol oznacza pojedynczy system bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym. « BG To3u cMBON ykasBa eiuHNYHa cTepuaHa 6apuepHa
cucTemMa CbhC 3aluTHa onakoska oTBbTpe. ® ET See simbol tahistab
Uhte steriilset barjaarisisteemi, mille sees on kaitsepakend. ® HR Ovaj sim-
bol oznalava sustav jedne sterilne barijere sa zastitnom ambalazom iznu-
tra. ® HU Ez a szimbdlum egyszeri steril védérendszert jeldl belsé védéc-
somagoldssal. ® LT Sis simbolis Zymi viengubg steriliq barjering sistemq su
apsaugine pakuote viduje. ® LV Sis simbols norada uz vienu sterilu barjeras
sistému ar iek3a esodu aizsargiepakojumu. ® RO Acest simbol indic& un sis-
tem cu barierd steril& simpl& cu ambalaj de protectie in interior. ® SK Tento
symbol oznaduje systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym obalom vo
vnUtri. ® SL Ta simbol oznaduje en sam sterilen pregradni sistem, ki vsebuje
za$¢&itno embalaZo. ® SR OBaj cumbon o3HauaBa CUCTEM jeAHOCTPYKe
cTepunHe Gapujepe ca 3alWTUTHUM NakoBareM yHyTap te. ® TR Bu
sembol, icinde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyerli sistemi belirtir.

wl

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 Tama symboli tarkoittaa valmistajaa. ® NO Dette symbolet angir produ-
senten. ® ES Este simbolo indica el fabricante. ® PT Este simbolo indica o
fabricante. ® EL To oUuBoAO aUTO UTTOBEIKVUEI TOV KATOOKEUAOTH TNG
ouokeung. ® CS Tento symbol oznacuje vyrobce. ® PL Oznacza nazwe
producenta.® BG Tosn cumBon ykassa npowssoautensa. ¢ ET See sim-
bol tahistab tootjat. ¢ HR Ovaj simbol ukazuje na proizvodaca. ® HU Ez a
szimbdlum a gydrtét jelzi. @ LT Sis simbolis nurodo gamintojq. ® LV Sis sim-
bols norada razotaju. ® RO Acest simbol indic& producatorul. ® SK Tento
symbol oznacuje vyrobcu. ® SL Ta simbol oznaduje proizvajalca. ® SR OBaj
cumbon osHauasa npoussohaua. ® TR Bu sembol ireticiyi belirtir.

RAGE 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 & 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 frvaring ska ske under torra férhéllanden vid
rumstemperatur. ® DA Transporteres og opbevares under tarre forhold ved
stuetemperatur. ® Fl Kuljetus ja varastointi kuivissa olosuhteissa huoneen-
ldmmdssa. © NO Skal transporteres og lagres i terre 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 condi¢des secas & temperatura ambiente. ® EL MeTadepeTe Kol
duhdooeTe oe  Enpég ouvbnkeg oe Bepuokpaocia  dwpaTiou.
® CS Prepravuijte a skladujte v suchu pfi pokojové teploté.  PL Transpor-
towad i przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze pokojowe;.
e BG TpaHcnopTMpaHe W CbXpaHeHWe Ha Ccyxo npu cTaiHa
Temnepartypa. ® ET Transportida ja sGilitada kuivades tingimustes toatem-
peratuuril. ® HR Transportirajte i skladistite u suhim uvijetima na sobnom
temperaturi. ®© HU A terméket szdraz korilmények kozdtt, szo-
bahémérsékleten szdllitsa és taroljia. ® LT Gabenkite ir laikykite sausoje
vietoje, kambario temperatiroje. ® LV Transportéijiet un glabajiet izstrada-
jumu sausa vieta istabas temperatira. ® RO Transport si depozitare la loc
uscat, la temperatura camerei. ® SK Prepravujte a skladujte v suchych
podmienkach priizbovejteplote. ® SL Prevazaijte in hranite v suhih prostorih
pri sobni temperaturi. ® SR TpaHCNopT ¥ CKnaauwTere Npou3Boaa
obas/batn y ycnosiuma 6es Bnare W Ha COBHOj Temneparypw.
® TR Oda sicakhiginda kuru kogullarda tagiyin ve saklayin.
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Fax +1 8009957867 Phone +34 9332059 69

info@medela.ca Fax +34 933205531
inffo@medela.es

China info@medela.pt

Medela (Beijing), Medical

Technology Co., Ltd. Sweden

Unit M, 4F, No 1068 Wuzhong Medela Medical AB

Road, Minhang District Box 7266

Shanghai 201103, P.R. of China 187 14 Taby, Sweden
Phone +86 21 62368102 Phone +46 858803200
Fax +86 21 62368103 Fax +46 8588 03 299
info@medela.cn info@medela.se

France Switzerland

Medela France Sarl Medela AG

14, rue de la Butte Cordiére Lattichstrasse 7

91154 Etampes cedex, France 6340 Baar, Switzerland
Phone +33169161030 Phone +41848 633352
Fax +33169161032 Fax +41 41 56214 42
info@medela.fr customercare@medela.ch

Germany United Kingdom

Medela Medizintechnik GmbH & Medela UK Ltd.

Co. Handels KG Huntsman Drive
Georg-Kollmannsberger-Str. 2 Northbank Industrial Park
85386 Eching, Germany Irlam, Manchester M44 5EG, UK
Phone +49 89 31 97 59-0 Phone +44 1617760400

Fax +49 89 31 97 59 99 Fax +44161 776 0444

info@medela.de info@medela.co.uk

India USA

Medela India Private Limited Medela LLC

602-603 | 6th Floor, 1101 Corporate Drive

JMD Megapolis | Sohna Road, McHenry, IL 60050, USA
Sector — 48 | Gurgaon 122 001, Phone +1877 7351626
India Fax +1 815307 8942
Phone +91 124 4832069 info-healthcare@medela.com
Fax +91 124 4832066

info@medela.in

Italy

Medela ltalia Srl

Via Turrini, 13/15 — Loc. Bargellino
40012 Calderara di Reno (BO),
Italy

Phone +39 051727688

Fax +39051727689
info@medela.it
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