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MODIFIED BY BIRD

Intended Use
This obstetrical instrument is utilized to assist a dlinician 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 -80 kPa/-600 mmHg).

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

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

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

Material
 Cup, chain, handle: Stainless steel
«Bottom plate: Polypropylene (PP)
© Lock: Polyoxymethylene (POM)
Tubing: Silicone

Expected product life
For the metal cup, chain, and handle:
250 cleaning/sterilization cycles
o For bottom plate: 250 cleaning cycles
Tubing: 250 cleaning/sterilization cycles

Warnings

To reduce the risk of exposure to biological hazards of

mother and infant:

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

o Follow internal guidelines for storage and handling
of the sferilized device.

To prevent risks of injury for mother and infant:

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

Donot useif:

- the device is damaged.
- the device shows obvious safety defects.

*No modification of this equipment is allowed.

Wall suction s never to be used.

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

Safety notes

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

«Never apply the cup to any portion of the infant's face os
this can couse fetal traumo.

«Insertion of the cup should be performed carefully
1o avoid malfunctions, maternal or fetal trauma and
maternal discomfort.

o 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 trouma or domage.

«The head must be delivered, or almost complefely
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
-6010-80kPa (-450to -600 mmHg).

During “pop offs” (2) - scalp trauma can occur.
 Discontinue vacuum extraction if the vacuum cup
becomes disengaged or pops off twice.

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

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

Tips
Parents should be instructed to check the baby's health.
o The infant has to be observed for several days

for possible problems.

Cleaning and Reprocessing Instructions
Reusable devices and components from Medela are
delivered non-sterile and are infended for reuse. Prior to
use clean and reprocess the product following procedure
described below.

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

Itis the responsibility of the user/processor o ensure that
the reprocessing process is performed using equipment,
materials and personnel which are suitable o ensure

the effectiveness of the process. Any deviation from the
following instructions should be validated by the user/
processor fo 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 corrasion, 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
2hours postoperatively) to avoid drying of residues and to
prevent growth of microorganisms.

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

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

Initial leaning:

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 o moistened
lintfree nonwoven wipe and water (<40 °C, <104°F).

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

Automated cleaning:

For the automated cleaning and disinfection in washer
disinfector, use detergents with 15-30 % phosphates

or enzymatic defergents with non-ionic and anionic
surfactants. Please follow instructions for use of the
manufacturer for washer disinfector and for defergents.
For setting of cycle parameters please follow instructions
provided by the manufacturer 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 of minimum
93°Cand ot 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
automated disinfection could cause damage).

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

o Follow instructions of the manufacturer for washer
disinfector os well os 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
tointernal hospital guidelines.

Do not stackitems 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.

« Follow Instructions for Use of the steam sterilizer
manufacturer.

Inspection:

« After reprocessing according fo 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 follow-
ing: visible corrosion, discoloration, mechanical wear,
abrasion, damage, or deformation. Discard the device if
any signs of degradation are evident.

© Check for any remaining soiling. If soiling remains,
repeat the procedure “Automated cleaning
and disinfection and sterilization” and if sfill 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).

* 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 infegrity
(e.g., torn, wet and punctured). The pack can be used
unless the infegrity of the packaging is compromised,
repack and reprocess before use.

Assembling the device

© Assemble and pack the suction cups before sterilization.

«Place the polypropylene bottom plate in position inside
the cup.

Connect the long silicone rubber suction tubing fo the
tube connector piece of the cup and secure it by means
of the locking ring.

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

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

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

BIRD SAUGGLOCKEN

Verwendungszweck

Dieses Instrument wird in der Geburtshilfe zur
Unterstiitzung des Arztes bei der Entbindung eines
Stuglings eingesetzt.

Vorgesehene Benutzer
Vakvumextraktionen diirfen ausschlieBlich von geschulten
und erfahrenen Arzten durchgefhrt oder beaufsichtigt
werden.

Die ordnungsgemdfe 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,

und Sicherheitsvorkehrungen fir
Vakuumentbindung kennen und Anzeichen fiir etwaige
Komplikationen erkennen kinnen.

Anforderungen an die Pumpe

« Dieses Insfrument st fir den Einsatz in der Geburtshilfe
mit einer externen Vakuumauelle mit préiziser
Vakuumregelung zur Beibehaltung der passenden
Vakuumstufen (bis -80 kPa/-600 mmHg) ausgelegt.

Die Vakuumquelle sollte fir medizinische Zwecke
bestimmt sein und kann sowohl elekrisch oder auch
manuell betrieben warden

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

Anforderungen an die Schliuche
Die Schlouchverbindung zwischen dem Instrument und
der Vakuumquelle st i die sichere und ordnungs-
gemaBe Funkfion des Instruments unerldsslich.
Aus diesem Grund sollten nur Medela Originalschluche
verwendet werden.

Material
Saugglocke, Zugkette, Griff: Edelstahl
Bodenplatte: Polypropylen (PP)
o Verriegelung: Polyoxymethylen (POM)
o Schlauch: Silikon

Voraussichtliche Produktlebensdauer
o fiir Metallglocke, Zugkette und Griff:
250 Reinigungs-/Sterilisationszyklen
o fijr Bodenplatte: 250 Reinigungszyklen
# Schlauch: 250 Reinigungs-/Sterilisationszyklen

Warnhinweise
Unm das Risiko einer biologischen Gefdhrdung von Mutter
und Kind zu verringern:
© Das Gerdt wird unsteril geliefert. Vor dem Gebrouch
sterilisieren, siehe Anweisungen im Abschnitt
Reinigung/Wiederaufbereitung.
Befolgen Sie die internen Richtlinien fir die Lagerung
und Handhabung des sterilisierten Gerdts.
Um Verletzungstisiken fir Mutter und Kind zu vermeiden:
« (berprifen Sie das Gerdt vor der Verwendung.
Bei Beschidigungen - besonders an den Zugketten
und am Schlouch (Risse) - dirfen die Teile nicht
mehr verwendet werden.
« Nicht verwenden, wenn:
- dos Gert beschdigt ist.
- dos Gerdt Sicherheitsmangel aufweist.
o Vertinderungen om Gerdt sind nicht zuldssig.
Wandvakuum darf nicht verwendet werden.
Befolgen Sie die Pumpen- und Schlouchanforderungen,
die Sicherheitshinweise sowie die Anweisungen zur
Reinigung/Wiederaufbereitung.

Sicherheitshinweise

o Stellen Sie sicher, doss kein Fremdgewebe zwischen
Saugglocke und Kopf eindringt und achten Sie auf eine
korrekte Platzierung der Saugglocke.

* Die Saugglocke niemals im Gesicht des Sauglings
positionieren, da dies ein fetales Trauma verursachen
kann.

o Die Einfihrung der Saugglocke sollte behutsam
erfolgen, um Fehlfunktionen, ein mitterliches
oder fetales Trouma und mitterliche Beschwerden
uvermeiden.

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

 Nurwahrend Wehen ziehen.

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

« (Iben Sie niemals schaukelnde oder Drehbewegungen
auf die Saugglocke aus; Gben Sie ausschlieBlich gleich-

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, mijssen sie in einem geeigneten
Behilter transportiert werden, mit dem das Produkt
wahrend 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 Oberfliche des Gerts mit einem mit
Wasser (<40 °C) befeuchteten, fusselfreien Vliestuch ab,
um alle groben Verschmutzungen zu beseifigen.

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

Automatische Reinigung:

Verwenden Sie fiir die automatische Reinigung und
Desinfektion in einem Reinigungs- und Desinfeki
gerit Reini ittel mit einem Phosp Itvon
15-30°% oder enzymatische Reinigungsmittel mit nicht
ionischen und anionischen Tensiden. Befolgen Sie im
Umgang mit Reinigungs-/ Desinfektionsgerditen sowie
Reinigungsmitteln die Gebrauchsanwei der
Hersteller. Zur Einstellung der Zyklusparameter befolgen
Sie die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-
mitfels oder des Desinfektionsgerdtes. Befestigen Sie die
Schlduche an den Disen im Reinigungs-/Desinfektions-
gert (sofern vorhanden).

Automatische Desinfektion und Trocknung:

Befolgen Sie zur thermischen Desinfektion die Anweisun-
gen des Herstellers des Reinigungsmittels oder des
Desinfektionsgertes. Stellen Sie sicher, dass die Tempe-
ratur mindestens 93 °Cund hijchstens 98 °C fir mindes-
tens 5 Minuten betrdgt. Noch der Desinfektion wird fiir
die automatische Trocknung eine Trocknungstemperatur
von 50 °Cfiir 17 Minuten verwendet. Die verwendeten
Materialien halten einer Temperatur von dber 110 °Cstand.

Fir die automatische Desinfektion gilt:

*Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Teilen
(Bewegungen wiihrend der automatischen Desinfektion
kdnnen Schden 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
fir Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Vorbereitung fir die Sterilisation:
Saugglocke und Schlauch separat wieder zusammen-
baven.

Automatische Sterilisation (Dampfsterilisation):
 Methode: Sterilisation mit feuchter Hitze nach
ANSI/AAMIST79
 Dampfsterilisator mit Vorvakuum:
Befolgen Sie die nationalen Anforderungen,
die Materialien halten 135 +2°C, <10 Minufen,
250 Zyklen stand.
Fir eine optimale Verwendung die Anweisungen
des Herstellers fiir Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum
befolgen.
Verwenden Sie Wasserqualitit gemdf den nationalen
Anforderungen.
*Gravifations-Dampfsterilisator:
Validierte Temperatur und Zeit: 135 42 °C, <10 Minuten,
250 Zyklen
Trocknungszeit: mindestens 20 Minuten in der Kammer.
Abkahlzeit: mindestens 20 Minuten bei Roumtemperatur.
Fir eine optimale Verwendung befolgen Sie die Anwei-
sungen des Herstellers fir Grovitationssterilisatoren.
Verwenden Sie Wosserqualitdt gemdf den nationalen
Anforderungen.

Fiir die outomatische Sterilisation gilt:

*Handhaben Sie Teile, bei welchen eine abschlieBende
Sterilisation erforderlich st, entsprechend den kranken-
housinternen Richtlinien.

Kein Aufeinanderstapeln der Teile im Sterilisator.

* Legen Sie die Teile ordnungsgemaf und mit Abstand
inden Korb, die Ablage oder die Schublade
des Sterilisators, um die Penetration des Sterilisations-
mittels nicht zu behindern.

«Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers
des Dompfsterilisators.

Kontrolle:

Nach der Wiederaufbereitung entsprechend den oben
beschriebenen Schritten sind das Gerdit und seine
I auf Anzeichen von Beschddigungen zu

bleibende Zugkraft aus

Brechen Sie die Vakuumextraktion ab, wenn Anzeichen
fiirsignifikante Kopfh oder -verl I
vorliegen.

© Der Kopf muss mit maximal drei Zisgen vollstiindig bzw.
nahezv vollstindig entbunden werden.

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

Nie mehr als 10 Minuten kumulierte Zugzeit
iberschreiten.

« {Jberschreiten Sie nie dos max. empfohlene Vakuum von
60 bis -80 kPa (~450 bis -600 mmHg).
Beim Abldsen der Saugglocke (Pop-off) (2) kinnen
Kopthoutverletzungen 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.

© Tighen Sie kein drittes Mal, wenn sich der Kopf beim
weiten Zug nicht austeichend bewegt.

Tipps

Die Eltern sollten angewiesen werden, den Gesund-
heitszustand des Kindes zu beobachten.

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

iqungs-und Wiederaufberei =
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 Wiederauft
tungsverfahren wurden entsprechend infernationalen
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 gewdhrlei

untersuchen, die die Nutzungsdauer und/oder

die Leistung des Gerits beeintrichtigen konnen. Dazu
gehdren sichtbare Korrosion, Verfdrbung, mechanische
Abnutzung, Verschleif, Schiden oder Verformung.
Entsorgen Sie das Gerdt, wenn eindeutige Anzeichen
von Beschidigungen vorliegen.

« {Iberpriifen Sie, ob noch Verschmutzungen verblisben
sind. Wenn Verunreinigungen verbleiben, wiederholen
Sie dos Verfahren , Automafische Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation” und entsorgen Sie
dos Gerdt, falls es noch verschmutzt ist.

Tusammenbau:

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

Lagerung:

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

. issern Sie sich, doss das ger gut belif-
fetistund Schutz vor Stoub, Feuchtigkeit, Insekten sowie
extremer Temperatur und Luftfeuchtigkeit bietet.

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

*Lagerung unfer trockenen Bedingungen bei Raum-
temperatur.

*Kennzeichnen Sie sterilisierte Teile mit einer
Chargennummer, die Auskunft ber den verwendeten
Sterilisator, die Zyklus- oder Ch
das Sterilisationsdatum und, sofern vorhanden,
dos Abloufdatum nach krankenhausinterner Regelung
gibt.

Uberprifen Sie die Verpackungen vor dem Gebrauch
aufihre Unversehrtheit (z. B. gerissen, nass, lochrig).
Wenn die Verpackung beschadigt ist, kann dos Paket
nicht verwendet werden; vor Gebrauch erneut verpacken
und wiederaufbereiten.

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

Materialien und Ausriistung:

o Persinliche Schutzausristung (PSA: Einweg-Handschuhe,
angemessene Schutzausristung)

o Fusselfreie Vliestiicher

© Wasser (<40°C)

Kontrolle:

Vor der Wiederaufbereitung sind dos Gerdt und seine
K auf Anzeichen von Beschidi w

untersuchen, die die Nutzungsdauer und/oder

die Leistung des Gerdts beeintriichtigen kinnen.

Dazu gehdren sichtbare Korrosion, Verfdrbung,
mechanische Abnutzung, VerschleiB, Schiden oder
Verformung. Entsorgen Sie das Gerdit, wenn eindeutige
Anzeichen von Beschddigungen vorliegen.

Transport:
TurVorbereitung des Gerdits auf einen Transport reinigen
Sie alle Teile sofort nach Gebrauch (maximal 2 Stunden

des Gerts

« Setzen Sie die Saugglocken vor der Sterilisation zusam-
men und verpacken Sie diese.

* Legen Sie die PolypropylenEinlage in die Saugglocke.

* Befestigen Sie den langen Silikonschlauch am
Schlauchanschluss der Glocke mit dem Sicherungsring.

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 Verpackungsabfllen eingehalten werden, sofern
wwtreffend.

Jede schwerwiegende Storung, diein 2
mit dem Produkt aufgetreten st, sollte der Medela AG und
derzustindigen Behdrde gemeldet werden.

VENTOUSE OBSTETRICALE

MODIFIEE BIRD

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 fechniques
etméthodes chirurgicales adéquates.

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

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

Exigences concernant la pompe

© Cetfe ventouse obstétricale est congue pour une ufilisation
compatible avec une source de vide externe permettant
un réglage précis du vide pour maintenir des niveaux de
vide appropriés (jusqu'd -80kPa/-600 mmHg).

o Lasource de vide doit &tre spécialement congue pour
unusage médical ef peut étre électrique ou manuelle.

o Lasécurité et les performances des ventouses utilisées
en combinaison avec les pompes d‘aspiration
électriques et manuelles Medela ont é1¢ vérifiges.

Exigences concernant la tubulure
Latubulure raccordant |'instrument d la source de vide
est essentielle au fonctionnement sir et approprié de
I'instrument. A cet effet, utilizer uniquement une tubulure
Medela d'origine.

Matériay
Ventouse, chaine, poignée : acier inoxydable
«Plague inférieure : polypropyléne (PP)
o Verrou : polyoxyméthyléne
Tubulure : silicone

Longévité opérationnelle prévue
Pour la ventouse en métal, la chaine et la poignée :
250 cycles de nettoyage/stéilisation
Pour la plague inférieure : 250 cycles de nettoyage
*Tubulure : 250 cycles de nettoyage/stérilisation

Avertissements

Pour réduire le risque d'exposition de lo mére et

du nouveau-né d des dangers biologiques :

o Le dispositif est fourni non stérile. Stériliser avant utili-
sation en suivant les instructions de la section
Nettoyage/refraitement.

* Suivre les directives internes pour le stockage et
la manipulation du dispositif stérilisé.

Pour éviter fout risque de blessure pour la mére et

le nouveau-né :

o Inspecter le dispositif avant utilisation. En cas de
dommages, notamment sur les chaines et les tubulures,
les pigces ne doivent plus étre utilises.

Ne pas utilisersi :

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

«Toute modification de cet équipement est inferdite.

o aspiration murale ne doit jamais &ire utilisée.

 Respecter les exigences relatives d la pompe d‘aspira-
fion et d la tubulure, les consignes de sécurité ainsi que
les instructions relatives au nettoyage/refraitement.

Consignes de sécurité

o viter foute intrusion de tissus éfrangers entre
laventouse et la téte, et vérifier le bon positionnement
delaventouse.

Ne jamais positionner la ventouse sur le visage du bébé,
aurrisque de couser un traumatisme foetal.

* Laventouse doit étre insérée avec soin afin d'éviter
tout dysfonctionnement, traumatisme maternel ou
feetal, ou inconfort chezla mére.

o C'estlatéte, 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 d la base de la venfouse de rester alignée
surl'oxe de traction.

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

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

o Latéte doit sortir, ou presque entiérement, au bout
de trois tractions moximum.

o Latéte doit tre completement dégagée dans un délai
de 15 20 minutes aprés a premiére application
delaventouse.

 Ne jamais dépasser 10 minutes de fractions cumulées.

« Ne jamais dépasser le vide maximal recommandé de
-60d-80kPa (450 a -600 mmHg). Le détachement
de laventouse (2) peut engendrer un fraumatisme du
wir chevelu.

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

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

e pastirer une troisiéme fois si la deuxiéme ne produit
pas une descente suffisante.

Conseils

ol estimportant de demander aux parents de surveiller
I"état de sonté du bébé.

e nouveau-né doit rester en observation plusieurs jours
pour détecter d"éventuels problémes.

Consignes de nettoyage ef de retraitement
Les dispositifs et les composants réutilisables Medela
sont livrés non stériles et peuvent étre réutilisés. Avant
de'utiliser, nettoyez et retraitez |'appareil conformément
ala procédure expliquée ci-dessous.

Ces procédures de nettoyage et de retraitement ont été
validées conformément aux normes et directives interna-
tionales.

L'utilisateur/le retraiteur est tenu de s‘ossurer du bon
retraitement réalisé avec les équipements, le matériel et
le personnel adéquats pour garantir 'efficacité de la pro-
cédure. Toute modification des instructions suivantes doit
étre validée par |'utilisateur/le retraiteur fin de garantir
I'efficacité de la procédure modifiée.

Matériel et équipement :

o Equipement de protection individuelle (EPI : gants &
usage unique, équipement de protection adapté)

o Chiffons non tissés non pelucheux

o Fau (<40°C, <104°F)

Inspection :

Avant le retraitement, il est nécessaire de contrdler

le dispositif ef ses composants a 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 pices immédiatement aprés usage (maximum
2heures apres |'utilisation) comme décrit ci-dessous,
afin d"éviter que les résidus ne séchent et que des micro-
organismes ne proliférent.

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

Processus de neftoyage
Réalisez le nettoyage initiol immédiatement aprés |'utili-
sation du dispositif (dans un délai de 2 heures maximum).

Nettoyage initial :

Rincez foutes les piéces d I'eau (<40 °C, <104 °F) pendant
3 minutes, y compris le ringage des canaux de la tubulure,
etessuyez la surface du dispositif avec un chiffon non tissé
etnon pelucheux humidifié a'eau (<40°C, <104°F) pour
éliminer tous les débris visibles.

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

Nettoyage automatisé :

Pour le nettoyage automatisé et la désinfection dans un
laveur-désinfecteur, utilisez des détergents avec
15.30% de phosphates ou des défergents 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 déter-
gents. Suivez les instructions fournies par le fabricant
du détergent o du désinfecteur pour déterminer

les paramétres de cycle. Concernant la tubulure, si elle
estdisponible, attachez la tubulure aux embouts dans
le loveur-désinfecteur.

Désinfection et séchage automatisés :

Pour la désinfection thermique, suivez les instructions
fournies par e 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.
Aprés désinfection, une température de séchage de 50°C
pendant 17 minutes assure le séchage automatisé.

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

Conseils pour la désinfection automatique :

o vitezle contact entre les pisces (leur mouvement
pendant la désinfection automatisée peut les endom-
mager).

o 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 e la fubulure séparément.

Stérilisation automatisée (stérilisation d la vapeur) :

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

o Stérilisateurs  évacuation dair:

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

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

o Stérilisateur vapeur d déplacement de grovité:
Température ef 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 d déplacement de gravité.
Utilisez la qualité de I'sau conformément aux exigences
nationales.

Conseils pour la stérilisation automatisée :

 Manipulez les piéces qui nécessitent une stérilisation
finale conformément aux directives internes de I"hdpital

o N'empilez pos les pigces dans e stérilisateur.

o Placez les éléments correctement et séparément dans
le panier, compartiment ou chariot du stérilisateur afin
de ne pos 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 contrdler
le dispositif et ses composants d la recherche de signes
de dégradation susceptibles de réduire sa durée
de vie ufile 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, 'il reste
encore des souillures, mettez le dispositif au rebut.

Remontage :
Sily aliev, le dispositif médical nettoyé, désinfecté,
stérilisé et vérifié doit tre remonté pour tre réutilise.

Stockage :

© Les produits médicaux doivent étre suffisomment proté-
gés afin de les garder au sec et d 'abri de la poussire.

© 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 ef taux
d’humidité extrémes.

« Conservez les éléments stériles de maniére d ne pas
endommager 'emballage (par ex. percé, plié).

o Stockez dans un endroit sec d température ambiante.

o Friquetez les éléments stérilisés avec un numéro qui
indique le stérilisateur utilisé, le numéro de cycle ou de
charge, la date de stérilisation et, le cas échéant, lo
date d'expiration conformément aux directives infernes
de hapital.

Vérifiez que les emballages n'ont pas été endommagés
avant usage (par ex. déchirés, humides ef percés). Le
paquet peut 8re utilisé sauf i |'intégrité de I'emballoge
aété compromise. Remballez et retraitez avant usage.

Assemblage du dispositif

* Assembler et emballer les ventouses avant stérilisation.

o Placer la plague inférieure en polypropyléne a I'inté-
rieur de la ventouse.

*Raccorder la longue tubulure d‘aspiration enssilicone au
connecteur de la tubulure de la ventouse et la fixer &
I'uide de la bague de verrouillage.

Mise au rebut
Fliminez tout dispositif médical potentiellement contami-
né en toute sécurité en font que déchet médical (clinique)
conformément aux directives de santé locales et la
législation ou d la polifique nationale et gouvernementale.

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

Toutincident grave lié a l'vtilisation du dispositif doit étre
signalé d Medela AG et d I'autorité compétente.

ITALIANO

COPPETTA PER VUOTO
MODIFICATO BIRD

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.

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

Il personale dell'unita neonatale deve conoscere le indi-
cazioni, le controindicazioni e le precauzioni relative

al parto assistito e deve essere in grado di riconoscere
isegni di complicanze nel parto assistito con vuoto.

Requisiti dell‘aspiratore

* Questo strumento ostetrico & stato sviluppato per 'uso
incombinazione con una sorgente di vuoto esterna in
grado di regolare con precisione il vuoto, per garantire

Processo di pulizia
Effettuare la pulizia iniziale direttamente dopo l'uso del
dispositivo (entro un massimo di2 ore).

Pulizia iniziale:

Sciacquare tutti | componenti con acqua (<40 °C/<104°F)
per 3 minuti, compreso il lavaggio dei canali del tubo, e
rimuovere tuttii residui grossolani strofinando la superficie
del dispositivo con un panno in fessuto non fessuto senza
pelucchi inumidito con acqua (<40°C, <104°F).

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

Pulizia automatizzata:

Per la pulizia e la disinfezione automatizzate nella
disinfettatrice, ufilizzare detergenti con fosfati of
15-30% o defergenti agli enzimi con tensioattivi non ionici
eanionici. Seguire le istruzioni per 'uso del produttore
dello disinfettatrice e dei detergenti. Per |'impostazione
dei parametri del ciclo seguire le istruzioni fornite dal
produttore del defergente o del disinfettante. Se disponi-
bili, fissare i tubi agli ugelli nella disinfettatrice.

Nicinf

livell di vuoto odeguati (fino a 80 kPa/-600 mmHg).
*Lassorgente di vuoto deve essere destinata specificata-
mente ad applicazioni mediche e pu essere sia elettri-
cache manvale.
*Sono state verificate la sicurezza e le prestazioni delle
coppe usate in combinazione con gli aspiratori elettrici
e manuali Medela.

Requisiti del tubo
IItubo che collega lo strumento alla sorgente di vuoto &
essenziale per il funzionamento sicuro e corretto dello
strumento, pertanto & necessario utilizzare esclusivamen-
te tubi originali Medela.

Materiale
© Coppetta, catena, maniglia: acciaio inossidabile
* Piastrainferiore: polipropilene (PP)
*Blocco: poliossimetilene (POM)
Tubo: silicone

Durata prevista del prodotto

*Perla coppa metallica, catena e maniglia: 250 cicli di
pulizio/sterilizzazione

o Perla piostra inferiore: 250 cicli di pulizia

Tubo: 250 cicli di pulizia/sterilizzazione

Avvertenze
Per ridurre il rischio di esposizione a rischi biologici per
lamadre e il bambino:

o |l dispositivo & fornito non sterile. Sterilizzare prima
dell'vso 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 riscontra-
no danni, specialmente alle catene e ai tubi, i compo-

nenti non possono essere pit utilizzati.

Non usare se:

- il dispositivo & danneggiato;

- il dispositivo presenta palesi difetti di sicurezza.
Non tite modifiche di questt i
Non utilizzare mai l'spirazione a parete.

« Attenersi ai requisiti dellaspiratore e del tubo, alle note
disicurezza e alle istruzioni di pulizio/rigenerazione.

Note di sicurezza

o Evitare |'intrusione di tessuti estranei tra lo coppetta
e latesta e assicurarsi del corretto posizionamento della
coppetta.

Non posizionare mai la coppetta sul viso del bambino
poiché cio pud causare un frauma fetale.

*La coppetta deve essere inserita con molta cura
per evitare malfunzionamenti, traumi e disogi alla
madre e ol feto.

*Aogni trazione deve scendere la testa, non soloil cuoio
capelluto.

eTirare 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 ol
dispositivo; applicare solo una forza di trazione costante.

« Interrompere |'estrazione con vuoto se vi sono segni
ditraumi o danni significativi ol cuoio capelluto.

o Latesta deve essere completamente o quasi completa-
mente estrattain non pid di tre trazioni.

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

Non superare mai 10 minuti di tempo totale di trazione.

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

« Inferrompere |'estrazione con vuoto se la coppetta
sistacca due volfe.

« Interrompere la procedura se la trazione non causa
lu discesa dellatesta del feto.

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

Suggerimenti

| genitori devono essere istruiti su come controllare
lasalute del bambino.

oI bambino deve essere osservato per diversi giorni
perindividuare eventuali problemi.

Istruzioni per la pulizia e la rigenerazione
| dispositivi i componenti riutilizzabili di Medela vengono
forniti non sterili e sono destinati al iutilizzo. Prima
dell'uso, pulire e rigenerare il prodotto sequendo
la procedura descritta di seguito.

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

£ responsabilita dell'utente/incaricato garantire che

il processo di rigenerazione sia eseguito utilizzando
attrezzature, materiali e personale idonei  garantire
I'efficacia del processo. Qualsiasi deviazione dalle
sequenti istruzioni deve essere convalidata dall'utente/
incaricato per garantire I'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 compo-
nenti devono essere ispezionati per verificare la presenza
disegni di deterioramento che possano limitare la durata
del ciclo divita e/ 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 disposifivo per il frasporto, pulire imme-
diatamente tutti i componenti come descritto di seguito
dopol'uso (massimo 2 ore dopo I'uso) per evitare
I'essiccazione di residui e impedire la proliferazione

di microrganismi.

Se i dispositivi vengono spediti a una struttura esterna per
latigenerazione, devono essere contenuti in un contenito-
re di spedizione o frasporto adatto a proteggere i isposi-
tivi durante il trasporto e a prevenire la contaminazione
del personale o dell'ambiente.

ed ascivgatura
Per la disinfezione termica, seguire le istruzioni fornite
dal produttore del detergente o del disinfettante.
Assicurarsi che la temperatura sia non inferiore 0 93 °C
& non superiore a 98 °C per almeno 5 minuti. Dopo la disin-
fezione, per'asciugatura automatizzata viene ufilizzata
una femperatura di asciugatura di 50 °C per 17 minuti.
I materiali ufilizzati possono resistere o temperature
superioria 110°C.
Da considerare per lo disinfezi
o Evitare il contatto fra 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.
* Seguire le istruzioni del produttore della disinfettatrice
¢ dei detergenti e disinfettanti.

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

Crarilizamat - e

avapore):
© Metodo: sterilizzazione con calore umido secondo
ANSI/AAMIST79
o Sterilizzatori per la rimozione dell'ario:
rispettare i requisiti nazionali, materiali resistenti
0135+2°C, <10 minuti, 250 cicli
Per un uso ottimale, sequire le istruzioni per I'uso del
produttore degli sterilizzatori per la rimozione dellaria.
Utilizzare acqua di qualitd conforme i 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
produttore degli sterilizzatori a spostamento di gravitd.
Utilizzare acqua di qualitd conforme i requisiti nazionali.

Da considerare per la sterilizzazione automatizzata:

* Gestire gli elementi che richiedono la sterilizzazione
terminale secondo le linee quida interne dell‘ospedale.

«Non accatostare gli elementi nello sterilizzatore.

*Posizionare gli elementi correttamente e liberamente
nel cestino, nel ripiano o nel carrello dello sterilizzatore
inmodo fale da non impedire la penetrazione dello
sterilizzante.

*Sequire le istruzioni per I'vso del produttore dello
sterilizzatore avapore.

Ispezione:

*Dopo la rigenerazione secondo le fasi sopra descritte,
il dispositivo e i suoi componenti devono essere ispezio-
nati per verificare la presenza di seqni di deterioramen-
to che possano limitare la durata del ciclo divita
e/ole prestazioni del dispositivo, come ad esempio:
corrosione visibile, scoloriture, usura meccanica,
abrasione, danneggiomento o deformazione. Smaltire
il dispositivo in presenza di segni evidenti di deteriora-
mento.

o Verificare la presenza di eventuali macchie residue.
In presenza di macchie residue, ripetere la procedura
«Pulizia disinfezione e sterilizzazi i
¢, se ancora sporco, smaltire il dispositivo.

Riassemblaggio:

Laddove appropriato, i dispositivi medici pulit, disinfet-
tati, sterilizzati e controllati devono essere assemblati per
il riutilizzo.

Conservazione:

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

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

* Conservare gli elementi sterili inmodo che I'imballo
non sia compromesso (per es. forato, piegato).

* Conservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente.

o Eichettare gli elementi sterilizzati con un numero
di carico che indichi lo sterilizzatore usato, il ciclo ol
numero di carico, la data di sterilizazione e, se del
caso, lo data di scadenza secondo la politica ospedalie-
rainterna.

Valutare I'eventuale perdita diintegritd delle confezioni
prima dell'vso (per es. usurate, bagnate e forate).

Usare |"imballo a meno che non ne sia stata compromessa
'integritd; imballare nuovamente e rigenerare prima
dell'uso.

Montaggio del dispositivo

o Assemblare e confezionare le coppe di
prima della sterilizzazione.

* Posizionare la piastra inferiore in polipropilene
allinterno della coppa.

© Collegare il tubo lungo di aspirazione in gommassiliconica
al relativo connettore sulla coppa fissandolo mediante
I'anello difissaggio.

Smaltimento
Smaltire in sicurezzai disposifivi medici potenzialmente
confaminati come rifiuti sanitari (clinici), in conformita
alle linee guida sanitarie locali, alle leggi o alle politiche
nazionali e governative.

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

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

VACUUMCUP AANGEPAST

DOOR BIRD

Beoogd gebruik

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

Beoogde gebruiker
Vacuimextractie dient uitsluitend e 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 fe toefsen aan
zijn eigen opleiding en medische ervaring.

Het neonatale personeel moet de indicaties, contra-indi-
caties en veiligheid: gelen voor vacuimbevalling
kennen en tekenen voor complicaties tijdens het gebruil
kunnen vaststellen bij de baby.

Vereisten voor de vacuiimpomp

Dit obstetrie-instrument is bedoeld voor gebruik in
combinatie met een externe vacuumbron mef nauwkeu-
rige vacuiminstelling zodat het correcte vacuimniveau
(tot -80kPa/-600 mmHg) wordt bereikt en behouden.

* Devacudmbron 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 gebruik, zijn geverifieerd.

Vereisten voor slangen

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

Materiaal
* Cup, ketting, handgreep: Roestvri staal
*Bodemplaat: polypropyleen (PP)
Vergrendelen: Polyoxymethyleen (POM)
Slangen: Siliconen

Verwachte levensduur van het product
*Voor de metalen cup, ketting en handgreep:
250 reinigings-/sterilisatiecycli
Voor de bodemplaat: 250 reinigingscycli
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.
Vigor gebruik steriliseren volgens de instructies in het
hoofdstuk Reiniging/Opnieuw klaarmaken.
*Volg de interne richtlijnen voor opslag en hantering van
het gesteriliseerde hulpmiddel.
Om hetrisico op letsel voor moeder en baby te voorkomen:
«Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik. Bij beschadi-
ging - met name aan keftingen en slangen - de bescha-
digde onderdelen niet meer gebruiken.
o Niet gebruiken als:
- het hulpmiddel beschadigd is,
- het hulpmidde! duidelijk zichtbare veiligheidsget

Als de apparatuur voor herverwerking naar een externe
faciliteit wordt vervoerd, moet dit in een transportcontai-
ner gebeuren die geschikt is voor het beschermen van de
apparatuur tijdens het transport en om besmetting van
het personeel of milieu fe voorkomen.

Het reinigingsproces
Voer de eerste reiniging uit direct na gebruik van het
hulpmiddel (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
opperviakvan het hulpmiddel of met een pluisvrije
non-woven schoonmaakdoek bevochtigd met water
(<40°C, <104°F) om alle grove vuildeeles e verwijderen.

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

Geautomatiseerd reinigen:

Gebruikvoor de machinale reiniging en desinfectie in een
desinfecterende wasmachine ofwasmiddelen met
15-30 % fosfaten of afwasmiddelen met enzymen met
niet-ionogene en anionogene oppervlakte-actieve stoffen.
Volg de gebruiksoanwijzingen van de fabrikanten van de
desinfecterende wasmachine en voor reinigingsmiddelen.
Volg voor het instellen van de cyclusparameters

de instructies van de fabrikant van het afwasmiddel

of de desinfecterende wasmachine. Indien aanwezig,
bevestig slangen aon de sproeikoppenin de desinfecte-
rende wasmachine.

Geautomatiseerde desinfectie en drogen:

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

Torg 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

inacht:

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

 Plaats de onderdelen zodanig dat de kanalen en
openingen altiid naor beneden gericht zijn.

Volg deinstructies van de fabrikant voor de desinfecte-
rende wasmachine en voor reinigings- en desinfectie-
middelen.

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

o icanrd -

sterilisatie
 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 vn de vacuimsterilisator.
Gebruik water van een kwaliteit volgens de nationale
vereisten.
 Gravity-displacement stoomsterilisator:
Covalidoerd

ken vertoont.
*Het aanbrengen van wijzigingen aan dit hulpmiddel
is niet toegestaan.
© Gebruik nooit wandafzuiging.
*Volg de vereisten voor de vacuimpomp en slangen,
de veiligheidsinformatie en de instructies voor reini-
ging/opnieuw klaarmaken.

Veiligheidsopmerkingen
o Leterop dat erzich geen vreemd weefsel tussen de
vacudmeup en hethoofd bevindt en dat de cup correct
geplaatstis.
* Plaats de cup niet op enig deel van het gezichtvan de

p entijd: 135+2°C,

<10 minuten, 250 cycli

Droogtijd: minimaal 20 minuten in de kamer

Koeltijd: minimaal 20 minuten bii 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 ziekenhuisrichtlijnen.

* Onderdelen niet stapelen in de sterilisator.

Plaats de onderdelen op de juiste wijze en metvoldoen-

baby, aangezien dit een foetaal trauma kan |

* De cup moet zorguldig worden ingebracht om storingen,
trauma bij moeder of foetus en ongemak bij de moeder
tevoorkomen.

«Bij elke tractie dient het hoofd, niet alleen de hoofd-
huid, inte dalen.

eTrekalleen ijdens contracties.

o Trekaltijd onder een hoek, zodat het handvat van de
cpinlijn of op de as blift.

o Trek niet met heen en weer gaande bewegingen
of draaiingen aan de vacuimeup, maor met constante
fractie.

Onderbreek de vacuimbevalling als er tekenen zijn van
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de ruimte rondom in het mandie, op de plank of in de
waskar van de sterilisator zodat het sterilisatiemiddel
alle opperviakken 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 slitage, ofslijting,

eensignificant h of van ver

*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 tractietiid.

o Qverschrijd het aanbevolen vacuim van -60 tof -80 kPa
(~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.

*Begindig de procedure indien de tractie geen indaling
van het hoofd van de foetus teweegbrengt.

o Trekniet 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
ki 7ijn goedgekeurd volgensi I
normen en richtlijnen.

Het s de verantwoordelijkheid van de gebruiker/verwer-
ker om ervoor te zorgen dat het proces voor opnieuw
kloarmaken wordt uitgevoerd met behulp van uitrusting,
materialen en personeel dat geschikt is om de doeltref-
fendheid van het proces te garanderen. Elke afwiiking van
devolgende instructies moet worden goedgekeurd door
de gebruiker/verwerker om de doeltreffendheid van het
aangepaste proces te garanderen.

Materialen en vitrusting:

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

« Non-woven pluisvrije schoonmaakdoekjes

e Woter (<40°C, <104°F)

Inspectie:

Het hulpmiddel en de onderdelen ervan moeten véor het
opnieuw klaarmaken worden geinspecteerd op tekenen
van aantasfing die de gebruiksduur en/of de prestaties
van het hulpmiddel kunnen inperken, zoals zichtbare
roestvorming, verkleuring, mechanische slijtage, afslij-
ing, schade of vervorming. Verwijder het hulpmiddel als
erfekenen van defecten worden geconstateerd.

Transport:

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

schade of vervorming. Verwiider het hulpmiddel als er
tekenen van defecten worden geconstateerd.

 Controleer op zichtbaar vuil. Als er nog steeds vuil aan-
wezigis, herhaalt u de procedure “Automatische reini-
ging en desinfectie en sterilisatie” en als het hulpmid-
del 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:

*0m medische producten droog en stofvrii te bewaren
moefen afdoende beschermende maatregelen worden
gefroffen.

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

o Steriele onderdelen zodanig bewaren dat de verpakking
onbeschadigd blift (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 ntact is (bv. niet gescheurd, nat of doorboord). Het
verpakte artikel kan worden gebruikt tenzii de verpakking
niet meer intact is. Opnieuw verpakken en kloarmaken
voor gebruik.

Het hulpmiddel monteren

© Monteer en verpak de vacuimeups voorafgaand
aan de sterilisatie.

Plaats de polypropyleen bodemplaat op de juiste wijze
inde cup.

«Sluit de lange vacuiimslang van siliconenrubber aan
op de slangconnector op de cup en zet met de borgring
vast.

Afvoeren
Voer mogeliik inigde medische

veilig af als (klinisch) medisch afval in overeenstemming
met de lokale gezondheidsrichtlijnen, nationale en over-

heidswetgeving of -beleid.

Scheiding, recycling of verwijdering van verpakkingsma-
terioal 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 moefen worden gemeld
aan Medela AG en de relevante bevoegde instantie.

SUGKLOCKA MODIFIERAD

AV BIRD

Avsedd anviindning

Detta obstetriska instrument anvinds som stad for ldkare
isamband med forlossningar.

Avsedd anviindare

Vakvumextraktion fir endast utfaras av eller under ver-
vakning av utbildade och erfarna likare.

Likaren och annan behdrig personal ansvarar fir att
korrekta kirurgiska rutiner och tekniker fllimpas.

Varje likare mdste utvirdera [impligheten i proceduren
utifrdn sin egen medicinska utbildning och erfarenhet.

Personalen pd den neonatala intensivvdrdsavdelningen
méste kiinna till de indikationer, kontraindikationer och
forsiktighetsdtgdrder som galler i samband med sug-
klockefdrlossning och mdste observera barnet med avse-
ende pd tecken pd komplikationer som kan uppstd vid
sugklockefdrlossning.

Pumpkrav

 Detta obstetriska instrument hor utvecklats for att
anvandos i kombination med en extern vakuumkilla
med exakt vakuumreglering sd aft korrekta vakuumni-
véerkan stillas i (upp ill -80kPa/-600 mmHg).

Vakuumkillan ska vara utformad for medicinskt bruk
och antingen elektriskt eller manuellt styrd.

o Sikerhet och prestanda hos sugklockor som anviinds
ikombination med Medelas elektriska och manuella
pumpar har verifierats.

Slangkrav
Slangen som kopplar samman instrumentet och vakuum-
killan dr mycket viktig for att instrumentet ska fungera
pdettsikert och korrekt siitt. Darfar bar endast original-
slangar frn Medela anvindas.

Material
 Sugklocka, kedja, handtag: Rostritt st
Bottenplatta: Polypropylen
Lds: Polyoximetylen (POM)
Farslangar: Silikon

Forvintad produktlivslingd
 Fir metallsugklocka, kedja och handtag:
250 rengdrings-/steriliseringscykler
Fir bottenplatta: 250 rengringscykler
Far slangar: 250 rengarings-/steriliseringscykler

Varningar

For att minska risken for att mamma och barn utsdits

for biologiska risker:

 Utrustningen levereras icke-steril. Sterilisera fore
anviindning i enlighet med anvisningarna i avsnittet
Rengdring/rekonditionering.

o Folj interna riktlinjer for forvaring och hontering
avdensteriliserade utrustningen.

For att forebygga skaderisken for mamman och barnet:

« Inspektera enhefen fore anvindning. Om skadade delar
upptiicks - i synnerhet kedjor och slang - fér dessa
delarinte anvndas.

© Anvdnd inte utrustingen om:
- Utrustningen dr skadad.

- Utrustningen har uppenbara
 Modifiering v utrustningen dr inte tilltet.
Viggsugutrustning fir aldrig anvindos.

Filj pump- och slangkraven, sikerhetsanvisningarna
och anvisningarna fr rengdring/rekonditioneri

o g

Siikerhetsinformation

Setill si tt ingen frimmande vivnad hamnar mellan
sugklockan och huvudet och se fill att sugklockan place-
ras pd ritt sitt.

 Fiist aldrig sugklockan pd ndgon del av barnets ansikte
eftersom defta kan orsaka skador pd barnet.

 Placera sugklockan farsiktigt for att farhindra funktions-
fel, att mamman eller barnet skadas eller att mamman
upplever obehag.

Hela huvudet, och inte bara hjssan, mdste rora sig
neddt varje géng du drar.

 Dra endast ndr en virk pagdr.

Draalltid i en sadan vinkel att sugklockans handtag
ir rakt eller axelrtt.

o Vicka eller vrid aldrig utrustningen. Dra endast med ett
stadigtfag.

© Avbrytvakuumextraktionen om det finns fecken pa
betydande skador pd barnets hidissa.

© Huvudet maste forldsas helt eller ndstan helt med hagst
tre drag.

*Huvudet mdste forldsas inom 15-20 minuter efter att
sugklockan har fiists pd det for farsta gangen.

Dra aldrig i mer dn tio minuter sammanlagt.

« Overskrid oldrig den rekommenderade vakuumnivdn pd
60 1ill -80kPa (-450 ll -600 mmHg). Om sugklockan
lossnar “med et ryck” (2) kan skador uppstd pd barnets
hjdssa.

© Avbryt vakuumextraktionen om sugklockan lossnar eller
lossnar “med eft ryck” tvd ganger.

 Aubryt proceduren om fostrets huvud infe rér sig neddt
nir du drar.

 Undvikatt dra en tredje giing om huvudet inte rér sig
neddtvid det andra draget.

attvara

Rengdringsprocess
Utfar den forsta rengaringen direkt efter anvandning
avenhefen (senast inom tvd timmar).

Forsta rengdring:

Skilj alla delar i vatten (<40 °C, <104°F)i 3 minuter
inklusive spolning av slangkanaler och torka av enhetens
ytafor att avldgsna all grévre smuts med hidlp av

en luddfri torkduki non-woven-material och vatten
(<40°C, <104°F).

Forberedelser for maskinell rengGring:
Demontera produkten i separata delar.

Maskinell rengd

L DAansk |
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Tilsigtet anvendelse

Dette instrument til fadselshjzelp er beregnet til ot hjzelpe
leegen under fadslen.

Brugermalgruppe
Vakuumekstraktion md kun udfares af uddannede og
erfame laeger eller under opsyn f disse.

Det er legens ansvar, ot de korrekte kirurgiske procedurer
og teknikker anvendes.

Den enkelte lzzge skal pd baggrund of sin legefaglige
uddannelse og erfaring vurdere, om proceduren er egnet.

Vid maskinell rengdring och desinficeringi
tor: anviind rengaringsmedel med et fosfatinnehdll

pd 15-30% eller enzymatiska rengaringsmedel med
icke-joniska och anjoniska ytspanningsmedel. Folj illver-
karens bruksanvisning for diskdesinfektor och for diskdes-
infektor och reng@ringsmedel. Still in cykelparametrar
genom att fdlja instruktionerna frén rengGringsmedlets
eller desinficeringsmedlets tillverkare.

Anslut vid behov slangar till munstycken i diskdesinfek-
torn.

Maskinell desinficering och torkning:
Forvdrmedesinficering: ol; instrukti
avrengori flet eller desinficeri
Siikerstll aft temperaturen r minst 93 °Coch hogst 98°C
iminst 5 minuter. Efter desinficering anviinds en torktem-
peratur pd 50 °Ci 17 minuter for maskinell forkning.
Materialen som anvnds til temperaturer dver 110°C.

fréntillverkaren
"

Atttinka pd gdllande maskinell desinficering:

© Undvik kontakt mellan foremdlen (rérelse under
maskinell desinficering kan orsaka skador).

o Placera féremdlen @ att kanaler och ppningar allfid
ir riktade neddt.

« Filj illverkarens instruktioner for diskdesinfektor samt
for rengdringsmedel och desinficeringsmedel.

Forberedelser for sterilisering:
St ihop sugklockan och slangen var for sig.

Maskinell sterilisering (dngsterilisering):

© Metod: Sterilisering med fuktig virme enligt
ANSI/AAMI ST79

o Sterilisatorer med luftborttagning:

Filj nationella krav for material som 181135 +2°C,
<10 minuter, 250 cykler

Folj tillverk bruksanvisning for & il
med luftborttagning for optimal anvindning.
Anvind vatten av en kvalitet som dverensstimmer
med nationella krav.

« Angsterilisator med utdrivning genom gravitation:
Validerad temperatur och fid: 135 £2°C, <10 minuter,
250 cykler
Torktid: minst 20 minuter i kammaren
Avsvalningstid: minst 20 minuter vid rumstemperatur
Folj tillverkarens bruksanvisning for dngsterilisatorer
med utdrivning genom gravitation for optimal anvind-
ning.

Anvand vatten av en kvalitet som dverensstimmer med
nationella krav.

Atttdnka pd gdllande maskinell sterilisering:
 Hantera foremdl som krdver slutlig sterilisering enligt
sjukhusetsinterna riktlinjer.

o Stapla inte firemdl pé varandra i sterilisatorn.
Placera faremdlen korrekt och fritti korgen, hyllan eller
vagnen i sterilisatorn s& att penetrationen av sterilise-

ringsmediet inte hindras.
Flj bruksanvisningen frén dngsterilisatorns tillverkare.

Inspektion:

o Efter rekonditionering enligt ovanstdende steg méste
enheten och dess komponenter inspekteras med
avseende pé tecken pd forsdmring som kan begrnsa
enhetens livsldngd och/eller prestanda, somtil
exempel foljonde: synlig korrosion, missfrgningar,
mekaniskt slitage, ndtning, skador eller deformationer.
Kassera enheten vid tydliga fecken pd forsimring.

Kontrollera om det finns ndigra smutsrester. Upprepa
proceduren "Maskinell rengdring, desinficering
och sterilisering” om smuts finns kvar.

Ihopsdttning:

Siitt ihop den rengjorda, desinficerade, steriliserade och
kontrollerade medicintekniska produkten for dteranvind-
ning i farekommande fall.

Forvaring:

 Medicintekniska produkter méste férvaras pé korrekt
sitt for att de ska hdllas torra och dammfria.

o Seftill att det sterila lagringsutrymmet r val ventilerat
och skyddar mot damm, fukt, insekter samt extrema
temperaturer och luftfuktighet.

o Forvara sterila foremdl sd att forpackningen inte riske-
rar att skadas (t.ex. punkteras, bjas).

 Forvaratorrti rumstemperatur.

 Marksteriliserade foremdl med eft batchnummer som
anger vilken sterilisator som har anvaints, cykel- eller
batchnummer, datum for sterilisering och, i forekom-
mande fall, utgangsdatum enligt sjukhusets egen praxis.

Granska forpackningen for att upptacka skador
(t.ex. sonderriven, v, punkterad). Paketet kan anviindas
om farpackningen r oskadad. Paketera i s fall om och

pd barnets hlsa.
*Barnet méste observeras i flera dagar med avseende
pd potentiella problem som kan uppstd.

Anvisningar fir rengdring och rekonditionering
Kteranvéindningsbara enheter och komp frén
Medela levereras icke-sterila och r avsedda aft
Gteranvindas. Rengdr och rekonditionera produkten
enligt proceduren nedan fore anviindning.

Foljande rengrings- och rekonditioneringsprocesser
hor valideratsi enlighet med internationella standarder
ochrikilinjer.

Det dr anvindarens/rekonditionerarens ansvar att se fill
att rekonditioneringsprocessen utfors med utrusning,
material och personal som r lampliga for att sikerstilla
aft processen blir effektiv. All eventuella avvikelser frin
nedanstdende instruktioner méste valideras av anvinda-
ren/rekonditioneraren for att sikerstiilla att den modifie-
rade processen blir effektiv.

Material och utrustning:

« Personlig skyddsutrustning (PPE: engéngshandskar,
lamplig skyddsutrustning)

* Luddfria torkdukar i non-woven-material

*\atten (<40°C, <104°F)

Inspektion:

Efter rekonditionering mdste enheten och dess kompo-
nenfer inspekteras med avseende pd tecken pd
forsamring som kan begrdinsa enhetens livslangd och/
eller prestanda, som till exempel féljande: synlig
korrosion, missfrgningar, mekaniskt slitage, ndtning,
skador eller deformationer. Kassera enheten vid tydliga
tecken pd forsamring.

Transport:

Forbered enheten fir transport genom ot rengdra alla
delar enligt beskrivningen nedan efter anvindning
(hdgst tvd timmar efter operation) for att farhindra att
rester torkar in och aft mikroorganismer viixer illsig.

Om enheterna transporterastill en extern anldggning for
rekonditionering mdste de forvaras i en transport- eller
fraktbehdllare som lampar sig for att skydda enheterna
under transport och for att férhindra kontominering ov
personal och miljo.

fire

Montering av utrustningen

© Montera och paketera sugklockorna fare sterilisering.

o Sitt bottenplattan av polypropylen pd plats inuti
sugklockan.

 Anslut den langa silikonsugslangen till slangkopplings-
stycket pd sugklockan och sdkra den med hjdlp av
gsringen.

Avfallshantering

Kassera en potentiellt kontaminerad medicinteknisk pro-
dukt som sjukvirdsavfall (Kliniskt avfall) pd ett sikert sitt
ienlighet med lokala sjukvdrdsriktlinjer, nationella och
statliga lagar eller policyer.

Separering, dteranviindning eller kossering av forpack-
ningsmaterial ska ske i enlighet med lokala nationella och
statliga lagar gallande férpackningar och forpacknings-
avfall, i relevanta fall.

Alla allvarliga incidenter som har intrdffat med koppling
till utrustningen ska rapporteras till Medela AG och ill
relevant behrig myndighet.

0g skal kende indikatio-

i arhadch

ner, kontrai i g
iforbindelse med vakuumekstraktion og kunne registrere
tegn pd komplikationer under brug.

Krav til pumpe

© Dette instrument til fadselshjaelp er udviklet il brug
sammen med en ekstern vakuumpumpe med praecis
vakvumregulering, s det sikres, at e korrekte vaku-
umvaerdier opnds (op til -80kPa/-600 mmHg).

Vakuumpumpen skal veere beregnet til medicinsk
anvendelse og skal vaere enfen elekirisk eller manuel.

Fadekopper, der anvendes sammen med elektriske
og manuelle pumper fra Medela, er blevet verificeret
forsikkerhed og ydeevne.

Krav til slange
Slangen, som forbinder instrumentet fil vakvumpumpen,
er afgarende for sikker og korrekt funktion. Tilsikring
heraf bor der kun anvendes original Medela slange.

Materiale
Kop, keede, handtag: Rustfrit stdl
Bundplade: Polypropylen (PP)
o Lis: Polyoxymethylen (POM)
« Slange: Silikone

Forventet produktlevetid
o For metalfadekop, keede og hndtag:

250 rengorings-/steriliseringscyklusser
 For bundplde: 250 rengaringscyklusser
 Slange: 250 rengarings-/steriliseringscyklusser

Advarsler
For at reducere risikoen for, at mor og barn eksponeres for
biologiske farer:
Produktet leveres usterilt Steriliser far brug ved at falge
o "

Renggringsprocessen
Udfor den indledende renggring umiddelbart efter brug
of produktet (inden for maks. to timer).

Indledende rengoring:

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

Klargoring til automatisk rengaring:
Skil produktet ad i enkeltdele.

Automatisk renggring:
Ved automatiseret renggring og desinfektion  en instru-
kemaskine skal der bruges et jddel
med 15-30 % fosfat eller et enzymholdigt rengaringsmid-
del med nonioniske og anioniske overfladeaktive stoffer.
Falg brugsanvisningen fra prod af instrument
vaskemaskinen samt rengaringsmidlerne. Folg anvisnin-
gerne fra producenten of rengaringsmidlet eller instru-
mentvaskemaskinen for at & oplysninger om indsfilling af
cylusparametre.
Huis de er filgzengelige, seettes slangerne pd dyserne
iinstrumentvaskemaskinen.

Automatisk desinfektion og tarring:

Ved varmedesinfektion falges anvisningerne fra produ-
centen of ingsmidlet eller i kemaski
nen. Sorg for, at temperaturen er pé mindst 93 °Cog hast
98°Ci mindst 5 minutter. Efter desinfektion anvendes en
trretemperatur pd 50 °Ci 17 minutter til den automatiske
torring. De anvendte materialer kan modstd mere end
1o°c.

Overvejelser ifm. automatisk desinfektion:

 Undgd kontakt mellem enheder (bevaegelser under
automatisk desinfektion kan fordrsage skade).

 Anbring enhederne, s& kanaler og Gbninger altid vender
nedad.

« Falg anvisni frap of
natoren samt renggrings- og desinfektionsmidlerne.

Klargaring fl sterilisering:
Saml fadekoppen og slangen igen enkeltvist.

Automatisk sterilisering (dampsterilisering):
 Metode: Fugtig varmesterilisering ifalge
ANSI/AAMISTZ9
o Sterilisatorer fil luftfiernelse:
Folg de nationale krav, materialerne kan modstd
135:22°C, <10 minutter, 250 cyklusser
Falg producentens brugsanvisning fil sterilisatorer
til luftfiernelse for at opnd optimal anvendelse.

iafsnittet Rengaring/genbek

«Falg de interne retningslinjer for opbevaring og handte-
ring of det steriliserede produkt.

For at undgd risiko for skader pd mor og barn:

o Efterse produktet far brug. Huis der er tegn pd skader,
specielt pd kaeder og slange, md delene ikke lzengere
bruges.

© M ikke bruges, his:

- Produktet er beskadiget.

- Produktet har tydelige tegn pd sikkerhedsdefekter.
 Det er ikke tilladt ot foretage nogen endringer

pd udstyret.

Veegsug md aldrig anvendes.

 Falg kravene til pumpen og slangerne, sikkerheds-
berorkn samt rengarings-/genbehandl

anvisningerne.

Sikkerhedshemzrkninger

Sarg for, at der ikke sidder fremmed vaev mellem
fodekoppen og hovedet, og at fadekoppen er placeret
korrekt.

o Saet oldrig fodekoppen pd nogen del af barnets ansigt,
da det kan fordrsage fostertraume.

 Fadekoppen skal indfares forsigtigt, sd der ikke opstdr
fejlfunktion, moder- eller fostertraumer eller ubehag
formoderen.

Hele hovedet, og ikke kun skalpen, skal bevasges nedad
for hvert treek.

oTrek kun under enve.

oTreekaltid i en vinkel, s fadekoppens greb forbliver
pd linje eller pd aksen.

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

 Afbryd vakuumekstraktion, hvis der opstdr tegn pd sig-

Brug vandkvalitet i henhold fil nationale krav.

 Dampsterilisator med gi forskydning
Valideret temperatur og fid: 135 £2°C, <10 minutter,
250 cyklusser

Torretid: minimum 20 minutter i kommer

Afkalingstid: minimum 20 minutter ved stuetemperatur
Folg producentens brugsanvisning il autoklaver til
tyngdekraftsforskydning for at opnd optimal anvendelse.
Brug vandkvalitet i henhold til nationale krav.

Overvejelser ifm. automatisk sterilisering:

 Enheder, der skal steriliseres, skal héindteres i henhold
til hospitalets interne retningslinjer.

o Enhederne md ikke stables i sterilisatoren.

 Anbring enhederne korrekt og last  kurven, pd hylden
eller pd vognen i sterilisatoren, sd steriliseringsmidlet
ikke forhindresi at treenge ind.

Falg prod L isning fil d il

Inspektion:

Nar genbehandlingen er udforti
med de ovenstdende frin, skal produktet og dets
komponenter efterses for tegn pd nedbrydning, som kan
begraense produktets levetid og/eller ydeevne, sésom:
synlig korrosion, misfarvninger, mekanisk slitage, slid,
beskadigelse eller deformation. Kassér produktet, hvis
der er tegn pd nedbrydning.

Kontrollér, om der er tilbageverende smuds. Hvis der
stadig er smuds, skal proceduren , Automatisk renga-
ting, desinfekfion og sterilisering” gentages, og hvis
produktet stadig er snavset, skal det kasseres.

Somling:
Huis det er relevant, skal det rengjorte, desinficerede,

Norad

de og k medicinske udstyr samles

nifikant traume eller lzesioner pd h

 Hovedet skal fades helt eller naesten helt ved haist tre
traek.

Hovedet skal veere fadt inden for 15-20 minutter efter
forste pdsaetning of fodekoppen.

 Den kumulative traektid md ikke vaere lengere end
10 minutter.

 Overskrid aldrig det maksimale anbefalede vakuum pd
60 il -80kPa (-4501il -600 mmHg). Hvis fadekoppen
Jqiverslip” (2), kan det fordrsage traume pé hoved-
bunden.

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

 Afbryd proceduren, hvis traekket ikke fér barnets hoved
til at bevaege sig nedad.

o Traekikke tre gange, hvis det ondet trask ikke medfarer
en god bevasgelse nedad.

Tips

« Forasldrene skal vejledes om, ot de skal veere opmaerk-
somme pd barnets sundhedstilstand.

Barnet skal observeresi flere dage, s eventuelle
problemer kan opdagesitide.

Rengarings-og genhehandi
4 delige produkter og komp fra Medela
leveresikke-sterile og er beregnet til genanvendelse.
For anvendelse skal produktet rengares og genbehand|

igen med henblik p genanvendelse.

Opbevaring:

 Sarg for tilstraekkelig beskyttelse of de medicinske
produkter for at holde dem tgrre og stavfrie.

Sarg for, af det sterile opbevaringsomrde er et godt
ventileret omrade, der giver beskyttelse mod stav,
fug, insekter og ekstreme temperaturer samf hoj luft-
fugtighed.

* Opbevar sterile enheder, sd der ikke er risiko for,
at emballagen adelzgges (f.eks. punkteres, bojes).

* Opbevares under torre forhold ved stuetemperatur

© Mark de steriliserede enheder med et nummer,
der angiver den anvendte sterilisator, program- eller
fyldningsnummer, steriliseringsdato og, hvis det er
relevant, udlgbsdatoen  henhold il hospitalets polifik.

Pakkerne skal evalueres far brug for tab of infegritet
(f.eks. iturevet, vid eller punkteret). Pakken kan anven-
des, hvis emballagens integritet ikke er |
Omemballeres og klargares for brug.

Samling of produktet

Saml og pak fadekopperne inden sterilisering.

o Seet polypropylenbundpladen pd plads inde
ifadekoppen.

o Fastgar den lange sugeslange i silikonegummi
4 fodek 1o

ioverensstemmelse med nedenstdende procedure.

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

Det er brugerens/behandlerens ansvar at sikre, af rengo-
rings-/genbehandlingsprocessen udfares med passende

udstyr, materialer og personale for at sikre, af processen

er effektiv. Enhver afgivelse fra de folgende anvisninger

skal valideres af brugeren/behandleren for at sikre,

at den @ndrede proces er effektiv.

Materiale og udstyr:

 Personlige viernemidler (engangshandsker, passende
beskyttelsesudstyr)

 Fnugfri, uvaevede klude

o Vand (<40°C, <104°F)

Inspektion:

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

Transport:

Ved forberedelse til ransport rengares alle delene straks
efter brug (hajst to timer postoperativi) som beskrevet
herunder for at undgd indtarring of restmateriale og for
atforebygge vaskst of mikroorganismer.

Huis produkterne sendestil en ekstern facilitet fil genbe-
handling, skal de opbevares i en forsendelsesbeholder,
som er egnet il ot beskytte dem under transport og
forhindre kontaminering af personale eller omgivelser.

pp ktorstykke, og fustgar
den med ldseringen.

Bortskaffelse

Bortskaf potentielt kontamineret medicinsk udstyr
pdsikker vis som hospitalsaffald (klinisk affald) i overens-
stemmelse med lokale sundhedsmaessige retningslinjer
samt det pagzeldende land og myndigheds lovgivning
eller polifik.

F ing, g delse eller bortskaffelse of
emballagemateriale skal ske i henhold fil lokale og stats-
ligeb Iser om emballage og emballageaffald,
hvor det er relevant.

Enhver alvorlig haendelse, der erindtruffet i relation
til dette produks, skal rapporteres til Medela AG og den
relevante, kompetente myndighed.
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Kayttotarkoitus
Tamd synnytysinstrumentti on tarkoitettu lddkdrien tueksi
synnytyksessd.

Imuvetoa saavat kdyttid tai valvoa vain koulutetut
ja kokeneet lddkdrit.

Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat lidkirin
vastuulla.

Kunkin lddkarin on arvioitava toimenpiteen oikeellisuus
oman tietdmyksensd ja kokemuksensa perusteella.

Synnytyshenkildstdn on olfava tietoinen avustetun
synnytyksen kiyttoaiheista, vasta-aiheista ja varotoimis-
ta sekd tarkkailtova lostaii isen synnytyk
komplikaatioiden varalta.

Puhdistusprosessi
Alustava puhdistus tehdiidn heti (enintdidn 2 tunnin sisill)
laitteen kytdn jilkeen.

Alustava puhdistus:

Huuhtele kaikkia osia vedelld (<40 °C, <104 °F) kolmen
minuutin ajan mukaan lukien letkukanavien huuhtelu

ja pyyhi laitepinnat poistaaksesi suurimman lian kyttd-
milld kk kuituk linaajo
vett («40°C, <104°F).

Automaattisen puhdistuksen valmistelu:
Pura tuote erillsiin osiin.

Automaattinen puhdistus:

Kaytd puhdistukseen jo desinfiointii

pesukone-/desinfiointilaitteessa fosfaatteja 15-30%

sisilfdvid fai enfsymaattisia pesuaineita, joissa on ionit-

tomia ja anionisia pinta-akfiivisia aineito. Noudata
TR ;

pe Imistajan sekd f ids
Imulaitevaatimukset kiyttdohieita. Noudata ohjelma i
Tamd synnytysi i on kehitetty kaytettdviksi pesuaineen tai desinfiointilai antamia
sellaisen ulkoisen imuldhteen kanssa, joka pystyy ohjeita.

tarkkaan imun sdtelyyn ja siten varmistamaan oikeat
imutasot (enintdn -80kPa/-600 mmHg).

Imuldhteen on olfava suunniteltu [adkinndllisid
tarkoituksia varten, ja se voi olla joko sihka- tai kisi-
kayttginen.

 Medelan sihkdisten jo manuaalisten pumppujen kanssa
kaytettdvien kuppien turvallisuus ja suorituskyky on
varmistettu.

Letkuvaatimukset
Letk, joka yhdistdd instrumentin imuldhteeseen,
on olennaisen tiirked instrumentin turvallisen jo oikean
toiminnan kannalta. Tdmén varmistamiseksi on kdytettivi
vain Medelan alkuperdistd letkua.

Materiaali
Kuppi, ketju, kahva: Ruostumaton teris
« Pohjalevy: Polypropyleen (PP)
 Lukitus: Polyoksimeteeni

« Letkusto: Silikoni

Tuotteen odotettu kiyttoikii
 Metallikuppi, -ketju ja -kahva:

250 puhdistus-/sterilointijaksoa
 Pohjalevy: 250 puhdistusjaksoa
o Letkusto: 250 puhdistus-/sterilointijaksoa

Varoitukset
Hidin ja lapsen biologisille vaaroille

tiskin

Mikili saatavilla, litd letku pesu-/desinfiointilaitteen
suuttimiin.

Automaattinen desinfiointi ja kuivaus:

Noudata limpddesinfioinnissa pesuaineen tai desinfioin-
tilaitteen valmistajan antamia ohjeita. Varmista,

et [imptila on vahintdn 93 °Cja enintdidn 98 °C aina-
kin viiden minuutin ajan. Desinfioinnin jdlkeen automaat-
tisessa kuivauksessa kdytetddn 50 °C:n kuivouslimpétiloa
17 minuutin ajan. Materiaalit kestavat yli 110 °C:n lampo-
filoja.

A q

o Viltd esineiden kosketusta keskendin (liikkuminen
automaattisen desinfioinnin aikana voi aiheuttaa
vaurion).

o Jirjesti esineet niin, etfd kanavat ja aukot on aina
suunnattu alaspdin.

 Noudata pesu-/desinfiointilaitteen valmistajan ohjeita
sekd pesu- jo desinfiointiaineiden kiyttdohjgita.

Steriloinnin valmistelu:
Kokoa kuppi ja letku erikseen.

Automaattinen sterilointi (hdyrysterilointi):

 Menetelmd: Kostea kuumasterilointi ANSI/AAMIST79-
standardin mukaisesti

o lImanpoistosterilointilaitteet:
Noudata kansallisia vaatimuksia. Materiaalit kestdvdt
135:+2°C, <10 minuuttia, 250 kiyttokertaa.

pienentdminen:

© Laite toimitetaan epdsteriilind. Steriloi ennen kayttod
kohdan Puhdistus/uudelleenkasittely ohjeiden
mukaisesti.

Noudata steriloidun laitteen siilytystd ja kisittelyd
koskevia s hieita.

Hidin ja lapsen loukkaantumisriskin vilttciminen:

«Tarkista laite ennen kayttd. Jos vaurioita havaitaan,
vaurioituneita osia, erityisesti ketjuja ja letkustoa,
eisoa kytda..

o Al kiytd, jos:
- laite on vaurioitunut
- laitteessa on selvid turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.

o Tihin laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

o Seindimua ei saa koskaan kiyttdd.

Noudata pumpun ja letkujen vaatimuksio, turvallisuus-
ohjeita ja puhdistus-/uudelleenkisittelyohieita.

Turvallisuusohjeet

o Viltd ulkoisten kudosten pidsy kupin ja pddn viliin
javarmista kupin oikea sijainti.

© Al koskaan kiytd kuppia mihinkdtn osoan lapsen
kasvoj, silld tamd voi vahingoittaa lasta.

Kupin asettaminen on toteutettava huolellisesti
vithetoimintojen tai Gidin fai lapsen vamman tai didin
epimukavuuden vilttamiseksi.

Pddn eikd vain padnahan on laskeuduttava kullakin
vedolla.

Vedd vain supistuksen aikana.

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

kohdista laitteeseen keinuvia likkeitd tai

i vain vakaata vetoa.

Keskeyt imuveto, jos on merkkejd merkittd- vistd
padnahan vammasta tai vauriosta.

«Piid on saatava ulos tai lihes kokonaan ulos enintddn
kolmella vedolla.

Pddn on oltava tiysin ulkona 15-20 minuutin kuluessa
kupin ensimmisestd kaytdstd.

o il koskaan ylite 10 minuutin kumulatiivista vetoaikaa.

o Al koskaan ylite imun enimmiissuositusta
-60...-80kPa (~450...-600 mmHg). Pois ponnahtami-
sessa (2) pdnahka voi vahingoittua.

Lopeta imuveto, jos imukuppi irtoaa tai ponnahtaa pois
kahdesti.

Keskeyt toimenpide, jos veto ei saa aikaan lapsen pédn
loskeutumista.

« il vedi kolmea kertaa, jos etvoi tuottaa foisella
vedolla hyvid loskeutumista.

Vihjeitii

Vanhempia on nevvottava tarkastamaan vouvan
terveys.

Lasta on tarkkailtava useita pdivid mahdollisten
ongelmien varalta.

Puhdistus- jo vudelleenksittelyohjeet
Medelan uudelleenkdytettavit laitteet ja k
toimitetaan steriloimattomina ja ovat farkoitetty
kiiytettdvksi uudelleen. Puhdista jo uudelleenkdsittele
tuote ennen kiiyttd seuraavassa kuvatun toimenpiteen
ohjeiden mukaisesti.

Seuraavat puhdistus- ja uudelleenksittel

Optimaalisen kiyton

Imdd kdyttdva hoyr
Vahvistettu lampdtila jo aika: 135 £2°C, <10 minuuttia,
250 kdyttokertaa

Kuivausaika: vahintddn 20 minuuttia kemmiossa

Jadhtymisaiko: vihintadn 20 minuuttia huoneenlm-
massd

Optimaalisen kdytdn varmistamiseksi noudat

i I iyvienserointili
valmistajan kdyttGohieita.
Kiiytd kansalli i

mukaista ved

o KGsittele loppusterilointia vaativat esineet sairaalan

sten ohjeiden mukaisesti.

Al pinoa esineitd sterilointilaitteeseen.

 Asefa esineet oikein ja viljdsti sterilointilaitteen koriin,
hyllyyn tai vaunuun, jotta ne eivdt estd sterilointihGyryn
levidmistd.

 Noudata héyrysterilointilaitteen valmistajan kiyttgoh-
jeita.

Tarkistus:

Kun uudelleenksittely on tehty noudattamalla edelld
kuvattuja vaiheita, laite jo sen komponentit on tarkas-
tettava silmamadrdisesti laitteen kayttGikad jo/foi
toimintatehoa heikentdvien vaurioiden varalta. Naitd
ovat esimerkiksi: nakyvd syopyminen, Gntyminen,
mekaaninen kuluminen, hankaumat, vauriot tai vidnty-
mt. Havitd laite, jos siind on nakyvissd heikentymisen
merkkejd.

o Tarkista mahdollisten likajdmien varalta. Jos likaa jdd,
toista automatisoitu puhdistus, desinfioint ja sterilointi.
Jos laite on yhd likainen, havitd se.

Uudelleen kokoaminen:

Puhdistettu, desinfioity, steriloitu ja tarkastettu lidkin-
niillinen laite on tarvittaessa koottava uudelleenkayttod
varfen.

Varastointi:

o Lgdkinndlliset tuotteet on suojattava riittdvdlld tovalla,
fotta ne pysyvit kuivina ja pélyttamind.

Varmista, ettd steriili sdilytysalue on hyvinilmastoity

steudelta, hydnteisiltd sekd

el

ettd niiden pakkaus
eivaarannu (esim. puhkea fai taivu).

o Varastoi kuivissa olosuhteissa huoneenlammassd.

o Kiinnit steriloituihin tuotteisiin tarra, joka osoittaa
kaytetyn sterilointilaitteen, ohjelman tai tiyttonume-
ron, sterilointi n jo, mikili sovell
vanhenemispdivamddran sairaalan sisdisen kdytdnngn
mukaisesti.

Tarkista ennen kdyttod, ettd pakkaukset eivdt ole vahin-
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Tiltenkt bruk

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

Tiltenkt bruker
Vakuumforlasning md bare utfares eller overvikes
av kalifiserte og erfarne klinikere.

Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og teknikker er
legens ansvar.

Hver lege md vurdere hvor egnet prosedyren vil vaere,
basert pd egen kunnskap og erfaring.

Rengjoringsprosessen
Utfarinnledende rengjring rett etter bruk av apparatet
(innen maksimalt to timer).

Innledende rengjoring:

Skyll alle delene med vann (<40°C, <104 °F) i3 minutter,
inkludert skylling av slangekanaler, og tork enhetens
overflate for & fierne alt v synlig smuss ved & bruke en
lofri ikke-vevd klut fuktet med vann (<40°C, <104 °F).

Klargjering for automatisk rengjering:
Demonter produktet i enkeltdeler.

Automatisert rengjaring:
Bruk vaskemidler med 15-30 % fosfater eller enzymatiske

\ | - e s med] fut
| fal-p o ‘ma\@req " ‘pilllﬂd\kFJS|D kemidler med ikk ke og aioniske surfaktanter for

ner, 0 gler for assistert trengjgring og desinisering voske-/desi

forlasning, og md observere spedbarnet for tegn pd ke ; ) I

I 9,09 o P P gnp k k Folg bruker gentil produsen-
¥ e forigsning. ten av den vaske-/desinfeksjonsmaskinen og de vaske-

midlene. Falg anvisningene gitt av produsenten av vaske-
Kravtil pumpe midlet eller desinfeksjonsmaskinen for innstilling av

* Dette obstetriske instrumentet er utviklet for bruk
sammen med en ekstern vakuumkilde med mulighet til
presis vakuumregulering, for d sikre riktige vakuumni-
vaer (opptil -80 kPa/-600 mmHg).

Vakvumkilden md vaere beregnet for medisinsk bruk,
og kan vasre elekrisk eller manuell.

syklusparametre.
Hvis det er slanger tilgjengelig, skal disse festes il dysene
i den vaske-/desinfeksjonsmaskinen.

Automatisert desinfeksjon og tarking:
Falg instruksjonene fra prod w
eller desinfeks kineni forbindelse med termisk

o Sikkerhet og ytelse for sugekopper brukt i kombi

med Medelos elekiriske og manuelle pumper er
verifisert.

Kravtil slange
Slangen som forbinder instrumentet il vakuumkilden,
eravgjarende for atinstrumentet skal fungere trygt og
p riktig méte. For d sikre dette skal bare originalslanger
fra Medela brukes.

Materiale
Sugekopp, kjede, hdndtak: Rustfritt stdl
«Bunnplate: Polypropylen (PP)
o Lds: Polyoksimetylen
*Slanger: Silikon

Forventet levetid
«Forsugekopp, kiede og hindtak av mefall:
250 rengjerings-/steriliseringssykluser
o For bunnplate: 250 rengjaringssykluser
o Slanger: 250 rengjerings-/steriliseringssykluser

Advarsler
For d redusere risikoen for eksponering for biologiske
farer for mor og spedbarn:
o Apparatet leveres usterilt. Steriliser far bruk ved d folge

desinfeksjon. Sgrg for at temperaturen er minst 93 °Cog
maksimalt 98 °Ci minst 5 minutter. Etter desinfeksjon
sarger den iserfe torkingen for en torketem
pd50°Ci 17 minutter. Materialene som brukes, tdler mer
enn110°C.

Hensyn ved automatisert desinfeksjon:

Unngd ot gienstandene berarer hverandre (bevegelse
under automatisert desinfisering kan fordrsake skade).

o Plasser gienstandene slik ot kanalene og Gpningene
alltid er vendt nedover.

« Falg instruksjonene fra produsenten v vaske-/desin-
feksjonsmaskinen og for rengjaringsmidler og desinfek-
sjonsmidler.

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

! !l P
 Metode: Sterilisering med fuktig varme i henholdt
1il ANSI/AAMIST79
o Luftfjerningsautoklover:
I henhold til de nasjonale kravene tdler materialene
135:+2°C, <10 minutter, 250 sykluser
For optimal bruk md bruksanvisningen il produsenten
av luftfierningsautoklaver brukes.
Brukvannkvalitet i henhold til nasjonale krav.

iavsnittet R p g.  Dampautoklav med gravitasjonsforskyvning:
« Folginterne retningslinjer for oppbevaring og hndte- Validert temperatur og tid: 135+2°C, <10 minutter,
ting av den steriliserte enheten. 250 sykluser

For & forebygge risiko for skade pd mor og spedbarn:

Kontroller enheten far bruk. Hvis skade oppdages -
sarlig pd kiedene og slangene, md delene ikke lenger
brukes.

M ikke brukes om:
- apparatet er adelagt.
- apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.

o Deterikke tillatt  foreta endringer pé dette apparatet.

Veggsug skal aldri brukes.

Qverhold kravene fil pumpe og slanger, sikkerhets-
merknader og instruksjonene for rengjaring/reproses-
sering.

Sikkerhetsmerknader

Unngd at vev som ikke skal vaere der, kommer mellom
sugekoppen og hodet, og pass pd at sugekoppen
plasseres riktig.

o Sett aldri sugekoppen pé noen del av spedbarnets
ansikt, da dette kan forérsake fosterskade.

«Sugekoppen skal fares forsiktig inn for & unngd funk-
sjonsfeil, skade pa mor eller fosteret og ubehag for mor.

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

o Trekk bare under en kontraksjon (rier).

Brukallfid traksjon i en vinkel som lar stammen
pa sugekoppen forbli i rett linje eller langs aksen.

Brukaldri pendel- eller dreiebevegelser med instru-
mentet, men utfar traksjonen jevnt.

 Aubryt vakuumekstraksjonen hvis det er tegn som tyder
pisignifikant trauma eller skade pd hodebunnen.

Hodet md vaere forlast eller nesten forlast i lapet
ovmaksimalt tre frekk.

©Hodet md veere helt forlast i lapet av 15-20 minutter
fra klokken farst seftes pd.

Bruk aldri mer enn 10 minutter fraksjonstid fil sammen.

 Qverskrid aldri maksimalt anbefalt vakuum -60 fil
-B0KkPa (~450 til -600 mmHg). Hvis vakuumklokken
lasner (2), kan det oppstd hodebunnstraume.

© Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuumklokk
eller slipper taket to ganger.

© Avbryt prosedyren hvis traksjonen ikke gjor at fosterets
hode kommer ned.

© Ikke trekk tre ganger hvis ikke andre trekk farerfil en
god nedgang.

losner

Tips

« Foreldre md instrueresi & kontrollere babyens helsefil-
stand.

Spedbarnet md overvikes i flere dager for eventuelle
problemer.

qoittuneet (esim. repeytyminen, markyys, puhk
Pakkausta voidoan kayttdd, ellei pakkauksen eheys
ole vaarantunut. Pakkaa ja kdsittele udelleen ennen
Kiigttai.

Laitteen kokoaminen
Kokoa jo pakkoa imukupit ennen sterilointio.

onvalidoitu kansainvalisten standardien ja ohjeiden
mukaisesti.

Kayttdian/kdsittelijan vastuulla on varmistaa, ettd vudel-
leenkdsittelyprosessi tehdddn kyttamalld soveltuvia

o Aseta polyprop hialevy paikalleen kupin sisille.
o Liitd pitkd silikoni-kumi-imuletku kupin letkulitntd-
kappaleeseen ja varmista se lukkorenkaalla.

Hivittiiminen
Havitd mahdollisesti k likinndllinen laite

laitteita, | jotta
kisittelyn tehokkuus. Kayttdjdn/kasittelijdn tulee
validoida seuraavista ohjeista poikkeaminen, jotta
varmistetaan muutetun kdsittelyn tehokkuus.

Materiaalitja laitteet:

turvallisesti terveydenhuollon (kliinisend) jitteend
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, kyseisen maan
lainsdigdanndn tai voimassa olevien kiytdntdjen mukai-
sesfi.

 Henkilokohtaiset suojaimet (PPE: kertak
kiisineet, oikeat suojavarusteet)

 Nukkaamattomat kuitukangasliinat

o Vesi (<40°C, <104°F)

Tarkastus:

Laite ja sen komponentit on tarkastettava silmi
sesti ennen vudelleenkdsittelyd laitteen kayttai
toimintatehoa heikentdvien vaurioiden varalta.
ovat esimerkiksi: ndkyvd syapyminen, virjddntyminen,
mekaaninen kuluminen, hankoumat, vauriot tai vdnty-
mt. Havit laite, jos siing on ndkyvissd heikentymisen
merkkej.

Kuljetus:

Valmistele laite kuljetusta varten puhdistamalla kaikki
osat heti kaytan jdlkeen (enintddn kahden tunnin kuluttua
laitteen kiytdstd) sevravassa kuvatulla tavalla,

jotta vdltetdan ja@mien kuivuminen laitteen pintaan

ja estetddn mikro-organismien kasvu.

Jos laitteita Ighetetddn ulkopuoliseen laitokseen
uudelleenkdsittelyd varten, ne on ldhetettivi laitteiden

jaamiseen k ksen aikana jo henkildsto
jaympristdn kontaminaatiovaaran estdmiseen soveltu-
vassa kuljetus- tai lahetyskontissa.

erottelussa, ki
hvittamisessd on noudatettova
jitettd koskevaa paikallista lain

Kaikkilaitteeseen littyvit vakavat haittatapahtumat on
ilmaitettava Medela AG:le ja asiaa kisitteleville toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

Gienbruksenheter og komg fra Medela leveres
usterile, og er ment for gjenbruk. Rengjor og rep

Torketid: minst 20 minutter i kommeret

Kigletid: minst 20 minutter ved romtemperatur

For optimal bruk mé bruksanvisningen il produsenten
avautoklov med gravitasjonsforskyvning brukes.
Bruk vannkvalitet i henhold fil nasjonale krav.

Hensyn ved automatisert sterilisering:

Handter gjenstander som trenger sluttsterilisering,
ihenhold il sykehusets interne retningslinjer.

© Ikke stable gjenstander i autoklaven.

o Plasser gienstander riktig og last inn i kurven, hyllen
eller bretret fil autokloven for ikke & blokkere gjennom-
trenging av steriliseringsmidlet.

«Folg bruksanvisningen fra produsenten av dampau-
to-laven.

Inspeksjon:

o Etter reprosessering i henhold til rinnene beskrevet
over md enheten og komponentene inspiseres for tegn
tilslitasje som kan begrense enhetens levetid og/eller
ytelse, som: synlig korrosjon, misfarging, mekanisk
slitasie, avsliping, skade eller deformering. Kasser
enheten hvis det oppstdr tegn fil slitasje.

o Siekketter gienvaerende smuss. Om det fortsatt er
smussigjen, skal prosedyren «Automatisert rengjoring
og desinfeksjon og steriliseringy gjentas, og hvis den
fortsatt er skitten, md enheten kastes.

Sefte enhefen sammen igjen:

Der det er hensiktsmessig, det rengjorte, desinfiserte,
steriliserte og kontrollerte medisinske utstyret skal seftes
sammen igjen for gjenbruk.

Lagring:

 Det medisinske utstyret md beskyttes nok il  holde det
tort og stovfritt.

o Setil of det sterile oppbevaringsomrddet 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, boyes).

Oppbevares i tarre omgivelser ved romtemperatur

 Merksteriliserte gienstander med et syklusnummer
som angir steriliseringsmate, syklus eller sykI
datoen de ble sterilisert og, om relevant, en utlapsdato
ihenhold il sykehusets retningslinjer.

Vurder pakken for bruk, om det er tap av integritet
(f.eks. revet, viit og punktert). Pakningen kan brukes med
mindre integriteten il emballusjen er k i
Pakk pd nytt og reprosesser for bruk.

Montering av enheten
© Monter og pakkinn sugeklokkene far sterilisering.

produktet far bruki samsvar med prosedyren beskrevet
under.

Falgende rengjarings- og reprosesseringsprosesser
ervaliderti samsvar med internasjonale standarder
og retningslinjer.

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

Materialer og utstyr:

 Personlig verneutstyr (PVU: engangshansker,
egnetverneutstyr)

* Lofrie ikke-vevde kluter

oVann (<40°C, <104°F)

Inspeksjon:

For rep ing md enheten og k
inspiseres for tegn pd slitasje som kan begrense enhetens
levetid og/eller ytelse, slik som: synlig korrosjon,
misfarging, mekanisk litasie, avsliping, skade eller
deformering. Kasser enheten hvis det oppstdr tegn

fil slitsje.

Transport:

For & klargjare enheten for transport mé alle deler ren-
giares umiddelbart som beskrevet nedenfor etter bruk
(maks. 2 timer etter at enheten er brukt). Det gjores

for & unngd o rester tarker inn samt for G forebygge vekst
avmikroorganismer.

Hvis enhetene sendes til en ekstern fasilitet for reproses-
sering, md de oppbevaresi en transport- eller forsendel-
sesheholder som er egnet fil  beskytte enheter i rans-
port og for & hindre kontaminering av personale eller
miljg.

o Sett bunnplateni polypropylen pd plass inne i klokken.
«Koble den lange sugeslangen i silikongummi til slange-
koblingsstykket pd klokken, og fest den med ldseringen.

Avfallshandtering
Kasser potensielt kontaminert medisinsk utstyr som klinisk
avfalli samsvar med lokale retningslinjer for helsevese-
net, landets og myndighetenes lovgivning eller retnings-
linjer.

Separering, resirkulering eller kassering av emballasie-
materiale skal falge lokale lover og forskrifter for embal-
lusie og emballosieavfall, der det er aktuelt.

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

L EseaNoL________|
VENTOSA MODIFICADA

POR BIRD

Uso previsto

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

Usuario previsto
La extraccion con ventosa solo puede ser realizada
osupervisada por médicos formadosy experimentados.

El uso de técnicasy procedimientos quirdrgicos adecuados
es responsabilidad del médico.

Cada médico debe evaluar la adecuacion del procedi-
miento, segdn su propia formacion médica y experiencio.

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

Requisitos del aspirador

o Este instrumento obstétrico se ha desarrollado para
suuso en combinacion con una fuente de vacio externa,
capaz de ofrecer una regulacion precisa del vacio
y garantizar unos niveles adecuados de vacio
(hasta -80 kPa/-600 mmHg).

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

*Se haverificado la seguridad y el rendimiento de los
ventosas utilizadas en combinacion con los aspiradores
eléctricosy manuales de Medela.

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

Material
o \lentosa, cadena, asa: acero inoxidable
* Placainferior: polipropileno (PP)
*Blogueo: polioximetileno (POM)
Tubo: silicona

Vida itil prevista del producto
*Para la ventosa metdlica, la cadenay el asa:
250 ciclos de limpieza/esterilizacion
Para la placa inferior: 250 ciclos de limpieza
Tubo: 250 ciclos de limpieza/esterilizacién

Advertencias

Para reducir el riesgo de exposicion a peligros bioldgicos

paralamadrey el bebé:

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

Silos 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 contaminacion del
personal o el enforno.

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

Limpieza inicial:

Enjuague todaslas piezas con agua (<40°C, <104°F)
durante 3 minutos, incluidos los canales de los tubos
yde purga, y limpie la superficie del producto para
eliminar el grueso de los residuos con una toallita no
tejida que no deje pelusasy agua (<40 °C, <104°F).

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

Limpieza automdtica:

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

del fabricante para la lavadora desinfectadora y para
defergentes. Para configurar los pardmetros del ciclo,
sigalas instrucciones del fabricante del defergente

oel desinfectante.

Para los tubos, si estdn disponibles, acople los tubos
alosboquillas de la lavadora desinfectodora.

Desinfeccion y secado automdticos:

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

oel desinfectante. Asegirese de que la temperatura sea
como minimo de 93 °Cy como méximo de 98 °C durante
al menos 5 minutos. Tras la desinfeccion, 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 desinfeccion automdtica podria dafiarlos).
*Disponga los objetos de tal modo que los conductos
y las aberturas siempre estén orientados hacia abajo.
*Siga losinstrucciones del fabricante de la lavadora
desinfectadora, asi como las instrucciones de los fabri-
cantes de defergentes y desinfectantes.

Preparacion para la esterilizacion:
Vuelva a montar la ventosay el tubo por separado.

Esterilizacion automdtica (esterilizacion por vapor):
 Método: Esterilizacin por calor himedo de acuerdo con
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o Esterilizadores de extraccion de aire:
Siga los requisitos nacionales; los materiales pueden

#Siga los directrices internas para el al
y la manipulacion del dispositivo esterilizado.
Para evitar riesgos de lesiones para la madre y el bebé:
«Inspeccione el dispositivo antes de usarlo. Si se observa
algun dafio, especialmente en las cadenas y en el tubo,
€s0s componentes ya no se podran utilizar.
No utilice el equipo en los siguientes casos:
- Eldispositivo presenta desperfectos
- El dispositivo muestra defectos de sequridad obvios.
No estd permitido modificar el presente equipo.
*Nosse puede utilizar ningdn sistema de aspiracién
de pared.
#Sigalos indicaciones ofrecidos en Requisitos del
aspiradory el tubo, en los Notas acerca de la seguridad
yen losinstrucciones de Limpiezo/reprocesamiento.

Notas acerca de la seguridad

o Evite la entrada de tejidos extrafios entre la ventosa
y la cabeza, y asegirese de que la ventosa esté correc-
tamente colocoda.

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

* Lainsercién de la ventosa se debe realizar con cuidado
para evitar problemas de funcionamiento, un frauma
materno o fetal, o molestias para la madre.

*La cabeza, y nosolo el cuero cabelludo, debe descender
cada vez que se estira.

«Tire Gnicamente durante una contraccién.

* Aplique siempre traccion en dngulo, lo que permitird
que el vstago de la ventosa permanezca en linea
osobre el eje.

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

Defenga la extraccion con ventosa si se observa un frau-
ma o dafios importantes en la zona del cuero cabelludo.

L cabeza debe salir, o salir casi completamente,
conun maximo de tres tracciones.

L cabeza debe salir completamente durante
los 15-20 minutos posteriores a la primera aplicacién
delaventosa.

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

No supere nunca el nivel mdximo 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) e la ventosa.

«Inferrumpa la extraccion con ventosa sila ventosa
se desacopla o se suelta dos veces.

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

*Notire tres veces si la sequnda 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.

«£I bebé debe estar sometido a observacion durante
varios dia por si surgiese algn problema.

de limpiezay rep

Los productosy los componentes reutilizables de Medela
se suministran no estériles y estdn disefiados para
reutilizarse. Antes del uso, limpie y reprocese el producto
siguiendo el procedimiento que se describe a continua-
dén.

Los procesos de limpieza y reprocesamiento siguientes
se han validodo de acuerdo con normasy directrices
infernacionales.

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/procesador debe validar cualquier desviacion
de los instrucciones siguientes para asequrar la eficacia
del proceso modificado.

Materialesy equipos:

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

#Toallitas no tejidas que no dejen pelusas

Agua (<40°C, <104°F)

Inspeccion:

Antes del reprocesamiento, el producto y sus componen-
tes deben inspeccionarse en busca de cualquier signo de
deferioro que pueda limitar la vida dtil y/o el rendimiento
del producto, entre ofros: corrosién visible, decoloracion,
desgaste mecdnico, abrasion, dafio o deformacion.
Deseche el producto ante cualquier signo de deterioro
evidente.

Transporte:

Para preparar el producto para su transporte, limpie
todas las piezos inmediatamente después de su uso
(dentro de un periodo maximo de 2 horastras la interven-
cién) tal y como se describe a continuacidn para evitar que
los residuos se sequen e impedir el desarrollo de micro-
organismos.

oportar emp de 135+2°C, <10 minutos,

250 ciclos

Para un uso dptimo, siga las instrucciones del fabricante
de los esterilizadores de extraccion de aire.

Utilice agua de calidod de acuerdo con los requisitos
nacionales.

o 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
enlacamara
Tiempo de enfriamiento: como minimo, 20 minutos
atemperatura ambiente

Para un uso dptimo, 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 esterilizacion automdtica:
 Manipule los objetos que requieran esterilizacion termi-
nal de acuerdo con los directrices internas del hospital.

«No apile objetos en el esterilizador.

* Cologue los objetos correctamente y sin apretar
encel cesto, estante o carro del esterilizador de tal modo
que no se impida la penetracin del esterilizante.

#Siga losinstrucciones de uso del fabricante del esterili-
zador avapor.

Inspeccion:
*Tras el reprocesamiento siguiendo los pasos descritos
i el producto y sus comp deben

inspeccionarse en busca de cualquier signo de deterioro
que pueda limitar lovida til y/o el rendimiento del
producto, entre otros: corrosion visible, decoloracion,
desgaste mecdnico, abrasion, daiio o deformacion.
Deseche el producto ante cualquier signo de deterioro
evidente.

 Compruebe si fodovia quedan restos de suciedad. Si se
detectan restos de suciedad, repita el procedimiento
alimpieza, desinfeccion y esterilizacion automdticasy
y,silasuciedad 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 proteccion suficiente para conservar
los productos sanitarios secos y sin polvo.

o Asegurese de que la zona de conservacion estéril esté
bien ventilada y proporcione profeccion contra el polvo,
la humedad, los insectos y la temperatura 0 humedad
ambiental extremas.

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

« £l almacenamiento se debe llevar a cabo en lugares
secos | a temperatura ambiente.

« Etiquete los abjetos esterilizados con un nomero de
carga que indique el esterilizador utilizado, el ciclo o el
nimero de cargo, la fecha de esterilizaciény, si proce-
de, lafecha de vencimiento de acuerdo con la politica
interna del hospital.

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

El paquete se podrd utilizar a menos que esté comprome-
tida lo integridad del embalaje. Reembdlelo y reprocése-
lo antes de utilizarlo.

Montaje del dispositivo

 Monte y embale las ventosas antes de la esterilizacion.

* Cologue la placainferior de polipropileno en su posicién
encelinferior de la ventosa.

« Conecte el tubo largo de aspiraci6n de goma de silicona
al conector para tubo de la ventosa y fijelo con el anillo
de bloqueo.

Eliminacién
Deseche de forma sequra los productos sanitarios poten-
cialmente contaminados como residuos sanitarios
(clinicos) de acuerdo con las directrices sanitarias locales
y con la legislacion y politicas nacionalesy gubernamen-
tales.

La separacion, el reciclaje o la eliminacién del material
de embalaje deberdn seguir la legislacion local

y gubernamental sobre envases y residuos de envases,
cwando proceda.

Cualquier incidente grave que suceda en relacion
conel producto debe ser nofificado a Medela AG
ya los autoridades competentes.

PORTUGUES

VENTOSA DE VACUO
MODIFICADA POR BIRD

Utilizagdo prevista
Este instrumento obstétrico ¢ utilizado para assistir

o médico durante o parto, no momento do nascimento
do bebs.

Utilizador previsto
Aextragdo a vicuo o deve ser executada e supervisiono-
da por médicos com formagdio e experiéncia.

Os procedimentos e fécnicas cirdrgicas adequados sGo
da responsabilidade do médico.

Cada médico deve avaliar se o procedimento é apropria-
do, com base na sua prpria formago e experiéncia.

0 pessoal de cuidados neonatais deve estar ciente das
indicages, contraindicagdes e precaugdes para o parto
assistido e deve observar o bebé quanto a indicios de
complicagdes do parto assistido a vdcuo.

Requisitos da bomba

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

« Afonte de vicuo deve ser concebida para uso médico,
podendo ser manual ou elétrica.

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

Caracteristicas do tubo de sucgio
0tubo que liga a ventosa d fonte de vacuo é vital para
o funcionamento seguro e adequado do equipamento.
Como garantia, so devem ser utilizados tubos originais
do Medela.

Material
*Ventosa, corrente, pega: Ago inoxiddvel
* Placainferior: Polipropileno (PP)
o Fecho: Polioximetileno (POM)
*Tubos: Silicone

Validade prevista o produto
« Para g ventosa de mefal, corrente € pega:
250 ciclos de limpeza/esterilizagdo
o Paraa placa inferior: 250 ciclos de limpeza
#Tubos: 250 ciclos de limpeza/esterilizagio

Avisos

Para reduzir o risco de exposigio da me e do bebé

a perigos bioldgicos:

0 dispositivo & fornecido ndo estéril. Esterilize antes
de utilizar, seguindo as instrugdes na secgto Limpeza/
Reprocessamento.

*Siga as orientagdes internas de armazenamento
e manuseamento do dispositivo esterilizado.

Para evitar riscos de lesdo para a me e o bebé:
«Inspecione o dispositivo antes da utilizagGo. Se forem
detetados danos, especialmente nos correntes e nos
tubos, as pegas ndo podem continuar a ser utilizados.

o Nao ufilize se:

- odispositivo estiver danificado.
- o dispositivo apresentar defeitos de seguranga dbvios.

«No ¢ permitida qualquer modificagdo deste equipa-
mento.

« Nunca se deve usar sucgdo de parede.

#Siga os Requisitos do aspirador e da tubagem, as Notas
de sequranga e as Instruges de limpeza/reprocessa-
mento.

Notas de seguranca

* Assegure a ndo infrusdo de tecidos estranhos entre o
ventosa e a cabega e garanta o posicionamento correto
daventosa.

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

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

A cabega e ndo s6 o couro cabeludo, deverd descer com
cada tragdio.

 Puxar somente durante a contragdo.

© Aplique sempre tragdo num dngulo que permita que
@ haste da ventosa permanega alinhada ou no eixo.

«Ndo aplicar nunca movimentos basculantes ou de
torgdo oo dispositivo; so deverd ser usada uma fragdo
constante.

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

A cabega deve ser libertada, ou quase completamente
libertada, com ndo mais de trés tragdes.

A cabega deve estar completamente libertada dentro
de 15-20 minutos apds a primeira aplicag@io da ventosa.

«Ndo exceder nunca 10 minutos de tempo de tragio
acumulodo.

Nio exceder, nunca, 0 vacuo mdximo recomendado
de-60a-80kPa (~450 a -600 mmHg). Durante
os , desprendimentos” (2) - pode ocorrer um trouma
do couro cabeludo.

*Interromper a extrago a vdcuo se a homba de vcuo
desengatar ou desprender duas vezes.

«Interromper o procedimento se a tragdo ndo provocar
a descida da cabega do feto.

*Ndo puxar trés vezes se a sequnda trago ndo consequir
produzir descida safisfatério.

Sugestaes

(s pais devem ser instruidos para observar a sadde
do bebé.

(0 bebé deve ser observado durante varios dias para
defefar possiveis problemas.

Instrugdes de limpeza e reprocessamento

Os dispositivos & comp lizdveis do Medela
stio fornecidos no estéreis e stio concebidos para serem
reutilizados. Antes de ufilizar, limpe e reprocesse o pro-
duto seguindo o procedimento descrito abaixo.

0s sequintes processos de limpeza e reprocessamento
foram validados de acordo com as normas e diretrizes
internacionais.

£ da responsabilidade do ufilizador/processador garantir
que o processo de reprocessamento ¢ realizado com equi-
pamento, materiais e pessoal adequados para assegurar
asua eficdcio. Qualquer desvio das instrugges seguintes
deve servalidado pelo ufilizador/processador para
garantir a eficdcia do processo modificado.

Materiais e equipamento:

Equipamento de protego individual (EPI: luvas descar-
téveis, equipamento de protegdo adequado)

*Toalhetes ndo tecidos que ndo libertem particulas

o figua (<40°C, <104°F)

Inspegdo:

Antes do reprocessamento o dispositivo e os seus
componentes devem ser inspecionados quanto a sinais de
degradagto que possam limitar a vida util e/ou o desem-
penho do dispositivo, tais como: corrostio, descoloragdo,
desgaste mecénico, abrasdo, danos ou deformagio
visiveis. Elimine o dispositivo se existirem sinais de degra-
dagdo evidentes.

Transporte:

Para preparar o dispositivo para transporte, limpe todas
as pegas como descrito abaixo imediatamente apds
autilizagdo (no méximo 2 horas apds o procedimento)
para evitar a secagem de residuos e impedir o crescimento
de microrganismos.

Se os dispositivos forem enviados para uma instalagio
externa para reprocessamento, devem ser acondiciona-
dos num contentor de transporte ou de expedigio
adequado para os proteger durante o transporte e evitar
acontaminago do pessoal ou do ambiente.

0 processo de limpeza
Efetue alimpeza nicial logo apds a utilizagGo dos disposi-
tivos reutilizéveis (dentro de, no mdximo, 2 horas).

Limpeza inicial:

Enxague todas as pegos 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 0 excesso de residuos utilizando um toalhete ndo
tecido, que ndo liberte particulas e humedecido e dgua
(<40°C, 104°F).

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

Limpeza automatizada:

Para a limpeza e desinfegiio automatizadas na lavadoro-
desinfetadora, utilize detergentes com 15 a 30 % de fos-
fatos ou detergentes enzimdticos com fensoativos

ndo idnicos e aniénicos. Siga as Instrugdes de utilizagio
dofabricante para a lavadora-desinfetadora e para os
detergentes. Para definir os pardmetros do ciclo, siga as
instrugdes fornecidas pelo fabricante do detergente

ou do desinfetodora.

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

Desinfegdo e secagem automatizadas:

Para a desinfegdo térmica, siga as instrugdes fornecidas
pelo fabricante do detergente ou da desinfetadora.
Certifique-se de que a temperatura estd no minimo o
93°Ce no maximo a 98 °C durante pelo menos 5 minutos.
Apds a desinfegdo, é utilizada uma temperatura

de secagem de 50 °C durante 17 minutos para a secagem
automatizada. Os materiais utilizados podem suportar
maisde 110°C.

Ater em conta para a desinfegdo automatizada:

o Evite o contacto entre ositens (o movimento durante
a desinfegdo automatizada pode causar danos).

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

#Siga as instrugdes do fabricante para a lavadora-
fesinfetadora, bem como para os d
e desinfetantes.

Preparagdo para a esterilizagdo:
Volte a montar aventosa e o tubo separadamente.

Esterilizagdo automatizada (esterilizagdo a vapor):
 Método: Esterilizagdo por calor humido em conformidade
coma norma ANSI/AAMI ST79
o Esterilizadores de remogdo de ar:
Siga os requisitos nacionais. Os materiais suportam
135:+2°C, <10 minutos, 250 ciclos
Para uma utilizagdo otima, siga os instrugdes
de ufilizagiio do fabricante para os esterilizadores
deremogdo dear.
Utilize uma qualidade de dgua de acordo com
0s requisitos nacionais.
e Esterilizador avapor com deslocamento por gravidade:
Temperatura e tempo validados: 135£2°C,
<10 minutos, 250 ciclos
Tempo de secagem: minimo de 20 minutos na cimara
Tempo de arrefecimento: minimo de 20 minutos
@ temperatura ambiente
Para uma utilizagdo 6tima, siga asinstrugdes
de utilizagio do fabricante para os esterilizadores
com deslocamento por gravidade.
Utilize uma qualidode de dgua de acordo com
05 requisitos nacionais.

Ater em conta para a esterilizagGo automatizado:

 Manuseie os itens que necessitam de esterilizago final
de acordo com as orientages internas do hospital.

Ndo empilhe os itens no esterilizador.

*Cologue os itens corretamente e de forma solta no cesto,
na prateleira ou no carrinho do esterilizador de modo
ando impedir a penefragdo do esterilizante.

*Siga asinstrugdes de utilizagdo do fabricante do esteri-
lizador avapor.

Inspego:

© Apds o reprocessamento de acordo com os passos
descritos acima, o dispositivo e os seus componentes
devem ser inspecionados quanto a sinais de degradagdo
que possam limitar a vida Gtil e/ou 0 desempenho do
dispositivo, tais como: corrosdo, descolorago, desgaste
mecénico, abrasdo, danos ou deformaggo visiveis.
Elimine o dispositivo se existirem sinais de degradagdo
evidentes.

o Verifique se existem residuos de sujidade. Se existirem
restos de sujidade, repita o procedimento de «Limpeza
e desinfegdo automatizadas e esterilizaggon.

Se continuar sujo, elimine o dispositivo.

Remontagem:

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

Armazenamento:

« Enecessdrio providenciar a protegio suficiente dos
produtos médicos para se manterem secos e sem po.

* Certifique-se de que a drea de armazenamento estéril
& uma drea bem ventiloda que fornece protegdo contra
0po, a humidade, insetos e temperaturas e humidade
extremas.

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

 Armazene em condigBes secas d temperatura ambiente.

* Cologue etiquetas nos itens esterilizados com um nome-
ro de carregamento que indica o esterilizador utilizado,
0 ndmero de carregamento ou ciclo, a data de esterili-
zagdo e, se aplicdvel, o prazo de validade de acordo com
a politica interna do hospital.

Antes da utilizagdo, verifique as embalogens quanto a
perda de integridade (p. ex., rasgada, molhada, furada).
0 conjunto pode ser ufilizado desde que a integridade da
embalagem no esteja comprometida. Volte a embalar e
reprocesse antes de ufilizar

Montagem do disposifivo

* Monte e acondicione as ventosas de sucgdo antes do
esterilizagdo.

* Cologue a placa de fundo em polipropileno no devido
lugar nointerior da ventosa.

* Conecte 0 tubo de sucgdo longo em silicone d pega
conectora do tubo da ventosa e fixe-o com o anel de
fixagdo.

Eliminagiio
Elimine com seguranga os dispositivos médicos potencial-
mente contaminados como residuos de cuidados de saude
(clinicos) de acordo com as direfrizes locais de cuidados de
saude, a legislagdo ou a politica do pais & do governo.

Aseparagdo, reciclagem ou descarte do material dos
embalagens deve cumprir a legislagdo do pais e do gover-
no locais sobre embalagens e residuos de embalagens,
quando aplicavel.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo o disposi-
tivo deve ser comunicado  Medela AG e  autoridade
competente relevante.

EAAHNIKA

ANAPPOO®HTIKOZ EMBPYOYAKOZ
TPOMOMNOIHMENOZ KATA BIRD

Xprion yia Tv omoia poopileTal
To MooV OPYaVO HIEUTIKAG XPNONG XoNal- HoTolel-
Ta yiot vor BonBael Tov yIaTpo OTn YEVVNon Tou Veo-
VU KOGl TOV TOKETO.

Xprio™g yiax Tov omoio mpoopiZeTa
H avappodnTikn epBououlkia moémer va diefayeTar
) va EMBAEMETOI LOVO GO KOTOIDTIOPEVOUS KOl
£UMEIDOUG 10TPOUG.
01 0pBEC XeIpoUPYIKES BIdIKADIES KAl TEXVIKEG
amoteAolv eublvn Tou 10TPOU.
KaBe 10mpag mpéner va aiohoyel Ty karoAMnAOTATA
¢ diadikaoiag 0TNEIOHEVOC OTNV ITPIKN MO~
eUon Kol TV eUmelpio Tou.
To MPOCWITIKO GPOVTIBOE VEOyVAV TIPETE! VO YVl
el Tic evdeiteig, TIg avTevdeifeig Kol TIG mPodUAG-
ZeIC OXETIKA e TOV UTOBONBOULEVO TOKETO Kail vat
TopaKoAouBel Vot evOexOuEVeS EMMAOKEG ToU TUXOV
TIPOKUWOUV KaTé Tr) GIGKEID TOU TOKETOU LE avap-
POONTIKO eUBPUOUAKO.

Anairiioeig avThiog

*To mopOv OpYavo HOIEUTIKAG XPNonG eival oxedio-
OUEVO IO XpN0N 0€ OUVGUAOUO pe eEWTEQIKT
Ty apVNTIKAG Teang Pe duvo- TOTNTX EmakpI-
Boug pUBuiang TG opvNTI- KNG eong woTe
var SiaodohiZeTon n emi- Teugn kou SiaTpnon
TV KOTOAMNAGY EMMESLY apVATIKAG Teang
(Ewg -80kPa/-600mmHg).

*H myn kevou yia T Gnpioupyia apvnTIKAG THeong
Tipémel vor éxel oxediooTei eidikd yia 1aTpIKoUG
OKOTOUG Katl UTIOPET Vax elvan £iTe NAEKTPIKN elTe
XEIpoKivnT.

*H aodaheia kol n amodoon Twv Beviouly mou
XPNOIHOTIOIOUVTG 08 OUVBUCIOHO HE TIG NAEKTOIKES
Ko yelpokivnTeg avihieq TG Medela éxer emodn-
Beutei.

Anairiioeig owhivaang
H owhAvwon mou ouvdeer To Opyavo e TV myr
KevoU elval KaBopIoTIKA yior TNV aoda- Aelo Ko Ty
Kok Aerroupyla Tou opyavou. Mo var Siaodahioete
T0 TOIPATIAVE, XENOIUO- TOINOTE QUBEVTIKT OWARVK-
on Medela.

YAIKO KaTooKeurg

*Bevrollo, ahuoida, Aapn: AvoZeidwTog yohuBag
*Baon: MoAunpomuAévio (PP)

*Kheidwpa: Nohu-ofupeBuAévio (POM)
*Zuhivaon: ZIAikovn

Avaygvopevn didpkeia Zwiig Tou TpoiovTog

oo peTahikn BevoUZa, Tv ahuaida, ko Tn
haBn: 250 kUkhor koBapiopoU/amoaTelpwong

fia T Baon: 250 kUkhol KaBapiopoU

*Juhvaon: 250 kukhol kaBopiopoU/amoaTelpuong

MpogiSonoinoeig

lior T peiwon Tou Kivduvou éxkBeang TG UnTepag

ka1 Tou veoyvol og BiohoyikoUg KivaUvoug:

*H ouokeun SiariBeTan un amooTelpwpévn.
AnoaTeIpOOoTE TOIV M6 T XPAon oUpdwva
Je TIg 0dnyieg TG evotnTog KaBapiopog/
Enavenekepyaoio.

*AkohoUBAOTE TIC E0WTEPIKEG KATEUBUVTADIEC
0dNyieg yior TV amoBKeuon Kol Tov XIPIou0 TG
QMOOTEIPWUEVNG GUOKEUNG.

ia TV omoduyr Tou KIVBUVOU TPAUATIOHOU TG

HNTEPQC KOl TOU VEOYVOU:

*EmBewprioTe T 0UOKEU PIV MG TN XPAON.

Edv Giamotwbolv ¢Bopéc - eidika oTIC aAucideq
KOl 07N OWARVWON, T OUYKeKpILEVD eEopTANOTA
eV TIpEME Vot XpNoILOmoIolvTal

«Mnv ypnoigoroleite av:

- H ouokeun eivol kateoTpoppévn.
- H aoddheia TG ouokeun eivar epdavag
QVEMOPKNG.

Aev emTPENETQ ONOIAGATIOTE PETATOOMNA TOU
efomhiopol auTou.

Aev ipénel va xpnoiponolouvTal oTabepeg
avThie¢ avappodnang (eGapUOSUEVES OTOV ToiXO
TOU YEIPOUQYEIOU).

* AkohouBnote Tic Amaimioeic Aviiog kol
Zuhvaong, Tic Znueiwoeic Aodaeiog kai TIc
0dnyiec Kabapiopou/Emaveneepyaoia.

Inpeiwoeig Aapaheiag

* AnioTpéyTe TNV £i0050 eEWTEQIKGY 10TGV PETOEU
NG Bevrouag kol TG kedong Kai BeBaiwbeite
071 N BevTouln: eivan 6wOTG TOMoBeTNUEVN.

* 3¢ Kopia mepimTwon Unv edopuoleTe T Beviolla
070 OO0 TOU VEOYVOU BIOTI UTTopel Vol T0 Toau-
porioeTe.

*H TomoBémnan Tng Bevroulag mpémer vax Oiefaye-
QI € TIPOOOXT TTPOC OMOUYI EMIMAOKAY, TOOULO-
TIOUOU TOU VEOYVOU 1 TG EMTOKOU Kai OxAnon Tng
Teheuaiog.

*Me kabe £AEn Bormpémel va kaTepxeTal n kedoh
Ko OX1 UOVO TO TPIXWTO TG Keha- AnG.

«H ENEn mpérel var dleEaveTan povo kama T Sidip-
KeIo 0UOTOANG

*EAKeTE TOVTOH O YWVial WOTE TO Yeihog Tg Beviou-
o vor mapopével otnv idia eubelo i oTov idlo
aova,

*Mnv mpokaeire kpadoopoUg 1) cuoTpod
0T GUGKEUN, GMG Vo EAKETE BIOKWVTOG TAVTO
otoBepn duvapn.

3¢ TIEPITTWON TOU TAIPATNPACETE POV onuodia
TpaupaTiopoU i aAoiweng Tou TPIXWTOU TG
KeDAANG, BIakOWTE TN XAON TG BEVNTIKAG
ieang.

*H kedahn mpenel va eABel Tehelug f oxe- Gov
Teheig, U TPEIC EAEEIC TO péyioTo.

*H kehahn mpénel va eEeABel TeAelg eviog
15-20 AenTov amo Ty mpwTN edopuoyn TS
Bevroulac.

*H ouvohikn didipkela G AENG Bev mpémel ToOTE var
unepBaiver o 10 AemTd.

*Mnv umepBaiveTe TTOTE T LEYIOTN OUVIOTG- LEvn
TIPA opvnTIKAG mieang -60 éwg -80kPa (-450
£w¢ -600mmHg). Ze mepi- Twon anokdAnong
NG Bevtoulag (2), evdexetal var mpokAnBel Tpau-
amopog Tou ToIXWTOU TNG KEDAANG.

3¢ mepinTwon mou n BeviolZo omokoAAn- Bel
U0 hopéc, BIoKOYTE TN XpAON TG 0Ip- VTIKAG
ieang.

*Edv dev mopatnpnBel kaBodikn peTaki- vnon Tng
kedaAng pe TV EAEN, BiakoyTe T Bladikaoia

*Eqv dev mapatnpnbei ikavoroinTiki kaBo- SIKA
peTakivnon pe T deutepn EAEN, unv emavahopBa-
VETE Y10 TITN dopdt.

ZupBouhég

* Q1 yoveig TPEME! Vo KATAPTIOTOUV KOTGA- Anhat
TIPOKEILEVOU Vo EAEYXOUV TNV UYeIn: TOU vEoyvoU.

*To veoyvo mpémel va mapakohouBeiTal emi
OPKETEC NUEPEC IO TUXOV MpoBAALaTO.

0dnyieg KaBapiapol ki EmaveneEepyaoiog
O1 enavopnoIuooINoILEG OUGKEUES Kai Ta eopTr-
poTo TG Medela mapgxovTon un amooTEIPWUEVD KO
TipoopiZovTan yio emavaenaiomoinan. Moiv amd
xoon kaBopioTe kai enavenegepyaoTeiTe TO mpoiov
akohouBvTag T Sladikacio Tou TepIypadeTal
TIOPOKATG.

Or akohouBeg diadikaoieq KABAPIOKOU Kol ETOVENE-
Lepyaoiog éxouv emkupwBel oupdwva e Ta diebv
TIPOTUTI Kal TIC KoTeuBuVTAPIES 0dnyieg.

0 xpnotng/umeubuvog enefepyaoiac déper TV
€uBlvn yio T Biaodahion Tng extéAeang Tng diadi-
Kooiag kaBapiopol/emavenetepyaciag pe T xpnon
eZomhiopoU, UNKGV Kol TpoowikoU, KaTahAnAwv yio
0 Sloedakion TG amoTEAEOUATIKOTTOG TNG Bladi-
kaaiag. Onoladnmote amokAion omd Tig akdhoubeg
00nyie Ba mpémel vor eMKUpQVETQI amo Tov xpnaTn/
Tov uneUBuvo enekepyaaiag yio va dloodaioTel n
ano TIKOTTO TG TAC ¢ I

Yhikd ko efomhiopdg:

*Meéoo Aropikng Mpootaoiag (MAM: yavria plog
XpAon, karaAAnAog mpoaTateuTikag eEomhiopog)

*Mn udaopéva HavTnAdKIo, Tou Bev adnvouv

Xvoudi
*Nepo (<40°C, <104°F)

EmBewpnon:

Moiv Tnv enavenefepyaoia, n ouckeur kai Ta eEop-
TAROTO TNG TPEMel v eAeyxBoUv yio ixvn dBopdc

n oolo pmopei va mepiopioel T didpkela Long f/kal
TIC EMOOOEIG TNG OUCKEUNG, ONWG Tar akGAouBa:
opah GIGBPWON, AMOYPWUOTIOUOG, UNKAVIKN
B0pa, ydapoiyara, {nuIEg f mapapopdwon.
AnoppiyTe TN OUOKeUn av TOPATNPN0ETE Eudavi
onuadio unoBabpiong.

Metapopd:

[0 Vo TIPOETOIUGIOETE TN OUGKEUT Y10 LETAOPA,
kaBapioTe apEowg OAa Tor péPN ONWG MepIypadeTal
TOPAKATE PETA TN Xpfion (T0 apyoTEED 2 WPES
LETEYXEIPNTIKG) yia TV amoduyr Tng Enpavong Twv
KaToAOIMQV KOl TNV OMOTPOMIA TNG OVAMTUENG HIKO-
0pYQVIOHOV.

Av 01 0UOKeUEC amoaTeNAovTON Og EEWTEQIKI LovOda
yio enavenefepyoolia, Ba mpénel vo TomoBeToUvTal
08 TIEPIEKTN LETOGOPAC ) aMOOTOAAG, KaTdMNAO
VIO TNV TIPOOTOOI0 TV GUGKEUGV KOG TN PETO(O-
P, kaBUG Kol yia TV omoduyr uoAuvong Tou mpo-
0WTIKOU 1) Tou TepIBAAAOVTOC.

H Siodikacio kabapiapou

MpayuaTonoinoTe apxIkO KaBAPIOPO OPEOWG PETA
TN X0A0N TNG OUOKEUNG (€VTOG PEYIOTOU XPOVIKOU
S100TAUATOG 2 WPGV).

Apxikdg kabapiopog:

ZemhUveTe Ohar o eEapTAaTa e vepo (<40°C,
<104°F) yiar 3 AenTdx oupmepiapBavopévou Tou
£0LTENIKOU TWV OWANVOOEWY KOI GKOUTIOTE TrV
EMOGVEIN TNG OUOKEUNG VIO VO OMOPAKQUVETE TIC
eldaveiq akoBapoieg pe vepd Kai éva ehadpug
Bpeyuévo, Un udoopévo pavmAaKi Tou dev odiivel
xvoudia (<40°C, <104°F).

il loyion
MOOUVOPLOAOYNOTE TO IOV 0Tl | e
pépn.

AuTopaTomoinyévog KaBapiopog:

ia auTopaTOTOINEVO KABOPIOUO Kol amoAUuavon
0¢ TAUVTAPIO GMoAULAVONG, XPNOILOTOIEITE OMOPQU-
TOVTIKG P Guodopikd dhara 15-30% r eviupika
QNOPPUMOVTIKG: e N I0VIKA KAl QVIOVIKG €Migaveio-
Opaarika. o To MAuVTApIo/amoAUPaVTAPIO Kol Tor
amoppumavTIKG, akohouBeiTe TIC 0dnyieg xphang
TOU KOTOOKEUGOTN/ TOPaOKeUooTH TOug. Mo pUBuI-
0 TV TOPOUETWV KUKAOU aKohouBnaTe Tic odnyi-
£ TIOU IOPEXOVTON QMG TOV KATOOKEUAOT? TOU
AMmoPEUIAVTIKOU f) TNG OUOKEUNG amoAUpavanG.
Iy mepinTwon TV 0wANVGOEWY, TPOOOPTAGTE TIC
OWANVOOEIG OTa 0KpOHUOIT 0TO MAUVTAPIO/omoAU-
pavTApio.

Autoparomoingévn amoAUpavon kol oTEYVRHa

e mepintaon Bepuikic amohupavong akohoubeite
TIC 03nyieC TIOU TIOPEXOVTCI OMO TOV KATOOKEUAOTH
TOU GMOPPUTTOVTIKOU ) TNG OUOKEUNG moAUavong.
B ite ot n o elvar TOuAd

93°C ko £w¢ 98°C yior TouhdxioTov 5 AemTd. Metd
TNV anoAUuavan, xpnoiyonoleiTal Bepuokpaoia oTe-
yvopatog 50°C yia 17 AeTrTd yior auTopoTomOINUEVD
OTEYVWH,

To xonoiomoloULeve UNIKG eivan avBekTIKG og Bep-
pokpaaieg dvw Tav 110°C.

o To evdexopevo auToparonomuévng amoupavong

okedreite Ta e€Ng:

*Mnv eMTPENETE OTO QVTIKEIUEVE VO EpXOVTOI 0E
enadn To var pe To GAAo (Tuxdv peTokivnon Toug
KOTG T BIGEKEI TG aUTOROTOTOINUEVNG OMOAU-
pavong Bor Hmopouoe vor Toug mpokahéae! {npid).

* AIOTOO0ETE TO GVTIKEIUEVD PE TPOTIO (IOTE Of
TUXOV 0UAOI KO TON GvOIy LG TOUG VO EiVal TONTO-
TE OTPOWUEVD TIPOG Tat KATW.

«Tio To mhuvTApIo/amoAupavThpIo KABLG Kai T
QnoPPUMOVTIKA Kal ATIOAUHOVTIKG, akoAouBeiTe
TIC 08nyleg TOU KOTAOKEUOOTA/MOPOOKEUOOTH
TOUG.

MpoeToipaaia yia anoaTeipwon:
EmavaouvapuoloyioTe Eexwoiota T Beviollo kol
OV owAfva.

AuTOLOTONOINUEVN OMOOTEIPWON (OMOOTEIPWON e

aTyo):

*MéBodog: AmooTeipwon pe uyph BeppoTnTo KaTh
ANSI/AAMISTT9

*ATIOOTEIPWTES KevoU:
TnpeiTe TIg eBVIKEG OMAITACEIC, Tor UAIKG ONTEXOUV
oToug 135 £2°C, <10 Aemtdr, 250 KUkhol
Tiot BEATIO™ Xprion, akohouBelte TIg 0dnyieq
XPAONG TOU KATAOKEUOOTH YIoi TOUG OMOOTEIPWTEG
KevoU.
Xpnoiyoroigite moioTTOr vepoU oUpdwva e TIG
£BVIKEG OmaIThOEI.

*AnooTEIpWTAG OTHOU L ekTOmIon BapUTnTog:
Emikupwpévn Beppokpacia kol xpovog:
135 +2°C, <10 Aenrd, 250 kUkAo!
XpOvog OTeyVRUATOC: EAGXIOTOC XPOVOG OTEYVG)-
porog 20 Aenta oo Bakapo
Xpovog WuEng: TouhdyioTov 20 Aema oe Beppo-
Kpaoia dwpatiou
Tiot BEATIOT Xprion, akohouBAoTe TiC 0dnyieq xoi-
011G TOU KATOOKEUAOTA YI0t TOUG GMOOTEIPLTES
aTHOU P eKTOMON BopUTNTAC.
Xpnoiyoroigite moioTTOr vepoU oUpdwva e TIG
EBVIKEG OMOITAOEI.

[0 70 evOeXOUEVO QUTOLOTOMOINUEVNG CTOOTEIPW-

ong okedreite Ta &G

*XelpiZeoTe Ta aWTIKEluEVa TOU XpeIGlovTal TEpUa-
TIKM AMOOTEIPWON OULOLVON UE TIC ECWTEPIKEC
KaTeuBuvTrpieq 0dnyleg Tou VoGOKopEioU.

*Mnv oToIBaeTe Ta avTIKeipeva To éva mdvw 0To
GMo pgoat aTov amooTEIpWTY.

*TomoBETEITE TO AVTIKEINEVD GLOT KOl Gpaild OTO
KaAGBI, T0 a1 1) TO TpoXNAATO KaAGBI Tou amo-
OTEIPWTA, LE TPOTIO WOTE VOr pnv TiaipepmodIZeTal n
Bleloduan Tou amooTEIPWTIKOU 08 OAa Tar Onelal.

*AkohouBeiTe TI 08NYiEC XPNONG TOU KATOOKEUD-
OTH TOU OMOOTEIPWTH OTPOU.

Em6eapnon:

*AdoU ohokAnpaoeTe Tv enavenefepyaoia oUpdL-
VO g TO BAPOTON TIOU TEQIYPAOOVTON TOpaTAVE,
ipémel vor eAéyEeTe T ouokeun kol Tor eEapTANOT
NG yio onpédia noBabyIong mou mopei val
nepiopioel T wdeNLN didpkela {wic kai/f TV
anodoan TG ouokeun, 6mwg opath didBpwan,
QmoXPWHATIONOG, UNXOVIKR dBopd, omogeon f
napapopdwon. AmopplyTe T 0UTKEUN Qv TOPOTN-
poeTe eudavi) onpadia umoBaBuIon.

* EAéyETe yio TuxOv umoAeimopeveg akabopoieg.

Av o1 okaBopaiec Topapévouy, emavohaBeTe T
Siodikaoia AuTopaTomoinuévog KoBapIoog

KOl 0MOAUHVON KOl QmooTEipWOn Kal, 84V 0f
akoBopaieg TOPOEVOUY, ATIOPPIYTE TN OUCKEUR.

Enavoouvapuohoynon:

Onou KpiveTar okomipo, n KaBapiopévn, amoAupo-
OV, OMOOTEINWUEVN Kal EAeyUVN 10TRIKA
OUOKeUR B0 TPEMEI vor GUVOPHOAOVEITOH YIar €K VEOU
xohon.

OUAatn:

*pénel va mpoBAETETAN ETAIKAG TPOOTAOIO TV
1ATPOTEXVOAOYIKQY TDOIOVTWY TIPOKEINEVOU TaX
10TPOTEXVOAOYIKG TIDOIOVTO Vel TIpOIEVOUY OTe-
YV& Kol omakAaypéva omo okovn.

* Maoahitere 611 0 0Teipog XWPOg dUAGENG e€ote-
piZeTon kahdx Kait MaIPEE! TPOOTOIK MO OKOVN,
uypaoio, EvTopa kol aKpaieg TIUEC Beppokpaoiag
KO GXETIKNG Uypaoiog.

* QuAGooETE T aMoOTEIPWYEVD £I0N e TPOTO
(OTE N OUOKEUOOIa TOUG v LNV UmooTel {npicx
(mx. GiGTPNON, TOAKIOWO).

* QuhdooeTe oe Enpéq ouveikeg oe Beppokpooia
Swpatiou.

*ZNUaiVETE TO OMIOOTEIPWUEVD €idN e 0pIBO
$opTiou Mou UTOBNAGVEI TOV aMOOTEIPWTT TIOU
Xpnoiponoinenke, To kUkAo 1) Tov apiBud dopriou,
TNV nuepopnvia amooTeipuong Ko, av epappole-
a1, TV nuepopnvior MENG oUudwvar e TV eowte-
PIKr} TOAITIKI) TOU VOGOKOUEIOU.

AfiohoyeiTe TIC GUOKeUODIE TPIV OO TN XPAON, WG
TIPOG TNV OKEPAIOTNTG TOUG (IT.X. OV €ivall OXIOHEVEC,
uypég f/kan diampnpéveg). To mpoidv Lmopei va emo-

oy (s e’ boov éxel i1 oKe-
POIOTNT TNG OUOKeUaOiag Tou. Ze avTiBeTn mepi-
TITWON, ENAVOC 00TE Kal ETavenegepyooTelte

TPV amo TN Xpian.

ZuvaippoAOYnoN TNG GUKEUNG

[lpIv om0 TNV OMOOTEIPWON, OUVTPLOAOYAOTE KAl
TomoeThoTe TIC BevTolleg avappodnang oe
0UOKeuaoia.

*TomoBeTr0TE 0T0 £0LTEPIKO TG BevTOUTaC T
Bdon amo mohumpomuAévio.

*ZUvOE0TE TN LOKQIG EUKALTTA GWARVWON OVaQQO-
nong amo oIAIKOVN Pe TO OUVBETIKG TOU CWARVO
NG BevrouZag kai aodahiote T pe Tov SakTUAio
aodahiong.

Anoppiyn
AnoppiyTe pe a0dGAeI To BUVNTIKA HOAUOLEVD
10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV ()G VOOOKOLEIOKA GmOppIL-

om0 oUWV e TIC TOTIKES KaTeuBuvTApIeS 0dnyi-
£C UYEIOVOIKNG TEpIBaAYNG, TNV KPOTIKM KOl KUBEp-

VNTIKT vopoBesial f) TNV MOAITIKN.

0 dloxwpioudg, n avakukAwon A n amoppIyn Tou
uhikoy oG mpenel var davovTal pe
TNV TOMIKA vopoBeaia yia T oUoKeUaola Kol Ta
QMmoPEILLOTO OUOKEUOTIOG, OMoU 10Xl

Kdbe 00Bapo MeIOTOTIKO TOU TIPOKUTTE! 08 OXE0N
i€ TN) OUOKeUr Ba MPEEl Vo avadepeTal TN
Medela AG kol T oxeTiki oipuodior opx.

c"ESKY

VAKUUMEXTRAKTOR
S BIRDOVOU MODIFIKACI

Uel pouiti
Tento porodnicky ndstroj se pouZivd jako pomdcka
klinického lékate pii porodu ditéte.

Uzivatel
Vakuumextrakce must byt provadéna pouze vy3kolenymi
a zkuSenymi lékafi nebo pod jgjich dohledem.

Taspravné provedeni chirurgickjch vjkond a technik
odpovidd lékat.

Kazdy lékaF je na zdklad svého odborného vzdélani
azkusenosti povinen posoudit vhodnost postupu.

Persondl zaji
it

i 0 novorozence musi byt

an o indikacich, kontraindikacich a p

opatienich pro asistované porody, pricem dité musf byt
pozorovano z hlediska vyskytu komplikadi pi asistovaném
porodu za pouiiti vakua.

Pozadavky na odsdvacku

Tento porodnicky ndstroj byl vyvinut pro pouziti ve
spojenis externim zdrojem vakua, ktery je schopen
pesné regulace vakua pro zajisténi jeho spravné Grovné
(az-80kPa/~600 mmHg).

 Odsvaci zatizeni by mélo byt navrzeno pro lékafské
Gtely a mdze byt elektrické & manudini.

 Bezpetnost o funkénost zvonu pouzivaného v kombinaci
selektrickymi a rutnimi odsavatkami Medela byla
ovéfena.

Pozadavky na hadici
Hadice spojujic ndstroj se zdrojem vakua je klicovd pro
bezpetnou a sprévnou funkdi ndstroje. Z tohoto divodu
by méla pouita pouze origindlni hadice Medela.

Materidl
* Ivon, fetéz, rukojef: Nerezovd ocel
 Spodni deska: Polypropylen (PP)
 Idmek: Polyoxymetylen (POM)
Hadice: Silikon

Predpoklddand Zivotnost vyrobku

 Kovovy zvon, fetéz a rukojef:
- 250 cykl tisténi/sterilizace

 Hadice: - 250 cykld tisténi/sterilizace

Varovini

Pro snizent rizika vystaveni matky a ditéte biologickym

nebezpetim:

Vijrobek se doddva nesterilni. Pfed pouZitim provedte
sterilizaci podle pokynid v st Csténi/priprava na daki
poutiti

 Dodriujte inferni pokyny pro skladovani a manipulaci se
sterilizovanjm prostiedkem.

Aby se zabrdnilo rizikv poranéni matky a ditéte:

 Pred pouzitim prostiedek zkontrolujte. V pripadé posko-
zeni, zejména fetézd o hadic, nesmi bjt soutdsti ddle
pouiivany.

 Prostiedek nepouzivejte, pokud:

- je poskozen.
- vykazuje zjevné bezpetnostni zdvady.

* Nejsou povoleny Zadné dpravy.

 Nikdy nepouZivejte ndsténnou odsdvaci jednotku.

 Dodriujte pozadavky na odsdvatku a hadice,
bezpetnostni pokyny a pokyny k isténi/piiprové
na dalsi pouiti.

Bezpecnostni pokyny

* Zabrajite vniknuti vngjSich tkani mezi zvon a hlovitku
a zajistéfe sprvné umisténi zvonu.

 Nikdy neaplikujte zvon na jakoukoli dst obliceje ditéte,
mohlo by to zpdsobit poranéni plodu.

 Zavedeni zvonu by mélo byt provadéno opatrng, aby se
predeslo moznému selhani, poranéni matky &i plodu a
diskomfortu matky.

S kazdym tahem musi sestoupit hlavicka, nejen skalp
ditéte.

Tah provddgjte pouze v pribéhu kontrakce.

o Trakce by vidy méla byt vedena v dhlu, ktery umoziivje
udrZeni ndsady zvonu v roviné nebo ve sméru osy porod-
niho kandlu.

Pii pouzivani prostiedku nikdy nepouzivejte kjvavé
nebo totivé pohyby; je tieba vyvinout pouze stabilni tah.

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

Hlavitka musi byt porozena nebo témét porozena
maximdlng tfemi tahy.

 Hlavitka musi byt zcela porozena do 15-20 minut od
prvniho nasazeni zvonu.

 Nikdy neprekratujte celkovou dobu trakce 10 minut.

 Nikdy neprekratujte maximdlni doporuteny podtlak
-60 a7 -80kPa (450 a7 -600 mmHg).

Béhem ,vypnuti” (2) - mdze dojit k traumatu hlovicky.

* Pokud se vakuovj zvon uvolni nebo vypne dvakrdt,
peruste vakuumextrakei.

» Pokud hlavitka plodu nesestoupi po vyvinuti fahu,
preruste postup.

© Nevyvijete tietitah, pokud druhy tah nevede k uspés-
nému sestupu hlavicky.

Tipy

 Rodite by méli byt pouteni z hlediska kontroly zdravi
ditéte.

 Dité musi byt nékolik dn sledovano z ddvodu vyskytu
moznych problémd.

Pokyny pro cisténi a pfipravu na dalSi poufiti
Opakované pouZitelné prostiedky a soutdsti od spolet-
nosti Medela jsou doddvany nesterilni a jsou urceny
kopakovanému pouiiti. Pred pouZitim provedte &isténi
a pripravu prostiedku na daki pouZiti podle postupu
popsaného nize.

Nasledujici procesy cisténi a pfipravy na dasi pouiti byly
validovany podle mezindrodnich norem a pokynd.

Uzivatel je povinen zabezpetit, aby postup isténi/pfipra-
vy na dalsi pouZiti byl provadén s vyuZitim vybaveni,
materidld a pracovnikd vhodnjch pro zajisténi dtinnosti
procesu. Jakdkoli odchylka od nize uvedenych pokynd by
méla byt uzivatelem validovana za utelem zaruZeni tin-
nosti procesu.

Materidly a vybaveni:

* 0sobni ochranné prostredky (00P: jednordzové
rukavice, vhodné ochranné prostredky)

© Nefkané netrepivé utérky

oVoda (<40°C, <104°F)

Kontrola:

Pred dalsim pouZitim zkontrolujte prostiedek a jeho
soutdsti, zda nevykazuji zndmky zhorseného stavy, ktery
by mohl omezit jejich Zivotnost anebo funkdi, jako napf.
viditelnou korozi, ztrdtu barvy, mechanické opotiebeni,
odéry, poskozeni & deformaci. V pripadé odhaleni jakych-
koli znmek zhor3eného stavu prostredek zlikvidujte.

Preprava:

Pro pipravu prostiedku na prepravu viechny soutdsti
oistéte ihned po pouZiti nize popsanym postupem
(maximdlng do 2 hodin po operaci), abyste predesi
zaschnuti rezidui a ristu mikroorganizmd.

Jsou-li prostiedky zasildny do externiho zafizeni pro
piipravu na dal3f pouZiti, musi byt ulozeny v nddobé
vhodné pro prepravu & odesldni, kterd je ochrdni béhem
prepravy a zabrdni kontaminaci pracovikd nebo Zivotni-
ho prostiedi.

Proces cisténi
Ihned po poufiti provedte potdtetni vytisténi prostiedku
(max. do 2 hodin).

Potdtetni tisténi:

VBechny soutdsti oplachujte vodou (<40°C, <104°F) po
dobu 3 minut, veetné proplachnuti hadic, a poté za poutiti
netkané netfepivé utérky avody (<40°C, <104 °F) offete
povrchy, abyste z nich odstranili vechny hrubé netistoty.

Priprava na automatizované ¢isténi:
Prostedek rozeberte na jednotlivé soutdsti.

Automatizované cisténi:
Piii qutomatizovaném &iSténi a dezinfekci v mycim dezin-
fektoru pouZijte detergenty s 15-30 % obsahem fosfdts,
pripadné enzymatické detergenty s neionogennimi

a neionickymi tenzidy. Dodrzujte ndvod k pouZiti vjrobce
pro myci dezinfektor a defergenty. Nastaveni parametri
cyklG provedte podle pokynd vjrobce defergentu nebo
myctho dezinfektoru.

Pokud jsou pouZity hadice, pripojte je k tryskdm v mycim
dezinfektoru.

Automatizovand dezinfekee a suseni:

Tepelnou dezinfekci provedte podle pokynd vyjrobce
detergentu nebo dezinfektoru. Ujistéte se, Ze teplota je
minimdlng 93 °Ca maximdlng 98 °C po dobu minimdlng
5 minut. Po dezinfekci se provddi automatické susen pii
teploté suseni 50 °C po dobu 17 minut. PouZité materidly
odolaji teploté vyssi nez 110°C.

Doporuteni pro automatizovanou dezinfekei:

 Zabraiite kontaktu mezi jednotlivymi predméty
(pti pohybu bshem automatické dezinfekee by mohlo
dojit k poskozeni).

© Umistéte predméty tak, aby kandlky a otvory vidy
sméfovaly dold.

 Dodriujte pokyny virobce myciho dezinfektoru a také
pokyny proistici o dezinfekéni prostiedky.

Piiprava nasterilizaci:
Inovu sestavte zvon a hadici oddélené.

d sterilizace (parni sterilizace):
© Metoda: Tepelnd vihka sterilizace podle ANSI/AAMIST79
o Sterilizdtory s odvzdusnénim:
Dodriujte ndrodni pozadavky, materidly odolaji teploté
135 £2°C, <10 minut, 250 cykld
Pro optimdlni pouiti dodrzujte pokyny vyrobce sterili-
zdtoru s odvzdusnénim.
Pouzivejte vodu v kvalité podle ndrodnich pozadavkd.
 Pami sterilizdtor s gravitacnim odvzdusnénim:
Ovéfend teplota a tas: 135£2°C, <10 minut, 250 cykld
Doba suseni: minimdlné 20 minut v komore
Doba chlazeni: dIné 20 minut pfi pokojové teploté
Pro optimdlni pouZiti dodrujte pokyny vyrobce sterili-
zdtoru s gravitatnim odvzdusnénim.
Pouzivejte vodu v kvalité podle ndrodnich poZadavkd.

Doporuteni pro automatizovanou sterilizaci:

S predméty, které vyzaduji maximdlni sterilizadi,
naklddejte dle internich nemocnitnich predpis.

© Predméty ve sterilizdtoru nesklddejte na sebe.

 Umistéte je sprdvné a volné do koSe, na polici nebo
navoziksterilizdtoru, aby nebylo naruseno pdsobeni
sterilizatniho prostiedku.

Postupujte podle pokynd vyrobce parniho sterilizdtoru.

Kontrola:

Po pripravé na dali pouiti provedené podle vyse
popsanych krokd je nutné prostiedek a jeho soutdsti
zkontrolovat, zda nevykazuji zndmky zhor3eného stavu,
ktery by mohl omezit jejich Zivotnost anebo funkdi,
jako napF. viditelnou korozi, ztrdtu barvy, mechanické
opotiebeni, odéry, poskozeni &i deformaci.V piipadé
odhaleni jokjchkoli zndmek zhor3eného stavu prostie-
dek zlikvidujte.

 Zkontrolujte, zda na ném nejsou zbytky neistot. Pokud
mediSténi pretrvdvd, opakujte postup , Automatizované
isténi a dezinfekce a sterilizace”, a pokud je prostiedek
stdle znetistény, zlikvidujte jej.

Opétovné sestaveni:

Je-lito potfeba, vytisténé, vydezinfikované a zkontrolo-
vané zdravotnické prostiedky znovu sestavte pro daim
pouiiti.

Skladovani:

 Je nutné zaijistit dostatetnou ochranu zdravotnickych
prostiedkd pred vihkosti a prachem.

Prostor pro skladovdni sterilnich produktd must byt
dobe vétranj  chrdnény pred prachem, vihkosti,
hmyzem a extrémnimi teplotami a kolisanim vlhkosti.

« Sterilni prostfedky sklodujte tak, aby nedoslo k poruseni
obalu (napf. propichnuti, ohnuti).

 Skladujte na suchém misté pii pokojové teploté.

o Sterilizované prostiedky oznatte titkem, ktery uddva
pouZity sterilizdtor, tislo cyklu nebo ndplng, datum
sterilizace a pipadné také datum pouZitelnosti podle
internich nemocnicnich predpisd.

Pred pouZitim zkontrolujte celistvost obald (napF. rozfre-
ni, promoeni a propichnuti). Sadu lze pouZit, pokud
nedoslo k poruseni celistvosti obalu. Prostiedek znovu
zabalte a piiprovte k dalimu pouiti.

Sestaveni pristroje

 Pied sterilizaci sestavte a shalte prisavné zvony.

Umistéte polypropylenovou podlozku na své misto
uvnitf zvonu.

 Pripojte dlouhou saci hadici ze silikonové pryZe ke
konektoru hadice a zajistéte ji pomoci pojistného
krouzku.

Likvidace
PotencidIné kontaminovany zdravotnicky prostiedek
bezpeiné zlikvidujte jako zdravotnicky (klinicky) odpad
vsouladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy, statni legis-
lativou nebo zdsadami.

Tiidéni, recyklace nebo likvidace obalového materidly
musi bt provadény podle mistn legislativy a pripadné
podle stdtni legislativy tykajici se baleni a obalového
odpadu.

Pokud dojde k zdvazné nezddouci piihodé v souvislostise
zdravotnickym prostiedkem, je nutno ji ozndmit spole¢-
nosti Medela AG a prislusnému orgdnu.

PROZNOCIAG

Z MODYFIKACJA BIRD

Przeznaczenie urzgdzenia

To narzgdzie potoznicze jest wykorzystywane jako pomoc
dla lekarza przyjmujgeego pordd.

Uzytkownik docelowy
Préinocigg musi by¢ stosowany lub nadzorowany przez
wykwalifikowanych i doswiadczonych lekarzy.

Lekarz przyimuigcy poréd odpowiada za zasfosowane
procedury i techniki chirurgiczne.

Kazdy lekarz musi oceni¢ stusznos¢ zastosowania
procedury zgodnie ze swojg wiedzq i doswiadczeniem
medycznym.

Personel neonatologiczny powinien znac wskazania,
przeciwwskazania i $rodki ostroznodci dla porodu
Wspomaganego prozniowo oraz powinien obserwowat
noworodka w kierunku komplikacji wynikajgeych z zasto-
sowania te procedury.

Wymagania techniczne wobec ssaka

To narzgdzie potoznicze zostato zaprojektowane do
uzytku w potgczeniu z zewngtrznym Zrodtem podcisnie-
nia zapewniajqcym precyzying requlacie podcisnienia
w celu zagwarantowania jego whasciwego poziomu
(do -80kPa/-600 mmHg).

 Stosowane rodto podcisnienia (elektryczne lub reczne)
powinno mie¢ status wyrobu medycznego.

 Iweryfikowano bezpieczefistwo i wydajnos¢ pelot
potozniczych uizywanych w potgczeniu z laktatorami
elektrycznymii recznymi firmy Medela.

Wymagania techniczne wobec przewoddw
Przewody fgczqee narzgdzie ze Zrédtem podcisnienia
majg zasadnicze znaczenie dla bezpieczne; i prawidtowe;
pracy urzgdzenia. Z tego wzgledu nalezy stosowa¢
wytgeznie oryginalne przewody firmy Medela.

Materiat
 Proznociqg, tacuch, uchwyt: Stal nierdzewna
Plyta dolna: Polipropylen (PP)
 Zamek: Polioksymetylen (POM)
 Przewodow: silikon

Przewidywany okres uzytkowania
 Peloty metalowej, faficuszka i uchwytu:

250 cykli czyszczenio/sterylizacji
 Plyty dolnej: 250 cykli czyszczenia
 Przewodow: 250 cykli czyszczenio/sterylizacji

Ostrzezenia
Aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia matki i niemowlecia na
zagrozenie biologiczne:
 Urzqdzenie jest dostarczane w stanie niesterylnym.
Przed uzyciem wysterylizowat zgodnie z instrukcjg
wzgsci Czyszczenie/ Przywrocenie do zytku.
 Przestrzegac wewngtrznych wytycznych dotyczqeych
przechowywania  obchodzenia sig z wysteryli

Jezeli urzqdzenia sq wysylane do zewngtrznego zaktadu w
celu przygotowania do ponownego uzycia, muszg one by¢
umieszczone w odpowiednim pojemniku ransportowym,
ktdry zapewni ochrong tych urzqdzen podczas transportu
izapobiegnie zakazeniu personelu lub Srodowiska.

Proces czyszczenia
Czyszczenie wstepne nalezy wykonac bezposrednio po
uzyciu urzqdzenio (maksymalnie w ciggu 2 godzin).

Czyszczenie wstepne:

Phucz wszystkie czgsci wodg (<40 °C, <104 °F) przez

3 minuty i wytrzyj powierzchnig urzqdzenia za pomocq
2wilzonej wwodzie (<40°C, <104 °F) Sciereczki niepozo-
stawiajgcej widkien w celu usuniecia duzych zanieczysz-
czen.

Przygotowanie do automatycznego czyszczenia:
Nalezy roztozy¢ produkt na poszczegalne czesci.

(zyszczenie automatyczne:

Do zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekcji w myjce
do dezynfekeji nalezy stosowat defergenty o zawartosci
15-30 % fosforandw lub detergenty enzymatyczne
Znigjonowymi i anionowymi substancjomi powierzchniowo
czynnymi. Przestrzegac instrukeji obstugi producenta
myjki do dezynfekji oraz detergentow. Odnosnie
parametrow cyklu nalezy stosowac sig do instrukeji
dostarczonych przez producenta danego detergentu

lub dezynfektora.

Dla drendw, podfqczyc e, jesli to mozliwe, do dysz
wmyjce do dezynfekji.

Toutomatyzowana dezynfekeja i suszenie:

W przypadku dezynfekeji termicznej nalezy stosowac sig
doinstrukeji dostarczonych przez producenta danego
detergentu lub dezynfektora. Upewnic sig, ze temperatura
wynosi minimum 93 °C, a maksimum 98 °C przez co
najmniej 5 minut. Po dezynfekji, do suszenia automa-
tycznego stosowana jest temperatura suszenia wynoszqca
50°Cprzez 17 minut. Uzyte materiaty mogq wytrzyma¢
temperaturg powyzej 110°C.

Aby uwzglgdnic automatyczng dezynfekejg:

 Unikat kontaktu pomigdzy elementami (ruch w czasie
dezynfekeji zautomatyzowanej moze spowodowa¢
uszkodzenie).

 Elementy nalezy utozy¢ tak, aby kanaly i otwory byly
zawsze skierowane w dot.

o Przestrzegac instrukeji producenta myjni dezynfekeyinej
oraz defergentdw i $rodkow dezynfekcyjnych.

Przygotowanie do sterylizacji:
Thoiy¢ pelote i rurkg oddzielnie.

Sterylizacja automatyczna (sterylizacja parowa):

 Metoda: Sterylizacjo parg wodng zgodnie
ZANSI/AAMIST79

o Sterylizatory powietrzne:
Przestrzegac krajowych przepisow, materiaty wytrzy-
mujq temperaturg 135 £2 °C, <10 minut, 250 cykli

urzgdzeniem.
Aby zapobiec ryzyku urazu matkii noworodka:
 Przed uzyciem sprawdzic urzqdzenie. W przypadku
stwierdzenia uszkodzeri - szczegdlnie faricuszkow
i przewodow - czgsci nie nalezy uiywa.
 Nie stosowac, jesli:
- urzqdzenie jest uszkodzone
- urzqdzenie wyraznie wykazuje mozliwos¢ obnizenia
bezpieczefistwa.
 Nie wolno w zaden sposob modyfikowat tego sprzgtu.
«Nie wolno stosowac podcisnienia z centralnej prozni.
 Przestrzegac wymagan dotyczqcych pompy i drendw,
uwag dotyczqych bezpieczedstwa oraz instrukeji czysz-
czenio/przywracania do uzycio.

Uwagi dotyczqee bezpieczedstwa

 Nie wolno dopusci¢ do przedostania sig zewngtrznych
tkanek do wngtrza peloty i nalezy zadbat o jej whasciwg
pozycjg.

Nigdy nie przykfadac peloty do czgsci twarzowej,
poniewaz moze to spowodowac uraz ptodu.

 Pelotg nalezy zaktadac ostronie, aby unikng¢ nieprawi-
dtowego dziatania urzdzenia, urazéw ptodu i matki lub
dyskomfortu matki.

 Zakazdym pociggnigciem powinno nastgpowat zstgpie-
nie gtowki, a nie tylko skory glowy.

 Nalezy ciggnqc tylko podczas skurczu.

 Podczas pociqgania nalezy stosowat wytqcznie taki kgt,
aby uchwyt peloty przesuwat sig liniowo lub w osi.

 Nigdy nie stosowat ruchow obrotowych ani nie wykrgcac
urzqdzenia; nalezy stosowat tylko réwnomierne wycig-
qanie.

 Przerwat stosowanie proznociggu, jesli pojawig sig
oznaki znacznego uszkodzenia lub urazu skary glowy.

 Glowkg nalezy wydostac w catosci lub prawie catg
2a pomocq najwyzej trzech pociggniec.

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

Nigdy nie przekracza¢ 10 minutfgcznego czasu
pociggania.

«Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego podcisnienia od
-60 do -80kPa (od 450 do -600 mmHg). Podczas
oderwaniasig” peloty (2) moze doj$c do urazu skory
glowy.

 Przerwac stosowanie proznociqgu, jesli pelota
dwukrotnie odtqczy sig lub oderwie.

 Przerwat procedure, jesli ciggniecie nie powoduje
astpienia gtowki ptodu.

 Nie ciggnaé trzedi raz, jesli drugie pociqgnigcie
nie spowoduje prawidtowego zstgpienia.

Wskazowki

 Nalezy poinstruowac rodzicow, aby obserwowali
stan zdrowia dziecka.

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

Instrukcja czyszczenia i przygotowywania do
ponownego viycia
Urzqdzenia 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 przygotowat, postgpujge wg opisa-
nej ponizej procedury.

Poniszy proces czyszczenia i przygotowywania do
g0 uzycia jest zgodny z migdzynarodowymi
normami i wytycznymi.

Uzytkownik/podmiot uzytkuiqey jest odpowiedzialny za
dopilnowanie, aby proces czyszczenia/przywrécenia do
uzycia zostat wykonany przy uzyciu sprzgtu, materiatw i
personelu, kidre bedq whasciwe dla zapewnienia skutecz-
nosci tego procesu. Wszelkie odchylenia od ponizszych
instrukeji muszq zosta¢ zatwierdzone przez uzytkownika/
podmiot uzytkujqcy w celu zapewnienia skutecznosci tego
modyfikowanego procesu.

Materiaty i wyposazenie:

«Srodki ochrony osobiste (PPE: rekawiczki jednorazowe,
odpowiedni sprzgt ochronny)

«Sciereczki nigpozostawiajgce widkien

elioda (<40°C, <104°F)

Kontrola:

Po przywraceniem do uzycia urzqdzenie wrazzjego
komponentami nalezy skontrolowac pod kgtem oznak
degradacji, kiére mogg ograniczy¢ zywotnosc lub
wydajnosc tego urzqdzenia, takich jak: widoczna korozja,
2uiycie mechaniczne, ofarcia, uszkodzenie lub deforma-
¢jo. Wrazie stwierdzenia jokichkolwiek oznak degradacii
urzgdzenie nalezy zutylizowac.

Transport:

Aby przygotowat urzqdzenie do transportu, nalezy
wyazyscic niezwhocznie wszystkie czgs (nie poiniej niz

2 godziny po uzyciu urzqdzenia), aby zapobiec zoschnigciu
pozostatosci i rozwojowi mikroorganizméw.

f Weely Inego uzycia nalezy postepowat zgodnie
zinstrukejg obstugi producenta sterylizatorow usuwo-
nego powiefrza.

Stosowac wodg o jakosci zgodnej z krajowymi wymogami.

o Sterylizator parowy z obiegiem grawitacyjnym
Tatwierdzona temperatura i czas: 135.£2°C, <10 minut,
250 cykli

(zas suszenia: o najmniej 20 minut w komorze

(zas chtodzenio: co najmniej 20 minut w temperaturze
pokojowej

W celu optymalnego uzycia nalezy postepowat zgodnie
i jami producenta sterylizatoréw grawitacyjnych.
Stosowa¢ wodg o jakosci zgodnej z krajowymi wymogami.

Aby uwzglednic sterylizacig automatyczng:

1 elementami wymagajqcymi sterylizacji koficowej
nalezy obchodzic sig zgodnie z wewngtrznymi wytyczny-
mi szpitalnymi.

« Nie umieszczac elementéw jeden na drugim
wterylizatorze.

 Umiescic elementy poprawnie i luzno w koszu, potce
lub wozku w dezynfektorze, tak aby nie ogranicza
penetracii $rodka sterylizujgcego.

 Przestrzegac instrukii obstugi sterylizatora parowego.

Kontrola:

Po przywroceniv do uzycia zgodnie z powyzszymi
krokami urzqdzenie wrazz jego komponentami nalezy
skontrolowa pod kgtem oznak degradacii, ktdre mogq
ograniczyt zywotnosc i/ lub wydajnost tego urzqdzenia,
takich jok: widoczna korozja, zuzycie mechaniczne,
otarcia, uszkodzenie lub deformacja. W razie stwierdze-
nia jakichkolwiek oznak degradacji urzqdzenie nalezy
wtylizowat.

 Sprawdz, czy wszystkie zanieczyszczenia zostaty usunig-
te. Jesli zanieczyszczenia pozostaty, powtdrz procedurg
automatycznego czyszczenia, dezynfekeji i steryliza-
Gi",  jesli wtedy nadal pozostaje zanieczyszczone,
wyrzut urzqdzenie.

Ponowny montaz:

W stosownych przypadkach wyczyszczone, zdezynfekowa-
ne, wysterylizowane i sprawdzone urzqdzenie medyczne
powinno by¢ zmontowane do ponownego uzycia.

Przechowywanie:

 Wyroby medyczne nalezy dostatecznie zabezpieczy¢
przed wilgociq i kurzem.

 Upewnicsig, ze sterylne miejsce przechowywania jest
dobrze wentylowane i zapewnia ochrong przed kurzem,
wilgocig, insektami oraz zbyt wysokq femperaturg
iwilgotnoscig.

 Przechowywat produkty sterylne tak, aby nie doszto
do uszkodzenia opakowania (np. przebicia, zagigcia).

 Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze
pokojowej.

 Na elementach wysterylizowanych umiescic etykietg
znumerem wsadu wskazujgeym uzyty sterylizator, cykl,
date sterylizacji oraz w odpowiednich przypadkach date
waznosci zgodnie zwewnetrzng politykg szpitala.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic integralnos¢ opakowania
(np. rozdarcia, zawilgocenie lub przebicia). Zestawu
mona uzy¢ pod warunkiem, e opakowanie nie stracito
swojej integralnosci. W przeciwnym razie nalezy ponow-
nie przygotowa wyrob do uzycia i zapakowac.

Montaz urzqdzenia

 Imontowac i zapakowat peloty przed sterylizacjg.

 Umiesci¢ polipropylenowg podstawe na swoim miejscu
wpelodie.

o Podtczyt diugi, silikonowy przewdd ssqey do ztgcza
przewodu peloty i przymocowac go pierscieniem bloku-
jgcym.

Utylizacja
Usuwac potencialnie skazone wyroby medyczne joko
odpady szpitalne (Kliniczne) zgodnie z lokalnymi wytycz-
nymi ochrony zdrowia oraz przepisami prawa krajowego.

Segregacio, recykling lub utylizacja materiatow opako-
waniowych powinny odbywac sig zgodnie z lokalnymi
przepisomi krajowymi dotyczgcymi opakowari i odpadow
opakowaniowych, jesli ma to zastosowanie.

Wszelkie powazne wypadki, jakie wydarzyly si w zwiqz-
kuztym urzqdzeniem, nalezy zgtosza¢ do Medela AG
iwhosciwego organu zainteresowanego.
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VACUUM CUP
MODIFIED BY BIRD
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BBbJITAPCKHU

BAKYYMHA HALLIKA,
MOAUPULIUPAHA OT BIRD

Mpeanasnayenme
Toaun aKylWwepcKi MHCTPYMEHT Ce U3N0N3ea 3a nof-
nomarae Ha KAMHALUCTa Npu paxaaHeTo Ha Oebe.

Lienesu notpe6uten
Bakyym excTpakuya TpAGBa Aa Ce W3BbPLBA
WM Habnioaasa eAMHCTBEHO OT OOWGHVI W ONUTHA
KAUHALMCTH.
MeElMLlMHCKMRT CneuuanucT Hocu 0TrOBOPHOCT 3a
NOAXOAALMTE XMPYPriyeckin npoLeaypu u TeXHUKM.
Bceku niekap TpAOBa [1a NPeLeHH Lenecso0pasHoc-
TTa Ha npolieaypara Ha 0asara Ha CeoA ONuT
W NO3HAHKA.
Hepcouanm 3a HeoHarTanHu rpuxm TDRﬁBa ity
€ 3an03Har ¢ nokasaHnAaTa, NpOTUBONOKA3aHNATA
1 NPeanasHuTe MepKM Npu NOANOMAraHo paxaaxe,
11 TpAOBa 4a HaGnioAasa HOBOPOAEHOTO 3a NPU3Ha-
LK 38 YCNOXHEHNUA NPK U3NON3BAHE Ha BaKYyM 3a
noanomarase Ha paxaaHeto.

M3ucKBaHHA KbM nomMnaTa

*T03M aKyWePCKY UHCTPYMEHT € paspadoTeH 3a
YNOTPEOA 38EAHO C BBHLIEH U3TOUHIK Ha BaKYYM
C NPELM3HO PEryaupare Ha Bakyyma c Len
OCHrypABAHE Ha NOAXOLALLM HYBA Ha BaKYYM
(a0 -80kPa/-600mmHg).

* /13TOuHMKLT Ha BakyyM TpAOBA Aa e npedHasHa-
UeH 33 MEAVLIMHCKY Lienu U MOXe Aa Gbje enex-
TDUYECKH U PbUEH.

*be3onackocTTa it paBoTHATE XapaKTepHCTUKH Ha
YalkuTe, U3non3saHin 8 KOMOMHBLMR C eNexTpu-
Yecky it puHK nomni Ha Medela, ca nposeperit.

W3ucKeanmA 3a Tpuata
Tpbbara, CBbP3BALLA HHCTPYMERTA KM M3TOYHIKA
Ha BaKyyM, e OT ChLIECTBEHO 3HaueHHe 3a Oeonac-
Hara il NpasiinHa pabora Ha IHCTPYMeHTa.
3a fia ce rapaHTipa Toa, TPAOBA Aa Ce 3non3sa
camo opuUriHanHa nomna Ha Medela.

Marepuan

*Yauwka, BepuxKa, ApbxKa: Hepbxaaema cromara
«[lonxa nnova: Moaunponunex (PP)

« 3akniousare: MonvokcumeTinex (POM)

*Tpb0a; Cuamko

OyaKBaH KMBOT Ha NPOAYKTa
*3a MeTanHara yalika, Bepurara i Apbxkara:
250 LKA Ha MouCTBaHe/CTEPUAN3ALMA
*3a fonHa nnoya: 250 UKbAA Ha NOUMCTBAHE
*Tpb0a: 250 UMKbAG Ha NOUNCTBAHE/CTEPUAN3ALINA

Mpenynpexaexua

3a M HawmanuTe pUCKa OT U3narawe Ha maiara

1 6eBeTo Ha GHONOrMYHU ONACHOCTH:

*3envero ce A0CTaBA HECTEPUIHO.
CrepunuaupaiiTe npeav ynotpeba, karo creasare
UHCTPYKUWWTE B pasgen ,MouncTsarxe/nosTopHa
o6padorKa’.

*CnieqgaiiTe BLTPEWHUTE YKa3aHNA 33 ChXPaHEHHE
1 pabora CbC CTEPUARIUPAHOTO U3LENUe.

3a 1a Npe/i0TBaTHTE PUCKOBETE OT HapaHABate

Ha Maiikata 1 0edeto:

«poseprgaiiTe YCTPOIICTBOTO NPpeAK ynoTpeda.
Ako 3a6enexue noBpesa - 0COOEHO Ha BepHTH-
Te W TpbGaTa - YacTuTe Beue He Morar fa ce
13non3gar.

«He uanon3saiite, ako:

- YCTpo#icTBOTO € NoBPEaeHo.
- YCTPOVCTBOTO NOKA3Ba O4EBIAHN LehexTH,
CBbP3aHI C 6e30MacHoCTTa.

*He ce paspelwapa MoantukaLuA Ha Toea
YCTPOVCTBO.

*He TpAGBa HIKOra fa Ce H3N0N138a LEHTPaHa
BaKyyM cucTema.

 Ca3BaiiTe W3nCKBaHIATA KbM noMnara 1 Tpb0a-
Ta, UH(OPMALWMATA 32 BE30NACHOCT M HHCTPYKL-
WTe 3a nouuCTBaKe/NoBTOPHa 06padoTka.

Hrdopmayun 3a GesonacHoct

*BaelieTe MepKit CPeLLy NPOHUKBAHETO Ha BBHILHH
TbKaHIl MEXAY YallkaTa W TaBara it OcurypeTe
NPaBIHOTO NOCTABAHE Ha YaLlKaTa.

*He nocrasaiire yakara BbpXy KOATO 1 fa € YacT
OT MUETO Ha GeGeTo, Thil Karo ToBa MoXe fa
NIPUYMHY (eTanHa TDasma.

*0CTaBAHETO Ha Yallkata TPROBA Aa Ce U3BHPLI-
8a BHUMATENHO, 38 a CE MABATHAT Heanpas-
HOCTW, TpaBMa Ha Maiikata uni (eTanKa Tpasma
¥ NPUUMHABAHE Ha HeynoOCTBO Ha Maiikata.

* C BCAKO U3AbPNBaHE TPAGBA [a Ce CnycKa
1 1128aTa, @ He Camo CKanMT.

«[IbpnaiiTe camo N0 BPEME Ha KOHTPAKLMA.

* BuHarw npunaraiite cunata Ha usternaHe
N0 brbA, N03B0AABAL HA CTBONA Ha uallkaTa
113 0CTaHe YCMOPEAHO WA N0 Hanpasnekie
Ha oCTa.

*Hukora He npunaraiie pasknaljaiy ABUKEHUA
WM YCYKBaHe BbPXY YCTPOICTBOTO, TPAOBA Aa ce
113101382 CaMo CTaBUNHA CUNa Ha M3TEMNAHE.

*[peKpaTeTe BaKyyM eKCTPaKLMAT, ako € HanLe
JI0Ka3aTe/NCTBO 3a 3HauUTENHA TDaBMa Wik Hapa-
HABAHE Ha cKanMa.

[nasara TpAGBA Aa ObAe U3BaJeHa Wu NouTH
113Ba/1EHa C HE N0BEYE O TPit M3LBPNBAHIUA.

*[nasara TpAGBA fa GbAe HaMbAHO U3BajeHa B
pamkute Ha 15-20 MUHYT CNe MbPBOHAYaNHOTO
npUnarae Ha yawkara.

Hukora He Hagsuwasaiite 10 MUHYTH 3a Kymyna-
TUBHA MPOTBAKUTENHOCT Ha TAKLMHTE.

* Hkora He HaaswWwaBaiite MaKCUMaHHA npenopb-
yuTenew sakyym ot -60 o -80kPa (-450 go
-600mmHg). Mo Bpeme Ha ,0TnenAHmA" (2) -
MOXe [a ce 0Ny TPasMa Ha ckanna.
Mpexpatete BakyyM eKCTPAKLWATA, aKo BaKyyMHa-
Ta yaluka ce 0cBOGOLN WK CE OTAENK ABYKPATHO.

*peKpareTe npoLieaypara, ako cinata Ha uarer-
JIAHE He [0BEAe [0 CyCKaKe Ha rMasata Ha
nnoga.

*He gbpnaiiTe TpY NBTH, aKo BTOPOTO U3ABPNBAHE
He Losege A0 A06PO CnycKake.

Coeetn

*PoguTeniTe TpAGBA Aa GbAAT MHCTPYKTUDAHM fa
NPOBEDAT 31PaBETO Ha OedeTo.

bebero TpAGBa 4a Obae Ha0NABaHO B NPOAbI-
KEHWE Ha HAKONKO [IHW 3a EBEHTYaNHN ﬂpOf)ﬂeMV\

MHCTYKLWH 32 NOUHCTBaHE H NOBTOPHA
obpabotka
V130ennATa 1 KOMNOHEHTATE 38 MHOTOKPATHa yno-
Tpeda Ha Medela ce AOCTaBAT HECTEPUIHN U Ca

npeaHasHadeHit 3a nosTopHa ynotpeda. Mpenw yno-

Tpeoa U3BbPLIETE NOYHCTBAHE U NIOBTOPHA 00pa-
60Tka Ha NPOLYKTa, KATO Ceasate onucaHara
10-40Ny NpoLeypa.

CneaxuTe NPOLIEAYPM 32 NOYKCTBAHE U MOBTOPHA
06paBoTka Ca BanMAMPaHIt CbIIACHO MEXAYHaPOA-
HUTE CTaHOaPTH i HACOKM.

MotpebuTenat/nnuero, u3sbpuwsallo o6paboTkara,
€ 0TMOBOPHO NPOLECHT Ha NOBTOPHa 06padoTka fa
Obje U3BbPLIEH C MOMOLLTA Ha 000pyABaHE, MaTe-
puanu u nepcoHan, KouTo ca NOAXOAALYM 3a rapax-
THPAHETO Ha edeKTHBHOCTTA Ha npoLeca. Beako
OTKNIOHEHWe 0T CneasaluTe MHCTPYKLNK TpﬂﬁBa na

ObAe BaMANPaHO OT NOTPEGHTENA/MMLETO, U3BBPL-

8allo 00padoTkata, 3a fa ce rapaTupa edexTu-
HOCTTa Ha NPOMEHEHNA NPOLEC.

Marepuany u 06opysare:
o Jlnyrn npeanastu cpeactea (/INC: pbkasuuyy 3a
ynotpeda,
NPUHAZNEXHOCTH)
*KbprH OT HETbKaH TEKCTUN Oe3 BNACHHKN
*Bopa (<40°C, <104°F)

Mposepka:

Mpeau NoBTOpHa 06paboTka yCTPOACTBOTO U Hero-
BUTE KOMMOHEHTH TPAOBA Aa ObaT NpoBEpeHyt 3a
NPU3HALY Ha U3HOCBAHE, KOUTO BYXa OrpaHuunAM

CPOKa Ha eKCn0aTaLuA 1/un padotata Ha ycTpoii-

CTBOTO, KaTO KaNpUMep: BUAMMA KOPO3UA, 00esLBe-
TABAHE, MEXHNYHO U3HOCBAHE, M3TPKBAHE, MOBPe-
A2 W fedopmauya. Maxebpaete ycTpoiicTBoTo

8 Cyyall Ha HaMUMe Ha NPU3HALIN Ha U3HOCBEHE.

Tpancnoprupaxe:

3a fa noaroTsuTe YCTPOMCTBOTO 3a TPAHCMOPTHPA-
He, MOUHCTETE BCHYK YACTH KAKTO € NOCOUEHO
110-407ly HENOCPEACTBEHO CAef ynoTpeda (MaKci-
MyM 2 yaca cneg ynotpedara Ha ycTpoiicTsoTo),
32 la u3bereTe 3acbxBae Ha 0CTaTbUMTe 1 A2
NIPEAOTBATHTE PA3BUTUE HA MIKDOOPTaHH3MH.

AKo YCTpoifCTBaTa Ce TPAHCMOPTUPAT A0 BBHLIKO
npeanpUATUE 3a NOBTOPHa 06paboTka, Te TpAGBA
Na ObaaT NOCTaBeHM B KOHTENHEp 3a TpaHCNopTH-
pake, KOifTo e NOAXOAAL 3a NpeANa3BaHe Ha
YCTPOIICTBATA MO BPEME HA TRAHCOPTUPAHETO

1 33 NPEAOTBPATABAHE Ha KOHTAMUHUDAHETO Ha
nepcoHana win 06opyasareto.

Mpoyec Ha nouucTBaHe

VI3BbplLBaIiTe NbPBOKAYANHO NOUHCTBAHE HENo-
CPEACTBEHO C/Ief] U3NON3BAHETO Ha YCTPOIICTBOTO
(B pamkwTe Ha MakcuMym 2 yaca).

[TbPBOHAYANHO NOUHCTBAHE:

M3nnakKeTe BCUUKi KOMNOHEHTH ¢ Boda (<40°C,
<104°F) B npoabaXeHme Ha 3 MUHYTH, BKlouUTeN-
HO NPOMMIiTE KaHanuTe Ha TpBOUTE, n U3bbpLETe
MI0BBPXHOCTTA Ha YCTDOMCTBATA, 34 fa OTCTPaHHTE
BC/YKY €APH 0CTATBLM, C NOMOLTA Ha HaBNaXHeHa
KBPNa OT HETbKaH TEKCTUA Oe3 BNachHKY U BOa
(<40°C, <104°F).

IoaroToska 3a aBTOMATH3MPaHO NOYMCTBAHE:
Pasrnobete npoaykTa Ha OTAENHUTE YacTH.

ABTOMATH3HDAHO MOUHCTBAHE:

3a aBTOMATH3IPaHO NOYNCTBAHE 1 AE3UHDEKLNA B
U3MVIBalLaTa Ae3NHDEKLHOHHA MaLMHa M3non3paii-
e feteprexi ¢ 15-30% dochati uan eHauMHIn
JETEPTEHTU C HEMIOHOTEHHM 1t BHHOHHU MOBBPXHOCT-
Hu BewjecTsa. Cnassaiite MHCTDYKLMUTE 3a yNOTpe-
6a Ha NPOU3BOAUTENA HA MUANHATA AE3UHDEKLOH-
Ha MalKHa 1 Ha NoYnCTBaLMTE Npenaparn.

3a 3agasare Ha NapaMeTpi Ha WKL, Creasaiite
UHCTPYKLMATE, NPEAOCTABEH! OT NPOUIBOAUTENA
Ha [IeTeprenTa unn AesuHBeKLMoHHaTa MalmHa.
3a Tpubara, ako e Bb3MOXHO, NpuKpenete TpbOata
KM AI03UTe B MIANHATA AE3MHDEKLOHH MalLMHa,

ABTOMaTH3/PaHa AE3UHBEKLIA U U3CYlaBaKe:

3a TONMHHa Ae3MHAEKLMA CReaBaiiTe MHCTPYKUMM-
Te, NPEOCTABEHY OT NPOU3BOAUTENA Ha NOUUCTBA-
LA Npenapar U AeanHdeKLMOHHaTa MalvHa.
YBepeTe ce, ye MuHMManHara Temneparypa e 93°C,
a MakcuManHara Temneparypa e 98 °C 3a noe

5 MuyTH. Cniea AeanHdeKLmA ce u3nonasa Temne-
parypa Ha cyweHe 50°C 3a 17 MuHyTH 3a aBTOMa-
TUINPAHO CylleHe. V1anonasaruTe Matepuani Morar
fla uanbpxar Ha noseye ot 110°C.

3a uenwTe Ha aBToMaTU3MPaHATa AE3UHDEKLIA:

*|130RrBaiiTe KOHTAKT MEXAY U3LEMMATA (TBUKEHN-
ATa 110 BPEMe Ha aBTOMATU3MpaHaTa Ae3nHaek-
UVA MOXE Aa I NOBPEAAT),

«loapeneTe u3nenuATa Taka, Ye kaanwte u oTeo-
DUTE BUHATW 12 C OPUEHTHDAHY HaJoNY.

 CneqaliTe MHCTPYKLUUTE HA NPOU3BOAUTENA HA
MUANHAT AE3MHDEKLNOHHE MALIMHA, KaKTO U Ha
[IETEPTEHTUTE U AE3UHDEKTAHTHTE.

MoaroTosKa 3a CTepuAN3aLIA
Crnoberte 0TAeNHO valukaTa 1 TpbOara.

AsTOMaTU3/PaKa CTEPUH3ALMA (NapHa CTepunsa-

mA):

*Merop: CTepunu3aLua ¢ BAaxHa TONMHA Cbraac-
Ho ANSI/AAMIST79

* CTepunu3aTopy ¢ OTCTPaHABaHE Ha Bb3AYXa:
Cneggaiite HAUMOHANHHUTE U3MCKBAHWA;
MarepuanTe u3gbpxar Ha 135 £2°C,
<10 muHyTH, 250 LukbRa
3a onTuMana ynotpeda cnezBaite MHCTPYKLMK-
Te 3a ynoTpeda Ha NPOM3BOAUTENA 33 CTEPUAN3A-
TOPUTE C OTCTPaHABAHE Ha Bb3AYXa.
V13non3saiite Boga ¢ kayecTso, CLOTBETCTBALIO
Ha HaUVIOHaHHTE U3NCKBAHNA.

*apeH CTEPUAN3ATOP C rPaBUTALHOHHO
uamecTsare Banuaupana Temneparypa i Bpeme-
TpaeHe: 135 +2°C, <10 muryTw, 250 LpKbNA
Bpewe Ha cyweHe: MuHMym 20 MUHYTH B Kamepa
Bpewe Ha oxnaxaae: MukuMym 20 MUHYTH NP1
CTaifHa TemnepaTypa
3a ontumanta ynotpeda cneasaiiTe MHCTPYKLMM-
Te 3a ynoTpeBa Ha NPoU3BOAUTENRA 3a CTEPUIM3a-
TOpHTE C rPaBUTaLMOHHO U3MECTBAHeE.
Wanonasaiire 80Aa ¢ KayecTso, CbOTBETCTBALLO
Ha HAUWMOHaNHNTE UUCKBAHNA.

3a enuTe Ha aBTOMATU3NPAHATA CTEPUINIALNA:

« O6padoTere u3zenuATa, KOUTO MMaT Hyxaa ot
TONAMHHA CTEPUNNIALMA, CHIIACHO BLTPELHHTE
yKa3aHyIA B 3PABHOTO 3aBe/ieHite.

He nocrassiite U3neMMATa €AHO BLPXY APYrO
8 CTEPUAIIATOPA.

*[locTasere U3AeMMATa NPaBUIHO U CBOBOLHO
B KOWHNLATa, PadTa Wi KoNMKaTa Ha cTepunit-
3aT0pa, 3a Aa He Ce Bb3NPEnATCTBa NPOHUKBAHE-
T0 Ha CTepUNaHTa.

 CneqgaiiTe UHCTDYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha npous-
BOJWITENA Ha NAPHIIA CTEPHAN3ATOP.

Mposepka:

*Cnen nosTopHa 06paBoTka CLrAaco onucanuTe
110-TOPE CTBIKH, YCTPOVICTBOTO U HerosTe

1l TPAOBA fa Obaat 3a npu-

3HaLW Ha U3HOCBAHE, KOUTO BUXa Or paHUyHN
CPOKa Ha ekcnoaraLua i/unn padotara
Ha YCTPOVICTBOTO, HANPHMED: BILAUMA KOPONA,
06€3UBETABAHE, MEXAHHUHO M3HOCBAHE, M3TBPK-
Bake, nospeaa uu Aedopmauns. axsvprere
YCTPOCTBOTO B CYYail Ha Hanuuite Ha NpH3HaLM
Ha H3HOCBaHE.

*[IpoBepeTe 3a 0CTaTbUN OT 3aMbPCABAHNA.
AKO Ca OCTaHa/t 3aMbPCABAHUA, IOBTOPETE Npo-
LeflypaTa ,ABTOMATU3UAHO NOYHCTBAHE, e3itH-
EKLMA M CTEPUAN3ALMA', 1 aKO YCTPOIICTBOTO
NPOABAXABA A € 3aMBPCEHO, O U3KBBPAETE.

ToBTOPHO CrnobABaHe:

Korato € noaxonAwo, nouucTexuTe, neanHdekimpa-
HH, [

YCTpoiicTBa TpAGBA Aa Gbar Crao0eHH 3a nosTop-
Ha ynotpeta.

CbxpaHeHue:

«TpAGBa Aa Ce OCHTypU JOCTATbYHA 3alLMTa HA
MEOMLMHCKMTE NPOAYKTH, 3a f1a Ce NOALBPXAT
CyX/1 1 110 TAX A HAMA Npax.

*YBepeTe Ce, Ye CTEPUHATA 30H 38 ChXpaHeHHe
€ [106pe BEHTUNMPaHa U OCHTYPABA 3aLTa
Cpelly Npax, Bnara, HACeKoMH, KakTo 1 eKCTpem-
HY TEMNEPATYpH U BNAXHOCT.

 CbXpaHABaifTe CTepUNHUTE U3AENNA TaKa,

Ue onakosKaTa Aa He ce NoBpeAY (Hanp. aa ce
NPOGUE UM OTbHE).

* CbXpaHABaifTe Ha Cyxo Npy cTaiiHa TeMneparypa
[locTagete eTvkeTH Ha CTEPUNU3UPAHNTE N3nenua
C HOMEP Ha ToBap, KOVITO N0Ka3sa KaKbB CTeph-

JW3TOP € #3N0A3BaH, HoMepa Ha LMKbAa W
T0Bapa, flaTaTa Ha CTEPUM3ALMA 1, aKo € pUno-
KUMO, CPOKA Ha TOAHOCT CHINIACHO BETPELLHTE
npasitna Ha 3APaBHOTO 3aBeeHme.

MpoBepeTe OnakosKaTa npeau ynotpeda 3a Hapy-
1WaBaHe Ha LN0CTTa (HanpuMep, paskbesake,
HaMOKDAHE Wn Npodusane). Onakoskata Moxe fa
Ce W3N0/13Ba, OCBEH aKo LUENOCTTa it He € Hapyle-
Ha; npeonakoBaiiTe 1 06padoTeTe OTHOBO Npean
ynotpeta.

Crno6ABaHe Ha yCTPOHCTBOTO

*CrnodeTe 1 0NaKkoBaiiTe CMyKaTeNHTe Yalukiu
npeav CTepUNM3aLmA.

*[locTagete nonunponuaeHosarta 40Ha nNnacTuHa
Ha MACTOTON BBTPE B YawKara.

. CBBD)KQTE AbAarara CHANKOHOBA ryMeHa CMyka-
TeNnxa TDBGa KbM HaKDa\ZHMKa 3a CBbP3BAHE KbM
rpbﬁara Ha yallkara W A 3aKkpeneTe nocpeacTsom
3aKntousalmA NPLCTEH

Haxebpnaxe
W3xebp, no 6e30naceH HauuH no
3aMbPCEHNTE MEANLIMHCKM U3ZIENHA KaTO MeANLIH-
CKM (KNMHUYHY) OTNAABLI B CHOTBETCTBME C MECT-
HWTE pa3nope/oy 3a 3ApaBeonasBaxe, 3akoHOAa-
TENCTBOTO MW NONKUTHKATA Ha AbPXaBaTa U Npasit-
TENCTBOTO.

Pasfenaxeto, peukpaHeto unu UaxBbPAAHETO
Ha 0naKoBbYHUTE MaTepuani TDR()BH Na otrosapA
Ha MECTHOTO 3aKOHOAATe/CTBO Ha CTpaHara U npa-
BUTENCTBOTO OTHOCHO ONAKOBKMTE W OTNAAbUUTE
0T 0NakoBKM, KbAETO & NPUNOXUMO.

Bcekit Cepuo3eH MHUMAEHT BbB BPB3KA C YCTPOIf-
€T80T0 TpAGBA fa ce foknaasa Ha Medela AG
W CbOTBETHWA KOMNETEHTEH OpraH.

BIRDI MODIFITSEERITUD

VAAKUMTOPS

Sihtotstarve

Seda obsteetrilist instrumenti kasutatakse arsti abistami-
seks imiku sinnitamisel.

Kavandatud kasutaja

Vaakumekstraktsiooni tohib teha vai kontrollida ainult
koolitatud ja kogenud meditsiinitgotaja.

Nguetekohaste kirurgiliste protseduuride ja tehnikate
eestvastutab arst.

Tuginedes teadmistele ja kogemustele, tuleb gal raviars-
til hinnata protseduuri sobilikkust.

Vastsindinute osakonna meditsiinitdétajad peavad ole-
ma teadlikud abistatud sinnituse ndidustustest, vastundi-
dustustest ja eftevaatusabingudest ning jdlgima imikut
vackumsinnituse tisistuste markide suhtes.

Nouded pumbale

o See obsteetriline instrument on vlja toGtatud kasuta-
miseks koos vilise voakumiallikaga, mis suudab tagada
nduetekohased vaakumi tasemed (kuni -80 kPa/
-600 mmHg).

Vaakumiallikes peab olema maeldud meditsiiniliseks
ofstarbeks ja see vaib olla nii elektriline kui ka
manuaalne.

 Medela elektriliste jo manuaalsete pumpadega koos
kasutatavate topside ohutus ja joudlus on kontrollitud.

Nouded voolikule

Voolik, mis Shendab instrumendi vaokumsisteemiga,
oni fi ohutuks ja nuetek ks toimimisek
ilithtis. Selle tagamiseks tuleks kasutada ainult Medela
originaalvoolikuid.

Materjal
o Tops, kett, kiepide: roostevaba feras
© Alumine plaat: polipropileen (PP)
o Lukk: polijoksimetileen (POM)
Voolikud: silikoon

Eeldatav foote kasutusign

 Mefalltops, kett a kepide: 250 puhastus-/sterilisat-
sioonitsiklit

 Alumine plaat: 250 puhastustsiklit

Voolikud: 250 puhastus-/sterilisatsioonitsuklit

Puhastusprotsess
Tehke esmane puhastus kohe parast seadme kasutamist
(maksimaalselt 2 tunni jooksul).

Esmane puhastus

Loputage kiiki osi vihemalt kolm minutit vees (<40°C,
<104°F), sh uhtke voolikute valendikke, ning pihkige
seadme pinda niisutatud ebemevaba lousmaterjalist lapi
javeega (<40°C, <104°F), et eemaldada kdik suuremad
jiidtmed.

Ettayalmictami e nih ol

Vitke toode eraldi osadeks.

Automaatne puhastamine
Kosutage pesur-desinfitseerijaga automaatseks puhasto-

HRVATSKI

VAKUUMSKA KAPICA
IZMIJENJENA S KLIJUNOM

Ovaj opstetricki instrument upotrebljava se kao pomo¢
lijetniku pri porodu dieteta.

Korisnici kojima je namijenjen sustay

Vakuumsku ekstrakeiju smiju provoditi ili nadzirati samo
obuteni i iskusni lijecnici.

Pridrzavanje propisnih kirurskih postupaka i tehnika
odgovornost e lijecnika.

Svaki lijecnik mora procijeniti prikladnost lijetenja na
temelju vlastitog znanja i iskustva.

Osoblje za neonatalnu skrb mora biti svjesno indikaciia,
kontraindikacija i miera opreza za asistirani porod te

miseks ja desinfitseerimiseks 15-30 % fosfoadisisald

qa puhastusvahendeid vai mitteanioonsete ja anioonsete

pindokiisete anetega enstmactis pu \

deid. Jirgige pesur-desinfitseerija jo

tootjak iseid. Jdrgige
b

uhastusvahendite

o

ijatootja

juhiseid.

Voolikute puhul kinnitage vaimaluse korral voolikud

pesuri-desinfitseerija otsakutele.

A losinfitsoarimine ja ki

Jirgige termilise desinfitseerimise puhul puhastusvahen-

divai desinfitseerija tootja juhiseid. Veenduge, et fempe-

ratuur oleks minimaalselt 93 °Cjo maksimaalselt 98 °C

vihemalt 5 minutit. Pdrast desinfitseerimist kosutatakse
ivah I i50°C17 minufit k

kuivatamiseks. Kasutatud materjalid faluvad le 110°C

temperatuuri.

Arvestada automaatsel desinfitseerimisel

o Viltige esemete kokkupuutumist (automaatse desinfit-
seerimise ajal vdib likumine pahjustada kahjustusi).

* Asetage esemed nii, et kanalid ja avaused oleks alati
suunatud allapoole.

« Jiirgige pesuri-desinfitseerija tootja juhiseid, samuti
pesu- ja desinfitseerimisvahendite tootja juhiseid.

Ettevalmistamine steriliseerimiseks
Pange tops ja voolik eraldi kokku.

flseerimine(arugo ]
 Meetod: niiske kuumsteriliseerimine ANSI/AAMIST79
kohaselt

« Ohu eemalduse sterilisaatorid:
jirgige riiklikke ndudeid, materjalide temperatuure

iseks jirgige ohu eemalduse

i 185 22°C, <10 minufit, 250 ikl
Emajaimik bioloogiliste ohtudega kokk tiski Optimaalseks k
vihendamiseks:

*Seade tarnitakse mittesteriilsena. Steriliseerige enne
kasutamist, jdrgides juhiseid, mis on toodud puhastami-
se/taastdotlemise jaotises;

o Jiirgige steriliseeritud seadme ladustamisel ja kisitse-
misel asutusesiseseid juhiseid.

Emajaimiku vigastusohu viltimiseks toimige drgmiselt.

 Enne kasutamist kontrollige seadet.

sterilisaatorite tootja kasutusjuhendit.

Kasutage riiklikele nGuetele vstava kvaliteediga vett.
Raskusjul toimiv aursterilisaator:

Valideeritud temperatuur ja aeg: 1352°C,

<10 minutit, 250 tsiklit

Kuivatusaeg: minimaalselt 20 minutit kambris

Jahutusaeg: minimaalselt 20 minutit foatemperatuuril

Optimaal

tuvastamisel (eriti kefid ja voolikud) ei tohi neid enam
kasutada.
o irge kasutage, kui:
- seade on kahjustunud;
- seadmel on ilmseid ohutusega seotud vigu.
Seadme modifitseerimine pole lubatud.
o Tsentraalset vaakumit ei tohi kunagi kasutada.
« Jiirgige pumba ja voolikute ndudeid, ohutusjuhiseid
ning puhastus- ja taastddtlemisjuhiseid.

Ohutusjuhised

Hoidke ra kdrvaliste kudede sisenemine topsi ja pea
vahele ning tagage topsi Gige paigutus.

« irge kunagi asetage fopsi vastsiindinu ndo mistahes
osale, sest see vaib pahjustada loote traumat.

Tops tuleb sisestada eftevaatlikult, et vilfida talitlushdi-
reid, ema vai loote traumat ja ema ebamugavustunnet.

*Iga tambega peab viljuma pea, mitte ainult peanahk.

o Tommake ainult kontrakisioonide ajal.

Rakendage tombejdudu alati sellise nurga all,
mis vaimaldab topsi varrel jiidda otse vai teljele.

«irge kunagi kiigutage ega padrake seadet; kasutada
tuleks ainult htlast tombejoudu.

Kui on toendeid peanaha olulise trauma vai kahjustuse
kohta, lpetage vaakumekstrakisioon.

 Pea tuleb vilja tuua vdi peaaegu tiielikult vilja tuva
kuni kolme tGmbega.

«Pea peab olema fdielikult vilja toodud 15-20 minuti
jooksul parast topsi esmakordset kasutamist.

 Kumulatiivne tombamise aeg ei fohi kunagi iletada
10 minufit.

p ks k iseks jrgige raskusjul toimivate
sterilisaatorite tootja kasutusjuhendit.
Kasutage riiklikele nGuetele vstava kvaliteediga vett.

Arvestada automaatsel steriliseerimisel

o KGidelge termilist steriliseerimist vajavaid esemeid
haigla suuniste kohaselt.

o irge asetage esemeid sterilisaatoris iksteise peale.

o Asetage esemed korralikult ja vabalt sterilisaatori
korvi, riiulisse vdi kdrusse, nii et sterilandi pads poleks
takistatud.

« Jirgige aursterilisaatori tootja kasutusjuhiseid.

Kontrollimine

* Pirast Glalkirjeldatud toimingutele vastavat tadtlust
tulebkontrollida, et seadmel ja selle komponentidel ei
oleks degradeerumise marke, mis véivad vihendada
seadme tGdiga jo/vdi joudlust, nditeks jargmist:
niihtav korrosioon, virvimuutus, mehaaniline kulumine,
haardumine, kahjustus vai deformatsioon.
Degradeerumise mirkide iimnemisel kirvaldage seade
kasutuselt.

«Kontrollige, et seadmel poleks mustusejddke.
Mustusejddkide esinemisel korrake automaatse puhas-
tamise ja desinfitseerimise ning steriliseerimise protse-
duuri. Kui seade on veel mddrdunud, visake see dra.

Kokkupanek

Puhastatud, desinfitseeritud, steriliseeritud jo kontrolli-
tud meditsiiniseade tuleb korduvkasutamiseks kokku
panna.

 Arge ilefage kunagi vaaky-
mit -60 kuni -80 kPa (~450 kuni -600 mmHg). Topsi
lahtitulekul (2) vdib tekkida peanaha trauma. Lapetage
vaakumekstraktsioon, kui vaakumtops tuleb kaks korda
killjest.

o Lopetage protseduur, kui tombamise tulemusel loote
peaeilosku.

 Arge tommake kolm korda, kui teise tombega ei toimu
head langust.

Nauanded
Lapsevanematel tuleb paluda kontrollida imiku tervist.
mikut tuleb vaimalike probleemide suhtes jdlgida
mitme paeva jooksul.

Puhastamis- ju taastdotlemisjuhised
Medela kordusk f seadmed ja komp
tarnitakse mittesteriilselt ning need on mdeldud kordu-
vaks kasutamiseks. Puhastage jo taastdddelge foode
enne kasutamist, jirgides allpool kirjeldatud protseduuri.

gid

— -

Jirgnevad puhastus- jo

Hoidke meditsiinitooteid kuivas ja tolmuvabas kohas,
et need oleks piisavalt kaitstud.

Veenduge, et steriilne hoiuala oleks hea ventilatsiooni-
ga ning pakuks tolmu, niiskuse, putukate ja darmusliku
temperatuuri ja niiskuse eest kaitset.

* Hoiustage steriilseid esemeid nii, et pakend ei saaks
kahjustada (ei augustuks ega painduks).

Hoidke kuivas keskkonnas toatemperatuuril.

o Sildistage steriliseeritud esemed haiglasiseste
eeskirjade kohaselt partiinumbriga, mis sisaldab
kasutatud sterilisaatorit, tstkli véi laadungi numbrit,
steriliseerimise kuupdeva ja vaimaluse korral ka
aegumiskuupdeva.

Hinnake pakendeid enne kosutamist terviklikkuse suhtes
(et need ei oleks rebenenud, mérjad ega esineks auke).
Pakendit tohib kasutada, kui see on rikkumata.

Enne kasutamist pakendage uuesti ja taostdddelge.

Seadme kokkupanek
Pange imitopsid kokku ja pakendage need enne

on heaks kiidetud jdrgmiste rahvusvaheliste standardite
ja suuniste kohaselt.

Kosutaja/titleja vastutus on tagada, et taastotlemis-
protseduuris kasutatavad seadmed, materjalid ja perso-
nal oleksid toatlemise tohususe tagamiseks sobivad.
Kasutajo/tGdtlejo peaks veenduma, et mis tahes kirvale-
kalle jrgnevatest juhistest tagab tGatlemise tohususe.
Materjalid jo seadmed
olckukaitcavahandid (it

vorrakindad ia aciakoh

* Asetage polipropileenist alumine plaat topsisisse.
« Uhendage pikksilikoonkummist imivoolik vooliku litmi-
kuga ja kinnitage see lukustusranga abil.

Karvaldamine

Karvald il B

ge p aastunud
kliiniliste jdicitmetena kohalike tervishoiusuuniste, riiklike
javalitsuse igusaktide vai poliitika kohaselt.

P i jalid tuleb eraldada, toodelda vai kdrvalda-

laasy
kaitsevarustus)

 Ebemevabad lausmaterjalist lapid

o Vesi (<40°C, <104°F)

Kontrollimine

Parast Glalkirjeldatud toimingutele vastovat todtlust peab
kontrollima, et seadmel ja selle komponentidel ei oleks
degradeerumise marke, mis vaivad vihendada seadme
toiga jo/vdi joudlust, nditeks jdrgmist: ndhtav korro-
sioon, mehaaniline kulumine, hgardumine, kahjustus véi
deformatsioon. Degradeerumise mirkide ilmnemisel kar-
valdage seade kasutuselt.

Transport

Seadme transportimiseks ettevalmistamiseks puhastage
kaik osad kohe parast kasutamist (maksimalselt 2 tundi
pirast operatsiooni), et viltida jidkide kuivamist ja mik-
roorganismide kasvu.

Kui seadmed soadetakse tiotlemiseks vljaspool asuvas-
se rajatisse, tuleb neid hoida transpordi- vdi kaubakon-
teineris, mis kaitseb seadet transportimise ajal ja aitab
ra hoida personali vdi keskkonna saastumist.

dakohalike riiklike ja valitsuse pakendamis- ja pakendi-
jdtmete Gigusaktide kohaselt.

Ettevdtet Medela AG ja asjakohast padevat asutust tuleks
teavitada kaikidest seadmega seotud rasketest vahejuh-
tumitest.

mora promatrati dijete radi znakova komplikacija pri
porodu s pomotu vakuumske ekstrakcije.

Tahtjevi za sisaljku

© Ovaj opstetricki instrument namijenien je za upotrebu
svanjskim izvorom vakuuma s mogucno3cu precizne
regulacije vakuuma kako bi se osiqurala ispravna razina
vakuuma (do -80kPa/-600 mmHg).

zvor vakuuma mora biti namijenjen u medicinske svrhe
imoze biti elektricni li rutni.

«Potvrdena e sigurnost i performanse kapica koje
se upotrebljovaju u kombinaciji s elektri¢nim i ruénim
pumpama tvrtke Medela.

Iahtjevi za cijev
Cijev koja spaja instrument s izvorom vakuuma kljuéna je
zasigurani pravilan rad instrumenta. Da biste to omogu-
(i, upotrebljavaite originalne cijevi Medela.

Materijal

*Kapica, lanac, rutka: Nehrdajuci elik
«Donja plota: polipropilen (PP)
*Brava: Polioksimetilen (POM)

o Cijevi: Silikon

Ocekivani vijek trajanja proizvoda

 Za metalnu kapicu, lanac i rutku: 250 ciklusa ¢iscenja/
sterilizacije

Za donju plotu: 250 ciklusa tiScenja

o Cijevi: 250 ciklusa Gicenjo/sterilizacije

Upozorenja

Kako bi se smanjio rizik od izlaganja majke i dieteta

bioloskim opasnostima:

o Uredaj se isporutuje nesterilan. Sterilizirajte ga prije
upotrebe prema uputama u odjeliku Ciscenje/ponovna
obrada.

o Pridriavaite se internih smjernica za pohranu sterilizira-
nog uredaja i njegovo rukovanje.

Da biste sprijeili opasnost od ozljeda za majku i ijete:

* Pregledaite uredaj prije upotrebe. Ako uotite o3tecenje
- osobito na lancima i cijevima - dijelovi se vise ne
smiju upotrebljovati.

Nemojte upotrebljavati ako je:

- ako je uredaj o3tecen.
- na uredaju postoje ofiti sigurnosni nedostaci.

«Nisu dopustene nikakve preinake ovog uredaja.

*Nikad se ne smije upotrebljavati zidno usisovanje.

o Pridriavaite se zahtjeva za pumpui cijevi, sigurnosnih
napomena i uputa za Giscenje/ponovnu obradu.

Sigurnosne napomene

* Pripazite da vanjsko tkivo ne ude izmedu Salice i glave
idajealicaispravno postovljena.

« Nikad nemojte postavljati kapicu na bilo koji dio diete-
tova lica jer to moZe prouzrotiti fetalnu traumu.

Kapicu je potrebno pazljivo umetnuti kako bi se izbjegao
neispravan rad, trauma majke il fetalna troumai nela-
goda za majku.

*Glava, a ne samo skalp, mora se spustiti sa svakim
povlatenjem.

 Povlatite samo tijekom kontrakeije.

* Uvijek povlatite pod kutom, time se omogucuje da drska
kapice ostane poravnana ili na osi.

« Nikad nemojte njihati ili zakretati uredaj, vec ga samo
ravnomjerno povlatite.

o Prekinite vakuumsku ekstrakeiju ako postoje znakovi
natajne traume ili ostecenja skalpa.

© Glavy treba izvui li gotovo potpuno izvuci s najvise tr
povlatena.

Glovu treba potpuno izvuci u roku od 15 do 20 minuta
od prvog postavljanja kapice.

 Ukupno vrijeme povlacenja ne smije premasiti
10 minuta.

«Ne smije se premasiti maksimalni preporuZeni od
-60do-80kPa (od -450 do 600 mmHg).
Pri iskakanju” (2) - moZe doi do traume skalpa.
Prekinite vakuumsku ekstrakeiju ako se vakuumska
kapica odvoii i se dvaput odbaci.

« Prekinite postupak ako povlatenje ne dovodi do spusta-
nja fetalne glove.

« Nemojte povlacit treci put ako pri drugom povlatenju
ne dode do odgovarajuceg spustanio.

Savieti
Roditelje treba uputiti da provieravaju zdravlje bebe.
* Dijete se mora promatrati nekoliko dana radi mogucih
problema.

Upute za Giscenje i ponovnu obradu
Visekratni uredaji i komponente tvrtke Medela isporutuju
se nesterilizirani i namijenjeni su za visekratnu upotrebu.
Prije upotrebe ofistite i obradite proizvod slijedeci postu-
pak opisan u nastavku.

Sliedeci postupak tiscenia i ponovne obrade u skladu
ie s medunarodnim normamai smjernicama.

Korisnik/obradivat odgovoran e osigurati da se postupak
tiscenja/ponovne obrade izvodi s pomotu odgovarajuce
opreme, materijala i osoblja kako bi se osigurala utinko-
vitost postupka. Svako odstupanie od uputa u nastavku
mora potvrditi korisnik/obradivat kako bi se osigurala
utinkovitost izmijenjenog postupka.

Materijalii oprema:

0sobna zastitna oprema (OZP: jednokratne rukavice,
prikladna za3fitna oprema)

o Netkane krpe bez dlatica

eVoda (<40°C, <104°F)

Pregled:

Prije ponovno obrade, uredaj i komponente treba pregle-
dati na znakove propadanja koji mogu ogranititi Zivotni
vijek uporabe i/ili performanse uredajo, kao i na sliedece:
vidljivu koroziju, mehanitku istrosenost, abraziju, o3tece-
njaili deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite bilo
kakve znakove propadanio.

Transport:

Uredai pripremite za transport tako da odmah ofistite sve
dijelove kako je prethodno navedeno nakon upotrebe
(najviSe 2 sata nakon postupka) da ne bi do3lo do susenja
ostataka i da bi se sprijetio razvoj mikroorganizama.

Ako se uredaji Salju u vaniski objekt za ponovnu obradu,
moraju se pohraniti u spremnik za transport i slanje
prikladan za zastitu uredaja tijekom transportiranja

i sprietavanje kontaminacije osoblja ili okoli3o.

Postupak tiscenja
Provedite potetno Gis¢enje odmah nakon upotrebe
uredajo (unutar maksimalno 2 sata).

Potetno iscenje:

Isperite sve dijelove vodom (<40 °C, <104 °F) u trajanju od
3minute, ukljutujuci ispiranie cijevnih kanala, i obrisite
povrsinu uredaja netkanom navlazenom krpom bez
dlatica i vodom (<40 °C, <104 °F) kako biste uklonili sve
velike ostatke.

Priprema za automatsko &is¢enie:
Rastavite proizvod na pojedinatne dijelove.

Automatsko i3cenje:

Ta automatsko Ei3cenje i dezinfekciju u uredaju za pranje
i dezinfekciju upotrijebite deterdzent s 15-30% udjela
fosfata i enzimne deferdzente s neionskim i anionskim
surfaktantima. Pridrzavaite se proizvodatevih uputa

20 upotrebu uredaja za pranje i dezinfekciju, koo i

20 sredstva za dezinfekciju. Za postavljanje parametara
ciklusa slijedite upute proizvodata deterdzenta il
sredstva za dezinfekeiju.

Ta cijevi, ako je fo moguce, pricvrstite cijevi na mlaznice
uuredaju za pranje i dezinfekeiju.

Automatska dezinfekeija i susenje:

Tatoplinsku dezinfekciju slijedite upute proizvodata
deterdzentaili sredstva za dezinfekciju. Provierite je li
temperatura nojmanje 93 °Ci maksimalno 98 °Cnajmanje
5 minuta. Nakon dezinfekeije za automatizirano susenje
upotrebljova se temperatura susenja od 50 °Cu trajanju
od 17 minuta. Upotrijeblieni materijali mogu izdriatitem-
perature vise od 110°C.

Potrebno uzeti u obzir za automatiziranu dezinfekeiju:

© [zbjegavaite kontakt izmedu predmeta (pomicanje fije-
kom automatske dezinfekcije moze uzrokovati ostecenie).

o Slozite predmete tako da su kanali otvori uvijek okre-
nuti prema dolje.

* Pridriavaite se proizvodatevih uputa za uredaj
za pranje i dezinfekciju, kao i za sredstva za Eiscenje
idezinfekiju.

Priprema z sterilizaciju:
Ponovno sastavite kapicu i cijev zasebno.

Automatska sterilizacija (sterilizacija parom):
 Metoda: Sterilizacija vlaznom toplinom u sklodu
snormama ANSI/AAMI ST79
o Sterilizatori za uklanjanie zraka:
Pridrzavaite se nacionalnih zahtjeva, materijali mogu
izdriati temperature od 135 +2°C, <10 minuta,
250 ciklusa
To optimalnu upotrebu pridrzavajte se proizvodatevih
uputa za upotrebu sterilizatora za uklanjanje zrake.
Koristite kvalitetu vode u skladu s nacionalnim zahtjevima.
o Sterilizator sa strujecom vodenom parom:
Potvrdena temperatura i vrijeme: 135 £2°C,
<10 minuta, 250 ciklusa
Vrijeme suenja: minimalno 20 minuta u komori
Vrijeme hladenja: minimalno 20 minuta pri sobnoj
femperaturi
Ta optimalnu upotrebu pridrzavaite se uputa proizvoda-
tassterilizatora 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 zavrsna sterili-
zacija v sklodu sinternim bolnickim smiernicama.
Nemoijte slagati predmete jedan na drugi u sterilizatoru.
o Stavite ih ispravno i bez naguravania u ko3aru,
na policuili v kolica sterilizatora tako da ne ometaju
prolazak sterilizacijskog medija.
o Pridriavaite se uputa za upotrebu proizvodata parnog
sterilizatora.

Pregled:

« Nakon ponovne obrade prema prethodno navedenim
koracima, uredaj i komponente treba pregledati
na znakove propadanja koji mogu ogranititi Zivotni vijek
uporabe i/ili performanse uredaja, kao i na sliedece:
vidljivu koroziju, mehanitku istro3enost, abraziju, oste-
¢enja ili deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite
bilo kakve znakove propadanja.

* Provierite ima |i preostale netistoce. Ako se netistoca
zadrzi, ponovite postupak automatskog &iscenja i dezin-
fekeije te ako se netistoce i dalje zadrze, uklonite uredaj.

Ponovno sostavljanje uredaja:

Kadaje to prikladno, oti¢eni, dezinficirani, sterilizirani
i proviereni medicinski uredaj potrebno je sastoviti

20 ponovnu upotrebu.

Cuvan{e:

*Potrebno je osigurati dovoljnu zastitu medicinskih
proizvoda kako bi medicinski proizvodi bili suhi i bez
prasine.

*Provierite je listerilno podrutje za tuvanje dobro proz-
rateno te zasticeno od prasine, vlage, insekata te velikih
razlika u temperaturi i viaznosti.

«Pohranite sterilne dijelove tako da pakiranie ostane
netaknuto (npr. da se ne probije, savine).

* Skludistite u suhim uvietima na sobnom temperaturi.

o Oznadite sterilizirane dijelove brojem serije koja
oznatava upotrijeblien sterilizator, broj ciklusa il
serije, dotum sterilizacije te, ako e to primjenjivo,
datum isteka u skladu s bolnickim propisima.

Prije upotrebe provjerite integritet pakiranja (npr. je i
pokidano, vlazno ili probijeno). Pakiranje se moZe upotri-
jebiti samo ako infegritet pakiranja nije ugrozen. Ponovno
zapakirajte  obradite prije upotrebe.

Sustavljanje uredaja

o Sastavite i zapakirajte vakuumske kapice prije
sterilizacije.

« Postavite donju plotu od polipropilena u polozaj unutar
kapice.

* Spojite dugu cijev za usisavanje od silikonske gume
na dio cijevi drZata na kapici i utvrstite je sigurnosnim
prstenom.

Odlaganie
Sigurno odloZite potencijalno kontaminirani medicinski
proizvod kao medicinski (Klinitki) ofpad u skladu s lokal-
nim zdravstvenim smiernicama, nacionalnimili lokalnim
zakonom ili pravilima.

Separacija, recikliranje ili odlaganje ambalaznog materi-
jala mora se izvoditi v skladu s nacionalnim i lokalnim
propisima 0 ambalaZi i ambalaznom otpadu, gdje je
primjenjivo.

Svaki ozbiljon incident koji se dogodi u vezi s uredajem
morasse prijaviti tvrtki Medela AG i relevantnom ovlaste-
nom fijelu.

_ NGARI

BIRD-FELE VAKUUMKEHELY

Rendeltetésszeri haszndlat

Ez o szilészeti eszkdz arra szolgdl, hogy segitse az orvost
acsecsemdvildgra hozataldban.

Kik haszndlhatjdk a késziléket
Avakuumextrakeidt csak képzett és tapasztalt orvosok
végezhetikvagy feligyelhetik.

A megfeleld mitéti eljdrasok és technikik alkalmazdsa
akezeldorvos felelssége.

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

Az Gjszilotteket gondozo személyzetnek tisztdban kell
lennie az asszisztdlt szilés indikacidival, ellenjovallataival
és ovintézkedéseivel, és figyelnie kell, hogy az Ujszalott
csecsemdn tapasztalhatok-e a vikvummal torténd szilés
szovidményeinekjelei.

Szivattyira vonatkozo kivetelmények

Atisztitdsi folyomat
Végezze el a tisztitdst kzvetlendl az eszkéz haszndlatdt
kavetden (legfeljebb 2 drdn belil).

Kezdeti fisztitds:

Oblitse le az sszes alkatrészt vizzel (<40 °C, <104°F)
3percig - beleértve a csdveket is -, majd nedves,
szoszmentes, nem szdtt torldkenddvel és vizzel
(<40°C, <104°F) tordlie le az eszkoz feliletét az Gsszes
durva tormelk eltdvolitdsahoz.

El6késziletek a gépiisztitdsra:
Szerelje szét alkatrészeire oz eszkbzt.

Gépifisztitds:

Agépi fertd valo izdlttisztitdschoz és
fert6tlenitéséhez haszndljon 15-30 % foszfdttartalmi
mosdszereket vagy nem ionos és anionos feliletaktiv
anyagokat tartalmazd enzimatikus fisztitdszereket.
Kérjik, kavesse a gydrtd haszndlati utasitdsait a ferttle-
nitd, mosogatd, és a mosdszerek vonatkozdsdban.
Aciklusparaméterek bedllitdsGhoz kovesse a moso- vagy
fertGtlenité drtGjanak utasitdsait.

© Ezt asziilészeti miszert olyan kils6 vakuumforrdssal
egyiit torténd haszndlatra fejlesztették ki, amely képes
avikuum preciz szabdlyozdsdra és o megfeleld
vdkuumszint biztositdsara (-80 kPa/-600 Hgmm-ig).

o Avikuumforrdsnak orvosi célra kell készilnie, és elekt-
romos vagy kézi mkadtetéstnek kell lennie.

A Medela elektromos és manudlis szivattyGival egyitt
haszndlt kelyhek biztonsagossagat és teljesitményét
ellendrizték.

Csvekre vonatkozo kivetelmények
Aberendezést a vakuumforrdssal dsszekitd cs6 létfontos-
sdgé a berendezés biztonsdgos és megfeleld mikadésé-
hez. Ennek biztositdso érdekében csak eredeti Medela
cstvet szabad haszndlni.

Anyag
© Kehely, lanc, fogantyd: Rozsdamentes acél
© Als6 lemez: Polipropilén (PP)
o Zdr: Polioximetilén (POM)
@ Szivécsd: Szilikon

Atermék virhatd élettartama

o Fémesésze, lanc és fogantyu: 250 fisztitdsi/sterilizdldsi
ciklus

© Als lemez: 250 tisztitdsi ciklus

o Szivdesd: 250 fisztitdsi/sterilizalsi ciklus

Figyelmeztetések
Azanya és a csecsemd bioldgiai veszélyeknek vald kitett-
ségének csokkentése érdekében:

o Azeszkdzt nem steril dllapotban szdllitjuk Hoszndlat
eldtt sterilizdljo a terméket a tisztitdsi/vjrafelhaszndldsi
utasitdsoknak megfelelGen.

o Tartsa be a sterilizdlt eszkéz taroldsdra és kezelésére
vonatkozo bels irdnyelveket.

Azanya és a csecsemd sérilésének megeldzése

érdekében:

Haszndlat eldt ellendrizze oz eszkozt. Ha sérilést vesz
észre - kiilondsen a lancokon és a csiveken -, az alkat-
részekmdr nem haszndlhatok.

Ne haszndlja  kivetkezd esetekben:

- ha oz eszkaz sériil.

- ha az eszkéz nyilvanvalé biztonsdgi hibdkat mutat.
Az eszkdz médositdsa nem megengedett.
*K@zponti vakuumot soha ne haszndljon.

* Kdvesse a pumpdra és a csévezetékre vonatkozo
kovetelményeket, a biztonsdgi k
valamint a tiszfitdsi/Gjrafelhoszndldsi tositdsokat.

Biztonsdgi megjegyzések

*Gondoskodjon rol, hogy ne keriiljon idegen szovet o
kehely és a magzat feje kizé, és gondoskodjon a kehely
megfeleld elhelyezésérdl.

*Soha ne helyezze a kelyhet a csecsemd arcanak barmely
részére, mert ezmagzati traumdt okozhat.

A kelyhet gondosan kell behelyezni, hogy elkerilhetd
legyen o mikadési zavar, az anyai és a magzati trauma,
valamint az anya kellemetlenségérzete.

o Afeinek, nemcsak o fejbdrnek, minden egyes huzdssal
le kell ereszkednie.

© Csak dsszehizodds kozben huzza.

© Mindig olyan szdgben alkalmazza a trakcidt, hogy
a csésze szdra egy vonalban vagy tengelyen maradjon.

* Soha ne alkalmazzon lengd mozdulatokat vagy
nyomatékot az eszkazon. Csak biztos trakcioval lehet
alkalmazni.

Ha afejbdrdn jelentds traumara vagy karosoddsdra
utald jelek vannak, hagyja abba a vakuumextrakeiot.

o Afejet maximum hdrom huzdssal kell teljesen vagy kozel
teljesen vildgra hozni.

o Afejet 15-20 percen beldl vildgra kell hozni.

o Atrakeio osszesitett id6tartama soha ne halodja meg
10 percet.

* Soha ne Iépie 16l oz ajénlott moximdlis 60 és -80 kPa
(-450 &5 -600 Hgmm) kozdtti vakuumértéket. A kehely
leesése (2) esetén fejbértrauma fordulhat elé. Ho o
vikuumkehely elenged vagy kétszer leesik, hagyja abba
avdkuumextrakeiot.

o Ne folytassa az eljdrdst, ha a trakeid nem eredményezi
amagzat fejének leereszkedését.

Ha amdsodik huzds nem eredményez megfeleld
leereszkedést, ne hizza meg harmadszor.

Tippek

o Aszilket utasitani kell, hogy ellendrizzék a baba
egészségi dllapotdt.

A csecsemdt néhany napig meg kell figyelni az esetleges
problémdk miatt.

AMedela Gjrafelhaszndlhaté eszkizeit és alkatrészeit
nemsteril dllapotban szallitjdk, és vjrafelhaszndlasra
szanak. Hoszndlot eldit tisztitsa meg és dolgozza fel Gjra
aterméket az aldbbiakban leirt eljdrdst kovetve.

Az aldbbitisztitdsi és jrafelhaszndldsi folyamatokat
nemzefkizi szabvanyoknak és iranyelveknek meafelel6

validaltak.

Afelhaszndlo/feldolgozo feleldssége annak biztositdsa,
hogy atisztitdsi/Girafelhoszndldsi eljdrdst olyan beren-
dezésekkel, anyagokkal és személyzettel végezzék,
amelyek alkalmasak a folyamat hatékonysdgdnak biztosi-
tdsdra. Az aldbbi utasitdsoktdl val6 barmilyen eltérést
afelhaszndlonak/feldolgozénak validalnia kell a modosi-
tott folyamat hatékonysdganak biztositdsa érdekében.

Anyagok és felszerelések:

o Egyéni véddfelszerelés (eldobhatd kesztyd, megfeleld
védoioltozet)

 Sziszmentes, nem sz6tt torlokenddk

oViz (<40°C, <104°F)

Ellendrzés:

Az Gjrafelhaszndldst megeldzen meg kell vizsgdlni, hogy
azeszkizon és alkatrészein vannak-g a kdrosoddsnak
olyan jelei, amelyek korldtozhatjdk az eszkiz lettarta-
mdt és/vagy teliesitményét, példaul: lathato korrozio,
elszinezddés, mechanikai kopds, karcolds, sérilés, vagy
deformdci6. Dobja ki az eszkdzt, ha nyilvanvaldk a sérilés
jelei.

Szallitds:

Ahaszndlatot kavetden (legfeliebb 2 drdn belil) és
azeszkiz szdllitdsa eltt az aldbbiokban lefrtak szerint
tisztitsa meg az dsszes alkatrészt, hogy megakaddlyozza
amaradvinyok dseéradas ésa ik P
elszaporoddsdt.

Ha oz eszkizoket egy kills6 létesitménybe szallitidk, akkor
azokat egy szdllitdtdroloban kell elhelyezni, amely alkal-
mas az eszkdzok szdllitds kozbeni védelmére, és a kornye-
zeti szennyezddések megakadalyozdsdra.

g
Ha rendelkezésre dll szivocsd, csatlakoztassa azt
a fivokdhoz a fertdtlenitd mosogatoban.

Gépi fertGtlenités és szdritds:

Termikus fertétlenitéshez kivesse a moso- vagy fertétle-
nitszer gydrtjanak utasitdsait. Gondoskodjon arrdl,
hogy a homérséklet legaldbb 93 °C-os és legfeljebb
98°C-oslegyen, legaldbb 5 percig. Fertdtlenités utdn szd-
ritsa gépben, 50 °C-os szdritdsi homérseklettel, 17 percig.
Afelhaszndlt anyagok 110 °Cfeletti hdmérsekletnek is
ellendllnak.

A gépifertGtlenités sordn tartsa be a kivetkezoket:

*Figyelien odo, hogy oz alkatrészek ne érintkezzenek
egymdssal (a gépi fertdtlenités kozbeni elmozduldsuk
kért okozhat).

o ligy helyezze el az alkatrészeket, hogy o csatordk
és a nyildsok mindig lefelé nézzenek.

* Kavesse a gydrtd haszndlati utasitdsait a fertdtlenits,
mosogatd, a mosdszerek és a fertétlenitdszerek vonat-
kozdsdban.

Elokésziletek a sterilizdldsro:
Szerelie ssze kilon a kelyhet és a cstvet.

Gépisterilizalds (gdzsteriliz

© Modszer: Gazzel tirténd sterilizalds oz ANSI/AAMI ST79
szabvdny szerint

* Leveg@eltdvolitdssal mkadd sterilizdtorok:

Tartsa be a nemzeti elirdsokat; oz anyagok 250 db,
135.£2°C-os, <10 perces ciklusnakis ellendlinak.
Azoptimdlis haszndlat érdekében kivesse a levegdeltd-
volitdssal mkodd sterilizatorok gydrtoi utasitdsait.
Anemzeti elirdsoknak megfeleld vizmindséget
haszndljon.

* Gravitdcids tipusu gdzfertdtlen
Hitelesitett hémérséklet és idd: 135 £2°C, <10 perc,
250 ciklus
Szdritdsi idd: minimum 20 perc a kamrdban
Hi inimum 20 perc szobahdmérsékleten
Az optimdlis haszndlat érdekében kivesse a gravitdcids
tipust sterilizdtorok gyartdi utasitdsait.

Anemzeti el6irasoknak megfeleld vizminGséget
haszndljon.

Agépisterilizalds sordn tartsa be o kovetkezdket:

* Avégsterilizalast igényld alkatrészeket kezelje a bels
korhdzi irdnyelvek szerint.

*Ne rakja egymdsra/egymdsba a sterilizaloban
o fdrgyakat.

o Atdrgyakat megfelelen és egymdstol megfeleld
tdvolsagban, lazdn helyezze a sterilizdlé kosardba,
polcdba vagy kocsijdba annak érdekében, hogy
asterilizalé behatoldsat ne akaddlyozzdk.

* Kavesse a gdzferttlenitd gydrtdjanak haszndloti
utasitdsait.

Ellendrzés:

o Aent leirt [épéseket kavetden meg kell vizsgdlni, hogy
azeszkozon és alkatrészein vannak-e a kdrosoddsnak
olyan jelei, amelyek korldtozhatidk oz eszkz élettarta-
mat és/vagy teljesitmenyét, példaul: lathatd korrézio,
elszinezidés, mechanikai kopds, karcolds, sérlés,
vagy deformdcio. Dobja ki oz eszkdzt, ha nyilvanvalok
asérilés jelei.

« Ellendrizze, hogy fellelhet6-e szennyezédés. Ho maradt
szennyezGdés, ismételje meg az “Gépi tisztitds, fertdtle-
nités és sterilizdlds” eljdrdst, és ha tovdbbra s szennye-
zett, drtalmatlanitsa oz eszkzt.

Uiboli sszeszerelés:

Ahol sziikséges, a tisztitott, fertéilenitett, sterilizalt
ésellendrzott orvostechnikai eszkdzt dssze kell szerelni
az6jboli felhaszndlds elitt.

Tarolds:

* Azorvostechnikai termékeknek megfelel6 védelmet
kell biztositani annak érdekében, hogy azok szrazak
és pormentesek maradjanak.

* Gondoskodjon réla, hogy a steril tdroldsi hely jol
szellzzon, védelmet nydjtson  por, a nedvesség,

a rovarok, valomint a hémérséklet és a paratartalom
szélstségei ellen.

© Asteril targyakat dgy tarolja, hogy a csomagolds ne
sériljon (pl. nehogy kilyukadjon, vagy meghajolion).

o Aterméket szdraz korilmények kozot, szobahmérsék-
leten tdrolja.

o (imkézze fel a sterilizdlt elemeket azonositészémmal,
amelyen feltinteti, hogy melyik sterilizdl6t haszndlta,
a ciklus és az azonositd szamdt, a sterilizdlds idGpontjdt,
valamint ha szokséges, a lejdrat idejét, a korhdzban
érvényben 16vd eljdrdsrendnek megfelelden.

Ellendrizze a csomagoldst haszndlat eltt, nem sérilt-e
acsomagolds épsége (pl. szakadt, dtnedvesedett vagy
lyukas). A csomagot csak abban az esetben szabad
haszndlni, ha a csomagolds épsége nem sérilt, haszndlat
el6tt csomagolja Gira és regenerdlio.

Akésziilék dsszeszerelése

o Sterilizalds eldtt szerelje dssze és csomagolia be
aszivokelyheket.

*Helyezze a polipropilén alsé lemezt a kehely belsejébe.

* Csatlakoztassa a hosszu szilikongumi-szivécsvet a
kehely cséesatlak ésogzitse a zarogydrivel.

Artalmatlanitds

dg gészségiigyi (Klinikai) hulladékke
selejtezze le a potencidlisan szennyezett orvosi eszkzt a
helyi egészségigyi irdnyelveknek, dllomi és k
jogszabdlyoknak vagy politikdnak megfeleld
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Ac |6anyag szétvalasztdsa, Gjrat itdsa vagy
drtalmatlanitdsa sordn be kell tartani a csomagoldsra
ésa csomagoldsi hulladékra vonatkozo helyi dllami
éskormdnyzati jogszabdlyokat (amennyiben vannak).

Az eszkdzzel kapesolatos barmilyen sulyos eseményt
jelenten kell a Medela AG-nak és azilletékes hatdsdgnak.

LEEDU KEEL

VAKUUMO TAURELE,
KURIA MODIFIKAVO ,,BIRD”

Paskirtis

Sis akuserinis instrumentas naudojamas kaip pagalbing
priemoné gydytojui per gimdymg.

Numatytasis naudotojas

Vakvuminj iStroukimg gali atlikti tik Smokyti ir patyrg
gydytojai arba i procedara turi biti atliekama jiems

priziorint.

Uz tinkamas chirurgines procedaras ir technikas atsako

praktikuojantis gydytojas.

Kiekvienas gydytojas, remdamasis medicinos mokymais
ir patirtimi, turi jvertinti, ar posirinkta procedarayra
tinkama.

Navjagimiy personalas turi Zinoti gimdymo naudojant
pagalbines priemones indikacijas, kontraindikacijas ir

Valymo procesas
Pirminj valymg atlikite i karto baigg naudoti prietaisq
(véliousiai po 2 valandy).

Pirminis valymas

Visas dalis 3 minutes skalaukite vandeniu (<40°C, <104°F),
iskaitant vamzdeliy kanaly praplovimg, tada nuvalykite
prietaiso pavirsiy sudrékinta neaustine Sluoste be pukeliy
irvandeniu (<40°C, <104 °F), kad pasalintuméte visus
didelius nesvarumus.

Paruosimas automatizuotam valymui
ISardykite gaminjj atskiras dalis.

Automatizuotas valymas

Atlikdami automatizuotq valymg ir dezinfekavimg plovimo
ir dezinfekavimo jrenginyje, naudokite ploviklius su
15-30% fosfaty ar fermentinius ploviklius su nejoninémis

atsargumo priemones, turi stebéti kudikj, ar néra jokiy
gimdymo, naudojant vakuumg komplikacijy.

Reikalavimai dél siurblio

« Sis akuserinis instrumentas buvo sukurtas noudoti kartu
su iSoriniu vakuumo Saltiniu, galiniu tiksliai regulivoti
vakuumg, kad bty vitikrintas tinkamas vakuumas
(iki -80 kPa/-600 mmHg).

*Vakuumo altinis turi biti sukurtas medicinos tikslais,
elektrinis arba mechaninis.

* Sy, Medela” elektriniais ir mechaniniais siurbliais nau-
dojomy taureliy saugumas ir nasumas buvo patvirtintas.

Reikalavimai dél vamzdeliy
Instrumentq prie vakuumo Saltinio jungiantys vamzdeliai
yra labai svarbis norint uZtikrinti, kad instrumentas veikty
saugiai ir tinkamai. Tam uZtikrinti reikia noudoti tik origi-
nalius ,Medela” vamzdelius.

Medziaga
« Taurelé, granding, rankena: nerddijantysis plienas
« Apatiné ploktelé: polipropilenas (PP)
o Uiraktas: polioksimetilenas (POM)
*Vamzdeliai: silikonas

Numatoma tinkamumo naudofi trukmé
* Metaling taurelé, grandiné ir rankena:
250 valymo/sterilizavimo cikly
* Apatiné plokstelé: 250 valymo cikly
Vamzdeliai: 250 valymo/sterilizavimo cikly

Ispéjimai

Kad sumazéty biologinio pavojaus rizika motingi

irkudikivi:

* Prigtaisas siunciomas nesterilus. Sterilizuokite pagal
skyrivie ,Valymas/pakartotinis apdorojimas” pateikty
instrukeiiy.

© Laikykités sterilizuoto prietaiso laikymo i prieZidros
rekomendacijy.

Kad baty iSvengta suzalojimo rizikos motinai ir kidikii:

©Pries naudodami patikrinkite prietaisg. Jei postebési
apgadinimg, ypat grandiniy ir vamzdeliy, daliy daugiau
naudoti negalimo.

 Nenaudokite, jei:

- priefaisas yra sugadintas;
- prietaisos akivaizdziai turi saugos trakumy.

«Sig jrangg kaip nors modifikuoti draudziam.

* Niekada nenaudokite siurbtuko.

* Laikykites reikalovimy dél siurblio ir vamzdeliy, saugos
pastaby irvalymo/pakartotinio apdorojimo instrukcijy.

Saugos pastabos

o Uitikrinkite, kad nebity prasiskverbta per pa3alinius
audinius farp taurelés ir galvos ir taurelé bity tinkamai
uidéta.

« Niekada nedekite faurelés ant bet kurios kidikio veido
vietos, nes taip galima traumuoti vaisiy.

*Taurelg reikia jkiti atsargiai, kad bty iSvengta naudo-
jimo problemy, nebaty traumuojoma motina ar vaisius
ir motina nejousty diskomforto.

*Kaskart traukiant, turi nusileisti ne fik galvos oda, bet ir
visa galva.

e Traukite tik per sqrémij.

o Visada fraukite kampu, kad taurelés kotas likty tiesioje
linijoje arba asyje.

« Niekada nesukite arba nesusukite prietaiso; galima
traukti ik tolygiai.

« Esont Zymiy galvos odos traumavimo ar pazeidimo
poiymiy, vakuuminj iStraukimg nutraukite.

* Galva turi vigimti arba beveik biti uzgimusi per ne
daugiou nei fris traukimus.

© Galva turi visiskai uzgimti per 15-20 minutiy nuo
momento, kai pirmg kartq buvo uzdéta taurelé.

« Niekada nevirdykite bendro 10 minutiy traukimo laiko.

o Niekada nevirdykite didziausio rekomenduojomo vakuu-

mo nuo -60 iki -80kPa (nuo -450 ki -600 mmHg).
Atokus (2) gali biti traumuota galvos oda. Nutraukite
vakuuminj itraukimg, jei vakuuminé fauré atsikabino
arba atSoko du kartus.

« Nutraukite proceddrg, jei traukiant nepavyko nuleisti
vaisiaus galvos.

« Jei atliekant antrgjj traukimg nepavyko gerai nuleisti
qalvos, nefraukite treciqjj kartg.

Patarimai

o Tevams turi biti nurodyta tikrinti kadikio sveikatg.
Kudik; reikia stebeti kelias dienas dél galimy problemy.

Valymo ir pakartotinio apdorojimo instrukcijos
Medela” dougkartiniai prietaisai ir dalys tiekiomi
nesterilds, jie skirti naudoti pakartotinai. Prie3 naudoda-
mi nuvalykite ir pakartotinai apdorokite gaminj, laikyda-
miesi toliau aprasytos procedaros.

Toliau pateikti valymo ir pakartotinio apdorajimo veiks-
mai buvo patvirtinti pagal tarptoutinius standartus ir
rekomendacijos.

Naudotojas/apdorojantis asmuo yra afsakingasir privalo
uitikrinti, kad pakartotinio apdorojimo veiksmai bty
atliekami naudojont jrangq, medziagosir personalg,

qalintius uitikrinti veiksmy efektyvumg. Bet koks nukrypi-

mas nuo instrukeijy turi bt patvirtintas noudotojo/apdo-
rojantio asmens, kad bty uztikrintas pakeisty veiksmy
efektyvumos.

Medziagosirjranga

© Asmens saugos priemonés (ASP: vienkartings pirstinés,
tinkamos apsauginés priemonés)

© Neaustinés Sluostés be pikeliy

o Vanduo (<40°C, <104°F)

Patikra

Prie3 pakartotinai apdorojant priefaisq ir jo dalis bdtina
patikrinti, ar néra baklés pablogéjimo pozymiy, galintiy
sutrumpinti naudinggjq priefaiso naudojimo trukme i
(arba) pabloginti jo nasuma, pvz., matomos korozijos,
spalvos pasikeitimo, mechaninio nusidévéjimo, nutryni-
mo, pazeidimo ar deformacijos. Jei pastebéjote bikles
pablogéjimo poymiy, prietaisq Smeskite.

Gabenimas

Norédami paruosti prietaisq gabenti, nedelsdomi po
navdojimo (véliousiai pragjus 2 valandoms po operacijos)
iSvalykite visas dalis, kaip aprasyta toliau, kad likutiai
nepridiaty ir nepradéty daugintis mikroorganizmai.

Jei prietaisai siuntiami j kit jstaigq pakartotinai apdoro-
1i, juos bitina sudéti j gabenimo ar siuntimo talpyklg,
kuri tinkama gabenamiems prietaisams apsaugoti

ir padés isvengti personalo arba aplinkos uitersimo.

ir anijoninémis pavirsiaus aktyvi

Laikykites plovimo ir dezinfekavimo jrenginio bei ploviklio
gamintojy pateikty naudojimo instrukeijy. Nustatydomi
ciklo parametrus laikykités ploviklio ar dezinfekavimo
irenginio gamintojo pateikty instrukeijy.

Prijunkite vamzdelius prie purkStuky plovimo ir dezinfe-
kavimo jrenginyje (jei yra).

\ . Jezinfekavimas ir dsiovni

Kai atlikamas terminis dezinfekavimas, laikykités
ploviklio ar dezinfekavimo jrenginio gamintojo pateikty
instrukeijy. Uztikrinkite, kad temperatira bty ne mazes-
né kaip 93°Cir ne didesné kaip 98 °C maziausiai 5 minu-
tes. Po dezinfekavimo automatizuotam diovinimui

17 minutiy naudojama 50 °C temperatira. Noudojamos
medziagos gali atlaikyti didesng kaip 110 °Ctemperatirg.

Dalykai, j kurivos reikia atsizvelgti naudojant automati-

2votq dezinfekavimg

© Daiktai neturi liestis (judédami automatinio dezinfeka-
vimo metu gali biti pazeisti).

 Daiktus sudekite taip, kad jy kanalai ir angos visuomet
bty nukreipti Zemyn.

 Laikykités plovimo ir dezinfekavimo jrenginio bei plovi
Kliy ir dezinfekavimo priemoniy gamintojy instrukcijy.

Paruogimas sterilizuoti
Atskirai surinkite taurelg ir vamzdel;.

qarais)

© Metodas: Sterilizavimas drégnu karstiv pagal
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©0rg Salinantys sterilizatoriai:
Laikykités nacionaliniy reikalavimy, medziagos atlaiko
135 2 °Ctemperatirg <10 minutiy, 250 cikly
Norédami naudoti optimaliai, laikykités gamintojo
instrukcijy dél org Salinantiy sterilizatoriy.
Naudojamo vandens kokybé turi afitikti nacionalinius
reikalavimus.

Gravitacinis gary sterilizatorius:
Patvirtinta temperatira ir laikas: 135 £2°C,
<10 minutiy, 250 cikly
Diiovinimo trukmé: maziausiai 20 minutiy kameroje
Ausinimo trukmé: maziausiai 20 minuiy kambario
femperatiroje
Norédami naudoti optimaliai, laikykités gamintojo
instrukeijy dél gravitaciniy gary sterilizatoriy.
Naudojomo vandens kokybé turi atitikti nacionalinius
reikalavimus.

Dalykai, j kurivos reikia atsizvelgti naudojont automati-

zvotg sterilizavimg

 Daiktus, kuriems reikia atlikti galutinj sterilizavimg,
tvarkykite pagal viding ligoninés tvarkg.

 Daikty sterilizatoriuje nekraukite vienas ant kito.

 Plounamus daiktus j sterilizatoriaus krepsj, lentyng ar
vezimélj sudékite teisingai ir laisvai, kad sterilizavimo
priemoné nekliudomai prasiskverbty.

 Laikykités gary sterilizatorious gamintojo naudojimo
instrukeijy.

Patikra

 Po pakartotinio apdorajimo, kuris buvo atliekamas
vykdant pirmiau apibidintus veiksmus, prietaisq i jo
dalis reikia pafikrinti, ar néra biklés pablogéjimo pozy-
miy, kadangi dél jy gali sutrumpéti naudingoji prietaiso
naudojimo trukmé ir (arba) pablogéti nasumas. Reikia
sitikinti, ar néra tokiy poZymiy: matoma korozija,
spalvos pakitimai, mechaninis nusidévéjimas, nutryni-
mas, pazeidimas ar deformacija. Jei pastebéjote buklés
pablogéjimo pozymiy, prietaisq iSmeskite.

 Patikrinkite, ar neliko nevarumy. Jeigu lieka nesvaru-
my, pakartokite proceddrg , Automatinis valymas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas”, o jei neSvarumy vis
tieknepavyko pasalinti, prietaisq iSmeskite.

Pakartotinis surinkimas

Jeitaikoma, valytus, dezinfekuotus, sterilizuotus
ir pafikrintus medicininius gaminius reikia surinkti
pakartotiniam naudojimui.

Laikymas

© Medicininiai gaminiai turi biti tinkamai apsaugomi
ir laikomi sousoje ir nedulkétoje vietoje.

 Steriliy gaminiy laikymo vieta turi biti gerai védinama
ir apsaugota nuo dulkiy, drégmes, vabzdziy ir tempera-
tiros bei drégmés.

 Laikomy steriliy daikty pakuotés neturi biti pozeistos
(pvz, pradurtos, sulenktos).

 Laikykite sausoje viefoje kambario temperatiroje.

 Ant sterilizuoty daikty pakuotiy uzklijuokite efiketes,
nurodydami naudoto sterilizatoriaus krovinio numerj,
programa, sterilizavimo datq r, ei taikoma, galiojimo
datq pagal vieting ligoninés tvarkg.

Prie3 naudodami daiktus jvertinkite jy pakuotés sandaru-
mg (pvz., arji nejplyusi, nedrégna ir nepradurta).
Daiktg galima naudoti, jei jo pakuoté nepazeista.

Prie$ naudodami iSpakuokite ir apdorokite dar kartq.

Prietaiso surinkimas

 Pries sterilizavimg surinkite ir supakuokite siurbimo
taureles.

 Dékite apating plokstel i polipropileno j jai skirtg
vietq taureléje.

 Prijunkite ilgq silikoninj siurbimo vamzdel prie vamzde-
lio jungties dolies ant taurelés ir uEfiksuokite fiksuojo-
muoju Ziedu.

Salinimas
Saugiai iSmeskite galimai uZter$tq medicinos prietaisq
kaip sveikatos priezidros (Klinikines) tliekas pagal vietos
sveikatos priezitros gaires, Salies i vyriausybinius feisés
aktus ar taisykles.

Pakavimo medziagy risiavimas, perdirbimas ar Salinimas
turi afitikti vietinius Salies ir vyriausybinius feisés aktus,
taikomus pakuotéms ir pakuotiy atliekoms (jei taikytina).

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia
pranesti, Medela AG" ir tiesiogiai susijusiai kompetentin-
qaiinstifucijai.

BIRD MODIFICETIE VAKUUMA

KAUSI

Paredzétd izmantosana

So dzemdniecibas instrumentu ir paredzéts izmantot
rstam dzemdibu procesd.

Paredzétais lietotjs
Vakvuma ekstrakeiju var veikt vai uzraudzit tikai apmaciti
un pieredzgjusi drsti.

Arsts i atbildigs por piemarotam kirurgiskam procediram
un fehniku.

Katram drstam jdizvérté procedaras piemérofiba, pama-
tojoties uz savu medicinisko apmécibu un pieredzi.
Jaundzimu3o apripes persondlam jabat informétam par
asistétu dzemdibu indikdcijam, kontrindikdcijam un bitis-
kajiem piesardzibos pasakumiem, k@ arf jduzrauga zidai-
nis, lai pamanitu pazimes komplikcijam, kas raksturigas
dzemdibu pienem3anai ar vakuuma palidzibu.

Sukna prasibas

«Sis dzemdniecibas instrumentsir izstridats lietosanai
kopa ar dréju vakuumaierici, kas ir spejiga precizi
regulet un nodro3indt vajodzigo vakuuma limeni
(Iidz -80kPa/-600 mmHg).

Viakuuma iericei i jabat paredzétai mediciniskam lieto-
jumam, un td var bt elekiriski vai manudli darbingma.

v apstiprindta kausu drosiba un veiktspéja, lietojot tos
kopa ar Medela elekirisko vai manudli darbinamo stkni.

Caurulites prasibas
Caurulite, kas savieno instrumentu ar vakuuma avotu,
irsvariga, lai instruments funkcionétu drosi un pareizi.
Lai garantétu $adu drosibu, izmantojiet tikai Medela
origindlds courulites.

Materidls
* Kauss, kede, rokturis: nerdsosais térauds
 Apaksgi platne: polipropiléns (PP)
o Fiksators: polioksimetilgns (POM)
 Caurulites: silikons

Paredzamais ekspluatacijos ilgums
 Metala kausam, kedei un rokturim:
250firiSanas/sterilizéSanas cikli
© Apaksgjai pldtnei: 250 tirisanas cikli
 Caurulites: 250 firiSanas/sterilizésanas cikli

Bridindjumi!

Lai pasargatu mati un jaundzimuso no biologiska apdrau-

dgjuma, ievérojiet tildk noradito.

o erice tiek piegadata nesterilizéta. Pirms lietoSanas
sterilizgjiet, ievérojot norddes sadaja “TiriSana/atkar-
tota apstrade”.

Lai uzzindtu, ki apiefies ar sterilizétam iericém
un glabt ts, ievérojiet ieks&jds vadlinijas.

Lai pasargdtu mati un jaundzimuso no traumanm,

ieverojiet talak noradito.

 Pirms lietoSanas parboudiet ierici. Ja pamandt bojgju-
mus (jo ipasi kedes un caurulites), 3is detalas vairs
nedrikst izmantot.

* Neliefojiet, ja:
~jerice ir bojdta;

- ir skaidri redzami ierices drosibas defeki.

o Soierici nedrikst parveidot.

o hizliegts izmantot pie sienas stiprinamus stkSanas
risingjumus.

levérojiet skna un caurulu prasibas, drosibas piezimes
unfiriSanas/atkdrtotds apstrades norades

Drosihas piezimes!

 Neaujiet starp kausu un galvu iek|dt aréjiem audiem
un parliecinieties, ka kauss ir noviefots pareizi.

© Nekad nelieciet kausu zidaina sejas fuvuma, jo fas var
radit traumas.

 Kauss jdievieto uzmanig, lai izvairitos no nepareizas
darbibas, neraditu traumas matei un bérnam, ka ari
neraditu matei diskomfortu.

 Arkatru vilk$anas reizi jdizvirzds ne tikai skalpam,
bet ari galvai.

Vilkt atlauts tikai kontrakeiju laika.

Vienmér velciet lenki, saglabdiot kausa katu linedrd
pozicid vai uz ass.

 Darbojoties ar erici, nekad neizmantojiet Supojosas
kustibas un negrieziet to; ir atlauta tikai vienmériga
vilksana.

 Jarodas evérojamas skalpa traumas vai bojjumi,
partrauciet vakuuma ekstrakeiju.

Zidaina galvai jabit pilnibd drpus mates kermena
vai gandriz pilniba drpus mdtes kermena péc ne vairak
ka trim vilksanas reizém.

 Zidaina galvai jabit pilnibd arpus mates kermena
15-20 mind3u laikd no kausa uzlikSanas briza.

Kopgjais vilkSanas laiks nedrikst parsniegt 10 minates.

Vakuuma limenis nedrikst parsniegt ieteikto limeni:
n0-601idz-80kPa (no -450 lidz -600 mmHg).
Kausam atraujoties no galvas (2), var tikt trauméts
skalps. Partrauciet vakuuma ekstrakciju, jo vakuuma
kauss divreiz atvienojas vai atraujas no galvas.

Partrauciet proceddry, ja vilksanas rezulfatd neizdodos
pavirzit bérna galvu vz drv.

 Nevelciet freso reizi, jo péc ofrds vilkSanas reizes bérns
nav pietiekami pavirzijies.

Padomi

Vecdkiir jainformg, ka ir jduzrauga joundzimu3a
veselibas stavoklis.

* Jaundzimusais vairdkas dienas ir janovéro,
lai parliecindtos, vai nerodas komplikdcijos.

Tirianas un atkartotas apstrdes instrukcija

Vairakkart lietojamas ierices un sastavdalas no Medela
tiek piegadatas nesterilas un ir paredzétas vairakkartgjai
lieto3anai. Pirms lietoanas nofiriet un apstradajiet
izstradajumu, ieverojot tilak aprakstito procedaru.

Talak noraditie tiriSanas un atkrtotds apstrades procesi

ir i saskand ar

unvaalinijam.

Lietotdjs/apstradatais ir atbildigs par to, lai atkdrtotds
apstrades process fiktu veikts, izmantojot aprikojumu,
materidlus un persondlu, kas var nodrosindt procesa
efektivitati. Lietotdjom/apstradatajam japarliecinds,
ka jebkadas novirzes no s instrukeijas ir pienemamas,
unjanodrosina izmainitd procesa efekfivitte.

Materiali un aprikojums

o Individudlie aizsardzibas lidzekli (AL: vienreizgjas
ligto3anas cimdi, piemérots aizsargaprikojums)

*Bezpliksnu salvetes no neausta materidla

o dens (<40°C, <104°F)

Parbaude

Pirms atkartotds apstrades ierice un tds detalas japdr-
bouda, vai nav manamos degradacijas pazimes,

kas varétu ierobezot ierices ekspluatdcijas darbmizu
un/vai darbibu, pieméram, skaidri redzama korozija,
krdsas maina, mehanisks nodilums, abrazivs nodilums,
bojajumi vai deformdcija. Ja redzamos degradacijos
pazimes, atbrivojieties no erices.

TransportéSana

Lai sagatavotu ierici fransportéSanai, nofiriet visas deta-
|as uzreiz péc lietoSanas (ne velak ki 2 stundas pécierices
lieto3anas), ka paskaidrots tdldk, lai atliekas nepiekalsty
pie detalam un tiktu noversta mikroorganismu atfistiba.

Jaierices atkartotai apstrddei tiek transportétas uz citu
vietu, tam jaatrodas sifiSanas vai parvaddsanas tvertng,
kas var pasargdt erici transportéSanas laika un pasargdt
persondlu vai vidi no piesarnojuma riska.

TiriSana
Veiciet sakotngjo firfSanu uzreiz péc ierices izmantoSanas
(ne vélak ka péc 2 stunddm).

Sakotnéj firiSana

Skalojiet visas detalos un visas caurulites 3 mintes ar
Gdeni (<40 °C, <104°F) un nofiriet ierices virsmy,

lai nopemtu visus lielos netirumus, izmantojot ddent
(<40°C, <104°F) samitrindtu bezploksnu salveti no
neausta materidla.

SagatavoSana automatizetai firSanai
lzjauciet ierici atseviskds detalds.

Automatizeta tiriSana

Lai veiktu automatizéto tiriSanu un dezinfekciju mazgaso-
nos/dezinficéSanos iekartd, izmantojiet mazgasanas
lidzekjus, kuru sastava ir 15-30 % fosfatu, vai fermentus
saturo3us mazgasanas idzek|us ar nejonu un anjonu
virsmakfivajam vielam. lzmantojot mazgaSanas/dezinfi-
c@Sanas ekdrtas un mozgaSanos lidzek|us, ievérojiet to
rajotdju izstradatas lietosanas instrukeijas. Lai iestatity
cikla parametrus, ieverojiet tirisanas lidzek|a vai dezin-
fekeijas lidzekla razotdja sniegtds norddes.

Jatiek firitas caurulites, piestipriniet tds pie mazgasanas/
dezinficé3anas iekartas sprauslam.

Automatizetd dezinfekcija un Zavésana

Lai veiktu termisko dezinfekeiju, ieverojiet firiSanas
lidzek|a vai dezinfekeijos idzekla roZotdja sniegtds nord-
des. Nodroginiet, lai temperatira vismaz 5 mingtes bty
diapazond no 93 °C lidz 98 °C. Péc dezinfekeijos 17 mind-
fes veiciet automatisko Zavesanu 50 °C temperatird.
lzmantotie materidli vor izturét temperatdru, kos lielaka
par110°C.

Butiski aspekti automatizétds dezinfekijas veiksanai

 Detalos nedrikst saskarties (kustiba automatizétds
dezinfekcijos laiki var izraisit bojgjumus).

 Detalos izkarto 1d, lai to kandli un atveres vienmér
batu vérsti uz leju.

* levérojiet mazgasanas/dezinficésanas iekirtas razotd-
jo, ka ari mazgaSanas un dezinfekeijos lidzek|u razotdjo
lieto3anas instrukeijos.

Sagatavo3ands sterilizacijai
Atseviski salieciet kausu un cauruliti.

Automatizétd sterilizdcija (sterilizdcijo ar karstu tvaiku)

© Metode: sterilizacija ar karstu tvaiku atbilstosi
ANSI/AAMIST79 standartam

Gaisa izvades sterilizatori:
ievérojiet valsts prasibas; materidli spgj izturét
135+2°C, <10 minites, 250 ciklus
Optimalom rezultGtom ieverojiet gaisa izvades steriliza-
toru razotdja lietoSanas instrukcijas.
Izmantojiet valsts kvalitdtes prasibam atbilstosu ddeni.

Gravitdcijos izspiesanas tvaika sterilizators:
Apstiprinata temperatira un laiks: 1352 °C,
<10 mindtes, 250 cikli
Tavésanas laiks: vismaz 20 mindtes 7avesanas kamerd
Dzeséanas laiks: vismaz 20 mindtes istabas temperatird
Optimdlam rezultdtom ieverojiet gravitacijos izspieso-
nas sterilizatoru razotdja lietoSanas instrukdijas.
lzmantojiet valsts kvalitdtes prasibam atbilstosu adeni.

Bitiski aspekti automatizétds sterilizdcijos veiksanai

 Apstraddot detalas, kam nepiecie3oma noslégta

 Nekraujiet defalas sterilizatord citu uz citos.

 Novietojiet detalas grozd, uz plaukta vai sterilizatora
rafinos pareizi un ar pietiekamu atstarpi, lai nefikty
traucéto sterilizeSanas lidzekla plasmo.

* levérojiet tvaika sterilizatora rafotdja izstradatas
lieto3anas instrukeijas.

Parbaude

Kad, ievérojot ieprieks minétds darbibas, ir pabeigta
atkirtotd apstrade, ierice un tds detalos i jdapskata,
parbaudot, vai nav radu3s degradacijas pazimes,
kas varétu ierobeot ierices ekspluatdcijas darbmizu
un/vai darbibu, pieméram, skaidri redzama korozija,
mehanisks nodilums, abrazivs nodilums, bojgjumi
vai deformacijo. Ja redzomas degradacijos pazimes,
atbrivojieties no ierices.

 Parbaudiet, vai nav palikusi traipi. Ja traipi ir palikusi,
atkartojiet proceddru “Automatizétd firiSana, dezinfek-
cija un sterilizacija”. Ja traipi péc tam joprojam ir sagla-
bajusies, atbrivojieties no ierices.

Saliksana

Kad mediciniskds ierices i nofiritas, dezinficétas

un parbauditas, tds vajadzibos gadijumd atkal jasaliek
atkartotai izmantosanai.

Glabasana

o Irjanodrosina pietiekama aizsardziba, lai mediciniskos
izstradajumus uzturétu sausus un bez putekfiem.
védindma un tajd saglabdjos aizsardziba pret putek-
liem, mitrumu, kukainiem un temperatdras un mitruma
svarstibam.

 Sterilds detalasaglab td, loi nebojtu iepakojumu
(to nesadurtu, nesaliektu).

Glabajiet sausd vietd istabos temperatrd.

o Sterilizetds detalas markgjiet ar iekrauSanas numuru,
kos norada izmantoto sterilizatoru, cikla vai iekrauanas
numury, sterilizéSanas datumu un (attiecinama gadiju-
ma) deriguma termiu soskand ar slimnicas iek3gjo
politiku.

Lai btu drosi par aprikojuma uzticamibu, pirms lieto3a-
nas izvértajiet iepakojumu (pieméram, vai tas nav
saplests, mitrs vai caurdurts). lepakotds detalas var
izmantot, ja iepakojums nav nekadi bojdts; citadi pirms
ligto3anas tds japarpako un atkdrtoti jGopstrada.

lerices salikana

 Pirms sterilizeSanas salieciet un iepakojiet sukSanas
kausus.

o levietojiet apakijo polipropiléna platni attiecigaja
pozicijd kausa iek3puse.

 Savienojiet garo silikona gumijas atsTknéSanas cauruliti
ar kausa caurulites savienotdju un nostipriniet fos ar
fiksacijos gredzenu.

AtbrivoSunds
Piesardzigi atbrivojieties no iespéjami piesarpotam
medicinas iericém ka no mediciniskajiem (Kliniskajiem)
atkritumiem saskand ar viet&jam vadlinijam un valsts
tiesibu aktiem un politiku.

Veicot iepakojuma materidlu kiro3anu un parstradi

un atbrivojoties no 1, jdievéro valsts tiesibu akfi attieciba
uziepakojumiem un iepakojumu atkritumiem (kad tos
atfiecingms).

Par jebkadu nopietnu incidentu, kas noficis saistiba ar
ieridi, jazino Medela AG un attiecigajai kompetentajoi
estadei.

RUMUN SKi

CUPA VIDEXTRACTOARE
MODIFICATA BIRD

Domeniv de utilizare

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

Utilizator vizat
Vidextracfia trebuie efectuatd numai de cdtre medici
clinicieni cu pregdtire si experientd in acest sens sau sub
supravegherea acesfora.

Responsabilitatea pentru folosirea procedurilor si
atehnicilor chirurgicale potrivite revine medicului.

Fiecare medic trebuie sd evalueze caracterul adecvat
al procedurii pe baza cunostinfelor si a experientei
medicale.

Personalul de neonatologie trebuie s cunoascd indicafii-
le, contraindicatiile si masurile de precautie pentru
nasterea asistatd si sd stie s recunoascd semnele de
complicafii in cazul nasterii asistate cu vidextractor.

Cerinte privind pompa

 Acestinstrument de obstetricd a fost conceput pentru
afi utilizat impreund cu o surst externd de vid capabild
st regleze cu precizie vidul, pentru a asigura valori
adecvate ale vidului (pand lo -80kPa/-600 mmHg).

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

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

Cerinte privind tubul
Tubul care conecteazd instrumentul la sursa de vid este
esential pentru functionarea corespunziitoare sin sigu-
rani ainstrumentului. In acest sens, trebuie utilizate
numai tuburi originale Medela.

Material
 (upd, lant, maner: Otel inoxidabil
Placd de bazd: Polipropilend (PP)
 Piesi de blocare: Polioximetilend (POM)
Tub: Silicon

Durata de viafd preconizatd a produsului

Pentru cupa, lanful si manerul din metal: 250 de cicluri
de curdifare/sterilizare

 Pentru placa de bazd: 250 de cicluri de curdfare

Tub: 250 de cicluri de curdare/sterilizare

Avertismente

Pentru a reduce riscul de expunere la pericole biologice

pentru mamd i copil:

o Dispozitivul este furnizat in stare nesterild. Sterilizafi-|
inainte de utilizare conform instructiunilor din secfiunea
privind curdtarea/reprocesarea.

 Respectati instrucfiunile inferne privind depozitarea
si manipularea dispozitivului sterilizat.

Pentru a evita riscul de rdnire o mamei i a copilului:

« Inspectafi dispozifivul inainte de utilizare. Dacdi se
observd deferiordri, in special la nivelul lanfurilor
si al tubului, acestea nu mai pot fi ufilizate.

A nuse utiliza dacd:

- dispozitivul este deteriorat.
- dispozifivul prezintd defecte vizibile de sigurantd.

o Este interzisd modificarea acestui echipament.

 Anuse utiliza niciodatd aspirarea perefelui.

 Respectafi cerinfele privind pompa si tubul, observatile
privind siguranta si instrucfiunile de curdfare/reprelu-
crare.

Observatii privind siguranfa

o Verificafi caintre cupd si cap st nu se inferpund fesuturi
externe i asiqurai pozifionarea corectd a cupei.

© Nu aplicafi niciodatd cupa pe fafa copilului, deoarece
existd risc de fraumatism fetal.

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

 Capul, nu doar scalpul, trebuie sd coboare cu fiecare
tractiune.

 Miscrile de tractiune trebuie efectuate numai concomi-
tent cu contracfiile.

 Efectuati migcarea de tracfiune intr-un unghi care
sii permit fijei cupei s ramand in linie sou pe axd.

©Nu balansafi sou rdsucifi niciodatd dispozitivul,
cifolosifi numai miscdri de tractiune constante.

«lntrerupefividextracfia dacd scalpul prezintd semne
de fraumatisme sau leziuni.

 Capul trebuie st iosd complet sau aproape complet din
cel multtrei tracfiuni.

 Capul trebuie sd fie complet degajatin 15-20 de minute
dela prima aplicare a cupei.

© Nu depsifi niciodatd 10 minute ca timp de tracfiune
cwmulat.

©Nu depdsifi niciodatd vidul maxim recomandat, respec-
tivintre -60 5i 80 kPa (~450 5i ~600 mmH). In fimpul
detasrilor cupei (2) pot apdrea traumatisme la nivelul
scalpului.

«lntrerupefividextractia in cazul n care cupa vidextrc-
toare derapeazd sau se detoseazd de doud ori.

«lntrerupefi procedura docd miscarea de tracfiune
nu antreneazd cobordrea capului fetal.

©Nu procedafi la o a treia tracfiune, dacd fitul
nu coboard semnificativ din a doua tracfiune.

Sugestii

 Pirintii trebuie sd fie instruifi sd verifice starea de sdnd-
tate o bebelugului.

 Copilul trebuie finut sub observafie fimp de cdteva zile
pentru a se identifica posibilele probleme.

Instructiuni de curiifare si reprocesare
Dispozitivele si componentele reufilizabile de lo Medela
sunt livrate nesterile i pot fi reutilizate. Inainte de utili-
zare, curdtafi si reprocesafi produsul urmdnd procedura
descrisd mai jos.

Urmiitorul proces de curdfare si de reprocesare a fost
validat conform standardelor si normelor internafionale.

Este responsabilitatea utilizatorului/prelucrdtorului si se
asiqure c procesul de reprocesare este efectuat cu echi-
pamente, materiale i persoane corespunzdtoare asigu-
ririi eficacitiifi procesului. Orice abatere de la instrucfiu-
nile urmdtoare trebuie validate de utilizator/prelucrditor,
pentru a se asigura eficacitatea procesului modificat.

Materiale si echipamente:

« Echipament individual de protectie (EIP: manusi de
unicd folosin}, echipament de profecfie potrivit)

 Lavete din material nefesut, fdrd scame

*Apd (<40°C, <104°F)

Inspectie:

Tninte de reprocesare, dispozitivul si componentele
acestuia frebuie inspectate pentru o se verifica dacd nu
prezintd semne de degradare care ar putea limita durata
de viafd utild si/sau performantele dispozitivului,

cum ar fi: coroziune vizibild, decolorare, uzurd mecanicd,
abraziune, deteriorare sau deformare. Aruncafi dispoziti-
vul dacd observati orice semne de degradare.

Transportul:

Pentru a pregdti dispozitivul pentru fransport, curdfafi
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 dezvolta-
rea microorganismelor.

Dacd dispoziivele sunt expediate la o unitate din exterior
inscopul reprocesrii, acestea trebuie plasate fnfr-un
container de transport adecvat pentru protejarea dispozi-
tivelor pe durata transportului si prevenirea contamindii
personalului sau a mediului.

Procesul de curiifare
Realizafi curdtarea inifiald imediat dupd folosirea dispo-
zitivului (in cel mult 2 ore).

Curdiore inifiald:

(Clitifi toate piesele cu apd (<40°C, <104 °F) fimp de

3 minute, inclusiv supapa canalelor tubului, i stergefi
suprafafa dispozitivului cu o lovetd, fird scame, umezitd
cwapd (<40°C, <104°F), pentru aindepdrta orice urme
vizibile de murddrie.

Pregdtirea pentru curdfarea automatd:
Dezasamblati produsul in componentele sale individuale.

Curdfare outomatd:

Pentru curdifarea si dezinfectarea automatd in containere
dezinfectante, utilizafi detergenti cu 15-30 % fosfafi sau
detergenti enzimatici cu agenfi tensioactivi anionici si
neionici. Respectafi instructiunile de utilizare ale produ-
citorului containerului dezinfectant si ale producdtorului
de defergenti. Pentru configurarea parametrilor ciclului,
urmati instrucfiunile furnizate de producdtorul detergen-
tuluisau al dezinfectantului.

Dacd tubul este disponibil, conectati-l la duzele de pe
containerul dezinfectant.

Dezinfectarea i uscarea automatd:

Pentru dezinfectare termicd, urmafi instructiunile furniza-
te de producditorul detergentului sou al dezinfectantului.
Asigurafi-vd cd temperatura este de cel putin 93 °Csi de
cel mult98°Ctimp de minimum 5 minute. Dupd dezinfec-
tare, se utilizeazd o temperaturd de uscare de 50 °Ctimp
de 17 minufe pentru uscarea automatd. Materialele utili-
zate pot rezista la peste 110°C.

De avutinvedere la dezinfectarea automatd:

o Evitati contactul intre articole (miscarea in timpul spdld-
Tii ar putea provoca deferiordri).

 Dispuneti articolele astfel incdt canalele s orificiile
sii fie orientate infotdeauna in jos.

 Respectafi instructiunile producditorului containerului
dezinfectant si ale producdtorului de detergenti
si dezinfectanti.

Pregtirea pentru sterilizare:
Reasamblafi separat cupa si tubul.

Sterilizarea automatd (sterilizare cu abur):

 Metoda: Sterilizare la céildurd umed conform
ANSI/AAMIST79

o Sterilizatoare de evacuare a aerului:

Respectati reglementrile nafionale; materialele pot
rezista la 135 +2°C, <10 minute, 250 de cicluri.
Pentru o uilizare optimd, respectafi instrucfiunile

de utilizare ale producdtorulu sterilizatoarelor

de evacuare a aerului.

Folosifi apd de o calitate conformd reglementirilor
nafionale.

o Sterilizator cu abur cu deplosare gravitationald:
Temperaturd si ord validate: 135 <2 °C, <10 minute,
250 de cicluri
Timp de uscare: minimum 20 de minute in comerd
Timp de rdcire: minimum 20 de minute la temperatura
camerei
Pentru o utilizare optimd, respectafi instructiunile
de utilizare ale producditorului sterilizatoarelor cu
inlocuire gravitationald.

Folositi apd de o calitate conformd reglementrilor
nafionale.

De avutin vedere la sterilizarea automatd:

 Manipulafi arficolele care necesitd sterilizare in efapa
finald conform directivelor spitalului.

N agezafi articolele unul peste celdlalt in sterilizator.

o Asezafi articolele corect si fird sd le fnghesuifi in cosul,
peraftul saun ciruciorul sterilizatorului, astfel incdt s
nu fie impiedicatd pdtrunderea agentului de sterilizare.

 Respectati instructiunile de utilizare ale producéitorului
sterilizatorului cu abur.

Inspectie:

 Dup reprocesarea conform pasilor descrisi mai sus,
dispozitivul si componentele acestuia frebuie inspectate
pentru a se verifica dacd nu prezintd semne de degra-
dare care or putea limita durata de viafd ufild si/sau
performantele dispozitivului, cum ar fi: coroziune vizibi-
16, decolorare, uzurd mecanicd, abraziune, deteriorare
sau deformare. Aruncafi dispozitivul dacd observafi
orice semne de degradare.

o Verificati dacd a mai rdmas murddrie. Dacd murddria
persistd, repetafi procedura de curdtare, dezinfectare si
sterilizare automatd, iar dacd dispozitivul este incd
murdar, aruncafi-l.

Reasamblare:

Atunci cand este cazul, dispozitivul medical curdtat,
dezinfectat, sterilizat si verificat trebuie asamblat in
vederea reutilizdrii.

Depozitare:

 Produsele medicale trebuie protejate suficient de praf si
umezeald.

o Asigurati-vd cd zona de depozitare sterild este ventilatd
corespunzitor si oferd protectie impotriva prafului,
umiditdti, insectelor si temperaturii si umiditdfii extreme.

 Depozitafi articolele sterile astfel incdt ambalajul sd nu
fie compromis (de ex. perforat, indoit).

 Ase depozita intr-un loc uscat, la temperatura camerei.

o Etichetati articolele sterilizate cu numdrul de incdrcdtu-
rd care indicé sterilizatorul folosit, numirul ciclului sau
al incdrcditurii, data sterilizdrii si, dacd este cazul, data
expirdrii conform politicii spitalicestiinterne.

Inainte de utilizare verificati dacd ambalajele si-au pier-
dutintegritatea (de ex. rupte, ude i perforate). Pachetul
poate fi utilizat door dacd integritatea ambalajului nu
este compromisd. Reambalafi si reprelucrati fnainte de
utilizare.

Asamblarea dispozitivului

 Asamblafi si ambalafi cupele de aspirafie inainte
desterilizare.

 Montafi placa de baz din polipropilend in pozifie
ininteriorul cupei.

 Conectati tubul de aspirafie lung din couciuc siliconic
la conectorul tubului de pe cupd si fixati-| cu jutorul
inelului de blocare.

Eliminarea deseurilor
Eliminafi dispozitivele medicale potential
cadeseuri (clinice) sanitare, in conformitate cu reglemen-
trile locale privind stndtatea, cu politica sau legislatia
i 5i o guvernului.

Separarea, reciclarea sou eliminarea ambalajelor trebuie
st respecte legislatia locald a trii si @ guvernului cu
privire la ambalaje 5i degeuri de ambalaje, acolo unde
esfe cazul.

Orice incident grav apdirut n legdturd cu dispoziivul
trebuie raportat Medela AG si autoritdtii competente
relevante.
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VACUUM CUP
MODIFIED BY BIRD

VSEOBECNE INFORMACIE
Bezpeénostné predpisy

SPLOSNE INFORMACIJE
Pravila glede varnosti

ONLWTE NHOOPMALWIE
Be3begHocHa npaBuna

SLOVAKI

VAKUOVY ZVON UPRAVENY
OD SPOLOCNOSTI BIRD

Urcené pouitie
Tento pérodnicky ndstroj slizi ako pomdcka pre lekdrov
pri porode diefafa.

Pouzivatel
Vidkuovd extrakcia smie byfvykondvand len vy3kolenymi
askisenjmi lekdrmi alebo pod ich dohfadom.

Ta sprévnost chirurgickych postupov a technik zodpovedad
lekdr.

Kazdy lekar musi postdif vhodnosf postupu na zéklade
svojho lekdrskeho vzdelania a skusenosti.

istarostlivosf o novorodencov

it

Persondl zabezpet
musi byf obozndmeny s indikdciami, k
a bezpetnostnjmi opatreniami vakuovej extrakcie a musi
diefa sledovaf, i nevykazuje zndmky komplikacit priiej
aplikdcii.

Poziadavky na odsdvatku
«Tento pdrodnicky ndstroj bol vyvinuty na pouzivanie
spolu s externym zdrojom podtlaku, ktory je schopny
zabezpetif presnd reguldciu drovne podtlaku
(a2 do-80kPa/-600 mmHg).
o Zdroj podtlaku by mal byf urcenj na lekdrske ucely
ambie byf elektricky alebo manudlny.
Bezpetnosf a vikonnosf zvonov pouzivanych spolu
s elektrickjmi a manudlnymi pumpami od spolocnosti
Medela boli overené.

Poziadavky na hadice
Hadice spdjajice ndstroj so zdrojom podtlaku majd
zdsadny vyjznom pre bezpetné a spravne fungovanie
ndstroja. Aby to bolo mozné zaistif, pouZivaite vilutne
origindlne hadice od spolotnosti Medela.

Materidl
 Zvon, refaz, rukovif: nehrdzavejica ocel
© Spodnd doska: polypropylén (PP)
o Zamok: polyoxymetylén (POM)
 Haditky: silikon

Predpokladand Zivotnosf produkty

Kovovj zvon, refaz a rukovif: 250 cyklov Gistenio/
sterilizdcie

Spodnd doska: 250 cyklov tistenia

 Haditky: 250 cyklov Gistenia/sterilizicie

Vystrahy

Na zniZenie rizika vystavenia matky a diefafa biologickym

tizikam:

« Lariadenie sa doddva nesterilné. Pred pouzitim
vykonajte sterilizdciu podla pokynov tasti Cistenie
aopdtovné spracovanie.

 Postupujte podla internjch predpisov na skladovanie
amanipuldciu so sterilizovanym zariadenim.

Aby sa zabranilo riziku zranenia matky a diefafo:

« Tariadenie pred pouZitim skontrolujte. Ak zistite posko-
denie - najma refaze a haditiek - tieto sutasti sa viac
nesmu pouziva.

Nepouzivajte, ak:

- zariadenie je poskodené.
- zariadenie vykazuje zjavné chyby bezpetnosti.

Nie s povolené Ziadne dpravy tohto zariadenia.

 Ndstenné odsdvanie sa nikdy nesmie pouzivaf.

 Dodriujte poziadavky tykajice sa pumpy a haditiek,
bezpetnostné pokyny a pokyny na tistenie a opdtovné
spracovanie.

Bezpecnostné upozornenia

« Laisfite ochranu pred preniknutim cudzich tkaniv medzi
von a hlavu a sprdvne umiestnenie zvona.

 Ivon nikdy neumiestiujte na ktorokolvek ast tvdre
novorodenca, mohlo by to spasobif plodu traumu.

 Zavddzanie zvona sa musf vykondvaf opatrne, aby sa
zabranilo nespravnej funkeii, traume matky alebo plodu
afazkostiom matky.

o Prikazdom fahu musi klesaf oj hlava, nie len koza na
temene hlavy.

o Tah vykondvaite len potas kontrakcie.

*Trakiu vykondvaijte vidy pod takjm uhlom, aby s kmefi
vona nachddzal v linii alebo v osi.

« Nikdy nevykondvaite kolisavé ani otGtavé pohyby.
Trakeia musi byf rovnomerna.

Vakuov extrakeiv preruste, ok je evidentnd vyjraznd
trauma alebo poskodenie koze na temene hlavy.

 Hlova musf byf porodend alebo takmer tplne porodend
maximdlne tromi fahmi.

Hlava musf by uplne porodend v priebehu 15-20 minGt
od prvej aplikdcie zvona.

 Nikdy neprekrotte kumulovany dobu trvania trakcie
10 mingt.

© Nikdy neprekracuite maximdlny odporacany podtlok
-60 a2 -80kPa (-450 az 600 mmHg). Potas , sklznuti
vona” (2) - mdze dojsf k traume koze na temene hlavy.
Aksa vakuovy zvon uvolni alebo sklzne dvakrdt, vakuovi
extrakeiu preruste.

Ak trakeia nespdsobi pokles hlavy plodu, proces
preruste.

« Nefahajte tretikrdt, ok druhy fah nevedie k dostatocné-
mu poklesu plodu.

Tipy

Roditia by mali byf pouteni, aby skontrolovali zdravotnj
stav diefafa.

 Diefa musi byt niekolko dni pozorované, & sa u neho
nevyskytu problémy.

Pokyny na tistenie a opitovné poufitie
Opakovane pouZitelné pomdcky a komponenty od
spolotnosti Medela si doddvané nesterilné a sG urcené
na opakované pouzitie. Pred pouZitim vjrobok ofistite
a opitovne pouZite podfa nizSie opisaného postupu.

Nasledujici postup cistenia a opdtovného spracovania bol
overenyv silade s medzindrodnjmi normami a smernicami.

Todpovednosfou pouZivatelo/spracovatela je zabezpeti,
aby postup opdtovného spracovania bol vykondvany

s pouzitim zariadeni, materidlov a persondlu vhodnjch
na zaistenie utinnosti postupu. Akdkolvek odchylku

od nasledujicich pokynov musi overif pouzivatel/spraco-
vatel, aby sa zaistila tinnost zmeneného postupu.

Materidly o zariadenio:

0sobné ochranné prostriedky (PPE: jednorazové rukavi-
ce, riadne ochranné prostriedky)

 Netkané ufierky, z ktorych sa nevvoliiuji vidkna

*Voda (<40°C, <104°F)

Kontrola:

Pred opdtovnym spracovanim skontrolujte pomdcku

a jej komponenty, &i nevykazujd zndmky degradacie,
ktord mdze obmedzif Zivotnosf a/alebo funkénosf
pomdcky, ako napr. nasledujice: viditelnd korozia,
zmena farby, mechanické opotrebovanie, odery, posko-
denie alebo deformdcia. Ak st zjovné akékolvek znamky
degradcie, zariadenie zlikvidujte.

Preprava:

Pomdcku pripravte na preprav okamiitym oistenim
vetkjch casti po poutiti (maximdlne 2 hodiny po poufiti
pomdcky) podfa nisie uvedeného popisu, aby ste zab-
rdnili uschnutiu zvy3kov a predisli rastu mikroorganizmov.

Aksa pomdcky prepravuji do externého zariadenia na
opitovné spracovanie, musia sa uloif do prepravaého
kontajnera vhodného na to, aby pomdcku ochrdnil potas
prepravy a zabranil kntamindcii persondlu alebo
Zivotného prostredia.

Proces tistenia
Uvodné tistenie vykonaite bezprostredne po pouziti
pomdcky (maximdlne do 2 hodin).

Uvodné tistenie:

Na odstranenie v3etkych velkych netistdt oplachuite
vietky diely 3 mindty vodou (<40 °C, <104 °F) vrdtane
prepldchnutia kandlov haditiek a povrch pomdcky
poutierajte vodou (<40°C, <104 °F) navlhtenou, netkanou
utierkou, z ktorej sa neuvolfiuji vidkna.

Priprava na automatizované Cistenie:
Vjrobok demontujte na jednotlivé diely.

Automatizované tistenie:

Na automatizované tistenie a dezinfekciu v zariadeni

na umyvanie a dezinfekci pouZite tistiace prostriedky
515-30% obsahom fosfdtov alebo enzymatické tistiace
prostriedky s neionovymi a aniénovymi povrchovo aktiv-
nymi ldtkami. Postupujte podla pokynov na pouzivanie
od vjrobcu umyvacieho a dezinfektného zariadenia

a tistiacich prostriedkov. Na nastavenie parametrov cyklu
postupujte podla pokynov poskytnutych vjrobcom Gistia-
ceho alebo dezinfektného prostriedku.

Haditky pripojte na trysky umyvacieho a istiaceho
zariadenia, ok 6 k dispozicii.

Automatizovand dezinfekcia a susenie:

Pritepelnej dezinfekcii postupuite podfa pokynov
poskytnutych vjrobcom tistiaceho prostriedku alebo
dezinfekéného zariadenia. Uistite sa, Ze teplota je
minimdlne 93 °Ca maximdlne 98 °C na minimdlne

5 mindt. Po dezinfekcii sa na automatické susenie pouziva
teplota susenia 50 °C po dobu 17 mingt. Pouzité materidly
mesiviacako 110°C.

Cotreba zohladnif pri automatickej dezinfekii:

o Jabrdiite kontaktu medzi pomckami (pri pohybe potas
automatizovanej dezinfekcie mdze ddjst k poskodeniu).

 Pomécky ulozte tak, aby boli kandly a otvory vidy
orientované nadol.

o Postupuite podla pokynov vjrobcu umjvacieho
a dezinfektného zariadenia a Gistiacich a dezinfekénjch
prostriedkov.

Priprava na sterilizciv:
Ivon ¢ haditku namontujte osobitne.

Automatizovand sterilizdcia (parnd sterilizacia):

 Metéda: Sterilizacia vihkym teplom podfa normy
ANSI/AAMIST79

o Sterilizdtory na odstraiiovanie vzduchu:
Dodrziovajte ndrodné poziadavky, materidly dokdzu
odoldvaf teplotdm 135 £2°C, <10 mindt, 250 cyklov
Na optimdlne pouZitie postupujte podla pokynov
vjrobcu steriliztorov na odstrafiovanie vzduchu.
Pouzivaite kvalitu vody v silade s ndrodnymi poziadav-
kami.

 Parny sterilizdtor s gravitatnjm obehom:
Overend feplota a as: 135 2 °C, <10 mindt, 250 cyklov
Cas susenia: minimdlne 20 mintv komore
Cas chlodnutia: minimdlne 20 mindt priizbovej teplote
Na optimdlne pouitie postupuite podla pokynov
vyjrobu sterilizdtorov s gravitagnym obehom.
PouZivaite kvalitu vody v silade s ndrodnymi poZiadav-
kami.

{otreba zohladnif pri automatickej sterilzdcii:

S pomdckami, ktoré vyZaduj sterilizciu, manipulujte
podfa internych predpisov nemocnice.

 Neukladajte pomdcky v parnom sterilizdtore na seba.

 Umiestnite pomdcky do ko3a, na politku alebo do
zdsuvky sterilizatora sprdvne a volne tak, aby bolo
zabezpetené volné prenikanie sterilizatného prostriedku.

 Postupuite podla pokynov vjrobcu parného sterilizdtora.

Kontrola:

Po opitovnom spracovani podfa vyssie opisanch
krokov musite zariadenie a jeho komponenty skontrolo-
vaf, & nevykazuji zndmky degraddcie, ktord mdze
obmedzif Zivotnost a/alebo funkénost zariadenia,
ako napr. nasledujice: viditelnd korozia, mena farby,
mechanické opotrebovanie, odery, poskodenie alebo
deformdcia. Ak su zjavné akékolvek znamky degraddcie,
zariodenie zlikvidujfe.

o Skontrolujte vyskyt zostatkovych netistdt. Ak zostali
na vyrobku netistoty, zopakujte postup
Automatizované Cistenie a dezinfekcia a sterilizdcia”
aakje pomdcka nadalej zneistend, zlikvidujte ju.

Opdtovné zmontovanie:

Vycistens, ydezinfikovans, steilizované a skontrl
zdravotnicke zariadenie sa md podla moznosti zmontovaf
na dalsie pouitie.

Skladovanie:

 Zdravotnicke vjrobky sa musia dostatotne chranif,
aby boli uchovdvané v suchom a bezpra3nom prostredi.

o Laistite, aby priestory na uchovavanie sterilnych vyrob-
kov boli dobre vetrané a zabezpetovali ochranu pred
prachom, vihkom, hmyzom a nadmernou teplotou alebo
vihkosfou.

o Sterilné pomdcky uchovavajte tak, aby nedoslo k posko-
deniv ich balenia (napr. prepichnutiu alebo ohnutiu).

*Skladujte na suchom mieste pri izbovej teplote.

o Sterilizované pomécky oznatte tislom davky, ktoré
identifikuje pouzity sterilizdtor, cyklus alebo tislo davky,
ddtum sterilizdcie a pripadne datum exspirdcie v silade
sinternymi zdsadami nemocnice.

Pred pouZitim skontrolujte neporu3enost balenia (napr. ti
nie je natrhnuté, vihké alebo prepichnuté). Balenie je
mozné pouZif, pokial nie e narusend jeho integrito.

Pred pouZitim znova zabalte a znovu spracujte.

Tostavenie pomécky

o Pred sterilizdciou sacie zvony zmontujte a zabalte.

 Umiestnite polypropylénovi spodnd dosku do prislusnej
polohy vo vniitri zvona.

Dlhi odsavaciu haditku zo silikinovej gumy pripojte ku
konektoru haditky na zvone o zaistite ju bezpetnostym
krozkom.

Likviddcia
Bezpetne zlikvidujte potencidlne kontominovany zdra-
votnicky odpad ako zdravotnicky (Klinicky) odpad v sulade
smiestnymi usmerneniami fykajicimi sa zdravotnej sta-
rostlivosti, vautrostatnymi a viddnymi prdvaymi predpismi
alebo zdsadami.

Triedenie, recyklovanie alebo likviddcia obalového mate-
ridlu sa musia riodif vaGtrostdtnymi o viadnymi pravaymi
predpismi tykajicimi sa obalovjch materidlov a odpadu
zobalovjch materidlov, akije to relevantné.

Akskolvek incidenty, ku ktorym doslo v stvislosti s touto
pomdckou, je potrebné nahldsif spolotnosti Medela AG
a prislusnému kompefentnému orgdnu.

VAKUUMSKA SKODELICA

PO BIRDU

Namen uporabe
Ta porodniski instrument se uporablja za pomot porodni-
Carju pri porodu.

Predvideni uporabnik
Ekstrakeijo z vakuumom lahko izvajajo ali nadzorujejo
samo usposobljeni in izku3eni porodnitarii.

Ta ustrezne kirurske postopke in tehnike je odgovoren
adravnik.

Visak zdravik mora oceniti ustreznost postopka na
podlagi svojega medicinskega znanja in izkuSenj.

Osebje za nego novorojenckov se mora zavedati indikacij,
kontraindikacij in previdnostnih ukrepov za pomot

pri porodu in mora prepoznati znake zapletov pri porodu
s pomotjo vakuuma.

Iohteve za irpalke

Ta porodniski instrument e bil razvit za uporabo skupaj
zzunanjim virom vakuuma, ki je zmoZen totne regulacije
vakuuma, da se zagotovi ustrezne stopnje vakuuma
(do-80kPa/-600 mmHg).

Virvakvuma mora biti zasnovan zo medicinske namene
in je lahko bodisi elektricen ali rogen.

Varnost in delovanje skodelic, uporabljenih v kombina-
diji z elektritnimi in ronimi Erpalkami Medela, sta
preverjena.

Tahteve za cevi
Cevi, ki instrument povezujejo z virom vakuuma, so bistve-
nega pomena za varno in ustrezno delovanie instrumenta.
Daje to mogote zagotoviti, uporabljajte samo originalne
ceviMedela.

Material
* Skodelica, veriZica, rotaj: nerjovno jeklo
*Spodnia plosa: polipropilen (PP)
© Iaklep: polioksimetilen (POM)
o Cev:silikon

Pritakovana ivljenjska doba
sterilizaciie
Spodnja plosta: 250 ciklov tistenja
o Cev: 250 ciklov tistenja/sterilizacije

Opozorila

TazmaniSanie tveganja izpostavljenosti matere in novo-

rojentka bioloskim nevarnostim upostevajte:

o Pripomotek ob dobavi ni sterilen. Pred uporabo
pripomoek terilzirajte v skladu z navodil v razdelku
(itenje/ponovna obdelava.

 Upostevajte interne smernice za shranjevanie sterilizi-
ranega pripomotka in ravnanje z njim.

Da prepretite fveganje nastanka poskodb matere in

novorojencka, upostevaite: .

«Preglejte pripomocek pred uporabo. Ce opazite poskod-
be - zlosti na veriicah in ceveh - delov ne smete vet
uporabljati.

Ne uporabliajte, te:

- e pripomotek poskodovan.
- pripomotek kaze oitne varnostne pomanikljivosti.
 Spreminjanje te opreme ni dovoljeno.

o Nikoli ne uporabite stenske sukeije.

 Upostevaite navodila v razdelkih Zahteve za érpalko in
cevi, Varnostne opombe in Novodila za tistenje/ponov-
no obdelavo.

Varnostne opombe

 Prepretite vdor zunanjih tkiv med skodelico in glavico
ploda ter zagotovite ustrezno namestitev skodelice.

« Skodelice nikoli ne namestajte na katerikoli del otroko-
veqa obraza, saj lahko poskodujete plod.

 Pri namestanju skodelice bodite previdni, da ne pride
do okvare pripomotka ali povetanega tveganja za
zdravie aliZivlienje matere ali ploda.

*Glavica, ne samo lasiste, se mora spustiti zvsakim
potegom.

Vlecite samo med popadkom.

o Vedno vlecite pod kotom, ki omogota, da pecelj
skodelice ostane na it liniji ali na osi.

 Pripomotka nikoli ne uporabliajte z nihajotimi gibi ali
navorom; vedno vlecite samo enakomerno.

« Prekinite vakuumsko ekstrakcio, e je opazna bistvena
travma ali poskodba lasisca.

*Glavico je treba izvlei ali skoraj popolnoma izvleci
vnajvet treh potegih.

Glavico e treba izvleti v roku 1520 minut, po fem,
ko prvi¢ namestite skodelico.

« Nikoli ne prekoratite 10 minut skupnega asa vlecenja.

o Nikoli ne prekoratite najvejega priporotenega
vakuuma ~60 do -80 kPa (-450 do -600 mmHg). Ce se
pripomotek »sname (2), lahko pride do povrsinskih
poskodb skalpa. Prekinite vakuumsko ekstrakeijo,
e se vakuumska skodelica sprosti ali iztakne dvakrat.

o Prekinite postopek, e vletenje ne povzroti spustanja
glovice plodu.

Ne vlecite trikrat, te drugi poteg ne zagotovi dobrega
spusta.

Namigi
o Starsem je freba naroiti, naj preverjajo novorojentkovo
dravie.
Novorojencka je treba nekaj dni opazovati in preverjati,
aliima kakr3ne koli tezave.
Navodila za tistenje in ponovno obdelavo
Pripomotki in sestavni deli za vetkratno uporabo druzbe
Medela ob dobavi niso sterilni in so namenjeni veckratni
uporabi. Pred uporabo ofistite in ponovno obdelajte
izdelekv skladu s spodaj opisanim postopkom.

Naslednii postopki tistenja in ponovne obdelave so bili
overjeniv sklod zmednarodnimi standardi in smernicami.

Uporabnik/obdelovalec mora zagotoviti, da postopek
tistenjo/ponovne obdelave izvede usposoblieno osebje
staksno opremo in materiali, da je zagotovljena njegova
utinkovitost. Vsa odstopanja od naslednjih navodil mora
preveriti uporabnik/obdelovalec, da zagotvi utinkovitost
spremenjenega postopka.

Materiali in oprema:

0sebna zastitna oprema (PPE: rokavice za enkratno
uporabo, ustrezna zastitna oprema)

« Netkane krpice, ki ne pustajo viaken

oVodo (<40°C, <104°F)

Pregled:

Pred ponovno obdelavo je treba pregledati, ali so na
pripomotku in njegovih sestavnih delih vidni znaki
pomanikljivosti, ki bi lahko skrajsali njegovo Zivljenjsko
dobo in/alivplivali na njegovo delovanje. Takine pomanj-
kljivosti so: vidno rjavenie, razbarvanje, mehanska obra-
b, odrgnine, poskodbe ali deformacije. (e sovidni kateri
koli znaki pomanikljivosti, pripomotek zavrzite.

Transport:

Pri pripravi pripomotka za transport takoj po uporabi
ofistite vse dele, kot je opisano spodaj (najvet 2 uri po
uporabi), da se ostanki ne zasusijo in da prepretite razvoj
mikroorganizmov.

Ce pripomotke posiljate v zunanii obrat za ponovno obde-
lavo, jih je treba poslati vtransportnem ali prevoznem
vsebniku, kije primeren za za3ito pripomotka med
transportom in prepreti okuZenje osebja ali onesnaZenje
okolja.

Tatetno Gistenie izvedite takoj po uporabi pripomotka
(vroku najvet 2 ur).

Iagetno cistenje:

Vse dele in cevi spirajte zvodo (<40°C, <104°F) 3 minute
inzvlazno netkano krpico, ki ne pusta vlaken, ter vodo
(<40°C, <104 °F) obrisite povrsino pripomotka, da odstra-
nite vse vetje ostanke.

Razstavite izdelek na posamezne dele.

Samodejno tistenie:

V primeru samodejnega istenja in razkuzevanja z napravo
zaistenie in razkuzevanje uporabite defergente
515-30% fosfatov ali encimske defergente z neionskimi
in anionskimi povrsinsko akfivnimi snovmi. Upostevaite
navodila za uporabo proizvajalca naprave za istenje in

| Tanastavitev p cikla upostevaj
navodilo, ki jih je zagotovil proizvajalec defergenta ali
naprave za razkuZevanje.

Cevke, te so na voljo, pritrdite na Sobe v napravi za &istenje.

Samodejno razkuzevanie in susenie:

Pritoplotnem razkuzevanju upostevajte navodila proizva-
jolca detergenta ali naprave za razkuzevanje. Temperatura
mora biti vsaj 5 minut najmanj 93 °Cin najvet 98 °C.

Po razkuzevanju sledi 17 minut samodejnega susenja pri
temperaturi 50 °C. Uporablieni materiali so odporni na
temperature vet kot 110°C.

Pri samodejnem razkuZevanju upostevaijte naslednje:

o Prepretite stik med predmeti (premikanje med
samodejnim razkuZevanjem lahko povzroti poskodbe).
 Predmete razvrstite tako, da so kanaliin odprtine vedno

obrnjene navzdol.
 Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca naprave
zaistenie ter detergentov in razkuzil.

Priprova za sterilizacijo:
Loteno sestavite skodelico in cev.

Samodejna sterilizacija (parna sterilizacija):

o Natin: Sterilizacija zvazno toploto v skladu
ZANSI/AAMIST79

Viakuumski sterilizatorii:
Upostevajte nacionalne zahteve, materiali so odporni
na temperaturo 135 £2 °C, <10 minut, 250 ciklov
Ta optimalno uporabo upostevajte navodila za uporabo
proizvajalca vakuumskih sterilizatorjev.
Kakovost vode naj bo v skladu z nacionalnimi zahtevami.

 Parni sterilizator z gravitacijskim izpodrivanjem:
Preverjena femperaturain tos: 135:+2°C, <10 minut,
250 ciklov
(as susenjo: najmanj 20 minut v komori
Cas ohlajevanja: najmanj 20 minut pri sobn femperaturi
Ta optimalno uporabo upostevajte navodila za uporabo
proizvajalca parnega sterilizatorja z gravitacijskim
izpodrivanjem.
Kakovost vode naj bo v skladu z nacionalnimi zahtevami.

Pri samodejni sterilizaciji upostevaijte naslednje:

S predmeti, ki potrebujejo terminalno sterilizacijo,
ravnajte v skladu z infernimi bolniSni¢nimi smernicami.

* Predmetov v sterilizatorju ne polagaite enega na
drugega.

Vko3aro, na polico ali vvozitek sterilizatorja jih polozite
pravilno enega zraven drugega, da ne ovirate prodiran-
jasterilizacijskega sredstva.

*Upostevajte navodila za uporabo proizvajolca parnega
sterilizatorjo.

Pregled:

Po ponovni obdelavi v skladu z zgoraj opisanimi koraki
je treba pregledati, ali so na pripomotku in njegovih
sestavnih delih vidni znaki pomanikljivosti, ki bi lahko
skrajSali Zivljenisko dobo uporabe in/ali vplivali na
delovanie pripomotka. Take pomanikljivosti so: vidno
rjavene, razbarvanje, mehanska obraba, odrgnine,
poskodbe ali deformaciie. Ce so vidni kateri koli znaki
pomanikljivosti, pripomotek zavrzite.

« Preverite, alivsebuje ostanke umazanije. Ce je umaza-
nija S vedno prisofna, ponovite postopek »Samodejno

{istenie, razkuZevanie in sterilizacijoc. Ce je umazanija
tudi potem Se vedno prisotna, pripomotek zavrzite.

Ponovno sestavljanie:
Kier je potrebno, otistene, razkuzene, sterilizirane in
pregledane medicinske pripomotke ponovno sestavite.

Shranjevane:

 Medicinske pripomotke je treba primerno zasititi,
da ostanejo suhi in brez prahu.

«Poskrbite, da je sterilni prostor za shranjevanje dobro
prezraten in zastiten pred prahom, vlago, insekti fer
skrajnimi temperaturami in vlago.

« Sterilne predmete shranite tako, da se embalaza ne
poskoduje (npr. predrtje, upogibanje).

o Shranjuite v suhih prostorih pri sobni temperaturi.

Oznaite sterilizirane predmete s Stevilko polnjenjo,
ki oznatujte uporablieni sterilizator, 3tevilko programa
ali polnjenja, datumonm sterilizacije in datumom poteka
(¢eje potrebno) vskladu s pravilnikom bolniSnice.

Pred uporabo preverite integriteto embalaZe (npr. posko-
dovanost, mokrota n predrtost). Zapakirani predmet
lahko uporabite, ce embalaza ni poskodovana.

Pred uporabo ponovno zapakirajte in obdelajte.

Sestavljanje pripomotka

« Pred sterilizacijo sestavite in zapakirate skodelice.

* Postavite spodnjo plosto iz polipropilena v notranjost
skodelice.

 Dolgo sukcisko cev iz silikonske qume prikljutite na del
prikljutka cevi skodelice in jo pritrdite s pomotjo zapor-
nega obrota.

Odlaganje
Viarno zavrzite potencialno okuzen medicinski pripomotek
kot zdravstveni (Klinitni) odpadek v skladu z lokalnimi
2dravstvenimi smernicami, dravno zakonodaio ali
postopki.

LoZevanie, recikliranje ali odloganje embalaznega
materiala mora biti v skladu z lokalno drzavno zakonodajo
glede embalaze in odpadne embalaze, kadar je o
potrebno.

Ve resne incidente, ki se pojavijo v zvezi s pripomotkom,
je treba prijaviti druzbi Medela AG in ustreznemu pristoj-
nemu organu.

CPICKH

BAKYMCKA KAJIOTA KOJY
JE MOAANUPUKOBAO BIRD

Hamena
OBaj aKywepcKkyt UHCTPYMEHT Ce KOPUCTH Kao
nomoh nekapy npu poietby eTeta.

nnauupauu KOPHCHUK

Bakyymcky ekcTpakuujy Chiejy aa oGas/bajy unn
HaArNe/iajy UCK/by4UBO 0BYUEHN U UCKYCHM NeKapit.

Tpasunxe XupypLIke NPOLEAYPE U TEXHHKE OAro-
BOPHOCT CY MEAVLMHCKO PafHUKa.

CaaKu niekap Mopa Aa NPOLEHN afeKBaTHOCT
npoLeAype Ha 0CHOBY CBOjE MEAULIHCKe 06yke
W 1CKyCTBa.

Ocobme 3a HeoHaTanHy Hery Mopa Aa Oyne ynoata-
T0 Ca MHAMKaLMjama, KOHTPauHAVKaLyjama u Mepa-
Ma NPeOCTPOXHOCTH Y BE3i Ca acHCTUpaHum
nopoRajem K fia 06paT Naxiby Aa MM Ha feTety
10CTOje 3HaLK KOMNAMKALWa BaKYYMOM acucTipa-
Hor nopohaja.

3axTeBH y BE3 ca nyMmnom

0Baj akyLiepCKH UHCTDYMEHT e pasBujet 3a
Kopuiwherse Y KOMOUHaLWj ca CnombHIM
113BOPOM BaKyyMa ca MoryhHowny npeLuaxe
perynauuje Bakyyma paan 00e3dehusarba
oarosapajyhux Hisoa akyyma (1o -80kPa/
-600mmHg).

*WaBop Bakyyma Tpeba fa je Ausajvpan y Meaw-
UMHCKe CBPXe W MOXe A2 yae enexTpuyHit nn
DYUHH.

«BeabenHocT 1 yuuHak kanota koje ce kopucre y
KomOuHaumju ca Medela enekTpuuHuM 1 pyYHAM
nyMnama je notsphena.

3axTesH y Bean ca ypesuma
LipeBo koje NoBe3yje MHCTPYMEHT ca H3BOPOM
BaKyyMa Of) CYLUTHHCKE je BAXHOCTM 3a 6e36eaHo 1
MPABINHO (YHKLMOHNCAtbE MHCTDYMeHTa. [la bucTe
TO NOCTUIAN, KOPUCTUTE WCK/bY4MBO OPUrMHANHA
Medela upesa.

Marepujan

*Kanora, naxa, apwka: Hephajyhu yenuk
[lowa nnova: Momunponunex (PP)
*bpasa: Momokcumetuner (POM)
Lipesa: Cunukon

Q4eKHBaHH HBOTHH BeX NPOH3BOAA
3a MeTanHy Kanory, naxall n ApIKY:
250 uuknyca unwherva/cTepunuaumie
*3a porsy nnouy: 250 yuknyca wnwherva
Lipesa: 250 uuknyca unwherba/crepunusamie

Ynosopetba
[la BUcTe CMarbiAM PU3UK OA H3Naratba Majke
W feTeTa BMoNowWKIM OnacHoCTMMA:
* MeauLKHCKO CPeACTBO Ce A0CTaB/ba HECTEPUIHO.
Crepunuwute npe ynotpebe npatehu ynyrcTsa
Y one/bKy Muwhere/noHosHa obpaga’.
*[paTuTe UHTEPHE CMEPHULIE 38 CKNAAUWITERE

U DYKOBAHE oM.
[la GucTe cnpeywnm puaik o4 nospenusara Majke
i perera:

«[poBepMTe MEAMLIVHCKO CPEACTBO Npe ynoTpede.
Ako nocToje owTenetsa, NOCeBHO Ha NaHuumMa
LpesyMa, AeN0BY BULLE HE CMe]y Aa ce KopucTe.

«Henwojre na kopucTuTe ako je:

- Ypehaj owteheH. Guno Koja rerosa komno-
HeHTa.

- Ypehaj nokasyje oumrneaHa 6e3deaHocHa
ourehersa.

« Huicy N03BO/eHe HIKakBe U3MeHe 0Be onpene.

*Hvkana He KOPUCTUTY 3UAHM (LieHTpanHw)
anapar 3a cykuujy.

< owryjTe 3axTese y Beait ca NyMnoM 1 UpesitMa,
0e30eJHOCHE HanoMeHe i ynyTcTea 3a unwherse/
M0HOBHY 00pagy.

BesbenHocke Hanomene

«MoOpyHHTe Ce a HeMa UHTDY3uje OKONHUX THBA
usMeNy kanoTe i rnase U a je kanota ucnpasHo
10CTaB/beHa.

«Hukaga He CTag/bajTe kanory Hi Ha koj 4eo
HOBOPONEHYETOBOT /MLia jep TO MOXe Aa A0Beae
110 Tpayme fetera.

YMeTarbe kanote Mopa fa ce 06asi BeoMa
NaX/bHBO, Kako He GM fowno A0 kBapa, Tpayme
Majke Wi JTeTa 1 Heyro4HOCTH KOA Majke.

«He camo ckann, seh 1 rasa Mopa Aa ce cnywra
Ca CBaKWM NOBNIAYEHEM.

« MonauwTe Camo TOKOM KOHTPaKLje.

TpaKLyjy MpUMerbyjTe yBex nof yrnoM Koj
omoryhasa fia Apluka KanoTe ocTaje y MMHHju Wi
Ha 0CH.

«HenojTe Aa KOpHUCTUTE MOKPETE Jby/batba HUTH fa
yBphere ypehaj. Mpumersyjte UCK/bY4HBO yjeaHa-
YeHo noBaverse.

« MpexutuTe BaKyyM eKCTpakLujy ako noctoje
3HaLl 3HaYajHe TpayMe Uk owTeNerba ckanna.
«Inasa Mopa Aa Byne pofieHa W roTos0 NOTNYHO

pofieHa ca HajBuiue TP NoBnayerba.

«[naga Mopa noTnyHo Aa uaahe y poky oa
15-20 MUHYTa 04 MOCTAB/bAbA KaNoTe,

YkynHo BpEMe NoBAaYetba He Che Ja Oyle Ayxe
on 10 munyTa.

«HenojTe npemaluMBaTi MaKcUManKy npenopyye-
Hit BaKyyM Y pacnory o -60 1o -80kPa
(~450 go -600mmHg). Mpuaukom ,0aBajka“ (2)
- MoXe Aa aohe A0 Tpayme ckanna. MpexunuTe
BaKyyM €KCTPaKLVjy ako ce kanota 0ABoju A8a
nyra.

« [pexuHiuTe NPOLIAYPY KO N0BNAUEHE HE Pesyl-
TUPa CNYWTareN rasuLe Noga.

*Hewojte aa yyete Tpehu nyT ako Apyro noena-
Yetbe He PeaynTipa A0OPUM CrywTareM.

Casern

«PonuTersiima Tpeda AaTi ynyTcTBO Aa Nposepa-
Bajy 3apasse Oebe.

«Hogopohenue TpeGa NpaTuTH HEKONMKO faHa
Ja 6ut ce younn moryhu npodnemu

YnyrcTea 3a uMwherbe M NOHOBHY 0Bpany
ButlwexparHit ypenajit U KOMMOHEHTe KoMnakuje
Medela ncnopyuyjy ce HeCTepUAHM 1 HaMerberH cy
3a BlLLEKpaTHY ynotpedy. Mpe ynorpede oumcTuTe
1 NOHOBO 0GpayTe NPOU3BOA Npateny NpoLieaypy
OMIMCaHY Y HACTABKY.

Mpouiecy unwiersa it NOHOBHE 06paje HaseaeH!
¥ HacTaBKy Cy noTsphekit npema MenyHapoaHuM
CTaKaapauma i CMepHLava.

Kopwchuk/nuue koje o6asrsa 00pazy je 3agyxeHo
112 ce noBpuKe 3a T0 fa ce POLEC MOHOBHE 06pa-
[ie u3seze KopucTehn onpemy, Matepujane u
0cobme KOJu Cy afiekBarHi 3a NoCTusare edvkac-
HOCTW npoeca. Csako oacTynare 04 cnegefnx
ynyTcTasa Mopa Aa NoTBPAK KOPUCHUK/NMUE Koje
06as/ba 00paay kako 61 ce 0beabeauna edukac-
HOCT M3MerbeHOr npoLeca.

Marepujanu u onpema:

/lnuta 3awTuTHa onpema (PPE: pykasuue 3a
jeaokparHy ynotpey, afexsatHa 3alruTHa
onpema)

«Herane mapamuLie Koje He 0CTa/bajy Tparose

*Bopa (<40°C, <104°F)

Mpernen:

Mpe NoHoBHe 0Opaze, Npernefajte MeAULMHCKO
CPE/ICTBO U HeroBe KOMNOHEHTE Aa BucTe npose-
pUAK Aa MW NOCTOje 3HaKoBM owTenersa Koja Mory
113 0PaHUye PAAIHK BEK WINN Y4NHAK MELLMHCKOT
CPeACTBa, Kao WTO Cy: BUALUBA KOPO3W]a, Mexa-
HUUKO Xabarbe, adpasuja, oluTeNerse i Jedopma-
Uvja. OnnoxuTe ypenaj ako ¢y BILABMBH 3HaLM
owrtehersa.

TpaHenopt:

[la GuCTe NPUNPEMANM MEANLIAHCKO CPECTBO 38
TPaHCMOPT, HakoH YNOTPEOE OAMaX OUKCTUTE CBe
[lenoBe (MakcumanHo 2 cara nocToneparkeHo),

Kao WTO je ONMCAHO y HacTaBky, fa bucTe usdernm
Cylwerse Hacnara i Cpeyian Passoj MUKPOOPraHH-
3ama.

AKO Ce MeauLMHCKa CPE/CTBA TPaHCNopTYjy

y Apyry yCTaHoBY pady NoHoBHe o0page, Mopajy Aa
e Hala3e Y TPAHCTIOPTHOM KOHTEJHEPY WK KOHTE}-
Hepy 3a Carbe afeKBaTHOM fa 3aWTUTH CPEACTEO
TOKOM TPAHCNOPTa W A CTIPEYH KOHTaMMHaLMY
0coB7ba 1 OKOMHHE.

Mpoyec ynwherba

O6asiTe MOYETHO UMINEHE OMAX HAKOH
Kopuwhersa MeauLMHCKOr CpeacTsa

(y poky on Hajsuwe 2 cara).

MoueTHo unwherse:

Wenupajre cse genose Bogom (<40°C, <104 °F)

3 MUHYTA, YK/bydyjyhu MCTIMate LPEBHUIX KaHana,
I HaBNAXEHOM HETKHOM MapaMuLOM Koja He
0CTaB/ba Tparose i Bogom (<40 °C, <104 °F) obpu-
WHTe NOBPWHHY CPEACTBA Aa UCTE YKNOHUAN CBA
eha anp/barsa.

Mpunpema 3a ayToMaTcko Jnwherbe:
PacknonuTe Npou3BoA Ha NojeauHauHe Aenose.

AyTOMATCKO Unlherse:

3a ayTomatcko unwherse 1 feauHdexunjy y ypehajy
3a npatbe U AeanHderLyy KopUcTUTe AeTepyeHTe
ca 15-30% (ochara unn eHaumaTcke aeTepyeHTe
Ca HEeJOHCKNM 1 aH|OHCKUM WD(X)&KTHHTMM&.
MpatwTe ynyTcTBa 3a ynotpedy ypehaja 3a npare

1 feanHbeuujy 1 feTeplieHTa koja Hasoau Npou3-
ohau. Mogewasarsa napameTapa Luknyca notpa-
XUTE Y yNyTCTBMMA KOja HAaBOAK NPOV3BoNaY
JeTepyenTa unv ypehaja 3a ae3uHdexuuy.

AKO cy JOCTynHe MnaskuLe y ypehajy 3a JesuHpek-
LM}y, NPUK/bYYUTE Lpesa Ha HuX.

AyToMaTcka Ae3uHBEKLMja u Cyluetbe:

MparuTe ynyTcTaa 3a Tepmanty aesuHdexumy Koja
HaBoau npou3soNay aeteplerTa nn ypehaja

3a fle3nH(eKUMjy. YBepuTe ce Aa je Temnepatypa
HajMarbe 93°C, a Hajsuiwe 98°C ToKOM Hajmarse

5 MuHyTa. Hako feauHdexumje ce kopuctu
Temneparypa cywetsa og 50°C Tokom 17 MuHyTa
3 NOCTYNaK ayToMaTckor cylwera. Kopuwheu
maTepujany Mory aa uaapxe suwe og 110°C.

Yaerit y pasmarpatbe 3a ayTomarcky AesnHhexuujy:
*|136erasajre KOHTAKT uamehy npeameta (kpetarbe
TOKOM ayTOMaTCKe Le3nHtexLje MoXe 10BECTH

10 owTenetsa).

«MocTasuTe npeameTe TaKo Aa karanu 1 0TBOPH
yBek Gyay OKpeHyTH Hagone.

«parwe ynyTcTea npon3sohava 3a ypenaj
33 Nparbe U Je3nH(NEKLUY, Kao 1 3a AeTepLeHT
1 CpepAcTea 3a AeanHhexuujy.

Mpunpema 3a cTepuan3aLmy:
3ace6HO NOHOBO CK/IONKTE KanoTy ¥ Lipeso.

AyTomarcka cTepunuaalmja (napHa crepunnaaumja):

*Merog: CTepunusauyja BNaxHOM TOnOTOM
npema ANSI/AAMIST79

 CTepun3aTopy 3a yknatbarse Basayxa:
MpatwTe Baxehe nponuce y 3emmu. Matepujani
Mory fa usapxe 135 +2°C, <10 muryTa,
250 unknyca
3a nocTu3arbe onTUManHe ynotpede, npatute
ynyTcT8a 3a ynoTpedy Koja Hasoa Npou3sonay,
a koja ce oaoce Ha ypeNaje 3a cTepuauaauy
33 YKnatbatbe Basgyxa.
KopucruTe BoZy npema KsanuTeTy Koju nponucyjy
BaxeNit NPONHCH Y 3eMbI.

«MapHit CTEPUA3ATOP Ca rPaBUTALMOHMM
WCTUCKAHEM:
MotBphena Temnepatypa u Bpeme: 135 +2°C,
<10 muHyTa, 250 uMknyca
Bpeme cywetba: Hajmarbe 20 MuHyTa Y KOMOPH
Bpenme xnaheta: Hajmarse 20 MUHyTa Ha COGHO]
Temnepatypu
3a nocTi3arbe onTumante ynotpede, nparute
ynyTcTBa 32 YNoTPEdy Koja HaBOAY NPOH3BONaY,
a Koja Ce 0/IHOCE Ha CTEpUIN3ATOP Ca rpasuTa-
LMOHIM HCTUCKaHEM.
Kopucrute 8ogy npema Keanutery kojut nponucyjy
BaxehH NPOMMCH y 3eM/bM.

Y3eTu y pasmarparbe 3a ayTomarcky cTepuuaa-

umy:

*PykyjTe npeameTiMa Koju 3axTesajy TepmManty
CTepUAM3aLMy Y cknagy ca UHTEPHIUM BONHIUKMM
cMepHuLama.

*Hewojte a cnaxete npeamerte jeaan Ha apyrv
Y CTEPUAN3ATOPY.

*locTasuTe NpeAMETE NPABUAHO U nadaso y
Kopny, NonuLy uaw konuua crepunusatopa kako
He O1 4OWN0 A0 OMeTarba npoaupara cpeacTea
3a CTepUnn3aLmjy.

[TpatuTe ynyTcTsa 3a ynotpedy napHor crepunu-
3aT0pa Koja HaBOAY NMPOM3BORAY.

Mpernen:

HakoH NOHOBHe 06pazie NPemMa ropeHaseaeHiM
KopaunMa, nperneaajTe MeANLIMHCKO CPeacTso i
HEr0BE KOMMOHEHTE Aa GHCTe NpoBepUM fa n
110CTOje 3HaKOBU OWTENetba Koja Mory fa OrpaHk-
Ye PafIHit BEK /1M yUHHAK MEINUUHCKOT Cpef-
CTBA, Kao WTO Cy: BIA/LMBA KOPO3Wja, NPOMEHa
Goje, MexaHuuko xabarbe, abpaauja, owTehere
wn gedopmaumja. Oanoxute ypehaj ako cy
BU/A/LMBI 3HAUM OWTeNetsa,

«poBepuTe fa Mt je NPOUBOA U farke Np/bas.
YKOAWKO je MEAULMHCKO CPEACTBO 1 Aarbe Mp/ba-
80, NOHOBHTE NOCTYNaK ,AYTOMATCKO Ylinerbe
W fe3urdexunja u cTepunnaumja’, a ako v Jame
6yne Nprbaso HaKoH TOra, OANOKUTE MELULMHCKO
CPEACTBO Ha OTnaz

TOHOBHO CKnanatbe:

Mo notpeby cknonute ouMwNERo, Ae3HHDUKOBAHO,
CTEPUAKCAHO U NIPOBEPEHO MELULMHCKO CPEACTBO
3a NIOHOBHY ynoTpeoy.

Cnagnurerbe:

*oTpeGHO j& AOBO/HO 3AITUTUTH MEANLIMHCKA
CpeacTsa kako 61 6una cysa it 6e3 npawumHe.

YBepHTe Ce fa je CTEPUAHIM NPOCTOP 3a CKNa-
AWTere A00PO NPOBETPEH W fa Npyxa 3awTuTy
O/l NPALLMHE, BNAre, UHCEKaTa, KAO 1 M3Y3ETHO
BUCOK/IX U HUCKVIX BPEAHOCTH TeMnepaType
u Bnare.

 CKnaauwTHTe CTEpUNHe NpeaveTe Tako fa ce
N1aK0BAE He OWTETH (HNP. NPOOywLH, Casuje)

* CKnaguwThTe Y CYBUM YCNIOBUMA Ha COBHO]
Temneparypu.

* O3HayuTe cTepuancaxe npeamete 6pojem
Nytberba Koju 03Hauasa KopULINeHN CTepH3a-
T0p, 6pO] UMKAYCA UMK NyHbetba, AaTyM CTEpUAM-
3aLluje W, ako je NPUMErIBO, aTyM HCTeka
Y CKNagy Ca UHTEPHUM BOMHUUKMM NPONUCHMA.

MpoueuTe nakogarsa npe ynotpebe aa ducte ce
YBEPUIN Aa Cy HeowTeReHa (HNp. HUCY noLenanxa,
BNaXHa i npobyluexa). Makosatbe MoXe fa ce
KOPUCTW aKo LIENOBUTOCT NaKoBarba Huje HapyleHa.
MpenakyjTe 1 NoHOBO 06paavTe npe ynoTpede

CKnanarbe MeAHLHHCKOT CpeAcTBa

 CknonTe 1 ynakyjTe CKyuvoHe kanote npe
cTepunuaLmje.

«ocTasuTe NOAUNPONUAGHCKY LOHY NOYY Ha
1IPaBMHO MECTO YHyTap Kanote.

« MpHK/BY4MTE LYro CHNMKOHCKO TYMEHO CYKLMOHO
Lipeso Ha MpUK/byyaK 3a Lpesa kanote i NpuyBsp-
cTuTe ra nomohy npcTeHa 3a npuusplfinsarse.

Opnarate Ha oTnag
bBesbesHo oanoxuTe NOTEHLM|aNHO KOHTaMUHNPAHO
MEAULMHCKO CPEACTBO Ka0 3APaBCTBEHM (KAMHIYKN)
otnan y cknany ca N0KanHum CMepHULama y sesn
Ca 31paBCTBOM, APXKABHUM 3aKOHAMA UM NOAUTH-
KOM.

Ol]BaJaH)& PeunKnupare Unu oanarare ambanax-
Hor MaTepujana Tpe6a aa Byae y cknagy ca nokan-
HIM 1 IPX@BHIM 3aKOHUMa 0 amBanaxi v amba-
NaXHOM 0TNazy, Tamo rae noctoje.

CBaKu 030WbHI UHLMAEHT 10 Kojer Johe Y Besn ca
MEOMLMHCKMM CPEACTBOM MOpa Ce NpHjaBHTi KOM-
natvjn Medela AG 1 oarosapajyhem HaanexHom
Teny.
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|ddkinndllinen laite. » NO Dette symbolet indikerer at artikkelen er medisinsk utstyr. ® ES Este simbolo indica que el articulo
esun producto sanitario. * PT Este simbolo indica que o item é um dispositivo médico. ® EL To oUuBoAo auTo umodnAe-
Vel 0TI T0 €130 eivail 1aTpoTEXVOAOYIKO TPOIOV. * €S Tento symbol oznatuje, Ze virobekie zdravotnickj prostiedek.
© PL Ten symbol wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym. @ BG To3u cuMBON nokas3sa, ue apTukynsT e
MeanLMHCKO n3aenue. o ET See simbol nditab, et foode on meditsiiniseade. ® HR Ovaj simbol oznatava da je stavka
medicinski uredaj. ® HU Fz a szimbdlum azt jelzi, hogy oz eszkdz orvosi készilék. e LT Sis simbols nordda, ka izstradajums ir
mediciniska erice. » LV Sis simbols nordda, ka izstradajums ir medicniska ierice. ® RO Acest simbol indicé faptul cé produsul
este un dispozitiv medical. ® SK Tento symbol oznatuje, Ze polozka je zdravotnicka pomdcka. ® SL Ta simbol oznatuie, da je
predmet medicinski pripomotek. » SR OBaj cumbon ykasyje Ha 10 4 je NpeaMET MeANLMHCKO CPEACTBO.

LOT

ENThis symbol indicates manufacturer’s batch number. » DE Dieses Symbol zeigt die Chargennummer des Herstellersan. « FR
Cesymboleindique le numéro de ot assigné par le fabricant. » IT Questo simbolo indicail numero dilotto del produttore. e NL
Dit symbool geeft het batchnummer van de fabrikant aan. ® SV Symbolen anger tillverkarens batchnummer. ® DA Dette sym-
bol markerer producentens batchnummer. ® FI Tama symboli viittoa valmistajan erdnumeroon. ® NO Dette symbolet angir
produsentens partinummer. ® ES Este simbolo indica el nimero de lote del fabricante. ® PT Este simbolo indica o numero do
lote do fabricante. # EL To oUpRoA0 auTod umodnAwvel Tov aipiBpo ToETIOOE TOU KATOOKEUOOTH. © (S Tento
symbol oznatuje tislo Sarze vjrobce. ® PL Ten symbol oznacza numer partii nadany przez producenta.  BG Toan cumeon
1oKka3sa NapTuaRIA HOMEP Ha NPou3BOANTENA. @ ET See simbol tihistab tootja seerianumbrit. ® HR Ovaj simbol
ukazuje na brojserije proizvodata. ® HU Eza szimbélum a gyartsi tételszamot jelzi. s LT Sis simbolis nurodo gamintojo partijos
numer. ® LV Sis simbols nordda raotija partijos numuru. ® RO Acest simbol indicd numérul de lot ol producdtorului. » SK
Tento symbol oznatuje kéd Sarze virobcu. ® SL Ta simbol oznatuje seriisko Stevilo proizvajalca. © SR OBaj cumBon
03Hayasa 6poj NPOM3BOAHE MHYje NPON3BONava.

EN This symbol indicates the date of manufacture. ® DE Dieses Symbol zeigt das Herstellungsdatum an.  FR Ce symbole
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 produktionsdatoen. ® FI Tamd
symboli ilmoittaa valmistusajankohdan.  NO Dette symbolet angir produksjonsdato. « ES Este simbolo muestra la fecha
de fabricaci6n. ® PT Este simbolo indica a data de fabrico. « EL To oUpBoAo autod umodeikviel Tv nuepounvia
ToaywyAG. © CS Tento symbol oznatuje datum vjroby.  PL Oznacza date produkeji.  BG Toau cumBon nokassa
[laTara Ha npou3BoACTBO (4eTvpY LudpY 3a roauHara v e yudpu 3a mecewa). «ET See simbol viitab
tootmiskuupdevale (neli numbrit tahistavad aastat jo kaks numbrit kuud). ® HR Ovaj simbol ukazuje na datum proizvodnje
(Getiri znamenke za godinu i dvije za miesec). ® HU Ez a szimbolum a gydrtds ddtumdt jelzi (négy szamjegy az évnek és két
szimiegya honapnak). LT Sis simbolis nurodog inimo datg (keturi mety skai irdu ménesio skai oLV Sis
simbols noradai Sanas datumu (Cetri cipari norddaizg gadu un divi cipari norada izgatavo3anas ménesis).
* R0 Acest simbol indicd data fabricatiei (patru cifre pentru an si doud cifre pentru lund). » SK Tento symbol oznatuje ddtum
vjroby.  SL Ta simbol oznatuje datum izdelave (3firi Stevilke za leto in dve za mesec). SR OBaj cumbon o3Havasa
[IaTyM NPOU3BOAHE (UeTUPH LdPE 03HAYaBA]Y TOAMHY, @ 18e MECEL).

AN

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 dr icke-steril. « DA Dette symbol angiver, at produktet er usterilt. @ FI Tamd
symboli tarkoittag, ettd tuote on episteriili. » NO Dette symbolet angir et ikke-sterilt produkt. « ES Este simbolo indica que
el producto no es estéril. ® PT Este simbolo indica um produto no estéril.  EL To oUpBoAo outo umodnAdvel un
QTOOTEIPWHEVO TIPOIGV. ® €S Tento symbol oznatuje nesterilni vjrobek. ® PL Ten symbol oznacza niesterylny produkt.
*BG Tosu cumBon ykassa HecTepuneH NpoAyKT. o ET See simbol tdhistab mittesteriilset toodet. © HR Ovaj
simbol ukazuje na nesterilan proizvod. » HU €z a szimbdlum nem steril terméket jelcl. # LT Sis simbolis nurodo nesterily
qaminj. » LV Sis simbols norda, ka izstradajums nav sterils. ® RO Acest simbol indicéi un produs in stare nesterild.  SK Ten-
to symbol oznatuje nesferilnj vjrobok. ® SL Ta simbol oznatue, da izdelek ni sterilen. o SR OBaj cumOon o3Havasa
HecTepunax npoussoa.

ENThis symbol indicates to follow nstructions 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 aft bruksanvisnin-
gen ska fljas. ® DA Dette symbol angiver, ot brugsanvisningen skal folges.  FI Tamd merkki osoittag, et
noudatettava. ® NO Dette symbolet angir af bruksanvisningen mé falges. « ES Este simbolo recomienda seguir los instruc-
ciones de uso. ® PT Este simbolo indica que é necessdrio sequir asinstrugdes de utilizagdo. EL To oUpBoAo auTo Umodn-
Aaver oTi mpémel vor TnpeiTe TIG 0dnyieg xpRang. e CS Tento symbol upozoriiuje na nutnost dodrzovani névodu k
pouziti. ® PL Oznacza, ze nalezy postgpowa zgodnie zinstrukejq obstugi.  BG Toau cuMBON Noka3sa, Ye TpAOBa Aa
c1eBaTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeOa. o ET See simbol tihendab, et rgida tuleb kasutusjuhendit. o HR Ovaj sim-
bol ukazuje da se trebate pridrzavati uputa za upotrebu. ® HU Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a haszndlati utasitdst be kell
tartani. o LT Sis simbolis nurodo, kad reikia vadovautis naudojimo instrukcija. ® LV Sis simbols nordda, ka jdievéro lietosanas
instrukcija. ® RO Acest simbol indicd urmarea instrucfiunilor de ufilizare. » SK Tento symbol znamend, ze je potrebné ridif'sa
pokynmi v ndvode na pouzivanie. ® SL Ta simbol pomeni, da je treba upoStevati navodila za uporabo. » SR Osaj cumbon
03HauaBa a je N0TPeBHO f1a NpaTuTe ynyTcTBO 3a ynoTpesy.

EN This symbol indicates the manufacturer. ® DE Dieses Symbol zeigt den Hersteller an. ® FR Ce symbole fait référence au
fabricant. T Questo simbolo indicail produttore. ® NL Dit symbool geeft de fabrikant aan. SV Symbolen angerillverkaren.
DA Dette symbol markerer producenten. @ FI Tamd symboli tarkoittaa valmistajaa. ® NO Dette symbolet angir produsen-
ten. ® ES Este simbolo indica el fabricante.  PT Este simbolo indica o fabricante. # EL To oUuBoAo auto umodeikviel
TOV KATOOKEUOOTH TNG OUOKEUNG. © CS Tento symbol oznatuje vjrobce. ® PL 0znacza nazwe producenta.o BG Toaut
CUMBON YKka3sa Npou3soAUTeNa. « ET See simbol tahistab tootjat. @ HR Ovaj simbol ukazuje na proizvodata. ® HU
Ez a szimbolum a gydrtot jelzi. » T Sis simbolis nurodo gamintojg. ® LV Sis simbols nordda raZotiu. » RO Acest simbol indicd
producitorul. » SK Tento symbol oznatuje vyrobcu. ® SL Ta simbol oznatuje proizvajalca. ® SR OBaj cumbon 03Hauasa
npovu3sohava.

EN This symbol indicates a CAUTION or WARNING associated with the device. ® DE Dieses Symbol zeigt einen VORSICHTS-
oder WARNHINWELS zum Gerdt an. » FR Ce symbole indique une PRECAUTION ou un AVERTISSEMENT relatif au dispositif. »
1T 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 tof het apparaat. SV Den hiir symbolen visar
FORSIKTIGHET eller VARNING som i forknippad med utrustningen. ® DA Dette symbol markerer en FORHOLDSREGEL eller
ADVARSEL vedrarende produktet. ® FI Tamd symboli viittaa laitteeseen littyvian HUOMAUTUKSEEN tai VAROITUKSEEN.
© NO Dette symbolet indikerer en ADVARSEL knyttet til dette apparatet. ® ES Este simbolo indica que hay alguna PRECAU-
CION o ADVERTENCIA relacionadas con este dispositivo. » PT Este simbolo indica uma chamada de ATENGAO ou um AVISO
associados ao disposifivo. ¢ EL To oUuBoAo autd umodnhaver évor THMEIO MPOZOXHE 1 pia MPOEIAO-
MOIHEZH Tou oyeTieTor pe ™ ouokeur. o CS Tento symbol poukazuie na UPOZORNENT ci VAROVANI souvisejici
s prostredkem. ® PL Oznacza PRZESTROGE lub OSTRZEZENIE zwigzane z urzqdzeniem.  BG Toau cumBon 03Havasa
BHAMAHVE wnn NMPEAYNPEXAEHVIE, cabp3anu ¢ ycTpoiicTsoTO. * ET See simbol tahistab seadmega
seotud FTTEVAATUSABINOUD vdi HOIATUST. « HR Ovaij simbol ukazuje na OPREZ ili UPOZORENJE koje se odnosi na uredaj. ®
HUEza szimbolum az eszkézhoz kapesolodd FIGYELMEZTETEST jelez. o LT Sis simbolis nurodo su prietaisu susijusj PERSPE)IMA
arba SPEJIMA. LV Sis simbols nordda uz BRIDINAJUMIEM un UZMANTBAS norddem, kas saisfitas ar erici. » RO Acest simbol
indicd o PRECAUTIE sau un AVERTISMENT asociat cu dispozitivul. « SK Tento symbol oznacuje UPOZORNENIE alebo VYSTRAHU
sivisiace so zariadenim.  SL Ta simbol oznatuje SVARILO ali 0POZORILO, povezano s pripomotkom. SR Oaj cumoon
o3Hayaea OMPE3 unn YMOSOPEHSE y Beau ca ypehajem.
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info@medela.it
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Medela kK.
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Tokyo 151-0073
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Phone +81333733454

Fox  +81333733457
info@medela.jp
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Medela Benelux BV
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Phone +31736904040
Fox  +31736904044
info@medela.nl
info@medela.be
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ul. Wybrzeze Gdyfiskie 6D
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Phone  +48228658225
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Phone  +74959806194
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Box7266

187 14Taby
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Phone  +46858803200
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info@medela.se
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MedelaAG
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6340 Baar
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Phone  +41848633352
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Medela UK Ltd.
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Phone  +441617760400
Fox  +441617760444
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