Obstetric Fistula Instrumentation Instructions

Translations available:

LANGUAGE
English (EN)
Bulgarian (Bbarapcku — BG)
Czech (Cesky - C2)
Danish (Dansk — DK)
German (Deutsch - DE)
Greek (EAAnvka - EL)
Spanish (Espafiol — ES)
Estonian (Eesti— ET)

Finnish (Suomi- FI)

French (Frangais - FR)
Croatian (Hrvatski — HR)

Hungarian (Magyar — HU)

Italian (Italiano - IT)
Lithuanian (Lietuviy k. — LT)
Latvian (Latviski — LV)

Norwegian (Norsk — NO)
Dutch (Nederlands - NL)
Polish (Polski — PL)

Portuguese (Portugués — PT)

Romanian (Romana — RO)

Slovak (Slovencina — SK)

Slovenian (Slovens¢ina — SL)
Swedish (Svenska — SV)
Turkish (Turkce — TR)
















STORAGE

e After sterilization, instruments should remain in sterilization packaging and be stored in a clean, dry cabinet or storage
case.
e  Care should be taken when handling devices to avoid damaging the sterile barrier.

MAINTENANCE

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

WARRANTY

e  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

e 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.
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Faze Ca§ Teplota Typ Cisticiho prostfedku a
(minuty) koncentrace
Predmyti 1 02:00 Studend voda z -
vodovodu
Enzymatické cisténi 02:00 Horka voda z Enzymovy detergent (30 ml /
vodovodu 3,781 (1 oz / gallon))
Myti 1 02:00 63 °C /146 °F Neutrdlni Cistici prostfedek (7,5
mlna 3,78 1(1/4 oz / gallon))
Oplachnuti 1 02:00 Horka voda z -
vodovodu
Oplach purifikovanou | 02:00 63 °C /146 °F -
vodou
Suseni 15:00 90 °C /194 °F -

13) Prebytecnou vlihkost vysuste savym hadfikem. Vysuste vsechny vnitfni prostory filtrovanym stla¢enym vzduchem.
14) Vizualné zkontrolujte, zda prostfedek neobsahuje necistoty, véetné vSech ovladacich mechanisma, drazek a dutin. Pokud
neni viditelné Cisty, opakujte kroky 3-7, 12-14.

DEZINFEKCE

e  Prostfedky musi byt terminalné sterilizovany (viz bod Sterilizace).

e  Prostfedky Avalign jsou kompatibilni s ¢asové teplotnimi profily myc¢ky/dezinfektoru pro tepelnou dezinfekci podle I1SO
15883.

e Vlozte prostredky do mycky/dezinfektoru podle pokyni vyrobce a zajistéte, aby voda z prostfedkd a jejich dutin mohla
volné odtékat.

e Nasledujici automatizované cykly jsou pfiklady validovanych cykl(:

Faze Do.ba recirkulace Teplota vody Typ vody
(min.)

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

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

KONTROLA A FUNKCNi ZKOUSKY

e Vizualné zkontrolujte, zda prostredky nejsou poskozené nebo opotiebené, véetné ostrych hran. Nastroje s rozbitymi,
prasklymi, odstipnutymi nebo opotifebovanymi prvky by nemély byt pouZivany, ale mély by byt okamzité vymeénény.

e Qvérte, zda rozhrani (spoje) prostiedkl nadale funguji tak, jak maji, bez komplikaci.

e  Zkontrolujte plynuly pohyb zaveésu.

e  Pred autoklavovanim namazte kloubové spoje mazivem Instra-Lube nebo mazivem na nastroje propustnym pro paru.

BALENI

e Pfibaleni prostredku by mél koncovy uZivatel pouzivat pouze sterilizacni obalové materialy schvalené FDA.
e Koncovy uzZivatel by mél konzultovat normy ANSI/AAMI ST79 nebo ISO 17665-1 pro dalsi informace o parni sterilizaci.
e  Sterilizacni obal
o Nastroje a organizéry mohou byt zabaleny do standardniho sterilizacniho obalu pro Iékafské ucely pomoci schvalené
metody dvojitého obalu.
e Pevna steriliza¢ni nadoba
o Informace tykajici se pevnych sterilizanich nddob naleznete v pfislusném navodu k pouziti poskytnutém vyrobcem
nadoby nebo se obratte pfimo na vyrobce.

STERILIZACE

Sterilizujte parou. NiZe jsou uvedeny minimalni cykly poZzadované pro parni sterilizaci zatizeni Avalign:

Sterilizacni obaly:

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

e Navod k obsluze a pokyny pro konfiguraci maximalni zatéze vyrobce sterilizatoru by mély byt vyslovné dodrzovany.
Sterilizdtor musi byt spravné nainstalovan, udrZzovan a kalibrovan.
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o Casové a teplotni parametry potfebné pro sterilizaci se li$i podle typu sterilizatoru, navrhu cyklu a obalového materialu. Je
dalezité, aby byly procesni parametry validovany pro kazdy typ sterilizacniho zatizeni a konfiguraci zatiZzeni produktu.

e  Zatizeni provadéjici sterilizaci se mlze rozhodnout pouZit jiné cykly parni sterilizace, nez je navrhovany cyklus, pokud
zafizeni radné validovalo cyklus, aby zajistilo odpovidajici pronikani pary a kontakt se zarizenimi pro sterilizaci. Poznamka:
Pevné sterilizacni nadoby nelze pouzit v gravitacnich parnich cyklech.

e  Kapky vody a viditelné znamky vlhkosti na sterilnim obalu/obalu nebo pasku pouZité k jeho zajisténi mohou ohrozit sterilitu
zpracovanych naplni nebo svédcit o selhani steriliza¢niho procesu. Vizualné zkontrolujte suchost vnéjsiho obalu. Pokud jsou
pozorovany kapky vody nebo viditelna vihkost, jsou baleni nebo zdsobnik na nastroje povazovany za nepfrijatelné. Baleni s
viditelnymi zndmkami vlhkosti znovu zabalte a sterilizujte.

SKLADOVANI

e Po sterilizaci by nastroje mély zlstat ve sterilizaénim obalu a mély by byt skladovany v Cisté, suché skfitice nebo pouzdre.
e  Pfimanipulaci s prostiedky je tieba dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poskozeni sterilni bariéry.

UDRZBA

e  Pozor: Naneste mazivo pouze na sklopné ¢asti.

e  Poskozené, opotrebované nebo nefunkéni prostredky zlikvidujte.

ZARUKA

e U vsech vyrobki je zaruceno, Ze budou v dobé odeslani bez vad materidlu a zpracovani.

e Nastroje Avalign jsou opakované pouzitelné a splnuji standardy AAMI pro sterilizaci. VSechny produkty Avalign jsou
navrZeny a vyrobeny tak, aby splfiovaly nejvyssi standardy kvality. Spolec¢nost Avalign nemUze pfijmout odpovédnost za
selhani produktd, které byly jakymkoli zplsobem upraveny a lisi se od jejich ptvodniho designu.

KONTAKT

e Upozornéni pro pacienty a uzivatele: Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zdravotnickymi

prostfedky, by mél byt nahlasen vyrobci a pFislusnému organu ¢lenského statu EU, v ném? se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Autorizovany zastupce:

Vyrobce:
d Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Nizozemsko

www.avalign.com

product.questions@avalign.com c €
2797

Distribuce:

- Synthes GmbH
%’g Luzernstrasse 21
4528 Zuchwil
Svycarsko
Symbol Nazev Symbol Nazev a preklady
“ Viyrobce a datum vyroby & Upozornéni
Cislo garze/kod sarze Nesterilnf
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Katalogové Cislo

Rx Only

Federalni zakon (USA) omezuje prodej, distribuci a
pouzivani tohoto prostfedku na Iékare nebo na jeho
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Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi

Obsahuje nebezpecné latky
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Zdravotnicky prostredek
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Dansk @

Vejledning for DePuy Synthes obstetriske fistelinstrumenter

LISTE OVER DELE
Varenummer Beskrivelse UDI
03.012.101 Bleere lyd 00190776160340
03.012.102 Fistel saks 00190776160357
03.012.103 Sutur/kateter organisator 00190776160364

TILSIGTET BRUG

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

TILSIGTET BRUGERPROFIL

e  Kirurgiske procedurer bgr kun udfgres af personer med tilstraekkelig uddannelse og fortrolighed med kirurgiske teknikker.
e  Konsulter medicinsk litteratur vedrgrende teknikker, komplikationer og farer fgr udfgrelse af enhver kirurgisk procedure.
Fgr produktet tages i brug, skal alle instruktioner vedrgrende dets sikkerhedsfunktioner laeses omhyggeligt.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN (ALLE)

e  Kirurgiske instrumenter sammensat af rustfrit stal og plastik af medicinsk kvalitet.

e  Enheder leveres IKKE-STERILE og skal inspiceres, renggres og steriliseres fgr hver brug.

e  Enheder er kritiske og kraever terminal sterilisering.

e  Enheder kan ikke implanteres.

BESKRIVELSE AF SUTUR KATETER-ORGANISATOR

e  Bakker og organisatorer kan besta af forskellige materialer, herunder rustfrit stal af medicinsk kvalitet, aluminium og
silikone.

e  Organisatoren kan fastggres med draperingsclips eller med en magnetisk drapering.

e  Beslag kan acceptere urethrale og ureterale katetre samt suturer gennem de relevante slidser.

e Instrumenter kan placeres i silikonebeslagene til organisering under proceduren.

e  Enheden har pasat etiketter for patientorientering.

Catheter Slots

Suture Slots

Drape Clip Holes

prape Clip Holes Huller til draperingsclips
catheter Slots K ateterslidser
Suture slots Suturslidser

RD_IFU-21003 Rev 4 Dansk Sidel af 6



& : ADVARSLER

e  Avalign anbefaler grundig manuel og automatiseret renggring af medicinsk udstyr fgr sterilisering. Automatiserede
metoder alene renser muligvis ikke enhederne tilstraekkeligt.

e  Enheder bgr oparbejdes sa hurtigt som muligt efter brug. Instrumenter skal renggres separat fra kasser og bakker.

e Alle renggringsoplgsninger bgr udskiftes hyppigt, fér de bliver meget snavsede.

o Fgrrenggring, sterilisering og brug skal alle beskyttelseshzetter fjernes forsigtigt. Alle instrumenter bgr inspiceres for at
sikre korrekt funktion og tilstand. Brug ikke instrumenter, hvis de ikke fungerer tilfredsstillende.

e  Risiko for beskadigelse — De kirurgiske instrumenter er praecisionsanordninger. Forsigtig handtering er vigtig for
enhedernes ngjagtige funktion. Forkert ekstern handtering kan forarsage funktionsfejl pa enhederne.

e  Veer forsigtig for at undga skader, nar du handterer skarpe instrumenter.

e  Huvis et apparat bruges/er blevet brugt hos en patient med eller mistaenkt for at have Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD), kan
enheden ikke genbruges og skal destrueres pa grund af manglende evne til at oparbejde eller sterilisere for at eliminere
risikoen for krydskontaminering.

e  Enhederne pa listen nedenfor indeholder stoffer defineret som CMR 1A og/eller CMR 1B og/eller hormonforstyrrende
stoffer i en koncentration over 0,1 vaegtprocent. Ingen resterende risiko eller sikkerhedsforanstaltninger pa grund af
tilstedevaerelsen af disse stoffer blev identificeret i risikovurderingen udfgrt af Avalign Technologies, Inc. | vurderingen blev

fglgende grupper taget i betragtning: bgrn, gravide eller ammende kvinder.
Enhedens varenummer Beskrivelse Farlige stoffer (CAS-nr.) Klassifikation
03.012.102 Fistel saks Kobolt (7440-48-4) CMR 1B
ADVARSEL

| fglge fgderale USA lov ma denne enhed kun salges til, distribueres til eller bruges af eller efter ordre fra en laege.

BEGRZANSNINGER FOR OPARBEJDNING

Gentagen oparbejdning har minimal effekt pa disse instrumenter. Slut pa levetiden bestemmes normalt af slitage og skader
som fglge af brug.

ANSVARSFRASKRIVELSE

Det er oparbejderens ansvar at sikre, at oparbejdningen udfgres ved hjaelp af udstyr, materialer og personale i
oparbejdningsfaciliteten, og at det gnskede resultat opnas. Dette kraever validering og rutinemaessig overvagning af processen.
Enhver afvigelse fra oparbejderens side fra de angivne instruktioner skal vurderes korrekt for effektivitet og potentielle negative
konsekvenser.

Instruktioner for oparbejdning

VARKT@J OG TILBEH@R

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)

Vand
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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
Renggringsmidler | Neutralt rensemiddel, pH 6,0-8,0, dvs. Liqui-nox, Valsure
- Valideret med Valsure neutralt renggringsmiddel med 30 mL pr.
3.8 L postevand (manuelt) og 8 mL pr. 3.8 L postevand
(automatiseret)
Forskellige stgrrelser af bgrster og/eller rgrrensere med nylonbgrster
Sterile sprgjter eller tilsvarende
Absorberende engangsklude med lavt fnug eller tilsvarende
Iblgdsaetningskar
Medicinsk trykluft
Udstyr Ultralydsrens (Sonicator)
Automatiseret vaskemaskine

Tilbehgr

BRUGSPRAKSIS OG INDESLUTNING

1) Folg sundhedsfacilitetens praksisser for brug. Hold enheder fugtige efter brug for at forhindre snavs i at tgrre ind, og fijern
overskydende snavs og rester fra alle overflader, spraekker, haengslede samlinger og alle andre designelementer, der er
vanskelige at renggre.

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

MANUEL RENG@RING

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

4) Forbered en enzymatisk renggringsoplgsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration,
vandkvalitet og temperatur. Nedsank enheder og laeg dem i blgd i minimum 10 minutter. Mens de er i oplgsningen, skal
du bruge en blgd bgrste med bgrstehar til at fjerne alle spor af blod og snavs fra enheden, og veere meget opmarksom pa
sprakker, samlinger og eventuelle sveert tilgeengelige omrader.

a. Hvis enheden har glidemekanismer eller haengslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at
fierne fastklemt snavs.

5) Tag enhederne op, og skyl/ryst i varmt postevand i mindst 3 minutter. Aktiver bevaegelige mekanismer og skyl alle revner
og/eller sprakker under skylningen.

6) Forbered en neutral renggringsoplgsning i henhold til producentens instruktioner, inklusive fortynding/koncentration,
vandkvalitet og temperatur. Nedsaenk enhederne og laeg dem i blgd i minimum 5 minutter. Mens de er i oplgsningen, skal
du bruge en blgd bgrste med bgrstehar til at fjerne alle spor af blod og snavs fra enheden, og veere meget opmarksom pa
trade, spraekker, samlinger og eventuelle sveert tilgaengelige omrader.

a. Hvis enheden har glidemekanismer eller haengslede samlinger, skal du aktivere enheden, mens du skrubber for at
fijerne fastklemt snavs.

7) Tagenhederne op, og skyl/ryst i koldt postevand i minimum 3 minutter. Aktiver beveegelige mekanismer og skyl alle revner
og/eller sprakker under skylningen.

8) Forbered en enzymatisk renggringsoplgsning med varmt vand i henhold til producentens anbefalinger i en ultralydsenhed.
Soniker enhederne i mindst 15 minutter med en minimumsfrekvens pa 40 kHz. Det anbefales at bruge en ultralydsenhed
med skylletilbehgr.

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

10) Te¢r enheden med en absorberende klud. Tgr eventuelle indre omrader med filtreret, komprimeret luft.

11) Inspicer enheden visuelt for snavs, herunder alle aktiveringsmekanismer, revner og spraekker. Gentag trin 3-11, hvis det
ikke er synligt rent.

AUTOMATISK RENG@RING
Bemaeerk: Alle enheder skal forrenses manuelt fgr enhver automatiseret renggringsproces, fglg trin 1-7. Trin 8-11 er valgfri, men

tilrades.

12) Overfgr enhederne til en automatisk vaskemaskine/desinfektionsmaskine til behandling i henhold til nedenstaende
minimumsparametre.

Tid Vaskemiddeltype og

Fase . Temperatur .
(minutter) koncentration
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Forvask 1 02:00 Koldt postevand | N/A

Enzym vask 02:00 Varmt Enzym vaskemiddel (30 ml pr. 3.8
postevand L)

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

3.81)

Skyl 1 02:00 Varmt N/A
postevand

Renset vand skyl 02:00 63°C/ 146 °F N/A

T@rring 15:00 90°C /194 °F N/A

13) T¢r overskydende fugt med en absorberende klud. Tgr eventuelle indre omrader med filtreret, komprimeret luft.
14) Inspicer enheden visuelt for snavs inklusive alle aktiveringsmekanismer, revner, spraekker og lumen. Hvis det ikke er synligt
rent, gentag trin 3-7, 12-14.

DESINFEKTION

e Enheder skal terminalsteriliseres (se § Sterilisering).

e Avalign-instrumenter er kompatible med vaske-/desinfektionsmaskinens tids-temperaturprofiler til termisk desinfektion i
henhold til ISO 15883.

e Fyld enhederne i vaske-desinfektionsmaskinen i henhold til producentens anvisninger, og sgrg for, at enhederne og
lumenerne kan frit kan temmes/dryppe af.

e Fplgende automatiserede cyklusser er eksempler pa validerede cyklusser:

Fase Ref:lrkulatlonstld Vandtemperatur Vandtype
(min.)

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

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

INSPEKTION OG FUNKTIONSPR@VNING

. Efterse enheder visuelt for beskadigelse eller slitage, inklusive skarpe kanter. Instrumenter med knakkede, revnede,
skarne eller slidte funktioner bgr ikke bruges, men bgr straks udskiftes.

e  Kontroller, at enhedsgraenseflader (kontaktplader) fortseetter med at fungere efter hensigten uden komplikationer.

e  Tijek, at haengslernes bevaegelse er jeevn.

e Smgr hangslede led fgr autoklavering med Instra-Lube eller et dampgennemtraengeligt instrumentsmgremiddel.

EMBALLAGE

e Kun FDA-godkendte materialer til steriliseringsemballage bgr bruges af slutbrugeren ved emballering af enhederne.
e Slutbrugeren bgr konsultere ANSI/AAMI ST79 eller ISO 17665-1 for yderligere information om dampsterilisering.
e  Steriliseringsindpakning
o Instrumenter og organisatorer kan pakkes ind i en standard steriliseringsindpakning af medicinsk kvalitet ved hjzlp af
en godkendt dobbeltindpakningsmetode.

e  Stiv steriliseringsbeholder
o  For information om stive steriliseringsbeholdere henvises til passende brugsanvisninger fra beholderproducenten
eller kontakt producenten direkte for at fa vejledning.

STERILISERING

Steriliser med damp. Fglgende er minimumscyklusser, der kraeves til dampsterilisering af Avalign-enheder:

Steriliseringsomslag:

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

e  Betjeningsvejledningen og retningslinjerne for maksimal belastningskonfiguration fra sterilisatorproducenten skal fglges
eksplicit. Sterilisatoren skal vaere korrekt installeret, vedligeholdt og kalibreret.

e Tids- og temperaturparametre, der kraeves til sterilisering, varierer afhaengigt af typen af sterilisator, cyklusdesign og
emballagemateriale. Det er afggrende, at procesparametre valideres for hver enkelt facilitets individuelle type af
steriliseringsudstyr og produktbelastningskonfiguration.
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e  En facilitet kan vaelge at bruge andre dampsteriliseringscyklusser end den foresldede cyklus, hvis faciliteten har korrekt
valideret cyklussen for at sikre tilstraekkelig dampgennemtraengning og kontakt med anordningerne for steriliseringen.
Bemaerk: Stive steriliseringsbeholdere kan ikke bruges i gravitationsdampcyklusser.

e  Vanddraber og synlige tegn pa fugt pa steril emballage/indpakning eller tapen, der bruges til at fastggre den, kan
kompromittere steriliteten af de behandlede ladninger eller vaere tegn pa en fejl i steriliseringsprocessen. Kontroller visuelt
udvendig indpakning for tgrhed. Hvis der observeres vanddraber eller synlig fugt, anses pakken eller instrumentbakken for
at veere uacceptabel. Ompak og re-steriliser pakkerne med synlige tegn pa fugt.

OPBEVARING

e Efter sterilisering skal instrumenter forblive i steriliseringsemballagen og opbevares i et rent, tgrt skab eller en
opbevaringsaeske.

e Der skal udvises forsigtighed ved handtering af udstyr for at undga at beskadige den sterile barriere.

VEDLIGEHOLDELSE

e Opmarksomhed: Pafgr kun smgremiddel pa de haengslede dele.
. Kassér beskadigede, slidte eller ikke-funktionelle enheder.

GARANTI

e Alle produkter er garanteret fri for defekter i materiale og udfgrelse pa forsendelsestidspunktet.

e Avalign-instrumenter kan genbruges og opfylder AAMI-standarder for sterilisering. Alle Avalign-produkter er designet og
fremstillet til at opfylde de hgjeste kvalitetsstandarder. Avalign kan ikke patage sig ansvar for fejl pa produkter, der pa
nogen made er blevet &ndret i forhold til deres oprindelige design.

KONTAKT

e  Meddelelse til patient og bruger: Enhver alvorlig haendelse, der er opstdet 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.

Autoriseret reprasentant:

Fremstillet af:
u Avalign Technologies, Inc E Emergo Europe,

8727 Clinton Park Drive Westervoortsedijk 60,
Fort Wayne, IN 46825, USA 6827 AT Arnhem
1-877-289-1096 Holland

www.avalign.com

product.questions@avalign.com C €
2797

Distribueret af:

- Synthes GmbH
%’m Luzernstrasse 21

4528 Zuchwil
Schweiz
Symbol Titel Symbol Titel og overszettelser
Producent og fremstillingsdato & Advarsel
Partinummer / batchkode |kke-steril
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Rx Only
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Deutsch @

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 fir Fisteln bei der Geburtshilfe sind zur chirurgischen Reparatur von Fisteln vorgesehen.

VORGESEHENES BENUTZERPROFIL

Chirurgische Eingriffe diirfen nur von Personen durchgefiihrt werden, die ausreichend geschult und mit chirurgischen
Techniken vertraut sind.

Vor der Durchfiihrung eines chirurgischen Eingriffs ist die medizinische Literatur in Bezug auf Techniken, Komplikationen
und Gefahren zu konsultieren. Vor der Verwendung des Produkts missen alle Sicherheitshinweise sorgfaltig gelesen
werden.

GERATEBESCHREIBUNG (ALLE)

Chirurgische Instrumente aus medizinischem Edelstahl und Kunststoffen.

Die Produkte werden UNSTERIL geliefert und miissen vor jeder Verwendung Uberpriift, gereinigt und sterilisiert werden.
Die Produkte sind kritisch und erfordern eine abschliefende Sterilisation.

Die Gerate sind nicht implantierbar.

BESCHREIBUNG DES NAHTKATHETER-ORGANIZERS

Drape Clip Holes

Einsdtze und Organizers konnen aus verschiedenen Materialien bestehen, einschlieBlich medizinischem Edelstahl,
Aluminium und Silikon.

Der Organizer kann mit Vorhangklammern oder mit einem Magnetvorhang gesichert werden.

Die Halterungen kénnen durch die entsprechenden Schlitze Harnréhren- und Ureteralkatheter sowie Ndhte aufnehmen.
Die Instrumente kdnnen wahrend des Eingriffs zur Organisation in die Silikonhalterungen eingesetzt werden.

Das Gerat verfligt Uber Etiketten fir die Patientenausrichtung.

Catheter Slots

Suture Slots

prape Clip Holes vorhangklammer-Lécher
catheter Slots Katheter-Schlitze
Suture slots Nahtschlitze
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