English English

#3100, #3125, #3145 HOW SUPPLIED:
Handling Pipette - #3100
- #3100 TP
- #3125
STERILE n - #3125 TP
- #3145
0120 - #3145 TP

Important product information, read carefully before use PACKAGED:

e #3100/ # 3125/ # 3145 : 5 boxes of 50 individually
sterile packed, disposable devices

. #3100 TP / # 3125 TP / # 3145 TP : 5 boxes of 25
sterile packed pouches, of 10 disposable pipettes.

Disposable — discard after single use

Re-use may have a negative influence on the
development of the embryo.

Caution: federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician

Sterile: unless pouch is damaged or opened DIRECTIONS FOR USE:

1. Attach the Handling Pipette to a standard syringe.

2. Aspirate the embryo or oocyte
INDICATIONS FOR USE:

Dish to dish transfer of embryo’s and oocytes. 3. Expel the embryo or oocyte and gently withdraw the
Handling pipette from dish.

CONTRAINDICATIONS:

There are no known contraindications for the use of this

device.

WARNINGS:
Not sterile if pouch is damaged or opened, discard
immediately.

PRECAUTIONS:
Assisted reproduction microtools should be comprised of
embryo compatible materials.

Chromosomal and congenital abnormalities are
complications which may be expected due to the advanced
maternal age of the patient population, defects induced
through ovulation stimulation, and in vitro manipulation of
gametes. When maternal age adjustments are made, the
incidence of abnormalities associated with assisted
reproduction procedures approximates those of the
general population.

The Handling Pipette should be used by healthcare
professionals only.

Manufactured by:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Articlenumber: 00463b Last revision: 2017-05



Bbnrapcku e3uk Bulgarian

#3100, #3125, #3145 KAK CE NPEQJIATA:
O6paboTBalla nuneta #3100
#3100 TP
#3125
#3145
#3145 TP
0120
OMMAKOBKA:
BaxHa nHdopmMaLmsa ga ce npoyeTe BHUMATENHO . #3100 / # 3125 / # 3145 :5 onakoBku oT no 50
npeau ynotpeba CTEPUITHN UHAVBUAYAIHO ONaKoBaHN KOMMIIEKTa.

. #3100 TP / #3125 TP / # 3145 TP : 5 kytmn ot 25

cTepurHu Topbunykm ¢ 10 nuneTa 3a egHoKpaTHa
3a eaHokpaTHa ynoTpeba — nu3xBbpneTe crnepg P P AHOKP

ynoTpe6a. ynotpeba.

MNoBTopHa ynoTtpe6a Moxe Aa npeavsBuKa HAYUH HA YNOTPEBA:

ceKcyasiHo npeaaBaHu 6onecTu. 1. CBbpxeTe obpaboTBaLlaTa nuneTa KbM 06MKHOBEHA
BHumaHue: depgepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) CMPUHLOBKA.

orpaHuyaBaT NpofaxoéuTe Ha YCTPOUCTBOTO U 2. Acnmpuparite em6proHa niv osoumTa.

TO MOXe [a ce npoAaBa caMo OT UMK No 3. OcBobogeTte eMGpuoHa Unm oBoLMTa Y BHUMATESHO

npeanucaHune oT nekap. narernete o6pa60TBau.|,aTa nuneTa oT neTparta.

CTepUNnHOCT: CTepunHu ca 4o oTBapsHeTo Ha
onakoBKaTa

MWHOUKALUU 3A YNTOTPEBA:
TpaHcdep Ha eMOPUOHM 1 OBOLMTU OT efHa neTpa
B Apyra.

KOHTPAMHOUKALUN
He ca n3BecTHM KOHTpanHamKauun.

BHUMAHUE:
Mpy He CTepunHOCT, ako ornakoBKaTa e nospeaeHa
Wnn oTBOpPEeHa Aa ce U3XBbPIM HesabasHo.

NPEONA3HUN MEPKU:

CpepncTBaTta 3a acuctvMpaHa penpogykums Tpsioesa
[ia ce CbCTOSAT OT MaTepuanu, He BpeasLin Ha
eMOpuoHuTe.

XpOMO3OMHUTE 1 BPOAEHM aHOManum ca
YCIOXHEHUs!, KOUTO MoraT fa ce AbikaT Ha
HanpeaHanaTa Bb3pacT Ha nauueHTa. Te morat aa
HaBpeaAT Ha CTUMYNPaHeTo Ha OBynaumsaTa y uH
BUTPO MaHuMynauusata Ha rametute. Korato
Bb3pacTTa Ha nauMeHTa e nogxoasaiua,
WHUMOEHTUTE Npy npouedypara 3a acuctupaHa
penpoaykuus ce Aobnmxaear 40 Tean Ha
OCHOBHaTa nonynauus.

MpousBeaeH oT:

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

MpopykTos Homep: 00463b MNocnegHa pesusus: 2017-05



Hrvatski Croatian

#3100, #3125, #3145 NACIN ISPORUKE:
Pipeta za rukovanje embrijima i oocitama - #3100
-#3100 TP
- #3125
STERILE n -#3125 TP
- #3145
0120 -#3145TP

PAKIRANJE:

e #3100/ # 3125/ # 3145: 5 kutija s po 50 pojedinacnih,
sterilno pakiranih, jednokratnih proizvoda

e #3100 TP/ # 3125 TP/ # 3145 TP 5 kutija s po 25
sterilnih vrecica od 10 pipeta za jednokratnu upotrebu.

Vazne informacije o proizvodu, pazljivo progitajte prije
uporabe.

Za jednokratnu uporabu - baciti nakon koriStenja
Ponovno koriStenje moze imati negativan utjecaj na
razvoj embrija.

Paznja: Savezni zakon (SAD) ograni€ava prodaju ovog
proizvoda samo od strane ili po nalogu lije¢nika.
Sterilno: osim ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno 2. Aspirirajte embrij ili oocitu

UPUTE ZA UPORABU:
1. Pricvrstite pipetu na standardnu Spricu.

3. Izbacite embrij ili oocitu i njezno izvucite pipetu za
INDIKACIJE ZA PRIMJENU: rukovanje iz posudice.
Prijenos embrija i oocita iz posudice u posudicu.

KONTRAINDIKACIJE:
Nema poznatih kontraindikacija za primjenu ovog
proizvoda.

A

Upozorenja:
Nije sterilno ako je vrecica oSte¢ena ili otvorena, odmah
baciti.

MJERE OPREZA:
Mikroinstrumenti za potpomognutu oplodnju moraju biti
napravljeni od materijala kompatibilnih s embrijem.

Kromosomalne aberacije i kongenitalni poremecaji
predstavljaju komplikacije koje se mogu ocekivati zbog
uznapredovale maternalne dobi populacije pacijentica,
defekata induciranih stimulacijom ovulacije i in vitro
manipulacijom gameta. Prilagodavanjem maternalne dobi,
incidencija poremecéaja povezanih s postupcima
potpomognute oplodnje priblizava se onoj u opcoj
populaciji.

Pipetu smiju koristiti samo profesionalni zdravstveni
djelatnici.

Proizvodi:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgija

Kataloski broj: 00463b Zadnja revizija: 2017-05



Cestina Czech

#3100, #3125, #3145
Manipulaéni pipeta

ce =

0120

Dulezité informace o produktu, pfed pouzitim fadné
prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte
Opakované pouziti mize mit negativni vliv na vyvoj
embrya.

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje prodej
tohoto produktu pouze na Iékarsky predpis
Sterilni: dokud neni obal poSkozen nebo otevien

INDIKACE PRO POUZITI:
Pfenos embryi a oocytt z misky do misky.

KONTRAINDIKACE:
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouziti tohoto
nastroje.

VYSTRAHY:
Pokud je sacek posSkozen nebo otevien, neni produkt
sterilni. Okamzité zlikvidujte.

PREVENTIVNi OPATRENI:
Mikronastroje pro asistovanou reprodukci by mély byt
vyrobeny z material( kompatibilnich s embryem.

Chromosomaini a kongenitalni abnormality jsou
komplikace, které je mozno ocekavat v disledku
pokrocilého matefského véku u populace pacientek,

defektd vyvolanych stimulovanim ovulace a manipulaci s
gametami in vitro. Pokud jsou ucinény Upravy mateiského

véku, je vyskyt abnormalit spojenych s procedurami
asistované reprodukce obdobny jako u vSeobecné
populace.

Manipulacéni pipetu by mél pouzivat pouze kvalifikovany

medicinsky personal.

Vyrobce:

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

ZPUSOB DODANi:
- #3100

- #3100 TP

- #3125

-#3125 TP

- #3145

- #3145 TP

BALENI:

#3100/ #3125/ #3145: 5 krabice po 50 jednotlivé
sterilné zabalenych nastrojich na jedno pouziti

#3100 TP/ #3125 TP / #3145 TP : 5 krabi¢ek po 25
sterilnich balenych pouzdrech po 10 jednorazovych
pipetach.

POKYNY PRO POUZITi:

1.

Manipulaéni pipetu nasadte na standardni injek&ni
stfikacku.

Nasajte embryo nebo oocyt.

Vypudte embryo nebo oocyt a manipulacni pipetu
opatrné vytahnéte z misky.

Cislo produktu: 00463 b Posledni revize: 2017-05



Dansk Danish

#3100, #3125, #3145 LEVERING:
Overfarselspipette - #3100
- #3100 TP
- #3125
STERILE n - #3125 TP
- #3145
0120 - #3145 TP

INDHOLD:

e #3100/ # 3125/ # 3145 : 5 sesker med 50
individuelle, sterilt indpakkede, engangsinstrumenter.

e #3100 TP/ #3125 TP /#3145 TP :
5 kasser med 25 sterile pakkede poser, af 10
disponible pipetter.

Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfare negativ indflydelse pa
udviklingen af embryoer.

Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg
eller anvendelse af instrumentet kun foretages af en
laege eller pa leegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

ANVISNING FOR BRUG:
1. Forbind overfarselspipetten til en amlindelig sprgijte.

2. Aspirér embryo eller oocytter
PRODUKTETS FORMAL:

Overfgrsel af embryoer og oocytter mellem petriskale. 3. Pres embryo eller oocytter ud, og fiern forsigtig
pipetten fra petriskalen.

KONTRAINDIKATIONER:

Der findes ingen kendte kontraindikationer ved anvendelse

af dette instrument.

ADVARSLER:
Ikke steril hvis indpakningen er aben — kassér gjeblikkeligt.

FORBEHOLD:

Mikroveerktgjer til assisteret reproduktion skal vaere
fremstillet af embryo-kompatible materialer.

Der vil veere risiko for kromosomale og kongenitte
abnormiteter, grundet den fremskredne alder hos
kvindelige patienter, hvilke opstar ved
ovulationsstimulering og invitro-manipulering af gameter.
Tages der hgjde for kvindernes fremskredne alder, svarer
risikoen for abnormiteter i forbindelser procedurerne
omkring assisteret reproduktion til den almindelige risiko
for abnormiteter.

Overfarselspipetter ma kun betjenes af personale, der er
uddannet indenfor sundhedsvaesenet.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Produktnummer:00463b sidste revision: 2017-05



Nederlands Dutch

#3100, #3125, #3145 IDENTIFICATIE:
Handling Pipette - #3100
- #3100 TP
- #3125
IRRLE ﬂ - #3125TP
- #3145
0120 - #3145TP

VERPAKKINGSWIJZE:

e #3100/ #3125/ #3145: 5 dozen met 50 individueel
verpakte gesteriliseerde wegwerp producten.

e #3100 TP /#3125 TP/ #3145 TP: 5 dozen met 25
steriele pouches van 10 wegwerppipetten

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.
Hergebruik kan een negatief effect hebben op de
ontwikkeling van de embryo.

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.

GEBRUIKERSINSTRUCTIE:

1. Bevestig de Handling pipette aan een standaard
injectienaald\spuit.

2. Zuig de odcyte of embryo op.

GEBRUIKSINDICATIES: 3. Scheid de embryo of odcyte uit en haal de handling

Verplaatsing van schaaltje naar schaaltje van embryo’s en pipette voorzichtig uit het schaaltje.
odcyten.

CONTRA-INDICATIES:
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
dit product.

A

WAARSCHUWING:
Dit product is niet langer steriel indien de pouch
beschadigd of geopend is. Werp onmiddellijk weg.

VOORZORGSMAATREGELEN:
Assisterende microtools moeten samengesteld zijn uit
embryo compatibel materiaal.

Chromosomale en aangeboren afwijkingen zijn
complicaties die binnen de patiénten populatie kunnen
ontstaan door de gevorderde leeftijd van de moeder, door
ovulatie stimulatie en in vitro manipulatie van de
geslachtscellen. Na correctie van de leeftijd van de
moeder, zijn de incidenten door afwijkingen gerelateerd
aan geassisteerde voortplantingsprocedures vergelijkbaar
met de generieke populatie.

De Handling Pipette mag enkel gebruikt worden door
professionele, medische zorgverleners.

Geproduceerd door:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Artikelnummer: 00463b Laatste revisie 2017-05



#3100, #3125, #3145

Hoitopipetti
C € STERILE | R |
0120

Tarkeéaa tietoa tuotteesta, lue tarkasti ennen kayttoa

Kertakayttdinen - havita yhden kayttokerran jalkeen
Uudelleen kayttaminen voi vaikuttaa negatiivisesti
alkion kehitykseen.

Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taméan
laitteen myymisen vain vain terveydenhuollon
ammattilaisten kayttoon.

Steriili: pakkauksen avaamiseen saakka

KAYTTOOHJEET:
Tarkoitettu alkioiden ja ovosyyttien siirtelyyn astiasta
toiseen.

VASTA-AIHEET:
Taman tuotteen kaytdsta ei ole todettuja vasta-aiheita.

VAROITUKSET:
Mikali pakkaus on vioittunut tai avattu, tuote ei ole steriili ja
se on havitettava valittomasti.

TURVATOIMET:
Avustetussa hedelmdityksessa kaytettyjen vélineiden tulee
olla tahan tarkoitukseen sopivia.

Kromosomiset ja synnynnéiset poikkeavuudet ovat
komplikaatioita, joiden riski kasvaa synnyttajien korkean
ian, ovulaation stimuloinnista aiheutuvien vammojen sekéa
sukupuolisolun keinomanipulaation takia. Sen jalkeen, kun
aidin ika on suhteutettu, poikkeavuuksien esiintymistiheys
avustetussa hedelmoityshoidoissa on lahes sama kuin
muilla synnyttajilla.

Hoitopipettia saa kayttaa vain terveydenhuollon
ammattilaiset.

Valmistaja:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

VALMISTAJAN
- #3100
- #3100 TP
- #3125
- #3125 TP
- #3145
- #3145 TP

PAKKAUSKOKO:

- #3100/ #3125 / #3145 : 5 laatikkoa, joissa 50
yksittaispakattua steriilia kertakayttoisté laitetta.

- #3100 TP / #3125 TP/ #3145 TP : 5 laatikkoa 25 steriilia
pakattua puskuria, 10 kertakayttopipettia.

KAYTTOOHJEET:
1. Kiinnit& hoitopipetti standardien mukaiseen ruiskuun.

2. Ime ruiskuun alkio tai ovosyytti.

3. Tydnna alkio tai ovosyytti pois ruiskusta ja poista
hoitopipetti varovasti astiasta.

Tuotteen numero: 00463b Viimeksi tarkistettu: 2017-05



Francais French

#3100, #3125, #3145
Pipette de manipulation

ce =

0120

Informations produit importantes, lire attentivement avant
usage

Jetable — jeter apres usage unique

La réutilisation peut avoir une influence négative sur
le développement de I'embryon.

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite cet
instrument a la vente par ou sur ordonnance d'un
médecin

Stérile : sauf si la poche est endommageée ou ouverte

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Transfert coupelle a coupelle de I'embryon et des
ovocytes.

CONTRE-INDICATIONS :
I n'y a aucune contre-indication connue pour l'usage de
cet instrument.

AVERTISSEMENTS :
Non stérile si la poche est endommagée ou ouverte, jeter
immédiatement.

PRECAUTIONS :
Les micro-outils de reproduction assistée devraient
comporter des matériels compatibles avec les embryons.

Les anomalies chromosomiques et congénitales sont des
complications auxquelles on peut s'attendre en raison de
I'age maternel avancé du groupe de patientes, de
malformations induites par la stimulation de I'ovulation et la
manipulation de gamétes in vitro. Quand des ajustements
d'age maternel sont effectués, l'incidence des anomalies
associées avec les procédures de reproduction assistées
approche celles de la population générale.

La pipette de manipulation ne devrait étre utilisée que par
des professionnels de la santé.

Fabriquée par :

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

DELIVRE SOUS :
- #3100
- #3100 TP
- #3125
- #3125 TP
- #3145
- #3145 TP

EMBALLAGE :

. #3100 / #3125 / # 3145 : 5 boites de 50 instruments
jetables emballés individuellement et stériles.

e #3100 TP/ #3125 TP / # 3145 TP : 5 boites de 25
sachets stériles de 10 pipettes jetables.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
1. Attacher la pipette de manipulation a une seringue
standard.

2. Aspirer I'embryon ou 'ovocyte

3. Expulser I'embryon ou l'ovocyte et retirer doucement
la pipette de manipulation de la coupelle.

Numéro du produit: 00463b Derniére revision: 2017-05



Deutsch German

#3100, #3125, #3145 LIEFERUMFANG:
Handlingpipette - #3100
- #3100 TP
- #3125
STERILE n - #3125 TP
- #3145
0120 - #3145 TP

VERPACKUNGSINHALT:

e #3100 /#3125 /#3145 : 5 Schachteln mit je 50
einzeln steril verpackten Einwegprodukten.

e #3100 TP/ #3125 TP / #3145 TP: 5 Schachteln mit je
25 steril verpackten Beuteln, von 10 Einwegpipetten.

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgfaltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung
entsorgen.

Wiederverwendung kann die Entwicklung des
Embryos negativ beeinflussen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf
oder das Bestellen dieses Produktes nur fir
Arzte/Mediziner zugelassen.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Verbinden Sie die Handlingpipette mit einer
Standard-Spritze.

Saeril: fafusgenommen die Verpackung ist beschadigt 2. Aspirieren Sie den Embryo oder die Eizelle.
oder offen.

3. Transferieren Sie den Embryo oder die Eizelle und
ANWENDUNGSBEREICH: entfernen Sie die Handlingpipette behutsam von der
Transfer von Embryonen oder Eizellen von Petrischale zu Kulturschale.
Petrischale.

GEGENANZEIGEN:
Es gibt keine bekannten Gegenanzeigen fir den Gebrauch
dieses Produktes.

WARNHINWEISE:
Sollte die Verpackung beschadigt oder gedffnet worden
sein, ist das Produkt nicht mehr steril — sofort entsorgen.

VORSICHTSMARNAHMEN:
Mikrowerkzeuge fir die assistierte Reproduktion sollten
aus fur Embryonen vertraglichen Materialien bestehen.

Chromosomenfehler und angeborene Abnormitéten sind
Folgeschéaden, die aufgrund eines fortgeschrittenen
Durchschnittsalters der Patientinnen, durch Defekte, die
durch die Stimulation des Eisprungs hervorgerufen
wurden, und In-vitro-Manipulation der Gameten auftreten
kénnen. Wenn ein Abgleich des Alters der Mitter gemacht
wird, nahert sich das Auftreten von Abnormitéten, die einer
MaRnahme der assistierten Reproduktion zugerechnet
werden, an jenes der Restbevélkerung an.

Die Handlingpipette sollte ausschlie3lich von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Hergestellt von:

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

Artikelnummer: 00463b Letzte Revision: 2017-05



EAANvikd Greek

3100, #3125, #3145
MMrérTa Xeipiopyou

ce =

0120

InuavTIKEG TTANPOQOpPiES , D1IaBACTE TIPOTEKTIKG TTPIV ATTO
™ Xpnon.

Miag xpiong- atroppiyte YeTd amé Tn xprpon. H
ETTAVAYXPNOIUOTTOINCN UTTOPEI VA EXEI APVNTIKES
EMITTWOEIG OTNV AVATITUEN TOU €U pPUOU.
Mpoocoxn: n opootrovdiakn vopobeoia Twv HMNA
wePIOPIdel TNV TTWANCN TG CUOKEUNG a1rd YIaTpo A
KATOTTIV EVTOANG yIaTpOU.

To poidv gival aTTOoTEIPWUEVO, EKTOG AV N
OUOKEUOOia £XEI AVOIXTE ] KATACTPAWPEI.

ENAE'IZEIZ:
peTagopd wapiwv Kal euBpuwv atré TpufAio oe TpuBAio.

ANTENAFE'IZEIZ:
Oev €xouv yvwaoToTroinBei avTeveeielg e TN Xprion auTtAg
TNG GUOKEUNG.

MPOEIAOMNOI'HZEIZ:
TO TTPOIOV dev BewpPEITaI ATTOOTEIPWHEVO, AV N CUCKEUATIA
€ival KATEOTPAPPEVN 1 avolypévn. ATToppiyTe apéowg.

NMPOOYANAZEIZ:

OI HIKpOOUOKEUEG TNG uTTORoNBoUpEVNG avaTTapaywyng
TPETTEl va atroTeAoUvTal atrd UNIKG cupBaTtd yia Ta
£UBpUa. XpWHUOOWWIKEG KOl GUYYEVEIG avwalieg gival
ETTITTAOKEG TTOU O@EiAovTal oTNV TTPOXWPENMEVN NAIKIa TNG
uNTEPAG, 0Tn SIEYEPON TWV WOBNKWV KOl GTOV
€EWOWMATIKO XEIPIOPO TwV yaueTwy. OTav £xouv pubuIoTEi
Ta NAIKIOKA 6p1a TNG KNTEPAG, N CUXVOTNTA EPNPAVIONG
avwuaAiwy TTou axeTiovTal Pe TIG S1adIKACieg TNG
utrofonBoUupEvNG avaTTapaywyng TTPOCEYYIlel EKEivVn TOU
YEVIKOU TTANBuauoU.

H TTTéTTa XEIPIOYOU TIPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAI HOVO ATTO
ETTaYYEANATIEG UYEIQG.

KaraokeuddeTal amd Tnv eTaipeia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgium

AIATIOETAI QZ:
- #3100
- #3100 TP
- #3125
- #3125TP
- #3145
- #31457TP

IYZIKEYAXIA:

e #3100/ #3125/ #3145: 5 kouTid Twv 50
QATTOCTEIPWHEVWY, ATOUIKA CUCKEUOOUEVWV
OUOKEUWV HIOG XPRong.

e #3100 TP/ #3125 TP / #3145TP: 5 kouTid Twv 25
ATTOOTEIPWHEVWY 0OKOUAWYV atrd 10 piag xpriong
TTITTETEG.

OAHIMEZ XP'HZHZ:
1. TpocapudaTe TNV TITTETTA XEIPIOPOU O€ pia
auplyya
2. Avappoenate To wdplo A To £€URpuo
3. AmoBdaAeTe TO wdApIo A To €UBPUO Kal
ATTOPOKPUVETE OPAAG TNV TTITTETTA OTTO TO
TPpURAio

Ap1Bu6¢ PoidvTog:00463b TeAeuTaia avaBewpnaon: 2017-05



Magyar Hungarian

#3100, #3125, #3145 SZALLITASI INFORMACIOK:
Kezel6 pipetta - #3100
-#3100 TP
- #3125
STERILE n -#3125 TP
- #3145
0120 -#3145TP
Fontos informaciok, hasznalat el6tt gondosan olvassa el CSOMAGOLAS:

e  #3100/# 3125/ # 3145 : 5 doboz, dobozonként 50
db egyenként sterilen csomagolt egyszer hasznalatos
eszkoz.

e #3100 TP /# 3125 TP/ # 3145 TP : 5 doboz 25 steril
csomagolt zacskobdl, 10 eldobhaté pipetta.

Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kdvetéen
dobja ki

Az ujboli hasznalat karos hatassal lehet az embrié
fejlédésére

Figyelem: a szévetségi (USA) torvény jelen eszkéz
megrendelését vagy értékesitését orvos hataskorére
korlatozza

Steril: amennyiben a félia sértetlen vagy nem bontott

HASZNALATI UTASITAS:
1. Csatlakoztassa a kezel6 pipettat egy szokvanyos
fecskend6hoz.

HASZNALATI JAVASLAT: 2. Szivja fel az embriét vagy a petesejtet.
Embridk és petesejtek edények k6z6tti athelyezésére.
3. Engedje ki az embriét vagy a petesejtet és 6vatosan
ELLENJAVALLATOK: hdzza vissza a kezeld pipettat az edénybdl.
Nem ismertek ellenjavallatok ennek az eszkdznek a
hasznalataval kapcsolatban.

FIGYELMEZTETESEK:
A termék nem steril, ha a félia sérult vagy bontott, ebben
az esetben azonnal semmisitse meg.

OVINTEZKEDESEK:

Az asszisztalt reprodukcidhoz hasznalatos
mikroeszkdzoknek az embridék szamara artalmatlan
(embrié-kompatibilis) anyagokbdl kell készulnitk.

A kromoszomalis és az 6rokl6d6 rendellenességek olyan
komplikaciok, amelyek varhatéan el6fordulhatnak a
paciens populacié nagyobb anyai életkora, ovulacio
stimulacid altal kivaltott hibak, és az ivarsejtek in vitro
manipulacidja esetén. Elérehaladott anyai életkorban az
asszisztalt reprodukciéval 0sszefliggd rendellenességek
aranya megkozeliti a normal populacioét.

A kezel6 pipettat csak egészségiigyi szakember
hasznélhatja.

Gyartja:

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

Termék szam: 00463b Utolso fellilvizsgalat: 2017-05



Lietuviy kalba Lithuanian

#3100, #3125, #3145 KAIP TIEKIAMA:
,Handling Pipette“ tvarkymo pipeté - #3100,
- #3100 TP,
- #3125,
STERILE n - #31257TP,
- #3145,
0120 - #3145TP.
|PAKAVIMAS:

e #3100 /#3125/#3145: 5 dézés po 50 individualiai
supakuotas sterilias vienkartines priemones

e #3100 TP /#3125 TP / #3145 TP: 5 dézés po 25
sterilias maisSelius 10 vienkartiniy pipetes.

Svarbi informacija apie produkta, prie$ naudojimg jdémiai
perskaityti

Vienkartinis — vieng karta panaudojus iSmesti.
Pakartotinas naudojimas gali turéti neigiamos jtakos
embriono vystymuisi.

Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios
priemonés naudojima bendrosios praktikos gydytojui. 2. |traukite embriong ar oocita.
Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS:
1.  Prijunkite ,Handling Pipette” prie standartinio Svirksto.

3. ISstumkite embriong ar oocita ir Svelniai iSimkite pipete
NAUDOJIMO INDIKACIJOS iS 1ékstelés.
Embriony ir oocity perkélimas i$ Iékstelés | [ekStele.

KONTRAINDIKACIJOS
Néra Zinoma apie kontraindikacijas, susijusias su Sios
priemonés naudojimu.

|SPEJIMAI
Nesterilu, jei jpakavimas pazeistas — nedelsiant iSmesti.

ATSARGUMO PRIEMONES
Papildomi reprodukcijos mikro jrankiai turéty bati sudaryti
i§ medziagy, suderinamy su embrionu.

Chromosomineés ir jgimtos ydos yra komplikacijos, kuriy
gali kilti dél vyresnio motinos amziaus, dél klaidy
stimuliuojant ovuliacijg ir atliekant gamety manipuliacijas in
vitro. Suderinus motinystés amziy, su dirbtinio apvaisinimo
procediromis susijusios ydos vidutiniskai pasitaiko tokiu
paciu dazniu kaip ir visoje populiacijoje.

»The Handling Pipette® turi naudoti tik sveikatos priezitros

specialistai.

Gamintojas

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgija

Prekés numeris: 00463b Paskutinj kartg perziaréta: 2017-05



Polski Polish

#3100, #3125, #3145 FORMA DOSTAWY:
Pipety do przenoszenia - #3100
- #3100 TP
- #3125
STERILE n - #3125TP
- #3145
0120 - #31457TP

OPAKOWANIE:

e #3100 /#3125 /#3145: 5 pudetka po 50
indywidualnie, sterylnie zapakowanych,
jednorazowych produktow

o #3100 TP /#3125 TP / #3145 TP:

5 pudetek z 25 sterylnymi woreczkami 10
jednorazowych pipet.

Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed
uzyciem.

Wyréb jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym
uzyciu.

Ponowne uzycie moze mie¢ negatywny wplyw na
rozwaj zarodka.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb
moze by¢ sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato 2. Pobraé zarodek badz oocyt.
uszkodzone badz otwarte.

SPOSOB UZYCIA:
1. Umocowac pipete do zwykiej strzykawki.

3. Wypusci¢ zarodek lub oocyt i delikatnie wycofaé
pipete z szalki.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Przenoszenie zarodkéw i oocytow pomiedzy szalkami.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tego
produktu.

OSTRZEZENIA:
Produkt nie jest sterylny, jezeli opakowanie jest
uszkodzone badz otwarte, niezwtocznie wyrzucic.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Mikronarzedzia stosowane w technikach wspomaganego
rozrodu powinny by¢ wykonane z materiatéw
nieszkodliwych dla zarodkow.

Nieprawidtowosci chromosomowe i wady wrodzone sg
komplikacjami, ktérych mozna spodziewac sie w wypadku
populacji pacjentek w zaawansowanym wieku, defektow
indukowanych przez stymulacje owulacji bgdz manipulacje
in-vitro na gametach.

Kiedy dostosuje sie wiek pacjentek, czestos¢
wystepowania nieprawidtowosci zwigzanych z
procedurami wspomaganego rozrodu jest zblizona do
ogolnej populaciji.

Pipety do przenoszenia mogg by¢ stosowane wylgcznie
przez wykwalifikowany personel medyczny.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgia

Numer produktu: 00463b Ostatnia aktualizacja: 2017-05



Portugués Portuguese

#3100, #3125, #3145 AMBITO DE FORNECIMENTO:
Pipeta de Manipulagédo - #3100
- #3100 TP
- #3125
- #3125 TP
STERILE n - #3145
- #3145 TP
0120 EMBALAGEM:

e #3100 / # 3125 / #3145: 5 caixas de 50 dispositivos
descartaveis estéreis embalados individualmente

. #3100 TP/ # 3125 TP/ #3145 TP: 5 caixas de 25
sacas estéreis de 10 pipetas descartaveis.

Informacéo importante do produto, ler com atencéo antes
de utilizar

Descartavel — descartar apds uma Unica utilizagéo.
A sua reutilizagdo pode afetar negativamente o
desenvolvimento do embrido.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Fixar a pipeta de manipulacdo numa seringa usual.

Atencdo: as leis federais (EUA) restringem a venda 2. Aspirar o embriGo ou ovécito

deste dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou 3. Expulsar o embrido ou ovdcito e retirar a pipeta
aberta cuidadosamente da placa.

USO INDICADO:
Transferéncia de embrides e ovoécitos entre placas.

CONTRAINDICA(;OES:
N&o existem contraindicagbes conhecidas para este
dispositivo.

ADVERTENCIAS:
Nao estéril se a embalagem estiver danificada ou aberta,
eliminar imediatamente.

PRECAUGCOES:

Os micro-instrumentos para reproducdo medicamente
assistida devem ser fabricados em materiais compativeis
com embriGes.

Anomalias cromossOmicas e congénitas sdo complicagbes
que podem ocorrer devido a idade materna avangada das
pacientes, defeitos induzidos através da estimulagdo da
ovulacdo e manipulagao in vitro de gametas. Quando séo
feitos ajustes a idade materna, a incidéncia de anomalias
associadas aos procedimentos de reprodugdo medica
assistida aproximam-se aos da populacéo em geral.

A pipeta de manipulacdo deve ser utilizada apenas por
profissionais de saude.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgium

Numero de produto:00463b Gltima revisdo: 2017-05



Romana Rumanian

#3100, #3125, #3145
Pipeta de manipulare

ce =+

0120

Informatii importante privind produsul, a se citi cu atentie
nainte de utilizare

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

Reutilizarea poate avea o influenta negativa asupra
dezvoltarii embrionului.

Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv doar de catre sau la
comanda unui medic

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

INDICATII DE UTILIZARE.
Transferul de embrioni si ovocite intre placute.

CONTRAINDICATII:
Nu exista contraindicatjii cunoscute privind utilizarea
acestui dispozitiv.

AN

Atentionari:
Produsul nu este steril daca punga este deteriorata sau
desfacuta — a se elimina imediat in acest caz.

PRECAUTII:
Microinstrumentele de reproducere asistata trebuie sa fie
alcatuite din materiale embriocompatibile.

Aberatiile cromozomiale si congenitale constituie
complicatii previzibile, din cauza varstei materne avansate
a populatiei de pacienti, defectelor induse prin stimularea
ovariana si manipularii in vitro a gametilor. Daca se aduc
ajustari varstei materne, incidenta aberatiilor asociate cu
procedurile de reproducere asistata o aproximeaza pe cea
a populatiei generale.

Pipeta de manipulare se va utiliza numai de catre
profesionisti din domeniul medical.

Produs de:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgia

MODUL DE FURNIZARE:
- #3100

- #3100 TP

- #3125

-#3125 TP

- #3145

- #3145 TP

AMBALAJ:

e #3100/ #3125/ # 3145: 5 cutii a cate 50 de
dispozitive de unica folosin{a, in ambalaj steril
individual.

e #3100 TP /#3125 TP/ # 3145 TP:

5 cutii a cate 25 de pungi sterile de 10 pipete de
unica folosinta.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Atasati pipeta de manipulare la o seringa standard.
2. Aspirati embrionul sau ovocitul.

3. Expulzati embrionul sau ovocitul si retrageti cu atentie
pipeta de manipulare de pe placuta.

Numar produs: 00463b Ultima revizuire: 2017-05



Slovenscéina Slovenian

#3100, #3125, #3145
Pipeta za prenaSanje

ce =+

0120
Pomembne informacije, pred uporabo natan¢no preberite.

Za enkratno uporabo — po enkratni uporabi zavrzite.
Ponovna uporaba lahko negativno vpliva na razvoj
zarodka.

Pozor: Po zvezni zakonodaji (ZDA) je prodaja te
naprave dovoljena le zdravniku oziroma po narocilu
zdravnika.

Sterilno: Razen ¢e je vre¢ka poskodovana ali odprta.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Prenos zarodkov in oocit iz posode v posodo.

KONTRAINDIKACIJE:
Za uporabo te naprave ni nobenih znanih kontraindikacij.

OPOZORILA:
Ce je vre€ka poSkodovana ali odprta, vsebina ni sterilna.
Takoj zavrzite.

PREVIDNOSTNI UKREPI:
Mikroorodja za asistirano reprodukcijo morajo biti
sestavljena iz materialov, zdruZljivih z zarodkom.

Kromosomske in prirojene anomalije so zapleti, ki jih je
mogoce pric¢akovati zaradi viSje starosti populacije bolnic
ob prvem materinstvu, okvar, povzro€enih s stimulacijo
ovulacije, in manipulacije z gametami in vitro. Pri
prilagajanju starosti ob prvem materinstvu je pogostnost
anomalij, povezanih s postopki asistirane reprodukcije,
priblizno enako kot pri splosni populaciji.

Pipeto za prenasanje lahko uporabljajo samo zdravstveni
delavci.

Proizvajalec:

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

DOBAVA:
- #3100
- #3100 TP
- #3125
- #31257TP
- #3145
- #3145TP

PAKIRANJE:

o #3100/ # 3125/ #3145: 5 Skatle 50 posami¢no
sterilno pakiranih naprav za enkratno uporabo.

o #3100 TP /# 3125 TP / #3145 TP: 5 Skatel 25
sterilnih vreck po 10 enkratno pipet.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pipeto za prenaSanje namestite na standardno
brizgo.

2. lIzsesajte zarodek ali oocito.

3. Zarodek ali oocito iztisnite in pipeto za prenaSanje
nezno dvignite iz posode.

Stevilka izdelka: 00463b Zadnje revizije: 2017-05



Espafiol Spanish

#3100, #3125, #3145 PRESENTACION:
Pipeta de manipulacién - #3100

- #3100 TP

- #3125

- #3125 TP

STERILE | R | - #3145

- #3145 TP

0120 ENVASADO:

- #3100/ # 3125 / # 3145: 5 cajas de 50 unidades en

Inf L tante del producto. leer detenid t envase estéril individual, dispositivos desechables.
nformacién importante del producto, leer detenidamente _#3100 TP / #3125 TP / # 3145 TP:

antes de usar. 5 cajas de 25 bolsas estériles embaladas, de 10 pipetas

. desechables..
Desechable — desechar después de un solo uso.

Reutilizarla puede causar una influencia negativa en el

desarrollo del embridn. MODO DE EMPLEO:

Atencion: la Ieg_lslau_o'n federal (EE.l'JU.'),restrlnge la 1. Conectar la pipeta de manipulacion a una jeringa
venta de este dispositivo a la prescripcién de un )

P estandar.
meédico.
Estéril: a menos que el envase esté dafiado o abierto. 2. Aspirar el embrién u ovocito.
INDICACIONES DE USO: 3. Expulsar el embrién u ovocito y retirar suavemente la
Transferencia de embriones y ovocitos de placa a placa. pipeta de manipulacion de la placa.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen contraindicaciones para el uso de este
dispositivo.

ADVERTENCIAS:
Si el envase esta dafiado o abierto, el contenido no es
estéril; deséchelo inmediatamente.

PRECAUCIONES:

Los dispositivos de reproduccién asistida deben estar
compuestos por materiales compatibles con los
embriones.

Anomalias cromosémicas y congénitas son las
complicaciones que se pueden esperar debido a la edad
materna avanzada de la poblacion de pacientes, los
defectos inducidos mediante la estimulacion de la
ovulacién y la manipulacién in Vitro de los gametos.
Cuando se realizan ajustes de la edad materna, la
incidencia de anomalias asociadas con los procedimientos
de reproduccién asistida se aproxima a los de la poblacion
en general.

La pipeta de manipulacién sélo debe ser utilizada por
profesionales sanitarios.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgium

Referencia del producto:00463b ultima revision: 2017-05
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