Amniotic Membrance Perforator

Instructions for use
Ref: Med1001

MédEvolution

Intended Use: The MedEvolution Amniotic Membrane Per-
forator is an instrument used for the pregnant woman who
needs artificial rupture of the amniotic membrane.

Instructions for Use:

1.The use of the Amniotic Perforator must be performed by a
Qualified Healthcare Professional.

2. The perforator is pre-sterilized and must be opened in the
delivery room.

3. Do not use if packaging is damaged.

4. The front hook is used to puncture; the other end is the
handle. With the hook pointing upwards, hold the handle and
insert the perforator into the cervix.

5. When the uterus contracts, press the hook against mem-
brane, gently draw the instrument towards you, catching the
membrane and rupturing it. Standard requirements of hospital
operation must be used during the whole operation process.
6. After use, dispose of the perforator according to local
medical waste requirement.

Sterilization method: EO Sterilization

Expiring date: Five years from the sterilization date.
Material: ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene)

Storage requirements: Packaged products should be stored
in an area at room temperature, normal humidity, non- toxic
substances and well ventilated.

Perforateur de membrane amniotique

Utilisation prévue : Le perforateur de membrane amniotique
MedEvolution est un outil utilisé pour les femmes enceintes,
nécessitant une rupture artificielle de la membrane amnio-
tique.

Conseils d'utilisation :

1. L'utilisation du perforateur de membrane amniotique est
réservée a un médecin qualifié.

2. Le perforateur est pré-stérilisé et doit &tre ouvert en salle
d'accouchement.

3. Sl 'emballage est endommagé, ne pas utiliser.

4. L'aiguille frontale sert a percer ; 'autre extrémité constitue
la poignée. L'aiguille dirigée vers le bas, maintenez la
poignée et insérez le perforateur dans le col de I'utérus.

He

5.Appuyez l'aiguille contre la membrane, percez-la,

puis retirez l'aiguille. Les normes en vigueur dans
I'établissement hospitalier doivent étre respectées tout au
long du processus.

6. Apreés ['utilisation, jetez le perforateur conformément
aux réglementations en vigueur.

Méthode de stérilisation : stérilisation EO

Date d’expiration : Cing ans a compter de la date de
stérilisation

Substance : ABS (acrylonitrile butadiéne styréne)

Conditions de stockage : les produits emballés doivent
étre conservés a température ambiante, a un taux
d’humidité normal, avec es substances non toxiques et
dans un lieu bien ventilé.

Amnionenmembran Perforator

Vorgesehene Benutzung: Der MedEvolution Amnionen-

membran-Perforator ist ein Instrument, das an Schwan-

geren benutzt wird, um die Amnionenmembran kunstlich
zu 6ffnen.

Gebrauchsanweisung:

1.Der Amnionenmembran-Perforator darf nur von zuge-
lassenen Anwendern benutzt werden.

2.Der Perforator ist steril und darf nur im Geburtsraum
gebifnet werden.

3.Benutzen Sie den Perforator nicht, wenn die Verpack-
ung beschédigt ist.

4.Der vordere Haken wird zur Perforation benutzt, das
andere Ende ist der Griff. Fiihren Sie den Perforator mit
dem Haken nach unten in den Gebarmutterhals ein.
5.Driicken Sie den Haken gegen die Membran, 6ffnen
Sie sie und ziehen den Haken wieder heraus. Die allge-
meinenen Bestimmungen fiir Operationen in Krankenhéu-
sern miissen beachtet werden.

6.Entsorgen Sie den Perforator nach Gebrauch geman
den Abfallbestimmungen.
(Perforator Zeichnung)

GréBe: L(365 +1)mm, H(6.2£0.1)mm

Sterilisationsmethode: EO Sterilisation
Haltbar bis: Fiinf Jahre nach Sterilisation
Material: ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene)

Aufbewahrungs-Bestimmungen: Das verpackte Gerat
sollte bei Raumtemperatur, normaler Feuchtigkeit, chne
giftige Substanzen und gut durchliiftet aufbewahrt werden.

AxiSa prifewg Bulakiou

Npoopilépevn xpion: H akida piyews Bulakiou Tng
MedEvolution eival éva 6pyavo Tiou XpnoigoTioIEiTal yia
TNV EyKupovouaa Tou Xpeidgeral Texvn T pri§n Buhakiou.

0dnyieg xprioewg:

1. H xprion Tou TTpoopieTal aTrokAEIoTIKG yia
ToToToINpévVo ETTayyeApaTia uyeiag.

2. H axida eival Tpo-aTroaTEIpWUEVN Kal TIPETTEI va
avoiyeTal oTnv aiBouoa ToKEToU.

3. Edav n ouokevaaia éxel epgaviy onpadia @Bopag,
PNV XpPNOtHOTIOITE.

4. Mt 70 HTTpoaTIvO GYKPIGTPO TIPAYHATOTIOIEITAl N
SiaTpnan, n GAAn dakpn eival n Aapr. Me 1o aykpioTpo
va KOITAEl TTPOg Ta KATW, KpaTiaTe T AdBh Kal EICAyETe
TNV aKida oTov TpaxnAo.

5. MiéoTe 10 GyKIoTPO TTAVW OTO BuAdKio,
TIPAYHATOTIONOTE TN pr§n TOU Kai HETG aTTOHAKPUVETE
70 dykioTpo. Bagikég TpoliToBEcElg Aermoupyiag Tou
voookopeiou TIpETTel va TTAnpodvTal kaBoAn T SiGpkela
g eméppaong.

6. MeTa Tn xprian, aroppilyTe Tv akida alpgwva pe
TIG TOTTKEG TTPOUTTOBEDEIG GIOXEIPIONG IATPIKWY
aTroBAATWY.

MéBoSog amooTeipwong: ATIOOTEIpWON HE
aiBuAevoteidio (EO)

Huepopnvia Afi§ewg: MNévre xpovia perd amo Tnv
NUEpOpNvia aTmrooTeipwong.

YAIk6: ABS (ZuptroAupepég axpuhovirpiAiou-Bouta
Sieviou-oTUpEviou)

Tuvliikeg @UAagnG: Ta CUCKEUDOUEVA TIPOIGVTA
TIpETEl va QUANGOOVTal o€ Bepuokpagia dwyariou,
XWwpo eudepo pe Beppokpacia dwpariou kal oe
Quaioloyika emimeda uypaaiag.

Perforatore membrana amniotica

Utilizzo: il perforatore di membrane amniotica Me-
dEvolution & uno strumento utilizzato per le gestanti
che hanno bisogno della rottura intenzionale della
membrana amniotica.

Istruzioni per l'uso:

1.L'uso del perforatore della membrane amniotica
deve essere a opera di un professionista autoriz-
zato.

2.ll perforatore & pre-sterilizzato e deve essere ap-
erto nella sala parto.

3.Non usare se la confezione & stata danneggiata.
4.L'uncino frontale & usato per perforare; I'estremita
opposta & I'impugnatura. Con I'uncino verso il basso,
impugnare e inserire il perforatore nella cervice.
§.Premere l'uncino contro la membrane, perforarla,
quindi ritrarre I'uncino. Durante lintero procedimento
devono essere seguite le disposizioni standard per
gli interventi ospedalieri.

6.Dopo l'uso, smaltire il perforatore I'uso nel rispetto
delle disposizioni locali sui rifiuti medici

Dimensions : L (265+/-1) mm, H (6,2 +/61) mm

Metodo di sterilizzazione: sterilizzazione EO

Data di scadenza: cinque anni dalla data di steriliz-
zazione.

Materiale: ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene)



Requisiti per la conservazione: i prodotti imballati devono
essere conservati in un’area a temperatura d’'ambiente, umid-
ita normale, sostanze non tossiche e ben ventilate.

Perforador de Membrana Amniética

Uso previsto: El Perforador de Membrana Amniética de
MedEvolution es un instrumento usado para la mujer em-
barazada que necesita la ruptura artificial de la membrana
amniética.

Istruzioni per 'uso:

1.El uso del Perforador de la Membrana Amniética debe ser
realizado por un profesional autorizado.

2.El perforador es pre-esterilizado y debe abrirse en la sala
de partos.

3.Si el paquete esta danado, no lo utilice.

4.El gancho delantero se utiliza para perforar; el otro extremo
es el mango. Con el gancho hacia abajo, sostenga el mango
e inserte el perforador en el cuello uterino.

5.Presione el gancho contra la membrana, rompalo, luego
retire el gancho. Los requisitos estandares del hospital se
deben practicar durante el proceso completo.

6.Después del uso, deseche el perforador segtin los proced-
imientos de desecho de médico local.

Método de esterilizacion: Esterilizacion EO

Fecha de vencimiento: Cinco afios a partir de la fecha de
esterilizacién.

Material: ABE (Acrilonitrilo Butadieno Estireno)

Requisitos de almacenamiento: Los productos envasados
deben ser almacenados en una zona a temperatura
ambiente, humedad normal, lejos de sustancias toxicas y
bien ventilado.

Amnionmembraan Perforator

Beoogd gebruik: De MedEvolution Amnionmembraan Perfo-
rator is een instrument dat gebruikt wordt bij voor de zwan-
gere vrouw, bij wie het amnionmembraan op kunstmatige
wijze gebroken dient te worden.

Instructies voor gebruik:

1.Het gebruik van de Amnionmembraan Perforator dient
alleen te geschieden door een gediplomeerd arts.

2.De perforator is gesteriliseerd verpakt en dient te
worden geopend in de verloskamer.

3.Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd
is.

4.De voorste haak wordt gebruikt voor het breken; de
andere kant is het handvat. Met de haak naar beneden
gericht, houd het handvat vast en breng de perforator in
de cervix in.

5.Druk de haak tegen het membraan, verbreek het en trek

daarna de haak weer terug. De standaard vereisten van
een operatie in een ziekenhuis dienen te worden gevolgd
tijdens het gehele operatieproces.

6.Gooi na gebruik de perforator weg volgens lokale regels
voor medisch afval.

Sterilisatiemethode: EO-sterilisatie

Vervaldatum: Vijf jaar na de sterilisatiedatum.
Materiaal: ABS (Acrylonitril butadieen styreen)
Opslagvereisten: Verpakte producten moeten worden
opgeslagen in een ruimte op kamertemperatuur, normale
luchtvochtigheid, zonder giftige stoffen en goed geventi-
leerd.

AmHuoTHyeckoit membpaHnbl nepdopatop

MpeaHasHaveHne: AMHUOTUHECKOH MemBpaHb!
nepcopatop 310 Npubop, KOTOPbLIA NpUMeHAETCR ans
aMHUOTOMMM ( UCKYCCTBEHHbIA Pa3pbiB NI0[0BOrO
ny3bips).

MHCTPYKUMA NO NpUMEHeHMIO:

1. AMH1oTUuecKoi memBpatbl nepcopaTop AoMMKeH
MCNONbL30BaTLCA TOABKO CreuManicTom, obnaaatowmm
COOTBETCTBYIOLLEH NNLEH3VIEA.

2. MNMepdopaTop AorokeH GbiTb CTEPUNM3OBAH U BCKPLIT
TOMNbKO B POAWILHOM 3ane.

3. Ecnvn ynakoBka nospexaeHa, He UCronb3yiTe
riepcoparop.

4. MepegHuii KPIOK UCNIONL3yeTCA ANsi NnpoKona; Apyron
KOHel, 3To pyuka. HanpasbTe Kplok BHU3, AepiuTe 3a
PYHKy 1 BCTaBbTe nepdiopaTop B LUEKy MaTKu.

5. HaxxmuTe kpioukom Ha memBpany v pasopeute ee, a
fIOTOM BbITaLLUTE KPIOYOK. Bo BpeMA Bcei npoueaypb!
[OMXHBLI cobriloaThCA CTarAaPTHLIE MepbI,NPUHATLIE
npy onepatyisax B COOTBETCTBMAMU C NpaBuiaMu
GonNbHULIbI.

6. BuibpocuTe nepcopatop nocrie UcnonbL3oBaHus B
COOTBETCTBMM C MECTHBLIMW YKa3aHWAMM MO yTuAU3aumn
MeauumMHckoro obopyaoBaHua.

Paamep: [ (26511)mm, B(6.2+0.1)mm

MeTtoga crepununzaumm: Ctepunusauus OTUNEHOKCMAOM.

Cpok xpaHeHus: [ATb NET C MOMEHTa CTepuAn3aLmn.
Martepuan: AkpunoHnTpunbyTagueHcTipon.

Ycnoeusa xpaHeHUA: YnakoBaHHbie NpuBopbl 4OMKHLI
XPaHUTLCS MPU KOMHATHOW TemMnepaTtype, HOPMasbHOM
BNTAXHOCTH, BAANM OT TOKCUYHBIX BELECTB 1 B XOPOLLIO
BEHTUIIMPYEMOM MOMELLEHNN.

A Read instructions carefully

Lot number A EO sterile

8 Expiry date D single Use

@ Do not use if package is damaged

@ Latex free

Be] caution: USA Federal Law restricts this
device to sale by or on order of a physician or
properly licensed practitioner.
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MedEvolution

MedEvolution, Inc.
888 E. Belvidere Road, Suite 212
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