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CAESAID CUP

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
o Cup: Silicone
«Tube connector: stainless steel
Tubing: Silicone

Expected product life

«For the cup, tube connector: 250 cleaning/sterilization
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 sterilized device.

To prevent risks of injury for mother and infant:

o Inspect device before use. Do not use if:

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

«f damages - especially tears - are noted - the parts
may no longer be used.

o |fthe CaesAid Cup s discoloured it should be discarded
since this may indicate material deterioration.

Wall suction s never o be used.

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

Caution
Although the use of vacuum-aided delivery (VAD) in vagi-
nal delivery in women living with HIV has been studied
and found to be relatively safe, the use of the CaesAid Cup
at caesarean delivery in women living with HIV hos not
been assessed. For this reason, use of CaesAid Cup in HIV
positive women af caesarean section cannot be recom-
mended at this stage.

Safety notes

 Ensure against intrusion of extraneous fissues and
ensure proper placement of cup.

Never apply the cup to any portion of the infant's face as
this can cause fetal trauma.

Insertion of the cup should be performed carefully
to avoid malfunction, maternal or fetal trauma.

 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.

 Never exceed maximum recommended vacuum of
6010 -80kPa (-450 to -600 mmHg).
During “pop offs” - scalp trauma can occur.

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

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

Tips
o 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 fo
use clean and reprocess the product following procedure
described below.

The following cleaning and reprocessing processes hove
been validated according to infernational standards and
quidelines.

Itis the responsibility of the user/processor to 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 to ensure effectiveness of the modified process.

Materials and equipment:
Personal Profective Equipment
(PPE: disposable gloves, proper protective gear)
o Lintfree 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
usefullife and/or performance of the device, such as the
following: visible corrosion, discoloration, mechanical
wear, abrasion, damage, or deformation. Discard the
device if any signs of degradation are evident.

Transportation:

To prepare the device for transportation, clean all parts
immediately as described below after use (maximum
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 to protect the devices
during transportation and to 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.

Automated sterilization (Steam Sterilization):

 Method: Moist heat Sterilization according to
ANSI/AAMIST79

« Air removal sterilizers:
Follow the national requirements, materials withstand
1352°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.

o 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 stack items in the sterilizer.

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

o Follow Instructions for Use of the steam sterilizer
manufacturer.

Inspection:

« After reprocessing according to the steps described
above, the device and its components must be inspected
for signs of degradation that may limit the useful life
and/or performance of the device, such as the follow-
ing: visible corrasion, 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 still soiled,
discard the device.

Reassembly:

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

Storage:

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

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

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

«Store in dry conditions af room temperature.

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

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

Summary: Use of the CaesAid Cup at Caesarean
Section

o The device may be used for both elective and emergency
caesarean section.

© Use of the CaesAid Cup allows quicker, atroumatic
delivery of the fetal head.

o1t possibly allows a smaller incision with less blood loss,
and consequently quicker repair.

o The uterus is opened in the conventional manner, and
the fetal presenting part displayed.

oThe cupis applied to the posterior fontanella after
excess liquor has been suctioned.

o The finger explores the rim of the cup to ensure no tissue
or cord is trapped between the cup and the fetal scalp.

o The vacuum is immediately increased o -60 kPa by
means of an electric pump. The head is drawn down
through the uterine incision, the cup released and the
baby delivered in the usual way.

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

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

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

CAESAID SAUGGLOCKE

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: Silikon
o Schlouchanschluss: Edelstahl
o Schlauch: Silikon

Voraussichtliche Produktlebensdauer
o fijr die Saugglocke, Schlauchanschluss:
250 Reinigungs-/Sterilisationszyklen
# Schlauch: 250 Reinigungs-/Sterilisationszyklen

Warnhinweise

Unm das Risiko einer biologischen Gefdhrdung von Mutter

und Kind zu verringern:

Do Gerdit wird unsteril geliefert. Vor dem Gebrauch
sterilisieren, siehe Anweisungen im Abschnitt
Reinigung/Wiederoufbereitung.

Befolgen Sie die internen Richtlinien fur die Lagerung
und Handhabung des sterilisierten Gerdts.

Um Verletzungstisiken fir Mutter und Kind zu vermeiden:

o {Jberpriifen Sie das Gerit vor der Verwendung.

Nicht verwenden, wenn:
- dos Gerdt beschidigt ist.
- dos Gerit Sicherheitsmangel aufweist.

o Werden Beschadigungen - insbesondere Risse - festge-
stellf, dirfen die Teile nicht mehr verwendet werden.

Wenn die CaesAid Saugglocke Verfirbungen aufweist,
sollte sie entsorgt werden, da dies auf Materialverfall
hinweisen kannte.

Wandvakuum darf nicht verwendet werden.

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

Erstreinigung:

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

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 Desinfekti
gerdit Reini itfel mit einem Phosphatgehalt von
15-30% oder enzymatische Reinigungsmittel mit nicht
ionischen und anionischen Tensiden. Befolgen Sie im
Umgang mit Reinigungs-/Desinfektionsgerdten sowie
Reinigungsmitteln die Gebrauch i der
Hersteller. Zur Einstellung der Zyklusparameter befolgen
Sie die Anweisungen des Herstellers des Reinigungs-
mittels oder des Desinfektionsgerdtes. Befestigen Sie die
Schlduche an den Diisen im Reinigungs-/Desinfektions-
gert (sofernvorhanden).

Automatische Desinfektion und Trocknung:

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

Fir die automatische Desinfektion gilt:

o Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den Teilen
(Bewegungen wiihrend der automatischen Desinfektion
kénnen Schiden verursachen).

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

« Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers
fiir Reinigungs- und Desinfektionsgerdte sowie
fiir Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Automatische Sterilisation (Dampfsterilisation):
 Methode: Sterilisation mit feuchter Hitze nach
ANSI/AAMI ST79
 Dampfsterilisator mit Vorvakuum:
Befolgen Sie die nationalen Anforderungen,
die Materialien halten 135 +2°C, <10 Minufen,
250 Zyklen stand.
Fir eine optimale Verwendung die Anweisungen
des Herstellers fir Dampfsterilisatoren mit Vorvakuum
befolgen.
Verwenden Sie Wasserqualitit gemdf den nationalen
Anforderungen.
*Gravitations-Dampfsterilisator:
Validierte Temperatur und Zeit: 135 <2 °C, <10 Minuten,
250 Zyklen
Trocknungszeit: mindestens 20 Minuten in der Kammer.
Abkahlzeit: mindestens 20 Minuten bei Raumtemperatur.
Fir eine optimale Verwendung befolgen Sie die Anwei-
sungen des Herstellers fir Grovitationssterilisatoren.
Verwenden Sie Wasserqualitit gemaf den nationalen
Anforderungen.

Fir die automatische Sterilisation gilt:

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

«Befolgen Sie die Pumpen- und Schlouchanf gen,
die Sicherheitshinweise sowie die Anweisungen zur
Reinigung/Wiederaufbereitung.

Vorsicht
Obwohl das Vakuumentbindungsverfahren bei der vagi-
nalen Entbindung bei Frauen mit HIV untersucht und
als relativsicher befunden wurde, gibt es fir die
mit CaesAid Saugglocke durchgefdhrte Extraktion bei
Kaiserschnittentbindungen bei Frauen mit HIV noch keine
Bewertung. Daher kann die Durchfihrung der Extraktion
bei einem Kaiserschnitt bei HIV-posifiven Frauen mit
der Caeshid Saugglocke derzeit nicht empfohlen werden.

Sicherheitshinweise

« Vergewissern Sie sich, dass kein Fremdgewebe einge-
drungen ist und achten Sie auf eine korrekte Platzierung
der Saugglocke.

Die Saugglocke niemals im Gesicht des Sauglings positi-
onieren, da dies ein fetales Trauma verursachen kann.

Die Einfuhrung der Saugglocke sollte behutsam
erfolgen, um Fehlfunktionen sowie ein mitterliches
oder fetales Trouma zu vermeiden.

mmer 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; ben Sie ausschlieBlich
gleichbleibende Zugkraft aus.

« Uberschreiten Sie nie dos max. empfohlene Vakuum
von -60 bis 80 kPa (450 mmHg bis -600 mmHg).
Beim Abldsen der Saugglocke (Pop-off) kinnen
Kopfhautverletzungen auftrefen.

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

o Zighen Sie kein drittes Mal, wenn sich der Kopf beim
2weiten Zug nicht austeichend bewegt.

Tipps

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

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

Reinigungs- und Wiederaufhereitungsanleitung
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.

1 o

Die nachfolg Reinigungs- und Wied

Kein Aufeinand In der Teile im Sterilisator.

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

«Befolgen Sie die Gebrauchsanweisung des Herstellers
des Dampfsterilisators.

Kontrolle:

« Nach der Wiederaufbereitung entsprechend den oben
beschriebenen Schritten sind das Gerdit und seine
Komponenten auf Anzeichen von Beschddigungen zu
untersuchen, die die Nutzungsdaver und/oder
die Leistung des Gerdts beeintréchtigen kannen. Dazu
gehdren sichtbare Korrosion, Verfdrbung, mechanische
Abnutzung, VerschleiB, Schaden 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 , Automatische Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation” und entsorgen Sie
das Gerit, falls es noch verschmutzt ist.

Tusammenbau:

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

Lagerung:

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

o Vergewissern Sie sich, dass das Sterilgutlager gut belif-
tetistund Schutz vor Staub, 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 Chargennummer,
das Sterilisationsdatum und, sofern vorhanden,
dos Abloufdatum nach krankenhausinterner Regelung
gibt.

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

fi dung der CaesAid

tungsverfahren wurden entsprechend i
Standards und Richtlinien validiert.

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

den Materialien und dem Personal durchgefihrt wird,
mit denen die Wirksamkeit des Verfahrens gewdhrleistet
werden kann. Jede Abweichung von der nachfolgenden
Anleitung sollte vom Benutzer/Aufbereiter validiert
werden, um die Wirksamkeit des Prozesses sicherzustellen.

Materialien und Ausristung:

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

o Fusselfreie Vliestiicher

©Wasser (<40°C)

Kontrolle:

Vor der Wiederaufbereitung sind dos Gerdt und seine
Komponenten auf Anzeichen von Beschadigungen zu
untersuchen, die die Nutzungsdaver und/oder

die Leistung des Gerts beeintrichtigen kinnen.

Dazu gehdren sichtbare Korrosion, Verfirbung,
mechanische Abnutzung, Verschleif, Schaden oder
Verformung. Entsorgen Sie dos Gerdt, wenn eindeutige
Anzeichen von Beschidigungen vorliegen.

Transport:

TurVorbereitung des Gerdits auf einen Transport reinigen
Sie alle Teile sofort nach Gebrauch (maximal 2 Stunden
nach der Verwendung) wie unten beschrieben,

um dos Antrocknen von Rickstdnden zu verhindern und
dem Wachstum von Mikroorganismen vorzubeugen.

Wenn die Produkte auBerhalb der Einrichtung wiederauf-
bereitet werden, missen sie in einem geeigneten
Behdlter transportiert werden, mit dem das Produkt
wahrend des Transport geschiitzt und die Kontomination
von Personal oder Umwelt verhindert werden kann.

Saugglocke bei einem Kaiserschnitt

 Das Gerdit kann sowoh! fir geplante als auch fiir Notfall-
Kaiserschnitte verwendet werden.

* Die Verwendung der CaesAid Saugglocke ermaglicht
eine schnellere, atraumatische Entbindung des
Fatuskopfes.

o Mitihrer Hilfe kann die Inzision Kleiner und damit der
Blutverlust geringer ausfallen und die Schnittreparatur
scheller erfolgen.

* Die Uterusitfnung erfolgt auf herksmmlichem Wege
und es stellt sich der vorangehende Teil des Fatus dar.

o Nach dem erfolgtem Absaugen der iberschissigen
Flissigkeit wird die Saugglocke an die posteriore
Fontanelle angelegt.

 Mit dem Finger erfolgt eine Inspektion des
Saugglockenrandes, um ein Einklemmen von
Nabelschnur oder anderem Gewebe zwischen der
Saugglocke und der fitalen Kopfhaut auszuschliefen.

 Das Vakuum wird mittels einer elektrischen Pumpe
unmittelbar auf -60 kPa erhdht. Der Kopf wird durch
den Uterusschnitt nach unten gezogen, die Saugglocke
geldst und das Kind auf dem blichen Weg entbunden.

Entsorgung

Entsorgen Sie potenziell kontaminierte medizinische
Gerite sicher als medizinischen (Klinischen) Abfall

in Ubereinstimmung mit lokalen Gesundheitsrichtlinien,
regionalen oder nationalen Gesetzen oder Vorschriften.

Bei der Trennung, Wiederverwertung oder Entsorgung
von Verpackungsmaterial mssen die lokalen Gesetze
des Landes und der Regierung zu Verpackungen

und Verpackungsabfllen eingehalten werden, sofern
wtreffend.

Jede schwerwiegende Storung, diein 2
mit dem Produkt aufgetretenist, sollte der Medela AG und
derzustindigen Behorde gemeldet werden.

VENTOUSE CAESAID

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
o Ventouse : silicone
*Raccord de tubulure : acier inoxydable
Tubulure : silicone

Longévité opérationnelle prévue

Pour laventouse, le raccord de tubulure : 250 cycles de
nettoyage/stérilisation

Tubulure : 250 cycles de nettoyage/stérilisation

Avertissements

Pour réduire le risque d'exposition de la mére et

du nouveau-né d des dangers biologiques :

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

o Suivre les directives infernes pour le stockage et
la manipulation du dispositif steérilseé.

Pour éviter tout risque de blessure pour lo mére et

le nouveau-né :

o Inspecter le dispositif avant utilisation.

Ne pas 'utiliser si -
- le dispositif est endommagé,
- le dispositif présente des défauts de sécurité évidents.

«£n cas de dommages, notamment des marques d'vsure,
les pigces ne doivent plus étre utilises.

En cas de décoloration de la ventouse CaesAid, la jefer
car cela peut indiquer une détérioration du matériau.

* aspiration murale ne doit jamais &tre utilisée.

* Respecter les exigences relatives d la pompe d'aspira-
fion et d la tubulure, les consignes de sécurité ainsi que
lesinstructions relatives au nettoyage/retraitement.

Mise en garde
Bien que ['utilisation de la ventouse lors d‘accouchements
parvoie naturelle chez les femmes vivant avec le VIH
ait é1¢ étudiée et jugée relativement sire, |'utilisation de
laventouse CaesAid chez les femmes vivant avec e VIH
n'a pas été évaluge. L'accouchement par césarienne avec
laventouse CaesAid chez les femmes séropositives ne
peut donc pas tre recommands  ce stade.

Consignes de sécurité

o Fuiter foute intrusion de fissus étrangers et vérifier
le bon positionnement de la ventouse.

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

* Laventouse doit étre insérée avec soin afin d viter fout
dysfonctionnement, traumatisme maternel ou feetal.

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

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

Ne jamais dépasser le vide maximal recommandé de
-60d-80kPa (-450 G -600 mmHg). Le détachement
de laventouse peut engendrer un traumatisme du cuir
chevelu.

o Interrompre |'accouchement par ventouse si cette der-
nigre se dégage ou se détache deux fois.

« Ne pas tirer une troisiéme fois i la deuxieme ne produit
pas une descente suffisante.

Conseils

o |lestimportant de demander aux parents de surveiller
I'état de santé du bébé.

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

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

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

L'utilisateur/le retraiteur est tenu de s‘assurer 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
étrevalidée par l'vtilisateur/le retraiteur afin de garantir
I'efficacité de la procédure modifiée.

Matériel et équipement :

« Equipement de profection individuelle (EP1 : gants &
usage unique, équipement de protection adapté)

« Chiffons non tissés non pelucheux

oEou (<40°C, 104°F)

Inspection :

Avant le retraitement, il est nécessaire de contréler

le dispositif et ses composants d la recherche de signes de
dégradation susceptibles de réduire sa durée de vie utile
et/ou sa performance, comme de la corrosion apparente,
une décoloration, une usure mécanique, une abrasion,

un dommage ou une déformation. Mettez le dispositif au
rebut en cas de signes évidents de dégradation.

Transport :

Pour préparer le dispositif au transport, nettoyez toutes
les pieces immédiatement aprés usage (maximum
2heures aprés |'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 refraitement
externe, ils doivent 8tre emballés dans un conteneur

de transport ou d'expédition adéquat pour les protéger
pendant le transport et pour prévenir toute contamination
du personnel ou de I'environnement.

Processus de neftoyage
Réalisez le nettoyage initial immédiatement aprés 'tili-
sation du dispositif (dans un délai de 2 heures moximum).

Nettoyage initial :

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

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

Nettoyage automatisé :

Pour e nettoyage automatisé et la désinfection dans un
laveur-désinfecteur, utilisez des détergents avec
15430 % 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-
qents. Suivez lesnstructions fournies par le fabricant
du détergent ou du désinfecteur pour déterminer

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

Désinfection et séchage automatisés :

Poura désinfection thermique, suivez les instructions
fournies par le fabricant du détergent ou du désinfecteur.
Assurez-vous que la température est au minimum de 93 °C
et au maximum de 98 °C pendant au moins 5 minutes.
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 fuitez le contact entre les pices (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.

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

Stérilisation automatisée (stérilisation d la vapeur) :

 Méthode : Stérilisation d la chaleur humide conformé-
ment d 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.
Utilisezlo qualité de I'eau conformément aux exigences
nationales.

o Stérilisateur vapeur d déplacement de gravité:
Température ef durée validées : 1352 °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 fabricont des stérilisateurs d déplacement de gravité.
Utilisez la qualité de 'eau conformément aux exigences
nationales.

Conseils pour la stérilisation automatisée :

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

N'empilez pas les pigces dans le stérilisateur.

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

o Suivez le mode d'emploi du fabricant du stérilisateur
vapeur.

Inspection :

o Une fois le retraitement terminé conformément aux
étapes décrites ci-dessus, il est nécessaire de contrdler
le dispositif ef ses composants d la recherche de signes
de dégradation susceptibles de réduire sa durée
devie 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 :
Silyaliev, le dispositif médical nettoys, désinfecté,
stérilisé et vérifié doit ire remonté pour tre réutilisé.

Stockage :

© Les produits médicaux doivent étre suffisamment proté-
gés afin deles garder au sec et d I'abri de la poussiére.

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

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

# Stockez dans un endroit sec d température ambiante.

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

Vérifiez que les emballages n'ont pas été endommagés
avant usage (par ex. déchirés, humides et percés). Le
paquet peut étre utilisé sauf si'intégrité de 'emballage
a été compromise. Remballez et retraitez avant usage.

Résume : Utilisation de la ventouse CaesAid
pour un accouchement par césarienne

o Le dispositif peut étre utilisé pour les césariennes
électives et d'urgence.

o Lutilisation de la ventouse CaesAid permet un accou-
chement plus rapide et atraumatique de la tée foetale.

« Elle permet éventuellement d'effectuer une incision
plus courte, de minimiser les pertes de sang et,
par conséquent, une d‘améliorer la durée
dela convalescence.

< Inciser |'utérus de maniére conventionnelle de sorte
@ présenter le feetus.

 Appliquer la ventouse sur la fontanelle postérieure
aprés aspiration du liquide amniotique en exces.

o S'assurer en passant le doigt sur le bord de la ventouse
qu'aucun issu ni cordon n'est coincé entre la ventouse et
le cuir chevelu du feetus.

 Augmenter immédiatement le vide 6 -60kPa d Iaide
de la pompe électrique. Tirer la téte par |"incision uté-
rine, libérer la ventouse et accoucher le bébé
dela maniére habituelle.

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

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

Toutincident grave li¢ a I'vfilisation du dispositif doit tre
signalé d Medela AG et  Iautorité compétente.

COPPETTA CAESAID

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:silicone
* Connettore tubo: acciaio inossidabile
Tubo: silicone

Durata prevista del prodotto

«Per la coppetta, connettore del tubo: 250 cicli i pulizia/
sterilizzazione

#Tubo: 250 cicli di pulizia/sterilizzazione

Avvertenze

Perridurre il rischio di esposizione a rischi biologici per

lamadre e il bambino:

o1l dispositivo & fornito non sterile. Sterilizzare prima
dell'vso sequendo 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. Non usare se:
- il dispositivo & danneggiato;

- il dispositivo presenta palesi difetti di sicurezza.

* Sessi verificano danni, specialmente rotture, i compo-
nenti non possono essere pit utilizzati.

*Se la coppetta CaesAid appare scolorita, deve essere
smalita poiché cid potrebbe indicare un deferioramen-
to del materiale.

Non utilizzare mai un aspiratore a parete.

o Attenersi ai requisiti dell'aspiratore e del tubo, alle note
disicurezza e alle istruzioni di pulizia/rigenerazione.

Attenzione
Sebbene I'uso del parto assistito con vuoto (VAD) nel
parfovaginale in donne affette da HIV sia stato studiato e
ritenuto relativamente sicuro, I'vso del coppetta CaesAid
nel parto cesareo in donne affette da HIV non & stato
valutato. Per questo motivo, |'vso della coppetta CaesAid
nelle donne sieropositive durante l parto cesareo non
pud essere raccomandato in questa fose.

Note di sicurezza

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

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

* La coppetta deve essere inserita con molta cura per
evitare malfunzionamenti, traumi alla madre ¢ al feto.

e Tirare sempre con un'‘ongolatura tale che permetta
allo stelo della coppetta di rimanere in linea o in asse.

© Non applicare mai movimenti oscillatori o rotazioni
al dispositivo; applicare solo una forza di trazione
costante.

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

o Interrompere I'estrazione con vuoto se la coppettassi
stacca due volte.

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

Suggerimenti

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

o |l bambino deve essere osservato per diversi giorni
perindividuare eventuali problemi.

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

II sequente processo di pulizia e rigenerazione ¢ stato
convalidato secondo gli standard e le linee guida interno-
zionali.

E responsabilitd dell'utente/incaricato garantire che

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

Materiali e attrezzatura:
 Disposifivi 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  suoi compo-

nenti devono essere ispezionati per verificare la presenza
disegni di deferioramento che possano limitare la durata
del ciclo di vita /0 le prestazioni el dispositivo, come ad
esempio: corrosione visibile, scoloriture, usura meccanica,
abrasione, danneggiamento o deformazione. Smalfire il

dispositivo in presenza di segni evidenti di d

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.

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, seguire le istruzioni per I'uso del
produttore degli sterilizzatori per la rimozione dellaria.
Utilizzare acqua di qualitd conforme ai requisiti nazionali.
o Sterilizzatore a vapore (spostamento per gravitd):
Temperatura e ora convalidate: 135+2°C, <10 minuti,
250 cicli
Tempo di asciugatura: minimo 20 minuti nello camera
Tempo diraffreddomento: minimo 20 minuti a tempera-
tura ambiente
Per un uso ottimale, seguire le isfruzioni per I'vso 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 accatastare gli elementi nello sterilizzatore.

* Posizionare gli elementi correttamente e liberamente

NEDERLANDS

CAESAID CUP

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-
Pt | "
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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
oppervlakvan het hulpmiddel of met een pluisvrije
non-woven schoonmaakdoek bevochtigd met water
(<40°C, <104 °F) om alle grove vuildeelties te verwijderen.

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

Geautomatiseerd reinigen:

Gebruikvoor de machinale reiniging en desinfectie in een
desinfecterende wasmachine afwasmiddelen met
15-30% fosfaten of afwasmiddelen met enzymen met

,
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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

t-ionogene en anionogene oppervlakie-actieve stoffen.
Volg de gebruiksaanwijzingen van de fabrikanten van de
desinfecterende wasmachine en voor reinigingsmiddelen.
Volg voor het instellen van de cyclusparameters
deinstructies van de fabrikant van het afwasmiddel

of de desinfecterende wasmachine. Indien aanwezig,
bevestig slangen aan de sproeikoppen in de desinfecte-
rende wasmachine.

de desinfectie en drogen:

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: Siliconen
* Slangconnector: roestvrij staal
Slangen: Siliconen

Verwachte levensduur van het product

*Voor de cup, slangconnector: 250 reinigings-/sterilisa-
tiecycli

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 vadr gebruik. Niet gebruiken
als:
- het hulpmidde! beschadigd is,
- het hulpmiddel duidelijk zichtbare veiligheids-

gebreken vertoont.
«Indien er beschadigingen - met name scheuren - zijn
d, de onderdelen niet meer gebruiken.

nel cestino, nel ripiano o nel carrello dello sterili
inmodo fale da non impedire la penetrazione dello
sterilizzante.

o 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, danneggiamento o deformazione. Smaltire
il dispositivo in presenza di segni evidenti di deterioro-
mento.

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

Riassemblaggio:

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

Conservazione:

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

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

« Conservare gli elementi steriliinmodo 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 o1l
numero di carico, la data di sterilizzazione e, se del
caso, la data di scadenza secondo la politica ospedalie-
rainterna.

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

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

Sintesi: uso della coppetta CaesAid nel parto cesareo

o |l dispositivo pud essere utilizzato sia per il parto cesa-
reo programmato sia per quello d'emergenza.

L'uso della coppetta CaesAid consente un'estrazione
rapida e atraumatica della testa del feto.

« Consente di praticare un'incisione di dimensioni ridotte
conminore perdita di sangue e, di conseguenza,
una guarigione pid rapida.

« L'ufero viene aperto in modo convenzionale ¢ la parte
fetale presentata viene visualizzata.

* La coppettaviene applicata alla fontanella posteriore
dopo |'aspirazione del liquido in eccesso.

o |l dito esplora il bordo della coppetta per garantire
che nessun tessuto o cordone ombelicale rimanga
intrappolato tra la coppetta e il cuoio capelluto del feto.

« |l vuoto viene immediatamente aumentato a -60 kPa
per mezzo di un aspiratore elettrico. Latesta viene
estratta attraverso |'incisione utering, la coppetta viene
rilosciata e il bambino viene fatto nascere in modo
usuale.

Smaltimento
Smaltire in sicurezzai dispositivi medici potenzialmente
contaminati come rifiuti sanitari (clinici), in conformita
alle linee guida sanitarie locali, alle leggi o alle politiche

Trasporto:

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

di microrganismi.

Sei dispositivi vengono spedifi a una struttura esterna per
laigenerazione, devono essere contenuti in un contenito-
re di spedizione o trasporto adatto a proteggere i disposi-
tivi durante il rasporto e a prevenire la contaminazione
del personale o dell'ambiente.

nazionali e g

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 relazione
al dispositivo deve essere segnalato a Medela AG e alla
relativa autoritd competente.

o Als de CaesAid Cup verkleurd is, dient deze te worden
weggeworpen omdat dit kan wijzen op slijtage van het
materigal.

* Gebruik nooit wandafzuiging.

#Volg de vereisten voor de vacuimpomp en slangen,
de veiligheidsinformatie en de instructies voor reini-
ging/opnieuw kloarmaken.

Letop
Hoewel er onderzoek is gedaan naar toepassing van
hulpmiddelen voor vacuimondersteuning fijdens vaginale
bevallingen bij vrouwen met HIV en dit relatief veilig
is bevonden, is het gebruik van de CaesAid Cup bij het
vitvoeren van een keizersnede bij vrouwen met HIV
niet beoordeeld. Derhalve kan het gebruik van de CaesAid
Cup tijdens de keizersnede bij HIV-positieve vrouwen op
dit moment niet worden aanbevolen.

Veiligheidsopmerkingen

*Voorkom dat er vieemd weefsel bekneld raakt en zorg
dat de cup correct geplaatst is

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

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

oTrekaltijd onder een hoek, zodat het handvat van de
cupinlijn of op de as blijft.

«Trek niet met heen en weer gaande bewegingen of
drum’ingen aan de vacuimeup, maar met constante
fractie.

*Het aonbevolen vacuim van -60 tot -80kPa
(~450 mmHg tot -600 mmHg) niet overschrijden.
Alsde cup loslaat, kunnen er verwondingen aan de
hoofdhuid ontstaan.

© Onderbreek de vacuimbevalling als de vacuiimeup twee
keer heeft losgelaten

e Trekniet driemaal achter elkaar als de tweede tractie
geen bevredigende indaling

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 laar voor gebruik volgens de hieronder
beschreven procedure.

De onderstaande processen voor reiniging en opnieuw

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

Torg ervoor dat de temperatuur gedurende minimaal
5minuten minimaal 93 °C en maximaal 98 °Cbedraagt.
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 ontstaan).

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

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

4 iseerde sterilisatie ilisofi

 Methode: Stoomsterilisatie conform ANSI/AAMI ST79

Vacuimsterilisatoren:

Volg de nationale vereisten. De materialen zijn bestond
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:

Gevalideerde temperatuur en fijd: 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 ziekenhuistichtlijnen.

* Onderdelen niet stapelen in de sterilisator.

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

Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
stoomsterilisator.

Inspectie:

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

 Controleer op zichtbaar vuil. Als er nog steeds il aan-
wezig is, 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 stofurij te bewaren
moeten afdoende beschermende maatregelen worden
getroffen.

*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
nogintactis (bv. niet gescheurd, nat of doorboord). Het
verpakte artikel kan worden gebruikt tenzij de verpakking
niet meer intact is. Opnieuw verpakken en kloarmaken
voor gebruik.

Samenvatting: Gebruik van de CaesAid Cup

ki ken zijn g keurd volgensii
normen en richtlijnen.

Het is 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 afwijking van
devolgende instructies moet worden goedgekeurd door

bij k

« Hetinstrument kan zowel voor geplande als spoed-
keizersneden worden gebruikt.

 Het gebruik van de CaesAid Cup draagt bij aan een
snellere, atraumatische geboorte van het hoofd van de
foetus.

o Erisin sommige gevallen een Kleinere incisie met
minder bloedverlies, en dus een snellere genezing,
mogelijk.

o Det Jerwordt op de le wijze

de gebruiker/verwerker om de doeltreffendheid van het
aangepaste proces fe garanderen.

Materialen en vitrusting:

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

Non-woven pluisvrije schoonmackdoekies

Water (<40°C, <104°F)

Inspectie:

Het hulpmiddel en de onderdelen ervan moeten véor het
opnieuw klaarmaken worden geinspecteerd op tekenen
van aantasting die de gebruiksduur en/of de prestaties
van het hulpmiddel kunnen inperken, zoals zichtbare
roestvorming, verkleuring, mechanische sljtage, ofslij-
ting, schade of vervorming. Verwiider het hulpmiddel als
erfekenen van defecten worden geconstateerd.

Transport:

Reinig, om het hulpmidde! 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 fe voorkomen.

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.

geopend, waarna het presenterende deel van de foetus
zichtbaaris.

Vervolgens wordt de cup op de posterieure fontanel
aangebracht nadat overmatig vocht is afgezogen.

Voel met een vinger de rand van de cup na om te contro-
leren of er geen weefsel of navelstreng fussen de cup en
de hoofdhuid van de baby bekneld is.

 Hetvacudm wordt met behulp van een elektrische pomp
direct verhoogd naar -60 kPa. Het hoofd wordt door de
uterine incisie getrokken, waarna de cup wordt losge-
maakt en de baby op de normale wijze wordt geboren.

Afvoeren

Bl ol

Voer mogelijk inigde medische
veilig of 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 foepassing.

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

CAESAID-SUGKLOCKA

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: Silikon
© Slangkoppling: rostfrittstél
For slangar: Silikon

Forviintad produktlivslingd

Fr sugklockan, slangkoppling: 250 rengdrings-/sterili-
seringscykler

Farslangar: 250 rengdrings-/steriliseringscykler

Varningar

For att minska risken for att mamma och barn utsditts

fr biologiska risker:

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

Filjinterna riktlinjer for farvaring och hantering
avdensteriliserade utrustningen.

For att forebygga skaderisken for mamman och barnet:

Inspektera enheten fore anviindning. Anviind infe
ufrustningen om:
- Utrustningen dr skadad.
-U gen har uppenbara

© Om skador foreligger - i synnerhet sprickor - far delarna
inte langre anvindos.

© 0m CaesAid-sugklockan dr missfargad ska den
kasseras eftersom det kan vara en indikation pd
materialforsamring.

Viggsugutrustning fir aldrig anvindos.

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

oot d ool

Farsiktighet
iven om anviindningen av sugklocka vid vaginal forloss-
ning hos kvinnor med HIV har studerats och befunnits
vara relativt saker har anvindning av CaesAid-sugklockan
vid kejsarsnitt hos kvinnor som lever med HIVinte utvdr-
derats. Av den anledningen kan anvandning av Caeshid-
sugklockan vid kejsarsnitt hos HIV-positiva kvinnor inte
rekommenderasi detta skede.

Siikerhetsinformation

o Sefill attingen frimmande vavaad hamnar mellan sug-
klockan och huvudet och att sugklockan dr korrekt pla-
cerad.

o Fist aldrig sugklockan pd ndgon del av barnets ansikte
eftersom detta kan orsaka skador pd barnet.

 Placera sugklockan forsiktigt for att forhindra funktions-
fel och att mamman eller barnet skadas.

Draallfid i en sadan vinkel att sugklockans handtag dr
rakt eller oxelritt.

@ Vicka eller vrid aldrig utrustningen. Dra endast med eft
stadigttag.

« Overskrid aldrig den rekommenderade vakuumnivén pa
-601ill -80kPa (-450 il -600 mmHg). Om sugklockan
lossnar “med ett ryck” kan skador uppstd pé barnets
hidssa.

© Avbryt vakuumextraktionen om sugklockan lossnar eller
lossnar “med et ryck” tvd gainger

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

Tips

Instruera férdldrama att vara uppmrksamma
pd barnefs halsa.

*Barnet méste observeras i flera dogar med avseende
pd potentiella problem som kan uppstd.

Anvisningar for rengdring och rekonditionering

k dndningsbara enhefer och komp fran
Medela levereras icke-sterila och r avsedda aft
Gteranvndas. Rengdr och rekonditionera produkten
enligt proceduren nedan fare anvéindning.

Faljonde rengarings- och rekonditioneringsprocesser
har valideratsi enlighet med internationella standarder
ochriktlinjer.

Det dr anvindarens/rekonditionerarens ansvar att se fill
attrekonditioneringsprocessen utfrs med utrusning,
material och personal som dr limpliga for ot sikerstiilla
att processen blir effektiv. Alla eventuella awvikelser frn
nedanstdende instruktioner méste valideros av anvinda-
ren/rekonditioneraren for att sikerstilla att den modifie-
rade processen blir effekfiv.

Material och utrustning:

Personlig skyddsutrustning (PPE: engdngshandskar,
lamplig skyddsutrustning)

 Luddfria torkdukar i non-woven-material

Vatten (<40°C, <104°F)

Inspektion:

Efter rekonditionering méste enhefen och dess kompo-
nenfer inspekteras med avseende pd tecken pa
forsamring som kan begrnsa enhetens livslangd och/
eller prestanda, som till exempel féljande: synlig
korrosion, missfdrgningar, mekaniskt slitage, nétning,
skador eller deformationer. Kassera enhefen vid tydliga
tecken pd farsamring.

Transport:

Farbered enheten for transport genom att rengdra alla
delar enligt beskrivningen nedan efter anvindning
(hagst tvd timmar efter operation) for att forhindra att
rester forkar in och aft mikroorganismer viixer fillsig.

Om enheferna transporteras fill en extern anldggning for
rekonditionering méste de forvarasi en transport- eller
fraktbehdllare som lampoar sig for att skydda enheterna
undertransport och for att férhindra kontaminering av
personal och milj.

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 DANsk
CAESAID F@DEKOP

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.

Maskinell sterilisering (@ngsterilisering):

 Metod: Sterilisering med fuktig virme enligt
ANSI/AAMIST79

o Sterilisatorer med luftborttagning:

Filj nationella krav fr material som 131135 £2°C,
<10 minuter, 250 cykler

Foljtillverkarens bruksanvisning for dngsterilisatorer
med luftborttagning for optimal anvindning.
Anvand vatten av en kvalitet som dverensstimmer
med nationella krav.

« Angsterilisator med utdrivning genom gravitation:
Validerad temperatur och id: 135 +2°C, <10 minuter,
250 cykler
Torktid: minst 20 minuter i kommaren
Avsvalningstid: minst 20 minuter vid rumstemperatur

Folilverkrens broksanvisning fo ngserl
med utdrivning genom gravitation for optimal anvind-
ning.

Anvind vatten av en kvalitet som dverensstimmer med
nationella krav.

Atttanka pd gdllande maskinell sterilisering:

 Hantera faremdl som krdver slutlig sterilisering enligt
sjukhusets interna riktlinjer.

o Stapla inte foremdl pd varandraii sterilisatorn.

o Placera féremdlen korrekt och fritt i korgen, hyllan eller
vagneni sterilisatorn s att penefrationen v sterilise-
ringsmediet inte hindras.

« Folj bruksanvisningen frén ng

tillverkare.

Inspektion:

o Efter rekonditionering enligt ovanstdende steg maste
enheten och dess komponenter inspekteras med
avseende pd tecken pd forsdmring som kan begransa
enhetens livslangd och/eller prestanda, som fill
exempel foljonde: synlig korrosion, missfrgningar,
mekaniskt slitage, nétning, skador eller deformationer.
Kassera enheten vid tydliga tecken pd forsamring.

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

Ihopsittning:

Sittihop den rengjorda, desinficerade, steriliserade och
kontrollerade medicintekniska produkten for ateranvind-
ning i forekommande fall.

Forvaring:

 Medicintekniska produkter méste farvaras pd korrekt
it for att de ska hdllas torra och dammfria.

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

o Forvara sterilo foremdl sd att forpackningen inte riske-
ror att skadas (t.ex. punkteras, bojas).

 Forvaratorrti rumstemperatur.

Mk teriliserade 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 farpackningen for att uppticka skador

(tex. sonderriven, v, punkterad). Paketet kan anvindos
om farpackningen r oskadad. Paketera i sé fall om och
rekonditionera fore anvandning.

fattning: Anviindning av CaesAid-sugklock

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
o Fadekop: Silikone
 Slangekonnektor: rustri stél
# Slange: Silikone

Forventet produktlevetid

 For koppen, slangekonnektor: 250 rengarings-/sterili-
seringscyklusser

 Slange: 250 rengorings-/steriliseringscyklusser

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

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 f& oplysninger om indsfilling
af cyklusparametre.
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.

Automatisk sterilisering (dompsterilisering):

 Metode: Fugtig varmesterilisering ifalge
ANSIZAAMIST79

o Sterilisatorer il luftfiernelse:
Folg de nationale krav, materialerne kan modstd
135 £2°C, <10 minutter, 250 cyklusser
Folg producentens brugsanvisning il sterilisatorer
til luftfiernelse for ot opné optimal anvendelse.
Brug vandkvalitet i henhold til nationale krav.

gerne i afsnittet Rengaring/genbe
«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. Ma ikke bruges, hvis:
—Produktet er beskadiget.
~ Produktet har tydelige tegn pé i

« Dampsterilsator med g kydring
Valideret temperatur og tid: 135.+2°C, <10 minutter,
250 cyklusser
Torretid: minimum 20 minutter i kommer
Afkalingstid: minimum 20 minutter ved stuetemperatur
Falg producentens brugsanvisning il autoklaver til

 Huis instrumentet er beskadiget, specielt hvis der er rif-
ter, md delene ikke lzengere bruges.

 Huis CaesAid fadekoppen er misfarvet, skal den kasse-
res, da det kan veere tegn pd materialenedbrydning.

Vaegsug md ikke anvendes.

Flg kravene til pumpen og slangerne, sikkerheds-

samt rengoring ing

anvisningerne.

Forsigtig
Selvom anvendelse of vakuumekstraktion (VAD; Vacuum-
Aided Delivery) under vaginal fadsel hos kvinder med
HIV-status positiv er blevet undersagt og konstateret
relativt sikkert, er anvendelse af CaesAid fadekop under
kejsersnit hos kvinder med HIV-status positiv ikke blevet
evalueret. Derfor kan anvendelse af CaesAid fadekop
ved kejsersnit pd HIV-positive kvinder pd nuvaerende fids-
punktikke anbefales.

Sikkerhedshemarkninger
Sprg for, at der ikke sidder fremmed vaev pé fadek

gdekraftsforskydning for at opnd optimal anvendelse.
Brug vandkvalitet i henhold til nationale krav.

Overvejelser ifm. automatisk sterilisering:

 Enheder, der skal steriliseres, skal handteres i henhold
til hospitalets interne refningslinjer.

o Enhederne md ikke stables i sterilisatoren.
 Anbring enhederne korrekt og last  kurven, pd hylden
eller pd vognen i sterilisatoren, s steriliseringsmidlet
ikke forhindresi at traenge ind.

» Fl producentens brugsanisning il dampsteil

Inspektion:

Ndr genbehandlingen er udfort i
med de ovenstdende trin, skal produktet og defs
komponenter efterses for tegn pa nedbrydning, som kan
begraense produktets levetid og/eller ydeevne, sdsom:
synlig korrosion, misfarvninger, mekanisk slitage, slid,
beskadigelse eller deformation. Kassér produktet, hvis
der er tegn pd nedbrydning.

Kontrollér, om der er tilbagevasrende smuds. Hvis der
stadig er smuds, skal proceduren , Automatisk rengg-

og at den er placeret korrekt.

o Seet aldrig fadekoppen pd barnets ansigt, da det kan
forérsage fostertraume.

Fadekoppen skal indfares forsigtigt, s6 der ikke opstdr
fejlfunktion, moder- eller fostertraumer.

oTreekaltid i en vinkel, s fadekoppens greb forbliver

pd linje eller pd aksen.
"

ting, desinfektion og sterilisering” gentages, og hvis

produktet stadig er snavset, skal det kasseres.

Samling:

Huis det er relevant, skal det rengjorte, desinficerede,
steriliserede og kontrollerede medicinske udstyr samles
igen med henblik pd genanvendelse.

o Trek aldrig i fadekoppen med vuggende &
men altid med ensartet kraft.

 Overskrid aldrig det maksimale anbefalede vakuum pd
60 il -80kPa (~4501il -600 mmHg). Huis fadekoppen
“giver slip, kan det fordrsage traume pé hovedbunden.

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

o Traekikke tre gange, hvis det andet traek ikke medfarer
en god bevaegelse nedad.

g

Tips

o Foraeldrene skal vejledes om, ot de skal veere opmaerk-
somme p barnets sundhedstilstand.

*Barnet skal observeresiflere dage, sd eventuelle
problemer kan opdages i tide.

Rengarings- og genhehandi
delige produkter og k fra Medela

leveres ikke-sterile og er beregnet til genanvendelse.

For anvendelse skal produktet rengares og genbehandles

vid kejsarsnitt

 Denna enhet kan anviindas for sl planerade som
akuta kejsarsnitt.

 Anvandning av CaesAid-sugklockan ger snabbare
atraumatisk forldsning av barnets huvud.

 Det kan mdjliggra ett mindre snitt med mindre
blodférlust och dérmed snabbare dterhamtning.

 Livmodern Gppnas pd konventionellt stt och foster-
bijudningen kan ses.

Sugklockan appliceras pé den bakre delen av fontanel-
len efter att overfladig vitska har sugits upp.

 Palpera sugklockans kant med fingret for att sakerstilla
attingen vivnad eller novelstring sitter i klim mellan
sugklockan och barnefs hjdssa.

Vakuumet siinks omedelbart fill -60 kPa med hidlp
aven elektrisk pump. Huvudet dras ned genom
det uterina snitfet, sugklockan frigdrs och barnet
forloses pé vanligtvis.

Avfallshantering

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

Separering, teranvindning eller kassering av forpack-
ningsmaterial ska ske i enlighet med lokala nationella och
statliga lagar gdllande forpackningar och forpacknings-
avfall,irelevanta fall.

Alla allvarliga incidenter som har intriffat med koppling
till utrustningen ska rapporteras fill Medela AG och till
relevant behdrig myndighet.

i med nedenstdende procedure.

Hohandl

—
I g

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

Sarg for, at det sterile opbevaringsomrade er et godt
ventileret omréde, der giver beskyttelse mod stav,
fugt, insekter og ekstreme temperaturer samt hj luft-
fugtighed.

* Opbevar sterile enheder, sd der ikke er risiko for,
atemballagen adelqges (f.eks. punkreres, 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 i henhold til hospitalets polifik.

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

p

Resumé: Anvendelse of CaesAid fadekop
under kejsersnit
ol kan benyttes fil bode planlagte og akutte

De folgende rengarings- og I er
valideret iht. internationale standarder og retningslinjer.

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

at den &ndrede proces er effektiv.

Materiale og udstyr:

«Personlige viernemidler (engangshandsker, passende
beskyttelsesudstyr)

 Fugfri, uvaevede klude

Vand (<40°C, <104°F)

Inspektion:

Far genbehandling skal produktet og dets komponenter
efterses for tegn pd nedbrydning, som kan begraense 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 fil transport renggres alle delene straks
efter brug (haist to fimer postoperativt) som beskrevet
herunder for at undgd indterring of restmateriale og for
atforebygge vaskst of mikroorganismer.

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

kejsersnit.

 Anvendelse of CaesAid fadekoppen muliggor hurtigere,
utraumatisk forlasning of barnets hoved.

 Det muliggar sandsynliguis en mindre incision med
mindre blodtab og deraf felgende hurtigere lukning.

 Uterus dbnes pd saedvanlig vis, og den praesenterende
del of fosteret vises.

Fadekoppen placeres pd den bageste fontanelle, efter
overskydende vaeske er suget vask.

« For enfinger rundt langs fadekoppens kant for at kon-
trollere, at vaev eller navlestreng ikke er fanget mellem
fadekoppen og barnets hoved.

o Vakvum ages med det samme il -60kPa ved hjaelp of
en elektrisk pumpe. Hovedet traekkes ned gennem incis-
ioneni uterus, fadekoppen frigares, og barnet forlases
pd saedvanlig vis.

Bortskaffelse
Bortskaf potentielt kontamineret medicinsk udstyr
pa sikker vis som hospitalsaffald (klinisk offald) i overens-
stemmelse med lokale sundhedsmaessige retningslinjer
samt det pagzeldende land og myndigheds lovgivning
eller politik.

Frasortering, genanvendelse eller bortskaffelse of
emballagemateriale skal ske  henhold til lokale og stats-
lige b Iser om emballage og emballageaffald
hvor det er relevant.

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i relation
il defte produkt, skal rapporteres til Medela AG og den
relevante, kompetente myndighed.
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CAESAID-KUPPI

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

pesu-/desinfi Imistajan sekd f id
Imulaitevaatimukset kéyttoohieita. Noudata ohjelma i
o Timd synnytysi i on kehitetty kiytettiviksi 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: Silikoni
o Letkuliitin: ruostumaton terds
o Letkusto: Silikoni

Tuotteen odotettu kiyttoikii

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.

Automaattinen sterilointi (hoyrysterilointi):
© Menetelm: Kostea k ilointi ANSI/AAMIST79-

Kuppi, letkuliitin: 250 puhdistus-
o Letkusto: 250 puhdistus-/sterilointijaksoa

Varoitukset

tiskin

standardin mukaisesti
«{Imanpoistosterilointilaitteet:

Noudata kansallisia vaatimuksia. Materiaalit kestdvat

135+2°C, <10 minuuttia, 250 kdyttokertaa.

Hidin ja lapsen biologisille varoille

pienentdminen:

o Laite toimitetaan epdsteriilind. Steriloi ennen kdy!
kohdan Puhdistus/uudelleenkdsittely ohjeiden
mukaisesti.

 Noudata steriloidun laitteen sdilytystd ja kisittelyd
koskevia sisdiisid ohjeita.

Hidin ja lapsen loukkaantumisriskin vlttgminen:

e Tarkasta laite ennen kayttad. Al kiytd, jos:

- laite on vaurioitunut

- luitteessa on selvid turvallisuuteen vaikuttavia vikoja.
 Vaurioituneita, erityisesti repeytyneitd, osia i sa

Kiytd.

© Jos CaesAid-kupissa havaitaan vrimuutoksi, se pitdd
havittd, koska ne voivat olla merkki

Optimaalisen kiyton iseksi noudatailman-
P

jan kiyttoon
mukaista vedenl
i kayttva hoyry
pitila jo aika: 135+2°C, <10 minuuttia,
250 kiiyttokertoa

Kuivausaika: vihintddn 20 minuuttio kammiossa
Jadhtymisaika: vahintddn 20 minuuttia huoneenldm-
moss

Optimaalisen kayton varmistamiseksi noudata
painovoi Imid kdyttavien steriloinfilaitteid
valmistajan kyttGohieita.
Kayta kansall i

mukaista

heikentymisestd.

o Seindimua ei saa koskaan kiyttda.

Noudata pumpun ja letkujen vaatimuksia, turvallisuus-
ohjeita ja puhdistus-/uudelleenkdsittelyohieita.

Huomio

Vaoikkai ista synnytyst (VAD) vaginaali
synnytyksessd on tutkittu HIV-positiivisilla naisilla ja se
on todettu suhteellisen turvalliseksi, CaesAid-kupi

Kyt keisarinleikk yksess HIV-
naisilla ei ole arvioitu. Siitd syystd CaesAid-kupin kdyttod
HIV-positiivisilla naisilla keisarinleikkauksessa i voida
suositella tssd vaiheessa.

Turvallisuusohjeet

st ulkoisten kudosten padsy viliin ja varmista kupin
oikea sijoitus.

« il koskaan kaytd kuppia mihinkiidn osaan lapsen
kasvoia, sillc tama voi vahingoittaa lasta.

Kupin asettaminen on toteutettava huolellisesti virheto-
imintojen tai didin fai lapsen vamman vilttdmiseksi.

iyt aina vetoa kulmassa, joka mahdollistaa kupin

varren pysymisen linjassa fai akselilla.

« il koskaan kohdista laitteeseen keinuvia likkeitd fai

d. Kiiytd vain vakaata vetoa.

« Al koskaan ylite imun enimmiissuositusta
-60...-80kPa (~450...-600 mmHg).
Pois ponnahtamisessa padnahka voi

Lopetaimuveto, josimukuppi irtoaa tai ponnahtaa pois
kahdesti.

« il veda kolmea kertag, jos et voi tuottaa toisella vedol-
la hyvdd laskeutumista.

Vihjeiti

Vanhempia on neuvottava tarkastamaan vauvan
ferveys.

 Lasta on tarkkailtova useita péivid mahdollisten
ongelmien varalta.

Puhdistus- ja uudelleenksittelyohjeet
Medelan uudelleenkiytettivit laitteet ja k
toimitetaan steriloimattomina ja ovat tarkoitettu
kaiytettdvaksi vudelleen. Puhdista jo uudelleenkdsittele
tuote ennen kiyttod kuvatun foi

o KGsittele loppusterilointia vaativat esineet sairaalan
sisdiisten ohjeiden mukaisesti.

o Al pinoa esineit sterilointilaitteeseen.

« Aseta esineet oikein jo vljdsti sterilointilaitteen koriin,
hyllyyn tai vaunuun, jotta ne eivit estd sterilointihdyryn
levidmistd.

 Noudata hdyrysterilointilaitteen valmistajan kiyttdoh-
jeita.

Tarkistus:

Kun uudelleenkdsittely on tehty noudattamalla edelld
kuvattuja vaiheita, laite jo sen komponentit on tarkas-
tettava silmamaardisesti laitteen kayttoikad jo/toi
toimintatehoa heikentdvien vaurioiden varalta. Nitd
ovat esimerkiksi: ndkyvd syGpyminen, virjadntyminen,
mekaaninen kuluminen, hankaumat, vauriot tai viidnty-
mt. Havitd laite, jos siind on nakyvissd heikentymisen
merkkejd.

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

Uudelleen kokoaminen:

Puhdistettu, desinfioity, steriloitu ja tarkastettu lidkin-
nillinen laite on tarvittaessa koottava vudelleenkdyttda
varten.

Varastointi:

o ikinnlliset fuotteet on suojattova riittdvilld tavalla,
jotta ne pysyvit kuivina ja polyttmind.

Varmista, et steriil sdilytysalue on hyvin ilmastoity

ja tarjoaa suojan pélyltd, kosteudelta, hydnteisiltd sekd

Girinmisia lampo ol

* Siiilyt sterilejd esineitd niin, etti niiden pakkaus
eivaarannu (esim. puhkea tai taivu).

o Varastoi kuivissa olosuhteissa huoneenlammassd.

o iinniti steriloituihin tuotteisiin tarra, joka osoittaa
kaytetyn sterilointilaitteen, ohjelman tai tiyttonume-
ronsterlintipevimean o, mikilsovllttvi
vanhenemispivimadran sairaalan sistisen kdytdnngn
mukaisesti.

Tarkista ennen kiiyttdd, eftd pakkaukset eivit ole vahin-
qoiftuneet (esim. repeytyminen, markyys, puhkeaminen).
Pakkausta voidoan kayttdd, ellei pakkauksen eheys

ohjeiden mukaisesti.

Seuraavat puhdistus- ja uudelleenkdsittelytoimenpiteet
onvalidoitu kansainvilisten standardien ja ohjeiden
mukaisesti.

Kayttijin/kdsittelijdn vastuulla on varmistag, ett vudel-
leenksittelyprosessi tehdddn kayttamlld soveltuvia
Py

loicio b

ole Pakkaa ja kisittele vudelleen ennen
Kiigttii.

Yhteenveto: CaesAid-kupin kiiyttd
keisarinleikkauksessa

* Laitetta voidaan kdyttdd sekd harkinnanvaraisiin eftd
hiitdkeisarinleikkauksiin.

o Caeshid-kupin kiyttd mahdoli

sikidn pddn ulostulon.

laitteita, materi jo
kasittelyn tehokkuus. Kayttjan/ kisittelijin tulee
validoida seuraavista ohjeista poikkeaminen, jotta
varmistetaan muutetun kdsittelyn tehokkuus.

Materiaalitja laitfeet:

 Henkilokohtaiset suojaimet (PPE: kertakayttiset
kiisineet, oikeat suojovarustest)

 Nukkeamattomat kuitukangasliinat

o Vesi (<40°C, <104°F)

Tarkastus:

Laite jo sen komponentit on tarkastettava silmi
sesti ennen uudelleenksittelyd laitteen kayttdi
toimintatehoa heikentvien vaurioiden varalta.
ovat esimerkiksi: nakyvd syopyminen, varjddntyminen,
mekoaninen kuluminen, hankoumat, vauriot tai vdnty-
mt. Havitd laite, jos siind on nkyvissd heikentymi

*Se voi mahdollistaa pienemmin leikkausviillon ja siten
pi dnveren yksen ja nop parane-
misen.

Kohtu avatoan tovanomaisella tavalla ja sikidn esilld
oleva osa tulee ndkyviin.

Kuppi litetddn posterioriseen aukileeseen,
kun ylimddrdinen neste on imefty.

Kupin reuna tutkitaan sormella sen vrmistamiseksi,
eftei kupin jasikian pédlaen vilin ole jidnyt kudosta
fai napanuoraa.

« Alipaine kasvatetoan vilittomsti -60 kPa:han siih
kaiselld imulaitteella. Pdd vedetidn kohdun viillon ldpi,
kuppi irrotetaan ja vauva synnytetddn tavalliseen
tapaan.

Hiivittiiminen

merkkejd.

Kuljgtus:

Valmistele laite kuljetusta varten puhdistamalla kaikki
osat heti kiiytdn jdlkeen (enintdin kahden tunnin kuluttua
laitteen kiytdstd) sevraovassa kuvatulla tavalla,
jottavltetdan j@mien kuivuminen laitteen pintoan

ja estetdn mikro-organismien kasvu.

Jos laitteita ldhetetddn ulkopuoliseen laitokseen
uudelleenkdsittelyd varten, ne on ldhetettdv laitteiden

jaamiseen kuljetuksen aikana ja h 0
jaympdristdn kontominaatiovaaran estamiseen soveltu-
vassa kuljetus- tai [dhetyskontissa.

Havitd likinndllinen laite
turvallisesti terveydenhuollon (kliinisend) jitteend
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, kyseisen moan
lainsdidanndn tai voimassa olevien kiiytdntdjen mukai-
sesti.

erottelussa, ki i fai
hdvittamisessd on noudatettava pakkauksia ja pakkaus-
jitettd koskevaa paikallista lainsdadantda.

Kaikki laitteeseen liittyvt vakavat haittatapahtumat on
ilmoitettava Medela AG:le ja asiaa ksittelevlle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.
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CAESAID-KLOKKE

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

N . It Rl L &indikasio- . . . L
) I L ‘mav;areq T ‘p(’ﬂﬂd\kgqo 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: Silikon
© Rorkobling: rustritt stdl
*Slanger: Silikon

Forventet levetid

o),

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.

* Mefode: i rr:edfulgtigvurme\'henho\dt

gekobling for sugekopp: 250 rengjarings-/steri

ringssykluser
o Slanger: 250 rengjerings-/steriliseringssykluser

Advarsler
For & redusere risikoen for eksponering for biologiske
farer for mor og spedbarn:
 Apparatet leveres usterilt. Steriliser far bruk ved d folge
ksjonene  avsnittet Rengjoring/rep ing.
© Falg interne retningslinier for oppbevaring og hdndte-
ting av den steriliserte enheten.
For & forebygge risiko for skade pd mor og spedbarn:
Kontroller enheten far bruk. Md ikke brukes om:
- apparatet er gdelagt.
- apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.
#Ved skader - seerlig rifter - md delene ikke lenger brukes.
© Huis CaesAid-klokken er misfarget, skal den kasseres,
effersom defte kan vaere tegn pd at materialet er
svekket.
Veggsug skal aldri brukes
Overhold kravene til pumpe og slanger, sikkerhets-
merknader og instruksjonene for rengjaring/reproses-
sering.

Forsiktig
Selvom bruk av vakuumassistert forlasning (VAD) ved
vaginal forlgsning hos kvinner som lever med HIV,
harvaert studert og funnet a vaere relativt trygt, har ikke
bruk av CaesAid Cup ved keisersnitt hos kvinner som lever
med HIV, blittvurdert. Derfor kan for ayeblikket ikke bruk
av CaesAid Cup hos HIV-positive kvinner anbefoles ved
keisersnitt.

Sikkerhetsmerknader
o Sikre atvev som ikke skal vaere der, kommerinn,
og pass pd at klokken plasseres riktig.
o Sett aldri sugekoppen pé noen del av spedbarnets
ansikt, da dette kan fordrsake fosterskade.
* Sugekoppen skal fares forsiktig inn for  unngd
funksjonsfeil, skade pa mor eller fosteret.
Brukalltid traksjon i en vinkel som lor stammen p&
sugekoppen forbli i rett linje eller langs aksen.
Brukaldri pendel- eller dreiebevegelser med
instrumentet, men utfor fraksjonen jevnt.
 Overskrid aldri maksimalt anbefolt vakuum -60 fil
-80kPa (~450 il -600 mmHg). Hvis vokuumklokken
lasner, kan det oppstd hodebunnstraume.
 Aubrytvakuumekstraks kuumklokk
ellerslipper taket to ganger.
« Ikke trekk tre ganger his ikke andre trekk farer fil en
god nedgang.

hvi losner

Tips

o Foreldre md instrueresi d kontrollere babyens helsetil-
stand.

o Spedbarnet md overvikesi flere dager for eventuelle
problemer.

gjorings- og rep i isning|
Gienbruksenheter og komponenter fra Medela leveres
usterile, og er ment for gjenbruk. Rengjor og reprosesser
produktet for bruk i samsvar med prosedyren beskrevet
under.
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o Luftfierningsautoklover:
Ihenhold til de nasjonale kravene tdler materialene
135+2°C, <10 minutter, 250 sykluser
For optimal bruk md bruksanvisningen il produsenten
av luftfierningsautoklaver brukes.
Bruk vannkvalitet i henhold fil nasjonale krav.
 Dampautoklav med gravitasjonsforskyvning:
Validert temperatur og tid: 135£2°C, <10 minutter,
250 sykluser
Torketid: minst 20 minutter i kammeret
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.

© Plasser gjenstander riktig og lastinn i kurven, hyllen
eller brettet il autokloven for ikke & blokkere gjennom-
trenging av steriliseringsmidlet.

© Falg bruksanvisningen fra produsenten av dampau-
to-klaven.

Inspeksjon:

o Etter reprosessering i henhold fl trinnene beskrevet
over m enhefen og komponentene inspiseres for tegn
til slitasie som kan begrense enhetens levetid og/eller
ytelse, som: synlig korrosjon, misfarging, mekanisk
slitasie, avsliping, skade eller deformering. Kasser
enheten hvis det oppstdr tegn il sltasje.

*Sjekketter gjenvaerende smuss. Om det fortsatt er
smuss igien, skal prosedyren «Automatisert rengjoring
og desinfeksjon og steriliseringy gjentas, og hvis den
fortsatt er skitten, m enhefen kastes.

Sette enhefen sammen igjen:

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

Lagring:

 Det medisinske ufstyret mé beskyttes nok il & holde det
tort og stavfritt.

o Setil of det sterile oppbevaringsomrddet er ef godt
ventilert omrade som gir beskyttelse mot stav, fuktighet,
insekter og ekstrem temperatur og fuktighet.

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

Oppbevares i tarre omgivelser ved romtemperatur

 Merksteriliserte gienstander med et syklusnummer
som angr steriliseringsmate, syklus eller sykl
datoen de ble sterilisert og, om relevant, en utlapsdato
ihenhold til sykehusets retningslinjer.

Vurder pakken for bruk, om det er tap av integritet
(f.eks. revet, vt og punktert). Pakningen kan brukes med
mindre integriteten til emballasjen er k i

Pakk pd nytt og reprosesser far bruk.

Oppsummering: Bruk av CaesAid Cup ved keisersnift

o Enheten kan brukestil bde elektivt og hastekeisersnitt.
Bruk av CaesAid-sugekoppen muliggjor raskere,

Falgende rengjarings- og rep ings
ervaliderti samsvar med internasjonale standarder
og retningslinjer.

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

Materialer og utstyr:

« Personlig verneutstyr (PVU: engangshansker,
egnetverneutstyr)

* Lofrie ikke-vevde kluter

Vann (<40°C, <104°F)

Inspeksjon:

For rept ing md enheten og komp

inspiseres for tegn pd slitasie som kan begrense enhetens
levetid og/eller ytelse, slik som: synlig korrosjon,
misfarging, mekaniskslitasie, avsliping, skade eller
deformering. Kasser enheten hvis det oppstdr tegn

til slitasie.

Transport:

For  klargjare enheten for transport mé alle deler ren-
giores umiddelbart som beskrevet nedenfor etter bruk
(maks. 2 timer efter ot enheten er bruk). Det gjores

for @ unngd at rester tarker inn samt for  forebygge vekst
av mikroorganismer.

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

iskforlgsning av barnes hode.

Denkan muliggjore et mindre innsnitt med mindre
blodtap, og péfalgende raskere filheling.

Livmoren dpnes pé konvensjonell mdte,
og den presenterende delen av barnet vises.

«Klokken settes pd den bakre fontanellen etter
atoverfladig vaeske er sugd ut.

© Undersok kanten av klokken med fingeren for d sikre af
vev eller navlestrengen ikke sitter fast mellom klokken
0g barnets hode.

o Vakuumet skes umiddelbart fil -60 kPa med en elektrisk
pumpe. Hodet trekkes ned giennom livmorinnsnittet,
klokken lasnes og barnet forlases pd vanlig méte.

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

Separering, resirkulering eller kassering av emballasje-
materiale skal falge lokale lover og forskrifter for embal-
lasie og emballasieavfall, der det er aktuelt.

Enhver alvorlig hendelse som har oppstdit i forbindelse
med enheten skal rapporteres il Medela AG og relevant
kompetent myndighet.
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VENTOSA CAESAID

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
*Ventosa: silicona
 Conector del fubo: acero inoxidable
*Tubo: silicona

Vida util prevista del producto

«Para laventosayy el conector del tubo: 250 ciclos
de limpieza/esterilizacion

Tubo: 250 ciclos de limpieza/esterilizacién

Advertencias
Para reducir el riesgo de exposicion a peligros bioldgicos
parala madre y el bebé:
£l dispositivo se suministra sin esterilizar. Se debe
esterilizar antes de su uso siguiendo las instrucciones
del apartado Limpieza/reprocesamiento.
#Sigalas directrices infernas para el almacenamiento
yla manipulacién del dispositivo esterilizado.
Para evitar riesgos de lesiones para la madre y el bebé:
« Inspeccione el dispositivo antes de usarlo. No utilice el
equipo en los siguientes casos:
- Eldispositivo presenta desperfectos.
- El dispositivo muestra defectos de seguridad obvios.
i se observa algn dafio, especialmente desgarros,
€s0s componentes ya no se podran utilizar.
*Silaventosa CaesAid se decolora, se debe desechar, ya
que esto puede ser una sefial de deterioro del material.
*Nosse puede utilizar ningén sistema de aspiracion de
pared.
#Sigalos indicaciones ofrecidas en Requisitos del
aspiradory el tubo, en las Notos acerca de la seguridad
yen losinstrucciones de Limpiezo/reprocesamiento.

Precaucién
Aunque el uso del sistema de parto mediante vacio (VAD)
en los partos vaginales en mujeres con VIH se ha estudiodo
y ha demostrado ser relativamente seguro, no se ha
evaluado el uso de la ventosa CaesAid en partos por cesd-
rea en mujeres con VIH. Por este motivo, actualmente no
se puede recomendar el uso de la ventosa Caeshid en
mujeres con VIH en los partos por cesdrea.

Notas acerca de la seguridad

o fvite la entrada de tefidos extrafiosy asegurese de que
laventosa esté correctamente colocada.

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

o Lainsercién de la ventosa se debe realizar con cidodo
para evitar problemas de funcionamiento o un trauma
materno o fetal.

« Aplique siempre traccidn 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 traccin continua.

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 wsoltados» de laventosa.

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

« Notire tres veces si la segunda vez que tira no provoca
un buen descenso de la cabeza.

Consejos

Los padres deben recibir insfrucciones para que contro-
len el estado de salud del bebé.

£l bebé debe estar sometido a observacion durante
varios dia por si surgiese algun problema.

delimpiezay
Los productos y los componentes reutilizables de Medela
se suministran no estériles y estan disefiados para
reutilizarse. Antes del uso, limpie y reprocese el producto
siquiendo el procedimiento que se describe a continua-
cion.

Los procesos de limpieza y reprocesamiento siguientes
se han validado de acuerdo con normas y directrices
infernacionales.

Esresponsabilidad del usuario/procesador asegurarse
de que el proceso de reprocesamiento se realice por
medio de los equipos, los materiales y el personal
adecuados para asequrar la eficacio del proceso.

El usuario/procesador debe validar cualquier desviacion
de losinstrucciones siguientes para asegurar la eficacia
del proceso modificado.

Materialesy equipos:

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

«Toallitas no fejidas que no dejen pelusas

*Aqua (<40°C, <104°F)

Inspeccion:

Antes del reprocesamiento, el productoy 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 piezas inmediatamente después de su uso
(dentro de un periodo maximo de 2 horas tras la interven-
cién) tal y como se describe a continuacidn para evitar que
los residuos se sequen e impedir el desarrollo de micro-
organismos.

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 confaminacion del
personal o el entorno.

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

Limpieza inicial:

Enjuague fodas las 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
tejido que no deje pelusasy agua (<40°C, <104°F).

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

Limpieza automdtica:

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

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

oel desinfectante.

Para los tubos, si estdn disponibles, acople los tubos
alas boquillas de la lavadora desinfectadora.

Desinfeccion y secado automdticos:

Parala desinfeccidn térmica, siga los instrucciones
proporcionadas por el fabricante del detergente

o el desinfectante. Asegurese de que la temperatura sea
como minimo de 93 °Cy como méximo de 98 °C durante
ol menos 5 minutos. Trasla desinfeccidn, 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 desinfeccion 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.

#Sigalos instrucciones del fabricante de lo lovadora
desinfectadora, asf como las instrucciones de los fabri-
cantes de defergentes y desinfectones.

Esterilizacion automdtica (esterilizacion por vapor):

 Método: Esterilizacidn por calor humedo de acuerdo con
ANSI/AAMIST79

o Esterilizadores de extraccidn de aire:
Siga los requisitos nacionales; los materiales pueden
soportar femperaturas 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 validdos: 135 £2°C,
<10 minutos, 250 ciclos
Tiempo de secado: como minimo, 20 minutos
enlacdmara
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 calidod de acuerdo con los requisitos
nacionales.

Consideraciones acerca de la esterilizacion automdtica:
 Manipule los objefos que requieran esterilizacidn termi-
nal de acuerdo con los directrices internas del hospital.

No apile obijetos en el esterilizador.

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

#Sigalos instrucciones de uso del fabricante del esterili-
zador avapor.

Inspeccion:
o Tras el reprocesamiento siguiendo los pasos descritos
el productoy sus comp deben

inspeccionarse en busca de cualquier signo de deterioro
que pueda limitar lavida otil y/0 el rendimiento del
producto, entre otros: corrosion visible, decoloracion,
desgaste mecdnico, abrasion, dafio o deformacién.
Deseche el producto ante cualquier signo de deterioro
evidente.

 Compruebe si fodavia quedan restos de suciedad. Sise
detectan restos de suciedad, repita el procedimiento
alimpieza, desinfeccion y esterilizacion automdticasy
y, sila suciedad persiste, deseche el producto.

Montaje:

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

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).

ol almacenamiento se debe llevar a cabo en lugares
secosy a temperatura ambiente.

« Etiquete los objetos esterilizados con un nomero de
carga que indique el esterilizador utilizado, el ciclo o el
nomero de carga, la fecha de esterilizaciony, si proce-
de, la fecha 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 la integridad del embalaje. Reembdlelo y reprocése-
lo antes de utilizarlo.

Resumen: Uso de la ventosa CaesAid en partos
por cesiirea

o El dispositivo se puede utilizar tanto en partos por cesd-
reavoluntarios como de urgencio.

£l uso dela ventosa CaesAid permite extraer la cabeza
del feto de un modo mds rdpidoy sin trauma.

Puede permitir una incision mds pequefia,
con una menor pérdida de sangre y, por lo tanto,
una cicatrizacion mds rpida.

o El itero se abre de forma convencional, mostrando
la parte visible del feto.

*Laventosa se aplica en la fontanela posterior, una vez
aspirado el liquido sobrante.

*Se utiliza un dedo para explorar el reborde de la vento-
say asegurarse osi de que el cordén umbilical o los
tejidos no hayan quedado atrapados entre la ventosa
yel cwero cabelludo del feto.

« Elnivel de vacio se incrementa de forma inmediata
hasta -60kPa mediante el uso de un aspirador eléctri-
0. La cabeza se extrae a través de la incision uterina,
laventosa se sueltay el parto se realiza de la forma
habitual.

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

Laseparacion, el reciclae o lo eliminacion del materiol
de embalaje deberdn sequir la legislacion local

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

Cualquier incidente grave que suceda en relacion
con el producto debe ser notificado a Medela AG
yalas autoridades competentes.

VENTOSA CAESAID CUP

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

Utilizador previsto
Aextragdo a vicuo o deve ser executada e supervisiona-
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: Silicone
« Conector do tubo: ago inoxiddvel
*Tubos: Silicone

Validade prevista do produto

*Para  ventosa, conector o tubo: 250 ciclos de limpeza/
esterilizagdo

#Tubos: 250 ciclos de limpeza/esterilizagio

Avisos

Para reduzir o risco de exposigio da mae e do bebé

a perigos bioldgicos:

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

*Siga as orientagdes internas de armazenamento
e do dispositivo esterilizad

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.

EsterilizagGo automatizada (esterilizagdo a vapor):
 Método: Esterilizago 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 6tima, siga asinstrugdes
de utilizagio do fabricante para os esterilizadores
deremogdodear.
Utilize uma qualidode de dgua de acordo com
0s requisitos nacionais.
e Esterilizador avapor com deslocamento por gravidade:

Para evitar riscos de lesdio para a mde e o bebé:

«Inspecione o dispositivo antes de utilizar. No utilize se:
- dispositivo estiver danificado.

- 0 dispositivo apresentar defeitos de seguranga bvios.

« Se forem notados danos - especialmente rasgdes -
as pegas ndo podem continuar a ser utilizadas.

*Se aventosa CaesAid apresentar uma alterago da cor,
deve ser eliminada, porque essa alferagio pode indicar
deterioragdo do material.

Nunca se deve usar sucgdo de parede.

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

Atengiio
Apesar de a utilizagdo do parto com ventosa (VAD) no
partovaginal em mulheres com VIH ter sido estudado
eseterverificado que é relotivamente seguro, a ufilizo-
o daventosa CaesAid no parto por cesariana em
mulheres com VIH no foi avaliada. Por essa razo,
autilizagdo da ventosa CaesAid em cesarianas em mulhe-
res seropositivas ndo pode ser recomendada nesta fase.

Notas de seguranga

* Assequrar  ndo intrusdo de tecidos estranhos
ea posicdo correta da ventosa.

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

« Ainsergdo da ventosa deve ser feita com cuidado para
evitar problemas de funcionamento e trauma materno
oufetal.

 Aplique sempre trag@io num dngulo que permita que
ahaste da ventosa permanega alinhada ou no eixo.

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

 Ndio exceder, nunca, 0 vécuo mdximo dad

i etempo validados: 135 £2°C,
<10 minutos, 250 ciclos
Tempo de secagem: minimo de 20 minutos na cémara
Tempo de arrefecimento: minimo de 20 minutos
@ temperatura ambiente
Para uma utilizagdo dtima, siga asinstrugdes
de utilizagdo do fabricante para os esterilizadores
com deslocamento por gravidade.
Utilize uma qualidde de dgua de acordo com
05 requisitos nacionais.

Aterem conta para a esterilizagdo automatizada:

© Manuseie os fens que necessitam de esterilizagdo final
de acordo com as orientagdes internas do hospital.

*Ndo empilhe os itens no esterilizador.

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

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

Inspegdo:

© Apds o reprocessamento de acordo com o passos
descritos acima, o dispositivo e os seus componentes
devem ser inspecionados quanto a sinais de degradagtio
que possam limitar a vida Gtil e/ou 0 desempenho do
dispositivo, tais como: corrosdo, descolorago, desgaste
mecénico, abrasdo, danos ou deformago visiveis.
Elimine o dispositivo se existirem sinais de degradagio
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 seja adequado, o disposifivo médico limpo,
i ot

-600-80kPa (450 a -600 mmHg). Durante os
«desprendimentos» - pode ocorrer um trauma do couro
cabeludo.

o Interromper a extragdo a vdcuo se a bomba de vicuo
desengatar ou desprender duas vezes.

« Ndo puxar trés vezes se a sequnda tragdo ndo consequir
produzir descida safisfatoria.

Sugestaes

© 0s pais devem ser instruidos para observar a sadde
do bebé.

0 bebé deve ser observado durante varios dis para
detefar possiveis problemas.

Instrugdes de limpeza e reprocessamento
Os dispositivos e componentes reutilizdveis da Medela
siio fornecidos ndo estéreis e sGo concebidos para serem
reutilizados. Antes de utilizar, limpe e reprocesse o pro-
duto sequindo o procedimento descrito abaixo.

Os sequintes processos de limpeza e

ilizodo e verificado deve ser montodo
para reutilizagdo.

Armazenamento:

o Enecessdrio providenciar o protegdo suficiente dos
produtos médicos para se manterem secos e sem po.

o Certifique-se de que a drea de armazenamento estéril
& uma drea bem ventiloda que fornece profegdo contra
0pd, 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.
*Coloque etiquetas nos itens esterilizados com um nome-
o de carregamento que indica o esterilizador utilizado,
0 numero 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 embalagens quanto o
perda de integridade (p. ex,, rasgada, molhada, furada).
0 conjunto pode ser utilizado desde que a integridade da

foram validados de acordo com as normas e diretrizes
internacionais.

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

Materiais e equipamento:

o Equipamento de protegdo individual (EPI: luvas descar-
tdveis, equipamento de protegdo adequado)

#Toalhetes ndo tecidos que ndo libertem particulos

o Agua (<40°C, <104°F)

Inspegio:

Antes do reprocessamento o dispositivo e os seus
componentes devem ser inspecionados quanto a sinais de
degradagGo que possam limitar a vida Util e/ou o desem-
penho do dispositivo, tais como: corroso, descoloragdio,
desgaste mecdnico, abrasdo, danos ou deformagdo
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
autilizagio (no maximo 2 horas apds o procedimento)
para evitar a secagem de residuos e impedir o crescimento
de microrganismos.

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

balagem ndo esteja c ida. Volte o embalare
reprocesse antes de ufilizar

Resumo: Utilizagiio da ventosa CaesAid em cesarianas

0 equipamento pode ser utilizado tanto para cesariana
eletiva como para cesariana de emergéncio.

* Autilizagtio da ventosa CaesAid permite uma libertagdo
mais rdpida e sem trouma da cabega do feto.

* Possivelmente, permite uma incisdo menor com menos
perda de sangue e, consequentemente, uma recupera-
¢do mais rpida.

0 Gtero é aberto da forma convencional e a parte de
apresentagdo fetal é apresentada.

A ventosa ¢ aplicada d fontanela posterior apds
o excesso de liquido ter sido aspirado.

0 dedo explora a borda da ventosa para assegurar
que ndo hd tecidos ou corddo presos entre a ventosa
¢ 0.couro cabeludo do feto.

* 0 vdcuo ¢ imediatamente aumentado para -60 kPa por
meio de um aspirador elétrico. A cabega é puxada para
baixo através da incisdio uterina, a ventosa é libertada
e 0 bebé é libertado da forma usual.

Eliminagiio
Elimine com seguranga os dispositivos médicos potencial-
mente contaminados como residuos de cuidados de saude
(clinicos) de acordo com o diretrizes locais de cvidados de
satde, a legislagdo ou a politica do pais e 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 aplicdvel.

Qualquerincidente grave ocorrido em relag@o ao disposi-
tivo deve ser comunicado  Medela AG e  autoridade
competente relevante.

BENTOYZA CAESAID

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,: ZINKOV

*SuveTiko owhnva: avoleidurog xdAupog
*ZAvaon; ZIAKovn

Avapevopevn Sikpkeia Jwiig Tou mpoiovTog

oo T Bevtouo, ouvdeTIkG owAva: 250 KUKAOI
KkoBapiopol/amooTeipwong

*Jwhivwon: 250 kikAol KaBapiopou/amooTeipwong

Mpocidomoinoeig

io T peion Tou KIvBUvoU EkBEONG TG UNTEPQS

Kai Tou veoyvoU og BIoAoyIkoUg KIvaUvoug:

*H ouokeun diamiBeTar un amooTeIpWEVN.
AnooTeIpuoTe TIpIV omo T Xprion oUpduva

e TIG 0dnyie¢ TG evoTnTag KaBapiopde/
Enavenetepyaoio.

* AKOAOUBAOTE TIC E0WTEPIKEG KATEUBUVTRADIES
0dnyiec yio TV amoBAKeUon Kail Tov XeIpIoud TG
QMOOTEIPWHEVNG OUOKEUNG.

ia TV omoduyR Tou KIVAUVOU TPaUYATIOHOU TG

LnTEQG Kol Tou veoyvoU:

*EmBewpnoTe T GUOKEUN IV oMo T Xprion.
Mnv xpnoiponoieire av:

- H ouokeun elvai kaTeoTpappévn
- H aodaAeIn TNG OUGKEUNG eival epdavig
QUEMTPKNG.

«Edv diamoTwBolv GBope, eidikd axioiuaTa,
TOr OUYKekpIpéva eEopThpaTO Bev Tpénel
Val XpnoiponolodvTal.

*Edv n BevrouZo CaesAid epdaviZel amoypwpaTi-
opoUg, mpemel va amoppinTeTal SIOTI QUTO LMopei
voramotehel évdelfn aoiwong Tou UAiKoU.

* \ev TPEMEI Vel ¥pnoIpomolouvTal 0TaBepeg avTAiEC
avappoddnong (edoppoopéveg aTov Toixo Tou
Xelpoupyeiou).

* AkohouBnote Tic Amairioeig AvTAiog kai
Zwhqveong, T Znpelwoeic ASOaAeIag Kol TIC
0dnyieq KoBapiopou/Enavenetepyaoiag.

Mpoooyr
Mopori n edoppoyn unoBonBoupevou koAmkol
TOKETOU [E aVOpPOdNTIKY EUBOUOUAKIO O YUVaIKEG
e HIV éxel uehetnBel kol SiomoTwbei Ol ivar
oxeTIkG aohahic, n xpion Tng Bevroulag CaesAid
08 TOKETO Le Kanoapik) Topn og yuvaikeg pe HIV
Oev exel o€iohoyne. Mo Tov Adyo autov, Sev ouvi-
oTdma emi Tou MOPOVTOG 1 Xprion TG BevolZog
CaesAid yia Kaioapikr Topr o€ yuvaikeg BeTikég
otov HIV.

Inpeinoeiq Aopaheiog

*BeBaiwbeite o1 dev £xouv el0éABel ekurepikol
10701 Kol OTI 1) BevTollnr eivan 0woTa TomoBeTnpeVn.

o3¢ Koplo mepinTwon pnv edoppolete T Bevioll
010 PAOWMO TOU Veayvol B16TI pmopei va To
TpaUpaTIOETE.

«H TomoBémon Tng BevrouZag mpéme var die€ayetal
L€ TIDOGOY1 PO AMOPUYI EMMAOKGY, TOOUUGTI-
opoU Tou veoyvoU fy NG emITOKoU.

«EAkete mavTor o8 ywvia GoTe T0 Xeihog Tg
BevroUlag vo mapapéver oTny idior eubelo i oTov
id10 aova.

*Mnv mpokaheite kpodaopoug 1) ouaTpodi
0T OUOKeUR, GAAG Vo EAKETE BIOKGVTOG TIAVTGL
oTaBepn Suvoun,

«Mnv unepBaiveTe MOTE TN UEYIOTN CUVIOTG|EVN
TIU apvnTIKNG Tieang -60 £wg -80kPa (-450 £wg
-600mmHg). Ze nepinTwon anokéAnong g
Bevrolo, evdexetal vor mpokAnBel TpoupaTIopog
TOU TPIYWTOU TNG KEDOG.

* 3¢ TiepinTwon nou n BevrolZo amokoAnBei Slo
dopéc, diakowTe T xphon TNG apVATIKAG Tieong

*Edv Bev mapatnonBel kavoroinTikr KoBodIkr
uerakivnon e T deutepn EAE, pnv emavakopBd-
VETE VIO TPITN 0P

Zuppouhég

01 yovelg MPEMEl var KATAPTIOTOUV KOTOA- Anhot
TIDOKEILEVOU va eAEyXouv Tnv uyeio Tou veoyvou.

*To veoyvo mpémel va mapakohouBeital e
QPKETEG NUEPEC YIa TUXOV TPOBAAUaTOL.

08nyieg KaBapiapol ka1 EmaveneEepyaaiag
Q1 emovoENOILOTOINOIUEG OUOKEUES KOl Tor eE0pTH-
poror g Medela mopéxovTon Un amooTeIppEvar Ka
TpoopiZovTal yio emavayonaiomoinan. Moiv amo
X0nan kaBapioTe Kol enavenelepyaaTeire To MooV
akohouBwvtag T Sladikaoio Tou mepiypadeTal
TOPAKATG.

01 akohouBeg Siadikaoieq KABOPIOUOU KOl ETaVETE-
Eepyaoiog Exouv emkupwBel oUpdwva Le Ta diebvr
TIPATUMO! KO TI KOTEUBUVTAIEG 0BNYiEG.

0 yonotnc/umetBuvog emefepyooiog depel TV
euBlvn yio T Biaodahion Tng extéheonc T diodi-
kagiog kabopiopol/enavenetepyaaiog e T xpRon
eFomhiogo, UNIKGY Kail TpoowiKoU, KaTaAnAwy yia
0 dicodahion TnG amoteAeouaTIKOTNTAG TNG Siodi-
kaoiag. Omoladimote amokAion amo TI¢ akohoubeg
odnyleq Ba mpémel va emKupGVETOI OO Tov XpNoT/
Tov umeUBuvo enetepyaoiag yia var dloodahiaoTel
QMOTEAEGUOTIKOTATO TNG TAC § i

YAikd ko e€omhiopog:

*Meéoa Atopikic Mpoataoiag (MAM: yavria piog
Xpnong, kardAAnAog mpoaTareuTikdg eEomhiopog)

*Mn waouz‘va pavTnAGKI, Tou dev adnvouy

Xvoudi
Nepo (<40°C, <104°F)

EmBewpnon;

Mpw v enavenefepyaoia, n ouokeur kol To eEap-
TRWoTO TG TIPENe! Vot eheyxBolv yia ixvn $Bopdg

1 omola pmopei vai epiopiael T Bidipkela Lwig f/kan
TI¢ emBOCEIC TNG OUOKEUNG, Omwg Tor akohoubar:
0paTr) BIGBEWON, AMOXPWHATIOHOS, UNXAVIKA
Bopd, ydapaiuata, {npieg i mapapopdwon.
AmopplyTe TN 0UOKEUN Qv TOIPOTNPEACETE epdavH
onuadio uoBaBpIong.

Metagopd:

o Vo TPOETOIUGOETE TN OUCKEUH VIO peTadopd,
KkoBapioTe apeows Oha Tor pépn OmwG mepIYPAdETON
TIOPAKATE LETA TN X0f0n (TO apYOTED 2 WPEC
LETEYXEIPNTIKA) yio TNV amoduyR Tng Enpavang Twv
KOTOAQITIOV KOl TNV GmOTOOT TG OVATTUENG HIKPO-
0PYAVIOHOV.

Av o1 0UoKeuég amooTEMovTal 0 eEWTEQIKT HoVAda
yia enavenefepyooia, Ba mpemel vor TomoBeTolvTan
o€ TepIEKTN PeTadopdc f amooTohg, katéhAnAo
Y10 TNV TIPOOTAOIG TWV OUGKEUGY KOTG T eTadho-
P, KOBAG Kol yia T omoduyr uoAuvang Tou mpo-
0wmKoU ) Tou MepiBaAovTOG.

H diadikaoia kaBapiopol

MpOyUaTOTOINOTE BPXIKO KOBOPIOHO ALESWG PETG
TN XproN TNG OUGKEUNG (€VTOG PEYIOTOU XpOVIKU
BI00TALATOC 2 WOMY).

ApxiKOG KaBapiopog:

ZemhUvere Mo Tor efapTAaTa e vepo (<40°C,
<104 °F) yia 3 AenTd oupmepihapBavopévou Tou
£0WTEPIKOU TV OWANVOOEWY KOl OKOUTIOTE TV
€MIOAVEIN TN OUOKEUNG VIO VOX OTOLAKUVETE TIG
eldaveiq akoBapoieg e vepd kai Eva eadpag
Bpeyuévo, un udoopévo pavTnAAKki mou Oev adrvel
xvoudia (<40°C, <104°F).

MpoeToiyaaia yio GUTOLATOTIOINUEVO KOBOPIOUO:
TToC YhaTE TO MOIoV oTal £
pepn,

AuTopaTomoinévog Kabapiopog:
lio ouTOPaTOMOINPEVO KABOPIoWO Kol amoAUuaven
08 TAUVTAPIO CMOAUKGVONG, XPNOILOMOIEITE BMOPPU-
TOVTIKG pE dwodopikar oharar 15-30% f ev{upIK
QNOPPUMOVTIKG: g N 10VIKA KAl QVIOVIKG migaveio-
GpooTIKa. No To mAuvTApIo/amoAuHaVTARIO KOl T
anoppumavTIkd, okohouBeire TIC 0dnyieg xpnong
TOU KOTOOKEUOOT/ AIpAOKEUaoTH Toug. Mot pUBLI-
0N TWV TOPOLETPWY KUKAOU aKoAouBnaTe T odnyi-
£C TIOU TTOPEXOVTOI QMO TOV KATOOKEUGOTH TOU

TIKoU 1} TG OUOKEURG Upavong.
IV mepiNTQON TV OWANVWOELY, TPOOAPTAGTE TIG
0wANVOOEIC aTa oKpodUaia oTo MAUVTApIo/omoAu-
povTApIo.

Autoparomoinévn amoAUuavon Kol 0TEYVpa:

e mepinTwon Bepuikic omoAupavong akohouBeire
TIC 08nyleq TOU TIOPEXOVTAI OO TOV KATOIOKEUTOT
TOU MOPPUITOVTIKOU f TNG OUOKEUNG amoAUpavong.
BeBaiwbeire 6Ti N BepLokpooia eivar TOUAGxIOTOV
93°C ko £wg 98°C yior TouhdioTov 5 AemTd. Metd
TNV amoAULaVOn, XENOILOTOIEITaI BEPLOKPOOIT: OTE-
yvaparog 50°C yia 17 Aemrrd yia autoparomnoinpévo
oTéyvaua. To xpnoipomoiodpevar UAIKG elvol aveekT-
Ka 0¢ Beppokpaoieg ave Twv 110°C.

o To evexopevo auToparonomuévng amolpavong

okedrelte Ta e€ng:

*Mnv eMTPENETE OTO QVTIKEIUEVD VO EpXOVTOI 0E
enadn To va pe To GAAo (Tuxdv peTokivnon Toug
KOTG T BIGKEI TG aUTOROTOTOINUEVNG OMOAU-
pavong o HmopoUoe va Toug mpokaéoe! {npid).

*AIOTOO0ETE TO GVTIKEIUEVD PE TPOTIO (OTE OI
TUXOV 0UAOI KO TON GvOIY TG TOUG VO EiVal TONTO-
TE OTPOWUEVD TIPOG Tat KATW.

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

AuTopaTomoinévn amooTeipwon (amooTeipwon ue

aTpo):

*MéBodoc: AmooTeipwon pe uyph BeppotnToKoTh
ANSI/AAMISTT9

*ATIOOTEIPWTES KevoU:
TnpeiTe TIg eBVIKEG OMOITACEIC, Tot UAIKG ONTEXOUV
oToug 135 £2°C, <10 Aemtdr, 250 kUkhol
Tiot BEATIO™ Xprion, akohouBelte TIg 0dnyieq
XPAONG TOU KATOOKEUOOT YIoi TOUG OMOOTEIPWTEG
KevoU.
Xpnoiyomoigite moioTTOr vepoU oUpdwva e TIG
£BVIKEC OMaITAOEI.

*AnooTEIpWTAG OTHOU L ekTOmIon BapUTnTog:
Emikupwpévn Beppokpacia kol xpovog:
135 £2°C, <10 Aemrd, 250 kUkhor
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 xof-
011G TOU KATOOKEUAOTA Y10t TOUG GMOOTEIDLTES
QaTHOU P eKTOMON BopUTnTaC.
Xpnoiyoroigite moioTTOr vepOU oUpdwva e TIG
EBVIKEG OMOITAEI.

[0 70 evOeXOUEVO QUTOLOTOMOINUEVNC CTOOTEIPW-

ong okedreite Ta &G

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

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

*TomoBETEITE TO AVTIKEINEVD GLOTA KOl paiId OTO
KaAGBI, T0 a1 1) TO TpoXNAGTO KaAGBI Tou amo-
OTEIPWTA, LE TPOTIO WOTE VOr pnv TiaipepmodIZeTal n
Bleloduan Tou amooTEIPWTIKOU 08 A Tar onela.

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

Em6eapnon:

*AdoU ohokAnpaoeTe Tv enavenefepyaoio olpdL-
VO g TO BALOTON TIOU TEQIYPAOOVTON TOpaMAVE,
ipémel vor eAéyEeTe T ouokeun kol Tor eEapTANOT
NG yio onpédia UnoBabyIong mou mopei val
neplopioel T wdeNLN didpkela {wic kai/f TV
anodoan TG ouokeun, 6mwg opath didBewan,
QoXPWHATIONOG, UNXOVIKR dBopd, omogeon f
napapopdwon. AmopplyTe T 0UTKEUN Qv TOPOTN-
pjoeTe eudavi) onpadia umoBaBuIonG.

* EAéyETe yio TuxOv umoAeimopeveq akabopoieg.

Av o1 okaBopaiec Topapévouy, emavohaBeTe T
Siodikaolo AuTopaTomoinuévog KoBapIouog

KOl GMOAUHVON KOl QmooTEIpWON Kal, GV 0f
akoBopaieg TOPOEVOUY, ATIOPPIYTE TN OUCKEUR.

Enavoouvapuohoynon:

Onou KpiveTal okomIuo, N KaBapiopévn, amohupo-
OEVN, QMOOTEIDWUEVN Kl EAEYUEVN I0TOIKR OUOKEUR
Ba mpémer va ouvoppoAOVEITa Via ek VEou Xpron.

OUhatn:

*pémet vo mpoBAETETAN EMOIKIG TPOOTAOIO TV
10TPOTEXVOAOYIKGY TPOIOVTWY TIPOKEIHEVOU Tat
10TPOTEXVONOYIKG TIDOIOVTON Vet TIOIEVOUV OTE-
VG Ko omohAaypéva amo okovn.

* AiaogahideTe 611 0 0Teipog XWPOG DUAGENG e€ote-
piCeTon KaAG Kai aipEXel TPOOTAOIR OMO OKOVN,
Uypooia, EvToa Kol akpaieq TIEG BEPHOKPODING
KOl OXETIKAG Uypaoiag.

* DUAGOOETE T OMOOTEIDWUEVD €10 e TROTO
()OTE ) GUOKEUOOIC TOUG VO Unv urooTel {npid
(m.x. BIGTPNON, TOOKIOHA).

*Quhaooere oe Enpég ouveikes oe Beppokpooia
Swpatiou.

*ZNUAIVETE TO OMOOTEIPWUEVO €idN e apIBPO
dopriou mou unodnAdvel Tov aMOOTEIPWTH TOU
XpnoiponoinBnke, To kukho f Tov apIBUd dopriou,
TNV nuepopnvia amooTeipuong Ko, av edappole-
01, TNV Nuepopnvia AENG olpdwva pe T eowTe-
PIK TOTIKT TOU VOOOKOHEIOU.

AfiohoyeiTe TIC GUOKEUODIE TPIV OO TN XPAON, WG
TIPOG TNV OKEPOIOTNTA TOUG (.Y, OV EIVO OXIOEVEC,
UypeEg f/kan dlampnpéveg). To mpoidv Lmopei va emo-
vaypnoiporoinei ed’ 6oov el diotnpnbei n ake-
PAIOTATO TNG OUOKEUOOIG TOU. Ze avTiBeTn Tepi-
TITWON, ENAVAOUGKEUBOTE KI EavenedepyaoTeire
TIpIV Mo TN XpAioN.

Zvoyn: Xprion Tng pevroulag CaesAid
og Kauoapikr Topr

« To mipoiov pmopei vor xpnaionoinBel 7600 yia
EMAEKTIKY) 000 KOl V10! ETIEIYOUGQ KAIOOPIKT TOR.

*H ypron T Bevtoulog CaesAid emTpénel Tov
TOXUTEPO, OTPAULOTIKO eEEAKUOLO TNG KedaATC
Tou euBpUou

« EmiTpémel eviEXOPEVWG TNV TIpayHaTOMO0INON
IKPOTEPNG TOWAG e AiyOTEON ambAeia alpaTog
KO, OUVETTG, TNV TOXUTEEN EMOUAWON.

 MpaypoTonoieital Siavoin G pTeag ue oupBaTi-

KO TPOMO Ko eudaviZeTal n mpoBaMouca poipa
ToU QBpUou.

*H BevouZo edapudlerar oty omioBia péon
TIyf ToU Kpaviou PETG amd avappodnon Tng
Tepiooeiag uypou.

e Tiveral éAeyxog yUpw amd To xeihog T¢ BevolZag
ue 10 8akTuho, WoTe vor BiaohahioTel oI Bev Exel
eykhwBIoTEl 10TOC N AwPOC avépean oTn BevTolla
Kol TV kedar Tou eppplou.

«H apvnTiki ieon aufaveral apgowg oTa -60kPa
péow nhekTpikAG ovTAiag. Tivetal eEeAkuopog TG
KkedOANG UE0W TNG TOAG TG HATEO, daipeiTal
1 Bevtoula kol ) OAOKANPWON TOU TOKETOU YiveTal
KOTa Tov ouviien TpodTo.

Amoppiyn
AnopplyTe e aoddAeia To SuvnTikd HoAUOPEVO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 0 VOGOKOEIOK( amoppi-

0T OUUGWVO g TIC TOMIKEG KaTeUBUVTAPIES 0DNYI-
€C UYEIOVOIKNG TEpIBaAWNG, TNV KPOTIKM Kol KuBep-

VN TIKA vopoBeaia f) T TOAITIKN.

0 diaywpiopog, n avakUkAwon A n anoppiyn Tou
uhikol 0 MPEME! Vo OUPLOpAGVOVTAI PE
TNV TOMIK vopoBeaia yia TN oUoKeuaoia Kol Ta
QMoPPILLOTO OUOKEUOTIOG, OO 10KUel

Kdbe 00Bapd MEPIOTOTIKO TOU MPOKUTTE! 0€ OXEON
L€ TN OUOKeUr Ba TIpENel var avadEpeTal TN
Medela AG kol T OXETIK) pHOBIO 0pXT.

c"ESKY
PRISAVNY ZVON CAESAID

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 zaj i 0 novorozence musi byt

inf 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
 Zvon: Silikon
Konekfor hadice: nerezova ocel
 Hadice: Silikon

Predpoklddand Zivotnost vyrobku
 Zvon, konektor hadice: - 250 cykId tiSténi/sterilizace
 Hadice: - 250 cykld tisténi/sterilizace

Varovini

Pro sniZeni rizika vystaveni matky o ditéte biologickjm

nebezpetim:

Vjrobek se doddva nesterilni. Pfed pouZitim provedte
sterilizaci podle pokynd v ¢dsti Cisténi/ptiprava na dalsi
pouii

* Dodriujte interni pokyny pro skladovdni a manipulaci se
sterilizovanym prostiedkem.

Aby se zabranilo riziku poranéni matky a ditéte:

Pied poufitim prostiedek zkontrolujte. Prostiedek
nepouiivejte, pokud:

- je poskozen.
- vykazuje zjevné bezpetnostni zdvady.

V piipadé poskozeni, zejména trhlin, nesmi byt dily ddle
pouiivany.

 Dojde-li ke zméné barvy prisavného zvonu CaesAid Cup,
mél by byt zlikvidovan. Zména barvy mize byt zpdsobe-
na opotiebenim materidlu.

 Nikdy nepouZivejte ndsténnou odsdvaci jednotku.

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

Upozornéni
Atkoli pouziti vakuumextraktoru (VAD) pfi vagindlnim
porodu u Zen s HIV bylo predmétem studie, ve které byla
7jiSténa jeho relativni bezpecnost, pouZiti zvonu Caeshid
pfi porodu cisafskym fezem u Zen s HIV posuzovdno neby-
0. Ztohoto ddvodu nelze zvon Caeshid pfi cisafském fezu
uHIV pozitivnich Zen v této fazi doporutit.

Bezpetnostni pokyny

 Dbejte na to, aby se nepfisdly dalsi tkané a zajistéte
spravné umisténi zvonu.

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

 Zavedeni zvonu by mélo byt provadéno opatrné, aby se
predeslo moznému selhdni a poranéni matky & plodu.

Trakee by vidy méla byt vedena v dhlu, kterj umoziiuje
udrZeni ndsady zvonu v roving nebo ve sméru osy porod-
niho kandlu.

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

 Nikdy neprekratujte maximdlni doporuteny podtlak
-60 a2 -80kPa (-450 a7 -600 mmHg).
Béhem ,vypnuti” - mdze dojit k traumatu hlovitky.

 Pokud se vakuovy zvon uvolni nebo vypne dvakrdt,
preruste vakuumextrakei.

© Nevyvijejte tietitah, pokud druhy tah nevede k uspé3-
nému sestupu hlavitky.

Tipy
 Rodite by méli byt pouteni z hlediska kontroly zdravi

ditéte.
 Dité musi byt nékolik dni sledovano z dvodu vyskytu

moznjch problémd.

Pokyny pro tisténi a pripravu na dalsi pouiti
Opakované pouitelné prostiedky a soutdsti od spolet-
nosti Medela jsou doddvany nesterilni a jsou urceny
kopakovanému pouiti. Pred pouzitim provedte Cisténi
apiipravu prostiedku na dafi pouziti podle postupu
popsaného nize.

Nasledujici procesy tisténi a pripravy na dali pouZiti byly
validovany podle mezindrodnich norem a pokynd.

Uzivatel je povinen zabezpetit, aby postup isténi/pfipra-
vy na dal3f pouziti byl provadén s vyuzitim vybaveni,
materidld a pracovnikd vhodnych pro zajiSténi dtinnosti
procesu. Jakdkoli odchylka od nize uvedenych pokynd by
méla bjt uzivatelem validovina za GZelem zaruteni Gin-
nosti procesu.

Materidly a vybaveni:

*0sobni ochranné prostredky (0OP: jednordzové
rukavice, vhodné ochranné prostiedky)

© Netkané netfepivé utérky

e Voda (<40°C, <104°F)

Kontrola:

Ped dalsim pouzitim zkontrolujte prostiedek a jeho
soutdsti, zda nevykazuji zndmky zhorseného stavy, ktery
by mohl omezit jejich Zivotnost anebo funkei, jako napf.
viditelnou korozi, ztrdtu barvy, mechanické opotiebeni,
odéry, poskozeni ti deformaci. V pripadé odhalen jakych-
koli zndmek zhorseného stavu prostredek zlikviduite.

Preprava:

Pro pipravu prostiedku na prepravu viechny soutdsti
otistéte ihned po pouZiti nize popsanym postupem
(maximdlng do 2 hodin po operaci), abyste pedesi
zaschnuti reziduf a rdstu mikroorganizmd.

Jsou-li prostiedky zasildny do externiho zafizeni pro
piipravu na dalsf pouZiti, musi bt ulozeny v nddobé
vhodné pro piepravu & odesldni, kterd je ochrdni bghem
piepravy a zabrdni kontaminaci pracovnik nebo Zivotni-
ho prostredi.

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 defergenty 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.

d sterilizace (parni sterilizace):
 Metoda: Tepelnd vlhka sterilizace podle ANSI/AAMIST79
« Sterilizdtory s odvzdusnénim:
Dodrzujte ndrodni pozadavky, materidly odolaji teploté
135 £2°C, <10 minut, 250 cyklo
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 minutv komote
Doba chlazeni: minimdIné 20 minut pfi pokojové teploté
Pro optimdlni pouZiti dodrzujte pokyny virobce sterili-
zdtoru s gravitatnim odvzdu3nénim.
Pouzivejte vodu v kvalité podle ndrodnich pozadavkd.

Doporuteni pro automatizovanou sterilizaci:

S predméty, které vyZaduji maximdlni sterilizaci,
naklddejte dle internich nemocnicnich predpis.

© Predméty ve steriliztoru neskladejte na sebe.

 Umistéte je spravné a volné do ko3e, na polici nebo
navoziksterilizdtoru, aby nebylo naruseno pisobeni
sterilizatniho prostiedku.

 Postupuite podle pokynd vjrabce parniho sterilizdtoru.

Kontrola:

Po pripravé na daki pouziti provedené podle vjse
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 zlikvidute.

 Zkontrolujte, zda na ném nejsou zbytky netistot. Pokud
metisténi petrvavd, opakujte postup , Automatizované
isténi o dezinfekee o sterilizace”, a pokud je prostiedek
stdle znetistény, zlikviduite jej.

Opétovné sestaveni:

Je-lito potfeba, vyCisténé, vydezinfikované a zkontrolo-
vané zdravotnické prostredky znovu sestavte pro dalsim
pouiiti.

Skladovani:

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

 Prostor pro skladovani sterilnich produktd musi byt
dobfe vétranj a chrnény pred prachem, vihkosti,
hmyzem a extrémnimi teplotami a kolisdnim vihkosti.

o Sterilni prostiedky skladujte tak, aby nedoslo k poruseni
obalu (napi. propichnuti, ohnuti).

 Skloduite na suchém misté pfi pokojové teploté.

« Sterilizované prostredky oznatte titkem, ktery uddva
pouity sterilizator, tislo cyklu nebo ndpiné, datum
sterilizace a pfipadné také datum pouZitelnosti podle
internich nemocnicnich predpisc.

Pred pouzitim zkontrolujte celistvost obald (napF. roztre-
ni, promoteni a propichnuti). Sadu Ize pouzit, pokud
nedoslo k poruseni celistvosti obalu. Prostiedek znovu
zabalte a pfipravte k dalsimu pouziti.

Shrnuti: PouZiti zvonu CaesAid Cup pfi cisafském fezu

 Lafizeni mize byt pouito pro volitelny i nouzovy
isafsky fez.

 Pouziti zvonu CaesAid umoZiuje rychlesi a netraumo-
ticky porod hlovitky plodu.

 Umoziiuje potencionding mensi incizi s mensi ztrdtou
krve a ndsledné rychlefsi hojeni.

Déloha e oteviena obvyklym zpGsobem, piicem? je
mozné vidét polohu plodu.

 Zvon je umistén na zadni fontanelu poodsdti piebytetné
tekutiny.

 Palpaci prstem se ovéti zda se mezi obvod zvonu
a skalpem nezachytila tkafi nebo pupetni Siidra.

 Podtlakje pomoci elektrické odsavatky ihned navysen
na -60kPa. Hlavitka je taZena smérem dold incizi
délohy, zvon se uvolni @ porod ditéte je dokonen
obvykljm zpdsobem.

Likvidace
Potencidlné kontaminovany zdravotnicky prostiedek
bezpetné zlikvidujte jako zdravotnicky (Klinicky) odpad
vsouladu s mistnimi zdravotnickymi predpisy, sttni legis-
lativou nebo zdsadami.

Tridéni, recyklace nebo likvidace obalového materidly
musi byt provadény podle mistni legislativy a ptipadné
podle stdtni legislativy tykajici se baleni a obalového
odpadu.

Pokud dojde k zdvazné nezddouci piihodé v souvislosti se
zdravotnickjm prostiedkem, je nutno ji ozndmit spolet-
nosti Medela AG a prislusnému orgdnu.

PELOTA CAESAID

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 przyjmujqcy pordd odpowiada za zastosowane
procedury i techniki chirurgiczne.

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

Personel neonatologiczny powinien znac wskazania,
przeciwwskazania i $rodki ostroznodci dla porodu
Wspomaganego prozniowo oraz powinien ok

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

(zyszczenie wstgpne:

Phuczwszystkie czgsci wodg (<40°C, <104°F) przez
3minuty i wytrzyj powierzchnig urzqdzenia za pomocq
zwilzonej w wodzie (<40 °C, <104 °F) Sciereczki niepozo-
stawiajqce wiokien w celu usunigcia duzych zanieczysz-
aef.

Przygotowanie do automatycznego czyszczenia:
Nalezy roztozy¢ produkt na poszczegdlne czgsci.

(zyszczenie automatyczne:

Do zautomatyzowanego czyszczenia i dezynfekeji w myjce
do dezynfekeji nalezy stosowa¢ defergenty o zawartosci
15-30% fosforandw lub defergenty enzymatyczne

noworodka w kierunku komplikacji wynikajgeych z zasto-
sowania fej procedury.

Wymagania techniczne wobec ssaka

i i jami powierzchniowo
czynnymi. Przestrzegac instrukeji obstugi producenta
myjki do dezynfekeji oraz detergentow. Odnosnie
parametrow cyklu nalezy stosowac sig do instrukeji
dostarczonych przez producenta danego defergentu
1ub dezynfel

To narzgdzie pofoznicze zostato zaprojek 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 fqczqce narzgdzie ze rédtem podcisnienia
majg zasadnicze znaczenie dla bezpieczne; i prawidtowe;
pracy urzgdzenia. Z tego wzgledu nalezy stosowa¢
wytgeznie oryginalne przewody firmy Medela.

Materiat
 Pelota,: silikon
 THqeze rurki: stal nierdzewna
 Przewodow: silikon

Przewidywany okres uzytkowania

W przypadku peloty, ztqeza rurki: 250 cykli czyszczenia/
sterylizacji

 Przewodow: 250 cykli czyszczenio/sterylizacji

Ostrzezenia

Aby zmnigjszy¢ ryzyko narazenia matki i niemowlgcia na

zagrozenie biologiczne:

 Urzqdzenie jest dostarczane w stanie niesterylym.
Przed uzyciem wysterylizowat zgodnie z instrukcjg
w czgsci Czyszezenie/ Przywrocenie do uzytku.

 Przestrzegac wewngtrznych wytycznych dotyczgeych
przechowywania  obchodzenia sig zwysterylizowanym
urzgdzeniem.

Aby zapobiec ryzyku urazu matki i noworodka:

 Przed uzyciem sprawdzic urzqdzenie. Nie stosowat,
jesliz
- Urzgdzenie jest uszkodzone.
- Urzqdzenie wyraznie wykazuje mozliwos¢ obnizenia

bezpieczefistwa.

W przypadku stwierdzenia uszkodzei - szczegolnie
rozdarcia - czgsci nie wolno dhuej uzywat.

 Jesli pelota CaesAid ma przebarwienia, nalezy jg
wyrzuci¢, poniewaz moze to wskazywa na pogorszenie
sig jakosci materiatu.

« Nie wolno stosowac podcisnienia z centralnej prozni.

 Przestrzegac wymagan dotyczqcych pompy i drendw,
uwag dotyczgeych bezpieczedstwa oraz instrukeji
czyszezenia/przywracania do vycia.

Przestroga
Chocioz zastosowanie wspomagania prozniowego (VAD)
podczas porodu pochwowego u kobiet zarazonych
wirusem HIV zostato zbadane i uznane za stosunkowo
bezpieczne, uiycie systemu VAD CaesAid podczas porodu
drogg cigcia cesarskiego u nosicielek wirusa HIV nie
zostato poddane ocenie. Wzwigzku z tym na obecnym
etapie stosowanie systemu VAD CaesAid podczas
cesarskiego cigcia u kobiet zarazonych wirusem HIV nie
moie by¢ zalecane.

Uwagi dotyczqee bezpieczeiistwa

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

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

 Pelotg nalezy zaktadac ostroznie, aby unikngé niepraw-
idtowego dziatania urzqdzenia, urazow ptodu i matki.

 Podczas pociggania nalezy stosowat wytgeznie taki kgt,
aby uchwyt peloty przesuwat sig liniowa lub w osi.

Nigdy nie stosowa ruchow obrotowych ani nie wykrgcat
urzqdzenia; nalezy stosowat tylko rownomierne
wyciqganie.

Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego podcinienia od
-60 do -80kPa (od 450 do -600 mmHg). Podczas
oderwaniasig” peloty moze dojs¢ do urazu skéry
glowy.

 Przerwa stosowanie proznociqgu, jesli pelota dwukrot-
nie odtqezy sig lub oderwie.

 Nie ciggna¢ trzeciraz, jesli drugie pociggniecie nie
spowoduje prawidfowego zstgpienic.

Wskazéwki

 Nalezy poinstruowa rodzicéw, aby obserwowali
stan zdrowia dziecka.

© Noworodka nalezy obserwowac przez kilka dni,
aby zauwazy¢ moiliwe komplikacie.

Instrukeja czyszczenia i przygotowywania do
ponownego uiycia
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 przygotowac, postepujgc wg opisa-
nej ponizej procedury.

Ponizszy proces czyszczenia i przygotowywania do
P

i uiycia jest zgodny z migd; y
normami i wytycznymi.

Uzytkownik/podmiot uzytkuiqcy jest odpowiedzialny za
dopilnowanie, aby proces czyszczenia/przywrécenia do
uzycia zostat wykonany przy uzyciu sprzgtu, materiatow i
personelu, kidre bedq whasciwe dla zapewnienia skutecz-
noici 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)

o Sciereczki niepozostawiajgce widkien

eWoda (<40°C, <104°F)

Kontrolo:

Po przywroceniem do uzycia urzdzenie wrazzjego
komponentami nalezy skontrolowat pod kgtem oznak
degradacji, ktdre mogg ograniczyc zywotnos¢ lub
wydajnos¢ tego urzqdzenia, takich jak: widoczna korozja,
2uiycie mechaniczne, ofarcia, uszkodzenie lub deforma-
¢jo. W razie stwierdzenia jokichkolwiek oznak degradacji
urzqdzenie nalezy zutylizowat.

Transport:

Aby przygotowat urzgdzenie do transportu, nalezy
wyczysi¢ niezwhocznie wszystkie czgsci (nie pézniej niz

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

Jezeli urzqdzenia sq wysytane do zewnetrznego zakfodu w
celu przygotowania do ponownego uzycia, muszq one by¢
umieszczone w odpowiednim pojemniku fransportowym,
ktéry zapewni ochrong tych urzqdzen podczas transporty
izapobiegnie zakazeniu personelu lub Srodowiska.

Dla drendw, podtaczyc je, jesli to mozliwe, do dysz
wmyjce do dezynfekeji.

Toutomatyzowana dezynfekeja i suszenie:

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

Aby uwzglednic automatyczng dezynfekejg:

 Unikac kontaktu pomigdzy elementami (ruch w czasie
dezynfekeji zautomatyzowanej moze spowodowat
uszkodzenie).

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

o Przestrzega¢ instrukeji producenta myjni dezynfekeyinej
oraz defergentGw i Srodkow dezynfekcyjnych.

Sterylizacja automatyczna (sterylizacja parowa):
 Metoda: Sterylizacio parg wodng zgodnie
ZANSI/AAMIST79
o Sterylizatory powietrzne:
Przestrzeqac krajowych przepisow, materiaty wytrzy-
mujg temperaturg 135 2 °C, <10 minut, 250 cykli
W celu optymalnego uzycia nalezy postepowat zgodnie
zinstrukejg obstugi producenta sterylizatordw usuwo-
nego powiefrza.
Stosowac wodg o jakosci zgodnej z krajowymi wymogami.
« Sterylizator parowy z obiegiem grawitacyjnym
Tatwierdzona temperatura i czas: 135 £2 °C, <10 minut,
250 cykli
(zas suszenia: co najmniej 20 minut w komorze
(zas chiodzenia: co najmniej 20 minut w temperaturze
pokojowej
Weelu Inego uzycia nalezy p

¢ zgodnie

P g g
i producenta sterylizatord itacyjnych.
Stosowac wodg o jakosci zgodnej z krajowymi wymogami.

Aby uwzglednic sterylizacig automatyczng:

1 elementami wymagajqcymi sterylizacji koficowej
nalezy obchodzic sie zgodnie z wewnetrznymi wytyczny-
mi szpitalnymi.

 Nie umieszczac elementdw jeden na drugim
wsterylizatorze.

© Umiesci¢ elementy poprawnie i luzno w koszu, potce
lub wézku w dezynfektorze, tak aby nie ogranicza¢
penetracii $rodka sterylizujgcego.

o Przestrzegat instrukeji obstugi sterylizatora parowego.

Kontrola:

 Po przywroceniu do uzycia zgodnie z powyiszymi
krokami urzqdzenie wrazz jego komponentami nalezy
skontrolowa pod kgtem oznak degradagii, ktére mogq
ograniczy¢ Zywotnos¢ i/lub wydajnos¢ tego urzqdzenia,
takich jok: widoczna korozjo, zuzycie mechaniczne,
otarcia, uszkodzenie lub deformacja. W razie stwierdze-
nia jakichkolwiek oznak degradaci urzqdzenie nalezy
wiylizowat.

 Sprawd, czy wszystkie zanieczyszczenia zostaty usunig-
te. Jesli zanieczyszczenia pozostaty, powtrz procedurg
,automatycznego czyszczenia, dezynfekiii sterylizo-
Gi", a jesli wtedy nadal pozostaje zanieczyszczone,
wyrzu¢ urzqdzenie.

Ponowny montaz:

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

Przechowywanie:

Wyroby medyczne nalezy dostatecznie zabezpieczyé
przed wilgocig i kurzem.

 Upewnic sig, ze sterylne miejsce przechowywania jest
dobrze wentylowane i zapewnia ochrong przed kurzem,
wilgocig, insektami oraz zbyt wysokg temperaturg
iwilgotnoscig.

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

 Przechowywa¢ w suchym miejscu w femperaturze
pokojowej.

 Na elementach wysterylizowanych umiescic etykiefe
numerem wsadu wskazujgcym uzyty sterylizator, cykl,
datg sterylizacji oraz w odpowiednich przypadkach datg
wainosci zgodnie 2 wewngtrzng politykg szpitalo.

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

Podsumowanie: Uzycie peloty potozniczej do
cesarskiego cigcia

 Narzgdzie moze by¢ stosowane podczas planowego
inagtego ciecia cesarskiego.

 Iostosowanie peloty CaesAid umozliwia szybsze,
nieurazowe wydostanie gtowki.

 Moze pozwolic na wykonanie mniejszego nacigcia przy
mniejszej utracie krwi i szybszy powrdt do zdrowia.

 Macica jest otwierana w konwencjonalny sposéb,
odstaniajqc przodujqeq czgsé produ.

o Pelota jest przyktadana do ciemigezka tylnego
po odessaniu nadmiaru ptynu.

 Nalezy sprawdzi¢ obwdd peloty palcem, aby upewni¢
sig, ze pomigdzy pelotq i skorg ptodu nie znajdujg sig
otaczajqee tkanki lub pgpowina.

 Podcisnienie jest natychmiast zwigkszane do wartosci
-60KkPa przy uzyciu ssaka elekirycznego. Gowka zosta-
je wyciggnieta przez nacigcie macicy, pelota zostaje
adigta i porod przebiega dalej w zwykly sposch.

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

Segregacjo, recykling lub utylizacja materiatow opako-
waniowych powinny odbywac si¢ zgodnie z lokalnymi
przepisomi krajowymi dotyczgcymi opakowari i odpaddw
opakowaniowych, jesli ma to zostosowanie.

Wszelkie powazne wypadki, jakie wydarzyly sie w zwiqz-
kuztym urzqdzeniem, nalezy zgtoszac do Medela AG
iwhasciwego organu zainteresowanego.
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YALLIKA CAESAID

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.
HGDCOH’(MN 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

* Yawka: CumkoH

*TpbOeH KOHEKTOP: HepbXLaema CToMaHa
oTpw6a: Cunukok

OuaKBaH KMBOT Ha NPOAYKTa

3a valkara, TpbGHUA KoHeKTOp: 250 UMKbNa Ha
1104MCTBaHe/CTepHAN3aLUA

Tpvba: 250 LKbAA Ha NOUUCTBAHE/CTEPHAN3ALMA

Mpenynpexaexna

3a M2 HamanuTe pucka OT U3naraxe Ha maiiara

1 6e0eT0 Ha B1ONOrMUHH onacHoCTH:

*Wagenvero ce A0CTaBA HECTEPUIHO.
Crepunvsupalite npeav ynotpeda, kato cnegpare
MHCTRYKLMMTE B pasfen ,MouncTsare/nosTopHa
00padorka’.

* Cne/iBaiiTe BETPELHHTE YKasaHiA 3a ChxpareHie
1 pabora CbC CTEPUAUIMPAHOTO U3LENUe.

3a M Npe/0TBpaTHTE PUCKOBETE OT HApaHABaHE

Ha Maiikara u Gebero:

[poBepABaiiTe YCTPOVCTBOTO Npeay ynotpesa.

He nanonsgaitre, axo:

- YCTPOCTBOTO € NOBPEAEHO.

- YeTpOicTBOTO NOKa3Ba 0ueBHaHN AedeKTH,
CBBP3aHY C Oe30MacHoCTTa.

 Ako 3abenexwTe nospeay - 0C00EHO PaskbCBaHNA
- YacTuTe He TPAOBA Aa Ce U3NONI3BAT NoBeYE.

« Ako ualukaTa CaesAid e 00ealseTeHa, T4 TDAOBA
11a Ce U3XBPAM, Thii KaTo T0BA MOXe [a NoKassa
B/I0UIaBAKE Ha KAYECTBOTO Ha MaTepiana.

«He TpAGBa HiKora fa ce U3noN3Ba LieHTpanHa
BaKyyM cHcTeMa.

 CnassaiiTe W3ICKBAHVIATA KbM nomnata U TpbOa-
Ta, UHBOPMAUYATA 33 6E30MACHOCT U MHCTDYKLMU-
Te 3a N0uKCTBaHE/M0BTOPHA 06padoTKa.

Brumarne
BLbpeky ue 13noN3BaHETO Ha BakyyMHata noMoy
npu paxaate (VAD) npu BaruHanHo paxaade Ha
XeHy ¢ X/B e u3cnensaro 1 e ycraroseo, ue e
OTHOCATENHO 6€30NMaCHO, U3NON3BAHETO Ha Yallka-
Ta CaesAid npu paxpaHe upe3 Lie3aposo ceyeHie
npu xeHn ¢ XVB He e ouetero. Mopaay Tasun
MIPUYMHA U3NON3BAHETO Ha YalkaTa CaesAid npu
XWB nonoxXuTenu XeHu, KouTo ce noanarar Ha
L1e3ap0B0 CeyeHHe, He MoXe Aa Gbje Npenopyaxo
Ha TO31 eTan.

Wndopmayus 3a 6ezonacHoct

«BaeeTe MepKu CpeLlly NPOHIKBAHETO Ha BbHLIHK
TbKaHit 1 OCHTypeTe NPaBIHOTO NOCTABAHE Ha
vaukara.

«He nocrasaiiTe yaluKaTa 8bPXy KOATO U Aa € YacT
OT NMUETO Ha Ge0eTO, THii KaTo TOBA MOXE Aa
NpUnHY BetanHa Tpasma.

«ocTaBRHETO Ha yallkaTa TPAOBA a Ce U3BHLPLIBA
BHUMATENHO, 32 12 CE UBBATHAT HEN3NPABHOCTH,
TpaBMa Ha MailkaTa w (eTanka Tpasmia.

«BitHarv npunaraiite cunara Ha uaTernaxe noa
BrbA, N0380/1ABALY HA CTBONA Ha uallkaTa 4a
0CTaHe YCMOPEAHO WA N0 HANPaBNEHHe Ha 0CTa.

«Hukora He npunaraiire pasknauaiyy AeuxeHuA
N YCYKBAHE BLPXY YCTPOMCTBOTO, TPAGBA Aa ce
¥3M0/138a CaMo CTaONHa CINa Ha U3TerNAHe.

«Huikora He HajlBMaBaiiTe MaKCUMANHIA NPenopb-
untenex sakyym ot -60 no -80kPa (-450mmHg
10 -600mmHg). Mpw ,0TeNAHKUA" MOXeE fa ce
110Nly4/l TPaBMa Ha ckanna.

[lpekparere BakyyM eKCTPaKLMATA, aKo BaKYyMHa-
Ta yaluka ce 0cBOGOAM WM Ce OTAeNH ABYKPATHO.

© He bpnaiite TOM MBTH, KO BTOPOTO U3LbPNBaHE
He foBeAe 40 A06PO cryckaKe.

Coeetn

«PogutenuTe TpAGBA A2 ObAAT MHCTPYKTUPaHK fa
NPOBEDAT 31PaBeTO Ha OedeTo.

* bedeto TpAOBa Aa Gbae HA0MI0aBaH0 B NPOABA-
XEHUE Ha HAKONKO AHM 33 EBEeHTYaNH! ﬂpOOﬂeMV\

MHCTpYKLHH 32 NOYUCTBaHE H NOBTOPHA
obpaborka
30ienuATa 1 KOMMOHEHTUTE 38 MHOTOKpaTHa yno-
Tpea Ha Medela ce AOCTaBAT HECTEPUAHM U Ca

npeaHasHadeHit 3a NoBTopHa ynotpeda. Mpem yno-

Tpeba M3BbPLIETE NOUMCTBAHE 1 NOBTOPHA 00pa-
60TKa Ha NPozyKTa, KaTo CnleBaTe oncaHaTa
no-gony npoueaypa.

CnegHuTe NPOLEAYPH 3a NOYUCTBAKE U NOBTOPHA
00paBoTKa ca BamMaMPaHK CHINACHO MeXYHAPOA-
HUTE CTaHAapPTH U HaCOoKM.

MotpebuTenat/anuero, n3sbpusallo o6paboTkara,
€ 0Tr0BOPHO NPOLIECET Ha NOBTOPHa 06padoTka 4a
Obje U3BBPLIEH C NOMOLLTA Ha 000pyABaHE, MaTe-
puanu 1 nepcoHan, KouTo ca NoAXOAALM 3a rapax-
THPAHETO Ha edeKTUBHOCTTa Ha npoLeca. Beako
OTKOHEHIE OT CRedBalLyTe UHCTRYKUMK TPAOBA Aa

GbAe BanUIMPaHO OT NOTPEOUTENA/MULETO, U3BBPLL-

8allo 00padoTkara, 3a fa ce rapaTupa eexTs-
HOCTTa Ha MPOMEHEHNA MPOLiEC.

Marepuany u 06opysare:
*lndry npeanaany cpencsa (NMNC: prkasuuy 3a
ynotpeda,
NPUHAANEXHOCTH)
bW OT HETbKaH TEKCTUN Oe3 BNaCHHKi
*Bona (<40°C, <104°F)

Mposepka:

Mpeav nosTopHa 00padoTka yCTPOICTBOTO U Hero-
BUTE KOMMOHEHTM TPAOBA Aa ObaaT nposepery 3a
NIPU3HALIY HA UIHOCBAHE, KOUTO BVXa OrpaHHdmnK

CpOKa Ha ekcnaoatauma w/iwnu padotara Ha ycTpoii-

CTBOTO, KaTo Hanpumep: BuauMa Koposua, oﬁeauae-
TABaHE, MeXaHW4YHO U3HOCBaHe, U3TbPKBaHE, NoBpe-
2 W fedopmauya. Maxebpaete yeTpoiicTBoTo

B CﬂWa\Z Ha Hanuume Ha NpuaHauw Ha 3HOCBaHe.

TpaHcnopupaxe:

3a Aa noaroTauTe YCTPONCTBOTO 3a TPAHCMOPTHPA-
He, NIOYMCTETE BCHUKY YaCTH KaKTO € MOCOYEHO
110-40Ny HENOCPELCTBEHO CAef ynoTpeda (Makci-
MyM 2 uyaca cnes ynotpedara Ha ycTpoiicTsoTo),
32 la u30erHeTe 3aCbXBaHe Ha 0CTaTBLUMTE 1 a
NPeAOTBPATUTE PA3BUTUE HA MUKPOOPTaH3MM.

Ao ycTpoiicTBaTa Ce TPaHCMOPTUPAT A0 BBHIIHO
NpeanpUATUE 3a N0BTOPHa 06paboTka, Te TPAOBA
Jja 6baT n0cTaseHM B KOHTENHEP 3a TDAHCMOPTH-
paxe, KoiiTo € nogxoaALy 3a npeanasgaxe Ha
YCTpo/icTBaTA N0 BPEME Ha TPHCMIOPTUPAHETO

¥ 3a NpeaoTBparABaHe Ha KOHTaMUHUPAHETO Ha
nIepCoHana unu 06opyaBaHeTo.

Mpoyec Ha nouucTBaHe

VI3BbplLBaliTe NbPBOHAYANHO NOUHCTBAHE HEMo-
CPEACTBEHO C/Ief] U3NON3BAHETO Ha YCTPOICTBOTO
(B pamkwTe Ha MakcuMym 2 yaca).

[TbPBOHAYANHO NOUHCTBAHE:

M3nnakKeTe BCUUKi KOMMOHEHTH ¢ 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 NOMOLITA Ha HaBNaXHeHa
KBPNa OT HETbKaH TEKCTUA Oe3 BNachHKY U BOA
(<40°C, <104°F).

IoaroToska 3a aBTOMATH3MPaHO NOYMCTBAHE:
Pasrnobete npoaykTa Ha OTAENHUTE YacTH.

ABTOMATU3MDAHO MOUHCTBAHE:

3a aBTOMATH3IPaHO NOYNCTBAHE 1 AE3UHDEKLNA B
U3MVIBalLATa Ae3NHDEKLMOHHA MaLMHa M3non3paii-
Te peteprenti ¢ 15-30% docharn unu eHaumHn
JETEPTEHTU C HEMIOHOTEHHH 1t BHHOHHU MOBBPXHOCT-
Hu BewjecTsa. Cnassaiite MHCTDYKLMUTE 3a yNOTpe-
6a Ha NPOU3BOAUTENA HA MUANHATA AESUHDEKLMOH-
Ha MalKHa 1 Ha NoYnCTBaLMTE Npenaparn.

3a 3azasare Ha NapaMeTpi Ha LKL, Cneasaiite
UHCTPYKLMATE, NPEAOCTABEH! OT NPOUIBOAUTENA
Ha [IeTeprenTa i AesnHpeKLMoHHaTa MalmHa.
3a Tpubara, ako e BLIMOXHO, NpuKpenete TpbOata
KM AI03UTe B MIANHATA AE3MHDEKLOHH MalLMHa,

ABTOMaTH3/PaHa AE3UHBEKLIA U U3CylaBaKe:

3a TOnMHH Ae3MHAEKLMA CReaBaiiTe MHCTPYKUMM-
Te, NPEI0CTABEHY OT NPOU3BOAUTENA Ha NOYUCTBA-
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
f1a u3nbpxar Ha noseye ot 110°C.

3a uenwTe Ha aBToMaTU3MPaHATa AE3UHDEKLIA:

*|130RrBaiiTe KOHTAKT MEXAY U3LEMMATA (TBUKEHN-
ATa 110 BPEMe Ha aBTOMATU3MpaHaTa AeanHaek-
UVA MOXE Aa It NOBPEAAT),

«loapeneTe u3nenuATa Taka, Ye kaanwte u oTso-
DWUTE BUHATW 12 Ca OPUEHTHDAHY HaJoNY.

 CnieqgaliTe MHCTPYKLUUTE HA NPOU3BOAUTENA HA
MUANHAT AE3MHDEKLMOHHE MALMHA, KaKTO U Ha
[IETEPTEHTUTE U AE3UHDEKTAHTHTE.

ABTOMATU3IPaHa CTEPUIN3ALMA (NapHa CTepHAN3a-

LuA):

*Merop: CTepunu3aLya ¢ B1axHa TonMHa Chraac-
Ho ANSI/AAMIST79

* CTepUAN3aTOPY C OTCTPaHABAHE Ha Bb3AYXa:
CnepBaiiTe HALMOHANHUTE UBICKBAHNE;
MarepuanuTe usgbpxar Ha 135 £2°C,
<10 muHyTH, 250 LKBIA
3a onTumanHa ynotpeba ceasaiiTe MHCTPYKLMI-
Te 3a ynoTpe6a Ha NPOUIBOAUTENA 33 CTEPUIN3E-
TOWUTE C OTCTPAHABAHE Ha Bb3AyXa.
M13nonasaiite Bona ¢ KauecTso, CLOTBETCTBALI0
Ha HaUWOHANHWTE U3NCKBAHUA

«apeH CTEPUAM3ATOP C rPaBUTALMOHHO
uamecTsare Banvanpana Temneparypa i peme-
TpaeHe: 135 2°C, <10 muryTH, 250 LuKbIA
Bpewe Ha cyweHe: MaHuMym 20 MUHYTH B Kamepa
Bpewme Ha oxnaxaae: MiHuMym 20 MUHYTH NP
CTaiiHa Temneparypa
3a onTuManta ynoTpeda cnesBaiiTe UHCTPYKLMK-
Te 3a ynoTpeba Ha NPOU3BOAUTENA 3 CTEPHAN3a-
TOPHTE C rPABUTALIOHHO U3MECTBaHE,
Wanonasaiire BoAa ¢ KauecTso, ChOTBETCTBALLO
Ha HaLMOHAHUTE U3UCKBAHNA.

3a enuTe Ha aBTOMATU3NPAHATA CTEPUINIALIA:

 O6padoTere uszennATa, KOUTO MMaT HyXaa ot
TONAVHHA CTEPUNM3ALINA, CLINACHO BTDEWHUTE
YKa3aHWA B 3IPABHOTO 3aBEACHHE.

*He nocrassiite 3eMuATa eaHO BbPXY APYro
8 CTePUAU3ATOPa.

*ocTasete u3neMMATa NPaBUIHO N CBOBOLHO
B KOWHULATA, padTa v KonMuKata Ha cTepunm-
3aT0pa, 32 f12 HE Ce BbNPENATCTBA NPOHNUKBaHE-
T0 Ha CTepUNaHTa.

 CnieqigaliTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha npous-
BOAWTENA Ha NapHUA CTEPUAM3ATOP.

Mposepka:

*Cnen nosTopHa 08padoTka CLrAacHo onucanuTe
110-rOPe CTHMKH, YCTPOWCTBOTO U HerosuTe

1 TpAGBa Aa Gbaar 3a npu-

3LV Ha I13HOCBaHE, KOUTO GiXa OrpaHMdI
CpOKa Ha ekcnoaraLua i/unm padotata
Ha YCTPOVCTBOTO, HAaNPUMeE: BUANMA KOPOJMA,
06e3LBeTABAHE, MeXaHUUHO U3HOCBAHE, UATBPK-
BaHe, nospeaa i AedopmaLua. Maxsbpnete
YCTPOWCTBOTO B CyYail Ha HanKuite Ha MPH3HALM
Ha II3HOCBAHE.

«posepere 3a OCTATbLM OT 3aMbPCABAHIA.
AKO Ca OCTaHa/ 3aMbPCABAHHA, NOBTOPETE NPO-
LeqlypaTa ,ABTOMaTU3UPAHO NOUNCTBaHE, e3iH-
(DeKLWA 1 CTEPUAU3ALIA®, 1 @Ko YCTPOICTBOTO
NPOAbAXaBA 2 € 3aMBLPCEHO, O U3KBBPAETE.

MoBTOPHO crobABake:

Koraro e noaxoaAwo, nouncTexwTe, AeanHdekumpa-
HH, aHi u "
ycTpoiicTsa TpAGBA Aa GbaT CrioberH 3a nosTop-
Ha ynoTpeda.

CbxpaHenme:

*TpAGBa fa ce OCHTYPU 0CTATHYHE 3allMTa Ha
MEAMLMHCKUTE NPOAYKTY, 33 A Ce NOAAbPXaT
CYXW W NO TAX @ HAMA Npax.

*YBepere Ce, Ye CTEPUNHATA 30Ha 32 CXPaHEHHE
€ 7106pe BeHTUMpaHa U 0CHTyPABa 3aLTa
Cpelly npax, Bnara, HaCeKoMH, KakTo 1 ekcTpem-
HU TEMNEPATYPU 1 BNAKHOCT.

* CbXpaHABaiiTe CTEPUIHUTE U3NENNA TaKa,
ye 0naKoBKara fa He ce nospeay (Hanp. 4a ce
nPOGUE U OrbHE).

* CbXpaHRBaifTe Ha Cyxo Npy CTaiiHa TeMneparypa
e [ocTaserte eTUKeTH Ha CTEPUAINPAHUTE U3NENHA
C HOMeP Ha ToBap, KO/iTO NoKka3sa KaKbB CTeph-

JW3ATOP € Y3M0/3BaH, HOMEPa Ha LMKbAa Wn
T0Bapa, fatata Ha CTEPUAN3ALMA 1, aKO € NPUNO-
/MO, CPOKa Ha FOAHOCT CBI/IACHO BLTPEIHNTE
npasina Ha 3APaBHOTO 3aBeeHHe.

Mposepere onakoskara npeay ynotpesa 3a Hapy-
WwaBaHe Ha LenoCTTa (Hanpumep, paskbeaake,
HamMoKpAHe WM NpoOuBaKe). OnakosKaTa Moxe Aa
Ce U3M0/13Ba, OCBEH aKo LIENOCTTa it He € Hapywe-
Ha; npeonakosarite 1 06paBoTere OTHOBO Npeay
ynotpeta.

0606wyenve: Hanon3sane Ha yawKata CaesAid
TIPH Le3apoBo CeyeHe

*YCTPOIICTBOTO MOXE Aa Ce U3N0N138a KaKTo 3a
€NeKTHBHO L|e3ap0B0 CeueHie, Taka i 3a Takosa
NPK CNeLeH Cnyyail.

* /1anonasaneto Ha yalkara CaesAid nossonasa
110-0p30 1 Ge3 TpaBMM H3BAXAAHE HA MasaTa
Ha nnoja.

*BB3MOXHO € a Ce Hanpas# Mo-Manbk paspes
¢ N0-Manka 3aryba Ha KpbB i CnefoBaTento
110-0bP30 Bb3CTAHOBABAHE.

* Markara Ce 0TBapA M0 KOHBEHLMOHANEH HAUMH
¥ ce N0Kassa Npe/nexallata yact Ha nnofa

*Yauwkara ce npunara KbM nocTepuopHaTa
(OHTaHeNa, CNeA KaTO M3NMILHUAT MKBOP &
acnupupa.

*Pu6LT Ha vallkara Ce 13cne/sa ¢ NpbCT, 3a 4a Ce
YBEPNTE, Ye HAMA 3aXBAHATH ThKaKM Wit MbMHA
BPbB MeX/ly YallKara it ckanna Ha nnosa

*BakyymT HeaadasHo ce yeenuuasa 4o -60kPa
¢ oMol Ha enexTpuyecka nomna. Masara ce
U3TErNIA NPe3 Pa3peaa Ha MaTkara, valara ce
ocBoboxAaBa M 0e0eTo Ce paxaa no obuvaiikia
HaulH,

Waxeupnate
Vi3xgbpneTe no 6e30naceH HauuH NoTeHUManHo
3aMBPCEHNTE MEAULIMHCKH U3LENUA KATO MeANLUH-
CKYt (KNMHUYHY) OTNALBLN B CHOTBETCTBME C MECT-
HWTe pa3nopeady 3a 3ApaBeonasBaxe, 3akoHOAa-
TE/CTBOTO WM NONMTHKATA Ha AbPXaBaTa 1 npasi-
TeNcTeoTO.

Pasnenaxero, peuykmpaHeto i U3xBLPAAHETO
Ha 0NakOBBYHUTE MATEPHANK TDR@B& Nia 0TroBapA
Ha MeCTHOTO 3akOHOAATeNCTBO Ha CTpaHara 1 npa-
BWTENCTBOTO OTHOCHO ONakOBKUTE W OTNAABLUTE
0T 0NakoBKK, KbAETO € NPUAOKUMO.

Bcekit Cepuo3eH MHLMAGHT BbB BPB3KA C YCTPOIf-
CT80TO TPAGBA fa ce Aoknazsa Ha Medela AG
U CbOTBETHHA KOMNETEHTEH OpraH.

EESTLANE

TOPS CAESAID

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
*Tops:silikoon
Vooliku dhendusosa: roostevaba feras
Voolikud: silikoon

Eeldatav toote kasutusiga

Tops, vooliku ihendusosa: 250 puhastus-/sterilisatsioo-
nitsiklit

Voolikud: 250 puhastus-/sterilisatsioonitsiklit

Hoiatused
Ema jaimiku b

riski

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-

CAESAID KAPICA

Namijena
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.

iliseerimine (ouruga ine)
 Meetod: niiske kuumsteriliseerimine ANSI/AAMIST79
kohaselt
« Ohu eemalduse sferilisaatorid:
jdrgige riiklikke ndudeid, materjolide temperatuure
135:+2°C, <10 minutit, 250 tsisklit
Optimaalseks kasutamiseks drgige ohu eemalduse

ohtudega kokkup
vihendamiseks:
*Seade farnitakse mittesteriilsena. Steriliseerige enne

kasutamist, jdrgides juhiseid, mis on toodud puhast

il ite tootja k
Kosutage riiklikele nGuetele vastava kvaliteediga vett.
 Raskusjdul toimiv aursterilisoator:

se/taastiitemise jaotises;
o Jiirgige steriliseeritud seadme ladustamisel ja kisitse-

Valideeritud joceg: 13522°C,

p

<10 minutit, 250 tsisklit

misel asutusesiseseid juhiseid.
Emajaimiku vigastusohu viltimiseks toimige jargmiselt.
« Enne kasutamist kontrollige seadet. Arge kasutage, kui
- seade on kahjustunud;
- seadmel on ilmseid ohutusega seotud vigu.
Kui markate kahjustusmarke (eriti rebenemist),
eitohi osi enam kasutada.
Kui CaesAidi tops on virvi muutnud, tuleb see ra
visata, sest see vaib viidata materjali halvenemisele.
o Tsentraalset vaakumit ei tohi kunagi kasutada.
« Jiirgige pumba ja voolikute ndudeid, ohutusjuhiseid
ning puhastus- ja toastadtlemisjuhiseid.

Ettevaatust!
Ehkki vaakumiga stnnituse (VAD) kosutamist vaginaalsel
siinnitusel on HIV-ga nakatunud naistel uuritud ja on
leitud, et see on suhteliselt ohutu, ei ole topsi Caeshid
kasutamist keisrildikega sinnitusel HIV-i nakatunud
naistel hinnatud. Sel phjusel ei saa praegu soovitada
topsi Caeshid kasutamist HIV-positiivsetel naistel.

Ohutusjuhised

«Hoidke dra vadraste kudede sisenemine ja tagage topsi
dige paigutus.

« firge kunagi asetage topsi vastsindinu no mistahes
osale, sest see vaib pahjustada loote traumat.

Tops tuleb sisestada eftevaatlikult, et viltida talitlushdi-
reid, ema vi loote fraumat.

Rakendage tombejoudu alafi sellise nurga all,
mis vaimaldab topsi varrel jiidda joonele vdi feljele.

o irge kunagi kiigutage ega pédrake seadet; kasutada
tuleks ainult dhtlast tambejdudu.

e irge iletage kunagi maksi vagky-

lselt 20 minutit kombris
Johutusaeg: minimaalselt 20 minutit toatemperatuuril
Optimaalseks kasutamiseks jdrgige raskusjgul toimivate
sterilisaatorite tootja kasutusjuhendit.

Kosutage riiklikele nduetele vastava 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 vai kirusse, nii et sterilandi pads poleks
takistatud.

« lirgige aursterilisaatori tootja kasutusjuhiseid.

Kontrollimine

o Prast dlalkirjeldatud toimingutele vostavat tagtlust
tulebkontrollida, et seadmel ja selle komponentidel ei
oleks degradeerumise marke, mis vaivad vihendada
seadme tG6iga jo/vai joudlust, nditeks jargmist:
ndhtav korrosioon, vrvimuutus, mehaaniline kulumine,
hadrdumine, kahjustus véi deformatsioon.
Degradeerumise mrkide iimnemisel kirvaldage seade
kasutuselt.

*Kontrollige, et seadmel poleks mustusejddke.
Mustusejidkide esinemisel korrake automaatse puhas-
tamise jo 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.

mit -60 kuni -80kPa (~450 mmHg kuni -600 mmHg).
Topsi lahtitulekul voib tekkida peanaha trauma.
Lopetage vaakumekstrakisioon, kui vaakumtops tuleb
kaks korda kiljest.
« irge tommake kolm korda, kui teise tombega ei toimu
head langust.

Novanded
o Lapsevanematel tuleb paluda kontrollida imiku tervist.
mikut tuleb vaimalike probleemide suhtes jdlgida
mitme pdeva jooksul.

Puhastamis- ja taastdotlemisjuhised
Medela kordusk i seadmed ja k
tarnitakse mittesteriilselt ning need on maeldud kordu-
vaks kosutamiseks. Puhastage ja taastdddelge toode
enne kasutamist, jirgides allpool kirjeldatud protseduuri.

Jargnevad puhastus- ja taastdGtlemisprotseduurid
on heaks kiidetud jdrgmiste rahvusvaheliste standardite
ja suuniste kohaselt.

Kasutajo/tGitleja vastutus on tagada, et taastddtlemis-
protseduuris kasutatavad seadmed, materjalid ja perso-
nal oleksid toatlemise tahususe tagamiseks sobivad.
Kasutajo/t5itlejo peaks veenduma, et mis tahes kdrvale-
kalle jirgnevatest juhistest tagab to6tlemise tohususe.

Materjalid jo seadmed

o sikukaitsevahendid (ihekorrakindad jo asiakohane
kaitsevarustus)

« themevabad lausmaterjalist lapid

o Vesi (<40°C, <104°F)

Kontrollimine

Parast Glalkirjeldatud toimingutele vastavat tidtlust peab
kontrollima, et seadmel ja selle komponentidel ei oleks
degradeerumise marke, mis vdivad vihendada seadme
tadiga jo/vdi joudlust, nditeks jargmist: ndhtav korro-
sioon, mehaaniline kulumine, hadrdumine, kahjustus véi
deformatsioon. Degradeerumise markide ilmnemisel kar-
valdage seade kasutuselt.

Transport

Seadme transportimiseks ettevalmistamiseks puhastage
kaik osad kohe prast kasutamist (maksimaalselt 2 tundi
parast operatsiooni), et viltida jidkide kuivamist ja mik-
roorganismide kasvu.

Kui seadmed saadetakse tdtlemiseks vdljaspool asuvas-
se rajatisse, tuleb neid hoida transpordi- vi kaubakon-
teineris, mis kaitseb seadet transportimise ajal ja itab
{ra hoida personali vdi keskkonna saastumist.

 Hoidke meditsiinitooteid kuivas ja folmuvabas 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, tsGKli vai laadungi numbrit,
steriliseerimise kuupdeva jo vaimaluse korral ka
aegumiskuupdeva.

Hinnake pakendeid enne kasutamist ferviklikkuse suhtes
(et need ei oleks rebenenud, mrjad ega esineks auke).
Pakendit tohib kasutada, kui see on rikkumata.

Enne kosutamist pakendage uuesti ja taastoddelge.

Kokkuvate Topsi CaesAid kasutamine keisrildike
korral

*Seadet vaib kasutada nii plaaniliste kui ka erakorraliste
keisrildigete korral.

Topsi CaesAid kasutamine vaimaldab kiiremat ja
atraumaatilist loote pea vlja toomist.

* See vaimaldab viiksemaid sisseldikeid viiksema
verekaoga ja kiiremat paranemist.

© Emakas avatakse tavalisel viisil ja ndha on osa lootest.

*Tops pannakse parast liigse vedeliku aspireerimist
togumisele [gemele.

«Sarme abil kontrollitakse topsi serva, et viiltida koe vii
nabangri kinnijmist topsi ja loote peanaha vahele.

Vaakum suurendatakse elekfripumba abil kohe

-60kPa-ni. Pea tammatakse labi emaka sisseldike

ljo, fops vabastatakse ja laps sinnitatakse tavalisel

viisil.

Karvaldamine
Karvaldage p It saostunud
kliiniliste jdtmetena kohalike tervishoiusuuniste, riiklike
javalitsuse Gigusaktide vai poliitika kohaselt.

I it d o

Pakendimaterjalid tuleb eraldada, toodelda vai kirvalda-
da kohalike riiklike ja valitsuse pakendamis- ja pakendi-
jdtmete Gigusaktide kohaselt.

Ettevdtet Medela AG jo asjakohast pdevat asutust tuleks
teavitada koikidest seadmega seotud raskefest vahejuh-
fumifest.

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

*Kapicg; Silikon

o Prikljutak dijevi: nehrdajuci elik
o Cijevi: Silikon

Ocekivani vijek trajanja proizvoda

o Za kapicu, prikljutak cijevi: 250 ciklusa tiscenjo/sterili-
zacije

o Cijevi: 250 ciklusa Giscenjo/sterilizacije

Upozorenja

Kako bi se smanjio rizik od izlaganja majke i dieteta

bioloskim opasnostima:

o Uredaj se isporutuie nesterilan. Sterilizirajte ga prije
upotrebe prema uputama u odjeliku Ciicenje/ponovna
obrada.

o PridrZavaite se internih smjernica za pohranu sterilizira-
nog uredaja i njegovo rukovanje.

Da biste sprijecili opasnost od ozljeda za majku i ijete:

* Pregledate uredaj prije upotrebe.

Nemojte upotrebljovati ako:
- uredaj je ofecen.
- na uredaju postoje ofiti sigurnosni nedostaci.

 Ako primijetite o3tecenja - osobito poderotine -
komponente se vise ne smiju upotrebljavati.

 Ako je CaesAid kapica promijenila boju, potrebno juje
odlofiti jer to moZe ukazivati na propadanie materijala.

*Nikad se ne smije upotrebljavati zidno usisovanje.

o Pridriavaite se zahtjeva za pumpui cijevi, sigurnosnih
napomena i uputa za tiscenje/ponovnu obradu.

Oprez
lako je uporaba poroda uz pomo¢ vakuuma (VAD) prilikom
vaginalnog poroda kod Zena koje imaju HIV ispitana
iutvrdeno je da je porod relativo siguran, uporaba
CaesAid kapica pri porodu uz carski rez kod zena s HIV-om
nije ispitana. Iz tog razloga se u ovoj fazi ne moze
preporuiti upotreba CaesAid kapice kod HIV pozitivnih
7ena prilikom carskog reza.

Sigurnosne napomene:

*Osigurajte da ne moze doci do prodora stranog tkiva
i pravilno postavite kapicu.

«Nikad nemoite postavljati kapicu na bilo koji dio diete-
tova lica jer to moze prouzrotiti fetalnu traumu.

*Kapicu e potrebno pazljivo umetnuti kako bi se izbjegao
neispravan rad, trauma majke li fetalna trauma.

* Uvijek povlatite pod kutom, time se omogucuie da drika
kapice ostane poravnana ili ng osi.

« Nikad nemojte njihati ili zakretati uredaj, vec ga samo
ravnomjerno povlatite.

« Nikada ne prekoratujte maksimalni preporuceni vaku-
um od -60 do -80kPa (od -450 mmHg do 600 mmHg).
Pri ,iskakanju” - moze doci do traume skalpa.

o Prekinite vakuumsku ekstrakciju ako se vakuumska
kapica odvoji ili dvaput iskoti.

Nemojte povlaiti 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 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
je s medunarodnim normama i smjernicama.

Korisnik /obradivat odgovoran je osigurati da se postupak
Giscenja/ponovne obrade izvadi s pomotu odgovarajuce
opreme, materijala i osoblja kako bi se osigurala utinko-
vitost postupka. Svako odstupanje od uputa u nastavku
mora potvrditi korisnik/obradivat kako bi s osigurala
utinkovitost izmijenjenog postupka.

Materijali i oprema:

 Osobna zastitna oprema (0ZP: jednokratne rukavice,
priklodna zasfitna oprema)

« Netkane krpe bez dlatica

o Voda (<40°C, <104°F)

Pregled:

Prije ponovno obrade, uredaj i komponente freba pregle-
dati na znakove propadania koji mogu ogranititi zivotni
vijek uporabe i/ili performanse uredajo, kao i na sliedece:
vidliivu koroziju, mehanitku istrosenost, abraziju, o3tece-
njaili deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite bilo
kakve znakove propadania.

Transport:

Uredaj pripremite za transport tako da odmah oistite sve
dijelove kako je prethodno navedeno nakon upotrebe
(najvise 2 sata nakon postupka) da ne bi doslo do susenja
ostataka i da bi se sprijetio razvoj mikroorganizama.

Ako se uredaji Salju u vanski objekt za ponovnu obradu,
moraju se pohraniti u spremnik za transport i slanje
prikladan za zastitu uredaja tijekom transportiranja

i spriecavanie kontaminaciie osoblja ili okoliSa.

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.

Automatska sterilizacija (sterilizacijo parom):
 Metoda: Sterilizacija vlaznom toplinom u sklodu
s normama ANSI/AAMI ST79
o Sterilizatori za uklanjanie zrake:
PridrZavaite se nacionalnih zahtjeva, materijali mogu
izdriati temperature od 135 £2 °C, <10 minuta,
250 cikluso
Ta optimalnu upotrebu pridrzavaite se proizvodatevih
uputa za upotrebu sterilizatora za uklonjanie zraka.
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 susenjo: 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:

*Rukuite predmetima za koje je potrebna zavr3na sterili-
zacijo u skladu s internim bolnitkim smiernicama.

« Nemojte slagati predmete jedan na drugi u sterilizatoru.

o Stavite ih ispravno i bez naguravania u ke3aru,
na policuili v kolica sterilizatora tako da ne ometaju
prolazakterilizacijskog medija.

* 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 /ili performanse uredajo, koo i nassljedece:
vidljivu koroziju, mehanitku istro3enost, abraziju, o3te-
¢enja ili deformaciju. Odbacite uredaj ako primijetite
bilo kakve znakove propadanja.

* Provierite ima li preostale netistoce. Ako se netistoca
zadrzi, ponovite postupak automatskog &iscenja i dezin-
fekeije te ako se netistoce i dalje zadrze, uklonite uredaj.

Ponovno sastavljanje uredaja:

Kada je to prikladno, otiS¢eni, dezinficirani, sterilizirani
i proviereni medicinski uredaj potrebno je sostaviti

70 ponovnu upotrebu.

Covanje:

*Potrebno je osigurati dovoljnu zatitu 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).

* Skladistite u suhim uvietima na sobnom temperaturi.

 Oznatite sterilizirane dijelove brojem serije koja
oznatava upotrijeblieni sterilizator, broj ciklusa il
serije, datum sterilizacije te, ako je to primjeniivo,
datumisteka u skladu s bolnitkim propisima.

Prije upotrebe provierite integritet pakiranja (npr. je i
pokidano, vlaznoli probijeno). Pakiranje se moZe upotri-
jebiti samo ako infegritet pakiranja nije ugrozen. Ponovno
zapakirajfe  obradite prije upotrebe.

Sazetak: Uporaba CaesAid kapice pri carskom rezu

*Uredaj se moZe koristiti i za planirani i za hitni carski
fez.

* Uporaba CaesAid kapica omogucuje bri i atraumatski
izlazfetalne glave.

To moze omoguciti manji rez s manjim gubitkom
krvii poslieditno bri oporavak.

 Maternica se otvara na uobitajen natin i vidi se fetalni
prezentadiski dio.

*Kapica se primienjuje na straznju fontanelu nakon
$to se sisa visak tekucine.

« Prstom provierite rub kapice da biste osigurali da tkivo
ili puptana vrpca nece zapetiizmedu kapice i fetalnog
skalpa.

Vakuum se odmah povecava na -60 kPa pomocu
elektritne pumpe. Glava se povlati prema dolje kroz rez
namaternici, kapica se otpusta i beba izlazi na vobita-
fen natin.

Odlaganje
Sigurno odloZite potencijalno kontaminirani medicinski
proizvod kao medicinski (Klinicki) otpad u skladu s lokal-
nim zdravstvenim smjernicama, nacionalnim ili lokalnim
zakonom i pravilima.

Separacija, recikliranje ili odlaganje ambalaznog materi-
jala mora se izvoditi u sklodu s nacionalnim i lokalnim
propisima o ambalazi i ambalaznom otpadu, gdje je
primjenjivo.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem
mora se prijavifi tvrtki Medelo AG i relevantnom ovlate-
nom tijelu.

_ NGARI

CAESAID CUP

Rendeltetésszeri haszndlat

Bz a 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: Szilikon

* (sdcsatlokozo: rozsdamentes acél
o Szivacs: Szilikon

Atermék virhaté élettartama

*Kehelyhez, cs6csatlakozo: 250 tisztitdsi/sterilizdlsi
ciklus

o Szivéesd: 250 fisztitdsi/sterilizlasi ciklus

Figyelmeztetések
Az anya és a csecsemd bioldgiai veszélyeknek vald kitett-
ségének csokkentése érdekében:

o Az eszkdzt nem steril dllapotban szdllitjuk Haszndlat
eldtt sterilizdljo a terméket a tisztitdsi/Gjrafelhaszndldsi
utasitdsoknak megfelelGen.

o Tartsa be a sterilizdlt eszkéz taroldsdra és kezelésére
vonatkozo belsd irdnyelveket.

Azanya és a csecsemd sérilésének megeldzése

érdekében:

 Hoszndlat elgtt ellendrizze oz eszkdzt. Ne hoszndlia
a kovetkezd esefekben:

- ha oz eszkéz sériil.

- azeszkz nyilvanvald biztonsdgi hibdkat mutat.

Ha sérilést - fleg szakaddst - észlel, oz alkatrészek
nem haszndlhatok.

Ha a CaesAid Cup elszinez6datt, ki kell dobni, mivel ez
azanyaq elhaszndlodasdt jelezheti.

Kgzponti vakuumot soha ne haszndljon.

* K@vesse a pumpdra és a csévezetékre vonatkozo
ko ket, a biztonsdgi
valamint a tiszfitdsi/Grafelt

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.

Gépisterilizalds (gGzsterilizalds):
 Modszer: Gdzzel torténd sterilizdlds oz ANSI/AAMI ST79
szabvdny szerint
* Levegbeltavolitdssal mkadd sterilizdtorok:
Tartsa be a nemzeti elirdsokat; oz anyagok 250 db,
13542 °C-0s, <10 perces ciklusnak s ellendlinak.
Az optimdlis haszndlat érdekében kivesse a levegdeltd-
volitdssal sterilizatorok gydrtoi utasitdsait.
Anemzeti el6irasoknak megfeleld vizmingséget
haszndljon.
© Gravitdcids tipust gGzfertétlenitd:
Hitelesitett homérséklet és idd: 135 £2°C, <10 perc,
250 ciklus
S minimum 20 perc a kamrdban
Hitési id6: minimum 20 perc szobahémérsékleten
Az optimdlis haszndlat érdekében kivesse a gravitdcids
tipusu sterilizétorok gydrtoi utasitdsait.
Anemzeti el6irasoknak megfeleld vizmindséget
haszndljon.

A gépi sterilizalds sordn tartsa be a kivetkezoket:

* Avégsterilizdldst igényld alkatrészeket kezelje a belsg
korhdzi irdnyelvek szerint.

©Ne rakja egymdsra/egymasha a sterilizdléban
atdrgyakat.

© Atdrgyakat megfelelen és egymdstdl megfeleld

Vigydzat!
Habdr a vikuumos szilést (VAD) HIV-vel €1 ndk hiivelyi
sziilésénél vizsgaltdk, és oz viszonylag biztonsdgosnak
bizonyult, a CoesAid Cup-ot HIV-vel 16 ndk esetében
csdszarmetszésnél nem értékelték. Emiatt o CaesAid Cup
HIV-pozitiv ndk szamdra csdszdrmetszésnél nem ajdnlott.

Biztonsdgi megjegyzések
o Biztositsa oz idegen szdvetek beh kmegaka-

Isgban, lazdn helyezze a sterilizdlé kosardba,
polcdba vagy kocsijiba annak érdekében, hogy
asterilizalé behatoldsat ne akaddlyozzdk.

o Kvesse a gdzfertdtlenits gyartojanak haszndlati
utasitdsait.

Ellendrzés:

o Afent leirt Iépéseket kovetGen meg kell vizsgdlni, hogy
az eszkdzon és alkatrészein vannak-e a kdrosoddsnak
olyan elei, amelyek korldtozhatidk oz eszkoz élettarta-
mat és/vagy feljesitményét, példaul: lathatd korrozid,

ddlyozasdt, és gondoskodjon a kehely megfelel elhe-
Iyezésérdl.

*Soha ne helyezze a kelyhet a csecsemd arcanak barmely
tészére, mert ez magzati troumdt okozhat.

* Akelyhet gondosan kell behelyezni, hogy elkerilhets
legyen o meghibdsodds, az anyai és a magzati trauma.

© 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.

*Soha ne lépje til a-60 és -80 kPa (~450 és -600 Hgmm)
kdzdtti maximalis ajdnlott vakuumnagysdgot. A kehely
leesése esetén fejbértrauma fordulhat elg.

Ha avakuumkehely elenged vagy kétszer leesik,
hagyjo abba o vakuumextrakeiot.

Ha o mésodik hizds nem eredményez megfeleld
leereszkedést, ne huzza meg harmadszor.

Tippek

o Aszildket utasitani kell, hogy ellendrizzék a baba
egészségi dllapotdt.

o Acsecsemdt néhany napig meg kell figyelni az esetleges
problémdk miatt.

Tisztitdsi és bjrafelhaszndldsi Gtmutato
AMedela Gjrafelhaszndlhatd eszkdzeit és alkatrészeit
nemsteril dllapotban szallitjdk, és virafelhaszndldsra
szdnjdk. Haszndlat el6tt tisztitsa meg és dolgozza fel Gjra
aterméket az aldbbiakban leirt eljdrdst kavetve.

Az aldbbi fisztitdsi és tirafelhaszndldsi folyamatokat a
" Lacian b

nemzetkdzi szabvanyoknak és
validaltdk.

g

Afelhaszndlo/feldolgozo feleldssége annak biztositdsa,
hogy o tsztitdsi/djrafelhoszndldsi eljdrdst olyan beren-
dezésekkel, anyagokkal és személyzettel végezzék,
amelyek alkalmasak a folyamat hatékonysaganak biztosi-
tasdra. Az aldbbi utasitdsoktol vald barmilyen eltérést
afelhaszndlénak/feldolgozénak validalnia kell a modosi-
tott folyamat hatékonységanak bizfositdsa érdekében.

Anyagok és felszerelések:

o Egyéni véddfelszerelés (eldobhatd kesztyd, megfeleld
véddioltozet)

 Sziszmentes, nem sz6tt torlokenddk

o Viz(<40°C, <104°F)

Ellendrzés:

Az Gjrafelhaszndldst megeldzen meg kell vizsgdlni, hogy
az eszkdzon és alkatrészein vannak-e o kdrosoddsnak
olyan jelei, amelyek korldtozhatik az eszkdz élettarta-
mat és/vagy feljesitményét, példdul: lathato korrozid,
elszinez6dés, mechanikai kopds, karcolds, sérilés, vagy
deformdcio. Dobja ki az eszkdzt, ha nyilvanvalok a sérilés
jelei.

Szallitds:

Ahaszndlatot kivetden (legfeliebb 2 drdn beldl) és

azeszkiz szdllitdso eltt az aldbbiokban leirtak szerint

tisztitsa meg az dsszes alkatrészt, hogy megakaddlyozza
PR AR, N

ddés, mechanikai kopds, karcolds, sérilés,
vagy deformdcié. Dobja ki oz eszkizt, ha nyilvanvalok
asérilés jelei.
o Ellendrizze, hogy fellelhetd-e szennyezddés. Ha maradt

szennyezdés, ismételje meg az “Gépi fisztitds, fertdtle-

nités éssterilizdlds” eljdrdst, és ha tovabbra s szennye-
zeft, drtalmatlanitsa oz eszkzt.

Ujbili Gsszeszerelés:

Ahol szikséges, a tisztitott, fertétlenitett, sterilizalt
ésellendrzott orvostechnikai eszkizt dssze kell szerelni
az jboli felhaszndlds eltt.

Tarolds:

Az orvostechnikai termékeknek megfeleld védelmet
kell biztositani annak érdekében, hogy azok szdrazak
és pormentesek maradjanak.

*Gondoskodjon rdla, hogy a steril taroldsi hely j6l
szelldzzan, védelmet nydjtson a por, a nedvesség,
arovarok, valamint a hémérséklet és a pdratartalom
szélstségei ellen.

* Asteril targyakat dgy tarolja, hogy a csomagolds ne
sériljan (pl. nehogy kilyukadjon, vagy meghajolion).

o Aterméket szdraz kdrilmények kzdt, szobahmérsék-
leten tdrolja.

o (imkézze fel a sterilizdlt elemeket azonositészammal,
amelyen feltinteti, hogy melyik sterilizalot haszndlto,
a ciklus és oz azonositd szamdt, a sterilizdlds idGpontidt,
valamint ha szokséges, a lejdrat idejét, a korhdzban
érvényben lévG eljdrdsrendnek megfelelgen.

Ellendrizze a csomagoldst haszndlat elétt, 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
elétt csomagoljo djra és regenerdljo.

Gsszegzés: A CaesAid Cup haszndlata
estszarmetszésnél

o Azeszkiz elektiv és siirgdsségi csdszarmetszéshez
is haszndlhatd.

© A Caeshid Cup haszndlata o magzat fejének gyorsabb
és atroumatikus vildgrahozataldt feszi lehefdve.

o Kisebb bemetszést tesz lehetdvé kevesebb vérveszteség
mellett, ami gyorsabb jovuldst tesz lehetgve.

A méh hagyomdnyos modon nyilik meg, és a magzat
ellfekvd része lathato.

o Akelyhet a felesleges folyadék felszivdsa utdn, a hatso
kutacson kell felhelyezni.

* Hiizza végig uijdt a kehely peremén, és jon meg
16la, hogy nem szorult be szdvet vagy kolddkzsindr a
kehely és a magzat feje kizé.

© Avdkuumot egy elektromos pumpa segitségével azon-
nal -60kPa-ra kell ndvelni. A fejet keresztilhuzzak o
méhsejt bemetszésén, a kelyhet kioldjak, majd o babdt
asz0kdsos modon kell vildgra hozni.

Artalmatlanitds

Biztonsd gszseqigyi (klinikai) hulladékké
selejtezze le a potencidlisan szennyezett orvosi eszkzt a
helyi egészségugyi iranyelveknek, dllami és kormdnyzati

oLl

bdlyoknak vagy politikanak

] y ésa
elszaporoddsat.

Ha oz eszkdzoket egy kills6 létesitménybe szallitick, okkor
azokat egy szdllitotdroloban kell elhelyezni, amely alkal-
mas az eszkdzok szdllitds kozbeni védelmére, és a kornye-
zeti szennyezdések megakaddlyozdsdra.

Ac o étvalasztdsa, Girat itdsa vagy
drtalmatlanitdsa sordn be kell tartani a csomagoldsra
ésa csomagoldsi hulladékra vonatkozd helyi dllami
éskormanyzati jogszabdlyokat (amennyiben vannak).

Az eszkozzel kapesolatos barmilyen sulyos eseményt
felenteni kell a Medela AG-nak és azilletékes hatdsdgnak.

L CAESAID" TAURELE

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
o Taurelé: silikonas
Vamzdelio jungtis: nerddijantysis plienas
Vamzdeliai: silikonas

Numatoma tinkamumo naudoti trukmé

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.

qarais)

© Metodas: Sterili drégnu karstiv pagal

«Taurelés, vamzdelio jungties: 250 valymo,
cikly
Vamzdeliai: 250 valymo/sterilizavimo cikly

Ispéjimai

Kad sumazéty biologinio pavojaus rizika motinai

ir kdikivi:

* Prigtaisas siunciomas nesterilus. Sterilizuokite pagal
skyriuje ,Valymas/pakartotinis apdorojimas” pateikty
instrukeijy.

© Laikykites sterilizuoto prietaiso laikyma i prieZidros
rekomendaciy.

Kod bty iSvengta suzalojimo rizikos motinai ir kadikivi:

©Pries naudodami patikrinkite prietaisq.
Nenaudokite, jei:

- prietaisas yra sugadintas;
- prietaisas akivaizdZiai turi saugos trakumy.

* Pastebéjus pazeidimy (ypat jplésimy), daliy dougiau
naudoti negalimo.

o Jei, CaesAid” tauré pakeité spalvg, jq reikia iSmesti,
nestai gali rodyti medziagos savybiy suprostéjimg.

« Niekada nenaudokite siurbtuko.

* Laikykites reikalovimy dél siurblio ir vamzdeliy, saugos
pastaby irvalymo/pakartotinio apdorojimo instrukcijy.

Atsargiai!
Nors buvo tirtas vakuuminio siurblio naudojimas per
vaginalinj gimdymg moterims, kurioms nustatytas ZIV,
irnustatyta, kad tai yra gana saugu, tatiou , Coeshid”
tourelés noudojimas atliekant Cezario pjiivj moterims,
kurioms nustatytas ZIV, nebuvo vertintas. Dél Sos priezas-
ties Siuo etapu néra rekomenduojama naudoti , CaesAid”
taurele atliekant Cezario pivj moterims, kuriy ZIV tyrimas
yra feigiamas.

Saugos pastabos

o Uitikrinkite, kad nebdty prasiskverbta per pasalinius
qudinius ir faurelé bty tinkamai vidéta.

* Niekada nedékite taurelés ant bet kurios kudikio veido
vietos, nes taip galima troumuoti vaisiy.

o Taurelg reikia jkisti atsargiai, kad bty iSvengta naudo-
jimo problemy, nebity fraumuojama motina ar vaisius.

o Visada traukite kampu, kad taurelés kotas likty tiesioje
linijoje arba asyje.

« Niekada nesukite arba nesusukite prietaiso; galima
traukt fik tolygii.

« Niekada nevirsykite didziausio rekomenduojomo
vakuumo nuo -60 iki -80kPa (nuo -450 mmHg iki
~600 mmHg). Jvykus atSokimui, gali biti traumuota
galvos oda.

 Nutraukite vakuuminj iStraukimg, jei vakuuminé taurelé
atsikabino arba atSoko du kartus.

« Jei atliekont antrgjj traukimg nepavyko gerai nuleisti
galvos, netraukite treiqjj kartq.

Patarimai

o Tevams turi biti nurodyta tikrinti kadikio sveikatg.
« Kudikj reikia stebéti kelios dienas dél galimy problemy.
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*0rg Salinantys sterilizatoriai:
Laikykites nacionaliniy reikalavimy, medziagos atlaiko
135 £2 °Ctemperatirg <10 minutiy, 250 cikly
Norédami naudoti optimaliai, laikykités gamintojo
instrukeijy dél org Salinantiy sterilizatoriy.
Naudojomo vandens kokybé turi atitikti 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 kembario
femperatiroje
Norédami naudoti optimaliai, laikykités gamintojo
instrukeijy dél gravitaciniy gary sterilizatoriy.
Naudojomo vandens kokybé turi atitikti nacionalinius
reikalovimus.

Dalykai, j kurivos reikia atsizvelgti naudojont automati-

2votg sferilizavimg

 Daiktus, kuriems reikia atlikti galutinj sterilizavimg,
tarkykite pagal viding ligoninés tvarkg.

 Daikty sterilizatorivje nekraukite vienas ant kito.

 Plounamus daiktus j sterilizatoriaus krepsj, lentyng ar
vezimélj sudekite teisingai ir laisvai, kad sterilizavimo
priemoné nekliudomai prasiskverbty.

 Laikykites gary sterilizatoriaus gamintojo naudojimo
instrukdijy.

Patikra

 Po pakartotinio apdorajimo, kuris buvo atliekamas
vykdant pirmiau apibidintus veiksmus, prietaisq ir jo
dalis reikia patikrinti, ar néra biklés pablogéjimo pozy-
miy, kadangi dél jy gali sutrumpéti naudingoji prietaiso
navdojimo frukmé ir (arba) pablogéti nasumas. Reikia
sitikinti, ar néra tokiy pozymiy: matoma korozija,
spalvos pakitimai, mechaninis nusidévéjimas, nutryni-
mas, pazeidimas ar deformacija. Jei pastebéjote buklés
pabloggjimo pozymiy, prietaisq Smeskite.

 Patikrinkite, ar neliko nesvarumy. Jeigu lieka ne3varu-
my, pakartokite proceddrg , Automatinis valymas,
dezinfekovimasir sterilizavimas”, o jei neSvarumy vis
tiek nepavyko pasalinti, prietaisq Smeskite.

Pakartotinis surinkimas

Jeitaikoma, valytus, dezinfekuotus, sterilizuotus
ir patikrintus medicininius gaminius reikia surinkti
pakartotiniam noudojimui.

Laikymas

© Medicininiai gaminiai turi biti tinkamai apsaugomi
ir laikomi sausoje ir nedulkétoje vietoje.

o Steriliy gaminiy laikymo vieta turi biti gerai védinama
irapsaugota nuo dulkiy, drégmés, vabzdZiy ir tempera-
tiros bei drégmes.

 Laikomy steriliy daikty pakuotés neturi biti pazeistos
(pvz., pradurtos, sulenktos).

 Laikykite sausoje vietoje kambario temperatiroje.

 Ant sterilizuoty daikty pakuotiy uiKlijuokite etiketes,

dydami naudoto sterilizatoriaus krovinio numerj,

Valymoiir pak pdoroj i
Medelo” daugkartiniai prietaisai ir dalys tiekiami
nesterilds, jie skirti noudoti pakartotinai. Pries noudoda-
mi nuvalykite ir pakartotinai apdorokite gaminj, laikyda-
miesi toliau aprasytos procedros.

Toliou pateikti valymo ir pakartotinio apdorojimo veiks-
mai buvo patvirtinti pagal tarptautinius standartus ir
rekomendacijas.

Naudotojas/apdorojantis asmuo yra atsakingasir privalo
uitikrinti, kad pakartotinio apdorojimo veiksmai bty
atlikami naudojant jrangg, medziagsir personalg,
qalinius uitikrinti veiksmy efektyvumg. Bet koks nukrypi-
mas nuo instrukeijy turi bti patvirtintas naudotojo/apdo-
rojantio asmens, kad bty uztikrintas pakeisty veiksmy
efektyvumas.

MedZiogosirjranga

 Asmens saugos priemonés (ASP: vienkartings pirtinés,
tinkamos apsauginés priemonés)

 Neaustines sluostés be pukeliy

Vanduo (<40°C, <104°F)

Patikia

Prie pakartotinai apdorojant prietaisq r jo dalis bitina
patikrinti, ar néra buklés pabloggjimo pozymiy, galiniy
sutrumpinti noudinggjq priefaiso naudojimo trukme ir
(arba) pabloginti jo na3uma, pvz., matomos korozijos,
spalvos pasikeitimo, mechaninio nusidévéjimo, nutryni-
mo, pazeidimo ar deformacijos. Jei pastebéjote bikles
pabloggjimo pozymiy, prietaisq meskite.

Gabenimas

Norédami paruosti prietaisq gabenti, nedelsdomi po
naudojimo (véliausiai pragjus 2 valandoms po operacijos)
ivalykite visas dalis, kaip aprasytatoliau, kad likutiai
nepridzidty ir nepradéty dougintis mikroorganizmai.

Jei priefaisai siunZiomi j kitg jstaigg pakartotinai apdoro-
1i, juos bitina sudéti j gabenimo ar siuntimo talpyklg,
kuri tinkama gabenamiems prietaisams apsaugoti

ir padés isvengti personalo arba aplinkos uztersimo.

programa, sterilizavimo datq ir, jei taikoma, galiojimo
datq pagal vieting ligoninés tvarkg.

Prie3 noudodami daiktus jvertinkite jy pakuotés sandaru-
mg (puz., ar ji nejply3usi, nedrégna ir nepradurta).
Daiktq galima naudoti, jei jo pakuoté nepazeista.

Prie3 naudodami iSpakuokite ir apdorokite dar kartq.

Santrauka ,CaesAid” taurelés naudojimas
per Cezario pjiv

 Prietaisq galima naudoti tiek atliekant planinj,
ik skuby Cezario pjdvj.

*Naudojont , Caeshid” taurelg, vaisiaus galva greitiau
uigimsta jos netraumuojant.

Tai galimai leidzia padaryti mazesnj pjivj, prorandant
maziou kraujo, tad pidvis greitiau uzsivvomas.

Gimda atveriama jprastiniu bdu ir atidengiama dalis,
kurioje yra vaisius.

Taurelé dedama ant posterior fontanella poto,
kai buvo i$siurbtas skystio perteklius.

 Pir$tu surandamas faurelés krastas, kad baty uitikrinta,
tarp taurelés i vaisious galvos nepateko joks audinys
arvirkitele.

© Noudojant elektrinj siurblj, vakvumas i karto padidina-
mas iki -60 kPa. Galva tempiama Zemyn per gimdos
pidvj, taurelé atleidziama, o kudikis gimsta jprastu
budu.

Salinimas
Sougiai iSmeskite galimai Zterstq medicinos prietaisq
kaip sveikatos prieidros (Klinikines) atliekos pagal vietos
sveikatos priezidros gaires, Salies ir vyriausybinius teises
aktus ar taisykles.

Pakavimo medziagy risiavimas, perdirbimas ar Salinimas
turi atitikti vietinius Salies ir vyriausybinius teisés aktus,
taikomus pakuotéms ir pakuotiy atliekoms (jei taikytina).

Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia
pranesti, Medelo AG" ir tiesiogiai susijusiai kompetentin-
qai institucijai.

LATVIESU

CAESAID KAUSS

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: silikons
 Caurulites sovienotdjs: nerdsosuis térauds
 Caurulites: silikons

Paredzamais ekspluatacijos ilgums

* Kausam, caurulites savienotdjam: 250 tiriSanas/sterili-
e8anas cikli

 Caurulites: 250 firiSanas/sterilizesanas cikli

Bridingjumi!

Lai pasargatu mdti un jaundzimu3o no biologiskd apdrau-

dgjuma, ievérojiet taldk noradito.

o erice tiek piegadata nesterilizéta. Pirms lietoSanas
sterilizgjiet, ievérojot norddes sadala “TiriSana/atkdr-
tota apstrade”.

Lai uzzindtu, ki apieties ar sterilizétam iericém

Lai pasargdtu mati un jaundzimu3o no traumam,

ieverojiet talak noradito.

 Pirms lieto3anas parboudiet ierici. Neizmantojiet, ja:

- ierice r bojata;

- ir skaidri redzami ierices drosibos defeki.
 Jairmanami bojajumi (jo ipasi plisumi), detajos aiz-

liegts izmantot turpmakam procedaram.

Ja CaesAid kausa krasa ir mainijusies, no fdirjdatbrivojas,
jotasvar noradit vz materidla ipasibu degradésanos.

 hizliegts izmantot pie sienas stiprinamus stkSanas
risingjumus.

 leverojiet sokna un cauru]u prasibas, drosibas piezimes
unftiriSanas/atkdrtotds apstrades norddes.

Uzmanibu!
Lai ari vakvuma dzemdniecibos aprikojuma (VAD) lieto3a-
na vagindlo dzemdibu laika sievietém or HIVir patita un
atzita par diezgan dro3u, nav péfita Caeshid kausa lieto-
Sana keizargrieziena operdciis sievietem ar HIV. Tade|
Sobrid keizargriezienu operdciis netiek ieteikts lietot
CaesAid kausu, ja sieviete ir HIV pozifiva.

Drosibas piezimes!

 Neoujiet iek|at aréjiem audiem un parliecinieties,
ka kauss r novietots pareizi.

 Nekad nelieciet kausu zidaina sejos tuvumd, jo tas var
radit traumas.

 Kauss jaievieto uzmanigi, |ai izvairitos no nepareizas
darbibas un neraditu traumas matei un béram.

Vienmér velciet lenki, saglabiot kausa katu linedrd
pozicijd vai uz ass.

 Darbojoties ar erici, nekad neizmantojiet Supojosas
kustibas un negrieziet to; ir atlauta tikai vienmériga
vilksana.

Vakuuma limenis nedrikst parsniegt ieteikto limeni:
n0 -60 [idz -80kPa (no -450 mmHg lidz -600 mmHg).
Kausam atraujoties no galvas, var tikt traumets skalps.

 Pirtrauciet vakuuma ekstrakeiju, ja vakuuma kauss div-
reiz atvienojas vai atravjos no galves.

 Nevelciet freo reizi, jo péc ofrdsvilkSanas reizes bérns
nav pietiekami pavirzijies.

informé, ka irjduzrauga joundzimusa
veselibas stavoklis.

* Jaundzimuzais vairdkas dienas ir jnovéro,
lai parliecindtos, vai nerodas komplikdcijas.

TiriSanas un atkiirtotas apstrides instrukeija
Vairakkart lietojamas ierices un sastavdalas no Medela
tiek piegadatas nesterilas un ir paredzetas vairkkartejai
lietosanai. Pirms lietosanas nofiriet un apstradajiet
izstradajumu, ievérojot talak aprakstito procedaru.

Talak noraditie tiriSanas un atkdrtotds apstrades procesi
ir apstiprindti saskand ar iskaij darti
unvadlinijam.

Lietotdis/apstradatajs ir atbildigs par to, lai atkartotds
apstrades process fiktu veikts, izmantojot aprikojumu,
materidlus un persondlu, kas var nodrosindt procesa
efektivitati. Lietotgjom/apstradatajam japarliecins,
ka jebkadas novirzes no s instrukcijas ir pienemamas,
un jinodrosina izmainitd procesa efekfivitte.

Materidli un aprikojums

« Individudlie aizsardzibos lidzek|i (IAL: vienreizgjds
ligto3anas cimdi, piemérots aizsargaprikojums)

* Bezplaksnu salvetes no neausta materidla

o (idens (<40°C, <104°F)

Parbaude

Pirms atkdrtotds apstrades ierice un tds detalas japdr-
bouda, vai nav mandmas degradacijas pazimes,

kas varétu ierobezot erices ekspluatdcijos darbmizu
un/vai darbibu, pieméram, skaidri redzama korozija,
krasos maina, mehanisks nodilums, abrazivs nodilums,
bojdjumi vai deformdcijo. Ja redzamos degradacijos
pazimes, atbrivojieties no ierices.

Transportésana

Lai sagatavotu ierici fransportéSanai, nofiriet visas deta-
|as uzreiz péc lieto3anas (ne véldk ka 2 stundas pécierices
lieto3anas), ka paskaidrots talak, lai atliekas nepiekal

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.

Automatizéta sterilizdcija (sterilizacijo ar karstu tvaiku)
© Metode: sterilizacija ar karstu tvaiku atbilstosi
ANSI/AAMIST79 standartam
Gaisa izvades sterilizatori:
ievrojiet valsts prasibas; materidli spéj izturét
1352°C, <10 mindtes, 250 ciklus
Optimdlam rezultGtom ieverojiet gaisa izvades steriliza-
toru raZotdja lietoSanas instrukcijas.
Izmantojiet valsts kvalittes prasibam atbilstosu ddeni.
s izspieSanas tvaika sterilizators:
Apstiprinata temperatira un laiks: 135+2°C,
<10 mindtes, 250 cikli
Tavasonas laiks: vismaz 20 mindtes 7vésanas kamerd
DzesSanas laiks: vismaz 20 mindtes istabas temperatdrd
Optimdlam rezultatam ievérojiet gravitacijas izspie3a-
nos sterilizatoru razotdja lieto3anas instrukeijas.
lzmantojiet valsts kvalitdtes prasibam atbilstosu adeni.

Btiski aspekti automatizétds sterilizdcijas veiksanai

 Apstraddjot detalas, kam nepieciesama noslégta
sterilizdcija, jdievéro slimnicas iekSgjds vadlinijos.

© Nekraujiet defalas sterilizatord citu uz citas.

 Novietojiet detolas grozd, uz plaukta vai sterilizatora
ratinos pareizi un ar pietiekamu atstarpi, lai nefiktu
trauceto sterilizeSanas lidzekla pldsmo.

« leverojiet tvaika sterilizatora rafotdja izstradatas
lieto3anas instrukeijos.

Parbaude

 Kad, ievérojot ieprieks minétds darbibas, ir pabeigta
atkartotd apstrade, ierice un tds detalas ir jdapskata,
parbaudot, vai nav radu3ds degradacijas pazimes,
kas varétu ierobezot ierices ekspluatdcijas darbmizu
un/vai darbibu, pieméram, skaidri redzama korozijo,
mehanisks nodilums, abrazivs nodilums, bojgjumi
vai deformdcijo. Ja redzamas degradacijos pazimes,
atbrivojieties no ierices.

 Parbaudiet, vai nav palikusi traipi. Ja traipi ir palikusi,
atkdrtojiet proceddru “Automatizétd firiSona, dezinfek-
cija un sterilizacija”. Ja traipi péc tam joprojam ir sagla-
bajusies, atbrivojieties no ierices.

Saliksana

Kad mediciniskds ierices ir nofiritas, dezinficétas

un parbauditas, tas vajadzibos gdijumd atkal jasaliek
atkirtotai izmanto3angi.

Glabasana

|rjanodrosina pietiekama aizsardziba, loi mediciniskos
izstradajumus uzturétu sousus un bez putekfiem.
védinama un tojd saglabdjos aizsardziba pret putek-
liem, mitrumu, kukainiem un temperatdras un mitruma
svarstibam.

o Sterilds detalas jaglaba ta, lai nebojatu iepakojumu
(to nesadurtu, nesaliektu).

 Glabdjiet sausa vietd istabas temperatird.

o Sterilizétds detalas markgjiet or iekrauSanas numuru,
kas nordda izmantoto sterilizatoru, cikla vai iekrausanas
numury, sterilizéSanas datumu un (attiecinama gadiju-
ma) deriguma termiu saskand ar slimnicas iekSéjo
politiku.

Lai bitu drosi par aprikojuma uzticamibu, pirms lieto3a-
nas izvértajiet iepakojumu (pieméram, vai tos nav
saplésts, mitrs vai caurdurts). lepakotds detalas var
izmantot, ja iepakojums nav nekadi bojats; citadi pirms
ligto3anas tas japarpako un atkartofi jaapstrada.

Kopsavilkums: CaesAid kausa lietoSana
keizargrieziena operdcijas laika

lerici var izmantot gan drkartas, gan planotd keizargrie-
ziena operdcid.

 CaesAid kausa lieto3ana |auj dtrdk un bez traumam
invirzit béra galvu.

 Lietojot ierici, var bit iespéjams veikt mazdku iegriezumu
ar mazaku asins zudumy un nodrosindt dtrku dziSanu.

 Dzemde tiek atvérta standarta veidd, un kjist redzama
bérna pieejoma kermena dala.

Kad atsaknéts liekais Skidrums, kausu pievieno pie
galvas vietd, kur atrodas avotips.

 Arpirkstu parbaudiet kausa armalas, lai
ka starp kausu un bérna skalpu nav iespiesti audivai
saite.

Viakuuma limenis ar elektriska sokna palidzibu nekave-
joties tiek paaugstindts idz -60kPa. Galva tiek vilkta
lejup caur dzemdes iegriezumu, kouss fiek atvienots,
un bérnstiek pienemts, kd ierasts $ados operdcijas
loikd.

Atbrivosands
Piesardzigi atbrivojieties no iespéjami piesdrgotam
medicinas iericém ka no mediciniskajiem (kliniskajiem)
atkritumiem saskand or viet&jam vadlinijam un valsts
fiesibu aktiem un politiku.

pie detalam un tiktu noversta mikroorganismu atfistiba.

Juierices atkartotai apstradei fiek transporttas uz citu
vietu, 1am jaatrodos sfiSanas vai parvodasanas tvertng,
kas var pasargdt erici transportésanas laika un pasargdt
persondlu vai vidi no piesarojuma riska.

Veicot iep materidlu $kiroanu un parstradi

un atbrivojoties no 1d, jdievéro valsts tiesibu akfi attieciba
uziepakojumiem un iepakojumu atkritumiem (kad tas
attiecingms).

Parjebkadu nopietnu incidentu, kas noticis saistibd ar
ierici, dzino Medel AG un attiecigajai kompetentajai
estadei.

RUMUN SKi

CUPA CAESAID

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 st 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
 Cupd: Silicon
 Conector tub: ofel inoxidabil
Tub: Silicon

Durata de viafd preconizatii a produsului

Pentru cupd, conectorul tubului: 250 de cicluri de curd-
fare/sterilizare

Tub: 250 de cicluri de curdare/sterilizare

Avertismente

Pentru a reduce riscul de expunere la pericole biologice

pentru mam si copil:

 Dispozitivul este furnizatin stare nesterild. Sterilizafi-1
inainte de utilizare conform instructiunilor din secfiunea
privind curdtarea/reprocesarea.

Respectafi instructiunile interne privind depozitarea
si manipularea dispozitivului sterilizat.

Pentru a evita riscul de rnire o mamei i a copilului:

Inspectafi dispozitivul inginte de utilizare. A nu se ufiliza
docdi:

- Dispozitivul este deferiorat.

- Dispozitivul prezintd defecte vizibile de sigurantd.
 Daci se observi deteriordri, in special rupturi,

componentele nu mai pot fi utilizate.

«In cozul in care cupa Caeshid este decoloratd, aceasta
trebuie eliminatd, deoarece acest lucru poate indica
faptul cd materialul este deteriorat.

 Anuse utiliza niciodatd aspirarea perefelui.

 Respectafi cerinfele privind pompa si tubul, observatile
privind siguranta si instrucfiunile de curdfare/reprelu-
crare.

Precautie
Degi utilizarea vidextractorului lo nasterea vaginald in
cazul femeilor care fréiiesc cu HIV a fost studiat si s-a
constatat cd este relativ sigurd, utilizarea cupei CoesAid
la nagterea prin cezariand in cazul femeilor care trdiesc
w HIV nu a fost evaluatd. Din acest motiv, in acest
moment, nu se poate recomanda utilizarea cupei Caeshid
in cazul femeilor care trdiesc cu HIV.

Observatii privind siguranfa

 Se verificd cantre cupd i cap sd nu se inferpund fesu-
turi externe si se asigurd pozitionarea corectd a cupei.

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

 Cupatrebuie introdusd cu atenfie, pentru a se evita
defectiunile, troumatismele materne sau fetale.

o Efectuati migcarea de tracfiune infr-un unghi care si
permitd ijei cupei s rimand in linie sau pe axd.

* Nu balansafi sau rdsucifi niciodatd dispozitivul,
cifolosifi numai migcdri de tracfiune constante.

©Nu depsifi niciodatd vidul maxim recomandat,
respectivintre -60 5i -80 kPa (-450 mmHg pénd la
-600mmHg). I fimpul detasiirilor cupe pot apireq
traumatisme la nivelul scalpului.

«lntrerupefi vidextractia in cazulin care cupa vidextrac-
toare derapeaz sau se detageazd de doud ori.

Nu procedati la o a treia tractiune, docd fitul
nu coboard semnificativ din a doua tracfiune.

Sugestii

 Pirinti trebuie s fie instruifi sd verifice starea de sand-
tate o bebelugului.

 Copilul trebuie finut sub observafie timp de cdteva zile
pentru a se identifica posibilele probleme.

Instructiuni de curdtare si reprocesare
Dispozifivele si componentele reutilizabile de la Medela
sunt livrate nesterile si pot fi reutilizate. Inainte de utili-
zare, curdfafi si reprocesafi produsul urmdnd procedura
descrisd mai jos.

Urmiitorul proces de curdfare si de reprocesare a fost

Procesul de curiifare
Realizati curdfarea 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.

Sterilizarea automatd (sterilizare cu abur):

 Metod: Sterilizare la céildurd umeda conform
ANSI/AAMIST79

o Sterilizatoare de evacuare a aerului:

Respectati reglementdrile nationale; materialele pot
rezista la 13542 °C, <10 minute, 250 de cicluri.
Pentru o utilizare optimd, respectafi instructiunile
de utilizare ale producdtorului sterilizatoarelor

de evacuare o aerului.

Folositi apd de o calitate conformd reglementrilor
nationale.

« Sterilizator cu abur cu deplasare gravitationald:
Temperaturd si ord validate: 135 £2°C, <10 minute,
250 de cicluri
Timp de uscare: minimum 20 de minute in comerd
Timp de rdcire: minimum 20 de minute la temperatura
camerei
Pentru o utilizare optimd, respectafi instructiunile
de utilizare ale producdtorului sterilizatoarelor cu
inlocuire gravitationald.

Folositi apd de o calitate conformd reglementdrilor
nafionale.

De avutinvedere la sterilizarea automatd:

 Manipulafi articolele care necesitd sterilizare Tn etapa
finald conform directivelor spitalului.

N agezafi articolele unul peste celdlalt in sterilizator.

 Asezafi articolele corect si fird sd le nghesuifiin cosul,
peraftul saun ciruciorul sterilizatorului, astfel incdt sd
nu fie impiedicatd pétrunderea agentului de sterilizare.

Respectali instructiunile de utilizare ale productorului
sterilizatorului cu abur.

Inspectie:

 Dupd reprocesarea conform pasilor descrigi 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/sou
performantele dispozitivului, cum ar fi: coroziune vizibi-
d, decolorare, uzurd mecanicd, abraziune, deferiorare
sau deformare. Aruncafi dispozitivul dacd observafi
orice semne de degradare.

o Verificali docd a mai rémas murddrie. Dacd murddria
persistd, repetafi procedura de curdtare, dezinfectare si
sterilizare automatd, ior dacd dispozitivul este incd
murdar, aruncati-l.

Reasamblare:

Atundi cind este cazul, dispozitivul medical curdtat,
dezinfectat, sterilizat si verificat trebuie asamblat in
vederea reutilizdrii.

Depozitare:

 Produsele medicale trebuie protejate suficient de praf si
umezeald.

 Asigurati-vi i zona de depozitare sterild este ventilatd
corespunzitor si oferd protecie impotriva prafului,
umiditdfii, insectelor si temperaturii si umiditdtii extreme.

 Depozitafi articolele sterile astfel incdt ambalajul st nu
fie compromis (de ex. perforat, indoit).

 Ase depozita intr-un loc uscat, la temperatura camerei.

o Etichetafi articolele sterilizate cu numdrul de incdrcdtu-
1d care indicé sterilizatorul folosit, numiirul ciclului sau
al incdrcditurii, data sterilizdrii si, dacd este cazul, data
expirdrii conform politiii spitalicesti interne.

Inainte de utilizare verificati docd ambalajele si-au pier-
dutintegritatea (de ex. rupte, ude si perforate). Pachetul
poate fi utilizat doar dacd integritatea ambalajului nu
este compromisd. Reambalati si reprelucrafiinainte de
utilizare.

Rezumat: Utilizarea cupei CaesAid la cezariand

 Dispozitivul poate fi ufilizat atdt la operafia de cezaria-

validat conform standardelor si normelor i
Este responsabili ilizatorului/prelucrdtorului st se
asigure cii procesul de reprocesare este efectuat cu echi-
pamente, materiale 5i persoane corespunzitoare asigu-
ririi eficacitiifi procesului. Orice abatere de la instruciu-
nile urmdtoare trebuie validate de utilizator/prelucrdtor,
pentru a se asigura eficacitatea procesului modificat.

Materiale si echipamente:

 Echipament individual de protectie (EIP: mdnusi de
unicd folosintd, echipament de protecfie potrivit)

 Lavete din material nefesut, fird scame

o Apii (<40°C, <104°F)

Inspectie:

Tnainte de reprocesare, dispozitivul i componentele
acestuia trebuie inspectate pentru a se verifica dacd nu
prezintd semne de degradare care ar putea limita durata
de viatd utild si/sou performantele dispozitivului,

cum ar fi: coroziune vizibild, decolorare, uzurd mecanicd,
abraziune, deteriorare sau deformare. Aruncati dispoziti-
vul dacd observati orice semne de degradare.

Transportul:

Pentru a pregdi dispozitivul pentru transport, curdtati
toate componentele, astfel cum se descrie mai jos,
imediat dupd utilizare (in cel mult 2 ore postoperator),
pentru a evita uscarea reziduurilor si o preveni dezvolto-
rea microorganismelor.

Dacd dispozitivele sunt expediate la o unitate din exterior
i scopul reprocesrii, acestea frebuie plasate fnfr-un
container de transport adecvat pentru protejarea dispozi-
tivelor pe durata transportului si prevenirea confamindrii
personalului sau a mediului.

nd electivd, cdt si lo cea de urgentd.

o Utilizarea cupei Caeshid permite expulzia atraumaticd,
mai rapidd, a capului fetal.

 Acesta ar putea permite o incizie mai micd, cu mai
pufine pierderi de sange, s, prin urmare, o refacere
mai rapidd.

 Uterul se deschide in modul convenfional, iar prezenta-
fia fetald este expusd.

 (upa este aplicatd pe fontanela posterioard dupd
ce afost aspirat lichidul in exces.

 Palpati cu degetul marginea cupei pentru a vi asigura
ciintre cupd si capul fetal nu s-a prins fesut sau cordo-
nul ombilical.

o Se creste imediat vidul la -60 kPa cu ajutorul unei
pompe electrice. Capul este trasn jos prin incizia
utering, cupa este eliberat si copilul se naste in modul
obignuit.

Eliminarea deseurilor
Eliminafi dispozitivele medicale potential
ca deseuri (clinice) sanitare, in conformitate cu reglemen-
tdrile locale privind stndtateq, cu politica sou legislafio
1drii si @ guvernului.

Separarea, reciclarea sou eliminarea ambalajelor trebuie
st respecte legislatia locald a fdrii i a uvernului cu
privire la ambalaje i deseuri de ambalaje, acolo unde
este cazul.

Orice incident grav apdrut n legdturd cu dispozitivul
trebuie raportat Medela AG si autoritdfii competente
relevante.
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ZVON CAESAID

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
o Ivon: silikn
 Pripojka hadice: nehrdzavejica ocel
 Haditky: silikon

Predpokladand Zivotnosf produktu

 Pre uzaver, konektor hadicky: 250 cyklov Gistenio/
sterilizdcie

 Haditky: 250 cyklov Gistenia/sterilizdcie

Vystrahy

Na znizenie rizika vystavenia matky a diefafa biologickjm

tizikdm:

o Zariadenie sa doddva nesterilné. Pred pouZitim
vykonaite sterilizdciu podla pokynov v tasti Cistenie
aopdtovné spracovanie.

« Postupuite podla internjch predpisov na skladovanie
amanipuldciu so sterilizovanym zariadenim.
Aby sa zabrdnilo riziku zranenia matky a diefafo:
« Jariadenie pred pouzitim skontrolujte. Nepouzivajte, ak:

- fe zariodenie poskodené,
- zariadenie vykazuie zjauné chyby bezpecnosti.

o Akzistite poskodenie - najm trhliny, diely sa viac
nesmu pouziva.

Ak ddjde k zmene sfarbenia zvona CaesAid, treba ho
zlikvidovat, pretoze to mdze znamenaf poskodenie
materidlu.

 Ndstenné odsdvanie sa nikdy nesmie pouziva.

 Dodriujte poziadavky tjkajice sa pumpy o haditiek,
bezpetnostné pokyny a pokyny na tistenie a opdtovné
spracovanie.

Upozornenie
Hoci sa skymalo pouitie pérodu s podporou vdkua (VAD)
privagindlnych parodoch u zien Zijicich s HIV a istilo sa,
7eje relativne bezpecny, pouziie zvona CaesAid pri
porode cisdrskym rezom u Zien Zijucich s HIV nebolo posi-
dené. Z tohto ddvodu nie je mozné v tejto faze odpordtaf
pouzitie zvona CaesAid u HIV pozitivnych Zien pri cisdr-
skom reze.

Bezpecnostné upozornenia

o Zaistite ochranu pred preniknutim cudzich tkaniv
asprdvne umiestnenie zvona.

 Zvon nikdy neumiestiujte na ktordkolvek tasf tvdre
novorodenca, mohlo by to spésobif plodu traumu.

 Zovddzanie zvona sa musi vykondvaf opatrne,
aby sa zabrdnilo nespravnej funkeii, troume matky
alebo plodu.

«Trakeiu vykondvaite vidy pod takym uhlom, aby sa kmeii
2vona nachddzal vlinii alebo v osi.

 Nikdy nevykondvaite kolisavé ani ottavé pohyby.
Trakcia musi byf rovnomernd.

 Nikdy neprekratujte maximdlny odporicany podtiak
60 a2 -80kPa (~450 mmHg z -600 mmHg).
Potas ,sklznuti zvona” - mdze dojsf k traume koze na
temene hlavy. )

 Aksa vdkuovy zvon uvolni alebo sklzne dvakrat, vakuovi
extrakeiu preruste.

 Nefahajte tretikedt, ok druhy fah nevedie k dostatotné-
mu poklesu plodu.

Tipy

Roditia by mali byf pouteni, aby skontrolovali zdravotnj
stov diefafa.

 Diefa musi byf niekolko dni pozorované, ti sa u neho
nevyskytn problémy.

Pokyny na tistenie a opitovné poufitie
Opakovane pouZitelné pomdcky a komponenty od
spolo¢nosti Medela su doddvané nesterilné o si urcené
na opakované pouZitie. Pred pouZitim vyrobok ofistite
a opdtovne pouZite podfa nizsie opisaného postupu.

Nasledujici postup Gistenia a opdtovaého spracovania bol
overenj vsilade s medzindrodnjmi normami a smernicami.

Todpovednosfou pouzivatela/spracovatela je zabezpetif,
aby postup opdtovného spracovania bol vykondvany

s pouzitim zariadeni, materidlov a persondlu vhodnjch
na zaistenie ucinnosti postupu. Akikolvek odchylku

od nasledujicich pokynov musi overif pouZivatel/spraco-
vatel, aby sa zaistila tinnosf zmeneného postupu.

Materidly a zariadenia:

0s0bné ochranné prostriedky (PPE: jednorazové rukavi-
ce, riadne ochranné prostriedky)

 Netkané utierky, z ktorych sa nevvoliiujé vidkna

*Voda (<40°C, <104°F)

Kontrola:

Pred opatovnym spracovanim skontrolujte pomdcku

a jej komponenty, ti nevykazvjd znamky degraddcie,
ktord mdze obmedzif Zivotnosf a/alebo funkénost
pomdcky, ako napr. nasledujice: viditelnd kordzia,
zmena farby, mechanické opotrebovanie, odery, posko-
denie alebo deformdcia. Ak st zjavné akékolvek znamky
degraddcie, zariadenie zlikvidujte.

Preprava:

Pomdcku pripravte na prepravu okamitym otistenim
vietkych tasti po pouZiti (maximdlne 2 hodiny po pouziti
pomdcky) podla nizSie uvedeného popisu, aby ste zabrd-
nili uschnutiv zvy3kov a predisli rastu mik i

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 pre-
plachnutia 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 dezinfekciv pouZite Gistiace prostriedky
515-30% obsahom fosfdtov alebo enzymatické tistioce
prostriedky s neionovjmi a aniénovymi povrchovo aktiv-
nymi ldtkami. Postupujte podla pokynov na pouzivanie
od vjrobcu umyvacieho o 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 tistiaceho
zariadenia, ok 6 k dispozicii.

Automatizovand dezinfekcia a suSenie:

Pritepelnej dezinfekcii postupujte podla pokynov poskyt-
nutjch vjrobcom istiaceho prostriedku alebo dezinfeke-
ného zariadenia. Uistite sa, 7e teplota je minimdlne 93°C
amaximdlne 98 °Cna minimdlne 5 minut. Po dezinfekeii
sa na automatické susenie pouZiva teplota susenia 50°C
po dobu 17 mindt. PouZité materidly znes viac ako
110°C.

Cotreba zohladnif pri automaticke] 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.

Automatizovand sterilizdcia (parnd sterilizdcia):

 Metéda: Sterilizacia vihkym teplom podfa normy
ANSI/AAMIST79

o Sterilizdtory na odstrafiovanie vzduchu:
Dodrziavajte ndrodné poziadavky, materidly dokdzu
odoldvatteplotdm 135 +2°C, <10 mindt, 250 cyklov
Na optimélne pouiitie postupuite podla pokynov
vjrobcu sterilizdtorov na odstrafiovanie vzduchu.
Pouzivajte kvalitu vody v stlade s ndrodnjmi poziadav-
kami.

Parny sterilizdtor s gravitacngm obehom:
Overend teplota a ¢as: 135 2 °C, <10 mindt, 250 cyklov
Cas suseni: minimdlne 20 mintv komore
Cas chladnutia: minimdine 20 mindt priizbovej teplote
Na optimdlne poutitie postupuite podla pokynov
vjrobeu sterilizdtorov s gravitaénjm obehom.
Pouzivaite kvalitu vody v stlade s ndrodnymi poziadav-
kami.

Cotreba zohladni pri automatickej sterilizdcii:

S pomadckami, ktoré vyzaduju sterilizdciu, manipulujte
podla internjch predpisov nemocnice.

 Neukladajte pomdcky v parnom sterilizdtore na seba.

 Umiestnite pomdcky do kosa, na policku alebo do
zdsuvky sterilizdtora sprdvne a volne tak, aby bolo
zabezpetené volné prenikanie sterilizatného prostriedku.

« Postupuite podla pokynov vjrobcu parného sterilizatora.

Kontrola:

 Po opdtovnom spracovani podla vysie opisanych
krokov musite zariadenie a jeho komponenty skontrolo-
vaf, & nevykazuji zndmky degraddcie, ktord mdze
obmedzif Zivotnost a/alebo funkenosf zariadenia,
ako napr. nasledujice: viditelnd kordzia, mena farby,
mechanické opotrebovanie, odery, poskodenie alebo
deformdcia. Ak su zjovné akékolvek znmky degradacie,
zariadenie zlikvidujte.

« Skontrolujte vyskyt zostatkovych netistdt. Ak zostali
na vyrobku netistoty, zopakujte postup
Automatizované Eistenie a dezinfekcia a sterilizdcia”
aakje pomdcka nadalej zneistend, zlikviduite ju.

Optovné zmontovanie:

Vytistené, vydezinfikovang, sterilizované a skontrl
zdravotnicke zariadenie sa md podla moznosti zmontovaf
na dafsie pouzitie.

Skladovanie:

 Idravotnicke vjrobky so musia dostatotne chranif,
aby boli uchovvané v suchom a bezprasnom prostredi.

« aistite, aby priestory na uchovavanie sterilnych vjrob-
kov boli dobre vetrané  zabezpetovali ochranu pred
prachom, vlhkom, hmyzom a nadmernou teplotou alebo
vlhkosfou.

o Sterilné pomdcky uchovavajte tak, aby nedoslo k posko-
deniu ich balenia (napr. prepichnutiu alebo ohnutiu).

o Skladujte na suchom mieste priizbovej teplote.

o Sterilizované pomdcky oznatte tislom davky, ktoré
identifikuje pouzity sterilizdtor, cyklus alebo Eislo davky,
ddtum sterilizdcie a pripadne ddtum exspirdcie v stlade
sinternymi zdsadami nemocnice.

Pred pouitim skontrolujte neporuSenost balenia (napr. &
nie je natrhnuté, vihké alebo prepichnuté). Balenie je
mozné pouif, pokial nie je narusend jeho integrita.

Pred pouZitim znova zabalte a znovu spracujte.

Siihrn: Pouiitie zvonu CaesAid pri cisdrskom reze

 Pomdcka sa mdze pouzivaftak na zvoleny, ako aj na
nGdzovy cistrsky rez.

 Pouiitie zvona Caeshid umoziuje rychlefsi, atraumaticky
porod hlavy plodu.

 UmoZiiuje men3i rezs men3ou stratou krvi, a tym o
rjchleisie zlepSenie zdravotného stavu.

 Maternica sa otvori beznym spdsobom, pricom sa objavi
vystupujica asf plodu.

 Ivon aplikujte na posteridrnu fontanelu po odsati
nadbytotnej tekutiny.

Prsfom preskimajte okraj zvona, aby ste sa vistili,
7e medzi zvonom a koZou na temene plodu nie je zachy-
tené Ziadne tkanivo ani pupotnd $nira.

 Pomocou elekirickej pumpy okamZite zvy3te vikuum
na-60 kPa. Hlavu pretiahnite cez maternicovy rez,
uvolnite zvon a diefa porodte beznjm spdsobom.

Likviddcia
Bezpetne zlikvidujte potencidlne kontaminovany zdravot-
nicky odpad ako zdravotnicky (klinicky) odpad vsilade s
miestnymi usmerneniami tykajocimi so zdravotnej starost-
livosti, vadtro3tdtnymi a vladnymi prévnymi predpismi
alebo zdsadomi.

Triedenie, recyklovanie alebo likviddcia obalového mate-
tidlu sa musia riadif vntro3tatnymi o viadnymi provnymi
predpismi tykajtcimi sa obalovych materidlov a odpadu
zobalovjch materidlov, ak je fo relevantné.

Akékolvek incidenty, ku ktorym doslo v sivislosti s touto
pomdckou, je potrebné nahldsif spolotnosti Medela AG

Aksa pomacky prepravuii do externého zariodenia no
opdtovné spracovanie, musia sa uloZif do prepravného
kontajnera vhodného na to, aby pomdcku ochrdnil potas
prepravy a zabranil kontamindcii persondlu alebo Zivot-
ného prostredia.

a ému orgdnu.

SLOVENSCINA

CAESAID CUP

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
o Skodelica: silikon
o Prikljutek cevi: nerjovno jeklo
© Cev:silikon

Pritakovana Zivljenjska doba

Opozorila

TazmanjSane tveganja izpostavlienosti matere in novo-

rojencka bioloskim nevarnostim upostevajte:

 Pripomotek ob dobavi ni sterilen. Pred uporabo
pripomotek sterilizirajte v skladu z navodili v razdelku

(istenje/ponovna obdelava.

 Upostevajte inferne smernice za shranjevanie sterilizi-
ranega pripomocka in ravnanje z njim.

Da prepretite tveganie nastanka poskodh matere in

novorojencka, upostevaite:

« Preglejte pripomotek pred uporabo. Ne uporabligite, e:
- fe pripomotek poskodovan.

- pripomotek kaze oitne varnostne pomanjkljivosti.

« (e opazite poskodbe - zlosti razpoke - delov ne smete
vet uporabljati.

« Ceje pripomotek CaesAid Cup razbarvan, je tolahko
posledica pomanikljivosti materiala, zato ga morate
Tavredi.

 Nikoli ne uporabite stenske sukeije.

 Upostevaite navodila v razdelkih Zahteve za trpalkoin
cevi, Varnostne opombe in Novodila za tistenje/ponov-
no obdelavo.

Pozor
S preutevanjem porodov zvakuumsko ekstrakcijo ploda
(VAD) prek noznice pri Zenskah s HIV so ugotoili, da so
taki porodi razmeroma varni, varnost uporabe pripomotka
CaesAid Cup pri carskem rezu pri Zenskah s HIV pa ni bila
ocenjena. Zato v tej fazi uporabe pripomotka CaesAid Cup
pri HIV pozitivaih Zenskah, ki rodijo s carskim rezom,
ni mogote priporotiti.

Varnostne opombe

 Prepretite vdor zunanjih tkiv in zagotovite ustrezno
namestitev skodelice.

 Skodelice nikoli ne namestajte na katerikoli del dojent-
kovega obraza, saj lahko poskodujete plod.

o Pri namestanju skodelice bodite previdni, da ne pride
do okvare pripomotka ali povetanega tveganja za
zdravie matere ali ploda.

o Vednovlecite pod kotom, ki omogota, da pecel skodeli-
ce ostane na isti liniji ol na osi.

 Pripomotka nikoli ne uporabliajte z nihajocimi gibi ali
navorom; vedno vlecite samo enakomerno.

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 razkuzevanje 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.

Samodejna sterilizacija (parna sterilizacija):

o Natin: Sterilizacijo zviazno toploto v sklodu
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 Viakuumski sterilizatorii:
Upostevajte nacionalne zahteve, materiali so odporni
na femperaturo 135 £2 °C, <10 minut, 250 ciklov
Ta optimalno uporabo upo3tevajte navodila za uporabo
proizvajalca vakuumskih sterilizatorjev.
Kakovost vode naj bo v skladu z nacionalnimi zahtevami.

Parni sterilizator z gravitacijskim izpodrivanjem:
Preverjena temperatura in ¢as: 135£2°C, <10 minut,
250 ciklov
Cas susenjo: najmanj 20 minut v komori
Cas ohlajevanja: najmanj 20 minut pri sobni femperaturi
Ta optimalno uporabo upo3tevajte 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 bolnigni¢nimi smernicami.

*Predmetov v sterilizatorju ne polagaite enega na
drugega.

V ko3aro, na polico ali v vozitek sterilizatorja i polozite
pravilno enega zraven drugega, da ne ovirate prodira-
nja sterilizacijskega sredstva.

* Upostevajte navodila za uporabo proizvajalca parnega
sterilizatorja.

Pregled:

Po ponovni obdelovi v skladu 2 zgoraj opisanimi koraki
e treba pregledati, ali so na pripomotku in njegovih
sestavnih delih vidni znaki pomanikljivosti, ki bi lahko
skrajsali zivljenisko dobo uporabe in/ali vplivali na
delovanje pripomotka. Take pomanikljivosti so: vidno
rjavenje, razbarvanje, mehanska obraba, odrgnine,
poskodbe ali deformacije. Ce so vidni kateri koli znaki
pomanjkljivosti, pripomotek zavrzite.

o Preverite, alivsebuje ostanke umazanje. Ce je umaza-
nija S vedno prisotna, ponovite postopek »Samodejno

tudi po tem Se vedno prisotna, pripomotek zavrzite.

Ponovno sestavljanie:
Kier je potrebno, otistene, razkuzene, sterilizirane in
pregledane medicinske pripomotke ponovno sestavite.

Shranjevanje:

 Medicinske pripomotke je treba primerno zasititi,
da ostanejo suhi in brez prahu.

o Poskrbite, da je sterilni prostor za shranjevanje dobro
prezraten in zastiten pred prahom, vlago, insekti fer

« Nikoli ne prekoratite najvetjega priporotenega vakuuma
-60do -80KkPa (~450 mmHg do -600 mmH). Ce se
pripomotek »snamex, lahko pride do pov3inskih
poskodb skalpa.

o Prekinite vakuumsko ekstrakeijo, e se vakuumska
skodelica sprosti ali iztakne dvakrat.

o Ne vlecite trikrat, Ce drugi poteg ne zagotovi dobrega
spusta.

Namigi
o Starsem je freba naroiti, naj preverjajo novorojentkovo

dravie.
 Novorojentka je treba nekaj dni opazovati in preverjati,

aliima kakr3ne koli tezave.

Navodila za iSenje in ponovno obdelavo
Pripomotckiin sestavni deli za vetkratno uporabo druzbe
Medela ob dobavi niso sterilni in so namenjeni veckratni
uporabi. Pred uporabo oistite in ponovno obdelajte
izdelek v skladu s spodaj opisanim postopkom.

Naslednji postopki tiS¢enja in ponovne obdelave so bili
overjeni v sklodu zmednarodnimi standardi in smernicami.

Uporabnik/obdelovalec mora zagotoviti, da postopek
(istenja/ponovne obdelave izvede usposoblieno osebje
stak$no opremo in materiali, da je zagotovljena njegova
utinkovitost. Vsa odstopanja od naslednjih novodil mora
preveriti uporabnik/obdelovalec, da zagotvi utinkovitost
spremenjenega postopka.

Materiali in oprema:

0sebna za3titna oprema (PPE: rokavice za enkratno
uporabo, ustrezna za3itna oprema)

Netkane krpice, ki ne pustajo viaken

eVoda (<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 skraj3ali njegovo Zivljenjsko
dobo in/alivplivali na njegovo delovanje. Taksne pomanj-
Kljivosti so: vidno rjavenje, razbarvanje, mehanska obra-
ba, odrgnine, poskodbe ali deformacije. (e sovidni kateri
koli znaki pomanikljivosti, pripomotek zavrzite.

Transport:

Pri pripravi pripomotka za transport takoj po uporabi
otistite vse dele, kot je opisano spodaj (najvet 2 uri po
uporabi), da se ostanki ne zasusijo in da prepretite razvoj
mikroorganizmov.

(e pripomotke posiljate v zunanii obrat za ponovno obde-
lavo, jih je treba poslati v ransportnem ali prevoznem
vsebniku, kije primeren za za3ito pripomotka med
transportom in prepreci okuZenje osebja ali onesnazenje
okolja.

krajnimi temp iinvlogo.
o Sterilne predmete shranite tako, da se embalaza ne
poskoduie (npr. predrtie, upogibanie).
o Shranjuite v suhih prostorih pri sobni temperaturi.
 Oznaite sterilizirane predmete s Stevilko polnjenjo,
ki oznatujte uporablieni sterilizator, Stevilko programa
ali polnjenja, datumonm sterilizacije in datumom poteka
(¢e e potrebno) vskladu s pravilnikom bolniSnice.

Pred uporabo preverite integriteto embalaZe (npr. posko-
dovanost, mokrota in predrtost). Zapakirani predmet
lahko uporabite, te embalaza ni poskodovana.

Pred uporabo ponovno zapakiraite in obdelajte.

Povzetek: Uporaba pripomotka CaesAid Cup
pri carskem rezy

Pripomotek se lahko uporablia tako za izbirni kot za
nujni carski rez.

 Uporaba pripomotka CaesAid Cup omogota hitrejSe
porajanie plodove glavice brez poskodb.

*0mogota, da kirurg napravi manjsi rez, porodnica
izqubi manj krvi in posleditno hitreje okreva.

#Kirurg odpre maternico na obitajen natin in razkrije
plod.

Ko kirurg izsesa odvetno tekotino, namesti skodelico
na zadnjo fontanelo.

S prstom preveri, da med robom skodelice in skalpom
ploda ni ujeto tkivo ali popkovina.

S pomotjo elekiricne rpalke poveca vakuum na
~60KkPa. Skozi rez v maternici potegne glavico navzdol,
sprosti skodelico in porodi dojentka na obitajen natin.

Odloganie
Viarno zavrzite potencialno okuzen medicinski pripomotek
kot zdravstveni (Klini¢ni) odpadek v skladu z lokalnimi

j imi i, driavno zakonodajo ali

postopki.

Lotevanie, recikliranje ali odlaganje embaloZnega
materiala mora biti v skladu z lokalno dravno zakonodajo
glede embalaze in odpadne embalaze, kadar je to pot-
rebno.

Vse resne incidente, ki se pojavijo v zvezi s pripomotkom,
je treba prijoviti druzbi Medela AG in ustreznemu pristoj-
nemu organu.

L cPckv
KAMOTA KOMMAHWJE

CAESAID

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: Cunukox

* L|pesHu npuk/syyak: Hephajyhu yennk
Lipesa: Cunukon

QYeKHBaHH KHBOTHH BeX NPOH3BOAA

*3a kanory, ypesu npuksbyyak: 250 uuknyca
unwhersa/cTepunsaupe

*Lpesa: 250 yuknyca unwherba/cTepunusaumie

Ynosopera

[la BUcTe CMarbinM PU3NK OA U3Naratba Majke

waeteta GMOHOUJKV\M onacHocTUma:

 MeauLMHCKO CPEACTBO Ce A0CTaB/ba HECTEPHIHO.
CrepunuwuTe npe ynotpeGe npatefiu ynyTcTsa
Y onesbKy Muwhere/noHosHa obpaga’.

«paTuTe UHTEPHE CMEPHULE 3a CKNaLulLTEre
c
1 PYKOBAtE HhiMa.

[la Gucte cnpeunmu puank o4 nospefsatba Majke

U perera:

« [OBEPUTE MEAMLIMHCKO CPEACTBO Npe ynoTpede.
HemojTe ga kopucTute y cnegefnm cutyauujama:
- Ypehaj je owwTehex
- Ypehaj nokasyje ouurneaHa 6e3deaHocHa

owrehetsa.

Ao nocToje owrehersa, N0CeBHO euenanu
JIeN0BH, AN0BY BULLE HE CMe]y N ce KOpHCTE.

Ao CaesAid kanota npomeru ojy, Mopa aa ce
ONOXM Ha OTNa jep TO MOXe Aa yKasyje Ha
HapylueHy eQuKacHoCT Matepujana.

e Hukana He KOPUCTUTY BUAHN (LEHTPanHH) anapat
3a CyKUMjy.

o [lowTyjTe 3axTeBe y BE3M Ca NYMNOM 1 UpesuMa,
Ge30eaHOCHe HanoveHe W ynyTcTea 3a unwhetse/
MOHOBHY 06pagy.

Onpes
Vako ce npoyuina ynotpe6a cpeacTsa 3a noponaj
nomoNy sakyyma (VAD) koa Baruiantix nopohaja
eHa ca HIV-om 1 0TKpHBEHO je Aa je penaTueHo
6esbesHo, Huje nposepeHo kopuwherse CaesAid
KanoTe 3a LapCKi e KO XeHa Koje Xuise ca
HIV-om. W3 Tor pasnora, ynotpe6a CaesAid kanote
koA xea nosuTusHix Ha HIV npu uapckom pesy
ce 'y 0B0j (hadu He npenopyuyje.

Eezéennocue Hanomee

«MoBpuHuTe Ce 3a 10 4a He Gyae MHTPy3uje
OKOAHUX TKWBa U 1A je KanoTa HCMpasHo
N10CTaB/bEHa.

«Hitkana He cTaBmajTe Kanory Hit Ha Koju ieo
HOBOPONEHETOBOT ULia jep TO Moxe fa foseae
10 Tpayme JeTera.

*YMeTatbe Kanote Mopa Aa ce 00asit Beoma
Nax/sBo, Kako He 61 JOWN0 A0 kBapa, Tpayme
Majke un 1eTeTa U HeyroaHoCTH KOa Majke.

«TpaKuujy npuMersyjTe yBek noa yriom Koju
omoryhasa fa Apluka kanoTe ocTaje y MHHjn
Ui Ha OCH.

«HeMojTe aa KOpUCTHTE NOKPET Jbybatba HTH
na yBphere ypenaj. puersyjTe UCK/bY4HBO
YjeaHaueHo nosnavetse.

*HemojTe npemaluvBaTit MaKCManKi NpenopyyeH
BaKyym y pacnioy og -60 fo -80kPa
(-450mmHg a0 -600mmHg). Mpunukom
,00Bajarba’ Moxe Ja fohe o Tpayme ckanna.

« [TpeKytHiUTe BaKYYM EKCTaKLHy aKo ce kanota
0/1B0jW 8a NyTa.

* Hewojte Aa Byyete Tpehu nyT ako Apyro nosna-
Yerse He peaynTupa JOOpUM CyLTareM.

Ynyrcrsa 3a unwwherse  noHoBHY obpaay
Butwexparkit ypenajit U KOMMOHEHTe KoMnakije
Medela ucnopyuyjy ce HeCTepUIHM 1 HaMetberH cy
3a BilLLEKpaTHY ynotpedy. Mpe ynorpede oumcTuTe
1 NOHOBO 06paawTe NPOM3BOL Npatefin NpoLenypy
OMMCaHY Y HaCTaBKY.

Mpotiecy unwiersa it NOHOBHE 06paje HaseaeH!
¥ HacTaBKy Cy noTsphekit npema MenyHapoaHM
CTaKaapauMa 1 CMepHHLama.

Kopwchuk/nuue koje o6arba 00pagy je agyxeHo
112 ce noBpuHe 3a T0 fa ce POLEC MOHOBHE 06pa-
[ie u3Befe KopucTenn onpemy, Matepujane u
0coome KOJu Cy afiekBaTHi 3a NoCTusare edvkac-
HOCTU npoueca. Csako 0acTynare 04 cnenefnx
ynyTcTasa Mopa a NoTBPA KOPUCHUK/NLE Koje
0bas/ba 00paay kako 61 ce obeabeauna edukac-
HOCT HBMEHEHOT npoLeca.

Martepujanu u onpema:

/lnuna 3awTuTHa onpema (PPE: pykasuue 3a
jenHokparHy ynoTpedy, aneksatHa sawtuTHa
onpema)

«Herane mapamuLie Koje He OCTaB/bajy Tparose

*Bopa (<40°C, <104°F)

Mpernen:

Mpe noxosHe obpaze, NperneaajTe MeaULMHCKO
CPE/ICTBO U KeroBe KOMMOHEHTE Aa BucTe npose-
PUA 12 W MOCTOje 3HAKOBH OlwTENera Koja Mory
113 0PaHUYe PAAIHU BEK WM Y4NHAK MELLMHCKOT
CPe/CTBa, Kao WTO Cy: BUA/LMBA KOPO3Hja, Mexa-
HUUKO Xabarbe, adpasuja, oluTenerse i Jedopma-
Ltja. OpnoxwTe ypeNaj ako cy BUA/LHBH 3HaLY
owrehetsa.

Tpaxcnopr:

[la 6ucTe NPUNPEMANM MEANLIAHCKO CPEACTBO 38
TPaHCMOPT, HakoH YNOTPEOe OAMaX OUKCTUTE CBe
L1en08e (MakCUManHo 2 cata nocTonepaTveHo),

Kao WTO je ONMCAHO y HacTaBky, fa bucTe usdernm
Cylerbe Hacnara i Cpeyv Passoj MUKPOOpraHyi-
3ama.

AKO Ce MeauLMHCKa CPELCTBA TPaHCNopTYjy

¥ ZIDYTY YCTaHOBY pagy NoHOBHe 00paze, Mopajy Aa
e Hafla3e Y TPAHCMIOPTHOM KOHTEJHEPY WK KOHTE)-
Hepy 3a Cnare afekBaTHOM Aa 3aWTUTH CPEACTBO
TOKOM TPAHCNOPTa W A CTIPEYH KOHTaMMHaLUjY
0coB/ba 1A OKONHHE.

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.

Mpnipema 3a ayTomMaTcko uuwherse:
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:

MpaTTe ynyTcTaa 3a TepmManky AesuHdexumiy 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.

AyTomatcka cTepunu3aluja (napHa cTepuMsauuja):

*Merop: CTepnusauyja BnaxHom Ton1oTOM
npema ANSI/AAMIST79

«CTepunn3aTopy 3a yknarbarse Basgyxa:
MpatuTe saxefe nponuce y 3emmwit. Matepujani
mory aa usapxe 135 +2°C, <10 muHyTa,
250 yuknyca
3a nocTu3atbe ONTUManKe ynotpeGe, npatute
ynyTCTBa 3a ynoTpedy Koja HaBoa NPoy3sonay,
a Koja ce oaHoce Ha ypehaje 3a cTepunmaauujy
3a yKnatbarbe Basayxa.
KopucTite Boay npema KBanmTeTy Koj| nponucyjy
Baxefu poMHCK Y 3.

« [apHh CTEpUAM3ATOP Ca rPaBUTALMOHHM
UCTUCKAFbEM:
Motephena Temneparypa u Bpeme: 135 £2°C,
<10 muHyTa, 250 uuknyca
Bpenme cywetba: Hajmarbe 20 MuHyTa Y KOMOPH
Bpewe xnahetba: Hajmarbe 20 MUHyTa Ha COGHO]
TeMneparypu
3a nocTu3atbe onTUManKe ynotpebe, npatute
ynyTcTBa 32 YNOTPEby Koja HABOAH NPOH3BONaY,
a Koja Ce 0fIHOCE Ha CTepUMVI3aTop Ca rpasura-
LIMOHMM UCTUCKAHHEM.
KopucTute 8oay npema ksanuTery koju npommeyjy
BaXeNl NPOMHCH Y 3EM/bU.

YaeTit y pasmarpatbe 3a ayTomarcky crepuniaa-

iy

*PykyjTe npeamMeTMMa Koju 3axTesajy TepmManty
CTEPUAUIALM]Y Y CKNaZY Ca UHTEPHUM OONHAUKIM
ChMepHILama.

«HenojTe na cnaxere npeamere jefan Ha Apyru
¥ CTepUAK3ATODY.

«ocTasiTe NpeameTe NPasiHo 1 Nadaso y
Kopny, MOAWLY AW KONMUA CTEPUAN3ATOPA KaKo
He 61 J0W0 A0 OMeTaka NIPOANPakba CPEACTBa
3a cTepuau3aUmy.

«parwe ynyTcTea 3a ynoTpedy napHor cTepuit-
3aTopa Koja HaBoAM NPo3B0Nay.

Mpernes:

Hako noHoBHe 06pazie npema ropeHaseaeHM
Kopauuma, npernenajte MeIMUMHCKO CPeacTso
F€r0BE KOMNOHEHTE Aa BucTe NpoBepunn Aa
110CTOje 3HaKOBM OWTeNetba Koja Mory fa orpaxi-
4e PazHH BEK W/ yuHHaK MEANLMHCKOT Cpes-
CTBA, Kao WTO Cy: BMA/LMBA KOPO3Wja, NPOMEHa
Goje, MexaHiuko xabarbe, abpasuja, owreherse
uni fecopmatja. OnnoxuTe ypenaj ako ¢y
BUL/LUBH 3HALM OLTENeHA.

«[poBepuTe fa At je NPOUIBOA 1 farbe Np/bas.
YKOAVKO je MeAULMHCKO CPEACTBO 1 Aame nprba-
BO, NOHOBMTE MOCTYNaK ,AyTOMATCKO Yniwherbe
W AeanHdekumja u cTepuan3aymja’, a ako v aame
Gyne NP/baso HaKOH TOra, OAIOKMTE MEANLIHCKO
CPEACTBO Ha OTna.

TOHOBHO CKNanarbe:

Mo notpebu cknonuTe ouMWheHo, Ae3UHDUKOBAHO,
CTEPUAKCAHO ¥ MPOBEPEHO MEAMLIMHCKO CPEACTBO
32 NIOHOBHY YNoTpeoy.

Cknaguuerse:

*MoTPEGHO j& A0BOMHO 3aITUTUTA MEANLIMHCKE
CpeacTea kako 6u Guna cysa it Ges npawmHe.

YBepwTe Ce fa je CTEpUAHM NPOCTOP 3a ckna-
MWTere A00PO NPOBETPEH 1 fa NpyXa 3aWTuTy
011 NIPaLLMHE, BAAre, UHCEKATa, Kao U 13y3eTHO
BUCOK/IX 1 HUCKUX BPEAHOCTH TeMnepaType
i Bnare.

* CKnaguwTvTe CTEPUIHe npeameTe Tako Aa ce
NaK0BAHE He OWTETH (HNP. MPOGYIM, Casuje).

 CKnaauwTATe Y CyBIM YCN0BHMA Ha COOHO]
Temneparypu.

« O3HauuTe CTepunicare npeamete 6pojem
Nytberba KOju 03Hauasa KopULINEHH CTEpHNN3E-
T0p, 6pOj UMK/yCa AN MyHbetba, AaTyM CTepUam-
3auuje U, aKo je NPUMERIBO, AaTyM HCTeka
¥ CKNafy Ca MHTEPHUM GONHIKIM NPOMMCUMA.

MpoLiexuTe nakosarsa npe ynotpede aa Gucte ce
YBEpUAY fja cy HeowTehewa (HNp. HUCY nouenawa,
BnaxHxa i npodywera). Makosatse MoXe fa ce
KOPUCTYI ako LIENOBUTOCT NaK0Batba Hije Hapyliea.
MpenakyjTe 4 MoHBO 06paaUTE Npe ynoTpede

Pesume: Ynotpe6a CaesAid xanote npu yapcxom
pesy

© MeuLMHCKO CPEACTBO MOXE [ Ce KOPHCTH
33 €NIeKTHBAH W XWTaH LapCKy pes.

*Ynorpeda CaesAid kanoTe omoryhasa Opxu
nopofaj ea Tpayma Ha rasuuy nnoga.

 Omoryhasa Marbit pe3 ca Marsih ry6UTKOM Kpau
YiMe e NocTIKe Gpxa penapavuja.

«Marepuja ce 0TBapa Ha yobuajei Haum
U npuKasyje ce npefravenn Aeo aeteta.

«Karnora ce nocTaB/ba Ha 3aatby QOHTaHENY HaKOH
CYKUMje BULKA TEYHOCTH.

«[pcToM Ce Npenunasa ueiua kanote fa 6 ce
0CHTYPano Aa HeMa TKvIBa WA BpnLY
3arnaB/eHyIx uavefly kanoTe 1 ckanna nnoga.

Bakyym ce omax nosehasa Ha -60kPa nomohy
eneKTpUHe nymne. Maga ce NosnayH 4one Kpo3
De3 Ha MaTepuLy, kanora ce oTnywra u eda ce
nopaha Ha yoouuajen HaumH

Opnaratbe Ha 0Tnaa
Be3beHo 0An0XMTe NOTEHLMJANHO KOHTAMUHUPAHO
MEAMUMHCKO CPEACTBO KAO 3APABCTBEHN (KAMHNYKM)
otnag y cknagy ca n0KanHum CMepHuuama y sesn
Ca 34paBCTBOM, APXKaBHUM 3aKOHUMA UMM NONUTH-
KOM..

Onajarse, PEUMKMDAFLE 1M O4NArate amoanax-
Hor matepjana Tpeda fa byae y cknaay ca nokan-
HUM It ADXABHHM 33KOHUMA O ambanaxm v amba-
NaXHOM OTNady, Tamo rae nocroje.

(CBaKy 030W/BHI MHLIAEHT A0 Kojer fofe Y Bean ca
MEAMUMHCKIM CPEACTBOM MOPa C NPUjaBHTH KOM-
naxviu Medela AG 1 oarosapajyhem HaanexHom
Teny.

REF

EN This symbol indicates manufacturer's catalogue number. ® DE Dieses Symbol zeigt die Katalognummer des Herstellers an.
FR Ce symbole indique la référence de fabrication. » IT Questo simbolo indica il codice del catalogo del produttore. « NL Dit
symbool geeft een catalogusnummer van de fabrikant aan. SV Symbolen anger fillverkarens katalognummer. ® DA Dette
symbol markerer producentens katalognummer. » FI Tamd symboli vittaa valmistajan luettelonumeroon.  NO Dette symbo-
letindikerer produsentens katalognummer. » ES Este simbolo indica el numero de catdlogo del fabricante.  PT Este simbolo
indica 0 nimero de catdlogo do fabricante. # EL To oUpBoAo autd umodnAver Tov apiBuo katohdyou TG ou-
OKEUNG QMmO TOV KATOIOKEUATN. © CS Tento symbol oznatuje objednaci tislo vjrobce.  PL Oznacza numer katalogowy
producenta. ® BG To3u CHMBON N0Ka3Ba KaTanOXHUA HOMEP Ha Npou3BoauTend. « ET See simbol tihistab
tootja katalooginumbrit. @ HR Ovaj simbol ukazuje na kataloski broj proizvodata. ® HU Ez a szimbdlum a gydrtd katalo-
qusszamat jelzi. LT Sissimbolis nurodo, kad reikia vadovautis naudojim instrukcija. » LV Sis simbols nordda raZotdia kato-
loga numuru. @ RO Acest simbol indicé numdrul de catalog al producditorului. ® SK Tento symbol oznatuje kataldgové tislo
vjrobcu. ® SLTa simbol oznatuje katalosko Stevilko proizvajalca. SR OBaj cumbon o3Hauasa karanolwku 6poj
npou3sonava.

MD

ENThis symbol indicates the item is a medical device. ® DE Dieses Symbol zeigt an, dass das Produkt ein medizinisches Gerdt
ist. ® FR Ce symbole indique qu'il s'ogit d'un dispositif médical. ® IT Questo simbolo indica che il prodotto & un dispositivo
medico. ® NL Dit symbool geeft aan dat het artikel een medisch apparaat is. ® SV Den hiir symbolen visor att artikeln dr en
medicinteknisk produkt. ® DA Dette symbol angiver, at enheden er medicinsk udstyr.  FI Tamad symboli osoitta, ettd laite on
|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 ndmero de lote del fabricante. @ PT Este simbolo indica o nimero 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
[natara Ha Npow3BOACTBO (YeTupu LMdpy 3a roanHara v ase undpu 3a Meceva). @ 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 hieita on
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 asinstruges 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 naleiy postgpowat zgodnie zinstrukejq obstugi.  BG Toau cuMBON Noka3sa, Ye TpAOBa Aa
c1eBaTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeOa. o ET See simbol tihendab, et irgida 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 riadif'sa
pokynmi v ndvode na pouzivanie. ® SL Ta simbol pomeni, da je treba upoStevati navodila za uporabo. » SR Oaj cuméon
03Hauaea 1a je noTpeBHO Aa NpaTuTe ynyTcTeo 3a ynotpesdy.

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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DDRESSES

MedeloAG
Littichstrasse 4b
6340 Baar, Switzerland
www.medela.com

International Sales
MedelaAG
Lattichstrasse 4b

6340 Baar

Switzerland

Phone +41415625151
Fox  +41415625100
customercare@medela.ch

Australia

Medelo Australia Pty Ltd, Medical Technology
3ArcoLane

Heatherton, Vic 3202

Australia

Phone  +61395528600

Fax  +61395528699
confact@medela.com.au

Brazil

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda

Rua Batataes n° 391, conjuntos 11,12 ¢ 13 - Jardim
Paulista

Sto Paulo - SP- 01423-010
CNPJ:04.718.143/0001-94

Resp. Técnica: Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre -
CRF-SP21.079

Registro ANVISAn*: 80102511461

Canada

Medelo Canada Inc.
4160Sladeview Crescent Unit#8
Mississauga, Ontario, L5L 0AT
Canado

Phone +18004358316

Fox  +18009957867
info@medela.ca

China

Medela (Beijing), Medical Technology Co., Lid.
Unit M, 4F, No 1068 Wuzhong Road, Minhang District
Shanghai 201103

P.R.of China

Phone  +86 2162368102

Fax  +862162368103

info@medela.cn

France

Medela France Sarl

14, ve de la Butte Cordire
91154 Etampes cedex
France

Phone +33169161030
Fox  +33169161032
info@medela.fr

Germany

Medela Medizintechnik 6mbH & Co. Handels K6
Georg-Kollmannsherger-Str. 2

85386 Eching

Germany

Phone  +4989319759-0

Fox  +498931975999

info@medela.de

India

Medela India Private Limited

602-603 | 6th Floor, JMD Megapolis | Sohna Road,
Sector- 48 | Gurgaon 122001

India

Phone +911244832069

Fox 4911244832066

info@medela.in

Italy

Medela ltalia Srl

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

Phone +39051727688

Fox  +39051727689
info@medela.it

Jupan

Medela kK.

6-PLACE Sasazuka 13F
2-26-2, Sasazuka, Shibuya-ku
Tokyo 151-0073

Japan

Phone +81333733454

Fox  +81333733457
info@medela.jp

Netherlands & Belgium
Medela Benelux BV
Uilenwaard 31

5236 WB's-Hertogenbosch
Netherlands

Phone +31736904040
Fox  +31736904044
info@medela.nl
info@medela.be

Poland
MedelaPolskaSp.z0.0.
ul. Wybrzeze Gdyfiskie 6D
01-531 Warszawa

Polond

Phone  +48228658225
Fox  +48228643865
info@medela.pl

Russia

000 Medela

Vavilovasstr. 97, entrance 3
117335 Moscow

Russia

Phone  +74959806194
Fax  +74959806194
info@medela.ru

Spain & Portugal

Productos Medicinales Medela, S.L.

¢/ Manuel Ferndndez Mdrquez, 49
08918 Badalona (Barcelona)
Spain

Phone  +34933205969

Fox  +34933205531
info@medela.es
info@medela.pt

Sweden

Medela Medical AB
Box7266

187 14Taby

Sweden

Phone  +46858803200
Fox  +46858803299
info@medela.se

Switzerland

MedelaAG
Littichstrasse 7

6340 Baar

Switzerland

Phone  +41848633352
Fax  «41415621442
customercare@medela.ch

United Kingdom

Medela UK Ltd.

Huntsman Drive
Northbank Industrial Park
Irlam, Manchester M44 566
UK

Phone  +441617760400
Fox  +441617760444
info@medela.co.uk

USA

MedelalLC

1101 Corporate Drive
McHenry, IL60050

UsA

Phone +18777351626

Fax  +18153078942
info-healthcare@medela.com
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