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VACUUM CUP BY MALMSTROM

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

Intended User

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

Proper surgical procedures and techniques are

the responsibility of the medical practitioner.

Each physician must evaluate the appropriateness

of the procedure based on his or her medical training
and experience.

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

Pump requirements

o 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/~600mmHg).

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

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

Tubing requirements

The tubing connecting the instrument to the vacuum source
is vital for safe and proper function of the instrument.

To ensure this, only Medela original tubing should be used.

Material

® Cup, chain, bottom plate, handle: Stainless steel
 Tubing: Silicone

Expected product life

® For the metal cup, chain, and handle:
250 cleaning/sterilization cycles

® Tubing: 250 cleaning/sterilization cycles

Warnings

To reduce the risk of exposure to biological hazards of

mother and infant:

 The device is supplied non-sterile. Sterilize before
use following the instructions in section Cleaning/
Reprocessing.

* Follow internal guidelines for storage and handling
of the sterilized device.

To prevent risks of injury for mother and infant:

* Inspect device before use. If damage is noted -
especially to the chains and tubing - the parts may
no longer be used.

* Do not use if:

— the device or any component is damaged.
- the device shows obvious safety defects.

¢ No modification of this equipment is allowed.

® Wall suction is never to be used.

® Follow the Pump and Tubing Requirements, the Safety
Notes and the Cleaning/Reprocessing instructions.

Safety notes

* Ensure against intrusion of extraneous tissues between
cup and head and ensure proper placement of cup.

* Never apply the cup to any portion of the infant’s face

as this can cause fetal trauma.

Insertion of the cup should be performed carefully

to avoid malfunctions, maternal or fetal trauma and

maternal discomfort.

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

Pull only during a contraction.

Always apply traction at an angle allowing the stem

of the cup to remain in-line or on axis.

Never apply rocking movements or torque to the device;

only steady traction should be used.

Discontinue vacuum extraction if there is evidence

of significant scalp trauma or damage.

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

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

* Never exceed 10 minutes of cumulative traction time.

Never exceed maximum recommended vacuum of

-60 to —80kPa (-450 to ~600mmHg). During “pop offs”

(2) - scalp trauma can occur.

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

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

® Do not pull three times, if the second pull fails to produce

good descent.

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

for possible problems.

Cleaning and Repr: ing Instr

Reusable devices and components from Medela are
delivered non-sterile and are intended for reuse.

Prior to use clean and reprocess the product following
procedure described below.

The following cleaning and reprocessing processes have
been validated according to international standards and
guidelines.

It is the responsibility of the user/processor to ensure that
the reprocessing process is performed using equipment,
materials and personnel which are suitable to ensure the
effectiveness of the process. Any deviation from the follow-
ing instructions should be validated by the user/processor
to ensure effectiveness of the modified process.

Materials and equipment:
 Personal Protective Equipment
(PPE: disposable gloves, proper protective gear)
o Lint free nonwoven wipes
* Water (<40°C, <104°F)

Inspection:

Before reprocessing, the device and its components must
be inspected for signs of degradation that may limit

the useful life and/or performance of the device, such as
the following: visible corrosion, discoloration, mechanical
wear, abrasion, damage, or deformation. Discard the
device if any signs of degradation are evident.

Transportation:

To prepare the device for transportation, clean all parts
immediately as described below after use (maximum

2 hours postoperatively) to avoid drying of residues
and to prevent growth of microorganisms.

If the devices are shipped to an outside facility for repro-
cessing, they must be contained in a transportation or
shipping container which is suitable to protect the devices
during transportation and to prevent contamination

of personnel or environment.

The cleaning process
Perform initial cleaning directly after the use of the device
(within @ maximum of 2 hours).

Initial cleaning:

Rinse all parts with water (<40°C, <104 °F) for 3 minutes
including the flush of tubing channels and wipe the device
surface to remove all gross debris by using a moistened lint
free nonwoven wipe and water (<40°C, <104 °F).

Preparation for automated cleaning:
Disassemble the product into individual parts.

Automated cleaning with washer disinfector:

For the automated cleaning and disinfection in washer
disinfector, use detergents with 15-30% phosphates or
enzymatic detergents with non-ionic and anionic surfactants.
Please follow instructions for use of the manufacturer for
washer disinfector and for detergents. For setting of cycle
parameters please follow instructions provided by the
manutfacturer of the detergent or disinfector. For tubing, if
available, attach tubing to nozzles in washer disinfector.

Automated disinfection and drying:

For thermal disinfection please follow instructions
provided by the manufacturer of the detergent or
disinfector. Make sure that the temperature is at minimum
93°C and at maximum 98°C for at minimum 5 minutes.
After disinfection a drying temperature of 50°C for

17 minutes is used for the automated drying. Materials
used can withstand more than 110°C.

To consider for automated disinfection:

* Avoid contact between items (movement during auto-
mated disinfection could cause damage).

 Arrange items so that channels and openings are
always oriented downwards.

* Follow instructions of the manufacturer for washer
disinfector as well as for detergents and disinfectants.

Preparation for sterilization:
Reassemble the cup and the tube separately.

Automated sterilization (Steam Sterilization):

® Method: Moist heat Sterilization according to
ANSI/AAMIST79

 Air removal sterilizers:
Follow the national requirements, materials withstand
135 +2°C, <10 minutes, 250 cycles.
For optimal use please follow instructions for use
of manufacturer for air removal sterilizers.
Use water quality according national requirements.

® Gravity-Displacement Steam Sterilizer:
Validated temperature and time: 135 +2°C, <10 minutes,
250 cycles.
Drying Time: minimum 20 minutes in chamber.
Cooling Time: minimum 20 minutes at room temperature.
For optimal use please follow instructions for use
of manufacturer for gravity displacement sterilizers.
Use water quality according national requirements.

To consider for automated sterilization:

¢ Handle items that need terminal sterilizing according
to internal guidelines.

* Do not stack items in the sterilizer.

* Place items correctly and loosely into the basket,
shelf or cart of the sterilizer so as not to impede
the penetration of the sterilant.

o Follow Instructions for Use of the steam sterilizer
manufacturer.

Inspection:

o After reprocessing according to the steps described
above, the device and its components must be inspected
for signs of degradation that may limit the useful life
and/or performance of the device, such as the following:
visible corrosion, discoloration, mechanical wear,
abrasion, damage, or deformation. Discard the device
if any signs of degradation are evident.

o Check for any remaining soiling. If soiling remains,
repeat the procedure “Automated cleaning and
disinfection and sterilization” and if still soiled, discard
the device.

Reassembly:

Where appropriate, the cleaned, disinfected, sterilized,
and checked medical device should be assembled for
re-use.

Storage:

* Enough protection of the medical products must be
provided in order to keep medical products dry and dust
free.

 Ensure that the sterile storage area is a well-ventilated
area that provides protection against dust, moisture,
insects, and temperature and humidity extremes.

o Store sterile items so the packaging is not compromised
(e.g. punctured, bent).

e Store in dry conditions at room temperature.

* Label sterilized items with a load number that indicates
the steriliser used, the cycle or load number, the date
of sterilisation, and, if applicable, the expiration date
according to in-house hospital policy.

Evaluate packages before use for loss of integrity (e.g.,
torn, wet and punctured). The pack can be used unless the
integrity of the packaging is compromised, repack and
reprocess before use.

Assembling the device

Assemble the suction cups before sterilization.

 Push one end of the short (32 cm) silicone rubber tube
completely onto the tube connector of the suction cup.

¢ Hold the suction cup with the wide opening up.

¢ Let the chain drop through the hole and the tubing,
so that the bottom plate fits into place.

o Next, let the protruding end of the chain drop through
the traction handle and push the tubing all the way onto
the traction handle.

¢ Hold the handle in a horizontal position in one hand and
with the clip upwards.

® Grasp the chain with the thumb and forefinger of the
other hand and pull it tight.

* The clip then automatically falls down into the link that is
nearest the distal end of the tube-connector-piece of the
handle.

 Package the Malmstrém cup.

Disposal

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

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

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

DEUTSCH

VAKUUM-SAUGGLOCKE VON MALMSTROM

Verwendungszweck

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

Vorgesehene Benutzer

Vakuumextraktionen dirfen ausschlieBlich von geschulten
und erfahrenen Arzten durchgefihrt oder beaufsichtigt
werden.

Die ordnungsgeméfe Anwendung chirurgischer
Verfahrensweisen 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

fur Vakuumentbindung 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 Beibehaltung der passenden
Vakuumstufen (bis ~80kPa/-600mmHg) ausgelegt.

¢ Die Vakuumaquelle sollte fir medizinische Zwecke
bestimmt sein und kann sowohl elektrisch oder auch
manuell betrieben warden

* Die Sicherheit und Leistung der Saugglocken, die in
Kombination mit elektrischen und manuellen Pumpen
von Medela verwendet werden, wurde Uberprift.

Anforderungen an die Schléuche

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

Material
 Saugglocke, Zugkette, Bodenplatte, Griff: Edelstahl
e Schlauch: Silikon

Vor ichtliche Produktlebensd
 Fir Metallglocke, Zugkette und Griff:
250 Reinigungs-/Sterilisationszyklen
® Schlauch: 250 Reinigungs-/Sterilisationszyklen

Warnhinweise

Um das Risiko einer biologischen Gefdhrdung von Mutter

und Kind zu verringern:

¢ Das Gerat wird unsteril geliefert. Vor dem Gebrauch
sterilisieren, siehe Anweisungen im Abschnitt Reinigung/
Wiederaufbereitung.

 Befolgen Sie die internen Richtlinien fir die Lagerung und
Handhabung des sterilisierten Gerats.

Um Verletzungsrisiken fir Mutter und Kind zu vermeiden:

¢ Uberprifen Sie das Gerdt vor der Verwendung. Bei
Beschadigungen — besonders an den Zugketten und am
Schlauch (Risse) — diirfen die Teile nicht mehr verwendet
werden.

® Nicht verwenden, wenn:
- das Gerat oder eine Komponente beschadigt ist.
— das Gerat Sicherheitsméangel aufweist.

® Veranderungen am Gerdét sind nicht zulassig.

¢ Wandvakuum darf nicht verwendet werden.

¢ Befolgen Sie die Pumpen- und Schlauchanforderungen,
die Sicherheitshinweise sowie die Anweisungen zur
Reinigung/Wiederaufbereitung.

Sicherheitshinweise

o 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 Sauglings positi-
onieren, da dies ein fetales Trauma verursachen kann.

¢ Die Einflhrung der Saugglocke sollte behutsam erfolgen,

um Fehlfunktionen, ein mitterliches oder fetales Trauma

und mitterliche Beschwerden zu vermeiden.

Bei jeder Traktion muss sich der Kopf (nicht nur die Kopf-

haut) 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 gleich-

bleibende Zugkraft aus

Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn Anzeichen

fur signifikante Kopfhauttraumata oder -verletzungen

vorliegen.

Der Kopf muss mit maximal drei Zigen vollsténdig

bzw. nahezu vollstandig entbunden werden.

Der Kopf muss nach dem erstmaligen Anbringen der

Saugglocke innerhalb von 15-20 Minuten vollstandig

entbunden werden.

Nie mehr als 10 Minuten kumulierte Zugzeit Gberschreiten.

Uberschreiten Sie nie das max. empfohlene Vakuum von

—60 bis —80kPa (-450 bis —~600 mmHg). Beim Abldsen

der Saugglocke (Pop-off) (2) kdnnen Kopthautverletzungen

auftreten.

Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn sich

die Saugglocke 2x abldst oder nicht haftet.

Brechen Sie den Vorgang ab, wenn sich der Kopf

des Fotus bei der Traktion nicht weiterbewegt.

Ziehen Sie kein drittes Mal, wenn sich der Kopf beim

zweiten Zug nicht ausreichend bewegt.

Tipps

¢ Die Eltern sollten angewiesen werden, den Gesundheits-
zustand des Kindes zu beobachten.

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

Reinigungs- und Wiederaufbereitungsanleitung
Mehrweg-Produkte und -Komponenten von Medela
werden unsteril ausgeliefert und sind zur Wiederverwen-
dung bestimmt. Vor dem Gebrauch muss das Produkt
nach dem unten beschriebenen Verfahren gereinigt und
wiederaufbereitet werden.

Die nachfolgenden Reinigungs- und Wiederaufbereitungs-
verfahren wurden entsprechend internationalen Standards
und Richtlinien validiert.

Der Benutzer/Aufbereiter muss sicherstellen, dass das
Wiederaufbereitungsverfahren mit der Ausristung,

den Materialien und dem Personal durchgefihrt wird,

mit denen die Wirksamkeit des Verfahrens gewdhrleistet
werden kann. Jede Abweichung von der nachfolgenden
Anleitung sollte vom Benutzer/Aufbereiter validiert werden,
um die Wirksamkeit des Prozesses sicherzustellen.

Materialien und Ausristung:

® Persdnliche Schutzausristung (PSA: Einweg-Handschuhe,
angemessene Schutzausristung)

® Fusselfreie Vliesticher

* Wasser (<40°C)

Kontrolle:

Vor der Wiederaufbereitung sind das Gerat und seine
Komponenten auf Anzeichen von Beschédigungen zu
untersuchen, die die Nutzungsdauer und/oder die Leistung
des Gerats beeintrachtigen kdnnen. Dazu gehéren sicht-
bare Korrosion, Verfarbung, mechanische Abnutzung,
VerschleiB, Schaden oder Verformung. Entsorgen Sie das
Gerat, wenn eindeutige Anzeichen von Beschadigungen
vorliegen.

Transport:

Zur Vorbereitung des Geréts auf einen Transport reinigen
Sie alle Teile sofort nach Gebrauch (maximal 2 Stunden
nach der Verwendung) wie unten beschrieben, um das
Antrocknen von Rickstanden zu verhindern und dem
Wachstum von Mikroorganismen vorzubeugen.

Wenn die Produkte auBerhalb der Einrichtung wiederauf-
bereitet werden, missen sie in einem geeigneten Behdalter
transportiert werden, mit dem das Produkt wéhrend des
Transport geschitzt und die Kontamination von Personal
oder Umwelt verhindert werden kann.

Der Reinigungsprozess
Fihren Sie direkt nach dem Gebrauch des Produkts eine
Erstreinigung durch (innerhalb von maximal 2 Stunden).

Erstreinigung:

Spilen Sie alle Teile 3 Minuten lang unter Wasser (<40°C)
ab, einschlieBlich des inneren Schlauchkanals, und wischen
Sie die Oberflache des Geréts mit einem mit Wasser
(<40°C) befeuchteten, fusselfreien Vliestuch ab, um alle
groben Verschmutzungen zu beseitigen.

Vorbereitung fir die automatische Reinigung:
Zerlegen Sie das Produkt in seine Einzelteile.

Automatische Reinigung mit Reinigungs-/Desinfektionsgerat:
Verwenden Sie fir die automatische Reinigung und
Desinfektion in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat
Reinigungsmittel mit einem Phosphatgehalt von 15-30%
oder enzymatische Reinigungsmittel mit nicht ionischen und
anionischen Tensiden. Befolgen Sie im Umgang mit
Reinigungs-/Desinfektionsgeraten sowie Reinigungsmitteln
die Gebrauchsanweisungen der Hersteller. Zur Einstellung
der Zyklusparameter befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers des Reinigungsmittels oder des Desinfektions-
gerdtes. Befestigen Sie die Schlduche an den Disen im
Reinigungs-/Desinfektionsgerdt (sofern vorhanden).

Automatische Desinfektion und Trocknung:

Befolgen Sie zur thermischen Desinfektion die
Anweisungen des Herstellers des Reinigungsmittels oder
des Desinfektionsgerates. Stellen Sie sicher, dass die
Temperatur mindestens 93°C und hdchstens 98°C fiir
mindestens 5 Minuten betrégt. Nach der Desinfektion wird
fur die automatische Trocknung eine Trocknungstempera-
tur von 50°C fiir 17 Minuten verwendet. Die verwendeten
Materialien halten einer Temperatur von Gber 110°C
stand.

Fir die automatische Desinfektion gilt:

* Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Teilen
(Bewegungen wahrend der automatischen Desinfektion
kénnen Schaden verursachen). .

¢ Ordnen Sie die Teile so an, dass Rinnen und Offnungen
immer nach unten zeigen.

* Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fir
Reinigungs- und Desinfektionsgerdte sowie fur
Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Vorbereitung fir die Sterilisation:
Saugglocke und Schlauch separat wieder zusammenbauen.

Automatische Sterilisation (Dampfsterilisation):

* Methode: Sterilisation mit feuchter Hitze nach ANSI/
AAMI ST79

¢ Dampfsterilisator mit Vorvakuum:

Befolgen Sie die nationalen Anforderungen,

die Materialien halten 135 +2°C, <10 Minuten,

250 Zyklen stand

Fir eine optimale Verwendung die Anweisungen

des Herstellers fir Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum

befolgen.

Verwenden Sie Wasserqualitét geméfB den nationalen

Anforderungen.

Gravitations-Dampfsterilisator:

Validierte Temperatur und Zeit: 135 +2°C, <10 Minuten,

250 Zyklen

Trocknungszeit: mindestens 20 Minuten in der Kammer.

Abkuhlzeit: mindestens 20 Minuten bei Raumtemperatur.

Fir eine optimale Verwendung befolgen Sie die

Anweisungen des Herstellers fir

Gravitationssterilisatoren.

Verwenden Sie Wasserqualitdt gemaB den nationalen

Anforderungen.

Fir die automatische Sterilisation gilt:

* Handhaben Sie Teile, bei welchen eine abschlieBende
Sterilisation erforderlich ist, entsprechend den internen
Richtlinien.

¢ Kein Aufeinanderstapeln der Teile im Sterilisator.

e Legen Sie die Teile ordnungsgemaf und mit Abstand
in den Korb, die Ablage oder die Schublade des
Sterilisators, um die Penetration des Sterilisationsmittels
nicht zu behindern.

* Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers
des Dampfsterilisators.

Kontrolle:

® Nach der Wiederaufbereitung entsprechend den oben
beschriebenen Schritten sind das Gerdt und seine
Komponenten auf Anzeichen von Beschadigungen

zu untersuchen, die die Nutzungsdauer und/oder

die Leistung des Gerdts beeintréchtigen kénnen. Dazu
gehdren sichtbare Korrosion, Verfarbung, mechanische
Abnutzung, Verschlei, Schaden oder Verformung.
Entsorgen Sie das Gerdt, wenn eindeutige Anzeichen
von Beschadigungen vorliegen.

Uberprifen Sie, ob noch Verschmutzungen verblieben
sind. Wenn Verunreinigungen verbleiben, wiederholen
Sie das Verfahren ,Automatische Reinigung, Desinfektion
und Sterilisation” und entsorgen Sie das Gerat, falls es
noch verschmutzt ist.

Zusammenbau:

Das gereinigte, desinfizierte, sterilisierte und geprifte
medizinische Gerdt sollte gegebenenfalls zur Wieder-
verwendung zusammengebaut werden.

Lagerung:

 Die Medizinprodukte missen ausreichend geschitzt
werden, um sie trocken und staubfrei zu halten.

* Vergewissern Sie sich, dass das Sterilgutlager gut belif-
tet ist und Schutz vor Staub, Feuchtigkeit, Insekten sowie
extremer Temperatur und Luftfeuchtigkeit bietet.

® Lagern Sie sterile Teile so, dass die Verpackung nicht
beschadigt wird (z. B. Lécher, Knicke).

 Lagerung unter trockenen Bedingungen bei Raum-
temperatur.

* Kennzeichnen Sie sterilisierte Teile mit einer Chargen-
nummer, die Auskunft Gber den verwendeten Sterilisator,
die Zyklus- oder Chargennummer, das Sterilisations-
datum und, sofern vorhanden, das Ablaufdatum nach
krankenhausinterner Regelung gibt.

Uberprisfen Sie die Verpackungen vor dem Gebrauch
aufihre Unversehrtheit (z. B. gerissen, nass, [5chrig).
Wenn die Verpackung beschadigt ist, kann das Paket
nicht verwendet werden; vor Gebrauch erneut verpacken
und wiederaufbereiten.

Zysammensetzen des Geréits

Setzen Sie die Saugglocken vor der Sterilisation zusammen.

o Befestigen Sie den kurzen (32 cm) Silikonschlauch am
Schlauchanschluss der Saugglocke.

 Halten Sie die Saugglocke mit der Offnung nach oben.

® Lassen Sie die Kette durch das Loch und durch den
Schlauch fallen, sodass die Einlage hineinfallt.

® Lassen Sie anschlieBend das Ende der Kette durch den
Zuggriff fallen und befestigen Sie den Schlauch am Griff.

* Halten Sie den Griff waagerecht in einer Hand mit
dem Clip nach oben.

¢ Greifen Sie die Kette mit Daumen und Zeigefinger
der anderen Hand und ziehen Sie sie fest.

e Der Clip fallt dann automatisch in das Kettenglied,
das dem distalen Ende des Schlauchverbindungsstiicks
am Griff am néchsten ist.

* Verpacken Sie die Malmstrém Saugglocke.

Entsorgung

Entsorgen Sie potenziell kontaminierte medizinische
Gerdte 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 Verpackungsabfallen eingehalten werden, sofern
zutreffend.

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

FRANCAIS

VENTOUSE OBSTETRICALE MALMSTROM

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

Utilisateur

Un accouchement par ventouse 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.

Il incombe & chaque médecin d’évaluer I'adéquation

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

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

Exigences concernant la pompe

¢ Cette ventouse obstétricale est concue pour
une utilisation compatible avec une source de vide
externe permettant un réglage précis du vide
pour maintenir des niveaux de vide appropriés
(jusqu’a ~80kPa/~600 mmHg).

* La source de vide doit étre spécialement congue pour
un usage médical et peut étre électrique ou manuelle.

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

Exigences concernant la tubulure

La tubulure raccordant I'instrument & la source de vide est
essentielle au fonctionnement sr et approprié de I'instru-
ment. A cet effet, utilizer uniquement une tubulure Medela
d'origine.

Matériau

 Ventouse, chaine, plaque inférieure, poignée : acier
inoxydable

 Tubulure : silicone

Longévité opérationnelle prévue

® Pour la ventouse en métal, la chaine et la poignée :
250 cycles de nettoyage/stérilisation

® Tubulure : 250 cycles de nettoyage/stérilisation

Avertissements

Pour réduire le risque d’exposition de la mére et

du nouveau-né & des dangers biologiques :

o Le dispositif est fourni non stérile. Stériliser avant utilisa-
tion en suivant les instructions de la section Nettoyage/
retraitement.

 Suivre les directives internes pour le stockage et la mani-
pulation du dispositif stérilisé.

Pour éviter tout risque de blessure pour la mére et

le nouveau-né :

* Inspecter le dispositif avant utilisation. En cas de dom-
mages, notamment sur les chaines et les tubulures,
les pieces ne doivent plus étre utilisées.

* Ne pas ufiliser si :

- le dispositif ou I'un de ses composants est endommagé,

- le dispositif présente des défauts de sécurité évidents.
 Toute modification de cet équipement est interdite.
 L'aspiration murale ne doit jamais étre utilisée.

® Respecter les exigences relatives & la pompe daspira-
tion et & la tubulure, les consignes de sécurité ainsi que
les instructions relatives au nettoyage/retraitement.

Consignes de sécurité

« Eviter foute 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 foetal.

La ventouse doit étre insérée avec soin afin d’éviter

tout dysfonctionnement, traumatisme maternel ou feetal,

ou inconfort chez la mére.

C’est la téte, et pas seulement le cuir chevelu, qui 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 l'axe de

fraction.

* Ne jamais appliquer un mouvement de balancement

ou tourner le dispositif. La traction doit toujours étre

constante.

Interrompre I'accouchement par ventouse en cas

de signes de traumatisme ou de blessure significatifs

au cuir chevelu.

La téte doit sortir, ou presque entiérement, au bout

de trois tractions maximum.

La téte doit &tre complétement dégagée dans un délai

de 15 & 20 minutes aprés la premiere application

de la ventouse.

Ne jamais dépasser 10 minutes de tractions cumulées.

Ne jamais dépasser le vide maximal recommandé de

-60 & -80kPa (-450 & ~600 mmHg). Le détachement

de la ventouse (2) peut engendrer un traumatisme du cuir

chevelu.

* Interrompre l'accouchement par ventouse si cette
derniére se dégage ou se détache deux fois.

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

* Ne pas tirer une troisiéme fois si la deuxiéme ne produit
pas une descente suffisante.

Conseils

o |l est important 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 problémes.

Consignes de nettoyage et de retraitement

Les dispositifs et les composants réutilisables Medela
sont livrés non stériles et peuvent étre réutilisés. Avant de
I'vtiliser, nettoyez et retraitez I'appareil conformément

& la procédure expliquée ci-dessous.

Ces procédures de nettoyage et de retraitement ont été
validées conformément aux normes et directives internatio-
nales.

L'vtilisateur/le retraiteur est tenu de s’assurer du bon retrai-
tement réalisé avec les équipements, le matériel et le per-

sonnel adéquats pour garantir I'efficacité de la procédure.
Toute modification des instructions suivantes doit étre vali-
dée par I'vtilisateur/le retraiteur afin de garantir 'efficacité
de la procédure modifiée.

Matériel et équipement : )
 Equipement de protection individuelle (EPI : gants &
usage unique, équipement de protection adapté)
® Chiffons non tissés non pelucheux

 Eau (<40°C, <104°F)

Inspection :

Avant le retraitement, il est nécessaire de contréler le dis-
positif et ses composants & la recherche de signes de
dégradation susceptibles de réduire sa durée de vie utile
et/ou sa performance, comme de la corrosion apparente,
une décoloration, une usure mécanique, une abrasion,
un dommage ou une déformation. Mettez le dispositif au
rebut en cas de signes évidents de dégradation.

Transport :

Pour préparer le dispositif au transport, nettoyez toutes

les pieces immédiatement aprés usage (maximum 2 heures
aprés |'vtilisation) comme décrit ci-dessous, afin d’éviter
que les résidus ne séchent et que des micro-organismes
ne proliférent.

Si les dispositifs sont envoyés & une usine de retraitement
externe, ils doivent étre emballés dans un conteneur de
transport ou d’expédition adéquat pour les protéger
pendant le transport et pour prévenir toute contamination
du personnel ou de I'environnement.

Processus de nettoyage
Réalisez le nettoyage initial immédiatement aprés I'utilisa-
tion du dispositif (dans un délai de 2 heures maximum).

Nettoyage initial :

Rincez toutes les pieces & I'eau (<40°C, <104 °F) pendant
3 minutes, y compris le rincage des canaux de la tubulure,
et essuyez la surface du dispositif avec un chiffon non tissé
et non pelucheux humidifié & I'eau (<40°C, <104 °F) pour
éliminer tous les débris visibles.

Préparation pour le nettoyage automatique :
Démontez I'appareil en pieces individuelles.

Nettoyage automatisé avec laveur-désinfecteur :

Pour le nettoyage automatisé et la désinfection dans un
laveur-désinfecteur, utilisez des détergents avec 15 & 30%
de phosphates ou des détergents enzymatiques contenant
des surfactants de type non ionique et anionique.

Veuillez suivre le mode d’emploi du fabricant en ce qui
concerne le laveur-désinfecteur et les détergents. Suivez
les instructions fournies par le fabricant du détergent ou
du désinfecteur pour déterminer les paramétres de cycle.
Concernant la tubulure, si elle est disponible, attachez

la tubulure aux embouts dans le laveur-désinfecteur.

Désinfection et séchage automatisés :

Pour la désinfection thermique, suivez les instructions four-
nies par le fabricant du détergent ou du désinfecteur.
Assurez-vous que la température est au minimum de 93°C
et au maximum de 98°C pendant au moins 5 minutes.
Apreés désinfection, une température de séchage de 50°C
pendant 17 minutes assure le séchage automatisé.

Les matériaux utilisés peuvent résister & des températures
supérieures a 110°C.

Conseils pour la désinfection automatique :

o Evitez le contact entre les piéces (leur mouvement pen-
dant la désinfection automatisée peut les endommager).

® Arrangez les éléments de sorte que les canaux et
les orifices soient toujours orientés vers le bas.

® Suivez les instructions du fabricant du laveur-désinfec-
teur ainsi que celles relatives aux détergents et aux
désinfectants.

Préparation pour la stérilisation :
Remontez la ventouse et la tubulure séparément.

Stérilisation automatisée (stérilisation & la vapeur) :

® Méthode : Stérilisation & la chaleur humide conformé-
ment & ANSI/AAMI ST79

Stérilisateurs & évacuation d'air :

Respectez les exigences nationales, les matériaux
résistent & 135 +2°C, <10 minutes, 250 cycles

Pour une utilisation optimale, suivez le mode d’emploi
du fabricant des stérilisateurs & évacuation dair.
Utilisez la qualité de I'eau conformément aux exigences
nationales.

Stérilisateur vapeur a déplacement de gravité:
Température et durée validées : 135 +2°C, <10 minutes,
250 cycles

Temps de séchage : minimum 20 minutes dans la cuve
Temps de refroidissement : minimum 20 minutes

& température ambiante

Pour une utilisation optimale, suivez le mode d’emploi du
fabricant des stérilisateurs & déplacement de gravité.
Utilisez la qualité de I'eau conformément aux exigences
nationales.

Conseils pour la stérilisation automatisée :

* Manipulez les piéces qui nécessitent une stérilisation
finale conformément aux directives internes de I'établis-
sement.

* N'empilez pas les piéces dans le stérilisateur.

¢ Placez les éléments correctement et séparément dans
le panier, compartiment ou chariot du stérilisateur afin
de ne pas entraver la pénétration du stérilisant.

 Suivez le mode d’emploi du fabricant du stérilisateur
vapeur.

Inspection :

® Une fois le retraitement terminé conformément aux
étapes décrites ci-dessus, il est nécessaire de contréler
le dispositif et ses composants & la recherche de signes
de dégradation susceptibles de réduire sa durée
de vie utile ou sa performance, comme de la corrosion
apparente, une décoloration, une usure mécanique,
une abrasion, un dommage ou une déformation.
Mettez le dispositif au rebut en cas de signes évidents
de dégradation.

o Vérifiez que toutes les souillures ont été éliminées. S'il
reste des souillures, répétez la procédure « Nettoyage
automatisé, désinfection et stérilisation », et, s'il reste
encore des souillures, mettez le dispositif au rebut.

Remontage :
S'il'y alieu, le dispositif médical nettoyé, désinfecté,
stérilisé et vérifié doit étre remonté pour étre réutilisé.

Stockage :

o Les produits médicaux doivent étre suffisamment proté-
gés afin de les garder au sec et & I'abri de la poussiére.

® Assurez-vous que la zone de stockage stérile est bien
ventilée et offre une protection contre la poussiére,
I"humidité, les insectes et les températures et taux
d’humidité extrémes.

o Conservez les éléments stériles de maniére & ne pas
endommager I'emballage (par ex. percé, plié).

* Stockez dans un endroit sec & température ambiante.

o Etiquetez les éléments stérilisés avec un numéro qui
indique le stérilisateur utilisé, le numéro de cycle ou de
charge, la date de stérilisation e, le cas échéant, la date
d’expiration conformément aux directives internes de
I"hépital.

Vérifiez que les emballages n‘ont pas été endommagés
avant usage (par ex. déchirés, humides et percés).

Le paquet peut étre utilisé sauf sil'intégrité de I'emballage
a été compromise. Remballez et retraitez avant usage.

Assemblage du dispositif

Assembler les ventouses avant stérilisation.

® Enfoncer une extrémité de la courte tubulure en silicone
(32cm) en totalité sur le raccord de tubulure de la ven-
touse.

® Maintenir la ventouse avec la grande ouverture vers
le haut.

® Laisser glisser la chaine dans l'orifice et la tubulure de
sorte que la plaque inférieure soit bien en place.

* Laisser ensuite I'extrémité saillante de la chaine glisser
dans la poignée de traction et pousser la tubulure
jusqu’a la poignée de traction.

® Tenir la poignée en position horizontale d'une main,
clip vers le haut.

o Saisir la chalne entre le pouce et I'index de I'autre main
et tirer fermement.

® Le clip tombe alors automatiquement dans le maillon
le plus proche de I'embout & 'opposé du connecteur
tuyau de la poignée.

¢ Emballer la ventouse Malmstrém.

Mise au rebut

Eliminez tout dispositif médical potentiellement contaminé
en toute sécurité en tant que déchet médical (clinique)
conformément aux directives de santé locales et & la [égis-
lation ou & la politique nationale et gouvernementale.

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

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

ITALIANO

COPPETTA PER VUOTO MALMSTROM

Uso previsto

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

Utente destinatario

L'estrazione con vuoto deve essere eseguita o supervisio-
nata esclusivamente da medici qualificati ed esperti.

E responsabilita del medico adottare le procedure

e le tecniche chirurgiche appropriate.

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

Il personale dell’'unita neonatale deve conoscere le indica-
zioni, 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).

* La sorgente di vuoto deve essere destinata specificata-
mente 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

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

Materiale

* Coppetta, catena, piastra inferiore, maniglia: acciaio
inossidabile

 Tubo: silicone

Durata prevista del prodotto

o Per la coppa metallica, catena e maniglia: 250 cicli di
pulizia/sterilizzazione

® Tubo: 250 cicli di pulizia/sterilizzazione

Avvertenze

Per ridurre il rischio di esposizione a rischi biologici per

la madre e il bambino:

o |l dispositivo & fornito non sterile. Sterilizzare prima
dell’'uso seguendo le istruzioni nella sezione «Pulizia/
rigenerazione».

® Seguire le linee guida interne per la conservazione
e l'uso del dispositivo sterilizzato.

Per evitare rischi di lesioni per la madre e il bambino:

® Ispezionare il dispositivo prima dell’'uso. Se si riscontrano
danni, specialmente alle catene e ai tubi, i componenti
non possono essere pib utilizzati.

* Non usare se:

— il dispositivo o qualsiasi componente & danneggiato;
- il dispositivo presenta palesi difetti di sicurezza.

¢ Non sono consentite modifiche di questa apparecchiatura.

® Non utilizzare mai l'aspirazione a parete.

® Attenersi ai requisiti dell’aspiratore e del tubo, alle note
di sicurezza e alle istruzioni di pulizia/rigenerazione.

Note di sicurezza

o 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 ogni trazione 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.

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

* La testa deve essere completamente o quasi completa-
mente estratta in non pit di tre trazioni.

* La testa deve essere estratta completamente entro
15-20 minuti dalla prima applicazione della coppetta.

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

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

* 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

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

* |l bambino deve essere osservato per diversi giorni
per individuare eventuali problemi.

Istruzioni per la pulizia e la rigenerazione

| dispositivi e i componenti rivtilizzabili di Medela vengono
forniti non sterili e sono destinati al riutilizzo. Prima dell’'uso,
pulire e rigenerare il prodotto seguendo la procedura
descritta di seguito.

Il seguente processo di pulizia e rigenerazione & stato
convalidato secondo gli standard e le linee guida interna-
zionali.

E responsabilita dell'utente/incaricato garantire che

il processo di rigenerazione sia eseguito utilizzando
attrezzature, materiali e personale idonei a garantire
I'efficacia del processo. Qualsiasi deviazione dalle
seguenti istruzioni deve essere convalidata dall'utente/
incaricato per garantire |'efficacia del processo modificato.

Materiali e attrezzatura:
* Dispositivi di protezione individuale
(DPI: guanti monouso, indumenti protettivi idonei)
® Panni in tessuto non tessuto senza pelucchi
® Acqua (<40°C, <104°F)

Ispezione:

Prima della rigenerazione, il dispositivo e i suoi componenti
devono essere ispezionati per verificare la presenza di
segni di deterioramento che possano limitare la durata del
ciclo di vita e/o le prestazioni del dispositivo, come ad
esempio: corrosione visibile, scoloriture, usura meccanica,
abrasione, danneggiamento o deformazione. Smaltire il
dispositivo in presenza di segni evidenti di deterioramento.

Trasporto:

Per preparare il dispositivo per il trasporto, pulire imme-
diatamente tutti i componenti come descritto di seguito
dopo 'uso (massimo 2 ore dopo 'uso) per evitare
I'essiccazione di residui e impedire la proliferazione

di microrganismi.

Se i dispositivi vengono spediti a una struttura esterna per
la rigenerazione, devono essere contenuti in un contenitore
di spedizione o trasporto adatto a proteggere i dispositivi
durante il trasporto e a prevenire la contaminazione del
personale o dell'lambiente.

Processo di pulizia
Effettuare la pulizia iniziale direttamente dopo I'uso del
dispositivo (entro un massimo di 2 ore).

Pulizia iniziale:

Sciacquare tutti i componenti con acqua (<40°C/<104°F)
per 3 minuti, compreso il lavaggio dei canali del tubo,

e rimuovere tutti i residui grossolani strofinando la superficie
del dispositivo con un panno in tessuto non tessuto senza
pelucchi inumidito con acqua (<40°C, <104 °F).

Preparazione per la pulizia automatizzata:
Smontare il prodotto in singole parti.

Pulizia automatizzata con disinfettatrice:

Per la pulizia e la disinfezione automatizzate nella
disinfettatrice, utilizzare detergenti con fosfati al 15-30%
o detergenti agli enzimi con tensioattivi non ionici e anionici.
Seguire le istruzioni per |'uso del produttore della disinfet-
tatrice e dei detergenti. Per I'impostazione dei parametri
del ciclo seguire le istruzioni fornite dal produttore del
detergente o del disinfettante. Se disponibili, fissare i tubi
agli ugelli nella disinfettatrice.

Disinfezione ed asciugatura automatizzate:

Per la disinfezione termica, seguire le istruzioni fornite dal
produttore del detergente o del disinfettante. Assicurarsi
che la temperatura sia non inferiore a 93°C e non
superiore a 98°C per almeno 5 minuti. Dopo la disinfezione,
per l'asciugatura automatizzata viene utilizzata una tem-
peratura di asciugatura di 50 °C per 17 minuti. | materiali
utilizzati possono resistere a temperature superioria 110°C.

Da considerare per la disinfezione automatizzata:

* Evitare il contatto tra elementi (il movimento durante
la disinfezione automatizzata pud causare danni).

 Disporre gli elementi in modo tale che i canali
e le aperture siano sempre orientati verso il basso.

o Seguire le istruzioni del produttore della disinfettatrice
e dei detergenti e disinfettanti.

Preparazione alla sterilizzazione:
Rimontare la coppetta e il tubo separatamente.

Sterilizzazione automatizzata (sterilizzazione a vapore):

* Metodo: sterilizzazione con calore umido secondo
ANSI/AAMIST79

o Sterilizzatori per la rimozione dell‘aria:
rispettare i requisiti nazionali, materiali resistenti
a 135 +2°C, <10 minuti, 250 cicli
Per un uso ottimale, seguire le istruzioni per 'uso del
produttore degli sterilizzatori per la rimozione dell’aria.
Utilizzare acqua di qualita conforme ai requisiti nazionali.

o Sterilizzatore a vapore (spostamento per gravitd):
Temperatura e ora convalidate: 135 +2°C, <10 minuti,
250 cicli
Tempo di asciugatura: minimo 20 minuti nella camera
Tempo di raffreddamento: minimo 20 minuti a tempera-
tura ambiente
Per un uso ottimale, seguire le istruzioni per 'uso del pro-
duttore degli sterilizzatori a spostamento di gravita.
Utilizzare acqua di qualitd conforme ai requisiti nazionali.

Da considerare per la sterilizzazione automatizzata:

® Gestire gli elementi che richiedono la sterilizzazione
terminale secondo le linee guida interne.

* Non accatastare gli elementi nello sterilizzatore.

 Posizionare gli elementi correttamente e liberamente
nel cestino, nel ripiano o nel carrello dello sterilizzatore
in modo tale da non impedire la penetrazione dello
sterilizzante.

 Seguire le istruzioni per I'uso del produttore dello
sterilizzatore a vapore.

Ispezione:

* Dopo la rigenerazione secondo le fasi sopra descritte, il
dispositivo e i suoi componenti devono essere ispezionati
per verificare la presenza di segni di deterioramento che
possano limitare la durata del ciclo di vita e/o le prest
zioni del dispositivo, come ad esempio: corrosione visibi-
le, scoloriture, usura meccanica, abrasione, danneggia-
mento o deformazione. Smaltire il dispositivo in presenza
di segni evidenti di deterioramento.

o Verificare la presenza di eventuali macchie residue.

In presenza di macchie residue, ripetere la procedura
«Pulizia disinfezione e sterilizzazione automatizzate» e,
se ancora sporco, smaltire il dispositivo.

Riassemblaggio:

Laddove appropriato, i dispositivi medici puliti, disinfettati,
sterilizzati e controllati devono essere assemblati per

il rivtilizzo.

Conservazione:

* Garantire una protezione sufficiente dei prodotti medi-
cali al fine di mantenerli asciutti e privi di polvere.

® Garantire che I'area di conservazione sterile sia ben
ventilata e fornisca una protezione da polvere, umidits,
insetti, e da temperatura e umidita estreme.

® Conservare gli elementi sterili in modo che I'imballo non
sia compromesso (per es. forato, piegato).

® Conservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente.

o Etichettare gli elementi sterilizzati con un numero di cari-
co che indichi lo sterilizzatore usato, il ciclo o il numero di
carico, la data di sterilizzazione e, se del caso, la data di
scadenza secondo la politica ospedaliera interna.

Valutare I'eventuale perdita di integrita delle confezioni
prima dell'uso (per es. usurate, bagnate e forate). Usare
I'imballo a meno che non ne sia stata compromessa |'inte-
gritd; imballare nuovamente e rigenerare prima dell’'uso.

Montaggio del dispositivo

Assemblare le coppe di aspirazione prima della sterilizza-

zione.

o Fissare un'estremita del tubo corto (32 cm) di gomma
siliconata completamente sul relativo connettore della
coppa di aspirazione.

* Mantenere la coppa di aspirazione con |'apertura ampia
verso |'alto.

® Far cadere la catena attraverso il foro e il tubo, affinché
la piastra inferiore vada al suo posto.

® Successivamente, far cadere |'estremitd sporgente della
catena attraverso la maniglia di trazione e spingere
completamente il tubo sulla maniglia di trazione.

* Mantenere la maniglia in posizione orizzontale in
una mano con la clip verso l'alto.

o Afferrare la catena con pollice e indice dell‘altra mano
e serrare.

* La clip cade poi automaticamente nell’elemento di cate-
na che si trova piu vicino alla terminazione distale del
pezzo della maniglia che si collega al tubo.

¢ Confezionare la coppetta Malmstrém.

Smaltimento

Smaltire in sicurezza i dispositivi medici potenzialmente
contaminati come rifiuti sanitari (clinici), in conformita alle
linee guida sanitarie locali, alle leggi o alle politiche nazio-
nali e governative.

Separazione, riciclo o smaltimento del materiale di imbal-
laggio devono seguire la legislazione nazionale e gover-
nativa locale in materia di imballaggi e rifiuti di imballag-
gio, ove applicabile.

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

NEDERLANDS

VACUUMCUP VAN MALMSTROM

Beoogd gebruik

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

Beoogde gebruiker
Vacuimextractie dient vitsluitend te worden vitgevoerd
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-indi-
caties 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 vacuumbron met nauwkeuri-
ge vacuiminstelling zodat het correcte vacuimniveau
(tot ~80kPa/~600mmHg) wordt bereikt en behouden.

® De vacuiimbron 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 aanslui-
ten zijn essentieel voor het veilig en goed functioneren van
het instrument. Om dit te verzekeren dienen alleen origine-
le Medela slangen te worden gebruikt.

Materiaal

® Cup, ketting, bodemplaat, handgreep: Roestvrij staal
e Slangen: Siliconen

Verwachte levensduur van het product

® Voor de metalen cup, ketting en handgreep:
250 reinigings-/sterilisatiecycli

o Slangen: 250 reinigings-/sterilisatiecycli

Waarschuwingen

Om het risico van blootstelling aan biologische gevaren

voor moeder en baby te verminderen:

® Het hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd. Voér gebruik
steriliseren volgens de instructies in het hoofdstuk
Reiniging/Opnieuw klaarmaken.

® Volg de interne richtlijnen voor opslag en hantering van
het gesteriliseerde hulpmiddel.

Om het risico op letsel voor moeder en baby te voorkomen:

* Inspecteer het hulpmiddel véér gebruik. Bij beschadiging
- met name aan kettingen en slangen — de beschadigde
onderdelen niet meer gebruiken.

* Niet gebruiken als:
- het hulpmiddel of een onderdeel ervan beschadigd is,
- het hulpmiddel duidelijk zichtbare veiligheidsgebreken

vertoont.

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

® Gebruik nooit wandafzuiging.

® Volg de vereisten voor de vacuimpomp en slangen,
de veiligheidsinformatie en de instructies voor reiniging/
opnieuw klaarmaken.

Veiligheidsopmerkingen

o Let erop dat er zich geen vreemd weefsel tussen de
vacuiimcup en het hoofd bevindt en dat de cup correct
geplaatst is.

® Plaats de cup niet op enig deel van het gezicht van de
baby, aangezien dit een foetaal trauma kan veroorzaken.

® De cup moet zorgvuldig worden ingebracht om storingen,
trauma bij moeder of foetus en ongemak bij de moeder
te voorkomen.

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

® Trek alleen tijdens contracties.

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

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

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

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

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

® Overschrijd nooit 10 minuten gecumuleerde tractietijd.

® 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 vacuumcup twee
keer heeft losgelaten.

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

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

Tips

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

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

Instructies voor reiniging en opnieuw klaarmaken
Herbruikbare apparatuur en onderdelen van Medela
worden niet-steriel geleverd en zijn bedoeld om te worden
hergebruikt. Reinig en maak het product opnieuw klaar
voor gebruik volgens de hieronder beschreven procedure.

De onderstaande processen voor reiniging en opnieuw
klaarmaken zijn goedgekeurd volgens internationale
normen en richtlijnen.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker/verwerker
om ervoor te zorgen dat het proces voor opnieuw klaar-
maken wordt uitgevoerd met behulp van uitrusting, materi-
alen en personeel dat geschikt is om de doeltreffendheid
van het proces te garanderen. Elke afwijking van de
volgende instructies moet worden goedgekeurd door

de gebruiker/verwerker om de doeltreffendheid van

het aangepaste proces te garanderen.

Materialen en uvitrusting:

 Persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM: handschoenen voor eenmalig gebruik, geschikte
veiligheidsuitrusting)

* Non-woven pluisvrije schoonmaakdoekjes

* Water (<40°C, <104 °F)

Inspectie:

Het hulpmiddel en de onderdelen ervan moeten véér het
opnieuw klaarmaken worden geinspecteerd op tekenen
van aantasting die de gebruiksduur en/of de prestaties van
het hulpmiddel kunnen inperken, zoals zichtbare roestvor-
ming, verkleuring, mechanische slijtage, afslijting, schade
of vervorming. Verwijder het hulpmiddel als er tekenen van
defecten worden geconstateerd.

Transport:

Reinig, om het hulpmiddel klaar te maken voor transport,
alle oppervlakken zoals hieronder beschreven direct na
gebruik (maximaal 2 uur na gebruik) om indrogen van vuil
en groei van micro-organismen te voorkomen.

Als de apparatuur voor herverwerking naar een externe
faciliteit wordt vervoerd, moet dit in een transportcontainer
gebeuren die geschikt is voor het beschermen van de
apparatuur tijldens het transport en om besmetting van het
personeel of milieu te voorkomen.

Het reinigingsproces
Voer de eerste reiniging uit direct na gebruik van het hulp-
middel (binnen maximaal 2 vur).

Eerste reiniging:

Spoel alle onderdelen gedurende 3 minuten met water
(<40°C, <104°F), spoel de slangen door en neem het
oppervlak van het hulpmiddel af met een pluisvrije non-
woven schoonmaakdoek bevochtigd met water

(<40°C, <104°F) om alle grove vuildeeltjes te verwijderen.

Voorbereiding voor geautomatiseerde reiniging:
Haal het product in losse onderdelen uiteen.

Geautomatiseerd reinigen in desinfecterende wasmachine:
Gebruik voor de machinale reiniging en desinfectie in een
desinfecterende wasmachine afwasmiddelen met 15-30%
fosfaten of afwasmiddelen met enzymen met niet-ionogene
en anionogene oppervlakte-actieve stoffen. Volg de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten van de desinfec-
terende wasmachine en voor reinigingsmiddelen. Volg
voor het instellen van de cyclusparameters de instructies
van de fabrikant van het afwasmiddel of de desinfecteren-
de wasmachine. Indien aanwezig, bevestig slangen aan
de sproeikoppen in de desinfecterende wasmachine.

Geautomatiseerde desinfectie en drogen:

Volg voor thermische desinfectie de instructies van de
fabrikant van het reinigings- of desinfectiemiddel.

Zorg ervoor dat de temperatuur gedurende minimaal

5 minuten minimaal 93°C en maximaal 98°C bedraagt.
Na desinfectie wordt voor het automatisch drogen
gedurende 17 minuten een droogtemperatuur van 50°C
toegepast. De gebruikte materialen zijn bestand tegen
temperaturen hoger dan 110°C.

Neem bij geautomatiseerde desinfectie het volgende

in acht:

® Voorkom dat onderdelen met elkaar in aanraking komen
(door beweging tijdens het desinfectieproces kan er
schade ontstaan).

¢ Plaats de onderdelen zodanig dat de kanalen en
openingen altijd naar beneden gericht zijn.

* Volg de instructies van de fabrikant voor de desinfecte-
rende wasmachine en voor reinigings- en desinfectiemid-
delen.

Voorbereiding voor sterilisatie:
Monteer de cup en de slang afzonderlijk.

Geautomatiseerde sterilisatie (stoomsterilisatie):

* Methode: Stoomsterilisatie conform ANSI/AAMI ST79
® Vacuimsterilisatoren:

Volg de nationale vereisten. De materialen zijn bestand
tegen 135 +2°C, <10 minuten, 250 cycli

Volg voor een optimaal gebruik de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van de vacuimsterilisator.

Gebruik water van een kwaliteit volgens de nationale
vereisten.

Gravity-displacement stoomsterilisator:

Gevalideerde temperatuur en tijd: 135 £2°C,

<10 minuten, 250 cycli

Droogtijd: minimaal 20 minuten in de kamer

Koeltijd: minimaal 20 minuten bij kamertemperatuur
Volg voor een optimaal gebruik de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van de gravity-displacement stoom-
sterilisator.

Gebruik water van een kwaliteit volgens de nationale
vereisten.

Overweeg het volgende bij geautomatiseerde sterilisatie:

* Hanteer onderdelen die eindsterilisatie behoeven
conform de interne richtlijnen.

® Onderdelen niet stapelen in de sterilisator.

® Plaats de onderdelen op de juiste wijze en met voldoen-
de ruimte rondom in het mandje, op de plank of in de
waskar van de sterilisator zodat het sterilisatiemiddel alle
oppervlakken ongehinderd kan bereiken.

® Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
stoomsterilisator.

Inspectie:

¢ Het hulpmiddel en de onderdelen ervan moeten na het
opnieuw klaarmaken volgens de hierboven beschreven
stappen worden geinspecteerd op tekenen van aantas-
ting die de gebruiksduur en/of de prestaties van het
hulpmiddel kunnen inperken, zoals zichtbare roestvor-
ming, verkleuring, mechanische slijtage, afslijting, schade
of vervorming. Verwijder het hulpmiddel als er tekenen
van defecten worden geconstateerd.

® Controleer op zichtbaar vuil. Als er nog steeds vuil aan-
wezig is, herhaalt u de procedure “Automatische reini-
ging en desinfectie en sterilisatie” en als het hulpmiddel
nog steeds vuil is, gooit u het weg.

Hermontage:

Waar van toepassing moet het gereinigde, gedesinfec-
teerde, gesteriliseerde en gecontroleerde medische hulp-
middel worden geassembleerd voor hergebruik.

Opslag:

* Om medische producten droog en stofvrij te bewaren
moeten afdoende beschermende maatregelen worden
getroffen.

® Bewaar de steriele producten op een goed geventileer-
de plek, beschermd tegen stof, vocht, insecten en extre-
me temperaturen en luchtvochtigheid.

o Steriele onderdelen zodanig bewaren dat de verpakking
onbeschadigd blijft (bv. niet doorboord of verbogen).

® Opslag onder droge omstandigheden bij kamertempe-
ratuur.

* Label gesteriliseerde onderdelen met een batchnummer
dat de gebruikte sterilisator, de cyclus of laadnummer,
sterilisatiedatum en, indien van toepassing, de verloop-
datum conform het binnen het ziekenhuis geldende
beleid vermeldt.

Beoordeel bij verpakte artikelen vooraf of de verpakking
nog intact is (bv. niet gescheurd, nat of doorboord). Het
verpakte artikel kan worden gebruikt tenzij de verpakking
niet meer intact is. Opnieuw verpakken en klaarmaken
voor gebruik.

Het hulpmiddel monteren

Monteer de vacuimcups voorafgaand aan de sterilisatie.

® Druk het ene uiteinde van de korte (32 cm) slang van
siliconenrubber volledig op de slangconnector op de
vacuimcup.

® Houd de vacuiimcup vast met de brede opening naar
boven.

* Laat de ketting door het gat en de slang vallen, zodat de
bodemplaat op de juiste wijze is aangebracht.

 Laat vervolgens het andere viteinde van de ketting door
de tractiehandgreep vallen en druk de slang helemaal
op de tractiehandgreep.

® Houd de handgreep horizontaal in de ene hand, waarbij
de clip naar boven wijst.

® Pak de ketting beet met de duim en wijsvinger van de
andere hand en trek deze strak.

* De clip valt vervolgens vanzelf in de koppeling bij het
dichtstbijziinde distale einde van de slangconnector op
de handgreep.

® Verpak de Malmstrém-vacuimcup.

Afvoeren

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

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

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

SVENSKA

SUGKLOCKA, MALMSTROM

Avsedd anvéindning
Detta obstetriska instrument anvénds som stéd fér lgkare
i samband med f&rlossningar.

Avsedd anvéndare

Vakuumextraktion fér endast utféras av eller under ver-
vakning av utbildade och erfarna lakare.

Lékaren och annan behérig personal ansvarar fér att
korrekta kirurgiska rutiner och tekniker tillampas.

Varije lgkare maste utvardera lampligheten i proceduren
utifrén sin egen medicinska utbildning och erfarenhet.
Personalen p& den neonatala intensivvardsavdelningen
méste kanna till de indikationer, kontraindikationer

och férsiktighets&tgarder som galler i samband med
sugklockefdrlossning och maste observera barnet

med avseende pd tecken p& komplikationer som kan
uppsté vid sugklockeférlossning.

Pumpkrav

® Detta obstetriska instrument har utvecklats for att
anvéndas i kombination med en extern vakuumkalla med
exakt vakuumreglering sé att korrekta vakuumnivéer kan
stdllas in (upp till ~-80kPa/-600 mmHg).

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

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

Slangkrav

Slangen som kopplar samman instrumentet och vakuum-
kéllan &@r mycket viktig fér att instrumentet ska fungera

pd ett sakert och korrekt satt.

Darfor bér endast originalslangar frén Medela anvéndas.

Material

® Sugklocka, kedja, bottenplatta, handtag: Rostfritt stél
® For slangar: Silikon

Férvéntad produktlivsléngd
® Fér metallsugklocka, kedja och handtag:
250 rengdrings-/steriliseringscykler
® For slangar: 250 rengdrings-/steriliseringscykler

Varningar

For att minska risken fér att mamma och barn utsatts

for biologiska risker:

o Utrustningen levereras icke-steril. Sterilisera fére
anvéndning i enlighet med anvisningarna i avsnittet
Rengdring/rekonditionering.

o Fdljinterna riktlinjer for férvaring och hantering
av den steriliserade utrustningen.

Fr att forebygga skaderisken f6r mamman och barnet:

¢ Inspektera enheten fére anvandning. Om skadade delar
upptdcks — i synnerhet kedjor och slang - fé&r dessa delar
inte anvandas.

® Anvand inte utrustningen om:

— Utrustningen eller négon av dess komponenter
ar skadad.
- Utrustningen har uppenbara sékerhetsdefekter.

® Modifiering av utrustningen ar inte tilldtet.

® Vaggsugutrustning fér aldrig anvéndas.

® Folj pump- och slangkraven, sakerhetsanvisningarna och
anvisningarna fér rengéring/rekonditionering.

Sékerhetsinformation

o Se ill s& att ingen frammande vavnad hamnar mellan

sugklockan och huvudet och se till att sugklockan place-

ras pd ratt satt.

Fast aldrig sugklockan p& ndgon del av barnets ansikte

eftersom detta kan orsaka skador p& barnet.

Placera sugklockan forsiktigt f6r att férhindra funktions-

fel, att mamman eller barnet skadas eller att mamman

upplever obehag.

Hela huvudet, och inte bara hjgssan, méste réra sig

neddat varje géng du drar.

Dra endast nar en vark pagér.

Dra alltid i en sédan vinkel att sugklockans handtag

ar rakt eller axelrétt.

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

® Avbryt vakuumextraktionen om det finns tecken pé

betydande skador pa barnets hjassa.

Huvudet maste férlsas helt eller nastan helt med hégst

tre drag.

Huvudet méste férldsas inom 15-20 minuter efter att

sugklockan har fasts p& det for férsta géngen.

Dra aldrig i mer é@n tio minuter sammanlagt.

Overskrid aldrig den rekommenderade vakuumnivan pé

-60 till —80kPa (-450 till -600 mmHg). Om sugklockan

lossnar “med ett ryck” (2) kan skador uppstd p& barnets

hjassa.

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

® Avbryt proceduren om fostrets huvud inte rér sig nedét

nar du drar.

Undvik att dra en tredje géng om huvudet inte ror sig

nedat vid det andra draget.

Tips

* Instruera féréldrarna att vara uppmérksamma
pé& barnets halsa.

® Barnet maste observeras i flera dagar med avseende
pé& potentiella problem som kan uppsta.

Anvisningar fér rengéring och rekonditionering
Ateranvéndningsbara enheter och komponenter fran
Medela levereras icke-sterila och ar avsedda att
&teranvéndas. Rengdr och rekonditionera produkten enligt
proceduren nedan fére anvéndning.

Féliande rengérings- och rekonditioneringsprocesser
har validerats i enlighet med internationella standarder
och riktlinjer.

Det ar anvandarens/rekonditionerarens ansvar att se till
att rekonditioneringsprocessen utférs med utrusning,
material och personal som &r lampliga f6r att sékerstalla
att processen blir effektiv. Alla eventuella avvikelser frén
nedanstdende instruktioner maste valideras av anvénda-
ren/rekonditioneraren for att sakerstalla att den modifiera-
de processen blir effektiv.

Material och utrustning:

 Personlig skyddsutrustning (PPE: eng&ngshandskar,
lamplig skyddsutrustning)

e Luddfria torkdukar i non-woven-material

® Vatten (<40°C, <104 °F)

Inspektion:

Efter rekonditionering mdste enheten och dess komponen-
ter inspekteras med avseende pé tecken pé férsamring
som kan begrénsa enhetens livslangd och/eller prestanda,
som till exempel féljande: synlig korrosion, missfargningar,
mekaniskt slitage, ndtning, skador eller deformationer.
Kassera enheten vid tydliga tecken pé fdrsamring.

Transport:

Férbered enheten fér transport genom att rengéra alla
delar enligt beskrivningen nedan efter anvandning
(hdgst tvé timmar efter operation) for att férhindra att
rester torkar in och att mikroorganismer véxer till sig.

Om enheterna transporteras till en extern anléggning fér
rekonditionering méste de férvaras i en transport- eller
fraktbehéllare som lampar sig f6r att skydda enheterna
under transport och fér att férhindra kontaminering av
personal och miljé.

Rengéringsprocess
Utfor den forsta rengdringen direkt efter anvéndning
av enheten (senast inom tvé timmar).

Férsta rengéring:

Skélj alla delar i vatten (<40°C, <104 °F) i 3 minuter inklusi-
ve spolning av slangkanaler och torka av enhetens yta fér
att avldgsna all grévre smuts med hjdlp av en luddfri tork-
duk i non-woven-material och vatten (<40°C, <104°F).

Férberedelser f5r maskinell rengéring:
Demontera produkten i separata delar.

Maskinell rengéring i diskdesinfektor:

Vid maskinell rengéring och desinficering i diskdesinfektor:
anvénd rengdringsmedel med ett fosfatinnehdll p&
15-30% eller enzymatiska rengéringsmedel med icke-
joniska och anjoniska ytspénningsmedel. Falj tillverkarens
bruksanvisning fér diskdesinfektor och fér diskdesinfektor
och rengéringsmedel. Stéll in cykelparametrar genom att
f8lja instruktionerna frén rengdringsmedlets eller desinfice-
ringsmedlets tillverkare.

Anslut vid behov slangar till munstycken i diskdesinfektorn.

Maskinell desinficering och torkning:

Fér varmedesinficering: f8lj instruktionerna frén tillverkaren
av rengéringsmedlet eller desinficeringsmedlet. Sakerstdll
att temperaturen ar minst 93°C och hégst 98°C i minst

5 minuter. Efter desinficering anvands en torktemperatur
pd& 50°C i 17 minuter f6r maskinell torkning. Materialen
som anvands t&l temperaturer dver 110°C.

Att téinka p& géllande maskinell desinficering:

® Undvik kontakt mellan féremélen (rérelse under
maskinell desinficering kan orsaka skador).

 Placera féremélen s& att kanaler och 8ppningar alltid

riktade nedat.

o Flj tillverkarens instruktioner fér diskdesinfektor samt
fér rengdringsmedel och desinficeringsmedel.

Férberedelser for sterilisering:
Séatt ihop sugklockan och slangen var for sig.

Maskinell sterilisering (&ngsterilisering):

® Metod: Sterilisering med fuktig varme enligt
ANSI/AAMI ST79

o Sterilisatorer med luftborttagning:

F&lj nationella krav fér material som tél 135 +2°C,

<10 minuter, 250 cykler

Falj tillverkarens bruksanvisning fér &ngsterilisatorer

med luftborttagning fér optimal anvéndning.

Anvand vatten av en kvalitet som Sverensstammer

med nationella krav.

Angsterilisator med utdrivning genom gravitation:

Validerad temperatur och tid: 135 +2°C, <10 minuter,

250 cykler

Torktid: minst 20 minuter i kammaren

Avsvalningstid: minst 20 minuter vid rumstemperatur

Falj tillverkarens bruksanvisning fér &ngsterilisatorer med

utdrivning genom gravitation fr optimal anvéndning.

Anvand vatten av en kvalitet som Sverensstémmer med

nationella krav.

Att ténka p& géllande maskinell sterilisering:

* Hantera féremél som kraver slutlig sterilisering enligt
interna riktlinjer.

o Stapla inte féremdl p& varandra i sterilisatorn.

o Placera féremaélen korrekt och fritt i korgen, hyllan eller
vagnen i sterilisatorn sa att penetrationen av sterilise-
ringsmediet inte hindras.

 F&lj bruksanvisningen frén &ngsterilisatorns tillverkare.

Inspektion:

o Efter rekonditionering enligt ovanst&ende steg méste
enheten och dess komponenter inspekteras med avseen-
de pé tecken pd forsémring som kan begrdnsa enhetens
livslangd och/eller prestanda, som till exempel féljande:
synlig korrosion, missfargningar, mekaniskt slitage,
nétning, skador eller deformationer. Kassera enheten
vid tydliga tecken pé férsémring.

o Kontrollera om det finns ndgra smutsrester. Upprepa
proceduren "Maskinell rengéring, desinficering och steri-
lisering” om smuts finns kvar.

lhopséttning:

Sattihop den rengjorda, desinficerade, steriliserade och
kontrollerade medicintekniska produkten for &teranvénd-
ning i férekommande fall.

Férvaring:

* Medicintekniska produkter méste forvaras pé korrekt
satt for att de ska héllas torra och dammfria.

o Se ill att det sterila lagringsutrymmet Gr vél ventilerat
och skyddar mot damm, fukt, insekter samt extrema tem-
peraturer och luftfuktighet.

* Forvara sterila foremal sé att forpackningen inte riskerar
att skadas (t.ex. punkteras, bjas).

® Forvara torrt i rumstemperatur.

* Mark steriliserade féremél med ett batchnummer som
anger vilken sterilisator som har anvants, cykel- eller
batchnummer, datum for sterilisering och, i férekomman-
de fall, utg&ngsdatum enligt sjukhusets egen praxis.

Granska férpackningen fér att upptacka skador

(.ex. sénderriven, vat, punkterad). Paketet kan anvéndas
om férpackningen &r oskadad. Paketera i sé fall om och
rekonditionera fére anvandning.

Montering av utrustningen

Montera sugklockorna fére sterilisering.

® Forin den ena dnden av den korta (32 cm) silikongummi-
slangen fullstandigt i sugklockans slangkoppling.

® Hall sugklockan med den breda &ppningen uppét.

o L&t kedjan falla genom hélet och slangen sé& att botten-
plattan faller p& plats.

o L&t darefter den utstickande énden av kedjan falla
genom draghandtaget och fér slangen hela végen
in i draghandtaget.

* Hall handtaget i horisontellt Iage med den ena handen
och med kldmman uppét.

® Greppa kedjan med den andra handens tumme
och pekfinger och stréck den.

® Klamman faller d& automatiskt ner i lanken som
ar narmast den distala Gnden av handtagets slangkopp-
lingsstycke.

® Paketera Malmstréom-sugklockan.

Avfallshantering

Kassera en potentiellt kontaminerad medicinteknisk pro-
dukt som sjukvérdsaviall (kliniskt avfall) p& ett sakert satt
i enlighet med lokala sjukvérdsriktlinjer, nationella och
statliga lagar eller policyer.

Separering, &teranvandning eller kassering av férpack-
ningsmaterial ska ske i enlighet med lokala nationella och
statliga lagar géllande férpackningar och férpackningsav-
fall, i relevanta fall.

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

MALMSTROM FODEKOP

Tilsigtet anvendelse

Dette instrument til fodselshjzelp er beregnet til at hjzelpe
leegen under fadslen.

Brugermaélgruppe

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

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

Den enkelte leege skal p& baggrund af sin leegefaglige
uddannelse og erfaring vurdere, om proceduren er egnet.
Jordemadrene og plejepersonalet skal kende indikationer,
kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger i forbin-
delse med vakuumekstraktion og kunne registrere tegn

pd& komplikationer under brug.

Krav til pumpe

* Dette instrument til fedselshjzelp er udviklet til brug
sammen med en ekstern vakuumpumpe med praecis
vakuumregulering, s& det sikres, at de korrekte vakuum-
vaerdier opnés (op til -80kPa/-600 mmHg).

® Vakuumpumpen skal vaere beregnet til medicinsk anven-
delse og skal vaere enten elektrisk eller manuel.

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

Krav til slange

Slangen, som forbinder instrumentet til vakuumpumpen,

er afgerende for sikker og korrekt funktion. Til sikring heraf
bar der kun anvendes original Medela slange.

Materiale

® Kop, kaede, bundplade, hadndtag: Rustfrit stél
o Slange: Silikone

Forventet produktlevetid
* For metalfedekop, kaede og héndtag:
250 rengerings-/steriliseringscyklusser
o Slange: 250 rengerings-/steriliseringscyklusser

Advarsler

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

biologiske farer:

® Produktet leveres usterilt. Steriliser for brug ved at felge
anvisningerne i afsnittet Rengaring/genbehandling.

* Folg de interne retningslinjer for opbevaring og héndte-
ring af det steriliserede produkt.

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

o Efterse produktet for brug. Hvis der er tegn pé& skader,
specielt pd kaeder og slange, ma delene ikke leengere
bruges.

* M& ikke bruges, hvis:

— Produktet eller en komponent er beskadiget.
— Produktet har tydelige tegn pé sikkerhedsdefekter.

® Det er ikke tilladt at foretage nogen sendringer
pé& udstyret.

® Veegsug mé aldrig anvendes.

* Folg kravene til pumpen og slangerne, sikkerheds-
bemaerkningerne samt rengarings-/genbehandlings-
anvisningerne.

Sikkerhedsbemaerkninger

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

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

® Fedekoppen skal indfares forsigtigt, s& der ikke opstar
fejlfunktion, moder- eller fostertraumer eller ubehag for
moderen.

® Hele hovedet, og ikke kun skalpen, skal bevaeges nedad
for hvert traek.

e Traek kun under en ve.

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

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

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

® Hovedet skal fades helt eller nzesten helt ved hgjst tre
traek.

® Hovedet skal vaere fadt inden for 15-20 minutter efter
forste pdsaetning af fadekoppen.

® Den kumulative traektid mé ikke vaere laengere end
10 minutter.

® Overskrid aldrig det maksimale anbefalede vakuum pé
-60 til ~-80kPa (-450 til -600 mmHg). Hvis fadekoppen
,giver slip” (2), kan det for&rsage traume pé& hovedbunden.

® Afbryd vakuumekstraktionen, hvis fedekoppen har lasnet
sig mere end to gange.

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

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

Tips

® Foraeldrene skal vejledes om, at de skal vaere opmaerk-
somme pd barnets sundhedstilstand.

® Barnet skal observeres i flere dage, s& eventuelle proble-
mer kan opdages i tide.

Rengorings- og genbehandling; g
Genanvendelige produkter og komponenter fra Medela
leveres ikke-sterile og er beregnet til genanvendelse.

For anvendelse skal produktet rengares og genbehandles
i overensstemmelse med nedenst&ende procedure.

De folgende rengerings- og genbehandlingsprocesser er
valideret iht. internationale standarder og retningslinjer.

Det er brugerens/behandlerens ansvar at sikre, at renge-
rings-/genbehandlingsprocessen udfares med passende
udstyr, materialer og personale for at sikre, at processen
er effektiv. Enhver afgivelse fra de falgende anvisninger
skal valideres af brugeren/behandleren for at sikre, at den
aendrede proces er effektiv.

Materiale og udstyr:

o Personlige vaernemidler (engangshandsker, passende
beskyttelsesudstyr)

® Fnugfri, uveevede klude

® Vand (<40°C, <104°F)

Inspektion:

For genbehandling skal produktet og dets komponenter
efterses for tegn p& nedbrydning, som kan begraense pro-
duktets levetid og/eller ydeevne, sdsom: synlig korrosion,
misfarvninger, mekanisk slitage, slid, beskadigelse eller
deformation. Kassér produktet, hvis der er tegn pé& ned-
brydning.

Transport:

Ved forberedelse til transport renggres alle delene straks
efter brug (hejst to timer postoperativt) som beskrevet
herunder for at undgé indterring af restmateriale og for
at forebygge vaekst af mikroorganismer.

Hvis produkterne sendes til en ekstern facilitet til genbe-
handling, skal de opbevares i en forsendelsesbeholder,
som er egnet til at beskytte dem under transport og forhin-
dre kontaminering af personale eller omgivelser.

Renggringsprocessen
Udfar den indledende rengering umiddelbart efter brug
af produktet (inden for maks. to timer).

Indledende rengaring:

Skyl alle dele med vand (<40°C, <104 °F) i tre minutter,
herunder skylning af slangens kanaler, og fiern al snavs
ved at afterre produktets overflade med en fnugfri, uvaevet
klud fugtet med vand (<40°C, <104 °F).

Klarggring til automatisk rengaring:
Skil produktet ad i enkeltdele.

Automatisk renggring i instrumentvaskemaskine:

Ved automatiseret rengering og desinfektion i en instru-
mentvaskemaskine skal der bruges et rengeringsmiddel
med 15-30 % fosfat eller et enzymholdigt rengeringsmid-
del med nonioniske og anioniske overfladeaktive stoffer.
Falg brugsanvisningen fra producenten af instrument-
vaskemaskinen samt rengeringsmidlerne. Falg anvisnin-
gerne fra producenten af rengaringsmidlet eller instru-
mentvaskemaskinen for at f& oplysninger om indstilling
af cyklusparametre.

Hvis de er tilgaengelige, saettes slangerne pé dyserne

i instrumentvaskemaskinen.

Automatisk desinfektion og terring:

Ved varmedesinfektion fglges anvisningerne fra producen-
ten af rengeringsmidlet eller instrumentvaskemaskinen.
Sorg for, at temperaturen er p& mindst 93°C og haijst 98°C
i mindst 5 minutter. Efter desinfektion anvendes en torre-
temperatur pa 50°C i 17 minutter til den automatiske
terring. De anvendte materialer kan modsté mere end
110°C.

Overvejelser ifm. automatisk desinfektion:

* Undgd kontakt mellem enheder (bevaegelser under
automatisk desinfektion kan for&rsage skade).

® Anbring enhederne, s& kanaler og &bninger altid vender
nedad.

® Folg anvisningerne fra producenten af vaskedekontami-
natoren samf rengerings- og desinfektionsmidlerne.

Klargering til sterilisering:
Saml fadekoppen og slangen igen enkeltvist.

Automatisk sterilisering (dampsterilisering):

® Metode: Fugtig varmesterilisering ifalge
ANSI/AAMIST79

o Sterilisatorer til luftfjernelse:

Folg de nationale krav, materialerne kan modsta
135 +2°C, <10 minutter, 250 cyklusser

Folg producentens brugsanvisning til sterilisatorer
til luftfjernelse for at opnd optimal anvendelse.
Brug vandkvalitet i henhold til nationale krav.

* Dampsterilisator med gravitationsforskydning
Valideret temperatur og tid: 135 £2°C, <10 minutter,
250 cyklusser
Terretid: minimum 20 minutter i kammer
Atkglingstid: minimum 20 minutter ved stuetemperatur
Folg producentens brugsanvisning til autoklaver fil
tyngdekraftsforskydning for at opné optimal anvendelse.
Brug vandkvalitet i henhold til nationale krav.

Overvejelser ifm. automatisk sterilisering:

© Handter enheder, der kraever varmesterilisering,
i henhold til interne retningslinjer.

® Enhederne mé ikke stables i sterilisatoren.

® Anbring enhederne korrekt og last i kurven, pd hylden
eller pd vognen i sterilisatoren, s& steriliseringsmidlet ikke
forhindres i at traenge ind.

* Folg producentens brugsanvisning til dampsterilisatoren.

Inspektion:

® Né&r genbehandlingen er udfart i overensstemmelse med
de ovenstdende trin, skal produktet og dets komponen-
ter efterses for tegn p& nedbrydning, som kan begraense
produktets levetid og/eller ydeevne, sésom: synlig korro-
sion, misfarvninger, mekanisk slitage, slid, beskadigelse
eller deformation. Kassér produktet, hvis der er tegn pé
nedbrydning.

® Kontrollér, om der er tilbagevaerende smuds. Hvis der
stadig er smuds, skal proceduren ,Automatisk rengering,
desinfektion og sterilisering” gentages, og hvis produktet
stadig er snavset, skal det kasseres.

Samling:

Hvis det er relevant, skal det rengjorte, desinficerede,
steriliserede og kontrollerede medicinske udstyr samles
igen med henblik p& genanvendelse.

Opbevaring:

 Sorg for tilstreekkelig beskyttelse af de medicinske
produkter for at holde dem terre og stevirie.

® Sorg for, at det sterile opbevaringsomrdde er et godt
ventileret omrdde, der giver beskyttelse mod stav, fugt,
insekter og ekstreme temperaturer samt hgj luftfugtig-
hed.

® Opbevar sterile enheder, sé& der ikke er risiko for,
at emballagen edelaegges (f.eks. punkteres, bojes).

* Opbevares under torre forhold ved stuetemperatur

* Meerk de steriliserede enheder med et nummer,
der angiver den anvendte sterilisator, program- eller
fyldningsnummer, steriliseringsdato og, hvis det er
relevant, udlgbsdatoen i henhold til hospitalets politik.

Pakkerne skal evalueres for brug for tab af integritet
(f.eks. iturevet, vad eller punkteret). Pakken kan anvendes,
hvis emballagens integritet ikke er kompromitteret.
Omemballeres og klargeres for brug.

Samling af produktet

Saml fedekopperne inden sterilisering.

® Skub den ene ende af den korte (32 cm) silikonegummi-
slange helt p& fedekoppens slangekonnektor.

® Hold fedekoppen med den brede abning opad.

¢ Lad keeden falde gennem hullet og slangen, s& bundpla-
den kommer pé plads.

o Derefter skal den fremstikkende ende af keeden falde
gennem treekkehdndtaget, og slangen skubbes helt ind
pa traekkehdandtaget.

® Hold handtaget i vandret position i en h&nd, med klem-
men opad.

o Grib fat i keeden med tommel- og pegefinger p& den
anden hénd, og traek, til den er stram.

® Klemmen falder automatisk ned i det led, der er teettest p&
den distale ende af handtagets slangekonnektorstykke.

® Pak Malmstrom fedekoppen.

Bortskaffelse

Bortskaf potentielt kontamineret medicinsk udstyr pd sikker
vis som hospitalsaffald (klinisk affald) i overensstemmelse
med lokale sundhedsmaessige retningslinjer samt det
pageeldende land og myndigheds lovgivning eller politik.

Frasortering, genanvendelse eller bortskaffelse af embal-
lagemateriale skal ske i henhold til lokale og statslige
bestemmelser om emballage og emballageaffald,

hvor det er relevant.

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i relation
til dette produkt, skal rapporteres til Medela AG og den
relevante, kompetente myndighed.
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MALMSTROM-MALLINEN ALIPAINEKUPPI

Kéyttotarkoitus
Tama synnytysinstrumentti on tarkoitettu lagkarien tueksi
synnytyksessa.

Aiottu kéyttéjd

Imuvetoa saavat kayttaa tai valvoa vain koulutetut

ja kokeneet lagkarit.

Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat lagkéarin

jrin on arvioitava foimenpiteen oikeellisuus
oman tietdmyksensa ja kokemuksensa perusteella.
Synnytyshenkildston on oltava tietoinen avustetun
synnytyksen kayttdaiheista, vasta-aiheista ja varotoimista
sekd tarkkailtava lasta imuavusteisen synnytyksen
komplikaatioiden varalta.

Imulaitevaatimukset

o Tama synnytysinstrumentti on kehitetty kaytettavaksi
sellaisen ulkoisen imuldhteen kanssa, joka pystyy
tarkkaan imun saatelyyn ja siten varmistamaan oikeat
imutasot (enintaén —80kPa/-600 mmHg).

¢ ImulGhteen on oltava suunniteltu laakinnallisia tarkoituk-
sia 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 yhdistaa instrumentin imulahteeseen, on olen-
naisen tarked instrumentin turvallisen ja oikean toiminnan
kannalta. Taman varmistamiseksi on kaytettava vain
Medelan alkuperdgisté letkua.

Materiaali

* Kuppi, ketju, pohjalevy, kahva: Ruostumaton terds
o Letkusto: Silikoni

Tuotteen odotettu kéyttoikd

¢ Metallikuppi, -ketju ja -kahva: 250 puhdistus-/sterilointi-
jaksoa

o Letkusto: 250 puhdistus-/sterilointijaksoa

Varoitukset

Aidin ja lapsen biologisille vaaroille altistumisen riskin

pienentdminen:

* Laite toimitetaan epdsteriiling. Steriloi ennen kayttéa
kohdan Puhdistus/uudelleenkasittely ohjeiden mukaisesti.

* Noudata steriloidun laitteen sailytysta ja kasittelya

_ koskevia sisdisid ohjeita.

Aidin ja lapsen loukkaantumisriskin vélttaminen:

o Tarkista laite ennen kayttéa. Jos vaurioita havaitaan,
vaurioituneita osia, erityisesti ketjuja ja letkustoa, ei saa
kaytad..

o Ala kayta, jos:

— laite tai mika tahansa sen komponentti on
vahingoittunut
- laitteessa on selvia turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.
 Tahan laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

® Seindimua ei saa koskaan kaytaa.

* Noudata pumpun ja letkujen vaatimuksia, turvallisuusoh-
jeita ja puhdistus-/uudelleenkasittelyohjeita.

Turvallisuusohjeet

 Valta ulkoisten kudosten p&asy kupin ja paan véliin
ja varmista kupin oikea sijainti.

o Alg koskaan kdytd kuppia mihinkédn osaan lapsen
kasvoja, silla tama voi vahingoittaa lasta.

® Kupin asettaminen on toteutettava huolellisesti virhetoi-
mintojen tai Gidin tai lapsen vamman tai didin epdmuka-
vuuden valttamiseksi.

® PGan eika vain paanahan on laskeuduttava kullakin
vedolla.

® Vedd vain supistuksen aikana.

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

¢ Alg koskaan kohdista laitteeseen keinuvia liikkeitd tai
vaantda. Kaytd vain vakaata vetoa.

® Keskeytd imuveto, jos on merkkeja merkitta- vasta
paanahan vammasta tai vauriosta.

® PG& on saatava ulos tai Iahes kokonaan ulos enintéan
kolmella vedolla.

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

* Alg koskaan ylita 10 minuutin kumulatiivista vetoaikaa.

o Ala koskaan ylita imun enimmaissuositusta —60...-80 kPa
(~450...-600mmHg). Pois ponnahtamisessa (2) p&dnah-
ka voi vahingoittua.

® Lopeta imuveto, jos imukuppi irtoaa tai ponnahtaa pois
kahdesti.

* Keskeytd toimenpide, jos veto ei saa aikaan lapsen p&dn
laskeutumista.

* Ala veda kolmea kertaa, jos et voi tuottaa toisella vedol-
la hyvaa laskeutumista.

Vihjeitd

® Vanhempia on neuvottava tarkastamaan vauvan terveys.

o Lasta on tarkkailtava useita pdivia mahdollisten ongelmi-
en varalta.

Puhdi ja vudelleenkdsittelyohi

Medelan uudelleenkaytettavat laitteet ja komponentit

toimitetaan steriloimattomina ja ovat tarkoitettu kaytetta-

vaksi uudelleen. Puhdista ja uudelleenkasittele tuote ennen

kayttdd seuraavassa kuvatun toimenpiteen ohjeiden

mukaisesti.

Seuraavat puhdistus- ja uudelleenkasittelytoimenpiteet on
validoitu kansainvélisten standardien ja ohjeiden mukaisesti.

Kayttajan/kasittelijén vastuulla on varmistaa, ettd vudel-
leenkasittelyprosessi tehdaan kayttamalla soveltuvia
laitteita, materiaaleja ja henkiléstdd, jotta varmistetaan
kasittelyn tehokkuus. Kayttajcan/kéasittelijén tulee validoida
seuraavista ohjeista poikkeaminen, jotta varmistetaan
muutetun kasittelyn tehokkuus.

Materiaalit ja laitteet:

¢ Henkildkohtaiset suojaimet (PPE: kertakdyttdiset kdsineet,
oikeat suojavarusteet)

¢ Nukkaamattomat kuitukangasliinat

o Vesi (<40°C, <104°F)

Tarkastus:

Laite ja sen komponentit on tarkastettava silmamadaraisesti
ennen vudelleenkasittelyd laitteen kayttsikaa ja/tai
toimintatehoa heikentdvien vaurioiden varalta. Néita ovat
esimerkiksi: nakyva sydpyminen, varjaantyminen, mekaani-
nen kuluminen, hankaumat, vauriot tai véantymat. Havita
laite, jos siing on ndkyvissa heikentymisen merkkeja.

Kuljetus:

Valmistele laite kuljetusta varten puhdistamalla kaikki
osat heti kaytén jalkeen (enintddn kahden tunnin kuluttua
laitteen kaytdstd) seuraavassa kuvatulla tavalla, jotta
véltetaan jaémien kuivuminen laitteen pintaan ja estetdén
mikro-organismien kasvu.

Jos laitteita |ghetetaan ulkopuoliseen laitokseen vudel-
leenkasittelyd varten, ne on lahetettava laitteiden suojaa-
miseen kulietuksen aikana ja henkildstén ja ympdaristén
kontaminaatiovaaran estamiseen soveltuvassa kuljetus- tai
lahetyskontissa.

Puhdistusprosessi
Alustava puhdistus tehd@én heti (enint@én 2 tunnin sisalla)
laitteen kayton jalkeen.

Alustava puhdistus:

Huuhtele kaikkia osia vedelld (<40°C, <104 °F) kolmen
minuutin ajan mukaan lukien letkukanavien huuhtelu ja
pyyhi laitepinnat poistaaksesi suurimman lian kayttamalla
kostutettua nukkaamatonta kuitukangasliinaa ja vetta
(<40°C, <104°F).

Automaattisen puhdistuksen valmistelu:
Pura tuote erillisiin osiin.

Automatisoitu puhdistus pesu-/desinfiointilaitteessa:

Kayta automaattiseen puhdistukseen ja desinfiointiin pesu-
kone-/desinfiointilaitteessa fosfaatteja 15-30% sisdltavia
tai entsymaattisia pesuaineita, joissa on ionittomia ja anio-
nisia pinta-aktiivisia aineita. Noudata pesu-/desinfiointi-
laitteen valmistajan sekd pesuaineiden kayttéohjeita.
Noudata ohjelmaparametrien asetuksessa pesuaineen

tai desinfiointilaitteen valmistajan antamia ohjeita.

Mikali saatavilla, liita letku pesu-/desinfiointilaitteen
suuttimiin.

Automaattinen desinfiointi ja kuivaus:

Noudata ldmpé&desinfioinnissa pesuaineen tai desinfiointi-
laitteen valmistajan antamia ohjeita. Varmista, ettd lampd-
tila on véhintaén 93°C ja enintadn 98 °C ainakin viiden
minuutin ajan. Desinfioinnin jGlkeen automaattisessa kuiva-
uksessa kaytetdan 50 °C:n kuivauslampdtilaa 17 minuutin
ajan. Materiaalit kestavat yli 110 °C:n lampétiloja.

Automaattisessa desinfioinnissa huomioitavaa:

® V3lta esineiden kosketusta keskenddan (liikkuminen auto-
maattisen desinfioinnin aikana voi aiheuttaa vaurion).

o Jarjestd esineet niin, ettd kanavat ja aukot on aina
suunnattu alaspain.

¢ Noudata pesu-/desinficintilaitteen valmistajan ohjeita
sekd pesu- ja desinfiointiaineiden kayttdohjeita.

Steriloinnin valmistelu:
Kokoa kuppi ja letku erikseen.

Automaattinen sterilointi (h8yrysterilointi):

* Menetelma: Kostea kuumasterilointi ANSI/AAMIST79-
standardin mukaisesti

limanpoistosterilointilaitteet:

Noudata kansallisia vaatimuksia. Materiaalit kestavat
135 £2°C, <10 minuuttia, 250 kayttdkertaa.
Optimaalisen kaytén varmistamiseksi noudata ilman-
poistosterilointilaitteiden valmistajan kayttdohijeita.
Kayta kansallisten vaatimusten mukaista vedenlaatua.
Painovoimamenetelmad kayttava héyrysterilointilaite:
Vahvistettu lampétila ja aika: 135 £2°C, <10 minuuttia,
250 kayttokertaa

Kuivausaika: vahintaan 20 minuuttia kammiossa
Jadhtymisaika: vahintaan 20 minuuttia huoneenldmmadssa
Optimaalisen kaytén varmistamiseksi noudata painovoi-
mamenetelmaad kayttavien sterilointilaitteiden valmista-
jan kayttoohjeita.

Kayta kansallisten vaatimusten mukaista vedenlaatua.

Automaattisessa steriloinnissa huomioitavaa:

 Kasittele loppusterilointia vaativat esineet sairaalan
sisdisten ohjeiden mukaisesti.

* Alg pinoa esineitd sterilointilaitteeseen.

® Aseta esineet oikein ja valjasti sterilointilaitteen koriin,
hyllyyn tai vaunuun, jotta ne eivét estd sterilointihdyryn
levigmistd.

* Noudata hdyrysterilointilaitteen valmistajan kayttéohjeita.

Tarkistus:

® Kun uudelleenkasittely on tehty noudattamalla edella
kuvattuja vaiheita, laite ja sen komponentit on tarkastet-
tava silmamadraisesti laitteen kayttoéikad ja/tai toiminta-
tehoa heikentavien vaurioiden varalta. Néitd ovat esi-
merkiksi: nakyva syépyminen, varjaéantyminen, mekaani-
nen kuluminen, hankaumat, vauriot tai véantymat. Havita
laite, jos siind on ndkyvissa heikentymisen merkkeja.

o Tarkista mahdollisten likaja&mien varalta. Jos likaa jGa,
toista automatisoitu puhdistus, desinfiointi ja sterilointi.
Jos laite on yhd likainen, havitd se.

Uudelleen kokoaminen:

Puhdistettu, desinfioitu, steriloitu ja tarkastettu lagkinnalli-
nen laite on tarvittaessa koottava uudelleenkayttéa
varten.

Varastointi:

 Lagkinnalliset tuotteet on suojattava riittavalla tavalla,
jotta ne pysyvat kuivina ja pdlyttéming.

® Varmista, ettd steriili sailytysalue on hyvin ilmastoitu ja
tarjoaa suojan pdlyltd, kosteudelta, hydnteisilta seka
aarimmaisiltd lampétiloilta ja ilmankosteuksilta.

o Sailyta steriileja esineitd niin, ettd niiden pakkaus
ei vaarannu (esim. puhkea tai taivu).

* Varastoi kuivissa olosuhteissa huoneenlamméssa.

o Kiinnita steriloituihin tuotteisiin tarra, joka osoittaa kayte-
tyn sterilointilaitteen, ohjelman tai tdytténumeron, steri-
lointip&ivémadran ja, mikali sovellettavissa, vanhenemis-
p&ivamadran sairaalan sisdisen kdytdnnén mukaisesti.

Tarkista ennen kayttdd, ettd pakkaukset eivat ole vahin-
goittuneet (esim. repeytyminen, markyys, puhkeaminen).
Pakkausta voidaan kayttag, ellei pakkauksen eheys ole
vaarantunut. Pakkaa ja késittele uudelleen ennen kayttda.

Laitteen kokoaminen

Kokoa imukupit ennen sterilointia.

o Tydnnd lyhyen (32 cm) silikoni-kumiletkun toinen p&aa
kokonaan imukupin letkuliitantaan.

® Pida imukuppia leved aukko yldspdin.

* Anna ketjun pudota reién ja letkun |&pi niin, ettd pohjale-
vy asettuu paikalleen.

® Anna seuraavaksi ketjun ulkonevan padn pudota veto
kahvan l&pi ja tydnna letku kokonaan vetokahvan pécé

 Pidd kahvaa vaakasuorassa yhdelld kédelld ja klipsi
yl8spdin.

o Tartu ketjuun toisen kaden peukalolla ja etusormella ja
veda se tivkaksi.

o Klipsi putoaa silloin automaattisesti lenkkiin, joka on
|ahinng kahvan letkuliiténtékappaleen distaalipdata.

¢ Pakkaa Malmstrém-kuppi.

Ha
Havita mahdollisesti kontaminoitunut laakinnallinen laite
turvallisesti terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallis-
ten terveydenhuollon ohjeiden, kyseisen maan lainsaadan-
non tai voimassa olevien kaytantdjen mukaisesti.

dminen

Pakkausmateriaalien erottelussa, kierratyksessa tai havit-
tamisessa on noudatettava pakkauksia ja pakkausjatetta
koskevaa paikallista lainsdadantéa.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat haittatapahtumat on
ilmoitettava Medela AG:lle ja asiaa kasittelevalle toimival-
taiselle viranomaiselle.

SUGEKOPP AV MALMSTROM

Tiltenkt bruk

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

Tiltenkt bruker

Vakuumforlgsning mé bare utferes eller overvdkes

av kvalifiserte og erfarne klinikere.

Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker

er legens ansvar.

Hver lege ma vurdere hvor egnet prosedyren vil vaere,
basert pd egen kunnskap og erfaring.
Neonatal-personalet mé& vaere oppmerksom pé indikasjo-
ner, kontraindikasjoner og forsiktighetsregler for assistert
forlgsning, og mé& observere spedbarnet for tegn p&
komplikasjoner ved vakuumassistert forlgsning.

Krav til pumpe

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

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

o Sikkerhet og ytelse for sugekopper brukt i kombinasjon
med Medelas elektriske og manuelle pumper er verifi-
sert.

Krav til slange

Slangen som forbinder instrumentet til vakuumkilden,

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

Materiale

* Sugekopp, kjede, bunnplate, hdndtak: Rustfritt stal
o Slanger: Silikon

Forventet levetid

* For sugekopp, kjede og handtak av metall:
250 rengjerings-/steriliseringssykluser

o Slanger: 250 rengjerings-/steriliseringssykluser

Advarsler

For & redusere risikoen for eksponering for biologiske farer

for mor og spedbarn:

® Apparatet leveres usterilt. Steriliser for bruk ved & folge
instruksjonene i avsnittet Rengjering/reprosessering.

* Folg interne retningslinjer for oppbevaring og héndtering
av den steriliserte enheten.

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

 Kontroller enheten for bruk. Hvis skade oppdages —
seerlig p& kjedene og slangene, ma delene ikke lenger
brukes.

® Mé& ikke brukes om:
- apparatet eller noen av komponentene er skadet.
- apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.

® Det er ikke tillatt & foreta endringer p& dette apparatet.

® Veggsug skal aldri brukes.

® Overhold kravene til pumpe og slanger, sikkerhetsmerk-
nader og instruksjonene for rengjering/reprosessering.

Sikkerhetsmerknader
® Unngé at vev som ikke skal veere der, kommer mellom
sugekoppen og hodet, og pass pa at sugekoppen plas-
seres riktig.
Sett aldri sugekoppen pé noen del av spedbarnets
ansikt, da dette kan forarsake fosterskade.
Sugekoppen skal fres forsiktig inn for & unngé funk-
sjonsfeil, skade p& mor eller fosteret og ubehag for mor.
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
pé& sugekoppen forbli i rett linje eller langs aksen.
® Bruk aldri pendel- eller dreiebevegelser med instrumen-
tet, men utfer traksjonen jevnt.
® Avbryt vakuumekstraksjonen hvis det er tegn som tyder
pé signifikant trauma eller skade p& hodebunnen.
* Hodet mé veere forlgst eller nesten forlest i lopet
av maksimalt tre trekk.
® Hodet mé& veere helt forlast i lopet av 15-20 minutter
fra klokken forst settes pé.
Bruk aldri mer enn 10 minutter traksjonstid til sammen.
Overskrid aldri maksimalt anbefalt vakuum =60 til
-80kPa (-450 til ~-600mmHg). Hvis vakuumklokken
lzsner (2), kan det oppst& hodebunnstraume.
o Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuumklokken lzsner
eller slipper taket to ganger.
® Avbryt prosedyren hvis traksjonen ikke gjer at fosterets
hode kommer ned.
Ikke trekk tre ganger hvis ikke andre trekk ferer til en god
nedgang.

Tips

® Foreldre mé& instrueres i & kontrollere babyens helsetil-
stand.

® Spedbarnet mé overvékes i flere dager for eventuelle
problemer.

Rengjerings- og repr g g
Gijenbruksenheter og komponenter fra Medela leveres
usterile, og er ment for gjenbruk. Rengjer og reprosesser
produktet for bruk i samsvar med prosedyren beskrevet
under.

Folgende rengjerings- og reprosesseringsprosesser
er validert i samsvar med internasjonale standarder
og retningslinjer.

Det er brukerens/prosessorens ansvar & sikre at reproses-
seringsprosessen utfares med utstyr, materialer og
personale som er egnet for & sikre prosessens effektivitet.
Eventuelt avvik fra anvisningene under skal valideres av
brukeren/prosessoren for & sikre prosessens effektivitet.

Materialer og utstyr:
® Personlig verneutstyr
(PVU: engangshansker, egnet verneutstyr)
® Lofrie ikke-vevde kluter
¢ Vann (<40°C, <104 °F)

Inspeksjon:

For reprosessering mé enheten og komponentene inspise-
res for tegn pé slitasje som kan begrense enhetens levetid
og/eller ytelse, slik som: synlig korrosjon, misfarging,
mekanisk slitasje, avsliping, skade eller deformering.
Kasser enheten hvis det oppstér tegn til slitasje.

Transport:

For & klargjere enheten for transport md alle deler rengjo-
res umiddelbart som beskrevet nedenfor etter bruk

(maks. 2 timer etter at enheten er brukt). Det gjares for

& unngé at rester tgrker inn samt for & forebygge vekst

av mikroorganismer.

Hvis enhetene sendes til en ekstern fasilitet for reprosesse-
ring, m& de oppbevares i en transport- eller forsendelses-
beholder som er egnet til & beskytte enheter i transport og
for & hindre kontaminering av personale eller miljo.

Rengjoringsprosessen
Utfer innledende rengjering rett etter bruk av apparatet
(innen maksimalt to timer).

Innledende rengjgring:

Skyll alle delene med vann (<40°C, <104 °F) i 3 minutter,
inkludert skylling av slangekanaler, og terk enhetens
overflate for & fierne alt av synlig smuss ved & bruke en lofri
ikke-vevd klut fuktet med vann (<40°C, <104°F).

Klargjering for automatisk rengjoring:
Demonter produktet i enkeltdeler.

Automatisert rengjering med vaske-/desinfeksjonsmaskin:
Bruk vaskemidler med 15-30% fosfater eller enzymatiske
vaskemidler med ikke-ioniske og aioniske surfaktanter

for automatisert rengjering og desinfisering i vaske-/desin-
feksjonsmaskinen. Falg brukerveiledningen til produsenten
av den vaske-/desinfeksjonsmaskinen og de vaskemidlene.
Folg anvisningene gitt av produsenten av vaskemidlet eller
desinfeksjonsmaskinen for innstilling av syklusparametre.
Hvis det er slanger tilgjengelig, skal disse festes til dysene

i den vaske-/desinfeksjonsmaskinen.

Automatisert desinfeksjon og terking:

Folg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmidlet
eller desinfeksjonsmaskinen i forbindelse med termisk
desinfeksjon. Serg for at temperaturen er minst 93°C og
maksimalt 98°C i minst 5 minutter. Etter desinfeksjon
serger den automatiserte tarkingen for en terketemperatur
p& 50°C i 17 minutter. Materialene som brukes, téler mer
enn 110°C.

Hensyn ved automatisert desinfeksjon:

® Unngé at gjenstandene bergrer hverandre (bevegelse
under automatisert desinfisering kan forérsake skade).

* Plasser gjenstandene slik at kanalene og &pningene
alltid er vendt nedover.

® Folg instruksjonene fra produsenten av vaske-/desinfek-
sjonsmaskinen og for rengjeringsmidler og desinfek-
sjonsmidler.

Klargjering for sterilisering:
Sett sammen sugekoppen og slangen hver for seg.

Automatisert sterilisering (dampsterilisering):

* Metode: Sterilisering med fuktig varme i henholdt
til ANSI/AAMIST79

o Luftfierningsautoklaver:
| henhold til de nasjonale kravene téler materialene
135 £2°C, <10 minutter, 250 sykluser
For optimal bruk mé& bruksanvisningen til produsenten
av luftfierningsautoklaver brukes.
Bruk vannkvalitet i henhold til nasjonale krav.

* Dampautoklav med gravitasjonsforskyvning:
Validert temperatur og tid: 135 £2°C, <10 minutter,
250 sykluser
Torketid: minst 20 minutter i kammeret
Kjeletid: minst 20 minutter ved romtemperatur
For optimal bruk mé bruksanvisningen til produsenten
av autoklav med gravitasjonsforskyvning brukes.
Bruk vannkvalitet i henhold til nasjonale krav.

Hensyn ved automatisert sterilisering:

* Handter gjenstander som trenger sterilisering, i henhold
til interne retningslinjer.

o |kke stable gjenstander i autoklaven.

 Plasser gjenstander riktig og last inn i kurven, hyllen eller
brettet til autoklaven for ikke & blokkere gjennomtren-
ging av steriliseringsmidlet.

* Folg bruksanvisningen fra produsenten av dampauto-
klaven.

Inspeksjon:

o Etter reprosessering i henhold til trinnene beskrevet over
méd enheten og komponentene inspiseres for tegn fil slita-
sie som kan begrense enhetens levetid og/eller ytelse,
som: synlig korrosjon, misfarging, mekanisk slitasje,
avsliping, skade eller deformering. Kasser enheten hvis
det oppstér tegn til slitasje.

Sjekk etter gjenveerende smuss. Om det fortsatt er smuss
igien, skal prosedyren «Automatisert rengjering og
desinfeksjon og sterilisering» gjentas, og hvis den fortsatt
er skitten, m& enheten kastes.

Sette enheten sammen igjen:

Der det er hensiktsmessig, det rengjorte, desinfiserte, steri-
liserte og kontrollerte medisinske utstyret skal settes
sammen igjen for gjenbruk.

Lagring:

o Det medisinske utstyret m& beskyttes nok til & holde det
tort og steviritt.

o Se til at det sterile oppbevaringsomrédet er et godt
ventilert omrdde som gir beskyttelse mot stav, fuktighet,
insekter og ekstrem temperatur og fuktighet.

* Oppbevar sterile gjenstander slik at innpakningen ikke
kompromitteres (f.eks. punkteres, bayes).

* Oppbevares i terre omgivelser ved romtemperatur

* Merk steriliserte gjenstander med et syklusnummer som
angir steriliseringsmate, syklus eller syklusnummer,
datoen de ble sterilisert og, om relevant, en utlgpsdato
i henhold til sykehusets retningslinjer.

Vurder pakken for bruk, om det er tap av integritet (f.eks.
revet, vt og punktert). Pakningen kan brukes med mindre
integriteten til emballasjen er kompromittert. Pakk p& nytt
og reprosesser for bruk.

Montering av enheten

Monter sugeklokkene fer sterilisering.

 Skyv den ene enden av den korte (32 cm) silikongummi-
slangen helt inn pa sugeklokkens slangekobling.

® Hold sugeklokken med den vide &pningen oppover.

* La kjeden falle gjennom hullet og slangen, slik at bunn-
platen settes pé plass.

o La deretter den utstikkende enden av kjeden falle
giennom traksjonshandtaket, og skyv slangen helt inn
pé traksjonshandtaket.

¢ Hold h&ndtaket i vannrett stilling i den ene h&nden,
med klemmen oppover.

® Grip kjeden med tommel og pekefinger pé den andre
h&nden, og stram den ved & dra.

¢ Klemmen faller da automatisk ned i det leddet som
er naermest den distale enden av h&ndtakets slangekob-
lingsstykke.

¢ Pakk inn Malmstrém-klokken.

Avfallshéndtering

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

Separering, resirkulering eller kassering av emballasjema-
teriale skal falge lokale lover og forskrifter for emballasje
og emballasjeavfall, der det er aktuelt.

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

VENTOSA DE MALMSTROM

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 quirtrgicos adecuados
es responsabilidad del médico.

Cada médico debe evaluar la adecuacién del procedi-
miento, 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

o 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/-600mmHg).

o La fuente 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

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

Material

® Ventosa, cadena, placa inferior, asa: acero inoxidable
® Tubo: silicona

Vida otil prevista del producto

 Para la ventosa metdlica, la cadenay el asa:
250 ciclos de limpieza/esterilizacién

® Tubo: 250 ciclos de limpieza/esterilizacién

Advertencias

Para reducir el riesgo de exposicién a peligros biolégicos

para la madre y el bebé:

o El dispositivo se suministra sin esterilizar. Se debe
esterilizar antes de su uso siguiendo las instrucciones
del apartado Limpieza/reprocesamiento.

 Siga las directrices internas para el almacenamiento
y la manipulacién del dispositivo esterilizado.

Para evitar riesgos de lesiones para la madre y el bebé:

* Inspeccione el dispositivo antes de usarlo. Si se observa
algin dafo, especialmente en las cadenas y en el tubo,
esos componentes ya no se podrdn utilizar.

* No utilice el equipo en los siguientes casos:

- El dispositivo o cualquier componente estén dafiados.
- El dispositivo muestra defectos de seguridad obvios.

* No estd permitido modificar el presente equipo.

* No se puede utilizar ningtn sistema de aspiracién
de pared.

* Siga las indicaciones ofrecidas en Requisitos del aspira-
dory el tubo, en las Notas acerca de la seguridad
y en las instrucciones de Limpieza/reprocesamiento.

Notas acerca de la seguridad
o Evite la entrada de tejidos extrafios entre la ventosa
y la cabeza, y asegurese de que la ventosa esté correc-
tamente colocada.
* No coloque nunca la ventosa en ninguna parte del
rostro del bebé, ya que esto puede provocar un trauma
fetal.
La insercién 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
al dispositivo; solamente de traccién continua.
Detenga la extraccién con ventosa si se observa un trau-
ma 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 traccién.
* No supere nunca el nivel méximo de vacio recomenda-
do: de -60 a -80kPa (de -450 a -600 mmHg).
Se pueden producir traumas en el cuero cabelludo
durante los «soltados» (2) de la ventosa.
Interrumpa la extraccién con ventosa 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.
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 contro-
len el estado de salud del bebé.

* El bebé debe estar sometido a observacién durante
varios dia por si surgiese algun problema.

Instrucci de limpiezay repr

Los productos y los componentes reutilizables de Medela
se suministran no estériles y estdn disefiados para reutili-
zarse. Antes del uso, limpie y reprocese el producto
siguiendo el procedimiento que se describe a continuacién.

Los procesos de limpieza y reprocesamiento siguientes se
han validado de acuerdo con normas y directrices interna-
cionales.

Es responsabilidad del usuario/procesador asegurarse de
que el proceso de reprocesamiento se realice por medio
de los equipos, los materiales y el personal adecuados
para asegurar la eficacia del proceso. El usuario/procesa-
dor debe validar cualquier desviacién de las instrucciones
siguientes para asegurar la eficacia del proceso modifica-
do.

Materiales y equipos:

 Equipos de proteccién individual (EPI: guantes desecha-
bles, equipo de proteccién adecuado)

¢ Toallitas no tejidas que no dejen pelusas

® Agua (<40°C, <104°F)

Inspeccion:

Antes del reprocesamiento, el producto y sus componentes
deben inspeccionarse en busca de cualquier signo de
deterioro que pueda limitar la vida 0til y/o el rendimiento
del producto, entre otros: corrosidn visible, decoloracién,
desgaste mecdnico, abrasién, dafio o deformacién.
Deseche el producto ante cualquier signo de deterioro
evidente.

Transporte:

Para preparar el producto para su transporte, limpie todas
las piezas inmediatamente después de su uso (dentro

de un periodo mdximo de 2 horas tras la intervencién)

tal y como se describe a continuacién para evitar que los
residuos se sequen e impedir el desarrollo de microorga-
nismos.

Si los productos se envian a instalaciones de reprocesa-
miento externas, deben introducirse en un contenedor de
transporte o envio apto para proteger los productos
durante el transporte y para evitar la contaminacién del
personal o el entorno.

El proceso de limpieza
Realice la limpieza inicial directamente después de usar
el producto (dentro de un periodo maximo de 2 horas).

Limpieza inicial:

Enjuague todas las piezas con agua (<40°C, <104 °F)
durante 3 minutos, incluidos los canales de los tubos

y de purga, y limpie la superficie del producto para
eliminar el grueso de los residuos con una toallita no tejida
que no deje pelusas y agua (<40°C, <104 °F).

Preparacién para la limpieza automdtica:
Desmonte el producto en sus piezas individuales.

Limpieza automdtica con lavadora desinfectadora:

Para una limpieza y una desinfeccién automdticas en una
lavadora desinfectadora, use detergentes con un 15-30%
de fosfatos o detergentes enzimdticos con surfactantes
no iénicos y aniénicos. Siga las instrucciones de uso

del fabricante para la lavadora desinfectadora y para
detergentes. Para configurar los pardmetros del ciclo,
siga las instrucciones del fabricante del detergente

o el desinfectante.

Para los tubos, si estdn disponibles, acople los tubos

a las boquillas de la lavadora desinfectadora.

Desinfeccién y secado automdticos:

Para la desinfeccién térmica, siga las instrucciones
proporcionadas por el fabricante del detergente

o el desinfectante. Asegurese de que la temperatura sea
como minimo de 93°Cy como méximo de 98°C durante
al menos 5 minutos. Tras la desinfeccién, se utiliza

una temperatura de secado de 50°C durante 17 minutos
para el secado automdtico. Los materiales utilizados
pueden soportar temperaturas superiores a 110°C.

Consideraciones acerca de la desinfeccién automdtica:

o Evite el contacto entre los objetos (cualquier movimiento
durante la desinfeccién automdtica podria dafarlos).

* Disponga los objetos de tal modo que los conductos
y las aberturas siempre estén orientados hacia abajo.

o Siga las instrucciones del fabricante de la lavadora
desinfectadora, asi como las instrucciones de los fabri-
cantes de detergentes y desinfectantes.

Preparacién para la esterilizacién:
Vuelva a montar la ventosa y el tubo por separado.

Esterilizacién automdtica (esterilizacién por vapor):

® Método: Esterilizacién por calor himedo de acuerdo
con ANSI/AAMI ST79

Esterilizadores de extraccién de aire:

Siga los requisitos nacionales; los materiales pueden
soportar temperaturas de 135 +2°C, <10 minutos,

250 ciclos

Para un uso éptimo, siga las instrucciones del fabricante
de los esterilizadores de extraccién de aire.

Utilice agua de calidad de acuerdo con los requisitos
nacionales.

Esterilizador a vapor por desplazamiento de gravedad:
Temperatura y tiempo validados: 135 +2°C, <10 minutos,
250 ciclos

Tiempo de secado: como minimo, 20 minutos

en la cdmara

Tiempo de enfriamiento: como minimo, 20 minutos a
temperatura ambiente

Para un uso éptimo, siga las instrucciones del fabricante
de los esterilizadores de desplazamiento por gravedad.
Utilice agua de calidad de acuerdo con los requisitos
nacionales.

Consideraciones acerca de la esterilizacién avtomdtica:

* Manipule los objetos que requieran esterilizacién
terminal de acuerdo con las directrices internas.

* No apile objetos en el esterilizador.

® Coloque los objetos correctamente y sin apretar
en el cesto, estante o carro del esterilizador de tal modo
que no se impida la penetracién del esterilizante.

* Siga las instrucciones de uso del fabricante del esteriliza-
dor a vapor.

Inspeccion:

o Tras el reprocesamiento siguiendo los pasos descritos
anteriormente, el producto y sus componentes deben
inspeccionarse en busca de cualquier signo de deterioro
que pueda limitar la vida 0til y/o el rendimiento del
producto, entre otros: corrosidn visible, decoloracién,
desgaste mecdnico, abrasién, dafio o deformacién.
Deseche el producto ante cualquier signo de deterioro
evidente.

Compruebe si todavia quedan restos de suciedad. Si se
detectan restos de suciedad, repita el procedimiento
«Limpieza, desinfeccidn y esterilizacién automdticas» y,
si la suciedad persiste, deseche el producto.

Montaje:

Si procede, el producto sanitario limpio, desinfectado,
esterilizado y comprobado debe montarse para su reutili-
zacion.

Almacenamiento:

® Debe brindarse la proteccién suficiente para conservar
los productos sanitarios secos y sin polvo.

* Asegurese de que la zona de conservacién estéril esté
bien ventilada y proporcione proteccién contra el polvo,
la humedad, los insectos y la temperatura o humedad
ambiental extremas.

® Guarde los objetos estériles de tal modo que el embala-
je no pueda dafiarse (no debe pincharse ni doblarse).

 El almacenamiento se debe llevar a cabo en lugares
secos y a temperatura ambiente.

o Etiquete los objetos esterilizados con un nimero de
carga que indique el esterilizador utilizado, el ciclo o el
nimero de carga, la fecha de esterilizacién y, si procede,
la fecha de vencimiento de acuerdo con la politica inter-
na del hospital.

Evalte si los embalajes han sufrido dafios (p. ej. estdn
rasgados, mojados o pinchados) antes de utilizarlos.

El paquete se podra utilizar a menos que esté comprometi-
da la integridad del embalaje. Reembdlelo y reprocéselo
antes de utilizarlo.

Montaie del dispositivo

Monte las ventosas antes de la esterilizacion.

 Presione un extremo del tubo de goma de silicona corto
(32 cm) hasta insertarlo totalmente en el conector del
tubo de la ventosa.

 Sujete la ventosa con la abertura ancha orientada hacia
arriba.

® Deje que la cadena caiga a través del orificio y el tubo,
de forma que la placa inferior quede colocada en su
posicion.

® A continuacién, deje que el extremo saliente de
la cadena caiga a través del asa de traccién y presione
el tubo al maximo en el asa de traccién.

 Sujete el asa en posicién horizontal con una mano
y con el clip orientado hacia arriba.

* Sujete la cadena con el pulgar y el dedo indice
de la ofra mano, y tire bien de ella.

o El clip quedard encajado automdticamente en el esla-
bén situado mds cerca del extremo distal del conector
del tubo del asa.

® Embale la ventosa Malmstrém.

Eliminacién

Deseche de forma segura los productos sanitarios poten-
cialmente contaminados como residuos sanitarios (clinicos)
de acuerdo con las directrices sanitarias locales y con

la legislacién y politicas nacionales y gubernamentales.

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

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

PORTUGUES

VENTOSA DE VACUO POR MALMSTROM

Utilizag&o prevista
Este instrumento obstétrico ¢ utilizado para assistir
o médico durantfe o parto, no momento do nascimento

do bebé.

Utilizador previsto
A extragdo a vdcuo sé deve ser executada e supervisionada
por médicos com formacdo e experiéncia.

Os procedimentos e técnicas cirirgicas adequados sao

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 ciente das
indica¢des, contraindicacdes e precaucdes para o parto
assistido e deve observar o bebé quanto a indicios de
complicagdes do parto assistido a vacuo.

Requisitos da bomba

o Este instrumento obstétrico foi desenvolvido para ser
utilizado juntamente com uma fonte externa de vécuo
com capacidade de regulacdo precisa de modo
a assegurar os niveis de vacuo adequados
(até —~80kPa/-600 mmHg).

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

® A seguranga e o desempenho das ventosas utilizadas
em combina¢do com os aspiradores elétricos e manuais
da Medela foram verificados.

Caracteristicas do tubo de suc¢do

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

Material

® Ventosa, corrente, placa inferior, pega: Aco inoxiddvel
* Tubos: Silicone

Validade prevista do produto

® Para a ventosa de metal, corrente e pega: 250 ciclos
de limpeza/esterilizagao

® Tubos: 250 ciclos de limpeza/esterilizagao

Avisos

Para reduzir o risco de exposicao da mae e do bebé

a perigos biolégicos:

¢ O dispositivo é fornecido ndo estéril. Esterilize antes
de utilizar, seguindo as instru¢ées na secgdo Limpeza/
Reprocessamento.

 Siga as orientag¢des internas de armazenamento
e manuseamento do dispositivo esterilizado.

Para evitar riscos de lesdo para a mée e o bebé:

¢ Inspecione o dispositivo antes da utilizagdo. Se forem
detetados danos, especialmente nas correntes e nos
tubos, as pecas ndo podem continuar a ser utilizadas.

* Nao utilize se:
- o dispositivo ou qualquer componente estiver

danificado.

- o dispositivo apresentar defeitos de seguranca dbvios.

¢ Néo é permitida qualquer modificacdo deste equipa-
mento.

* Nunca se deve usar sucgdo de parede.

* Siga os Requisitos do aspirador e da tubagem, as Notas
de seguranca e as Instrugdes de limpeza/reprocessa-
mento.

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.

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

® Puxar somente durante a contragdo.

® Aplique sempre tragdo num angulo que permita que
a haste da ventosa permaneca alinhada ou no eixo.

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

® Interromper a extragdo a vacuo 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 tragdes.

® A cabeca deve estar completamente libertada dentro de
15-20 minutos apds a primeira aplica¢do da ventosa.

* Ndo exceder nunca 10 minutos de tempo de tra¢do
acumulado.

* Nao exceder, nunca, o vdcuo mdximo recomendado
de -60 a -80kPa (-450 a ~600mmHg). Durante
os ,desprendimentos” (2) - pode ocorrer um trauma do
couro cabeludo.

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

* Interromper o procedimento se a tra¢do ndo provocar
a descida da cabega do feto.

* Né&o puxar trés vezes se a segunda tragdo ndo conseguir
produzir descida satisfatéria.

Sugestdes

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

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

Instrugdes de limp
Os dispositivos e componentes reutilizdveis da Medela
sdo fornecidos ndo estéreis e sGo concebidos para serem
reutilizados. Antes de utilizar, limpe e reprocesse o produto
seguindo o procedimento descrito abaixo.

e reproc

Os seguintes processos de limpeza e reprocessamento
foram validados de acordo com as normas e diretrizes
internacionais.

E da responsabilidade do utilizador/processador garantir
que o processo de reprocessamento é realizado com equi-
pamento, materiais e pessoal adequados para assegurar
a sua eficdcia. Qualquer desvio das instrugdes seguintes
deve ser validado pelo utilizador/processador para
garantir a eficdcia do processo modificado.

Materiais e equipamento:

® Equipamento de protecdo individual (EPI: luvas descar-
taveis, equipamento de prote¢do adequado)

* Toalhetes ndo tecidos que nGo libertem particulas

® Agua (<40°C, <104 °F)

Inspecdo:

Antes do reprocessamento o dispositivo e os seus
componentes devem ser inspecionados quanto a sinais de
degradagdo que possam limitar a vida 0til e/ou o desem-
penho do dispositivo, tais como: corrosdo, descoloragéo,
desgaste mecanico, abrasdo, danos ou deformacdo
visiveis. Elimine o dispositivo se existirem sinais de degra-
dacéo evidentes.

Transporte:

Para preparar o dispositivo para transporte, limpe todas
as pecas como descrito abaixo imediatamente apds

a utilizagdo (no méximo 2 horas apés o procedimento)
para evitar a secagem de residuos e impedir o crescimen-
to de microrganismos.

Se os dispositivos forem enviados para uma instalagao
externa para reprocessamento, devem ser acondiciona-
dos num contentor de transporte ou de expedicdo
adequado para os proteger durante o transporte e evitar
a contaminag¢do do pessoal ou do ambiente.

O processo de limpeza
Efetue a limpeza inicial logo apés a utilizagéo dos disposi-
tivos reutilizdveis (dentro de, no méximo, 2 horas).

Limpeza inicial:

Enxague todas as pecas com dgua (<40°C, <104 °F)
durante 3 minutos, incluindo a lavagem dos canais dos
tubos e limpe a superficie do dispositivo para remover
todo o excesso de residuos utilizando um toalhete ndo
tecido, que ndo liberte particulas e humedecido e dgua

(<40°C, 104°F).

Preparacdo para a limpeza automatizada:
Desmonte o produto em pegas individuais.

Limpeza automatizada com lavadora-desinfetadora:
Para a limpeza e desinfe¢do automatizadas na lavadora-
desinfetadora, utilize detergentes com 15 a 30% de
fosfatos ou detergentes enzimdticos com tensoativos ndo
i6nicos e anidnicos. Siga as Instrugdes de utilizagdo

do fabricante para a lavadora-desinfetadora e para

os detergentes. Para definir os parémetros do ciclo, siga
as instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente
ou da desinfetadora.

Caso existam, fixe os tubos aos bocais na lavadora-
desinfetadora.

Desinfecdo e secagem automatizadas:

Para a desinfecdo térmica, siga as instrugdes fornecidas
pelo fabricante do detergente ou da desinfetadora.
Certifique-se de que a temperatura estd no minimo a
93°C e no maximo a 98°C durante pelo menos 5 minutos.
Apés a desinfecdo, é utilizada uma temperatura de
secagem de 50°C durante 17 minutos para a secagem
automatizada. Os materiais utilizados podem suportar
mais de 110°C.

A ter em conta para a desinfecéo automatizada:

e Evite o contacto entre os itens (0 movimento durante
a desinfe¢do automatizada pode causar danos).

¢ Organize os itens de forma a que os canais e as
aberturas estejam sempre virados para baixo.

* Siga as instru¢des do fabricante para a lavadora-desin-
fetadora, bem como para os detergentes e desinfetantes.

Preparacdo para a esterilizagdo:
Volte a montar a ventosa e o tubo separadamente.

Esterilizagdo automatizada (esterilizagcdo a vapor):

* Método: Esterilizacdo por calor himido em conformidade
com a norma ANSI/AAMI ST79

Esterilizadores de remocdo de ar:

Siga os requisitos nacionais. Os materiais suportam

135 +2°C, <10 minutos, 250 ciclos

Para uma utilizagdo étima, siga as instrugdes de
utilizac@o do fabricante para os esterilizadores de
remocdo de ar.

Utilize uma qualidade de dgua de acordo com

os requisitos nacionais.

Esterilizador a vapor com deslocamento por gravidade:
Temperatura e tempo validados: 135 +2°C, <10 minutos,
250 ciclos

Tempo de secagem: minimo de 20 minutos na cémara
Tempo de arrefecimento: minimo de 20 minutos & tempe-
ratura ambiente

Para uma utilizagdo étima, siga as instrugdes de
utilizagdo do fabricante para os esterilizadores com
deslocamento por gravidade.

Utilize uma qualidade de dgua de acordo com os requi-
sitos nacionais.

A ter em conta para a esterilizagdo automatizada:

* Manuseie os itens que necessitam de esterilizaggo final
de acordo com as orientagdes internas.

* Nao empilhe os itens no esterilizador.

® Coloque os itens corretamente e de forma solta no
cesto, na prateleira ou no carrinho do esterilizador de
modo a ndo impedir a penetragdo do esterilizante.

* Siga as instrugdes de utilizagdo do fabricante do esterili-
zador a vapor.

Inspegdo:

® Apds o reprocessamento de acordo com os passos des-
critos acima, o dispositivo e os seus componentes devem
ser inspecionados quanto a sinais de degradagdo que
possam limitar a vida 0til e/ou o desempenho do dispo-
sitivo, tais como: corros@o, descoloragdo, desgaste
mecénico, abrasdo, danos ou deformagao visiveis.
Elimine o dispositivo se existirem sinais de degradagédo
evidentes.

o Verifique se existem residuos de sujidade. Se existirem
restos de sujidade, repita o procedimento de «Limpeza e
desinfecdo automatizadas e esterilizagdo». Se continuar
sujo, elimine o dispositivo.

Remontagem:

Sempre que seja adequado, o dispositivo médico limpo,
desinfetado, esterilizado e verificado deve ser montado
para reutilizagdo.

Armazenamento:

o E necessdrio providenciar a protecdo suficiente dos
produtos médicos para se manterem secos e sem po.

o Certifique-se de que a drea de armazenamento estéril
¢ uma drea bem ventilada que fornece protecdo contra
o pd, a humidade, insetos e temperaturas e humidade
extremas.

* Armazene os itens esterilizados de modo a que a emba-
lagem néo fique danificada (p. ex., furada, dobrada).

* Armazene em condi¢des secas & temperatura ambiente.

* Coloque etiquetas nos itens esterilizados com um nime-
ro de carregamento que indica o esterilizador utilizado,
o nimero de carregamento ou ciclo, a data de esteriliza-
¢Go e, se aplicavel, o prazo de validade de acordo com
a politica interna do hospital.

Antes da utilizagdo, verifique as embalagens quanto a
perda de integridade (p. ex., rasgada, molhada, furada).
O conjunto pode ser utilizado desde que a integridade

da embalagem néo esteja comprometida. Volte a embalar
e reprocesse antes de utilizar

Montagem do dispositivo

Monte as ventosas antes da esterilizagdo.

® Empurre uma extremidade do tubo de borracha
de silicone curto (32 cm) completamente para dentro
do tubo conector da ventosa de sucgdo.

* Mantenha a ventosa de sucgdo com a abertura larga
para cima.

* Deixe a corrente cair através do buraco e do tubo, de
forma a que a placa do fundo assente no devido lugar.
® Seguidamente, deixe a extremidade saliente da corrente
cair através do punho de tragéo e empurre o tubo intei-

ramente para dentro do punho de tracéo.

* Mantenha o punho numa posicdo horizontal com uma
mdo e com o clipe para cima.

® Agarre a corrente com o polegar e o indicador da outra
md&o e puxe firmemente.

® O clipe cai entdo automaticamente no elo da corrente
mais préximo da extremidade distal da peca conectora
do tubo no punho.

® Acondicionamento da ventosa Malmstrém.

Eliminagdo

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

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

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

EAAHNIKA

ANAPPOO®HTIKOZ EMBPYOYAKOX TYINOY

MALMSTROM

Xprion yix Tnv omoix mpoopigeTal

To MapOV OPYAVO PAIEUTIKAG XPAONG XPNOI- HOTToIgiTOl
yia va BonBdgl Tov yIaTPO 0TN y&vvnon Tou veoyvou
KT8 TOV TOKETO.

XprioTng yix Tov orroio MpoopigeTal

H avappodnTikr epBpuoulkia mpémer va dieEdyeTal fy
Vo EMPBAETETOI HOVO ATTO KATAPTIOUEVOUG KO EUTIEIPOUG
10TPOUG.

O1 0pOEG XeIPOUPYIKEG DIADIKAOIEG KOI TEXVIKEG
anoTeAouv eubuvn Tou 16TPOU.

K&Be 101pdg mpemel va a&loAoyei TV KATAAANASTNTO
NG diadikaciag oTnEIZOUEVOG TNV IATPIKN eKTTaideucn
Kal TNV ePTEIpia Tou.

To MPOOWTIKO GPOoVTIdAG VEOYVWY TIPETEI VO YVWPILE! TIG
evoeitelg, TIG avTevdeitelg Kal TIC TPOGUAAGEEIG OXETIKA
pe Tov uttoBonBoUpevo TOKETO Kl Vo TOPOkoAoUBEi yia
evOEXOUEVEG ETITIAOKEG TTOU TUXOV TTPOKUWOUV KATA TN
OIGPKEIQ TOU TOKETOU pe avappodnTIKO eUBPUOUAKO.

AnaITHOEIG AVTAiGG

* To MapOV 6PYAVO PAIEUTIKAG XPNONG eival oxedIoope-
VO VIO Xpron o€ ouvOuaopO Ue eEWTEPIKNA TINYR apvNTI-
KNG mieong pe duva- TOTNTA EMAKPIBOUC puUBUIONG TNG
apvNTI- KNG Teong woTe va SiaodalileTal n emi- Teugn
KOl DITAPNON TV KATAAANAWY emmEDWV apvNTIKAG
mieong (Ewg —80kPa/~600mmHQ).

H mnyn Kevou yia Tn dnuloupyia apvnTIKAG Tieong mpé-
el val €xel oxedlaoTeil 101K YIa I0TPIKOUG OKOToUg
KOl UTTopEi var givail eiTe NAEKTPIKN giTe xelpokivnTn.

H acodAeia kai n anddoon Twv BevToulwy Tou Xenoi-
HOTTOIoUVTOI 08 CUVOUOGOHO HE TIG NAEKTPIKEG KO
XEIPOKIvVNTEG avTAieg TNG Medela exel emaAnbeuTei.

AnauTHOEIG CWARVWONG

H owAfvwon mou cuvdéel To OPYAVO UE TNV TINYT KEVOU
eival KaBoPIOTIKA YIa TNV A0h&- Aeia KO TNV KAAR Ael-
Toupyia Tou opyavou. Ma va diaopalioeTe To MTAPATIAVE,
XPNoIYo- moinoTe aubevTikh owAnvwon Medela.

YAIKO KATOXOKEUNG
* BevToula, aAucida, Bdon, AaBn: AvoeidwTog xaAuBag
¢ SwAnvoon: ZIAKovn

Avapevopevn dIXpKeia {WIg TOU TIPOIOVTOG

¢ [ia TN peTaAAiKn BevToula, TNV aAucida, Kol Tn AaRr:
250 KUKAOI KaBapIopoU/amooTEIPWONG

¢ ZwAnvwon: 250 kUkAol kabapiopol/amooTeipwong

Mpoeidomoinceig

Ma ™ pelwon Tou KIvOUvou €kBeoNng TNG UNTEPAG KOl TOU

veoyvou oge BloAoyikoUg KIvOUVouG:

* H ouokeun d1aTiBeTal UN GMOOTEIPWUEVN.
AToOoTEIPWAOTE TIPIV OTO TN XPNon cUPdwva Pe TIG
odnyiec Tng evotnTac Kabapiopdg/Enavenelepyaoia.

* AKOAOUBNOTE TIG EOWTEPIKEG KATEUBUVTHPIEG 0dNYieq
YIO TNV AMOBNKEUON KO TOV XEIPIOHO TNG OMOOTEIPW-
HEVNG OUOKEUNG.

Mo TNV anoduyn Tou KIVEUVOU TPAUPATIOHOU TNG

UNTEPQG KAl TOU VEOYVOU:

EmbewpnoTe TN oUOKeUn TPIV ormd TN Xpnon.

Edv S10moTwdouv ¢O0pEC — eIdIKG OTIC AAUGIDEG

KOl 0TN OWANVWON, TO OUYKEKPIPEVO EERPTAHOTO

Sev TIPETEI VO XPNOILOTIOIOUVTAI.

Mnv xpnoigotoleite av:

- H ouokeun 1) omolodAMoTe €EGPTNHA €XEI UTTOOTEI
¢nuia.

— H aodaAeia TNG CUCKEUNG gival epdavag
QVETIOPKNG.

Aev EMTPETETAI OTOIGDATIOTE HETATEOTH TOU €EOTAI-

opou autou.

Agv TpETIEl VO XPNOILOTIOIOUVTAI OTAOEPEG AVTAIEG

avappddnong (edaPUOCHEVEG OTOV TOIXO TOU XEIPOUP-

yeiou).

AkoAouBnoTe TIGC AMaiTAOEIG AVTAIOG KOl ZwAfvwong,

TIG Znpelwoelc AohaAeiag Kail TIG odnyieg

KaBapiopou/Enavenegepyaoiag.

Znpeiwoelg Acpaleiog

ATOTPEWTE TNV €10000 £EWTEPIKWY 10TWV PETOEY

NG BevToulog Kal TNG KeDOANG Kol BeBaiwbeite OTI

n BevToula eival 0wWOTA TOMOBETNUEVN.

2 kapio mepinTwon unv edappolete Tn Bevroula 01O
TPOOWTTO TOU VEeoyvou JIOTI UTTOPEI VO TO TPQUHATIOETE.
H Tomo6éTtnon Tng Bevtoulag mpémel va dieEAyeTal pe
TIPOCOXI TTPOG amoduUYr EMMAOK®WY, TPGUUATIOUOU TOU
veoyvoU f TNG emTOKOU Kol OXANoN TNG TEAEUTAIOG.
Me k&Be €AEN Ba MPETEl VO KATEPXETAI N KEQAAR Kall
OXI HOVO TO TPIXWTO TNG KEDO- ARG.

H ¢A&n mpémel va die€ayeTal pOvo KATA Tn OI&PKEIN
OUGTOANG

‘EAKETE TAVTO O€ YWVIO WOTE TO XEIAOG TNG BevToulog
Vo Topapevel oTny idia eubeia i oTov 510 G€ova.
Mnv mpokaAeite kpadaououg i ouoTpodr oTn
OUOKEeUN, OAAX VO EAKETE BIOKQVTOG TIAVTA OTABEPN
duvapn.

Se MEPIMTWON TTOU TAPATNPACETE eudavn onuadia
TPOUHOTIOUOU 1) aAA0IWONG TOU TPIXWTOU TNG KEDOANG,
SIoKOWTE TN XPNON TNG APVNTIKAG Tieong.

H kedaln mpenel va eEEABeI TeAeiwg N oxe- SOV TeAei-
WG, e TPeIG EAEEIG TO WEYIOTO.

H kedaAn mpemel va eEENBel TeAeing evTog 15-20
AeTIT@V QMo TNV mMpwTn edapuoyr TG Bevroulag.

H ouvoAikn Sidpkeia TNG €AENG Oev TPETEl TTOTE va
umepBaivel Ta 10 AemiTa.

Mnv uniepBaiveTe TOTE TN PEYIOTN OUVIOTW- Yevn TIUA
apvnTIKAG Tieong -60 €wg -80kPa (-450 €wg
-600mmHg). Ze mepi- MTwWoN AMOKOAANGNG TNG
BevToulog (2), evdexeTal va TPOKANDEI TPAUUATIOUOG
TOU TPIXWTOU TNG KEDAAAG.

Se mepimTwon mou n BevToula amokoAANn- Bei duo
dopeg, SlakdYTE TN XPAON TNG &P- VNTIKAG Tieong.
Edav dev mapaTnpnBei kaBodIkn PeToKi- vnon TG
KeDAANG pe TNV €AEN, S1akowTe TN SIASIKAOIA.

Edv dev mapaTnenOei IkavormoinTikr Kabo- SIKr
peTakivnon pe Tn deuTepn €AEN, Unv emavaAauBaveTe
yia TpiTn dopd.

ZupBouAég

* O1 yOVeiG TTPETEl VO KATOPTIOTOUV KATAA- AnAQ TIPOKEI-
HEVOU VO EAEYXOUV TNV UYEID TOU vEOYVOU.

¢ To veoyvo TpEMel VO TaPOKOAOUBEITOI eTT APKETEG
NUEPEG VIO TUXOV TPORBARHOTA.

0dnyieg Kabapiopou kai EmavensEepyaciog

Ol emOVOXPENOILOTIOINGIUEG CUOKEUEG Kal T €EXPTAHOTY
NG Medela mapéxovTal un amooTEIPWHEVA KAl TIPOOPICO-
vTal yia emavaxpnoipomoinon. Mpiv amd Tn xprion kada-
pioTe kol emavenefepyaoTeitTe TO TMPOIOV AKOAOUOWVTAG
TN diadIkacia mou meEPIYPAPETAI TAPAKATW.

O1 akdAouBec S1adIKOoIEG KABAPIOHOU KOl ETTOVETEEEP-
yooiog €xouv emkupwOei oupdwva pe Ta diebvh mpdTu-
I Kail TIG KaTeuBuvTnpleg odnyieg.

O xphnoTng/unelbuvog enefepyaoiag depel TNV eudblvn
yia Tn SiaodaAion TnG ekTéAeong TnG S1adiKaoiag
KaBaplopou/emaveneEepyaoiog Pe Tn xpnon e£omAIcuou,
UAIKQV KOl TTPOOWTTIKOU, KATGAANAWY yia Tn diaodaiion
NG amoTeAeopaTikOTNTOG TNG dladikaciag. OnoladnmoTe
amdkAIon amd TIG akOAouBeg 0dnyieg Ba mpemel va eri-
KUPWVETAI amd ToV XproTn/Tov umeubuvo enefepyaciog
yia va 3100hOAICTEI N ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG TPOTIOTOI-
nuévng diadikaoiag.

YAIKG ko eE0TAIOUOG:

* Méoa Atopikng MpooTtaoiag (MAM: yavTia piag xpn-
0oNgG, KATAAANAOG TTPOOTATEUTIKOG £EOTAIGUOG)

¢ Mn ubooueva pavTnAakia, mou dev adrivouv xvoudi

* Nepo (<40°C, <104 °F)

Embewpnon:

Mpiv TNV emavenegepyaoia, N OUOKeUN Kal T e§apThHpa-
TO TNG TIPETEI Vo eAeyXBoUv yia ixvn $Oopdg n omoia
umopei va meplopioer TN diapkeia Lwng H/Kal TIG emdod-
OEIG TNG OUOKEUNG, OTIWG Ta akdAouBa: opaTn diaBpwon,
QATOXPWHATIONOG, UNXAVIKA $O0p&, ydapoipaTta, CnUIEG
mapapoPGwon. AoppiyTe TN OUGKEUN av TTOPATNPNOETE
eudavh onuadia uoB&duIong.

Metagpopd:

o va TPOETOINAOETE TN OUCKEUN VIO HETAPOPK, KABOPI-
OTE OUEOWG OAX TO HEPN OTIWG TIEPIYPADETAI TAPAKATW
UETA TN XPNON (TO 0PYOTEPO 2 WPEG HETEYXEIPNTIKK)

yia TNV amoduyr TNG ENPaAvVoNG TwV KATAAOITWV Kol TNV
QAMOTEOT TNG GVATTUENG HIKPOOPYAVICUMV.

AV 0l OUCKEUEG aMOOTEANOVTOI O EEWTEPIKI HOVADQ VIO
enavenefepyaoia, Ba mpemel va TomobeToUVTAl O TTEPIE-
KTN YETOPOPAG A ATTOGTOANG, KATAAANAO yial TNV TTPO-
OTOOIO TWV OUOKEUMV KOTA TN PeTadOPA, KAOBWE KOl YIa
TNV amopuyr HOAUVONG TOU TTPOCWTTIKOU I TOU TEPIRAA-
AovToG.

H Si1ad1kacio KaOapiopoU

MpaypaTonoinoTe apxIKd KABAPIOUO GUECWG PETA TN
XPron TNG OUCKEUNG (evTOC UEYIOTOU XPOVIKOU OI00TH-
HOTOG 2 WPLV).

APXIKOG KABapIoUOG:

ZemAUveTe OAa Ta eEapTrpoTa pe vepod (<40°C, <104 °F)
yio 3 AeTIT& OUPTEPIAGUBAVOUEVOU TOU E0WTEPIKOU TWV
OWANVOOEWV KOl OKOUTTIOTE TNV MOAVEIQ TNG OUOKEUNG
VIO VO OITOPOKPUVETE TIG eudaveiG akabBapoieg pe vepd
KOl eva eNadPWE Bpeypevo, Pn upaopévo HavTNAGKI TTou
Oev adnvel xvoudia (<40°C, <104 °F).

[MpogTOILACIA YIA QUTOUATOTOINUEVO KABAPIOUO:
ATOOUVOPHUOAOYHOTE TO TTPOIOV OTA UEUOVWHEVA LEPN.

AUTOUATOOINUEVOG KAOAPIOLOGC e MAUVTHPIO QITOAU-
pavong:

Mo aUTOUGTOTOINHEVO KABOPIOUO Kol amOAUPavVOn og
TAUVTAPIO OTTOAUPOVONG, XPNOIUOTIOIEITE OMOPPUTTAVTIKA
pe dwodopikad dhata 15-30% 1 ev UHIKG ATTOPPUTIOVTI-
K& HUE PN I0VIKA KOl AVIOVIKG EMHAVEIOSPAOTIKA.

o TO MAUVTAPIO/AMOAUHAVTHPIO KOI T OTTOPPUTIAVTIKAY,
aKoAoUBEITE TIG 0ONYIEC XPNONG TOU KOTAOKEUAOTRH/
TAPAOKEUAOTH Toug. Mo pUBUION TV TAPAUETOWY
KUKAOU 0kOAOUBNOTE TIG 0dNYiEG TTOU TTAPEXOVTAI QTIO
TOV KATAOKEUQOTH TOU OMOPPUTIAVTIKOU I} TNG OUOKEUNG
amoAupavong.

3TNV mMepIMT®WoN TWV OWANVWOERY, TTPOOAPTACTE TIC
OWANVOOEIG OTA AKPODGUOIO GTO TAUVTAPIO/ATTOAUMOVTRA-
plo.

AuTopaTomoInueévn amoAULavVOn KAl OTEYVWUA:

Se epimTwon OepUIKAG AmoAUPAvVONG OKOAOUBEITE TIG
o0nyieg TOU TTAPEXOVTOI ATTO TOV KOTAOKEUQOTN

TOU QAMOPPUTIAVTIKOU ) TNG OUOKEUNG aTOAUMAVONG.
BeBaiwbeite 0TI n Bepuokpaoia gival Touhdaxiotov 93 °C
Kal €wg 98 °C yia TouhaxioTov 5 AemiTa. MeTd Tnv
aTmoAUPQOVON, XPNOILOTOIEITAI BEPUOKPAOIO OTEYVWHATOCG
50°C yia 17 AemT& yIO GUTOUATOTIOINUEVO OTEYVWUO.

Ta xpnoIomoIoUPEVa UAIKG gival avOekTIKG oe Beppo-
Kpaoieg dvw Twv 110°C.

lia To evdexOLEVO QUTOUATOMOINUEVNG ATTOAULIaVONG
okepreite Ta e&ne:

¢ Mnv emMTPETETE OTA QVTIKEIUEVD V& EPXOVTal OE eTadn
TO éva he To GAAO (TUXOV PETAKIVNOM TOUG KATA TN
SIGPKEIO TNG AUTOUOTOTIOINUEVNG aTTOAUPavVONG Ba
UTTOPOUOE V& TOUG TTPOKAAEDE! CNHIAL).

AlaT&ooeTe TA AVTIKEIPEVA PE TPOTIO WOTE Of TUXOV
auAoi Kal T aVOiyUOTA TOUG Vo gival TAVTOTE OTPOU-
UEVQ TTPOG TO KATW.

Mo To MAUVTHPIO/AMOAUHAVTAPIO KABMOG KOI T OImop-
PUTTAVTIKA Kal AMOAUHVTIKE, akoAouBeiTe TIG odnyieg
TOU KOTOOKEUBOTH/TOPAOKEUOOTH TOUG.

lpoeToiuacia yia amooreipwon:
EmavaouvappoAoynoTte EexwpioTd Tn BevToula Kal Tov
OWANVOL.

AuTOLIQTOMOINUEVN AITOOTEIPWON (ATTOOTEIPWON LIE ATUO):
MéBodoc: AnooTeipwon pe uypr BeppdTNTA KOTA
ANSI/AAMIST79

ATOCTEIPWTEG KeEVOU:

TnpeiTe TIG €BVIKEG ATAITAOEIG, TO UAIKX QVTEXOUV
oTtoug 135 +2°C, <10 AenTdi, 250 KUKAOI

Mo BEATIOTN Xprion, akoAouBeite TIG 0dnyieg xpRong
TOU KOTGOKEUGOTH VIO TOUG ATOOTEIPWTES KevoU.
Xpnoiyorolgite moIOTNTA VEPOU CUUdWVA e TIG
€0VIKEG amAITHOEIG.

ATOCTEIPWTAG OTHOU pe eKTOMON BapuTnNTAG:
Emkupwpévn Bepuokpaoia Kal xpovog: 135 +2°C,
<10 AemTdt, 250 KUKAOI

XpOVOG OTEYVWUATOG: EAAXIOTOG XPOVOG OTEYVOHOTOG
20 AemiTd 0TO BAAGUO

Xpovog WUENG: TouhaxioTov 20 AeIT& 0 BEPUOKPOTIO
SwuaTiou

Mo BEATIOTN xpnon, okoAoubnoTe TiI¢ odnyieg xpnong
TOU KOTGOKEUTIOTH VIO TOUG OTIOOTEIPWTEG OTHOU pe
eKTOMON BapUTNTAG.

Xpnoiyorolgite mOIOTNTA VEPOU CUUdWVA e TIG
€0VIKEG amAITHOEIG.

Mo TO evOeXOLEVO QUTOLATOMTOINUEVNG ATTOOTEIPWONG
okegTeiTe TA €ENC:

XelpiCeoTe Ta €idn Mou Xpel&lovTal TEPUATIKA amooTel-
PWON OUPGWVA e TIG ECWTEPIKES KATEUBUVTNPIEG
odnyieg.

Mnv oToIB&ZETE T AVTIKEIIEVA TO €Val TTAVK 0TO &GAAO
HUEOQ OTOV QTTOOTEIPWTR.

ToroBeTeiTe TO AVTIKEIPEVA OWOTA KOI OPAIG OTO
KOAGOI, TO padI 1) TO TPOXAAATO KAAGO!I TOU OTTOOTEI-
PWTH, Pe TPOTTO WOTE VO PUnNV mopepmodideTal n
Oleiocduon Tou AMOOTEIPWTIKOU O OAG TQ ONUEia.
AkoAouBeiTe TIC 08nyieg XPiONG TOU KATOIOKEUQOTH
TOU QTOOTEIPWTA OTHOU.

EmBewpnon:

AdolU oAokAnpwoeTe TNV emavenegepyaoia oUPbWVA
ye Ta BripaTa MOU TIEPIYPAGOVTAI TAPATIAVW, TTPETTE!
va eAeyEETE TN CUOKeUN Kal Ta eE0PTAPATA TNG VIa
onuadia uoRAaBuIoNG TToU PTopel va meplopioel TNV
wdEAIun diapkeia (wNG Ko/ TV amddoon Tng
OUOKEUNG, OTIWG 0paTr SIGBPwon, amoXpwWHATIOHNOG,
unxavikr d6opd, amodeon ) moapaudpdwon.
ATOPPIYTE TN CUOKEUN OV TTAPATNPACETE eudavn
onuadia uroBaduiong.

EAeyETe yia TuXOV UTTOAEITOPEVEG OKABOPOIEG. AV Ol
akaboapoieg mapapévouy, emavaidBete Tn diadikaoia
«AUTOPOTOMOINUEVOG KABAPIOUOG KOl OTTOAUHOVON Kail
QTMOOTEIPWON» Kal, EAV 01 GKADAPOCIEG TAPAUEVOUY,
QmoPPIYTE TN CUOKEUT.

EnmavaouvappuoAdynon:

‘Omnou kpiveTal OKOTIHO, N KOAOAPIOUEVN, OTTOAULOOHEVN,
QMOOTEIPWHEVN KOl EAEYHEVN IOTPIKI OUOKEUN Ba TPETIE
VO OUVOPUOAOYEITOI VIO €K VEOU XPRON.

@UAaén:

Mpémel va TPORAETETAI EMTAPKNAG TPOOTACIA TWV
I0TPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY TTPOKEIUEVOU TO
10TPOTEXVOAOYIKG TIPOTOVTO VO TAPOAHEVOUY OTEYVH

KOl armaAAaypeéva amo okovn.

Alaodalilete OTI 0 0TeiPOG XWPOG PUAAENG e€aepile-
TOI KOAG KO TTOPEXEI TIPOOTACION ATTO OKOVN, UYPOoid,
EVTOUO KAl OKPAIEG TINEG BEPUOKPOOING KOl OXETIKNAG
uypaoiac.

DUAGCOETE TG OTIOOTEIPWHEVG €i0N e TPOTIO WOTE N
OUOCKeUaoia TOUG va unv umooTei Znuid (m.x. didTpnon,
TOGKIOUO!).

DuA&ooeTe 0g ENpeg ouvOnKeg oe BEPUOKPOOIa dWHO-
Tiou.

2nuaiveTe Ta amooTelpwpeva eidn pe apiBpd dpopTtiou
TTOU UTTOONAWVEI TOV OMOOTEIPWTRA TTOU XPNOIHOTOoINON-
Ke, TO KUKAO 1) ToV apiBud dopTiou, TNV nuepopnvia
QmooTEIPWONG Kal, av ehapPUOTETAI, TNV NUEPOUNVIO
AMENG olpdwva Pe TNV e0WTEPIKT TTOAITIKI TOU VOOOKO-
peiou.

AZioAoyeiTe TIG OUOKeUOoIEG TIPIV amd TN XPron, WG TTPOG
TNV aKEPAIOTNTA TOUG (TI.X. AV €IVl OXIOUEVEG, UYPEC 1Y/
Kol S10TPNHEVEG). TO TTPOIOV UTTIOPE] VO ETOVOXPENOCILOTIOI-
noei ed' 6oov exel diaTNENOEI N AKEPAIOTNTA TNG
OUOKeUOoiag Tou. e avTIOETN TTEPIMTWON, EMAVOOUOKEU-
G0TE KOl ETTOVETIEEEPYOOTEITE TIPIV AT TN XpPrion.

ZuvappoAOyNnon TNG CUCKEUNG

MpIv amd TNV amooTEIPWAON, CUVOPHOAOYNOTE TIG BEvToU-
Cec avappodnong.

* EQappooTe KOAG TO Eva GKPO TNG HIKPAG OWANVWONG
(832cm) oTo onueio olvdeong TnG BevToulag avappo-
dnong.

KpaTnoTe Tn BevToula Ye To JeyGAo GvOoIypa TTPOG

T EMAVW.

MepdoTe TNV aAUcIda O TNV OTIA KAl TN OWARVWON,
£701 WOTe N Bdéon va TomoBeTnOei oTn B€0n TNG.

3TN ouvexela, mepA&oTe TO GKPO TNG GAU- 0idaG TToU
mpoe&exel yeoa amd Tn xelpoAapn EAENG Kal edappod-
0Te KOAG TN OWANRVWON 07N XeIPOAGRH.

Me To €va XépI KpaATAOTE TN XeIPOAGRH oe 0pIfdvTia
©¢on Kal To KAITT TPOG TO EMAVE.

KpaTtnoTe TNV aAucida pe Tov avTixelpa Kol Tov OeikTn
TOU GAAOU XeploU Kal TpO- BAETE TNV.

To KAITT B0t TPOCAPPOOTEI QUTOUOTO OTOV TTANCIECTEPO
OUVOEOHO TOU KATW GKPOU TOU GUVOETIKOU TOU OWAN-
V& TNG XeIPOoAa-BNG.

TomoBeTtroTe TN Bevroula Malmstrom oe cuokeuaoia.

Amoppiyn

AmnoppiyTe pe aoddAeia To SuVNTIKA HOAUCHEVO I0TPOTE-
XVOAOYIKO TTPOIOV WG VOOOKOUEIOKA QTTOPPIMHATY OUHdW-
VO UE TIC TOTIKEG KATEUBUVTHPIEG 0DNYIEG UYEIOVOUIKAG
mepiOaAYNG, TNV KPATIKA KOl KUBEPVNTIKA VOUOBEsIa N
TNV TOAITIKRA.

O JIaXWPICHAG, N AVOKUKAWGN N N amoppIiyn TOU UAIKOU
OUOKeUOOiag TTPETE! VO CUPHOPGWVOVTAI e TNV TOTTIKA
vopoBeaoia yio TN OUOKEUAOIO KOI TO OTTOPPIMPATO
OUOKEUOOIaG, OTIoU IoXUE.

K&Be coBapd mepIoTATIKO TTOU TTIPOKUTITEl 08 OXEON Ue
Tn ouokeun Ba mpéemel va avadepeTal otn Medela AG
KO TN OXETIKI apuodia apxr.

(":ESKY

MALMSTROMUV VAKUUMEXTRAKTOR

Ugel poutiti
Tento porodnicky ndstroj se pouziva jako pomicka
klinického lékate pfi porodu ditéte.

Uzivatel

Vakuumextrakce musi byt provédéna pouze vyskolenymi
a zkuSenymi lékafi nebo pod jejich dohledem.

Za sprévné provedeni chirurgickych vykond a technik
odpovida lékat.

Kazdy lékat je na zdkladé svého odborného vzdélani
a zkugenosti povinen posoudit vhodnost postupu.
Persondl zajistujici pééi o novorozence musi byt
informovdn o indikacich, kontraindikacich a preventivnich
opattenich pro asistované porody, pficemz dité musi byt
pozorovéno z hlediska vyskytu komplikaci pfi asistovaném
porodu za pouZiti vakua.

Pozadavky na odsavaéku

 Tento porodnicky ndstroj byl vyvinut pro pouziti ve
spojeni s externim zdrojem vakua, ktery je schopen
presné regulace vakua pro zajidténi jeho sprdvné Grovné
(az -80kPa/-600mmHg).

* Odsdvaci zatizeni by mélo byt navrzeno pro lékatské
OZely a mdze byt elektrické & manudini.

® Bezpecnost a funkénost zvonu pouzivaného v kombinaci
s elektrickymi a ruénimi odsdvackami Medela byla
ovéfena.

Pozadavky na hadici

Hadice spojujici ndstroj se zdrojem vakua je kli¢ova pro
bezpe&nou a spravnou funkci néstroje. Z tohoto divodu
by méla pouZita pouze origindIni hadice Medela.

Material

® Zvon, fetéz, spodni deska, rukojet: Nerezovd ocel
* Hadice: Silikon

Predpokladana Zivotnost vyrobku
® Kovovy zvon, fetéz a rukojef: — 250 cykld &isténi/sterilizace
® Hadice: - 250 cykld ¢isténi/sterilizace

Varovani

Pro sniZeni rizika vystaveni matky a ditéte biologickym

nebezpedim:

 Vyrobek se doddvd nesterilni. Pred pouZitim provedte
sterilizaci podle pokynd v ¢dsti Citéni/ptiprava na dalsi
pouZziti

® Dodrzujte interni pokyny pro skladovani a manipulaci
se sterilizovanym prostredkem.

Aby se zabrdnilo riziku poranéni matky a ditéte:

® Pred pouZitim prosttedek zkontrolujte. V ptipadé posko-
zeni, zejména fetéz a hadic, nesmi byt souédsti ddle
pouzivany.

® Prostredek nepouzivejte, pokud:
- ijsou prostredek nebo jakdkoliv jeho soucdst poskozeny.
- vykazuje zjevné bezpeénostni zdvady.

* Nejsou povoleny zadné Opravy.

® Nikdy nepouZivejte ndsténnou odsdvaci jednotku.

® Dodrzujte pozadavky na odsdvacku a hadice,
bezpe&nostni pokyny a pokyny k ¢isténi/ptipravé
na dal$i pouziti.

Bezpeénostni pokyny
® Zabraite vniknuti vnéjsich tkani mezi zvon a hlavi¢ku
a zajistéte spravné umisténi zvonu.
* Nikdy neaplikujte zvon na jakoukoli &&st obli¢eje ditéte,
mobhlo by to zpdsobit poranéni plodu.
® Zavedeni zvonu by mélo byt provddéno opatrné,
aby se predeslo moznému selhdni, poranéni matky &
plodu a diskomfortu matky.
S kazdym tahem musi sestoupit hlavi¢ka, nejen skalp
ditéte.
® Tah provadéjte pouze v pribéhu kontrakce.
Trakce by vzdy méla byt vedena v Ghlu, ktery umoziuje
udrZeni ndsady zvonu v roviné nebo ve sméru osy
porodniho kandlu.
P¥i pouzivani prostiedku nikdy nepouzivejte kyvavé
nebo tocivé pohyby; je tteba vyvinout pouze stabiln tah.
Pokud se vyskytnou zndmky zfejmého traumatu nebo
poskozenf skalpu ditéte, pieruste vakuovou extrakei.
Hlavi¢ka musi byt porozena nebo témé¥ porozena
maximdlné tremi tahy.
Hlavi¢ka musi byt zcela porozena do 15-20 minut od
prvniho nasazen{ zvonu.
Nikdy neptekradujte celkovou dobu trakce 10 minut.
Nikdy neptekralujte maximdlini doporuceny podtlak
-60 az -80kPa (-450 az -600mmHg). B&hem ,vypnuti”
(2) - mdze dojit k traumatu hlaviky.
Pokud se vakuovy zvon uvolni nebo vypne dvakrdt,
prerudte vakuumextrakci.
Pokud hlavi¢ka plodu nesestoupi po vyvinuti tahu,
preruste postup.
Nevyvijeijte tfeti tah, pokud druhy tah nevede k Uspé&3né-
mu sestupu hlavigky.

.

.

Tipy

® Rodi¢e by mé&li byt pouéeni z hlediska kontroly zdravi
ditéte.

® Dité musi byt nékolik dni sledovdano z divodu vyskytu
moznych problémd.

Pokyny pro &i$téni a pripravu na dalsi pouZiti
Opakované pouzitelné prostiedky a souldsti od
spole¢nosti Medela jsou doddvdny nesterilni a jsou uréeny
k opakovanému pouriti. Pfed pouzitim provedte ¢isténi
a ptipravu prostredku na dalsi pouziti podle postupu
popsaného nize.

Ndsleduijici procesy &iténi a pripravy na dalsi pouziti byly
validovany podle mezindrodnich norem a pokynd.

UZivatel je povinen zabezpecit, aby postup &isténi/pripravy
na dalsi pouZiti byl provddén s vyuZitim vybaveni, materidld
a pracovnikd vhodnych pro zaji$téni G¢innosti procesu.
Jakdkoli odchylka od niZe uvedenych pokynd by méla

byt uzivatelem validovdna za O&elem zaruéeni G&innosti
procesu.

Materidly a vybaven:

® Osobni ochranné prosttedky (OOP: jednorazové
rukavice, vhodné ochranné prostiedky)

® Netkané netfepivé utérky

® Voda (<40°C, <104°F)

Kontrola:

Pred daliim pouZitim zkontrolujte prostredek a jeho sou-
&asti, zda nevykazuji zndmky zhor$eného stavu, ktery by
mohl omezit jejich Zivotnost anebo funkci, jako nap.
viditelnou korozi, ztrétu barvy, mechanické opotiebent,
odéry, poskozeni & deformaci. V ptipadé odhaleni jakych-
koli zndmek zhorieného stavu prostfedek zlikviduijte.

Preprava:

Pro ptipravu prosttedku na piepravu viechny souédsti
olistéte ihned po poufZiti nize popsanym postupem
(maximdln& do 2 hodin po operaci), abyste piedesli
zaschnuti rezidui a rdstu mikroorganizmd.

Jsou-li prostredky zasilany do externiho zatizeni pro
pfipravu na dal3i pouZiti, musi byt uloZzeny v nddobé
vhodné pro prepravu & odeslani, kterd je ochrdni b&hem
pfepravy a zabrdni kontaminaci pracovnikd nebo
Zivotniho prostiedi.

Proces cisténi
lhned po pourziti provedte po&dtedni vycisténi prostiedku
(max. do 2 hodin).

Pocateéni &isténi:

Vechny sou&dsti oplachujte vodou (<40°C, <104 °F) po
dobu 3 minut, v&etné propldchnuti hadic, a poté za pouZiti
netkané nettepivé utérky a vody (<40°C, <104 °F) otiete
povrchy, abyste z nich odstranili viechny hrubé nedistoty.

PFiprava na automatizované Cisténi:
Prostfedek rozeberte na jednotlivé sou¢dsti.

Automatizované €isténi v mycim dezinfektoru:

Pfi automatizovaném &iténi a dezinfekci v mycim dezinfek-
toru pouzijte detergenty s 15-30 % obsahem fosfétd,
pfipadné enzymatické detergenty s neionogennimi

a neionickymi tenzidy. Dodrzujte ndvod k pouZiti vyrobce
pro myci dezinfektor a detergenty. Nastaveni parametr
cykld provedte podle pokynd vyrobce detergentu nebo
myciho dezinfektoru.

Pokud jsou pouzity hadice, pfipojte je k tryskdm v mycim
dezinfektoru.

Automatizovand dezinfekce a susent:

Tepelnou dezinfekci provedte podle pokynd vyrobce
detergentu nebo dezinfektoru. Ujistéte se, ze teplota je
minimdln& 93°C a maximdln& 98°C po dobu minimdln&
5 minut. Po dezinfekci se provddi automatické suient pfi
teploté sudeni 50 °C po dobu 17 minut. Pouzité materidly
odolaiji teploté vy33i nez 110°C.

Doporuéeni pro automatizovanou dezinfekci:

® Zabrante kontaktu mezi jednotlivymi predméty
(pFi pohybu b&hem automatické dezinfekce by mohlo
dojit k pogkozeni).

® Umistéte predméty tak, aby kandlky a otvory vzdy
sméfovaly doll.

¢ Dodrzujte pokyny vyrobce myciho dezinfektoru a také
pokyny pro Cistici a dezinfekéni prostredky.

Pfiprava na sterilizaci:
Znovu sestavte zvon a hadici oddélené.

Automatizovand sterilizace (parn sterilizace):
* Metoda: Tepelnd vihkd sterilizace podle ANSI/AAMIST79
o Sterilizatory s odvzdugnénim:
Dodrzujte ndrodni pozadavky, materidly odolaiji teploté
135 +2°C, <10 minut, 250 cykld
Pro optimdlni pouZiti dodrzujte pokyny vyrobce steriliza-
toru s odvzdusnénim.
PouZivejte vodu v kvalité podle narodnich pozadavkd.
® Parni sterilizétor s gravitaénim odvzdu$nénim:
Ovéfend teplota a ¢as: 135 £2°C, <10 minut, 250 cykld
Doba suieni: minimdlné 20 minut v komote
Doba chlazeni: minimdlné 20 minut pti pokojové teploté
Pro optimdlni pouZiti dodrzujte pokyny vyrobce sterilizd-
toru s gravitaénim odvzdugnénim.
Pouzivejte vodu v kvalité podle ndrodnich pozadavkd.

Doporuéeni pro automatizovanou sterilizaci:

® S predméty, které vyZzaduji maximdlni sterilizaci,
naklddeijte dle internich predpisd.

® Predméty ve sterilizatoru nesklddeijte na sebe.

* Umistéte je sprévné a volné do ko3e, na polici nebo
na vozik sterilizatoru, aby nebylo naru$eno psobeni
sterilizagniho prosttedku.

® Postupujte podle pokynd vyrobce parniho sterilizatoru.

Kontrola:

® Po ptipravé na dalsi pouZiti provedené podle vyse
popsanych krokd je nutné prostiedek a jeho souédsti
zkontrolovat, zda nevykazuji zndmky zhor§eného stavu,
ktery by mohl omezit jejich Zivotnost anebo funkci,
jako napf. viditelnou korozi, ztratu barvy, mechanické
opotrebeni, odéry, poskozeni ¢ deformaci. V pripadé
odhalent jakychkoli zndmek zhor§eného stavu prostre-
dek zlikvidujte.

® Zkontrolujte, zda na ném nejsou zbytky nedistot. Pokud
znedi§téni pretrvavd, opakujte postup ,Automatizované
&isténi a dezinfekce a sterilizace”, a pokud je prostredek
stdle znedistény, zlikvidujte jej.

Opétovné sestavent:

Je-li to potteba, vycisténé, vydezinfikované a zkontrolova-
né zdravotnické prostredky znovu sestavte pro dal$im
pouZziti.

Skladovani:

® Je nutné zaijistit dostateénou ochranu zdravotnickych
prostredkd pred vlhkosti a prachem.

 Prostor pro skladovdni sterilnich produktd musi byt dobte
vétrany a chranény pred prachem, vihkosti, hmyzem
a extrémnimi teplotami a kolisanim vlhkosti.

o Sterilni prostredky skladujte tak, aby nedoglo k porugeni
obalu (napf. propichnuti, ohnuti).

o Skladujte na suchém misté pti pokojové teploté.

o Sterilizované prostiedky oznaéte Stitkem, ktery udava
pouzity sterilizator, &islo cyklu nebo ndplné, datum sterili-
zace a pripadné také datum pouzitelnosti podle internich
nemocni¢nich predpisd.

Pred pouzitim zkontrolujte celistvost obald (napt. roztrzent,
promoceni a propichnuti). Sadu Ize pouZit, pokud nedoslo
k porugeni celistvosti obalu. Prosttedek znovu zabalte a
pripravte k daldimu pouZiti.

Sestaveni pFistroje

Pred sterilizaci sestavte ptisavné zvony.

¢ Jeden konec kratké (32 cm) pryzové hadice ze silikonové
pryze zcela zasufite do ptipoje hadice na pfisavném
zvonu.

 Drite ptisavny zvon Sirokym koncem smé&tujicim nahoru.

® Nechte fetizek propadnout otworem a hadici tak, aby
podlozka zapadla na své misto.

® Vy&nivajici konec Fetizku nechte propadnout trakénim
drzadlem a nasuite hadici na trakéni drzadlo.

® Drzte drzadlo ve vodorovné poloze v jedne ruce,
se sponou (klipem) sméfujici vzhiru.

o Retizek uchopte palcem a ukazovdkem druhé ruky
a pevné utdhnéte.

 Spona (klip) potom automaticky zapadne do o¢ka
fetizku, které je nejblize distdInimu konci pfipoje hadice
na drzadle.

® Sbalte Malmstrémdv zvon.

Likvidace

Potencidlné kontaminovany zdravotnicky prostredek
bezpelné zlikvidujte jako zdravotnicky (klinicky) odpad
v souladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy, statni
legislativou nebo zdsadami.

T¥idéni, recyklace nebo likvidace obalového materidlu
musi byt provadény podle mistni legislativy a ptipadné
podle stdtni legislativy tykaijici se balen{ a obalového
odpadu.

Pokud dojde k zdvazné nezddouci pfihodé v souvislosti se
zdravotnickym prostiedkem, je nutno ji ozndmit spoleénosti
Medela AG a pfislu§nému orgdnu.

POLSKI

PROZNOCIAG MALMSTROM

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

Uzytkownik docelowy

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

Lekarz przyjmujqcy 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,
przeciwwskazania i srodki ostroznosci dla porodu
wspomaganego prézniowo oraz powinien obserwowaé
noworodka w kierunku komplikacji wynikajqcych z zasto-
sowania tej procedury.

Wymagania techniczne wobec ssaka

* To narzedzie potoznicze zostato zaprojektowane do
uzytku w potgczeniu z zewnetrznym zrédtem podcisnie-
nia zapewniajgcym precyzyjng regulacje podciénienia
w celu zagwarantowania jego wiasciwego poziomu
(do ~80kPa/-600mmHg).

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

® Zweryfikowano bezpieczenstwo i wydajno$é pelot
potozniczych uzywanych w potgczeniu z laktatorami
elektrycznymi i recznymi firmy Medela.
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Przewody tqczqce narzedzie ze zrédtem podcisnienia
maijq zasadnicze znaczenie dla bezpiecznej i prawidtowej
pracy urzgdzenia. Z tego wzgledu nalezy stosowaé
wylqcznie oryginalne przewody firmy Medela.

Materiat

® Pelota, tancuch, ptyta dolna, uchwyt: Stal nierdzewna
® Przewoddw: silikon

Przewidywany okres uzytkowania
® Peloty metalowej, tancuszka i uchwytu:
250 cykli czyszczenia/sterylizacji
® Przewoddéw: 250 cykli czyszczenia/sterylizaciji

Ostrzezenia

Aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia matki i niemowlecia na

zagrozenie biologiczne:

® Urzqdzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym.
Przed uzyciem wysterylizowa¢ zgodnie z instrukcijg
w czeséci Czyszczenie/Przywrécenie do uzytku.

® Przestrzega¢ wewnetrznych wytycznych dotyczgeych
przechowywania i obchodzenia sie z wysterylizowanym
urzqdzeniem.

Aby zapobiec ryzyku urazu matki i noworodka:

® Przed uzyciem sprawdzi¢ urzqdzenie. W przypadku
stwierdzenia uszkodzen — szczegdlnie tancuszkow
i przewoddw — czesci nie nalezy uzywadé.

* Nie stosowad, jedli:
- urzqdzenie lub jakikolwiek jego element jest uszko-

dzony.
- urzqdzenie wyraznie wykazuje mozliwo$¢ obnizenia
bezpieczenstwa.

¢ Nie wolno w zaden sposéb modyfikowa¢ tego sprzetu.

* Nie wolno stosowa¢ podciénienia z centralnej prézni.

® Przestrzega¢ wymagan dotyczqcych pompy i drendw,
uwag dotyczqeych bezpieczenstwa oraz instrukeji
czyszczenia/przywracania do uzycia.

Uwagi dotyczqce bezpieczenstwa

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

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

® Pelote nalezy zaktadaé ostroznie, aby unikng¢ nieprawi-
dtowego dziatania urzqdzenia, urazéw ptodu i matki lub
dyskomfortu matki.

® Za kazdym pociggnigciem powinno nastepowad zstgpie-

nie gtéwki, a nie tylko skéry gtowy.

Nalezy ciggnq¢ tylko podczas skurczu.

Podczas pociggania nalezy stosowad wytgcznie taki kat,

aby uchwyt peloty przesuwat sie liniowo lub w osi.

Nigdy nie stosowaé ruchéw obrotowych ani nie wykre-

caé urzqdzenia; nalezy stosowac tylko réwnomierne

wycigganie.

Przerwad stosowanie préznociqgu, jesli pojawiq sie

oznaki znacznego uszkodzenia lub urazu skéry gtowy.

Gtéwke nalezy wydostaé w catosci lub prawie catq za

pomocq najwyzej trzech pociqgnied.

Gtéwke nalezy wydostaé w ciggu 15-20 minut od

pierwszego zatozenia peloty.

Nigdy nie przekracza¢ 10 minut tgcznego czasu

pociggania.

® Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego podciénienia od

-60 do —80kPa (od -450 do —600 mmHg). Podczas

,oderwania si¢” peloty (2) moze dojé¢ do urazu skéry

gtowy.

Przerwaé stosowanie préznociqgu, jesli pelota

dwukrotnie odtqczy sie lub oderwie.

® Przerwad procedurg, jeli ciggniecie nie powoduje
zstqpienia gtéwki ptodu.

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

.
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Wskazéwki

* Nalezy poinstruowac rodzicéw, aby obserwowali
stan zdrowia dziecka.

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

Instrukcja czyszczenia i przygotowywania do
ponownego uzycia

Urzgdzenia i komponenty wielorazowego uzytku Medela
sq dostarczane niesterylne i sq przeznaczone do ponow-
nego uzycia. Przed pierwszym i kolejnym uzyciem produkt
ten nalezy wyczyscic i przygotowad, postepujgc wg opisa-
nej ponizej procedury.

Ponizszy proces czyszczenia i przygotowywania do
ponownego uzycia jest zgodny z miedzynarodowymi
normami i wytycznymi.

Uzytkownik/podmiot uzytkujqey jest odpowiedzialny za
dopilnowanie, aby proces czyszczenia/przywrécenia

do uzycia zostat wykonany przy uzyciu sprzetu, materiatéw
i personelu, ktére bedg wtasciwe dla zapewnienia skutecz-
nosci tego procesu. Wszelkie odchylenia od ponizszych
instrukcji muszq zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika/
podmiot uzytkujqcy w celu zapewnienia skutecznosci tego
zmodyfikowanego procesu.

Materiaty i wyposazenie:

 Srodki ochrony osobistej (PPE: rekawiczki jednorazowe,
odpowiedni sprzet ochronny)

e Sciereczki niepozostawiajgce widkien

* Woda (<40°C, <104 °F)

Kontrola:

Po przywréceniem do uzycia urzqdzenie wraz z jego
komponentami nalezy skontrolowaé pod kqtem oznak
degradacii, ktére mogq ograniczyé zywotnoéé lub
wydajnoé¢ tego urzqdzenia, takich jak: widoczna korozja,
zuzycie mechaniczne, otarcia, uszkodzenie lub deformacja.
W razie stwierdzenia jakichkolwiek oznak degradacji
urzqdzenie nalezy zutylizowad.

Transport:

Aby przygotowaé urzqdzenie do transportu, nalezy wyczy-
4ci¢ niezwlocznie wszystkie czeéci (nie pdzniej niz 2 godziny
po uzyciu urzqdzenia), aby zapobiec zaschnieciu pozosta-
todci i rozwojowi mikroorganizméw.

Jezeli urzqdzenia sq wysytane do zewnetrznego zaktadu
w celu przygotowania do ponownego uzycia, muszq one
by¢ umieszczone w odpowiednim pojemniku transporto-
wym, ktéry zapewni ochrone tych urzqdzen podczas trans-
portu i zapobiegnie zakazeniu personelu lub srodowiska.

Proces czyszczenia
Czyszczenie wstepne nalezy wykona¢ bezposrednio po
uzyciu urzqdzenia (maksymalnie w ciggu 2 godzin).

Czyszczenie wstepne:

Ptucz wszystkie czesci wodq (<40°C, <104 °F) przez 3 minu-
ty i wytrzyj powierzchnie urzqdzenia za pomocq zwilzonej
w wodzie (<40°C, <104 °F) éciereczki niepozostawiajqcej
wiébkien w celu usuniecia duzych zanieczyszczen.

Przygotowanie do automatycznego czyszczenia:
Nalezy roztozy¢ produkt na poszczegdlne czesdci.

Zautomatyzowane czyszczenie w myjce do dezynfekc;i:

Do zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekeji w myjce
do dezynfekcji nalezy stosowa¢ detergenty o zawartosci
15-30% fosforandw lub detergenty enzymatyczne

z niejonowymi i anionowymi substancjami powierzchniowo
czynnymi. Przestrzega¢ instrukeji obstugi producenta myiki
do dezynfekcji oraz detergentéw. Odnosnie parametréw
cyklu nalezy stosowa¢ sie do instrukcji dostarczonych
przez producenta danego detergentu lub dezynfektora.
Dla drendw, podiqczy¢ je, jesli to mozliwe, do dysz w
myjce do dezynfekcii.

Zautomatyzowana dezynfekcja i suszenie:

W przypadku dezynfekciji termicznej nalezy stosowad sie
do instrukcji dostarczonych przez producenta danego
detergentu lub dezynfektora. Upewnic sig, ze temperatura
wynosi minimum 93°C, a maksimum 98°C przez co naj-
mniej 5 minut. Po dezynfekgji, do suszenia automatycznego
stosowana jest temperatura suszenia wynoszqca 50°C
przez 17 minut. Uzyte materiaty mogq wytrzymad tempe-
rature powyzej 110°C.

Aby uwzgledni¢ automatycznqg dezynfekcje:

o Unika¢ kontaktu pomiedzy elementami (ruch w czasie
dezynfekcji zautomatyzowanej moze spowodowad
uszkodzenie).

® Elementy nalezy utozy¢ tak, aby kanaty i otwory byty
zawsze skierowane w dot.

 Przestrzega¢ instrukcji producenta myjni dezynfekcyjnej
oraz detergentdw i srodkéw dezynfekceyjnych.

Przygotowanie do sterylizacji:
Ztozy¢ pelote i rurke oddzielnie.

Sterylizacja automatyczna (sterylizacja parowa):

* Metoda: Sterylizacja parq wodnq zgodnie
z ANSI/AAMIST79

o Sterylizatory powietrzne:

Przestrzega¢ krajowych przepiséw, materiaty wytrzymujg
temperature 135 £2°C, <10 minut, 250 cykli

W celu optymalnego uzycia nalezy postepowad zgodnie
z instrukcjq obstugi producenta sterylizatoréw usuwane-
go powietrza.

Stosowa¢ wode o jakosci zgodnej z krajowymi wymoga-
mi.

o Sterylizator parowy z obiegiem grawitacyjnym
Zatwierdzona temperatura i czas: 135 £2°C, <10 minut,
250 cykli
Czas suszenia: co najmniej 20 minut w komorze
Czas chtodzenia: co najmniej 20 minut w temperaturze
pokojowej
W celu optymalnego uzycia nalezy postepowaé zgodnie
z instrukcjami producenta sterylizatoréw grawitacyjnych.
Stosowa¢ wode o jakosci zgodnej z krajowymi wymogami.

Aby uwzgledni¢ sterylizacje automatyczng:

® Z elementami wymagajqcymi sterylizacji koncowej nale-
2y obchodzi¢ sie zgodnie z wewnetrznymi wytycznymi.

® Nie umieszczad elementéw jeden na drugim w steryliza-
torze.

® Umieéci¢ elementy poprawnie i luzno w koszu, pdtce
lub wézku w dezynfektorze, tak aby nie ogranicza¢
penetracji $rodka sterylizujgcego.

® Przestrzega¢ instrukeji obstugi sterylizatora parowego.

Kontrola:

® Po przywréceniu do uzycia zgodnie z powyzszymi
krokami urzqdzenie wraz z jego komponentami nalezy
skontrolowac pod kqtem oznak degradaciji, ktére mogq
ograniczyé zywotnosé i/lub wydajnoséé tego urzqdzenia,
takich jak: widoczna korozja, zuzycie mechaniczne,
otfarcia, uszkodzenie lub deformacja. W razie stwierdze-
nia jakichkolwiek oznak degradacii urzqdzenie nalezy
zutylizowad.

Sprawdz, czy wszystkie zanieczyszczenia zostaty usunie-
te. Jesdli zanieczyszczenia pozostaty, powtérz procedure
,automatycznego czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacii”,
a jesli wiedy nadal pozostaje zanieczyszczone, wyrzué
urzqdzenie.

Ponowny montaz:

W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfeko-
wane, wysterylizowane i sprawdzone urzgdzenie medycz-
ne powinno by¢ zmontowane do ponownego uzycia.

Przechowywanie:

* Wyroby medyczne nalezy dostatecznie zabezpieczyé¢
przed wilgociq i kurzem.

* Upewni¢ sig, ze sterylne miejsce przechowywania jest
dobrze wentylowane i zapewnia ochrong przed kurzem,
wilgociq, insektami oraz zbyt wysokq temperaturg
i wilgotnosciq.

® Przechowywa¢ produkty sterylne tak, aby nie doszto
do uszkodzenia opakowania (np. przebicia, zagiecia).

® Przechowywad w suchym miejscu w temperaturze
pokojowe;.

* Na elementach wysterylizowanych umiesci¢ etykiete
z numerem wsadu wskazujgcym uzyty sterylizator, cykl,
date sterylizacji oraz w odpowiednich przypadkach date
waznosci zgodnie z wewnetrznq politykq szpitala.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania
(np. rozdarcia, zawilgocenie lub przebicia). Zestawu
mozna uzy¢ pod warunkiem, ze opakowanie nie stracito
swojej integralnosci. W przeciwnym razie nalezy ponownie
przygotowaé wyréb do uzycia i zapakowad.

Montaz urzgdzenia

Przed sterylizacjq peloty nalezy jg zmontowaé.

® Zatozy¢ jeden koniec krétkiego (32 cm) przewodu
z silikonu do konca na ztqczu przewodu peloty.

® Trzyma¢ pelote duzym otworem skierowanym do géry.

® Opuscic tancuszek przez otwér i przewdd tak,
aby podstawa znalazta sie na swoim miejscu.

* Wystajgcy koniec tancuszka opuéci¢ przez uchwyt
i zatozy¢ przewdd do kofca na uchwyt.

® Przytrzymad uchwyt jednq rekq poziomo z zaciskiem
skierowanym do gdry.

o Chwycié¢ tancuszek kcivkiem i palcem wskazujgcym
drugiej reki i mocno pociqgngé.

® Zacisk automatycznie zatrza$nie sie na ogniwie znajdu-
igcym sie najblizej dystalnego konca ztqcza przewodu
z uchwytem.

® Zapakowa¢ pelote Malmstrom.

Utylizacja

Usuwa¢ potencjalnie skazone wyroby medyczne jako
odpady szpitalne (kliniczne) zgodnie z lokalnymi wytyczny-
mi ochrony zdrowia oraz przepisami prawa krajowego.

Segregacia, recykling lub utylizacja materiatéw opakowa-
niowych powinny odbywa¢ sie zgodnie z lokalnymi
przepisami krajowymi dotyczgcymi opakowan i odpadéw
opakowaniowych, jesli ma to zastosowanie.

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

BAKYYMHA YALLIKA HA MALMSTROM

MNpeaHasHaueHue
Tosn akylwepckn MHCTPYMEHT Ce 13non3ea 3a nognoma-
raHe Ha KAMHWUMCTA NpU paxaaHeTo Ha Gebe.

LleneBu notpe6uten

Bakyym ekcTpakuna TpAdBa Aa ce U3BbLPLBA NN
HabnoaaBa eANHCTBEHO OT 0OYUYEHN W ONMUTHI KANHWALN-
cTu.

MeANLNHCKUAT CNeunanncT HoC OTrOBOPHOCT 3a
NOAXOAALNTE XMPYPrUYEecKn NpoLeaypu N TEXHUKU.
Bcekun nekap TpAdBa Aa npeleHu LeneckobpasHocTTa
Ha npoleayparta Ha 6asara Ha CBOA OMUT U NO3HAHUA.
MepcoHansT 3a HeoHaTaHU FPUXK TPAGBA 4a e 3anos-
HaT ¢ nokasaHuATa, NPOTMBOMNOKa3aHUATa 1 NPeAnasHu-
Te MepKu npu NoAnomMaraHo paxaaHxe, v TpAdsa aa
HabnoaaBa HOBOPOAEHOTO 3a NPU3HALM 3a YCNOXKHEHNA
npu U3Non3saHe Ha Bakyym 3a noanomaraHe Ha
paxaaHeTo.

U3ncKBaHUA KbM nomnarta

* Tosu aKylwepckn NHCTPYMEHT e paspaboTeH 3a

ynoTpeba 3aefiHO C BBLHWEH U3TOYHKK Ha BaKyym

C NPEeLn3HO perynmpaHe Ha Bakyyma ¢ Uen

ocurypaeaHe Ha NoAXOAALM HUBA Ha BaKkyym

(no —-80kPa/-~600mmHg).

M3TOUHNKBT Ha Bakyym TpAGBa Aa e npeaHasHayeH

3a MeAULUMHCKWN uenun n moxe na 613[:19 enekTpuyeckun

WU PBYEH.

* BesonacHocTTa 1 paGoTHUTE XapakTepuUCTUKN Ha
YalkuTe, U3NON3BaHN B KOMOUHALMA C €1eKTPUYecki
1 pbyHM nomnu Ha Medela, ca npoBepeHu.

WU3nckeaHunA 3a TpbbaTa

Tpbbara, cebp3Balla MHCTPYMEHTA KbM U3TOUYHMKA Ha
BaKkyyMm, € OT CblUleCTBEHO 3HayeHne 3a 6esonacHaTa u
npasunHa pabdoTa Ha UHCTpPyMeHTa. 3a Aa ce rapaHTupa
ToBa, TPAGBA fia Ce W3MOoa3Ba CaMo OpUrMHanHa nomna
Ha Medela.

Martepuan

* Yawa, Bepura, AoNHa NAacTUHA, APbXKA:
Hepbxaaema ctomaHa

¢ Tpbba: CUnnKoH

OuaKBaH XHMBOT Ha MPoAYKTa

« 3a meTanHata yalka, Bepurata 1 Apbxkara:
250 umkbna Ha noymcTBaHe/cTepunmsayunn
¢ Tpbba: 250 yukbaa Ha noyncTeaHe/cTepun3auma

Mpeaynpexaexuna
3a na HamanuTe pucka oT u3naraHe Ha maikara
1 6e6eTo Ha BMONOTUYHN ONACHOCTU:
* Wapnenneto ce agoctasA HecTepunHo. Ctepunuanpainte
npeau ynotpe0a, kato cneasarte WHCTPYKUMNUTE
B pasgen ,llouncreaHe/noBTopHa o6padoTka.
« CnepBaiiTe BbTPELWHNUTE yKa3aHUA 3a CbXpaHeHne
1 padoTa CbC CTEPUAN3NPAHOTO n3aenue.
3a na npenoTBpaTUTE PUCKOBETE OT HapaHABaHe
Ha maiikaTta u 6ebeTo:
* MpoBepaBanTe yCTPOWCTBOTO Npean ynotpeda.
Ako 3abenexute noepena — 0COOEHO Ha BepuUrute
1 TpbbaTa - YyacTuTe Beye He Morar aa ce U3nonsear.
He usnonssaiite, ako:
— YCTPOWCTBOTO WM HAKOW OT KOMNOHEHTUTE
My ca NnoBpeaeHM.
— YCTPOWCTBOTO Nokassa o4eBUAHN fedekTw,
cBBbP3aHN ¢ 6esonacHocTTa.
He ce paspewasa moavndvkayma Ha ToBa YCTPOWCTBO.
He TpA6Ba HuKora Aa ce ©3non3sa LeHTpasHa Bakyym
cuctema.
CnasBaiTe uanckBaHnATa KbM nomnara u Tpwoara,
MHpopmayuATa 3a 6€30NacHOCT U MHCTPYKLUMUTE 3a
nouncresaHe/nosTopHa o6paboTka.

WHdpopmauun 3a 6esonacHocT

* BaemeTe Mepku cpely NPOHUKBAHETO Ha BBbHLIHK
TbKaHW Mexay JyalukaTa u rnaearta u ocurypete
NpasWHOTO NOCTaBAHE Ha valukaTa.

He nocraBaiiTe yawkara BbpXy KOATO W a € 4acT oT
nmueTo Ha 6e6eTo, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa NPUYNHN
heTanHa Tpasma.

MocTaBAHeTO Ha yalwkaTa TpAGBa Aa Ce U3BbPLBA
BHUMATESHO, 3a fia Ce M3BArHaT HeM3npaBHOCTH,
TpaBMma Ha Maiikata unu (eTtasHa TpaBma U NpUUnHA-
BaHe Ha HeynoO6CTBO Ha Maiikarta.

C BcAko n3abpneaHe TpAGBa Aa ce cnycka u rnaearta,
a He camo ckaimbT.

[bpnaiTe camo no Bpeme Ha KOHTpaKuuA.

BuHaru npunaraiite cunata Ha u3ternaHe noj broa,
Nno3BOJIABALY HA CTBO/A Ha Yallkara Aa ocTaHe
yCcrnopenHo Wau no Hanpas/ieHne Ha ocTa.

Hwkora He npunarainTe pasknawjawy ABVXKEHNA nan
yCyKBaHe BbpXy yCTPOICTBOTO, TpAGBA Aa Ce N3Non3-
Ba camo cTabuiHa cuna Ha uaTernfaHe.

MpekpaTeTe BakyyM eKCTPakUuATa, ako e Hanuue
[oKasaTescTBO 3a 3HaunTenHa TpaBmMa Uau HapaHABaHe
Ha ckanna.

[naBaTa TpAGBa Aa 6bAe u3BageHa UaM NoyT nasage-
Ha C He noBe4ye OT TpU U3AbpnBaHUA.

[nasata TpAGBa Aa ObAe HANBAHO U3BALEHA B pPaMKU-
Te Ha 15-20 MWHYTW cnes NbpBOHAYaNHOTO npunara-
He Ha valkaTa.

Hukora He Haasuwagaiite 10 MUHYTU 3a KymynaTuBHa
NPOAB/KUTENHOCT Ha TpakuunTe.

Hukora He HazBuWaBaWTe MakCUMaNHWA NPENopPbYN-
TeneH Bakyym ot -60 no -80kPa (-450 no
-600mmHg). Mo Bpeme Ha ,oTnenaHna“ (2) - moxe
na ce nosyun Tpasma Ha ckanna. Mpekpartete Bakyym
eKCcTpakLuuATa, ako BaKkyymHara valika ce ocsoboan
UAn ce oTNenu AByKpaTHO.

MpekpaTeTe Npoueaypara, ako cunata Ha uarternaHe
He noBeae A0 CryckaHe Ha rnaeata Ha naoja.

He gbpnaiite Tpu NbTH, ako BTOPOTO U3AbPMBaHE

He aoBede A0 [0OPO CryckaHe.

CbBeTn

* PoauTenute TpAbBa Aa 6bAaT MHCTPYKTUPAHN
a NpoBepAT 3paseTo Ha 6ebeTo.

* bebeTo TpAbBa na 6bae HabMogaBaHO B NPOAbIIXKE-
HUe Ha HAKOJIKO [IHW 3a €BeHTyasHn npobaemu.

WHCTpYKUMM 32 NouMCTBaHe U NoBTOpHa obpaboTka
MSﬂeJ’IMHTa N KOMMOHEHTUTE 3a MHOroKpaTHa yHOTpeE)a
Ha Medela ce NOCTaBAT HECTEPUHU U Ca NpeaHa3Have-
Hu 3a noBTopHa ynoTpeba. MNpeaun ynotpeba n3sbplieTe
nouncTeaHe n NoBTopHa oOpaboTka Ha NpPoaykTa, Kato
cnefsare onucasara no-aosy npoueaypa.

CnenHuTe npoueaypy 3a NoYncTBaHe 1 nNosTopHa obpa-
60TKa ca BasMAMPaHN CbIMacHo MeXAyHapoaHUTE CTaH-
napTu 1 HacoKM.

MoTpebutenat/nuueTo, n3ebplwsalo obpadoTkaTta,

€ OTFrOBOPHO NPOLIECHT Ha NOBTOPHa o6paboTka aa
6bae M3BbPLIEH C NoMou(Ta Ha oBopyasaHe, matepuanu
n nepcoHan, KOMTo ca NoAxXoAAWN 3a rapaHTupaHeTo
Ha ed)eKTVIBHOCTTa Ha npouyeca. BcAKO OTKNOHEHME OT
cneasalmTe MHCTPyKUMK TpAGBa Aa Gbae BanuanpaHo
oT noTpebutena/nnueTo, n3ebplBawo obpadoTkara,

3a aa ce rapaHTupa eekTMBHOCTTa Ha NPOMEHEHUA
npouec.

Marepuann n o6opyasaHe:

* Jlnynun npeanasnn cpeactea (JIMC: pbkasuum
3a eflHOKpaTHa ynotpeba, NoaxoaAwM npeanasHn
NPUHALNEXHOCTH)

. K'bpﬂl/l OT HeTbKaH TekCTUN 6e3 BacuHkn

* Bopa (<40°C, <104 °F)

lpoBepka:

Mpeaun nosTopHa 06padoTka yCTPOMNCTBOTO U HEFrOBUTE
KOMMOHeHTN TpAGBa Aa ObaaT NPOBEPEHU 3a NpuU3HaLmW
Ha W3HOCBaHe, KOUTO OUxa OrpaHnunIn cpoka Ha
ekcnnoarauva u/wnu padotara Ha yCTPOMCTBOTO, Kato
HanpumMep: BUAMMA KOpo3uAa, o6e3lBeTABaHe, MexaHny-
HO M3HOCBaHe, M3TbPKBaHe, NoBpeaa 1an aedopmauna.
MN3xBbprieTe yCTPOCTBOTO B CAlyyain Ha Hannymne Ha
npusHaLun Ha U3HOCBAHE.

TpaHcrnopTupaHe:

3a na noAroTBMTE YCTPOWCTBOTO 3@ TpaHCcnopTpaxe,
NnOoYnCTEeTE BCUUKM YaCTK KakTo € NOCOYeHO no-aony
HenocpeacTBeHO cnea ynotpeba (Makcumym 2 yaca
cnea ynotpebata Ha yCTPOMCTBOTO), 3a Aa u3berHete
3acbxBaHe Ha ocTaTbuuTe U Aa npeaoTBpaTnTe pal3su-
Tne Ha MUKPOOPraHn3mMu.

AKo ycTpoiicTBaTa ce TpaHCcnopTupaT A0 BBLHWHO npea-
npuATue 3a NoBTopHa o6paboTka, Te TpAdBa Aa ObaaTt
NoCTaBeHN B KOHTEMHEP 3a TpaHCcnopTupaHe, KOWTo e
noaxoaAuw 3a npegnassaHe Ha yCTpOIZCTBaTa no speme
Ha TpaHCnopTMpaHeTo 1 3a NpeaoTBparABaHe Ha KOHTa-
MUHMPAHETO Ha nepcoHana uan o6opyaBaHeTo.

Mpouec Ha nouncTeBaHe

M3BbplBaiTe NbpBOHAYaIHO NOYNCTBaHE Henocpen-
CTBEHO C/lell 3MON3BAHETO Ha YCTPOWCTBOTO (B pamki-
Te Ha MakcuMmym 2 yaca).

[TbpBOHaYasHO noyncTeaHe:

M3nnakHeTe BCUYKM KOMNOHEHTH ¢ Boaa (<40 °C, <104 °F)
B NPOAB/IKEHNE HA 3 MUHYTU, BK/IIOUYUTENHO NpOMUiiTe
KaHanute Ha TpbOUTe, 1 N3OBPLIETE NOBBLPXHOCTTA HA
yCTpoiicTBaTa, 3a a OTCTPaHWUTE BCUYKM eApu ocTaTbuy,
C nomollTa Ha HaBnaXKHeHa Kbpna OT HeTbKaH TeKCTu
6e3 BnacuHku 1 Boaa (<40 °C, <104 °F).

[Moaroroska 3a aBToMatn3npaHo noYncrTeaHe:
Pasrno6ete npoAyKTa Ha OTAEe/THUTe YacTu.

ABTOMaTN3NPaHO MOYNCTBAHE C MUA/IHA A€3NHPEKLMOHHA
MalmHa:

3a aBTOMaTM3MPaHO MOYUCTBAHE U Ae3NHGbEKLMA B
u3muBaljaTa Ae3nHMeKLMOHHa MallHa n3nonssanre
netepreHtn ¢ 15-30% docdaTtn nnm eH3UMHN AeTeprex-
TV C HEMOHOTEHHM U aHVWOHHY NOBBPXHOCTHU BeLlecTBa.
CnasBaiTe nHCTpyKuunTe 3a ynotpeda Ha nponsBoanTe-
NA Ha MUANHaTa Ae3MHMEKLMOHHA MaLliHa U Ha NOYNCT-
BaluTe npenapatu. 3a 3ajaBaHe Ha napameTpu Ha
UMKbAa, CneaBaiTe MHCTPYKLMUTE, NPEAOCTABEHN OT
NPON3BOANTENA HA AeTepreHTa unn nesnHdekunoHHaTa
MatmHa.

3a Tpbbara, ako e Bb3MOXHO, npukpeneTe Tpboarta Kbm
Al03UTe B MUANHaTa Ae3nHMEeKLUNOHHa MalluHa.

ABTOMaTH3uUpaHa Ae3nHHEKLNA 1 n3cylaBaHe:

3a Ton/MHHA Ae3UHMeKLUNA CneaBaiTe MHCTPYKLUuuTe,
npeaocTaBeHn OT NPOU3BOANTENA Ha NOYNCTBALLMA
npenapat uau aesnHdekymoHHaTa malmnHa. Ysepete ce,
Yye MUHUManHata Temnepatypa e 93 °C, a makcumanHa-
Ta Temnepatypa e 98 °C 3a noHe 5 muHytn. Cnea nesnH-
ekuua ce n3nonsea Temnepatypa Ha cywexe 50 °C 3a
17 MUHYTV 3a aBTOMaTU3MPaHO cyweHe. Manonssaxnte
matepuanu morat ga nsabpxat Ha noseve ot 110°C.

3a yenunte Ha aBToMaTu3npaHara Ae3nHGHeKUnA:

* N30ArBsaiite KOHTAKT MEXAY U3aenuATa (ABUXeHUATa
no BpeMe Ha aBTomMaTuavpaHaTa Ae3nHMEKLUA MOXe
na ru nopennT).

MoapeneTe nanenuATa Taka, 4e KaHanuTe u oTBOpUTE
BMHArn Aa ca OPUEHTUpaHu Hagony.

Cnefgaiite MHCTPYKUMUTE Ha MPOM3BOANTENA

Ha MuANHaTa AesnHMEeKUNoHHa MalluHa,

KaKTo M Ha [eTepreHTuTe n Ae3nHdeKTaHTuTe.

IMogroroBka 3a cTepuansayuAa:
Crnobete oTAenHo vawkara un Tpboarta.

ABTOMaTu3npaHa crepunsayna (napHa crepuan3dayms):
* Meton: Ctepunnsauna ¢ BnaxHa TonaMHa CbrnacHo
ANSI/AAMIST79

CTepunnsatopu ¢ OTCTPaHABAHE Ha Bb3adyxa:
CnepngaiiTe HauMOHaNHWTE M3NCKBaHWA; MaTepuannTe
naabvpxat Ha 135 £2°C, <10 muHyTH, 250 unkbna

3a onTumanHa ynotpefa cneapaiite UHCTPYKLMUUTE
3a ynotpe6a Ha NPOM3BOANUTENA 3a CTEpUM3aTopuTe
C OTCTpaHABaHe Ha Bb3ayXxa.

M3anonseaiiTe Boaa ¢ kayecTBO, CbOTBETCTBALLO HA
HaUWOHaIHNTE U3NCKBAHUA.

MapeH cTepunusaTop ¢ rpaBUTaLUUMOHHO N3MECTBaHe
BanunavpaHa Temneparypa v BpemeTpaeHe:

135 #2°C, <10 MuHyTK, 250 unkbna

Bpeme Ha cyweHe: MuHumym 20 MUHYTU B Kamepa
Bpeme Ha oxnaxaaHe: MUHUMYM 20 MUHYTU Npu
cTaliHa Temnepatypa

3a onTumanHa ynotpeba cneapaiite UHCTPYKLMUUTE
3a ynotpe6a Ha Npou3BOANTENA 3a CTepuanaatopute
C rpaBuTaLMOHHO N3MECTBaHe.

M3nonseaiite Boaa ¢ ka4ecTBO, CbOTBETCTBALLO

Ha HaUMOHa/HUTE U3UCKBAHWA.

3a yesnunte Ha aBTomMatn3npaHara ctepuindalna.

* O6paboTeTe U3aenuATa, KOMTO UMaT Hyxaa
OT TON/IMHHa CTepunndauyna, Cbr/iaCHO BbTpeWHUTE
yKa3aHuA.

* He nocrapaiite usaennATa eaHoO BbPXY APYro

B CTepuansaropa.

MocTaBeTe nanenuATa NpaBUIHO 1 CBOBOAHO B

KOWHMLaTa, padta uam Kkonuukara Ha ctepunmsaropa,

3a [la He Ce BBb3NPEenATcTBa NPOHUKBAHETO HaA CTeEpU-

naHTa.

« CneasaiTe MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeda Ha Npon3Boaun-
TeNA Ha napHWA cTepuanaaTop.

lNposepka:

* Cnep nosTopHa 06padoTka CbrnacHo onucaHuTe
No-rope CTbMKW, YCTPONCTBOTO 1 HEFOBUTE KOMMOHEH-
T TpAGBa Aa 6bAaT NPOBEPeHK 3a NpuU3Hauu Ha
13HOCBaHE, KOMTO B1xa OrpaHNYnAN cpoka Ha
ekcnioartayna u/wnn padortaTa Ha yCTpOWCTBOTO,
Hanpumep: BuaumMa Koposua, o0esLBeTABaHE,
MEexaHW4HO U3HOCBaHe, N3TbPKBaHE, NoBpeaa Um
nedopmauna. Naxebpnete ycTpOWCTBOTO B cyyan
Ha Ha/MuMe Ha NpuU3HaUW Ha U3HOCBAaHe.

* [lpoBepeTe 3a ocTaTbymM OT 3aMbpcABaHMA. AKO ca
ocTaHanu 3aMbpcABaHKA, NOBTOpeTe Npoleayparta
,+ABTOMaTU3MpPaHO noyncTeaHe, AesnHdekLna
1 CTepunn3auynaA‘“, n ako yCTpoWcTBOTO NpoAab/kasa
[la € 3aMbPCEHO, ro U3XBbP/ETe.

[ToBTOPHO cryio6ABaHe:

Korato e noaxoaAwo, nouncreHuTte, Aes3uHdekynpaqm,
CTepUnn3npaHn n nposepeHn MeanLnHCcKn yCTpoﬂcrsa
TpAbBa na 6baat crnobeHun 3a NOBTOPHA ynoTpeda.

CbxpaHeHue:

« TpAGBa na ce ocurypw focTaTbyHa 3awuTa Ha Meau-
LMHCKWUTE NPOAYKTU, 3a Aa ce NoAABLPXAT Cyxu 1 no
TAX Aa HAMa npax.

YBepeTe ce, ue cTepuHaTa 30Ha 3a CbXpaHeHue

e no6pe BEHTUIMpaHa U ocUrypaBsa 3aluta cpetyy
npax, Bnara, Hacekomu, KakTo 1 eKCTPeMHU Temnepa-
TYPU 1 BNAXHOCT.

CbxpaHnaBaiiTe CTEPUIHUTE N3AeNnA Taka, Ye onakos-
KaTa Aa He ce nospeau (Hanp. Aa ce npobue unu
orbHe).

CbxpaHABaiiTe Ha Cyxo Npu cTaiiHa Temneparypa
MocTaBeTe eTvkeTV Ha CTEPUNN3NPAHNTE U3AENNA C
HOMep Ha ToBap, KOMTO nokassa KakbB CTEPUIN3ATOP
€ U3nonssaH, Homepa Ha LUukbia unn Tosapa, aatata
Ha cTepunusauua v, ako e NPUIoXKNMO, Cpoka Ha
FOAHOCT CbINIACHO BBLTPELIHWTE Npasuia Ha 3ApaBHoO-
TO 3aBefeHue.

MposepeTe onakoekara npeav ynorpeba 3a Hapylasa-
He Ha UenocTta (Hanpumep, paskbCBaHe, HAaMOKPAHE
unn npo6usare). Onakoskata MOXe fa ce U3nonaea,
OCBeH ako LieNocTTa Il He e HapylleHa; npeonakosaiTe
1 o6paboTeTe OTHOBO npeaun ynoTpeda.

Crno6aBaHe Ha yCTPOHCTBOTO

CrnoBeTe cMyKaTe/HUTE Yaliku MPean CTepunnsauus.
¢ W3ByTaitTe eauHua kpai Ha kbcata (32cm) CUIMKOHO-
Ba rymeHa Tpbba Aokpait BbpXy TObOHWA KOHEKTOP
Ha cMykaTenHaTa yalka.

[pbXxTe cMykaTenHaTa yallka ¢ 0TBOpa Harope.
OcTaBeTe Bepurata Aa ce CrnycHe npes oTBopa

1 TpbOaTa, Taka Ye AonHaTa NNacTuHa Aa NerHe Ha
MACTOTO CU.

Cnen ToBa ocTaBeTe NoAaBalWVAT ce kKpaii Ha Bepura-
Ta [la ce CnycHe npes ApbXKaTa 3a MsTernAHe

1 HaTucHeTe TpbbaTa aokpai BbpXy ApbXKaTa 3a
n3ternaHe.

[pbxTe ApbXKaTa B XOPU3OHTA/IHO NONOXEHNE

C eliHa pbka 1 0ObpHAT Harope KAWMC.

XBaHeTe Bepurata ¢ naneua v nokasasneua Ha
[pyrata cvi pbka v & APbNHETE CUHO.

Cnen ToBa KIMNCHT aBTOMATUYHO Naja B 3BeHOTO
Ha BepuraTa, KOeTo e Hai-611M30 40 AUCTaNnHWA Kpai
Ha HakpaiiHuka 3a TpbbaTta Ha ApbXKaTa.
OnakoBaiTe yawkarta Malmstrom.

UsxeBbpnaHe

Vlsxm:pneTe no 6esonaceH HaunH noTeHunanHo
3aMbpceHnTe MeanynHCKN n3aenna Kato MeanLnHcKn
(K}'IMHVIHHM) oTnaabuyn B CbOTBETCTBME C MECTHUTE
pasnopeuém 3a 34paBeonasBaHe, 3akoHOAaTeNCTBOTO
nnn nonuTuKaTa Ha AbpXXasara U npaBuUTesICTBOTO.

PasnenaHeTo, peunkanpaHeTo nan nsxsbpaaHeTo

Ha onakoBbYHUTE MaTepuanu TpAdsa Aa oTrosBapA

Ha MeCTHOTO 3aKOHOAATeNCTBO Ha cTpaHaTa

1 NPaBUTENICTBOTO OTHOCHO OMakoBKWTE W oTnagbuuTe
OT ONaKOBKW, KbAETO € NPUIOKNUMO.

Bcekn ceprmoseH MHUMAEHT BbB Bpb3Ka C YCTPOCTBOTO
TpAGBa Aa ce aoknasasa Ha Medela AG 1 CbOTBETHUA
KOMNeTeHTeH opraH.

EESTLANE

VAAKUMTOPS MALMSTROMILT

Sihtotstarve
Seda obsteetrilist instrumenti kasutatakse arsti abistamiseks
imiku sunnitamisel.

Kavandatud kasutaja

Vaakumekstraktsiooni tohib teha vai kontrollida ainult
koolitatud ja kogenud meditsiinitédtaja.

Néuetekohaste kirurgiliste protseduuride ja tehnikate eest
vastutab arst.

Tuginedes teadmistele ja kogemustele, tuleb igal raviarstil
hinnata protseduuri sobilikkust.

Vastsindinute osakonna meditsiinitédtajad peavad olema
teadlikud abistatud siinnituse naidustustest, vastundidus-
tustest ja ettevaatusabindudest ning jalgima imikut
vaakumsinnituse tUsistuste markide suhtes.

Noéuded pumbale

* See obsteetriline instrument on valja té6tatud
kasutamiseks koos valise vaakumiallikaga,
mis suudab tagada nduetekohased vaakumi tasemed
(kuni =80kPa/-~600 mmHg).

® Vaakumiallikas peab olema méeldud meditsiiniliseks ots-
tarbeks ja see voib olla nii elektriline kui ka manuaalne.

* Medela elektriliste ja manuaalsete pumpadega koos
kasutatavate topside ohutus ja jdudlus on kontrollitud.

Néuded voolikule

Voolik, mis Ghendab instrumendi vaakumsisteemiga,

on instrumendi ohutuks ja nduetekohaseks toimimiseks
Ulitchtis. Selle tagamiseks tuleks kasutada ainult Medela
originaalvoolikuid.

Materijal

® Tops, kett, alumine plaat, kdepide: roostevaba teras
* Voolikud: silikoon

Eeldatav toote kasutusiga

* Metalltops, kett ja kdepide: 250 puhastus-/sterilisatsioo-
nitstklit

® Voolikud: 250 puhastus-/sterilisatsioonitsiklit

Hoiatused

Ema ja imiku bioloogiliste ohtudega kokkupuutumise riski

vahendamiseks:

* Seade tarnitakse mittesteriilsena. Steriliseerige enne
kasutamist, jargides juhiseid, mis on toodud puhastami-
se/taastddtlemise jaotises;

 Jargige steriliseeritud seadme ladustamisel ja kasitsemi-
sel asutusesiseseid juhiseid.

Ema ja imiku vigastusohu véltimiseks toimige jargmiselt.

® Enne kasutamist kontrollige seadet. Kahjustuste tuvasta-
misel (eriti ketid ja voolikud) ei tohi neid enam kasutada.

e Arge kasutage, kui:

- seade voi mdni selle osa on kahjustatud:
— seadmel on ilmseid ohutusega seotud vigu.

¢ Seadme modifitseerimine pole lubatud.

* Tsentraalset vaakumit ei tohi kunagi kasutada.

* Jargige pumba ja voolikute ndudeid, ohutusjuhiseid ning
puhastus- ja taastédtlemisjuhiseid.

Ohutusjuhised

® Hoidke Gra kérvaliste kudede sisenemine topsi ja pea

vahele ning tagage topsi ige paigutus.

Arge kunagi asetage topsi vastsiindinu ndo mistahes

osale, sest see vaib pdhjustada loote traumat.

Tops tuleb sisestada ettevaatlikult, et valtida talitlushdi-

reid, ema véi loote traumat ja ema ebamugavustunnet.

Iga témbega peab valjuma pea, mitte ainult peanahk.

Tommake ainult kontraktsioonide ajal.

Rakendage tdmbejdudu alati sellise nurga all,

mis vimaldab topsi varrel jGada otse voi teljele.

Arge kunagi kiigutage ega pdérake seadet; kasutada

tuleks ainult Ghtlast tdmbejdudu.

Kui on téendeid peanaha olulise trauma véi kahjustuse

kohta, |6petage vaakumekstraktsioon.

Pea tuleb valja tuua véi peaaegu taielikult valja tuua kuni

kolme témbega.

Pea peab olema taielikult vélja toodud 15-20 minuti

jooksul parast topsi esmakordset kasutamist.

Kumulatiivne témbamise aeg ei tohi kunagi Gletada

10 minutit.

Arge Uletage kunagi maksimaalset soovituslikku vaaku-

mit =60 kuni ~80kPa (-450 kuni —~600mmHg).

Topsi lahtitulekul (2) vaib tekkida peanaha trauma.

Lépetage vaakumekstraktsioon, kui vaakumtops tuleb

kaks korda kiljest.

Lépetage protseduur, kui témbamise tulemusel loote pea

ei lasku.

e Arge tmmake kolm korda, kui teise témbega ei toimu
head langust.

Nouanded

 Lapsevanematel tuleb paluda kontrollida imiku tervist.

* Imikut tuleb véimalike probleemide suhtes jdlgida mitme
péGeva jooksul.

Puh .
P

lamiciihicad

ja taastst i
Medela korduskasutatavad seadmed ja komponendid
tarnitakse mittesteriilselt ning need on m&eldud korduvaks
kasutamiseks. Puhastage ja taastéédelge toode enne
kasutamist, jargides allpool kirjeldatud protseduuri.

Jargnevad puhastus- ja taastédtlemisprotseduurid
on heaks kiidetud jargmiste rahvusvaheliste standardite
ja suuniste kohaselt.

Kasutaja/tddtleja vastutus on tagada, et taastddtlemisprot-
seduuris kasutatavad seadmed, materjalid ja personal
oleksid t66tlemise tdhususe tagamiseks sobivad. Kasutaja/
td6tleja peaks veenduma, et mis tahes kérvalekalle jérgne-
vatest juhistest tagab t66tlemise t6hususe.

Materjalid ja seadmed

® Isikukaitsevahendid (Ghekorrakindad ja asjakohane
kaitsevarustus)

¢ Ebemevabad lausmaterialist lapid

® Vesi (<40°C, <104°F)

Kontrollimine

Parast Glalkirjeldatud toimingutele vastavat t66tlust peab
kontrollima, et seadmel ja selle komponentidel ei oleks
degradeerumise marke, mis véivad véhendada seadme
t66iga ja/véi jdudlust, nditeks jGrgmist: ndhtav korrosioon,
mehaaniline kulumine, hddrdumine, kahjustus voi defor-
matsioon. Degradeerumise markide ilmnemisel kérvalda-
ge seade kasutuselt.

Transport

Seadme transportimiseks ettevalmistamiseks puhastage
koik osad kohe parast kasutamist (maksimaalselt 2 tundi
pdrast operatsiooni), et valtida jadakide kuivamist ja mik-
roorganismide kasvu.

Kui seadmed saadetakse t65tlemiseks véljaspool asuvasse
rajatisse, tuleb neid hoida transpordi- véi kaubakonteine-
ris, mis kaitseb seadet transportimise ajal ja aitab dra
hoida personali véi keskkonna saastumist.

Puhastusprotsess
Tehke esmane puhastus kohe pérast seadme kasutamist
(maksimaalselt 2 tunni jooksul).

Esmane puhastus

Loputage kaiki osi véhemalt kolm minutit vees (<40°C,
<104 °F), sh uhtke voolikute valendikke, ning puhkige
seadme pinda niisutatud ebemevaba lausmaterialist lapi
ja veega (<40°C, <104°F), et eemaldada kaik suuremad
jadtmed.

Ettevalmistamine automaatseks puhastamiseks
Vétke toode eraldi osadeks.

Automaatne puhastamine pesur-desinfitseerijaga
Kasutage pesur-desinfitseerijaga automaatseks puhasta-
miseks ja desinfitseerimiseks 15-30 % fosfaadisisaldusega
puhastusvahendeid véi mitteanioonsete ja anioonsete
pindaktiivsete ainetega ensimaatilisi puhastusvahendeid.
Jargige pesur-desinfitseerija ja puhastusvahendite tootja
kasutussuuniseid. Jargige tsikliparameetrite seadistamisel
puhastusvahendi vai desinfitseerija tootja juhiseid.
Voolikute puhul kinnitage véimaluse korral voolikud pesu-
ri-desinfitseerija otsakutele.

Automaatne desinfitseerimine ja kuivatamine

Jargige termilise desinfitseerimise puhul puhastusvahendi
vdi desinfitseerija tootja juhiseid. Veenduge, et temperatuur
oleks minimaalselt 93 °C ja maksimaalselt 98 °C véhemalt
5 minutit. Pérast desinfitseerimist kasutatakse kuivatus-
temperatuuri 50 °C 17 minutit automaatseks kuivatamiseks.
Kasutatud materjalid taluvad ile 110 °C temperatuuri.

Arvestada automaatsel desinfitseerimisel

o Viltige esemete kokkupuutumist (automaatse desinfitsee-
rimise ajal v&ib liikumine p&hjustada kahjustusi).

¢ Asetage esemed nii, et kanalid ja avaused oleks alati
suunatud allapoole.

e Jargige pesuri-desinfitseerija tootja juhiseid, samuti
pesu- ja desinfitseerimisvahendite tootja juhiseid.

Ettevalmistamine steriliseerimiseks
Pange tops ja voolik eraldi kokku.

Automaatne steriliseerimine (auruga steriliseerimine)

* Meetod: niiske kuumsteriliseerimine ANSI/AAMIST79
kohaselt

® Ohu eemalduse sterilisaatorid:

jargige riiklikke néudeid, materjalide temperatuure

135 £2°C, <10 minutit, 250 tsiklit

Optimaalseks kasutamiseks jargige 8hu eemalduse

sterilisaatorite tootja kasutusjuhendit.

Kasutage riiklikele néuetele vastava kvaliteediga vett.

Raskusjoul toimiv aursterilisaator:

Valideeritud temperatuur ja aeg: 135 +2°C, <10 minutit,

250 tsiklit

Kuivatusaeg: minimaalselt 20 minutit kambris

Jahutusaeg: minimaalselt 20 minutit toatemperatuuril

Optimaalseks kasutamiseks jargige raskusjoul toimivate

sterilisaatorite tootja kasutusjuhendit.

Kasutage riiklikele nduetele vastava kvaliteediga vett.

Arvestada automaatsel steriliseerimisel

 Kaidelge termilist steriliseerimist vajavaid esemeid
suuniste kohaselt.

¢ Arge asetage esemeid sterilisaatoris Uksteise peale.

¢ Asetage esemed korralikult ja vabalt sterilisaatori korvi,
riiulisse voi karusse, nii et sterilandi pads poleks takistatud.

* Jargige aursterilisaatori tootja kasutusjuhiseid.

Kontrollimine

* Parast Ulalkirjeldatud toimingutele vastavat t66tlust tuleb
kontrollida, et seadmel ja selle komponentidel ei oleks
degradeerumise marke, mis véivad véhendada seadme
t66iga ja/véi jdudlust, naiteks jGrgmist: nahtav korro-
sioon, varvimuutus, mehaaniline kulumine, hdérdumine,
kahjustus v&i deformatsioon. Degradeerumise mérkide
iimnemisel kdrvaldage seade kasutuselt.

¢ Kontrollige, et seadmel poleks mustusejcadke.
Mustusejadkide esinemisel korrake automaatse puhasta-
mise ja desinfitseerimise ning steriliseerimise protseduuri.
Kui seade on veel madardunud, visake see dra.

Kokkupanek
Puhastatud, desinfitseeritud, steriliseeritud ja kontrollitud
meditsiiniseade tuleb korduvkasutamiseks kokku panna.

Hoiustamine

¢ Hoidke meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas,
et need oleks piisavalt kaitstud.

* Veenduge, et steriilne hoiuala oleks hea ventilatsiooniga
ning pakuks tolmu, niiskuse, putukate ja &armusliku
temperatuuri ja niiskuse eest kaitset.

* Hoiustage steriilseid esemeid nii, et pakend ei saaks
kahjustada (ei augustuks ega painduks).

* Hoidke kuivas keskkonnas toatemperatuuril.

* Sildistage steriliseeritud esemed haiglasiseste eeskirjade
kohaselt partiinumbriga, mis sisaldab kasutatud sterili-
saatorit, tstkli voi laadungi numbrit, steriliseerimise
kuupdeva ja véimaluse korral ka aegumiskuupdeva.

Hinnake pakendeid enne kasutamist terviklikkuse suhtes
(et need ei oleks rebenenud, marjad ega esineks auke).
Pakendit tohib kasutada, kui see on rikkumata. Enne kasu-
tamist pakendage vuesti ja taastéédelge.

Seadme kokkupanek

Enne steriliseerimist pange imitopsid kokku.

* Suruge lihikese (32 cm) silikoonkummist vooliku iks ots
taielikult imitopsi vooliku Ghendusosale.

¢ Hoidke imitopsi suur ava ileval.

® Laske ketil august ja voolikust labi kukkuda, nii et alumine
plaat kinnituks oma kohale.

o Jargmiseks laske keti valjaulatuval otsal labi témbamis-
kaepideme langeda ja suruge voolik taielikult tdmbamis-
kaepidemele.

* Hoidke kaepidet Ghes kdes horisontaalasendis nii,
et klamber oleks Gleval pool.

o Vatke teise kde pdidla ja nimetissdrmega ketist ning
tdmmake see pingule.

o Seejarel langeb klamber automaatselt lilisse, mis asub
vooliku-Ghendusosa kaepideme distaalsele otsale kdige
lahemal.

® Pakkige Malmstrémi tops.

Kérvaldamine

Kérvaldage potentsiaalselt saastunud meditsiiniseadmed
kliiniliste j@atmetena kohalike tervishoiusuuniste, riiklike ja
valitsuse digusaktide vai poliitika kohaselt.

Pakendimaterjalid tuleb eraldada, té6delda vai kérvalda-
da kohalike riiklike ja valitsuse pakendamis- ja pakendi-
jaatmete digusaktide kohaselt.

Ettevotet Medela AG ja asjakohast padevat asutust tuleks
teavitada kéikidest seadmega seotud rasketest vahejuhtu-
mitest.

HRVATSKI

VAKUUMSKA SALICA MALMSTROM

Namijena

Ovaj opstetri¢ki instrument upotrebljava se kao pomoé
lije¢niku pri porodu djeteta.

Korisnici kojima je namijenjen sustav

Vakuumsku ekstrakciju smiju provoditiili nadzirati samo
obuceni i iskusni lije¢nici.

Pridrzavanie propisnih kirurskih postupaka i tehnika
odgovornost je lijecnika.

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

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

Zahtjevi za sisaliku

¢ Ovaj opstetri¢ki instrument namijenjen je za upotrebu
s vanjskim izvorom vakuuma s moguénoscu 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 upo-
trebljavaju u kombinaciji s elektri¢nim i ruénim pumpama
tvrtke Medela.

Zahtjevi za cijev

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

Materijal
 Kapica, lanac, donja ploéa, ru¢ka: Nehrdajudi &elik
o Cijevi: Silikon

Ocekivani vijek trajanja proizvoda

® Za metalnu kapicu, lanac i rugku: 250 ciklusa &iséenja/
sterilizacije

o Cijevi: 250 ciklusa ¢is¢enja/sterilizacije

Upozorenja

Kako bi se smanijio rizik od izlaganja majke i djeteta biolo3-

kim opasnostima:

 Uredaj se isporucuje nesterilan. Sterilizirajte ga prije
upotrebe prema uputama u odjeliku Cid¢enje/ponovna
obrada.

® PridrZavaijte se internih smjernica za pohranu sterilizira-
nog uredaja i njegovo rukovanje.

Da biste sprijetili opasnost od ozlieda za majku i dijete:

® Pregledajte uredaj prije upotrebe. Ako uotite ostedenje
- osobito na lancima i cijevima - dijelovi se vi$e ne smiju
upotrebljavati.

* Nemoijte upotrebljavati ako je:
- je li uredaijili bilo koji njegov dio ostecen.
- na uredaju postoje otiti sigurnosni nedostaci.

* Nisu dopustene nikakve preinake ovog uredaja.

* Nikad se ne smije upotrebljavati zidno usisavanie.

e Pridrzavaite se zahtjeva za pumpu i cijevi, sigurnosnih
napomena i uputa za ¢&is¢enje/ponovnu obradu.

Sigurnosne napomene
® Pripazite da vanjsko tkivo ne ude izmedu 3alice i glave

i da je $alica ispravno postavljena.
* Nikad nemojte postavljati kapicu na bilo koji dio djetetova

lica jer to moze prouzrotiti fetalnu traumu.
 Kapicu je potrebno pazljivo umetnuti kako bi se izbjegao
neispravan rad, trauma maike ili fetalna trauma i nelago-
da za majku.
Glava, a ne samo skalp, mora se spustiti sa svakim
povlaéenjem.
Povlatite samo tijekom kontrakcije.
Uvijek povlagite pod kutom, &ime se omogu¢uje da drika
kapice ostane poravnana ili na osi.
Nikad nemoijte njihati ili zakretati uredaij, veé ga samo
ravnomijerno povlacite.
Prekinite vakuumsku ekstrakciju ako postoje znakovi
znalajne traume ili odtecenja skalpa.
Glavu treba izvudi ili gotovo potpuno izvudi s najvise tri
povla&enja.
Glavu treba potpuno izvuéi u roku od 15 do 20 minuta
od prvog postavljanja kapice.
Ukupno vrijeme povladenja ne smije premasiti 10 minuta.
Ne smije se premasiti maksimalni preporuéeni od
-60 do —-80kPa (od —~450 do —~600 mmHg). Pri ,iskaka-
nju” (2) - moze doéi do traume skalpa. Prekinite vakuum-
sku ekstrakciju ako se vakuumska kapica odvoiji ili se
dvaput odbaci.
Prekinite postupak ako povladenje ne dovodi do spusta-
nja fetalne glave.
Nemojte povladiti tredi put ako pri drugom povlaéenju
ne dode do odgovarajuéeg spustanja.

Savijeti

 Roditelje treba uputiti da provieravaju zdravlje bebe.

* Dijete se mora promatrati nekoliko dana radi moguéih
problema.

Upute za CiSéenje i ponovnu obradu

Vigekratni uredaji i komponente tvrtke Medela isporuéuju
se nesterilizirani i namijenjeni su za visekratnu upotrebu.
Prije upotrebe odistite i obradite proizvod slijededi postu-
pak opisan u nastavku.

Sliededi postupak ¢iséenja i ponovne obrade u skladu
je s medunarodnim normama i smjernicama.

Korisnik/obradiva¢ odgovoran je osigurati da se postupak
¢is¢enja/ponovne obrade izvodi s pomodu odgovarajuée
opreme, materijala i osoblja kako bi se osigurala uinkovi-
tost postupka. Svako odstupanje od uputa u nastavku
mora potvrditi korisnik/obradiva¢ kako bi se osigurala
uinkovitost izmijenjenog postupka.

Materijali i oprema:

* Osobna zastitna oprema (OZP: jednokratne rukavice,
prikladna zastitna opremal

* Netkane krpe bez dla¢ica

® Voda (<40°C, <104 °F)

Pregled:

Prije ponovno obrade, uredaj i komponente treba pregle-
dati na znakove propadania koji mogu ograniditi Zivotni
vijek uporabe i/ili performanse uredaja, kao i na sliedede:
vidljivu koroziju, mehani¢ku istro$enost, abraziju, odtecenija
ili deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite bilo kakve
znakove propadanja.

Transport:

Uredaij pripremite za transport tako da odmah oistite sve
dijelove kako je prethodno navedeno nakon upotrebe
(najvise 2 sata nakon postupka) da ne bi do3lo do suienja
ostataka i da bi se sprije¢io razvoj mikroorganizama.

Ako se uredaiji 3alju u vanjski objekt za ponovnu obradu,
moraju se pohraniti u spremnik za transport ili slanje
prikladan za zastitu uredaja tijekom transportiranja

i sprie¢avanje kontaminacije osoblja ili okolida.

Postupak ¢iséenja
Provedite pocetno ¢is¢enje odmah nakon upotrebe ureda-
ja (unutar maksimalno 2 sata).

Pocetno Ciscenje:

Isperite sve dijelove vodom (<40°C, <104 °F) u trajanju od
3 minute, uklju&ujuéi ispiranje cijevnih kanala, i obridite
povriinu uredaja netkanom navlazenom krpom bez dladi-
ca ivodom (<40°C, <104°F) kako biste uklonili sve velike
ostatke.

Priprema za automatsko &iséenje:

Rastavite proizvod na pojedinagne dijelove.

Automatsko ¢&iSéenje u uredaju za pranje i dezinfekciju:
Za automatsko ¢iséenje i dezinfekciju u uredaju za pranje
i dezinfekciju upotrijebite deterdzent s 15-30% udjela
fosfata ili enzimne deterdzente s neionskim i anionskim
surfaktantima. PridrZavaite se proizvodaéevih uputa

za upotrebu uredaja za pranie i dezinfekciju, kao i za sred-
stva za dezinfekciju. Za postavljanje parametara ciklusa
slijedite upute proizvodada deterdZenta ili sredstva za
dezinfekciju.

Za cijevi, ako je to moguce, pri¢vrstite cijevi na mlaznice
u uredaju za pranije i dezinfekciju.

Automatska dezinfekcija i susenje:

Za toplinsku dezinfekciju slijedite upute proizvodaca
deterdZenta ili sredstva za dezinfekciju. Provjerite je |i
temperatura najmanie 93°C i maksimalno 98°C najmanije
5 minuta. Nakon dezinfekcije za automatizirano suenje
upotrebljava se temperatura suenja od 50°C u trajanju
od 17 minuta. Upotrijeblieni materijali mogu izdrZati tem-
perature vise od 110°C.

Potrebno uzeti u obzir za automatiziranu dezinfekciju:

* Izbjegavaijte kontakt izmedu predmeta (pomicanie tije-
kom automatske dezinfekcije moZe uzrokovati odtecenie).

o Slozite predmete tako da su kanali i otvori uvijek okrenuti
prema dolje.

 Pridrzavaijte se proizvodacevih uputa za uredaj za pranje
i dezinfekciju, kao i za sredstva za &i¥éenije i dezinfekciju.

Priprema za sterilizaciju:
Ponovno sastavite kapicu i cijev zasebno.

Automatska sterilizacija (sterilizacija parom):
* Metoda: Sterilizacija vlaznom toplinom u skladu

s normama ANSI/AAMI ST79
o Sterilizatori za uklanjanje zraka:
Pridrzavajte se nacionalnih zahtjeva, materijali mogu
izdrZati temperature od 135 +2°C, <10 minuta,
250 ciklusa
Za optimalnu upotrebu pridrzavaite se proizvodacevih
uputa za upotrebu sterilizatora za uklanjanije zraka.
Koristite kvalitetu vode u skladu s nacionalnim zahtjevima.
Sterilizator sa struje¢om vodenom parom:
Potvrdena temperatura i vrijeme: 135 £2°C, <10 minuta,
250 ciklusa
Vrijeme su$enja: minimalno 20 minuta u komori
Vrijeme hladenja: minimalno 20 minuta pri sobnoj
temperaturi
Za optimalnu upotrebu pridrzavaijte se uputa proizvoda-
¢a sterilizatora koji rade na principu sile teze.
Koristite kvalitetu vode u skladu s nacionalnim zahtjevima.

Potrebno uzeti u obzir za automatiziranu sterilizaciju:

® Rukujte predmetima za koje je potrebna zavrina sterili-
zacija u skladu s internim smjernicama.

* Nemoijte slagati predmete jedan na drugi u sterilizatoru.

e Stavite ih ispravno i bez naguravanija u ko$aru, na policu
ili u kolica sterilizatora tako da ne ometaju prolazak
sterilizacijskog medija.

* Pridrzavaite se uputa za upotrebu proizvodaéa parnog
sterilizatora.

Pregled:

¢ Nakon ponovne obrade prema prethodno navedenim
koracima, uredaj i komponente treba pregledati na
znakove propadania koji mogu ograniiti Zivotni vijek
uporabe i/ili performanse uredaja, kao i na sliedede:
vidljivu koroziju, mehanicku istro$enost, abraziju,
ostecenja ili deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite
bilo kakve znakove propadanija.

® Provjerite ima li preostale nedistoc¢e. Ako se nedistoca
zadrzi, ponovite postupak automatskog ¢iséenja i dezin-
fekcije te ako se necistoce i dalje zadrze, uklonite uredaj.

Ponovno sastavljanje uredaja:

Kada je to prikladno, o&idéeni, dezinficirani, sterilizirani
i provjereni medicinski uredaj potrebno je sastaviti

za ponovnu upotrebu.

Cuvon]e:

 Potrebno je osigurati dovoljnu zatitu medicinskih proi-
zvoda kako bi medicinski proizvodi bili suhi i bez pragine.

 Provijerite je li sterilno podruéje za Euvanije dobro prozra-
&eno te zasti¢eno od pradine, vlage, insekata te velikih
razlika u temperaturi i vlaznosti.

 Pohranite sterilne dijelove tako da pakiranje ostane
netaknuto (npr. da se ne probije, savine).

o Skladistite u suhim uvjetima na sobnom temperaturi.

* Oznadite sterilizirane dijelove brojem serije koja oznaa-
va upotrijeblieni sterilizator, broj ciklusa ili serije, datum
sterilizacije te, ako je to primjenjivo, datum isteka u skla-
du s bolni¢kim propisima.

Prije upotrebe provierite integritet pakiranja (npr. je li poki-
dano, vlazno ili probijeno). Pakiranje se moze upotrijebiti
samo ako integritet pakiranja nije ugroZen. Ponovno zapa-
kirajte i obradite prije upotrebe.

Sastavljanje uredaja

Sastavite kapice za ekstrakciju prije sterilizacije.

¢ Uguraite jedan kraj kratke (32 cm) silikonske gumene
cijevi do kraja na priklju¢ak cijevi ekstrakcijske kapice.

o Drzite ekstrakcijsku kapicu sa $irokim otvorom prema
gore.

 Pustite da lanac prode kroz otvor i cijev, kako bi donja
ploca siela na mjesto.

® Zatim pustite da kraj lanca viri kroz ruicu za povlacenje
i gurnite cijev do kraja na ruéicu za povlagenje.

o Drite ru¢icu u vodoravnom poloZaju u jednoj ruci i sa
spojnicom usmjerenom prema gore.

¢ Uhvatite lanac palcem i kaZiprstom druge ruke i &vrsto
ga povucite.

® Spojnica zatim automatski pada u sponu koja je najbliza
distalnom kraju komada priklju¢ka cijevi od ru¢ice.

® Spakirajte Malmstrém kapicu.

Odlaganje

Sigurno odloZite potencijalno kontaminirani medicinski
proizvod kao medicinski (klini¢ki) otpad u skladu s lokalnim
zdravstvenim smjernicama, nacionalnim ili lokalnim zako-
nom ili pravilima.

Separacija, recikliranje ili odlaganje ambalaznog materi-
jala mora se izvoditi u skladu s nacionalnim i lokalnim
propisima o ambalaZi i ambalaznom otpadu, gdije je
primjenjivo.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem
mora se prijaviti tvrtki Medela AG i relevantnom ovlaste-
nom ftijelu.
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MALMSTROM-FELE VAKUUMKEHELY
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Ez a szilészeti eszkdz arra szolgdl, hogy segitse az orvost
a csecsemd vildgra hozataldban.

Kik hasznalhatjak a késziiléket
A vakuumextrakcidt csak képzett és tapasztalt orvosok
végezhetik vagy feligyelhetik.
A megfeleld mGtéti eljdrdsok és technikdk alkalmazdsa

a kezel8orvos feleléssége.

Minden orvosnak sajdt tuddsa és tapasztalata alapjdn
fel kell mérnie, hogy az eljdrds megfeleld-e.
Az 0jszilotteket gondozd személyzetnek tisztaban kell
lennie az asszisztdlt szilés indikacisival, ellenjavallataival
és Svintézkedéseivel, és figyelnie kell, hogy az 0jszi15tt
csecsemdn tapasztalhaték-e a vékuummal t6rténd szilés
szovédményeinek jelei.

Szivattyira vonatkozé kévetelmények

o Ezt a szilészeti mszert olyan kiilsé vakuumforrdssal
egyUtt trténd haszndlatra fejlesztették ki, amely képes
a vakuum preciz szabdlyozdsdra és a megfelelé véku-
umszint biztositasdra (-80kPa/-600 Hgmm-ig).

* A vdkuumforrdsnak orvosi célra kell készilnie, és elektro-
mos vagy kézi mikddtetésinek kell lennie.

* A Medela elektromos és manudlis szivattytival egyUtt
hasznalt kelyhek biztonsdgossagat és teljesitményét
ellendrizték.

Csdvekre vonatkozé kdvetelmények

A berendezést a vakuumforrdssal 8sszekotd csé létfon-
tossdgy a berendezés biztonsdgos és megfelelé
mikédéséhez. Ennek biztositdsa érdekében csak eredeti
Medela csdvet szabad haszndlni.

Anyag
® Kehely, lanc, alsé lemez, fogantyl: Rozsdamentes acél
o Szivéesd: Szilikon

A termék varhaté élettartama

® Fémcsésze, ldnc és fogantyd: 250 tisztitdsi/sterilizaldsi
ciklus

® Szivéesé: 250 tisztitdsi/sterilizaldsi ciklus

Figyelmeztetések

Az anya és a csecsemé biolégiai veszélyeknek vald

kitettségének csokkentése érdekében:

® Az eszkdzt nem steril dllapotban szdllitjuk Haszndlat
elétt sterilizdlja a terméket a tisztitdsi/Ojrafelhaszndldsi
utasitésoknak megfeleléen.

o Tartsa be a sterilizdlt eszkdz tdroldsdra és kezelésére
vonatkozé belsé irdnyelveket.

Az anya és a csecsemd sérilésének megelézése

érdekében:

® Haszndlat elétt ellendrizze az eszkozt. Ha sérilést vesz
észre — kilondsen a ldncokon és a csdveken —, az alka-
trészek mdr nem haszndlhaték.

* Ne haszndlja a kdvetkezd esetekben:
- a készilék vagy barmely alkatrész sérilt.
- az eszkdz nyilvdnvald biztonsdgi hibdkat mutat.

® Az eszkdz médositdsa nem megengedett.

® Kdzponti vékuumot soha ne haszndlion.

* Kdvesse a pumpdra és a csévezetékre vonatkozd
kovetelményeket, a biztonsagi megjegyzéseket, valamint
a tisztitdsi/Ojrafelhaszndldsi utasitdsokat.

Biztonsagi megjegyzések

* Gondoskodjon réla, hogy ne kerilion idegen szovet a

kehely és a magzat feje kdzé, és gondoskodijon a kehely

megfeleld elhelyezésérél.

Soha ne helyezze a kelyhet a csecsemd arcdnak barmely

részére, mert ez magzati traumat okozhat.

A kelyhet gondosan kell behelyezni, hogy elkerilhetd

legyen a mkodési zavar, az anyai és a magzati trauma,

valamint az anya kellemetlenségérzete.

A fejnek, nemcsak a fejb8rnek, minden egyes hozdssal

le kell ereszkednie.

Csak 6sszehizédas kézben hizza.

Mindig olyan szégben alkalmazza a trakciét, hogy a

csésze szdra egy vonalban vagy tengelyen maradjon.

Soha ne alkalmazzon lengd mozdulatokat vagy

nyomatékot az eszkdzdn. Csak biztos trakciéval lehet

alkalmazni.

Ha a fejbdrén jelentds traumdra vagy kdrosoddsdra

utalé jelek vannak, hagyja abba a vakuumextrakciét.

A fejet maximum hdrom hizdssal kell teliesen vagy kézel

teljesen vildgra hozni.

A fejet 15-20 percen belil vilagra kell hozni.

A trakcié &sszesitett idétartama soha ne haladja meg

a 10 percet.

Soha ne Iépje 10l az ajdnlott maximdlis —60 és —~80kPa

(-450 és —600 Hgmm) kdzdtti vakuumértéket. A kehely

leesése (2) esetén fejbértrauma fordulhat el8. Ha a vdku-

umkehely elenged vagy kétszer leesik, hagyja abba

a vakuumextrakciot.

¢ Ne folytassa az eljdrdst, ha a trakcié nem eredményezi
amagzat fejének leereszkedését.

® Ha a mésodik hizds nem eredményez megfelelé
leereszkedést, ne hizza meg harmadszor.

Tippek

® A sziléket utasitani kell, hogy ellenérizzék a baba
egészségi dllapotdt.

® A csecsemét néhdny napig meg kell figyelni az esetleges
problémdk miatt.

Tisztitsi és ir v o

A Medela Gjrafelhaszndlhaté eszkdzeit és alkatrészeit nem

steril dllapotban szdllitjak, és Gjrafelhaszndldsra szanjak.

Haszndlat elétt tisztitsa meg és dolgozza fel Ujra a

terméket az aldbbiakban leirt eljardst kdvetve.

Az aldbbi tisztitdsi és Ojrafelhaszndldsi folyamatokat a
nemzetkdzi szabvanyoknak és irdnyelveknek megfelel8en
validdltak.

A felhaszndlé/feldolgozé feleléssége annak biztositdsa,
hogy a tisztitasi/tjrafelhasznaldsi eljardst olyan beren-
dezésekkel, anyagokkal és személyzettel végezzék,
amelyek alkalmasak a folyamat hatékonysdgdnak
biztositdsdara. Az aldbbi utasitasoktdl vald barmilyen
eltérést a felhaszndlénak/feldolgozénak validdlnia

kell @ médositott folyamat hatékonysadgdnak biztositdsa
érdekében.

Anyagok és felszerelések:

® Egyéni véddfelszerelés (eldobhaté kesztyd, megfeleld
védéslidzet)

* Szdszmentes, nem sz6tt torl6kenddk

* Viz (<40°C, <104°F)

Ellen8rzés:

Az Ujrafelhaszndldst megelézéen meg kell vizsgdlni, hogy
az eszkdzon és alkatrészein vannak-e a kdrosoddsnak olyan
jelei, amelyek korldtozhatidk az eszkdz élettartamat és/vagy
teljesitményét, példaul: Iathaté korrdzid, elszinezédés,
mechanikai kopds, karcolds, sérilés, vagy deformacid.
Dobja ki az eszkdzt, ha nyilvanvalsk a sérilés jelei.

Szallitds:

A haszndlatot kdvetden (legfeliebb 2 6rdn belil) és az
eszkoz szdllitdsa elétt az aldbbiakban leirtak szerint
tisztitsa meg az &sszes alkatrészt, hogy megakaddlyozza
a maradvdnyok rdszdraddsdt és a mikroorganizmusok
elszaporoddsat.

Ha az eszkdzoket egy kilsé létesitménybe szdllitjak, akkor
azokat egy szdllitétdroldban kell elhelyezni, amely alkal-
mas az eszkdzok szdllitds kozbeni védelmére, és a kdrnye-
zeti szennyez8dések megakaddlyozdsdra.

A tisztitasi folyamat
Végezze el a tisztitdst kdzvetlenil az eszkdz haszndlatdt
kévet8en (legfeliebb 2 6rdn beldl).

Kezdeti tisztitds:

Oblitse le az &sszes alkatrészt vizzel (<40°C, <104 °F)
3 percig - beleértve a csdveket is —, majd nedves,
szdszmentes, nem sz8tt torlékendbvel és vizzel
(<40°C, <104 °F) tsrdlie le az eszkdz feliletét az dsszes
durva tdrmelék eltdvolitdsdhoz.

El8késziletek a gépi tisztitdsra:
Szerelje szét alkatrészeire az eszkdzt.

Gépi tisztitds mosd fertStlenité berendezéssel:

A gépi fertétlenitében valé automatizdlt tisztitdsdhoz és
fert&tlenitéséhez haszndlion 15-30 % foszféttartalm(
mososzereket vagy nem ionos és anionos feliletaktiv
anyagokat tartalmazé enzimatikus tisztitészereket. Kérjik,
kévesse a gyarté haszndlati utasitdsait a fertétlenits,
mosogatd, és a mososzerek vonatkozdsdban. A cikluspa-
raméterek bedllitdsahoz kdvesse a mosé- vagy
fert&tlenitészer gydrtdjdnak utasitdsait.

Ha rendelkezésre dll szivdcsd, csatlakoztassa azt

a fovékdahoz a fertétlenité mosogatdban.

Gépi fertétlenités és szdritds:

Termikus fertétlenitéshez kdvesse a mosé- vagy
fertétlenitészer gydrtdjdnak utasitdsait. Gondoskodjon
arrél, hogy a hémérséklet legaldbb 93°C-os és legfeliebb
98°C-os legyen, legaldbb 5 percig. Fertétlenités utdn
szaritsa gépben, 50 °C-os szdritdsi hdmérséklettel,

17 percig. A felhaszndlt anyagok 110°C feletti
hé&mérsékletnek is ellendlinak.

A gépi fertétlenités sordn tartsa be a kévetkez8ket:

o Figyelien oda, hogy az alkatrészek ne érintkezzenek
egymassal (a gépi fertétlenités kdzbeni elmozduldsuk
kart okozhat).

® Ugy helyezze el az alkatrészeket, hogy a csatorndk
és a nyfldsok mindig lefelé nézzenek.

® Kdvesse a gydrié haszndlati utasitdsait a fertétlenits,
mosogatd, a mosdszerek és a fertStlenitészerek
vonatkozdsdban.

El8késziletek a sterilizaldsra:
Szerelje &ssze kilon a kelyhet és a csovet.

Gépi sterilizalds (g8zsterilizalés):

* Modszer: G8zzel t6rténd sterilizalds az ANSI/AAMI ST79
szabvany szerint

Levegdeltdvolitassal mikdds sterilizdtorok:

Tartsa be a nemzeti el&irdsokat; az anyagok 250 db,
135 +2°C-os, <10 perces ciklusnak is ellendlinak.

Az optimdlis haszndlat érdekében kdvesse a
leveg&eltavolitassal mikodé sterilizatorok gydrtéi
utasitdsait.

A nemzeti el8irdsoknak megfelelé vizmindséget
haszndljon.

Gravitdcios tipust gézfertétlenits:

Hitelesitett hémérséklet és id8: 135 +2°C, <10 perc,
250 ciklus

Szdritdsi id8: minimum 20 perc a kamrdban

HGtési id8: minimum 20 perc szobah8mérsékleten

Az optimdlis haszndlat érdekében kdvesse a gravitécids
tipusu sterilizatorok gydrtdi utasitdsait.

A nemzeti el8irdsoknak megfeleld vizmin8séget
haszndljon.

A gépi sterilizalds sordn tartsa be a kdvetkez8ket:

® A végsterilizalast igénylé alkatrészeket kezelje a belsé
irdnyelvek szerint.

* Ne rakja egymdsra/egymdsba a sterilizéléban
a térgyakat.

* A tdrgyakat megfeleléen és egymdstél megfeleld
tavolsagban, lazdn helyezze a sterilizalé kosardba,
polcdba vagy kocsijdba annak érdekében, hogy
a sterilizalé behatoldsat ne akaddlyozzdk.

* Kovesse a gézfertétlenitd gydrtdjanak haszndlati
utasitdsait.

Ellen&rzés:

o Afent leirt Iépéseket kdvetéen meg kell vizsgdlni, hogy
az eszkdz6n és alkatrészein vannak-e a kdrosoddsnak
olyan jelei, amelyek korldtozhatjdk az eszkoz élettar-
tamat és/vagy teliesitményét, példdul: 1athaté korrézid,
elszinez8dés, mechanikai kopds, karcolds, sérilés, vagy
deformdcié. Dobja ki az eszkdzt, ha nyilvénvaldk a
sérilés jelei.

Ellendrizze, hogy fellelheté-e szennyezédés. Ha maradt
szennyez8dés, ismételie meg az "Gépi tisztitds,
fert8tlenités és sterilizalds" eljdrdst, és ha tovdbbra is
szennyezett, drtalmatlanitsa az eszkdzt.

Ujbdli 8sszeszerelés:

Ahol szilkséges, a tisztitott, fertétlenitett, sterilizalt és
ellen8rzott orvostechnikai eszkozt 8ssze kell szerelni az
Ojbdli felhaszndlds el&tt.

Térolds:

® Az orvostechnikai termékeknek megfeleld védelmet kell
biztositani annak érdekében, hogy azok szdrazak és por-
mentesek maradjanak.

Gondoskodjon réla, hogy a steril téroldsi hely jél
szellézzon, védelmet nytjtson a por, a nedvesség,

a rovarok, valamint a hémérséklet és a pdratartalom
szélséségei ellen.

A steril trgyakat Ugy tdrolja, hogy a csomagolds ne
sérilion (pl. nehogy kilyukadjon, vagy meghaioljon).

A terméket szaraz kdrilmények kdzott, szobah8mérsékleten
tarolja.

Cimkézze fel a sterilizalt elemeket azonositészammal,
amelyen feltinteti, hogy melyik sterilizalét haszndlta,

a ciklus és az azonosité szamdt, a sterilizélds idépontjat,
valamint ha szikséges, a lejdrat idejét, a kérhdzban
érvényben |év eligrasrendnek megfelel8en.

Ellendrizze a csomagoldst haszndlat elétt, nem sérilt-e a
csomagolds épsége (pl. szakadt, dtnedvesedett vagy
lyukas). A csomagot csak abban az esetben szabad
haszndlni, ha a csomagolds épsége nem sérilt, haszndlat
elétt csomagolja Ujra és regenerdlja.

A késziilék 6sszeszerelése

Sterilizalds eldtt szerelje 6ssze a szivokelyheket.

* Nyomija rd teliesen a révid (32 cm) szilikongumicsé egyik
végét a szivokehely csbcsatlakozdjdra.

o A szivokelyhet a széles nyildssal felfelé tartsa.

* Hagyja, hogy a ldnc leessen a lyukon és a csévén
keresztil, hogy az alsé lemez a helyére illeszkedijen.

® Ezutdn hagyja, hogy a lanc kidll6 része leessen a trakcids
fogantyun keresztil, majd teljesen tolja rd a csévet a
trakcids fogantydra.

® Egyik kezében tartsa a fogantyt vizszintes helyzetben,
kapoccsal felfelé.

* A masik kezének hivelyk- és mutatéujjaval fogia meg a
ldncot, és szorosan hizza meg.

® A kapocs ezutdn automatikusan beleesik a foganty
cséesatlakozojanak disztdlis végéhez legkdzelebb esé
ldncszembe.

* Csomagolja be a Malmstrém kelyhet.

Artalmatlanitas

Biztonsdgosan, egészségigyi (klinikai) hulladékként
selejtezze le a potencidlisan szennyezett orvosi eszkdzt

a helyi egészségigyi irdnyelveknek, dllami és kormdnyzati
jogszabdlyoknak vagy politikdnak megfelel8en.

A csomagolbanyag szétvdlasztdsa, Gjrahasznositdsa vagy
artalmatlanitésa sordn be kell tartani a csomagoldsra

és a csomagoldsi hulladékra vonatkozé helyi dllami

és kormdnyzati jogszabdlyokat (amennyiben vannak).

Az eszkdzzel kapcsolatos bdrmilyen silyos eseményt jelen-
teni kell a Medela AG-nak és az illetékes hatésagnak.

,MALMSTROM" VAKUUMO TAURELE

Paskirtis

Sis akugerinis instrumentas naudojamas kaip pagalbiné
priemoné gydytojui per gimdymaq.

Numatytasis naudotojas

Vakuuminj i$traukimgq gali atlikti tik iSmokyti ir patyre gydy-
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 kadikj, ar néra jokiy
gimdymo, naudojant vakuumg komplikacijy.

Reikalavimai dél siurblio

o Sis akugerinis instrumentas buvo sukurtas naudoti kartu
su iSoriniu vakuumo 3altiniu, galindiu tiksliai regulivoti
vakuumg, kad bty uZtikrintas tinkamas vakuumas
(iki —~80kPa/~600mmHg).

* Vakuumo $altinis turi biti sukurtas medicinos tikslais,
elektrinis arba mechaninis.

* Su ,Medela” elektriniais ir mechaniniais siurbliais naudo-
jamy taureliy saugumas ir nadumas buvo patvirtintas.

Reikalavimai dél Jeliy
Instrumentqg prie vakuumo 3altinio jungiantys vamzdeliai
yra labai svarbis norint uztikrinti, kad instrumentas veikty
saugiai ir tinkamai. Tam uZtikrinti reikia naudoti tik origina-
lius ,Medela” vamzdelius.

Medziaga

o Taurelé, granding, apatiné plokstelé, rankena:
nerudijantysis plienas

® Vamzdeliai: silikonas

N ink doti trukmé

* Metaliné taurelé, grandiné ir rankena: 250 valymo/sterili-
zavimo cikly

® Vamzdeliai: 250 valymo/sterilizavimo cikly

Ispéjimai

Kad sumazéty biologinio pavojaus rizika motinai ir kadikiui:

* Prietaisas siun¢iamas nesterilus. Sterilizuokite pagal
skyriuje ,Valymas/pakartotinis apdorojimas” pateikty
instrukcijy.

o Laikykités sterilizuoto prietaiso laikymo ir priezigros
rekomendacijy.

Kad boty i$vengta suzalojimo rizikos motinai ir kidikiui:

 Prie$ naudodami patikrinkite prietaisq. Jei pastebésite
apgadinimg, ypa grandiniy ir vamzdeliy, daliy daugiau
naudoti negalima.

* Nenaudokite, jei:
— prietaisas arba kuri nors dalis sugadinta;
— prietaisas akivaizdZiai turi saugos trokumy.

* Sig jrangq kaip nors modifikuoti draudziama.

* Niekada nenaudokite siurbtuko.

o Laikykités reikalavimy dél siurblio ir vamzdeliy, saugos
pastaby ir valymo/pakartotinio apdorojimo instrukcijy.

Saugos pastabos

o Uztikrinkite, kad nebty prasiskverbta per pasalinius

audinius tarp taurelés ir galvos ir taurelé buty tinkamai

uzdéta.

Niekada nedékite taurelés ant bet kurios kidikio veido

vietos, nes taip galima traumuoti vaisiy.

Taurele reikia jkisti atsargiai, kad bty i§vengta naudoji-

mo problemy, nebity traumuojama motina ar vaisius ir

motina nejausty diskomforto.

Kaskart traukiant, turi nusileisti ne tik galvos oda, bet ir

visa galva.

Traukite tik per sqrémj.

Visada traukite kampu, kad taurelés kotas likty tiesioje

linijoje arba adyje.

Niekada nesukite arba nesusukite prietaiso; galima

traukti tik tolygiai.

Esant Zymiy galvos odos traumavimo ar paZeidimo

pozymiy, vakuuminj i$traukimgq nutraukite.

Galva turi uZgimti arba beveik boti uzgimusi per ne

daugiau nei tris traukimus.

® Galva turi visiskai uzgimti per 15-20 minuéiy nuo

momento, kai pirmg kartq buvo uzdéta taurelé.

Niekada nevirdykite bendro 10 minuéiy traukimo laiko.

Niekada nevirgykite didZiausio rekomenduojamo vakuumo

nuo -60 iki ~80kPa (nuo —450 iki ~600 mmHg). Atsokus

(2) gali biti traumuota galvos oda. Nutraukite vakuuminj

i$traukimq, jei vakuuminé tauré atsikabino arba at$oko

du kartus.

Nutraukite procedirg, jei traukiant nepavyko nuleisti

vaisiaus galvos.

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

Patarimai
® Tévams turi boti nurodyta tikrinti kudikio sveikatq.
® Kadikj reikia stebéti kelias dienas dél galimy problemy.

Valymo ir pakartotinio apdorojimo instrukcijos
,Medela” daugkartiniai prietaisai ir dalys tiekiami
nesterilGs, jie skirti naudoti pakartotinai. Prie¥ naudodami
nuvalykite ir pakartotinai apdorokite gaminj, laikydamiesi
toliau aprasytos procediros.

Toliau pateikti valymo ir pakartotinio apdorojimo veiksmai
buvo patvirtinti pagal tarptautinius standartus ir rekomen-
dacijas.

Naudotojas/apdorojantis asmuo yra atsakingas ir privalo
uztikrinti, kad pakartotinio apdorojimo veiksmai bty atlie-
kami naudojant jrangq, medziagas ir personalq, galin¢ius
uztikrinti veiksmy efektyvumq. Bet koks nukrypimas nuo
instrukcijy turi boti patvirtintas naudotojo/apdorojancio
asmens, kad bity uztikrintas pakeisty veiksmy efektyvumas.

MedZiagos ir jranga

® Asmens saugos priemonés (ASP: vienkartinés pirdtinés,
tinkamos apsauginés priemonés)

* Neaustinés $luostés be pokeliy

® Vanduo (<40°C, <104 °F)

Patikra

Prie§ pakartotinai apdorojant prietaisq ir jo dalis bitina
patikrinti, ar néra buklés pablogéjimo pozymiy, galindiy
sutrumpinti naudingqjq prietaiso naudojimo trukme ir
(arba) pabloginti jo nadumg, pvz., matomos korozijos,
spalvos pasikeitimo, mechaninio nusidévéjimo, nutrynimo,
pazeidimo ar deformacijos. Jei pastebéjote buklés pablo-
géjimo pozymiy, prietaisq iSmeskite.

Gabenimas

Norédami paruosti prietaisq gabenti, nedelsdami po
naudojimo (véliausiai praéjus 2 valandoms po operacijos)
idvalykite visas dalis, kaip aprasyta toliau, kad liku¢iai
nepridziUty ir nepradéty daugintis mikroorganizmai.

Jei prietaisai siunc¢iami | kitq jstaigq pakartotinai apdoroti,
juos bitina sudéti j gabenimo ar siuntimo talpyklg, kuri
tinkama gabenamiems prietaisams apsaugoti ir padés
ivengti personalo arba aplinkos uZtersimo.

Valymo procesas
Pirminj valymq atlikite i§ karto baige naudoti prietaisq
(véliausiai po 2 valandy).

Pirminis valymas

Visas dalis 3 minutes skalaukite vandeniu (<40°C, <104 °F),
iskaitant vamzdeliy kanaly praplovimg, tada nuvalykite
prietaiso paviriy sudrékinta neaustine $luoste be pukeliy ir
vandeniu (<40°C, <104 °F), kad padalintuméte visus dide-
lius nedvarumus.

Paruosimas automatizuotam valymui
13ardykite gaminj j atskiras dalis.

Automatizuotas valymas plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje
Atlikdami automatizuotq valymgq ir dezinfekavimg plovimo
ir dezinfekavimo jrenginyje, naudokite ploviklius su
15-30% fosfaty ar fermentinius ploviklius su nejoninémis

ir anijoninémis paviriaus aktyviosiomis medZiagomis.
Laikykités plovimo ir dezinfekavimo jrenginio bei ploviklio
gamintojy pateikty naudojimo instrukcijy. Nustatydami
ciklo parametrus laikykités ploviklio ar dezinfekavimo
jrenginio gamintojo pateikty instrukcijy.

Prijunkite vamzdelius prie purk$tuky plovimo ir dezinfekavi-
mo jrenginyie (jei yra).

Automatizuotas dezinfekavimas ir dziovinimas

Kai atliekamas terminis dezinfekavimas, laikykités ploviklio
ar dezinfekavimo jrenginio gamintojo pateikty instrukcijy.
Uztikrinkite, kad temperatira bty ne mazesné kaip 93°C
ir ne didesné kaip 98 °C maziausiai 5 minutes.

Po dezinfekavimo automatizuotam dZiovinimui 17 minu¢iy
naudojama 50 °C temperatira. Naudojamos medziagos
gali atlaikyti didesne kaip 110°C temperatirg.

Dalykai, j kurivos reikia atsizvelgti naudojant automatizuotq

dezinfekavimg

 Daiktai neturi liestis (judédami automatinio dezinfekavi-
mo metu gali biti pazeisti).

® Daiktus sudékite taip, kad jy kanalai ir angos visuomet
boty nukreipti Zemyn.

o Laikykités plovimo ir dezinfekavimo jrenginio bei plovikliy
ir dezinfekavimo priemoniy gamintojy instrukcijy.

Paruosimas sterilizuoti
Atskirai surinkite taurele ir vamzdelj.

Automatizuotas sterilizavimas (sterilizavimas garais)

* Metodas: Sterilizavimas drégnu kar§¢iu pagal
ANSI/AAMIST79

® Orq $alinantys sterilizatoriai:
Laikykités nacionaliniy reikalavimy, medZiagos atlaiko
135 +2°C temperatirg <10 minuéiy, 250 cikly
Norédami naudoti optimaliai, laikykités gamintojo
instrukcijy dél orq 3alinandiy sterilizatoriy.
Naudojamo vandens kokybé turi atitikti nacionalinius
reikalavimus.

® Gravitacinis gary sterilizatorius:
Patvirtinta temperatura ir laikas: 135 +2°C, <10 minuéiy,
250 cikly
DZiovinimo frukmé: maziausiai 20 minuéiy kameroje
Auginimo trukmé: maZiausiai 20 minu&iy kambario
temperatiroje
Norédami naudoti optimaliai, laikykités gamintojo
instrukcijy dél gravitaciniy gary sterilizatoriy.
Naudojamo vandens kokybé turi atitikti nacionalinius
reikalavimus.

Dalykai, j kurivos reikia atsizvelgti naudojant automatizuotq

sterilizavimg

® Daiktus, kuriems reikia atlikti galutinj sterilizavimg,
tvarkykite pagal viding tvarkq.

 Daikty sterilizatoriuje nekraukite vienas ant kito.

® Plaunamus daiktus j sterilizatoriaus krepgj, lentyng ar
vezimélj sudékite teisingai ir laisvai, kad sterilizavimo
priemoné nekliudomai prasiskverbty.

o Laikykités gary sterilizatoriaus gamintojo naudojimo
instrukcijy.

Patikra

® Po pakartotinio apdorojimo, kuris buvo atliekamas
vykdant pirmiau apibudintus veiksmus, prietaisq ir jo
dalis reikia patikrinti, ar néra biklés pablogéjimo poZy-
miy, kadangi dél jy gali sutrumpéti naudingoiji prietaiso
naudojimo trukmeé ir (arba) pablogéti nagumas. Reikia
isitikinti, ar néra tokiy pozymiy: matoma korozija, spalvos
pakitimai, mechaninis nusidévéjimas, nutrynimas, pazei-
dimas ar deformacija. Jei pastebéjote biklés pablogéji-
mo pozymiy, prietaisq iSmeskite.

Patikrinkite, ar neliko ne$varumy. Jeigu lieka nevarumy,
pakartokite procedirg , Automatinis valymas, dezinfeka-
vimas ir sterilizavimas”, o jei nedvarumy vis tiek nepavyko
pasalinti, prietaisq ismeskite.

Pakartotinis surinkimas

Jei taikoma, i$valytus, dezinfekuotus, sterilizuotus ir pati-
krintus medicininius gaminius reikia surinkti pakartotiniam
naudojimui.

Laikymas

* Medicininiai gaminiai turi biti tinkamai apsaugomi
ir laikomi sausoje ir nedulkétoje vietoje.

o Steriliy gaminiy laikymo vieta turi biti gerai védinama ir
apsaugota nuo dulkiy, drégmés, vabzdZiy ir temperati-
ros bei drégmés.

 Laikomy steriliy daikty pakuotés neturi biti pazeistos
(pvz., pradurtos, sulenktos).

¢ Laikykite sausoje vietoje kambario temperatiroje.

® Ant sterilizuoty daikty pakuoéiy uzklijuokite etiketes,
nurodydami naudoto sterilizatoriaus krovinio numerj,
programgq, sterilizavimo datq ir, jei taikoma, galiojimo
datq pagal vieting ligoninés tvarkq.

Prie§ naudodami daiktus jvertinkite jy pakuotés sandarumgq
(pvz., ar ji nejply3usi, nedrégna ir nepradurta). Daiktg gali-
ma naudoti, jei jo pakuoté nepazeista. Prie§ naudodami
iSpakuokite ir apdorokite dar kartq.

Prietaiso surinkimas

Prie$ sterilizavimgq surinkite siurbimo taureles.

o Stumkite vieng trumpo (32 cm) silikoninio vamzdelio galg
iki pat galo ant siurbimo taurelés vamzdelio jungties.

o Laikykite siurbimo taurele taip, kad plagioji atvira dalis
bGty virduje.

o Leiskite grandinei jkristi per angq ir vamzdelj,
kad apatiné plokstelé jsitaisyty jai skirtoje vietoje.

* Tada leiskite ky$an¢iam grandinés galui nukristi
per traukimo rankenq ir stumkite vamzdelj iki galo
ant traukimo rankenos.

* Viena ranka laikykite rankeng horizontalioje padétyje
taip, kad spaustukas bty virsuje.

o Kitos rankos nyk§¢&iu ir smiliumi suimkite grandine ir tvirtai
patraukite.

® Spaustukas automatiskai nukris Zemyn j jungtj, kuri yra
ariausiai rankenos vamzdelio-jungties dalies distaliojo
galo.

® Supakuokite ,Malmstréom” taurele.

Salinimas

Saugiai iSmeskite galimai uzter§tq medicinos prietaisq
kaip sveikatos prieziGros (klinikines) atliekas pagal vietos
sveikatos prieZitros gaires, $alies ir vyriausybinius teisés
aktus ar taisykles.

Pakavimo medZiagy rusiavimas, perdirbimas ar alinimas
turi atitikti vietinius 3alies ir vyriausybinius teisés aktus,
taikomus pakuotéms ir pakuociy atliekoms (jei taikytina).

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

LATVIE§U

MALMSTROM VAKUUMA

Paredzéta izmantosana

So dzemdniecibas instrumentu ir paredzéts izmantot
arstam dzemdibu procesa.

Paredzétais lietotdijs

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

Arsts ir atbildigs par piemérotam kirurgiskam procediram
un tehniku.

Katram arstam jaizvérté procediras piemérotiba, pamato-
joties uz savu medicinisko apmacibu un pieredzi.
Jaundzimu$o apripes persondlam jabut informétam par
asistétu dzemdibu indikacijam, kontrindikacijam un btis-
kajiem piesardzibas pasdkumiem, ka ari jauzrauga zidai-
nis, lai pamanitu pazimes komplikacijam, kas raksturigas
dzemdibu piepem3anai ar vakuuma palidzibu.

Sokna prasibas

o Sis dzemdniecibas instruments ir izstradats lieto¥anai
kopa ar aréju vakuuma ierici, kas ir spéjiga precizi
regulét un nodrosinat vajadzigo vakuuma limeni
(lidz ~-80kPa/-600 mmHg).

® Vakuuma iericei ir jabut paredzétai mediciniskam lietoju-
mam, un ta var bt elektriski vai manuali darbinama.

® Ir apstiprinata kausu dro$iba un veiktspéja, lietojot tos
kopa ar Medela elektrisko vai manuali darbinamo stkni.

Caurulites prasibas

Caurulite, kas savieno instrumentu ar vakuuma avotu,
ir svariga, lai instruments funkcionétu drosi un pareizi.
Lai garantétu $adu drosibu, izmantojiet tikai Medela
originalas caurulites.

Materials

® Kauss, kéde, apak3éja platne, rokturis: neriso3ais
térauds

o Caurulites: silikons

Paredzamais ekspluatacijas ilgums

* Metala kausam, kédei un rokturim: 250 tiridanas/sterili-
z&%anas cikli

® Caurulites: 250 tiriSanas/sterilizé$anas cikli

Bridinajumi!

Lai pasargatu mati un jaundzimu$o no biologiska apdrau-

déjuma, ievérojiet talak noradito.

o lerice tiek piegadata nesterilizéta. Pirms lietoSanas steri-
liz&jiet, ievérojot norades sadala “TiriSana/atkartota
apstrade”.

® Lai uzzinaty, ka apieties ar sterilizétam iericém un glabat
tas, ievérojiet iek$&jas vadlinijas.

Lai pasargatu mati un jaundzimu$o no traumam, ievérojiet

talak noradito.

® Pirms lietodanas parbaudiet ierici. Ja pamanat bojaju-
mus (jo Tpasi kédés un caurulités), 3is detalas vairs
nedrikst izmantot.

* Nelietojiet, ja:

— ierice vai kads tas komponents ir bojats;
— ir skaidri redzami ierices drosibas defekti.

® So ierici nedrikst parveidot.

* Aizliegts izmantot pie sienas stiprinamus stk3anas risina-
jumus.

® levérojiet stkna un caurulu prasibas, drosibas piezimes
un tiriSanas/atkartotas apstrades norades

Drosibas piezimes!

® Nelaujiet starp kausu un galvu ieklGt aréjiem audiem
un parliecinieties, ka kauss ir novietots pareizi.

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

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

Ar katru vilk¥anas reizi jGizvirzas ne tikai skalpam,

bet ari galvai.

Vilkt atlauts tikai kontrakciju laika.

e Vienmér velciet lenki, saglabajot kausa katu lineara
pozicija vai uz ass.

Darbojoties ar ierici, nekad neizmantojiet $ipojosas kus-
fibas un negrieziet to; ir atlauta tikai vienmériga vilkdana.
® Ja rodas ievérojamas skalpa traumas vai bojajumi,
partrauciet vakuuma ekstrakeiju.

Zidaina galvai jabut pilniba arpus mates kermena vai
gandriz pilniba @rpus mates kermena péc ne vairak ka
trim vilk§anas reizém.

Zidaina galvai jabut pilniba arpus mates kermena
15-20 mind3u laika no kausa uzlik¥anas briza.
Kopéjais vilk§anas laiks nedrikst parsniegt 10 mindtes.
® Vakuuma limenis nedrikst parsniegt ieteikto [imeni:

no —60 lidz -80kPa (no —450 lidz =600 mmHg). Kausam
atraujoties no galvas (2), var tikt trauméts skalps.
Partrauciet vakuuma ekstrakciju, ja vakuuma kauss
divreiz atvienojas vai atraujas no galvas.

Partrauciet procediry, ja vilk§anas rezultata neizdodas
pavirzit bérna galvu uz aru.

Nevelciet tre$o reizi, ja péc otras vilk$anas reizes bérns
nav pietiekami pavirzijies.

.

Padomi

® Vecaki ir jainformé, ka ir jGuzrauga jaundzimu3a veseli-
bas stavoklis.

® Jaundzimu3ais vairakas dienas ir janovéro, lai parliecina-
tos, vai nerodas komplikacijas.

TiriSanas un atkartotas apstrades instrukcija
Vairakkart lietojamas ierices un sastavdalas no Medela
tiek piegadatas nesterilas un ir paredzétas vairakkartéjai
lietoanai. Pirms lietoSanas nofiriet un apstradajiet izstra-
dajumu, ievérojot talak aprakstito proceduru.

Talak noraditie firisanas un atkartotas apstrades procesi
ir apstiprinati saskana ar starptautiskajiem standartiem
un vadlinijam.

Lietotajs/apstradatajs ir atbildigs par to, lai atkartotas
apstrades process tiktu veikts, izmantojot aprikojumu,
materialus un personalu, kas var nodroginat procesa efek-
fivitati. Lietotajam/apstradatajom japarliecinas, ka jebka-
das novirzes no 3is instrukcijas ir pienemamas, un janodro-
$ina izmainita procesa efektivitate.

Materiali un aprikojums

¢ Individudlie aizsardzibas lidzekli (IAL: vienreizéjas
lieto¥anas cimdi, piemérots aizsargaprikojums)

 Bezpliksnu salvetes no neausta materiala

o Udens (<40°C, <104°F)

Parbaude

Pirms atkartotas apstrades ierice un tas detalas japarbauda,
vai nav manamas degradacijas pazimes, kas varétu iero-
beZot ierices ekspluatacijas darbmizu un/vai darbibu,
pieméram, skaidri redzama korozija, krasas maina, meha-
nisks nodilums, abrazivs nodilums, bojajumi vai deformaci-
ja. Ja redzamas degradacijas pazimes, atbrivojieties no
ierices.

Transporté$ana

Lai sagatavotu ierici transportésanai, notiriet visas detalas
uzreiz péc lietoSanas (ne vélak ka 2 stundas péc ierices
lietoSanas), ka paskaidrots talak, lai atliekas nepiekalstu
pie detalam un tiktu novérsta mikroorganismu attistiba.

Jaierices atkartotai apstradei tiek transportétas uz citu
vietu, tam jGatrodas sttianas vai parvadasanas tvertng,
kas var pasargat ierici transporté$anas laika un pasargat
personalu vai vidi no piesarnojuma riska.

KAUSI

Tirisana
Veiciet sakotn&jo firi§anu uzreiz péc ierices izmantodanas
(ne velak ka péc 2 stundam).

Sakotnéja tiriSana

Skalojiet visas detalas un visas caurulites 3 mindtes ar
Udeni (<40°C, <104°F) un nofiriet ierices virsmu, lai nonem-
tu visus lielos netirumus, izmantojot Gdeni (<40°C, <104 °F)
samitrinatu bezpltksnu salveti no neausta materidla.

Sagatavo§ana automatizétai tiri§anai
Izjauciet ierici atseviskas detalas.

Automatizéta tiriana ar mazgasanas/dezinficésanas iekartu
Lai veiktu automatizéto firisanu un dezinfekciju mazgasa-
nas/dezinficé3anas iekartd, izmantojiet mazgadanas
lidzek|us, kuru sastava ir 15-30% fosfatu, vai fermentus
saturous mazgasanas lidzeklus ar nejonu un anjonu
virsmaktivajam vielam. lzmantojot mazgasanas/dezinficé-
$anas iekdrtas un mazgasanas lidzek|us, ievérojiet to
raZotaju izstradatas lietoSanas instrukcijas. Lai iestatitu
cikla parametrus, ievérojiet tiridanas lidzek|a vai dezinfek-
cijas lidzekla raZotaja sniegtas norades.

Ja tiek firitas caurulites, piestipriniet tas pie mazgasanas/
dezinficé$anas iekartas sprauslam.

Automatizéta dezinfekcija un ZavéSana

Lai veiktu termisko dezinfekciju, ievérojiet firisanas lidzek|a
vai dezinfekcijas lidzekla raZotaja sniegtas norades.
Nodroginiet, lai temperatira vismaz 5 minites butu diapa-
zond no 93°C lidz 98°C. Péc dezinfekcijas 17 minGtes vei-
ciet automatisko zavésanu 50 °C temperatira. lzmantotie
materiali var izturét temperatiru, kas lielaka par 110°C.

Bdtiski aspekti automatizétas dezinfekcijas veik§anai

o Detalas nedrikst saskarties (kustiba automatizétas
dezinfekcijas laika var izraisit bojajumus).

 Detalas jaizkarto tG, lai to kandli un atveres vienmér
botu vérsti uz leju.

o levérojiet mazga$anas/dezinficé3anas iekartas raZotaja,
ka ari mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklu raZotaja
lieto$anas instrukcijas.

Sagatavo§anas sterilizacijai
Atseviski salieciet kausu un cauruliti.

Automatizéta sterilizacija (sterilizacija ar karstu tvaiku)

* Metode: sterilizacija ar karstu tvaiku atbilstosi
ANSI/AAMIST79 standartam

® Gaisa izvades sterilizatori:

ievérojiet valsts prasibas; materiali spéj izturét 135 +2°C,

<10 mindtes, 250 ciklus

Optimalam rezultatam ievérojiet gaisa izvades steriliza-

toru raZotaja lieto$anas instrukcijas.

lzmantojiet valsts kvalitates prasibam atbilstou ddeni.

Gravitacijas izspie$anas tvaika sterilizators:

Apstiprinata temperatura un laiks: 135 +2°C,

<10 minGtes, 250 cikli

Zavésanas laiks: vismaz 20 mindtes zavé$anas kamera

Dzesé3anas laiks: vismaz 20 mindtes istabas temperatira

Optimalam rezultatam ievérojiet gravitacijas izspiesanas

sterilizatoru raZotaja lietodanas instrukcijas.

lzmantojiet valsts kvalitates prasibam atbilstosu ddeni.

Butiski aspekti automatizétas sterilizacijas veik§anai

® Apstradajot detalas, kam nepieciesama noslégta
sterilizacija, jaievéro iestades iek3gjas vadlinijas.

* Nekraujiet detalas sterilizatora citu vz citas.

* Novietojiet detalas groza, uz plaukta vai sterilizatora
ratinos pareizi un ar pietiekamu atstarpi, lai netiktu
traucéta sterilizé$anas lidzekla plosma.

o levérojiet tvaika sterilizatora razotaja izstradatas
lieto$anas instrukcijas.

Parbaude

® Kad, ievérojot iepriek§ minétas darbibas, ir pabeigta
atkartota apstrade, ierice un tas detalas ir jGapskata,
parbaudot, vai nav raduias degradacijas pazimes,

kas varétu ierobezot ierices ekspluatacijas darbmiozu un/
vai darbibu, pieméram, skaidri redzama korozija, meha-
nisks nodilums, abrazivs nodilums, bojajumi vai deforma-
cija. Ja redzamas degradacijas pazimes, atbrivojieties
no ierices.

Parbaudiet, vai nav palikusi traipi. Ja traipi ir palikusi,
atkartojiet procediru “Automatizéta tiridana, dezinfekcija
un sterilizécija”. Ja traipi péc tam joprojam ir saglabaju-
Sies, atbrivojieties no ierices.

Salik§ana

Kad mediciniskas ierices ir nofiritas, dezinficétas un par-
bauditas, tas vajadzibas gadijuma atkal jGsaliek atkartotai
izmantosanai.

Glabasana

® Ir janodrosina pietiekama aizsardziba, lai mediciniskos
izstrad@jumus uzturétu sausus un bez putekliem.

o Japarliecinas, ka sterila glaba$anas telpa ir labi védina-
ma un taja saglabajas aizsardziba pret putekliem, mitru-
mu, kukainiem un temperatoras un mitruma svarstibam.

o Sterilas detalas jaglaba ta, lai nebojatu iepakojumu
(to nesadurtu, nesaliektu).

* Glabajiet sausa vieta istabas temperatura.

o Sterilizétas detalas markéjiet ar iekrauSanas numury,
kas norada izmantoto sterilizatoru, cikla vai iekrauganas
numury, sterilizé$anas datumu un (attiecinama gadijuma)
deriguma terminu saskana ar slimnicas iek$&jo politiku.

Lai bty drosi par aprikojuma uzticamibu, pirms lieto3anas
izvértéjiet iepakojumu (pieméram, vai tas nav saplésts,
mitrs vai caurdurts). lepakotas detalas var izmantot,

ja iepakojums nav nekadi bojats; citadi pirms lieto3anas
tas japarpako un atkartoti jaapstrada.

lerices salik$ana

Pirms sterilizé8anas salieciet suk§anas kausus.

o Vienu Tsas silikona gumijas caurulites (32 cm) galu pilniba
uzspraudiet stk8anas kausa caurulites savienotajam.

* Turiet suk3anas kausu ar plato atveri uz augsu.

* Laujiet kédei izkrist caur atveri un cauruliti, lai apakigja
platne iegultu sava pozicija.

* Tad |aujiet izvirzitajam kédes galam izkrist caur vilk§anas
rokturi un pilnibd iespiediet cauruliti vilkanas rokturi.

® Ar vienu roku turiet rokturi horizontala pozicija ar klipsi
uz augsu.

 Ar otras rokas ikski un raditajpirkstu satveriet kédi un
nostiepiet to.

 Saja bridi klipsis automatiski iekrit taja kédes posma, kas
atrodas vistuvak roktura caurulites savienotaja distalajai
dalai.

® levietojiet Malmstréom kausu iepakojuma.

Atbrivo$anas

Piesardzigi atbrivojieties no iesp&jami piesarnotam
medicinas iericém ka no mediciniskajiem (kliniskajiem)
atkritumiem saskana ar vietéjam vadlinijam un valsts
tiesibu aktiem un politiku.

Veicot iepakojuma materialu $kiroSanu un parstradi

un atbrivojoties no ta, jaievéro valsts tiesibu akti attieciba
uz iepakojumiem un iepakojumu atkritumiem (kad tas attie-
cinams).

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

CUPA VIDEXTRACTOARE MALMSTROM

Domeniu de utilizare

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

Utilizator vizat

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

Responsabilitatea pentru folosirea procedurilor si a tehni-
cilor chirurgicale potrivite revine medicului.

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

Cerinte privind pompa

® Acest instrument de obstetric& a fost conceput pentru
a fi utilizat impreund cu o sursé extern& de vid capabila
sd regleze cu precizie vidul, pentru a asigura valori
adecvate ale vidului (pand la ~80kPa/-600 mmHg).

 Sursa de vid trebuie sé fie destinatd uzului medical si
poate fi electric& 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 functionarea corespunzétoare siin
sigurantd a instrumentului. In acest sens, trebuie utilizate
numai tuburi originale Medela.

Material

® Cupg, lant, placd de bazd, méner: Otel inoxidabil
® Tub: Silicon

Durata de viaté preconizaté a produsului

® Pentru cupa, lanful si ménerul din metal: 250 de cicluri
de curdtare/sterilizare

 Tub: 250 de cicluri de curgfare/sterilizare

Avertismente

Pentru a reduce riscul de expunere la pericole biologice

pentru mama si copil:

 Dispozitivul este furnizat in stare nesterild. Sterilizati-|
inainte de utilizare conform instructiunilor din sectiunea
privind curdtarea/reprocesarea.

® Respectati instructiunile interne privind depozitarea si
manipularea dispozitivului sterilizat.

Pentru a evita riscul de rénire a mamei si a copilului:

o Inspectati dispozitivul inainte de utilizare. Dacg se obser-
v& deteriordri, in special la nivelul lanturilor si al tubului,
acestea nu mai pot fi utilizate.

® Anu se utiliza daca:

- dispozitivul sau orice componentd prezintd deteriordri.
- dispozitivul prezint& defecte vizibile de sigurantd.

o Este interzisd modificarea acestui echipament.

® A nu se utiliza niciodatd aspirarea peretelui.

® Respectati cerintele privind pompa si tubul, observatiile
privind siguranta si instructiunile de curdtare/reprelucrare.

Observatii privind siguranta

o Verificati ca intre cupd si cap s& nu se interpund tesuturi
externe si asigurati pozitionarea corectd a cupei.

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

Cupa trebuie infrodusé& cu atentie, pentru a se evita
defectiunile, traumatismele materne sau fetale si discon-
fortul matern.

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

Miscdrile de tractiune trebuie efectuate numai concomi-
tent cu contractiile.

Efectuati miscarea de tractiune intr-un unghi care

s& permitd tijei cupei sd 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.

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

Capul trebuie s& fie complet degajat in 15-20 de minute
de la prima aplicare a cupei.

Nu depasiti niciodatd 10 minute ca timp de tractiune
cumulat.

Nu depdsiti niciodatd vidul maxim recomandat, respectiv
ntre =60 si ~80kPa (450 si =600 mmHg). In timpul
detasdrilor cupei (2) pot ap&rea traumatisme la nivelul
scalpului.

Intrerupeti vidextractia in cazul in care cupa vidextrac-
toare derapeazd sau se detaseazd de doud ori.
Intrerupeti procedura dacd miscarea de tractiune

nu antreneaz& coborarea capului fetal.

Nu procedatila o a treia tractiune, dacd f&tul

nu coboard semnificativ din a doua tractiune.

.

.

.

.
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Sugestii

® P&rintii trebuie s& fie instruiti s§ verifice starea de sdndta-
te a bebelusului.

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

Instructiuni de curétare si reprocesare

Dispozitivele si componentele reutilizabile de la Medela
sunt livrate nesterile si pot fi reutilizate. Inainte de utilizare,
curdtati si reprocesati produsul urménd procedura descrisa
mai jos.

Urmétorul proces de curdtare si de reprocesare a fost
validat conform standardelor si normelor internationale.

Este responsabilitatea utilizatorului/prelucratorului sa se
asigure cd procesul de reprocesare este efectuat cu
echipamente, materiale si persoane corespunzdtoare
asigurdrii eficacitdtii procesului. Orice abatere de la
instructiunile urmatoare trebuie validate de utilizator/
prelucr&tor, pentru a se asigura eficacitatea procesului
modificat.

Materiale si echipamente:

o Echipament individual de protectie (EIP: m&nusi de unicé
folosintd, echipament de protectie potrivit)

* Lavete din material netesut, férd scame

* Apd (<40°C, <104 °F)

Inspectie:

Inainte de reprocesare, dispozitivul si componentele
acestuia trebuie inspectate pentru a se verifica dacd nu
prezint& semne de degradare care ar putea limita durata
de viatd util& si/sau performantele dispozitivului, cum ar fi:
coroziune vizibild, decolorare, uzur& mecanicd, abraziune,
deteriorare sau deformare. Aruncati dispozitivul dacd
observati orice semne de degradare.

Transportul:

Pentru a pregdti dispozitivul pentru transport, curdtati
toate componentele, astfel cum se descrie mai jos, imediat
dupd utilizare (in cel mult 2 ore postoperator), pentru

a evita uscarea reziduurilor si a preveni dezvoltarea micro-
organismelor.

Dacad dispozitivele sunt expediate la o unitate din exterior
in scopul reprocesdrii, acestea trebuie plasate intr-un
container de transport adecvat pentru protejarea dispozi-
tivelor pe durata transportului si prevenirea contamingrii
personalului sau a mediului.

Procesul de curatare
Realizati curdtarea initiald imediat dupd folosirea dispozi-
tivului (in cel mult 2 ore).

Curdtare initiald:

Clgtiti toate piesele cu apd (<40°C, <104 °F) timp de

3 minute, inclusiv supapa canalelor tubului, si stergefi
suprafata dispozitivului cu o lavetd, f&rd scame, umezitd
cu apé (<40°C, <104 °F), pentru a indepérta orice urme
vizibile de murddrie.

Pregdtirea pentru curdtarea automatd:
Dezasamblati produsul in componentele sale individuale.

Curd&tare automatd cu container dezinfectant:

Pentru curdtarea si dezinfectarea automatd in containere
dezinfectante, utilizati detergenti cu 15-30 % fosfati sau
detergenti enzimatici cu agenti tensioactivi anionici si neio-
nici. Respectati instructiunile de utilizare ale producéatorului
containerului dezinfectant si ale producgtorului de deter-
genti. Pentru configurarea parametrilor ciclului, urmati
instructiunile furnizate de producétorul detergentului sau
al dezinfectantului.

Dacd tubul este disponibil, conectati-l la duzele de pe con-
tainerul dezinfectant.

Derzinfectarea si uscarea automatd:

Pentru dezinfectare termicd, urmati instructiunile furnizate
de producétorul detergentului sau al dezinfectantului.
Asigurati-vd cd temperatura este de cel putin 93°C si de
cel mult 98°C timp de minimum 5 minute. Dup& dezinfecta-
re, se utilizeazd o temperaturd de uscare de 50°C timp de
17 minute pentru uscarea automatd. Materialele utilizate
pot rezista la peste 110°C.

De avut in vedere la dezinfectarea automatd:

o Evitai contactul intre articole (miscarea in timpul sp&lérii
ar putea provoca deteriordri).

 Dispuneti articolele astfel incét canalele si orificiile s& fie
orientate intotdeauna in jos.

® Respectati instructiunile producdtorului containerului
dezinfectant si ale producdtorului de detergenti si dezin-
fectanti.

Pregdtirea pentru sterilizare:
Reasamblati separat cupa si tubul.

Sterilizarea automatd (sterilizare cu abur):

* Metodé: Sterilizare la caldurd umedd conform
ANSI/AAMI ST79

o Sterilizatoare de evacuare a aerului:

Respectati reglementdrile nationale; materialele pot

rezista la 135 +2°C, <10 minute, 250 de cicluri.

Pentru o utilizare optimd, respectati instructiunile

de utilizare ale producatorului sterilizatoarelor

de evacuare a aerului.

Folositi apd de o calitate conformd reglementdrilor

nationale.

Sterilizator cu abur cu deplasare gravitationald:

Temperaturd si ord validate: 135 +2°C, <10 minute,

250 de cicluri

Timp de uscare: minimum 20 de minute in camer&

Timp de rdcire: minimum 20 de minute la temperatura

camerei

Pentru o utilizare optimd, respectati instructiunile

de utilizare ale producdtorului sterilizatoarelor cu

inlocuire gravitationald.

Folositi apd de o calitate conformé reglementdrilor

nationale.

De avut in vedere la sterilizarea automatd:

* Manipulati articolele care necesitd sterilizare in etapa
finald conform directivelor interne.

* Nu asezati articolele unul peste celdlalt in sterilizator.

® Asezati articolele corect si fard sg le inghesuiti in cosul,
pe raftul sau in cdruciorul sterilizatorului, astfel incét s
nu fie impiedicatd p&trunderea agentului de sterilizare.

® Respectati instructiunile de utilizare ale producatorului
sterilizatorului cu abur.

Inspectie:

® Dupd reprocesarea conform pasilor descrisi mai sus,
dispozitivul si componentele acestuia trebuie inspectate
pentru a se verifica dacd nu prezintd semne de degrada-
re care ar putea limita durata de viatd util& si/sau perfor-
mantele dispozitivului, cum ar fi: coroziune vizibild,
decolorare, uzur& mecanicg, abraziune, deteriorare sau
deformare. Aruncati dispozitivul dacd observati orice
semne de degradare.

Verificati dacd a mai rdmas murddrie. Dacd murddria
persistd, repetati procedura de curdtare, dezinfectare

si sterilizare automatd, iar dacd dispozitivul este inc&
murdar, aruncati-1.

Reasamblare:

Atunci cand este cazul, dispozitivul medical curdtat,
dezinfectat, sterilizat si verificat trebuie asamblat in
vederea reutiliz&rii.

Depozitare:

 Produsele medicale trebuie protejate suficient de praf si
umezeald.

 Asigurati-vd c& zona de deporzitare sterild este ventilatd
corespunzdtor si oferd protectie impotriva prafului,
umiditatii, insectelor si temperaturii si umiditatii extreme.

® Depozitati articolele sterile astfel incat ambalajul s& nu
fie compromis (de ex. perforat, indoit).

® A se depozita intr-un loc uscat, la temperatura camerei.

o Etichetati articolele sterilizate cu numarul de incércaturd
care indicd sterilizatorul folosit, numéarul ciclului sau al
incdredturii, data sterilizérii si, dacd este cazul, data
expirdrii conform politicii spitalicesti interne.

Inainte de utilizare verificati dacd ambalajele si-au pierdut
integritatea (de ex. rupte, ude si perforate). Pachetul poate
fi utilizat doar dacd integritatea ambalajului nu este com-
promis&. Reambalati si reprelucrati inainte de utilizare.

Asamblarea dispozitivului

Asamblati cupele inainte de sterilizare.

 Impingeti complet un capét al tubului scurt (32 cm) din
cauciuc siliconic in conectorul tubului de pe cupd.

* Tineti cupa cu partea deschisd in sus.

Trecefi lantul prin orificiu si prin tub, astfel incét placa de

bazd sd se fixeze in pozitie.

* Treceti apoi capdtul care iese in exterior al lantului prin
ménerul de tractiune si impingeti tubul complet pe méane-
rul de tractiune.

* Tineti manerul in pozitie orizontald intr-o ménd si cu

clemain sus.

Prindefi lantul cu degetul mare si degetul argtétor de la

cealaltd ména si intindeti-1.

Clema cade automat in veriga care se afld cel mai

aproape de capdtul distal al conectorului tubului de pe

madner.

* Ambalati cupa Malmstrém.

Eliminarea deseurilor

Eliminati dispozitivele medicale potential contaminate ca
deseuri (clinice) sanitare, in conformitate cu reglementdrile
locale privind s&ndtatea, cu politica sau legislatia t&rii si
a guvernului.

Separarea, reciclarea sau eliminarea ambalajelor trebuie
s& respecte legislatia locald a t&rii si a guvernului cu
privire la ambalaje si deseuri de ambalaije, acolo unde
este cazul.

Orice incident grav apdrut in leg&turd cu dispozitivul
trebuie raportat Medela AG si autoritdtii competente
relevante.
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VAKUOVY ZVON OD SPOLOCNOSTI MALMSTROM

Uréené poutzitie
Tento pdrodnicky ndstroj slzi ako pomécka pre lekdrov
pri pérode diefafa.

Pouzivatel

Vékuové extrakcia smie byt vykondvand len vyskolenymi
a skdsenymi lekdrmi alebo pod ich dohladom.

Za sprévnost chirurgickych postupov a technik zodpovedd
lekar.

Kazdy lekdr musi postdif vhodnost postupu na zdklade
svojho lekdrskeho vzdelania a skisenosti.

Persondl zabezpedujici starostlivost o novorodencov
musi byf obozndmeny s indikaciami, kontraindikdciami

a bezpe&nostnymi opatreniami vakuovej extrakcie a musi
diefa sledovat, & nevykazuje zndmky komplikacii prijej
aplikdcii.

Poziadavky na odsavacku

e Tento pérodnicky ndstroj bol vyvinuty na pouzivanie
spolu s externym zdrojom podtlaku, ktory je schopny
zabezpelif presnt reguldciu Grovne podtlaku
(az do —~80kPa/-600mmHg).

o Zdroj podtlaku by mal byf uré¢eny na lekdrske Geely
a mbze byt elektricky alebo manudlny.

® Bezpecnost a vykonnost zvonov pouzivanych spolu
s elektrickymi a manudlnymi pumpami od spolo¢nosti
Medela boli overené.

PoZiadavky na hadice

Hadice spdjajice ndstroj so zdrojom podtlaku majt zdsad-
ny vyznam pre bezpe&né a spravne fungovanie ndstroja.
Aby to bolo mozné zaistif, pouZivaijte vylu¢ne origindlne
hadice od spolo&nosti Medela.

Material

® Zvon, refaz, spodnd doska, rukovat: nehrdzavejica ocel
® Hadi¢ky: silikén

Predpokladand % f produkt

® Kovovy zvon, refaz a rukovat: 250 cyklov &istenia/
sterilizdcie
¢ Hadi¢ky: 250 cyklov Cistenia/sterilizacie

Vystrahy

Na znizenie rizika vystavenia matky a diefafa biologickym

rizikdm:

® Zariadenie sa doddva nesterilné. Pred pouzitim vykonaj-
te sterilizéciu podla pokynov v &asti Cistenie a opatovné
spracovanie.

 Postupujte podla internych predpisov na skladovanie
a manipuldciu so sterilizovanym zariadenim.

Aby sa zabranilo riziku zranenia matky a diefafa:

® Zariadenie pred pouzitim skontrolujte. Ak zistite posko-
denie - najma refaze a hadiciek - tieto sé&asti sa viac
nesmy pouzivat.

* Nepouzivajte, ak:
- pomécka alebo ktorykolvek jej komponent

je poskodeny,

— pombcka vykazuje zjavné chyby bezpelnosti.

* Nie st povolené Ziadne Upravy tohto zariadenia.

* Ndstenné odsdvanie sa nikdy nesmie pouzivaf.

® Dodrzujte poziadavky tykajice sa pumpy a hadiciek,
bezpelnostné pokyny a pokyny na &istenie a opatovné
spracovanie.

Bezpeénostné upozornenia

e Zaistite ochranu pred preniknutim cudzich tkaniv medzi
zvon a hlavu a sprdvne umiestnenie zvona.

® Zvon nikdy neumiestfiujte na ktordkolvek ¢asf tvére
novorodenca, mohlo by to spésobif plodu traumu.

® Zavdadzanie zvona sa musi vykondvat opatrne, aby sa
zabrdnilo nesprdvnej funkcii, traume matky alebo plodu
a fazkostiam matky.

® Pri kazdom fahu musi klesaf aj hlava, nie len koza na

temene hlavy.

Tah vykondvaite len poéas kontrakcie.

Trakciu vykondvaite vzdy pod takym uhlom, aby sa kmeri

zvona nachdédzal v linii alebo v osi.

Nikdy nevykondvaijte kolisavé ani otdéavé pohyby.

Trakcia musi byt rovnomernd.

Vékuovi extrakciu preruste, ak je evidentnd vyraznd

trauma alebo poskodenie koze na temene hlavy.

Hlava musi byf porodend alebo takmer Uplne porodend

maximdlne tromi fahmi.

Hlava musi byt Uplne porodend v priebehu 15-20 min(t

od prvej aplikdcie zvona.

Nikdy neprekrote kumulovand dobu trvania trakcie

10 mindt.

Nikdy neprekraujte maximdlny odpordcany podtlak

-60 az -80kPa (-450 az -600mmHg). Po&as , sklznuti

zvona” (2) - mdZe dojst k traume koze na temene hlavy.

Ak sa vdkuovy zvon uvolni alebo skizne dvakrdt, vakuovd

extrakciu preruste.

o Ak trakcia nespdsobi pokles hlavy plodu, proces preruste.

¢ Nefahaite tretikrdt, ak druhy fah nevedie k dostatoénému
poklesu plodu.

Tipy

® Rodicia by mali byf pouéeni, aby skontrolovali zdravotny
stav diefafa.

 Diefa musi byf niekolko dni pozorované, ¢i sa u neho
nevyskytni problémy.

Pokyny na &istenie a opétovné poutzitie

Opakovane pouzitelné pomécky a komponenty od
spolo¢nosti Medela st doddvané nesterilné a sg uréené
na opakované pouZitie. Pred pouZitim vyrobok oéistite
a opdtovne pouzite podla nizsie opisaného postupu.

Nasledujici postup Eistenia a opdtovného spracovania
bol overeny v stlade s medzindrodnymi normami
a smernicami.

Zodpovednosfou pouzivatela/spracovatela je zabezpedit,
aby postup opé&tovného spracovania bol vykondvany

s pouzitim zariadeni, materidlov a persondlu vhodnych

na zaistenie G&innosti postupu. Akdkolvek odchylku od
nasledujicich pokynov musi overit pouzivatel/spracovatel,
aby sa zaistila G&innosf zmeneného postupu.

Materidly a zariadenia:

® Osobné ochranné prostriedky (PPE: jednorazové rukavice,
riadne ochranné prostriedky)

* Netkané utierky, z ktorych sa neuvolfiujd vidkna

* Voda (<40°C, <104 °F)

Kontrola:

Pred opdtovnym spracovanim skontrolujte pomécku a jej
komponenty, &i nevykazujd zndmky degraddcie, ktord
méze obmedszif Zivotnosf a/alebo funknost pomécky,
ako napr. nasledujuce: viditelnd kordzia, zmena farby,
mechanické opotrebovanie, odery, poskodenie alebo
deformdcia. Ak st zjavné akékolvek zndmky degraddcie,
zariadenie zlikvidujte.

Preprava:

Pomécku pripravte na prepravu okamzitym ocistenim
véetkych &asti po pouZiti (maximdlne 2 hodiny po poufiti
pomécky) podla niz3ie uvedeného popisu, aby ste zabrdni-
li uschnutiu zvyskov a predisli rastu mikroorganizmov.

Ak sa pomécky prepravuji do externého zariadenia na
opdatovné spracovanie, musia sa uloZif do prepravného
kontajnera vhodného na to, aby pomécku ochrénil pocas
prepravy a zabrdnil kontamindcii persondlu alebo
Zivotného prostredia.

Proces cistenia
Uvodné &istenie vykonajte bezprostredne po pouziti
pomécky (maximdlne do 2 hodin).

Uvodné ¢istenie:

Na odstrdnenie vietkych velkych necistét oplachuijte vietky
diely 3 mindty vodou (<40°C, <104 °F) vratane prepldchnu-
tia kandlov hadi¢iek a povrch pomécky poutierajte vodou
(<40°C, <104 °F) navlhéenou, netkanou utierkou, z ktorej sa
neuvolfuju vidkna.

Priprava na automatizované Cistenie:
Vyrobok demontujte na jednotlivé diely.

Automatizované &istenie v umyvacom a dezinfekénom
zariadeni:

Na automatizované &istenie a dezinfekciu v zariadenf

na umyvanie a dezinfekciu pouzite &istiace prostriedky

s 15-30% obsahom fosfatov alebo enzymatické istiace
prostriedky s neiénovymi a aniénovymi povrchovo
aktivnymi latkami. Postupuijte podla pokynov na pouZivanie
od vyrobcu umyvacieho a dezinfekéného zariadenia

a distiacich prostriedkov. Na nastavenie parametrov cyklu
postupuijte podla pokynov poskytnutych vyrobcom ¢istia-
ceho alebo dezinfekéného prostriedku.

Hadicky pripojte na trysky umyvacieho a ¢istiaceho zaria-
denia, ak su k dispozicii.

Automatizovand dezinfekcia a suSenie:

Pri tepelnej dezinfekcii postupuijte podla pokynov
poskytnutych vyrobcom ¢&istiaceho prostriedku alebo
dezinfekéného zariadenia. Uistite sa, Ze teplota je minimal-
ne 93°C a maximdlne 98°C na minimdlne 5 mindt.

Po dezinfekcii sa na automatické suenie pouziva teplota
su$enia 50 °C po dobu 17 minit. Pouzité materidly znesd
viac ako 110°C.

Co treba zohladnif pri automatickej dezinfekcii:

® Zabrd#te kontaktu medzi poméckami (pri pohybe pocas
automatizovanej dezinfekcie méze déjst k poskodeniu).

® Pomécky ulozte tak, aby boli kandly a otvory vzdy
orientované nadol.

® Postupujte podla pokynov vyrobcu umyvacieho
a dezinfekéného zariadenia a &istiacich a dezinfekénych
prostriedkov.

Priprava na sterilizéciu:
Zvon a hadi¢ku namontuijte osobitne.

Automatizovand sterilizécia (parnd sterilizécia):

* Metdda: Sterilizécia vihkym teplom podla normy
ANSI/AAMIST79

o Sterilizétory na odstrafiovanie vzduchu:
DodrZiavajte ndrodné poziadavky, materidly dokdzu
odoldvat teplotdm 135 +2°C, <10 min0t, 250 cyklov
Na optimdlne pouzitie postupujte podla pokynov
vyrobcu sterilizatorov na odstrafiovanie vzduchu.
PouZivaijte kvalitu vody v stlade s ndrodnymi poZziadav-
kami.

* Parny sterilizator s gravitaénym obehom:
Overend feplota a ¢as: 135 +2°C, <10 mindt, 250 cyklov
Cas suSenia: minimdlne 20 mindt v komore
Cas chladnutia: minimdlne 20 mindt pri izbovej teplote
Na optimdlne pouzitie postupujte podla pokynov
vyrobcu sterilizdtorov s gravitaénym obehom.
Pouzivaijte kvalitu vody v stlade s ndrodnymi poziadav-
kami.

Co treba zohladnif pri automatickej sterilizécii:

® S poméckami, ktoré vyzaduju sterilizdciu, manipulujte
podla internych predpisov.

¢ Neukladajte pomécky v parnom sterilizdtore na seba.

® Umiestnite pomdcky do kosa, na poli¢ku alebo do
zdsuvky sterilizatora spravne a volne tak, aby bolo
zabezpedené volné prenikanie sterilizaéného prostriedku.

® Postupuite podla pokynov vyrobcu parného sterilizatora.

Kontrola:

® Po opatovnom spracovani podla vyssie opisanych
krokov musite zariadenie a jeho komponenty skontrolo-
vaf, & nevykazuj zndmky degraddcie, ktord méze
obmedzif Zivotnosf a/alebo funkénost zariadenia,

ako napr. nasledujuce: viditelnd kordzia, mena farby,
mechanické opotrebovanie, odery, poskodenie alebo
deformdcia. Ak s0 zjavné akékolvek znamky degraddcie,
zariadenie zlikvidujte.

Skontrolujte vyskyt zostatkovych ne&istdt. Ak zostali

na vyrobku nedistoty, zopakuijte postup , Automatizované
¢istenie a dezinfekcia a sterilizacia” a ak je pomécka
nadalej znedistend, zlikvidujte ju.

.

Opdtovné zmontovanie:

Vycistené, vydezinfikovang, sterilizované a skontrolované
zdravotnicke zariadenie sa md podla moZnosti zmontovaf
na daliie pouzitie.

Skladovanie:

¢ Zdravotnicke vyrobky sa musia dostatoéne chranif,
aby boli uchovavané v suchom a bezpragnom prostredi.

 Zaistite, aby priestory na uchovavanie sterilnych vyrob-
kov boli dobre vetrané a zabezpelovali ochranu pred
prachom, vlhkom, hmyzom a nadmernou teplotou alebo
vlhkosfou.

o Sterilné pomécky uchovdvaite tak, aby nedoslo k posko-
deniu ich balenia (napr. prepichnutiu alebo ohnutiu).

 Skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote.

o Sterilizované pomdcky oznacte &islom ddvky, ktoré
identifikuje pouzity sterilizator, cyklus alebo &islo davky,
ddtum sterilizdcie a pripadne ddtum exspirdcie v stlade
s internymi z&dsadami nemocnice.

Pred pouzitim skontrolujte neporusenost balenia (napr.
&inie je natrhnuté, vihké alebo prepichnuté). Balenie
je mozné pouzif, pokial nie je narudend jeho integrita.
Pred pouzitim znova zabalte a znovu spracuijte.

Zostavenie pomécky

Pred sterilizdciou sacie zvony zmontuijte.

e Jeden koniec kratkej (32 cm) hadigky zo silikénovej gumy
zasuiite Uplne do konektora hadi¢ky na sacom zvone.

¢ Podrzte saci zvon tak, aby $iroky otvor smeroval nahor.

* Nechaijte refaz prepadnf cez otvor a hadicku tak,
aby spodnd platiia zapadla na svoje miesto.

¢ Potom nechajte preénievajici koniec refaze spadnidf
cez traként rukovaf a zatlagte hadic¢ku Uplne na faznd
rukovaf.

® Podrzte rukovaf v horizontdlnej polohe jednou rukou
a so svorkou smerom nahor.

¢ Uchopte refaz palcom a ukazovdkom druhej ruky
a pevne ju potiahnite.

® Svorka ndsledne automaticky klesne do spojky, ktord je
najbliz3ie k distdlnemu koncu komponenta s konektorom
hadi¢ky na rukovéti.

® Zabalte zvon Malmstrém.

Likvidacia

Bezpelne zlikvidujte potencidlne kontaminovany zdra-
votnicky odpad ako zdravotnicky (klinicky) odpad v stlade
s miestnymi usmerneniami tykajdcimi sa zdravotnej sta-
rostlivosti, vndtro$tdtnymi a viddnymi prdvnymi predpismi
alebo z&sadami.

Triedenie, recyklovanie alebo likvidacia obalového mate-
ridlu sa musia riadif vnitrodtatnymi a viddnymi pravnymi
predpismi tykajocimi sa obalovych materidlov a odpadu
z obalovych materidlov, ak je to relevantné.

Akékolvek incidenty, ku ktorym doglo v sivislosti s touto
pomdckou, je potrebné nahldsif spolodnosti Medela AG
a prislusnému kompetentnému orgdnu.

SLOVENSCINA

VAKUUMSKA SKODELICA PO MALMSTROMU

Namen uporabe
Ta porodniski instrument se uporablja za pomoé porodni-
¢arju pri porodu.

Predvideni uporabnik

Ekstrakcijo z vakuumom lahko izvajajo ali nadzorujejo
samo usposobljeni in izkugeni porodniéarji.

Za ustrezne kirurgke postopke in tehnike je odgovoren
zdravnik.

Vsak zdravnik mora oceniti ustreznost postopka na podlagi
svojega medicinskega znanja in izkugeni.

Osebje za nego novorojenckov se mora zavedati indikacij,
kontraindikacij in previdnostnih ukrepov za pomo¢

pri porodu in mora prepoznati znake zapletov pri porodu
s pomodjo vakuuma.

Zahteve za érpalke

® Ta porodniski 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.

 Varnost in delovanie skodelic, uporablienih v kombinaciji
z elektriénimi in ro¢nimi ¢rpalkami Medela, sta preverjena.

Zahteve za cevi

Cevi, ki instrument povezujejo z virom vakuuma, so bistve-
nega pomena za varno in ustrezno delovanje instrumenta.
Da je to mogoce zagotoviti, uporabljajte samo originalne
cevi Medela.

Material
o Skodelica, verizica, spodnja plo$&a, ro¢aj: nerjavno jeklo
¢ Cev:silikon

Pri¢akovana Zivljenjska doba

o Kovinska skodelica, verizica in ro&aj: 250 ciklov &ig¢enja/
sterilizacije

o Cev: 250 ciklov ¢is¢enja/sterilizacije

Opozorila

Za zmani$anie tvegania izpostavljenosti matere in novoro-

jen¢ka bioloskim nevarnostim upostevaite:

® Pripomocek ob dobavi ni sterilen. Pred uporabo
pripomocek sterilizirajte v skladu z navodili v razdelku
Ci§&enje/ponovna obdelava.

* Upostevaite interne smernice za shranjevanie sterilizira-
nega pripomocka in ravnanije z njim.

Da prepredite tveganje nastanka poskodb matere in

novorojencka, upostevajte: .

® Preglejte pripomocek pred uporabo. Ce oparzite poskod-
be - zlasti na veriZicah in ceveh - delov ne smete veé
uporabljati.

* Ne uporabljajte, ce:
— je pripomocek ali kateri koli sestavni del poskodovan.
— pripomoéek kaze ocitne varnostne pomanikljivosti.

® Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

® Nikoli ne uporabite stenske sukcije.

® Upostevaijte navodila v razdelkih Zahteve za ¢rpalko in
cevi, Varnostne opombe in Navodila za &idéenje/ponov-
no obdelavo.

Varnostne opombe

® Prepredite vdor zunanijih tkiv med skodelico in glavico
ploda ter zagotovite ustrezno namestitev skodelice.

o Skodelice nikoli ne name3¢ajte na katerikoli del otroko-
vega obraza, saj lahko poskodujete plod.

 Pri names&aniju skodelice bodite previdni, da ne pride do
okvare pripomocka ali poveéanega tveganja za zdravie
ali Zivljenje matere ali ploda.

 Glavica, ne samo lasid¢e, se mora spustiti z vsakim
potegom.

® Vlecite samo med popadkom.

¢ Vedno vlecite pod kotom, ki omogo¢a, da pecelj
skodelice ostane naisti liniji ali na osi.

® Pripomocka nikoli ne uporabljajte z nihajoimi gibi ali
navorom; vedno vlecite samo enakomerno.

o Prekinite vakuumsko ekstrakcijo, &e je opazna bistvena
travma ali poskodba lasiséa.

¢ Glavico je treba izvledi ali skoraj popolnoma izvledi
v najvel treh potegih.

® Glavico je treba izvledi v roku 15—20 minut, po tem,
ko prvi¢ namestite skodelico.

® Nikoli ne prekoracite 10 minut skupnega ¢asa vlecenja.

* Nikoli ne prekoratite najvecjega priporoenega
vakuuma —-60 do —80 kPa (-450 do —~600mmHg). Ce se
pripomocek »sname« (2), lahko pride do povrinskih
poskodb skalpa. Prekinite vakuumsko ekstrakcijo,
e se vakuumska skodelica sprosti ali iztakne dvakrat.

* Prekinite postopek, ¢e vle€enje ne povzrodi spus¢anja
glavice plodu.

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

Namigi
e Star§em je treba naroiti, naj preverjajo novorojen¢kovo
zdravie.
* Novorojencka je treba nekaj dni opazovati in preverjati,
aliima kakrgne koli tezave.
T L

Navodila za inp o vo

Pripomocki in sestavni deli za ve¢kratno uporabo druzbe
Medela ob dobavi niso sterilni in so namenjeni veckratni
uporabi. Pred uporabo odistite in ponovno obdelajte izde-
lek v skladu s spodaj opisanim postopkom.

Nasledniji postopki ¢is&enja in ponovne obdelave so bili
overjeni v skladu z mednarodnimi standardi in smernicami.

Uporabnik/obdelovalec mora zagotoviti, da postopek
¢is¢enja/ponovne obdelave izvede usposoblieno osebje
s tak§no opremo in materiali, da je zagotovliena njegova
ucinkovitost. Vsa odstopanja od naslednijih navodil mora
preveriti uporabnik/obdelovalec, da zagotvi u&inkovitost
spremenjenega postopka.

Materiali in oprema:

® Osebna za¥itna oprema (PPE: rokavice za enkratno
uporabo, ustrezna za§itna oprema)

¢ Netkane krpice, ki ne puiéajo vlaken

* Voda (<40°C, <104 °F)

Pregled:

Pred ponovno obdelavo je treba pregledati, ali so na
pripomocku in njegovih sestavnih delih vidni znaki pomanj-
kljivosti, ki bi lahko skraj$ali njegovo Zivljenjsko dobo in/ali
vplivali na njegovo delovanje. Tak$ne pomanikljivosti so:
vidno rjavenje, razbarvanje, mehanska obraba, odrgnine,
poskodbe ali deformacije. Ce so vidni kateri koli znaki
pomanikliivosti, pripomocek zavrzite.

Transport:

Pri pripravi pripomo¢ka za transport takoj po uporabi
odistite vse dele, kot je opisano spodaj (najvet 2 uri po
uporabi), da se ostanki ne zasusijo in da prepredite razvoj
mikroorganizmov.

Ce pripomotke posiliate v zunanii obrat za ponovno
obdelavo, jih je treba poslati v transportnem ali prevoznem
vsebniky, ki je primeren za za$dito pripomoc¢ka med trans-
portom in prepredi okuZenije osebja ali onesnazenje okolja.

Postopek ¢iséenja
Zacetno &is&enie izvedite takoj po uporabi pripomocka
(v roku najve 2 ur).

Zacetno Ciséenje:

Vse dele in cevi spirajte z vodo (<40°C, <104 °F) 3 minute
in z vlaZno netkano krpico, ki ne pus¢a vlaken, ter vodo
(<40°C, <104 °F) obriSite povriino pripomo¢ka, da odstra-
nite vse vecje ostanke.

Priprava za samodejno ¢iséenje:

Razstavite izdelek na posamezne dele.

Samodejno &is¢enije z napravo za &iéenje in razkuZevanje:
V primeru samodejnega ¢i$éenja in razkuZevanja z napra-
vo za &i¥éenije in razkuZevanie uporabite detergente

s 15-30% fosfatov ali encimske detergente z neionskimi

in anionskimi povr$insko aktivnimi snovmi. Upostevajte
navodila za uporabo proizvajalca naprave za &isenje

in detergentov. Za nastavitev parametrov cikla upostevaijte
navodila, ki jih je zagotovil proizvajalec detergenta ali
naprave za razkuZevanije.

Cevke, ¢e so na voljo, pritrdite na 3obe v napravi za
¢iscenie.

Samodejno razkuzevanije in susenje:

Pri toplotnem razkuZevanju upostevaijte navodila proizva-
jalca detergenta ali naprave za razkuzevanje. Temperatura
mora biti vsaj 5 minut najmanj 93°C in najve¢ 98°C.

Po razkuZevaniju sledi 17 minut samodejnega suienja

pri temperaturi 50 °C. Uporablieni materiali so odporni

na temperature ve¢ kot 110°C.

Pri samodejnem razkuZevanju upostevajte naslednje:

® Prepredite stik med predmeti (premikanje med
samodejnim razkuZevanjem lahko povzro&i poskodbe).

® Predmete razvrstite tako, da so kanali in odprtine vedno
obrnjene navzdol.

* Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca naprave
za &is¢enije ter detergentov in razkuzil.

Priprava za sterilizacijo:
Loceno sestavite skodelico in cev.

Samodeijna sterilizacija (parna sterilizacija):
¢ Nadin: Sterilizacija z vlaZno toploto v skladu
z ANSI/AAMIST79
® Vakuumski sterilizatorji:
Upostevajte nacionalne zahteve, materiali so odporni
na temperaturo 135 +2°C, <10 minut, 250 ciklov
Za optimalno uporabo upostevaijte navodila za uporabo
proizvajalca vakuumskih sterilizatorjev.
Kakovost vode naj bo v skladu z nacionalnimi zahtevami.
* Parni sterilizator z gravitacijskim izpodrivanjem:
Preverjena temperatura in ¢as: 135 +2°C, <10 minut,
250 ciklov
Cas sudenija: najmanj 20 minut v komori
Cas ohlajevanja: najmanj 20 minut pri sobni temperaturi
Za optimalno uporabo upostevaijte navodila za uporabo
proizvajalca parnega sterilizatorja z gravitacijskim
izpodrivanjem.
Kakovost vode naj bo v skladu z nacionalnimi zahtevami.

Pri samodeini sterilizaciji upostevajte naslednje:

S predmeti, ki potrebujejo terminalno sterilizacijo,
ravnajte v skladu z internimi smernicami.

¢ Predmetov v sterilizatorju ne polagajte enega na
drugega.

® V koaro, na polico ali v vozi¢ek sterilizatorja jih polozite
pravilno enega zraven drugega, da ne ovirate prodiran-
ja sterilizacijskega sredstva.

* Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca parnega
sterilizatorja.

Pregled:

¢ Po ponovni obdelavi v skladu z zgoraj opisanimi koraki
je treba pregledati, ali so na pripomo¢ku in njegovih
sestavnih delih vidni znaki pomanikljivosti, ki bi lahko
skraj$ali Zivljenjsko dobo uporabe in/ali vplivali na
delovanje pripomocka. Take pomanikljivosti so: vidno
rjavenije, razbarvanje, mehanska obraba, odrgnine,
poskodbe ali deformacije. Ce so vidni kateri koli znaki
pomanikljivosti, pripomocek zavrzite.

® Preverite, ali vsebuje ostanke umazanije. Ce je umazanija
3e vedno prisotna, ponovite postopek »Samodejno
&is¢enije, razkuZevanie in sterilizacija«. Ce je umazanija
tudi po tem e vedno prisotna, pripomoéek zavrzite.

Ponovno sestavljanje:

Kier je potrebno, ocis¢ene, razkuzene, sterilizirane in
pregledane medicinske pripomocke ponovno sestavite.

Shranjevanije:

* Medicinske pripomocke je freba primerno zas¢ititi,
da ostanejo suhi in brez prahu.

 Poskrbite, da je sterilni prostor za shranjevanje dobro
prezracen in za$iten pred prahom, vlago, insekti ter
skrajnimi temperaturami in vlago.

o Sterilne predmete shranite tako, da se embalaZza ne
poskoduije (npr. predrtje, upogibanie).

o Shranjujte v suhih prostorih pri sobni temperaturi.

* Oznadite sterilizirane predmete s Stevilko polnjenia,
ki oznadujte uporablieni sterilizator, $tevilko programa
ali polnjenja, datumom sterilizacije in datumom poteka
(¢e je potrebno) v skladu s pravilnikom bolniZnice.

Pred uporabo preverite integriteto embalaZe (npr. posko-
dovanost, mokrota in predrtost). Zapakirani predmet lahko
uporabite, ¢e embalaza ni poskodovana. Pred uporabo
ponovno zapakirajte in obdelajte.

Sestavljanje pripomoé&ka

Pred sterilizacijo sestavite sestavne dele skodelice.

o En konec kratke (32-centimetrske) silikonske cevi potisnite
do konca na cevni priklju¢ek sukcijske skodelice.

e Drzite sukcijsko skodelico s $iroko odprtino obrnjeno
navzgor.

® Pustite, da veriZica pade skozi odprtino in cev, tako da se
spodnja plo§&a prilega na svoje mesto.

¢ Nato naj 3trle¢i konec veriZice pade skozi vle&ni ro&aj in
potisnite cev do konca na vle¢ni rodai.

e Drzite rolaj v vodoravnem poloZzaiju, s sponko obrnjeno
navzgor.

® Primite veriZico s palcem in kazalcem druge roke in jo
trdno povlecite.

¢ Sponka samodejno pade navzdol v povezavo, ki je
najblizje distalnemu koncu priklju¢ka cevi roéaja.

® Zapakirajte skodelico Malmstrom.

Odlaganje

Varno zavrzite potencialno okuzen medicinski pripomocZek
kot zdravstveni (klini¢ni) odpadek v skladu z lokalnimi
zdravstvenimi smernicami, drzavno zakonodajo ali pos-
topki.

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

Vse resne incidente, ki se pojavijo v zvezi s pripomoc¢kom,
je treba prijaviti druzbi Medela AG in ustreznemu pristoj-
nemu organu.

CPI'ICKVI

BAKYMCKA KANOTA KOMMAHUJE MALMSTROM

Hamena
OBaj aKywepckn MHCTPYMEHT Cce KOPMUCTM Kao nomoh
nekapy npw poherby neteta.

MnaHUpaHU KOPUCHUK

Bakyymcky ekcTpakuujy cMmejy aa obassbajy Uau Haarne-
[ajy UCK/bYUMBO OOYUEHN N NCKYCHW NeKapu.
MpaBunHe xvMpypuke npouenype u TexHuke oarosop-
HOCT Cy MEAVNLMHCKOr paaHuKa.

Csakyu nekap Mopa Aa npoueHu afekBaTHoCT npoLleay-
pe Ha OCHOBY CBOje MeanLMHCke 0Oyke N UCKycTBa.
Ocobrbe 3a HeoHaTanHy Hery Mopa Aa Oyde ynosHato
ca nHauKauvjama, KOHTpauHaukauvjama 1 mepama
NpefoCTPOXHOCTU Y Be3n ca acucTupaHnm nopohajem
1 fa obpaTu naxmwy Aa An Ha AeTeTy NocToje 3Hauu
Komnankaumja Bakyymom acuctupaHor nopohaja.

3axTeBH y Be3u ca nymnom
* OBaj aKyWwepcKn NHCTPYMEHT je pasBujeH 3a
Kopuwhere y KOMOUHAUMjK ca CNOSbHUM U3BOPOM
Bakyyma ca moryhHowhy npeunsHe perynaunje
Bakyyma paau obesbehusarba oarosapajyhux Husoa
Bakyyma (Ao —80kPa/-600mmHg).
N3Bop Bakyyma Tpeba Aa je AusajHupaH y MeauuymH-
cke CBpXe U Moxe Aa OyAe eNneKTPUUHU AN PYUHM.
* BesBeaHoCT 1 yunmHak KanoTta Koje ce Kopucrte
y KoMOuHaumjn ca Medela eneKTPUYHUM U PYUYHUM
nymnama je notspheHa.

3axTeBH y Be3u ca upesuma

LipeBo Koje noBesyje NHCTPYMEHT ca U3BOPOM Bakyyma
O/l CYWITUHCKE je BaXHOCTN 3a 6e36e4HO U NPaBUIHO
(hyHKUMOHNCare UHCTPYMeHTA. [la 6ucTe To nocTurau,
KOpPUCTUTE UCK/byunBO opurnHanHa Medela upesa.

Martepujan

* Kanorta, naHau, nowa nnova, apwka: Hephajyhu
Yenmk

¢ Lipesa: CunmkoH

OueKnBaHH }MBOTHU BEK Npon3Boaa

* 3a MeTanHy Kkanoty, naHay u Apwky: 250 yuknyca
ynwherba/cTepunusaymje

¢ Lipesa: 250 uuknyca unwhera/ctepunmsaunje

Ynosopera
[la 6ucTe cmaruan pusuk o4 nanararba Majke u aeteta
O61ONOLWKINM OnacHocTUma:
¢ MeanumHcKo cpeacTBo ce A0CTaB/ba HECTEPUIHO.
Crepunuwnte npe ynorpe6e npatehu ynytcrsa
y oAesbKy Muwherbe/noHosHa obpaaa“.
 MpaTnTe UHTEPHe CMepHULe 3a CKNaauliTerbe cTepu-
NN30BAHNX MEAULMHCKUX CPeAcTaBa U pykoBake
IVER
[a 6ucte cnpeunnn pusnk oa nospehnsarba Majke
u geteta:
« MpoBepuTe MEANLMHCKO CPEACTBO npe ynoTpede.
AKO nocToje owTehera, NOCeOHO Ha naHuMma
1 LUpeBuMa, [1eN0BY BULLE HE CMejy ia Ce KopucTe.
Hemojte na kopucTtute ako je:
- MeAMLMHCKO CPeacTBO owTeheHo unu 6uno
KOja HeroBa KOMMOHeHTa.
- MEANLUMHCKO CPEeACTBO Mokasyje ounrnenHa
6esbeaHocHa owTeherba.
Hwncy nosBosbeHe HUKakBe U3MEHe OBE OMpPeMe.
Hukana He KOPUCTUTU 3UAHW (LeHTpasHK) anapat
3a cykuujy.
MowTyjTe 3axTeBe y BE3K Ca NyMNOM U LpeBUMa,
6e3beHOCHe HanoMmeHe 1 ynyTcTea 3a uuwherse/
noHoBHy obpaay.

BesbeaHocHe HanomeHe

* MoBpuHNTE Ce Aa HEMA NHTPY3Kje OKOHUX TKIBa
namehy Kanote 1 rnase 1 Aa je Kkasota UCnpasHoO
nocTas/beHa.

Hnkagna He cTas/bajTe KanoTy HW Ha KOju Aeo
HOBOPONEHUYeTOBOr LA jep TO MOXe Aa AoBeae

[0 Tpayme geteta.

* YmeTare kanoTe Mopa Aa ce 06aBn Beoma Nnax/sbuBso,
Kako He Ou JowWO A0 KBapa, Tpayme Majke unn aeteta
N HEeyroaoHoCTn Koa majke.

He camo ckann, seh 1 rnasa mopa Aa ce cnywTa ca
CBaKMM MoBiayer-em.

MoBnaunte camo TOKOM KOHTpakLuuje.

Tpakuujy npumerbyjTe yBek Noa yrnom koju omoryhasa
[a Apluika KkanoTe ocTaje y IMHWU UAN Ha OcH.
HemojTe Aa kopucTUTe NOKpeTe /by/bakba HUTK Aa
yBphete ypehaj. MNpumersyjTe UCK/byunBO yjeaHaYeHo
nosnaveme.

MpekuHNTEe BakyyM ekxcTpakLujy ako nocTtoje 3Haum
3HayvajHe Tpayme unu owTehersa ckanna.

[nasa mopa Aa 6yae poheHa nau rotoBo NoTnyHO
poheHa ca HajsuLe TpW noBaayersa.

[naBa mopa noTnyHo Ja usahe y poky oA

15-20 MuHyTa of nocTaB/barba KanoTe.

* YKYNHO Bpeme nosnaverba He cMe Aa Oyae oyxe oa
10 muHyTa.

Hemojte npemalumsatin makcMmanHu NpenopyyveHn
Bakyym y pacnoHy oa -60 no -80kPa (-450 no
-600mmHQ). Mpunukom ,oaBajra“ (2) - Moxe Aa
nohe oo Tpayme ckanna. MpeknHuTe BakyyMm ekcTpak-
unjy ako ce KanoTta o[Boju ABa nyTa.

MpekuHnTe Npouenypy ako nosnayere He pesyntupa
cnywTareM rnasuue naoaa.

Hemojte na Byyete Tpehu nyT ako Apyro nosnavere
He pesynTupa AoOpuUM cnywTarbeMm.

Casetun

¢ PoanTersuma Tpeba natv ynyTcTBO Aa NpoBepasajy
3apas/be 6ebe.

* HoBopoheHye Tpeba NpaTuT HEKOAWKO AaHa aa ou
ce younnu moryhu npobénemu.

YnyTcTBa 3a uuwherbe U NOHOBHY o6paay
BuwekpaTHu ypehaju n komnoHerTe komnaxunje Medela
ncnopyuyly ce HeCTepuaHn n HamereHu cy 3a
BuLlekpaTHy ynotpeOy. MNpe ynotpebe ouncrute

1 NoHoBo o6paanTe npoussoa npatehn npoueaypy
OonncaHy y HacTaBky.

Mpouecu unwhera u NoHoBHe obpane HaBeaeHM
y HacTaBky cy notepheHn npema mehyHapoaHum
cTaHgapauma u cmepHuuama.

KopucHuk/nuue koje obasma obpaay je 3aayXeHo

fa ce noBpuHe 3a TO Aa ce npoLec NoHoBHe obpane
nsBee Kopuctehu onpemy, matepujane u 0codsbe

KOju Cy afekBaTHM 3a NoCTU3are euKacHOCTH NpoLeca.
Ceako oAcTynarbe o4 cneaehux ynyrcrasa Mmopa aa
NOTBPAU KOPUCHUK/NULE Koje o6aB/ba obpasy Kako

6u ce o6esbenuna erkacHOCT U3MEHEHOT Npoleca.

Martepujann n onpema:

¢ Jlnyna sawtutHa onpema (PPE: pykasuue 3a jeaHo-
KpaTHy ynotpeOy, afekBaTHa 3alTUTHa onpema)

* HeTkaHe mapamuLe Koje He ocTaB/bajy Tparose

* Bona (<40°C, <104 °F)

lpernea:

Mpe noHosHe o6pase, npernenajte MeAULUMHCKO Cpea-
CTBO W HbEroBe KOMMOHEHTe Aa OucTe NpoBepwunn aa
N1 NOCTOje 3HaKoBM owTeherba Koja MOry Aa orpaHuye
pafHW BeK W/Unn yunHak MeanUMHCKOr CPeacTBa,

Kao LWTO Cy: BUA/bUBA KOPO3Kja, MexaHnyko xabare,
abpasuja, owTtehere nnu gedopmaynja. Oanoxurte
ypehaj ako cy BMAbUBM 3HaUW owTeherba.

TpaHcropT:

[la 6ucTe npunNpemMun MEAULIMHCKO CPEACTBO 3a
TPaAHCMOPT, HaKOH yNoTpeBe 0aMax OUNCTUTE CBe AeNoBe
(MakcumanHo 2 cata NOCTonepaTBHO), Kao WTO je
onncaHo y HacTasky, Aa 6UcTe n3bernu cylwere Hacna-
ra 1 cnpeyunn pasBoj M1UKpoopraHuaama.

Ako ce meauuMHcKa cpeacTsa TPaHCNoPTYjy Y Apyry
yCTaHoBY paan NoHOBHe oOpaje, Mopajy Aa ce Hanase
Yy TPQHCNOPTHOM KOHTEJHEPY WM KOHTEjHEepY 3a cnarse
ajekBaTHOM [a 3alTuUTh CPeacTBO TOKOM TpaHcnopTta
n aa cnpeyun KoHTaMmuHauuny 0cob/ba UNKU OKONMHE.

Mpouec unwhekra
O06aBuTe NOYETHO Unwhere oaMax HakoH kopulhersa
MeauUMHCKor cpeacTea (y poky oA Hajsuwe 2 cata).

loyetHo yuwherse:

Wcnupajte cBe aenose Boaom (<40 °C, <104 °F) 3 munyTa,
YK/by4yjyhu ucnuparse L4peBHux kaHana, v HaBlaxeHom
HeTKaHOM MapamuLOoM Koja He OCTaB/ba Tparose 1 BOAOM
(<40°C, <104 °F) 06puwnTe NoBpLINHY CpeacTsa aa
6ucTe yknoHunu cBa Beha 3anpsbarba.

lpunpema 3a aytomarcko ynwherse:
Packnonnte npoussoa Ha nojeAMHauHe AenoBe.

AyTomatcko ynwhere nomohy ypehaja 3a npare

u AesnHpexymjy:

3a ayTomarcko unwhere v aesnHbekunjy y ypehajy
3a nNpare ¥ Ae3nHMeKLUnjy KopuctTute aetepleHTe

ca 15-30% doccara unu eHsumatcke aetepueHTe

ca HEjOHCKMM 1 aHjoHCKUM cypdakTaHTuma. Mpatute
ynyTcTea 3a ynotpedy ypehaja 3a npare 1 Ae3uHdek-
unjy n feTeplieHTa Koja HaBoau npoussohau.
Mogelwasarba NapameTapa Uukayca norpaxure

y ynyTCTBMMA KOja HaBOAW Npou3BoNay AeTeplieHTa
wnn ypehaja 3a nesnHdekuujy.

AKo cy focTynHe mnasHuue y ypehajy 3a aesuHdexumjy,
NPUK/bYYUTE LpeBa Ha Hix.

AyTomatcka aesnHgpekymja n cylere:

MpaTuTte ynyTcTBa 3a TepMmanHy Ae3uHdekumnjy Koja
HaBoAu npowussohay aetepueHTa uau ypehaja 3a 4e3uH-
dekuujy. Yeepute ce aa je temnepartypa Hajmarbe 93 °C,
a Hajuwe 98 °C TokoM HajMare 5 muHyTa. HakoH
nesvHdekLumnje ce KOpUCTU TemnepaTypa cyllera o4
50°C Tokom 17 MyHyTa 3a NocTynak ayTomMaTckor
cywerba. KopuwheHn matepujanu Mory aa nsapxe suile
oa 110°C.

Y3etu y paamatpare 3a ayToMaTcky Ae3uHpexyujy:

* /36erasajTe KOHTaKT namehy npeameTa (Kpetare
TOKOM ayTomaTcke Ae3nHdekumnje Moxe AOBECTU A0
owTehema).

* MocTasnTe NpeameTe Tako fa kaHanu U 0TBOPM yBEK
Oyay OKpeHyTu Haaone.

« MpatuTe ynyTcTBa Nnpoussohava 3a ypehaj 3a nparse
1 AesnHdexymjy, Kao 1 3a AeTepUeHT 1 CpeacTsa 3a
nesunHdexumjy.

lpunpema 3a ctepunnzayujy:
3ace6HO NOHOBO CK/IONUTE KasnoTy U LPEBO.

AyTomarcka crepuavsayvja (napHa crepuinsauynja);

* Metoa: Ctepunusauuja BnaxHom ToNa0OTOM npema
ANSI/AAMIST79

* CTepunusartopw 3a yknarare Basayxa:

Mpatute Baxehe nponuce y 3emsbu. Matepujanu mory

na nsapxe 135 £2°C, <10 muHyTa, 250 unknyca

3a nocTtusare onTumanHe ynotpebe, npatute

ynyTcTBa 3a ynotpeOy koja HaBoau npoussohau,

a Koja ce ofiHoce Ha ypehaje 3a cTtepunusauujy

3a yknamarhe Basayxa.

KopwucTute Bogy npema KBasuTteTy Koju nponucyjy

Baxehu nponuncu y aemssu.

MapHu cTepnnnsaTop ca rpaBuTaLMOHNM UCTUCKAHbEM:

MoTtBpheHa Temnepatypa v Bpeme: 135 £2°C,

<10 muHyTa, 250 uunknyca

Bpewme cywera: Hajmarbe 20 MUHyTa y KOMOpU

Bpewme xnahera: Hajmarbe 20 MUHYTa HA COOHO]

Temneparypu

3a nocTtusarbe onTumasnHe ynotpebe, npatute ynyT-

cTBa 3a ynotpeby Koja HaBoAn npowasohay, a koja ce

o[lHOCE Ha CTepunn3atop ca rpaBuTaLMOHUM UCTUC-

KarbeM.

KopwucTuTte Bogy npema KBasuTeTy Koju nponucyjy

Baxehu Nnponuncu y aemssu.

Ysetn y paamatpar-e 3a ayToMaTcky cTrepuan3aymjy:

* PykyjTe NnpeameTma Koju 3axTeBajy TepMasnHy
cTepunusauujy y cknaay ca UHTEPHUM CMepHuLama.

* HemojTe na cnaxete npeameTe jeaaH Ha Apyru
y CTepunnaartopy.

« MocTaBnTe NpeameTe NpaBuIHO 1 NadaBo y Kopny,
nonuLy wau Koauuya ctepunmaaropa kako He 6u
[owWno [0 oMeTarba Npoanparba CpeacTea sa
cTepunusauujy.

* MpatuTte ynyTcTBa 3a ynoTpedy napHor cTepununsatopa
KOja HaBoAM nponssohau.

lpernen:

* HakoH noHoBHe ofpaje npema ropeHaseeHM Kopa-
uuma, npernefajte MeaMUnHCKO CPeacTBO U Herose
KOMMOHEHTe Aa 6éucte nposepunu ga nun nocmje
3HaKoBW owTehera KOja MOry Aa orpaHun4ye pagHu Bek
n/nnn Y4YMHaK MeauuuHCcKor cpeacTtea, Kao WTo Cy:
BUA/bMBA KOPO3Uja, NpoMeHa 60je, MexaHNuko
xabare, abpasuja, owTeherbe nan aedpopmaumja.
Onnoxute ypehaj ako cy BUA/bMBYM 3HaUW owTehera.

* [lpoBepuTe Aa v je NPoM3BO/A M Jasbe Np/bas.
Ykonuko Je MeanUMHCKO CpeacTBo U aasbe nNp/baso,
NOHOBUTE MOCTYyNnak ,,AyTOMaTCKO ynwherbe N Ae3nH-
dekuymnja n ctepunnsaumja’, a ako u gaswe dyae npsba-
BO HaAKOH TOra, oanoxuTe MeanunHCcKo cpeacTBo Ha
oTnan.

[1oHOBHO CKanare:

Mo noTpe6u cknonute ounwheHo, AeanHdrKoBaHo,
CTEepUINCaHO 1 NPOBEPEHO MEANLMHCKO CPEeACTBO 3a
NOHOBHY ynoTpeoy.

Cknaaunwrerse:

* MoTpe6HO je AOBO/LHO 3ALWITUTUTU MeAULMHCKA Cpef-
cTBa kako 6u 6una cysa n 6e3 npatmHe.

* YBepuTe ce Aa je CTepunHN NpocTop 3a cknaauwTere

[06pO NPOBETPeH 1 Aa Npyxa 3alwTuTy o4 npaLnHe,

Bfare, nHcekara, Kao u N3y3eTHO BUCOKMX W HUCKUX

BPEJHOCTV TemnepaTtype u Bnare.

Cknaguwtute cTepuiHe npeaMeTe Tako Aa ce nako-

Barbe He OWTeTn (HNp. npobywn, casuje).

CknaauwTtiTe y CyBUM yCN0BMMa Ha COOHOj Temnepa-

TypU.

OsHaunTe ctepunncaHe npeamete 6pojem nytbera

KOju 03HauaBa KopuwheHn cTepunnsaTop, 6poj Luky-

ca unu nykberba, AaTyM cTepunnsaumje u, ako je

NpVYMerBO, JaTyM UCTeKa y ckaagy ca MHTEPHUM

GONHUYKUM Nponncuma.

MpoueHuTte nakosarba npe ynotpebe aa ucte ce yse-
pwau aa cy HeowTeheHa (HNP. HUCY Nolenaxa, BAaxHa
1 npoOyueHa). MakoBare MoOXe Aa ce KOPUCTN ako
LeN10BUTOCT NakoBara Huje HapyuweHa. MNpenakyjte

1 noHoBo o6paauTe npe ynotpebe

CKnanare MeAMLMHCKOT cCpeACTBa

CkionuTe CKyLMOHE KanoTe npe crepuausaumje.

* [ypHuTe jeaaH kpaj kpatkor (32cm) CUanKoHCKor
rYMEHOr LipeBa y NOTAYHOCTH y NPUK/byyak 3a LpeBo
CyKLMOHe KanoTe.

[pxuTe CyKUMOHY KanoTy Tako Aa Wnpokn oTeop Oyae
OKPEHYT Harope.

MycTute na naHauy nagHe Kpo3 OTBOP U LpeBa, Tako
[la Aokba Myioya HaserHe Ha MecTo.

HakoH Tora, nyctute aa ucnynyeHu kpaj naHua naaHe
KPO3 TPaKLUMOHY APLWKY WU FYPHUTE LPEBO CKPO3 Ha
TPaKLUWOHY APLKY.

[pxuTe ApWKY y BOAOPABHOM NOIOXajy j€AHOM PYKOM
Tako ga konya Oyae okpeHyTa Harope.

YxBatuTe naHal nasyem n Kaxunpctom Apyre pyke u
YBPCTO ra nosyuuTe.

Konya 3atum aytomatcku ynaga y CnoHy Koja je
Hajoamxka AMCTanHOM BPXY MPWK/bydka Lpesa Ha
apuwyy.

Makosarbe Malmstréom kanote.

Oanararse Ha oTnag

BesbenHo oanoxnTe NOTEHLUMjaNHO KOHTaAMUHMPaHO
MeAULUMHCKO CPeACTBO Kao 31paBCTBEHU (KJANHUUKN)
oTnaj y cknaay ca nokasHMM cMepHulyama y Be3u

ca 34paBCTBOM, ApPXaBHUM 3aKoHUMa U NOINTUKOM.

OpnBajatbe, peynkauparse Uan oanarare ambanaxHor
maTepujana Tpeba aa Oyae y cknagy ca N10KanHum

n ApXXaBHUM 3aKOHUMa O ambanaxu n ambanaxHom
oTnaay, Tamo rge nocroje.

CBakun 036W/bHM MHUMAEHT 4O Kojer AoNe y Bean ca
MEANLMHCKUM CPeACTBOM MOpa Ce NpujaBuTn KOMNaHuju
Medela AG n oarosapajyhem HaanexHom Teny.

SIGNS AND SYMBOLS

REF

EN This symbol indicates manufacturer’s catalogue number.  DE Dieses Symbol zeigt die Katalognummer des Herstellers an. © FR
Ce symbole indique 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 Tama symboli viittaa valmistajan luettelonumeroon. ¢ NO Dette symbolet indikerer produsen-
tens katalognummer. ® ES Este simbolo indica el nimero de catdlogo del fabricante. ® PT Este simbolo indica o nimero de catdlo-
go do fabricante. ® EL To oUpBoAo auTo umodnAQvel Tov opIBO KATOAOYOU TNG OUOKEUNG OO TOV KATOOKEUOOTH. ®
CS Tento symbol oznaduje objednaci &islo vyrobce. ® PL Oznacza numer katalogowy producenta.  BG To3u CMMBOA Nokassa
KaTasioxkHWA HoMep Ha npoussoantens. o ET See sumbol tahistab tootja katalooginumbrit. « HR Ovaij simbol ukazuje na
katalo3ki broj proizvodaca. ® HU Ez a szimbdlum a gydrté katalégusszdmdt jelzi. @ LT Sis simbolis nurodo, kad reikia vadovautis
naudojimo instrukcija. ® LV Sis simbols norada razotaja kataloga numuru. ® RO Acest simbol indicd numdrul de catalog al pro-
ducdtorului. ® SK Tento symbol oznaduje katalégové &islo vyrobeu. @ SL Ta simbol oznaduje katalosko Stevilko proizvajalca. ® SR
OBaj cumbon o3Hauyasa kaTanolwku 6poj nponssohaua.

MD

EN This symbol indicates the item is a medical device. ® DE Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt ein medizinisches Gerat ist. ®
FR Ce symbole indique qu'il s‘agit d’un dispositif médical. * IT Questo simbolo indica che il prodotto & un dispositivo medico. ¢ NL
Dit symbool geeft aan dat het artikel een medisch apparaat is. ® SV Den har symbolen visar att artikeln &r en medicinteknisk pro-
dukt. ® DA Dette symbol angiver, at enheden er medicinsk udstyr. @ FI Tama symboli osoittaa, ettd laite on laakinnéllinen laite. s NO
Dette symbolet indikerer at artikkelen er medisinsk utstyr. ¢ ES Este simbolo indica que el articulo es un producto sanitario. ® PT Este
simbolo indica que o item é um dispositivo médico. ® ELTo oUpBoAo auTo utodnAwvel 0TI TO €i0G €ival IATPOTEXVOAOYIKO
TPOIOV. ® CS Tento symbol oznaluije, Ze vyrobek je zdravotnicky prostiedek. ® PL Ten symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym. ® BG TO31 CYMBO/N Nokassa, Ye apTUKybT € MeanUMHCKO naaenune. ¢ ET See simbol naitab, et toode on
meditsiiniseade. ® HR Ovaj simbol oznacava da je stavka medicinski uredaj. ® HU Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy az eszkéz orvosi
készilék. o LT Sis simbols norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice. ® LV Sis simbols norada, ka izstradajums ir mediciniska
ierice. ® RO Acest simbol indic& faptul c& produsul este un dispozitiv medical. ® SK Tento symbol oznaluje, Ze polozka je
zdravotnicka pomécka. ¢ SL Ta simbol oznaduje, da je predmet medicinski pripomoéek. « SR OBaj cumbon ykasyje Ha To Aa je
npeameT MeAMLIMHCKO CPEACTBO.

LOT

EN This symbol indicates manufacturer’s batch number. ® DE Dieses Symbol zeigt die Chargennummer des Herstellers an. ® FR Ce
symbole indique le numéro de lot assigné par le fabricant. ® IT Questo simbolo indica il numero di lotto del produttore. ® NL Dit
symbool geeft het batchnummer van de fabrikant aan. ® SV Symbolen anger tillverkarens batchnummer. ® DA Dette symbol mark-
erer producentens batchnummer. ® FI Tama symboli viittaa 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 oUpBoAo auTod umodnAwvel Tov apiBud MAPTIOOG TOU KOTAOKEUROTR. ¢ CS Tento symbol oznacuje &islo $arze
vyrobce. ® PL Ten symbol oznacza numer partii nadany przez producenta. ¢ BG To31 CUMBO NoKaspa napTUAHWA HOMEP Ha
nponssoanTena.  ET See simbol tahistab tootja seerianumbrit. ¢ HR Ovaj 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& numérul de lot al producétorului. ® SK Tento symbol oznacuje kéd 3arze vyrobcu. ® SL Ta simbol
oznaduje serijsko $tevilo proizvajalca. ® SR OBaj cumbéon o3HayaBa 6poj NPOU3BOAHE NNHKje NpousBonava.

-l

EN This symbol indicates the date of manufacture. ® DE Dieses Symbol zeigt das Herstellungsdatum an. ® FR Ce sym-
bole indique la date de fabrication 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 produktionsdato-
en. ® Fl Téma 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 oUUBOAO QUTO UTOBEIKVUEI
TNV NUEPOUNVia TOPAYWYNG. ¢ CS Tento symbol oznacduje datum vyroby. ® PL Oznacza date produkcji. ® BG Toau
CMMBO/N nokasea fartata Ha NPOW3BOACTBO (Y4eTMpy uUMdPM 3a roauHata v ase uudpu 3a Meceua).
® ET See simbol viitab tootmiskuupdevale (neli numbrit téhistavad aastat ja kaks numbrit kuud). ® HR Ovaj simbol ukazuje na
datum proizvodnie (¢etiri znamenke za godinu i dvije za mjesec). ® HU Ez a szimbdlum a gydrtds datumdt jelzi (négy szédmiegy az
évnek és két szamjegy a hénapnak). @ LT Sis simbolis nurodo pagaminimo datq (keturi mety skaitmenys ir du ménesio skaitmenys).
o LV Sis simbols nordda izgatavo$anas datumu (&etri cipari norada izgatavo$anas gadu un divi cipari norada izgatavo3anas
ménesis). ® RO Acest simbol indic& data fabricatiei (patru cifre pentru an si doud cifre pentru lund). ® SK Tento symbol oznaéuje
ddtum vyroby. ¢ SL Ta simbol oznaéuje datum izdelave (3tiri $tevilke za leto in dve za mesec). ® SR OBaj cmbon o3HayaBa
natym npousBoare (YeTnpu undpe o3Hayasajy roauHy, a ABe mecel).

EN This symbol indicates a non-sterile product. ® DE Dieses Symbol weist auf ein nicht steriles Produkt hin. ® FR Ce symbole indique
un produit non stérile. ® IT Questo simbolo indica un prodotto non sterile. ® NL Dit symbool geeft een niet-steriel product aan. ® SV
Symbolen anger att produkten ar icke-steril. ® DA Dette symbol angiver, at produktet er usterilt. ® FI Téma symboli tarkoittaa, etta
tuote on epdsteriili. ¢ NO Dette symbolet angir et ikke-sterilt produkt. ® ES Este simbolo indica que el producto no es estéril. ® PT Este
simbolo indica um produto ndo estéril. « EL To oUUBOAO aUTO UTTOBNAGVEI PN OTTOOTEIPWHEVO TIPOIOV. ® CS Tento symbol
oznaduje nesterilni vyrobek. ® PL Ten symbol oznacza niesterylny produkt. ¢ BG To3n CMMBON yKka3Ba HeCTepPUIEH NPOAYKT.
® ET See simbol tGhistab mittesteriilset toodet. ® HR Ovaj simbol ukazuje na nesterilan proizvod. ® HU Ez a szimbélum nem steril
terméket jeldl. LT Sis simbolis nurodo nesterily gaminj. ® LV Sis simbols norada, ka izstradajums nav sterils. ® RO Acest simbol
indicd un produs in stare nesterild. ® SK Tento symbol oznaduje nesterilny vyrobok. ® SL Ta simbol oznaduje, da izdelek ni sterilen.
« SR OBaj cMOON 03HAYaBa HECTEPWUAaH NPOVN3BOA.

©

EN This symbol indicates to follow instructions for use. ® DE Dieses Symbol zeigt an, dass die Gebrauchsanweisung zu befolgen ist.
® FR Ce symbole indique qu’il convient de suivre le mode d’emploi. ® IT Questo simbolo indica di seguire le istruzioni per I'uso. ® NL
Dit symbool geeft aan dat de gebruiksinstructies gevolgd moeten worden. ® SV Symbolen anger att bruksanvisningen ska féljas.
DA Dette symbol angiver, at brugsanvisningen skal falges. ® FI Tama merkki osoittaa, ettd kayttéohjeita on noudatettava. « NO
Dette symbolet angir at bruksanvisningen mé falges. ® ES Este simbolo recomienda seguir las instrucciones de uso. ® PT Este sim-
bolo indica que é necessdrio seguir as instrugdes de utilizagdo.  EL To oUpBoA0 auTd umodnAwver &TI PEMel va TNPEiTe TIg
odnyieg xpnong. ¢ CS Tento symbol upozoriuje na nutnost dodrzovdni ndvodu k pouziti. ® PL Oznacza, ze nalezy postepowad
zgodnie z instrukcjq obstugi. ® BG To3n cMMBO/ Nokassa, ye TpAdBa fa cienBaTte UHCTPYKLuuTe 3a ynotpeda. » ET See
simbol tahendab, et jGrgida tuleb kasutusjuhendit. « HR Ovaij simbol ykazuje da se trebate pridrzavati uputa za upotrebu. ® HU Ez
a szimbdlym azt jelzi, hogy a haszndlati utasitast be kell tartani. @ LT Sis simbolis nurodo, kad reikia vadovautis naudojimo instruk-
cija. ® LV Sis simbols norada, ka jaievéro lietodanas instrukcija. ® RO Acest simbol indic& urmarea instructiunilor de utilizare. ® SK
Tento symbol znamend, Ze je potrebné riadit sa pokynmi v ndvode na pouzivanie. ® SL Ta simbol pomeni, da je treba upostevati
navodila za uporabo. SR OBaj cum6on o3HauyaBa aa je NoTpebHO Aa npaTute ynyTcTBo 3a ynotpeody.

wl

EN This symbol indicates the manufacturer. ® DE Dieses Symbol zeigt den Hersteller an. ® FR Ce symbole fait référence au fabri-
cant. * IT Questo simbolo indica il produttore. ® NL Dit symbool geeft de fabrikant aan. SV Symbolen anger tillverkaren. ® DA
Dette symbol markerer producenten. ® FI Téma symboli tarkoittaa valmistajaa. ® NO Dette symbolet angir produsenten. ® ES Este
simbolo indica el fabricante. ® PT Este simbolo indica o fabricante. ® EL To oUuB0oA0 auTd UTTOSEIKVUEI TOV KATOIOKEUQOTH
TNG OUOKeUunG. ¢ CS Tento symbol oznaduje vyrobce. ® PL Oznacza nazwe producenta.e BG To3u cumBON ykasBa
nponssoanTena. e ET See simbol tahistab tootjat. ¢ HR Ovaij simbol ukazuje na proizvodada. ® HU Ez a szimbdlum a gydrtot
jelzi. ® LT Sis simbolis nurodo gamintojq. ® LV Sis simbols norada raZotdju. ® RO Acest simbol indicd producgtorul. ® SK Tento sym-
bol oznacuje vyrobcu. ® SL Ta simbol oznaduje proizvajalca. ® SR OBaj cumbon o3Hauasa nponssohauva.

A

EN This symbol indicates a CAUTION or WARNING associated with the device. ® DE Dieses Symbol zeigt einen
VORSICHTS- oder WARNHINWEIS zum Gerét an. ® FR Ce symbole indique une PRECAUTION ou un AVERTISSEMENT relatif
au dispositif. ® IT Questo simbolo indica un messaggio di ATTENZIONE o di AVVERTENZA associato all'apparecchio. ® NL Dit
symbool wijst op een veiligheidsinstructie (LET OP of WAARSCHUWING) met betrekking tot het apparaat. ® SV Den hér symbolen
visar FORSIKTIGHET eller VARNING som &r férknippad med utrustningen. ® DA Dette symbol markerer en FORHOLDSREGEL
eller ADVARSEL vedrarende produktet. ® FI Taéma symboli viittaa laitteeseen liittyvaén HUOMAUTUKSEEN tai VAROITUKSEEN. o
NO Dette symbolet indikerer en ADVARSEL knyttet til dette apparatet. ® ES Este simbolo indica que hay alguna PRECAUCION o
ADVERTENCIA relacionadas con este dispositivo. ® PT Este simbolo indica uma chamada de ATENCAO ou um AVISO associados
ao dispositivo. ® EL To oUuBoAo auto unodniwvel éva SHMEIO MPOZOXHX 1 uia MPOEIAOMOIHZH mou oxe-
TiCeTal We TN OUOKEeur. ® CS Tento symbol poukazuje na UPOZORNENI & VAROVANI souvisejici s prostiedkem. ¢ PL
Oznacza PRZESTROGE lub OSTRZEZENIE zwigzane z urzgdzeniem. ® BG Tosn cumBon osHauasa BHUMAHUE wnn
MPEOYMNPEXAEHWE, cBbp3anu ¢ yCTPONCTBOTO. ® ET See simbol téhistab seadmega seotud ETTEVAATUSABINOUD
voi HOIATUST. ® HR Ovaj simbol ukazuje na OPREZ ili UPOZORENJE koje se odnosi na uredaj. ® HU Ez a szimbdlum az
eszkézhoz kapesolodd FIGYELMEZTETEST jelez. @ LT Sis simbolis nurodo su prietaisu susijusj PERSPEJIMA arba |SPEJIMA. « LV
Sis simbols norada uz BRIDINAJUMIEM un UZMANIBAS noradém, kas saistitas ar ierici. ® RO Acest simbol indicd o PRECAUTIE
sau un AVERTISMENT asociat cu dispozitivul. ® SK Tento symbol oznaluje UPOZORNENIE alebo VYSTRAHU suvisiace
so zariadenim. ® SL Ta simbol oznac¢uje SVARILO ali OPOZORILO, povezano s pripomockom. ® SR OBaj cumBon o3HayaBa
OMNPE3 nnun YNO3OPEHLE y Be3n ca ypehajem.
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Medela AG
Lattichstrasse 4b

6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

International Sales
Medela AG

Lattichstrasse 4b

6340 Baar

Switzerland

Phone +41 41 562 51 51
Fax +41 41 562 51 00
customercare@medela.ch

Australia

Medela Australia Pty Ltd, Medical Technology
3 Arco Lane

Heatherton, Vic 3202

Australia

Phone +61 39552 8600

Fax +61 395528699
contact@medela.com.au

Brazil

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda

Rua Batataes n® 391, conjuntos 11, 12 e 13 — Jardim Paulista
S&o Paulo - SP - 01423-010

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Resp. Técnica: Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre —
CRF-SP 21.079

Registro ANVISA n®: 80102511461

Canada

Medela Canada Inc.

4160 Sladeview Crescent Unit # 8
Mississauga, Ontario, L5L 0A1
Canada

Phone +1 8004358316

Fax +1 800 9957867
info@medela.ca

China

Medela (Beijing), Medical Technology Co., Ltd.

Unit M, 4F, No 1068 Wuzhong Road, Minhang District
Shanghai 201103

P.R. of China

Phone +8621 62368102

Fax +86 21 62368103

info@medela.cn

France

Medela France Sarl

14, rue de la Butte Cordiére
91154 Etampes cedex
France

Phone +33169161030
Fax +33169161032
info@medela.fr

Germany

Medela Medizintechnik GmbH & Co. Handels KG
Georg-Kollmannsberger-Str. 2

85386 Eching

Germany

Phone +49 89 3197 59-0

Fax +49 8931 975999

info@medela.de

India

Medela India Private Limited

602-603 | 6th Floor, IMD Megapolis | Sohna Road,
Sector — 48 | Gurgaon 122 001

India

Phone +91 124 4832069

Fax +91 124 4832066

info@medela.in

Italy

Medela ltalia Srl

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

Phone +39051727688

Fax +39051727689
info@medela.it

Japan

Medela K.K.

G-PLACE Sasazuka 13F
2-26-2, Sasazuka, Shibuya-ku
Tokyo 151-0073

Japan

Phone +81 333733454
Fax +81 333733457
info@medela.jp

Netherlands & Belgium
Medela Benelux BV
Uilenwaard 31

5236 WB's-Hertogenbosch
Netherlands

Phone +3173690 40 40
Fax +3173 6904044
info@medela.nl
info@medela.be

Poland

Medela Polska Sp.z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6D
01-531 Warszawa

Poland

Phone +48228658225
Fax +4822 86438 65
info@medela.pl

Russia

OO0 Medela

Vavilova str. 97, entrance 3
117335 Moscow

Russia

Phone +7 495980 6194
Fax +7 495980 6194
info@medela.ru

Spain & Portugal

Productos Medicinales Medela, S.L.
c/ Manuel Ferndndez Mdérquez, 49
08918 Badalona (Barcelona)

Spain

Phone +34 9332059 69

Fax +34933205531
info@medela.es

info@medela.pt

Sweden

Medela Medical AB

Box 7266

187 14 Taby

Sweden

Phone +46 858803200
Fax +46 858803299
info@medela.se

Switzerland

Medela AG

Lattichstrasse 7

6340 Baar

Switzerland

Phone +41848 633 352
Fax +41 41 562 14 42
customercare@medela.ch

United Kingdom

Medela UK Ltd.

Huntsman Drive

Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 5EG
UK

Phone +44 1617760400
Fax +44161 776 0444
info@medela.co.uk

USA

Medela LLC

1101 Corporate Drive
McHenry, IL 60050

USA

Phone +18777351626

Fax +1 815307 8942
info-healthcare@medela.com
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