
Bortskaffelse
Bortskaf eller genbrug almenkirurgiske enheder i 
henhold til institutionens protokol og alle gældende 
føderale, statslige, regionale og/eller lokale love og 
bestemmelser.

Meddelelse til brugere og/eller patienter i EU
Alle alvorlige hændelser, der er opstået i forbindelse 
med enheden, skal indberettes til producenten og 
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor 
brugeren og/eller patienten er etableret. 

AmniHook® Perforador de 
Membrana Amniótico

Para su uso por profesionales sanitarios en pacientes 
que requieran procedimientos médicos.  

En condiciones asépticas, inserte los dedos índice y 
corazón de la mano con la que vaya a examinar en el 
cérvix dilatado, y palpe la membrana.

Con el gancho del perforador hacia arriba, deslice  
la parte final dentro del cérvix, a lo largo del canal  
protector formado por los dedos.

Cuando el útero se contraiga, presione el gancho 
contra la membrana: tire suavemente hacia Ud., 
cogiendo la membrana y rompiéndola.

Retire el perforador, deslizando de nuevo el gancho a 
través del canal protector formado por los dedos.

La reutilización del dispositivo podría dar como 
resultado una infección, la contaminación o el fallo 
del dispositivo, lo que podría ocasionar daños al 
paciente.

Desechar:
Desechar o reciclar los dispositivos quirúrgicos de 
tipo general de acuerdo con el protocolo de sus 
instalaciones y siguiendo todas las leyes y normativas 
locales, regionales, estatales o federales aplicables.

Aviso para usuarios o pacientes en la UE
Cualquier incidente grave que se haya producido con 
relación al dispositivo debe notificarse al fabricante y 
a la autoridad competente del Estado miembro en el 
que se encuentre el usuario o el paciente. 

AmniHook® Amniotic 
Kalvonpuhkaisija

Tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten  
käyttöön lääketieteellisiä toimenpiteitä tarvitsevilla 
potilailla.  

Noudattaen aseptista tekniikkaa, vie tutkimuskäden 
etu-ja keskisormet laajentuneeseen kohdunkaulaan 
ja palpoi kalvoja.

Pidä puhkaisijaa ylöspäin,vie sen operatiivinen osa 
koudunkaulaan samanaikaisesti suojellen sormilla.

Kun kohtu supistelee, paina puhkaisijaa kohti kalvoja: 
hitaasti vedä instrumenttia itseäsi kohti, tartu kiinni 
kalvoihin ja puhkaise ne.

Poista instrumentti, liuttamalla puhkaisjaa samanaiki-
sesti suojellen tutkimussormilla.

Laitteen uudelleenkäyttö voi aiheuttaa infektion, 
kontaminaation ja/tai laitteen vikaantumisen, mikä 
voi johtaa potilasvahinkoon.

Hävittäminen
Hävitä tai kierrätä yleiset kirurgiset välineet laitoksen 
käytäntöjen sekä maakohtaisten, alueellisten ja 
paikallisten lakien ja asetusten mukaisesti.

Huomautus käyttäjille ja/tai potilaille 
Euroopan unionissa
Kaikki laitteeseen liittyvät vakavat vaaratilanteet on 
ilmoitettava valmistajalle ja käyttäjän ja/tai potilaan 
asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle. 

AmniHook® Perforateur de 
Membrane Amniotique

Conçu pour être utilisé par des professionnels de 
santé sur des patients nécessitant des procédures 
médicales.  

Dans des conditions aseptiques, insérer l’index et le 
majeur dans le col dilaté, et palper la membrane.

La pointe du crochet dirigée vers l’avant, introduire 
l’extrémité dans le col en le faisant glisser le long des 
deux doigts qui sont à l’intérieur.

Quand l’utérus se contracte, appuyer le crochet  
contre la membrane ; tirer doucement l’instrument 
vers soi, il attrape la membrane et la rompt.

Retirer l’instrument en faisant à nouveau glisser le 
crochet le long des deux doigts qui opèrent.

La réutilisation du dispositif peut donner lieu à une 
infection/contamination et/ou à une défaillance de 
ce dernier, ce qui pourrait entraîner des préjudices 
aux patients.

Élimination
Mettre au rebut ou recycler le matériel de chirur-
gie général conformément au protocole de 
l’établissement et toutes lois et réglementations 
fédérales, étatiques, régionales et/ou locales.

Avis aux utilisateurs et/ou aux patients de l’Union 
européenne 
Tout incident grave survenu avec le dispositif doit 
être signalé au fabricant et à l’autorité compétente de 
l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient 
est établi. 

AmniHook® magzatburok  
perforátor
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Opakované používání prostředku může způsobit 
infekci/kontaminaci a/nebo závadu prostředku, které 
mohou následně vést k poškození zdraví pacienta.

Likvidace
Zlikvidujte nebo recyklovat celkové chirurgické 
zařízení na zdravotnickém pracovišti podle protokolu 
a všechny federálními a stavu, regionální a/nebo 
místní předpisy a požadavky.

Upozornění pro uživatele a/nebo pacienty v EU
Všechny závažné příhody, ke kterým dojde v souvis-
losti s tímto zdravotnickým prostředkem, musí být 
hlášeny výrobci a příslušnému úřadu členského státu, 
ve kterém uživatel a/nebo pacient sídlí. 

AmniHook® 
Amnionmembranperforator

Zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal 
bei Patienten, die medizinische Verfahren benötigen.  

Führen Sie unter Einhaltung steriler Bedingungen 
den Zeige- und Mittelfinger der untersuchenden 
Hand in die dilatierte Zervix und palpieren Sie die 
Membran.

Schieben Sie das Arbeitsende mit dem Haken nach 
oben entlang den schützenden Fingern in die Zervix.

Wenn sich der Uterus zusammenzieht, drücken Sie 
den Haken gegen die Membran. Ziehen Sie das 
Instrument vorsichtig in Ihre Richtung, wobei Sie die 
Membran erfassen und ruptieren.

Entfernen Sie das Instrument. Schieben Sie den 
Haken dabei wieder entlang den schützenden 
Fingern der untersuchenden Hand.

Die Wiederverwendung des Geräts kann zu  
Infektionen/Kontaminationen und/oder 
Geräteversagen führen, was dem Patienten  
schaden kann.

Entsorgung
Entsorgen oder recyceln Sie allgemeine chirurgische 
Geräte gemäß Einrichtungsprotokoll sowie den auf 
lokaler, regionaler und nationaler Ebene geltenden 
Gesetzen und Vorschriften.

Hinweis für Benutzer und/oder Patienten in der EU
Alle schwerwiegenden Vorfälle, die in Verbindung mit 
dem Gerät auftreten, müssen dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedsstaates gemel-
det werden, in dem der Benutzer und/oder Patient 
ansässig ist.

 
AmniHook® Fosterhinde  
perforator

Beregnet til brug af sundhedsfagligt personale på  
patienter med behov for medicinske procedurer.  

Brug aseptisk teknik, dilater cervix manuelt og palper 
fosterhinden med anden og tredje finger.

Lad perforatorens skærende del vende opad idet 
den, beskyttet i vinklen mellem anden og tredje  
finger, skubbes gennem cervix.

Når livmoderen trækker sig sammen, presses perfo-
ratoren mod fosterhinden, træk den forsigtigt tilbage 
idet fosterhinden gribes og perforeres.

Fjern perforatoren igen, glidende i den beskyttende 
vinklen mellem anden og tredje finger.

Genbrug af enheden kan medføre infektion/ 
kontaminering og/eller funktionssvigt på enheden, 
hvilket kan medføre patientskade. 

AmniHook® Amniotic  
Membrane Perforator

Intended to be used by Healthcare Professionals on 
patients requiring medical procedures.

Using aseptic technique, insert the index and middle 
fingers of the examining hand into the dilated cervix 
and palpate the membrane.

With hook pointing upwards, slide its operative end 
into the cervix, along the protective groove formed 
by the fingers.

When the uterus contracts, press the hook against 
membrane: gently draw the instrument toward you, 
catching the membrane and rupturing it.

Remove the instrument, again sliding the hook inside 
the protective groove of the examining fingers.

Reuse of device could result in infection/ 
contamination and/or device failure which could 
lead to patient harm.

Disposal
Dispose or recycle general surgical devices per facil-
ity protocol and all applicable federal, state, regional, 
and/or local laws and regulations.

Notice to Users and/or Patients in EU
Any serious incident that has occurred in relation to 
the device, should be reported to the manufacturer 
and the competent authority of the Member State in 
which the user and/or patient is established. 

Perforátor na plodovou  
blánu AmniHook®

Určeno k použití zdravotnickými pracovníky 
u pacientů vyžadujících příslušné lékařské procedury.
S použitím aseptické techniky zasuňte ukazovák 
a prostředník vyšetřující ruky do dilatovaného 
děložního hrdla a nahmatejte blánu.

S háčkem směřujícím vzhůru zasuňte operační konec 
nástroje do děložního hrdla podél ochranného 
žlábku tvořeného prsty. 

Při stahu dělohy přitiskněte háček na blánu: opatrně 
táhněte nástroj směrem k sobě tak, abyste zachytili 
blánu a protrhli ji. 

Vyjměte nástroj tak, aby se háček při vytahování 
opět nacházel uvnitř ochranného žlábku, tvořeného 
prsty vyšetřující ruky.
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Tájékoztatás az EU-s felhasználók, illetve 
páciensek számára
Az eszközzel kapcsolatban történt bármely súlyos es-
etet jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó, illetve 
páciens tartózkodási helye szerinti tagország illetékes 
hatóságának. 

AmniHook® Perforatore per 
Membrana Amniotica

Destinato all’uso da parte di personale sanitario 
professionale su pazienti che richiedono procedure 
mediche.  

Con tecnica sterile, inserire l’indice ed il medio della 
mano che esamina nella cervice dilatata e palpare  la 
membrana.

Mantenendo l’uncino rivolto verso l’alto, far scivolare 
l’estremità del perforatore all’interno della cervice, 
proteggendone la parete con le dita.

Quando l’utero si contrae, premere l’uncino contro la 
membrana, e dopo averla afferrarata, tirarla delicata-
mente verso di sè in modo da romperla.

Rimuovere quindi lo strumento, facendolo  scivolare  
all’interno della cervice, proteggendone la parete 
con le dita.

Il riutilizzo del dispositivo può causare infezioni/ 
contaminazione e/o guasti del dispositivo che pos-
sono comportare lesioni al paziente.

Smaltimento
Smaltire o riciclare i dispositivi chirurgici generici 
in conformità al protocollo della struttura e a tutte 
le leggi e normative nazionali, regionali e/o locali 
applicabili.

Avviso per gli utenti e/o i pazienti nell’Unione 
Europea
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al 
dispositivo deve essere segnalato al produttore e 
all’autorità competente dello Stato membro in cui è 
stabilito l’utente e/o il paziente.

AmniHook® amniono  
membranos perforavimo  
instrumentas

Skirta naudoti sveikatos priežiūros profesionalų 
pacientams, kuriems būtinos medicinos procedūros.  

Laikydamiesi aseptikos reikalavimų, rankos kurią nau-
dojate apžiūrėjimui smilių ir vidurinįjį pirštus į išplėstą 
gimdos kaklelį ir pasistenkite apčiuopti membraną.

Su kabliukais nukreiptais aukštyn, įkiškite operacinį 
galą į gimdos kaklelį, darykite tai išilgai iš pirštų  
suformuotu apsauginiu grioveliu. 

Susitraukus gimdai, kabliuką prispauskite prie mem-
branos: atsargiai traukite instrumentą atgal link savęs, 
pagaudami ir perplėšdami membraną. 

Instrumentą pašalinkite, iš vėl traukdami kabliuką per 
išilgai iš pirštų suformuotą apsauginį griovelį.

Jei įrenginys bus naudojamas pakartotinai, galima 
infekcija / užteršimas ir (arba) įrenginio gedimas, 
todėl gali būti sužalotas pacientas.

Išmetimas
Bendruosius operacinius įrenginius utilizuokite arba 
perdirbkite pagal įstaigos protokolą ir taikytinus 
federalinius, valstybinius, regioninius ir / arba vietinius 
įstatymus bei reglamentus. 
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AmniHook®
Instructions for Use

Egészségügyi szakemberek általi, orvosi beavatkozá-
sokat igénylő pácienseken való alkalmazásra.  

Az eszköz többszöri felhasználása fertőzést vagy 
szennyeződést, illetve az eszköz meghibásodását 
eredményezheti, ami a páciens sérüléséhez vezethet.

Ártalmatlanítás
Az általános sebészeti eszközök ártalmatlanítását il-
letve újrahasznosítását az intézményi protokolloknak 
és minden vonatkozó szövetségi, állami, regionális 
és/vagy helyi jogszabálynak és szabályozásnak 
megfelelően végezze.
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Ponowne użycie urządzenia może skutkować 
wystąpieniem infekcji, zanieczyszczenia i/lub awarii 
urządzenia, co z kolei może prowadzić do urazu u 
pacjenta. 

Utylizacja
Wyroby chirurgiczne ogólnego przeznaczenia wyrzucić 
lub oddać do recyklingu zgodnie z protokołem 
placówki i wszystkimi stosownymi lokalnymi i kraj-
owymi przepisami.

Informacja dla użytkowników i/lub pacjentów na 
terenie UE
Wszelkie poważne zdarzenia związane ze stoso-
waniem urządzenia należy zgłaszać producentowi 
oraz właściwym organom państwa członkowskiego 
użytkownika i/lub pacjenta. 

AmniHook® Perfurador da 
Membrana Amniótica

Destina-se a ser utilizado por profissionais de saúde 
em pacientes que necessitem de procedimentos 
médicos.  

Utilizando a técnica asséptica, introduza os dedos 
indicador e médio da mão que está a realizar o 
exame no colo do útero dilatado e proceda à palpa-
ção da membrana.

Com o gancho apontado para cima, deslize a  
respectiva extremidade operativa no interior do colo 
do útero, junto do encaixe de protecção f ormado 
pelos dedos.

Verwijder het instrument langs de met de  
vingers gevormde beschermende groeve in  
de baarmoederhals.

Het apparaat opnieuw gebruiken kan leiden tot 
infectie/besmetting en/of een fout in het apparaat, 
wat kan leiden tot letsel bij de patiënt.

Verwijdering
Algemene chirurgische instrumenten afvoeren of 
recyclen volgens het protocol van de instelling en alle 
van toepassing zijnde federale, staats-, regionale en/
of lokale wetten en voorschriften.

Kennisgeving aan gebruikers en/of patiënten in 
de EU
Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met 
betrekking tot het apparaat, dient te worden gemeld 
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lid-
staat waarin de gebruiker en/of patiënt is gevestigd.Pranešimas naudotojams ir (arba) pacientams ES

Bet koks su įrenginiu susijęs rimtas incidentas turi 
būti praneštas gamintojui ir kompetetingai valstybės 
narės institucijai, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) 
pacientas.

AmniHook® amnija  
membrānas perforators

Veselības aprūpes speciālisti izmanto šo ierīci 
pacientu aprūpē, kuriem nepieciešamas medicīniskās 
procedūras. 

Ar aseptisku paņēmienu ielieciet izmeklējumu 
veicošās rokas rādītājpirkstu un vidējo pirkstu dilatētā 
dzemdes kaklā un iztaustiet membrānu.

Pavērsiet āķi pozīcijā uz augšu un iestumiet tā 
operatīvo galu dzemdes kaklā pa aizsargrievu, ko 
izveidota ar pirkstiem. 

Kad dzemde saraujas, piespiediet āķi pret membrānu: 
uzmanīgi velciet instrumentu pret sevi, saķerot 
membrānu un pārplēšot to.

Izņemiet instrumentu, atkal stumjot āķi pa aizsar-
grievu, ko veido izmeklējumu veicošie pirksti.

Lerīces atkārtota lietošana var izraisīt infekciju/
piesārņojumu un/vai ierīces atteici, kas var izraisīt 
kaitējumu  pacientam.

Utilizācija
Vispārīgās ķirurģiskās ierīces nododiet likvidēšanai vai 
pārstrādei atbilstoši iestādes protokolam un visiem li-
kumiem un noteikumiem, kas ir piemērojami federālā, 
štata, reģionālā un/vai vietējā līmenī.

Paziņojums lietotājiem un/vai pacientiem ES
Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistībā ar 
ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts kompetenta-
jai iestādei, kurā lietotājs un/vai pacients ir reģistrēts. 

AmniHook®  
Vruchtvliesperforator

Bedoeld voor gebruik door zorgprofessionals bij 
patiënten die medische procedures vereisen.  

Ga met de wijs- en middenvinger in de verwijde 
baarmoederhals en palpeer het membraan, dit in een 
steriele omgeving.

Schuif de Amnihook, met de haak aan de bovenzijde, 
langs de met de vingers gevormde beschermende 
groeve in de baarmoederhals.

Druk de haak tegen het membraan wanneer de  
uterus samentrekt: haak in het membraan en trek  
het instrument voorzichtig terug zodat u het  
membraan scheurt.

Quando o útero contrai, pressione o gancho contra a 
membrana, puxe lentamente o instrumento em sua 
direcção, alcançando a membrana e perfurando-a.

Remova o instrumento, deslizando novamente o 
gancho no interior do encaixe de protecção dos 
dedos que estão a realizar o exame.

A reutilização do dispositivo pode resultar em 
infeções/contaminação e/ou avarias no mesmo, o 
que pode causar ferimentos no paciente.

Descarte
Elimine ou recicle os dispositivos cirúrgicos gerais, 
de acordo com o protocolo do estabelecimento e 
com todas as leis e regulamentos federais, estaduais, 
regionais e/ou locais aplicáveis.

Aviso para os utilizadores e/ou pacientes na UE
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em rela-
ção ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e 
à autoridade competente do Estado-Membro em que 
o utilizador e/ou o paciente estão estabelecidos. 

Перфоратор амниотической 
оболочки AmniHook®

для проведения медицинских процедур 
квалифицированными медицинскими 
работниками.  

Соблюдая правила асептики, введите 
указательный и средний пальцы руки, с помощью 
которой вы проводите осмотр, в раскрытую шейки 
матки и ощупайте оболочку плода. 

Направив крючок вверх, плавно продвиньте 
его рабочий конец в шейку вдоль защитного 
пространства, образованного пальцами. 

При сокращении матки надавите крючком на 
оболочку: нежно потяните инструмент на себя, 
захватывая оболочку и разрывая ее. 

Извлеките инструмент, опять плавно продвигая 
крючок внутри защитного пространства, 
образованного пальцами руки, которой вы 
проводите осмотр. 

Повторное использование изделия может 
привести к инфицированию/заражению и/или 
поломке изделия, в результате которой здоровью 
пациента может быть причинен вред.

Утилизация
Утилизацию и переработку стандартных 
хирургических инструментов необходимо 
проводить в соответствии с принятыми в 
учреждении правилами, а также в соответствии со 
всеми применимыми локальными, региональными 
и федеральными требованиями и законами.

Примечание для пользователей и/или 
пациентов на территории ЕС
Обо всех серьезных происшествиях, связанных 
с данным изделием, необходимо сообщать 
производителю, а также сотрудникам 
уполномоченного органа региона, в котором 
находится пользователь и/или пациент. 

AmniHook® Hinnsprängare
Avsedd att användas av sjukvårdspersonal på patien-
ter som kräver medicinska ingrepp.  

För en antiseptisk undersökningsteknik, för in pek- 
och långfingret till den öppnade livmodertappen och 
ta hål på fosterhinnan.

För in hinnsprängaren i livmodertappen med kroken 
riktad uppåt i den skyddande fåran som formats med 
fingrarna. 
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en	Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician
cs	 Upozornění: Podle federálních zákonů USA smí být tento přístroj prodán pouze lékaři 

nebo na jeho objednávku
de	Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA ist der Verkauf dieses Systems nur durch einen 

Arzt oder auf ärztliche Anordnung zulässig
da	Forsigtig: Ifølge amerikansk lovgivning må dette produkt kun sælges til eller efter 

anmodning fra en læge
es	 Precaución: Según la ley federal, este dispositivo solo se puede vender a través de un 

médico o siguiendo las instrucciones de un médico
fi	 Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myynnin vain lääkärille 

tai lääkärin määräyksestä
fr	 Attention: selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut être vendu que par un 

médecin ou sur prescription d’un médecin
hu	Vigyázat: Az Egyesült Államok szövetségi törvényei ezen eszköznek kizárólag orvosok 

részére, vagy orvosi rendelvényre történő forgalmazását teszik lehetővé
lt	 Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro 

prescrizione medica
Lt	 Įspėjimas: įstatymai riboja šio įrenginio pardavimą gydytojams arba jų reikalavimu
lv	 Uzmanību! Federālais likums ierobežo šīs ierīces pārdošanu, ko veic ārsts vai kas tiek 

veikta pēc ārsta pieprasījuma
nl	 Let op: dit apparaat mag volgens de federale wetgeving uitsluitend door of in opdracht 

van een arts worden verkocht
pl	 Przestroga: prawo federalne zezwala na zakup urządzenia wyłącznie przez lub na 

zlecenie lekarza
pt	 Atenção: a lei federal restringe a venda deste dispositivo por médicos ou mediante 

prescrição médica
ru	 Внимание! Согласно федеральному законодательству продажа данного изделия 

разрешена только врачам или по их заказу
sv 	Varning: Enligt federal lag får den här enheten endast säljas av eller på inrådan av en 

läkare

PT

Tryck hinnsprängaren mot fosterhinnan i sam-
band med en sammandragning av livmodern, dra 
försiktigt instrumentet mot dig, haka fast fosterh-
innan och dra hål på den.

Ta bort instrumentet genom att varsamt dra ut 
hinnspängaren i den skyddande fåran som for-
mats av undersökningsfingrarna.

Återanvändning av enheten kan leda till infek-
tion/kontaminering och/eller att enheten skadas, 
vilket kan leda till patientskada.

Kassering
Kassera eller återvinn allmänna kirurgiska enheter 
enligt sjukhusets rutiner och alla gällande lagar 
och förordningar.

Meddelande till användare och/eller  
patienter inom EU
Alla allvarliga incidenter som har inträffat i rela-
tion till enheten ska rapporteras till tillverkaren 
och berörd myndighet i medlemsstaten där 
användaren och/eller patienten befinner sig.

Produkt przeznaczony do stosowania przez 
pracowników opieki zdrowotnej u pacjentów 
wymagających przeprowadzenia procedur  
medycznych.  


