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VACUUM EXTRACTOR
BY MALMSTROM

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

Important note

Proper surgical procedures and techniques are
the responsibility of the medical practitioner.
Vacuum extraction must only be performed or
supervised by trained and experienced clini-
cians. Each physician must evaluate the appro-
priateness of the procedure based on his or her
own medical training and experience.

General information

The Medela stainless steel vacuum extractors
come in two different models. The original
model by Malmstrém and the modified model
by Bird. Each model consists of three stainless
steel suction cups in the sizes 40, 50 and 60 mm
diameter.

The cups of each model are identical, but the
mode of traction and tube connectors vary.

Pump requirements

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

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

* We recommend using the Medela Basic
suction pump.

* Note: Wall suction is not to be used.

Tubing requirements

The tubing connecting the instrument to the vac-
uum source is vital for safe and proper function
of the instrument. To ensure this, only Medela
original tubing should be used.

Expected product life

e For the metal cup, chain and handle:
- 5 years.

e Tubing:
- 60 cleaning/sterilization cycles

Safety rules

If damage - especially to the chains and tubing

the parts may no longer be used.

¢ Do not use if:

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

* No modification of this equipment is allowed.

e Wall suction is never to be used.

¢ Vacuum extraction must only be performed or
supervised by trained and experienced clini-
cians.

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

¢ Operative vaginal delivery should not be per-
formed when the probability of success
is low.

* Avoid intrusion of extraneous tissues and
ensure proper placement of cup.

e Attention: Never apply the cup to any portion
of the infant’s face as this can cause fetal
tfrauma.

¢ Placement should be performed carefully to
avoid malfunctions, maternal or fetal trauma
and maternal discomfort.

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

¢ Pull only during a contraction.

* Always apply traction allowing the stem
of the cup to remain in-line or onaxis.

* Never apply rocking movements or torque to
the device; only steady traction should be
used.

e Discontinue vacuum extraction if there is evi-
dence of significant scalp trauma or damage.

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

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

¢ Never exceed 10 minutes of cumulative
traction time.

¢ Never exceed maximum recommended vacu-
um -60 to -80 kPa (-450 to -600 mmHg).
During “pop offs” (2) - scalp trauma can
occur.

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

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

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

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

e The infant has to be observed for several
days for possible problems.

Cleaning/Disinfection/before use
e After use soak the suction cups and tubing at
room temperature for 30 minutes in disinfec-
tion solution A).
o After the reaction time, rinse the residue
of the solution from the parts with water.
Rinse the tubing.
® Remove locking ring, tubing and bottom
plate (with a finger, with forceps or by
pushing a small wooden rod through
the tube-connector-piece of the cup).
e Clean all metal parts, locking ring and bot-
tom plate with a brush and cleaning agent B).
Replace the bottom-plate with a new one
when satisfactory cleanliness cannot be
achieved.
Rinse the tubing for at least 2 minutes
with the cleaning solution B).
e The parts should be free from residue
and foreign particles.
® Rinse the parts and the tubing with water
(preferably fully desalinated) for 2 minutes.
Then dry the parts with a fibreless cloth.
* Hang the tubing up overnight to dry.

A) Fluid aldehyde-free disinfection solution with
cleaning effect for use as a soaking bath,
bactericide, fungicide, limited virucide, with
good material compatibility for stainless steel,
non-ferrous material and plastics including
silicone, slightly alkalic. For the validation
of the procedure a 2% neodisher® Septo
MED-solution is used.

B) Fluid, pH-neutral, enzymatic cleaning
solution for the treatment of instruments by
machine or manually with very good material
compatibility for stainless steel, non-ferrous
material and plastics including silicone.

For the validation of the procedure a 1% neo-
disher® MediZym-solution is used.

* Manufacturer of the solution mentioned:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Germany (www.drweigert.de).

¢ The regulations of the manufacturer of the
cleaning agent, resp. use and dangers must
be kept.

* The use of other cleaning and disinfecting
agents should be cleared with the hospital
hygienic administrator.

Sterilization (also before first use)
¢ Assemble the suction cups before sterilization.

— Push one end of the short (32 cm) silicone
rubber tube completely onto the tube con-
nector of the suction cup.

—Hold the suction cup with the wide
opening up.

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

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

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

— Grasp the chain with the thumb and fore-
finger of the other hand and pull it tight.

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

- Package the Malmstrém cup.

Sterilization
® In the autoclave with saturated steam

at 134°C, with triple pre-evacuation, sterilisa-

tion time 6 minutes.

Disposal
Dispose of according to local regulations.

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

VAKUUM-EXTRAKTOREN
VON MALMSTROM

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

Wichtiger Hinweis

Die ordnungsgemafe Anwendung chirurgischer
Vertahrensweisen und Techniken liegt in der
Verantwortung des Arztes. Vakuumextraktionen
dirfen ausschlieBlich von geschulten und erfah-
renen Arzten durchgefihrt oder beaufsichtigt
werden. Jeder Arzt muss die jeweilige
Angemessenheit des Verfahrens auf Grundlage
eigener medizinischer Ausbildung und Erfahrung
beurteilen.

Allgemeine Informationen

Die Edelstahl-Saugglocken von Medela sind in
zwei verschiedenen Austihrungen erhdltlich.
Das Originalmodell von Malmstrém und das
modifizierte Modell von Bird. Jedes Modell be-
steht aus drei Edelstahl-Saugglocken mit einem
Durchmesser von 40, 50 und 60 mm. Die Glocke
jedes Modells ist identisch, aber der
Zugmechanismus und die Schlauchverbindung
sind unterschiedlich.

Anforderungen an die Pumpe

® Dieses Instrument ist fir den Einsatz in der
Geburtshilfe mit einer externen Vakuumquelle
mit praziser Vakuumregelung zur
Beibehaltung der passenden Vakuumstufen
(bis =80 kPa / =600 mmHg) ausgelegt.

¢ Die Vakuumquelle sollte fir medizinische
Zwecke bestimmt sein und kann sowohl elekt-
risch oder auch manuell betrieben werden.

* Wir empfehlen die Verwendung der Medela
Basic Absaugpumpe.

¢ Hinweis: Wandvakuum darf nicht verwen-
det werden.

Anforderungen an die Schléuche

Die Schlauchverbindung zwischen dem
Instrument und der Vakuumaquelle ist fir

die sichere und ordnungsgemaBe Funktion des
Instruments unerl@sslich. Aus diesem Grund soll-
ten nur Medela Originalschlduche verwendet
werden.

Voraussichtliche Produktlebensdauer
* Fir Metallglocke, Zugkette und Griff:
-5 Jahre.
e Schlauch:
- 60 Reinigungs-/Sterilisationszyklen

Sicherheitsbestimmungen

Bei Beschadigungen — besonders an den

Zugketten und am Schlauch (Risse) — dirfen

die Teile nicht mehr verwendet werden.

® Nicht verwenden, wenn:

- das Gerat beschadigt ist.
- das Instrument Sicherheitsmangel aufweist.

* Andem Gerdt dirfen keine Verénderungen
vorgenommen werden.

* Wandvakuum darf nicht verwendet werden.

¢ Vakuumextraktionen dirfen ausschliefllich
von geschulten und erfahrenen Arzten durch-
gefhrt oder beaufsichtigt werden.

¢ Das neonatologische Personal muss die
Indikationen, Kontraindikationen und
Sicherheitsvorkehrungen fiir
Vakuumentbindung kennen und Anzeichen fir
etwaige Komplikationen erkennen kénnen.

e Bei geringen Erfolgsaussichten sollte auf
eine operative vaginale Entbindung verzichtet
werden.

* Verhindern Sie das Eindringen von
Fremdgewebe und achten Sie auf eine
korrekte Platzierung der Saugglocke.

e Achtung: Die Saugglocke niemals im Gesicht
des Sauglings positionieren, da dies fotales
Trauma verursachen kann.

¢ Das Anlegen der Saugglocke sollte behutsam
erfolgen, um Fehlfunktionen, mitterliches
oder fétales Trauma und mitterliche
Beschwerden zu vermeiden.

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

¢ Nur wahrend Wehen ziehen.

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

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

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

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

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

e Nie mehr als 10 Minuten kumulierte Zugzeit
Uberschreiten.

* Uberschreiten Sie nie das max. empfohlene
Vakuum von -60 bis =80 kPa (-450 bis
-600 mmHg). Beim Abldsen der Saugglocke
(Pop-off) (2) kdnnen Kopfhautverletzungen
auftreten.

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

DEUTSCH

® Brechen Sie den Vorgang ab, wenn sich der
Kopf des Fétus bei der Traktion nicht weiter-
bewegt.

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

¢ Die Eltern sollten angewiesen werden,
den Gesundheitszustand des Kindes zu
beobachten.

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

Reinigung/Desinfektion/beim 1. Gebrauch

® Lassen Sie die Saugglocken und den
Schlauch nach dem Gebrauch 30 Minuten
lang bei Raumtemperatur in einer
Desinfektions-/Reinigungsldsung A)
einweichen.

e Spilen Sie nach der Einwirkzeit die Rick-
sténde des Desinfektions- und Reinigungs-
mittels auf den Teilen mit Wasser ab. Spilen
Sie den Schlauch durch.

e Entfernen Sie Sicherungsring und Schlauch
sowie die Einlage (mit einem Finger, einer
Zange oder mit einem dinnen Holzstift, der
durch den Schlauchanschluss geschoben
wird).

® Reinigen Sie alle Metallteile, Sicherungsring
und Einlage mit Birste und
Reinigungsmittel B).

¢ Ersetzen Sie die Einlage mit einer neuen,
wenn mit der Reinigung keine hinreichende
Sauberkeit erreicht wurde.

e Spulen Sie den Schlauch mindestens
2 Minuten lang mit der Reinigungsldsung B).

¢ Die Teile mussen anschlieBend frei von
Ruckstanden und Fremdpartikeln sein.

e Spilen Sie anschlieBend die Teile und
den Schlauch 2 Minuten lang mit Wasser
(vorzugsweise vollentsalzt).

¢ Reiben Sie die Teile schlieBlich mit einem
faserfreien Tuch trocken.

e Hangen Sie den Schlauch Gber Nacht zum
Trocknen auf.

A) Flussiges aldehydfreies Desinfektionsmittel mit
Reinigungswirkung zum Einsatz im Tauchbad,
bakterizid, fungizid, begrenzt viruzid, mit sehr
guter Materialvertraglichkeit gegentiber
Edelstahl, Buntmetallen und Kunststoffen inkl.
Silikon, schwach alkalisch. Fir die Validierung
des Verfahrens wurde eine 2%ige neodis-
her® Septo MED-L&sung verwendet.

B) Flissige, pH-neutrale, enzymatische
Reinigungsldsung zur maschinellen und ma-
nuellen Instrumentenaufbereitung mit sehr
guter Materialvertraglichkeit gegentiber
Edelstahl, Buntmetallen und Kunststoffen ein-
schlieBlich Silikon.

Fir die Validierung des Verfahrens wurde
eine 1%ige neodisher® MediZym-L3sung
verwendet.

e Hersteller der genannten Ldsung: Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co. KG,
Mdihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Deutschland (www.drweigert.de).

¢ Die Vorgaben des Herstellers des
Reinigungsmittels bzgl. Anwendung und
Gefahrenhinweisen sind einzuhalten.

® Die Verwendung anderer Reinigungs- und
Desinfektionsmittel ist mit dem
Hygienebeauftragten des Krankenhauses
zu kldren.

Sterilisation (auch vor Erstgebrauch)
e Setzen Sie die Saugglocken vor der

Sterilisation zusammen.

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

—Halten Sie die Saugglocke mit der Offnung
nach oben.

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

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

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

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

- Der Clip f&llt dann automatisch in das
Kettenglied, das dem distalen Ende des
Schlauchverbindungssticks am Griff am
ndchsten ist.

- Verpacken Sie die Malmstrom Saugglocke.

Sterilisation

e Im Autoklav mit gesattigtem Dampf bei
134 °C, mit dreimaliger Vorevakuierung,
Sterilisationszeit 6 Minuten.

Entsorgung
Gemaf lokalen Vorschriften entsorgen.

VORSICHT: Gemaf US- US-Bundesgesetz
darf dieses Gerét nur von Arzten oder auf
deren Anweisung verkauft werden.

VENTOUSE OBSTETRICALE

MALMSTROM

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

Remarque importante

Le médecin est responsable du respect

des techniques et méthodes chirurgicales
adéquates. Un accouchement par ventouse doit
uniquement étre réalisé par des médecins
formés et expérimentés ou sous leur surveillance.
Il incombe & chaque médecin d’évaluer I'adé-
quation de la procédure, en se basant sur sa
formation médicale et son expérience.

Informations générales

Les ventouses obstétricales en acier inoxydable
Medela sont disponibles en deux modéles.

Le modeéle original Malmstrém et le modele
modifié Bird. Chaque modéle se décline en trois
ventouses en acier inoxydable de 40, 50 et

60 mm de diamétre. Les ventouses de chaque
modeéle sont identiques, mais le mode de trac-
tion et les connecteurs de tubulures varient.

Exigences concernant la pompe

e Cette ventouse obstétricale est congue pour
une utilisation compatible avec une source de
vide externe permettant un réglage précis du
vide pour maintenir des niveaux de vide ap-
propriés (jusqu’a -80 kPa/-600 mmHg).

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

* Nous recommandons |'utilisation de la pompe
Medela Basic.

¢ Remarque : I'aspiration murale ne doit pas
étre utilisée.

Exigences concernant la tubulure

La tubulure raccordant I'instrument & la source
de vide est essentielle au fonctionnement sir et
approprié de I'instrument. A cet effet, utiliser
uniquement une tubulure Medela d’origine.

Longévité opérationnelle prévue

e Pour la ventouse en métal, la chalne
et la poignée :
- 5ans.

e Tubulure :
- 60 cycles de nettoyage/stérilisation

Régles de sécurité

En cas de dommages, notamment sur les

chaines et les tubulures, les piéces ne doivent

plus étre utilisées.

e Ne pas utiliser si :

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

e Toute modification de cet équipement est
interdite.

e L‘aspiration murale ne doit jamais étre utilisée.

¢ Un accouchement par ventouse doit unique-
ment étre réalisé par des médecins formés et
expérimentés ou sous leur surveillance.

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

¢ |l nest pas recommandé de procéder & un
accouchement par voie basse avec assis-
tance instrumentale lorsque la probabilité de
réussite est faible.

o Eviter toute insertion de tissus étrangers et
vérifier le bon positionnement de la ventouse.

e Attention : ne jamais positionner la ventouse
sur le visage du bébé, car cela pourrait
causer un fraumatisme feetal.

¢ Le positionnement doit étre effectué avec soin
afin d’éviter tout dysfonctionnement, trauma-
tisme maternel ou feetal, ou inconfort chez
la mére.

e Clest la téte, et pas seulement le cuir chevelu,
qui doit descendre a chaque traction.

¢ Tirer uniqguement pendant une contraction.

e Toujours effectuer une traction en permettant
& la base de la ventouse de rester alignée
sur I'axe de traction.

¢ Ne jamais appliquer un mouvement
de balancement ou tourner le dispositif.

La traction doit toujours étre constante.

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

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

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

* Ne jamais dépasser 10 minutes de tractions
cumulées.

* Ne jomais dépasser le vide maximal recom-
mandé de -60 & -80 kPa (-450 & -600 mmHg).
Le détachement de la ventouse (2) peut en-
gendrer un traumatisme du cuir chevelu.

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

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

FRANCAIS

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

e |l estimportant de demander aux parents
de surveiller I'état de santé du bébé.

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

Nettoyage/Désinfection/Avant utilisation

® Aprés utilisation, laisser tremper les ventouses
et les tubulures & température ambiante
pendant 30 minutes dans une solution de
désinfection/de nettoyage A).

e Une fois le temps de réaction écoulé, rincer
les différentes piéces & I'eau pour éliminer
les résidus de solution. Rincer la tubulure.

e Retirer la bague de verrouillage, la tubulure
et la plaque inférieure (avec un doigt, avec
une pince ou en poussant une petite tige
en bois & travers le raccord de la tubulure
de la ventouse).

* Nettoyer toutes les pieces métalliques,
la bague de verrouillage et la plaque
inférieure & 'aide d'une brosse et d'un
détergent B).

e Remplacer la plaque inférieure par une
nouvelle lorsque la propreté n'est pas satis-
faisante.

* Rincer la tubulure pendant 2 minutes au
moins avec la solution de nettoyage B).

* les piéces doivent étre exemptes de résidus
et de particules étrangéres.

® Rincer les piéces et la tubulure & I'eau
(de préférence entiérement dessalée) pendant
2 minutes.

e Sécher ensuite les pigces & I'aide d’un chiffon
non fibreux.

e Suspendre la tubulure une nuit pour la laisser
sécher & l'air.

A) Solution de désinfection liquide sans aldé-
hyde avec effet nettoyant & utiliser comme
solution de trempage, bactéricide, fongicide,
virucide (certains virus) ; solide compatibilité
matérielle avec I'acier inoxydable, les maté-
riaux non ferreux et les plastiques, y compris
le silicone, légérement alcalins. Une solution
MED neodisher® Septo & 2 % a été utilisée
pour valider la procédure.

B) Solution de nettoyage enzymatique fluide,
au PH neutre, destinée au traitement
mécanique ou manuel d’instruments, haute-
ment compatible avec I'acier inoxydable,
les métaux non ferreux et les plastiques,
notamment le silicone.

Une solution MediZym neodisher® & 1 %
a été utilisée pour valider la procédure.

e Fabricant de la solution évoquée :
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hambourg,
Allemagne (www.drweigert.de).

e Conserver impérativement les instructions du
fabricant relatives a I'utilisation et aux risques
liés & la solution nettoyante.

¢ Pour utiliser d’autres solutions nettoyantes
et désinfectantes, consulter le responsable
du service d’hygiéne de I'hépital.

Stérilisation (également avant la premiére
utilisation)
* Assembler les ventouses avant stérilisation.

— Enfoncer une extrémité de la courte tubulure
en silicone (32 cm) en totalité sur le raccord
de tubulure de la ventouse.

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

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

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

- Tenir la poignée en position horizontale
d’une main, clip vers le haut.

- Saisir la chaine entre le pouce et I'index
de I'autre main et tirer fermement.

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

— Emballer la ventouse Malmstrom.

Stérilisation

¢ Dans l'autoclave contenant de la vapeur
saturée & 134 °C, avec triple pré-évacuation,
durée de stérilisation de 6 minutes.

Elimination
Recycler ou jeter conformément & la réglemen-

tation locale.

ATTENTION : E-U. La loi fédérale limite la vente

de ce dispositif & un médecin ou sur I'ordre d'un
médecin.

ITALIANO

ESTRATTORE PER
VUOTO MALMSTROM

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

Nota importante

E responsabilita del medico adottare le proce-
dure e le tecniche chirurgiche appropriate.
L'estrazione con vuoto deve essere eseguita

o supervisionata esclusivamente da medici
qualificati ed esperti.

Il medico deve valutare I'idoneita della proce-
dura in base alla propria formazione ed espe-
rienza clinica.

Informazioni generali

Gli estrattori per vuoto in acciaio inossidabile
di Medela sono disponibili in due modelli:

il modello originale Malmstrém e il modello
modificato Bird. Ogni modello ¢ composto da
tre coppe di aspirazione in acciaio inossidabile
con un diametro di 40, 50 e 60 mm. Le coppe
sono identiche per tutti i modelli, che differi-
scono, invece, nella modalitd di trazione e nei
raccordi dei tubi.

Requisiti dell'aspiratore

* Questo strumento ostetrico & stato sviluppato
per l'uso in combinazione con una sorgente
di vuoto esterna in grado di regolare con
precisione il vuoto, per garantire livelli di
vuoto adeguati (fino a -80 kPa/-600 kPa).

* La sorgente di vuoto deve essere destinata
specificatamente ad applicazioni mediche
e pud essere sia elettrica che manuale.

e Siraccomanda di utilizzare I'aspiratore
Basic Medela.

¢ Nota: non utilizzare un aspiratore a parete.

Requisiti del tubo

Il tubo che collega lo strumento alla sorgente

di vuoto & essenziale per il funzionamento sicuro
e corretto dello strumento, pertanto & necessa-
rio utilizzare esclusivamente tubi originali

Medela.

Durata prevista del prodotto

¢ Per la coppa metallica, catena e maniglia:
- 5anni.

e Tubo:
- 60 cicli di pulizia/sterilizzazione

Norme di sicurezza

Se si verificano danni, specialmente alle catene

e ai tubi, i componenti non possono essere piu

utilizzati.

* Non usare se:
- Il dispositivo & danneggiato;
— Il dispositivo presenta palesi difetti di sicu-
rezza.

¢ Non sono consentite modifiche all‘apparec-
chio.

e Non utilizzare mai un aspiratore da parete.

e L'estrazione con vuoto deve essere eseguita
o supervisionata esclusivamente da medici
qualificati ed esperti.

¢ |l personale dell'unitd neonatale deve cono-
scere le indicazioni, le controindicazioni
e le precauzioni relative al parto assistito
e deve essere in grado di riconoscere i segni
di complicanze nel parto assistito con vuoto.

¢ |l parto chirurgico vaginale non dovrebbe es-
sere eseguito se la probabilita di successo
¢ bassa.

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

¢ Attenzione: non posizionare mai la coppetta
sul viso del bambino poiché cid pud causare
un trauma fetale.

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

* A ogni frazione deve scendere la testa,
non solo il cuoio capelluto.

¢ Tirare solo durante una contrazione.

e Tirare sempre con un‘angolatura tale
che permetta allo stelo della coppetta
dirimanere in linea o in asse.

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

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

* La testa deve essere completamente
o quasi completamente estratta in non
piv di tre trazioni.

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

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

¢ Non superare mai il vuoto massimo racco-
mandato, tra -60 e -80 kPa (tra -450 e -600
mmHg). Durante i distacchi (2) della coppetta
si possono verificare traumi al cuoio capel-
luto.

e Interrompere |'estrazione con vuoto se
la coppetta si stacca due volte.

¢ Interrompere la procedura se la trazione
non causa la discesa della testa del feto.

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

* | genitori devono essere istruiti su come con-
trollare la salute del bambino.

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

Pulizia/disinfezione/prima dell'uso

® Dopo l'uso, immergere le coppe di aspira-
zione e il tubo a temperatura ambiente per
30 minuti in una soluzione disinfettante A).

¢ Dopo il tempo di reazione, sciacquare con
acqua i residui di soluzione dai componenti.
Sciacquare il tubo.

e Rimuovere I'anello di fissaggio, il tubo e la
piastra inferiore (con un dito, con delle pinze
o spingendo una piccola asta di legno attra-
verso il pezzo della coppa che si collega al
tubo).

e Pulire tutte le parti metalliche, Ianello
difissaggio e la piastra inferiore con una
spazzola e un detergente B).

e Sostituire la piastra inferiore con una nuova
se non pud essere adeguatamente pulita.

e Sciacquare il tubo per almeno 2 minuti
con la soluzione detergente B).

® | componenti devono essere privi di residui
e particelle estranee.

e Sciacquare i componenti e il tubo con acqua
(preferibilmente completamente desaliniz-
zata) per 2 minuti.

® Asciugare poii componenti con un panno
privo di fibre.

* Appendere il tubo durante la notte per farlo
asciugare.

A) Soluzione fluida disinfettante priva di aldeidi
con effetto detergente, da usare come bagno
a immersione, battericida, fungicida, virucida
limitato, con buona compatibilitd con mate-
riali come acciaio inossidabile, materiali non
ferrosi e plastiche, compreso il silicone, leg-
germente alcalina. Per convalidare la proce-
dura & stata usata una soluzione neodisher®
Septo MED al 2%.

B) Soluzione fluida detergente agli enzimi, pH
neutro, per il frattamento a macchina
o manuale di strumenti, con ottima compati-
bilitd con materiali come acciaio inossidabile,
materiali non ferrosi e plastiche, compreso il
silicone.
Per convalidare la procedura & stata usata
una soluzione neodisher® MediZym all’1%.

¢ Produttore della soluzione menzionata:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Amburgo,
Germania (www.drweigert.de).

e Conservare le disposizioni del produttore
del detergente riguardo all'uso e ai pericoli.

* 'uso di agenti detergenti e disinfettanti diversi
deve essere concordato con 'amministratore
dell'igiene interna dell'ospedale.

Sterilizzazione (anche prima del primo utilizzo)
* Assemblare le coppe di aspirazione prima
della sterilizzazione.

— Fissare un’estremita del tubo corto (32 cm)
di gomma siliconata completamente
sul relativo connettore della coppa di aspi-
razione.

- Mantenere la coppa di aspirazione
con l'apertura ampia verso I'alto.

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

— Successivamente, far cadere I'estremita
sporgente della catena attraverso la mani-
glia di trazione e spingere completamente il
tubo sulla maniglia di trazione.

— Mantenere la maniglia in posizione orizzon-
tale in una mano con la clip verso lalto.

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

- La clip cade poi automaticamente nell’ele-
mento di catena che si trova pib vicino alla
terminazione distale del pezzo della mani-
glia che si collega al tubo.

— Confezionare la coppetta Malmstrom.

Sterilizzazione

¢ |n autoclave con vapore saturo a 134 °C, con
pre-evacuazione tripla, tempo di sterilizza-
zione 6 minuti.

Smaltimento
Smaltire secondo le norme locali.

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

NEDERLANDS

VACUUMEXTRACTOR VAN

MALMSTROM

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

Belangrijk

Het toepassen van de juiste chirurgische proce-
dures en technieken valt onder de verantwoor-
delijkheid van de behandelend arts.
Vacuimextractie dient vitsluitend te worden uit-
gevoerd door of onder supervisie van hiertoe
opgeleide en ervaren artsen. De arts dient

de juistheid van de procedure te toetsen aan
zijn eigen opleiding en medische ervaring.

Algemene informatie

De roestvrijstalen vacuimextractors van Medela
zijn leverbaar in twee verschillende uitvoerin-
gen. Het oorspronkelijke model van Malmstrém
en het aangepaste type van Bird. Beide model-
len bestaan uit drie roestvrijstalen vacuimcups
met een diameter van 40, 50 en 60 mm. De cups
van beide modellen zijn identiek, maar de trac-
tiemodus en de slangconnectors wijken af.

Vereisten voor de vacuiimpomp

* Dit obstetrie-instrument is bedoeld voor
gebruik in combinatie met een externe vacu-
umbron met nauwkeurige vacuiminstelling
zodat het correcte vacuimniveau (tot -80 kPa/
-600 mmHg) wordt bereikt en behouden.

® De vacuimbron dient voor medische doelein-
den te zijn ontworpen en kan elektrisch of
handbediend zijn.

* Wij bevelen het gebruik van de Medela vacu-
umpomp Basic aan.

¢ Let op: gebruik geen wandafzuiging.

Vereisten voor slangen

De slangen die het instrument op de vacuim-
bron aansluiten zijn essentieel voor het veilig en
goed functioneren van het instrument. Om dit te
verzekeren dienen alleen originele Medela slan-
gen te worden gebruikt.

Verwachte levensduur van het product

e Voor de metalen cup, ketting en handgreep:
- 5jaar.

e Slangen:
- 60 reinigings-/sterilisatiecycli

Veiligheidsvoorschriften

Bij beschadiging — met name aan kettingen

en slangen - de beschadigde onderdelen

niet meer gebruiken.

¢ Niet gebruiken als:

— het instrument beschadigd is.
— het instrument duidelijk zichtbare veilig-
heidsgebreken heeft.

® Het aanbrengen van aanpassingen aan deze
apparatuur is niet toegestaan.

® Gebruik nooit wandafzuiging.

® VacuUmextractie dient uitsluitend te worden
uitgevoerd door of onder supervisie van
hiertoe opgeleide en ervaren artsen.

® Het neonatale personeel moet de indicaties,
contra-indicaties en veiligheidsmaatregelen
voor vacuimbevalling kennen en tekenen
voor complicaties tij{dens het gebruik kunnen
vaststellen.

¢ Operatieve vaginale geboorten mogen niet
uitgevoerd worden als de waarschijnlijkheid
van slagen zeer gering is.

® let erop dat er geen vreemd weefsel bekneld
raakt en zorg dat de cup correct geplaatst is.

¢ Let op: plaats de cup niet op het gezicht
van de baby, aangezien dit een foetaal
trauma kan veroorzaken.

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

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

e Trek alleen tildens contracties.

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

e Trek niet met heen en weer gaande bewegin-
gen of draaiingen aan de vacuimcup, maar
met constante tractie.

® Onderbreek de vacuimbevalling als er teke-
nen zijn van een significant hoofdhuidtrauma
of van verwondingen.

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

¢ Het hoofd dient volledig geboren te zijn bin-
nen 15-20 minuten nadat de cup werd aan-
gebracht.

® Overschrijd nooit 10 minuten gecumuleerde
tractietijd.

e Overschrijd het aanbevolen vacuim van
-60 tot -80 kPa (-450 tot -600 mmHg) niet.
Als de cup loslaat (2), kunnen er verwondin-
gen aan de hoofdhuid ontstaan.

¢ Onderbreek de vacuimbevalling als de vacu-
umcup twee keer heeft losgelaten.

¢ Beéindig de procedure indien de tractie geen
indaling van het hoofd van de foetus teweeg-
brengt.

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

® 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.

Reiniging/desinfectie/voor het gebruik

* Week de vacuimcups en slangen na gebruik
gedurende 30 minuten bij kamertemperatuur
in desinfectieoplossing A).

¢ Na afloop van de werkingstijd spoelt u het
residu van de individuele onderdelen af met
water. Spoel de slangen uit.

* Verwijder de borgring, slangen en bodem-
plaat (gebruik een vinger of een tang of duw
een kleine houten pen door de slangconnec-
torpoort van de cup).

¢ Reinig alle metalen onderdelen, de borgring
en de bodemplaat met een borstel en reini-
gingsoplossing B).

® Vervang de bodemplaat door een nieuw
exemplaar wanneer de bestaande bodem-
plaat onvoldoende kan worden gereinigd.

¢ Spoel de slangen gedurende ten minste
2 minuten met de reinigingsoplossing B).

¢ De onderdelen moeten vrij zijn van residuen
en verontreinigingen.

¢ Spoel de onderdelen en de slangen gedu-
rende 2 minuten met (bij voorkeur gedemine-
raliseerd) water.

® Droog de onderdelen vervolgens met een
pluisvrije doek.

* Hang de slangen op en laat ze gedurende
een nacht drogen.

A) Vloeibare aldehydevrije desinfectieoplossing
met reinigende werking, te gebruiken als
voorweekmiddel, bactericide, fungicide,
virusdodend middel met beperkte werking.
Geschikt voor roestvrij staal, niet-ijzerhou-
dende metalen en kunststoffen waaronder
silicone, licht alkalisch. Ter validatie van de
procedure dient een oplossing met 2% neo-
disher® Septo MED te worden gebruikt.

B) Vloeibare, pH-neutrale, enzymatische reini-
gingsoplossing voor handmatige of machi-
nale behandeling van instrumenten. Bijzonder
geschikt voor roestvrij staal, niet-ijzerhou-
dende metalen en kunststoffen waaronder
silicone.

Ter validatie van de procedure dient een
oplossing met 1% neodisher® MediZym
te worden gebruikt.

® Fabrikant van het genoemde desinfectiemid-
del: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co. KG, Mihlenhagen 85, 20539
Hamburg, Duitsland (www.drweigert.de).

¢ Houd u aan de richtlijnen van de fabrikant
ten aanzien van het reinigingsmiddel, resp.
het gebruik en de risico’s.

® Voor het gebruik van andere reinigings- en
desinfectiemiddelen dient toestemming van
de ziekenhuishygiénist te worden verkregen.

Sterilisatie (ook voor het eerste gebruik)
® Monteer de vacuimcups voorafgaand aan
de sterilisatie.

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

- Houd de vacuimcup vast met de brede
opening naar boven.

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

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

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

- Pak de ketting beet met de duim en wijsvin-
ger van de andere hand en trek deze strak.

- De clip valt vervolgens vanzelf in de koppe-
ling bij het dichtstbijzijnde distale einde van
de slangconnector op de handgreep.

- Verpak de Malmstrom-vacuimcup.

Sterilisatie
* In de autoclaaf met verzadigde stoom bij

134 °C, met drievoudige voorevacuatie,

sterilisatietijd 6 minuten.

Afvoer
Afvoeren volgens de lokale voorschriften.

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

SVENSKA

VAKUUMEXTRAKTOR,
MALMSTROM

Detta obstetriska instrument anvands som stéd
for lakare i samband med férlossningar.

Viktig anmérkning

Lékaren och annan behérig personal ansvarar
fér att korrekta kirurgiska rutiner och tekniker
tillampas. Vakuumextraktion far endast utféras
av eller under dvervakning av utbildade och
erfarna lgkare. Varje Igkare méaste utvardera
lampligheten i proceduren utifrén sin egen
medicinska utbildning och erfarenhet.

Allméin information

Medelas vakuumextraktorer av rostfritt stél finns i
tvé olika modeller. Originalmodellen, Malmstrém
och den modifierade modellen, Bird. Varje modell
bestar av tre sugklockor av rostfritt stél med dia-
metermdtten 40, 50 och 60 mm. Sugklockorna
for varje modell ar identiska, men dragmetoden
och slangkopplingarna skiljer sig &t.

Pumpkrav

e Detta obstetriska instrument har utvecklats fér

att anvandas i kombination med en extern

vakuumkalla med exakt vakuumreglering

s& att korrekta vakuumnivaer kan stallas in

(upp till =80 kPa/-600 mmHg).

Vakuumkallan ska vara utformad for medi-

cinskt bruk och antingen elektriskt eller manu-

ellt styrd.

® Virekommenderar anvéndning av sugpum-
pen Medela Basic.

* Anmdrkning Véggsugutrustning far inte
anvéndas.

Slangkrav

Slangen som kopplar samman instrumentet och
vakuumkallan ar mycket viktig fér att instrumen-
tet ska fungera péd ett sakert och korrekt satt.
Darfor bor endast originalslangar frédn Medela
anvéndas.

Foérvéntad produkilivsléngd

® For metallsugklockan, kedja och handtag:
-54ar

¢ Slang:
- 60 rengdrings-/steriliseringscykler

Sdkerhetsregler

Skadade delar — i synnerhet kedjor och slang -

fé&r inte anvandas.

¢ Anvand inte utrustningen om:

- Apparaten ar skadad.
- Utrustningen har uppenbara sakerhetsde-
fekter.

* Modifiering av apparaten ar inte tilldtet.

¢ Vaggsugutrustning fér aldrig anvandas.

e Vakuumextraktion f&r endast utféras av eller
under dvervakning av utbildade och erfarna
I&kare.

e Personalen p& den neonatala intensivvards-
avdelningen méste kanna till de indikationer,
kontraindikationer och férsiktighetsatgarder
som gdller i samband med sugklockeférloss-
ning och méste observera barnet med avse-
ende pé tecken p& komplikationer som kan
uppsté vid sugklockefdrlossning.

* Operativ vaginal férlossning ska inte utféras
nar sannolikheten for att det ska fungera bra
arlag.

¢ Se till att ingen frammande vavnad hamnar
mellan sugklockan och huvudet och att sug-
klockan ar korrekt placerad.

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

¢ Placera sugklockan férsiktigt for att férhindra
funktionsfel, att mamman eller barnet skadas
eller att mamman upplever obehag.

¢ Hela huvudet, och inte bara hjassan,
mdste rora sig neddt varje gang du drar.

¢ Dra endast nér en vark pagér.

e Se alltid till att sugklockans handtag ar rakt
eller axelratt nar du drar.

e Vicka eller vrid aldrig utrustningen.

Dra endast med ett stadigt tag.

o Avbryt vakuumextraktionen om det finns
tecken pd& betydande skador pé& barnets
hjassa.

* Huvudet méste 16rlGsas helt eller nastan helt
med hégst tre drag.

e Huvudet méste f6rldsas inom 15-20 minuter
efter att sugklockan har fésts pd& det for forsta
gdngen.

e Dra aldrig i mer &n tio minuter sammanlagt.

 Overskrid aldrig den rekommenderade
vakuumnivan p& -60 till -80 kPa
(-450 till =600 mmHg). Om sugklockan loss-
nar “med ett ryck” (2) kan skador uppsté pé
barnets hjgssa.

® Avbryt vakuumextraktionen om sugklockan
lossnar eller lossnar “med ett ryck” tva
ganger.

® Avbryt proceduren om fostrets huvud
inte ror sig neddt nar du drar.

* Undvik att dra en tredje géng om huvudet
inte ror sig neddt vid det andra draget.

e Instruera foraldrarna att vara uppmark-
samma pd barnets halsa.

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

Rengdring/desinficering fére anvéindning

e Efter anvandning, bldtlagg sugklockorna och
slangarna i rumstemperatur under 30 minuter
i desinfektionsldsning A).

o Skolj med vatten efter reaktionstiden for att ta
bort [3sningsrester fran delarna. Skalj slangen.

¢ Avlagsna l&sring, slang och bottenplatta
(med ett finger, med tang eller genom att féra
en liten trastav genom slangkopplingsstycket
pé& sugklockan).

® Rengdr alla metalldelar, l&sring och botten-

platta med en borste och rengdringsmedel B).

e Byt ut bottenplattan mot en ny nar tillfreds-
stallande renhet inte kan uppnds.

e Skolj slangen under minst tvé minuter
med rengdringsldsning B).

¢ Delarna ska vara fria frén rester och
frammande partiklar.

e Skolj delarna och slangen med vatten
(helst helt avsaltat) under tvé minuter.

¢ Torka sedan delarna med en luddfri duk.

* Hang upp slangen f6r torkning 6ver natten.

A) Desinfektionslsning utan aldehyd med ren-
géringseffekt for bldtlaggning och baktericid,
fungicid samt begrénsad virucid effekt med
god materialkompatibilitet med rostfritt stdl,
icke-jarnmaterial och plast inklusive silikon,
ndgot alkalisk. Fér validering av proceduren
anvénds en 2 % neodisher® Septo MED-
solution.

B) Vatska, pH-neutral, enzymatisk rengérings-
|6sning f6r rengdring av instrument med ma-
skin eller f6r hand med mycket god material-
kompatibilitet med rostfritt stdl,
icke-jarnmaterial och plast inklusive silikon.
For validering av proceduren anvands en 1%
neodisher® MediZym-solution.

¢ Den angivna l&sningens tillverkare:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Tyskland (www.drweigert.de).

e Fdreskrifterna frén rengdringsmedlets tillver-
kare avseende anvandning och faror maste
beaktas och fdljas.

® Anvdndningen av rengdrings- och desinfek-
tionsmedel ska godkénnas av sjukhusets hy-
gienansvariga personal.

Sterilisering (&iven fére forsta anvéindningen)
* Montera sugklockorna fére sterilisering.

- Férin den ena anden av den korta (32 cm)
silikongummislangen fullstandigt i sugklock-
ans slangkoppling.

—Hall sugklockan med den breda 6ppningen
uppat.

- L&t kedjan falla genom hélet och slangen
s att bottenplattan faller p& plats.

— L&t darefter den utstickande anden av
kedjan falla genom draghandtaget och
for slangen hela vagen in i draghandtaget.

- Hall handtaget i horisontellt Idge med den
ena handen och med klamman uppét.

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

- Klamman faller d& automatiskt ner
i lanken som Gr nérmast den distala Gnden
av handtagets slangkopplingsstycke.

— Paketera Malmstréom-sugklockan.

Sterilisering

* | autoklaven med mattad &nga vid 134 °C,
med tredelad férevakuering, steriliseringstid
pd 6 minuter.

Avfallshantering
Kassera i enlighet med lokala féreskrifter.

FORSIKTIGHET: USA. Enligt federala lagar i
USA fér apparaten endast sdljas av eller p&
uppdrag av medicinsk personal.

MALMSTROM
VAKUUMEKSTRAKTOR

Dette instrument til fadselshjeelp er beregnet
til at hjselpe leegen under fadslen.

Vigtig bemaerkning

Det er lsegens ansvar, at de korrekte kirurgiske
procedurer og teknikker anvendes. Vakuum-
ekstraktion mé kun udferes af uddannede og
erfarne laeger eller under opsyn af disse.

Den enkelte lzege skal pa baggrund af sin
laegefaglige uddannelse og erfaring vurdere,
om proceduren er egnet.

Generelt

Medelas vakuumekstraktorer i rustfrit stal findes
i to forskellige modeller. Den originale
Malmstrém model og den modificerede model
af Bird. Begge modeller bestér af tre fadekopper
i rustfrit stél i sterrelserne 40, 50 og 60 mm i dia-
meter. Fadekopperne er de samme pé begge
modeller, men traekkemetoden og slangekon-
nektorerne er forskellige.

Krav til pumpe

e Dette instrument til fadselshjzelp er udviklet til
brug sammen med en ekstern vakuumpumpe
med praecis vakuumregulering, s& det sikres,
at de korrekte vakuumveerdier opnds (op til
-80 kPa/-600 mmHg).

® Vakuumpumpen skal vaere beregnet til medi-
cinsk anvendelse og skal vaere enten elekirisk
eller manuel.

¢ Vianbefaler brug af Medela Basic sugepum-
pen.

* Bemeerk: Veegsug ma ikke anvendes.

Krav til slange

Slangen, som forbinder instrumentet il vakuum-
pumpen, er afgerende for sikker og korrekt
funktion. Til sikring heraf ber der kun anvendes
original Medela slange.

Forventet produktlevetid

¢ For metalfedekop, kaede og héndtag:
-54r

e Slange:
- 60 rengorings-/steriliseringscyklusser.

Sikkerhedsforskrifter

Hvis instrumentet er beskadiget, specielt keeder

og slange, ma delene ikke lsengere bruges.

* M4 ikke bruges:

- Hvis instrumentet er beskadiget.
- Hvis instrumentet har tydelige tegn
p& sikkerhedsdefekter.

e Det er ikke tilladt at aendre dette udstyr.

® Veegsug mé ikke anvendes.

¢ Vakuumekstraktion mé& kun udferes af uddan-
nede og erfarne laeger eller under opsyn af
disse.

¢ Jordemgdrene og plejepersonalet skal kende
indikationer, kontraindikationer og sikker-
hedsforanstaltninger i forbindelse med vaku-
umekstraktion og kunne registrere tegn
p& komplikationer under brug.

¢ Operative vaginale fgdsler ber ikke udferes,
hvis sandsynligheden for et positivt resultat
er lav.

e Sarg for, at der ikke sidder fremmed veev pé
fodekoppen og at den er placeret korrekt.

e Obs: Seet aldrig fedekoppen pé& barnets
ansigt, da det kan foré&rsage fostertraume.

* Fodekoppen skal indfgres omhyggeligt,
sé& der ikke opstdr fejlfunktioner, moder- eller
fostertraumer eller ubehag hos moderen.

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

e Traek kun under en ve.

o Trzek altid i en vinkel, s& fedekoppens greb
forbliver p& linje eller p& aksen.

o Trzek aldrig i fadekoppen med vuggende be-
vaegelser, men altid med ensartet kraft.

o Afbryd vakuumekstraktion, hvis der opstéar
tegn pé signifikant traume eller lassioner
p& hovedbunden.

¢ Hovedet skal fades helt eller naesten helt
ved hgist tre traek.

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

* Den kumulative traektid ma ikke vaere leen-
gere end 10 minutter.

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

o Afbryd vakuumekstraktionen, hvis fadekop-
pen har lzsnet sig mere end to gange.

o Afbryd proceduren, hvis traekket ikke f&r bar-
nets hoved fil at bevaege sig nedad.

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

e Foraeldrene skal vejledes om, at de skal vaere
opmaerksomme pé& barnets sundhedstilstand.

e Barnet skal observeres i flere dage, s& even-
tuelle problemer kan opdages i tide.

Renggring/desinfektion/inden brug

e Efter brug lsegges fedekopperne og slangen
i bled ved stuetemperatur i 30 minutter i des-
infektionsoplasning (A).

o Nar reaktionstiden er gdet, skylles rester af op-
lzsningen af delene med vand. Skyl slangen.

* Aftag l&sering, slange og bundplade (med en
finger, med en tang eller ved at skubbe en
lille traepind gennem fadekoppens slange-
konnektordel).

® Renger alle metaldele, l&sering og bund-
plade med en barste og rengaringsmidlet (B).

e Udskift bundpladen med en ny, ndr tilstraek-
kelig rengering ikke kan opnds.

e Skyl slangen i mindst 2 minutter med
renseoplasningen (B).

¢ Delene skal vaere fri for rester og
fremmedlegemer.

e Skyl delene og slangen med vand
(helst fuldt afsaltet) i 2 minutter.

¢ Tor derefter delene med en fnugfri klud.

e Hazeng slangen op, sé& den kan terre i nattens
lob.

(A)Flydende aldehydfri desinfektionsoplasning
med renseeffekt, der anvendes til ibledsaet-
ning, med bakteriedreebende, svampedrae-
bende, begraenset virusdraebende effekt og
god materialekompatibilitet over for rustfrit
stal, ikke-jernholdigt materiale og plastmate-
rialer, herunder silikone, let basisk. Til valide-
ring af proceduren anvendes en 2% neodis-
her® Septo MED-oplgsning.

(B)Flydende, pH-neutral, enzymholdig renseop-
lzsning il behandling af instrumenter i ma-
skine eller manuelt med seerdeles god materi-
alekompatibilitet over for rustfrit stél,
ikke-jernholdige materialer og plastmateria-
ler, herunder silikone.

Til validering af proceduren anvendes
en 1% neodisher® MediZym-oplgsning.

® Producenten af den naevnte oplasning er:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamborg,
Tyskland (www.drweigert.de).

® Anvisningerne fra renggringsmiddel-
producenten vedrerende anvendelse
og risici skal overholdes.

* Anvendelse af andre rengerings- og desinfek-
tionsmidler skal afstemmes med hospitalets
hygiejneadministrator.

Sterilisering (ogsé inden farste anvendelse)
e Saml fedekopperne inden sterilisering.

- Skub den ene ende af den korte (32 cm)
silikonegummislange helt p& fadekoppens
slangekonnektor.

- Hold fedekoppen med den brede dbning
opad.

- Lad keeden falde gennem hullet og slangen,
s& bundpladen kommer pé& plads.

— Derefter skal den fremstikkende ende af
keeden falde gennem traekkehdndtaget,
og slangen skubbes helt ind pé trackke-
hé&ndtaget.

- Hold handtaget i vandret position i en
h&nd, med klemmen opad.

- Grib fat i keeden med tommel- og pegefin-
ger p& den anden hand, og traek, til den er
stram.

- Klemmen falder automatisk ned i det led,
der er taettest p& den distale ende af hénd-
tagets slangekonnektorstykke.

- Pak Malmstréom fedekoppen.

Sterilisering

¢ | autoklave med maettet damp ved 134 °C,
med tredobbelt forvakuum og en sterilisati-
onstid p& 6 minutter.

Bortskaffelse
Bortskaffes i henhold til de lokale forskrifter.

BEMARK: Ifalge amerikansk lovgivning mé&
denne anordning kun saelges af en laege eller
efter laegeordination.
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MALMSTROM-
MALLINEN IMURI

Tama synnytysinstrumentti on tarkoitettu lagka-
rien tueksi synnytyksessa.

Térke&d huomautus

Oikeat leikkaustoimenpiteet ja tekniikat ovat
laakarin vastuulla. Imuvetoa saavat kayttaa tai
valvoa vain koulutetut ja kokeneet lagkarit.
Kunkin laakarin on arvioitava toimenpiteen oi-
keellisuus oman tietdmyksensa ja kokemuksensa
perusteella.

Yleisid tietoja

Medelan ruostumattomasta teraksestd valmis-
tettuja alipaineimureita on saatavana kahtena
eri mallina. Alkuperginen Malmstrdm-malli ja
Birdin muuntama malli. Kukin malli koostuu
kolmesta ruostumattomasta terdksesta valmiste-
tusta imukupista, joiden lapimitat ovat 40, 50 ja
60 mm. Mallien kupit ovat identtiset, mutta veto-
tapa ja letkuliitGnnat vaihtelevat.

Imulaitevaatimukset

e Tama synnytysinstrumentti on kehitetty kaytet-
tavaksi sellaisen ulkoisen imuldhteen kanssa,
joka pystyy tarkkaan imun saatelyyn ja siten
varmistamaan oikeat imutasot (enintdén
-80 kPa/-600 mmHg).

¢ |Imulahteen on oltava suunniteltu ladkinnélli-
sia tarkoituksia varten, ja se voi olla joko
sahko- tai kasikayttsinen.

¢ Suosittelemme Medela Basic -imulaitteen
kayttda.

¢ Huomaa: Seindimua ei saa kaytad.

Letkuvaatimukset

Letku, joka yhdistad instrumentin imulahteeseen,
on olennaisen tarked instrumentin turvallisen

ja oikean toiminnan kannalta. Témé&n varmista-
miseksi on kaytettava vain Medelan alkupe-
raista letkua.

Tuotteen odotettu kéayttoikd
* Metallikuppi, -ketju ja -kahva:
- 5 vuotta.
e Letkusto:
- 60 puhdistus ja sterilointi -jaksoa

Turvallisuussé&énnst

Vaurioituneita osia, erityisesti ketjuja ja letkus-

toa, ei saa kayttaa.

o Alg kaytd, jos
- laite on vahingoittunut.

— laitteessa on selvia turvallisuuteen
vaikuttavia vikoja.

e Tdhan laitteeseen ei saa tehdd muutoksia.

e Seindimua ei saa koskaan kayttaa.

® |Imuvetoa saavat kayttaa tai valvoa vain kou-
lutetut ja kokeneet laakarit.

e Synnytyshenkildston on oltava tietoinen avus-
tetun synnytyksen kayttéaiheista, vasta-ai-
heista ja varotoimista seké tarkkailtava lasta
imuavusteisen synnytyksen komplikaatioiden
varalta.

* Operdtiivista emdtinsynnytystd ei pida toteut-
taa, kun onnistumisen todenndkdisyys
on vahainen.

e Valta ulkoisten kudosten paasy valiin
ja varmista kupin oikea sijoitus.

¢ Huomio: Ald koskaan kaytd kuppia
mihinka&n osaan lapsen kasvoja,
sillé tama voi vahingoittaa lasta.

e Sijoitus on toteutettava huolellisesti virhetoi-
mintojen tai didin tai lapsen vamman
tai Gidin epamukavuuden vélttamiseksi.

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

® Veda vain supistuksen aikana.

e K&yta aina vetoa, joka mahdollistaa kupin
varren pysymisen linjassa tai akselilla.

¢ Alg koskaan kohdista laitteeseen keinuvia liik-
keitd tai vaantéa. Kayta vain vakaata vetoa.

* Keskeytd imuveto, jos on merkkeja merkitta-
vasta pédanahan vammasta tai vauriosta.

¢ P3gd on saatava ulos tai ldhes kokonaan
ulos enintédn kolmella vedolla.

¢ P3an on oltava taysin ulkona 15-20 minuutin
kuluessa kupin ensimmadisesta kaytdsta.

* Alg koskaan ylita 10 minuutin kumulatiivista
vetoaikaa.

e Alé koskaan ylitd imun enimmdissuositusta
-60...-80 kPa (-450...-600 mmHg). Pois pon-
nahtamisessa (2) pdanahka voi vahingoittua.

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

® Keskeytd toimenpide, jos veto ei saa aikaan
lapsen paan laskeutumista.

¢ Ald vedd kolmea kertaa, jos et voi tuottaa
toisella vedolla hyvaa laskeutumista.

¢ Vanhempia on neuvottava tarkastamaan
vauvan ferveys.

¢ Lasta on tarkkailtava useita p&ivia mahdollis-
ten ongelmien varalta.

Puhdistus/desinfiointi ennen kéyttdd

e Upota imukupit ja letkut kéytdn jalkeen
huoneenlampétilassa 30 minuutiksi desinfi-
ointilivokseen A).

e Kun reaktioaika on kulunut, huuhtele livosjaa-

mat osista vedelld. Huuhtele letkut.

Poista lukkorengas, letkut ja pohjalevy

(sormella, pihdeilla tai tydntamalla pieni puu-

tappi kupin letkuliitantakappaleen lapi).

Puhdista kaikki metalliosat, lukkorengas ja

pohjalevy harjalla ja puhdistusaineella B).

¢ Vaihda pohjalevy uuteen, jos vanhaa pohja-

levya ei voi puhdistaa tyydyttavasti.

Huuhtele letkuja ainakin 2 minuutin ajan

puhdistuslivoksella B).

¢ Osissa ei saa olla jG@mié tai vieraita hiukka-
sia.

* Huuhtele osat ja letkut vedella (mieluiten

taysin suolattomalla) 2 minuutin ajan.

Kuivaa sitten osat tekokuituliinalla.

Ripusta letkut kuivumaan yén yli.

A) Ohut, aldehyditén, puhdistava desinfiointi-
livos kaytettévéksi liotukseen, bakteerien ha-
vittdmiseen, sienien havittamiseen, virusten
havittémiseen rajoitetusti, erittdin hyvéa mate-
riaaliyhteensopivuus ruostumattoman terak-
sen, ei-rautamateriaalien ja muovien seka sili-
konin kanssa, lievasti alkalinen. Menettelyn
validointiin kéytetadn 2-prosenttista neo-
disher® Septo MED -livosta.

B) Ohut, pH-neutraali, entsymaattinen puhdis-
tusneste instrumenttien kasittelyyn koneella
tai kdsin, erittain hyva materiaaliyhteensopi-
vuus ruostumattoman terdksen, ei-rautamate-
riaalien ja muovien sekd silikonin kanssa.
Menettelyn validointiin kdytetGan 1-prosent-
tista neodisher® MediZym -livosta.

* Mainitun liuoksen valmistaja: Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co. KG,
Mdihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Saksa
(www.drweigert.de).

e Puhdistusaineen valmistajan kaytt6a ja vaa-

roja koskevia m&arayksia pitad noudattaa.

Muiden puhdistus- ja desinfiointiaineiden

kayttéon pitad saada sairaalan hygieniavas-

taavan lupa.

Sterilointi (myds ennen ensimmdisté kéytod)
e Kokoa imukupit ennen sterilointia.

- Tydnné lyhyen (32 c¢m) silikoni-kumiletkun
toinen pad kokonaan imukupin letkuliitan-
taan.

- Pida imukuppia levea aukko yléspdin.

— Anna ketjun pudota reian ja letkun lapi niin,
etta pohjalevy asettuu paikalleen.

— Anna seuraavaksi ketjun ulkonevan paan
pudota vetokahvan lapi ja tyonna letku
kokonaan vetokahvan paalle.

- Pida kahvaa vaakasuorassa yhdella
kadella ja klipsi yléspain.

- Tartu ketjuun toisen kdden peukalolla
ja etusormella ja veda se tivkaksi.

- Klipsi putoaa silloin automaattisesti lenkkiin,
joka on Iahinna kahvan letkuliitantakappa-
leen distaalipaata.

- Pakkaa Malmstrém-kuppi.

Sterilointi

¢ Autoklaavissa saturoidulla hdyrylla 134 °C:n
lampatilassa, kolminkertaisella esievakuoin-
nilla, sterilointiaika 6 minuuttia.

Hdvittaminen
Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.

HUOMIO: U.S. Liittovaltion lain mukaan tata lai-
tetta saa myydd vain ladkari tai lagkarin maara-
yksesta.

VAKUUM-
FORLOSNINGSENHET,
MALMSTROM

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

Viktig merknad

Hensiktsmessige kirurgiske prosedyrer og
teknikker er legens ansvar. Vakuumforlgsning
md bare utfares eller overvékes av opplaerte
og erfarne klinikere. Hver lege mé vurdere hvor
egnet prosedyren vil veere, basert pd egen
medisinsk kunnskap og erfaring.

Generell informasjon

Medelas vakuumforlgsningsenheter i rustfritt stdl
finnes i to ulike modeller. Originalmodellen,
Malmstrém og den modifiserte modellen, Bird.
Hver modell bestar av tre sugeklokker i rustfritt
stal, i sterrelse 40, 50 og 60 mm diameter.
Klokkene pé& de to modellene er identiske, men
traksjonsmaten og slangekoblingene varierer.

Krav til pumpe

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

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

¢ Vianbefaler Medela Basic sugepumpe.

* Merk: Veggsug skal ikke brukes.

Krav til slange

Slangen som forbinder instrumentet til vakuum-
kilden, er avgjerende for at instrumentet skal
fungere trygt og pé riktig mate. For & sikre dette
skal bare originalslanger fra Medela brukes.

Forventet levetid

® For metallklokken, kieden og h&ndtaket:
-54ér

e Slanger:
- 60 rengjerings-/steriliseringssykluser

Sikkerhetsregler

Ved skade - seerlig pé kijedene og slangene,

md delene ikke lenger brukes.

* Ma& ikke brukes hvis:

- apparatet er skadet.
- apparatet har tydelige sikkerhetsfeil.

e Det er ikke tillatt & foreta endringer p& dette
utstyret.

* Veggsug skal aldri brukes.

* Vakuumforlgsning mé& bare utferes eller over-
v&kes av oppleerte og erfarne klinikere.

* Neonatal-personalet mé vaere oppmerksom
pd indikasjoner, kontraindikasjoner og forsik-
tighetsregler for assistert forlgsning, og mé&
observere spedbarnet for tegn p& komplika-
sjoner ved vakuumassistert forlgsning.

e Kirurgisk vaginal forlgsning skal ikke utfares
nar det er liten sannsynlighet for at det lykkes.

® Unngd at vev som ikke skal vaere der, kommer
inn, og pass pa at klokken plasseres riktig.

e NB: Sett aldri klokken p& noen del av sped-
barnets ansikt, da dette kan forarsake foster-
skade.

* Plasseringen skal utfgres forsiktig for & unngé
funksjonsfeil, skade p& mor eller fosteret og
ubehag for mor.

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

e Trekk bare under en kontraksjon (rier).

* Bruk alltid traksjon som lar stammen pa
klokken forbli i rett linje eller langs aksen.

* Bruk aldri pendel- eller dreiebevegelser med
instrumentet, men utfgr traksjonen jevnt.

* Avbryt vakuumekstraksjonen hvis det er
tegn som tyder p& signifikant tfrauma eller
skade p& hodebunnen.

e Hodet mé& veere forlgst eller nesten forlast
i lopet av maksimalt tre trekk.

e Hodet mé& veere helt forlgst i lopet av
15-20 minutter fra klokken farst settes pd.

e Bruk aldri mer enn 10 minutter traksjonstid
til sammen.

¢ Overskrid aldri maksimalt anbefalt vakuum
-60 til =80 kPa (-450 til 600 mmHg). Hvis
vakuumklokken lasner (2), kan det oppsté ho-
debunnstraume.

® Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuum-
klokken lgsner eller slipper taket to ganger.

® Avbryt prosedyren hvis traksjonen ikke
gjer at fosterets hode kommer ned.

e lkke trekk tre ganger hvis ikke andre
trekk ferer til en god nedgang.

e Foreldre md instrueres i & kontrollere
babyens helsetilstand.

e Spedbarnet mé overvdkes i flere dager
for eventuelle problemer.

Rengjgring/desinfisering/for bruk

e Etter bruk skal sugeklokkene og slangene
blatlegges i romtemperatur i 30 minutter
i desinfeksjonsopplgsning A).

e Etter reaksjonstiden skylles resten av opples-
ningen av delene med vann. Skyll slangene.

® Fiern laseringen, slangene og bunnplaten
(med en finger, med tang eller ved & skyve en
liten trepinne gjennom klokkens slangekob-
lingsstykke).

* Rengijer alle metalldeler, l&seringen og bunn-
platen med en berste og rengjgringsmiddel B).

e Bytt ut bunnplaten med en ny nér den ikke
kan rengjores tilfredsstillende.

e Skyll slangene i minst 2 minutter med rengje-
ringsopplasning B).

e Delene skal vaere fri for rester og fremmed-
partikler.

e Skyll delene og slangene med vann
(helst helt avsaltet) i 2 minutter.

e Tork deretter delene med en fiberfri klut.

* Heng opp slangene til tark over natten.

A) Flytende aldehydfri rengjaringsopplesning
med rengjeringseffekt for bruk i vannbad,
bakteriedrepende, soppdrepende, begrenset
virusdrepende, med god materialkompatibili-
tet for rustfritt stdl, jernfrie materialer og plast
inkludert silikon, lett alkalisk. En 2 % neodis-
her® Septo MED-opplasning er brukt til vali-
dering.

B) Flytende, pH-naytral, enzymbasert rengje-
ringsopplesning for behandling av instrumen-
ter i maskin eller manuelt med svaert god
materialkompatibilitet for rustfritt stél, ikke-
jernholdige materialer og plast inkludert
silikon.

En 1 % neodisher® MediZym-opplgsning
er brukt til validering.

® Produsent av det nevnte desinfeksjonsmidlet:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Tyskland (www.drweigert.de).

* Produsentens retningslinjer for rengjerings-
midlet vedr. bruk og farer m& overholdes.

e Bruk av andre rengjgrings- og desinfeksjons-
midler skal klareres med sykehusets hygiene-
ansvarlig.

Sterilisering (ogsé for forste gangs bruk)
* Monter sugeklokkene for sterilisering.

- Skyv den ene enden av den korte (32 cm)
silikongummislangen helt inn pa sugeklok-
kens slangekobling.

- Hold sugeklokken med den vide &pningen
oppover.

- La kijeden falle gjennom hullet og slangen,
slik at bunnplaten settes pd plass.

- La deretter den utstikkende enden av kje-
den falle gjennom traksjonsh&ndtaket, og
skyv slangen helt inn pé& traksjonshandtaket.

- Hold handtaket i vannrett stilling i den
ene handen, med klemmen oppover.

- Grip kjeden med tommel og pekefinger p&
den andre handen, og stram den ved & dra.

- Klemmen faller da automatisk ned i det led-
det som er nzermest den distale enden
av h&ndtakets slangekoblingsstykke.

- Pakk inn Malmstrom-klokken.

Sterilisering
¢ | autoklav med mettet damp ved 134 °C, med
trippelevakuering, steriliseringstid 6 minutter.

Avfallshandtering
Kasseres i henhold til lokale forskrifter.

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

EXTRACTOR DE VACIO DE

MALMSTROM

Este instrumento obstétrico se utiliza para ayu-
dar a un médico durante el parto de un bebé.

Nota importante

El uso de unas técnicas y procedimientos quirdr-
gicos adecuados es responsabilidad del mé-
dico. La extraccién con ventosa solo puede ser
realizada o supervisada por médicos formados
y experimentados. Cada médico debe evaluar
la adecuacién del procedimiento, segin su pro-
pia formacién médica y experiencia.

Informacién general

Los extractores de vacio de acero inoxidable
de Medela se ofrecen en dos modelos diferen-
tes. El modelo original de Malmstrém y el mo-
delo modificado de Bird. Cada modelo cuenta
con tres ventosas de acero inoxidable con
didmetros de 40, 50 y 60 mm. Las ventosas de
cada modelo son idénticas, pero el modo de
traccién y los conectores de los tubos varian.

Requisitos del aspirador

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

¢ La fuente de vacio debe estar disefiada para
uso médico y puede ser eléctrica o manual.

® Recomendamos utilizar el aspirador Basic
de Medela.

¢ Nota: no se puede utilizar ningin sistema
de aspiracién de pared.

Requisitos del tubo

El tubo que conecta el instrumento a la fuente
de vacio es fundamental para obtener

un funcionamiento seguro y adecuado del
instrumento. Para garantizar esto, solo se
deben utilizar tubos originales de Medela.

Vida otil prevista del producto

¢ Para la ventosa metdlica, la cadena y el asa:
- 5 afos.

e Tubo:
- 60 ciclos de limpieza/esterilizacién.

Normas de seguridad

Si se observa algun dafio, especialmente en

las cadenas y en el tubo, esos componentes

ya no se podrdn utilizar.

¢ No utilice el equipo en los siguientes casos:
- Si el dispositivo estd dafado.
- Si el dispositivo muestra defectos
de seguridad obvios.

* No estd permitido realizar modificaciones
en el equipo.

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

¢ La extraccidn con ventosa solo puede
ser realizada o supervisada por médicos for-
mados y experimentados.

¢ El personal del departamento neonatal debe
conocer las indicaciones, contraindicaciones
y precauciones para el parto asistido, y debe
observar al bebé en busca de signos de com-
plicaciones durante el parto mediante vacio.

¢ No se debe realizar un parto vaginal opera-
tivo si las probabilidades de éxito son bajas.

¢ Evite la entrada de tejidos extrafios y asegl-
rese de que la ventosa esté correctamente
colocada.

e Atencién: no coloque nunca la ventosa
en ninguna parte del rostro del bebg,
ya que esto puede provocar un trauma fetal.

¢ La colocacién se debe realizar con cuidado
para evitar problemas, frauma materno
o fetal, o molestias para la madre.

® La cabeza, y no solo el cuero cabelludo,
debe descender cada vez que se estira.

¢ Tire Unicamente durante una contraccion.

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

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

* Detenga la extraccién con ventosa si se ob-
serva un frauma o dafos importantes
en la zona del cuero cabelludo.

¢ La cabeza debe salir, o salir casi completa-
mente, con un mdaximo de tres tracciones.

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

* No supere nunca los 10 minutos de tiempo
acumulado de traccién.

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

e Interrumpa la extraccién con ventosa si la
ventosa se desacopla o se suelta dos veces.

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

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

¢ Los padres deben recibir instrucciones para
que controlen el estado de salud del bebé.

¢ El bebé debe estar sometido a observacién
durante varios dia por si surgiese algin pro-
blema.

Limpieza/desinfeccién/antes de su uso

e Después de su uso, sumerja las ventosas y el
tubo a temperatura ambiente durante
30 minutos en una solucién de desinfeccién A).

e Tras el tiempo de reaccién, aclare los resi-
duos de la solucién de los componentes con
agua. Enjuague el tubo.

e Retire el anillo de bloqueo, el tubo y la placa
inferior (con un dedo, con unas pinzas
o empujando una pequeia varilla de madera
a través del conector del tubo de la ventosa).

* Limpie todos los componentes metdlicos,
el anillo de bloqueo y la placa inferior
con un cepillo y el producto de limpieza B).

e Sustituya la placa inferior por otra nueva
cuando no sea posible obtener una limpieza
satisfactoria.

* Enjuague el tubo durante al menos 2 minutos
con la solucién de limpieza B).

® Los componentes deben estar libres de resi-
duos y particulas extrafias.

e Aclare los componentes y el tubo con agua
(a ser posible, totalmente desalada) durante
2 minutos.

® A continuacién, seque los componentes
con un pafio sin fibras.

* Deje el tubo colgado y orientado hacia
arriba una noche para que se seque.

A) Solucién de desinfeccién liquida sin aldehidos

con un efecto de limpieza para su uso a re-
mojo, como bactericida, fungicida o viricida
limitado. Con una buena compatibilidad ma-
terial con el acero inoxidable, los materiales
no ferrosos y los pldsticos, silicona incluida.
Ligeramente alcalina. Para la validacién del
procedimiento, se utiliza una solucién neodis-
her® Septo MED al 2 %.

B) Solucién de limpieza enzimdtica liquida
con pH neutro para el tratamiento de instru-
mentos a mdquina o de forma manual. Muy
buena compatibilidad material con el acero
inoxidable, los materiales no ferrosos
y los pldsticos, silicona incluida.

Para la validacién del procedimiento,
se utiliza una solucién neodisher® MediZym
al 1 %.

e Fabricante de la solucién mencionada:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburgo,
Alemania (www.drweigert.de).

¢ Se deben respetar las normas establecidas
por el fabricante del producto de limpieza en
relacion con su uso y los peligros asociados.

e Eluso de otros productos de limpieza
y desinfeccién debe ser autorizado por
el responsable de higiene del hospital.

Esterilizacién (también antes del primer uso)
* Monte las ventosas antes de la esterilizacién.

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

- Sujete la ventosa con la abertura ancha
orientada hacia arriba.

- Deje que la cadena caiga a través del
orificio y el tubo, de forma que la placa in-
ferior quede colocada en su posicién.

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

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

- Sujete la cadena con el pulgar y el dedo in-
dice de la otra mano, y tire bien de ella.

- El clip quedard encajado automdticamente
en el eslabén situado mds cerca del ex-
tremo distal del conector del tubo del asa.

— Embale la ventosa Malmstrom.

Esterilizacién
e En el autoclave, con vapor saturado a

134 °C, preevacuacién triple y tiempo de

esterilizaciéon de 6 minutos.

Eliminacién
Deseche el dispositivo de acuerdo con
lo establecido en la normativa local.

PRECAUCION: de acuerdo con la legislacion

federal de Estados Unidos, la venta de este dis-

positivo solo podrd realizarla un médico
u ofra persona a peticién de un médico.

PORTUGUES

EXTRACTOR A VACUO
POR MALMSTROM

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

Nota importante

Os procedimentos e técnicas cirdrgicas adequa-

dos sGo da responsabilidade do médico.

A extracdo a vdcuo sé deve ser executada

e supervisionada por médicos treinados

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

Informacgéo geral

As ventosas de aco inoxiddvel da Medela estdo
disponiveis em dois modelos diferentes.

O modelo original de Malmstréom e o modelo
modificado de Bird. Cada modelo consiste em
trés ventosas de succdo de aco inoxiddvel em
diferentes tamanhos com 40, 50 e 60 mm de
didmetro. As ventosas de cada modelo sGo
idénticas, mas o modo de tracdo e os conecto-
res dos tubos diferem.

Requisitos da bomba

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

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

® Aconselhamos a utilizagéo do aspirador
de succdo Medela Basic.

* Nota: Néo se deve usar sucgéio de parede.

Caracteristicas do tubo de sucgéo

O tubo que liga a ventosa & fonte de vécuo é
vital para o funcionamento seguro e adequado
do equipamento. Como garantia, sé devem

ser utilizados tubos originais da Medela.

Validade prevista do produto

® Para a ventosa de metal, corrente e punho:
-5 anos.

e Tubos:
- 60 ciclos de limpeza/esterilizacao

Normas de seguranca

Se forem detetados danos — especialmente

nas correntes e nos tubos, as pegas ndo podem

continuar a ser utilizadas.

¢ Nao utilizar se:

- Se o equipamento estiver danificado.
- Se o equipamento apresentar defeitos
de seguranca ébvios.

e E proibida qualquer modificacéo deste equi-
pamento.

¢ Nunca se deve usar suc¢do de parede.

® A exitracdo a vdcuo sé deve ser executada
e supervisionada por médicos treinados
e experimentados.

¢ O pessoal de cuidados neonatais deve estar
consciente das indicag¢des, contraindicacdes
e precaugdes para o parto assistido e deve
observar o bebé quanto aos indicios de com-
plicagdes do parto assistido a vdacuo.

¢ O parto vaginal operatério ndo deve
ser executado quando a probabilidade
de sucesso ¢ baixa.

® Assegurar a ndo intrusdo de tecidos
estranhos e a posi¢do correta da ventosa.

* Atencdo: N&o aplicar nunca a ventosa
em qualquer porcdo da face do bebé,

i& que isso pode causar trauma fetal.

e Ainsercdo deverd ser efetuada cuidadosa-
mente para evitar cmomolios, trauma ma-
terno ou fetal e desconforto materno.

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

¢ Puxar somente durante a contracdo.

e Aplicar sempre a tracdo de forma a permitir
que a pega da ventosa permanega alinhada
ou no eixo.

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

e Interromper a extracdo a vacuo se houver
indicios de trauma ou lesdo significativa
do couro cabeludo.

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

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

* Nao exceder nunca 10 minutos de tempo
de tracdo acumulado.

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

e Interromper a extracdo a vdcuo se a bomba
de vécuo desengatar ou desprender duas
vezes.

* Interromper o procedimento se a tragdo
ndo provocar a descida da cabeca do feto.

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

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

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

Limpeza/Desinfeg¢éo/antes da primeira

utilizagéo

¢ Depois de utilizar, mergulhe durante 30 minu-
tos as ventosas e os tubos & temperatura
ambiente numa solu¢do de desinfecdo A)

® Apds o tempo de reacdo, enxague os
residuos da solu¢do das pecas com dgua.
Enxague o tubo.

e Remova o anel de bloqueio, o tubo e a placa
do fundo (com um dedo, com o férceps ou
empurrando uma pequena haste de madeira
através da peca tubo/conector da ventosa).

¢ Limpe todas as partes metdlicas, anel de blo-
queio e placa do fundo com uma escova
e o agente de limpeza B).

e Substitua a placa de fundo por uma placa
nova, se ndo se conseguir obter uma limpeza
satisfatéria.

® Enxague o tubo durante 2 minutos,
no minimo, com a solugdo de limpeza B).

® As pecas devem estar isentas de residuos
e particulas estranhas.

® Enxague as pecas e o tubo com dgua
(de preferéncia totalmente dessalinizada) du-
rante 2 minutos.

e Depois, seque as pecas com um tecido
sem fibras.

e Suspenda o tubo durante a noite para secar.

A) Solucdo desinfetante fluida isenta de aldei-
dos com ac¢do de limpeza para usar como
banho de impregnacdo, bactericida, fungi-
cida, virucida limitado, com uma boa
compatibilidade material com ago inoxidavel,
materiais ndo ferrosos e pldsticos incluindo
silicone, ligeiramente alcalina. Para validar
o método, foi usada uma solucdo Septo MED
com 2% neodisher®.

B) Solugéo de limpeza enzimdtica fluida de
pH neutro para o tratamento mecdnico
ou manual de instrumentos, com uma compa-
tibilidade material muito boa com o aco
inoxiddvel, materiais ndo ferrosos e pldsticos
incluindo silicone.

Para validar o método, foi usada uma
solugdo MediZym com 1% neodisher®.

e Fabricante da solu¢do mencionada:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburgo,
Alemanha (www.drweigert.de).

e Os regulamentos do fabricante do agente
de limpeza, utilizacGo e perigos respetivos,
devem ser respeitados.

¢ A utilizagGo de outros agentes de limpeza
e desinfecao deverd ser clarificada com
o gerente hospitalar interno responsével
pela higiene.

Esterilizagdo (também antes da primeira
utilizagdo)
¢ Monte as ventosas antes da esterilizacdo.

— Empurre uma extremidade do tubo de bor-
racha de silicone curto (32 cm) completa-
mente para dentro do tubo conector da
ventosa de succdo.

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

- Deixe a corrente cair através do buraco
e do tubo, de forma a que a placa do
fundo assente no devido lugar.

- Seguidamente, deixe a extremidade
saliente da corrente cair através do punho
de tracdo e empurre o tubo inteiramente
para dentro do punho de tracéo.

—Mantenha o punho numa posi¢ao horizon-
tal com uma mé&o e com o clipe para cima.

- Agarre a corrente com o polegar e o indi-
cador da outra méo e puxe firmemente.

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

— Acondicionamento da ventosa Malmstrom.

Esterilizagéo
¢ No autoclave com vapor saturado

a 134 °C, com pré-evacuagdo tripla,

tempo de esterilizacdo de 6 minutos.

Eliminacao
Elimine em conformidade com os regulamentos
locais.

ATENGAO: A lei A lei federal sé permite a
venda deste dispositivo por um médico ou por
indica¢ao de um médico.

EAAHNIKA

ANAPPOO®HTIKOZ
EMBPYOYAKOZ TYNOY
MALMSTROM

To mapdv dpyavo PaleUTIKAG XPHong xpnol-
yotoleiTal yia va BonBd&el Tov yIaTpo 0Tn
VEVVNOn TOU VEOYVOU KOTA TOV TOKETO.

ZNUAVTIKR UTOSEIEN

O1 0pBEG XelPOUPYIKEG DIAdIKOGIES KOl TEXVI-
KEG amoTeAoUv eublvn Tou yiaTpou. H avop-
podnTIKN euPpUOUAKia TTpemel va dieEdyeTal
N va EMBAETETAI HOVO OTIO KATOPTIOUEVOUG
Kal UTTEIpoUG yiaTpoug. K&Be viaTpdg mpe-
el va a&lohoyel TNV KaTaAAnAdTNTO TNC dIa-
dikaoiag oTnPEIZOUEVOC OTNV IBTPIKN EKTTA-
deuon Kal TNV eutelpia Tou.

Fevikég mMAnpodopieg

O1 avappodnTIkoi eUBPUOUAKOI amd avolei-
dwTo xaAuBa TNG Medela diaTiBevTal oe duo
O10hOPETIKA HOVTEAD. TO aPXIKO JOVTEAO TOU
Malmstrém Kai To TpoToToINUEVO KATA Bird
pyovTeAo. K&Be povteAo amoTeAeiTal amod

Tpelg BevTouleg avappddnong amd avolei-

OwTo XGAUBa diapeTpou 40, 50 kol 60 mm.
O1 BevTouleg K&Be povTeAOU eival TOAVOUOIO-

TUTTEG, OAAG SlIadEPOUV O TPOTOC EAENG KOl

0l OUVOEDEIC TNC OWANVWONG.

ANXITAOEIG AVTAIG

¢ To MapoOv OPYAVO UAIEUTIKAG XPHong eivai
oxedIAOUEVO VIO XpNon o cuvOuaouod pe
eEwTEPIKN TINYH 0EVNTIKAG Teong e duvo-
TOTNTA EMOKPIBOUC PUBUIONG TNG AEVNTI-
KNG Tieong woTe va diaodaAileTal n ermi-
Teu&n Kal SIBTAPNON TWV KATAAANAWY
emmedwv apvNTIKNAG Teong (€wg -80 kPa/
-600 mmHg).

e H mnyr KevoU yia Tn dnuioupyia apvnTIKAG
mieong mpémel va éxel oxedlooTel eI0IKA VIO
IOTPIKOUG OKOTIOUG KOl UTTOPEl va gival giTe
NAEKTPIKN €iTe xelpokivnTn.

* JUVICTATOI N XPAON TNG AvapPOdNTIKAG
avTAiag Medela Basic.

« Znpeiwon: Aev TPEMEI V& XpNoIHOTIOI0U-
VTQI OTAOEPEG AVTAIEG AvVaPPOPNONG
(EPXPHOCHEVEG OTOV TOIXO TOU XEIPOUpP-
yeiou).

ANTUTHOEIG CWANVWONG
H owAnvwon mou ouvdeel To dpyavo Pe TNV

NyN Kevou gival KaBopIoTIKNA VIa TNV aodd-
AgIa Kol TNV KOAT AeiToupyia Tou opyavou.

Mo va O100paNICETE TG TTAPATAVW, XPNOILO-

ToINoTe aubevTIKn cwAnvwon Medela.

Avapevopevn S1XpKeIx (WG TOU TIPOio-
VTOG
e [ TN peTaAAikn BevToula, TNV aAucida
Kail TN AaBn:
- 5¢émn.
* JwARvVWOonN:
- 60 KUKAOI KaBapiopou/amooTeipwong

Kavoveg aopaAeiog

Edv diamoTtwbouv $pBopeg, eIdIKA OTIC aAuoi-

O€G KAl 0TN OWANVWON, TO OUYKEKPIUEVD

eCapTnuaTa dev TTPETEI VOl XPNOILOTTOIOUVTA.

¢ Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE EAV:
- H ouokeun gival KOTEOTPAUPEVN.
- H aoddaAeia Tng cuokeung eivai epdo-
VWG OVETTAPKNAG.

e Aev EMTPETETOI OTTOIGONTIOTE YETATOOTIN
Tou e&omAiopoU auToU.

¢ Agv TIPETIEl VO XPNOIPOTIOIOUVTOI OTOOEPES
avTAieg avappodnong (ebapuooueveg
OTOV TOIXO TOU XEIPOUPYEIoU).

* H avappodnTikr euBPUOUAKia TTpETEI
va diegayeTal ) va emBAETETOI HOVO aTd
KOTAPTIOUEVOUG KOl EUTIEIPOUG VIATPOUG.

¢ To MPOOWMIKO GPOVTIONS VEOYVQV TIPETTE
Vo yvwpicel TIg evdeikelg, TIc avTtevdeitelg
Kol TIG TPODUAGEEIG OXETIKG PE TOV UTTORBO-
nBoUPeVo TOKETO Kal VO TTOPOKOAOUOEI
yia evOeXOUEVEG ETITTAOKEG TTOU TUXOV TIPO-
KUWOUV KOTA TN OIGPKEIO TOU TOKETOU pE
avappodnTIKO eURPUOUAKO.

¢ Aev Ba mpénel va mpoRaiveTe oe emepBo-
TIKO KOATTIKO TOKETO €AV 01 MOAVOTNTEG
emTuXiag eival MOAU XOUNAEG.

o AOTpEWTE TNV €i0000 EEWTEPIKQWV I0TWV
Kal BeBaiwbeite 0TI N BevToula eivai
OWOTA TOTTOOETNUEVN.

¢ [lpoooxn: Ze Kapia MepImTWOon Pnv ebop-
podleTe TN BevToula 0TO TMPOOWTIO TOU VEO-
yvou JIOTI UTTOPEl VO TO TPAUUOTIOETE.

* H edappoyn Tng Bevtoulag mpemel va Ole-
EavyeTal ye mpoooxn mPog amoduyn emmAo-
KQV, TOQUUOTIOPOU TOU veoyvou ) TNG ei-
TOKOU Kall 6XAnon Tn¢ TeAeuTaiag.

* Mg k&Be EAEN Ba TPETEl VA KATEPXETAI N
KedaAn Kal Ol HOVO TO TPIXWTO TNG KEDO-
ANC.

o H ¢AEN mpémel va die&dyeTal ydvo KaTd
Tn dIAPKEIO GUGTOANG.

¢ EAKETE MAVTO UE TETOIO TPOTIO WOTE
TO XeIAOG TNG BevToulag Vo TTAPOUEVEl
oTtnv idia euBeia ) oTov idlo &&ova.

* Mnv TIpoKaAeiTE KPAdOGUOUG 1) CUCTPOON
OTn OUOCKEUT], OAAG VO EAKETE QIOKQVTOG
mavTa oTabepn duvaun.

* Y MePIMTWOoN TTOU TaPATNPEAOETE eUdavn
onuAadIa TPAUUGTIOPOU 1) aiAAoiwong Tou
TPIXWTOU TNG KEDAANG, SIOKOWTE TN XPNON
TNG GPVNTIKAG Tieonc.

* H kepahn mpemel va eEENBel TeAeiwg 1 oxe-
00V TeAeiwg, Ue TPeIG EAEEIC TO UEYIoTO.

* H kepaAn mpemnel va eEEAOel TeAeiwg evTog
15-20 AenmTwv omd TNV mEKTN ehAPUOYN
™G Bevtoulog.

* H ouvoAikn didpkeia TNG EAENG dev mpemel
moTe va utiepBaivel Ta 10 Aemta.

e Mnv unepBaiveTe TOTE TN PEYIOTN OUVIOT®-
gevn TIUR apvnTIKAG mieong -60 €wg
-80 kPa (-450 ¢wg -600 mmHg). >e mepi-
TTwOoN omokKOAAnong Tng Bevroulag (2),
evOEXETAI VO TIPOKANBEI TOAUUOTIOUOG TOU
TPIXWTOU TNG KEDAANG.

e Se mepinTwon mou n Bevtoulo aTOKOAAN-
Bei duo popég, diakOWTE TN XPAON TNG ap-
VNTIKAG Tieong.

¢ Edv dev mapatnpenBei KaBodIKn peTaKi-
vnon TnG KeGaAnNg e Tnv €AEN, dlakoyTe
Tn diadikaoia.

¢ Edv dev mapatnenBei IkavomoinTikr Kabo-
OIKN peTakivnon pe Tn delTepn €AEN, unv
emavalapBaveTe yia TpITN GopPa.

¢ O1I yoveic TTpemel va KATAPTIOTOUV KOTOA-
ANAG TTOOKEILEVOU VO EAEYXOUV TNV uyeia
TOU veoyvou.

¢ To veoyvo TpEmel va TapakoAouBeiTal eri
OPKETEG NUEPEC VIO TUXOV TTPORAAUOTA.

Ka®apiopog/AmoAUpavon/mpiv &mo

T Xprion

e MeTd Tn xpnon, eyBonTioTe TIG BevTouleq
avappOddNONG Kol TOV EUKAUTITO CWANVQ
oTo SiIdAupa ammoAupaveong A), oe Beppuo-
kpooia mepiBaAlovToq emi 30 AemTa.

¢ MeTd Tnv mapeAeuon Tou xpodvou dpdong,
EeByaATe pe vepd To UTTOAEiUUOTa TOU BI0-
ApaTog amd Ta diadopa pepn. ZemAUveTE
TOUG EUKGUTITOUG OWANVEG.

¢ AdaipeoTe Tov dOKTUAIO aodaAIoNg,

TOV UKQUTITO OWANVA Kol TN Baon

(ue TO dAXTUAO, e AaBida i OTIPOXVOVTAG
pia pikpn EUAIvn pAaRO0 0TO OUVOETIKO TOU
OWAAvVa TNG BevToulag).

o KabopioTe OAa Tar HETOAAIKA pepn, Tov dai-
KTUAIO aod&AIoNG Kail Tn BAon Xpnolyomol-
WVTOG BOUPTOO KAl TOV TTAPAYOVTO KaOa-
pioyou B).

e Ed&v dev umopei va emiteuxBei o emBuun-
TOG BaBUOC KABAPIOTNTAG, AVTIKATOOTH-
oTe Tn B&on pe véa.

¢ =eByAaATE TOV EUKAUTITO OWARVQ ETTi
2 AenT& TOUAGXIOTOV Je To OIGAUpG KaBa-
pioyou B).

e [pémel va amopakpuvOoUv OAa Ta UTo-
AgigpaTa Kal Ta EEva OWPOTIOIO amd T
efapTRUATO.

* ZgRyaATE T EQPTAUATA KOI TOV EUKAUTITO

OWAAVA pe vepo (KaT& mpoTipnon mANPWGE

adaAaTwpEvo) em 2 AemTd.

3TN CUVEXEID, OTEYVWOTE TA eEAPTAUATA

ye éva mavi xwpig xvoudl.

¢ KpepdoTe ToV EUKOUTTO CWANVO VIO VO OTE-
yvooel Kad' 0An Tn dIGpKeIa TNG VUXTOG.

.

A)YypO amoAupavTIKO dIdAUPa KabaplopoU
XWPIC aAdelideq via xprion wg AouTpd ep-
BamTiong, e BAKTNPIOKTOVO, HUKNTOKTOVO
KOl HEPIKWG 10KTOVO dp&on, TToU TTAPOUOI-
adel KOAN oupBaTOTNTA Pe UMIK& amd avo-
EeidwTo XGAUBQ, pn oIdNEouxXa Kail TTAG-
OTIK& TTepIAGBOvVOUEVNC TNG CIAIKOVNG,
eAadPWC AAKAAIKO. Tia TNV EMKUPWON TNG
dladIkaoiag xpnoluomoindnke SIdAUpG
neodisher® Septo MED 2%.

B) Yypo evquuikd SIGAUpa KOBAPIOPOU PE Ou-
0&TePO PH yIa TN UNXAVIKNA 1 XEIDWVOKTIKN
amoAupavon epyoAeiwy, ge TOAU KaAn oup-
BaToOTNTO e UAIKG OO avo&eidwTo X&-
AuBa, pn 01dNPOUXa KAl TAGOTIKG TTEPIAOU-
Bavopévng Tng OIAIKOVNG.

Mo TNV emKUpwon TnG d1adIKaoiag Xxpnoi-
pomoindnke SidAupa neodisher® MediZym
1%.

¢ KOTOOKEUAOTAG TOU avadepduevou SIaAU-
paTtog: Chemische Fabrik Dr. Weigert
GmbH&Co. KG, Miihlenhagen 85, 20539
Hamburg, lepuavia (www.drweigert.de).

e [pémel va TNPOUVTAI O KAVOVIOUOI TOU KO-
TOOKEUQOTH TOU TTAPAYOVTO KaOapiopoU
ooov adopd TN XPnon Tou Kal Toug KIvou-
VOUG.

¢ H xpnon &GAAwV mopayovTwy Kabapiopyol
KOl AMOAUPOVONG TTPETTEl VO TTPOYLIGTOTION-
€iTal 0€ oUVEVVONON PE TOV JIAXEIPIOTN
€0WTEPIKNG UYIEIVIG TOU VOOOKOEIOU.

AmocTEipWON (TPAYHATOTIOIEITAI EMIONG

TPIV QIO TNV TTPWTN XPHon)

e [pIv ammd TNV OMoOTEIPWON, OUVAPUOAOYN-
oTe TIG BevTouleg avappodnaong.
-EdapudoTe KaAG TO &va GKPO TNG Mi-

KPNG owARvwong (32 cm) oto onueio
ouvdeong TnG Bevtoulag avappddnong.

-KpaTtnote Tn Bevtolla ue To peydAo
AVOIVUO TTPOG TO ETTAVW.

—-Mepd&oTe TNV oAucida amd TNV O
KOl TN OWARVWON, €701 WOTE N BAon
va TomoBeTnBel 6Tn B€on TNG.

—27Tn OUVEXEIQ, TTEPAOTE TO AAKPO TNG OAU-
oida¢ mou mpoegexel peoa amo
TN XeIPOAARN EAENG Kal ebappdOTE
KOAG TN OWANVWGON OTN XEIPOAABR.

—Me T0 éva XEPI KPATAOTE TN XEIPOAARN
o€ 0pICOVTIO BEON Kal TO KAITT TTPOG Ta
EMAVW.

—-KpatnoTe Tnv aAucida pe ToV avTixelpa
Kol Tov OgikTn Tou AAAOU XEPIOU KOl TPO-
Bn&re Tnv.

—To KAITT Ba TPOOOPUOOTET AUTOUATO OTOV
TANCIEOTEPO OUVOECUO TOU KATW AKPOU
TOU OUVOETIKOU TOU OWANVQG TNG XEIPOAD-
BNG.

—-TomoBeTnoTe TN BevToula Malmstrém
0€ OUOKeUaoia.

AnooTeipwon

e >e KAiBavo uypnc amooTeipwong
HE KEKOPEOUEVO aTUO oToug 134°C, pe
TPITTAR TTPOEKKEVWON, VIa OIGPKEIR OTTO-
oTeipwong 6 AemTa.

Amoppiyn
AmoppiyTe oUPdWVA e TOUG TOTIIKOUG KOVO-

viopoug.

[MPOXOXH: H opoomovdiakr vouobeoia Twv
HMA meplopidel TNV MOANGN TNG OUOKEUNG
QUTAG HOVO OO 16TPOUG ) KOTOTIV eVTOANG
1aTpPoU.

CESKY

MALMSTROMUV
VAKUUMEXTRAKTOR

Tento porodnicky ndstroj se pouzivéd jako
pomucka klinického lékate pfi porodu ditéte.

Dolezité upozornéni

Za provadéné chirurgické zdkroky a léebné
postupy zodpovidé lékat. Vakuumextrakce musi
byt provddéna pouze vyskolenymi a zkusenymi
|ékafi nebo pod jejich dohledem. Kazdy lékat je
povinen na zdkladé svého odborného vzdélani
a zkudenosti posoudit vhodnost postupu.

Vieobecné informace

Nerezové vakuumextraktory Medela jsou dodd-
vany ve dvou riznych modelech. Pdvodni
Malmstrémdv model a modifikovany Birddv
model. Kazdy model sestdva ze ffi pfisavnych
zvonU z nerezavéjici oceli o priméru 40, 50

a 60 mm. Zvony vech tfi modeld jsou stejné,
ale trakéni metoda a pfipoje hadic se [ig.

Pozadavky na odséavacku

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

e Odsdvaci zatizeni by mélo byt navrzeno
pro lékafské Ucely a mize byt elekirické ¢i
manudlni.

® Doporucujeme pouzit odsdvacku Medela
Basic.

¢ Poznamka: PouZiti nasténné odsavaci
jednotky neni mozné.

Pozadavky na hadici

Hadice spojujici ndstroj se zdrojem vakua je kli-
&ovd pro bezpeénou a spravnou funkci ndstroje.
Z tohoto ddvodu by méla pouZita pouze origi-
ndlni hadice Medela.

Predpokladana Zivotnost vyrobku

® V ptipadé kovového zvonu, fetizku a drzadla:
- 5let.

¢ Hadice:
- 60 Cisticich/steriliza¢nich cykld

Bezpeénostni pravidla

V pfipadé poskozeni, zejména fetizkd a hadic,

nesmi byt dily ddle pouzivany.

¢ Nepouzivejte, pokud:

- Je-li pFistroj poskozen.
- Pokud zafizeni vykazuje zfetelné zndmky
bezpecnostni zdvady.

® Nejsou povoleny z4dné Upravy zafizen.

¢ Nikdy nepouzivejte ndsténnou odsdvaci jed-
notku.

e Vakuumextrakce musi byt provddéna pouze
vyskolenymi a zku$enymi lékafi nebo pod
jejich dohledem.

e Persondl zajisfujici pé&i o novorozence musf
byt informovdn o indikacich, kontraindikacich
a preventivnich opattenich pro asistované
porody, pfi¢emz dité musi byt pozorovdno
z hlediska vyskytu komplikaci pfi asistovaném
porodu za pouziti vakua.

* Asistovany vagindlni porod by nemél byt pro-
vadén, je-li pravdépodobnost Uspéchu nizkd.

® Vyvarujte se vniknut{ vnéjsich tkani
a zajistéte sprévné umisténi zvonu.

e Pozor: Nikdy neaplikujte zvon na jakoukoli
¢4st obliceje ditéte, mohlo byt o zpUsobit
trauma plodu.

e Umisténi by mélo byt provedeno opatrné,
aby nedoslo k poruchdm, poranéni matky
nebo plodu a pocitu diskomfortu pro matku.

o Skazdym tahem musi sestoupit hlavi¢ka,
nejen skalp ditéte.

o Tah provadéijte pouze v pribéhu kontrakce.

o Vzdy pouziveijte trakci umozdujici, aby ndsada
zvonu zstala v pfimé poloze nebo osové za-
rovndna.

o Pfi pouzivani prosttedku nikdy nepouzivejte
kyvavé nebo tocivé pohyby; je treba vyvinout
pouze stabilni tah.

e Pokud se vyskytnou znédmky zfejmého
traumatu nebo poskozeni skalpu ditéte, pre-
ruste vakuovou extrakci.

¢ Hlavi¢ka musi byt porozena nebo téméf po-
rozena maximdlné tremi tahy.

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

¢ Nikdy neptekracujte celkovou dobu trakce
10 minut .

¢ Nikdy nepfekracujte maximdini doporuceny
podtlak -60 a? -80 kPa (-450 az -600
mmHg). B&hem ,vypnuti” (2) — mdze dojit k
traumatu hlavicky.

e Pokud se vakuovy zvon uvolni nebo vypne
dvakrdt, preruste vakuumextrakci.

e Pokud hlavi¢ka plodu nesestoupi po vyvinuti
tahu, pferudte postup.

¢ Nevyvijejte tieti tah, pokud druhy tah nevede
k Uspé$nému sestupu hlavicky.

* Rodice by méli byt pouceni z hlediska kontroly
zdravi ditéte.

o Dité musi byt nékolik dni sledovdno z dovodu
vyskytu moznych problémd.

Cist&ni/Desinfekce/pFed prvnim pouzitim

® Po pouziti namodte pfisavné zvony a hadice
do dezinfekéniho roztoku A) pii pokojové
teploté a nechte mécet po dobu 30 minut.

¢ Po uplynuti reakéni doby vymyijte jednotlivé
dily vodou, a odstrarite tak zbytky roztoku.
Propldchnéte hadice.

o Odistéte viechny kovové dily, pojistny krouzek
a podlozku (prstem, klest&mi nebo zatlagenim
malého dfevéného koliku skrz spojovaci dil
hadice a zvonu).

e Odistéte viechny kovové ¢dsti, pojistny
krouzek a spodni desku kartdekem a &isticim
prosttedkem B).

¢ Nelze-li dosdhnout uspokojivé ¢istého stavu,
vymérite podlozku za novou.

e Poté propldchnéte hadici ¢isticim roztokem B)
po dobu alespori 2 minut.

e Ze vech dild je tfeba odstranit nedistoty
a cizi Céstice.

¢ Dily a hadice proplachujte vodou (nejlépe
zcela odsolenou) po dobu 2 minut.

e Poté jednotlivé dily osuste bezvidknovym
hadfikem.

e Zavéste hadice a nechte pfes noc uschnout.

A) Dezinfekéni roztok neobsahuijici aldehyd
s &isticim U&inkem pro poufZiti jako namédeci
l&4zer s baktericidnimi, fungicidnimi a v ome-
zeném rozsahu viry nic¢icimi O¢inky, s dobrou
materidlovou sndsenlivosti pro nerezovou
ocel, nezelezné materidly a plasty véetné sili-
konu, mirné zdsadity. K ovéreni postupu se
pouziva 2% roztok neodisher® Septo MED.

B) Tekuty, pH-neutrdlni, enzymaticky &istici
roztok, ktery je uréen ke strojnimu nebo rué-
nimu &igténi ndstrojd a z hlediska své materid-
lové kompatibility je velmi vhodny pro pouziti
na nerezovou ocel, nezelezné materidly a
umélé hmoty véetné silikonu.

K ovéfeni postupu se pouZiva 1% roztok
neodisher® MediZym.

® Vyrobce uvedeného roztoku: Chemische
Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co. KG,
Mdihlenhagen 85, 20539 Hamburg, Némecko
(www.drweigert.de).

e Pravidla vyrobce ¢isticiho prostfedku —
je treba postupovat podle pokynd tykajicich
se pouziti a nebezpedi.

o PouZiti jinych &isticich a dezinfekénich
prostiedkd by mélo byt schvdleno zaméstnan-
cem nemochnice, ktery se zabyvd sprévou v
oblasti hygieny.

Sterilizace (rovnéz pied prvnim pouzitim)
e Pred sterilizaci sestavte pfisavné zvony.

- Jeden konec kratké (32 cm) pryZové hadice
ze silikonové pryze zcela zasurite do pfipoje
hadice na ptisavném zvonu.

- Drzte pfisavny zvon Sirokym koncem
sméfujicim nahoru.

- Nechte fetizek propadnout otvorem
a hadici tak, aby podlozka zapadla na své
misto.

- Vy¢&nivajici konec Fetizku nechte propadnout
trakénim drzadlem a nasurite hadici na
trakéni drzadlo.

- Drzte drzadlo ve vodorovné poloze v jedné
ruce, se sponou (klipem) smétujici vzhiru.

— Retizek uchopte palcem a ukazovékem
druhé ruky a pevné utdhnéte.

- Spona (klip) potom automaticky zapadne
do ocka fetizku, které je nejblize distdlnimu
konci pfipoje hadice na drzadle.

- Sbalte MalmstréomGv zvon.

Sterilizace
o Sterilizujte v autokldvu nasycenou parou

pti teploté 134°C s pouzitim trojitého pied-

bézného odsdani vzduchu a ndslednym sterili-

zaénim cyklem po dobu 6 minut.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

UPOZORNENI: Americké Federdlni zdkony
omezuji prodej a objedndvky tohoto pFistroje
pouze na lékare.

PROZNOCIAG
MALMSTROM

To narzedzie potoznicze jest wykorzystywane
jako pomoc dla lekarza przyjmujgcego poréd.

Wazna uwaga

Lekarz przyjmujgcy poréd odpowiada za zasto-
sowane procedury i techniki chirurgiczne.
Préznociqg musi by¢ stosowany lub nadzoro-
wany przez wykwalifikowanych i do$wiadczo-
nych lekarzy. Kazdy lekarz musi oceni¢ stuszno$¢
zastosowania procedury zgodnie ze swojq
wiedzq i do$wiadczeniem medycznym.

Informacije ogélne

Préznociqgi ze stali nierdzewnej firmy Medela
sq dostepne w dwéch wersjach. Sq to orygi-
nalny model Malmstrém oraz model z modyfi-
kacjq Bird. Kazdy model sktada sie z trzech
pelot ze stali nierdzewnej o $rednicy 40, 50 i

60 mm. Peloty w kazdym modelu sq takie same,
ale wystepujqg réznice w sposobie pociggania

i ztgczach przewodéw.

Wymagania techniczne wobec ssaka

® To narzedzie potoznicze zostato zaprojekto-
wane do uzytku w potgczeniu z zewnetrznym
zrédtem podci$nienia zapewniajgcym precy-
zyjng regulacje podci$nienia w celu zagwa-
rantowania jego wiasciwego poziomu
(do —80 kPa / =600 mmHg).

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

e Zalecamy stosowanie ssaka elektrycznego
Medela Basic.

¢ Uwaga: Nie wolno stosowaé podcisnienia
z centralnej prézni.

Wymagania techniczne wobec przewodéw
Przewody tqczgce narzedzie ze zrédtem podci-
$nienia majq zasadnicze znaczenie dla bez-
piecznej i prawidtowe| pracy urzqdzenia. Z tego
wzgledu nalezy stosowaé wytgcznie oryginalne
przewody firmy Medela.

Przewidywany okres uzytkowania

® Peloty metalowej, fafncuszka i uchwytu:
- 5lat.

® Przewoddw:
- 60 cykli czyszczenia/sterylizacii.

Zasady bezpieczenstwa

W przypadku stwierdzenia uszkodzen — szcze-

gdlnie tancuszkdw i przewoddw — czesci nie

wolno dtuzej uzywad.

¢ Nie stosowad, jesli:

- Urzqdzenie jest uszkodzone.
- Urzqdzenie wyraznie wykazuje mozliwo$é
ograniczenia bezpieczenstwa.

¢ Jakiekolwiek modyfikacje tego sprzetu
sq niedozwolone.

¢ Nie wolno stosowa¢ podciénienia
z centralnej prézni.

® Préznocigg musi by¢ stosowany lub nadzoro-
wany przez wykwalifikowanych i do$wiadczo-
nych lekarzy.

® Personel neonatologiczny powinien zna¢
wskazania, przeciwwskazania i $rodki ostroz-
noéci dla porodu wspomaganego prézniowo
oraz powinien obserwowa¢ noworodka
w kierunku komplikacji wynikajgcych z zasto-
sowania tej procedury.

¢ Nie nalezy wykonywa¢ zabiegowego porodu
pochwowego, jeéli prawdopodobienstwo
powodzenia jest bardzo niskie.

¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania
sie zewnetrznych tkanek do wnetrza peloty
i nalezy zadba¢ o jej wlasciwg pozycje.

¢ Uwaga: Nigdy nie przyktadaé peloty do
czesci twarzowej, poniewaz moze to Spowo-
dowad uraz ptodu.

o Pelote nalezy zaktada¢ ostroznie, aby unik-
nq¢ nieprawidtowego dziatania urzqdzenia,
urazdw ptodu i matki lub dyskomfortu matki.

® Za kazdym pociggnieciem powinno nastepo-
wad zstgpienie gtéwki, a nie tylko skéry
gtowy.

* Nalezy ciggnq¢ tylko podczas skurczu.

¢ Podczas wyciggania nalezy stosowad wy-
tqgcznie taki kagt, aby uchwyt peloty przesuwat
sie liniowo lub w osi.

¢ Nigdy nie stosowa¢ ruchéw obrotowych ani
nie wykreca¢ urzqdzenia; nalezy stosowaé
tylko rbwnomierne wyciqgganie.

® Przerwa¢ stosowanie préznociqgu, jesli poja-
wig sie oznaki znacznego uszkodzenia
lub urazu skéry gtowy.

o Gtéwke nalezy wydostaé w catosci lub pra-
wie catg za pomocq najwyzej trzech pocig-
gniec.

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

¢ Nigdy nie przekracza¢ 10 minut tgcznego
czasu pociggania.

¢ Nigdy nie przekracza¢ maksymalnego podci-
$nienia od -60 do -80 kPa (od -450 do
-600 mmHg). Podczas ,oderwania si¢”
peloty (2) moze doj$¢ do urazu skéry gtowy.

® Przerwa¢ stosowanie préznociqgu, jesli
pelota dwukrotnie odtgczy sie lub oderwie.

® Przerwad procedure, jeéli ciggniecie nie
powoduije zstgpienia gtéwki ptodu.

¢ Nie ciggng¢ trzeci raz, jesli drugie pociggnie-
cie nie spowoduje prawidtowego zstgpienia.

* Nalezy poinstruowa¢ rodzicéw, aby obser-
wowali stan zdrowia dziecka.

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

Czyszczenie/dezynfekcja/przed uzyciem

e Po uzyciu zanurzy¢ peloty i przewody na
30 minut w $rodku dezynfekujgcym A)

o temperaturze pokojowe;.

® Po uptywie czasu reakcji sptukaé wodg
pozostato$ci roztworu z poszczegdlnych
czesci. Przeptukad przewody.

o Usung¢ pierscien blokujqcy, przewody i pod-
stawe (palcem, pesetq lub przepychajqc nie-
wielki drewniany kotek przez ztgcze peloty).

* Wyczysci¢ wszystkie cze$ci metalowe, pier-
$cien blokujgcy oraz podstawe za pomocg
szczoteczki i $rodka czyszczgcego B).

* Wymieni¢ podstawe na nowq, jesli nie mozna
iej doktadnie wyczyscic.

o Ptukaé przewody przez co najmniej dwie mi-
nuty z uzyciem $rodka czyszczqcego B).

o Czedci muszq by¢ wolne od pozostatosci
i ciat obcych.

o Ptuka¢ czeéci i przewody wodg (najlepiej cat-
kowicie zdemineralizowangq) przez 2 minuty.

* Nastepnie wytrze¢ czeéci niestrzepigeq
sie $ciereczka.

® Przewody powiesi¢ na noc do wyschniecia.

A) Ptynny bezaldehydowy érodek dezynfekujqcy
o wiasciwosciach czyszczgceych, lekko alka-
liczny, do stosowania jako $rodek do nama-
czania, bakteriobdjczy, grzybobdjczy,

w ograniczonym zakresie wirusobdjczy, wy-
kazujqcy dobrqg zgodno$¢ materiatowq ze
stalq nierdzewngq, materiatami niezelaznymi
i tworzywami sztucznymi, w tym silikonem.
Do sprawdzenia skutecznosci procedury
zastosowano roztwér 2% neodisher® Septo
MED.

B) Ptynny enzymatyczny $rodek czyszczgey
o neutralnym pH, stuzgcy do automatycz-
nego lub recznego czyszczenia narzedzi,
charakteryzujgcey sie bardzo dobrq zgodno-
$ciq ze stalq nierdzewng, materiatami
niezelaznymi oraz tworzywami sztucznymi,
w tym silikonem.
Do sprawdzenia skutecznosci procedury za-
stosowano roztwér1% neodisher® MediZym.

® Producent wspomnianego roztworu:
Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH&Co.
KG, Mihlenhagen 85, 20539 Hamburg,
Niemcy (www.drweigert.de).

* Nalezy przestrzega¢ wskazan producenta
dotyczqgceych uzycia $rodka czyszczgcego
i wynikajgcych z niego zagrozen.

e Stosowanie innych srodkéw do czyszczenia
i dezynfekcji nalezy ustali¢ z osobg odpowie-
dzialnq za higienge w szpitalu.

Sterylizacja (réwniez przed pierwszym

uzyciem)

e Przed sterylizacjg peloty nalezy jg zmonto-
wad.

- Zatozy¢ jeden koniec krétkiego (32 cm)
przewodu z silikonu do konca na ztgczu
przewodu peloty.

- Trzyma¢ pelote duzym otworem skierowa-
nym do géry.

- Opusci¢ tancuszek przez otwér i przewdd
tak, aby podstawa znalazta sie na swoim
miejscu.

- Wystajqcy koniec tancuszka opuséci¢ przez
uchwyt i zatozy¢ przewdd do konca na
uchwyt.

- Przytrzyma¢ uchwyt jedng rekq poziomo
z zaciskiem skierowanym do géry.

— Chwyci¢ tancuszek kciukiem i palcem wska-
zujgcym drugiej reki i mocno pociggngé.

- Zacisk automatycznie zatrzasnie sie na
ogniwie znajdujgcym sie najblizej dystal-
nego konca ztqcza przewodu z uchwytem.

- Zapakowa¢ pelote Malmstréom.

Sterylizacja

e Czas sterylizacji w autoklawie nasycong parq
wodng w temperaturze 134°C, z trzykrotnym
wytworzeniem podci$nienia, wynosi 6 minut.

Utylizacja
Nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

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



