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Instruction for Use for Obstetric Suction Cup

Product description:
Vacuum Cup extractor is a single use device provided sterile. It consists of a vacuum pump coupled to a cup for contact with the
fetal head. The cup is coupled through a tube and wire, to the combined pump and traction-handle.
Precaution:

1.The device is only to be used by trained personnel or under supervision by a trained physician.
2.This device is only to be sold to physicians or under direct order of a physician.

Instruction for use:

3em

A. Vaginal delivery: Aways follow hospital procedure for use of vacuum delivery devices.

1.Unpack the device with aseptic technique and test the device on the palm of a gloved hand.

2. Schematic illustration of the advised, right placement of cup over flexion point.

3. With two fingers locate head position and flexion point of the fetal head.

4. Place cup over occiput (flexion point). Gently press on cup surface and compress the handle a few times to initiate vacuum.

5. Use a finger to check that no materal tissue is trapped between the cup edge and the fetal head. If clear increase vacuum to
prescribed vacuum 0,5 - 0,8bar (375-600mmHg ) and wait a few seconds.

6. Use full pump stroke for efficient vacuum and check for steady vacuum level at the indicator on the side of the device. Note the
indicator is for indication only.

7. Before every new set of pulls, compress the pump a few times and check vacuum. Apply a steady traction force in line with
axis of the pelvis, y with every and observe of fetal head with every pull.

8. Proceed until fetal head is born. Avmd rotation of the cup due to risk of fetal cuts.

9. When the fetal head is born release vacuum by pushing in the release button and complete birth in normal manner.

B. Caesarean section:

For use during caesarean section (C-section). Please follow normal procedure for incision.
1.Unpack a new sterile device with aseptic technique and test the device in the palm of a gloved hand.
2.Place cup, through incision, over occiput (flexion point) and apply vacuum. Check cup edges and pump to 0,5 -0,8bar
(375-600mmHg).
3.Gently pull out fetal head trough incision, when delivered release vacuum and complete C-section in normal manner.
Note: After delivery with cup, always check the fetal head for scalp rauma and after vaginal use always check vagina for injuries.
After use, dispose the product as required by hospital policy.

Warnings:

+ The Vacuum Cup is supplied STERILE using an ethylene oxide process. Carefully inspect the packaging for any damage prior to
use. Do NOT use if sterile barrier is damaged. Do NOT use past expiration date.

« For single use only. Do NOT reuse, reprocess or re-sterilize this device. Any reprocessing may impede the functions of this
device. Reusing single use devices may also increase the risk of cross contamination. Attempts to clean the device results in risk
of device malfunction.

+ Do not proceed the assisted vacuum delivery if;

1.There is no progression in descent of the fetal head when traction force is applied, throughout 2-3 pulls.

2.2-3 pop-offs happens.

3.The cup has been applied for more than 20min.

After 10 min a higher caution should be shown and after 20 min the vaginal delivery attempt should be abandoned.

+ Do not place cup or part of cup on fetal face, nose, ear or eye.

« Itis not recommended to apply vacuum above 0,8 bar (600mmHg) due to risk of fetal trauma.

Intended use:

The product s intended to assist a clinician in the delivery of a fetus during childbirth in case instrumental delivery is indicated due
to maternal exhaustion, lack of delivery progress and/or fetal distress.

Contraindications:

The obstetrician is ultimately responsible for careful evaluation of the relativity of the contraindications and their weight against other
risks associated with the actual delivery situation.
Other indications or modifications of existing indications may exist in local i
respected on equal terms with the following:

+ Fetal head above the ischial spines

+ Incomplete orificial dilatation(min. 8 cm)

+ Prematurity (<34 weeks of gestation)

+ Known fetal intracerebral malformations

+ Known fetal demineralization diseases (e.g,

+ Known connective tissue disorders (e.g, Ehlers- Danlos and Marfan’s syndromes)

+ Fetal bleeding disorders (e.g, hemophilia)

+ Absolute indications for caesarean section

+ Irregular presentations where the cup cannot be placed on the scalp portion of the fetus (Ex: Facial presentation)
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Bedienungsanleitung des Vakuumextraktor

Produktbeschreibung:
Vakuumextraktor ist ein Gerét zur einmaligen Verwendung und wird steril geliefert. Er besteht aus einer Vakuumpumpe, die mit

einer Saugglocke fiir den Fotuskopf verbunden ist. Die Saugglocke ist per Schlauch und Kabel mit der Kombination aus Pumpe und
Traktionsgriff verbunden.

VorsichtsmaRnahmen: Posterior

1. Das Gerat darf nur durch entsprechend ausgebildetes Personal oder unter Aufsicht eines 3cm fontanelle
ausgebildeten Arztes verwendet werden. Flexion
2.Dieses Gerét darf nur an Arzte oder auf unmittelbare Bestellung durch einen Arzt verkauft L y point
werden. 4 Cup
; 6cm "
Gebrauchsanweisung: perimeter
i L S g Anterior
A. Vaginalgeburt: Dask fahren fiir die dung der { fontanelle
muss immer beachtet werden.
1. Das Gerat unter einer i Technik und das Vakuum auf

einer von einem Handschuh geschiitzten Handflache priifen.
2. Schemat\sche Darstellung der korrekten P\amerung der Saugglocke (iber dem Flexionspunkt.

3. Die K ition und der Fl des werden mit zwei Fingern bestimmt.
4. Die Saugglocke tber dem Okziput (Fleanspunkt) platzieren. Leicht auf die Oberflache der Saugglocke driicken und den Griff
einige Male um das Vakuum

5. Mit einem Finger priifen, dass kein mitterliches Gewebe zwischen der Saugglocke und dem Fotuskopf eingeklemmt ist. Wenn
der Bereich frei von miltterlichem Gewebe ist, das Vakuum auf das vorgeschriebene Vakuum (0,5 - 0,8 bar) erhthen und
einige Sekunden warten.

6. Den gesamten Pumpenweg nutzen, um so effizient ein Vakuum aufzubauen. Das Vakuum muss kontinuierlich mittels der
Anzeige an der Seite des Geréts iiberpriift werden. Das Anzeigeelement erfilllt lediglich eine Anzeigefunktion

7. Die Pumpe einige Male zusammendriicken und vor jeder neuen Pumpenbetétigung zuerst das Vakuum tberprifen. Synchron
mit jeder Wehe eine kontinuierliche Traktionskraft entlang der den und dabei die g des
Fotuskopfes bei jedem Zugvorgang beobachten

8. Solange fortfahren, bis der Fétuskopf auBerhalb des Korpers ist. Die Saugglocke nicht drehen, um so das Risiko von
Fotusverletzungen zu vermeiden.

9. Wenn sich der Fotuskopf auBerhalb des Korpers befindet, das Viakuum abbauen, indem der Ablassstift gedreht oder die
Anzeige gedriickt wird. Danach die Geburt normal abschlieRen.

B. Kaiserschnitt:
Zur Verwendung bei Kaiserschnitt. Bitte das normale Verfahren fiir den operativen Zugang befolgen.

1. Ein neues steriles Gerét unter einer Technik und das Gerét auf einer von einem
Handschuh geschiitzten Handfléche prilfen.

2. Die Saugglocke durch den operativen Zugang auf dem Okziput (Flexionspunkt) platzieren und das Vakuum aufbauen. Die
Saugglockenrander priifen und das Vakuum auf 0,5 - 0,8 bar pumpen.

3. Den Fotuskopf vorsichtig durch den operativen Zugang ziehen. Nach der Geburt das Vakuum abbauen und den Kaiserschnitt
normal abschlieen.

Warnhinweise:

+ Vacuum Cup wird STERIL (E i geliefert. Die Verp g vor der g des Gerats sorgféltig auf
jedwede B hen. NICHT , wenn die Sterilbarri adigt wurde. Das Gerat NICHT nach
dem Ablaufdatum verwenden.

* Nur zur einmaligen Verwendung. Das Gerét darf nicht emeut verwendet, wiederaufbereitet oder emeut sterilisiert werden. Bei
Wiederaufbereitung kinnten  die Funktionen des Geréts beeil igt werden. Bei g von Einweggeréten
erhoht sich auch das Risiko einer Kreuzkontamination. Das Reinigen des Gerats kann zu mdglichen Fehlfunktionen fiihren

+ Die Vakuumextraktion darf nicht durchgefiihrt werden, wenn:

1. sich der Fétuskopf innerhalb von 2-3 Ziigen nicht weiter nach vorm bewegt.

2. das Vakuum 2-3 Mal nicht aufrecht erhalten werden kann.

3. die Saugglocke fiir mehr als 20 Minuten anliegt.

Nach 10 Minuten muss mit grofierer Vorsicht gearbeitet werden, und nach 20 Minuten muss der Versuch einer Vaginalgeburt
abgebrochen werden.

+ Die Saugglocke oder Teile der Saugglocke diirfen nicht auf Gesicht, Nase, Ohren oder Augen des Ftus platziert werden.

+ Aufgrund des Risikos einer Fotusverletzung wird empfohlen, kein Vakuum tber 0,8 bar zu verwenden.

Verwendungszweck:

Das Produkt ist zur Unterstiitzung eines Arztes bei der Gebun elnes Fétus bestimmt, wenn die gerateunterstiitzte Geburt aufgrund
von miltterlicher Ei p des undloder Fotusstress angezeigt ist.
Gegenanzeigen:

Der | die ist ich fur dle sorgfamge ] der igen und deren

in Bezug auf sonstige Risiken in rnit der ituati i

Andere G oder G igen konnen in lokalen i oder der Literatur

vorliegen und miissen auf gleicher Basis W|e d\e folgenden Punkte beriicksichtigt werden:
. Fotuskopf Giber Sitzbeindornen
. ige Offnung des (min. 8 cm)
. Fruhgeburl (<34 Schwangerschaftswochen)
- Bekannte fetale intracerebrale Fehibildungen

- Bekannte fetale Demi z.B. O
- Bekannte Bmdegewebserkrankungen (z. B. Ehlers- Danlos- Syndrom und Maﬁan -Syndrom)
- Fetale

- Absolute Indikationen fiir Ka\serschnltl

+ UnregelméRige Kindslage, die ein Platzieren der Saugglocke am Kopf des Fotus unméglich macht (z. B. Gesichslage)
Nach einer Geburt unter Anwendung der Saugglocke muss der Fotuskopf immer auf eine Kopfhautverletzung untersucht werden.
Nach einer vaginalen Anwendung muss die Vagina immer auf Verletzungen untersucht werden. Nach der Verwendung muss das
Geratin Uberei mit den K inien entsorgt werden.
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Notice d’utilisation Ventouse obstétricale

Description du produit :

La ventouse Vacuum Cup est un disposilif a usage unique stérile. Il se compose d'une pompe a vide couplée & une cupule se positionnant au
contact de la téte du feetus. La cupule est reliée par un tube et un cable a l'ensemble pompe-poignée de traction.

Précautions : &

Fontanelle

1. Ce disposilif ne doit étre utiisé que par du personnel dament formé ou sous la surveilance d'un postérieure
médecin spécialisé. h

2. Ce dispositif ne peut étre vendu qu'a des médecins, ou & la demande expresse d'un médecin. 42— = = Point de

flexion
y i
Mode d’emploi : sen - \ Périmétre de la
A.Accouchement vaginal : Respecter systématiquement le protocole validé par 'hépital ventouse
pour [utilisation de dispositifs d'aide & I'accouchement par ventouse. A Fontanelle
1. Déballer le dispositif en conditions stériles et tester la ventouse sur la paume d'une main antérieure

recouverte d'un gant.

2. Schéma illustrant le positionnement correct de la ventouse sur le point de flexion.

3. Alaide de deux doigts, localiser a position de la téte et le point de flexion du crane du feetus.

4. Positionner la ventouse sur I'occiput (point de flexion). Appuyer délicatement sur la surface de la ventouse et comprimer la
poignée plusieurs fois pour créer le vide.

5. Alaide du doigt, vérifier qu'aucun tissu maternel n'est coincé entre le bord de la ventouse et la téte du foetus. Si le dispositif est
bien positionné, augmenter le vide & la valeur prescrite 0,5 - 0,8 bar, (375-600mmHg) et attendre quelques secondes.

6. Utiliser la course complete de la pompe pour créer un vide efficace, et contrdler sur lndicateur gradué situé sur le coté du
dispositif que le niveau de vide reste stable. Remarque : 'indicateur ne doit étre utilisé qu'a titre indicatif.

7. Comprimer la pompe plusieurs fois et controler le vide avant chaque nouvelle série de tractions. Appliquer une force de traction
réguliére dans I'axe pelvien, synchronisée avec chaque contraction, et observer la progression de la téte du fostus & chaque
traction.

8. Poursuivre jusqua ce que la téte sorte. Eviter toute rotation de la ventouse afin d'éviter tout risque de coupure.

9. Lorsque la téte du foetus est sortie, relacher le vide en appuyant sur lndicateur gradué ou sur le bouton situé a l'opposé de
lindicateur et terminer I'accouchement normalement.

B. Césarienne :
Pour une utilisation dans le cadre d'une césarienne. Suivre la procédure habituelle pour lincision.
1. Déballer le dispositif en conditions stériles et tester la ventouse sur la paume d'une main recouverte d'un gant.
2. Placer la ventouse sur I'occiput (point de flexion) a travers I'incision et appliquer du vide. Vérifier les bords de la ventouse et
pomper & 0,5-0,8 bar (375-600mmHg).
3. Tirer délicatement la téte du foetus par l'incision. Une fois la téte sortie, éliminer le vide et terminer la césarienne normalement.

Remarque : aprés un accouchement assisté par ventouse, s'assurer systématiquement que le scalp du feetus ne présente aucun
traumatisme. Aprés utilisation par voie vaginale, vérifier que le vagin ne présente aucune blessure.

Apres utilisation, jeter le produit en respectant les directives de I'hdpital.
Avertissements :

+ La ventouse est fournie STERILE (stérilisée a l'oxyde d'éthyléne). Avant toute utilisation, contrdler soigneusement l'emballage
pour s'assurer qu'il n'est pas endommageé. NE PAS utiliser si la barriére stérile est endommagée. NE PAS utiliser aprés la date
d'expiration.

+ Exclusivement congue pour un usage unique. NE JAMAIS réutiliser, recycler ou restériliser ce dispositif. Toute réutilisation
risquerait d'entraver son bon fonctionnement. La réutilisation d'un dispositif & usage unique peut également augmenter le risque
de contamination croisée. Essayer de laver le dispositif peut entrainer des dysfonctionnements.

+ Ne pas procéder a I'accouchement assisté par ventouse dans les cas suivants :

-Lorsque la téte du foetus ne descend pas aprés 2 ou 3 tentatives de traction.
-Lorsque la ventouse se détache 2 ou 3 fois.
-Lorsque la ventouse est restée appliquée plus de 20 minutes.
Aprés 10 minutes, procéder avec encore plus de prudence ; aprés 20 minutes, abandonner toute tentative d'accouchement par voie vaginale.
+ Ne pas placer la ventouse ou une partie de la ventouse sur le visage, le nez, l'oreille ou I'eeil du foetus.
+ Pour éviter tout risque de traumatisme sur le foetus, éviter d'appliquer un vide supérieur & 0,8 bar.

Utilisation prévue :

Ce produit a été congu pour aider le clinicien lorsqu'un accouchement assisté est préconisé en cas d'épuisement de la mére, de
non-progression ou de détresse fostale.

Contre-indications :

L'obstétricien est seul responsable de ['évaluation minutieuse de la relativité des contre-indications et de leur poids par rapport aux autres
risques associés a la situation réelle de 'accouchement.

D'autres contre-indi ou des des contr existantes peuvent étre apportées dans les instructions locales
dutilisation ou dans la \merature Elles devront étre respectées au méme titre que les contre-indications suivantes :

+ Crane du feetus au-dessus des épines Sciatiques

+ Dilatation orificielle incompléte (Min. 8 cm)

+ Prématurité (<34 semaines de gestation)

+ Malformations intracérébrales connues du foetus

+ Déminéralisation connue du feetus (ostéogenése imparfaite, par exemple)

+ Maladie connue du tissu conjonctif (syndrome d'Ehlers-Danlos ou de Marfan, par exemple)

+ Maladie hémorragique du feetus (hémophilie, par exemple)

+ Indication absolue pour le recours & une césarienne

+ Présentations anormales oli la ventouse ne peut pas étre positionnée sur le cuir chevelu du foetus (Présentation faciale, par exemple)
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Instrucciones de uso para ventosa obstétrica

Descripcion del producto:

El extractor de ventosa es un dispositivo de un solo uso que se suministra de forma estéril. Consiste en una bomba de vacio
acoplada a una copa que contactara con la cabeza fetal. La copa esta acoplada a través de un tubo y un cable combinados a la
bomba y al mango de traccion.

Vamn_ . N Posterior
Precaucion: fontanelle
1. El dispositivo solo debe ser utilizado por personal capacitado o bajo la supervision de un Flexion
médico capacitado. point
2. Este dispositivo solo debe venderse a médicos o bajo orden directa de un médico. - cup
Instrucciones de uso: perimeter
A. Parto Vaginal: Siga siempre el procedimiento hospitalario para el uso de v = a:'g,i;he

dispositivos de vacio  para partos.

1. Desembale el dispositivo con una técnica aséptica y pruebe el dispositivo en la paima ¢
mano enguantada.

2. llustracion atica de la y correcta de la copa sobre el punto de flexion.

3. Con dos dedos, ubique la posicion de la cabeza y el punto de flexion de la cabeza fetal

4. Coloque la copa sobre el occipucio (punto de flexién). Presione suavemente sobre la superficie de la copa y comprima el
mango varias veces para iniciar el vacio.

5. Use un dedo para verificar que no haya tejido materno atrapado entre el borde de la copa y la cabeza fetal. Si esté despejado,
aumente el vacio al prescrito 0,5 - 0,8bar (375-600 mmHg) y espere unos segundos.

6. Use todo el contorno de la campana para un vacio eficiente y verifique que el nivel de vacio sea constante en el indicador en
¢l lado del dispositivo. Tenga en cuenta que el indicador es solo para indicacion del vacio.

7. Antes de cada nuevo comienzo de tirones, comprima la bomba varias veces y verifique el vacio. Aplique una fuerza de
fraccion constante en linea con el eje de la pelvis, sincré con cada 6n, y observe la e la
cabeza fetal con cada tirén.

8. Proceda hasta que asome la cabeza fetal. Evite la rotacion de la copa debido al riesgo de cortes fetales.

9. Cuando asome la cabeza fetal, libere el vacio presionando el boton de liberacion y complete el parto de manera normal.

B. Cesarea:

Para uso durante la cesarea (C-section). Siga el procedimiento normal para la incision.
1. Desembale un nuevo dispositivo estéril con una técnica aséptica y pruebe el dispositivo en la palma de una mano enguantada.
2. Cologue la copa, a través de la incision, sobre el occipucio (punto de flexion) y aplique vacio. Verifique los bordes de la copa y
bombee a 0,5 -0,8bar (375-600mmHg).
3. Extraiga suavemente la cabeza fetal a través de la incision, cuando el parto se produzca libere el vacio y complete la cesérea
de manera normal.
Nota: Después del parto con copa, siempre revise la cabeza del feto para detectar traumatismos en el cuero cabelludo, y después
del uso vaginal siempre revise la vagina en busca de lesiones. Después de su uso, deseche el producto como lo requiere la
politica del hospital.

Advertencias:

+ La ventosa se suministra ESTERIL utilizando un proceso de oxido de efileno. el
para detectar daios antes de su uso. NO lo use si la barrera estéril esté dafiada. NO lo use en una fecha de vencimiento
vencida.

+ Solo para un solo uso. NO reutiice, reprocese i vuelva a esterilizar este dispositivo. Cualquier reprocesamiento puede impedir
las funciones de este disp La de di de un solo uso también puede aumentar el riesgo de
contaminacion cruzada. Los intentos de limpiar el dlsposmvo conllevan el riesgo de mal funcionamiento del dispositivo.

« No proceda al suministro de vacio asistido SI;

1.No hay progresion en el descenso de la cabeza fetal cuando se aplica la fuerza de traccion, durante 2-3 tirones.

2.Desprendimiento de la copa tras 2-3 intentos

3.La copa se ha aplicado durante més de 20 minutos.

Después de 10 minutos, se debe mostrar una mayor precaucion y después de 20 minutos se debe abandonar el intento de parto
vaginal.

+ No coloque la copa o parte de la copa en la cara, nariz, oreja u ojo del feto.

+ No se recomienda aplicar vacio por encima de 0,8 bar (600 mmHg) debido al riesgo de trauma fetal.

Uso previsto:

El producto esta destinado a ayudar al especialista sanitario en el parto de un feto durante el nacimiento en caso de que el parto
instrumental esté indicado debido a agotamiento materno, falta de progreso del parto y / o sufrimiento fetal

Contraindicaciones:

El obstetra es en Ultima instancia responsable de la evaluacion cuidadosa de la relatividad de las contraindicaciones y su peso
frente a otros riesgos asociados con la situacion real del parto.

Pueden existir otras indi 0 modi delas icaciones existentes en las jones y deben
respetarse en igualdad de condiciones con lo siguiente:

+ Cabeza fetal por encima de las espinas isquiaticas.

+ Dilatacion artificial incompleta (minimo 8 cm)

+ Premadurez (<34 semanas de gestacion)

+ Malformaciones intracerebrales fetales conocidas.

+ Enfermedades de desmineralizacion fetal conocidas (por ejemplo, osteogénesis imperfecta)

+ Trastornos conocidos del tejido conectivo (p. Ej., Sindromes de Ehlers- Danlos y Marfan)

+ Trastomos del sangrado fetal (por ejemplo, hemofila).

+ Indicaciones absolutas de cesarea.

+ Presentaciones irregulares donde la copa no se puede colocar en la parte del cuero cabelludo del feto (Ej .. Presentacion

facial)
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Dispositivo per parto vuoto asisitito

Descrizione del prodotto:

Lestrattore a vuoto Vacuum Cup & un dispositivo monouso fornito sterile. E composto da una pompa del vuoto associata ad una coppetta per i
contatto con la testa del feto. La coppetta & collegata con un tubo ed un filo alla pompa che & associata alla impugnatura per la trazione.

Precauzione: Posteror
1.1l dispositivo pud essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato o sotto il diretto controllo fontanelle
di un medico esperto. 3cm
2.Questo dispositivo puo essere venduto amedici o su p jone di ricetta medica. . L N Fle.xi(ﬂn
Y 7 point
- )
Istruzioni per 'uso o cup
A. Parto vaginale Attenersi sempre alle procedure ospedaliere per Iuso dei dispositivi di parto perimeter
vuoto- assistiti. L @/  Anterior
| numeri sottostanti si riferiscono alle illustrazioni: fontanelle
1. Disimballare il dispositivo con tecnica asettica e testare il dispositivo del vuoto sul palmo di una
mano con guanto.
2. i del corretto posizi della coppetta sul punto di flessione.
3. Con due dita individuare la posizione della testa e il punto di flessione della testa fetale.
4. Posizionare la coppa sull'occipite (punto di flessione). Premere delicatamente sulla superficie della coppetta e comprimere Iimpugnatura

alcune volte per dare inizio al vuoto.
Usare un dito per controllare che non visia del tessuto materno intrappolato fra il bordo della coppetta e la testa fetale. Se non vi sono
impedimenti, aumentare il vuoto alla pressione prescritta (0,5-0,8 bar) e attendere alcuni secondi.
6. Usare una mandata completa della pompa per un vuoto efficace e controllare il livello del vuoto continuo sull'indicatore sul lato del
dispositivo. | valori riportati dallindicatore hanno solo un valore indicativo.
7. Comprimere la pompa alcune volte e controllare il vuoto prima di iniziare una nuova serie di trazioni. Applicare una forza di trazione
continua in linea con 'asse della pelvi in sincronia ad ogni contrazione e osservare la progressione della testa fetale ad ogni trazione.
8. Procedere fino a quando la testa del feto & nata. Evitare la rotazione della coppetta a causa del rischio di lesioni fetali.
9. Non appena la testa del feto & nata rilasciare il vuoto e girare il perno di rilascio oppure spingere I'indicatore e completare la nascita in modo
normale.

o

B. Taglio cesareo Per ['uso durante un taglio cesareo (taglio-C) Attenersi alla normale procedura per il taglio.
1. Disimballare un nuovo dispositivo sterile con tecnica asettica e testare il dispositivo del vuoto sul palmo di una mano con guanto.
2. Collocare la coppetta, attraverso l'incisione, sull'occipite (punto di flessione) e applicare il vuoto. Controllare il bordo della coppetta e pompare fino
a
0,5-08 bar.
3. Estrarre delicatamente la testa del feto attraverso lncisione; una volta uscita rilasciare il vuoto e completare il taglio cesareo nel modo normale

Nota Dopo un parto con la coppetta, controllare sempre la testa del feto per eventuali traumi cranici e dopo ['utilizzo vaginale controllare sempre la
vagina per eventuali lesioni. Dopo I'uso smaltire il prodotto in base alle procedure ospedaliere.

Avvertenza:
+ Vacuum Cup viene forito STERILE con processo ad ossido di efilene. Prima dell'uso ispezionare attentamente la confezione per la eventuale
presenza di danni. NON utilizzare se la barriera sterile & danneggiata. NON utilizzare oltre la data di scadenza.

Be
+ Malformazioni intracerebrali fetali note
+ Esclusivamente monouso. NON riutilizzare,
del
dispositivo. Il riutilizzo di dispositivi monouso puo inoltre aumentare il rischio di contaminazione crociata. Eventuali tentativi di pulire il dispositivo
comporterebbero il rischio di problemi di funzionamento del dispositivo stesso.
+ Non continuare con il parto vuoto-assistito se:
~non vi & una progressione accettabile della testa fetale quando viene applicata la forza di trazione  per mezzo di 2-3 trazioni
+ - si susseguono 2-3 distacchi della coppetta
+ - la coppetta & stata applicata per oltre 20 minuti

o risterili questo dispositivo. Qualsiasi ri ione puo impedire le funzionalita

Dopo 10 minuti va applicata una maggiore attenzione e dopo 20 minuti il tentativo di parto vaginale va abbandonato.

+ Non posizionare la coppetta 0 una sua parte sul volto, naso, orecchio o occhio del feto.
+ Si consiglia di non applicare un vuoto superiore a 0,8 bar a causa di rischio di traumi al feto.

Uso previsto:

Il prodotto & previsto per assistere il clinico nel parto

di un feto durante la nascita nel caso sia indicato un parto con supporto strumentale a causa di stanchezza della madre, mancanza di progressione nel
parto e/o di difficolta fetale.

Controindicazioni

L'ostetrico & ile dell'attenta jone della relativita delle controindicazioni e del loro peso rispetto ad altri rischi
associati alla situazione reale legata al parto.
E possibile che nelle istruzioni o nella letteratura locali esistano nuove indi o modifiche alle indi esistenti che devono essere

rispettate allo stesso livello di quelle riportate qui di seguito:
+ Testa fetale al di sopra delle spine ischiatiche
+ Dilatazione orifiziale incompleta (min. 8 cm)  Parto prematuro (<34 settimane di gestazione)
+ Patologie demineralizzanti fetali note (ad es. i
+ Disturbi del tessuto connettivo noti (ad es. sindromi di Ehlers-Danlos e di Marfan)
+ Disturbi della coagulazione fetali (ad es. emofilia)
+ Indicazioni assolute al taglio cesareo
+ Presentazioni irregolari in cui non sia possibile

posizionare la coppetta sullo scalpo fetale (ad es. presentazione facciale)

H TR
HTDK Dogum Vakum Gani Kullanma Talimat

Uriiniin tanime:
Dogum Vakum Can, steril olarak sadlanan tek kullanimlik bir cihazdir. Fetiis bas! ile temas icin bir an (vantuz) ile birlestirilmis bir vakum el
pompasindan olusmaktadir. Can, vakum saglayan el pompasi bir traksiyon kulbu (bir boru ve iginde tel) araciligiyla birlestirilmistir.

Onlem: )
1.Cihaz yalnizca egitimli bir hekimin gozetimi altinda kullanimalidir. :Dste"w
2.Bu cihaz yalnizca hekimlere veya bir hekimin dogrudan siparisi kapsaminda satilacaktr. 3¢ fontanelle

Flexion

Kullanma talimati:

A. Vajinal dogum: Vakumlu dogum cihazlarinin kullaniminda her zaman hastane prosediiri g ¢y

uygulanmalid. perimeter
1. Cihaz! aseptik teknik kullanarak ambalajindan gikariniz ve eldiven takili avuca koyarak test A Anterior
ediniz. fontanelle

2. Ganin (vantuzun) fleksiyon noktasi tizerine tavsiye edildigi sekilde dogru olarak yerlestirilme:

3. Fetils baginin bag pozisyonunu ve fleksiyon noktasini iki parmakla tespit ediniz.

4. Gani oksiput (fleksiyon noktasi) iizerine yerlestiriniz. Ganin yiizeyi tizerine hafifce basiniz ve el pompasina birkag kez bastirarak
vakumu baslatiniz.

5. Bir parmak kullanarak, ¢anin (vantuzun) kenari ile fetiis basi arasina matemal dokunun sikisip sikismadigini kontrol ediniz. Burasi
temizse vakumu 6ngdrilen vakuma (0,5 - 0,8bar (375-600mmHg )) cikariniz ve birkag saniye bekleyiniz.

6. Vakumun etkili olabilmesi igin tam pompa stroku kullaniniz ve vakum diizeyinin kararl olup olmadigini cihazin yan tarafindaki
gostergeden kontrol ediniz. Gostergenin yalnizca gdsterime yonelik oldugunu unutmayiniz.

7 Her yeni gekme setinden dnce pompaya birkag kez bastirip vakumu kontrol ediniz. Pelvis aks! ile ayni hizada, her kontraksiyon ile
senkronize olarak kararli bir traksiyon kuvveti uygulayiniz ve her cekme isleminde fetiis baginin ilerleyisini gozlemleyiniz.

8. Fetils bas! gelinceye kadar devam ediniz. Fetal fravma veya kesik riski nedeniyle ¢ani (vantuzu) dondirmekten/ rotasyonundan
kagininiz.

9. Fetis bas! geldikten sonra el i serbest birakma diigmesine basarak vakumu bosaltiniz ve dogumu normal sekilde
tamamlayiniz.

B. Sezaryen dogum: )
Sezaryen dogum sirasinda kullanim igindir. nsizyon igin normal prosediirii uygulayiniz.
1+ Yeni bir steril cihazi aseptik teknik kullanarak ambalajindan gikariniz ve eldiven takili avuca koyarak test ediniz.
2. Gani (vantuzu) insizyon yoluyla oksiput (fleksiyon noktast) iizerine yerlestiriniz ve vakum Ganin k kontrol ediniz
ve pompanin 0,5 -0,8bar (375-600mmHg) olup olmadigini yine kontrol ediniz.
3. Fetils bagini insizyon yoluna uygun olarak nazikge gekiniz, bas geldiginde vakumu el pompasindaki bosaltma diigmesine basarak
bogaltiniz ve sezaryen pi {inii normal sekilde
Not: Can (Vantuz) ile dogumdan sonra fetlis bagini skalp/ kafa travmasi agisindan mutiaka kontrol ediniz ve vajinal kullanimdan sonra
vajinay! yaralanmalar agisindan mutlaka kontrol ediniz. Kullanimdan sonra diriinii hastane prosediirine uygun olarak bertaraf ediniz.

Uyarilar: _
+ Dogum Vakum Gani (Vantuz) seti etilen oksit islemi STERIL sekilde Ki once ambalajin hasarli
olup olmadigini dikkatle kontrol ediniz. Steril bariyer hasarliysa KULLANMAYINIZ. Son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYINIZ.
+ Tek kullanimliktir. Bu cihazi TEKRAR KULLANMAYINIZ, TEKRAR ISLEMEYINIZ VE TEKRAR STERILIZE ETMEYINIZ. Tekrar isleme
bu cihazin islev gormesini ilir. Ayrica tek cihazlarin tekrar capraz i riskini artirabilir.
Cihazi calismak cihazda arizalanma riski olugturur.
+ Asagidaki durumlarda vakum yardimli doguma devam etmeyiniz:
1. Traksiyon kuvveti uygulandiginda, 2-3 gekme islemi boyunca fetiis basinin algalmasinda ilerleme olmazsa.
2. 2-3 yerinden ayrilirsa (pop-off).
3. Vantuz 20 dakikadan uzun bir siire boyunca uygulanmigsa.
10 dakika sonra daha fazla dikkat edilmeli ve 20 dakika gectikten sonra vajinal dogum girigimi durdurulmalidir.
+ Ganin (Vantuzun) veya ganin bir kismini fettistin yiiziintin, burnunun, kulaginin veya goziiniin lizerine yerlestirmeyiniz.
+ Fetal travma riski nedeniyle, 0,8 bar (600mmHg) izerinde vakumun uygulanmasi tavsiye edilmemektedir.

Kullanim amacr:
Dogum Vakum Gani matemnal dogum yorgunlugu, dogumun ilerleyisinin yetersiz olmasi ve/veya fetal distres nedeniyle enstriimantal dogumun
endike oldugu klinisyene fetiisiin dog yardimel olmak igin kullanilir.

Kontrendikasyonlar:
Kontrendikasyonlarin bagintisini ve fiili dogum durumu ile iliskili diger risklere karst agirigini dikkatle degerlendirme konusundaki nihai
sorumluluk dogum uzmanina aittir.

Asagidaki i yaninda yerel tali veya literatiirde bagka kontrendikasyonlar olabilir ve bunlar asagidakiler ile esit
sekilde degerlendirilmeli ve gozetilmelidir:

« Fetiis baginin iskiyal spinanin iizerinde olmasi

+ Tamamlanmamis orifis dilatasyonu (min. 8 cm)

+ Prematrite (gestasyon haftasinin 34 haftadan az olmas)

+ Bilinen fetal intraserebral malformasyonlar

+ Bilinen fetal demineralizasyon hastaliklari (6m, osteogenez imperfekta)

+ Bilinen bag doku bozukluklari (8m. Ehlers- Danlos ve Marfan sendromlari)

+ Fetal kanama bozukluklari (6rn. hemofili)

* Mutlak sezaryen endikasyonlar

+ Ganin (Vantuzun) fetlistin kafatasinda sagli deri (skalp) kismina i figi bas onlart (Om: Fasiyal p

ithalatg! Firma: Solemed saglik rinleri ve Ecza Depoculuk sanayi TicaretA.S.
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