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#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 medical assisted reproduction
procedures.
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)

Patient population: Mature women undergoing medical assisted
reproduction procedures.

INDICATIONS FOR USE:

Transvaginal harvesting of oocytes from follicles for medical assisted
reproduction procedures.

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.

WARNINGS:

Please refer to published medical literature before performing this
procedure. The device should be used by healthcare professionals
trained in medical assisted reproduction procedures.

The device should not be used in case of resistance to achieve
insertion. Give attention to careful handling of the device to prevent
unintended cuts and pricks of the sharp needle which may result in
tissue damge or cross-infection.

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.

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.

Discard the needle in accordance with local regulation.

Catalogue number

LoT Batch code

“ Manufacturer

30°C

BG6°F
A -
2% Temperature limit

Consult instructions for use

C € CE marking of conformity

g Use-by date

STERILE .y . . c e
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

Unique device identifier
‘T" Keep dry

Date of manufacture
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BbJIFTFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4551 FAS

Wrna 3a acnmpauus Ha onukynu

KAK CE NPEQMNATA:
#4551 FAS

BaxkHa nHpopmaums. [la ce npoyeTe BHUMATENHO Npeau ynotpeta
3a egHokpaTHa ynoTpe6a — u3xebpneTe crneg ynotpe6a.
MNoeTopHaTa ynoTpe6a Moxe pna posege A0  MHdeKuun,
npegaBaHu No nNonoB NbT. BHUMaHue: deaepanHuTe 3akoHu (Ha
CALl) orpaHu4aBaT M3NON3BaHETO Ha TOBa yCTPOMCTBO. [la ce
um3nonssa camo OT nekapu. CTepUNHOCT: CTEpUNIHO Ao
noepexaaHe UNn oTBapsiHe Ha onakoBKara

OMNUCAHMUE:

YCTPOWCTBOTO € MoKasaHo 3a W3MOoMn3BaHe MNpu YNTpasByKOBO,
TpaHCcBarMHanHo cbéupaHe Ha oouMTM OT PONMKyNK 3a noanaraHe Ha
MEeAMUMHCKM NPOLEAYpU 3a acucTupaHa penpoayKuusi.

YCTPONCTBOTO Ce npeanara c:
- eQuHUYeH nymeH (6e3 gombrHUTENEH U3Xos 3a
npoMuBaHe)
- eQNHUYEH NyMeH (C AOMbIHUTENEH U3Xop 3a NPOMMUBaHe)
- ABOEH NMyMeH (Mrna B urnarta — Bcsika C OTAeneH usxog, 3a
NpOMUBaHe 1 3aCMyKBaHe)
MpegHa3HaveHne: 3penu XeHu, NOAMOXEHN Ha UH BUTPO OnroXxaaHe
npu MeauUUHCKK npoledypu 3a acuctupaHa penpoayKuus.

NPEAHA3HAYEHUE:
TpaHcBarvHanHo U3BnM4aHe Ha oouMTY OT PONMKYNU 3a

noanaraHe Ha MeaVLMHCKM NpoLeaypy 3a acucTupaHa penpoaykuums.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

[a He ce u3nonsea nNpu HanuMune Ha WHGEKUMs] Ha LunAKaTa Ha
MaTkaTa, cnef CKOpPOLIHO Bb3nanutenHo 3abonsiBaHe Ha Tasa, npu
NnonoBo nNpeaasaHu 60necTy Unm ako B MOMeHTa cTe bpemeHHa. [1a He
Cce M3non3ea, ako OonakoBkaTa e OTBopeHa/noBpeneHa; He3dabaBHO
n3xBbpreTe.

BHUMAHMUE:

Mons, HanpaBeTe cnpaBka C ny6nukyBaHata —MeguUMHCKa
nuTepaTypa, Npeau Aa M3NbHUTE Tasu npouenypa. YCTPOWCTBOTO
TpsiGBa da ce wW3Non3Ba CaMoO OT MEAMUMHCKM CreuuanvcTy,
npeMvHany oByyeHuWe Mo MeAMLMHCKM Npouedypu 3a acucTvpaHa
penpoaykums. YCTpoMCTBOTO He TpsGBa Aa ce 13nonaea B criyvait Ha
CbIPOTVBIEHME MPY MOCTaBsHE.

BHumaBaiTe npu GopaBeHe C YCTPOICTBOTO, 3a Aa NpefoTBpatuTe
HeXenaHW Nops3aBaHus 1 yboxaaHus ¢ ocTparta urna, KouTo mMorat fa
[OBEeAaT [0 yBpexaaHe Ha TbKaHUTe UK 4O KPbCTocaHa MHMDEKUUS.

Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Kka C YCTPOWCTBOTO,
TpsibBa Aa Gbae AoknaABaH Ha MPOM3BOAMTENS U HA KOMMETEHTHUS
opraH Ha Abpxasata-yneHka.

HEXXENAHU PEAKLUUA:

He ca goknagBaHu HexenaHu peakuuu, cBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha
YCTPOMCTBOTO. Bbnpekun TOBa, KakTo nNpu BCEKA WHBA3UBEH
MHCTPYMEHT, ca Bb3MOXHMW CMa3Mu U NEKO KbpBeHe. YkasaHuaTa 3a
ynoTtpeba TpsbBa ga ce cnassat BuHarn. OO6bpHETe BHMMaHWE Ha
NPOTUBONOKa3aHWsATa, NpeanasHUTe MEPKU 1 NpeaynpexaeHnaTa.

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

3920 Lommel, Belgium
1639

OMNAKOBKA:

2 onakoBkn oT 15/20/25 cTepwnHW, VHOMBMOYanHO OMaKOBaHW B
KOMMMEKT UMy 3a eaHokpaTHa ynoTtpeba.

HAYUH HA YINOTPEBA:

1. logroTBeTe nauMeHTKaTa 3a acnupauus Ha OBOLMTM CbINacHO
cTaHgapTHaTa KNMHUYHA NpakTuKa.

2. lpoBepeTe cpoka Ha roAHOCT Y CBbP3aHOCTTa Ha BCUYKN YaCTU.

3. CebpxeTe wurmata KbM nomnara WAu CcrpuHUoBKata — B
3aBMCMMOCT OT BMAa Ha urnata — n nocraeeTe (CUMNMKOHOBaTa)
Tana B (cTepurneH) nakoH, ako e NpUIoXnvo.

4. TloctaBeTe wmata B SWYHMKOBMA  DONWKYN, CrneaBavikv
CTaHAApPTHUS  MNPOTOKON, KaTo U3nonaearte  ynTpa3ByKoBO
HacouBaHe, 3a Aa HamepuTte ponukynute.

5. W3sbpwete acnupauusTa Ha OMUKYNUTE C BaKyyMHa nomna
uUnu cnpuHuoBka. HansraHeTo Ha nomnarta, wu3non3eaHa C
KOHKpETEH TWUM W pasmep Wrna, € no npeueHka Ha nekaps,
n3BbpLUBALY Npoueaypara.

AKO e HeobxoouMo MpOMMBAaHE: NPOAbLIKETE C €AHO OT
cnegHure:

a) NpomuBaHe ¢ eAMHNYEH NyMEH:

MpukpeneTe  cTepunHa  CMpWHUOBKA KbM  ApbXKaTa,
cbBMecTuma ¢ Luer, n npomunre.

6) [lBoeH nymeH:

MpuKpeneTe cTepunHa CNpUHLOBKa KbM ApbXKKaTa, CbBMecTMa
¢ Luer, n npomuiite. MpoabikeTe aa acnupupate onukyna,
[0KaTO Ce U3NpasHu.

6. OrtcTtpaHeTe urnarta, noeTopeTe CTbMKM 4 U 5 3a ocTaHanuTe
donukynu.

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

8. OcrtaBeTe nauneHTkaTa ga cu NovmHe.

9. WN3xsBbpnete urnata B CbOTBETCTBME C MECTHWUTE pa3nopenom.

KaTtanoxeH Homep

Lot Maptuga

“ MpoussoguTen

30°C
?.-‘31’}[ TemnepaTypHa rpaHuua

HanpaseTe cnpaska ¢ MHCTpyKuuuTe 3a ynoTtpeba

=

C € CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE
g Cpok Ha rogHocT

STERILE

CrtepunuaunpaHo 4pes obnbyBaHe

He nanonseante, ako onakoskaTta e noBpeaeHa
He n3nonssavite NOBTOPHO
MeauvunHCKo yCTpocTBO

He cTepunusuparite NOBTOPHO

EavHuyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema

) ® EP®

EgnHnyHa cTepunHa 6apmepHa cuctema CbC 3alluUTHa
onakoBKa
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YHukaneH ngeHtndukaTop Ha yCTPOMCTBOTO

Y

[pbxTe Ha cyxo

i3

[ata Ha npon3BoacTBO
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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 doé¢i do prijenosa spolno
prenosivih bolesti

Paznja: Savezni (SAD) zakon ogranicava uporabu ovog
proizvoda samo od strane lije¢nika.

Sterilno: osim ako je pakiranje osteceno ili otvoreno

OPIS:
Uredaj je indiciran za upotrebu u ultrazvuéno vodenom,
transvaginalnom prikupljanju oocita iz folikula za podvrgavanje
medicinski potpomognutoj oplodniji.
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)
Populacija pacijenata: Zrele Zene podvrgnute medicinski
potpomognutoj oplodnji.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:
Transvaginalno prikupljanje oocita iz folikula radi podvrgavanja
medicinski potpomognutoj oplodnji.

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 objavijenu medicinsku
literaturu. Uredaj trebaju Koristiti samo zdravstveni djelatnici
obuceni u postupcima medicinski potpomognute oplodnje. Uredaj
se ne smije koristiti u slu€aju otpora da bi se postiglo umetanje.
Pazite na paZljivo rukovanje uredajem kako biste sprijecili neZeljene
posjekotine i ubode oStrom iglom koji mogu dovesti do ostecenja
tkiva ili krizne infekcije.Svaki ozbiljan incident koji se pojavi
povezano s uredajem treba se prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu u zemlji lanici.

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, obracaju¢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 pojedina¢no sterilno pakiranih, jednokratnih
igala.

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

2. Provjerite rok uporabe i mogu¢nost povezivanja svih dijelova.

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

4. Uvedite iglu u folikul jajnika prateéi 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 Strcaljku 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
“ Proizvodaé

30°C
BG°F
A .
2% Temperaturna granica
I:[i-_l Pogledajte upute za uporabu
C € CE oznacavanje sukladnosti
g Rok upotrebe
Sterilizirano zraenjem
@ Ne koristite ako je pakiranje oSteceno

Nemojte ponovno koristiti

Medicinski uredaj
@ Nemojte ponovno sterilizirati

Jednostruki sustav sterilne barijere

O Jednostruki sustav sterilne barijere sa zaStitnim
% pakiranjem

Cuvaijte na suhom mjestu

Jedinstveni identifikator uredaja

Datum proizvodnje

REF: 00477i
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#4551 FAS

Jehla pro aspiraci folikul(

ZPUSOB DODANI:
#4551 FAS

Dilezité informace o produktu. Pfed pouzitim fadné prostudujte.

Na jednorazové pouziti, po pouziti zlikvidujte.

Opakované pouziti mlize zpusobit infikovani sexualné pfenosnou
nemoci

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

Sterilni, pokud baleni neni poskozené nebo oteviené.

POPIS:

Toto zafizeni je indikovano pro pouziti pfi ultrazvukové fizeném
transvaginalnim odbéru oocytl z folikull pro podstupujici zakroky
|ékarské asistované reprodukce.

Zafizeni je k dispozici s:
- jednim lumenem (bez dal$iho vystupu pro proplachovani)
- jednim lumenem (s extra vystupem pro proplachovani)
- dvojitym lumenem (jehla v jehle, kazda se samostatnym
vystupem pro proplachovani a odsavani)
Skupina pacientu: zralé Zeny podstupujici zakroky lékarské
asistované reprodukce.

INDIKACE PRO POUZITi:
Transvaginalni odbér oocyti z folikulti pro podstupujici zakroky
|ékarské asistované reprodukce

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte v prFipadé infekce délozniho Cipku, 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.

VYSTRAHA:

Pred provedenim tohoto postupu se prosim seznamte s publikovanou
|ékafskou literaturou. Zafizeni smi pouzivat pouze zdravotnicky
personal vySkoleny v postupech lékafské asistované reprodukce.
Zafizeni by se nemélo pouzivat v pfipadé odporu k dosazeni viozeni.
Dbejte na opatrné zachazeni se zafizenim, abyste predesli
nechténému pofezani a bodnuti ostrou jehlou, které by mohlo vést k
poskozeni tkané nebo kFizové infekci.

Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti se zafizenim, by
méla byt nahladena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu.

NEZADOUCI UCINKY:

Nebyly hlaSeny Z2&dné nezadouci ucinky souvisejici s pouzitim z.
Nicméné, jako u kazdého invazivniho nastroje je mozno o&ekavat
kfeCe a mirné krvaceni. V kazdém pfipadé je nutno dodrzovat pokyny
pro pouziti a vzit na védomi kontraindikace, vystrahy a pfedbé&zna
opatfeni.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

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

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

2. Zkontrolujte datum expirace a propojeni vSech soucéasti

(@7
(7)1

ESTINA

3. Pfipojte jehlu k pumpé nebo stfikacce - v zavislosti na typu jehly
a pfipadné vlozte (silikonovou) zatku do (sterilni) lahvicky

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

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

Pokud je nutny vyplach: postupujte podle jedné z nasledujicich
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. Pokracuijte v aspiraci, dokud neni folikul
prazdny.

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

Nechte pacientku odpocivat.

© © N o

Zlikviduijte jehlu v souladu s mistnimi pfedpisy.

Katalogové ¢islo

Lot Kod Sarze

“ Vyrobce

30°C
/}’35 5
5% Teplotni limit

Prectéte si navod k pouziti
C € CE oznaceni shody

Datum spotfeby

STERILE e . v s .
-n Sterilizovano ozafovanim

Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Nepouzivejte opakované

®
Zdravotnické zafizeni

Neresterilizujte

O Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Q Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem

Unikatni identifikator zafizeni

TH Udrzujte v suchu

&I Datum vyroby

REF: 00477i
Posledni aktualizace: 05-11-2024



DANSK DANISH

#4551 FAS

Nal til aspiration af follikler

LEVERING:
#4551 FAS

Vigtig produktinformation, laes omhyggeligt for brug.

Engangsartikler - kassér efter brug.

Genbrug kan fore til seksuelt overforte infektioner.

Forsigtighed: |1 henhold til faderal lovgivhing (USA) ma dette
apparat kun anvendes af en lege.

Steril: forudsat at posen ikke er beskadiget eller abnet.

BESKRIVELSE:
Enheden er indiceret til ultralydsvejledt, transvaginal udtagning af
aegceller fra follikler til gennemgar en medicinsk assisteret
reproduktion.
Enheden er tilgaengelig med:
- et enkelt lumen (uden ekstra udlgb til skylning)
- et enkelt lumen (med ekstra udlgb til skylning)
- et dobbelt lumen (nél i ndl, hver med separat udgang, til
skylning og aspiration)
Patientgruppe: Aldre kvinder der gennemgar en medicinsk assisteret
reproduction.

PRODUKTETS FORMAL:
Transvaginal indsamling af aegceller fra follikler til medicinsk
assisteret reproduktion.

KONTRAINDIKATIONER:

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

ADVARSLER:

Laes den offentliggjorte medicinske dokumentation, far du udfarer
denne procedure. Enheden ma kun anvendes af sundhedspersonale
som er uddannet i medicinsk assisteret reproduktion. Enheden bar
ikke bruges i tilfaelde af modstand for at opna indfaring. Veer forsigtig,
nar du handterer enheden, s& du undgar utilsigtede snit og stik fra
den skarpe nal, som kan fare til veevsskade eller krydsinfektion.
Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med
enheden, skal rapporteres til producenten og den kompetente
myndighed i det pagaeldende land.

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
enheden. Dog, som med ethvert indgribende instrument, kan kramper
og lette bladninger forekomme. Under alle omsteendigheder skal
Anvisning for brug falges — hvor der tages hgjde for Kontraindikationer,
Advarsler og Forbehold.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

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

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

2. Kontrollér udlgbsdatoen og forbindelsesmulighederne for alle
dele.

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

4. For nalen ind i seggestokkefollikel i overensstemmelse med din
standardprotokol ved at lokalisere folliklerne ved hjeelp af ultralyd.

5. Udfer follikuleer sugning med vakuumpumpe eller sprojte. Den
leege, der udfarer proceduren, bestemmer selv, hvilket pumpetryk
der skal anvendes med en bestemt naletype og storrelse.

Hvis det er ngdvendigt at skylle: Fortseset med en af falgende
fremgangsmader:

a) Enkelt Lumen Flush:

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

b)  Dobbelt lumen:

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

6. Fjern ndlen, 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. Kassér nalen i overensstemmelse med de lokale regler.

Katalognummer

Lot Batch kode

H Fabrikant

30°C
86 °F
2 /ﬂ/
32°F Temperaturgraense

Se brugsanvisningen

=

c € CE overensstemmelsesmaerkning

g Sidste anvendelsesdato
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

@ Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

® Ma ikke genbruges
- Medicinsk udstyr

Ma ikke re-steriliseres

O Enkelt sterilt barrieresystem

O Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage

Opbevares tort

Unik enhedsidentifikator

Fremstillingsdato

REF: 00477i
Last updated: 05-11-2024



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 medisch
ondersteunde voortplantingsbehandelingen.
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)
Patiéntenpopulatie: Volwassen vrouwen die medisch ondersteunde
voortplantingsbehandelingen ondergaan.

GEBRUIKERSINDICATIE:
Transvaginaal oppikken van odcyten uit follikels voor medisch
ondersteunde voortplantingsbehandelingen.

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.

WAARSCHUWING:

Raadpleeg de gepubliceerde medische literatuur alvorens deze
procedure uit te voeren. Het hulpmiddel mag alleen door professionals
in de gezondheidszorg worden gebruikt die getraind zijn in medisch
begeleide voortplantingsprocedures. Het apparaat mag niet worden
gebruikt als er weerstand is bij het inbrengen. Ga zorgvuldig om met
het apparaat om onbedoelde snijwonden of prikken door de scherpe
naald te voorkomen, aangezien dit kan leiden tot weefselbeschadiging
of kruisbesmetting. Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met
betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat.

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.

Gooi de naald weg in overeenstemming met de plaatselijke

voorschriften.
Catalogusnummer
Lot Batchcode

H Fabrikant

30°C

BG6°F
0°G /Y .
32 Temperatuurlimiet

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

=

C € CE-markering van overeenstemming

2 Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd via bestraling

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

@
Medisch apparaat

Niet opnieuw steriliseren

O Enkelvoudig steriel barrieresysteem

O Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
% verpakking

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Bewaar op een droge plaats

&I Fabricagedatum
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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 voib pohjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone. Hoiatus: (USA) foderaalseadused lubavad seda
vahendit kasutada ainult arstidel. Steriilne: kui pakend ei ole
rikutud voi avatud.

KIRJELDUS:
Seade on naidustatud kasutamiseks ultraheliga juhitud
transvaginaalsel munarakkude kogumisel folliikulitest kdimasolevas
meditsiiniliselt abistavas viljastamise protseduuris.
Seade on saadaval koos:
- Uks luumen (ilma taiendava véljapaasuta loputamiseks)
- Uks luumen (téiendava véljapaasuga loputamiseks)
- topeltluumen (nGel ndela sees, millest igaltihel on eraldi
véljapéas, loputamiseks ja imemiseks)
Patsient: tdiskasvanud naised, kellel toimub kunstlik viljastamine
kaimasolevas meditsiiniliselt abistavas viljastamise protseduuris.

NAIDUSTUSED:
Transvaginaalne munarakkude kogumine folliikulitest

kaimasolevas meditsiiniliselt abistavas viljastamise protseduuris

VASTUNAIDUSTUSED:

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

AN

HOIATUSED:

Enne selle protseduuri I&biviimist lugege palun avaldatud meditsiinilist
kirjandust. Seadet tohivad kasutada ainult tervishoiutd6tajad, kes on
meditsiiniliselt abistava viljastamise protseduuride alal koolitatud.
Seadet ei tohi kasutada, kui selle sisestamisel tekib takistus. Pd6rake
tédhelepanu seadme hoolikale kasitsemisele, et valtida terava ndela
tahtmatuid I6ikeid ja torkeid, mis véivad pohjustada koekahjustusi voi
ristinfektsiooni.lgast tosisest vahejuhtumist, mis on toimunud seoses
seadme kasutamisega, tuleks teatada tootjale ja likmesriigi padevale
asutusele.

KORVALTOIMED:
El dispositivo kanullide kasutamisega seotud korvaltoimetest ei ole
teatatud. Kuid voib eeldada kerget valulikkust ja veritsemist, nagu mis
tahes invasiivsete instrumentide kasutamisel. Iga juhul tuleb jéargida
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, Uhekordseks
kasutamiseks mdeldud vahendit.

KASUTUSJUHEND:
1. Preparar a la paciente para la aspiracion de ovocitos de acuerdo
con la practica 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 tamano 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. Continde 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 nUmero deseado de ovocitos, retire la aguja
del utero.

8. Deje que la paciente descanse.

Deseche la aguja de acuerdo con la normativa local.

Kataloogi number

Lot Partii kood
u Tootja

30°C
BG6°F
0°G * P
32 Temperatuuri piirang

[:III Tutvu kasutusjuhistega
C € CE vastavusmargistus
g Kolblikkusaeg
Steriliseeritakse kiiritamise teel
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

® Arge taaskasutage
mD|

- Meditsiiniline seade
@ Mitte uuesti steriliseerida

Sistema de barrera estéril individual

O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
Identificador de dispositivo Unico

Hoia kuivas kohas

Tootmiskuupaev
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#4551 FAS

Munarakkulan imuneula

TOIMITUSTAVAT:
#4551 FAS

Tarkeaa tietoa tuotteesta. Lue tarkasti ennen kaytt6a
Kertakayttéinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taméan laitteen
kaytén vain laakareille

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi ultradédniohjatussa,
transvaginaalisessa munasolujen kerdamisessa follikkeleista

henkilsilta, jotka saavat hedelmoityshoitoa

Laite on saatavana seuraavasti varustettuna:
- yksi luumen (ilman ylim&&raista huuhteluaukkoa)
- yksi luumen (ylim&éraisella huuhteluaikolla)
- kaksi luumenia (neula neulan sisélla, jokaisessa on
erillinen ulostulo, huuhtelua ja imua varten)

Potilasvéestd: Aikuiset naiset, jotka saavat
hedelmaityshoitoa.

KAYTTOTARKOITUS:
Emattimen kautta tapahtuva ovosyyttien kerdys munarakkuloista

henkil6ilts, jotka saavat hedelmdityshoitoa

VASTA-AIHEET:

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

VAROITUKSET:

Ennen laitteen kéyttda tutustu l&daketieteelliseen julkaisuihin. Laitetta
saa kayttaa vain terveydenhuollon ammattilainen, jotka ovat koulutettu
antamaan hedelmdityshoitoa. Laitetta ei saa kayttad, jos se vastustaa

sen tyontdmistd. Kaikista laitteeseen liittyvistd  vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle. Kiinnitd huomiota laitteen
huolelliseen kasittelyyn valttadksesi tahattomat viillot ja
pistot, jotka voivat johtaa kudosvaurioihin tai
ristiintartuntaan.

HAITTAVAIKUTUKSET:

Laitetta kaytdstad johtuvia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten
yleensdkin lavistévia laitteita kaytettdessd, kouristelua ja lievaa
verenvuotoa voi kuitenkin ilmeta. Kayttdohjeita tulee aina noudattaa, ja
vasta-aiheet, varoitukset, seké 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
kaytannén mukaisesti

2. Tarkista kaikkien osien viimeinen kayttopaiva ja liitettavyys.

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

4. Tybnnd neula  munarakkulaan  noudattamalla  yleisia
|aaketieteellisia toimintatapoja seka kayttamalla ultradéniohjausta
munarakkuloiden paikallistamiseksi.

5. Suorita kammioiden aspiraatio tyhjidpumpulla tai ruiskulla. Tietyn
tyypin ja koon neulan kanssa kaytettdvd pumpun paine on
toimenpiteessa valittava 1aakarin harkinnan mukaan.

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

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

b) Kaksi Soluonteloa:

Kiinnita ruisku, jossa on steriilid 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 m&ardn munasoluja, vedéd neula ulos
kohdusta.
8. Anna potilaan levéta.
9. Havita neula paikallisten sdéntdjen ja ohjeiden mukaisesti.

Luettelonumero

LoT Erdnumero

“ Valmistaja
30°C
BG6°F

27 Lampétilaraja

[ji] Katso kayttdohjeet

C € CE vaatimustenmukaisuusmerkinta
g Kéayta paivamaéaraén mennessa
Steriloitu sateilyttamalla

@ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

® Ala kayta uudelleen
Laaketieteellinen laite
@ Al4 steriloi uudelleen

O Yksittainen steriili sulkujarjestelma

P %, Yksittainen steriili sulkujérjestelma suojaavalla pakkauksella

Ainutlaatuinen laitetunniste

‘T” Sailyta kuivassa paikassa

&I Valmistuspaivamaara
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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 a un médecin.

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte.

LA DESCRIPTION :
Le dispositif est indiqué pour un prélévement transvaginale guidé par
ultrasons d'ovocytes dans les follicules pour des procédures de
procréation médicalement assistée.
. L'appareil est disponible avec :
- une seule lumiére (sans sortie supplémentaire pour le
rincage)
- une seule lumiére (avec sortie supplémentaire pour le
ringage)
- une double lumiére (aiguille dans l'aiguille chacune ayant
une sortie séparée, pour le ringcage et I'aspiration)
Groupe de patients : Femmes d'age mir bénéficiant de procédures
de procréation médicalement assistée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Récolte transvaginale d'ovocytes des follicules

pour des procédures de procréation médicalement assistée.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de l'utérus, apres 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 formé aux procédures de procréation
médicalement assistée. L'appareil ne doit pas étre utilisé en cas de
résistance pour réaliser l'insertion. Veillez a manipuler prudemment le
dispositif afin d'éviter les coupures et les piqlres involontaires de
I'aiguille pointue, qui peuvent entrainer des Iésions tissulaires ou une
contamination croisée.

Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et &
I'autorité compétente de I'Etat membre.

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, l'instruction d'utilisation devrait étre suivie ; prendre note des
contre-indications, avertissements et précautions.

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

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
clinique standard.

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

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 spécifiqgues 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. Apres avoir aspiré le nombre souhaité d'ovocytes, retirez I'aiguille
de l'utérus.

8. Laissez la patiente se reposer.

9. Jetez l'aiguille conformément & la réglementation locale.

Numéro de catalogue

Lot Code du lot

Fabricant

u 30°C
/}’BG 5
e Limite de température
[:III Consulter les instructions d'utilisation

C € Marquage CE de conformité

g Date limite d’utilisation
Stérilisé par irradiation

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser
Dispositif médical

MD|
@ Ne pas restériliser
O

Systeme de barriére stérile simple

O Systéme de barriére stérile simple avec emballage de
=" protection

Identifiant unique du dispositive

Garder dans un endroit sec

&I Date de fabrication
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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 (ibertragbare Infektionen
verursachen. Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der
Gebrauch dieses Produktes nur fir Arzte/Mediziner zugelassen.
Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

BESCHREIBUNG:
Das Gerét ist fur die ultraschallgefiihrte, transvaginale Entnahme von
Eizellen aus den Follikeln fir medizinisch unterstltzte
Reproduktionsverfahren bestimmt.
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 Spiilen und Absaugen)
Patientengruppe: Altere Frauen, die eine kiinstliche Befruchtung
unterzieht sich medizinischen Verfahren zur assistierten
Reproduktion.

ANWENDUNGSBEREICH:
Transvaginale Entnahme von Eizellen aus den Follikeln fur 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/beschédigt ist; sofort
entsorgen.

WARNHINWEISE:

Bevor Sie den Vorgang durchflihren, lesen Sie bitte die entsprechende
medizinische Fachliteratur. Das Geréat sollte nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden, das in Verfahren der medizinisch
assistierten Reproduktion geschult ist. Bei Widerstand beim Einflihren
sollte das Gerat nicht verwendet werden. Achten Sie beim Umgang mit
dem Gerat darauf, dass Sie nicht versehentlich mit der scharfen Nadel
schneiden oder stechen, was zu Gewebeschdden oder
Kreuzinfektionen fiilhren kann. Jeder schwerwiegende Zwischenfall,
der sich im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet hat, sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaates gemeldet
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
VorsichtsmaBnahmen 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 fiir die Eizellenentnahme geman der
klinischen Standardpraxis vor.

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

3. SchlieBen 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 NadelgréBe verwendet wird, liegt im Ermessen des
Arztes, der das Verfahren durchfihrt.

Wenn eine Spilung erforderlich ist: Flihren Sie eine der folgenden
MaBnahmen durch:

a) Einlumige Spilung:

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

b)  Doppellumige Spilung:

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 gewiinschten Anzahl von
Eizellen die Nadel aus dem Uterus zurtick.

8. Lassen Sie die Patientin ausruhen.

Entsorgen Sie die Nadel in Ubereinstimmung mit den &rtlichen

Vorschriften.
Katalognummer
Lot Chargencode

“ Hersteller

30°C
/}’BG 5
&5 Temperaturgrenze
[ji] Gebrauchsanweisung lesen
C € CE-Konformitétskennzeichnung

g Haltbarkeitsdatum
Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist
Nicht wiederverwenden
Medizinisches Gerat

Nicht resterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem

0@ EP®

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung

i
i
v

Eindeutige Gerateerkennung

Trocken aufbewahren

Herstelldatum

2 P [§]
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EAAHNIKA GREEK

#4551 FAS
BeAdva woAnyiag

AIATIOETAI QF:
#4551 FAS

2nNUavTIKEG TTANPOPOPIES yIa TO TTPOIdV, dIaBACTE TIPOCEKTIKA TTPIV ATIO
™ xenon.
Miag xpRong-omroppiyte HETA OO Tn  XPAON. H
€ITAVAXPNOIMOTIOINON MTOPEi va TpoKaAécel oe§ouaAikd
HeETad106pEvEG Ao1pwielg. NMpoooxn: n oyooTovdIaKr vopobeoia
Twv HIMA Trepiopidel Tn Xpon Tng OUCKEUNG HOVO atrd yiaTpoug.
TO MPOION EINAI AMOITEIPQMENO EKTOX AN H
ZYZIKEYAZIA EINAI KATEZTPAMMENH H ANOIMENH.
NEPIFPA®H:
To cuokeun evdeikvuTal yia Xprion aTnV KaTeuBuvOUEVN UE UTTEPTXOUG,
OIOKOATTIK)  ouAAOyr) wapiwv amd woBuAdKkia yia eEWOWMUATIKA
yovipotroinon kai ICSI.
H ouokeun diatiBeTal pe:

- €va povo aulo (xwpig eTTITTAéoV £€000 yia EKTTAUGN)

- éva povo aulo (ue emiTAéov £€000 yia €KTTAUGN)

- OIMAG auAd (BeAdva péoa otn BeAdva n kabepia pe

ZexwploTh €600 yia EKTTAUGT Kal avappoenon)
MANBuopég acBbevwv: MNuvaikeg wpipng nAikiag TTou utrofdAAovTal o
d1adikacieg uttofonBouuevng avaTTapaywyng.

ENAEIZEIZ:
AlakoATTIKA Aqun wapiwv atré woBuAdkia yia diadIKaoieg
uttoBonBoupevng avarrapaywyng.

ANTENAEIZEIZ:

Na upn xpnolgotroigital TTapoudia KOATIKAG Aoipwgng, HeETa ammd
TPOC@ATN TTUEAIKH) QAEYHOVWON VOO0, OELOUAAKWG HETODIOOHEVN
aocBévela 1 og eykloug acBeveigc. Na pnv XxpnolhoTIolEiTal Qv N
OUOKEUOTIa EXEl AVOIXOEI/KATACTPAPEI KOI VO ATTOPPITITETAI AUETWG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

Mpiv Tnv eTéuBaan avatpégte TNV dNUOCIEUPEVN IOTPIKN
BiBAioypagia. H cuokeur| TIPETTEI va XPNOIMOTIOIEITAI HOVO aTTO
ETTAYYEANATIEG 1ATPOUG EKTTAIBEUPEVOUG OTIG 1ATPIKEG BIAdIKATIES
utroBonBoulpevng avarapaywyng.

H ouokeur) dev TTPETTEN va XPNOIYOTIOIEITAI O€ TTEPITITWON AVTIOTAONG
yla TNV €TTiTEUEN €10aywynG . XEIPIOTEITE TTPOCEKTIKG TN CUCKEUN VIO
TNV ATTOPUYH OKOUCIWV KOWIPATWY KAl TOIMTINPATWY atré TNV aixunen
BeAdva TTou pTTopei va odnynoouv og 10TIKRA BAGRN 1 eTepoAoipwen.
OTT0108ATIOTE ONUAVTIKG TTEPIOTATIKO TTOU OXETICETAI PE TN XPAON TNG
OUOKEUNG OQEIAEl VO aVaQEPETAI OTOV KATAOKEUOOTN Kal TV apuodia
apxr Tou Kpatoug Méhoug.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

Aev €xouv avapepbei TTapevEépyeleg TTou axeTiCovTal Ue TN XpAon Twyv H
ouokeur. Opwg, 6TTwg Pe otroladnTToTe eTTEURATIKA TTPAEN, EVOEXETAI
va eméABouv KPAUTTEG Kal ATTIa aigoppayia. e KGBe TTeEPITITWON,
TPETTEN va akoAouBouvTal o1 odnyieg xpriong Aaufavovtag utroyn Tig
avTevOEigEIG, TIG TIPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIS.

CE o

1639

Karaokgudderal amwoéd Tnv eTaipeia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

2YZKEYAZIA:
2 koumid omd 15/20/25 OTTOOTEIPWHEVEG, OATOMIKA CGUOKEUOOMEVEG

OUOKEUEG MIag Xprong.

OAHrIEZ XPHZHZ:

1.

Mpoetoipdote TNV acBevry yia nv avappopnon WOKUTTAPwWY
oUPQWVA E TNV KOBIEPWHEVN VOOOKOUEIOKK] TTPAKTIKI.

EAéyEre TNV nuepopnvia AAgNG kai TN ouvOeCINOTNTA TWV
e€apTNUATWV.

ZuvdéaTe Tn BeAdva Pe Tnv avTAia A Tn oUplyya — avaAoya Pe Tov
TOTTO BeAdvag, Kal €I0AyeTe Tov QEANO (OIANIKOVNG) Ot €éva
(amrooTelpwpévo) PIaAidlo, GV UTTAPXEI.

Eiocdyete 1N PeAdva oT0 woBUAGKIO aKoAouBwvtag TO
KABIEPWHEVO TTPWTOKOAAO Kal XPNOIYOTTOIWVTAG KaBodriynon
atré UTTEPNXO VIO TOV EVTOTTIONS Twv BUAAKiWV.

MpayuaTtoTroioTe TNV avappo@non woBuAakiwv Pe TNV avTtAia
KevoU 1 Tn ouplyya. H aviAia kevou xpnoiyoTrolgital pe €vav
OUYKEKPIPEVO TUTTO BeAdvag, Kal TO PEYEBOG EyKEITal OTNV Kpion
TOU KAIVIKOU 1aTpOoU TTOU TTPAYHATOTTOIE TNV ETTEURAON.
>& TTEPITITWON TTOU KATAOTEN avaykaia n €KTTAUGH, TTPOXWPNOTE
JE éva atrd Ta akoAouba:
a) ‘EkmrAucon povou auAou:
>uvlEOTE pIa oUPIYYa JE ATTOOTEIPWUEVO NEGO OTNV CUMBATA PE
luer AaBr) kai EeTTAUvETE.
B) 'EkmAucon dimrAoU auAou:
JuvOEOTE PIa OUPIYYQ UE ATTOOTEIPWHEVO HEGO OTNV CUPBATH YE
luer AaBR kai EemAUveTe. ZuveyxioTe Tnv avappoé@non Tou
woBuAakiou Péxpl va adeIdoel.
AgaipéoTe Tn BeAdva, emavaAdBete Ta Brjpata 4 kar 5 oTa
uttéAoiTTa BuAdkia.

Metd TNV avappd@non Tou emOupnToU aplBuoU WOKUTTApwWY,
atrooUpeTe TN BeAGva atrod Tn uATPA.

AonaoTe TNV 00OV va EEKoupaaTei.

ATroppiwTe TN BeAdva cUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

ApIBUAS KaTaAGyoU

LoT

Kwdikog TrapTtidag

KataokeuaoTng

30°C
s
e Oplo Bepuokpaaiag

>upBouleurteite TIG 0dnyieg xpRong

C € Yrjuavon oupuopewaong CE

-

Xprion péxpr TV npepopnvia

ATIOOTEIPWHEVO WE aKTIVOBOANGN

@ Mnv 10 XpNOIYOTTOIEITE EAV N CUCKEUATIA gival

KOATECTPOUPEVN

Mnv eTTavaxpnoIPOTIOINCETE

®
laTpikr) cuokeun

Mnv eTTavVaTTOOTEIPWVETE

Q Mové cuoTnua oTeipou ppAayuaTog

O, Mové oUoTnua OTEipou  PPAYHATOG pE  TTPOCTATEUTIKN

==*"  guoKeuagia

Movadiké avayvwpioTIKO CUCKEURG

dI0TNPROTE TO O€ OTEYVO PEPOG

Huepounvia rapaywyng
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MAGYAR HUNGARIAN

#4551 FAS

Follikulus aspiracios t

SZALLITASI INFORMACIOK:
#4551 FAS

Fontos termékinformacid, hasznalat elétt figyelmesen olvassa el.
Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kovetéen dobja ki.
Az ujboli hasznalat szexualis uton atvihet6 fertézést okozhat.
Figyelem: a szovetségi (USA) torvény jelen eszk6z hasznalatat
orvos hataskorére korlatozza.

Steril: amennyiben a folia sértetlen vagy nem bontott

LEIRAS:
Az eszkdz a petesejtek tlszokbdl vald ultrahang altal vezérelt,
transzvaginalis kinyerésére javasolt asszisztalt reprodukciés eljaras
céljabol.
A készilék a kdvetkezbkkel rendelheté:
- egylumend tl (6blitéshez szlikséges extra kimenet nélkil)
- egylumend ta oblitével (extra kimenettel az 6blitéshez)
- kettés lumen( th (t0 a tiben, mindegyik kildn kimenettel,
az Oblitéshez és a szivashoz)
Betegpopulacio: asszisztalt reprodukcios eljarasban részt vevé felnétt
nék.

HASZNALATI JAVASLAT:
Petesejtek transzvaginalis begyljtéséhez a tliszO6kbél asszisztalt
reprodukcios eljarasokhoz.

ELLENJAVALLATOK:

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

FIGYELMEZTETESEK:

Az eljaras végrehajtasa el6tt olvassa el a publikalt orvosi
szakirodalmat. Az eszkdzt csak asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Az eszkdzt ne haszndlja, ha ellendllasba ltkdzik a behelyezés soran.
Legyen korliltekintd az eszkdz hasznalata kdzben, hogy elkertilhesse
az éles tl altali véletlenszerli vagasokat vagy szurasokat, amely
szbvetkarosodast vagy keresztfert6zést okozhat.

Az eszkdzzel kapcsolatos minden sllyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és a tagallam illetékes hatésaganak.

MELLEKHATASOK:

Az eszkdz hasznalatdhoz kapcsolédéan nem szamoltak be
mellékhatasok el6fordulasarél. Mindazonaltal, mint barmely invaziv
eszkdz esetében, gorcs, illetve enyhe vérzés el6fordulhat. Minden
esetben kovetni kell a hasznalati Utmutatéban 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 egyenkeént sterilen csomagolt egyszer
hasznalatos eszkoz.

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

2. Ellenérizze az 0sszes alkatrész lejarati datumat” és
csatlakoztathatésagat.

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

4. A szokasos protokoll szerint helyezze be a tit a petefészek
tiszéjébe, ultrahangos iranyitdst hasznalva a tlsz6k
lokalizalasahoz.

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

Ha 6blitésre van szikség, alkalmazza az aldbbiak egyikét:
a) Egylumeni tu oblitével:

Csatlakoztasson egy steril kozeget tartalmazé fecskendét a luer-
kompatibilis fogantythoz, és 6blitse le.

b) Kettés lumeni ti:

Csatlakoztasson egy steril kdzeget tartalmazé fecskendét a luer-
kompatibilis fogantylhoz, és 0blitse le. Folytassa a tlsz6
leszivasat, amig az ki nem ardil.

6. Tavolitsa el a tit, ismételije meg a 4. és 5. Iépést a tobbi tlisz6
esetében is.

A kivant szamu petesejtek leszivasa utan huzza ki a tiit a méhbél.
8. Hagyja a pacienst pihenni.

9. A helyi el6irasoknak megfeleléen dobja ki a tit.

Katalégusszam

LoT Tételszam
H Gyarté
30°C
/}fss %
5% Hémérsékleti hatarérték
[jil Olvassa el a hasznalati utasitast
C€  cEemegfelelssegi jelslés
2 Lejarati datum
Besugarzassal sterilizalt

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

® Ne hasznalja Gjra
Orvosi eszkdz
@ Ne sterilizala Gjra

Egyedi steril védelmi rendszer

,Q Egyedi steril védelmi rendszer védécsomagoléssal

Egyedi eszkdzazonositd

Tartsa szaraz helyen

Gyartasi datum
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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 puo 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 I'uso nella raccolta transvaginale ecoguidata
di ovociti da follicoli per donne mature sottoposte a procedure di

procreazione medicalmente assistita.

IL DISPOSITIVO E 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)
Popolazione di pazienti: Donne mature sottoposte a procedure di
procreazione medicalmente assistita.

INDICAZIONI PER L'USO:
Raccolta transvaginale di ovociti da follicoli per donne sottoposte a
procedure di procreazione medicalmente assistita.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare in presenza di un’infezione della cervice uterina, dopo
recente malattia inflammatoria 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 addestrato alle
procedure di riproduzione medicalmente assistita.

. Il dispositivo non deve essere utilizzato in caso di resistenza durante
l'inserimento. Prestare attenzione alla manipolazione accurata del
dispositivo per evitare tagli e punture involontarie dell'ago appuntito
che potrebbero causare danni ai tessuti o infezioni incrociate. Qualsiasi
incidente serio avvenuto in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle
cannule |l dispositivo. Tuttavia, come con qualsiasi strumento invasivo
e possibile il verificarsi di crampi e lieve sanguinamento. In ogni caso
attenersi alle istruzioni per |'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
finche non & vuoto.

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

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

8. Lasciar riposare la paziente.

Gettare I'ago secondo le normative locali.

Numero di catalogo

Lot Numero di lotto

u Produttore

30°C
86 °F
AT
32°F Limite di temperatura
Consultare le istruzioni per l'uso
c € marcatura di conformita CE
2 Data di scadenza
STERILE " . . . .
Sterilizzato mediante irradiazione
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

® Non riutilizzare
Dispositivo medico

@ Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singolo

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Unldentificatore unico del dispositivo

Conservare in un luogo asciutto

Data di produzione
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LIETUVI LITHUANIAN

#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 paemimui i$ folikuly pagalbinio apvaisinimo procediroms.
Prietaisg galima jsigyti su:
- viengubu liumenu (be papildomo iSéjimo praplovimui)
- viengubu liumenu (su papildomu i§éjimu praplovimui)
- dvigubu liumenu (adatélé adatoje, kiekviena su atskiru
i8éjimu, praplovimui ir siurbimui)
Pacienty populiacija: subrendusios moterys, kurioms atliekamos
pagalbinio apvaisinimo proceduros.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Transvaginalinis oocity paémimas i$ folikuly pagalbinio apvaisinimo
proceddroms.

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.

|SPEJIMAI

PrieS atlikdami Sig procedirg, perskaitykite atitinkamg medicining
literatlirg. Prietaisg turéty naudoti tik sveikatos priezitros specialistai,
apmokyti medicininio pagalbinio apvaisinimo procedary.

Jokiu bldu nenaudoti jégos, esant pasiprieSinimui. Atidziai elkités su
prietaisu, kad iSvengtuméte netycCiniy jpjovimy ir ddriy astria adata,
kurie gali pazeisti audinius arba sukelti kryZmine infekcija.

Apie bet kokius rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti
gamintojui ir kompetentingai valstybés narés institucijai.

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 |
kontraindikacijas, jspé&jimus ir atsargumo priemones.

Gamintojas
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgija

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

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS:
1. Paruo$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. lveskite adatg j kiauSides folikulg vadovaudamiesi standartiniu
protokolu, ultragarsu nustatydami folikuly pozicijg.

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 veiksmu:
a) Vieno kanalo praplovimas:

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

b)  Du kanalai:

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

6. Nuimkite adata, pakartokite 4 ir 5 veiksmus su likusiais folikulais
7. I8siurbe norimg oocity skaiciy, iStraukite adatg iS gimdos.
8. Leiskite pacientei pailséti.

9. Adata utilizuokite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Katalogo numeris

Lot Partijos kodas

Gamintojas

30°C
86 °F

Temperatiros riba

=R

Perziarékite naudojimo instrukcijas
c E CE atitikties Zenklinimas

g Tinkamumo laikas
STERILE - . P
Sterilizuojamas Svitinant

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

® Negalima naudoti pakartotinai
Medicininis prietaisas

Negalima pakartotinai sterilizuoti

O Vieno sluoksnio sterilaus barjero Sistema

o Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema su apsaugine
pakuote

Unikalus prietaiso idenifikatorius
TM Laikyti sausoje vietoje

Pagaminimo data
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POLSKI POLISH

#4551 FAS

Igta do aspiracji pecherzykow

FORMA DOSTARCZENIA:
#4551 FAS

Wazne informacje o produkcie, przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyrob jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng choréb przenoszonych
droga piciowa. Uwaga: 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 wskazany do stosowania w przezpochwowym pobieraniu
oocytdw z pecherzykéw pod kontrolg USG w celupoddania
procedurom medycznie wspomaganej reprodukcji. . Urzadzenie jest
dostepne z:
-pojedynczym lumenem (bez dodatkowego wyjscia do
spiukiwania)
- pojedynczym lumenem (z dodatkowym wyjsciem do
spiukiwania)
- podwojnym lumenem (igta w igle, kazda z osobnym
wyjsciem do sptukiwania i odsysania)
Populacja pacjentow: dojrzate kobiety poddawane procedurom
medycznie wspomaganej reprodukcji.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Przezpochwowe pobieranie oocytéw z pecherzykéw jajnikowych do
procedur medycznie wspomaganej reprodukciji

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy, po niedawno
przebytym zapaleniu narzadéw miednicy mniejszej, niedawno
przebytej chorobie przenoszonej drogg ptciowg 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. Wyrdob moze by¢ stosowany
wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny, przeszkolony w
zakresie medycznych procedur wspomaganej reprodukcji.. Nie nalezy
stosowaC urzadzenia w przypadku oporu przy wprowadzaniu.
Urzadzenie nalezy obstugiwaé z zachowaniem nalezytej ostroznosci,
aby zapobiec niezamierzonym skaleczeniom i ukiuciom ostrg igta,
ktore mogg skutkowa¢ uszkodzeniem tkanek lub infekcjg
krzyzowa.Wszelkie powazne zdarzenia, ktére wystapity w zwiazku z
tym wyrobem medycznym, nalezy zglaszaé producentowi i
odpowiednim instytucjom panstwa cztonkowskiego.

ZDARZENIA NIEPOZADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozgadanych podczas
stosowania urzadzenia. Jednakze, jak w przypadku kazdego
instrumentu inwazyjnego, moze wystgpi¢ kurcz oraz niewielkie
krwawienie. W kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazéwek
dotyczgcych stosowania, uwzgledniajgc przeciwwskazania,
ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci.

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. Przygotowac¢ pacjentke do procedury pobrania oocytéw zgodnie
ze standardowg praktyka kliniczng.

2. Sprawdzi¢ date waznosci i wzajemne potaczenie wszystkich
elementow.

3. Potaczy¢ igle z pompg lub strzykawkg — w zaleznosci od rodzaju
igly i wprowadzic¢ (silikonowy) korek do (jatowej) fiolki, jesli ma to
zastosowanie.

4. Wprowadzi¢ igle do pecherzyka jajnikowego zgodnie ze
stosowang standardowg procedurg pod kontrolg USG w celu
lokalizacji pecherzykow.

5. Przeprowadzi¢ pobranie materialu z pecherzyka za pomocg
pompy lub strzykawki. Cisnienie zastosowane w pompie dla
danego rodzaju i rozmiaru igty ustala lekarz wykonujgcy zabieg.
W razie koniecznosci ptukania: postepowac¢ zgodnie z jedng z
ponizszych opcji:
a) ptukanie w przypadku igty z pojedynczym lumenem:
Podtaczyé strzykawke wypetniong jatowym medium do uchwytu
zgodnego ze ztgczem luer i przeptukac.
b) podwdjny lumen:
Podtgczyé strzykawke wypetniong jatowym medium do uchwytu
zgodnego ze ztgczemluer i przeptuka¢. Kontynuowaé pobieranie
z pecherzyka do jego oprdznienia.
Usunac¢ igte, powtdrzy¢ kroki 4 i 5 dla pozostatych pecherzykow.

Po pobraniu zamierzonej ilosci oocytéw wycofac igte z macicy.

Umozliwi¢ pacjentceodpoczynek.

© © N o

Zutylizowac igte zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer katalogowy

Lot Kod partii

“ Producent

30°C
BG6°F
o ™
2% Limit temperatury
[jzl Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
C € Oznakowanie zgodnosci CE
g Data przydatnosci
Sterylizowane przy uzyciu promieniowania

Nie uzywaij, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywaj ponownie

®
Urzgdzenie medyczne
O

Nie sterylizuj ponownie

System pojedynczej bariery sterylnej

O System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
e ochronnym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Data produkciji

Unikalny identyfikator urzadzenia

REF: 00477i
Last updated: 05-11-2024



PORTUGUES PORTUGUES

#4551 FAS

Agulha para aspiragao folicular

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4551 FAS

Informagéao importante do produto, ler com atengdo antes de utilizar.
Descartavel — descartar apos uma unica utilizacao.

A sua reutilizacdo pode causar doencas sexualmente
transmissiveis. Atengdo: 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 procedimentos de reprodugédo
medicamente assistida.

O dispositivo esta disponivel com:
- um Unico limen (sem saida extra para lavagem)
- um Unico limen (com saida extra para lavagem)
- um ldmen duplo (agulha dentro da agulha, cada uma com
saida separada, para lavagem e sucgao)
Populagdo de pacientes: mulheres maduras submetidas a
procedimentos de reproducdao medicamente assistida.

USO INDICADO:
Colheita transvaginal de ovécitos dos foliculos para procedimentos de
reprodugao medicamente assistida.

CONTRAINDICACOES

Nao use na presencga de infegao cervical, apés doenga inflamatéria
pélvica recente, doenga sexualmente transmissivel ou se estiver
gravida. Ndo use se a embalagem se 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 saude formados em procedimentos de reprodugdo medicamente
assistida. O dispositivo ndo deve ser utilizado em caso de resisténcia
para alcangar a insergdo. Preste atengdo ao manuseamento
cuidadoso do dispositivo para prevenir cortes e picadas da agulha
afiada que possam resultar em lesées teciduais ou infe¢éo cruzada..
Qualquer incidente grave que ocorra devido ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro.

REACOES ADVERSAS:

Nao foram reportadas quaisquer reagdes adversas associadas ao uso
do dispositivo. No entanto, como com qualquer instrumento invasivo
podem surgir colicas e sangramento ligeiro. Em todo o caso, as
instrucdes de utilizagdo devem ser observadas, tendo em conta as
contraindicagdes, adverténcias e precaugdes.

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

1639 3920 Lommel, Bélgica

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

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO:
1. Prepare a paciente para aspiragao de oécitos de acordo com a
pratica clinica padrao.

2. Verifique a data de validade e a ligacédo de todas as pegas.

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

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

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

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

a) Lavagem unica de lumen:

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 dtero.

8. Deixe a paciente descansar.

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

Numero do catélogo

Lot Cadigo do lote

Fabricante

30°C
86 °F

Limite de temperatura

=R

Consulte as instrugdes de utilizagao
C € Marcagédo de conformidade CE

g Data de validade
Esterilizado por irradiagéo

Nao use se o pacote estiver danificado

Nao reutilize

Aparelho médico

N&o volte a esterilizar

Sistema de barreira estéril individual

0 @[ #@

7 . Sistema de barreira estéril individual com embalagem
== protetora

Identificador Unico de dispositivo

Conservar em local seco

Data de fabrico

% ). [§]

] REF.: 00477i
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ROMANA ROMANIAN

#4551 FAS

Ac de aspirare ovocite

MODUL DE FURNIZARE:
#4551 FAS

Informatji 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 produceri de
reproducere asistata medical.
Aparatul este disponibil cu:
- un singur lumen (fara iesire suplimentara pentru spalare)
- un singur lumen (cu iesire suplimentara pentru spalare)
- un lumen dublu (ac in ac, fiecare cu iesire separata, pentru
spalare si aspirare)
Grup de pacienti: femei adulte care urmeaza produceri de
reproducere asistata medical.

INDICATII DE UTILIZARE.
Aspirarea transvaginala a ovocitelor din foliculi pentru produceri de
reproducere asistata medical.

CONTRAINDICATII:

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

A

ATENTIONARI:

V& rugam s& consultati literatura medicalad publicatd nainte de a
efectua aceasta procedura. Dispozitivul trebuie utilizat numai de
personalul medical instruit in efectuarea de proceduri de reproducere
asistata medical. Dispozitivul nu trebuie utilizat in caz de rezistenta
pentru a obtine inserare. Acordati atentie manipularii cu grija a
dispozitivului pentru a preveni taieturile si intepaturile neintentionate
cauzate de acul ascutit, care pot duce la vatamarea tesuturilor sau
infectii incrucisate. Orice incident grav, care a avut loc in legatura cu
dispozitivul, trebuie raportat producétorului si autoritatii competente din
statul membru.

REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat reactii adverse asociate cu utilizarea dispozitivului
Totusi, ca in orice caz de folosire a instrumentelor ce trec prin cervix,
se asteapta usoare dureri gi séngerari. Instructiunile de utilizare se vor
respecta in orice situatie, tindndu-se cont de contraindicatii,
avertismente si precautii.

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

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 in 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 seringa cu mediu steril la manerul compatibil luer si
spalati.

b) Lumen dublu:

Atasati o seringa 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

Numér de catalog

LoT Cod lot
“ Producétor

30°C
/}’35 5
5% Limita de temperatura
[jil Consultati instructiunile de utilizare
C € CE marcarea conformitatii
g Data de expirare
Sterilizat prin iradiere

Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

Nu resterilizati

Sistem de bariera sterila unica

0@ @

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

A se pastra la loc uscat

&l Data fabricatiei

REF: 00477i
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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, ce je vrecka poskodovana ali odprta

OPIS:
Naprava je indiciran za wuporabo pri ultrazvoéno vodenem,
transvaginalnem nabiranju oocitov iz foliklov za postopke oploditve z
medicinsko pomocjo.
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)
Populacija pacientov: Zrele Zenske v postopku oploditve z medicinsko
pomocjo.

NAMEN UPORABE
Za transvaginalno nabiranje oocitov iz foliklov za postopke oploditve z
medicinsko pomocgjo.

KONTRAINDIKACIJE:
Ne uporabljate v primeru okuzbe materni€nega vratu, po nedavni
medenicni vnetni bolezni, spolno prenosljivi bolezni, ali v asu
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 uporablia samo zdravstveno
osebje, usposobljeno za postopke oploditve z medicinsko pomogjo.
Naprave ne smete uporabljati v primeru upora pri vstavitvi. Bodite
pozorni na previdno ravnanje z napravo, da preprecite nenamerne
ureznine in vbode z ostro iglo, kar lahko povzroci poskodbe tkiva ali
navzkrizno okuzbo.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z napravo, je treba prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave Clanice.

NEZELENI UCINKI:

Pri uporabi naprave niso poro¢ali 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 jajénika, z
uporabo ultrazvoénega 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.

Iglo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Kataloska Stevilka

Lot Serijska Stevilka
u Proizvajalec

30°C

86 °F
il |
32%F Temperaturna meja
[jzl Glejte navodila za uporabo
C € CE oznaka skladnosti

g Rok uporabnosti
Sterilizirano z obsevanjem
@ Ne uporabljajte, ¢e je paket poSkodovan

Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomocek

@ Ne sterilizirajte ponovno

Enojni sterilni pregradni system

O Enojni sterilni pregradni sistem z za$¢itno embalazo

Hranite na suhem

Edinstven identifikator naprave

Datum proizvodnje

REF: 00477i
Last updated: 05-11-2024



EsPANOL SPANISH

#4551 FAS

Aguja de aspiracion folicular.

PRESENTACION:
#4551 FAS

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo 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 dafado o abierto.

DESCRIPCION:
El dispositivo esta indicado para su uso en la extraccién transvaginal
guiada por ultrasonido de ovocitos de foliculos para

procedimientos médicos de reproduccion asistida

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)
Poblacién de pacientes: mujeres maduras

sometidas a procedimientos médicos de reproduccidn asistida

INDICACIONES DE USO:
Recoleccion transvaginal de ovocitos de los foliculos para

procedimientos médicos de reproduccidn asistida

CONTRAINDICACIONES:

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

AN

ADVERTENCIAS:

Consulte la literatura médica publicada antes de realizar este
procedimiento. El dispositivo s6lo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios formados en procedimientos médicos de reproduccién
asistida.

El dispositivo no debe utilizarse en caso de resistencia para lograr
la insercién. Preste atencién a manipular el dispositivo con cuidado
para evitar cortes y pinchazos involuntarios ocasionados por su
afilada aguja, pues podrian provocar dafnos en los tejidos o
infecciones cruzadas.Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto debe comunicarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro.

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
u N.V.,

1639 Rembert Dodoensstraat 51
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 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 tamano 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. Continle 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 nUmero 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

H Fabricante

30°C
86 °F
o*c/}[ P
32°F Limite de temperatura

Consultar instrucciones de uso

=

c € CE marcado de conformidad
g Utilizar por fecha
Esterilizado mediante irradiacion

No lo use si el paquete esta dafado
No reutilizar
Dispositivo médico

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril individual
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo Unico

Guérdalo en un lugar seco

Fecha de fabricacion
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