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Avsedd anvéndning:: Produkten &r en steril produkt for engéngsbruk, som anvénds av sjukvardspersonal for att 6ppna amnion vid forlossning, i de fall dér konstgjord
ruptur av hinnorna kravs.
Avsedd anvéndare: Den avsedda anvandaren &r sjukvéardspersonal, vanligtvis en barnmorska eller férlossningslakare

1. Gor vaginalundersokning med ena handen. Identifiera modermunnens 6ppningsgrad och fosterhinnan framfor féregaende fosterdel
2. Hall undan cervix och for forsiktigt in Cetrohook hinnspréngare med andra handen.

3. Rispa med Cetrohook pé fosterhinnan, forsiktigt oavsett om fosterhinnan ligger an mot fosterdelen eller om hinnbldsan buktar.

4. Dra sedan forsiktigt ut Cetrohook.

Den medicinska produkten ska kasseras enligt respektive sjukhuspolicy
Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till tilliverkaren och behorig myndighet.
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A)Las bruksanvisningen B)Katalognummer C)Satskod D)Medicinteknisk produkt E)H&ll borta fran solljus F)Tillverkare G)Tillverkningsdatum H)Utgangsdatum l)Anvéand inte om
forpackningen ar skadad och las bruksanvisningen J)Luftfuktighetsgréns 0 — 70% K)Hall torr L)innehaller eller forekommer inte naturgummilatex M)Ateranvénd ej N)Atersterilisera
ej O)Temperaturgréns O - 30 °C P)Steriliserad med hjélp av etylenoxid Q) enlighet med Medical Device Direktiv 93/42/EEC (0402). R)YOppna héar S)Enkelt sterilt barridrsystem
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Intended Purpose: The product is a single use, sterile device, used by healthcare personnel for opening the amnion at childbirth, in cases where artificial rupture of the
membranes is required
Intended user: The intended user is a healthcare professional, typically a midwife or obstetrician.

1. Perform a vaginal examination with one hand. Identify the dilation of orifice and the amniotic membrane in front of the presenting fetal part.

2. Hold the cervix aside and gently insert Cetrohook membrane blaster with your other hand.

3. Scratch gently with Cetrohook on the amniotic membrane, regardless of whether the amniotic membrane is in contact with the presenting fetal part or the fetal membrane
is bulging.

4. Gently withdraw Cetrohook.

The medical device should be disposed of as per respective hospital policy
All serious incidents occurring in connection with the product should be reported to the manufacturer and the competent authority.

A)Consult instructions for use B)Catalogue number C)Batch code D)Medical device E)Keep away from sunlight F)Manufacturer G)Date of manufacture H)Use-by date I)Do not use if
package is damaged and consult instructions for use J)Humidity limitation O — 70% K)Keep dry L)Does not contain or presence of natural rubber latex M)Do not re-use N)Do not reste-
rilize O)Temperature limit O - 30°C P)Sterilized using ethylene oxide Q)In accordance with the Medical Device Directive 93/42/EEC (0402). R)Open here S)Single sterile barrier system
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Tiltenkt formal: Produktet er en steril enhet for engangsbruk, brukt av helsepersonell for &pning av indre fosterhinne ved barnefedsel, i tilfeller der kunstig ruptur av
membranene kreves.
Tiltenkt bruker: Den tiltenkte brukeren er helsepersonell, normalt en jordmor eller fodselslege.

1. Utfer en vaginalundersekelse med en hand. Identifiser utvidelsen av &pningen og amniotiske membranen foran den utskytende delen.

2. Hold livmorhalsen til side, og sett forsiktig inn Centrohook-membranblasteren med den andre handen.

3. Skrap forsiktig med Cetrohook pa& den amniotiske membranen, uavhengig av om den amniotiske membranen er i kontakt med den utskytende delen av membranen star ut.
4. Trekk deretter forsiktig ut Cetrohook

Det medisinske utstyret skal kasseres i henhold til respektive sykehuspolicy
lle alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med produktet skal rapporteres til produsenten og pagjeldende myndigheten.

A)Se bruksanvisning B)Katalognummer KC)Partikode D)Medisinsk utstyr E)Skal holdes unna sollys F)Produsent G)Produksjonsdato H)Best fer-dato I)Skal ikke brukes hvis pakken er
skadet, og se bruksanvisning J)Fuktighetsbegrensning O — 70 % K)Holdes terr L)inneholder ikke naturgummilateks M)Skal ikke gjenbrukes N)Skal ikke steriliseres pa nytt
O)Temperaturgrense 0 — 30 °C P)Sterilisert med etylenoksid Q)I samsvar med medisinsk utstyrsdirektiv 93/42/EF (0402). R)Apnc her S)Enkelt sterilt barrieresystem
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Tilsigtet formal: Produktet er en steril anordning til engangsbrug, der anvendes af sundhedspersonale til &bning af fosterhinden ved faedsler i tilfaelde, hvor kunstig
gennembrydning af membranerne er pakraevet.
Tilsigtet bruger: Den tilsigtede bruger er en sundhedsperson, typisk en jordemoder eller obstetriker.

1. Foretag en vaginal undersegelse med én hand. Identificer livmoderhalsens &bning og fosterhinden over den ledende fosterdel

2. Hold cervix til side, og indsaet forsigtigt Cetrohook membranblaster med den anden hand.

3. Skrab forsigtigt med Cetrohook pé fosterhinden, uanset om fosterhinden er i kontakt med. Den ledende fosterdel, eller om hinderne buler ud.
4. Treek derefter forsigtigt Cetrohook ud

Det medicinske udstyr skal bortskaffes i henhold til den respektive hospitalspolitik
Alle alvorlige haendelser, der opstar i forbindelse med produktet, skal rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed

A)Se brugsanvisningen B)Katalognummer C)Batchkode D)Medicinsk udstyr E)Opbevares vaek fra sollys F)Fabrikant G)Produktionsdato H)Sidste anvendelsesdato I)M4 ikke bruges,
hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen J)Luftfugtighedsgraense 0-70 % K)Holdes ter L)indeholder ikke naturgummilatex M)M4 ikke genbruges N)M4 ikke gensterili-
seres O)Temperaturgraense 0-30 °C P)Steriliseret ved brug af ethylenoxid Q)I henhold til direktivet om medicinsk udstyr 93/42/EQF (0402). R)/ibn her S)Single sterile barrier system
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Kayttotarkoitus: Tuote on kertakayttoinen steriili instrumentti, jota terveydenhuollon ammattilainen kayttaa synnytystilanteessa sikitkalvon avaamiseen, kun kalvot on
puhkaistava keinotekoisesti.
Hoitoa vaativat potilaat: Tarkoitettu kéyttaja on terveydenhuollon ammattilainen, tyypillisesti synnytyksessa avustava katilo tai synnytyslaakari.

1. Suorita vaginan tutkimus toisella kadella. Tunnista aukon laajennus ja amniokalvo sikion etupaan edessa.

2. Tyonna kohdunkaula sivuun ja tyénné Cetrohook-kalvoblasteri sisaan toisella kadella.

3. Rapsuta Centrohookilla varovasti amniokalvoa riippumatta siitd, koskettaako amniokalvo sikion etupdata vai ovatko kalvot pullistuneet.
4. Veda Cetrohook sitten varovasti ulos.

Laaketieteellinen laite tulee havittaa asianomaisen sairaalan ohjeiden mukaisesti
Kaikista tuotteen yhteydessa ilmenneisté vakavista tapahtumista tulee ilmoittaa valmistajalle ja asianomaiselle viranomaistaholle.

A)Perehdy kayttoohjeisiin B)Luettelonumero C)Erakoodi D)Lagkinnallinen laite E)Suojele auringonvalolta F)Valmistaja G)Valmistuspéiva H)Viimeinen kéyttopaiva I)Ala kéytd, jos
pakkaus on vaurioitunut ja lue kayttéohjeet J)Suhteellinen kosteus 0 — 70 % K)Suojeltava kosteudelta L)Ei sisélla luonnonkumilateksia M)Ei saa kéyttaa uudelleen N)Ei saa steriloida
O)Lampétilarajat O — 30 °C P)Steriloitu kayttaen eteenioksidia Q)Tayttaa laakinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY (0402) vaatimukset. R)Avaa tasta

S)Yksinkertainen steriiliyden varmistava jarjestelma
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Verwendungszweck: Bei dem Produkt handelt es sich um ein steriles Einmalprodukt, das vom medizinischen Personal zur Offnung des Amnions bei der Geburt verwendet
wird, wenn eine kinstliche Ruptur der Membranen erforderlich ist.
Vorgesehener Benutzer: Der vorgesehene Benutzer ist eine medizinische Fachkraft, in der Regel eine Hebamme oder ein Geburtshelfer.

1. Fuhren Sie eine vaginale Untersuchung mit einer Hand durch. Identifizieren Sie die Erweiterung der Offnung und der Amnionmembran vor dem prasenten Teil.

2. Halten Sie den Gebarmutterhals beiseite und fiihren Sie mit der anderen Hand vorsichtig den Cetrohook Membranblaster ein

3. Kratzen Sie vorsichtig mit Cetrohook an der Fruchtblase, unabhangig davon, ob die Fruchtblase mit dem préasenten Teil in Kontakt ist oder die Membranen vorgewdlbt sind.
4. Dann Cetrohook vorsichtig herausziehen

Das Medizinprodukt sollte gemé&R den jeweiligen Krankenhausrichtlinien entsorgt werden
Alle schwerwiegenden Zwischenfélle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde gemeldet werden

A) Gebrauchsanweisung konsultieren B)Katalognummer C)Chargencode D)Medizinprodukt E)Vor Sonnenlicht schiitzen F)Hersteller G)Herstellungsdatum H)Verfalldatum I)Nicht
verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist und Gebrauchsanweisung beachten J)Luftfeuchtigkeitsbegrenzung 0 — 70% K)Vor Nésse schiitzen L)Enthalt kein Naturkautschuk-
latex M)Nicht wiederverwenden N)Nicht resterilisieren O)Temperaturgrenze 0 - 30°C P)Sterilisiert mit Ethylenoxid Q)In Ubereinstimmung mit der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG (0402). R)Hier 6ffnen S)Einzelnes steriles Barrie-resystem
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L'usage est prévu a cette fin: Ce produit est un dispositif stérile déstiné a un usage unique et utilisé par le personnel soignant lors de I'accouchement lorsqu’une inter-
vention de rupture artificielle des membranes amniotiques est requise.
Utilisateur prévu : Lutilisateur destiné est un professionnel de santé, typiquement sage-femme ou obstétricien qui assiste a I'accouchement.

1. Effectuez 'examen du vagin avec une main. Identifiez la dilatation de I'orifice et la membrane amniotique devant la partie qui se présente.

2. Tenez le col de I'utérus de coté et insérez le blaster de membrane Cetrohook doucement avec I'autre main.

3. Grattez la membrane amniotique doucement avec Cetrohook, que la membrane amniotique soit en contact avec la partie qui se présente ou non ou que les membranes
soient bombées ou non.

4. Ensuite retirez Cetrohook doucement.

Le dispositif médical doit étre éliminé conformément a la politique de I'hépital concerné.
Tous les incidents importants survenant en rapport avec le produit doivent étre signalés au fabricant et aux autorités compétentes.

A)Consultez le mode d’emploi B)]Numéro de catalogue C)Code de lot D)Dispositif médical E)Tenir a I'abri du soleil F)Fabricant G)Date de fabrication H)Date de péremption

I)Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi J)Limite d’humidité O — 70 % K)Garder au sec L)Ne contient pas de traces de latex naturel M)Ne pas
réutiliser N)Ne pas restériliser O)Limite de température 0 — 30 °C P)Stérilisé avec I'oxyde d'éthylene Q)En conformité avec la Directive 93/42/CEE sur les Equipements médicaux
R)ouvert ici S)Systeme de barriére stérile unique
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Gebruiksdoel: Het product is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik, dat wordt gebruikt door medisch personeel voor het openen van het amnion bij de geboorte,
in gevallen waarin kunstmatige scheuring van de membranen vereist is.
Beoogde gebruiker: De beoogde gebruiker is een beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg, doorgaans een vroedvrouw of verloskundige.

1. Voer met één hand een vaginaal onderzoek uit. Identificeer de verwijding van de opening en het vruchtwater voor het deel in kwestie.

2. Houd de baarmoederhals opzij en breng de Cetrohook-membraanblaster voorzichtig met de andere hand in.

3. Kras voorzichtig met Cetrohook op het amnionmembraan, ongeacht of Het amnionmembraan in contact staat met het deel in kwestie of de vliezen uitpuilen.
4. Trek vervolgens de Cetrohook er voorzichtig uit.

Het medische apparaat moet conform het betreffende ziekenhuisbeleid worden weggegooid
Alle ernstige incidenten die in verband kunnen worden gebracht met het product dienen onverwijld te worden gemeld bij de fabrikant en het bevoegde gezag.

A)Raadpleeg de gebruiksaanwijzing B)Catalogusnummer C)Batchcode D)Medisch hulpmiddel E)Uit het zonlicht houden F)Fabrikant G)Fabricagedatum H)Ten minste houdbaar
tot I)Niet gebruiken indien verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing J)Vochtigheidsbeperking 0 — 70% K)Droog houden L)Bevat of vertoont geen natuurlijke
rubberlatex M)Do niet hergebruiken N)Niet opnieuw steriliseren O)Temperatuurlimiet O - 30°C P)Gesteriliseerd met ethyleenoxide Q)Conform Richtlijn Medische Hulpmiddelen
93/42/EEG (0402). R)hier openen S)Enkelvoudig steriel barrieresysteem
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Przewidziane zastosowanie: Ten produkt to sterylne urzgdzenie przeznaczone do jednorazowego uzytku, wytgcznie przez pracownikéw stuzby zdrowia, w celu otwierania
owodni przy porodzie, w przypadkach, w ktérych wymagane jest sztuczne spowodowanie peknigcia bton.
Uzytkownicy docelowi: Docelowymi uzytkownikami sg cztonkowie personelu medycznego, zazwyczaj potozna lub ginekolog-potoznik.

1. Wykonac badanie pochwy jedna reka. Zlokalizowac rozwarcie otworu i worek owodniowy.

2. Rozszerzyc sciany szyjki macicy i druga reka ostroznie wprowadzic perforator Cetrohook.

3. Delikatnie zadrapac worek owodniowy perforatorem Cetrohook, bez wzgledu na to, czy worek owodniowy styka sie z narzedziem, czy jest wybrzuszony.
4. Nastepnie delikatnie wycofac perforator Cetrohook.

Wyréb medyczny wymaga utylizacji zgodnej z odpowiednimi zasadami panujacymi w szpitalu.
Wszelkie powazne wypadki zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wkasciwym organom.
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A)Patrz instrukcja obstugi B)Numer katalogowy C)Kod partii D)Wyréb medyczny E)Chronic przed swiattem stonecznym F)Producent G)Data produkcji H)Termin waznosci I)Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sig z instrukcja obstugi JJOgraniczenie wilgotnosci 0—-70% K)Chronic przed wilgocig L)Nie zawiera naturalnego lateksu kauczukowego
M)Nie uzywac ponownie N)Nie sterylizowac¢ ponownie O)Ograniczenie temperatury 0-30°C P)Wysterylizowano tlenkiem etylenu Q)Zgodnie z dyrektywa dotyczaca wyrobow
medycznych 93/42/EWG (0402). R)Otworz tutaj S)System pojedynczej bariery sterylnej
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Ettendhtud otstarve: Toode on Uihekordselt kasutatav steriilne seade, mida tervishoiuté6tajad kasutavad stinnitusel lootekesta avamiseks juhtudel, kus on vajalik
membraanide kunstlik purustamine
Ettendhtud kasutaja: Ettendhtud kasutaja on tervishoiutdotaja, tavaliselt @mmaemand voi stinnitusarst.

1. Tehke ihe kdega tupeuuring. Tehke kindlaks avause ja lootekesta laienemine beebi esimesena valjuva osa ees.

2. Hoidke emakakaela kdrvale ja sisestage teise kdega ettevaatlikult kestaldhustaja CetroHook.

3. Kraapige CetroHookiga 6rnalt lootekesta, olenemata sellest, kas lootekest puutub vastu beebi esimesena véljuvat osa v6i on lootekestad punnis.
4. Seejarel tdmmake CetroHook &rnalt vélja.

Meditsiiniseade tuleb korvaldada vastavalt haigla eeskirjadele.
Kéikidest tootega seotud tdsistest vahejuhtumitest tuleb anda teada tootjale ja padevale asutusele.

A)Tutvuge selle kasutusjuhendiga B)Kataloogi number C)Partii kood D)Meditsiiniseade E)Hoida paikesevalguse eest F)Tootja G)Valmistamise kuupaev H)Aegumiskuupéev

I)Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja tutvuge kasutusjuhendiga J)Niiskuspiirang 0-70% K)Hoida kuvas L)Ei sisalda ja selle juures pole kasutatud looduslikku kummilateksit
M)Mitte taaskasutada N)Mitte steriliseerida O)Temperatuuripiirang 0-30 °C P)Steriliseeritud etiileenoksiidiga Q)Vastavalt meditsiiniseadmete direktiivile 93/42/EMU (0402).

R)Ava siin S)Uhekordne steriilne tdkkestisteem
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Paredzétais lietojums: izstradajums ir vienreizlietojama sterila ierice, ko mediciniskais personals izmanto amnija atvérsanai dzemdibu laika gadijumos, kad nepiecieSama
maksliga augla dzemdes apvalka plisuma izraisisana.
Paredzétais lietotdjs: Paredzétais lietotajs ir veselibas apripes specialists, parasti vecmate vai ginekologs-dzemdibu specialists.

1. Veiciet maksts izmekl&Sanu ar vienu roku. Idenficgjiet atveres paplasinajumu un augla apvalku priek3a eso$as augla dalas priek3a.

2. Atstatus no dzemdes kakla uzmanigi ievadiet Cetrohook membranas blasteri ar otro roku.

3. Uzmanigi ieskrambdjiet ar Cetrohook augla apvalku neatkarigi no ta, vai augla apvalks saskaras ar prieksa esoso augla dalu vai membranas ir izvirzitas.
4. Tad uzmanigi izvelciet ara Cetrohook.

Mediciniska ierice jautilizé saskana ar attiecigajiem slimnicas noteikumiem.
Par visiem nopietniem starpgadijumiem, kas notiek saistiba ar So produktu, jazino razotajam un kompetentajai iestadei.

A)lzlasiet lietosanas instrukciju B)Kataloga numurs C)Partijas kods D)Mediciniska ierice E)Sargat no saules staru iedarbibas F)Razotajs G)Razosanas datums H)Derigs [idz l)Nelietojiet,
ja iepakojums ir bojats, un izlasiet lietosanas instrukciju J)Gaisa mitruma ierobezojums 0-70 % K)Glabat sausa vieta L)Nesatur dabisku lateksa gumiju M)Nelietot atkartoti N)Nesteri-
lizét atkartoti O)Temperatiras ierobezojums 0-30 °C P)Sterilizéts, izmantojot etilena oksidu Q)Saskana ar medicinisko iericu Direktivu 93/42/EEK (0402). R)Atidarykite ¢ia S)Vienas
sterilas barjeras sistéma
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Paskirtis: Sis gaminys yra vienkartinis sterilus prietaisas, kurj sveikatos priezitros personalas naudoja per gimdyma amniono plévei atverti, kai reikia dirbtinai perplésti
membrang
Numatomas naudotojas: Numatytas naudotojas yra sveikatos priezitros specialistas, paprastai akuseris.

1. Atlikite maksties apzitirg viena ranka. Nustatykite angos issiplétima ir amniomo membrang priesais dalj, kurioje pasirodo kadikis.

2. Laikykite gimdos kaklelj $one ir kita ranka Svelniai jdékite ,Centrohook” membraninj blasterj.

3. Naudodami ,Centrohook” $velniai patrinkite amniomo membrang, nepriklausomai nuo to, ar amniomo membrana lieciasi su dalimi, kurioje pasirodo kadikis, ar
membranos issiputusios.

4. Tuomet Svelniai iStraukite , Cetrohook".

The medical device should be disposed of as per respective hospital policy
Apie visus su gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintoj

ir kompetentingai institucijai.

A)Susipazinkite su naudojimo instrukcijomis B)Katalogo numeris C)Serijos kodas D)Medicinos prietaisas E)Laikykite atokiau nuo saulés spinduliy F)Gamintojas G)Pagaminimo data
H)Tinkamumo naudoti terminas l)Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcijomis J)Dregmeés ribojimas 0 — 70 % K)Laikykite sausoje vietoje L)Sudétyje
néra nattralaus kauciuko latekso M)Negalima naudoti pakartotinai N)Neresterilizuokite pakartotinai O)Temperatros ribiné verté O - 30°C P)Sterilizuojama naudojant etileno oksidag
Q)Pagal Medicinos prietaisy direktyva 93/42/EEB (0402). R)Atveriet Seit S)Vienkartiné sterili barjeriné sistema
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Destinazione d’uso: Il prodotto & un dispositivo sterile monouso, utilizzato dal personale sanitario per I'apertura dell'amnios, durante il parto, nei casi in cui & necessaria la
rottura artificiale delle membrane.
Utilizzatore previsto: L'utente previsto & un operatore sanitario, in genere un’ostetrica o un ostetrico.

1. Eseguire un esame vaginale con una mano. Identificare la dilatazione dell’'orifizio e la membrana amniotica di fronte alla parte presentata.

2. Tenere la cervice a distanza e inserire delicatamente il Cetrohook membrane blaster con I'altra mano.

3.Grattare delicatamente con Cetrohook sulla membrana amniotica, indipendentemente dal fatto che la membrana amniotica sia a contatto con la parte che appare o se
le membrane sono gonfie.

4. Estrarre delicatamente il Cetrohook.

Il dispositivo medico deve essere smaltito secondo la politica dell’'ospedale.
Tutti gli incidenti gravi che si verificano in relazione al prodotto devono essere segnalati al produttore e all’autorita competente

A)Consultare le istruzioni B)]Numero di catalogo C)Codice lotto D)Dispositivo Medico E)Tenere lontano dalla luce del sole F)Produttore G)Data di produzione H)Data di scadenza
1)Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso. J)Limitazione dell'umidita O - 70% K)Mantenere asciutto L)Non contiene né & presente lattice
di gomma naturale M)Non riutilizzare N)Non risterilizzare O)Limite di temperatura O - 30°C P)Sterilizzato con ossido di etilene Q)In conformita alla direttiva sui dispositivi medici
93/42/CEE (0402)197> R)Aprire qui S)Sistema di barriera sterile singola
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MpoRAenopevog okorodg: To TTPOIoV Elval ArMOOTEPWHEVT CLUOKELT HIAG XPAONG, TIOL XPNOOTIOIETAL ATTO EEEISIKELHEVO IATPIKO TTPOOWITIKO YA TO SIaXWPIoHO TOL apviou
KATA TN YEWA, OF TIEPITTWOELG OTTOL ATTAITEITAL TEXVNTI PAEN TWVY LHEVWV.
MpoPRAenépevog xpnotng: O xproTng yia Tov oroio mpoopidetal eivat emayyeAuatiag Lyeiag, cuVABWGE Haia f HAELTAPAG YUVAIKOAOYOG.

1. MNpaypatomooTe KOATIKA EEETAON HE TO £va XEPL YTIONOYIOTE TN SIA0TOAR TNG OTIMG KAl TNG QUVIOTIKAG HEUBPAVNG EVAVTL TOU EPPAVICONEVOL ONEioL.

2. Napapeplote Ehappwg Tov TPAXNAO Kal HE TIPOCOXN EIOAYAYETE TN CLOKELN HE T HepBpavn Cetrohook e To Ao XépL.

3. Miéote ENaPPA TEPIOTPEPOVTAG pe TO Cetrohook TNV ApVIOTIKA HEUBPAVN, AKOUA KAl Qv N AUVIOTIKN HEUBPAvN ayyiZel To eppavidouevo onpelo f ol LepuBpaveg eEEXOLV.
4. 311 ouvexela apalpeote To Cetrohook

H 1atpiki oLOKeLA Ba TIPEMEL VA aMopPINTETAl CUMPWVA LE TNV 0PIOBEIO MTONTIKF TOL VOGOKOUEIOL.
‘OAa ta 0oRapd MepIoTATIKA TIOL AAUBAVOLY XWPA OE OXEOT HE TO TPOIOV Ba TIPETIEL VA AQVAPEPOVTAL GTOV KATACKELATT KAl TNV apHOdla apxr.

A)AvatpeETe oTig 06nyleg xprong B)ApIBLOG katahdyou C)Kwdikog maptidag D)latpotexvohoyikd mpoiov E)Na rmpootateVeTal amd tnv EKBEON 0To NAIAKO GuWE
F)Kataokevaotrg G)Hpepopnvia kataokeung H)Huepopnvia AEng I)Na pnv xpnotporoleltat av n cuokevaoia sival kateotpappévn J)Opia vypaciag 0 — 70% K)Na siatnpeital
OE ENPO HEPOG L)AEV TIEPIEXEL £V LEPEL I} TANPWG AATEE ard GLOIKO KaouTooLk M)Na pnv ermavaypnotporoleital N)Mnv ermavarootelpwvete OYOplo Beppokpaciag 0 - 30°C
P)ATIOOTEIPWHEVO LiE TN XPron 0&el&iou Tou aBueviov Q)ZOpGWVa ke TNV O8Nyia latpoTeXVoNOYIKWY ZuoKeLWY 93/42 / EEC (0402). R)avolge 6w S)Mpo0TATELTIKG OLOTNHA
anooTeipwong piag xpnong
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Finalidade: O produto € um dispositivo estéril de utilizacdo Unica, utilizado por profissionais de salide para abertura do &mnio no parto, Nos casos em que é necessaria
a ruptura artificial das membranas.
Utilizador pretendido: Os utilizadores previstos sdo profissionais de satide, tipicamente parteiras ou obstetras.

1. Realize um exame vaginal com uma mao. Identifique a dilatacdo do orificio e da membrana amnidtica na frente da parte apresentada.

2. Segure o colo do utero de lado e insira suavemente o bastdo de membrana Cetrohook com a outra mao.

3. Raspe suavemente o com Cetrohook na Membrana amnidtica, independentemente de a membrana amnidtica estar em contacto com a parte apresentada ou as
membranas estarem salientes.

4. Em seguida, puxe suavemente o Cetrohook.

O dispositivo médico deve ser descartado de acordo com a respetiva politica hospitalar
Todos os incidentes graves ocorridos em relagdo ao produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente.

A) Consulte as instrugdes de utilizagdo B)ntlimero de catdlogo C)Cédigo do lote D)Dispositivo médico E)Mantenha afastado da luz solar F)Fabricante G)Data de fabrico H)Data de
validade I)N&o utilize se o pacote estiver danificado e consulte as instru¢des de utilizacdo J)Limitacdp de humidade O — 70% K)Mantenha seco L)N&o contém borracha natural de
I&tex M)N&o reutilize N)N&o resterilize O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado com éxido de etileno Q) De acordo com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC (0402).
R)Abra aqui S)Sistema simples de barreira estéril

CETRO® Hook 9601 es

Finalidad prevista: Este producto es un dispositivo estéril de un solo uso, utilizado por el personal sanitario para abrir el amnios durante el parto, en los casos en que se
requiera la ruptura artificial de las membranas.
Usuario previsto: El usuario previsto es un profesional de la salud, tipicamente una partera u obstetra.

1. Realice un examen vaginal con una mano. Identifique la dilatacion del orificio y la membrana amnictica delante de la parte que se presenta.

2. Aparte el cuello uterino e introduzca suavemente el dispositivo de membrana Cetrohook con su otra mano.

3. Raspe suavemente con el Cetrohook en la membrana amnidtica, independientemente de si la membrana amnidtica estd en contacto con la parte que se presenta o
de si las membranas tienen protuberancias.

4. A continuacidn, extraiga suavemente el Cetrohook.

El dispositivo médico debe desecharse siguiendo los procedimientos correspondientes del hospital.
Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto deben notificarse al fabricante y a la autoridad competente.

A)Consulte las instrucciones B)NtUmero de catdlogo C)Cddigo de lote D)Dispositivo médico E)Mantenerse alejado de la luz solarF)Fabricante G)Fecha de fabricacion H)Fecha
de caducidad I)No utilizar si el paquete esta dafiado y consultar las instrucciones de uso J)Limitacién de humedad 0 — 70% K)Mantenerse seco L)No contiene ni presenta latex
de caucho natural M)No volver a utilizar N)No reesterilizar O)Limite de temperatura O - 30°C P)Esterilizado con éxido de etileno Q)Cumple la Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE (0402). R)abrir aqui S)Sistema de barrera estéril simple
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Ur&eny Gcel: Sterilni nastroj na jedno pouziti, uréeny k protrzeni plodovych oballi (tzv. dirupci) béhem porodu v piipadech, kdy je zapotfebi umélé vypusténi plodové vody.
Zamysleny uzivatel: Zamyslenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik, obvykle porodni asistentka nebo porodnik.

1. Jednou rukou provedte vagindini vysetreni. Zjistéte dilataci hrdla a amniové membrany pred prezentujici ¢asti.

2. Podrzte délozni hrdlo stranou a druhou rukou jemné viozte membranovy blaster Cetrohook.

3. Jemné $krabnéte pomoci Cetrohook na amniovou membrénu, bez ohledu na to, ze je amniovd membrana v kontaktu s prezentujici ¢asti nebo jsou membrany vypouklé.
4. Poté opatrné vytdhnéte Centrohook.

Toto zdravotnické zafizeni je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.
Vsechny zédvazné nehody, ke kterym dojde v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a pfislusnému tradu

A B D - |F G H g | J EOK] g L M N O] 1= [P R S
PP rer o P2 Pl P PR PO P @ P4 Pl o M [P « [y Flo
A)Prostudujte si névod k pouziti B)Katalogové ¢islo C)Kéd Sarze D)Zdravotnicky prostfedek E)Chraite pfed slune¢nim zéfenim F)Vyrobce G)Datum vyroby H)Datum spotieby
I)NepouZivejte, pokud je obal poskozen a prostuduijte si ndvod k pouziti JJOmezeni vihkosti 0-70 % K)Uchovévejte v suchu L)Neobsahuje pfirodni kau¢ukovy latex nebo neni
pfitomen M)NepouZivejte opakované N)Nesterilizujte O)Teplotni limit 0-30 °C P)Sterilizovano pomoci ethylenoxidu Q)V souladu se smérnici o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS (0402). R)Oteviit zde S)Systém jedné sterilni bariéry
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MpenHasHaveHwe: MNpoayKTLT € CTePUIHO U3AeNve 3a eaHOKPaTHa ynotpe6a, N3non3eaHo oT MeaMUMHCKMA NePCoHan 3a OTBapaHe Ha OKOOMNOAHMA Mexyp npu
paxaaHe, B Clly4anTe, KOraTo Ce U3NCKBa U3KYCTBEHO Pa3kbCBaHe Ha MemMOpaHuTe.
Lleneen notpe6uten: Llenesnar noTpe6uTten e MeanunHCK1 Cneumanict, 0GMKHOBEHO aKylepKa Wam akylwep-rMHeKoor.

1 I/ISEprLIeTe BarnHaneH nperneq ¢ egHa pbka MﬂeHTVI(bMLMpaFiTQ avnataunata Ha OTBOpa U aMmHUoTMYHaTa MeMGpaHa npea npeacraBswa YacT Ha nnoda.

2. [IpbxXTe WniKkaTa Ha MaTKaTa HaCTPaHu 1 BHUMATE/HO nocTaseTe MemGpaHHis Gnactep Cetrohook ¢ Apyrata cu pbka.

3. BHumaTenHo HagpackanTe aMHUoTHYHaTa MembpaHa cbe Cetrohook, He3aBMCHMMO Aanu e B KOHTaKT C NPeACTaBaALLa YacT Ha N1oAa Wnn deTtanHata memOpaHa e
v3ayTa

4. BrumatenHo usternete Cetrohook.

MeauunHckoTo usaenve Tpabea Aa ce M3XBBP/M CbINAcHO NOUTUKaTa Ha CboTBeTHaTa GonHuUa
BCUYKM CEPUO3HM MHUMACGHTI, Bb3HUKHA/IM BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, creasa Aa ObAaT [A0KNaABaHM Ha NPOU3BOANTENS U HA KOMMNETEHTHUS OpraH.

A)KoHcyntupaiite ce ¢ pbkOBOACTBOTO 3a ekcnnoataumns B)Katanoxen Homep C)Koa Ha naptvaa D)MeanumHcko nsnenve E)a ce nasn o cnbHYeBa ceeTnnHa F)Mponssoaunten
G)[ata Ha npoussoacTtso H)Cpok Ha rogHocT I)[la He ce M3non3Bsa, ako onakoBKaTa e NoBPefeHa W f1a Ce KOHCYNTUPa; KOHCYNTMPa C MHCTPyKUuKTe 3a ynotpeba J)OrpaHnyeHve
3a BnaxHoctta 0 — 70% K)[a ce abpxu cyxo L)He cbabpxa ectectseH kaydyk natekc M)[a He ce nsnonssa nostopHo N)[a He ce cTepunnsmpa nosTopHO O)OrpaHuyeHie 3a
Temneparypara O - 30°C P)CrepunusupaHo ¢ eTuneHos okeua Q)B cvotsetcTaue ¢ Aupektusa 93/42/EVIO oTHOCHO MeanuuHckiuTe nsaenus (0402). R)otBopu Tyk

S)EAnHMYHaA cTepuHa GapuepHa cuctema
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Cuspéir Beartaithe: Is gléas steiritil aonusdide € an tdirge, atd le hisdid ag pearsanra ciram sldinte chun an t-amnian a oscailt le linn breithe, i gcdsanna ina bhfuil
gé le réabadh saorga na seicni.
Usdideoir beartaithe: Is gairmi ciram sldinte an t-Usdideoir beartaithe, go hiondil cndimhseoir né cndimhseach.

1. Déan scrudd faighne le Idmh amhain. Aimsigh leathadh an phoill agus an seicin amnianach os comhair na coda féatais até ann.

2. Coinnigh an ceirbheacs i leataobh agus cuir isteach go réidh réabaire seicne Cetrohook le do Idmh eile.

3. Scriob an seicnin amnianach go réidh leis an Cetrohook, is cuma cé acu atd an seicnin amnianach i dteagmhdil leis an gcuid féatais atd ann né atd an seicnin féataisag bolgadh.
4. Tarraing siar an Cetrohook go réidh.

Ba cheart go bhfaighfi réidh leis an gléas leighis de réir pholasal an ospidéil
Ba ceart do gach teagmhais thromchtiseacha a tharlidil maidir le tdirge tuairiscithe go dti an monardir agus an ddaras innidil

A)Ceadaigh treoracha maidir le hisaid B)Uimhir chataléige C)Cod baisce D)Feiste leighis E)Coinnigh ar shidil 6 sholas na gréine F)Monaréir G)Ddta monaraithe H)Data faoinar
cheart a Gsdid I)N& hisaid ma td damaiste déanta don phacdiste agus ceadaigh na treoracha Usdide J)Teorainn taise 0 — 70% K)Coinnigh tirim L)NIl laitéis rubair nddurtha ann
M)Na hathusaid N)N& hathsteiriligh O)Teorainn teochta O - 30°C P)Steirilithe le hocsaid eitiléine Q)De réir na Treorach Feisti Leighis 93/42/EEC (0402). R)Oscail anseo S)Cdras
bacainne steiritla singile
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Namijena: Proizvod je sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu, namijenjen zdravstvenom osoblju za busenje vodenjaka pri porodu, u slu¢ajevima kada je potrebno umjetno
busenje membrana.
Predvideni korisnik: Predvideni korisnik je zdravstveni djelatnik, obi¢no primalja ili opstetri¢ar.

1. Obavite vaginalni pregled jednom rukom. Identificirajte dilataciju otvora i membranu vodenjaka ispred vodeceg fetalnog dijela.

2. Otvorite grli¢ maternice i njezno umetnite Cetrohook alat za busenje vodenjaka drugom rukom!

3. Njezno zagrebite membranu vodenjaka Cetrohook alatom, neovisno o tome je i membrana vodenjaka u kontaktu s vodecim dijelom fetusa ili je membrana vodenjaka
izbocena.

4. Njezno izvucite Cetrohook alat.

Medicinski uredaj treba zbrinuti u skladu s bolnickim pravilima
Sve ozbiljne incidente koji se dogode u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu.

A) Pogledajte upute za uporabu B)Kataloski broj C)Broj sarze D)Medicinsko sredstvo E)Drzati podalje od sunceva svjetla F)Proizvodac¢ G)Datum proizvodnje H)Rok uporabe
1)Nemojte koristiti ako je pakovanje oSteceno i pogledajte upute za uporabu J)Ograni¢enje viaznosti O — 70% K)Drzati suhim L) Ne sadrzi niti ima prirodni kauc¢ukov lateks

M)Ne koristiti ponovno N)Ne sterilizirati ponovno O)Ogranic¢enje temperature O — 30 °C P)Sterilizirano etilen-oksidom Q)U skladu s Direktivom za medicinska sredstva 93/42/EEC
(0402). R)otvorite ovdje S)Sistem jedne sterilne barijere
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Ghan Intenzjonat: Il-prodott huwa apparat sterili ghal uzu ta” darba biss, li jintuza minn staff tal-kura tas-sahha ghall-ftuh tal-amnijon waqt it-twelid, f'’kazijiet fejn ikun
mehtieg li jsir gsim artifi¢jali tal-membrani.
Utent mahsub: L-utent mahsub huwa professjonist tal-kura tas-sahha, tipikament gabla jew ostetriku.

1. Wettaq ezaminazzjoni vaginali b’'id wahda. Identifika d-dilatazzjoni tal-ftuh fil-gisem u I-membrana amnijotika quddiem il-parti tal-fetu li tidher fug quddiem.
2. Zomm |-ghonq tal-utru mal-genb u gentilment dahhal il-blaster tal-membrana Cetrohook b’idek I-ohra

3. Obrox gentilment b’Cetrohook fug il-membrana amnijotika, irrispettivament minn jekk il-membrana amnijotika hijiex f'’kuntatt mal-parti tal-fetu li tidher fuq
quddiem jew minn jekk il-membrana fetali hijiex ged tisporga.

4. |gbed Cetrohook gentilment lura.

L-apparat mediku ghandu jintrema skont il-politika rispettiva tal-isptar
L-incidenti serji kollha li jsehfu b'rabta mal-prodott ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti

A)lkkonsulta -istruzzjonijiet ghall-uzu B)Numru tal-katalgu C)Numru tal-lott D)Apparat mediku E)Zomm “il boghod mid-dawl tax-xemx F)Manifattur G)Data tal-manifattura H)Data
sa meta ghandu jintuza l)Tuzax jekk il-pakkett ikollu I-hsara u kkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-uzu J)Limitazzjoni tal-umdita O — 70% K)Zomm xott L)Ma fihx prezenza ta’ latex
tal-gomma naturali M)Tuzax mill-gdid N)Tergax tisterilizza O)Limitu tat-temperatura O - 30°C P)Sterilizzat bl-uzu tal-ossidu tal-etilen Q)F’konformita tad-Direttiva dwar Apparati
Medici 93/42/KEE (0402). R)Iftah hawn S)Sistema ta’ barriera sterili unika
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Destinatie de utilizare: Produsul este un dispozitiv steril de unica folosinta, utilizat de personalul medical pentru deschiderea amnionului la nastere, in cazurile in care
este necesara ruperea artificiala a membranelor.
Utilizator prevazut: Utilizatorul prevazut este un cadru medical, de obicei o moasa sau un medic obstetrician.

1. Efectuati o examinare vaginala cu o mana. Identificati dilatatia orificiului si membrana amniotica dinaintea partii fetale in prezentatie.

2. Tineti cervixul de o parte si introduceti usor cu cealaltd mana dispozitivul de rupere a membranelor Cetrohook.

3. Razuiti usor membrana amniotica cu dispozitivul Cetrohook, indiferent daca membrana amniotica este in contact cu partea fetala in prezentatie sau daca membrana
fetala este proeminenta.

4. Retrageti usor dispozitivul Cetrohook.

Dispozitivul medical trebuie eliminat in conformitate cu politica spitaliceasca aplicabila.
Orice incidente grave care au loc in legatura cu produsul trebuie raportate producatorului si autoritatii competente.

A)A se consulta instructiunile B)]Numar de catalog C)Cod de lot D)Dispozitiv medical E)A se feri de lumina soarelui. F)Producator G)Data fabricatiei H)Data limita de utilizare I)A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat si a se consulta instructiunile de utilizare. J)Limita de umiditate O — 70% K)A se pastra intr-un loc uscat. L)Nu contine sau nu este prezent latex
din cauciuc natural. M)A nu se reutiliza. N)A nu se resteriliza. O)Limita de temperatura 0 — 30 °C P)Sterilizat cu oxid de etilena Q)in conformitate cu Directiva privind dispozitivele
medicale 93/42/CEE (0402). R)Deschide aici S)Sistem de bariera sterila unica
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Zamyslany tcel: Tento vyrobok je steriind pomdcka na jedno pouzitie, ktorti pouziva zdravotnicky persondl na otvdranie amnia pri pérode v pripadoch, ked je potrebné
umelé pretrhnutie plodovych blan.
Predpokladany pouzivatel: Uréenym pouzivatelom je zdravotnicky pracovnik, zvycajne porodnd asistentka alebo porodnik.

1. Vykonajte vagindlne vysetrenie jednou rukou. Identifikujte dilataciu dstia a plodovych blén pred prezentujicou sa ¢astou plodu.

2. Odsunite a podrzte kr¢ok maternice a druhou rukou jemne vlozte membranovy blaster Centrohook.

3. Jemne poskriabte Cetrohookom amniénovid membranu bez ohfadu na to, ¢i st plodové obaly v kontakte s prezentovanou ¢astou plodu alebo st
vyduté.

4. Jemne vytiahnite Cetrohook.

Zdravotnicka pomécka by sa mala zlikvidovat v stilade so zasadami prislusnej nemocnice
Akékolvek zévazné udalosti, ktoré sa udeju v suvislosti s vyrobkom, je potrebné nahldsit vyrobcovi a kompetentnému organu.

A)Precitajte si navod na pouzitie B)Kataldgové ¢islo C)Kéd $arze D)Zdravotnicka pomdcka E)Chrante pred sine¢nym ziarenim F)Vyrobca G)Datum vyroby H)Spotrebuijte do
I)Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny, a preditajte si ndvod na pouzitie pre dalsi postup JJObmedzenie vihkosti 0 — 70 % K)UdrZujte v suchu L)Neobsahuje stopy prirod-
ného latexu M)Nepouzivajte opakovane N)Nesterilizujte opakovane O)Obmedzenie teploty O — 30 °C P)Sterilizované etylénoxidom Q)V slilade so Smernicou o zdravotnickych
pomockach 93/42/EHS (0402). R)Otvorte tu S)Jednoduchy sterilny bariérovy systém
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Namen uporabe: Izdelek je sterilni pripomocek za enkratno uporabo, ki ga zdravstveni delavci uporabljajo za odpiranje amnija pri porodu v primerih, ko je potrebno
umetno odpiranje ovojnice.
Predvideni uporabnik: Namenjen je za uporabo zdravstvenim strokovnjakom, predvsem babicam ali porodnicarjem.

1. Z eno roko izvedite pregled vagine. Dolocite $irino odprtine in amnijske ovojnice pred delom zarodka na vasi strani.

2. Drzite materni¢ni vrat ob straneh, z drugo roko pa nezno vdenite pripomocek za odpiranje ovojnice Cetrohook.

3. Previdno s praskanjem odprite amnijsko ovojnico s pripomockom Cetrohook, ne glede na to, ali je ta v stiku z delom zarodka na vasi strani in ne glede na to, ali
se ovojnica zarodka napenja,

4. Previdno izvlecite Cetrohook.

Medicinski pripomocek odstranite v skladu z veljavno politiko bolnisnice.
O vseh resnih incidentih v zvezi z izdelkom je treba porocati proizvajalcu in pristojnemu organu.

A)Oglejte si navodila za uporabo B)Kataloska Stevilka C)Oznaka serije D)Medicinski pripomo¢ekE)Ne hranite na sonéni svetlobi F)Proizvajalec G)Datum proizvodnje H)Rok uporabe
I)Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana, glejte navodila za uporabo JJOmejitev vlaznosti 0-70 % K)Hranite na suhem L)Ne vsebuje naravnega gumijastega lateksa

M)Ni za ponovno uporabo N)Ne sterilizirajte ponovno O)Temperaturna omejitev 0-30 °C P)Sterilizirano z etilen oksidom Q)V skladu z Direktivo o medicinskih pripomockih
93/42/EGS (0402). R)Odpri tukaj S)Sistem enkratne sterilne bariere
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Rendeltetésszerti felhaszndldsi cél: A termék egyszer hasznalatos, steril eszkdz egészségligyi szakemberek szémédra a magzatburok felnyitdsahoz sziilés alatt olyan
esetekben, amikor a magzatburok hartya m(vi dtszakitdsdra van sziikség.
Rendeltetés szerinti felhasznald: A tervezett felhasznald egészségligyi szakember, dltaldban sziilésznd vagy sziilészorvos.

1. Egyik kezével végezzen hivelyi vizsgélatot. Hatdarozza meg a méhszdj tdguldsat és azonositsa a magzatburok hértyat a magzat lathato testrésze el6tt.

2. Mésik kezével hizza félre a méhszdjat és dvatosan tolja be a Cetrohook hértyafelnyitd eszkozt.

3. Ovatosan kaparja meg a magzatburok hértyat a Cetrohook eszkozzel, tekintet nélkiil arra, hogy a magzatburok hértya érintkezik-e a magzat lathatd testrészével vagy a
magzatburok kidomborodik-e.

4. Ovatosan hiizza vissza a Cetrohook eszkozt

Az orvostechnikai eszkozt a megfeleld kérhdzi szabélyzatnak megfeleléen kell megsemmisiteni
A termékkel kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gydrténak és az illetékes hatésagnak.

A B C D E| =i |F G HE | J ‘rapran M N Of = [P Q R S
A e icor | w2 P T P G P ® O PO P i €O
A)Olvassa el a hasznalati itmutatét B)Katalogusszam C)Gyartdsi tétel széma D)Orvostechnikai eszkoz E)Napfénytél védve tarolandd F)Gyarté G)Gyartds idépontja H)Lejarat idépon-
tja I)Ne hasznalja fel, ha a csomagolds sérlilt és olvassa el a haszndlati ltmutatét J)Paratartalom hatarértéke 0 — 70 % K)Széraz helyen térolandé L)Nem tartalmaz és nincs jelen

természetes gumi latex M)Ne haszndlja fel tjra N)Ne sterilizélja djra O)H6mérséklet hatarértéke 0 — 30 °C P)Etilénoxiddal sterilizélt Q)A 93/42/EGT (0402) szamd, orvostechnikai
eszkdzokrél szol6 irdnyelvnek megfelel. R)Itt nyilik S)Egyszer haszndlatos, steril védérendszer
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Cetro Medical AB, Nitgatan 11, 333 33 Smalandsstenar, Sweden, +46 371330 30, www.cetromedical.se



