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Einleitung

Hinweise zur Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsinformation enthalt wichtige Hinweise, wie Sie
Ihr Produkt sicher, sachgerecht und effektiv betreiben.

Die Anleitung dient zum An- und Einlernen von Bedienpersonen
und ist auch als Nachschlagewerk gedacht. Nachdruck, auch
auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Genehmigung von ATMOS
erlaubt.

Die Gebrauchsanweisung muss stets in Produktnahe verfugbar
sein.

Pflege, wiederkehrende Prufungen, regelmaRige Reinigung und
fachgerechte Anwendung sind unerlasslich. Sie gewahrleisten die
Betriebssicherheit und Einsatzfahigkeit des Produkts.

Wartung, Reparaturen und wiederkehrende Prifungen dirfen
nur Personen durchfihren, die entsprechende Sachkenntnisse
besitzen und mit dem Produkt vertraut sind. Fur die genannten
Malinahmen muss die Person tber die notwendigen
Prifvorrichtungen und Original-Ersatzteile verfugen.

Lesen Sie das Kapitel ,2 Hinweise zu lhrer Sicherheit” auf
Seite 10 bevor Sie das Produkt zum ersten Mal in Betrieb
nehmen. So vermeiden Sie eventuelle Gefahrensituationen.

Das Produkt tragt die CE-Kennzeichnung CE 0124 gemal der
EU-Richtlinie des Rates Uber Medizinprodukte 93/42/EWG und
erfullt die grundlegenden Anforderungen des Anhangs | dieser
Richtlinie.

Die Konformitatserklarungen und unsere AGBs finden Sie im
Internet unter www.atmosmed.com.

Das Qualitatsmanagementsystem, das bei ATMOS angewendet
wird, ist nach der internationalen Norm EN ISO 13485 zertifiziert.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur folgende Produkte:

+ ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @ 50 mm 404.0194.0
+ ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @ 60 mm 404.0193.0
+ Extraktionsglocke - Malmstrom @ 40 mm 404.0155.0
+ Extraktionsglocke - Malmstrém @ 50 mm 404.0156.0
+ Extraktionsglocke - Malmstrom @ 60 mm 404.0157.0
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1.2  Erklarung der Bildzeichen und Symbole

In der Gebrauchsanweisung

|A GEFAHR

Warnung vor einer Gefahr, die Sie unmittelbar tétet oder schwer verletzt.
Beachten Sie die notwendigen MalRnahmen.

|A WARNUNG

Warnung vor einer Gefahr, die Sie toten oder schwer verletzen kann. Beachten
Sie die notwendigen MalRnahmen.

| A VORSICHT

Warnung vor einer Gefahr, die Sie leicht verletzen kann. Beachten Sie die
notwendigen MalBnahmen.

| ACHTUNG

Hinweis auf eine Gefahr, durch die das Produkt oder andere Gegenstande
beschadigt werden kénnen. Beachten Sie die notwendigen MaRnahmen.

A Warnung vor einer Gefahr, die Sie verletzen oder toten kann.

o Hinweis auf mogliche Sachschaden, die verursacht werden kénnen.

< Nutzliche Informationen zum Umgang mit dem Produkt.

1. Handlungsaufforderung. Gehen Sie Schritt fur Schritt vor.

» Ergebnis einer Handlung.

—J) Indiese Richtung bewegen, stecken.

Auf Produkt und Typenschild

[:Ii] Gebrauchsanweisung beachten

C € Dieses Produkt entspricht den einschlagigen Anforderungen der
0124 EU-Richtlinien.

u Hersteller

& Herstellungsdatum
ce Land der Herstellung
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E Artikelnummer
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Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Medizinprodukt

%) <
E !

Seriennummer

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schitzen

Temperaturbegrenzung

Luftfeuchte, Begrenzung

@B~

Luftdruck, Begrenzung

UDI-Datenbezeichner

(01) UDI-DI: Identifikation des Herstellers und des Produktes
(10) Chargenbezeichnung

(11) Herstellungsdatum

(21) Seriennummer
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1.3 Zweckbestimmung

Name:

Hauptfunktion:

Vorgesehene
Verwendung:

Vorgesehene
Anwender /
Benutzerprofile:

Vorgesehene
Patientenzielgruppen:

Krankheitszustand, der
zu diagnostizierenden,
zu behandeln oder zu
uberwachen ist:

Anwendungsorgan:

Anwendungsdauer:

+ Extraktionsglocke - Malmstrém @ 40 mm
+ Extraktionsglocke - Malmstréom @ 50 mm
+ Extraktionsglocke - Malmstrém @ 60 mm
+ ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @ 50 mm
« ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @ 60 mm

Ist es der Gebarenden aus Grinden von
Periduralanasthesie, Erschopfung etc. nicht moglich

ihr Kind selbstandig durch Herauspressen zur Welt zu
bringen, so kann eine Vakuumextraktion mit geeigneter
Extraktionsglocke (Saugglocke) angewendet werden.

Die Extraktionsglocke (Saugglocke) wird auf den Kopf
des zu gebarenden Kindes, i.d.R. ,Uber die kleine
Fontanelle”, gesetzt und wirkt mit einem Vakuum
vorubergehend auf diesem Korperteil.

Unterstutzung der vaginalen Geburt bei
Geburtsstillstand, kindlicher Hypoxie oder Erschépfung
der Gebarenden.

Ausgebildetes, medizinisches Fachpersonal (u.a.
Gynakologe, Hebamme).

Weibliche Patientinnen im geburtsfahigen Alter mit und
ohne Einschrankungen.

Die Anwendung ist nur unter folgenden Bedingungen
erlaubt:

+ Schwangerschaft > 36 Wochen

+ Eroffnete Fruchtblase

+ Vollstandig dilatierter Gebarmutterhals

+ Scheitellage

+ Korrekte Diagnose der Hinterkopfposition
+ Stabile Wehen

Naturliche Kérperéffnung bei der Frau (Vagina).

Zur vorubergehenden Anwendung (< 60 min) an der
Patientin.



Anwendungsumge-
bung:

Kriterien zur
Patientenauswabhl:

Indikationen:

Medizinische
Kontraindikation:

Weitere
Kontraindikationen:

Warnhinweise:

Das Produkt ist:

Sterilitat / spezifischer
mikrobieller Zustand:

Einwegprodukt /
Wiederaufbereitung:

1.4 Funktion

MedizinTechnik

Anwendungsumgebung ist der klinische Bereich (u.a.
OP und KreiBsaal). Die Anwendung darf nur durch
medizinisch geschultes und eingewiesenes Personal
erfolgen.

Patientinnen, die von einer Vakuumextraktion
profitieren.

UnterstUtzung der vaginalen Geburt bei
Geburtsstillstand, kindlicher Hypoxie oder Erschépfung
der Gebarenden.

Nicht geeignet fur den Notfall- und Rettungseinsatz.
Keine Anwendung aulBerhalb medizinischer Bereiche.

Wahrend der Vakuumextraktion bzw. bei der Absaugung
kénnen folgende Komplikationen auftreten:

+ Zerebrale Blutungen

+ Kephalhamatome

+ Abschurfungen der Haut am Kopf des Kindes
* Hamatome

* Damm-, Scheiden-, Zervixrisse

+ Blutungen

+ Verletzungen von Gefalen und Nerven

+ Festsaugen des Absauginstruments

nicht aktiv
Kein Sterilprodukt
Das Zubehor ist wiederverwendbar. Informationen

zur Aufbereitung, Reinigung und Desinfektion siehe
Gebrauchsanweisung.

Ist es der Gebarenden aus Grinden von Periduralanasthesie, Erschdpfung etc.
nicht moglich, ihr Kind selbstandig durch Herauspressen zur Welt zu bringen, so
kann eine Vakuumextraktion mit geeigneter Saugglocke angewendet werden.
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1.5 Vorgesehene Anwender

Darf nur von ausgebildetem, medizinischem Fachpersonal im medizinischen

Betrieb benutzt werden.
1.6 Lieferumfang
Bezeichnung

REF 404.0194.0

ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @ 50 mm

1 x ATMOS-Cup, @ 50 mm

1 x Saugschlauch, Silikon, @ 6 mm, L=1,30m

REF 404.0193.0

ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @ 60 mm

1 x ATMOS-Cup, @ 60 mm

1 x Saugschlauch, Silikon, @ 6 mm, L=1,30m

REF 404.0155.0

Extraktionsglocke - Malmstrom @ 40 mm
1 x Bodenplatte mit Kette

1 x Extraktionsglocke, @ 40 mm

1 x Extraktionsschlauch

1 x Kreuzgriff mit Arretierstift

REF 404.0156.0

Extraktionsglocke - Malmstrém @ 50 mm
1 x Bodenplatte mit Kette

1 x Extraktionsglocke, @ 50 mm

1 x Extraktionsschlauch

1 x Kreuzgriff mit Arretierstift

REF 404.0157.0

Extraktionsglocke - Malmstrém @ 60 mm
1 x Bodenplatte mit Kette

1 x Extraktionsglocke, @ 60 mm

1 x Extraktionsschlauch

1 x Kreuzgriff mit Arretierstift

404.0164.0
404.0168.0
404.0167.0
404.0148.0

404.0165.0
404.0169.0
404.0167.0
404.0148.0

404.0166.0
404.0170.0
404.0167.0
404.0148.0
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1.7 Transport und Lagerung

Transportieren Sie das Produkt nur in einem Versandkarton, der gepolstert ist
und ausreichend Schutz bietet.

Falls Sie Transportschaden feststellen, dokumentieren und melden Sie diese.

Umgebungsbedingungen fiir Transport und Lagerung siehe Kapitel
.10 Technische Daten” auf Seite 24.



7~ \
ATMOS

MedizinTechnik

10

2 Hinweise zu lhrer Sicherheit

2.1 Aligemeine Sicherheitshinweise

Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle, die im Zusammenhang mit diesem
Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und lhrer zustandigen nationalen
Behorde.

Nur ein voll funktionsfahiges Produkt erfullt die Anspriiche an Sicherheit von
Anwender, Patienten und Dritten. Beachten Sie deshalb die folgenden Hinweise
zu lhrem Produkt:

Lesen und beachten Sie die Sicherheitshinweise sorgfaltig, bevor Sie das Produkt
verwenden.

+  Beachten Sie bitte auch die Sicherheitshinweise der angeschlossenen Gerate/
Teile, sowie die der folgenden Kapitel.

+ Es bestehen keine Gewahrleistungsanspriche bei Schaden, die durch die
Verwendung von Fremdzubehor oder Fremdverbrauchsmaterial entstanden
sind.

+ Diese Gebrauchsanweisung entspricht der Ausfihrung des Instrumentes
und dem Stand der zugrunde gelegten sicherheitstechnischen Normen bei
Drucklegung.

+  Bitte prufen Sie die Ware auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit.

+ Die ATMOS Extraktionsglocken durfen nur von medizinischem Fachpersonal
benutzt werden.

«  ATMOS haftet nicht fir Personen- und Sachschaden, wenn:
+ keine Original-ATMOS-Teile verwendet werden / wurden,
+ die Verwendungshinweise dieser Gebrauchsanweisung missachtet werden
+ Montage, Neueinstellungen, Anderungen, Erweiterungen und Reparaturen
durch nicht von ATMOS autorisierte Personen durchgefihrt wurden.

2.2 Gefahren fiir Anwender, Patienten und Dritte

|A WARNUNG |
Erstickungsgefahr fiir Kinder durch Zubehorteile.

Kinder kdnnen sich strangulieren oder durch Kleinteile ersticken.
+ Halten Sie Kinder von Schlauchen und Ketten fern.

* Halten Sie Kinder von verschluckbaren Kleinteilen fern. Verschluckbare
Kleinteile sind z.B. Kreuzgriff und Arretierstift.
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|A WARNUNG

Vermeiden Sie falsche Anwendung.

|lhr Patient kann schwer verletzt werden.

Verwenden Sie nur Original-Zubehor und Original-Ersatzteile von ATMOS.

Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildeten Personen angewendet
werden, die in die medizinische Anwendung eingewiesen wurden.

Wenn der Kopf beim Anlegen der Saugglocke hoher liegt als auf dem
Beckenboden, muss er am Ende des zweiten Ziehens zumindest auf dem
Beckenboden liegen.

Bei jedem Ziehen muss sich der komplette Kopf (nicht nur die
Geburtsgeschwulst mit Kopfhaut) weiterbewegen.

Nach max. 3 x wehensynchronem Ziehen muss der Kopf des Sauglings zum
groRten Teil oder auch ganz geboren sein.

Ziehen Sie niemals 2 x, wenn sich beim ersten Ziehen der Kopf nicht
weiterbewegt.

Eine Vakuumextraktion ist in groBen Hohenlagen nicht moglich, weil das
erforderliche Vakuum unter Umstanden nicht erreicht werden kann. Es
liegt im Ermessen des Facharztes, ob er bei dem erreichten Endvakuum
eine Extraktion mit Hilfe des Saugers durchfihren kann. Bei zu geringem
Endvakuum kann die Saugglocke vom Kopf des Kindes abreiRen und das
Kind schwer verletzt werden.

Kontrollieren Sie vor Inbetriebnahme alle Schlauche und Verbindungen der
Saugglocke.

Setzen Sie die Glocke niemals mehr als 2 x auf.

Wenn sich der Kopf des Sauglings beim zweiten Ziehen nicht ausreichend
weiterbewegt, darf unter keinen Umstanden ein drittes Mal gezogen werden.

15 Minuten nach dem erstmaligen Anbringen der Saugglocke muss der Kopf
des Sauglings geboren sein.

|A WARNUNG

Produktschaden.
Ihr Patient kann schwer verletzt werden.

Verbogene, gerissene oder anderweitig erkenntlich beschadigte Saugglocken
mussen repariert oder entsorgt werden.

Tragen Sie stets Einweg-Handschuhe, wenn Sie mit Sekret in Beruhrung
kommen kénnten.

Tragen Sie stets Einweg-Handschuhe, wenn Sie das Produkt verwenden.

Verwenden Sie Komponenten, die mit @ gekennzeichnet sind, nicht
mehrfach. Diese Komponenten sind fur den Einweggebrauch bestimmt.

11
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3 Aufstellung und Inbetriebnahme

3.1 Produktiibersicht
Silikonglocken

Q@ ATMOS-Cup

y ? ®  Saugschlauch

Edelstahlglocken (Malmstrém)

Boden mit Kette
Kreuzgriff

Arretierstift fur Kreuzgriff

Extraktionsschlauch

000 Q

Extraktionsglocke

Anschliisse

Verbinden Sie den Saugschlauch /

@« Extraktionsschlauch mit der Extraktions-
? glocke und dem Sekretbehalter der zu
]
Y s verwendenden Vakuumquelle.

< Beachten Sie die Anforderungen an die
Pumpe und die Schlauche siehe Kapitel
_— »4 Bedienung” auf Seite 13.

1

’@« / s
%——11’; e

-

S
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4 Bedienung

4.1 Erst-Inbetriebnahme

9

Beachten Sie vor Erst-Inbetriebnahme die Sicherheitshinweise.

< Die Befolgung ordnungsgemafRer chirurgischer Verfahrensweisen und
Techniken liegt in der Verantwortung des Anwenders. Jeder Anwender muss
die jeweilige Angemessenheit des Verfahrens nach eigenem Wissen und
eigener Erfahrung beurteilen.

4.2 Anforderungen hinsichtlich der Pumpe

+  ATMOS Extraktionsglocken sind fir die Anwendung mit einer externen
Vakuumquelle mit praziser Vakuumregelung zur Bewahrung der
angemessenen Vakuumstarke ausgelegt. Die Vakuumaquelle muss eine
Anzeige zur standigen Kontrolle des anstehenden Vakuums besitzen.

+  Bei elektrischen Absauggeraten mit einem Airflow von mehr als 5 I/min
ist ein mindestens 1 Liter groBer Behalter zwischen Extraktionsglocke und
Pumpe zu schalten. Die Vakuumquelle muss fir medizinische Zwecke
bestimmt sein.

< Zentrales Vakuum darf nicht verwendet werden.

4.3 Anforderungen hinsichtlich der Schlauche

+ Die korrekte Extraktionsschlauchverbindung zwischen den ATMOS
Extraktionsglocken und der Vakuumquelle ist Voraussetzung fur die sichere
und ordnungsgemale Funktion des Instruments. Es ist wichtig, dass der
Extraktionsschlauch knicksicher ist und das Vakuum nicht unterbricht.

+ Die Pumpe wirde in diesem Fall ein Vakuum anzeigen, das aber nicht
an der Extraktionsglocke anliegt. Aus diesem Grund sollten nur ATMOS
Orginalschlauche verwendet werden.

13
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5 Aufbereitung

5.1 Sicherheitshinweise zur Aufbereitung

5.1.1 Allgemeine Sicherheitshinweise

Wir empfehlen lhnen, grundsatzlich alle Wartungs- und Austauschvorgange
schriftlich zu dokumentieren.

Ob die erforderlichen Ergebnisse der Reinigung und Desinfektion erreicht
werden, liegt in der Verantwortung des Anwenders. Ublicherweise sind
Validierung und Routineliberwachung des Verfahrens notwendig.

Die Aufbereitung darf nur von Personen durchfiihrt werden, die entsprechende
Sachkenntnisse besitzen. Fur die genannten MalRnahmen muss die Person tber
die notwendigen Vorrichtungen verfugen.

5.1.2 Gefahren fiir Anwender, Patienten und Dritte

|AA WARNUNG |
Infektionsgefahr durch ungeeignete Hilfsmittel.

Todliche Krankheiten kdnnen Ubertragen werden.

+ Tragen Sie immer Ihre personliche Schutzausristung. Die Schutzausrustung
besteht fur alle Schritte, bei denen die Produktbestandteile noch
kontaminiert sind, aus Schutzhandschuhen, Schutzkleidung, Schutzbrille und
Mund- und Nasenschutz.

«  Verwenden Sie nur Hilfsmittel, die sich gut aufbereiten lassen oder Einweg-
Produkte sind.

|AA WARNUNG
Infektionsgefahr durch ungeeignete Aufbereitung.

Todliche Krankheiten kdnnen tbertragen werden.
« Achten Sie darauf, dass alle Bereiche des Zubehorteils gut erreicht werden.

+  Verwenden Sie zur maschinellen Aufbereitung nur geeignete
Beladungstrager. Dies gilt insbesondere fir Zubehérteile mit schwer
zuganglichen Hohlraumen und Lumina.
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5.1.3 Produktschdaden vermeiden

| ACHTUNG |
Ungeeignete Hilfsmittel.

Das Produkt kann beschadigt werden.
«  Verwenden Sie nur fusselfreie, weiche Tlcher.
+ Verwenden Sie fur die Schlussspulung immer vollentsalztes Wasser.

+ Beachten Sie die zugehdrigen Gebrauchsanweisungen aller verwendeten
Hilfsmittel und Gerate.

| ACHTUNG |
Ungeeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Das Produkt kann beschadigt werden.

« Verwenden Sie fur Kunststoffteile keine Prozesschemikalien, die folgende
Inhaltsstoffe beinhalten:

* Chloramide oder Phenolderivate

*  Verwenden Sie fur Edelstahl keine Prozesschemikalien, die folgende
Inhaltsstoffe beinhalten:

+ Organische oder anorganische Basen
+ Alkalische Lésungen

| ACHTUNG |
Falsche maschinelle Reinigung und Desinfektion.

Korrosion durch Feuchtigkeit.
* Entnehmen Sie die Produkte sofort nach Programmende.

5.2  Aufbereitung vorbereiten und beenden

5.2.1 Vor der Aufbereitung der Extraktionsglocke - Malmstrém

Zerlegen Sie das Produkt fUr die Aufbereitung in folgende Einzelteile:
+ Extraktionsglocke
* Arretierstift
+ Kreuzgriff
+ Zugkette mit Boden
+ Extraktionsschlauch
Gehen Sie folgendermal3en vor:

Abziehen des Arretierstifts aus dem Kreuzgriff und entfernen der Zugkette mit
dem Boden. Abziehen des Extraktionsschlauches von der Extraktionsglocke und
dem Kreuzgriff.

15
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5.2.2 Vor der Aufbereitung der ATMOS-Cup-Extraktionsglocke

Zerlegen Sie das Produkt fur die Aufbereitung in folgende Einzelteile:
+ ATMOS-Cup
+ Saugschlauch

5.2.3 Nach der Aufbereitung der Extraktionsglocken

1. Fuhren Sie eine Sichtprifung durch. Wiederholen Sie die Aufbereitung, falls
weiterhin sichtbare Verschmutzungen vorhanden sind.

2. Fuhren Sie vor der nachsten Anwendung eine Funktionskontrolle durch.



5.3  Durchfiihrung

Tauschen Sie die Extraktionsglocke nach jedem Patienten aus und bereiten Sie

diese auf

Anweisung

Warnhinweise

|AA WARNUNG

ACHTUNG

+ Neu ausgelieferte Extraktionsglocken werden
nicht steril ausgeliefert und muissen vor Ihrer
ersten Anwendung aufbereitet werden.

+ Tragen Sie immer lhre persénliche
Schutzausrustung (siehe Kapitel 5.1
Sicherheitshinweise zur Aufbereitung” auf Seite
14).

+ Eingesetzte Gerate (Reinigungs- und
Desinfektionsgerate/ Sterilisatoren) mussen
regelmallig gewartet und validiert werden.

+ Bitte beachten Sie die Angaben der
Reinigungs- und Desinfektionsmittelhersteller
bezlglich der Konzentration, Einwirkzeit und
Materialvertraglichkeit (siehe Kapitel ,,5.1
Sicherheitshinweise zur Aufbereitung” auf Seite
14.

Anweisung

Sammeln und Trans-
portieren

Transport von benutzten Produkten in einem
bruchsicheren, flissigkeitsdichten und gut
verschlieBbaren Container durchfihren.
Dieser muss einfach zu reinigen und thermisch
desinfizierbar sein. Zur Vermeidung der
Inkrustierung und Korrosion wird eine
unverzugliche Aufbereitung empfohlen.

Anweisung

Vorbereitung vor der
Reinigung

Entfernen Sie, falls vorhanden, grobe
Verschmutzungen mit einer weichen Burste und
spulen Sie die Extraktionsglocken einschlie3lich
der Lumina mind. 60 sec mit Wasser, um ein
Antrocknen zu verhindern.

Demontage Extraktionsglocke - Malmstrom:

1. Abziehen des Arretierstifts aus dem Kreuzgriff
und entfernen der Zugkette mit dem Boden.

2. Abziehen des Extraktionsschlauches von der
Extraktionsglocke und dem Kreuzgriff.

7~ \
A0S

MedizinTechnik

17



7~ \
ATMOS

MedizinTechnik

18

Anweisung

Vorbereitung vor der
Reinigung

Demontage ATMOS-Cup Extraktionsglocke:

Trennen Sie die ATMOS-Cup Extraktionsglocke
aus Silikon fur die Aufbereitung vom
Extraktionsschlauch.

Anweisung

Maschinelle Reinigung
und Desinfektion

ACHTUNG

Folgende Parameter fur die maschinelle Reinigung
und Desinfektion sind validiert:

+ Befestigen Sie das Produkt auf einem geeigneten
Beladungstrager - Saugglocken so einbringen,
dass das Reinigungsmittel auch Hohlrdume,
Sacklécher und den Saugkanal erreicht und
daraus wieder abflieBen kann.

+ Reinigen und desinfizieren Sie mit einem
geeigneten Programm.

Maschinelle Reinigung:

+ Vorspulen: 1 min mit kaltem Wasser

+ Reinigung: 5 min, 55 °C/ 131°F mit neodisher®
MediClean forte (0,5% v/v) von Dr. Weigert

» Neutralisieren: 2 min mit kaltem Wasser

+ Zwischenspulen: 1 min mit enthartetem, kaltem
Wasser

Maschinelle Desinfektion:

» Desinfizieren: 5 min, 93 °C/ 199 °F mit
demineralisiertem Wasser

* Trocknen: 12 min, 110°C/ 230°F
Reinigungs- und Desinfektionsgerat:
Gemal EN ISO 15883-1/-2
Programm: Miele Vario TD

< Stellen Sie sicher, dass keine sichtbaren
Verschmutzungen mehr vorhanden sind. Falls
erforderlich, fihren Sie die Aufbereitung erneut
durch.




Anweisung

Sterilisieren

Sterilisieren Sie die gereinigten und desinfizierten
Extraktionsglocken mit einem geeigneten
Verfahren:

+ Validiertes Verfahren:
Dampfsterilisation / Autoklavieren

+ Vorfraktioniertes: 3 x Vakuum:

* Temperatur: 134 °C/ 273 °F, Zeit: 5 min
* Trocknen: 10 min

+ Sterilisator: Gemal EN 285

Anweisung

Wartung, Kontrolle und
Prufung

+ Die Extraktionsglocken sind auf
Funktionstlchtigkeit (siehe Kapitel ,6 Wartung
und Service" auf Seite 20) und Sauberkeit zu
kontrollieren.

* Beschdadigte Extraktionsglocken mussen entsorgt
werden. Noch schmutzige Produkte mussen
einem weiteren Aufbereitungszyklus unterzogen
werden.

Extraktionsglocke - Malmstrom

+ Bei Austausch des Extraktionsschlauches
muss darauf geachtet werden, dass das neue
Schlauchstuck eine Lange von 300 mm hat.

Anweisung

Lagerung Bewahren Sie die Extraktionsglocken an einem
geeigneten Ort, der eine trockene und staubfreie
Umgebung bietet und sie vor direkter UV-Strahlung
schutzt.
Anweisung

Nutzungsdauer Die Extraktionsglocken haben eine Nutzungsdauer

von 60 Aufbereitungszyklen. Nach Uberschreitung
der Zyklen obliegt die Verantwortung und Haftung
fur die Funktionsfahigkeit und ihren Zustand dem
Betreiber.
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6 Wartung und Service
Eine Wartung und wiederkehrende Prtfungen der Produkte sind nicht notwen-
dig, eine Funktionsprufung ist vorgesehen.

ATMOS empfiehlt: Verwenden Sie Original-Ersatzteile damit Gewahrleistungs-
anspruche erhalten bleiben.

Uberzeugen Sie sich vor jeder Anwendung von der Funktionssicherheit und dem
ordnungsgemafen Zustand des Produktes:

Extraktionsglocke aus Silikon Extraktionsglocke Malmstrém

Der Rand ist glatt und nicht beschadigt | Extraktionsglocke ist nicht deformiert

Das Material hat keine Risse Extraktionsglocke ist vollstandig und
korrekt zusammengebaut

Extraktionsschlauch ist unbeschadigt
und hat keine Risse

20



7 Fehler beheben

Das Produkt wurde im Werk einer eingehenden Qualitatsprifung unterzogen.
Sollte dennoch eine Stérung auftreten, kénnen Sie diese moglicherweise selbst

beheben.

Fehlersymptom

Mégliche Ursache

Abhilfe

Zu wenig Leistung

Undichte Stelle in den
Absaugschlauchleitungen
oder im Sekretbehalterde-
ckel

Sekretbehalterdeckel und
Schlauchleitungen auf
festen Sitz Uberprufen.
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8 Zubehor

Zubehor REF

Saugschlauch, Silikon, @6 mm, L=1,30 m, 1 St. 000.0013.0
Saugschlauch, Silikon, @ 6 mm, L=2m, 1 St. 000.0361.0
Saugschlauch, Silikon, @ 6 mm, L =1 m, (Minimum 5 m) 006.0009.0
Extraktionsschlauch, grin, @6 mm, L=1,5m 404.0146.0
Extraktionsschlauch, grin, @ 6 mm, L = (Minimum 5 m) 006.0010.0
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9 Entsorgung

Verpackung
FUhren Sie die Produktverpackung dem Recycling zu.
Sekret und Blut

Entsorgen Sie kontaminierte Teile entsprechend den landerspezifischen Vor-
schriften.

In der Bundesrepublik Deutschland gelten die ,Anforderungen der Vollzugshilfe
zur Entsorgung von Abfallen aus Einrichtungen des Gesundheitsdienstes”, eine
Mitteilung der Bund-/Landerarbeitsgemeinschaft Abfall.

ATMOS Extraktionsglocken
Das Produkt beinhaltet keine Gefahrenguter.

Reinigen und desinfizieren Sie das Produkt.

Entsorgen Sie das Produkt fachgerecht und gemal den landerspezifischen
Gesetzen und Vorschriften.

9.1 Erwartete Lebensdauer

Die ATMOS Extraktionsglocken haben eine erwartete Lebensdauer von 60
Aufbereitungszyklen. Eine regelmaBige grindliche Reinigung und Desinfektion
der Extraktionsglocken und deren Anwendungsteile, sowie der Betrieb der
Produkte entsprechend der Gebrauchsanweisung, werden vorausgesetzt.
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10 Technische Daten

10.1 ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon

Produktbezeichnung ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon

Kurzbeschreibung UnterstUtzung der vaginalen Geburt bei
Geburtsstillstand, kindlicher Hypoxie oder
Erschopfung der Gebarenden.

Varianten * @50 mm
* @60 mm
Besondere Eigenschaften + Vakuumfestigkeit: 0-100 kPa

+ Pumpenanforderung: > 20 I/min; - 90 kPa

+ Griff und Saugglocke in einem Stlck
hergestellt

+ Zur Verwendung mit einer Vakuumpumpe
und Schlduchen

+ Glocke besitzt eine glatte AuBenflache
mit kleiner Langsrille, um Drehungen
beobachten zu kénnen

+ Wartungsfrei

Anschluss an Knicksichere Saug- oder Extraktionsschlauche
mit ID 6 mm
Material Silikon medizinischer Gute
Farbe + Blau-@ 50 mm
+ Gelb-©@ 60 mm
Abmessungen 240 mm
Gewicht 120 g
Verpackungseinheit + Extraktionsglocke
« Silikonschlauch @ 6 mm, 1,5 m
Wiederverwendung Das Zubehor ist wiederverwendbar.
Aufbereitung Das Produkt wird nicht-steril ausgeliefert, ist

aber bis 134°C autoklavierbar.
Max. Anzahl Aufbereitungszyklen: 60.

Informationen zur Aufbereitung, Reinigung
und Desinfektion siehe Kapitel ,,5
Aufbereitung” auf Seite 14.

Risikoklasse Klasse Il nach Regel 5
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CE-Kennzeichnung

C€on

Umgebungsbedingungen:
Transport/Lagerung

Temperatur
Luftfeuchte ohne Kondensation
Luftdruck

-10...+60°C
30..95 %
700...1000 hPa

Umgebungsbedingungen: Betrieb

Temperatur -10...+60°C
Luftfeuchte ohne Kondensation 30...95 %
Luftdruck 700...1000 hPa
Artikelnummer (REF) 404.0193.0

ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @
60 mm

404.0194.0

ATMOS-Cup - Extraktionsglocke aus Silikon @
50 mm

10.2 Extraktionsglocke Malmstrom

Produktbezeichnung

Extraktionsglocke - Malmstrom

Kurzbeschreibung

UnterstUtzung der vaginalen Geburt bei
Geburtsstillstand, kindlicher Hypoxie oder
Erschopfung der Gebarenden.

Varianten

* @40 mm
* @50 mm
* @60 mm

Besondere Eigenschaften

+ Vakuumfestigkeit: 0-100 kPa

« Pumpenanforderung: > 20 I/min; - 90 kPa
Pufferbehalter 1,5 |

« Wartungsfrei

Anschluss an

Knicksichere Saug- oder Extraktionsschlauche
mit ID 6 mm

Material Edelstahl

Abmessungen 300 mm zwischen Extraktionsglocke und
Kreuzgriff

Gewicht 140g
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Verpackungseinheit

1 VE = 1 Extraktionsglocke - Malmstréom,
bestehend aus:

* 1 x Boden mit Kette

+ 1 x Kreuzgriff mit

* 1 x Arettierstift

« 1 x Extraktionsschlauch (300 mm)

Wiederverwendung

Das Zubehor ist wiederverwendbar.

Aufbereitung

Das Produkt wird nicht-steril ausgeliefert, ist
aber bis 134°C autoklavierbar.

Max. Anzahl Aufbereitungszyklen: 60.

Informationen zur Aufbereitung, Reinigung
und Desinfektion siehe Kapitel ,5
Aufbereitung” auf Seite 14.

Risikoklasse

Klasse Il nach Regel 5

CE-Kennzeichnung

C€on

Umgebungsbedingungen:
Transport/Lagerung

Temperatur
Luftfeuchte ohne Kondensation
Luftdruck

-10...460°C
10...100 %
710...1060 hPa

Umgebungsbedingungen: Betrieb

Temperatur -10...+60°C
Luftfeuchte ohne Kondensation 10...100 %
Luftdruck 710...1060 hPa
Artikelnummer (REF) 404.0155.0

Extraktionsglocke - Malmstrom @ 40 mm

404.0156.0
Extraktionsglocke - Malmstrém @ 50 mm

404.0157.0
Extraktionsglocke - Malmstrom @ 60 mm
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ATMOS MedizinTechnik GmbH & Co. KG
Ludwig-Kegel-Str. 16

79853 Lenzkirch / Deutschland

Tel: +49 7653 689-0
info@atmosmed.de

www.atmosmed.com




