ENGLISH ENGLISH

#3000 STRIP-ID

Pipette for oocytes manipulation

HOW SUPPLIED:

#3000 Strip-1D125/10 [REF] #3000 Strip-1D130/10
#3000 Strip-1D135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10
#3000 Strip-1D145/10 [REF] #3000 Strip-1D150/10
#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-ID275/10
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

Important product information, read carefully before use.

Disposable — discard after single use

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

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

Sterile: unless pouch is damaged or opened

DESCRIPTION

The device is a single-use IVF laboratory micropipette intended for
mechanical removal of the cumulus cell layers of the oocyte. Intended
patient population: women.

INDICATIONS FOR USE:
The device is a micropipette used for oocytes manipulation.

CONTRAINDICATIONS:
There are no known contraindications for the use of this device.

WARNINGS:

Not sterile if pouch is damaged or opened, discard immediately. Any
serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

PRECAUTIONS:

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 device
should be used by healthcare professionals only.

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

1639

® Do not reuse

PACKAGED:

- 10 pipettes / individual packaging.

- 15 individual packages in an inner box
- 5 inner boxes/shipping box

DIRECTIONS FOR USE:
1. Attach the pipette to a holder.

n

or handling procedures of the oocyte.

Gently withdraw the pipette tip from the dish.

4. Remove the pipette from the holder and discard.

5. Discard in accordance with local regulation.

Catalogue number

Batch code

H Manufacturer

J/[?? Temperature limit
.

[ji] Consult instructions for use

€ CE marking of conformity

g Use-by date

Do not use if package is damaged

m Medical device
@ Do not resterilize

Single sterile barrier system
with protective packaging inside

O Single sterile barrier system

=== with protective packaging

Unique device identifier
‘T“' Keep dry

&I Date of manufacture

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024

Aspirate the oocyte in and out the pipette until the cumulus cell
layers are removed, the bigger diameters can be used for transfer



BbJIFTFAPCKU E3UK BULGARIAN
#3000 STRIP-ID

lMuneTa 3a MaHuNynaumsa Ha SNLEKNEeTKN

KAK CE MPEQMNATA: OMNAKOBKA:

[ReFl43000 Strip-ID125/10 #3000 Strip-ID130/10 - 10 nUNeT! B MHAMBMAYanHa OnakoBKa.

[REFl#3000 Strip-ID135/10 #3000 Strip-ID140/10 - 15 VHAMBHAYanHY ONaKoBK B €VH BLTPELUGH KALLOH
[REF#3000 Strip-ID145/10 [REE] #3000 Strip-ID150/10 ~ 5 BYTPRLLIHM KALIOHA B TPAHCTIOPTEH KaLLOK
[REF43000 Strip-ID170/10 #3000 Strip-ID175/10 HAYMH HA YOTPEBA:

[REFl#3000 Strip-ID200/10 #3000 Strip-ID275/10 1. TlpuKkpeneTe nuneTata KbM Abpxada.

[*&Fl#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10 2. AcnupupaiiTe siiLuekneTkata HaBbTpe M HaBbH OT MuneTara,

AOKaTO OTCTPaHUTE CNOA KIEeTKU Kymyrnyc. 3a MaHunynmupaHe u

BaxHa MH(popMaLust 3a NPOAYKTA, A1 Ce MNPOETE BHUMATENHO Npea NpexBbprisiHE Ha sILEKIeTka U3non3sanTe NUNETU C NO-ronsm

ynotpeba [MAMETHD
3a egHoKpaTHa ynoTtpeba — usxebprierte cneg ynorpebta. :
MosTopHa ynotpe6a moxe Aa MMa OTpULUATENTHO BIIMAHME BbPXY 3. BHuMaTenHo oTapbHeTe BbPXa Ha nuneTaTta oT Cbaa.

pa3BUTHETO Ha ANLeKneTKarTa.

BHumaHue: enepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHuMuyaBar
npopaxbute Ha yCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aia ce NpojaBa caMo OT
WK1 No npegnucaHve Ha nekap.

CTepunHoOCT: CTEPUNHO [0 MNOBpeXxAaHe WNM oTBapsiHe Ha
onakoBKara.

»

M3BageTe nunetata oT ObpXXada U U3xBbpneTe.

o

M3xBbpneTe B CbOTBETCTBME C MECTHUTE paanope,qﬁw.

KaTtanoxeH Homep
OMNUCAHUE

YcTpoiicTBoTO € nabopaTopHa MUKponuneTa 3a eaHokpaTHa ynotpeba
3a IVF, npegHasHaveHa 3a MexaHWYHO OTCTPaHABaHe Ha KyMyrnyCHUTe
KNeTbYHM crioeBe Ha ooumTa. MNpeaBuaeHa rpyna NauneHTu: XeHu.

MapTnaeH kog

MNpounssoguten

' -
IE
a3

NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA: /H/gg 7 TemnepatypHa rpaHuua
YCTPOWCTBOTO € MWKPONUMeTa, W3MOM3BaHa 3a MaHWnynupaHe Ha 5
ooumh. [jil KoHcynTupaniTe ce ¢ MHCTpyKuMmuTe 3a ynoTtpeba
NMPOTUBOMNMOKA3AHUA
He ca wu3BecTHM npoTMBOMOKasaHus 3a ynoTpebata Ha ToBa C € CE mapkvpoBka 3a CbOTBETCTBYE
YCTPONCTBO.
g Cpok Ha rogHocCT

STERILE
CTtepunmnsupaHo 4ypes obnbyBaHe

NPEOYNPEXOEHUA:

He e cTepunHo, ako onakoBkaTa e nospefeHa unu oteopeHa. [la ce
M3XBbPNN HesabaBHO. Bcekn cepuo3eH MHLUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB
Bpb3ka C YCTpoWCTBOTO, TpsAGBa pa Obde [MoknagsaH Ha
NMpPOU3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS! OpraH Ha AbpXaBaTa YneHka, B

KOAITO € YCTaHOBEH NOTPebuTensaTt n/vnm nauneHTsT.

He n3nonssavite, ako onakoBkaTa e noespegeHa

He n3nonssavite NOBTOPHO

MeauvunHCKo yCTpocTBO

NPEONA3HUN MEPKMU: .

XpOMO3OMHUTE U BPOAEHUTE aHOManuK ca YCIIOXHEHWS, KOUTO MoraT @ He cTepunusmpaiite nosTopHo

Aa Ce ouyaKear nopafu HanpepHarara Bb3pacT Ha 6pemMeHHOCT Ha EpouHnyHa crepunHa ©OapuepHa cucTemMa CbC 3aluTHa
nauneHTuTe, ,D,queI(TVI, BBb3HUKHaANM npu ctTuMynupaHe Ha osynauusa u onakoBKka OTBbTpE

WH BWUTPO MaHunynauustTa Ha rametute. KoraTo Bb3pacTTa Ha

nauveHTa e noaxopsawa, HabnogasaHTe aHoManuy, acouuMpann ¢ 'O EouHnyHa crepunHa GapuepHa cucTemMa CbC 3aluTHa
npoueaypara 3a acucTupaHa penpoaykums ce fobnkasat 40 Te3n Ha s  onakoBKa

OCHOBHaTa nonyrnauus. YCTPOWCTBOTO Aa Ce W3Mnonsea camo OT

3ApaBHW paboTHULN. YHvKaneH naeHTudukaTop Ha yCTpOMCTBOTO

‘T“ OpbxTe Ha cyxo

MpounsBeneHo oT:
‘ € u Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51 &I [laTa Ha NPON3BOACTEO

1639 3920 Lommel, Belgium

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



CESTINA CZECH
#3000 STRIP-ID
Pipeta pro manipulaci s oocyty
ZPUSOB DODANI: BALENI:
#3000 Strip-ID125/10 [REF| #3000 Strip-1D130/10 - 10 pipet / individuaini baleni. ) »
#3000 Strip-1D135/10 [REE] #3000 Strip-1D140/10 - ;5 '”d'V'?Uta't"f]hkbat')?”,' x/slgfnos‘atﬂylfh E@b'c'Ch-
#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-1D150/10 - © samostatnych krabicich/ Frepravni krabicl
#3000 Strip-ID170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10 POKYNY PRO POUZITi:
#3000 Strip-1D200/10 #3000 Strip-1D275/10 1. Pilozte pipetu k drzaku.
ip-1D 1 ip-1D! 1
#3000 Strip-1D300/10 #3000 Strip-1D600/10 2. Nasajte oocyt dovnitf a odsajte ven z pipety, dokud nebudou
Dulezité informace o produktu — pfed pouzitim fadné prodtéte. odstranény nakumulované bunécné vrstvy. Vetsi priméry mohou
Na jedno pouziti, po pouziti zlikvidujte. byt pouzity pro pfenos nebo manipulaci s oocyty.
Opako'vqné pou’iiti’mﬁ’ie mit negativni vI!v na vyv_oj oocytu. L 3. Jemné vysuiite Spicku pipety z misky.
Varovani: federalni pravo (USA) vyhrazuje prodej tohoto zafrizeni
pouze lIékafrem nebo na objednavku od Iékare. 4.  Sundejte pipetu z drzaku a zlikvidujte
Sterilni, pokud baleni neni poSkozené nebo oteviené. 5. Zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.
POPIS
Toto zafizeni je jednorazova mikropipeta pro IVF laboratofe uréena k L
mechanickému  odebirani vrstev kumularnich bunék oocytu. Katalogové cislo
Zamyslena populace pacient(: Zeny. o
INDIKACE K POUZITI: Lot Kod Sarze
Toto zafizeni je mikropipeta pouzivana pro manipulaci s oocyty.
H Vyrobce
KONTRAINDIKACE: — o
Nejsou znamy zadné kontraindikace pro pouziti tohoto nastroje. J/SG“F Teplotni limit
o'c
32°F

Prectéte si navod k pouziti

VYSTRAHY: C €  CE oznageni shody
[sreme]

Pokud je saéek poskozen nebo otevien, neni produkt sterilni. Okamzité
zlikvidujte. Jakékoli zadvazna udalost, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahladena vyrobci a pfislusnému organu
Elenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usidlen. STERILE

Datum spotfeby

n Sterilizovano ozarovanim

PREVENTIVNi OPATREN:I:
Chromosomalni a kongenitalni abnormality jsou komplikace, které je
mozno ocekavat v dusledku pokrocilého matefského veéku u populace

@ Nepouzivejte, pokud je obal poskozen
pacientek, defektll vyvolanych stimulovanim ovulace a manipulaci s ®

gametami in vitro. Pokud jsou uginény Upravy matefského véku, je Nepouzivejte opakované

vyskyt abnormalit spojenych s procedurami asistované reprodukce

obdobny jako u vSeobecné populace. Manipulaéni toto zafizeni by mél m e,
pouzivat pouze kvalifikovany medicinsky personal. Zdravotnické zafizen!
@ Neresterilizujte
Vyrobce:
G))’/nétics Medical Products N.V. EgvHnyHa crepunHa GapuepHa cucTteMa CbC 3alyuTHA
Rembert Dodoensstraat 51 onakoska oTBbTPe
3920 Lommel, Belgijum .. 3
1639 9 {O-, EgvHnyHa cTtepunHa GapuepHa cuctema CbC 3aluTHa
== onakoBka

Udrzujte v suchu

Datum vyroby

YHukaneH ngeHtndukaTop Ha yCTPOMCTBOTO

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



DANSK DANISH

#3000 STRIP-ID

Pipetter for aegcellen manipulering

LEVERING:

#3000 Strip-ID125/10 [REF] #3000 Strip-ID130/10;
#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10;
#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-ID150/10;
#3000 Strip-ID170/10 #3000 Strip-ID175/10;
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-ID275/10;
#3000 Strip-ID300/10 [REF] #3000 Strip-ID600/10.

Vigtig produktinformation. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug — kassér efter brug.

Genbrug kan have negativ indflydelse pa agceller.

Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivhing ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en lage eller pa
laegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:

Enheden er en engangsmikropipette til IVF-laboratoriet til mekanisk
fiernelse af cumuluscellelag i oocyte. Tilsigtet patientgruppe: kvinder.
ANVENDELSESINDIKATIONER:

Enheden er en mikropipette til manipulation af oocyter.

KONTRAINDIKATIONER:
Der forefindes ingen kendte kontraindikationer ved anvendelse af dette
instrument.

ADVARSLER:

Ikke steril hvis indpakningen er aben — kassér gjeblikkeligt. Enhver
alvorlig heendelse i forbindelse med udstyret skal indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i den kommune, hvor
brugeren og/eller patienten er bosat.

FORBEHOLD:

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, er risikoen for abnormiteter
i forbindelser procedurerne omkring assisteret reproduktion pa hgjde
med den almindelige risiko for abnormiteter. Enheden ma kun betjenes
af personale, der er uddannet indenfor sundhedsveesenet.

Gynétics Medical Products N.V.

C € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

Producent:

oc
°F

32

INDHOLD:

- 10 pipetter / separat indpakning

- 15 separate sesker i en kasse

- 5indre kasser/forsendelseskasse

ANVISNING FOR BRUG:
Forbind denuderingspipetten til pipettoren.

—_

2. Aspirér aegcellen ind og ud af pipetten indtil kumuluscellens lag er
fiernet. De bredere pipetter kan bruges til overforsel eller
handteringsprocedurer af segcelle.

3. Fjern forsigtigt pipette fra petriskalen.

4.  Fjern pipette fra holderen og kassér.

5. Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Katalognummer
Batch kode
u Fabrikant

%%  Temperaturgreense

w
o
-0

Se brugsanvisningen
CE overensstemmelsesmaerkning

Sidste anvendelsesdato

%] Steriliseret ved hjeelp af bestraling
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

M4 ikke genbruges

Medicinsk udstyr

Ma ikke re-steriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage indeni

0® § ©® [+278

,O-, Enkelt sterilt barrieresystem med
=" beskyttende emballage

Unik enhedsidentifikator

T: Opbevares tart
ﬂ Fremstillingsdato

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024


http://min.medicin.dk/Indledningsafsnit/Afsnit/3879

NEDERLANDS DUTCH
#3000 STRIP-ID

Pipetten voor odcyt manipulatie

IDENTIFICATIE: VERPAKKINGSWIJZE:

#3000 Strip-ID125/10 #3000 Strip-ID130/10; - 10 pipetten er individuele verpakking;

#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10; - 15 individuele verpakkingen in een binnendoos
#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-ID150/10; - 5 binnendozen per verzenddoos

#3000 Strip-ID170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10; GEBRUIKERSINSTRUCTIE:

#3000 Strip-1D200/10 #3000 Strip-1D275/10; 1. Bevestig de Denuding Pipette aan een houder.

IReF] #3000 Strip-1D300/10. [EF] #3000 Strip-1D600/10. 2. Zuig de obcyt in en uit de pipet, totdat de cumuluscellen

verwijderd zijn. De pipetten met een grotere diameter kunnen

Belangrijke informatie, lees zorgvuildig voor gebruik. gebruikt worden voor behandelingsprocedures of het verplaatsen

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.

Hergebruik kan een negatief effect hebben op de ontwikkeling van van de odcyt.
de odcyt. 3. Haal de pipet voorzichtig uit het schaaltje.
Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA) wet enkel . )
besteld of verkocht worden aan artsen. 4. Verwijder de pipet van de houder.
Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch beschadigd of 5. Gooi weg in overeenstemming met de lokale regelgeving
geopend is. ) :
OMSCHRIJVING
Het hulpmiddel is een IVF-laboratoriummicropipet voor eenmalig Catalogusnummer
gebruik, bedoeld voor de mechanische verwijdering van de
cumuluscellagen van de eicel. Beoogde patiéntenpopulatie: vrouwen. Lot Batchcode
GEBRUIKSAANWIJZINGEN: u Fabrikant
Het hulpmiddel is een micropipet die wordt gebruikt voor het G L
manipuleren van eicellen. /ﬂ/asw Temperatuurlimiet
32°F
CONTRA-INDICATIES: [jil Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van dit product. C € CE-markering van overeenstermming

2 Uiterste gebruiksdatum

WAARSCHUWING: - . .
Dit product is niet langer steriel indien de pouch beschadigd of geopend Gesteriliseerd via bestraling

is. Werp onmiddellijk weg. Elk ernstig incident dat zich in verband met

het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de @ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker . )
en/of de patiént is gevestigd. ® Niet hergebruiken
VOORZORGSMAATREGELEN: Medisch apparaat

Chromosomale en aangeboren afwijkingen zijn complicaties die binnen

de patiénten populatie kunnen ontstaan door de gevorderde leeftijd van @ Niet . teril

de moeder, door ovulatie stimulatie en in vitro manipulatie van de Iet opnieuw steriliseren

geslachtscellen. Na correctie van de leeftijd van de moeder, zijn de Enkelvoudig steriel barriéresysteem met

incidenten door afwijkingen gerelateerd aan geassisteerde Q beschermende binnenverpakking

voortplantingsprocedures vergelijkbaar met de generieke populatie.

Het hulpmiddel mag enkel gebruikt worden door professionele, #N, Enkelvoudig steriel barriéresysteem met

medische zorgverleners. " beschermende verpakking
Geproduceerd door: unieke hulpmiddelenidentificatie
Gynétics Medical Products N.V.

( € u Rembert Dodoensstraat 51 I Bewaar op een droge plaats

1639 3920 Lommel, Belgium

&I Fabricagedatum

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



EESTI ESTONIAN

#3000 STRIP-ID

Pipett ootstiti manipulatsiooni

TARNIMINE:

[REFl43000 Strip-ID125/10 #3000 Strip-ID130/10
[REFl¥3000 Strip-ID135/10 #3000 Strip-1D140/10
[REFl43000 Strip-ID145/10 #3000 Strip-ID150/10
[REFl43000 Strip-ID170/10 #3000 Strip-ID175/10
[REFl¥3000 Strip-ID200/10 #3000 Strip-1D275/10
[REFl43000 Strip-1D300/10 #3000 Strip-1D600/10

Oluline tooteinfo - lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake ara
Taaskasutamine voib avaldada negatiivset moju ootsiiliti
arengule.

Hoiatus:(USA) foderaalseadustega on lubatud seda vahendit
mida ainult arstil voi arsti korraldusel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vo6i avatud

KIRJELDUS

Seade on Uhekordselt kasutatav IVF labori mikropipett, mis on ette
nahtud  munaraku  kummulirakkude  kihtide  mehaaniliseks
eemaldamiseks. Suunatud patsientide populatsioonile: naised

KASUTAMISE NAIDUSTUSED:
Seade on ootstiltidega manipuleerimiseks kasutatav mikropipett.

VASTUNAIDUSTUSED:
Teadaolevaid vastunaidustusi nende vahendite kasutamiseks ei ole.

HOIATUSED:

Kui pakend on rikutud voi avatud, ei ole vahend steriilne ja tuleb
viivitamatult &ra visata. Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist
tuleks teatada tootjat ja selle liikmesriigi padevat asutust, kus kasutaja
ja/voi patsient on registreeritud.

ETTEVAATUSABINOUD:

Kromosomaalsed ja kaasastindinud véararengud on tisistused, mida
vOib eeldada seoses emade vausega patsientide populatsioonis ja
defektid, mis on pohjustatud ovulatsiooni stimuleerimisest ning
sugurakkude in vitro manipulatsioonist. Kui reguleeritakse emade
vanust, siis kdrvalekallete esinemissagedus viljastamise protseduuride
puhul l&heneb elanikkonna (Uldistele néitajatele. Seade vbivad
kasutada ainult tervishoiutdé6tajad.

Gynétics Medical Products N.V.,

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

Tootja:

2
=0
“';?
ot
&g
-0

w
~

PAKEND:

- 10 pipetti / eraldi pakendatud

- 15 eraldi pakendit sisekarbis

- 5 sisekarbis pakendit tarnekarpide

KASUTUSJUHEND:
1. Uhendage denudatsiooni pipett pipetoriga.

2. Aspireerige pipetiga ootsulti edasi-tagasi kuni cumulus'e
rakukihid on eemaldatud. Suurema diameetriga pipette kasutage
ootsuldi hoimis-ja siirdamisproteduurideks.

Eemaldage pipeti ots 6rnalt tassilt.
4. Eemaldage pipett hoidjast ja visake ara.
5. Vabanege tootest vastavalt kohalikele méarustele.

Kataloogi number

LoT Partii kood

Tootja

Temperatuuri piirang

Tutvu kasutusjuhistega
CE vastavusmargistus

Kolblikkusaeg
Steriliseeritakse kiiritamise teel

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

mg@

®

® Arge taaskasutage

Meditsiiniline seade

@ Mitte uuesti steriliseerida

@ Uks steriine barjaarisiisteem, koos sees oleva
kaitsepakendiga

i Y, Uks steriilne barjaéarististeem koos kaitsepakendiga

Seadme unikaalne identifikaator

‘T“ Hoia kuivas kohas

@ Tootmiskuupaev

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



#3000 STRIP-ID

Pipetti munasolujen manipulaatioon

VALMISTAJAN TUOTEKOODIT:
#3000 Strip-ID125/10 [REF] #3000 Strip-1D130/10
#3000 Strip-ID135/10 [EF] #3000 Strip-1D140/10
#3000 Strip-ID145/10 [EF] #3000 Strip-1D150/10
#3000 Strip-ID170/10 [REF] #3000 Strip-1D175/10
#3000 Strip-ID200/10 [EF] #3000 Strip-1D275/10
#3000 Strip-ID300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

Téarkeéé tietoa tuotteesta, lue huolellisesti ennen kayttda.
Kertakayttéinen — havita yhden kéayttékerran jalkeen.
Uudelleen kéayttaminen voi vaikuttaa negatiivisesti
kehitykseen.

Varoitus: Liittovaltion (USA) laki rajoittaa tamén tuotteen
myymisen vain terveydenhuollon ammattilaisten kaytté6n.
Steriili, ellei tuotepakkaus ole avattu tai vioittunut.

alkion

KUVAUS

Laite on kertakayttéinen IVF-laboratoriomikropipetti, joka on tarkoitettu
munasolun  kumpusolukerrosten ~ mekaaniseen  poistamiseen.
Kohdepotilaat: naiset.

KAYTTOAIHEET:
Laite on mikropipetti, jota kdytetddn munasolujen kasittelyyn.

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

VAROITUKSET:

Mikali pakkaus on vioittunut tai avattu, tuote ei ole steriili ja se on
hévitettdvd valittémasti. Kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jésenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

TURVATOIMET:

Kromosomi- ja synnynndiset poikkeavuudet ovat komplikaatioita,
joiden riski kasvaa synnyttdjan korkean ién, ovulaation stimuloinnista
aiheutuvien haittojen seka sukusolujen in vitro -manipuloinnin vuoksi.
Sen jalkeen, kun &idin ikd on suhteutettu, poikkeavuuksien
esiintymistiheys avusteisissa lisdantymishoidoissa on lahes sama kuin
muilla synnyttgjilla. Laite saa kayttdd vain terveydenhuollon
ammattilaiset.

CE u

1639

Valmistaja:

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

- 10 pipettia / pakkaus

- 15 pakkausta / laatikko

- 5 laatikkoa / kuljetusyksikk®

KAYTTOOHJE:

1. Kiinnita pipetti pidikkeeseen tai k&densijaan.

2. Aspiroi munasolua sisddn ja ulos pipetistd, kunnes
kumulussolukko on poistettu. Isompikokoisia pipetteja voidaan
kayttdd munasolujen siirtelyyn tai kasittelyyn.

3. Ota pipetti varovasti pois maljalta.

4. Poista pipetti pidikkeesté ja havita se.

5.  Havita paikallisten maaréaysten mukaisesti.

Luettelonumero

LoT Erdnumero

Valmistaja

Lampétilaraja

°F

Katso kayttdohjeet
CE vaatimustenmukaisuusmerkinta

Kayta paivamaaraan mennessa

[®] Steriloitu sateilyttamalla
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ala kayta uudelleen

Laaketieteellinen laite

AlA steriloi uudelleen

Yksittainen steriili sulkujarjestelma
sisdltden suojaavan pakkauksen

0®  ©® o35

Yksittéinen steriili sulkujarjestelma
suojaavalla pakkauksella

Ainutlaatuinen laitetunniste

Sailyta kuivassa paikassa

Valmistuspaivaméaara

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



FRANCAIS FRENCH
#3000 STRIP-ID

Pipettes de manipulation d’ovocytes

DELIVRE SOUS : EMBALLAGE

#3000 Strip-ID125/10 #3000 Strip-ID130/10; - 10 pipettes / emballage individuel

#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-1D140/10; - 15 paquets individuels par bofte

#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-ID150/10; - 5 boites par boite d'expédition

#3000 Strip-ID170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10; INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

#3000 Strip-ID200/10 #3000 Strip-1D275/10; 1. Attacher la pipette de dénudation a un pipeteur

IREF] #3000 Strip-ID300/10 lREF] #3000 Strip-ID&00/10. 2. Aspirer l'ovocyte dans et hors de la pipette jusqu'a ce que les

couches de cellules du cumulus soient enlevées, de plus grands
diametres peuvent étre utilisés pour les procédures de transfert
ou de maniement de I'ovocyte

Informations produit importantes, lire attentivement avant usage
Jetable - jeter aprés usage unique

La réutilisation peut avoir une influence négative sur le
développement de I'ovocyte. 3. Retirer doucement la pointe de la pipette de la coupelle
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 endommagée ou ouverte

»

Retirer la pipette du support et la jeter

o

Jeter conformément a la réglementation locale.

LA DESCRIPTION

Le dispositif est une micropipette de laboratoire de FIV a usage unique
destinée a I'élimination mécanique des couches de cellules du cumulus
de l'ovocyte. Population de patients visée : femmes.

Numéro de catalogue

Code du lot

INDICATIONS POUR L'UTILISATION :
Le dispositif est une micropipette utilisée pour la manipulation des
ovocytes.

Fabricant

' -
HE
a3

Limite de température

wo

RS2

=0

-" <
® W
5X=]
“o

CONTRE-INDICATIONS :

Il n'y a aucune contre-indication connue pour l'usage de cet instrument. . ) R
Consulter les instructions d'utilisation

Marquage CE de conformité

mg@

AVERTISSEMENTS : Date limite d'utilisation
Non stérile si la poche est endommagée ou ouverte, jeter

immédiatement. Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au . L
fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel Stérilisé par irradiation

Iutilisateur et/ou le patient est établi. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

PRECAUTIONS :

Les anomalies chromosomiques et congénitales sont des ®

Ne pas réutiliser

- Dispositif médical

complications auxquelles on peut s'attendre en raison de l'age
maternel avancé du groupe de patientes, de malformations induites par
la stimulation de I'ovulation et la manipulation de gametes in vitro.
Quand des ajustements d'age maternel sont effectués, I'incidence des

anomalies associées avec les procédures de reproduction assistées @ N restériliser
approche celle de la population générale. Le dispositif ne devrait étre € pas resierilise
utilisée que par des professionnels de la santé. Systéme de barriére stérile simple avec emballage de
Fabriquée par : protection a l'intérieur
( Gynétics Medical Products N.V. JPErEs s R - - )
€ u Rembert Dodoensstraat 51 O Sl};stt:g;gn de barriére stérile simple avec emballage de
1639 3920 Lommel, Belgique = P

Garder dans un endroit sec

Identifiant unique du dispositive

&I Date de fabrication

REF: 00462h
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DEUTSCH GERMAN
#3000 STRIP-ID

Pipette fir Eizellen Manipulation

LIEFERUMFANG:
#3000 Strip-ID125/10 #3000 Strip-ID130/10; VERPACKUNGSINHALT:
#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10; ) }g Eff;bi”/gknfnega’;r%ﬁt; ki
#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-ID150/10: ) gen in einer mverpackung
5 Umverpackung in einer Packchen
#3000 Strip-ID170/10 #3000 Strip-1D175/10;
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-1D275/10; GEBRAUCHSANWEISUNG:
#3000 Strip-1D300/10 #3000 Strip-1D600/10. SchlieBen Sie die Pipette an einen Pipettierer an.

—_

2. Aspirieren Sie die Eizelle mehrfach in die Pipette ein und aus, bis

Wichtige Inf " Geb h faltiq | die Kumulus-Zellschichten entfernt sind. Die gréBeren
'ichtige Intormationen, vor (aébrauch sorgiaillg lesen Durchmesser kénnen fur den Transfer oder das Handling von

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen. Eizellen benutzt werden
Wiederverwendung kann die Entwicklung des Eizellen negativ ’
beeintrachtigen. 3. Entfernen Sie die Pipettenspitze behutsam von der Schale.
Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf oder das o o
Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen. 4. Trennen Sie die Pipette vom Halter und entsorgen Sie diese.
Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen. 5 In Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften entsorgen.
BEZEICHNUNG Katalognummer
Das Gerét ist eine Einweg-IVF-Labor-Mikropipette zur mechanischen
Entfernung der Kumuluszellschichten der Eizelle. Bestimmte Lot Chargencode
Patientengruppe: Frauen.

“ Hersteller
NUTZUNGSHINWEISE: —
Das Gerét ist eine Mikropipette zur Manipulation von Eizellen. /ﬂ/sﬂ Temperaturgrenze

0°c

GEGENANZEIGEN: 3”
Es gibt keine Gegenanzeigen fiir den Gebrauch dieses Produktes. Gebrauchsanweisung lesen
CE-Konformitatskennzeichnung

WARNHINWEISE: Haltbarkeitsdatum

Sollte die Verpackung beschadigt oder gedffnet worden sein, ist das
Produkt nicht mehr sterii — sofort entsorgen. Schwerwiegende
Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt sollten dem Hersteller
und der zusténdigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient anséassig ist, gemeldet werden.

STERILE

[ Sterilisation durch Bestrahlung
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Nicht wiederverwenden

VORSICHTSMABNAHMEN:
Chromosomenfehler ~ und  angeborene  Abnormitdten  sind o .
Folgeschaden, die  aufgrund eines  fortgeschrittenen Medizinisches Gerét

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 Mditter gemacht wird, ndhert sich das Auftreten von
Abnormitaten, die einer MaBnahme der assistierten Reproduktion
zugerechnet werden, an jenes der Restbevélkerung an. Q

Nicht resterilisieren

Einfaches  Sterilbarrieresystem  mit  innenliegender
Schutzverpackung

O® [F ©® [xaE

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
Das Gerét sollte ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal

verwendet werden. Eindeutige Gerateerkennung

Hergestellt von: T Trocken aufbewahren

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51 I:I Herstelldatum

3920 Lommel, Belgien
1639
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EAAHVIKA GREEK

#3000 STRIP-ID

MréTTeG wapiwv XeIpIouoU

NQE NAPEXOMENO

#3000 Strip-1D125/10 [REF] #3000 Strip-ID130/10;
#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10;
#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-ID150/10;
#3000 Strip-ID170/10 #3000 Strip-1D175/10;
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-ID275/10;
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-ID600/10.

2nUAVTIKEG TTANPOYOPIES YIa TO TTPOIOV, SIARACTE TTIPOCEKTIKG TTIPIV
atré T xpnon.

Miag xpRiong- oamoppiyte MeTd amdé T XpAon. H
ETMAVAXPNOIYOTTOINCN UTTOPEI VA EXEI APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTAV
aAvAaTTU¢n TOU Wapiwv.

Mpoooxn: H opootrovdiakn vopoBeoia Twv HIMA mepiopiel Tnv
TTWANGCN TNG CUOKEUNG aTrd yIaTpO | KATOTTIV EVTOANRG YIaTpOoU.
To TPOiI6V gival ATTOOTEIPWUEVO, EKTOG AV N CUCKEUOOia EXEI
AVOIXTEi ] KATACTPOAPEI.

NEPIFPA®H
To ouokeur e€ival pia €PyacTnPIOKN MIKPOTTITTETO  €EWOWHATIKAG

YOVIJOTTOINONG Hiag XPriong TTou TTPoOoPIgeTal yIa TN NXAVIKA apaipeon
TWV OTPWHATWY TOUWOPOPOU TOUu WOoKUTTApou. [MpoBAeTréduevog
TTANBUOPOG 0OBEVWV: YUVAIKEG.

ENAEIZEIZ A TH XPHZH:
To ouokeun gival Jia JIKPOTTITTETA TTOU XPNOIKOTTIOIEITAI YIA TOV XEIPIOUO
TWV WOKUTTAPWV.

ANTENAEIZEIZ
Aegv €xouv yvwaoTotroinBei avrtevdeigelig yia T xpAon QutAg NG
OUOKEUNG.

AN

MPOEIAOMOIHZEIZ

To Tmpoidv Oev Bewpeital aTrooTEIPWHEVO, OV N CUCKEUAaia gival
KOTEQTPOPMEVN 1K avolypévn. AToppiyte apéowg. Kdabe ocofapd
TTEPIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI KOI OXETICETAI ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV Ba TTPETTEI VO AVAPEPETAI GTOV KATAGKEUOGTTH KAl OTNV apuodia
apxn Tou KpdToug péAougTTou Slapével 0 XpAoTnG Kai/fj 0 acBevng.

NMPO®YAAZEIZ

XPWHPOOWHMIKEG KOl OUYYEVEIG avwMaAieg eival  €TITTAOKEG TTOU
MTTopoUv va avapévovtal AGyw Tng  TTpoXwpenpévng nAikiag g
puntépag, TG  OIEyEPONG TWV WOBNKWV Kal Tou  eEWOWHATIKOU
XEIPIOPOU Twv yapeTwy. Otav £xouv puBuioTei Ta NAIKIGKE Opla TNG
pNTEPOG, N OUXVOTNTA EMPAVIONG OVWHAAIWY TTOU OXETI(ovVTal PE TIG
diadikacieg TNG utroonBoluevng avatrapaywyng TTPoaeyyidel ekeivn
TOU YeVIKOU TTAnBuapoU.

To ouokeuny TTPETTEI va XpnoldoTTrolouvTal uévo atré etmayyeAparieg

uyeiag.
Gynétics Medical Products N.V.

C € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

Karaokgudderal améd Tnv eTaipeia:

wo
=2

AIATIOENTAI Qz

-10 TITTETTEG /ATOMIKA) GUOKEUQTIT

-15 aTopIKEG OUOKEUOTiEG O€ éva KOUTI
-5 éva KouTi o€ kouTi aTTo0TOARG

OAHrIEZ XPHZHZ
MpocgapudaTe TNV MITTETTA ATTOYUUVWGNG GTOV avappo®nTApa.

—_

2. AvappoenaoTe To wdplo péoa Kal £Ew atmd TNV TITTETTA PEXPI va
atmopakpuvBolv  Ta  OTpwHATa Tou wo@dpou  diokou. Ol
HEYOAUTEPEG BIAPETPOI PTTOPOUV va Xpnoigotroinboldv  yia Tn
METAPOPA A TO XEIPIOUO TWV WapPIiwV.

3. AmopakpUveTe opaAd TNV TTTETTA aTTd TO TPURAIO.

ByddeTe TNV MITTETTO ATTG TOV GVAPPOPNTAPA KAl TNV ATTOPPITITETE.

ATToppiyTe CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

Ap1Budg katahdyou

LoT Kwdik6g rapTtidag
“ KaTaoKeuaoTAg
/ﬂ/gg'ﬁ Oplo Beppokpaaiag

C
F

>upBouleurteite TIG 0dnyieg xpong
ZAuavon ouppuépewong CE

Xprion péxpe! TNV nuepounvia

ATTOOTEIPWHEVO PE OKTIVOBOANON

Mnv 10 XpNOIYOTTOIEITE EAV N CUCKEUATIA gival
KATECTPOUPEVN

Mnv eTTavaxpnoIPOTIOINCETE

laTpikr) cuoKeun

Mnv eTTOVATTOGTEIPWVETE

@E@@ﬁmgg

Mové olotnua oTeipou @PAYUOTOG ME  TTPOCTATEUTIK
ouokeuaoia péoa

Mové ouoTtnua oTeipou @pdypaTog

Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG

dI0TNPROTE TO O€ OTEYVO PEPOG

Hpepopnvia rapaywyng

REF: 00462h
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MAGYAR HUNGARIAN

#3000 STRIP-ID

Pipetta petesejt manipulaciéhoz

SZALLITASI INFORMACIOK: CSOMAGOLAS:

#3000 Strip-ID125/10 #3000 Strip-ID130/10 - 10 pipetta / egyedi csomagolas.

#3000 Strip-1D135/10 [FEF] #3000 Strip-ID140/10 - 15 egyedi csomagolas per doboz.

#3000 Strip-1D145/10 [FEF] #3000 Strip-ID150/10 - 5 belsG doboz / szallito doboz

#3000 Strip-ID170/10 [REE] #3000 Strip-ID175/10 HASZNALATI UTASITAS

#3000 Strip-ID200/10 #3000 Strip-ID275/10 1. Csatlakoztassa a pipettat a kézipipettorhoz.

-#3000 Strip-ID300/10 &F] #3000 Strip-ID600/10 2. Szivja a petesejtet ki-be a pipettaba, amig a cumulus

sejtrétegek levalnak, a nagyobb atméréji pipettakat

Fontos informaciok, hasznalat el6tt gondosan olvassa el . h ; = s
atrakashoz  vagy petesejt kezelési eljarasokhoz

Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kvetéen dobja

ki

Az 0jbéli hasznalat karos hatassal lehet a petesejt
fejlédésére

Figyelem: a szdvetségi (USA) térvény jelen eszkoz
megrendelését vagy értékesitését orvos hataskoérére
korlatozza

Steril: amennyiben a folia sértetlen vagy nem bontott

LEIRAS

Az eszkdéz egy egyszer hasznalatos IVF laborat6ériumi
mikropipetta, amely a petesejtek kumulusz sejtrétegeinek
mechanikus eltavolitdsara szolgal. Megcélzott betegpopulécio:
nék

HASZNALATI JAVASLAT:

w

o

hasznalhatja.
Ovatosan huzza vissza a pipetta hegyet az edénybdl.
Tavolitsa el a pipetta hegyet a pipettorrél és dobja ki.

A helyi eléirasoknak megfeleléen dobja ki.

Katalégusszam
Tételszam

Gyarté

Jf%@i’% Hémérséklet korlat
F

Az eszkdz egy olyan mikropipetta, ami a petesejt manipulaciés e
eljarasra szolgal. - "y
DII Olvassa el a hasznélati utasitast
ELLENJAVALLATOK: e s
Nem ismertek ellenjavallatok ennek az eszkdéznek a C E CE megfeleldségi jelolés
hasznalataval kapcsolatban. I
Lejarati datum

STERILE Loz iz
L DS Besugarzassal sterilizalt

FIGYELMEZTETESEK:
A termék nem steril, ha a félia sériilt vagy bontott, ebben az

esetben azonnal semmisitse meg. Az eszkdzzel kapcsolatban ®

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

bekovetkezett minden sllyos eseményt jelenteni kell a gyartdnak Ne hasznalja Ujra

és a felhasznal6 és/vagy beteg lakhelye szerinti tagallam

illetékes hatésaganak.

! 9 m Orvosi eszkdz

OVINTEZKEDESEK: P,

A kromoszomalis és az 6rokiéds rendellenességek olyan Ne sterilizalja Gjra

komplikaciok, amelyek varhatéan el6fordulhatnak a paciens Egyedi steril védelmi rendszer bels6 védé
populacié nagyobb anyai életkora, ovulacié stimuldcié altal csomagoléssal

kivaltott hibak, és az ivarsejtek in vitro manipulaciéja esetén.

El6rehaladott anyai életkorban az asszisztalt reprodukcioval O Egyedi steril védelmi rendszer védé csomagolassal
Osszefliggé rendellenességek aranya megkozeliti a normal Nt
populécidét.

Egyedi eszk6zazonositd

T Tartsa széraz helyen

Gyartja:
c € u Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51 @ Gyartasi datum

1639 3920 Lommel, Belgium

Az eszkbz csak egészségligyi szakember hasznalhatja.

REF: 00462h
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ITALIANO ITALIAN

#3000 STRIP-ID

Pipetta per la manipolazione di ovociti

FORNITURA:

#3000 Strip-1D125/10 [REF] #3000 Strip-1D130/10
#3000 Strip-1D135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10
#3000 Strip-1D145/10 [REF] #3000 Strip-1D150/10
#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-ID275/10
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

Informazioni importanti sul prodotto; leggere attentamente prima
dell’uso.

Monouso - gettare via dopo un solo utilizzo

Il riutilizzo potrebbe influenzare negativamente lo sviluppo degli
ovociti.

Attenzione: la legislazione federale (USA) consente di vendere
questo dispositivo esclusivamente dietro ordinazione di un
medico

Sterile, a condizione che la confezione non sia danneggiata o
aperta.

DESCRIZIONE

Il dispositivo & una micropipetta da laboratorio IVF monouso destinata
alla rimozione meccanica degli strati di cellule cumuliformi dell'ovocita.
Popolazione target: donne.

INDICAZIONI PER L’USO:
Il dispositivo € una micropipetta per la manipolazione dell’ovocita.

CONTROINDICAZIONI:
Non vi sono controindicazioni note all’utilizzo di questo dispositivo.

AVVERTENZE:

Non sterile se la confezione & danneggiata o aperta; gettare via
immediatamente. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il
paziente.

PRECAUZIONI:

Le anomalie cromosomiche e congenite sono complicazioni che
possono verificarsi a causa della popolazione di pazienti in gravidanza
in eta avanzata, di difetti indotti dalla stimolazione dell'ovulazione e
della manipolazione in vitro dei gameti. Effettuando correzioni in base
alleta della persona in gravidanza, lincidenza delle anomalie
associate alle procedure di riproduzione assistita si avvicina a quella
della popolazione generale.

Il dispositivo deve essere utilizzata esclusivamente da personale
medico.

Prodotto da:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgio

(=3
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2
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® [ @ r3

IMBALLAGGIO:

- 10 pipette / confezione singola.

- 15 confezioni singole in una scatola interna.
- 5 scatole interne in una scatola di spedizione

ISTRUZIONI PER L’USO:
Fissare la pipetta a un supporto.

—_

2. Aspirare I'ovocita dentro e fuori dalla pipetta fino a rimuovere gli
strati di cellule del cumulo; i diametri piu grandi possono essere
utilizzati per il trasferimento o le procedure di manipolazioni
dell'ovocita.

3. Allontanare delicatamente la punta della pipetta dal disco.

Estrarre la pipetta dal supporto e gettarla via.

Eliminare in conformita con la normativa locale.

Numero di catalogo

Numero di lotto

,_
[=]
a3

Produttore

Limite di temperatura

Consultare le istruzioni per l'uso
marcatura di conformita CE

Data di scadenza

[%] Sterilizzato mediante irradiazione
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo all'interno

O Sistema di barriera sterile singolo con
=" imballaggio protettivo

Conservare in un luogo asciutto

Identificatore unico del dispositivo

Data di produzione

REF: 00462h
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LATVIESU LATVIAN

#3000 STRIP-ID

Pipete ol$Gnu manipulacijam:

KA PIEGADA:

#3000 Strip-1D125/10 [REF] #3000 Strip-1D130/10
#3000 Strip-1D135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10
#3000 Strip-1D145/10 [REF] #3000 Strip-1D150/10
#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-ID275/10
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

Svariga informacija par produktu, rapigi izlasiet pirms lieto§anas.
Vienreizlietojams — atbrivoties péc vienas reizes lietoSanas.
Atkartotai izmantosanai var biat negativa ietekme uz olSinu

attistibu.

Uzmanibu: federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma

Sterils, ja vien maisin$ nav bojats vai atverts.

APRAKSTS

lerice ir vienreiz€jas lietoSanas IVF laboratorijas mikropipete, kas
paredzéta olSGnu apvalka S0nu slana mehaniskai nonems$anai.
Paredzéta pacientu grupa: sievietes.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
lerice ir mikropipete, kas tiek izmantota olSinas manipulacijam.

KONTRINDIKACIJAS:
Nav zinamas kontrindikacijas §Ts ierices lietoSana.

BRIDINAJUMI:

Nav sterils, ja maisin$ ir bojats vai atvérts, izmetiet uzreiz. Par jebkuru
nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai
pacients.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

Hromosomu un iedzimtas anomalijas ir komplikacijas kuras varétu bat
sagaidamas dé| mates vecuma pacientu populacija, defekti rodas caur
ovulaciju stimuléSanu, un in vitro dzimumsdnu manipulacijam.Kad tiek
veiktas mates vecuma korekcijas, anomaliju sastopamiba saistita ar
reprodukcijas proceddram.

lerice batu jaizmanto tikai veselibas apripes specialistiem.
Razotajs:
Gynétics Medical Products N.V.

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

IEPAKOJUMS:

- 10 pipetes / individuala iepakojuma.

- 15 individuali iepakojumi kasté.

- 5 iek$éjais kastes / kugniecibas kasté

LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Pievienojiet pipeti turétajam.

-

2. Aspirgjiet olstnu pipeté un ara no pipetes, kamér tiek atdaliti
“Cumulus” 8anu slani, lielaka diametra olSGnas var izmantot
transportéSanai vai olSinu apstrades procediram.

3.  Uzmanigi iznemiet pipetes galu no trauka.

Iznemiet pipeti no turétaja un izmetiet.
5. Izmetiet saskana ar vietejiem noteikumiem.

Kataloga numurs

LoT Partijas kods

H RaZotajs

Temperatdras ierobezojums
Skatiet lietoSanas instrukcijas

€ CE atbilstibas markéjums

g Deriguma termins

LUES Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Nelietot atkartoti

Mediciniska iekarta

@ Nesterilizét atkartoti

Satur vienu sterilas barjeras sistému ar aizsargiesainojumu

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiesainojumu

Unikalais ierices identifikators

?‘ Glab3ajiet sausa vieta

l RazoSanas datums

REF: 00462h
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LIETUVI LITHUANIAN
#3000 STRIP-ID

Pipeté kiausSialgsCiy manipuliacijai

TIEKIMO POBUDIS:

#3000 Strip-ID125/10 [REF] #3000 Strip-1D130/10 PAKUOTE:

#3000 Strip-1D135/10 [REE] #3000 Strip-ID140/10 - 10 atskirai supakuoty pipediy.
#3000 Strip-1D145/10 BEE] #3000 Strip-ID150/10 1D atskiny pakuodiy vidinéje déZéje
#3000 Strip-ID170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10 - - vidines dezes Vienoje paxtotae
#3000 Strip-1D200/10 [FEF] #3000 Strip-1D275/10 NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA:

#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

-

Prijunkite pipete prie laikiklio.

2. Aspiruokite kiauSialgste j ir i$ pipetés, kol kiauSialgste dengiancios
Svarbi informacija, jdémiai perskaitykite prie§ naudodami. Iqstelgs bus kpasgl|rl1tos: D'dis.rll.'o skersm(—frl_s pipetes g_all bati
Vienkartiné priemoné — ismeskite po panaudojimo naudojamos kiauSialgstés perkélimo ar priezidros proceddroms.
Pakartotinis naudojimas gali neigiamai paveikti kiausSialgstés 3. 8velniai istraukite pipete i§ lekstelés.
vystymasi
Démesio: JAV federaliniai jstatymai draudZia gydytojui ar 4. Atjunkite pipete nuo laikiklio ir iSmeskite.
gydytojo nurodymu prekiauti Sia priemone . . . T
Sterilu: jeigu maiSelis néra pazeistas ar atidarytas 5. ISmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.
APRAéYMAS .
Sis prietaisas yra vienkartiné IVF laboratoriné mikropipeté, skirta Katalogo numeris
mechaniSkai pasalinti kiauSialgstés gumulinius Igsteliy sluoksnius. i
Numatytoji pacienty populiacija: moterys. Lot Partijos kodas
NAUDOJIMO INDIKACIJOS: “ Gamintojas
Sis prietaisas yra mikropipeté, naudojama kiausialgs€iy manipuliacijai. -
jﬂ/sm Temperatdros riba
KONTRAINDIKACIJOS: e

Néra zinomy kontraindikacijy, susijusiy su Sio prietaiso naudojimu.
Perziarékite naudojimo instrukcijas

PERSPEJIMAI:

Nesterilu, jei maiSelis yra pazeistas ar atidarytas. Nedelsiant iSmesti.
Apie bet kokj rimtg incidentg, susijusj su prietaisu, turi bati pranesta (] o -
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) Sterilizuojamas $vitinant
pacientas, kompetentingai institucijai.

Tinkamumo laikas

c E CE atitikties Zenklinimas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Negalima naudoti pakartotinai

m Medicininis prietaisas

Chromosominés ir jgimtos anomalijos - tai komplikacijos, kuriy galima
tikétis dél vyresnio pacienciy populiacijos gimdyvinio amziaus, defekty,
sukelty atliekant ovuliacijos skatinima, ir in vitro gamety manipuliacijos.
Koregavus gimdyvinj amziy, anomalijy, susijusiy su pagalbinio

ATSARGOS PRIEMONES: @
®

apvaisinimo  proceddromis, daznis atitinka daznj bendrojoje ) o - )

populiacijoje. @ Negalima pakartotinai sterilizuoti

Qi il s ) . . . I - Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema su apsaugine
Sis prietaisas turéty bati naudojama tik sveikatos priezidros specialisty. pakuote viduje

Gamintojas: == . . . . ' .
Gynéticsl Medical Products ;O-, Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema
u N.V. "===" su apsaugine pakuote
1639 Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium . e .
gu Unikalus prietaiso idenifikatorius

Laikyti sausoje vietoje

Pagaminimo data

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



POLSKI POLISH

#3000 STRIP-ID

Pipety do manipulacji oocyt

FORMA DOSTAWY:
#3000 Strip-ID125/10 [REF] #3000 Strip-1D130/10
#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-1D140/10
#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-1D150/10
#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-1D175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-1D275/10
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyrob jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.
Ponowne uzycie moze mie¢ negatywny wptyw na rozwéj oocyt.
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢
sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz
otwarte.

OPIS

Wyréb to jednorazowa laboratoryjna mikropipeta IVF przeznaczona do
mechanicznego usuwania warstw komérek oocytu. Zamierzona
populacja pacjentow: kobiety.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wyréb to mikropipeta uzywana do manipulacji oocytami.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych przeciwwskazan do stosowania tego produktu.

OSTRZEZENIA:

Produkt nie jest sterylny, jezeli opakowanie jest uszkodzone bgdz
otwarte, niezwtocznie wyrzuci¢. Kazde powazne zdarzenie zwigzane z
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Nieprawidtowosci chromosomowe i wady wrodzone sg komplikacjami,
ktorych mozna spodziewa¢ sie w wypadku populacji pacjentek w
zaawansowanym wieku, defektéw indukowanych poprzez stymulacje
owulacji badZz manipulacje in-vitro na gametach. Kiedy dostosuje sie
wiek pacjentek, czestos¢ wystepowania nieprawidtowosci zwigzanych
z procedurami wspomaganego rozrodu jest zblizona do ogdinej
populacji. Wyréb mogg byé stosowane wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

OPAKOWANIE:

- 10 pipet / opakowanie indywidualne

- 15 indywidualnych opakowan wzbiorczym pudetku.

- 5 wzbiorczym pudetka opakowan transportowa pudelku

SPOSOB UZYCIA:
1. Umocowac pipete w pipetorze.

n

Pipetowa¢ oocyt do i z pipety do momentu usunigcia warstw
komoérek ziarnistych. Pipety o wigkszej $rednicy mogg byé
stosowane do przenoszenia oocytéw oraz manipulacji nimi.

Delikatnie usung¢ koniec pipety z szalki.

Usunac¢ pipete z pipetora i wyrzucié.

o

Wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer katalogowy

-

v S R[E

Kod partii

Producent

-0

Limit temperatury

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
Oznakowanie zgodnosci CE

Data przydatnosci

[ Sterylizowane promieniowaniem
Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywaj ponownie

Urzadzenie medyczne

Nie sterylizuj ponownie

System pojedynczej bariery sterylnej
z opakowaniem ochronnym wewnatrz

LB E @]

O System pojedynczej bariery sterylnej
=== z opakowaniem ochronnym

Unikalny identyfikator urzadzenia

T Przechowywaé¢ w suchym miejscu

ﬂ Data produkg;ji

REF: 00462h
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PORTUGUES PORTUGUESE

#3000 STRIP-ID

Pipeta para a manipulagéo de ovécitos

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#3000 Strip-1D125/10 [REF| #3000 Strip-1D130/10
#3000 Strip-1D135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10

EMBALAGEM:
- 10 pipetas / embalagens individuais
- 15 embalagens individuais dentro de uma caixa no interior

#3000 Strip-1D145/10 [REF] #3000 Strip-ID150/10 - 5 caixas internas dentro caixa de transporte

#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-ID275/10
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

INSTRU(}OES DE UTILIZACAO:
Fixar a pipeta num suporte.

—_

2. Numa placa, aspirar o ovdcito para dentro e para fora da pipeta
até a remogéo das diferentes camadas das células do cumulus,
Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar. as plpgtas com 0s dlametrps malores podem ser utlllzadgsl para
Descartavel — descartar apés uma Unica utilizagéo procedimentos de transferéncia ou manuseamento do ovdcito.
A sua reutilizacéo pode afetar negativamente o desenvolvimento 3. Remover suavemente a ponta da pipeta da placa.

do odcito.

Atencao: as leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

Remover a pipeta do suporte e descartar.

Descarte de acordo com a regulamentagéo local.

DESCRIGCAO

O dispositivo € uma micropipeta de laboratério de FIV de uso Unico
destinada a remogao mecéanica das camadas de células cimulos do
oocito. Populagédo-alvo: mulheres.

Numero do catalogo

,_
[=]
a3

Cédigo de lote

INDICAGOES DE USO: Fabricante

O dispositivo € uma micropipeta usada para manipulagao de odcitos.

Limite de temperatura

=]
()
@ W
5x=1
-0

CONTRAINDICACOES: 5
Nao sdo conhecidas quaisquer contraindicagcoes para a utilizagao
deste dispositivo.

=

Consulte as instrugdes de uso

m
m

CE marcagao de conformidade

ADVERTENCIAS:

Se a embalagem estiver danificada ou aberta o produto nao esta
estéril, eliminar imediatamente. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
o doente esta estabelecido.

PRECAUGOES:

Anomalias cromossomicas e congénitas sdo complicagdes que podem
ocorrer devido a idade materna avangada das pacientes, defeitos
induzidos através da estimulagao da ovulagéo e manipulagéo in vitro
de gametas. Quando séo feitos ajustes a idade materna, a incidéncia
de anomalias associadas aos procedimentos de reprodugdo médica
assistida aproximam-se aos da populagao em geral.

O dispositivo deve ser utilizada apenas por profissionais de saude.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

U@ g e®

Data de validade

E
m

[%] Esterilizado por irradiagao
Nao use se o pacote estiver danificado

Nao reutilize

Aparelho médico

Nao reesterilize

Sistema de barreira estéril individual
com embalagem protetora interna

Q Sistema de barreira estéril individual

=== com embalagem protetora

Identificador Unico de dispositivo

‘T Conservar em local seco

&I Data de fabrico

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



ROMANA ROMANIAN
#3000 STRIP-ID

Varfuri de denudare pentru manipularea ovocitelor

AMBALARE:

#3000 Strip-ID125/10 [REF] #3000 Strip-1D130/10
#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-1D140/10
#3000 Strip-ID145/10 [REF] #3000 Strip-1D150/10
#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-1D175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-1D275/10
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

PACHET:

- 10 varfuri / ambalate individual.

- 15 pachete individuale intr-o cutie.

- 5 caixas internas / caixa de transporte

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
Atasati varful la un pipetor.

—_

Informatii importante despre produs, cititi cu atentie inainte de utilizare. 2. Aspirati si dispersati ovocitul din varful de denudare pana cand
Dispozitiv — de unica folosinta cumylusul_straturllor celulare este mdep_artat, dlametr_ele mai mari
Reutilizarea dispozitivului poate avea o influenta negativa asupra pot fi folosite pentru transferul sau manipularea ovocitelor.
dezvoltarii ovocitelor o ) 3. Retrageti usor varful de denudare din placa de cultura.

Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui

produs doar de catre sau la recomandarea unui medic specialist 4. Indepartati varful din pipetor si aruncati-1.

Steril: cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau - . .
Aruncati in conformitate cu reglementarile locale.

deteriorat

DESCRIERE

Dispozitivu este o micropipeta de laborator FIV de unica folosinta
destinata indepartarii mecanice a straturilor de celule cumulus ale
ovocitului. Populatia de pacienti vizata: femei.

INDICATII DE UTILIZARE:
Dispozitivu este o micropipeta folosita pentru manipularea ovocitelor.

CONTRAINDICATII:
Nu exista contraindicatii cunoscute pentru utilizarea acestui dispozitiv

A

ATENTIE:

Produsul isi pierde sterilitatea daca ambalajul este deschis sau
deteriorat. In acest caz, nu il mai utilizati. Orice incident grav, care a
avut loc Tn legatura cu dispozitivul, trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.

PRECAUTII:

Anormalitatile cromozomiale si congenitale sunt complicatii ce pot
aparea datorita varstei inaintate a pacientilor care aplica pentru
aceasta procedura, defecte induse in timpul stimularii ovariene si a
manipularii in vitro a gametilor. Cand varsta la care se apeleaza la
aceasta procedura este mai mica, incidenta anormalitatilor asociate cu
procedurile de reproducere asistata sunt aproximativ asemanatoare cu
cele ale populatiei care nu apeleaza la aceasta procedura. Dispozitivu
trebuie utilizate doar de specialisti in domeniu .

C€

1639

Fabricat de:

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

Numar de catalog
Cod lot
Producator

Limita de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare
CE marcarea conformitatii

Data de expirare

5] Sterilizat prin iradiere

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

Nu resterilizati

Sistem de bariera sterila unica cu
ambalaj de protectie in interior

Sistem de bariera sterila unica cu
ambalaj de protectie

Identificator unic de dispozitiv

A se pastra la loc uscat

Data fabricatiei

REF: 00462h
Last updated: 26-06-2024



SLOVENSCINA SLOVENIAN
#3000 STRIP-ID

Pipete za manipulacije z oocite

DOBAVA: PAKIRANJE:
#3000 Strip-1D125/10 [REE] #3000 Strip-ID130/10 - 10 pipet/ posamicno pakiranje
#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10 - 15 posamicnih pakiran; v notraniji skatli

#3000 Strip-1D145/10 [REF] #3000 Strip-ID150/10 - S notranji Skatle v dostava Skatli

#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-1D175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-1D275/10 NAVODILA ZA UPORABO:
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10 Pipeto za denudacijo prikljugite na pipetor.

—_

Pomembne informacije, pred uporabo natanéno preberite. 2. Oocite izsesajte v pipeto in nazaj, dokler ne odstranite plasti celic
Za enkratno uporabo — po enkratni uporabi zavrzite. kumulu.sa.wZva postopke prenosa ali ravnanje z oocito lahko
Ponovna uporaba lahko negativno vpliva na razvoj oocita. uporabite SirSe premere.

Pozor: Po zvezni zakonodaiji (ZDA) je prodaja te naprave dovoljena 3. Pipeto nezno dvignite iz posode.

le zdravniku oziroma po narodilu zdravnika.

Sterilno: Razen ¢e je vrecka poskodovana ali odprta. 4. Pipeto vzemite z drzala in zavrzite.

OPIS 5. Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Naprava je IVF laboratorijska mikropipeta za enkratno uporabo,
namenjena mehanskemu odstranjevanju kumulusnih celi¢nih plasti
jajne celice. Predvidena populacija pacientov: Zenske.

KataloSka Stevilka

,_
o
3

Serijska Stevilka
INDIKACIJE ZA UPORABO:

Naprava je mikropipeta, ki se uporablja za manipulacijo oocitov. Proizvajalec

KONTRAINDIKACIJE:
Za uporabo te naprave ni nobenih znanih kontraindikacij.

wl
&S
=0

Temperaturna meja

~E

A
Glejte navodila za uporabo

OPOZORILA: CE oznaka skladnosti

Ce je vregka poskodovana ali odprta, vsebina ni sterilna. Takoj
zavrzite. Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient sedez.

Rok uporabnosti

%] Sterilizirano z obsevanjem

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Kromosomske in prirojene anomalije so zapleti, ki jih je mogoce
priCakovati 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 enaka
kot pri splosni populaciji. Naprava lahko uporabljajo samo zdravstveni
delavci.

Ne uporabljajte, e je paket poSkodovan
Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomocek

Ne sterilizirajte ponovno

Enojni sterilni pregradni system
z zasc€itno embalaZo znotraj

Proizvajalec:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51, O Enojni sterilni pregradni system

1639 3920 Lommel, Belgium ="z zaSCitno embalazo

Edinstven identifikator naprave
7" Hranite na suhem

&I Datum proizvodnje

0® §® [rnE

REF: 00462h
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ESPANOL SPANISH
#3000 STRIP-ID

Pipeta de manipulacién de ovocitos

PRESENTACION: ENVASADOS:
#3000 Strip-ID125/10 [REF| #3000 Strip-ID130/10 - 10 pipetas / envasadas individualmente.
#3000 Strip-ID135/10 [REF] #3000 Strip-ID140/10 - 15 envases individuales en una caja interior.

#3000 Strip-ID145/10 [FEF] #3000 Strip-1D150/10 - S cajainterior en una caja de envio
#3000 Strip-1D170/10 [REF] #3000 Strip-ID175/10
#3000 Strip-1D200/10 [REF] #3000 Strip-ID275/10
#3000 Strip-1D300/10 [REF] #3000 Strip-1D600/10

MODO DE EMPLEO:

1.

Colocar la pipeta de denudacién en un pipeteador.

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de 2. A_sp|_rar el ovocito dentrq y fuera de la pipeta has_t,a quese
usar eliminen las capas de células del cumulus, los diametros més
Desechable — desechar después de un solo uso grandes se pueden utilizar para los procedimientos de
Reutilizarla puede causar una influencia negativa en el transferencia o la manipulacion de los vulos.
desarrollo del ovocito. . 3. Retirar con cuidado la punta de la pipeta de la placa.
Atencion: la legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de
este dispositivo a la prescripcion de un médico. 4. Retirar la pipeta del soporte y desecharla.
Estéril: a menos que el envase esté danado o abierto. .

5. Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

DESCRIPCION

El dispositivo es una micropipeta de laboratorio de FIV de un solo
uso destinada a la eliminaciéon mecanica de las capas de células del
cumulo del ovocito. Poblacion destinataria: mujeres.

INDICACIONES PARA EL USO:
El dispositivo es una micropipeta que se utiliza para la manipulacion
de ovocitos.

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

PRECAUCIONES:

Si el envase esta dafiado o abierto el contenido no es estéril,
deséchelo inmediatamente. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCIONES:

Anomalias cromosémicas y congénitas son las complicaciones que se
pueden esperar debido a la edad materna avanzada de la poblacién
de pacientes, los defectos inducidos mediante la estimulacion de la
ovulacion, y la manipulaciéon in vitro de los gametos. Cuando se
realizan ajustes en la edad materna, la incidencia de anomalias
asociadas con los procedimientos de reproduccion asistida se
aproxima a los de la poblacién en general. El dispositivo sélo debe ser
utilizada por profesionales sanitarios.

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

1639

Numero de catalogo

® No reutilizar
[MD

Cédigo de lote
Fabricante

Limite de temperatura

Consultar instrucciones de uso

Utilizar por fecha

C € CE marcado de conformidad
[Srie]

[&] Esterilizado mediante irradiacion

No lo use si el paquete esta dafado

m Dispositivo médico
@ No reesterilizar

Sistema de barra estéril individual
con embalaje protector en el interior

O Sistema de barrera estéril individual
== con embalaje protector

Guérdalo en un lugar seco

Identificador de dispositivo Unico

Fecha de fabricaciéon
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