ENGLISH ENGLISH

#4551 FAS

Follicle aspiration needle

HOW SUPPLIED:
#4551 FAS

Important product information, read carefully before use.

Disposable — discard after single use.

Re-use may cause sexually transmitted infections.

Caution: federal (USA) law restricts this device to be used by a
physician.

Sterile: unless pouch is damaged or opened.

DESCRIPTION:
The device is indicated for use in ultrasound guided, transvaginal
harvesting of oocytes from follicles for IVF and ICSI.
The device is available with:
- a single lumen (without extra tap for flushing)
- a single lumen flush (with extra tap for flushing)
- a double lumen (needle within needle, each with a separate
tap, for flushing and suction)

INDICATIONS FOR USE:
Transvaginal harvesting of oocytes from follicles for IVF and ICSI.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection, after recent pelvic
inflammatory disease, sexually transmitted disease or who is currently
pregnant. Do not use if the package is opened/damaged; discard
immediately.

A

WARNINGS:

Please refer to published medical literature before performing this
procedure. The device should be used by healthcare professionals
only. The device should not be used in case of resistance to achieve
insertion.

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the device 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
1639 3920 Lommel, Belgium

PACKAGED:
2 boxes of 15/20/25 individually sterile packed, disposable devices.

DIRECTIONS FOR USE:
1. Prepare the patient for oocyte aspiration according to standard
clinical practice

2. Check the expiry date and connectivity of all parts.

3. Connect the needle to the pump or syringe — depending on the
type of needle and insert the (silicone) cork into a (sterile) vial if
applicable

4. Insert the needle into the ovarian follicle following your standard
protocol by using ultrasound guidance to locate the follicles.

5. Perform follicle aspiration with vacuum pump or syringe. The
pump pressure used with a specific needle type and size is at the
discretion of the clinician performing the procedure.

If flushing is necessary: proceed with one of the following:
a) Single Lumen Flush:

Attach a syringe with sterile media to the luer compatible handle
and flush.

b) Double Lumen:

Attach a syringe with sterile media to the luer compatible handle
and flush. Continue to aspirate the follicle until it is empty

6. Remove the needle, repeat steps 4 and 5 on the remaining
follicles

7. After aspirating the desired number of oocytes, withdraw the
needle from the uterus.

8. Allow the patient to rest.

9. Discard the needle in accordance with local regulation.

Catalogue number

Lot Batch code

“ Manufacturer

30°C . .
/l/ Temperature limit
0°C

[:'1' Consult instructions for use

C € CE marking of conformity

g Use-by date

Sterilized using irradiation

Do not use if package is damaged

® Do not reuse
Medical device

Do not resterilize

O Single sterile barrier system

;O-_ Single sterile barrier system
=" with protective packaging

Unigue device identifier

Keep dry
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BbJIFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4551 FAS

Wrna 3a acnupaumns Ha donukynm

KAK CE NPEONATA:
#4551 FAS

BaHa nHdopmauus. [la ce npoyeTe BHUMATENHO Npeau ynotpeba
3a egHoKkpaTHa ynoTtpeba — u3xsbpreTe cnej ynortpeba.
MoBTOopHaTa ynoTpe6a Moxe p[a AoBede A0  MHeEKUUM,
npepaBaHu no nonoB NbT. BHUMaHue: deaepanHuTe 3akoHu (Ha
CALLl) orpaHuMyaBaT M3nonsBaHeTo Ha ToBa ycTpoucTBo. [la ce
n3nonsea camo OT nekapu. CTepunHoOCT: CTepunHO Ao
noBpeXxaaHe Uny oTBapsiHe Ha onaKkoBKaTa

OMNUCAHMUE:
YCTpOMCTBOTO € MoKasaH 3a W3non3eBaHe npu YNTPasBYKOBO,
TpaHcBarmHanHo cbbupaHe Ha oountu oT ponmnkynm 3a IVF un ICSI.
YCTPONCTBOTO Ce npeanara c:
- eduHuwyeH nymeH (6e3 pgonbnHUTENeH wusxod 3a
npoMuBaHe)
- eQUHUYEH NyMeH (C AOMbIHUTENEH U3Xo[ 3a NPOMMUBaHE)
- ABOEH NyMeH (Urna B urnata BcsKa C OTAeneH usxoq, 3a
NpOMUBaHe 1 3aCMyKBaHe)

NPEAHA3HAYEHMUE:
TpaHcBarvHamnHo n3snu4aHe Ha ooumtn ot ponukynm 3a IVF n ICSI.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Ja He ce usnon3Ba npu Hanmuune Ha MHeKkuMs Ha LuMikaTa Ha
maTkaTa, cref CKOpOLLHO Bb3nanuTtenHo 3abonssaHe Ha Tasa, Nonoso
npedasaHu Gornectn unu ako B MomeHTa cte GpemeHHa. a He ce
M3non3ea, ako oOrakoBkaTa € OTBOpeHa/noBpeaeHa; HesabasHO
n3xsbprere.

AN

BHUMAHMUE:

Mons, HanpaBeTe cnpaBka C nybnukyBaHata MeauUMHCKa
nuTepatypa, Npeav Aa usnbnHuTe Ta3w npouedypa. YCTPOWCTBOTO
TpsbBa pda ce u3nons3ea camoO OT MEAULUMHCKU CNeunanucTy.
YCTponcTBOTO He TpsibBa Aa ce N3non3ea B Cryyal Ha CbNpOoTUBIEHNE
3a NocTuraHe Ha nocTaBsiHe.

HEXENAHU PEAKLUUMA:

He ca goknagBaHu HexenaHu peakuuu, cBbp3aHu ¢ ynoTpebata Ha
YcTponcTtBoTO. Bbnpeks TOBa, KakTO nNpuM  BCEKM WHBA3MBEH
MHCTPYMEHT, ca Bb3MOXHMW CMa3Mu U 1eko KbpBeHe. YkasaHusiTa 3a
ynotpeba pa ce cna3Bar BuHarM. OObpHeTe BHUMaHUE Ha
NPOTUBONOKa3aHWATa, NpeanasHUTe MEPKU 1 NpeaynpexaeHnaTa.

MpousBeneHo oT:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium
1639

OMNAKOBKA:
2 onakoBku OT 15/20/25 cTepwnHW, WHOMBMAYANHO OMAKOBaHU
KOMMMeKTa, YCTPOWCTBa 3a egHOKpaTHa ynotpeba.

HAYMH HA YINOTPEBA:
1. ToparoTBeTe mauuveHTKaTa 3a acnuMpauus Ha OBOLMTM CbIIIAacHO
cTaHaapTHaTa KNMHUYHA NpakTyka.

2. I'IposepeTe CpoOKa Ha roaAHOCT U CBbP3aHOCTTa Ha BCUYKU HaCTu.

3. CBbpxeTe wurnata KbM nomnata WnM crpuHUoBKata — B
3aBMCUMMOCT OT BMAa Ha uUrnata — v nNocTaBeTe (CUNMKOHOBATA)
Tana B (CTepwrieH) drnakoH, ako € NPUITOXUMO.

4. TlocTtaBeTe urnata B SIM4MHUKOBUS DOMMKYI, CneBanku Baluus
CTaHAapTeH NpOTOKOM, KaTo  M3ron3eate  YynTpasBYKOBO
Haco4yBaHe, 3a Aa HamepuTe POnuKynuTe.

5. W3BbpweTte acnupaums Ha ONUKYNU C BakyyMHa nomna uiu
crnpvHUoBKa. HansiraHeTo Ha nomnara, U3non3saHa ¢ KOHKpeTeH

TUMN 1 pasmep Ha urnarta, e ro NpeLeHKa Ha fekaps, N3BbpLUBaLL
npouenypara.

Ako e HeobxogumMo npoMUBaHE: MPOABLIDKETE C €AHO OT
cnegHuTe:

a) NpomuBaHe ¢ eAMHNYEH NYMEH:

lMpukpenete  cTepunHa  CNpYHUOBKA KbM  ApbXKaTa,
CbBMecCTUMa C luer, 1 npomunTe.

6) [BoeH nymeH:

[MpukpeneTe cTepunHa CNpUHLIOBKA KbM ApbXKaTa, CbBMECTMMA
¢ luer, n npomunte. lMpogbmkeTe Aa acnupuparte OnNuKyna,
[0KaTo Ce U3NpasHu.

6. OrtcTpaHeTe urnarta, NoBTOpeTe CTLMNKN 4 1 5 BbPXY OCTaHanuTe
onukynu.

7. Cnep kato acnupuparte xenaHus Opon oBoOUMTW, u3Ternete
vrnaTta ot martkara.

8. OcraBeTe nauueHTKaTa Aa cy NoYMHe.

9. WN3xebpneTe urnata B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3snopendv.

KaTanoxeH Homep

Lot MapTtuaeH kop
u MpoussoauTen
a0c
/l/ TemnepatypHa rpaHuua
0°C
KoHcynTtupanite ce ¢ MHCTpyKummMTe 3a ynotpeba
CE MapkupoBKa 3a CbOTBETCTBUE

Cpok Ha rogHocT

%] CrepunuaupaHo 4Ypes3 obnbyBaHe

He nanonseante noBTOpHO

MeanumHcKo ycTporcTBO

He cTepunusuparite nOBTOPHO

@ He VI3I'IOJ'I3BaIZTe, aKO OnakoBKaTa € nospefeHa

7 \. EAvHWYHa cTepurHa 6apV|epHa cuctemMa CbC 3allUTHa
o *  ONakoBKa

YHukaneH ngeHtndukaTop Ha yCTPOMCTBOTO

‘T” OpbxTe Ha cyxo

REF: 004779
Last updated: 03-08-2023



HRVATSKI CROATIAN

#4551 FAS

Igla za aspiraciju folikula

NACIN ISPORUKE:
#4551 FAS

Vazne informacije o proizvodu - pazljivo procitajte prije uporabe.

Za jednokratnu uporabu — baciti nakon koristenja.

Ponovnim koriStenjem moze do¢i do prijenosa spolno
prenosivih bolesti

Paznja: Savezni (SAD) zakon ogranicava uporabu ovog
proizvoda samo od strane lijecnika.

Sterilno: osim ako je pakiranje osSteceno ili otvoreno

OPIS:
Uredaj je indiciran za upotrebu u ultrazvuéno vodenom,
transvaginalnom prikupljanju oocita iz folikula za IVF i ICSI.
Uredaj je dostupan sa:
- jedan lumen (bez dodatnog izlaza za ispiranje)
- jedan lumen (s dodatnim izlazom za ispiranje)
- dvostruki lumen (igla unutar igle svaka sa zasebnim
izlazom, za ispiranje i usisavanje)

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:
Transvaginalno prikupljanje oocita iz folikula radi IVF i ICSI
postupaka.

KONTRAINDIKACIJE:

Ne koristiti ako postoji upala cerviksa, nakon nedavne upalne
bolesti zdjelice, spolno prenosive bolesti ili kod trudnica. Ne koristiti
ako je pakiranje otvoreno/oste¢eno: odmah baciti.

AN

UPOZORENJA:

Prije provedbe ovog postupka proucite objavljenu medicinsku
literaturu. Uredaj trebaju koristiti samo zdravstveni djelatnici. Uredaj
se ne smije koristiti u slu¢aju otpora da bi se postiglo umetanje.

NEZELJENE REAKCIJE:

Nisu prijavljene nuspojave povezane s upotrebom Uredaj uredaja.
Medutim, kao i sa svakim invazivnim instrumentom, moze se
oCekivati pojava gr€eva i blago krvarenje. U svakom slu€aju
potrebno je slijediti upute za uporabu, obrac¢aju¢i paznju na
kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza.

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

1639 3920 Lommel, Belgija

PAKIRANJE:
2 kutije s 15/20/25 pojedinacno sterilno pakiranih, jednokratnih
igala.

UPUTE ZA UPORABU:
1. Pripremite pacijenticu za aspiraciju oocite, u skladu sa
standardnom klinickom praksom

2. Provijerite rok uporabe i moguénost povezivanja svih dijelova.

3. Postavite iglu na pumpu ili Strcaljku — ovisno o vrsti igle i
umetnite (silikonski) ep u (sterilnu) bocicu, ako je primjenjivo

4. Uvedite iglu u folikul jajnika prate¢i standardni protokol,
koristeci ultrazvu€no vodenje za pronalazenje folikula.

5. Provedite aspiraciju folikula vakumskom pumpom ili
Strcaljkom. Pritisak pumpe koji se koristi s odredenom vrstom i
veli¢inom igle ovisi o odluci lije¢nika koji obavlja postupak.

Ako je potrebno ispiranje: nastavite s jednim od sljedecih:
a) Ispiranje jednog lumena:

Postavite Strcaljku sa steriinim  medijem na rucicu
kompatibilnu s luerom i isperite.

b)  Dvostruki lumen:

Postavite Strcallku sa sterilnim  medijem na ruCicu
kompatibilnu s luerom i isperite. Nastavite aspirirati folikule
dok ne bude prazan

6.  Uklonite iglu, ponovite korake 4 i 5 na preostalim folikulima

7. Nakon aspiriranja Zeljenog broja oocita, izvucite iglu iz
maternice.

8. Omogucite pacijentici odmor.

9. Odlozite iglu u skladu s lokalnim propisima.

Kataloski broj

LoT Broj serije

“ Proizvodad

30°C
Jﬂf Temperaturna granica
(1}

Pogledajte upute za uporabu

o

C E CE oznac¢avanje sukladnosti

g Rok upotrebe

Sterilizirano zracenjem

@ Ne koristite ako je pakiranje oSteceno

Nemojte ponovno Koristiti

®
Medicinski uredaj

Nemojte ponovno sterilizirati

O Jednostruki sustav sterilne barijere

Q Jednostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim
o= pakiranjem

Cuvajte na suhom mjestu

Jedinstveni identifikator uredaja
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#4551 FAS

Jehla pro aspiraci folikull

ZPUSOB DODANI:
#4551 FAS

Dulezité informace o produktu. Pfed pouzitim fadné prostuduijte.

Na jedno pouziti, po pouziti zlikvidujte.

Opakované pouziti miize zpusobit infikovani sexualné pfenosnou
nemoci

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje pouziti tohoto pristroje
vyhradné pro Iékare.

Sterilni, dokud baleni neni po§kozené nebo oteviené.

POPIS:
Toto zafizeni je indikovan pro pouziti pfi ultrazvukové fizeném
transvaginalnim odbéru oocytt z folikult pro IVF a ICSI.
Zafizeni je k dispozici s:
- jednim lumenem (bez dalSiho vystupu pro proplachovani)
- jednim lumenem (s extra vystupem pro proplachovani)
- dvojitym lumenem (jehla v jehle, kazda se samostatnym
vystupem pro proplachovani a odsavéani)

INDIKACE PRO POUZITI:
Transvaginalni odbér oocyt z folikuld pro in vitro fertilizaci (IVF) a
intracytoplazmatickou injekci spermatu (ICSl).

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte v pfipadé infekce délozniho ¢&ipku, po prodélaném
panevnim zanétlivém onemocnéni, sexualné pfenosné nemoci nebo v
pfipadé, ze jste v souCasné dobé téhotna. Nepouzivejte, pokud je
baleni oteviené/poskozené; okamzité zlikvidujte.

AN

VYSTRAHA:

Pred provedenim tohoto postupu se prosim seznamte s publikovanou
|ékafskou literaturou. Zafizeni smi pouzivat pouze zdravotnicky
personal. Zafizeni by se nemélo pouzivat v pfipadé odporu k dosazeni
vlozZeni.

NEZADOUCI UCINKY:

Nebyly hlaSeny Zzadné nezadouci uUCinky souvisejici s pouzitim
Zafizeni. Nicméné, jako u kazdého invazivniho nastroje je mozno
oCekavat kieCe a mirné krvaceni. V kazdém pfipadé je nutno
dodrzovat pokyny pro pouziti a vzit na védomi kontraindikace, vystrahy
a predbézna opatieni.

Vyrobce:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

BALENI:
2 krabice po 15/20/25 ks jednotlivé sterilné zabalenych nastroji na
jedno pouziti.

POKYNY PRO POUZITI:
1. Pfipravte pacientku na aspiraci oocytll podle standardni klinické
praxe

2. Zkontrolujte datum expirace a spojitost vSech soucasti

3. Pripojte jehlu k pumpé nebo stfikacce - v zavislosti na typu jehly
a pripadné vlozZte (silikonovou) zatku do (sterilni) lahvicky

4. Zavedte jehlu do ovarialniho folikulu podle vaseho standardniho
protokolu pomoci ultrazvukového navadéni k lokalizaci folikul(.

TINA

CZECH

5. Provedte aspiraci folikull pomoci vakuové pumpy nebo injekéni
stiikacky. Tlak pumpy pouzity s konkrétnim typem a velikosti jehly
je na uvazeni Iékare provadéjiciho zakrok.

Pokud je nutny vyplach: postupujte podle jedné z néasledujicich
moznosti:

a) Jednoduché proplachnuti lumenu:

PFipojte stfikacku se sterilnim médiem k rukojeti kompatibilni s
luerem a proplachnéte.

b)  Dvojity lumen:

PFipojte stfikacku se sterilnim médiem k rukojeti kompatibilni s
luerem a proplachnéte. Pokracujte v aspiraci, dokud neni folikul
prazdny.

Vyjméte jehlu a opakujte kroky 4 a 5 u zbyvajicich folikul(.
Po aspiraci pozadovaného poctu oocytu vytahnéte jehlu z délohy.

Nechte pacientku odpocivat.

© ® N o

Zlikvidujte jehlu v souladu s mistnimi pfedpisy.

Katalogové &islo

Lot Koéd Sarze

H Vyrobce

a0c
/lf Teplotni limit
0°C
[:IE Prectéte si navod k pouziti
C € CE oznaceni shody

g Datum spotfeby

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

® Nepouzivejte opakované

m Zdravotnické zarizeni

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

@ Neresterilizujte

'Q Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem

Unikatni identifikator zarizeni

Udrzujte v suchu
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DANSK DANISH

#4551 FAS

Nal til aspiration af follikler

LEVERING:
#4551 FAS

Vigtig produktinformation, lees omhyggeligt for brug.

Engangsartikler - kassér efter brug.

Genbrug kan fare til seksuelt overfgrte infektioner.

Forsigtighed: | henhold til federal lovgivning (USA) ma dette
apparat kun anvendes af en leege.

Steril: forudsat at posen ikke er beskadiget eller &bnet.

BESKRIVELSE:
Enheden er indiceret til ultralydsvejledt, transvaginal udtagning af
aegceller fra follikler til IVF og ICSI.
Enheden er tilgaengelig med:
- et enkelt lumen (uden ekstra udlgb til skylning)
- et enkelt lumen (med ekstra udlgb til skylning)
- et dobbelt lumen (ndl i nal, hver med separat udgang, til
skylning og aspiration)

PRODUKTETS FORMAL:
Transvaginal indsamling af segceller fra follikler til IVF og ICSI.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i tilfeelde af infektioner i livmoderhalsen, efter en
nyligt opstaet underlivsbeteendelse, seksuelt overfgrt sygdom eller hvis
du er gravid. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet/beskadiget;
skal straks kasseres.

AN

ADVARSLER:

Lees den offentliggjorte medicinske dokumentation, fgr du udferer
denne procedure. Apparatet ma kun anvendes af sundhedspersonale.
Enheden bgr ikke bruges i tilfeelde af modstand for at opna indfaring.

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
Enheden. 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

1639 3920 Lommel, Belgium

INDHOLD:
To eesker med 15/20/25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter.

ANVISNING FOR BRUG:
1. Forbered patienten til segudtagning i overensstemmelse med
klinisk standardpraksis.

2. Kontroller udlgbsdatoen og forbindelsesmulighederne for alle
dele.

3. Tilslut nalen til pumpen eller sprgijten - afhaengigt af naletypen -
og seet evt. proppen (af silikone) i et (sterilt) haetteglas.

4. Fgr ndlen ind i eeggestokkefollikel i overensstemmelse med din
standardprotokol ved at lokalisere folliklerne ved hjeelp af ultralyd.

5. Udfer follikuleer sugning med vakuumpumpe eller sprgjte. Den
leege, der udfarer proceduren, bestemmer selv, hvilket pumpetryk
der skal anvendes med en bestemt ndltype og starrelse.

Hvis det er ngdvendigt at skylle: Fortsaet med en af fglgende
fremgangsmader:

a) Single Lumen Flush:

Seet en sprgjte med sterile medium pa det luer-kompatible
handtag, og skyl ud.

b)  Dobbelt lumen:

Seet en sprgjte med sterilt medium pa det luer-kompatible
handtag, og skyl ud. Fortseet med at aspirere folliklen, indtil den
er tom.

6. Fjern nalen, og gentag trin 4 og 5 pa de resterende follikler.

7. Nar det gnskede antal &g er blevet udtaget, treekkes nalen ud af
livmoderen.

8. Lad patienten hvile sig.

9. Kasser ndlen i overensstemmelse med de lokale regler.

Katalognummer

Lot Batch kode

u Fabrikant

a0c
/l/ Temperaturgraense
0°C

Se brugsanvisningen

o

C € CE overensstemmelsesmaerkning

g Sidste anvendelsesdato
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

@ M4 ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke genbruges

@
Medicinsk udstyr

Ma ikke re-steriliseres

O Enkelt sterilt barrieresystem

Q Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage

Unik enhedsidentifikator

Opbevares tort
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NEDERLANDS DUTCH

#4551 FAS

Follicle aspiration needle

LEVERING:
#4551 FAS

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.

OMSCHRIJVING:
Het hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik bij echogeleide,
transvaginale oogst van eicellen uit follikels voor IVF en ICSI.
Het apparaat is verkrijgbaar met:
- een enkel lumen (zonder extra uitgang voor doorspoelen)
- een enkel lumen (met extra uitgang voor doorspoelen)
- een dubbele lumen (naald in naald elk met aparte uitgang,
voor spoelen en afzuigen)

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

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken bij aanwezigheid van een baarmoederhalsontsteking,
na een recente ontsteking aan het kleine bekken (PID), bij een
seksueel overdraagbare aandoening of bij zwangerschap. Het product
niet gebruiken indien de verpakking geopend/beschadigd is; gooi het
onmiddellijk weg.

AN

WAARSCHUWING:

Raadpleeg de gepubliceerde medische literatuur alvorens deze
procedure uit te voeren. Het hulpmiddel mag alleen door professionals
in de gezondheidszorg worden gebruikt. Het apparaat mag niet worden
gebruikt als er weerstand is bij het inbrengen.

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van het instrument. 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

1639 3920 Lommel, Belgium

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

GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Bereid de patiént voor op de eicelpunctie volgens de standaard
klinische werkwijze

2. Controleer de houdbaarheidsdatum en de aansluiting van alle
onderdelen.

3. Sluit de naald aan op de pomp of spuit (afhankelijk van het type
naald) en plaats de (siliconen) stop in een (steriele) flacon indien
van toepassing.

4. Steek de naald in de follikel van de eierstok overeenkomstig uw
standaardprotocol door gebruik te maken van echogeleiding om
de follikels te lokaliseren.

5. Voer de follikelaspiratie uit met een vacuimpomp of spuit. De
gebruikte pompdruk met een specifiek naaldtype en -formaat
wordt bepaald door de arts die de procedure uitvoert.

Als een spoeling noodzakelijk is, gebruik dan één van de
volgende methoden:

a) Spoeling met een enkel lumen:

Bevestig een spuit met steriele vloeistoffen aan het Luer-
compatibele handvat en voer de spoeling uit.

b)  Dubbel lumen:

Bevestig een spuit met steriele vloeistoffen aan het Luer-
compatibele handvat en voer een spoeling uit. Blijf de follikel
aspireren totdat deze leeg is.

6. Verwijder de naald, herhaal stap 4 en 5 voor de resterende
follikels.

7. Trek na het opzuigen van het gewenste aantal eicellen de naald
terug uit de baarmoeder.

8. Laat de patiént rusten.

9. Gooi de naald weg in overeenstemming met de plaatselijke

voorschriften.
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g Uiterste gebruiksdatum
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EESTI ESTONIAN

#4551 FAS

Folliikulite aspiratsiooni ndel

TARNIMINE:
#4551 FAS

Oluline tooteinfo, lugege hoolikalt enne kasutamist.

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake &ra.
Taaskasutamine vdib po6hjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone. Hoiatus: (USA) foderaalseadused lubavad seda
vahendit kasutada ainult arstidel. Steriilne: kui pakend ei ole
rikutud v6i avatud.

KIRJELDUS:
Seade on naidustatud kasutamiseks ultraheliga juhitud
transvaginaalsel munarakkude kogumisel folliikulitest IVF ja ICSI
jaoks.
Seade on saadaval koos:
- Uks luumen (ilma téiendava véljapaésuta loputamiseks)
- Uks luumen (taiendava valjapaasuga loputamiseks)
- topeltluumen (néel ndela sees, millest igaiihel on eraldi
véljapaas, loputamiseks ja imemiseks)

NAIDUSTUSED:
Transvaginaalne munarakkude kogumine folliikulitest IVF ja ICSI jaoks.

VASTUNAIDUSTUSED:

No usar en presencia de infeccion cervical, después de una
enfermedad inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmision
sexual o que esté embarazada actualmente. No lo use si el envase
est4 abierto/dafiado; deséchelo inmediatamente.

AN

HOIATUSED:

Enne selle protseduuri labiviimist lugege palun avaldatud meditsiinilist
kirjandust. Seadet tohivad kasutada ainult tervishoiutdttajad. Seadet
ei tohi kasutada, kui selle sisestamisel tekib takistus.

KORVALTOIMED:
El dispositivo kanuilide kasutamisega seotud koérvaltoimetest ei ole
teatatud. Kuid v8ib eeldada kerget valulikkust ja veritsemist, nagu mis
tahes invasiivsete instrumentide kasutamisel. Iga juhul tuleb jargida
kasutusjuhendit vottes arvesse vastundidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabindusid.

Tootja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

PAKEND:
2 karpi, milles on 15/20/25 steriilset, eraldi pakitud, thekordseks
kasutamiseks mdeldud vahendit.

KASUTUSJUHEND:
1. Preparar a la paciente para la aspiracion de ovocitos de acuerdo
con la préactica clinica estandar

2. Compruebe la fecha de caducidad y la conectividad de todas las
piezas.

3. Conecte la aguja a la bomba o jeringa, dependiendo del tipo de
aguja e inserte el corcho (de silicona) en un vial (estéril) si
corresponde

4. Inserte la aguja en el foliculo ovarico siguiendo su protocolo
estandar mediante el uso de orientacion por ultrasonido para
localizar los foliculos.

5. Realice la aspiracion del foliculo con una bomba de vacio o una
jeringa. La presion de la bomba utilizada con un tipo y tamafio de
aguja especifico queda a discrecion del médico que realiza el
procedimiento.

Si es necesario enjuagar: proceda con uno de los siguientes:
a) Lavado de lumen unico:

Conecte una jeringa con medios estériles al mango compatible
con luer y enjuague.

b) Lumen doble:

Conecte una jeringa con medios estériles al mango compatible
con luer y enjuague. Continte aspirando el foliculo hasta que
esté vacio.

6. Retire la aguja, repita los pasos 4 y 5 en los foliculos restantes

7. Después de aspirar el nimero deseado de ovocitos, retire la aguja
del Gtero.

8. Deje que la paciente descanse.

9. Deseche la aguja de acuerdo con la normativa local.

Kataloogi number
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SUOMI FINNISH

#4551 FAS

Munarakkulan imuneula

TOIMITUSTAVAT:
#4551 FAS

Téarkeé&a tietoa tuotteesta. Lue tarkasti ennen kayttéa
Kertakayttdinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien levidamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa tdman laitteen
kayton vain laakareille

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi ultradaniohjatussa,
transvaginaalisessa munasolujen kerédmisessa follikkeleista IVF:aa
ja ICSl:ta varten.
Laite on saatavana seuraavasti varustettuna:
- yksi luumen (ilman yliméaaraista huuhteluaukkoa)
- yksi luumen (ylimaaraisella huuhteluaikolla)
- kaksi luumenia (neula neulan sisélla, jokaisessa on
erillinen ulostulo, huuhtelua ja imua varten)

KAYTTOTARKOITUS:

Emattimen kautta tapahtuva ovosyyttien kerdays munarakkuloista IVF-
ja ICSI-hoitoihin.

VASTA-AIHEET:

Ala kayta potilaalle, jolla on &skettéin ollut kohdunkaulan infektio,
sukupuolitauti, tai joka on raskaana. Ala kayta instrumenttia, jos sen
pakkaus on auki/vahingoittunut; havita valittdmasti.

VAROITUKSET:

Ennen laitteen kayttda tutustu ladketieteelliseen julkaisuihin. Laitetta
saa kayttdd vain terveydenhuollon ammattilainen. Laitetta ei saa
kayttaa, jos se vastustaa sen tydntamista.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Laitetta kaytosta johtuvia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten
yleensakin lavistavia laitteita kaytettdessa, kouristelua ja lievaa
verenvuotoa voi kuitenkin ilmeté. Kayttdohjeita tulee aina noudattaa, ja
vasta-aiheet, varoitukset, seka turvatoimet on otettava huomioon.

Valmistaja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKKAUS:
2 laatikkoa, joissa 15/20/25 steriilia yksittaispakattua kertakayttoista
laitetta.

KAYTTOOHJEET:
1. Valmistele potilas munasolun aspiraatioon normaalin kliinisen
kaytannon mukaisesti

2. Tarkista kaikkien osien viimeinen kayttopaiva ja liitettévyys.

3. Liitd neula pumppuun tai ruiskuun — neulan tyypistéd mukaan, ja
aseta (silikoni)korkki (steriiliin) injektiopulloon tarvittaessa

4. Tybnna neula  munarakkulaan noudattamalla  yleisia
laaketieteellisia toimintatapoja seka kayttamalla ultradéniohjausta
munarakkuloiden paikallistamiseksi.

5.  Suorita kammioiden aspiraatio tyhjiopumpulla tai ruiskulla. Tietyn
tyypin ja koon neulan kanssa kaytettdvd pumpun paine on
toimenpiteessa valittava ladkarin harkinnan mukaan.

Jos huuhtelu on tarpeen: jatka jollakin seuraavista tavoista:
a) Yhden Soluontelon Huuhtelu:

Kiinnitd ruisku, jossa on steriilia materiaalia, luer-
yhteensopivaan kiinnikkeeseen ja huuhtele.

b) Kaksi Soluonteloa:

Kiinnita ruisku, jossa on steriilia materiaalia, luer-yhteensopivaan
kiinnikkeeseen ja huuhtele. Jatka kammion imemista, kunnes se

on tyhja
6. Poista neula ja toista vaiheet 4 ja 5 lopuille kammioille
7. Kun olet imenyt halutun méaran munasoluja, veda neula ulos
kohdusta.
8. Anna potilaan levata.
9. Havita neula paikallisten saéntdjen ja ohjeiden mukaisesti.

Luettelonumero

Eranumero
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FRANCAIS FRENCH

#4551 FAS

Aiguille de ponction de follicules

DELIVRE SOUS :
#4551 FAS

Informations importantes sur le produit, Lire attentivement avant
usage.

Jetable — jeter aprés usage unique.

La réutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite I'utilisation de
cet instrument & un médecin.

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte.

LA DESCRIPTION :
Le dispositif est indiqué pour un préléevement transvaginale guidé par
ultrasons d'ovocytes dans les follicules pour la FIV et I''CSI. L'appareil
est disponible avec :
- une seule lumiere (sans sortie supplémentaire pour le
ringage)
- une seule lumiére (avec sortie supplémentaire pour le
ringage)
- une double lumiére (aiguille dans I'aiguille chacune ayant
une sortie séparée, pour le ringage et l'aspiration)

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Récolte transvaginale d'ovocytes des follicules pour fécondation in-
vitro et injection de sperme intra-cytoplasmique.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de I'utérus, aprés une
maladie inflammatoire pelvienne récente, une maladie sexuellement
transmissible ou si vous étes actuellement enceinte. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé ; le jeter immédiatement.

AN

AVERTISSEMENTS :

Veuillez-vous référer a la littérature médicale publiée avant d'effectuer
cette procédure. Le dispositif ne doit étre utilisé que par des
professionnels de la santé. L'appareil ne doit pas étre utilisé en cas de
résistance pour réaliser l'insertion.

EFFETS INDESIRABLES :

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

Fabriqué par :
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgique

EMBALLAGE :
2 boites de 15/20/25 instruments jetables emballés individuellement et
stériles.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
1. Préparez la patiente pour l'aspiration d'ovocytes selon la pratique
clinigue standard.

2. Vérifiez la date de péremption et la connectivité de toutes les
pieces.

3. Connectez l'aiguille a la pompe ou a la seringue - selon le type
d'aiguille et insérez le bouchon (en silicone) dans un flacon
(stérile) le cas échéant.

4. Insérez laiguille dans le follicule ovarien en suivant votre
protocole standard en utilisant le guidage par ultrasons pour
localiser les follicules.

5. Effectuez l'aspiration des follicules avec une pompe a vide ou une
seringue. La pression de la pompe utilisée avec un type et une
taille d'aiguille spécifiques est a la discrétion du clinicien qui
effectue la procédure.

Si un ringage est nécessaire, procédez de I'une des manieres
suivantes :

a) Ringage d'une seule lumiére :

Fixez une seringue contenant un milieu stérile a la poignée
compatible Luer et rincez.

b)  Double lumiére :

Fixez une seringue contenant un milieu stérile a la poignée
compatible Luer et rincez. Continuez a aspirer le follicule jusqu'a
ce qu'il soit vide.

6. Retirez l'aiguille, répétez les étapes 4 et 5 sur les follicules
restants.

7.  Aprés avoir aspiré le nombre souhaité d'ovocytes, retirez l'aiguille
de l'utérus.

8. Laissez la patiente se reposer.

9. Jetez l'aiguille conformément a la réglementation locale.
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DEUTSCH GERMAN

#4551 FAS

Follikel-Aspirations-Set

LIEFERUMFANG:
#4551 FAS

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen.
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell Ubertragbare 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.

BESCHREIBUNG:
Das Gerat ist fur die ultraschallgesteuerte, transvaginale Enthahme
von Eizellen aus den Follikeln fir IVF und ICSI indiziert.
Das Gerat ist erhaltlich mit:
- einem einzelnen Lumen (ohne zusétzlichen Ausgang zum
Spulen)
- einem einzelnen Lumen (mit zusatzlichem Ausgang zum
Spilen)
- einem Doppellumen (Nadel in der Nadel mit jeweils
separatem Ausgang, zum Spilen und Absaugen)

ANWENDUNGSBEREICH:
Transvaginale Entnahme von Eizellen aus den Follikeln fir IVF und
ICSI.

GEGENANZEIGEN:

Nicht anwenden bei Gebarmutterhalsinfektionen, nach einer kirzlich
aufgetretenen Beckenentziindung, einer sexuell (Ubertragbaren
Krankheit oder bei einer bestehenden Schwangerschaft. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet/beschadigt ist; sofort
entsorgen.

WARNHINWEISE:

Bevor Sie den Vorgang durchfuhren, lesen Sie bitte die entsprechende
medizinische Fachliteratur. Das Gerat sollte nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Bei Widerstand beim Einfiihren sollte
das Gerat nicht verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung Das Gerét Plus auftreten, bekannt. Dennoch kann es, wie
bei jedem invasivem Instrument, zu leichten Krampfen und Blutungen
kommen. In jedem Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt
werden und die Gegenanzeigen, Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen beriicksichtigt werden.

Hergestellt von:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Bereiten Sie die Patientin fur die Eizellenentnahme gemaR der
klinischen Standardpraxis vor

2. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum und die Anschlussfahigkeit
aller Teile.

3. SchlieRen Sie die Nadel an die Pumpe oder Spritze an - je nach
Art der Nadel - und stecken Sie den (Silikon-)Korken in ein
(steriles) Flaschchen, falls zutreffend

4. Fihren Sie die Nadel nach Ihrem Standardprotokoll in den
Ovarialfollikel ein, indem Sie die Follikel per Ultraschall
lokalisieren.

5.  Follikelaspiration mit Vakuumpumpe oder Spritze durchfiihren.
Der Pumpendruck, der mit einem bestimmten Nadeltyp und einer
bestimmten NadelgrofRe verwendet wird, liegt im Ermessen des
Arztes, der das Verfahren durchfuhrt.

Wenn eine Spulung erforderlich ist: Flihren Sie eine der folgenden
MaRnahmen durch:

a) Einlumige Spulung:

Stecken Sie eine Spritze mit sterilen Medien auf den luer-
kompatiblen Griff und spilen Sie.

b)  Doppellumige Spulung:

Stecken Sie eine Spritze mit sterilem Medium auf den luer-
kompatiblen Griff und spilen Sie. Fahren Sie mit der Aspiration
des Follikels fort, bis er leer ist

6. Entfernen Sie die Nadel und wiederholen Sie die Schritte 4 und 5
an den ubrigen Follikeln.

7. Ziehen Sie nach der Entnahme der gewinschten Anzahl von
Eizellen die Nadel aus dem Uterus zuriick.

8. Lassen Sie die Patientin ausruhen.

9. Entsorgen Sie die Nadel in Ubereinstimmung mit den ortlichen

Vorschriften.
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EAAHNIKA GREEK

#4551 FAS
BeAdva woAnyiag

AIATIOETAI QX:
#4551 FAS

2nNUAVTIKEG TTANPOYOPIES YIa TO TTPOIOV, BIABACTE TTPOCEKTIKA TTPIV ATTO
n Xpnon.

Miag xpRong-omoppiyte HETA OO TN XPAON. H
€ITaAVAXPNOIPOTIOiNON MTOPEi va TpokKaAécel oe§ouaAikd
HeETad106pEvEG Ao1pwielg. NMpoooxn: n opooTovdiakr vopobeoia
Twv HIMA 1repiopider Tn XpAon Tng OUCKEUNG HOVO ATrd yiaTpoug.
To mPOIdV &ival OTTOCTEIPWHEVO EKTOG OV 1| CUCKEUOOIO Eival
KATEGTPAUUEVN 1) AVOIYHEVD.

NEPIFPA®H:
To cuokeun evdeikvuTal yia Xprion oTnV KaTeuBuvouEvn UE UTTEPXOUG,
OIOKOATTIK)  ouAAoyr) wapiwv amd woBuAdkia yia eEWoWPATIKA
yovipotroinon kai ICSI.
H ouokeun diaTiBeTal pe:
- éva povo aulo (xwpig eTTITTAéoV €000 yia EKTTAUCN)
- €va povo aulo (ue emmTAéov £€000 yia €KTTAUGN)
- OIMAG auAd (BeAdva péoa otn BeAdva n kabepia pe
EexwpioTn €5000 yia EKTTAUCN KOl avappoenan)

ENAEIZEIZ:
AlakoATTIKA Aqwn wapiwv amé wobuAdkia yia IVF kai ICSI.

ANTENAEIZEIZ:

Na pn xpnolgotroigital TTapoudia KOATIKAG Aoipwgng, HeTa atmmd
TPOCPATN TTUEAIK @Aeypovwdn vooo, OeCOUAAIKWG HETAdIBOUEVN
acBévela 1 og eykloug acBeveigc. Na pnv XpnolhoTrolEiTal Qv N
OUOKEUOTIa EXEl AVOIXBEI/KATAGTPAPEI KAl va ATTOPPITITETAI AUETWG.

MPOEIAONOIHZEIZ:

Mpiv v eméuBaon avoTpééte OTNV  ONUOCIEUPEVN  1ATPIKNA
BiBAoypagia. H ouckeury TPETTEl va  XpnoidoTrolEiTal Ppoévo aTtro
eTTayyeApartieg 1aTpous. H cuokeun dev TTPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITAI OF
TIEPITITWAON AVTIOTAONG YIA TNV ETTITEUEN E10AYWYAG.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

Agv éxouv avaQepBei TTOPEVEPYEIEG TTOU GXETICOVTAI PE TN Xpron Twv H
guokeur). Opwg, 6TTwG Ye oTrolodATIOTE ETTEURATIKA TTPAEN, evdéxeTal
va eméABouv KpAuTTeG Kal AT aigoppayia. Xe k&Be TepiTTTwon,
Tpémrel va akoAouBouvTtal o1 0dnyieg xpAong Aappdvovtag utrdéywn TIg
avTevOEigEIg, TIG TIPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIG.

Karaokgudderal amwéd Tnv eTaipeia:

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

3920 Lommel, Belgium
1639

2YZKEYAZIA:
2 kouTmid amd 15/20/25 oTTOOTEIPWHEVEG, OATOMIKA OUOKEUAOMEVEG

OUOKEUEG UIOG XPrONG.

OAHrIIEZ XPHZHZ:
1. Mpoetoiydote TNV 0oBevh yia nv avappdencn WOKUTTApWY
oUUQWVA WE TNV KOBIEPWHEVN VOGOKOUEIOKK TIPOKTIK.

2. EMéyEre v nuepopnvia AAENG kal TN ouvoeCINETNTA TWV
e€apTNUATWVY.

3. ZuvdéoTte Tn BeAdva Pe TV avtAia f T ouplyya — avaAoya e Tov
TUTTO PBeAdvag, Kal €I0AyeTE TOV QPEAANO (OIANIKOVNG) Ot €éva
(atrooTelpwpévo) Qiaiidio, Eav UTTAPXEI.

4. Eiocayete 1N Behdva oT0  WOBUAGKIO oKoAouBwvTtag TO
KABIEPWHEVO TTPWTOKOAAO Kal XPNOIYOTTOIVTAS KaBodrAynon
atré UTTEPNXO VIO TOV EVIOTTIONS Twv BUAAKIWV.

5. TlpaypartotroioTe TNV avappo@non woBuAakiwv pe TNV avtAia
KevoU 1 Tn oupilyya. H avtAia kevou xpnoiyoTrolgital pe €vav
OUYKEKPIPEVO TUTTO BeAdvag, Kal TO PEYEBOG EyKEITalI OTNV Kpion
TOU KAIVIKOU 1aTpoU TTOU TTPAYHATOTIOIEN TNV €TTEURACT.

>& TTEPITITWON TTOU KATAOTEI avaykaia n €KTTAUGH, TTPOXWPNOTE
Je éva atd Ta akéAouba:

a) ‘EkmrAuon povou aulou:

JuvlEOTE pIa oUPIYYa JE ATTOOTEIPWUEVO NEGO OTNV GUUBATA ME
luer AaBr) kai EeTTAUVETE.

B) 'ExtAucn dimTAoU auAou:

ZuvOEQTE pIa GUPIYYQ UE ATTOCTEIPWHEVO NEGO OTNV CUPBATH YE
luer AaBR kai EemAUveTe. ZuveyxioTe Tnv avappoé@non Tou
woBuAakiou uéxpl va adeIdoel.

6. Agaipéote Tn BeAova, emavaAaBete Ta BAgata 4 kai 5 oTa
uttéAoiTra BuAdkia.

7. Metd v avappoéenon Tou emOuunToU aplBuoU WOKUTTApwWY,
ATTOCUPETE TN BEAGVa aTrd TN UATPA.

8. A@noTte Tnv aoBevr) va EEKoupaaTei.

9. AmoppiyTe TN BeAdva gUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

Ap1Bu6g kataldyou

Kwdikog mraptidag

‘ -
IE
p~1

KataokeuaoTng

Opio Bepuokpaciag

D
A
-
=
(9]

JupBouleurteite TIG 0dnyieg xpAong
2Auavon cuppopewaong CE
Xprion péxp! TNV npepounvia

] ATTOOTEIPWHEVO PE OKTIVOBOANON

Mnv 1O XPNOIMOTIOIEITE €&V N CUCKEUATI €ival
KATECTPAUUEVN

Mnv eTavaypnoIPOTIOINCETE

laTpikr) cuoKeun

Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE

0@ @ @ [R5

Movo cuoTnua oTeipou epAayuaTog

Q Mové oUGTNUA OTeEipou  QPAYHOTOC UE TTPOCTATEUTIKA
== guokeuaoia

Movadiké avayvwpIoTIKO CUCKEUNG

'T” dIaTNPOTE TO O€ OTEYVO PEPOG
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MAGYAR HUNGARIAN

#4551 FAS

Follikulus aspiracios t

SZALLITASI INFORMACIOK:
#4551 FAS

Fontos termékinformacié, hasznalat el6tt gondosan olvassa el.
Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kovetéen dobja ki
Az 0jboli hasznalat szexualis Uton atviheto fert6zést okozhat
Figyelem: a szdvetségi (USA) térvény jelen eszkbéz megrendelését
vagy értékesitését orvos hataskorére korlatozza

Steril: amennyiben a félia sértetlen vagy nem bontott

LEIRAS:
Az eszkdz a petesejtek ultrahang altal vezérelt, transzvagindlis
kinyerésére javasolt a tlisz6kbdl IVF és ICSI céljabdl.
A készulék a kdvetkezékkel rendelheté:
- egyetlen lumen (az oOblitéshez szikséges extra kijarat
nélkal)
- egy lumen (extra kijarattal az 6blitéshez)
- kettés lumen (tl a tliben, mindegyik kilon kimenettel, az
Oblitéshez és a szivashoz)

HASZNALATI JAVASLAT:
IVF és ICSI eljarasok végzéséhez petesejtek follikulusokbol
transzvaginalis uton torténd kinyeréséhez.

ELLENJAVALLATOK:

Ne haszndlja méhnyakfert6zés, nemrégiben tortént kismedencei
gyulladas, szexudlis uton terjed6 betegség, valamint terhesség esetén.
Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott/sériilt, ebben az esetben
azonnal dobja ki.

FIGYELMEZTETESEK:

A rugalmassaga és a kis atmérdje miatt Az eszkézt Az eszkdzt olyan
modon vezethet6 be az uterusba, hogy a méhfal perforacié veszélye
minimalisra csokken. A késziuléket nem szabad hasznalni, ha
ellendllasba itkdzik a behelyezéshez.

MELLEKHATASOK:

Az eszkdzt hasznalatdhoz kapcsolédéan nem szamoltak be
mellékhatasok el6fordulasardl. Mindazonéltal, mint barmely invaziv
eszkdz esetében, gorcs, illetve enyhe vérzés eléfordulhat. Minden
esetben kovetni kell a hasznélati Gtmutatéban leirtakat; figyelembe
véve az ellenjavallatokat, figyelmeztetéseket és Ovintézkedéseket.

Gyartja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

CSOMAGOLAS:
2 doboz 15/20/25 db egyenként sterilen csomagolt egyszer
hasznélatos eszkoz.

HASZNALATI UTASITAS:
1. Készitse el6 a pacienst a petesejt-aspiraciora a szokasos klinikai
gyakorlatnak megfeleléen.

2. Ellendrizze az 0¢sszes alkatrész lejarati datumat® és
csatlakoztathatosagat.

3. A ti tipusatdl fuggben csatlakoztassa a tit a pumpahoz vagy a
fecskend6hoz, és helyezze be a (szilikon) dugét egy (steril)
ampulladba, ha lehetséges.

4. A szokasos protokoll szerint helyezze be a tiit a petefészek
tusz6jébe, ultrahangos iranyitdst hasznalva a tlszék
lokalizaldsahoz.

5. Végezze el a tuszbleszivast vakuumszivattyaval vagy
fecskenddvel. Az adott tipusi és méretl tlnél alkalmazott
pumpanyomast az eljarast végzé klinikus donti el.

Ha 6blitésre van szilkség, alkalmazza az alabbiak egyikét:
a) Egylumeni ti oblitével:

Csatlakoztasson egy steril kozeget tartalmazo fecskendét a luer-
kompatibilis fogantythoz, és oblitse le.

b) Kettds lumend ta:

Csatlakoztasson egy steril k6zeget tartalmazo fecskendét a luer-
kompatibilis fogantydhoz, és oblitse le. Folytassa a tiisz6
leszivasat, amig az ki nem ardil.

6. Tavolitsa el a tit, ismételje meg a 4. és 5. lépést a tobbi tiszé
esetében is.

7. Akivant szdmu petesejtek leszivasa utan hizza ki a tlit a méhbdl.
8. Hagyja a pacienst pihenni.

9. A helyi el6irasoknak megfeleléen dobja ki a tit.

Kataldgusszam

Lot Tételszam

H Gyarto
30°C
/lf Homérséklet korlat
o°c

Olvassa el a hasznalati utasitast

=

C €  CEmegfelelsségi jellés
g Lejarati datum
Besugarzassal sterilizalt
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

® Ne hasznalja Gjra

m Orvosi eszkdz
@ Ne sterilizalja Gjra

Egyedi steril védelmi rendszer

'O Egyedi steril védelmi rendszer védd csomagolassal

Egyedi eszkézazonositd

Tartsa széraz helyen
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ITALIANO ITALIAN

#4551 FAS

Ago per aspirazione follicolare

PER LA FORNITURA:
#4551 FAS

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 questo
dispositivo puo essere utilizzato solo da un medico.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta.

DESCRIZIONE:
Il dispositivo & indicato per 'uso nella raccolta transvaginale ecoguidata
di ovociti da follicoli per FIVET e ICSI.
Il dispositivo & disponibile con:
- un singolo lume (senza uscita aggiuntiva per il lavaggio)
- un singolo lume (con uscita aggiuntiva per lavaggio)
- un doppio lume (ago nell'ago, ciascuno con uscita separata,
per lavaggio e aspirazione)

INDICAZIONI PER L'USO:
Raccolta transvaginale di ovociti da follicoli per FIVET e ICSI.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare in presenza di un’infezione della cervice uterina, dopo
recente malattia infiammatoria pelvica, malattie a trasmissione
sessuale, o se attualmente incinta. Non utilizzare se la confezione &
aperta/danneggiata; scartare immediatamente.

AN

AVVERTENZE:
Prima di eseguire questa procedura, consultare la relativa
documentazione medica pubblicata. Il dispositivo deve essere

utilizzato esclusivamente da personale sanitario. Il dispositivo non
deve essere utilizzato in caso di resistenza durante l'inserimento.

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle
cannule Il dispositivo. Tuttavia, come con qualsiasi strumento invasivo
€ 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

1639 3920 Lommel, Belgio

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

ISTRUZIONI PER L'USO:
1. Preparare la paziente per I'aspirazione ovocitaria, secondo la
pratica clinica standard.

2. Controllare la data di scadenza e la connettivita di tutte le parti.

3. Collegare I'ago alla pompa o siringa — a seconda del tipo di ago -
ed inserire il tappo (in silicone) in una fiala (sterile) se possibile.

4. Inserire I'ago nel follicolo ovarico, seguendo il protocollo standard
e usando una guida ecografica per localizzare il follicolo.

5. Eseguire I'aspirazione del follicolo con la pompa a vuoto o siringa.
La pressione della pompa, utilizzata con un ago di uno specifico
tipo e dimensione, & a discrezione del medico che effettua la
procedura.

Se € necessario il lavaggio, proseguire con una delle seguenti
procedure:

a) Lavaggio a singolo lume:

Collegare una siringa con mezzi sterili allimpugnatura
compatibile con luer e lavare.

b)  Doppio lume:

Collegare una siringa con mezzi sterili allimpugnatura
compatibile con luer e lavare. Continuare ad aspirare il follicolo
finché non é vuoto.

6. Rimuovere I'ago, ripetere gli step 4 e 5 sui follicoli rimanenti.

7. Dopo aver aspirato il numero desiderato di ovociti, estrarre 'ago
dall’utero.

8. Lasciar riposare la paziente.

9. Gettare 'ago secondo le normative locali.

Numero di catalogo

Lot Numero di lotto

u Produttore

a0c L. .
/l/ Limite di temperatura
°C

[ji] Consultare le istruzioni per l'uso

€ marcatura di conformita CE

g Data di scadenza
STERILE

Sterilizzato mediante irradiazione

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

® Non riutilizzare
Dispositivo medico
@ Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singolo

O Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Unldentificatore unico del dispositivo

Conservare in un luogo asciutto
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LIETUVIY

#4551 FAS

Folikuly aspiracijos adata

KAIP TIEKIAMAS
#4551 FAS

Svarbi informacija apie produktg, prie$ naudojimg jdémiai perskaityti.
Vienkartinis — vieng karta panaudojus iSmesti. Pakartotinas
naudojimas gali sukelti lytiSkai plintan¢ias infekcijas.
Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
naudojima bendrosios praktikos gydytojui. Sterilu, jei nepazeistas
ar neatidarytas jpakavimas.

APRASYMAS:
Sis prietaisas yra skirtas naudoti ultragarsiniam, transvaginaliniam
oocity paémimui i$ folikuly IVF ir ICSI procediroms atlikti.
Prietaisg galima jsigyti su:
- viengubu liumenu (be papildomo i$éjimo praplovimui)
- viengubu liumenu (su papildomu i§éjimu praplovimui)
- dvigubu liumenu (adatélée adatoje, kiekviena su atskiru
iSéjimu, praplovimui ir siurbimui)

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Transvaginalinis oocity paémimas i$ folikuly, skirtas IVF ir ICSI.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti esant gimdos kaklelio infekciniam uzdegimui, po neseniai
buvusios dubens uzdegiminés ligos, lytiSkai plintanciy ligy arba esant
néstumui. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta/pazeista; tokiu atveju
nedelsiant iSmesti.

AN

|SPEJIMAI

Prie§ atlikdami 8ig proceddra, perskaitykite atitinkamg medicining
literatdrg. Prietaisg turéty naudoti tik sveikatos priezitros specialistai.
Jokiu bddu nenaudoti jégos, esant pasiprieSinimui.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Néra pranesta apie jokias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su Sio
prietaiso naudojimu. Nepaisant to, kaip ir dél kiekvieno invazinio
instrumento, galima tikétis 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

1639 3920 Lommel, Belgija

JPAKAVIMAS:
2 dézés po 15/20/25 individualiai steriliai supakuotas vienkartines
priemones.

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS:
1. Paruos$kite paciente oocity aspiracijai remdamiesi standartine
klinikine praktika

2. Patikrinkite visy daliy galiojimo datg ir sandaruma.

3. Prijunkite adatg prie pompos arba SvirkSto — priklausomai nuo
adatos tipo ir, esant poreikiui, jkiskite (silikono) kamstj j (sterily)
buteliuka.

4. |veskite adatg j kiauSidés folikulg vadovaudamiesi standartiniu
protokolu, ultragarsu nustatydami folikuly pozicija.

LITHUANIAN

5. Atlikite folikuly aspiracijg vakuumine pompa arba Svirkstu. Siurblio
slégj, naudojamg su konkretaus tipo ir dydzio adata, nustato
procedurg atliekantis gydytojas.

Jei reikia praplauti: atlikite vieng i$ Siy veiksmuy:
a) Vieno kanalo praplovimas:

Pritvirtinkite Svirksta su sterilia medziaga prie su ,Luer Lock"
suderinamos rankenos ir praplaukite.

b)  Du kanalai:

Pritvirtinkite SvirkStg su sterilia medziaga prie su ,Luer Lock"
suderinamos rankenos ir praplaukite. Toliau aspiruokite folikula,
kol jis bus tuscias

6. Nuimkite adatg, pakartokite 4 ir 5 veiksmus su likusiais folikulais

7. 18siurbe norimg oocity skaiciy, iStraukite adatg i5 gimdos.

8. Leiskite pacientei pailséti.

9. Adata utilizuokite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Katalogo numeris

LoT Partijos kodas
“ Gamintojas
30°C
/lf Temperatdros riba
0°C
[jil Perziarékite naudojimo instrukcijas
c E CE atitikties zenklinimas

2 Tinkamumo laikas

STERILE e . T
Sterilizuojamas Svitinant

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

® Negalima naudoti pakartotinai
Medicininis prietaisas

Negalima pakartotinai sterilizuoti

Q Vieno sluoksnio sterilaus barjero Sistema

O Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema su apsaugine
o pakuote

Unikalus prietaiso idenifikatorius

Laikyti sausoje vietoje
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POLSKI POLISH

#4551 FAS

Igta do aspiracji pecherzykow

FORMA DOSTAWY:
#4551 FAS

Wazne informacje o produkcie, przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyréb jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng choréb przenoszonych
droga piciowa. Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA
wyréb moze by¢ sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego
zlecenie. Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostalo
uszkodzone badz otwarte.

OPIS:
Wyréb jest wskazana do stosowania w przezpochwowym pobieraniu
oocytow z pecherzykéw pod kontrolg USG w celu zaptodnienia in vitro
i ICSI. Urzagdzenie jest dostepne z:
- pojedynczym lumenem (bez dodatkowego wyjscia do
spiukiwania)
- pojedynczym lumenem (z dodatkowym wyjsciem do
sptukiwania)
- podwojnym lumenem (igtg w igle, kazda z osobnym
wyjsciem do sptukiwania i odsysania)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Przezpochwowe pobieranie oocytéw z pecherzykéw jajnikowych do
procedur IVF oraz ICSI.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowaé w przypadku zakazenia szyjki macicy, po niedawno
przebytym zapaleniu narzadéow miednicy mniejszej, niedawno
przebytej chorobie przenoszonej drogg piciowa i u kobiet w cigzy. Nie
stosowa¢ w przypadku otwartego/uszkodzonego opakowania;
niezwtocznie wyrzucic.

OSTRZEZENIA:

Przed przystgpieniem do tej procedury nalezy zapoznaé¢ sie z
opublikowang literaturg medyczng. Wyréb moze by¢ stosowany
wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Nie nalezy
uzywac urzgdzenia w przypadku oporu przy wprowadzaniu.

ZDARZENIA NIEP02ADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozgdanych podczas
stosowania kateterow. Jednakze, jak w przypadku kazdego
instrumentu inwazyjnego, moze wystgpi¢ kurcz oraz niewielkie
krwawienie. W kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazowek
dotyczacych uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i
srodki ostroznosci.

Producent:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

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

SPOSOB UZYCIA:
1. Przygotowaé pacjentke do procedury pobrania oocytdw zgodnie
ze standardowg praktyka kliniczna.

2. Sprawdzi¢ date waznosci i wzajemna tgcznos$¢ wszystkich czesci.

3. Potaczyc igle z pompa lub strzykawka — w zaleznosci od rodzaju
igty i wprowadzi¢ (silikonowy) korek do (jatowej) fiolki, jesli
dotyczy.

4. Wprowadzi¢ igte do pecherzyka jajnikowego zgodnie ze
stosowang standardowg procedurg pod kontrola USG w celu
lokalizacji pecherzykéw.

5. Przeprowadzi¢ pobranie materialu z pecherzyka za pomocg
pompy lub strzykawki. Cisnienie zastosowane w pompie dla
danego rodzaju i rozmiaru igly ustala lekarz wykonujgcy zabieg.

W razie koniecznosci ptukania: postepowac zgodnie z jedng z
ponizszych opcji:

a) plukanie w przypadku igty z pojedynczym Swiattem:

Podtaczyé strzykawke wypetniong jatowym medium do uchwytu
kompatybilnego z Luer i przeptukac.

b) podwdjne swiatto:

Podtaczyé strzykawke wypetniong jatowym medium do uchwytu
kompatybilnego z Luer i przeptuka¢. Kontynuowaé pobieranie z
pecherzyka do jego opréznienia.

Usunac¢ igte, powtorzyé kroki 4 i 5 dla pozostatych pecherzykéw.
Po pobraniu zamierzonej ilosci oocytéw wycofac igte z macicy.

Pozwoli¢ pacjentce na odpoczynek.

© ® N o

Zutylizowac igte zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer katalogowy

Lot Kod partii
H Producent
we
/lf Limit temperatury

0°C
[:EI Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
C € Oznakowanie zgodnosci CE

g Data przydatnosci

STERILE . . . .
Sterylizowane promieniowaniem

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone

® Nie uzywaj ponownie
Urzadzenie medyczne

Nie sterylizuj ponownie

O System pojedynczej bariery sterylnej

O System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
“—=% ochronnym

Unikalny identyfikator urzagdzenia

Przechowywaé w suchym miejscu
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PORTUGUES PORTUGUESE

#4551 FAS

Agulha para aspiragéo folicular

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4551 FAS

Informacé&o importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar.
Descartavel — descartar apés uma Unica utilizagao.

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

DESCRICAO:
O dispositivo é indicado para uso em colheita transvaginal guiada por
ultrassom de odcitos de foliculos para fertilizag&o in vitro e ICSI.
O dispositivo estéa disponivel com:
- um Unico limen (sem saida extra para lavagem)
- um unico limen (com saida extra para lavagem)
- um lmen duplo (agulha dentro da agulha, cada uma com
saida separada, para lavagem e sucgao)

USO INDICADO:
Colheita transvaginal de ovécitos dos foliculos para FIV ou ICSI.

CONTRAINDICACOES

N&o use na presenca de infecgdo cervical, apds doenga inflamatéria
pélvica recente, doenga sexualmente transmissivel ou que esteja
gravida. Nao use se a embalagem estiver aberta/danificada; descarte
imediatamente.

ADVERTENCIAS:

Consulte a literatura médica publicada antes de realizar este
procedimento. O dispositivo deve ser usado apenas por profissionais
de salde. O dispositivo ndo deve ser utilizado em caso de resisténcia
para conseguir a insercgao.

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso
do dispositivo. No entanto, como com qualquer instrumento invasivo
podem surgir colicas e sangramento ligeiro. Em todo o caso, as
instru¢bes de utilizacdo devem ser observadas, tendo em conta as
contraindicacdes, adverténcias e precaugoes.

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

EMBALAGEM:

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

INSTRUC}OES DE UTILIZA(}AO
1. Preparar a paciente para aspiracéo de odcitos de acordo com a
prética clinica padrdo

2. Verifigue a data de validade e a conectividade de todas as pegas.

3. Conecte a agulha a bomba ou a seringa, dependendo do tipo de
agulha, e insira a rolha (de silicone) em um frasco (estéril), se
aplicavel

4. Insira a agulha no foliculo ovariano seguindo o protocolo padrao
usando orientagdo de ultrassom para localizar os foliculos.

5. Realize a aspirac&o do foliculo com bomba de vacuo ou seringa.
A pressdo da bomba usada com um tipo e tamanho especificos
de agulha fica a critério do médico que realiza o procedimento.

Se for necesséria uma lavagem: prossiga com um dos seguintes
procedimentos:

a) Unica lavagem de limen:

Encaixe uma seringa com meio estéril na alga compativel com
luer e lave.

b) Ldmen duplo:

Encaixe uma seringa com meio estéril na alga compativel com
luer e lave. Continue a aspirar o foliculo até que esteja vazio

6. Retire a agulha, repita os passos 4 e 5 nos foliculos restantes

7. Depois de aspirar o nimero desejado de odcitos, retire a agulha
do utero.

8. Deixe a paciente descansar.

9. Descarte a agulha de acordo com a regulamentagéo local.

Catalogo de nimero
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Limite de temperatura
Consulte as instrugbes de uso
CE marcacéo de conformidade

Data de validade
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Esterilizado por irradiagédo
N&o use se o pacote estiver danificado

Na&o reutilize

Aparelho médico

Na&o reesterilize

Sistema de barreira estéril individual

O®[g *®

O Sistema de barreira estéril individual com embalagem
=" protetora
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Conservar em local seco
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ROMANA ROMANIAN

#4551 FAS

Ac de aspirare ovocite

MODUL DE FURNIZARE:
#4551 FAS

Informatii importante privind produsul. A se citi cu atentie inainte 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.

DESCRIERE:
Dispozitivul este indicat pentru utilizare in recoltarea transvaginala cu
ghidaj cu ultrasunete a ovocitelor din foliculi, pentru FIV si ICSI.
Aparatul este disponibil cu:
- un singur lumen (fara iesire suplimentara pentru spalare)
- un singur lumen (cu iesire suplimentara pentru spalare)
- un lumen dublu (ac n ac, fiecare cu iesire separata, pentru
spalare si aspirare)

INDICATII DE UTILIZARE.
Aspirarea transvaginala a ovocitelor din foliculi pentru IVF si ICSI.

CONTRAINDICATII:

Nu utilizati in prezenta unei infectii cervicale, dupé o boala inflamatorie
pelviana recenta, boli cu transmitere sexuala sau daca sunteti gravida
n prezent. Nu utilizati daca ambalajul este deschis/deteriorat; aruncati
imediat.

ATENTIONARI:

Va rugam sa consultati literatura medicald publicatd inainte de a
efectua aceasta procedura. Dispozitivul trebuie utilizat numai de
personalul medical. Dispozitivul nu trebuie utilizat Th caz de rezistenta
pentru a obtine inserare

REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat reactii adverse asociate cu utilizarea dispozitivul.
Totusi, 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 precautji.

Produs de:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

AMBALAJ:
2 cutii a cate 15/20/25 de dispozitive de unica folosinta, in ambalaj steril
individual.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Pregatiti pacienta pentru aspirarea ovocitelor in conformitate cu
practica clinica standard

2. Verificati data de expirare si conectivitatea tuturor pieselor.

3. Conectati acul la pompa sau la seringa - in functie de tipul de ac
si introduceti dopul (de silicon) intr-o fiola (sterila), daca este cazul

4. Introduceti acul 1in foliculul ovarian urmand protocolul
dumneavoastra standard, utilizand ghidarea cu ultrasunete pentru
a localiza foliculii.

5.  Efectuati aspirarea foliculilor cu pompa de vid sau cu o seringa.
Presiunea pompei utilizatd cu un anumit tip si dimensiune de ac
este la discretia clinicianului care efectueaza procedura.

in cazul in care este necesara spalarea: procedati dupd cum
urmeaza:

a)  Fluxul cu un singur lumen:

Atasati o seringd cu mediu steril la manerul compatibil luer si
spalati.

b) Lumen dublu:

Atasati o seringd cu mediu steril la manerul compatibil luer si
trageti apa. Continuati sa aspirati foliculul pana cand acesta este
gol.

Scoateti acul, repetati pasii 4 si 5 pe foliculii ramasi
Dupa ce ati aspirat numarul dorit de ovocite, retrageti acul din uter.

Lasati pacienta sa se odihneasca.

© ® N o

Aruncati acul in conformitate cu reglementarile locale

Numar de catalog

Lot Cod lot
H Producétor
30°C
/lf Limita de temperatura

0°C
[:EI Consultati instructiunile de utilizare
C € CE marcarea conformitatii

g Data de expirare

STERILE . - .
Sterilizat prin iradiere

@ Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

® Nu reutilizati
Dispozitiv medical

@ Nu resterilizati
O Sistem de bariera sterila unica

'O Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie
Identificator unic de dispozitiv

T‘: A se pastra la loc uscat
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SLOVENSCINA SLOVENSCINA

#4551 FAS

Igla za spiranje folikla

KAKO SE DOBAVLJA:
#4551 FAS

Pomembni podatki o proizvodu, pred uporabo preberite.

Za enkratno uporabo — po uporabi zavrzite

Ponovna uporaba lahko privede do prenosa spolno prenosljivih
bolezni

Opozorilo: zvezni (ZDA) zakon omejuje uporabo te naprave s
strani zdravnika.

Sterilno: razen, €e je vrecka poskodovana ali odprta

OPIS:
Naprava je indiciran za uporabo pri ultrazvoéno vodenem,
transvaginalnem nabiranju oocitov iz foliklov za IVF in ICSI.
Naprava je na voljo z:
- en lumen (brez dodatnega izhoda za izpiranje)
- en lumen (z dodatnim izhodom za izpiranje)
- dvojni lumen (igla v igli ima vsaka z lo¢enim izhodom, za
splakovanje in sesanje)

NAMEN UPORABE
Za transvaginalno nabiranje oocitov iz foliklov za IVF in ICSI

KONTRAINDIKACIJE:
Ne uporabljate v primeru okuzbe materni¢nega vratu, po nedavni
medenicni vnetni bolezni, spolno prenosljivi bolezni, ali v Casu
nosec¢nosti. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta/poSkodovana; v
tem primeru takoj zavrzite.

OPOZORILA:

Prosimo, da si pred izvedbo tega postopka pogledate objavljeno
medicinsko literature. Napravo lahko uporablija samo zdravstveno
osebje. Naprave ne smete uporabljati v primeru upora pri vstavitvi.

NEZELENI UCINKI:

Pri uporabi naprave niso porocali o nobenih nezelenih reakcijah. Kljub
temu, tako kot pri delu z vsemi invazivnimi inStrumenti, lahko
priCakujemo blage krée in blago krvavitev. V vsakem primeru je
potrebno upoStevati navodila za uporabo, upoStevajo€ neZelene
ucinke, opozorila in previdnostne ukrepe.

Proizvaja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKIRANJE:
2 Skatli po 15/20/25 posamicno sterilno zapakiranimi napravami za
enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pacientko pripravite na aspiracijo jajénih celic v skladu s
standardno klini¢no prakso

2. Preverite rok uporabe in povezljivost vseh delov.

3. Povezite iglo s €rpalko ali brizgo — odvisno od vrste igle, in vstavite
(silikonski) zamasek v v (sterilno) vialo, ¢e je to primerno

4. Po vasem standardnem postopku vstavite iglo v folikel jaj¢énika, z
uporabo ultrazvo€nega vodenja, da locirate folikle.

5. Z vakuumsko ¢rpalko ali brizgo izvedite aspiracijo foliklov. Tlak
¢rpalke, ki se uporablja pri dolo€eni vrsti in velikosti igle, je po
presoji zdravnika, ki izvaja poseg.

Ce je potrebno izpiranje: izvedite z enim od naslednjih postopkov:
a) lzpiranje z enim lumnom:

Brizgo s sterilnim medijem pritrdite na kompatibilen ro€aj luer in
izperite.

b)  Dvojni lumen:

Brizgo s sterilnim medijem pritrdite na kompatibilen ro¢aj luer in
izperite. Nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler ni prazen

6. Odstranite iglo, ponovite koraka 4 in 5 na preostalih foliklih

7. Po aspiraciji zelenega Stevila jajénih celic izvlecite iglo iz
maternice.

8. Pacientki pustite, da pociva.

9. Iglo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Kataloska Stevilka

LoT Serijska Stevilka
“ Proizvajalec
30°C h
/}’ Temperaturna meja

(o)
[jil Glejte navodila za uporabo
C € CE oznaka skladnosti

2 Rok uporabnosti

Sterilizirano z obsevanjem
Ne uporabljajte, ¢e je paket poSkodovan

® Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomoc¢ek

@ Ne sterilizirajte ponovno
Q Enojni sterilni pregradni system

O Enojni sterilni pregradni sistem z zad¢itno embalazo

Edinstven identifikator naprave

Hranite na suhem
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ESPANOL SPANISH

#4551 FAS

Aguja de aspiracion folicular.

PRESENTACION:
#4551 FAS

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 daflado o abierto.

DESCRIPCION:
El dispositivo esta indicado para su uso en la extraccion transvaginal
guiada por ultrasonido de ovocitos de foliculos para FIV e ICSI.
El dispositivo esta disponible con:
- un solo lumen (sin salida adicional para el lavado)
- un solo lumen (con salida adicional para el lavado)
- un lumen doble (aguja dentro de la aguja, cada una con
salida separada, para enjuague y succion)

INDICACIONES DE USO:
Recoleccion transvaginal de ovocitos de los foliculos para IVF e ICSI.

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccion cervical, después de una
enfermedad inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmision
sexual o que esté embarazada actualmente. No lo use si el envase
est4 abierto/dafiado; deséchelo inmediatamente.

AN

ADVERTENCIAS:

Consulte la literatura médica publicada antes de realizar este
procedimiento. El dispositivo s6lo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios. El dispositivo no debe utilizarse en caso de resistencia para
lograr la insercion.

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas al uso el dispositivo.
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

1639 3920 Lommel, Belgium

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

MODO DE EMPLEO:
1. Preparar a la paciente para la aspiracion de ovocitos de acuerdo
con la préactica clinica estandar

2. Compruebe la fecha de caducidad y la conectividad de todas las
piezas.

3. Conecte la aguja a la bomba o jeringa, dependiendo del tipo de
aguja e inserte el corcho (de silicona) en un vial (estéril) si
corresponde

4. Inserte la aguja en el foliculo ovarico siguiendo su protocolo
estandar mediante el uso de orientacién por ultrasonido para
localizar los foliculos.

5. Realice la aspiracion del foliculo con una bomba de vacio o una
jeringa. La presion de la bomba utilizada con un tipo y tamafio de
aguja especifico queda a discrecion del médico que realiza el
procedimiento.

Si es necesario enjuagar: proceda con uno de los siguientes:
a) Lavado de lumen unico:

Conecte una jeringa con medios estériles al mango compatible
con luer y enjuague.

b) Lumen doble:

Conecte una jeringa con medios estériles al mango compatible
con luer y enjuague. Continte aspirando el foliculo hasta que

esté vacio.
6. Retire la aguja, repita los pasos 4 y 5 en los foliculos restantes
7. Después de aspirar el nimero deseado de ovocitos, retire la aguja
del utero.
8. Deje que la paciente descanse.
9. Deseche la aguja de acuerdo con la normativa local.

Numero de catalogo

Lot Cadigo de lote
u Fabricante
e
/lf Limite de temperatura
Consultar instrucciones de uso
CE marcado de conformidad

Utilizar por fecha
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No reutilizar

Dispositivo médico
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Sistema de barrera estéril individual

Q Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
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	How supplied:
	description:
	Indications for Use:
	Contraindications:
	Warnings:
	Adverse reactions:
	Packaged:
	Directions for use:

	#4551 FAS_00477g_Bulgarian_03-08-2023
	Как се предлага:
	Предназначение:
	Противопоказания
	Внимание:
	Опаковка:
	Начин на употреба:

	#4551 FAS_00477g_Croatian_03-08-2023
	Način isporuke:
	OPIS:
	Uređaj je indiciran za upotrebu u ultrazvučno vođenom, transvaginalnom prikupljanju oocita iz folikula za IVF i ICSI.
	Uređaj je dostupan sa:
	- jedan lumen (bez dodatnog izlaza za ispiranje)
	- jedan lumen (s dodatnim izlazom za ispiranje)
	- dvostruki lumen (igla unutar igle svaka sa zasebnim izlazom, za ispiranje i usisavanje)
	Indikacije za primjenu:
	Kontraindikacije:
	Upozorenja:
	Neželjene reakcije:
	Pakiranje:
	Upute za uporabu:

	#4551 FAS_00477g_Czech_03-08-2023
	Způsob dodání:
	POPIS:
	Toto zařízení je indikován pro použití při ultrazvukově řízeném transvaginálním odběru oocytů z folikulů pro IVF a ICSI.
	Zařízení je k dispozici s:
	- jedním lumenem (bez dalšího výstupu pro proplachování)
	- jedním lumenem (s extra výstupem pro proplachování)
	- dvojitým lumenem (jehla v jehle, každá se samostatným výstupem pro proplachování a odsávání)
	Indikace pro použití:
	Kontraindikace:
	Výstraha:
	Nežádoucí účinky:
	Balení:
	Pokyny pro použití:

	#4551 FAS_00477g_Danish_03-08-2023
	Levering:
	Produktets formål:
	Kontraindikationer:
	Advarsler:
	Bivirkninger:
	Indhold:
	Anvisning for brug:

	#4551 FAS_00477g_Dutch_03-08-2023
	Levering:
	Gebruikersindicatie:
	Contra-indicaties:
	Waarschuwing:
	Neveneffecten:
	Verpakkingswijze:
	Gebruiksaanwijzing:

	#4551 FAS_00477g_Estonian_03-08-2023
	Tarnimine:
	KIRJELDUS:
	Näidustused:
	Vastunäidustused:
	Hoiatused:
	Kõrvaltoimed:
	Pakend:
	Kasutusjuhend:

	#4551 FAS_00477g_Finnish_03-08-2023
	Toimitustavat:
	KUVAUS:
	Käyttötarkoitus:
	Vasta-aiheet:
	Varoitukset:
	Haittavaikutukset:
	Pakkaus:

	#4551 FAS_00477g_French_03-08-2023
	DÉlivré sous :
	LA DESCRIPTION :
	Instructions d'utilisation :
	Contre-indications :
	Avertissements :
	Effets indÉsirables :
	Emballage :
	Instructions d'utilisation :

	#4551 FAS_00477g_German_03-08-2023
	Lieferumfang:
	BESCHREIBUNG:
	Anwendungsbereich:
	Gegenanzeigen:
	Warnhinweise:
	Nebenwirkungen:
	Verpackungsinhalt:
	Gebrauchsanweisung:

	#4551 FAS_00477g_Greek_03-08-2023
	Διατίθεται ως:
	ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ:
	Το συσκευή ενδείκνυται για χρήση στην κατευθυνόμενη με υπερήχους, διακολπική συλλογή ωαρίων από ωοθυλάκια για εξωσωματική γονιμοποίηση και ICSI.
	Η συσκευή διατίθεται με:
	-  ένα μόνο αυλό (χωρίς επιπλέον έξοδο για έκπλυση)
	-  ένα μονό αυλό (με επιπλέον έξοδο για έκπλυση)
	- διπλό αυλό (βελόνα μέσα στη βελόνα η καθεμία με ξεχωριστή έξοδο για έκπλυση και αναρρόφηση)
	Ενδείξεις:
	Αντενδείξεις:
	Προειδοποιήσεις:
	Πριν την επέμβαση ανατρέξτε στην δημοσιευμένη ιατρική βιβλιογραφία. Η συσκευή πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από επαγγελματίες ιατρούς. Η συσκευή δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε περίπτωση αντίστασης για την επίτευξη εισαγωγής.
	Ανεπιθύμητες αντιδράσεις:
	Συσκευασία:
	Οδηγίες χρήσης:

	#4551 FAS_00477g_Hungarian_03-08-2023
	Szállítási információk:
	LEÍRÁS:
	Az eszköz a petesejtek ultrahang által vezérelt, transzvaginális kinyerésére javasolt a tüszőkből IVF és ICSI céljából.
	A készülék a következőkkel rendelhető:
	- egyetlen lumen (az öblítéshez szükséges extra kijárat nélkül)
	- egy lumen (extra kijárattal az öblítéshez)
	- kettős lumen (tű a tűben, mindegyik külön kimenettel, az öblítéshez és a szíváshoz)
	Használati javaslat:
	Ellenjavallatok:
	Figyelmeztetések:
	Mellékhatások:
	Csomagolás:
	Használati utasítás:

	#4551 FAS_00477g_Italian_03-08-2023
	Per la fornitura:
	#4551 FAS
	DESCRIZIONE:
	Il dispositivo è indicato per l'uso nella raccolta transvaginale ecoguidata di ovociti da follicoli per FIVET e ICSI.
	Il dispositivo è disponibile con:
	- un singolo lume (senza uscita aggiuntiva per il lavaggio)
	- un singolo lume (con uscita aggiuntiva per lavaggio)
	- un doppio lume (ago nell'ago, ciascuno con uscita separata, per lavaggio e aspirazione)
	Indicazioni per l'uso:
	Controindicazioni:
	Avvertenze:
	Reazioni avverse:
	Confezione:
	Istruzioni per l'uso:

	#4551 FAS_00477g_Lithuanian_03-08-2023
	Kaip tiekiamas
	APRAŠYMAS:
	Šis prietaisas yra skirtas naudoti ultragarsiniam, transvaginaliniam oocitų paėmimui iš folikulų IVF ir ICSI procedūroms atlikti.
	Prietaisą galima įsigyti su:
	- viengubu liumenu (be papildomo išėjimo praplovimui)
	- viengubu liumenu (su papildomu išėjimu praplovimui)
	- dvigubu liumenu (adatėlė adatoje, kiekviena su atskiru išėjimu, praplovimui ir siurbimui)
	Naudojimo indikacijos
	Kontraindikacijos
	Įspėjimai
	Nepageidaujamos reakcijos
	Įpakavimas:
	Naudojimosi instrukcijos:

	#4551 FAS_00477g_Polish_03-08-2023
	Forma dostawy:
	OPIS:
	Wyrób jest wskazana do stosowania w przezpochwowym pobieraniu oocytów z pęcherzyków pod kontrolą USG w celu zapłodnienia in vitro i ICSI. Urządzenie jest dostępne z:
	- pojedynczym lumenem (bez dodatkowego wyjścia do spłukiwania)
	Wskazania do stosowania:
	Przeciwwskazania:
	Ostrzeżenia:
	Zdarzenia niepożądane:
	Opakowanie:
	Sposób użycia:

	#4551 FAS_00477g_Portuguese_03-08-2023
	Âmbito de Fornecimento:
	DESCRIÇÃO:
	Uso Indicado:
	Contraindicações
	Advertências:
	Efeitos Adversos:
	Embalagem:
	Instruções de utilização:

	#4551 FAS_00477g_Romanian_03-08-2023
	Modul de furnizare:
	DESCRIERE:
	Dispozitivul este indicat pentru utilizare în recoltarea transvaginală cu ghidaj cu ultrasunete a ovocitelor din foliculi, pentru FIV și ICSI.
	Aparatul este disponibil cu:
	- un singur lumen (fără ieșire suplimentară pentru spălare)
	- un singur lumen (cu ieșire suplimentară pentru spălare)
	- un lumen dublu (ac în ac, fiecare cu ieșire separată, pentru spălare și aspirare)
	Indicaţii de utilizare.
	Contraindicaţii:
	Atenţionări:
	Reacţii adverse:
	Ambalaj:
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