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SINGLE USE SILC CUP

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

Important note

Proper surgical procedures and techniques are the
responsibility of the medical practitioner. Each physician
must evaluate the appropriateness of the procedure
based on his or her own medical training and experience.

General information

The Silc Cup is made of an elastomere and is available in
one size, 60 mm inner diameter. The instrument is made
in one piece and consists of a handle and a suction cup
to be used with a pump and tubing. The cup has a
smooth external surface, but there is a small longitudinal
ridge, which makes it possible to observe any rotation.
The inside of the cup is lined with small projections. The
projections enable the air between the cup and the child’s
head to be evacuated and ensure that the cup sucks
firmly against the child’s head. The soft suction cup
deforms, thereby ensuring optimal adhesion and
minimising trauma to the fetal scalp.

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 vacuum
source is vital for safe and proper function of the instru-
ment. To ensure this only Medela original tubing should
be used.

Safety rules

e Do not use if:

— The product has exceeded the expiration date on
the packaging.

— Packaging is opened or damaged.

— If the device is damaged.

— If the device shows clear safety defects.

e Wall suction is not to be used.

e \acuum extraction must only be performed or super-
vised by trained and experienced clinicians.

e The neonatal care staff must be aware of the indica-
tions, contraindications and precautions for assisted
delivery and must watch for the signs of complications
of vacuum assisted delivery.

e Operative vaginal delivery should not be performed
when the probability of success is very low.

* Ensure against 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 trauma.

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

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

e Pull only during a contraction.

o Always apply traction at an angle allowing the stem
of the cup to remain in-line or on-axis.

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

e Discontinue vacuum extraction if there is evidence of
significant scalp trauma or damage.

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

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

e Never exceed 10 minutes of cumulative traction time.

e Never exceed maximum recommended vacuum
-80 kPa (-600 mmHg) or “pop offs” (2) — scalp trauma
can occur.

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

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

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

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

Disposal
Single use only. After use, dispose of according to local
regulations.

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

EINWEG
SILC CUP SAUGGLOCKE

Dieses Instrument zur Geburtshilfe wird verwendet, um
den Arzt bei der Geburt eines Babys zu unterstitzen.

Wichtiger Hinweis

Die Befolgung ordnungsgemasser chirurgischer Ver-
fahrensweisen und Techniken liegt in der Verantwortung
des Arztes. Jeder Arzt muss die jeweilige Angemessen-
heit des Verfahrens nach eigenem Wissen und eigener
Erfahrung beurteilen.

Allgemeine Informationen

Die Silc Cup besteht aus Elastomer und hat einen Innen-
durchmesser von 60 mm. Das Instrument wird in einem
Stlick hergestellt und besteht aus einem Griff und einer
Saugglocke; sie ist mit Pumpe und Schlauchen zu ver-
wenden. Die Glocke besitzt eine glatte Aussenflache, ist
aber mit einer kleinen Langsrille versehen, so dass etwaige
Drehungen beobachtet werden kénnen. Das Innere der
Glocke weist kleine Vorspringe auf. Diese ermdglichen,
dass die Luft zwischen der Glocke und dem Kopf des
Kindes abgesaugt werden kann und die Glocke durch
Saugkraft fest am Kopf des Kindes haftet. Die weiche
Saugglocke passt sich in der Form an, was eine
optimale Haftung gewahrleistet und das Traumarisiko
fur die Schéadeldecke des Kindes minimiert.

Anforderungen an die Pumpe

¢ Dieses Instrument zur Geburtshilfe ist fur die An-
wendung mit einer externen Vakuumquelle mit praziser
Vakuumregelung zur Bewahrung der angemessenen
Vakuumstarke (bis -80 kPa/-600mmHg) ausgelegt.

¢ Die Vakuumquelle sollte fur medizinische Zwecke
bestimmt sein und kann elektrisch oder manuell
betrieben werden.

* Wir empfehlen die Verwendung der Medela Basic
Absaugpumpe.

¢ Hinweis: Zentralvakuum darf nicht verwendet
werden.

Anforderungen an die Schlauche

Die Schlauchverbindung zwischen dem Instrument und der
Vakuumauelle ist wesentlich fUr die sichere und ordnungs-
gemasse Funktion des Instruments. Aus diesem Grunde
sollten nur Medela Originalschlauche verwendet werden.

Sicherheitsregeln

¢ Nicht verwenden wenn:

— Das Produkt das Ablaufdatum Uberschritten hat.

— Die Verpackung offen oder beschadigt ist.

— Das Instrument beschédigt ist.

— Das Instrument offensichtliche Sicherheitsméangel
aufweist.

e Zentralvakuum darf nicht verwendet werden.

¢ Die Vakuumextraktion darf nur von ausgebildeten und
erfahrenen Arzten durchgefUhrt oder beaufsichtigt werden.

e Das Neugeborenen-Pflegepersonal muss die Indika-
tionen, Kontraindikationen und Sicherheitsvorkehrungen
flr Vakuumextraktion kennen und Zeichen fiir Kompli-
kationen wahrend der Anwendung erkennen kénnen.

e Operative vaginale Geburten sollten bei sehr tiefer
Erfolgswahrscheinlichkeit nicht ausgeftihrt werden.

e Sicherstellen, dass sich kein Fremdgewebe unter der
Saugglocke befindet und dass diese in der richtigen
Position liegt.

e Achtung: Niemals die Saugglocke auf das Gesicht
des Babys positionieren, da dies fétales Trauma ver-
ursachen kann.

¢ Die Saugglocke sollte sorgféaltig eingefihrt werden, um
Fehlfunktionen, mutterliches oder fétales Trauma und
mUtterliche Beschwerden zu vermeiden.

e Der Kopf, nicht nur die Kopfhaut, mUssen sich bei jeder
Traktion weiterbewegen.

e Nur wahrend Wehen ziehen.

e Immer abgewinkelt ziehen, damit der Griff der Saugglo-
cke linear oder zur Achse bleibt.

¢ Nie mit schaukelnden Bewegungen oder Drehungen an
der Saugglocke ziehen, sondern nur mit gleich bleiben-
der Zugkraft.

e Die Vakuumextraktion unterbrechen, wenn Anzeichen
fUr signifikante Kopfhauttrauma oder -verletzungen
bestehen.

e Der Kopf muss mit nicht mehr als dreimal Ziehen voll-
standig oder fast vollstdndig geboren werden.

® Der Kopf muss innerhalb von 15-20 Minuten nach
dem erstmaligen Aufsetzen der Saugglocke vollstandig
geboren sein.

e Nie mehr als 10 Minuten kumulierte Zugzeit Uberschreiten.

¢ Nie das empfohlene Vakuum von -80 kPa (-600 mmHg)
oder Anzahl Losldsen der Saugglocke (2x) Uber-
schreiten — Kopfhautverletzungen kdnnten auftreten.

¢ Die Vakuumextraktion unterbrechen, wenn sich die
Saugglocke mehr als zwei Mal 6st.

e Ziehen Sie niemals dreimal, wenn der Kopf sich beim
zweiten Ziehen nicht ausreichend bewegt.

e Die Eltern mlssen instruiert werden, auf den Gesund-
heitszustand des Babys zu achten.

e Das Baby muss mehrere Tage beobachtet werden,
um mogliche Probleme zu erkennen.

Entsorgung
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nach Benutzung gemass
lokalen Vorschriften entsorgen.

VENTOUSE SILC CUP
A USAGE UNIQUE

La ventouse obstétricale, est un instrument utilisé lors de
I’accouchement pour faciliter I'expulsion.

Note importante

Le praticien qualifié est responsable des procédures et
interventions chirurgicales appropriées a chaque patiente.
Il incombe a chaque médecin d’évaluer la convenance des
procédures a appliquer, en fonction de sa formation et son
expérience individuelle.

Généralités

La Silc Cup Usage Unique est en élastomere et existe

en une taille 60 mm (diamétre intérieur). La ventouse
comprend une cupule et un bras, faisant fonction de poi-
gnée, le tout formant une seule piece. On I'utilise avec un
aspirateur médical et un tuyau. La ventouse présente une
surface externe lisse avec un petit trait de démarcation
longitudinal permettant d’observer une éventuelle rotation.
L'intérieur de la ventouse est garni de petites saillies.

Les saillies permettent d’évacuer I'air compris entre la
ventouse et la téte de I'enfant, pour garantir une bonne
adhérence entre les deux parties. La ventouse souple se
déforme, ce qui garantit une adhérence optimale et mini-
mise les traumatismes au niveau du cuir chevelu foetal.

Exigences concernant I’aspirateur médical

e | a ventouse obstétricale a été développée pour une
utilisation compatible avec une source de vide externe
permettant un réglage précis du vide et assurant de
maintenir des niveaux de vide adéquats. (jusqu’a -80
kPa/-600mmHg).

e | a source de vide devrait étre spécialement congue
pour I'usage médical et devrait étre électrique ou ma-
nuelle.

¢ Nous recommandons I'utilisation de I'aspirateur Medela
Basic.

¢ Note : ne pas utiliser le vide central comme source
de vide.

Spécifications du tuyau

Le tuyau qui relie la ventouse a usage unique a la source
de vide est un élément essentiel pour un fonctionnement
correct et sans risque de I'instrument. Pour garantir ces
spécifications, n’utiliser qu’un tuyau Medela original.

Regles de sécurité

¢ Ne pas utiliser si:

— Le produit a dépassé la date de péremption inscrit
sur 'emballage.

— L’emballage est ouvert ou endommagé.

— Linstrument est endommagé.

— Linstrument montre des défauts évidents.

¢ Ne pas utiliser le vide central.

e | ’extraction sous vide ne doit étre effectuée ou super-
visée que par des médecins spécialement formés et
expérimentés.

e Le personnel soignant du nouveau-né doit connaitre les
indications, contre-indications et mesures de sécurité
relatives a I'extraction sous vide et savoir reconnaitre les
complications survenant pendant son utilisation.

e | a ventouse ne doit pas étre utilisée si la probabilité
de succes est tres faible.

e Exclure toute intrusion de tissu étranger sous la
ventouse, et s’assurer que celle-ci se trouve en position
correcte.

e Attention: ne jamais positionner sur le visage du bébé,
car cela pourrait entrainer un traumatisme foetal.

e Insérer avec soin la ventouse afin d’éviter toute dysfonc-
tion ou traumatisme maternel ou foetal, et d’empécher
des douleurs chez la mére.

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

e N’effectuer de traction que lors des contractions.

¢ Toujours effectuer une traction avec un certain angle
permettant a la poignée de la ventouse d’étre en ligne
avec I'axe de traction.

¢ Ne jamais faire balancer ou tourner la ventouse, mais
conserver une traction constante.

* Interrompre I'extraction sous vide en cas de signes de
traumatisme ou de blessure significatifs de la téte.

e | atéte doit sortir, ou presque, au bout de trois
tractions, pas plus.

e La téte doit étre completement dégagée dans un délai
de 15-20 minutes aprés la premiere application de la
ventouse.

¢ Ne jamais dépasser 10 minutes de traction cumulée.

¢ Ne jamais dépasser le vide maximal recommandé de
-80 kPa (-600 mmHg) ou le nombre de désinsertions
(2x) qui pourraient entrainer un traumatisme de la téte.

¢ Interrompre I'extraction sous vide si la ventouse se
détache plus de deux fois.

¢ Ne pas procéder a une troisieme traction si la seconde
ne produit pas une descente satisfaisante.

¢ |l est important de demander aux parents de surveiller
I'état de santé du bébé.

* Le bébé doit rester en observation plusieurs jours afin
de dépister d’éventuels problemes.

Elimination
Usage unique. Apres usage, éliminer conformément aux
prescriptions locales en vigueur.

SILC CUP MONOUSO

Questo strumento ostetrico viene usato per aiutare il
medico durante il parto

Nota importante

E’ responsabilita del medico adottare le procedure e
le tecniche chirurgiche appropriate. Ogni medico deve
valutare I'idoneita della procedura in base alla propria
formazione ed esperienza clinica.

Informazioni generali

La Silc Cup usa e getta ¢ in elastomero ed e disponibile
in una misura, 60 mm. di diametro interno. Si tratta di uno
strumento mono-pezzo composto da impugnatura e ven-
tosa da usarsi con una pompa ed un tubo. La superficie
esterna della ventosa ¢ liscia ed € dotata di un piccolo
rilievo longitudinale che permette di osservare qualsiasi
rotazione. La superficie interna della ventosa & ricoperta
di piccole sporgenze. Le sporgenze permettono di creare
il vuoto eliminando I'aria presente tra la ventosa e la testa
del bambino e assicurano che la ventosa aspiri salda-
mente contro la testa del bambino. La ventosa morbida

si deforma, assicurando quindi un’aderenza ottimale,
minimizzando i traumi a carico del cuoio capelluto del feto.

Requisiti dell’aspiratore

¢ Questo strumento ostetrico deve essere utilizzato con
una sorgente di vuoto esterna ad alta precisione per
assicurare il raggiungimento e il mantenimento di livell
di depressione adeguati (fino a 80 kPa/-600mmHg).

e La sorgente di vuoto deve essere destinata specifi-
catamente ad applicazioni mediche e puo essere sia
elettrica che manuale.

* Raccomandiamo 'impiego della pompa aspirante
Medela Basic.

¢ Nota: Non utilizzare un aspiratore a muro
(vuoto centralizzato).

Requisiti dei tubi

| tubi che collegano lo strumento monouso alla sorgente
del vuoto sono essenziali per il funzionamento sicuro e
corretto dello strumento. A tal fine, si devono usare solo
tubi originali Medela.

Norme di sicurezza

e Da non usare se:

— Il prodotto ha superato la data di scadenza riportata
sulla confezione

— La confezione & aperta o danneggiata

— Lo strumento e danneggiato

— Lo strumento presenta palesi difetti di sicurezza

e Non utilizzare un aspiratore a muro (vuoto centralizzato).

e |’estrazione con vuoto puo essere eseguita o controlla-
ta solo da medici esperti e addestrati

e || personale di cura neonatale deve conoscere le indi-
cazioni, le controindicazioni e le precauzioni relative al
parto assistito e deve essere in grado di riconoscere
i segni di complicazioni nel parto assistito con il vuoto

¢ |l parto operativo vaginale non dovrebbe essere
eseguito se la probabilita di successo & molto bassa

e Assicurarsi che non entri alcun tessuto estraneo e che
la ventosa sia nella giusta posizione

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

e | a ventosa dovrebbe essere inserita con molta cura per
evitare malfunzionamenti , traumi alla madre o al feto e
disagi alla madre.

® In ogni trazione deve scendere la testa, non solo il cuoio
capelluto.

e Tirare solo durante una contrazione

e Tirare sempre con un’angolatura tale che permetta al
gambo della ventosa di rimanere in linea o in asse.

¢ Non dare mai movimenti oscillatori o rotazioni alla
ventosa; si dovrebbe applicare solo una forza di
trazione costante

® Interrompere I'estrazione con vuoto se vi sono segni
di traumi significativi o lesioni della testa

e | atesta deve essere completamente o quasi completa-
mente estratta in non piu di 3 trazioni.

e | atesta deve essere estratta completamente entro
15-20 minuti dalla prima applicazione della ventosa.

e Non superare mai 10 minuti di tempo totale di trazione

* Mai superare il vuoto massimo consigliato di -80kPa
(-600 mmHg) o il numero di distacchi della ventosa (2x)
— si possono avere lesioni alla testa

e |nterrompere I'estrazione con vuoto se la ventosa si
stacca piu di due volte

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

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

® || bambino deve essere osservato per diversi giorni per
evidenziare eventuali problemi.

Smaltimento
Monouso. Smaltire dopo I'uso rispettando le norme locali.

SILC CUP VOOR
EENMALIG GEBRUK

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

Belangrijk!

De eventuele chirurgische ingrepen en technieken vallen
onder de verantwoordelijkheid van de behandelende arts.
Deze dient de toepasbaarheid van de procedures te toet-
sen aan zijn eigen opleiding en medische ervaring.

Algemeen

De Silc Cup voor eenmalig gebruik is vervaardigd uit

een elastomeer en is verkrijgbaar in één maat: 60 mm
binnendiameter. Het instrument is uit een stuk gemaakt
en bestaat uit een handgreep met zuigkom die tezamen
met een pomp en slangen wordt gebruikt. De kom heeft
een glad extern oppervlak, maar er is een kleine overlang-
se richel, zodat eventuele draaiing kan worden waarge-
nomen. De binnenkant van de kom is bekleed met kleine
uitsteeksels. De uitsteeksels zorgen dat de lucht tussen
de kom en het hoofd van de foetus zich terugtrekt en ver-
zekeren dat de kom stevig tegen het hoofd van de foetus
zuigt. De zachte zuigkom vervormt en zorgt daarbij voor
optimale hechting en minimaliseert letsel aan de hoofdhuid
van de foetus.

Vereisten van de vacuiimpomp

® De Medela vaculm-cup voor eenmalig gebruik is
bedoeld voor gebruik in combinatie met een externe
vacutimbron met nauwkeurige vaculminstelling zodat
het correcte vacutimniveau (-80 kPa/-600mmHg)
wordt bereikt en onderhouden.

¢ De vacutimbron dient voor medische doeleinden te zijn
ontworpen en kan elektrisch of handbediend zijn

* Wij bevelen het gebruik van de Medela vacuimpomp
Basic aan.

¢ N.B.: Gebruik geen wandafzuiging.

Eisen voor slangen

De slangen die de Silc Cup voor eenmalig gebruik op de
vacutlmbron aansluiten zijn essentieel voor het veilig en
goed functioneren van het instrument. Om dit te verze-
keren dienen alleen oorspronkelijke Medela slangen te
worden gebruikt.

Veiligheidsvoorschriften

¢ Niet gebruiken als:

— De uiterste gebruiksdatum van het product is
overschreden.

— De verpakking open of beschadigd is.

— Het instrument beschadigd is.

— Het instrument duidelijk zichtbare veiligheidsgebreken
heeft.

e Gebruik geen wandafzuiging.

¢ De vacutimbevalling mag alleen door of onder toezicht
van daarvoor opgeleide artsen uitgevoerd worden.

¢ Het verplegend personeel voor pasgeborenen moet de
indicaties, contra-indicaties en veiligheidsmaatregelen
voor vacutimbevalling kennen en tekenen voor compli-
caties tijdens het gebruik kunnen vaststellen.

e QOperatieve vaginale geboorten mogen niet uitge-
voerd worden als de waarschijnlijkheid van slagen
zeer gering is.

e Let erop dat er zich geen vreemd weefsel onder de
vaculim-cup bevindt en dat deze correct geplaatst is.
¢ Attentie: Plaats de cup niet op het gezicht van de baby,

aangezien dit een foetaal trauma kan veroorzaken.

® De cup moet zorgvuldig worden ingebracht om storin-
gen, trauma bij moeder of foetus en hinder bij
de moeder te voorkomen.

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

¢ Trek alleen tijdens contracties.

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

* Trek niet met heen en weer gaande bewegingen of
draaiingen aan de vaculm-cup, maar met constante
tractie.

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

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

e \Wanneer de verpakking gescheurd of beschadigd is,
mag de cup niet opnieuw worden gesteriliseerd.

e QOverschrijd nooit 10 minuten gecumuleerde tractietijd.

e Overschrijdt het aanbevolen vaculm van -80 kPa (-600
mmHg) of het aantal keren loslaten van de cup (2x) niet
— er kunnen verwondingen aan de hoofdhuid optreden.

e Onderbreek de vaculimbevalling als de vaculm-cup
meer dan twee keer loslaat.

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

e 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.

Afvalverwijdering
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Na gebruik afvoeren
volgens de lokale voorschriften.

SILC CUP
FOR ENGANGSBRUK

Detta obstetriska instrument anvands for att bista lakare/
barnmorska vid férlossningar.

Viktigt

Det ar den enskilde 18karen som ansvarar for att korrekta
procedurer och réatt teknik tillampas.

OBS. Folj alltid lokala riktlinjer och féreskrifter.

Allmén information

Silc Cup for engéngsbruk ar tillverkad av en elastomer
och finns i en storlek, 60 mm innerdiameter. Instrumen-
tet &r tillverkat i ett stycke och bestér av handtag och
sugklocka. Det anvands tillsammans med en pump och
en slang. Klockan har slét utsida, men har férsetts med
en liten langsgéende &s, som gor att man kan observera
en eventuell vridning. Insidan av klockan har forsetts med
sma utskott. Utskotten ser till att luften mellan klockan och
barnets huvud kan evakueras sé att klockan suger fast or-
dentligt mot huvudet. Den mjuka sugklockan deformeras,
s& att man far maximal vidhaftning och minimalt trauma
mot fostrets huvud.

Krav pa pumpen

¢ Silc Cup for engangsbruk har utvecklats for att
anvandas tillsammans med en extern vakuumkalla
som kan regleras exakt till avsedd vakuumniva
(upp till -80 kPa/-600mmHg).

e Vakuumpumpen skall vara avsedd for medicinskt
bruk och kan vara elektrisk eller manuell.

e Vi rekommenderar anvandning av Medela Basic
sugpump.

e Obs: vakuumuttag i vagg ar inte godtagbart.

Krav pa slangen

Slangen mellan Silc Cup fér engéngsbruk och vakuum-
kallan har stor betydelse for att instrumentet skall fungera
sékert och korrekt. Anvand darfér endast original Medela-
slang.

Sakerhetsforeskrifter
e Far gj anvandas nar:
- Produktens utgangsdatum har passerats
— Férpackningen ar 6ppnad eller skadad.
— Instrumentet ar skadat.
— Instrumentet uppvisar tydliga skerhetsbrister.

e Vakuumuttag i vagg &r inte godtagbart.

¢ Vakuumextraktion far endast utféras eller dvervakas av
erfarna och utbildade lakare.

¢ Vardpersonalen maste kanna till indikationer, kontra-
indikationer och sékerhetsatgéarder for vakuumextrak-
tion och méste kontrollera tecken pa biverkningar vid
vakuumassisterad forlossning.

e Det skall sékerstéllas, att ingen frammande vavnad
befinner sig under sugklockan och att denna befinner
sig i ratt position.

¢ Placera aldrig sugklockan pa fostrets ansikte, da detta
kan leda till ett trauma hos fostret.

e Sugklockan bor inforas forsiktigt, for att undvika trauma
hos modern eller barnet eller obehag for modern.

e Huvudet, inte bara skalpen, skall félja med vid varje
dragning.

¢ Dra varksynkront.

¢ Dra alltid i sddan vinkel, att sugklockans handtag forblir
i linje.

e Dra aldrig i sugklockan med svangande eller vridande
rérelser, utan endast med konstant och jamn dragkraft.

o Avbryt vakuumextraktionen om det foreligger tecken
pa signifikant trauma eller skada pa skalpen.

® Huvudet skall vara helt férldst inom 15-20 minuter
sedan klockan anbringats.

* Overskrid aldrig 10 minuters sammanlagd dragtid.

e Overskrid aldrig det rekommenderade vakuumet pa
80 kPa(-600 mmHg) eller antalet ganger som sug-
klockan tillats slappa (2x) — skalptrauma kan uppsta.

* Avbryt vakuumextraktionen, om sugklockan lossnar
mer an tva ganger.

¢ Drainte en tredje gdng om den andra dragningen
inte ger bra rorelse.

¢ Barnet méaste observeras noga under flera dagar,
for att eventuella problem skall upptéckas.

Kassering
Endast for engangsbruk. Kasseras efter bruk i enlighet
med lokala féreskrifter.

SILC CUP TIL
ENGANGSBRUG

Dette instrument til fodselshjeelp er beregnet til at hjeelpe
leegen under fadslen.

Vigtigt!

Anvendelse af korrekte kliniske metoder og teknikker er
leegens ansvar. Den enkelte laege skal vurdere procedu-
rens egnethed pa grundlag af hans/hendes leegefaglige
uddannelse og erfaring.

Generelt

Silc Cup til engangsbrug er fremstillet af en elastomer og
fas i én sterrelse: 60 mm indvendig diameter. Instrumentet
er fremstillet i ét stykke bestdende af handtag og sugekop,
der skal anvendes sammen med pumpe og slange.
Sugekoppens ydre overflade er glat og er forsynet med en
lille markeringsrille i instrumentets leengderetning, der ger
det muligt at observere om der sker rotation. P& indersi-
den er sugekoppen forsynet med sma forhgjninger.
Forhgjningerne ger det muligt at suge luften mellem
sugekoppen og barnets hoved ud og sikre, at koppen
suges teet fast mod barnets hoved. Den blede sugekop
deformeres, hvorved der sikres optimal vedhaeftning og
minimal beskadigelse af fosterets skalp.

Krav til pumpe

e Dette instrument til fadselshjeelp er udviklet til brug
sammen med en ekstern vakuumpumpe med preecis
vakuumregulering, sa det sikres at de korrekte vakuum-
veerdier opnas (indtil 80 kPa/-600mmHg).

e Vakuumpumpen skal veere beregnet til medicinsk anv-
endelse og skal vaere enten elektrisk eller handdrevet.

¢ Vianbefaler brug af Medela Basic sugepumpen.

e Bemaerk: Vaegsug ma ikke anvendes.

Krav til slange

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

Safety rules

¢ Ma ikke bruges, hvis:
— Produktet har overskredet udlgbsdatoen.
— Emballagen er &ben eller beskadiget.
— Instrumentet er beskadiget.
- Instrumenter har tydelige tegn pa sikkerhedsdefekter.

¢ Vaegsug ma ikke anvendes.

¢ Vakuumekstraktionen ma kun udferes af uddannede
og erfarne laeger eller under opsyn af disse.

¢ Neonatal-plejepersonalet skal kende indikationer,
kontraindikationer og sikkerhedsforanstaltninger i
forbindelse med vakuumekstraktion og kunne registrere
tegn pé komplikationer under brug.

e QOperative vaginale fadsler ber ikke udferes, hvis
sandsynligheden for et positivt resultat er meget lav.

e Sorg for, at der ikke sidder fremmed vaev under
sugekoppen samt at den sidder i den rigtige position.

e Obs: Saet aldrig sugekoppen pa barnets ansigt, da
det kan forarsage fotalt traume

¢ Sugekoppen skal indferes omhyggeligt, sa der ikke
opstar fejlfunktioner, moder- eller fostertraumer eller
lidelser for moderen.

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

e Traek kun under veerne.

o Treek altid i en vinkel, s& sugekoppens greb holder
sig linezert eller til aksen.

e Treek aldrig i sugekoppen med vuggende bevaegelser,
men altid med ensartet kraft.

o Afbryd vakuumekstraktionen, hvis der opstar tegn pa
signifikant traume eller lzesioner p& hovedhuden.

e Hoved skal fades helt eller neesten helt ved hgjst
3 traek.

® Hovedet skal veere fodt indenfor 15-20 minutter
efter forste pasaetning.

¢ Den kumulerede treektid mé ikke vasre laengere end
10 minutter.

¢ Overskrid aldrig det anbefalede vakuum pa -80 kPa
(-600 mmHg) eller det antal gange, sugekoppen
ma give slip (2x) — det kan forarsage laesioner pa
hovedhuden.

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

* Treek ikke tre gange, hvis det andet traek ikke medferer
en god bevaegelse nedad.

e Foreeldrene skal vejledes om, at de skal veere
opmaerksomme pa barnets sundhedstilstand.

* Barnet skal observeres i flere dage, sé eventuelle
problemer kan opdages i tide.

Destruktion
Kun til engangsbrug. Destrueres efter brug efter
de lokale forskrifter.
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KERTAKAYTTOINEN
SILC CUP

Tama laite on tarkoittettu kaytettavaksi synnytyksissa
|a&karin apuna.

Tarkeda

Oikeiden laéketieteellisten menetelmien ja tekniikoiden
kayttd on laékarin vastuulla. Laékarin on omaan
koulutukseensa ja kokoemukseensa perustuen arvioitava
menetelman soveltuvuus.

Yleista

Kertakayttdinen Silc Cup-imukuppi on valmistettu
elastomeerista ja sitd on saatavana sisdhalkaisijaltaan
yht& kokoa: 60 mm. Véline on yksiosainen, siind on varsi
ja imukuppi, jota kdytetdan pumpun ja imuletkun kanssa.
Imukupin muutoin tasaisessa ulkopinnassa on kapea
pitkittéinen uurre, joka paljastaa pienenkin kiertoliikkeen.
Imukupin sisépinnalla on pienié nystyjéa. Nystyjen ansiosta
imukupin ja lapsen paan valiin jaanyt ilma saadaan
poistettua ja nain imukuppi kiinnittyy tiiviisti lapsen
paahan. Pehmeé imukuppi on joustava, joten se
kiinnittyy optimaalisesti ja véhent&a nain sikion paénahan
vaurioita.

Pumpun vaatimukset

¢ Medela kertakdyttdinen Bird-imukuppi on suunniteltu
kaytettavaksi ulkoisen imuléhteen kanssa. Imutasoa
tulee voida sdataa tarkasti, jotta oikea imutaso voidaan
saavuttaa ja sailyttda (-80 kPa/~600 mmHg).

¢ |muldhteen tulee olla Id8ketieteelliseen kayttdédn suun-
niteltu. Se voi olla joko séhkdétai kasikayttdinen.

e Suosittelemme kaytettavaksi Medela Basic imulaitetta.

¢ Huomaa: Seindimua ei saa kayttaa.

Imuletkun vaatimukset

Imukupin imuldhteeseen yhdistéva letku on elintérkea
turvallisen ja kunnollisen toiminnan varmistamiseksi. Taman
vuoksi tulee kayttaa vain alkuperéisia Medelan imuletkuja.

Turvallisuusmaaraykset

e Fisaa kayttaa:

— jos tuote on ylittdnyt pakkauksessa mainitun
vanhenemispaivamaaran.

— jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.

— jos laite on vahingoittunut.

— jos laitteen turvallisuudessa on selkeitd puutteita.

e Seindimua ei saa kayttaa.

* Alipaineldhdetta saavat kayttaa ainoastaan asiaan
koulutetut ammattihenkil6t, tai sita tulee kayttaa heidéan
valvonnassaan.

¢ Hoitohenkilokunnan tulee tuntea imukuppiavusteisen
synnytyksen oikeat kayttékohteet, milloin sité ei voi
kayttaa seka turvatoimet. Heidan taytyy tunnistaa
ja tarkkailla imukuppisynnytyksen mahdollisia
komplikaatiota.

e Operatiivista alatiesynnytysta ei tule suorittaa mikali
onnistumismahdollisuudet ovat vahaiset.

e Varmista, ettei ulkopuolista kudosta jaa imukupin alle,
ja ettd imukuppi on asetettu oikein.

e Ala koskaan aseta imukuppia vauvan kasvoille, koska
se saattaa aiheuttaa vamman.

¢ |Imukupin sisédnasettaminen taytyy tehda huolella jotta
valtetaan toimintavirheet, aidin tai sikion vammat seka
aidin epdmukavuus toimenpiteen aikana.

o Koko péaan, ei vain paédnahan, pitd laskeutua jokaisella
vetolikkeella.

e \/eto tehdadn ainoastaan supistusten aikana.

¢ \eto suoritetaan aina siten, ett&d imukupin kahva pysyy
suorassa tai keskiakselin mukaisesti.

e Ala koskaan veda imukuppia keinuttaen tai kiertavalla
likkeella, vaan ainoastaan tasaisella vedolla.

o Keskeytd imulaitteen kayttd, jos ilmaantuu merkkeja
paanahan vammasta tai vauriosta.

* Pa3 tulee saada kokonaan tai ldhes kokonaan ulos
enintdéan kolmella vedolla.

e Pa3 tulee olla kokonaan ulkona 15-20 minuutin
kuluessa
imukupin asettamisesta.

* Ald koskaan ylitd 10 minuutin kokonaisvetoaikaa.

¢ Ala koskaan ylita alipaineen suositeltua enimmaisarvoa
-80kPa (-600 mmHg) &laka irrota imukuppia kahta ker-
taa useammin. Muuten padanahka saattaa vaurioitua.

¢ Mikéli imukuppi irtoaa kahdesti, niin lopata imulaitteen
kayttd synnytyksessé.

o Ala veda kolmatta kertaa, jos toinen vetoliike ei tuota
toivottua tulosta.

¢ \anhempia taytyy opastaa tarkkailemaan vauvan
terveydentilaa.

e \auvaa taytyy tarkkailla useamman péivan ajan, jotta
mahdolliset ongelmat huomattaisiin.

Havittdminen
Kertakayttdinen. Havita kayton jalkeen paikallisten
ohjeiden mukaisesti.

ENGANGS SILC CUP

Dette obstetriske instrumentet brukes til & assistere
klinikere til forlesning av barn under fodsel.

Viktig & notere seg

Den medisinske uteveren har ansvaret for at det blir brukt
riktig kirurgisk prosedyre og teknikker. Den enkelte lege
ma vurdere hva slags prosedyre som passer best etter
hans eller hennes medisinske oppleering og erfaring.

Generell informasjon

Silc Cup er laget av en elastomere og leveres i en stor-
relse, 60 mm diameter innvendig. Instrumentet er laget i
ett stykke, og bestar av et handtak og en sugekopp for
bruk med en pumpe og slange. Koppen har en glatt utv-
endig overflate, men det er en liten langsgéende kant, som
gjer det mulig & observere eventuell rotasjon. Innsiden av
koppen er foret med sma forhayninger. Forhgyningene
gjer det mulig & suge ut luften mellom koppen og barnets
hodet, og sikrer at koppen slutter fast rundt barnets hode.
Den myke sugekoppen former seg, og serger for optimal
adhesjon og minimal risk for trauma pa fosterets skalp.

Pumpekrav

e Dette obsteteriske instrumentet er utviklet til bruk i
forbindelse med en ekstern vakuumkilde som har
mulighet til presise reguleringer av vakuum. Dette for &
sikre riktig vakuumniva (opp til -80kPa/-600mmHg).

o Vakuumkilden ma veere laget for medisinsk bruk, og
kan veere elektrisk eller manuell.

¢ Vianbefaler & bruke Medela Basic sugepumpe.

e Merk: Vakuumkilde (sentralsug) fra vegg skal ikke
brukes

Krav til slange

Slangen som forbinder instrumentet til vakuumkilden er
helt pakrevet for sikker og riktig bruk av instrumentet.

For a sikre dette skal kun Medela originale slanger brukes.

Sikkerhetsregler

e Skal ikke brukes hvis:
- Produktet er utgatt pa dato, se dato stempling pa

pakkning.
— Pakningen er &pnet eller adelagt.
— Instrumentet er skadet.
— Instrumentet viser tydelige sikkerhetsdefekter eller er
skadet.

e Vakuumkilde (sentralsug) fra vegg skal ikke brukes.

o Vakuumekstraksjon ma bare utferes eller veiledes av
utleerte og erfarne leger.

¢ Neonatal omsorgspersonell mé ha oversikt over
symtomer, kontraindikasjoner og forebyggende tiltak
ved fodselsassistanse, og mé kunne forsta signaler
pé komplikasjon under vakumassistert fodsel.

¢ Kirurigsk vaginal fodsel skal ikke utferes hvis sjansen
for & lykkes er veldig liten.

e Forsikre om at det ikke kommer inn vev som ikke skal
veere der, og at koppen er riktig plassert.

¢ Ha aldri koppen pa noen del av barnets ansikt,
da det kan forarsake fetal trauma.

¢ Innsetting skal utferes forsiktig for & unngé funksjonsfeil
eller fetal trauma og maternal besveer.

* Hele hodet, ikke bare skalpen ma komme ned ved
hver ekstraksjon (trekk)

e Trekk bare under kontraksjon (riene)

e Bruk alltid traksjon med en vinkel som lar stammen
péa koppen forbli i rett linje eller langs aksen.

e Gijor aldri rystende eller dreiende bevegelser med
instrumentet, men utfer traksjonen jevnt.

* Avslutt vakuumekstraksjonen hvis det er tegn som
tyder pa signifikant trauma eller skade pé skalpen.

e Hodet ma veere forlast, eller nesten forlast i lopet
av tre trekk.

* Hodet ma veere helt forlgst i lapet av 15-20 minutter
fra man startet & bruke koppen.

e Bruk aldri mer enn 10 minutter trekketid til sammen.

e G4 aldri over maksimum anbefalt vakuum -80 kPa
(-600 mmHg) eller “pop offs” (2) — Da kan det
oppsta skalp-trauma.

e Avbryt vakuumekstraksjonen hvis vakuunkoppen
losner eller slipper taket to ganger.

o Trekk ikke tre ganger, hvis ikke andre trekk farer
til en god nedgang.

o Foreldre ma instrueres i & kontrollere barnets
helsetilstand.

¢ Barnet ma overvékes i flere dager, for eventuelle
mulige problemer.

Kastes etter bruk
Kun engangsbruk. Etter bruk, kastes etter gjeldene regler.

SILC CUP
DESECHABLE

Este instrumento obstétrico se utiliza como ayuda para el
médico durante el parto de un bebé.

Aviso importante

Los procedimientos y las técnicas de cirugia adecuados
son responsabilidad del médico. Cada médico debe
evaluar la idoneidad del procedimiento basandose en su
formacion y experiencia profesional.

Informacién general

La Silc Cup de un solo uso esta fabricada en un elastome-
roy se presenta en un tamano: 60 mm. de diametro inte-
rior. El instrumento es de una sola pieza y consiste en un
mango y la ventosa de succion, debe usarse junto a una
bomba de vacio y un tubo de succion.La superficie ex-
terna es lisa con un pequeno trazo longitudinal en relieve
que posibilita la observacion de cualquier posible rotacion.
El interior de la ventosa presenta una superficie con
pequefos granulos. Este granulado permite la evacuacion
del aire entre la ventosa y la cabeza del bebé asegurando
una firme adherencia a su cabeza. La suave ventosa se
deforma, asegurando de este modo la dptima adherencia
y minimizando el traumatismo del cuero cabelludo fetal.

Caracteristicas de la bomba de vacio

e Este instrumento obstétrico ha sido desarrollado para
emplearse junto con una fuente externa de vacio que
pueda regularse con precision para asegurar que los
niveles de succion sean los adecuados (hasta -80 kPa /
-600 mmHg)

¢ | a fuente de vacio debe estar disefiada para uso
médico, pudiendo ser manual o eléctrica.

e Recomendamos usar la bomba de aspiracion Medela
Basic.

¢ Nota: no se utilizara vacio centralizado.

Caracteristicas del tubo de succiéon

El tubo que conecta el instrumento con la fuente de
vacio es vital para un funcionamiento seguro y correcto
del instrumento. Para asegurar este extremo debe utili-
zarse Unicamente el tubo Medela original.

Reglas de seguridad

e No usar si:
— El producto ha superado la fecha de caducidad
indicada en su envoltura.
— La envoltura estéa abierto o dafado.
— Elinstrumento esta dahado.
— Elinstrumento muestra claros defectos de seguridad.
¢ No se utilizara vacio centralizado.

e La extraccion al vacio debe ser llevada a cabo o
supervisada por un médico con la debida capacitacion
y experiencia.

e El personal de cuidados neonatoldgicos debe conocer
las indicaciones, contraindicaciones y precauciones
del parto asistido y debe estar atento a posibles
sintomas de complicaciones del parto asistido al vacio.

¢ No debe llevarse a cabo un parto por operacion vaginal
si la probabilidad de éxito es muy baja.

e Asegurar que no se introducen tejidos extranos bajo la
ventosa y que ésta esta en la posicion correcta.

e Atencion: no cologue nunca la ventosa sobre alguna
parte de la cara del bebé pues esto podria causar un
trauma fetal.

e | a ventosa debe introducirse cuidadosamente para
evitar su mal funcionamiento, posibles traumas fetales
o0 maternos y molestias a la madre.

e Con cada traccion debe descender la cabeza, no solo
el cuero cabelludo.

e Tire solo durante una contraccion.

e Tire siempre en angulo permitiendo que el mango de
la ventosa permanezca en linea o en el gje.

e No mueva nunca la ventosa a sacudidas o por tosion;
debe aplicarse solo una traccion homogénea.

e |nterrumpa la extraccion al vacio si hay signos de
trauma o dafo significativo del cuero cabelludo.

e |La cabeza debe salir, o casi salir del todo, con no mas
de tres tracciones.

® | a cabeza debe salir del todo dentro de los 15-20
minutos
después de aplicar la ventosa por primera vez.

e El tiempo acumulado de traccion no debe superar
nunca los 10 minutos.

e No supere el vacio recomendado de -80 kPa (-600
mmHg) o el nimero de desprendimientos (2) de la
ventosa: podria darse un trauma del cuero cabelludo.

e |nterrumpa la extraccion al vacio si la ventosa se
desprende mas de dos veces.

e No traccione la tercera vez si a la segunda no se ha
producido un buen descenso.

e Hay que instruir a los padres en el control de la salud
del bebé.

e Hay que observar al bebé durante varios dias para
detectar posibles problemas.

Eliminacion
De un solo uso. Tras el uso, eliminar segun las normas
locales.

VENTOSA DESCARTAVEL
SILC CUP

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

Nota importante

Os procedimentos e técnicas cirdrgicas adequadas séo
da responsabilidade do médico. Cada médico deve
avaliar se o procedimento € apropriado com base na sua
prépria formagéo e experiéncia.

Informacao geral

Ventosa descartavel Silc da Medela. A ventosa descarta-
vel Silc é fabricada de um elastémero e esta disponivel
em um tamanho, com diametro interno de 60 mm. O
dispositivo € feito numa pega Unica e consiste numa pega
e numa ventosa de suc¢ao para ser utilizada com um
aspirador e tubos. A ventosa tem uma superficie externa
macia, mas existe uma pequena estria longitudinal que
permite observar qualquer rotacdo. O interior da ventosa
esta revestido por pequenas projecgdes. As projecgdes
permitem que 0O ar entre a ventosa e a cabega da crianca
seja evacuado e asseguram que a ventosa através de
sucgao assente firmemente na cabeca da crianga.

Requisitos da bomba

¢ A ventosa descartavel Bird da Medela, foi desenvolvida
para ser utilizada juntamente com uma fonte externa
de vacuo, com capacidade de regulagéo precisa
de modo a assegurar os niveis de vacuo adequados
(-80 kPa / -600mmHg).

e A fonte de vacuo deve estar consebida para uso
médico, podendo ser manual ou eléctrica.

* Aconselhamos a utilizagéo do aspirador de sucgao
Medela Basic.

* Nota: Nao se deve usar sucgao de parede.

Caracteristicas do tubo de succao

O tubo que liga a ventosa a fonte de vacuo é vital para
o funcionamento seguro e adequado do equipamento.
Como garantia, s6 devem ser utilizados tubos originais
da Medela.

Normas de seguranc¢a
* Nao utilizar se:
— A embalagem excedeu a data de validade.
— A embalagem est aberta ou deteriorada.
— A embalagem estiver aberta ou danificada.
— Se 0 equipamento estiver danificado ou mostrar
defeitos.

e Nao se deve usar succao de parede.

e A extracgao a vacuo s6 deve ser executada e super-
visionada por médicos treinados e experimentados.

e O pessoal de cuidados neonatais deve estar consciente
das indicagbes, contra-indicagoes e precaucoes
para o parto assistido e deve observar os indicios de
complicagbes do parto assistido a vacuo.

e O parto vaginal operatério ndo deve ser executado
quando a probabilidade de sucesso € muito baixa.

e Assegurar a ndo intrusdo de tecidos estranhos e a
posicéo correcta da ventosa.

* Nao aplicar, nunca, a ventosa em qualquer porcao da
face do bebé, ja que isso pode causar trauma fetal.

e Ainsergdo devera ser efectuada cuidadosamente para
evitar anomalias, trauma materno ou fetal e desconforto
materno.

e A cabeca, ndo s6 o couro cabeludo, devera descer
com cada tracgéo.

¢ Puxar, somente, durante a contracgao.

e Aplique sempre a tracgdo em angulo, de forma a per-
mitir que a pega da ventosa fique alinhada ou no eixo

e Nao aplique nunca movimentos vasculantes ou de
tor¢éo ao dispositivo; sé devera ser usada uma tracgao
constante.

® |nterrompa a extracgao a vacuo se houver indicios
de trauma ou lesé&o significativa do couro cabeludo.

e A cabeca deve ser libertada, ou quase completamente
libertada, com n&o mais de trés tracgoes.

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

e Nao exceda, nunca, 10 minutos de tempo de tracgéo
acumulado.

® Nao exceda, nunca, 0 vacuo maximo recomendado
de -80 kPa (-600 mmHg) ou o nimero de desprendi-
mentos (2) — pode ocorrer um trauma do couro
cabeludo.

* |nterrompa a extraccao a vacuo se a bomba de
vacuo desengatar ou desprender duas vezes.

e Nao puxe trés vezes, se a segunda trac¢do nao
conseguir produzir descida satisfatdria.

e Os pais devem ser instruidos para observar a saude
do bebé.

¢ O bebé deve ser observado durante varios dias,
para detectar os possiveis problemas.

Eliminacao
Usar s6é uma vez. Depois de usar, elimine de acordo com
0s regulamentos locais.

Bevtoula Silc Cup plag
Xpnong

To mapov Opyavo HALEUTIKNG XPNONG XPNOLLOTOoLEITAL Yia va
BonBdel Tov ylaTpo 0T YEVVNON TOU VEOYVOU KATA TOV TOKETO.

SNUAvVTIKO

oel 0pHEG XELPOUPYIKEG DLASIKATIES KAl TEXVIKEG AMOTEAOUV
€uBUvVN Tou ylatpoU. oe KABE ylaTpog MPEMEL va a&loAoyel TNV
KATaAANAOTNTA TNG SladIKaoiag oTnNPI(ONEVOG TNV EKTIAISEUON
Kal TV eUmelpia Tou.

IeVIKEG TANPOPOPIES

H BevtouZa Silc Cup eival KATAOKEUAOUEVN ATIO EAACTOUEPES
Kat dlatibetal oe Eva PEyeB0g ECWTEPIKNG dLAPETPOU 60 mm.
H BevtouZa Silc Cup eival KATAOKEUAOUEVN ATIO EAACTOUEPES
kat dlatibeTal oe £va UeyeBog ECWTEPIKNG SlAUETPOU 60 mm.
H BevTtoUZa dlabetel Aeia eEWTEPIKN EMPAVELD 1) OTTOIA

PEPEL SIAUNKN YPAUN TIOU XPNOLUEUEL Yid TAPATAPNON TNG
€VOEXOMEVNG MEPLOTPOPNG. TO ECWTEPIKO TNG BevToulag eivat
EMEVOEDUNEVO LE HIKPEG TIPOEEOXEG. O€L TIPOEEOXEG AUTEG
ETUTPEMOUV TOV A€PA va dlanepva PETAEU NG BevTollag Kal
MG KEPAANG Tou veoyvoU, SlacpaAifovTag LE AuTO TOV TPOTO
NV KA Epappoyn TNG oTn Ke@aAn. H pakakr Bevroula
avappopnong aAAalet oxnua dlacpalifovtag £ToL Tn BEATIO
£QAPOYT TNG KAl EAAXIOTOTIOLRVTAG TO EVOEXOMEVO TPAUUATOG
TOU TPIXWTOU TNG KEPAANG TOU veoyvou.

Analtoelg avtiiag

® H BevtouZa Silc Cup piag xpnong g Medela ripoopiletal
YLa X0 0€ OUVBUAGHO e EEWTEPLKN TINYN APVNTIKNAG
Tieong pe duvatoTnTa enakpiBoug pUBUIONG TNG APVNTIKNG
rieong wote va dlacpalileTal n emiteuEn Kal dlatrEnon Twv
KATAAANAwV ETUMESWV APVNTIKNG Tieong (Ewg -80 kPa/
-600mmHg).

® Hrmyn kevoU yia Tn dnUIoupyia apvnTiKNg Tieong MpEMeL va
eivat KaTAAANAN yia [atpikoUg oKomoUg Kal Uropei va eivat
€lTe NAEKTPIKN EITE XELPOKIVNTN.

® SUVIOTATAL N XPNON TNG avappoPnTIKNG avtAiag Medela
Basic.

® Snueiwon: Aev TPEMEL va XPNOLUOTIOOUVTAL OTABEPES
avTAieg avappoPnong (EPapUOCHEVEG OTOV TOIXO TOU
XElpoupyeiou).

AnalToelg CWANVWong

H owAnvwon mou cuvdEel To OPYAVO [e TNV TNyN Kevou eival
KABOPLOTIKY Yia TNV AoQAAELA Kal TNV KAAT AetToupyia Tou
opyavou. Na va 3laopaAioeTe Ta MAPATAVW XPNOLLOTOINOTE
auBevTikn cwAnvwon Medela.

Kavovsq aocpa)\alaq
® Mnv To XpNnOotlomoleiTe €AV:
— Exet map&€ABeL n nuepounvia AENG Tou TPOIOVTOg TIou

avaypageTal oTn CUOKEUAOIA.

— H ouokeuaoia €xel avolxBei 1 ival KATEOTPAPUEVN.
— H ouokeun gival KATECTPAUUEVT.
— H aopAalela TNG CUOKEUNG €lval ELPAVAG AVETIAPKNG.

® Agv TIPEMEL va XpNoloTioloUvTal oTabepeg avTAieg avapp
OPNONG (EQAPHOCUEVEG GTOV TOIXO TOU XELPOUPYEIOU).

® H avappo@nTikn eBPUOUAKIa MPETEL va SleEAyETAL ) va
€MBAEMETAL LOVO ATIO KATAPTIOMEVOUG KAl EUMELPOUG
ylaTpoug.

® To MPOCWTIKO PPOVTI®AG VEOYVMV TIPETEL VA YVWPILEL TIG
eVOEIEELG, TIG AVTEVDEIEEIG KL TIG TIPOPUAAEEIG OXETIKA UE
Tov uTtoonBoUEVO TOKETO Kal va MApakoAouBel yia
£VOEXOMEVEG ETIMAOKEG TTOU TUXOV TIPOKUYPOUV KATA TN
SIAPKELQ TOU TOKETOU HE AVAPPOPNTIKO EUPBPUOUAKO.

® Agv Ba MPETEL va TIPOBAIVETE 0E KOATUKO TOKETO HE
XELPOUPYIKN EMEPBAON OTN UNTPA €AV TA TIOCOOTA EMUTUXIAG
eivat oAU xaunAad.

® BeRawwBeite 0TI dev €X0OUV El0ENBEL EEWTEPLKOIL LOTOL KaL OTLN
BevtoUZa eival cwoTd TOMoBETNUEVN.

® ¢ Kapia MePITwon unv epapuodleTe ™ Beviolla oto
TPOCWTTO TOU VEOYVOU SLOTL MMOPEL VA TO TPAUMATIOETE.

® Hepapuoyn g BevtouZag npénel va SleEAyeTal pe
TIPOCOXT TPOG ATIOPUYT ETUMAOK®V, TPAUNATIOUOU TOU
veoyvoU 1 NG MTOKOU Kat OXANoN Tng TEAEUTAIAG.

® Me KaBe £AEN Ba MPEMEL va KATEPXETAL 1] KEPAAT Kat OXL HOVO
TO TPIXWTO TNG KEPAANG.

® H £AEN mpemet va dieEAyeTal HOVO KaTa TN SlApKela
OUOTOANG.

® 'EAKeTE MAVTA UTO Ywvia TETOIA MOTE TO XEIAOG TNG BevTo
UCag va mapapével otny idla eubeia ny atov idlo agova.

® Mnv nipokaAeite KpadaopoUg 1) CUGTPOPN OTN CUOKEUT, AAAA
va EAKETE AOKOVTAG TIAvVTa otabepn dUvapn.

® S& MepiMTwon Mou MapatnPEnoeTe EUPAv) ONUAdla TPaUa-
TIOROU 1 aAAOIWONG TOU TPXWTOU TNG KEPAANG, SIAKOWTE TN
XPTION TNG QPVNTIKNG TEONG.

® H kepaAn mpermet va eEENBeL TEAEinG 1 OXEDOV TeEAEiwG, e
TPELG ENEELG TO MEYIOTO.

® H ke@aln mpEmel va eEEABeL TeAeiwg evTog 15-20 AeTT@V ano
™V MpWTN €Qapuoyn g Bevroulag.

® H ouvoALkN dlapKela TNG AENG deV TPEMEL TIOTE va UTEP-
Baivel Ta 10 Aemta.

¢ [1pog amouyr| TPAUMATIONOU TOU TPLXWTOU TNG KEPAANG,
HNV UTEPRAIVETE TIOTE TN UEYLOTN CUVIOTOMEVT TIUT
apvnTIkAg Tiieong -80 kPa (-600 mmHg) 1} Tov aptBud Twv
anokoAAoewv g Bevtoulag (2).

® e MepinTwon mou n Bevrouda anokoAAnOei U0 GpopEg,
SLAKOYTE TN XPNOoN TNG ApVNTIKNG TieoNnG.

® EqQv dev mapatnpnBei kaBodikn petakivnon pe t deltepn
£NEN, unv enavaAauBAaveTe yia Tpitn popa.

® oel YOVEIG TIPEMEL va KATAPTIOTOUV KATAAANAQ TIPOKEIUEVOU
va eAEYXOUV TNV UYEia TOu veoyvou.

® To veoyvo TIPETEL VA TIAPAKOAOUBEITAL ETIL APKETES NUEPEG
yta TuxXOV TipoAruaTa.

Anopplyn TG cUOKeUAGIAG
Miag xpnong nuovo. Metd n xpron anoppintete cUUPWVA HE
TOUG TOTIKOUG KAVOVIOUOUG.

VAKUUM EXTRAKTOR
SILC CUP PRO
JEDNORAZOVE POUZITI

Tento porodnicky nastroj se pouziva v pfipadé potreby
v pribéhu porodu.

Dulezité upozornéni

Spravné chirurgické postupy a techniky jsou v plné
odpoveédnosti Iékare. Kazdy IékaF musi zhodnotit vhodnost
postupu na zakladé svého vlastniho Iékarského uvazeni a
zkuSenosti.

VsSeobecné informace

Vakuovy extraktor Silc Cup je zhotoven z eleastomeru

a je dostupny v jediné velikosti, s vnitfnim prdmérem

60 mm. Nastroj je zhotoven z jednoho kusu materidlu a je
tvoren rukojeti a sacim zvonem a je nutné jej pouzivat ve
spojeni s odsavackou a hadicemi. Zvon ma hladky vnéjsi
povrch, ale je v ném vytvoren maly podélny hrebinek,
ktery umoznuje sledovat pfipadné otaceni. Uvnitf zvonu
je zhotoveno vyloZeni malymi vystupky. Vystupky umoZzniuiji
odvedeni vzduchu z prostoru mezi hlavu ditéte a zvonem
a tim usazeni misky pevné na hlavi¢ce ditéte. Mékky
zvon se deformuje a tak zajistuje optimalni prilnavost a
minimalizaci traumat pokoZky na hlavi¢ce plodu.

Pozadavky na odsavacku
e \akuum extraktor Silc Cup byl vyvinut tak, aby jej bylo
mozné pouZivat ve spojeni s externim zdrojem vakua s
presnou regulaci vakua, umoznujici nastaveni
pozadované urovné (do -80 kPa/-600mmHg).

e Zdroj vakua by mél byt konstrukéné uzplsoben pro
lékarské Ucely a miize byt bud’ elektricky nebo ruéni.

e Doporucujeme pouzivat odsavacku Basic vyrab&nou
spole¢nosti Medela.

e Poznamka: centralni sani nesmi byt pouzivano.

Pozadavky na hadice

Hadice spojuijici nastroj se zdrojem vakua jsou velmi
dulezité pro bezpecnou a spravnou funkci. K dosazeni
tohoto stavu je mozné pouZivat pouze originalni hadice
Medela.

Bezpeenostm pravidla

¢ Nepouzivat kdyz:

— Wrobek prekrocil datum spotreby.

— Obal je otevieny nebo poskozeny.

— Nastroj je poSkozeny.

— Nastroj vykazuje zjevné bezpecnostni zavady.

e Centralni sani nesmi byt pouzivano.

e \akuova extrakce smi byt provadéna pouze
vySkolenymi a zkuSenymi Iékati nebo pod jejich dohle-
dem.

e Personal kojeneckého oddéleni musi byt obezna-
men s indikacemi, kontraindikacemi a bezpecnostnimi
opatfenimi vakuumextrakce a musi byt schopen
rozeznat komplikace béhem jeji aplikace.

e Operativni vaginaini porody neprovadeét v pfipadg, Ze
jepravdépodobnost Uspésného porodu velmi nizka.

e Zajistit proti vniknuti cizi tkané a zajistit spravé umisténi
zvonu.

e Pozor: Nikdy neumistovat zvon na tvar novorozenéte,
mohlo by byt zplsobeno trauma plodu.

e Zavadéni zvonu je nutno provadét opatrné, aby se
predeslo nespravné funkci, traumatu matky nebo plodu
a obtizim matky.

¢ Hlava musi pfi kazdém zatazeni klesat, nikoliv pouze
temeno hlavy.

e Trakci aplikovat pouze béhem kontrakci.

e Trakci aplikovat vzdy pod takovym Uhlem, aby se
kmen zvonu nachazel v linii nebo v ose.

¢ Nikdy nepouzivat kolébavé nebo rotaéni pohyby zvonu;
trakci je nutno provadét konstantni silou.

e Vakuumextrakci prerusit pfi naznacich signifikantniho
traumatu nebo poskozeni skalpu.

e Hlava musi byt porozena nebo alespor témér porozena
béhem maximalné tfi zatazeni.

e Hlava musfi byt zcela porozena béhem maximalné
15-20 minut od prvni aplikace misky.

o Nikdy neprekrocit kumulovanou dobu trvani trakce
10 minut.

¢ Nikdy neprekracit doporu¢enou hodnotu vakua
-80 kPa (-600 mmHg) nebo pocet sklouznuti zvonu
z hlavicky plodu (2x) — mohlo by dojit k traumatu
skalpu.

e Jestlize se zvon uvolnil vice nez dvakrat, je nutno
prerusit vakuumextrakci.

e Netahnéte potreti, pokud druhé zatazeni nevede
k dostatecné dobrému poklesu plodu.

¢ Je nezbytné instruovat rodice, jak kontrolovat zdravotni
stav novorozenéte.

¢ Novorozené je nutno po nékolik dni pozorovat, aby se
daly rozeznat mozné zdravotni problémy.

Likvidace
Pouze pro jednorazoveé pouziti. Po pouziti likvidovat
v souhlasu s mistnimi predpisy.

JEDNORAZOWA PELOTA
SILC CUP

Ten instrument potozniczy moze stanowi¢ pomoc
lekarzowi przyjmujacemu porod.

Wazna uwaga

Lekarz przyjmujacy pordd odpowiada za zastosowanie
procedury i techniki chirurgiczne. Kazdy lekarz musi
ocenic¢ stusznos¢ zastosowania procedury zgodnie ze
swojg wiedzg i doswiadczeniem medycznym.

Informacje ogdlne

Pelota Silc Cup zostat wykonany z elastomerdw i jest
dostepny tylko w jednym rozmiarze — 60 mm (wewnetrzna
Srednica). Instrument sktada sie z uchwytu oraz peloty
wykonanych jako jedna czesé. Pelote nalezy

stosowac ze ssakiem i przewodami. Pelota posiada
delikatng powierzchnie zewnetrzng oraz wyrazna linie
wzdtuzna, ktéra umozliwia zaobserwowanie wszelkich
ruchoéw obrotowych. Wewnatrz peloty znajdujg sie niewiel-
kie wystepy. Umozliwiajg one odessanie powietrza
znajdujacego sie miedzy pelotg a gtéwka oraz zapewniaja
mocne przyssanie gtowki. Migkka pelota zapewnia opty-
malne przyssanie i zminimalizowanie ryzyka powstania
urazu skory gtowy.

Wymaganla techniczne wobec ssaka
e Ten instrument potozniczy zostat zaprojektowany do
uzytku w potaczeniu z zewnetrznym Zrédtem
podcisnienia zapewniajgcym precyzyjna regulacje
podcidnienia w celu zagwarantowania jego wiasciwego
poziomu (do maks. -80 kPa/-600mmHg).

e Stosowane Zrodto podcisnienia (elektryczne lub reczne)
powinno by¢ projektowane jako urzadzenie medyczne.

e Zalecamy stosowanie ssaka elektrycznego Medela
Basic.

¢ Uwaga: nie wolno stosowaé podciénienia
z centralnej prozni.

Wymagania techniczne wobec przewodéw
Przewody taczace instrument ze zrodtem podcisnienia
majag zasadnicze znaczenie dla bezpiecznej i prawidtowej
pracy instrumentu. Z tego wzgledu nalezy stosowac
wytgcznie oryginalne przewody firmy Medela.

Zasady bezpieczenstwa

¢ Nie stosowag, jesli:

— Uptyneta data waznosci na opakowaniu.

— Opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

— Urzadzenie jest uszkodzone.

— Urzadzenie wyraZnie wykazuje uszkodzenie
obnizajgce bezpieczenstwo.

¢ Nie wolno stosowac podcisnienia z centralnej prézni.

e Préznociag musi by¢ stosowany wzgl. nadzorowany
przez wykwalifikowanych i doswiadczonych lekarzy.

e Personel zapewniajacy opieke noworodkom powinien
znaé wskazania, przeciwwskazania i $rodki ostroznosci
dla porodu wspomaganego oraz musi obserwowac,
czy nie powstajg oznaki komplikacji porodu
wspomaganego prozniowo.

¢ Nie nalezy wykonywac operacyjnego porodu
pochwowego, jesli prawdopodobienstwo powodzenia
jest bardzo niskie.

¢ Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie zewnetrznych
tkanek do wnetrza peloty i zadbac o jej wiasciwa
pozyce.

e Nigdy nie przyktada¢ peloty do czesci twarzows,
poniewaz moze to spowodowac uraz ptodu.

® Pelote nalezy zaktadac ostroznie, aby uniknac
nieprawidtowego dziatania urzadzenia, urazow
ptodu i matki lub dyskomfortu matki.

e Za kazdym pociggnieciem powinno nastgpowac
zstgpienie gtéwki, a nie tylko skory gtowy.

e Nalezy ciggnac¢ tylko podczas skurczu.

e Podczas wyciggania nalezy stosowac wytgcznie taki
kat, aby uchwyt préznociagu przesuwat sie liniowo
lub w osi.

¢ Nigdy nie stosowac ruchdw obrotowych ani nie
wykrecac urzadzenia; nalezy stosowac tylko
réwnomierne wycigganie.

® Przerwac stosowanie préznociagu, jesli pojawia sie
oznaki znacznego uszkodzenia lub urazu skory gtowy.

e Gtdwke nalezy wydosta¢ w catosci lub prawie catg
za pomoca najwyzej trzech pociagniec.

e Gtdwke nalezy wydosta¢ w ciggu 15-20 minut
od pierwszego zastosowania proznociagu.

e Nigdy nie przekracza¢ 10 minut tagcznego czasu
wyciggania.

¢ Nigdy nie przekracza¢ maksymalnej prézni
-80 kPa (-600 mmHg) i unika¢ “oderwania sig” peloty
(2) — niebezpieczenstwo urazu skory glowy.

e Przerwac stosowanie préznociagu, jesli pelota
dwukrotnie odtgczy sie lub oderwie.

¢ Nie ciggnac trzeci raz, jesli drugie pociagnigcie nie
spowoduje prawidtowego zstgpienia.

¢ Nalezy poinstruowac rodzicéw, aby obserwowali stan
zdrowia dziecka.

¢ Niemowle nalezy obserwowadé przez kilka dni, aby
zauwazy¢ mozliwe komplikacje.

Utylizacja
Tylko do jednorazowego uzytku. Po zastosowaniu nalezy
utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.



