Bbnrapcku e3uk Bulgarian

#4551 FAS
Mrna 3a acnmpaumns Ha donukynu

ce =

0120

BaxHa uHdopmaums. [la ce npoveTe BHUMATENHO Npeaun
ynoTtpeba

3a egHokpaTHa ynotpeba — uaxsbpreTte cnepg
ynoTtpe6a.

MoBTOpHaTa ynotpe6a moxe Aa noBeae A0 MHbeKuuu,
npeAaBaHy No NosnoB NbT.

BHumaHue: heaepanHuTe 3akoHu (Ha CALLL)
orpaHuyaBaT U3non3BaHeToO Ha TOBa yCcTpoucTBo. [la
ce U3nonsBea camo OT fiekapu

CTepunHOCT: CTEPUITHO A0 NOBpeXaaHe UNu oTBapsiHe
Ha onakoBKaTa

MNpeaHa3HaveHwue:
TpaHcBarMHanHo n3BnuyaHe Ha oouMTH OT PoNUKynmn 3a
IVF n ICSI.

MpoTuBONnOKa3aHusa

[la He ce nsnon3sa Npu HanM4Me Ha MaToyYHa NHeKUUs.
[a He ce nsnonsea Npu Unn cKopo cnep Bb3naneHne Ha
XKEHCKMTE Ta30BW OpraHu.

[la He ce n3nonsea 3a NOCTaBAHE Ha ONMOAEHUTE OOLMTH
BbLB (hanonmesa Tpbba.

BHuMaHwme:
HanpaBeTe cnpaBka ¢ nybnvkyBaHata MeauumnHcka
nuTepaTypa npeau U3BbpLUBaHE Ha Tasu npoueaypa.

MpepnasHu mepku:

B HukakBu obcTosATeNcTBa Aa He ce U3nonsea cuna npu
HanMune Ha CbNpPOTMBIIEHUE.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #4551 Fas e 3aTpyaHeHo, Aa He
Ce U3ron3ea curna 3a BbBeXAaHe Ha yCTPOWCTBOTO.

The Fas na ce nanonsesa camo oT MEAULMHCKN
crneunanucTu.

HexenaHu peakuunu:

He ca poknafBaHu HexenaHu peakuum, CBbp3aHu ¢
ynotpebara Ha #4551 Fas . Bbnpeku ToBa, kakto npu
BCEKWN MHBA3NBEH MHCTPYMEHT, Ca Bb3MOXHWU CNa3Mu 1
neko KbpBeHe. YkasaHusiTa 3a ynotpeba aa ce cnassaT
BuHarn. O6bpHETE BHUMaHWE Ha NPOTMBOMNOKAa3aHUATa,
npeanasHUTe Mepkn 1 nNpeaynpexaeHnsTa.

MpousBeaeHo oOT:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Kak ce npepnara:
# 4551 FAS vrna 3a acnupauusi Ha onmKynu

OnakoBka:

2 onakoBku oT 15/25/20 cTepunHu, nHAMBMAYaNHO
onakoBaHMW KOMMMeKTa, yCTPOMCTBa 3a efHOKpaTHa
ynotpeba.

HauuH Ha ynoTtpeba:

1. TMauneHTbT TPsGBa Aa e nonynerHan no rpbo.
PaskpuiiTe maToyHaTa Lwuiika ¢ NomoLLTa Ha
BarvHanHus crnekymnym

2. MouncTteTe Npean BkapsBaHe Ha urnara kaTo
crieaBare CBOA CTaHOapTeH NPOTOKOI.

3. CebpxkeTe urnata kbm nomnaTa.

4. BwbBepfeTe urnata cropef CBOsi CTaHAapTeH
MPOTOKOS C NOMOLUTa Ha YNTpasByk, 3a Aa
rokanuaupaTe honuKkynuTe.

5. Acnupuparite oountuTe OT PONUKYNUTE N U3BNeYeTe
ooLMTUTE B CTbKNEHUUa (He ce npegocTtassi ¢ #4551
Fas).

6. Wsternete #4551 Fas oT maTkaTa 1 ro naxebpnere.

7. OcraBeTe nauveHTa aa cu noUuHe.
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Cestina Czech

#4551 FAS Zpusob dodani:
Jehla pro aspiraci folikul( # 4551 FAS jehla pro aspiraci folikul(

C Baleni:
€ STERILE n 2 krabice po 15/25/20 ks jednotlivé sterilné zabalenych

nastrojl na jedno pouziti.
0120 Pokyny pro pouziti:
1. Kdyz je pacientka v dorzalni litotomické poloze,

Dulezité informace o produktu. Pfed pouzitim radné obnate délozni hrdlo tak, aby bylo vidét pomoci

prosudujte. vaginainiho zrcatka.

Na jedno pouziti, po pouZiti zlikvidujte. 2. Ocistéte pred zavedenim jehly podle vaseho
Opakované pouziti mize zpusobit infikovani sexualné standardniho protokolu.

pfenosnou nemoci _ Lo

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje pouziti 3. Jehlu pfipojte k vyvéve.

tohoto pfistroje vyhradné pro Iekare. 4. Postupujte podle standardniho protokolu a zavedte

Sterilni, dokud baleni neni poSkozené nebo oteviené. jehlu s uZitim ultrazvukové kontroly pro lokalizaci

folikuld.
Indikace pro pouziti: 5. Odsajte (a proplachnéte) oocyty z folikulG a pfeneste
Transvaginalni odbér oocytl z folikull pro in vitro fertilizaci oocyty do zkumavky (neni souéasti dodavky #4551
(IVF) a intracytoplazmatickou injekci spermatu (ICSl). Fas).
Kontraindikace: 6. Vytahnéte jehlu #4551 Fas z délohy a zlikvidujte ji.

Nepouzivejte v pfipadé cervikalni infekce (i chronické). 7
Nepouzivejte v prabéhu nebo kratce po hlubokém '
panevnim zanétu.

Nepouzivejte k umisténi oplodnénych oocytli do

vejcovodu.

AN

Vystraha:
Pfed provedenim tohoto zakroku se prosim obeznamte s
odbornou lékafskou literaturou.

Nechte pacientku chvili odpocinout.

Preventivni opatreni:

Nastroj by v zadném pfipadé nemél byt zavadeén, citite-li v
prstech odpor.

Pokud prichod jehly #4551 Fas neni snadny, nesmi byt
jehla zavadéna silou.

Jehly Fas by mél pouzivat pouze |ékaFsky personal k tomu
kvalifikovany.

Nezadouci ucinky:

Nebyly hlaSeny zadné nezadouci uginky souvisejici

s pouzitim jehly #4551 Fas. Nicméné, jako u kazdého
invazivniho nastroje je mozno o¢ekavat kie€e a mirné
krvaceni. V kazdém pfipadé je nutno dodrZovat pokyny
pro pouziti a vzit na védomi kontraindikace, vystrahy a
predbézna opatfeni.

Vyrobce:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium
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Deutsch German

#4551 FAS
Follikel-Aspirations-Set

ce =+

0120
Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung
entsorgen.

Wiederverwendung kann sexuell tbertragbare
Infektionen verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der
Gebrauch dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner
zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt
oder offen.

Anwendungsbereich:
Transvaginale Entnahme von Eizellen aus den Follikeln fur
IVF und ICSI.

Gegenanzeigen:

Nicht bei (chronischen) zervikalen Infektionen verwenden.
Nicht bei oder nach kirzlichen entzindlichen
Beckenerkrankungen verwenden.

Nicht flur das Einpflanzen von befruchteten Eizellen im
Eileiter benutzen.

A

Warnhinweise:
Bevor Sie einen solchen Eingriff durchfiihren, ziehen Sie
bitte bereits veréffentlichte medizinische Literatur zu Rate.

VorsichtsmalRnahmen:

In keinem Fall darf die Nadel mit Gewalt gegen auftretende
Widerstande bewegt werden.

Sollte das Einfiihren des #4551 FAS nicht einfach zu
erreichen sein, wenden Sie keine Gewalt an.

Das FAS sollte ausschlielich von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

Nebenwirkungen:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang
mit der Verwendung des #4551 FAS auftreten, bekannt.
Dennoch kann es, wie bei jedem invasivem Instrument, zu
leichten Kréampfen und Blutungen kommen. In jedem Fall
sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die
Gegenanzeigen, Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
berlicksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Lieferumfang:
Artikelnummer:
#4551 FAS Follikel Aspirations-Nadel

Verpackungsinhalt:
2 Schachteln mit je 15/20/25 einzeln steril verpackten
Einwegprodukten.

Gebrauchsanweisung:

1. Positionieren Sie die Patientin in dorsaler
Steinschnittlage und richten Sie den Blick mit einem
Scheidenspekulum auf den Gebarmutterhals.

2. Reinigung vor dem Einfiihren der Nadel gemaf lhrem
Standardverfahren.

3. Verbinden Sie die Nadel mit der Pumpe.

4. Fuhren Sie die Nadel geméaR lhrem
Standardverfahren ein und lokalisieren Sie die Follikel
mittels Ultraschall.

5. Aspirieren (und spiilen) Sie die Eizellen aus den
Follikeln, und sammeln Sie die Eizellen in einer
Phiole (wird nicht mit #4551 FAS geliefert).

6. Entfernen Sie das #4551 FAS aus dem Uterus und
entsorgen Sie es.

7. Lassen Sie lhre Patientin ausruhen.

Last revision: 2016-09



Dansk Danish

#4551 FAS
Follikelaspirationsnal

ce =+

0120
Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug — kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overfgrte
sygdomme.

Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning mé salg
eller anvendelse af instrumentet kun foretages af en
lzege eller pa lsegeordination.

Produktets formal:

Transvaginal indsamling af oocytter fra follikler til IVF og
ICSI.

Kontraindikationer:

Brug ikke i tilfaelde af infektion i livmoderhalsen.
Brug ikke i tilfeelde af, eller fornylig overstaet
underlivsbeteendelse.

Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

A

Advarsler:
Der henvises til publiceret, medicinsk litteratur, far denne
procedure udfares.

Forbehold:

Skulle der opsta der 'digital’ modstand, ma instrumentet
under ingen omsteendigheder bruges.

Hvis #4551 FAS’ passage ikke viser sig at veere let
brugbar, m& instrumentet ikke tvinges.

FAS ma kun betjenes af personale, der er uddannet
indenfor sundhedsveesenet.

Bivirkninger:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med
brugen af #4551 FAS. Dog, som med ethvert indgribende
instrument, kan kramper lette blgdninger forekomme.
Under alle omstaendigheder skal Anvisning for brug fglges
— hvor der tages hgjde for Kontraindikationer, Advarsler og
Forbehold.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Levering:
Produktnummer: # 4551 FAS Follikelaspirationsnal

Indhold:
To sesker med 15/25/20 individuelle, sterilt
indpakkede, engangsinstrumenter.

Anvisning for brug:

1. Med patienten i den dorsale lithotomi-stilling,
eksponér livmoderhalsen ved brug af et vaginalt
speculum.

2. Rens godt ndlen indfgres ifglge jeres
standardprocedurer.

3. Tilslut ndlen til pumpen.

4. Indseet ndlen ifelge jeres standardprocedurer ved
hjeelp af ultralyd til at finde folliklerne.

5. Aspirér (og skyl) oocytterne fra folliklerne og
indsamle oocytterne i et haetteglas (medfalger ikke #
4551 FAS).

6. Traek # 4551 FAS ud af livmoderen og kassér.

7. Lad patienten hvile.

Last revision: 2016-09



Eesti Estonian

#4551 FAS Tarnimine:
Folliikulite aspiratsiooni ndel Toote number: #4551 FAS folliikulite aspiratsiooni ndel

Pakend:
( € STERILE| R | 2 karpi, milles on 15/25/20 steriilset, eraldi pakitud,

Uhekordseks kasutamiseks méeldud vahendit.
0120
Kasutusjuhend:

1. Teostage patsiendi emakakaela labivaatus
vaginaalse speekulumiga dorsaalses litotoomia

Oluline tooteinfo - lugege hoolikalt enne kasutamist.

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake

n asendis.

ara.

Taaskasutamine vdib p6hjustada seksuaalsel teel 2. Loputage ndela enne sisetamist jargides
levivaid infektsioone. standardjuhist.

Hoiatus: (USA) féderaalseadused lubavad seda . )
vahendit kasutada ainult arstidel. 3. Uhendage ndel vaakumstisteemiga

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vdi avatud. 4. Sisestage noel jargides standardjuhist ja kasutades

ultraheliaparaati, et méaérata folliikulite asukoht.

Naidustused: 5. Aspireerige (ja loputage) ootsuidid folliikulitest ning
Transvaginaalne ootsuutide kogumine folliikulitest IVF ja koguge ootsuldid viaali (ei ole lisatud #4551 Fas
ICSI jaoks. komplekti).

Vastunaidustused: 6. Eemaldage #4551 Fas emakast ja visake &ra.

Arge kasutage emakakaela (kroonilise) infektsiooni puhul. 7. Lubage patsiendil puhata

Arge kasutage, kui esineb vai on hiljuti esinenud vaagna
poletikuline haigus.

Arge kasutage viljastatud ootsuitide siirdamiseks
munajuhasse.

AN

Hoiatused:
Palun lugege avaldatud meditsiinilist kirjandust enne selle
protseduuri teostamist.

Ettevaatusabindud:

Mitte mingil juhul ei tohi vahendit kasutada jduga, kui
digitaalselt on tunda vastupanu.

Kui #4551 Fas labipaas ei ole kergesti saavutatav, ei tohi
selleks kasutada joudu.

Fas-i vbivad kasutada ainult tervishoiutt6tajad

Kérvaltoimed:

#4551 Fas-i kasutamisega seotud kdrvaltoimetest ei ole
teatatud. Kuid vdib eeldada kerget valulikkust ja
veritsemist, nagu mis tahes invasiivsete instrumentide
kasutamisel. Iga juhul tuleb jargida kasutusjuhendit vottes
arvesse vastunaidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Tootja:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgia

Last revision: 2016-09



English English

How supplied:

#4551 FAS # 4551 FAS Follicle aspiration needle

Follicle aspiration needle

Packaged:
C € STERILE n 2 boxes of 15/25/20 individually sterile packed, disposable

devices.
0120
Directions for use:
Important product information-Read carefully before use. 1.  With the patient in the dorsal lithotomy position
expose the uterine cervix to view with a vaginal
Disposable — discard after single use. speculum

Re-use may cause sexually transmitted infections
Caution: federal (USA) law restricts this device to be
used by a physician.

2. Cleanse before inserting the needle following your
standard protocol.

Sterile: unless pouch is damaged or opened. 3. Connect the needle to the pomp

4. Insert the needle following your standard protocol by
Indications for Use: using ultrasound guidance to locate the follicles.
Transvaginal harvesting of oocytes from follicles for IVF . .
and |CS|g 9 n 5. Aspirate (and flush) the oocytes from the follicles and

' collect the oocytes in a vial (not supplied with #4551

Contraindications: Fas).
Do not use in the presence of (chronic) cervical infection. 6. Withdraw the #4551 Eas from the uterus and discard
Do not use in the presence or after recent Pelvic it.
Inflammatory disease. )
Do not use for placement of fertilized oocytes into fallopian 7. Allow the patient to rest.
tube.
Warnings:

Please refer to published medical literature before
performing this procedure.

Precautions:

In no case should the device be forced against digitally felt
resistance.

If passage of the #4551 Fas is not found to be easily
achievable, the device should not be forced.

The Fas should be used by healthcare professionals only

Adverse reactions:

No adverse reactions associated with the use of the #4551
Fas have been reported. However, as with any invasive
instrument cramping and mild bleeding may be expected.
In every case the direction for use should be followed;
taking note of contra-indications, warnings and
precautions.

Manufactured by:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Last revision: 2016-09



Espafiol Spanish

#4551 FAS
Aguja de aspiracion folicular.

ce =

0120

Informacién importante del producto, leer detenidamente
antes de usar.

Desechable — desechar después de un sélo uso.
Reutilizarla puede causar infecciones de transmision
sexual.

Atencion: la legislacion federal (EE.UU.) restringe la
venta de este dispositivo a la prescripcion de un
médico.

Estéril: a menos que el envase esté dafiado o abierto.

Indicaciones de uso:
Recoleccion transvaginal de ovocitos de los foliculos para
IVF e ICSI.

Contraindicaciones:

No usar en presencia de infeccion cervical (cronica).

No usar en presencia o después de una reciente
enfermedad pélvica inflamatoria.

No usar para la colocacion de los ovocitos fertilizados en
las trompas de Falopio.

AN

Advertencias:
Revise la informacién médica publicada antes de utilizar
este procedimiento.

Precauciones:

En ningln caso debe forzarse la utilizacién del dispositivo
si se detecta manualmente resistencia durante su uso.

Si no se consigue facilmente el transito del #4551 Fas, el
dispositivo no debe utilizarse de forma forzada.

La aguja Fas s6lo debe ser utilizada por profesionales
sanitarios.

Reacciones adversas:

No se observaron reacciones adversas asociadas con el
uso de #4551 Fas. Sin embargo, como ocurre con
cualquier instrumento invasivo, pueden producirse
calambres y sangrado leve. En cada caso deben seguirse
las instrucciones de uso teniendo en cuenta las
contraindicaciones, advertencias y precauciones.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

Presentacion:
Referencia del producto: # 4551 FAS Aguja de aspiracion
folicular.

Envasado:
2 cajas de 15/25/20 unidades en envase estéril individual,
dispositivos desechables.

Modo de empleo:

1. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal
exponer el cuello uterino a la vista mediante un
espéculo vaginal.

2. Limpiar antes de insertar la aguja siguiendo el
protocolo estandar.

3. Conecte la aguja a la bomba.

4. Introducir la aguja siguiendo el protocolo estandar
mediante la guia de ultrasonido para localizar los
foliculos.

5. Aspirar (y extraer) los ovocitos de los foliculos y
recoger los ovocitos en un vial (no suministrado con
el #4551 Fas).

6. Retirar el #4551 Fas del Gtero y desecharlo.

7.  Permitir el descanso de la paciente.

Last revision: 2016-09



Francais French

#4551 FAS
Aiguille de ponction de follicules Délivré sous :
Aiguille de ponction de follicules # 4551 FAS

C € Emballage :

2 boites de 15/25/20 instruments jetables emballés
0120 individuellement et stériles.
Instructions d'utilisation :
1. La patiente étant en position gynécologique dorsale,
exposer le col de I'utérus pour le visualiser avec un
spéculum vaginal.

Informations produit importantes - Lire attentivement avant
usage.

Jetable — jeter aprés usage unique.

Lareutilisation peut causer des infections 2. Nettoyer l'aiguille avant de l'insérer suivant votre

sexuellement transmissibles protocole standard.

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite o

I'utilisation de cet instrument & un médecin. 3. Raccorder l'aiguille & la pompe

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte. 4. Insérer l'aiguille suivant votre protocole standard a

l'aide d'un guidage échographique pour localiser les

. A follicules.

Instructions d'utilisation :

Récolte transvaginale d'ovocytes des follicules pour 5.  Aspirer (et purger) les ovocytes des follicules et

fécondation in-vitro et injection de sperme intra- collecter les ovocytes dans une fiole (non fourni avec

cytoplasmique. la #4551 Fas).

Contre-indications - 6. Retirer la #4551 Fas de l'utérus et le jeter.

Ne pas utiliser en présence d'une infection cervicale
(chronique).

Ne pas utiliser en présence ou aprés une maladie
pelvienne inflammatoire récente.

Ne pas utiliser pour le placement d'ovocytes fécondés
dans la trompe de Fallope.

AN

Avertissements :
Veuillez vous référer a la littérature médicale publiée avant
d'exécuter cette procédure.

~

Laisser la patiente se reposer.

Précautions :

L'instrument ne doit en aucun cas étre forcé si une
résistance digitale est ressentie.

Si le passage de la #4551 Fas n'est pas facilement
réalisable, l'instrument ne devrait pas étre forcé.

La Fas ne devrait étre utilisée que par des professionnels
de la santé

Effets indésirables :

Aucun effet indésirable associé avec I'usage de la #4551
Fas n'a été rapporté. Toutefois, comme avec tout
instrument invasif, on peut s'attendre a une contraction et
des saignements légers. Dans chaque cas, l'instruction
d'utilisation devrait étre suivie ; prendre note des contre-
indications, avertissements et précautions.

Fabriqué par :

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgique
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EAAnvika Greek

#4551 FAS

BeAdva woAnyiag

ce =+

0120

ZnNUavTIKEG TTANPOYOPIEG Yia To TTPoidV-OlaBaoTe
TIPOCEKTIKA TTPIV ATTO TN XPNoN.

Miag xpriong-amroppiyTe peTd amd tn xpRon. H
EMAVAYXPNCIYOTTOINON UTTOPEi VA TTPOKAAETEI
0€§OUAIKG HETABIOOUEVEG AOINWEEIG.

Mpoooxn: n opoctrovdiakn vouobecia Twv HMA
EPIOPIEl TN XPAON TG CUGKEUNRG HOVO atrd
yiatpouUg.

To poidV gival ATTOCTEIPWHEVO EKTOG AV N
OUOKEUOOIa €ival KATEGTPAMMEVN | AVOIYMEVD.

Evdeigeig: d1akoATTIKI) Ayn wapiwv ammd woBUAdKIa
yia IVF kai ICSI.

AvTevdeigelg: unv xpnoigoTroleite av uTTdpxel xpovia
Aoipwén Tou TpaxnAou TNG PATPAG.

Mnv XpnoiyoTToIEiTe KATA TN JIGPKEIA i HETA ATTO
TPOCPATN GAEyUOVWIN TTUEAIKN TTABNON.

Mnv xpnoIPoTTOIETE VIO TNV TOTTOBETNON
YOVIUOTTOINUEVWY WAPiWV OTNV GAATTIYYQ.

AN

Mpos&1dotroINoelg: avaTpéSTe TNV IATPIK
BiBAIoypagia TTpIv TTpoXwpenoeTe oTn dladikaaoia.

Mpo@uAdgelg: e kapia TepiTTWON OeV TTPETTEI N
OUOKEUN va XpnaiyoTroindei pe Trieon evavTia o€
wneioka aionTr) avrtiotaon. Avn eiIcaywyntng
BeAdvag dev gival EUKOAN, Pnv XpNoIYOTIOIEITE Biaia
TN CUOKEUN.

H Fas mpétrel va xpnoigotrolgital pévo amd
eTTayyeANATIEG UYEIQG.

AvemOUuNTEG avTISpdoelg: dev Exouv avapepOei
QVveTTIBUPNTEG avTIOPAOEIG PE TN Xpron Tng #4551
Fas. Opwg, 6TTwg pe oTToIadnTTOTE ETTEURATIKA
TPAEN, evOEXETAI va ETTEABOUVKPANTTEG KaIl ATTIO
aigoppayia. e kAOe TTEPITITWON, TIPETTEI VA
akoAouBouvTai o1 0dnyieg xpriong Aaupavovrag
uTTéWnN TIG QVTEVOEIEEIG, TIG TTPOEIOOTTOINCEIG KAl TIG
TTPOPUAGEEIG.

KataokguddeTal amré Tnv €Taipeia:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

AiaTiBeTal wg: # 4551 FAS Follicle aspiration needle

Yuokeuaoia: 2 kouTid ammé 15/25/20
QATTOOTEIPWHEVEG, OTOMIKG OUOKEUAOHEVEG OUOKEUEG
MIag xprong.

Odnyieg xpnong:

1. Me v acBevr o€ Béon AiBoTopiag,
XPNOIUOTTOIEITE YNTPOOKOATTIO YIa Va
TpoRAAeTe Tov TpdyNAO TNG MATPAG.

2. KaBapilete TpIvV TNV €I0QywYr TNG
BeAdvag akoAouBwvTag Tn ouvron
diadikaaia.

3. Zuvdéete T BeAdva Pe TNV avTAia.

4. Eioayete Tn BeAdva akoAouBwvTag TN
ouvAOn diadikacia We Tn Xpron Tou
0dnyou Tou UTTEPNXOYPAPOU YIa VO
EVTOTTIOETE TO WOBUAAKIO.

5. Avappo@dre Kal EETTAEVETE TA WAPIA OTTO
Ta WOBUAAKIO Kal CUAAEYETE Ta wdpla o€
éva owAnvdplo (dev euTTEPIEXETAI OTN
guokeuaoia Tng #4551 Fas).

6. AmopoakpUveTe TN #4551 Fas amé 1n uAtpa
KQI TNV OTTOPPITITETE.

7. AQRvete TNV aoBevh va XOAAPWOEL.
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Hrvatski Croatian

#4551 FAS Nagcin isporuke:
Igla za aspiraciju folikula # 4551 FAS Igla za aspiraciju folikula

Pakiranje:
‘ € STERILE n 2 kutije s 15/25/20 pojedinacno sterilno pakiranih,

jednokratnih igala.
0120 Upute za uporabu:
1. S pacijenticom u dorzalnom litotomijskom polozaju

Vazne informacije o proizvodu - pazljivo procitajte prije prikazite cerviks uterusa pomoéu vaginalnog

uporabe. spekuluma.

Za jednokratnu uporabu — baciti nakon koriStenja. 2. Ocistite prije uvodenja igle prema standardnom
Ponovnim koriStenjem moze do¢i do prijenosa spolno protokolu postupanja.

prenosivih bolesti . .

Paznja: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava uporabu 3. Spajite iglu na pumpicu.

ovog proizvoda samo od strane lijeénika. 4. Uvedite iglu prema standardnom protokolu koristeéi

Sterilno: osim ako je pakiranje osStec¢eno ili otvoreno se ultrazvukom za lokaciju folikula.

5. Aspirirajte (i isperite) oocite iz folikula i prikupite ih u

Indikacije za primjenu: epruvetu (ne isporucuje se s iglom #4551 Fas).
Transvaginalno prikupljanje oocita iz folikula radi IVF i ICSI o . . .
postupaka. 6. lzvucite iglu #4551 Fas iz uterusa i bacite.

Kontraindikacije: 7. Omoguéite pacijentici da se odmori.

Nemoijte koristiti u slu¢aju postojanja (kroni¢ne) infekcije
cerviksa.

Nemoijte koristiti u slu¢aju postojanja ili nakon nedavne
upalne bolesti zdjelice.

Nemojte koristiti za unos oplodenih oocita u jajovod.

A

Upozorenja:
Prije obavljanja ovog postupka molimo proucite objavljenu
medicinsku literaturu.

Mjere opreza:

Ovaj se proizvod ni u kojem slu¢aju ne smije upotrijebiti
ako se digitalno naide na otpor.

Ako prolaz igle #4551 Fas nije mogu¢ s lakoéom, proizvod
se ne smije upotrijebiti pomodu sile.

Iglu FAS smiju koristiti samo profesionalni zdravstveni
djelatnici.

Nezeljene reakcije:

Nisu zabiljezene nezeljene reakcije povezane s uporabom
igle #4551 Fas. Medutim, kao i sa svakim invazivnim
instrumentom, moze se o€ekivati pojava gréeva i blago
krvarenje. U svakom sluc¢aju potrebno je slijediti upute za
uporabu, obracajuci paZznju na kontraindikacije, upozorenja
i mjere opreza.

Proizvodi:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgija

Zadnja revizija: 2016-09



Italiano Italian

#4551 FAS
Ago per aspirazione follicolare

ce =+

0120

Informazioni importanti sul prodotto-Leggere attentamente
prima dell'uso.

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

Il riutilizzo pud causare infezioni a trasmissione
sessuale

Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti
guesto dispositivo pud essere utilizzato solo da un
medico.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta.

Indicazioni per l'uso:
Raccolta transvaginale di ovociti da follicoli per FIVET e
ICSI.

Controindicazioni:

Non usare in presenza di infezione cervicale (cronica).
Non utilizzare in presenza o dopo una recente malattia
inflammatoria pelvica.

Non utilizzare per collocare ovociti fecondati nella tuba di
Falloppio.

A

Avvertenze:
Prima di eseguire la procedura, fare riferimento alla
letteratura medica pubblicata.

Precauzioni:

Non forzare mai il dispositivo contro una resistenza
percepita a livello digitale.

Qualora si rilevino difficolta nel passaggio di #4551 Fas
non forzare il dispositivo.

Il Fas deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti del settore sanitario

Reazioni avverse:

Non sono state segnalate reazioni avverse associate
all'uso del #4551 Fas. Tuttavia, come con qualsiasi
strumento invasivo e possibile il verificarsi di crampi e lieve
sanguinamento. In ogni caso attenersi alle istruzioni per
l'uso e tenere in considerazione controindicazioni,
avvertenze e precauzioni.

Prodotto da:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgio

Per la fornitura:
# 4551 FAS Ago per aspirazione follicolare

Confezione:
2 scatole da 15/25/20 confezioni di dispositivi sterili
monouso confezionati singolarmente.

Istruzioni per l'uso:

1. Far adagiare la paziente in posizione litotomica
dorsale ed esporre la cervice uterina per la
visualizzazione con speculum vaginale.

2. Prima di inserire I'ago, pulire seguendo il protocollo
standard in uso.

3. Collegare I'ago alla pompa

4. Inserire I'ago seguendo il protocollo standard in uso e
utilizzando una guida ecografica per l'individuazione
dei follicoli.

5. Aspirare (e far scorrere) gli ovociti dai follicoli
raccogliendoli in una fiala (non prevista nella
dotazione di #4551 Fas).

6. Ritirare il #4551 Fas dall'utero e provvedere allo
smaltimento.

7. Lasciar riposare la paziente.

Last revision: 2016-09



Lietuviy kalba Lithuanian

#4551 FAS Kaip tiekiamas
Folikuly aspiracijos adata #4551 FAS Folikuly aspiracijos adata

|pakavimas:
STERILE ﬂ 2 dézés po 15/25/20 individualiai steriliai supakuotas
vienkartines priemones.
0120 Naudojimosi instrukcijos:
1. Pacientei esant dorsalinéje litotominéje padétyje,

Svarbi informacija apie produktg, pries naudojima jdémiai naudodamiesi vaginaliniu skétikliu apzitrékite gimdos

perskaityti. kaklelj.

Vienkartinis — vieng karta panaudojus iSmesti. 2. Apvalykite prie$ jvesdami adata, vadovaudamiesi
Pakartotinas naudojimas gali sukelti lytiSkai jums jprastu protokolu.

plintanéias infekcijas. L .

Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios 3. Prijunkite adatg prie pompos.

priemonés naudojima bendrosios praktikos gydytojui. 4. |veskite adata, remdamiesi jisy jprastu protokolu,

Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas. folikuly lokalizavimui naudodami ultragarsa.

Naudojimo indikacijos 5. |traukite oocitus i$ folikuly ir surinkite juos j ampule
Transvaginalinis oocity paémimas i$ folikuly, skirtas IVF ir (nepridéta prie #4551 Fas).
ICSI.

6. IStraukite #4551 Fas i$ gimdos ir iSmeskite.

Kontraindikacijos 7
Nenaudoti esant kaklelio infekcijai. '
Nenaudoti esant ar neseniai buvus dubens uzdegiminei

ligai.

Nenaudoti apvaisinty oocity jstatymui kiausintakyje.

AN

Ispéjimai
Atliekant Sig procediirg praSome remtis publikuota
medicinine literatdra.

Leiskite pacientei ilsétis.

Atsargumo priemonés

Priemonés jokiu budu nereikia jvesti priverstinai, jei pirStais
jauCiamas pasipriesinimas..

Jei #4551 Fas kateterj néra lengva jvestj, to nereikia daryti
jéga.

Fas turi naudoti tik sveikatos priezidros specialistai.

Nepageidaujamos reakcijos

Néra pranesta apie jokias nepageidaujamas reakcijas,
susijusias su #4551 Fas naudojimu. Nepaisant to, kaip ir
del kiekvieno invazinio instrumento, galima tikéetis spazmy
ir nedidelio kraujavimo. Visais atvejais reikia laikytis
naudojimosi instrukcijy, atsizvelgiant j kontraindikacijas,
jspéjimus ir atsargumo priemones.

Gamintojas

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgija

Paskutinj kartg perziaréta: 2016-09



Nederlands Dutch

#4551 FAS
Follicle aspiration needle

ce =+

0120
Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.
Hergebruik kan seksueel overdraagbare infecties
veroorzaken.

Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA)
wet enkel besteld of verkocht worden aan artsen.
Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch
beschadigd of geopend is.

Gebruikersindicatie:
Transvaginaal oppikken van odcyten uit follikels voor IVF
en ICSI.

Contra-indicaties:

Niet gebruiken indien er een cervicale infectie aanwezig is.
Niet gebruiken ingeval van Pelvic Inflammatory
Disease(PID) of indien deze recent aanwezig is geweest.
Niet geschikt voor intrafallopian transfer procedures.

A

Waarschuwing:
Raadpleeg gepubliceerde medische literatuur voor gebruik
van deze procedure.

Voorzorgsmaatregelen:

Het product mag in geen geval worden geforceerd als de
vingers weerstand voelen.

Als doorgang van de #4551 Fas niet gemakkelijk gaat,
mag het product niet worden geforceerd.

De Fas mag enkel gebruikt worden door professionele,
medische zorgverleners.

Neveneffecten:

Er zijn geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan
het gebruik van de #4551 Fas. Maar zoals met elk invasief
instrument zijn milde krampen en bloeding te verwachten.
In alle gevallen moet de gebruikersinstructie worden
opgevolgd; met in acht name van de contra-indicaties,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Geproduceerd door:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Levering:
# 4551 FAS Follicle aspiration needle

Verpakkingswijze:
2 dozen van 15/25/20 steriele individuele verpakte
wegwerp producten.

Gebruiksaanwijzing:
1. Positioneer de patiént in een dorsale lithotomiale
positie om de baarmoederhals te bekijken met
een vaginale speculum.

2. Reinig voér het inbrengen van de naald volgens
uw standaard protocol.

3. Bevestig de naald aan de pomp.

4. Breng de naald in volgens uw eigen protocol met
het behulp van ultrasound om de follikels te
lokaliseren.

5. Zuig ( en spoel) de odcyten van de follikels en
verzamel de odcyten in een flacon (niet geleverd
bij de #4551 Fas).

6. Haal de #4551 Fas uit de uterus en gooi weg.

7. Laat de patiént rusten.

Last revision: 2016-09



Polski Polish

#4551 FAS
Igta do aspiracji pecherzykéw Forma dostawy:
#4551 FAS Igta do aspiracji pecherzykéw

c € Opakowanie:

2 pudetka zawierajgce 15/25/20 indywidualnie, sterylnie
zapakowanych, jednorazowych produktéw.

0120
Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed Sposéb uzycia:

uzyciem. 1. Po utozeniu pacjentki w pozycji ginekologicznej

Wyréb jednorazowy — wyrzucié po jednokrotnym odstoni¢ szyjke macicy przy uzyciu wziernika

o pochwowego.
uzyciu.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyna choréb 2. Oczysci¢ przed wprowadzeniem zgodnie ze
przenoszonych droga ptciowa. stosowanym standardowym protokotem.
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb »
moze byé sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego 3. Podtgczy¢ igte do pompy.
Zlecenle. 4. Wprowadzi¢ igte zgodnie ze stosowanym

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato

uszkodzone badz otwarte. standardowym protokotem, kierujac sie

ultrasonografem do ustalenia lokalizacji pgcherzykow

. . jajnikowych.
Wskazania do stosowania:
Przezpochwowe pobieranie oocytéw z pecherzykow 5. Pobra¢ (ptuczac) oocyty z pecherzykéw, zbierajac je
jajnikowych do procedur IVF oraz ICSI. w probdéwce (sprzedawanej oddzielnie).
Przeciwwskazania: 6. Wycofac¢ igte #4551 FAS z macicy i wyrzucic.
Nie gtosowaé w przypadku zakazenia (przewlektego) szyjki 7. Pozwolié pacjentce odpoczac
macicy.

Nie stosowac¢ w trakcie badz po niedawno przebytym
zapaleniu narzgdéw miednicy.
Nie stosowa¢ do umieszczania zygot w jajowodzie.

AN

Ostrzezenia:
Uzytkownik powinien odwota¢ sie do odpowiedniej
literatury medycznej przed wykonaniem procedury.

Srodki ostroznosci:

W zadnym wypadku nie nalezy stosowac sity, gdy
uzytkownik wyczuje opor.

Jezeli wprowadzenie iglty #4551 przychodzi z trudnoscia,
nie nalezy stosowac sity.

Igta FAS moze by¢ stosowana wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Zdarzenia niepozadane:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozgdanych
podczas stosowania igiet #4551 FAS. Jednakze, jak w
przypadku kazdego instrumentu inwazyjnego, moze
wystgpi¢ kurcz oraz niewielkie krwawienie. W kazdym
wypadku nalezy przestrzega¢ wskazdéwek dotyczgcych
uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i
srodki ostroznosci.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgia

Last revision: 2016-09



Portugués Portuguese

#4551 FAS
Agulha para Aspiracéo Folicular

ce =

0120

Informacéo importante do produto, ler com atencéo antes
de utilizar

Descartavel — descartar apds uma Unica utilizagéo.

A sua reutilizacdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

Atencdo: as leis federais (EUA) restringem a venda
deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.
Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou
aberta

Uso Indicado:
Colheita transvaginal de ovdcitos dos foliculos para FIV ou
ICSI.

Contraindicacfes

Na&o utilizar na presencga de infegéo cervical (cronica).

N&do utilizar na presenca ou apés doenga pélvica
inflamatoria recente.

N&o utilizar para colocagdo de ovdcitos fertilizados nas
trompas de falépio.

A

Adverténcias:
Por favor, consultar publicacdes médicas antes de realizar
este procedimento.

Precaucgdes:

Em caso algum, a introdugdo do dispositivo deve ser
forgada no caso de se sentir resisténcia.

Se a passagem da #4551 Fas nao for facilmente
exequivel, o dispositivo ndo deve ser for¢ado.

O Fas deve ser utilizado apenas por profissionais de
saulde.

Efeitos Adversos:

Ndo foram reportados quaisquer efeitos adversos
associados ao uso do #4551 Fas. No entanto, como com
qualquer instrumento invasivo podem surgir célicas e
sangramento ligeiro. Em todo o caso, as instrugcdes de
utilizagdo devem ser observadas, tendo em conta as
contraindicagdes, adverténcias e precaugoes.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

Ambito de Fornecimento:
# 4551 FAS Agulha de aspiragao folicular

Embalagem:
2 caixas de 15/25/20 dispositivos descartaveis, estéreis e
embalados individualmente.

Instrugdes de utilizagao:

1. Com a paciente na posigdo de litotomia dorsal expor
0 colo do Gtero com um espéculo vaginal para sua
visualizagao.

2. Limpar antes de inserir a agulha, de acordo com o
procedimento padrao utilizado.

3. Conetar a agulha a bomba.

4. Inserir a agulha de acordo o procedimento padréo,
sob controlo ecografico, para localizar os foliculos.

5. Aspirar (e lavar) os ovdcitos dos foliculos e recolhe-
los num frasco (n&o fornecido com o #4551 Fas).

6. Retirar o #4551 Fas do Utero e eliminar.

7. Deixar a paciente descansar.

Gltima revisao: 2016-09



Romana Romanian

#4551 FAS
Ac de aspirare ovocite

ce =

0120

Informatjii importante privind produsul. A se citi cu atentie
nainte de utilizare.

Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o
singura utilizare.

Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala
Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza utilizarea
acestui dispozitiv doar de catre un medic.

Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau
desfacuta.

Indicatii de utilizare.
Aspirarea transvaginala a ovocitelor din foliculi pentru IVF
si ICSI.

Contraindicatii:

A nu se utiliza in conditji de infectii cervicale (cronice).

A nu se utiliza in conditjile unor infectii pelvine sau dupa
infectii pelvine recente.

A nu se folosi pentru plasarea ovocitelor fertilizate in tubul
falopian.

AN

Atentionari:
Va rugam sa cititi referinte medicale publicate inainte de a
efectua aceasta procedura.

Precautii:

Dispozitivul nu trebuie sa fie in niciun caz actionat cu for{a
cand se intdmpina rezistenta sesizabild cu degetele.
Daca trecerea acelor #4551 Fas nu este gasita usor, nu
fortati cu dispozitivul.

Fas se va utiliza numai de catre profesionisti din domeniul
medical

Reactii adverse:

Nu a fost raportata nicio reactie adversa legata de
folosirea #4551 Fas. Oricum, ca in orice caz de folosire a
instrumentelor ce trec prin cervix, se asteapta usoare
dureri si sangerari. Instructiunile de utilizare se vor
respecta in orice situatie, tindndu-se cont de
contraindicatii, avertismente si precautii.

Produs de:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgia

Modul de furnizare:
# 4551 FAS Ac de aspirare ovocite

Ambalaj:
2 cutii a cate15/25/20 de dispozitive de unica folosinta, in
ambalaj steril individual.

Instructiuni de utilizare:
1 Cu pacientul in pozitie de litotomie dorsala, expuneti
colul uterin vederii cu ajutorul unui specul vaginal.

2. Curatati inainte de introducerea acului urmarind
protocolul standard.

3. Conectati acul la pompa.

4. Introduceti acul dupa protocolul dvs. standard,
folosind un ghid cu ultrasunete pentru a localiza
foliculii.

5.  Aspirati (in scopul curatarii) ovocitele din foliculi si
colectati ovocitele intr-un recipient (nu este livrat cu
#4551 Fas).

6. Retrageti #4551 Fas din uter si aruncati-I.

7. Permiteti pacientului sa se odihneasca.

Ultima revizuire: 2016-09
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