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STORAGE 

• After sterilization, instruments should remain in sterilization packaging and be stored in a clean, dry cabinet or storage 
case.

• Care should be taken when handling devices to avoid damaging the sterile barrier.

MAINTENANCE

• Attention: Apply lubricant only on the hinged parts.
• Discard damaged, worn or non-functional devices.

WARRANTY 

• All products are guaranteed to be free from defects in material and workmanship at the time of shipping.
Avalign instruments are reusable and meet AAMI standards for sterilization. All Avalign products are designed and 
manufactured to meet the highest quality standards. Avalign cannot accept liability for failure of products which have been 
modified in any way from their original design.

CONTACT 

• Notice to Patient and User:  Any serious incident that has occurred in relation to the medical devices should be reported to
the manufacturer and the competent authority of the EU Member State in which the user and/or patient is established.

Manufactured by: 
Avalign Technologies, Inc 
8727 Clinton Park Drive 
Fort Wayne, IN 46825, USA 
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Distributed by: 
Synthes GmbH 
Eimattstrasse 3 

  4436 Oberdorf 
  Switzerland     

Authorized Representative: 
Emergo Europe, 
Westervoortsedijk 60, 
6827 AT Arnhem 
The Netherlands 

2797 

Distributed by: 
Millenium Surgical Corp.  
626 Cooper Court 
Schaumburg, IL 60173, USA 

All products are not available in all markets. Refer to Product Label   for CE mark and Distributor information.

Symbol Title  Symbol Title 

Manufacturer & Date of Manufacture Caution 

Lot Number / Batch Code Non-Sterile 

Catalogue Number 
Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on 

the order of a physician 

Consult Instructions for Use Distributor 

Authorized Representative in the 
European Community 

Contains hazardous substances 

Medical Device 

http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com
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Fáze Čas 
(minuty) Teplota Typ čisticího prostředku a 

koncentrace 
Předmytí 1 02:00 Studená voda z 

vodovodu 
– 

Enzymatické čištění 02:00 Horká voda z 
vodovodu 

Enzymový detergent (30 ml / 
3,78 l (1 oz / gallon)) 

Mytí 1 02:00 63 °C /146 °F Neutrální čisticí prostředek (7,5 
ml na 3,78 l (1/4 oz / gallon)) 

Opláchnutí 1 02:00 Horká voda z 
vodovodu 

– 

Oplach purifikovanou 
vodou 

02:00 63 °C /146 °F – 

Sušení 15:00 90 °C /194 °F – 

13) Přebytečnou vlhkost vysušte savým hadříkem. Vysušte všechny vnitřní prostory filtrovaným stlačeným vzduchem.
14) Vizuálně zkontrolujte, zda prostředek neobsahuje nečistoty, včetně všech ovládacích mechanismů, drážek a dutin. Pokud

není viditelně čistý, opakujte kroky 3–7, 12–14.

DEZINFEKCE 

• Prostředky musí být terminálně sterilizovány (viz bod Sterilizace).
• Prostředky Avalign jsou kompatibilní s časově teplotními profily myčky/dezinfektoru pro tepelnou dezinfekci podle ISO

15883.
• Vložte prostředky do myčky/dezinfektoru podle pokynů výrobce a zajistěte, aby voda z prostředků a jejich dutin mohla

volně odtékat.
• Následující automatizované cykly jsou příklady validovaných cyklů:

Fáze Doba recirkulace 
(min.) Teplota vody Typ vody 

Tepelná dezinfekce 1 > 90 °C (194 °F) RO/DI Voda 
Tepelná dezinfekce 5 > 90 °C (194 °F) RO/DI Voda 

KONTROLA A FUNKČNÍ ZKOUŠKY 

• Vizuálně zkontrolujte, zda prostředky nejsou poškozené nebo opotřebené, včetně ostrých hran. Nástroje s rozbitými,
prasklými, odštípnutými nebo opotřebovanými prvky by neměly být používány, ale měly by být okamžitě vyměněny.

• Ověřte, zda rozhraní (spoje) prostředků nadále fungují tak, jak mají, bez komplikací.
• Zkontrolujte plynulý pohyb závěsů.
• Před autoklávováním namažte kloubové spoje mazivem Instra-Lube nebo mazivem na nástroje propustným pro páru.

BALENÍ

• Při balení prostředku by měl koncový uživatel používat pouze sterilizační obalové materiály schválené FDA.
• Koncový uživatel by měl konzultovat normy ANSI/AAMI ST79 nebo ISO 17665-1 pro další informace o parní sterilizaci.
• Sterilizační obal

o Nástroje a organizéry mohou být zabaleny do standardního sterilizačního obalu pro lékařské účely pomocí schválené
metody dvojitého obalu.

• Pevná sterilizační nádoba
o Informace týkající se pevných sterilizačních nádob naleznete v příslušném návodu k použití poskytnutém výrobcem

nádoby nebo se obraťte přímo na výrobce.

STERILIZACE 
Sterilizujte párou. Níže jsou uvedeny minimální cykly požadované pro parní sterilizaci zařízení Avalign: 

Sterilizační obaly: 

Typ cyklu Teplota Doba expozice Impulzy Doba schnutí 
Prevakuum 132 °C (270 °F) 4 minuty 4 30 minut 
Prevakuum 134 °C (273 °F) 3 minuty 4 30 minut 

• Návod k obsluze a pokyny pro konfiguraci maximální zátěže výrobce sterilizátoru by měly být výslovně dodržovány.
Sterilizátor musí být správně nainstalován, udržován a kalibrován.
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• Časové a teplotní parametry potřebné pro sterilizaci se liší podle typu sterilizátoru, návrhu cyklu a obalového materiálu. Je 
důležité, aby byly procesní parametry validovány pro každý typ sterilizačního zařízení a konfiguraci zatížení produktu.

• Zařízení provádějící sterilizaci se může rozhodnout použít jiné cykly parní sterilizace, než je navrhovaný cyklus, pokud
zařízení řádně validovalo cyklus, aby zajistilo odpovídající pronikání páry a kontakt se zařízeními pro sterilizaci. Poznámka:
Pevné sterilizační nádoby nelze použít v gravitačních parních cyklech.

• Kapky vody a viditelné známky vlhkosti na sterilním obalu/obalu nebo pásku použité k jeho zajištění mohou ohrozit sterilitu
zpracovaných náplní nebo svědčit o selhání sterilizačního procesu. Vizuálně zkontrolujte suchost vnějšího obalu. Pokud jsou 
pozorovány kapky vody nebo viditelná vlhkost, jsou balení nebo zásobník na nástroje považovány za nepřijatelné. Balení s
viditelnými známkami vlhkosti znovu zabalte a sterilizujte.

SKLADOVÁNÍ 

• Po sterilizaci by nástroje měly zůstat ve sterilizačním obalu a měly by být skladovány v čisté, suché skříňce nebo pouzdře.
• Při manipulaci s prostředky je třeba dbát zvýšené opatrnosti, aby nedošlo k poškození sterilní bariéry.

ÚDRŽBA

• Pozor: Naneste mazivo pouze na sklopné části.
• Poškozené, opotřebované nebo nefunkční prostředky zlikvidujte.

ZÁRUKA 

• U všech výrobků je zaručeno, že budou v době odeslání bez vad materiálu a zpracování.
• Nástroje Avalign jsou opakovaně použitelné a splňují standardy AAMI pro sterilizaci. Všechny produkty Avalign jsou

navrženy a vyrobeny tak, aby splňovaly nejvyšší standardy kvality. Společnost Avalign nemůže přijmout odpovědnost za
selhání produktů, které byly jakýmkoli způsobem upraveny a liší se od jejich původního designu.

KONTAKT 

• Upozornění pro pacienty a uživatele: Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti se zdravotnickými
prostředky, by měl být nahlášen výrobci a příslušnému orgánu členského státu EU, v němž se uživatel a/nebo pacient
nachází.

Výrobce: 
Avalign Technologies, Inc 
8727 Clinton Park Drive 
Fort Wayne, IN 46825, USA 
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Distribuce: 
Synthes GmbH 
Luzernstrasse 21 
4528 Zuchwil 
Švýcarsko 

Autorizovaný zástupce: 
Emergo Europe, 
Westervoortsedijk 60, 
6827 AT Arnhem 
Nizozemsko 

2797 

Symbol Název  Symbol Název a překlady 

Výrobce a datum výroby Upozornění 

Číslo šarže/kód šarže Nesterilní 

http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com
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Katalogové číslo 
Federální zákon (USA) omezuje prodej, distribuci a 

používání tohoto prostředku na lékaře nebo na jeho 
příkaz 

Přečtěte si návod k použití Distributor 

Autorizovaný zástupce v Evropském 
společenství 

Obsahuje nebezpečné látky 

Zdravotnický prostředek 
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Dansk DK 
Vejledning for DePuy Synthes obstetriske fistelinstrumenter 

LISTE OVER DELE 

Varenummer Beskrivelse UDI 
03.012.101 Blære lyd 00190776160340 
03.012.102 Fistel saks 00190776160357 
03.012.103 Sutur/kateter organisator 00190776160364 

TILSIGTET BRUG 

• De obstetriske fistelkirurgiske instrumenter er beregnet til at blive brugt under fistelkirurgisk reparation. 

TILSIGTET BRUGERPROFIL

• Kirurgiske procedurer bør kun udføres af personer med tilstrækkelig uddannelse og fortrolighed med kirurgiske teknikker.
• Konsulter medicinsk litteratur vedrørende teknikker, komplikationer og farer før udførelse af enhver kirurgisk procedure.

Før produktet tages i brug, skal alle instruktioner vedrørende dets sikkerhedsfunktioner læses omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN (ALLE) 

• Kirurgiske instrumenter sammensat af rustfrit stål og plastik af medicinsk kvalitet.
• Enheder leveres IKKE-STERILE og skal inspiceres, rengøres og steriliseres før hver brug.
• Enheder er kritiske og kræver terminal sterilisering.
• Enheder kan ikke implanteres.
BESKRIVELSE AF SUTUR KATETER-ORGANISATOR
• Bakker og organisatorer kan bestå af forskellige materialer, herunder rustfrit stål af medicinsk kvalitet, aluminium og

silikone.
• Organisatoren kan fastgøres med draperingsclips eller med en magnetisk drapering.
• Beslag kan acceptere urethrale og ureterale katetre samt suturer gennem de relevante slidser.
• Instrumenter kan placeres i silikonebeslagene til organisering under proceduren.
• Enheden har påsat etiketter for patientorientering.

Drape Clip Holes Huller til draperingsclips 

Catheter Slots K ateterslidser 

Suture slots Suturslidser 
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ADVARSLER 

• Avalign anbefaler grundig manuel og automatiseret rengøring af medicinsk udstyr før sterilisering. Automatiserede
metoder alene renser muligvis ikke enhederne tilstrækkeligt.

• Enheder bør oparbejdes så hurtigt som muligt efter brug. Instrumenter skal rengøres separat fra kasser og bakker.
• Alle rengøringsopløsninger bør udskiftes hyppigt, før de bliver meget snavsede.
• Før rengøring, sterilisering og brug skal alle beskyttelseshætter fjernes forsigtigt. Alle instrumenter bør inspiceres for at 

sikre korrekt funktion og tilstand. Brug ikke instrumenter, hvis de ikke fungerer tilfredsstillende.
• Risiko for beskadigelse – De kirurgiske instrumenter er præcisionsanordninger. Forsigtig håndtering er vigtig for

enhedernes nøjagtige funktion. Forkert ekstern håndtering kan forårsage funktionsfejl på enhederne.
• Vær forsigtig for at undgå skader, når du håndterer skarpe instrumenter.
• Hvis et apparat bruges/er blevet brugt hos en patient med eller mistænkt for at have Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), kan 

enheden ikke genbruges og skal destrueres på grund af manglende evne til at oparbejde eller sterilisere for at eliminere
risikoen for krydskontaminering.

• Enhederne på listen nedenfor indeholder stoffer defineret som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller hormonforstyrrende
stoffer i en koncentration over 0,1 vægtprocent. Ingen resterende risiko eller sikkerhedsforanstaltninger på grund af
tilstedeværelsen af disse stoffer blev identificeret i risikovurderingen udført af Avalign Technologies, Inc. I vurderingen blev
følgende grupper taget i betragtning: børn, gravide eller ammende kvinder.

Enhedens varenummer Beskrivelse Farlige stoffer (CAS-nr.) Klassifikation 

03.012.102 Fistel saks Kobolt (7440-48-4) CMR 1B 

ADVARSEL 

I følge føderale USA lov må denne enhed kun sælges til, distribueres til eller bruges af eller efter ordre fra en læge. 

BEGRÆNSNINGER FOR OPARBEJDNING 
Gentagen oparbejdning har minimal effekt på disse instrumenter. Slut på levetiden bestemmes normalt af slitage og skader 
som følge af brug. 

ANSVARSFRASKRIVELSE 
Det er oparbejderens ansvar at sikre, at oparbejdningen udføres ved hjælp af udstyr, materialer og personale i 
oparbejdningsfaciliteten, og at det ønskede resultat opnås. Dette kræver validering og rutinemæssig overvågning af processen. 
Enhver afvigelse fra oparbejderens side fra de angivne instruktioner skal vurderes korrekt for effektivitet og potentielle negative 
konsekvenser. 

Instruktioner for oparbejdning 
VÆRKTØJ OG TILBEHØR 

Vand 

Koldt postevand (< 20 °C / 68 °F) 
Varmt vand (38 °-49 °C / 100 °-120 °F) 
Varmt postevand (> 40 °C / 104 °F) 
Deioniseret (DI) eller omvendt osmose (RO) vand (omgivende) 
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Rengøringsmidler 

Enzymatisk vaskemiddel pH 6,0-8,0 f.eks. MetriZyme, EndoZime, Enzol 
- Valideret med Enzol enzymatisk vaskemiddel med 30 mL pr. 3.8 L

postevand
Neutralt rensemiddel, pH 6,0-8,0, dvs. Liqui-nox, Valsure 

- Valideret med Valsure neutralt rengøringsmiddel med 30 mL pr.
3.8 L postevand (manuelt) og 8 mL pr. 3.8 L postevand 
(automatiseret)

Tilbehør 

Forskellige størrelser af børster og/eller rørrensere med nylonbørster 
Sterile sprøjter eller tilsvarende 
Absorberende engangsklude med lavt fnug eller tilsvarende 
Iblødsætningskar 

Udstyr 
Medicinsk trykluft 
Ultralydsrens (Sonicator) 
Automatiseret vaskemaskine 

BRUGSPRAKSIS OG INDESLUTNING 

1) Følg sundhedsfacilitetens praksisser for brug. Hold enheder fugtige efter brug for at forhindre snavs i at tørre ind, og fjern
overskydende snavs og rester fra alle overflader, sprækker, hængslede samlinger og alle andre designelementer, der er
vanskelige at rengøre.

2) Følg universelle forholdsregler og indeslut enheder i lukkede eller tildækkede beholdere for transport til central forsyning.

MANUEL RENGØRING

3) Skyl enheder under koldt rindende vand fra hanen i mindst 3 minutter, mens du tørrer resterende snavs eller rester af.
Aktiver bevægelige mekanismer, og gennemskyl revner og/eller sprækker.

4) Forbered en enzymatisk rengøringsopløsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration,
vandkvalitet og temperatur. Nedsænk enheder og læg dem i blød i minimum 10 minutter. Mens de er i opløsningen, skal
du bruge en blød børste med børstehår til at fjerne alle spor af blod og snavs fra enheden, og være meget opmærksom på
sprækker, samlinger og eventuelle svært tilgængelige områder.
a. Hvis enheden har glidemekanismer eller hængslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at

fjerne fastklemt snavs.
5) Tag enhederne op, og skyl/ryst i varmt postevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevægelige mekanismer og skyl alle revner

og/eller sprækker under skylningen.
6) Forbered en neutral rengøringsopløsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration,

vandkvalitet og temperatur. Nedsænk enhederne og læg dem i blød i minimum 5 minutter. Mens de er i opløsningen, skal
du bruge en blød børste med børstehår til at fjerne alle spor af blod og snavs fra enheden, og være meget opmærksom på
tråde, sprækker, samlinger og eventuelle svært tilgængelige områder.
a. Hvis enheden har glidemekanismer eller hængslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at

fjerne fastklemt snavs.
7) Tag enhederne op, og skyl/ryst i koldt postevand i minimum 3 minutter. Aktiver bevægelige mekanismer og skyl alle revner

og/eller sprækker under skylningen.
8) Forbered en enzymatisk rengøringsopløsning med varmt vand i henhold til producentens anbefalinger i en ultralydsenhed.

Soniker enhederne i mindst 15 minutter med en minimumsfrekvens på 40 kHz. Det anbefales at bruge en ultralydsenhed 
med skylletilbehør.

9) Fjern enheder og skyl/omrør i omgivende DI/RO-vand i mindst 4 minutter. Aktiver bevægelige mekanismer og skyl alle
revner og/eller sprækker under skylningen.

10) Tør enheden med en absorberende klud. Tør eventuelle indre områder med filtreret, komprimeret luft.
11) Inspicer enheden visuelt for snavs, herunder alle aktiveringsmekanismer, revner og sprækker. Gentag trin 3-11, hvis det

ikke er synligt rent.

AUTOMATISK RENGØRING 

Bemærk: Alle enheder skal forrenses manuelt før enhver automatiseret rengøringsproces, følg trin 1-7. Trin 8-11 er valgfri, men 
tilrådes. 

12) Overfør enhederne til en automatisk vaskemaskine/desinfektionsmaskine til behandling i henhold til nedenstående
minimumsparametre.

Fase Tid 
(minutter) Temperatur Vaskemiddeltype og 

koncentration 
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Forvask 1 02:00 Koldt postevand N/A 
Enzym vask 02:00 Varmt 

postevand 
Enzym vaskemiddel (30 ml pr. 3.8 
L) 

Vask 1 02:00 63 °C / 146 °F Neutralt vaskemiddel (8 ml pr. 
3.8 L) 

Skyl 1 02:00 Varmt 
postevand 

N/A 

Renset vand skyl 02:00 63 °C / 146 °F N/A 
Tørring 15:00 90 °C / 194 °F N/A 

13) Tør overskydende fugt med en absorberende klud. Tør eventuelle indre områder med filtreret, komprimeret luft.
14) Inspicer enheden visuelt for snavs inklusive alle aktiveringsmekanismer, revner, sprækker og lumen. Hvis det ikke er synligt

rent, gentag trin 3-7, 12-14.

DESINFEKTION 

• Enheder skal terminalsteriliseres (se § Sterilisering).
• Avalign-instrumenter er kompatible med vaske-/desinfektionsmaskinens tids-temperaturprofiler til termisk desinfektion i

henhold til ISO 15883.
• Fyld enhederne i vaske-desinfektionsmaskinen i henhold til producentens anvisninger, og sørg for, at enhederne og

lumenerne kan frit kan tømmes/dryppe af.
• Følgende automatiserede cyklusser er eksempler på validerede cyklusser:

Fase Recirkulationstid 
(min.) Vandtemperatur Vandtype 

Termisk desinfektion 1 >90 °C (194 °F) RO/DI vand 
Termisk desinfektion 5 >90 °C (194 °F) RO/DI vand 

INSPEKTION OG FUNKTIONSPRØVNING 

• Efterse enheder visuelt for beskadigelse eller slitage, inklusive skarpe kanter. Instrumenter med knækkede, revnede,
skårne eller slidte funktioner bør ikke bruges, men bør straks udskiftes.

• Kontroller, at enhedsgrænseflader (kontaktplader) fortsætter med at fungere efter hensigten uden komplikationer.
• Tjek, at hængslernes bevægelse er jævn.
• Smør hængslede led før autoklavering med Instra-Lube eller et dampgennemtrængeligt instrumentsmøremiddel.

EMBALLAGE 

• Kun FDA-godkendte materialer til steriliseringsemballage bør bruges af slutbrugeren ved emballering af enhederne.
• Slutbrugeren bør konsultere ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for yderligere information om dampsterilisering.
• Steriliseringsindpakning

o Instrumenter og organisatorer kan pakkes ind i en standard steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet ved hjælp af
en godkendt dobbeltindpakningsmetode.

• Stiv steriliseringsbeholder
o For information om stive steriliseringsbeholdere henvises til passende brugsanvisninger fra beholderproducenten 

eller kontakt producenten direkte for at få vejledning.

STERILISERING 
Steriliser med damp. Følgende er minimumscyklusser, der kræves til dampsterilisering af Avalign-enheder: 

Steriliseringsomslag: 

Cyklustype Temperatur Eksponeringstid Impulser Tørretid 
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 minutter 4 30 minutter 
Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 minutter 4 30 minutter 

• Betjeningsvejledningen og retningslinjerne for maksimal belastningskonfiguration fra sterilisatorproducenten skal følges
eksplicit. Sterilisatoren skal være korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret.

• Tids- og temperaturparametre, der kræves til sterilisering, varierer afhængigt af typen af sterilisator, cyklusdesign og
emballagemateriale. Det er afgørende, at procesparametre valideres for hver enkelt facilitets individuelle type af
steriliseringsudstyr og produktbelastningskonfiguration.
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• En facilitet kan vælge at bruge andre dampsteriliseringscyklusser end den foreslåede cyklus, hvis faciliteten har korrekt
valideret cyklussen for at sikre tilstrækkelig dampgennemtrængning og kontakt med anordningerne for steriliseringen.
Bemærk: Stive steriliseringsbeholdere kan ikke bruges i gravitationsdampcyklusser.

• Vanddråber og synlige tegn på fugt på steril emballage/indpakning eller tapen, der bruges til at fastgøre den, kan
kompromittere steriliteten af de behandlede ladninger eller være tegn på en fejl i steriliseringsprocessen. Kontroller visuelt
udvendig indpakning for tørhed. Hvis der observeres vanddråber eller synlig fugt, anses pakken eller instrumentbakken for
at være uacceptabel. Ompak og re-steriliser pakkerne med synlige tegn på fugt.

OPBEVARING 

• Efter sterilisering skal instrumenter forblive i steriliseringsemballagen og opbevares i et rent, tørt skab eller en
opbevaringsæske.

• Der skal udvises forsigtighed ved håndtering af udstyr for at undgå at beskadige den sterile barriere.

VEDLIGEHOLDELSE 

• Opmærksomhed: Påfør kun smøremiddel på de hængslede dele.
• Kassér beskadigede, slidte eller ikke-funktionelle enheder.

GARANTI 

• Alle produkter er garanteret fri for defekter i materiale og udførelse på forsendelsestidspunktet.
• Avalign-instrumenter kan genbruges og opfylder AAMI-standarder for sterilisering. Alle Avalign-produkter er designet og

fremstillet til at opfylde de højeste kvalitetsstandarder. Avalign kan ikke påtage sig ansvar for fejl på produkter, der på
nogen måde er blevet ændret i forhold til deres oprindelige design.

KONTAKT 

• Meddelelse til patient og bruger: Enhver alvorlig hændelse, der er opstået i forbindelse med det medicinske udstyr, skal
rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Fremstillet af: 
Avalign Technologies, Inc 
8727 Clinton Park Drive 
Fort Wayne, IN 46825, USA 
1-877-289-1096
www.avalign.com
product.questions@avalign.com

Distribueret af: 
Synthes GmbH 
Luzernstrasse 21 
4528 Zuchwil 
Schweiz 

Autoriseret repræsentant: 
Emergo Europe, 
Westervoortsedijk 60, 
6827 AT Arnhem 
Holland 

2797 

Symbol Titel  Symbol Titel og oversættelser 

Producent og fremstillingsdato Advarsel 

Partinummer / batchkode Ikke-steril 
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Katalognummer 
I følge føderal lov (USA) må denne enhed kun sælges 
til, distribueres til eller bruges af eller efter ordre fra 

en læge 

Se brugsanvisningen Distributør 

Autoriseret repræsentant i EU Indeholder farlige stoffer 

Medicinsk udstyr 
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Deutsch DE 
DePuy Synthes Anweisungen zur Instrumentierung von Fisteln bei der Geburtshilfe 

TEILELISTE 

Teilenummer Beschreibung UDI 
03.012.101 Blasenschall 00190776160340 
03.012.102 Fistelschere 00190776160357 
03.012.103 Naht-/Katheter-Organizer 00190776160364 

VERWENDUNGSZWECK 

• Die chirurgischen Instrumente für Fisteln bei der Geburtshilfe sind zur chirurgischen Reparatur von Fisteln vorgesehen.

VORGESEHENES BENUTZERPROFIL

• Chirurgische Eingriffe dürfen nur von Personen durchgeführt werden, die ausreichend geschult und mit chirurgischen 
Techniken vertraut sind.

• Vor der Durchführung eines chirurgischen Eingriffs ist die medizinische Literatur in Bezug auf Techniken, Komplikationen 
und Gefahren zu konsultieren. Vor der Verwendung des Produkts müssen alle Sicherheitshinweise sorgfältig gelesen
werden.

GERÄTEBESCHREIBUNG (ALLE) 

• Chirurgische Instrumente aus medizinischem Edelstahl und Kunststoffen.
• Die Produkte werden UNSTERIL geliefert und müssen vor jeder Verwendung überprüft, gereinigt und sterilisiert werden.
• Die Produkte sind kritisch und erfordern eine abschließende Sterilisation.
• Die Geräte sind nicht implantierbar.
BESCHREIBUNG DES NAHTKATHETER-ORGANIZERS 
• Einsätze und Organizers können aus verschiedenen Materialien bestehen, einschließlich medizinischem Edelstahl,

Aluminium und Silikon.
• Der Organizer kann mit Vorhangklammern oder mit einem Magnetvorhang gesichert werden.
• Die Halterungen können durch die entsprechenden Schlitze Harnröhren- und Ureteralkatheter sowie Nähte aufnehmen.
• Die Instrumente können während des Eingriffs zur Organisation in die Silikonhalterungen eingesetzt werden.
• Das Gerät verfügt über Etiketten für die Patientenausrichtung.

Vorhangklammer-Löcher 
Katheter-Schlitze 

Nahtschlitze 

Drape Clip Holes 

Catheter Slots 
Suture slots 









http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com














http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com










http://www.avalign.com/


mailto:product.questions@avalign.com










http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com














http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com










http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/


mailto:product.questions@avalign.com










http://www.avalign.com/


mailto:product.questions@avalign.com










http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com












http://www.avalign.com/
mailto:product.questions@avalign.com



	Obstetric Fistula Instrumentation Instructions
	ADPE1BD.tmp
	English EN
	Obstetric Fistula Instrumentation Instructions


	ADP9FB0.tmp
	Български BG
	Инструкции за акушерски инструменти за фистули на DePuy Synthes


	ADP5DC3.tmp
	Česky CZ
	Pokyny k instrumentaci porodnické píštěle DePuy Synthes


	ADP1C34.tmp
	Dansk DK
	Vejledning for DePuy Synthes obstetriske fistelinstrumenter


	ADPDC3B.tmp
	Deutsch DE
	DePuy Synthes Anweisungen zur Instrumentierung von Fisteln bei der Geburtshilfe


	ADP9AEA.tmp
	Ελληνικά EL
	Οδηγίες για τα όργανα μαιευτικού συριγγίου της DePuy Synthes


	ADP5890.tmp
	Español ES
	Instrucciones del instrumental para fístulas obstétricas DePuy Synthes


	ADP1720.tmp
	Eesti keel ET
	DePuy Synthesi obsteetriliste fistliinstrumentide juhised


	ADPD514.tmp
	Suomi FI
	DePuy Synthes – ohjeet obstetrisen fistelin instrumenteille


	ADP9598.tmp
	Français FR
	Instructions relatives à l’instrumentation dédiée aux fistules obstétricales de DePuy Synthes


	ADP5447.tmp
	Hrvatski HR
	Upute za uporabu DePuy Synthes instrumenata za opstetričku fistulu


	ADP1344.tmp
	Hungarian HU
	DePuy Synthes szülészeti eredetű fisztulák műszerezési útmutatója


	ADPD271.tmp
	Italiano IT
	Istruzioni per la strumentazione per fistole ostetriche DePuy Synthes


	ADP8C6D.tmp
	Lietuviškai LT
	„DePuy Synthes“ akušerinių fistulių instrumentuotės instrukcijos


	ADP49A5.tmp
	Latviešu LV
	DePuy Synthes dzemdību fistulas instrumentācijas instrukcija


	ADP825.tmp
	Norsk NO
	Instrumenteringsinstruksjoner for DePuy Synthes Obstetric Fistel


	ADPC87A.tmp
	Nederlands NL
	Instructies voor DePuy Synthes obstetrische fistelinstrumentatie


	ADP8574.tmp
	Polski PL
	Instrukcje dotyczące narzędzi do przetoki położniczej firmy DePuy Synthes


	ADP41C2.tmp
	Português PT
	Instruções da instrumentação DePuy Synthes para fístula obstétrica


	ADPFC3B.tmp
	Romana RO
	Instrucțiuni privind instrumentarea fistulei obstetrice DePuy Synthes


	ADPBAEA.tmp
	Slovenský SK
	Pokyny na inštrumentáciu pôrodnej fistuly DePuy Synthes


	ADP794C.tmp
	Slovenščina SL
	DePuy Synthes Navodila za instrumente za porodno fistulo


	ADP3607.tmp
	Svenska SV
	Bruksanvisning för DePuy Synthes obstetriska fistelinstrument


	ADPF40A.tmp
	Türkçe TR
	DePuy Synthes Obstetrik Fistül Aletleri Talimatları





