ENGLISH ENGLISH

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)
Handling Pipette

HOW SUPPLIED: PACKAGED:

[REF] #3100 #3100 / #3125 / #3145:

#3100 TP 5 boxes of 50 individually sterile packed, disposable devices

#3125 #3100 TP / #3125 TP / #3145 TP: .

#3125 TP 5 boxes of 25 sterile packed 10 disposable pipettes.

#3145 DIRECTIONS FOR USE:

#3145 TP 1. Attach the device to a standard syringe without putting too much
pressure.

Important product information, read carefully before use
Disposable — discard after single use
Re-use may have a negative influence on the development of the Expel the embryo or oocyte and gently withdraw the device from

embl:yo. . . . the dish.
Caution: federal (USA) law restricts this device to sale by or on

n

Aspirate the embryo or oocyte

w

the order of a physician 4. Discard the pipette in accordance with local regulation.
Sterile: unless pouch is damaged or opened

DESCRIPTION: Catalogue number

The device is a single-use IVF laboratory micropipette for medical 9

assisted reproduction procedures. The device is used for transferring Batch code

oocytes and embryos from one dish to another, available in three

lengths: 45, 55 and 94 mm. Intended patient population: mature women u Manufacturer

undergoing medical assisted reproduction procedures. e
/}’55 F Temperature limit
z

INDICATIONS FOR USE:
Dish to dish transfer of embryo’s and oocytes for medical assisted [ji] Consult instructions for use
reproduction procedures.

C € CE marking of conformity
CONTRAINDICATIONS:
Do not use if the package is opened/damaged; discard immediately. g Use-by date

[srerue] & | Sterilized by irradiation
WARNINGS:
The device should be used by healthcare professionals only trained in @ Do not use if package is damaged
medical assisted reproduction procedures.

® Do not reuse
PRECAUTIONS:
Assisted reproduction microtools should be comprised of embryo
compatible materials. Medical device
Chromosomal and congenital abnormalities are complications which @ Do not resterilize
may be expected due to the advanced maternal age of the patient
population, defects induced through ovulation stimulation, and in vitro O Single sterile barrier system
manipulation of gametes. When maternal age adjustments are made,
the incidence of abnormalities associated with assisted reproduction
procedures approximates those of the general population. O Single sterile barrier system

~===*" with protective packaging

Rembert Dodoensstraat 51 ,
3920 Lommel, Belgium

Manufactured by: . . -
c € u Gynétics Medical Products N.V. Unique device identifier

1639 Keep dry

&I Date of manufacture

REF: 00463h
Last updated: 18-02-2025



BbJIFTAPCKU E3UK BULGARIAN
#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

O6paboTBalya nuneTa

KAK CE NPEONATA: OMNAKOBKA:
#3100 - #3100/ #3125 / #3145 :5 onakoBky oT N0 50 CTepunHu
#3100 TP WMHAVBUAYANHO OMakoBaHW KOMMMEKTa.
#3125 - #3100 TP/ #3125 TP / #3145 TP : 5 kytum ot 25 ctepuntmn
6uykm ¢ 10 nuneTa 3a egHokpaTHa ynoTpeba.
#3125 TP ToP
#3145 HAYMH HA YNOTPEBA:
#3145 TP 1. T[lpukpeneTe YCTPOWCTBOTO KbM CTaHAapTHa CNpuHLOBKa, 6e3 aa

oKasBaTe npeKaneHo rofsiM HaTUCK.
BarkHa nHopmMaLyms fa ce NpoyeTe BHAMATENHO Npeam ynotpeba

3a egHokpaTHa ynoTpe6a — n3xebpneTe cneg ynorpeba. 2. Acnupupaite emBproHa v oounTa.
MosTopHa ynotpeGa Moxe Aa NpeAU3BHka CekcyarnHo npeaasaHu 3. OcsobogeTe embpuroHa WNM OBOLMTA U BHUMATENHO m3Ternete
Gonectu. YCTPOCTBOTO OT neTpara.
BHumaHue: denepanHute 3akoHu (Ha CALl) orpaHuyaBar
npoaaxbute Ha yCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aia ce NpojaBa caMo OT 4. W3xBbpneTe nuneTaTa B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE pa3nopendu.
MIU No npeanucaHue ot rekap.
CTepUIHOCT: CTEPUITHM ca A0 OTBapsiHETO Ha OMaKoBKaTa
OMUCAHVE: KaTtanoxeH Homep
YcTpoicteoTo e nabopatopHa  MUKpONMMETa 38 MHBMTPO MapTiaeH Koz
deptunuzaumsa (IVF) 3a epHokpaTHa ynotpeba 3a acuctupaHu
penpoayKTMBHY NpoLeaypy, U3BbPLUBAHW OT MEAWLMHCKM E€KCNepTy. “ MpoussoauTen
YCTPONCTBOTO € U3MNOM3BaHO 3a NPEXBBPIISHE HA OOLIMTU 1 EMOPUOHM
OT ejHa BaHW4Ka B Apyra, HanvyHa B Tpu AbmkuHu: 45, 55 n 94 mm. 0.
MpeaBuaeHa rpyna nauMeHTU: 3penu XKeHu, y4acTBallm B acMcTMpaHn U-C/}, TemnepaTypHa rpaHuLa
pPenpoayKTUBHU NpoLeaypU, U3BbPLUBAHU OT MEAULIMHCKU EKCNEepPTU. 2
[jil KoHcynTupaiTe ce ¢ MHCTpyKUmKTE 3a ynotpe6a
WHAOAWKALIMU 3A YINOTPEBA:
TpaHcdep Ha eMBPUOHM 1 0OLMTY OT efiHa NeTpMeBa NaHnyKa B apyra C € CE MapKvpoBka 3a CboTBETCTBUE
33 acucTMpaHv penpoaykTWBHW NpouedypyW, W3BbPLUBAHU OT
MeZULMHCKY eKkcnepTu. g CpoK Ha rofHOCT
KOHTPAUHOUKALUU

Ja He ce u3nonsea, ako oOnakoBkaTa € OTBOpeHa/NoBpeneHa; CrepunusmpaHo 1pes obnbysaHe

He3abaBHO u3xBbpreTe. 5
He un3nonassaiite, ako onakoBkaTta e nospeaeHa

BHMUMAHUE:
YcTtpoiictBoTO TpsibBa fAa ce M3non3sa caMoO OT  MEAULMHCKA
cneuvanucTy, KBanuduUMpaHu 3a acucTUpaHu PenpoayKTUBHM

® He nsnonasaiTte NOBTOPHO

MeauvumHcKko ycTponcTBo

npoueaypw.

@ He cTepunusuparite NOBTOPHO
NPEANA3HUN MEPKMU:
CpepncTtBarta 3a acMcTvpaHa penpoaykums Tpsbsa Aa ce CbCToAT OT
mMaTepuany, He BPeAsiLU Ha eMOpuoHUTe. Q EquHnaHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
XpOMO3OMHMTE 1 BPOAEHN aHOManun ca yCroXHeHWs, KOUTo MoraT Aa O EpvHnyna ctepunHa 6GapuepHa cucTemMa CbC 3awuTHa
ce AbIKaT Ha HanpegHanarta Bb3pacT Ha nauueHTta. Te morat Aa - oOnakoBka
HaBpeasT Ha CTUMYNMMPaHeTO Ha oBynauusTa W WH  BUTPO
MaHunynaumsaTa Ha rametute. Korato Bb3pacTta Ha naumeHTa e YHukaneH naeHTndukaTop Ha yCTPOMCTBOTO
nogxodsiwia, MWHUMOEHTUTE Mpu  npouedgypata 3a acuctupaHa
penpoaykums ce gobnuxasar 40 Te3n Ha OCHOBHaTa nonynaums. g

‘T [pbxTe Ha cyxo

MpounsBeneH oT:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51 [ff‘_l [aTa Ha npon3BoacTBO

1639 3920 Lommel, Belgium
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HRVATSKI CROATIAN
#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Pipeta za rukovanje embrijima i oocitama

NACIN ISPORUKE: PAKIRANJE:

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

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

#3145 UPUTE ZA UPORABU:

#3145 TP 1. PriCvrstite uredaj na standardnu Strcaljku bez prevelikog pritiska.

Vazne informacije o proizvodu, pazljivo progitajte prije uporabe. Aspirirajte embrij ili oocitu
Za jednokratnu uporabu — baciti nakon koristenja

Ponovno koriStenje moze imati negativan utjecaj na razvoj
embrija.

Paznja: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda
samo od strane ili po nalogu lijecnika.

Sterilno: osim ako je pakiranje osteceno ili otvoreno

Izbacite embrij ili oocitu i njezno izvucite uredaj iz posudice.

MDD

QOdlozite pipetu u skladu s lokalnim propisima.

Kataloski broj

OPIS:

Uredaj je jednokratna IVF laboratorijska mikropipeta koja se koristi za
postupke medicinske potpomognute oplodnje. Uredaj se koristi za
prijenos oocita | embrija iz jedne u drugu posudicu, dostupna u tri
duzine: 45, 55 i 94 mm. Ciljana populacija pacijenata: zrele Zene koje
se podvrgavaju medicinski potpomognutoj oplodnji.

Broj serije

Proizvodac¢

' -
IE
3

w
28
Sils)

Temperaturna granica

g
=0

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:
Prijenos embrija i oocita iz posudice u posudicu radi medicinske
potpomognute oplodnje.

Pogledajte upute za uporabu

CE oznac¢avanje sukladnosti

KONTRAINDIKACIJE:
Ne koristiti ako je pakiranje otvoreno/oste¢eno: odmah baciti.

A

Upozorenja:
Uredaj trebaju koristiti samo zdravstveni djelatnici obuceni za postupke
medicinsko potpomognute oplodnje..

Rok upotrebe

STERLE] R | Sterilizirano zradenjem

Ne koristite ako je pakiranje oStec¢eno
Nemojte ponovno koristiti
MJERE OPREZA:

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

Medicinski uredaj

Nemojte ponovno sterilizirati

O®E 2@ [[+3B

Kromosomalne aberacije i kongenitalni poremecaiji predstavljaju Jednostruki sustav sterilne barijere

komplikacije koje se mogu ocekivati zbog uznapredovale maternalne

dobi populacije pacijentica, defekata induciranih stimulacijom ovulacije Q Jednostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem
i in vitro manipulacijom gameta. Prilagodavanjem maternalne dobi,
incidencija poremecaja povezanih s postupcima potpomognute - . - - .
oplodnie priblizava se onoj u opéoj populaciji. m Jedinstveni identifikator uredaja

Proizvodi: ‘T \ Guvaite na suhom mjestu

Gynétics Medical Products N.V., . .

Rembert Dodoensstraat 51, &I Datum proizvodnje
1639 3920 Lommel, Belgija

REF: 00463h

Last updated: 18-02-2025



CESTINA CZECH

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Manipulaéni pipeta

ZPUSOB DODANI: BALEN:I:

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

[REF| #3100 TP

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

#3125 TP

#3145 POKYNY PRO POUZITi:
#3145 TP . Nasadte toto zafizeni na standardni stfikacku, aniz byste vyvijeli
prilis velky tlak.

—_

Dilezité informace o produktu, pfed pouzitim fadné prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte 2. Nasajte embryo nebo oocyt.

Opakované pouziti muze mit negativni vliv na vyvoj embrya. 3. Vytladte embryo nebo oocyt a opatrné vytahnéte toto zafizeni z
Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto produktu misky.

pouze na lékarsky predpis

Sterilni: dokud neni obal poskozen nebo otevien 4. Pipetu zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

POPIS:

Toto zafizeni je jednorazova mikropipeta pro IVF laboratofe uréena pro
postupy lékarské asistované reprodukce. Pouziva se k pfenosu oocytud
a embryi z jedné misky do druhé, dostupna ve tfech délkach: 45, 55 a

Katalogové ¢islo

‘ -
3 E
p~1

L : cn > d Kaéd Sarze
94 mm. ZamysSlena populace pacientG: zralé Zeny podstupujici
procedury lékafské asistované reprodukce. Vyrobce
o 30°C
INDIKACE PRO POUZI‘I:I: . . U_c/}”” Teplotni limit
Pfenos embryi a oocytl z misky do misky pro postupy Iékafské 32°F

asistované reprodukce.
Prectéte si navod k pouziti
KONTRAINDIKACE:

NepouZivejte, pokud je baleni oteviené/poSkozené; okamzité CE oznageni shody

zlikvidujte.

Datum spotieby
A n Sterilizovano ozarovanim
VYSTRAHY:

Zatizeni smi pouzivat pouze zdravotnicky personal, ktery je proSkolen
v postupech |ékaFské asistované reprodukce. Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen
PREVENTIVNI OPATRENI:

Mikronastroje pro asistovanou reprodukci by mély byt vyrobeny z
materialt kompatibilnich s embryem.

Nepouzivejte opakované

Zdravotnické zafizeni
Chromosomalni a kongenitalni abnormality jsou komplikace, které je
mozno ocekavat v dusledku pokrocilého matefského veéku u populace
pacientek, defektl vyvolanych stimulovanim ovulace a manipulaci s
gametami in vitro. Pokud jsou u€inény Upravy matefského véku, je

Neresterilizujte

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

VB ® @ [19RE

vyskyt abnormalit spojenych s procedurami asistované reprodukce e, h iinf bariérovy , h . |
obdobny jako u v&eobecné populace. O Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem
Vyrobce:
Gynétics Medical Products N.V., Unikatni identifikator zafizeni
Rembert Dodoensstraat 51,
1639 3920 Lommel, Belgie T‘ Udrzuijte v suchu
&I Datum vyroby

REF: 00463h
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DANSK DANISH

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Overfarselspipette

LEVERING:
#3100
#3100 TP
#3125
#3125 TP
#3145
#3145 TP

Vigtig information. Laes grundigt fer brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfere negativ indflydelse pa udviklingen af
embryoer.

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

Steril, medmindre indpakningen er agdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:

Enheden er en engangsmikropipette til IVF-laboratoriet, der bruges i
forbindelse med fertilitetsbehandlinger til at overfare oocytter og
embryoner fra en skal til en anden, og som fas i tre leengder: 45, 55 og
94 mm. Tilsigtet patientgruppe: modne kvinder, som er i
fertilitetsbehandling.

PRODUKTETS FORMAL:
Overfarsel af embryoner og oocytter mellem petriskéle i forbindelse
med fertilitetsbehandlinger.

KONTRAINDIKATIONER:
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet/beskadiget; skal straks
kasseres.

ADVARSLER:
Apparatet ma kun anvendes af sundhedspersonale, som er treenet i at
udfare fertilitetsbehandlinger.

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

Gynétics Medical Products N.V.

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

Producent:

INDHOLD:

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

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

ANVISNING FOR BRUG:
Fastger enheden til en standard sprajte uden at laegge for meget

—_

pres.
2. Aspirér embryo eller oocytter
3. Pres embryo eller oocytter ud, og fjern forsigtig enheden fra
petriskalen.
4. Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.
Katalognummer
LoT Batch kode
“ Fabrikant
30°C
BG°F
9;‘%/}, Temperaturgraense

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

0 ®Fe® 78

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage

Unik enhedsidentifikator

Opbevares tort

&I Fremstillingsdato

REF: 00463h
Last updated: 18-02-2025


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

NEDERLANDS DUTCH

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)
Handling Pipet

IDENTIFICATIE:
#3100 TP
#3125
#3125 TP
#3145
#3145 TP

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.

Hergebruik kan een negatief effect hebben op de ontwikkeling van
de embryo.

Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA) wet enkel
besteld of verkocht worden aan artsen.

Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch beschadigd of
geopend is.

BESCHRIJVING:

Het hulpmiddel is een eenmalig te gebruiken IVF-laoratorium micropipe
voor medisch geassisteerde voortplantingsprocedures om eicellen en
embryo’s van het ene schaaltije naar het andere over te brengen;
verkrijgbaar in drie lengtes: 45, 55 en 94 mm. Beoogde
patiéntenpopulatie: volwassen vrouwen die medisch geassisteerde
voortplantingsprocedures ondergaan.

GEBRUIKSINDICATIES:
Verplaatsing van schaaltje naar schaaltje van embryo’s en odécyten
voor medisch geassisteerde voortplantingsprocedures.

CONTRA-INDICATIES:
Het product niet gebruiken indien de verpakking geopend/beschadigd
is; gooi het onmiddellijk weg.

WAARSCHUWING:

Het hulpmiddel mag alleen door professionals in de gezondheidszorg
worden gebruikt die zijn getraind in medisch geassisteerde
voortplantingsprocedures.

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

Chromosomale en aangeboren afwijkingen zijn complicaties die binnen

de patiénten populatie kunnen ontstaan door de gevorderde leeftijd van

de moeder, door ovulatie stimulatie en in vitro manipulatie van de

geslachtscellen. Na correctie van de leeftijd van de moeder, zijn de

incidenten door afwijkingen gerelateerd aan geassisteerde

voortplantingsprocedures vergelijkbaar met de generieke populatie.
Gynétics Medical Products N.V.

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

Geproduceerd door:

w

~E

VERPAKKINGSWIJZE:

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING:
Bevestig het hulpmiddel aan een standaard injectienaald\spuit
zonder te veel druk te zetten.

—_

2. Zuig de odcyt of embryo op.
3. Scheid de embryo of odcyt uit en trek het hulpmiddel voorzichtig
terug uit het schaaltje.
4. Gooi de pipet weg in overeenstemming met de plaatselijke regels.
Catalogusnummer
Lot Batchcode
Fabrikant

w
28
Sils)

Temperatuurlimiet
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
CE-markering van overeenstemming

Uiterste gebruiksdatum

%] Gesteriliseerd via bestraling
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

Medisch apparaat

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

0® § @ [rorE

Q Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
- verpakking
Unieke hulpmiddelenidentificatie

Bewaar op een droge plaats

&I Fabricagedatum

REF: 00463h
Last updated: 18-02-2025



_____swowm ________________________________FINNISH
#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Hoitopipetti

VALMISTAJAN PAKKAUSKOKO:

[REF] #3100 - #3100 / #3125 / #3145 : 5 laatikkoa, joissa 50 yksittaispakattua
#3100 TP steriilid kertakayttoisté laitetta.

[REF] #3125 - #3100 TP / #3125 TP/ #3145 TP : 5 laatikkoa 25 steriilid, 10
#3125 TP kertakayttdpipettia.

#3145 KAYTTOOHJEET: )

#3145 TP 1. Kiinnita laite tavalliseen ruiskuun. Al& paina likaa.

Tarkead tietoa tuotteesta, lue tarkasti ennen kayttod 2. Ime alkio tai ovosyytti ruiskuun.

Kertakayttdinen - havita yhden kayttokerran jalkeen . 3. Tydnna alkio tai ovosyytti pois ruiskusta ja poista laite varovasti
Uudelleen kayttaminen voi vaikuttaa negatiivisesti alkion astiasta.

kehitykseen.

Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taméan laitteen
myymisen vain vain terveydenhuollon ammattilaisten kaytt6on.
Steriili: pakkauksen avaamiseen saakka

Luettelonumero
KUVAUS:

»

Havita pipetti pakallisten sdaddésten mukaisesti.

Laite on kertakayttinen IVF-laboratoriomikropipetti |aaketieteellisesti LoT Eranumero
avustettuja hedelmdityshoitoja varten, jota kdytetddn munasolujen ja
alkioiden siirtdmiseen maljalta toiselle ja jota on saatavana kolmea Valmistaja

pituutta: 45, 55 ja 94 mm. Kohdepotilaat: aikuiset naiset, joita hoidetaan
|aéketieteellisesti avustetuilla hedelmdityshoidoilla.

w
28
Sl

Lampdtilaraja

¥9
=0

KAYTTOOHJEET:
Tarkoitettu  |&aketieteellisten  avustettujen  hedelméityshoitojen

L ; ; , f ) Katso kayttdohjeet
alkioiden ja ovosyyttien siirtelyyn astiasta toiseen.

CE vaatimustenmukaisuusmerkinta

VASTA-AIHEET:
Ala kéyta instrumenttia, jos sen pakkaus on auki/vahingoittunut; havita Kayta paivamaaraan mennessa
vélittomaésti.

STERLE] R | oy eriloitu séiteilyttamalla

VAROITUKSET:
Laitetta saavat kayttdd vain |a&ketieteellisesti avustettuihin
hedelméityshoitoihin koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset.

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ala kayta uudelleen

TURVATOIMET:
Avustetussa hedelmdityksessa kaytettyjen valineiden tulee olla tdéhan
tarkoitukseen sopivia.

Laaketieteellinen laite

Al steriloi uudelleen
Kromosomiset ja synnynnaiset poikkeavuudet ovat komplikaatioita,

joiden riski kasvaa synnyttdjien korkean ian, ovulaation stimuloinnista
aiheutuvien vammojen sek& sukupuolisolun keinomanipulaation takia. e L o

Sen jalkeen, kun aidin ikd on suhteutettu, poikkeavuuksien O Yksittainen steriili sulkujérjestelma suojaavalla pakkauksella
esiintymistiheys avustetussa hedelméityshoidoissa on 1&hes sama kuin

muilla synnyttajilla.
Ainutlaatuinen laitetunniste

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

1639 3920 Lommel, Belgium &I

Yksittéinen steriili sulkujarjestelma

0® g 2@ [rIn

Sailyta kuivassa paikassa

Valmistuspaivamaara

REF: 00463h
Last updated: 18-02-2025



FRANCAIS FRENCH

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Pipette de manipulation

DELIVRE SOUS :
#3100

#3100 TP
#3125

#3125 TP
#3145

#3145 TP

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

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

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

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

DESCRIPTION:

Le dispositif est une micropipette de laboratoire de FIV a usage unique
pour les procédures de reproduction médicalement assistée. Ce
dispositif est utilisé pour transférer les ovocytes et les embryons d'un
récipient a un autre. Elle est disponible en trois longueurs : 45, 55 et
94 mm. Population de patients visée : femmes d'age mdr sujettes a des
procédures de reproduction médicalement assistée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Transfert coupelle a coupelle de I'embryon et des ovocytes pour les
procédures de reproduction médicalement assistée.

CONTRE-INDICATIONS :
Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé ; le jeter
immédiatement.

AVERTISSEMENTS :
Le dispositif ne doit étre utilisé que par des professionnels de la santé
formés aux procédures de reproduction médicalement assistée.

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

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

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

1639 3920 Lommel, Belgique

~E

32 °F

EMBALLAGE :

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

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
1. Attacher le dispositif a une seringue standard sans exercer trop

de pression.

2. Aspirer 'embryon ou l'ovocyte

3. Expulser I'embryon ou I'ovocyte et retirer doucement le dispositif
de la coupelle.

4. Traitez la pipette conformément a la réglementation locale.

Numéro de catalogue

Lot Code du lot

Fabricant

w
28
Sils)

Limite de température

Consulter les instructions d'utilisation

NS

Marquage CE de conformité

g Date limite d'utilisation
Stérilisé par irradiation

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
® Ne pas réutiliser
Dispositif médical

Ne pas restériliser

Q 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

REF: 00463h
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DEUTSCH GERMAN

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)
Handling-pipette

LIEFERUMFANG:
#3100

#3100 TP
#3125

#3125 TP
#3145

#3145 TP

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann die Entwicklung des Embryos negativ
beeinflussen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf oder das
Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.
Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

BESCHREIBUNG:

Das Gerét ist eine Einweg-Mikropipette fir das IVF-Labor, die bei
medizinisch unterstitzten Fortpflanzungsverfahren fir den Transfer
von Eizellen und Embryonen von einer Schale in eine andere
verwendet wird und in drei Langen erhéltlich ist: 45, 55 und 94 mm.
Bestimmte Patientengruppe: Erwachsene Frauen, die sich einer
medizinisch unterstitzten Fortpflanzung unterziehen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Transfer von Embryonen oder Eizellen von Petrischale zu Petrischale
bei medizinisch unterstitzten Fortpflanzungsverfahren.

GEGENANZEIGEN:
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet/beschéadigt ist; sofort
entsorgen.

WARNHINWEISE:

Das Geréat sollte nur von medizinischem Fachpersonal verwendet
werden, das in medizinisch unterstitzten Fortpflanzungsverfahren
geschult ist..

VORSICHTSMABNAHMEN:
Mikrowerkzeuge flr die assistierte Reproduktion sollten aus fir
Embryonen vertraglichen Materialien bestehen.

Chromosomenfehler ~ und  angeborene  Abnormitdten  sind
Folgeschaden, die aufgrund eines fortgeschrittenen
Durchschnittsalters der Patientinnen, durch Defekte, die durch die
Stimulation des Eisprungs hervorgerufen wurden, und In-vitro-
Manipulation der Gameten auftreten kénnen. Wenn ein Abgleich des
Alters der Mditter gemacht wird, ndhert sich das Auftreten von
Abnormitaten, die einer MaBnahme der assistierten Reproduktion
zugerechnet werden, an jenes der Restbevélkerung an.

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

1639 3920 Lommel, Belgien

we

Ha
=0

VERPACKUNGSINHALT:

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:
Verbinden Sie das Gerat mit einer Standard-Spritze, ohne zu viel
Druck auszulben.

—_

2. Aspirieren Sie den Embryo oder die Eizelle.

3. Transferieren Sie den Embryo oder die Eizelle und entfernen Sie
das Geréat behutsam von der Kulturschale.

4. Entsorgen Sie die Pipette in Ubereinstimmung mit den drtlichen

Vorschriften.

Katalognummer
Lot Chargencode
“ Hersteller
30°C
B6°F
/}f Temperaturgrenze

Gebrauchsanweisung lesen
CE-Konformitatskennzeichnung

Haltbarkeitsdatum

%] Sterilisation durch Bestrahlung
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist

Nicht wiederverwenden

Medizinisches Gerat

Nicht resterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem

0@ [F 2@ [[*RE

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung

i
i
v

Eindeutige Gerateerkennung

Trocken aufbewahren

Herstelldatum

% P [§]
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EAAHNIKA GREEK

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

MéTTa Xeipiopyou

AIATIOETAI Q5
#3100
#3100 TP
#3125
#3125 TP
#3145

#3145 TP

2nUavTikég TTANPo@opies , dIABACTE TTPOCEKTIKG TTPIV ATIO TN XProN.
Miag xpRiong- oamoppiyte MeTd amdé T XpAon. H
E£TTAVAXPNOCIPMOTTOINON UTTOPEi Va £XEI APVNTIKEG ETTITITWOEIG OTNV
avamTugn Tou gufpuou.

Mpoooxn: n opootovdiakn vouobegia Twv HIA 1repiopilel TRV
TWANON TNG CUCKEUNG OTTO YIATPO 1) KATOTTIV EVTOANRG YIaTpoU.
To TPOiI6V gival ATTOOTEIPWHUEVO, EKTOG AV N CUCKEUOOia EXEI
AVOIXTEI ] KATAOTPAPEI.

NMEPIFPA®H:
To ocuokeun eivail pia epyaotnpiakr pikpoméTa IVF piag xprong yia
Si10dIKacieg I0TPIKWG uttoBonBolpevng avaTTapaywyng.

XpnolpoTrolgital yia Tn PETAQOPE wapiwv Kal euBplwv peTagly duo
marwy, kai eivar diaBéoiun oe Tpia pnkn: 45, 55 kai 94 mm.
MpoPAeTTéuevog TTANBUOUOG AGBEVWIV: WPIKES YUVAIKEG.

ENAEIZEIZ:
METagopd wapiwv kal uRPUwWV attd TPpURAIo ae TpuBAio yia diadikaaieg
10TPIKWG uTToBonBouEVNG avaTTapaywyng.

ANTENAEIZEIZ:
Na unv XpnoIJoTIoIEiTaI AV N CUCKEUOTia £XEl avolxBei/kaTaoTpagei Kai
Va ATTOPPITITETAI AQNECWG.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

H ouokeun TTPETTEl va XpNOIYOTTOIEITAI HOVO aTrd eTTayyEAMATIEG UYEIAG
ekTTaideupévoug  OTIG  dladikacieg  1aTPIKWG  uttoBonBoupevng
avaTtrapaywyng.

NMPO®YAAZEIZ:

O1 UIKPOOUOKEUEG TNG uTToonBoupevng avatrapaywyng TTPETTEl va
amroteAoUvTal amé UAIKG oupBaTtd yia Ta €éuBpua. XpwHOCWUIKEG Kal
ouyyeveig  avwpalieg  gival EMTAOKEG TTOU  o@eilovTal  OTnv
TTPoXwpPENUEVN NAIKIa TNG UNTEPAG, OTN SIEYEPTT TWV WOBNKWVY Kal GTOV
eCwowMaTikd XeIPIoPS Twv yapeTwy. OTav €xouv pubuioTei Ta NAIKIGKA
6pIa TNG UNTEPAG, N OUXVOTNTA EUPAVIONG AVWHOAILY TTOU OXETICOVTaI
pe Tig diadikacieg TnG utroonBoluevng avaTTapaywyrg TTPooeyyilel
€Keivn Tou yevikoU TTANBuGHOU.

KaraokeuddeTal ammo Tnv eTAIpEia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgium

ZYIKEYAZA:

- #3100/ #3125/ #3145: 5 kouTid Twv 50 ATTOCTEIPWHEVWY,
QATOMIKA CUCKEUGOUEVWV OCUOKEUWVY HIGG XPARONG.

- #3100 TP/ #3125 TP / #3145TP: 5 kouTid Twv 25
amooTelpwpévwy 10 piag Xpriong TTITTETEG.

OAHIMEZ XP'HZHZ:
1. XuvdéoTe TNV OUCKEUR O€ pIa TUTTIKR oUplyya Xwpig va
QOKEeiTE UTTEPPOAIKA TTiEDT.

2. Avappo®rioTe TO WAPIO ) TO WOKUTTAPO

3. ATtoBdAete To €UBPUO N TO WOKUTTAPO KOI OTTOMAKPUVETE
TIPOOEKTIKA TNV OUOKEUN atrd TO TPURAio.

4.  AmoppiyTe TNV MITTETA CUP@WVA UE TNV TOTTIKF VOUOBETIa.

Ap1Bu6g katahdyou

Lot Kwdik6g rapTtidag

“ KaTaoKeuaoTr¢

30°C
/}fss £
A OpI0 BEPHOKPATITG

>upBouleurteite TIG 0dnyieg xpAong

=

C € YAuavan ocuppdpewaong CE
g Xprion PEXp! TNV NUeEpONVia

ATTOOTEIPWHEVO HE OKTIVOBOANON

@ Mnv To XpNOIMOTIOIEITE €4V N CUOKEUATI Eival
KATEOTPAUMEVN

Mnv eTavaxpnoIPOTIOINCETE

®

laTpikA cuokeun

@ Mnv eTTavVaTTOOTEIPWVETE
O

Mové cuoTnua oTeipou gpdypaTog

O Mové oUOTNUG OTEIPOU  PPAYHOTOC HE TTPOCTOTEUTIKA
== guokeuaoia

Movadiké avayvwpIoTIKO CUCKEUNG

dIaTNPNOTE TO O€ OTEYVO PEPOG

Hupepopunvia rapaywyng
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MAGYAR HUNGARIAN

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Kezeld pipetta

SZALLITASI INFORMACIOK:
#3100

#3100 TP

#3125

#3125 TP

#3145

#3145 TP

Fontos informaciok, hasznalat el6tt gondosan olvassa el

Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kovetéen dobja ki
Az ujboli hasznalat karos hatassal lehet az embrio fejlédésére
Figyelem: a szovetségi (USA) torvény jelen eszkz megrendelését
vagy értékesitését orvos hataskorére korlatozza

Steril: amennyiben a félia sértetlen vagy nem bontott

LEIRAS:

Az eszkbz egy mesterséges megtermékenyitési eljarasok soran, IVF
kezelésekhez  hasznalt egyszeri haszndlatos laboratériumi
mikropipetta, amelyet petesejtek és embriok egyik edénybél a masikba
torténd atvitelére hasznalnak, és harom méretben kaphatoé: 45, 55 és
94 mm-es. Megcélzott betegpopulacio: mesterséges
megtermékenyitésben részesulé felnétt nék

HASZNALATI JAVASLAT:
Embriok és petesejtek edények kozotti athelyezésére mesterséges
megtermékenyitési eljarasok soran.

ELLENJAVALLATOK:
Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott/sériilt, ebben az esetben
azonnal dobja ki.

FIGYELMEZTETESEK:
Az eszkdzt csak mesterséges megtermékenyitési eljarasok terén
képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

OVINTEZKEDESEK:

Az asszisztalt reprodukcidhoz hasznalatos mikroeszkdzoknek az
embriok szamara artalmatlan (embrié-kompatibilis) anyagokbd! kell
készlnilk.

A kromoszoémalis és az 6roklédé rendellenességek olyan komplikaciok,
amelyek varhatéan eléfordulhatnak a paciens populacié nagyobb anyai
életkora, ovulacio stimulacié altal kivaltott hibak, és az ivarsejtek in vitro
manipulacidja esetén. Eldrehaladott anyai életkorban az asszisztalt
reprodukcioval 6sszefliiggé rendellenességek aranya megkdzeliti a

normal populacioét.
Gynétics Medical Products N.V.

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

Gyartja:

0°C
b 3

32

CSOMAGOLAS:

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

- #3100 TP/ #3125 TP/ #3145 TP : 5 doboz 25 steril, 10 eldobhat6
pipetta.

HASZNALATI UTASITAS:
Tegye az eszkdz egy standard fecskenddbe anélkil, hogy tul
nagy nyomast gyakorolna ra.

—_

2. Szivja fel az embriét vagy a peteseijtet.

3. Engedje ki az embriét vagy a petesejtet és dvatosan hiizza vissza
az eszkdz az edénybdl.

4. A helyi el6irasoknak megfelel6en dobja ki a pipettat.

Katalogusszam
Lot Tételszam
Gyarté

w
28
Sils)

< E

Hémérséklet korlat
Olvassa el a hasznalati utasitast

CE megfeleléségi jelolés

mg@

Lejarati datum

Besugarzassal sterilizalt
Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Ne haszndlja djra

Orvosi eszkdz

Ne sterilizalja Ujra

Egyedi steril védelmi rendszer

== Egyedi steril védelmi rendszer védd csomagolassal
Egyedi eszkbzazonosité

Tartsa szaraz helyen

Gyartasi datum
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ITALIANO ITALIAN

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Pipetta dosatrice

MODALITA DI FORNITURA:
#3100

#3100 TP

#3125

#3125 TP

#3145

#3145 TP

Informazioni importanti sul prodotto, leggere attentamente prima
dell'uso

Usa e getta: eliminare dopo I'uso singolo

Il riutilizzo puo avere un'influenza negativa sullo sviluppo
dell'embrione.

Attenzione: la legge federale (statunitense) limita la vendita di
questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico
Sterile: a meno che la busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE:

Il dispositivo € una micropipetta da laboratorio IVF monouso per
procedure di riproduzione assistita, utilizzata per il trasferimento di
ovociti ed embrioni da un piatto all'altro, disponibile in tre lunghezze:
45, 55 e 94 mm. Popolazione target: donne mature sottoposte a
procedure di riproduzione assistita.

ISTRUZIONI PER L'USO:
Trasferimento da piatto a piatto di embrioni e ovociti per procedure di
riproduzione assistita.

CONTROINDICAZIONI:
Non utilizzare se la confezione & aperta/danneggiata; scartare
immediatamente.

AVVERTENZE:
Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale
sanitario formato nelle procedure di riproduzione assistita.

PRECAUZIONI:
| microstrumenti di riproduzione assistita dovrebbero essere composti
da materiali compatibili con gli embrioni.

Le anomalie cromosomiche e congenite sono complicazioni che
possono essere attese a causa dell'eta materna avanzata della
popolazione dei pazienti, dei difetti indotti attraverso la stimolazione
dell'ovulazione e della manipolazione in vitro dei gameti. Quando
vengono effettuate rettifiche dell'eta materna, lincidenza delle
anomalie associate alle procedure di riproduzione assistita si avvicina
a quella della popolazione generale.

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

1639 3920 Lommel, Belgio

CONFEZIONE:

- #3100 / #3125 / #3145 : 5 scatole da 50 dispositivi monouso
confezionati singolarmente

- #3100 TP /#3125 TP/ #3145 TP : 5 scatole da 25 sterili, 10 pipette
monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO:
Fissare Il dispositivo ad una siringa standard, senza esercitare
troppa pressione.

—_

2. Aspirare 'embrione o I'ovocita

3. Espellere I'embrione o l'ovocita e ritirare delicatamente I
dispositivo dal piatto.

4. Smaltire la pipette in conformita alla normativa locale.

Numero di catalogo
Numero di lotto
H Produttore

30°C
B5°F
g;qF/}, Limite di temperatura

[ji] Consultare le istruzioni per l'uso

€ Marcatura di conformita CE

g Data di scadenza

STERILE P, . . P
LLTHES Sterilizzato mediante irradiazione
Non utilizzare se la confezione & danneggiata

® Non riutilizzare

m Dispositivo medico
@ Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singolo

O Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Conservare in un luogo asciutto

Identificatore unico del dispositivo

Data di produzione

REF: 00463h
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LIETUVI LITHUANIAN

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)
Handling Pipette

KAIP TIEKIAMA: IPAKAVIMAS:

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

[REF] #3125 - #3100 TP / #3125 TP / #3145 TP: 5 dézés po 25 sterilias 10
#3125 TP vienkartiniy pipetes.

#3145 NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS:

#3145 TP 1. Prijunkite Sis prietaisas prie standartinio $virksto, pernelyg stipriai

nespaudziant.
Svarbi informacija apie produkta, prie§ naudojima jdémiai perskaityti

Vienkartinis — viena karta panaudojus iSmesti. 2. traukite embriong ar oocita.

Pakartotinas naudojimas gali turéti neigiamos jtakos embriono 3.  I8stumkite embriong ar oocitg ir $velniai patraukite Sis prietaisas
vystymuisi. L . . . nuo lékstelés.

Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés

naudojima bendrosios praktikos gydytojui. 4. ISmeskite pipete pagal vietinius reikalavimus.

Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

APRASYMAS: Katalogo numeris
Naudojama pipeté yra vienkartiné IVF laboratoriné mikropipeté, skirta

pagalbinio apvaisinimo proceddroms. Pipeté naudojama oocitams ir Lor Partijos kodas
embrionams perkelti i$ vieno indo j kita. Ji bana trijy ilgiy: 45, 55 ir 94 “ Gamintoi
mm. Numatytoji pacienty populiacija: brandaus amziaus moterys, amintojas
i i ini isini a 30°C

kurioms atliekamos pagalbinio apvaisinimo proceddaros. /},SG £ Temperatiiros riba

0°G
NAUDOJIMO INDIKACIJOS a2
Embriony ir oocity perkélimas iS lékStelés | I|ékStelg, atliekant .o o N "
pagalbinio apvaisinimo procedaras. [jil Perziarékite naudojimo instrukcijas
KONTRAINDIKACIJOS c € CE atitikties Zenklinimas
il\vsltrann:Sl:ﬁotl, jei pakuoté atidaryta/pazeista; tokiu atveju nedelsiant g Tinkamumo laikas

[ERET Sterilizuojamas Svitinant

PERSPEJIMAI
Prietaisg turéty naudoti tik sveikatos priezidros specialistai, iSmokyti

atlikti pagalbinio apvaisinimo procedaras. ®

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Negalima naudoti pakartotinai

ATSARGUMO PRIEMONES
Papildomi reprodukcijos mikro jrankiai turéty bati sudaryti i medziagy, m

, - Medicininis prietaisas
suderinamy su embrionu.

Chromosominés ir jgimtos ydos yra komplikacijos, kuriy gali kilti dél @ Negalima pakartotinai sterilizuoti

vyresnio motinos amziaus, dél klaidy stimuliuojant ovuliacija ir atliekant

gamety manipuliacijas in vitro. Suderinus motinystés amziy, su O Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema

dirbtinio apvaisinimo proceddromis susijusios ydos vidutiniSkai pzmas i

pasitaiko tokiu paciu dazniu kaip ir visoje populiacijoje. Q Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema su apsaugine
T pakuote

Rembert Dodoensstraat 51,
1639 3920 Lommel, Belgija Laikyti sausoje vietoje

Pagaminimo data

Gamintojas Unikalus prietaiso idenifikatorius
u Gynétics Medical Products N.V.,

REF: 00463h
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POLSKI POLISH
#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Pipety do przenoszenia

FORMA DOSTAWY:
#3100

#3100 TP
#3125

#3125 TP
#3145

#3145 TP

Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyrob jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.
Ponowne uzycie moze mie¢ negatywny wplyw na rozwdj
zarodka.

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 mikropipeta laboratoryjna IVF na potrzeby
procedur wspomaganego medycznie rozrodu. Stuzy do przenoszenia
oocytéw i zarodkdw z jednej szalki do drugiej. Jest dostepna w trzech
dtugosciach: 45, 55 i 94 mm. Zamierzona populacja pacjentow:
dojrzate kobiety poddawane procedurom wspomaganego medycznie
rozrodu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Przenoszenie zarodkéw i oocytow pomiedzy szalkami na potrzeby
procedur wspomaganego medycznie rozrodu.

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie stosowa¢ w przypadku otwartego/uszkodzonego opakowania;
niezwtocznie wyrzucic.

OSTRZEZENIA:

Wyréb jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez specjalistéw z
dziedziny ochrony zdrowia przeszkolonych w zakresie procedur
wspomaganego medycznie rozrodu.

SRODKI OSTROZNOSCI:
Mikronarzedzia stosowane w technikach wspomaganego rozrodu
powinny by¢ wykonane z materiatéw nieszkodliwych dla zarodkéw.

Nieprawidtowos$ci chromosomowe i wady wrodzone sg komplikacjami,
ktorych mozna spodziewa¢ sie w wypadku populacji pacjentek w
zaawansowanym wieku, defektéw indukowanych przez stymulacje
owulacji bgdz manipulacje in-vitro na gametach.

Kiedy dostosuje sie wiek pacjentek, czestos¢ wystepowania
nieprawidtowos$ci zwigzanych z procedurami wspomaganego rozrodu

jest zblizona do ogodlnej populaciji.
Gynétics Medical Products N.V.

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

Producent:

we

OPAKOWANIE:

- #3100/ #3125/ #3145: 5 pudetka po 50 indywidualnie, sterylnie
zapakowanych, jednorazowych produktéw

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

5 pudetek z 25 sterylnymi 10 jednorazowych pipet.

SPOSOB UZYCIA:
1. Umocowaé wyréb do zwyktej strzykawki, bez wywierania zbyt
duzego nacisku.

2. Pobrac¢ zarodek badz oocyt.
3.  Wypusci¢ zarodek lub oocyt i delikatnie wycofa¢ wyrdb z szalki.
4.  Zutylizuj pipete zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer katalogowy

-
IE
b1

Kod partii

Producent

Limit temperatury

5]
23
3]

Zmilmj sie z instrukcjg uzytkowania

Oznakowanie zgodnosci CE

m
m

Data przydatnosci

STERILE . . . .
%] Sterylizowane promieniowaniem

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone

Nie uzywaj ponownie

Urzadzenie medyczne

Nie sterylizuj ponownie

O @[ °@ [

System pojedynczej bariery sterylnej

System pojedynczej bariery sterylnej z
opakowaniem ochronnym

Unikalny identyfikator urzgdzenia

[I Przechowywa¢ w suchym miejscu
Data

produkcji
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PORTUGUES PORTUGUESE

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)
Pipeta de Manipulacao

AMBITO DE FORNECIMENTO: EMBALAGEM:

#3100 - #3100 / #3125 / #3145: 5 caixas de 50 dispositivos descartaveis

#3100 TP estéreis embalados individualmente

[REF] #3125 - #3100 TP/ #3125 .TP/ #3145 TP: 5 caixas de 25 estéreis 10

#3125 TP pipetas descartaveis.

#3145 INSTRUGOES DE UTILIZACAO:

#3145 TP 1. Fixar o dispositivo numa seringa usual, sem colocar muita
pressao.

Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar

Descartavel — descartar ap6s uma Unica utilizacéo. 2. Aspirar 0 embrigo ou ovocito

A sua reutilizagcdo pode afetar negativamente o desenvolvimento 3. Expulsar o embrido ou ovécito e retirar o dispositivo
do embrido. . . cuidadosamente da placa.

Atencdo: as leis federais (EUA) restringem a venda deste

dispositivo a médicos ou por ordem destes. 4. Deite fora a pipeta em conformidade com a regulamentagao local.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

DESCRICAO:

O dispositivo € uma micropipeta de laboratério IVF de uso Unico para
procedimentos de reprodugao medicamente assistida. O dispositivo é
utilizado para a transferéncia de oécitos e embrides de um prato para
outro, disponivel em trés comprimentos: 45, 55 e 94 mm. Populagéo-
alvo: mulheres maduras em processo de reprodu¢édo medicamente
assistida.

Catalogo de numero

,_
=]
b1

Cédigo de lote

Fabricante

USO INDICADO: i
Transferéncia de embrides e ovocitos entre placas para procedimentos
de reprodug@o medicamente assistida.

o E
gcg»
3]

o
[s]

Limite de temperatura
Consulte as instrugdes de uso

N CE marcagao de conformidade
CONTRAINDICACOES:

Nao use se a embalagem estiver aberta/danificada; descarte
imediatamente.

Data de validade

=58
El

Esterilizado por irradiagéo

ADVERTENCIAS:
O dispositivo deve ser usado apenas por profissionais de saide com
formacao em procedimentos de reproducdo medicamente assistida.

N&o use se o pacote estiver danificado

Nao reutilize

PRECAUCOES:
Os microinstrumentos para reprodugéo medicamente assistida devem

. i~ AR s Aparelho médico
ser fabricados em materiais compativeis com embrides.

Nao reesterilize
Anomalias cromossomicas e congénitas sdo complicagdes que podem
ocorrer devido a idade materna avangada das pacientes, defeitos
induzidos através da estimulagédo da ovulagao e manipulagao in vitro
de gametas. Quando séo feitos ajustes a idade materna, a incidéncia
de anomalias associadas aos procedimentos de reproducao medica

- - - F . Sistema de barreira estéril individual com embalagem
assistida aproximam-se aos da populagao em geral. 3 )

===*" protetora
Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgium

Sistema de barreira estéril individual

0 ®F®®

Identificador Unico de dispositivo

Conservar em local seco

Data de fabrico

& ). [§]

) REF: 00463h
Ultima atualizagao: 18-02-2025



ROMANA ROMANIAN

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Pipeta de manipulare

MODUL DE FURNIZARE:
#3100

#3100 TP

#3125

#3125 TP

#3145

#3145 TP

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

Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura utilizare
Reutilizarea poate avea o influentd negativa asupra dezvoltarii
embrionului.

Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv doar de catre sau la comanda unui medic
Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau desfacuta

DESCRIERE:

Dispozitivul este o micropipetéd FIV de laborator de unica folosinta
pentru proceduri medicale de reproducere asistata. Dispozitivul este
utilizat pentru transferul ovocitelor si embrionilor dintr-un vas in altul,
disponibila n trei lungimi: 45, 55 si 94 mm. Populatia de pacienti vizata:
femei adulte care urmeaza proceduri medicale de reproducere
asistata.

INDICATII DE UTILIZARE.
Transferul de embrioni si ovocite intre placute pentru proceduri
medicale de reproducere asistata.

CONTRAINDICATII:
Nu utilizati daca ambalajul este deschis/deteriorat; aruncati imediat.

Atentionari:
Dispozitivul trebuie utilizat numai de personalul medical cu pregatire in
domeniul procedurilor medicale de reproducere asistata..

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

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

CE o

1639

Produs de:

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

AMBALAJ:

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

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
Atasati dispozitivul la o seringa standard, fara a pune prea multa

—_

presiune.

2. Aspirati embrionul sau ovocitul.

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

4. Eliminati pipeta in conformitate cu reglementarile locale.

Numar de catalog
Lot Cod lot
Producator

Limita de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare
CE marcarea conformitatii

Data de expirare

%] Sterilizat prin iradiere
Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

Nu resterilizati

Sistem de bariera sterila unica

Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie

Identificator unic de dispozitiv

A se pastra la loc uscat

Data fabricatiei

REF: 00463h
Last updated: 18-02-2025



SLOVENSCINA SLOVENSCINA

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Pipeta za prenos zarodkov in jajénih celic iz posode v posodo

DOBAVLJIVE RAZLIEICE:
#3100

#3100 TP

#3125

#3125 TP

#3145

#3145 TP

Navodilo vsebuje pomembne informacije, zato ga pred uporabo
natan¢no preberite.

Izdelek za enkratno uporabo — po enkratni uporabi pipeto zavrzite.
Ponovna uporaba lahko negativno vpliva na razvoj zarodka.
Pozor: Po zvezni zakonodaji (ZDA) je prodaja te naprave dovoljena
le zdravniku oziroma po narocilu zdravnika.

Sterilno, razen ce je vrecka poskodovana ali odprta.

OPIS:

Naprava je laboratorijska mikropipeta IVF za enkratno uporabo pri
postopkih oploditve z biomedicinsko pomocjo. Uporablja se za prenos
jajénih celic in zarodkov iz ene posode v drugo, na voljo v treh dolzinah:
45, 55 in 94 mm. Predvidena populacija pacientov: zrele Zenske, pri
katerih se izvajajo postopki oploditve z biomedicinsko pomocjo.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Prenos zarodkov in jajénih celic iz posode v posodo pri postopkih
oploditve z biomedicinsko pomocjo.

KONTRAINDIKACIJE:
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta/poSkodovana; v tem primeru
takoj zavrzite.

OPOZORILA:
Napravo lahko uporablja samo zdravstveno osebje, usposobljeno za
postopke oploditve z biomedicinsko pomocjo.

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

Kromosomske in prirojene anomalije so zapleti, ki jih je mogoce
priCakovati zaradi viSje starosti populacije pacientk ob prvem
materinstvu, okvar, povzro€enih s stimulacijo ovulacije, ter in vitro
manipulacije z gametami. Po prilagoditvah glede na starost ob prvem
materinstvu je pogostost anomalij, povezanih s postopki asistirane
reprodukcije, priblizno enaka kot pri splo$ni populaciji.

Gynétics Medical Products N.V.

c € u Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgija

Proizvajalec:

PAKIRANJE:

- #3100 / #3125 / #3145: 5 Skatel, s 50 posamitno sterilno
pakiranimi pipetami za enkratno uporabo.

#3100 TP / #3125 TP / #3145 TP: 5 Skatel, s 25 sterilno 10
pipetami za enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Naprava namestite na standardno brizgo, brez prevelikega

pritiska.

2. Vsesajte zarodek ali jajéno celico.

3. Zarodek ali jajéno celico iztisnite in naprava nezno odstranite iz
posode.

4. Pipeto zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

KataloSka Stevilka
Lot Serijska Stevilka
Proizvajalec

Temperaturna meja

Glejte navodila za uporabo
CE oznaka skladnosti

Rok uporabnosti

[#] Sterilizirano z obsevanjem
Ne uporabljajte, ¢e je paket poSkodovan

Ni za ponovno uporabo
Medicinski pripomocek

Ne sterilizirajte ponovno
Enojni sterilni pregradni system

Enojni sterilni pregradni sistem z za&¢itno embalazo

Edinstven identifikator naprave

Hranite na suhem

Datum proizvodnje

REF: 00463h
Last updated: 18-02-2025



ESPANOL SPANISH

#3100 (TP)/#3125 (TP)/#3145 (TP)

Pipeta de manipulacion

PRESENTACION:
#3100

#3100 TP
#3125

#3125 TP
#3145

#3145 TP

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

Reutilizarla puede causar una influencia negativa en el desarrollo
del embrion.

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 danado o abierto.

DESCRIPCION:

El dispositivo es una micropipeta de laboratorio de FIV de un solo uso
para procedimientos médicos de reproduccion asistida. Se utiliza para
transferir ovocitos y embriones de una placa a otra, disponible en tres
longitudes: 45, 55 y 94 mm. Poblacién destinataria: mujeres maduras
sometidas a procedimientos de reproduccién médica asistida.

INDICACIONES DE USO:
Transferencia de embriones y ovocitos de placa a placa para
procedimientos médicos de reproduccion asistida.

CONTRAINDICACIONES:
No lo use si el envase estda abierto/dafado; deséchelo
inmediatamente.

ADVERTENCIAS:

El dispositivo s6lo debe ser utilizado por profesionales sanitarios
formados en procedimientos médicos de reproduccién asistida.
PRECAUCIONES:

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

Anomalias cromoso6micas 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 de la edad materna, la incidencia de anomalias
asociadas con los procedimientos de reproduccion asistida se
aproxima a los de la poblacién en general.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

ENVASADO:

- #3100/ #3125/ #3145: 5 cajas de 50 unidades en envase estéril
individual, dispositivos desechables.

- #3100 TP/ #3125 TP / #3145 TP:
5 cajas de 25 estériles 10 pipetas desechables.

MODO DE EMPLEO:
Conectar el dispositivo a una jeringa estandar, sin poner
demasiada presion.

—_

2. Aspirar el embrién u ovocito.

3. Expulsar el embrion u ovocito y retirar suavemente el dispositivo
de la placa.

4. Deseche la pipeta de acuerdo con la normativa local.

Numero de catalogo

Lot Cédigo de lote

H Fabricante
30°C
BGF
SE/}[ Limite de temperatura
[ji] Consultar instrucciones de uso
C € CE marcado de conformidad
g Utilizar por fecha

Esterilizado mediante irradiacién

No lo use si el paquete esta dafado

® No reutilizar
Dispositivo médico
@ No reesterilizar

Sistema de barrera estéril individual

O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo tnico

T Guardalo en un lugar seco
Fecha de fabricacién

REF: 00463h
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