M e the vacuum pump and continue to aspirate the follicle until
o I c e A == it is empty.
] c) Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing, and
M M “ Reduced Single Lumen, Luer only: detach the syringe, attach
s p I ra I o n e O anew syringe with sterile media and flush. Reconnect the
dl syringe and continue to aspirate the follicle until it is empty.
e d) Double Lumen and Reduced Double Lumen only: attach
8 a syringe with sterile media to the luer connection and flush.
‘ 7itr lif q WARE Continue to aspirate the follicle until it is empty.
O C - 9. Replace the sampling tube or syringe with a new one
ome when 2/3 of the sampling tube or syringe has been filled and
RS if the follicle is not completely emptied.
us SiEATRE Specifications
" Sterilized using irradiation SAL 10°
. iaati WEEERERL
€N Indication for use O Mouse Embryo Assay, 1-cell
Intended for flushing and/or aspiration of oocytes from ® REZREER [% embryos developed to expanded
ovarian follicles. blastocyst at 96 hours] =80
Contraindications e fre BERIR Bacterial Endotoxins.
. . ) (LAL assay) [EU/device] <12
Do not use in the presence of, or directly after, pelvic
inflammatory disease. EFreei LOT specific test results are available on the Certificate of
. Analysis provided with each delivery.
Produf:t Descrfptlonv i X ( € CE#7iR (Conformité Européenne) Precautions
The Follicle Aspiration Set is a sterile, single use device 2460

comprised of one or more of the following
1. Astainless steel needle with a unique Medisteel ™
PrecisionGrip™ design.

2. Asilicone cork to be pushed into the opening of a sampling
tube.

3. Alength of tubing for aspiration and flushing.
4. An adapter for flushing.

5. Alength of tubing with luer connection which is attached to
the needle hub for flushing.

Note: Tubing to be connected from the silicone cork to the
vacuum pump is ordered and supplied separately.

« The Follicle Aspiration Set, Single Lumen is comprised of
components 1-4.

« The Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen is
comprised of components 1-4.

« The Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer is
comprised of component 1.

« The Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing
is comprised of components 1 and 3.

« The Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer is
comprised of component 1.

« The Follicle Aspiration Set, Double Lumen is comprised of

components 1-3and 5.

« The Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen is
comprised of components 1-3 and 5.

Storage Instructions
Store at +2 to +30 °C.

Directions for use

The product shall be used by health care professionals within
ART or gynaecology.

The patient target group is an adult or reproductive-age
population that undergoes ART treatment or fertility
preservation.

1. Check that the Follicle Aspiration Set packaging is intact
and that the “use by” date has not expired.

2. Prepare the patient for oocyte aspiration according to
standard clinical practice.

3. Cover the ultrasound transducer with a sterile plastic cover
which should contain a small amount of sterile contact gel at
the tip of the transducer. Mount the sterile needle guide on
the transducer. Scan the pelvis to locate the follicles.

4. Open the Follicle Aspiration Set packaging and check
that the needle easily can be introduced through the needle
guide.

5. Proceed with one of the following in preparation of the
aspiration needle:

a) Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double Lumen
and Reduced Double Lumen only: connect the vacuum
pump tubing to the vacuum pump and the silicone cork.
Insert the silicone cork into a sterile sampling tube with an
inner diameter of 14-16 mm until you get a tight fit. The pump
pressure used with a specific needle type and size is at the
discretion of the clinician performing the procedure.

b) Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing, and
Reduced Single Lumen, Luer only: attach a sterile syringe to
the needle or tubing.

6. Give anaesthesia or analgesia to be used for the
procedure.

7. Perform follicle aspiration according to established
methods used at the clinic.

Needles of a gauge greater than 19G are thin and by nature
more susceptible to certain abrupt movements through
human tissue. The needle tip can slightly bend and thus
come out of the ultrasound field of view. To eliminate this risk,
withdraw the needle slightly from the ovary and re-puncture
before aspirating the remaining follicles.

8. If flushing is necessary, proceed with one of the following:
a) Single Lumen and Reduced Single Lumen only: detach
the sampling tube from the silicone cork and connect the
adapter to the silicone cork. Attach a syringe with sterile
media to the adapter and flush. Reconnect the vacuum pump
and continue to aspirate the follicle until it is empty.

b) Single Lumen and Reduced Single Lumen only: Detach
the sampling tube from the silicone cork and attach a syringe
with sterile media to the silicone cork and flush. Reconnect
the vacuum pump and continue to aspirate the follicle until
itis empty.

c) Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing, and
Reduced Single Lumen, Luer only: detach the syringe, attach
anew syringe with sterile media and flush. Reconnect the
syringe and continue to aspirate the follicle until it is empty.
d) Double Lumen and Reduced Double Lumen only: attach

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

9. Replace the sampling tube or syringe with a new one
when 2/3 of the sampling tube or syringe has been filled and
if the follicle is not completely emptied.

Specifications

RUSSIA

I'U:MokasaHue K NpUMeHeHuIo

ny 0 Ansa wvnn
ANLEKNETOK 13 PONINKYSIOB SMUHIKOB.

MpoTuBonokasaHus

He ncnonb3ayiite Npu HaNU4Mn UK HENOCPEACTBEHHO Nocrne
BOCnanuTenbHbIX 3a6onesaHnii opraHoB Manoro Tasa.
OnucaHue npoaykTa

Ha6op ans
coBoii CTepUnbHbI OAHOPa30BbIK NPUGOP 13 OAHOTO UN
HECKOMBKMX CTIEAIYIOLNX KOMTMIOHEHTOB:

1. Virna ua HepxasetoLLei CTany yHukanbHoro Tuna
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. CunvkoHosas Npobka, BcTaBnsemas B oTeepcTve
npo6oot6opHoi TpyBKu.

3. Tpy6ka Ans BbIMbIBaHWSA 1 acnupauuu.

4. ApanTtep Ans BbIMbIBaHUS.

5. Tpy6Ka C Mlo3POBCKIM COBAMHEHMEM, KOTOPast
NPUCOEAVHSAETCH K BTYIIKE UMbl A5 BLIMbIBAHNS.
Mp : TpyGku ans el ot
NpoBKM K BakyyMHOMY Hacocy 3aKasblBaioTcs 1
NOCTaBNSIOTCS OTAENLHO.

+ Habop ans acnupauuu honnmkynos ¢ 0AHUM KaHanom
COCTOWT U3 KOMMOHEHTOB 1-—4.

Discard if the product or the sterile packaging is damaged.
Do not use for intrafallopian procedures.

The Follicle Aspiration Set is intended for single use only and
SHALL NOT BE REUSED. Reuse may cause contamination,
patient infection, and failed procedure.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Discard product according to standard clinical practice

for medical hazardous waste and metal sharps when the
procedure is finished.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or a practitioner trained in its
use (Rxonly).

bg: MokasaHus 3a ynotpe6a

MpeaHasHadeH 3a NPOMMUBAHE W/WM ACTMPALIAS HA COLUTY
OT SIAYHMKOBUTE (HONUKYNN.

npO‘I'MBOI'IOKa3aNMﬂ

[la He Ce n3nonasa npu Hasuume Uin HeMoCPEACTBEHO Crief
Bb3nanuTenHo 3adonsieaHe Ha Tasa.

OnucaHue Ha npoAyKTa

KomnnektsT Follicle Aspiration Set e crepunHo ycTpoicteo
3a e[HOKpaTHa ynoTpeGa, KOETO Ce CLCTOM OT eANH Ui
MoBEYE OT CIE/IHNTE KOMIOHEHTU:

1. Vrna oT Hepbxaaema CToMaHa ¢ yHUKaneH gusainH
Medisteel™ PrecisionGrip™ 3a npeuu3eH 3axsar.

2.Ci Tana, KoATo fla ce BKapa B 0TBOpa Ha

«Ha6op ans c
OfIHIM KaHArIOM COCTOMT 13 KOMIMOHEHTOB 1-4.

HbIM

COCTOMT U3

« HaBop Ans acnvpauyy honnnkynos ¢ oHNM KaHanoM,
1.

+ Habop ans acnupauyuu (onnukynos ¢ OQHUM KaHarnom,
TI03POBCKUM COEAMHEHNEM 1 TPYBKOIA, COCTOMT U3
KOMMOHEeHTOB 11 3.

enpyseTka 3a B3emMaHe Ha Npo6u.

Specifikace

Sterilizovano pomoci ozafovani SAL 10°

Test mySiho embrya, 1 burika
[% embryi vyvinutych do expandované
blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialni endotoxiny
(LAL test) [EU/zafizeni]

Hinweis: Die US Ing
den Kauf dieses Gerats auf Arzte von solchen beauﬂragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute

(Rx only).

el: Ev&eigeig xpriong

MpoopieTal yia EKTTAUCT Kal/f] avappo@non WOKUTTAPWY
amé ¢

Vysledky testd pro jednotlivé Sarze najdete

v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.
Preventivni opatieni

Pokud je vyrobek nebo sterilni obal poskozen, zlikviduijte jej.
Nepouzivejte k intrafalopickym zakrokam.

Souprava Follicle Aspiration Set je uréena pouze na jedno
pouziti a NESMi SE POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované
pouzivani mize zpusobit kontaminaci, infikovani pacientky
a nezdareni zakroku.

Avrevdeigeig

Na pnv xpnoipotroieital TTapouaia TUEAIKAG PAeypOVHIGOUG
voo0U, 1) APECWG PETA.

Nepiypagn wpoiévrog

1. Ainulaadse Medisteel™ PrecisionGrip™ disainiga
roostevabast terasest ndel.

2. 8ili i ava st
3. Jupp voolikut aspireerimiseks ja loputamiseks.
4. Adapter loputamiseks.

5. Luer-tihendusega vooliku pikkus, mis kinnitatakse
loputamiseks noelastidamiku kiilge.

Mérkus. Voolik silikoonkorgist vaakumpumbaga
ihendamiseks tuleb tellida ja tarnitakse eraldi.

« Uhe folliikulite Follicle
Aspiration Set, Single Lumen koosneb komponentidest 1-4.

. Vahendatud iihe valendikuga folliikulite

To Follicle Aspiration Set (Zet avappognong Aakiwv)
£iVal PIa ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUN piag Xprong TTou
amoteheital atd éva i TrEPIooGTEPA ATTO Ta aKOAOUBa
oToIxEia:

1. Mia BeAdva amrd avogeidwro atodAi pe povadikd

Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Po dokonéeni procedury zlikvidujte vyrobek v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny odpad ze
zdravotnickych zafizeni a ostry kovovy odpad.
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku (Rx
only).

da: Indikation for brug

Beregnet til skylning og/eller aspiration af oocytter fra
ovariefollikler.

Kontraindikationer

Ma ikke bruges pa patienter, som har eller lige har haft
inflammatorisk sygdom i baekkenomradet.
Produktbeskrivelse

Follicle Aspiration Set er en steril anordning til engangsbrug,
som bestar af en eller flere af falgende komponenter:

1. En nal i rustfrit stal i et unikt Medisteel™ PrecisionGrip™-
design.

2.Enssili
3. Et stykke ror til aspiration og skylning.

til aflukning af et p abning.
4. En adapter til skylning.

5. Et stykke rer med luer-adapter, som monteres pa
nalemuffen ved skylning.

Bemaerk: Den slange, der forbinder silikoneproppen med
vakuumpumpen, skal bestilles og leveres separat.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen bestar af
komponenterne 1-4.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen bestar af
komponenterne 1-4.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer bestar af

3. Tpubuuka ¢
Vi npomMuBaHe.

AbKUHa 33

4. ApanTep 3a NnpoMuBaHe.

5. Tpubuuka ¢ onpegeneHa AbMKUHA C NYepoB HaKpanHUK,
KOSITO € CBbP3aHa C OCHOBATA Ha WMIaTa 3a NPOMMBaHE.

«Ha6op ans c HbIM

Tpu6 , KOSITO Ce CBbP3BA OT

OAHUM KaHasnoMm, No3POBCKIM COBAMHEHNEM, COCTOUT U3
KOMMoHeHTa 1.

« Habop ansa acnupatym ponnmkyros ¢ ABOMHLIM KaHanom
COCTOUT M3 KOMMOHEHTOB 1-3 1 5.

+Ha6op ans c
[ABOWHBLIM KaHaroM COCTOUT U3 KOMMOHEHTOB 1-3un5.

HbIM

MHCprKLIVIVI no XpaHeHuo
Temnepatypa xpaHeHus: ot +2 10 +30 °C.

MHCprKLIVIﬂ no NpUMEeHeHUr

Wapenue npent 0 ANnsa ucnorl

MeANUMHCK/MM CTIeLManicTamu B obnactu
BCriOMOraTenbHbIX PenpoayKTUBHbIX TexHonorui (BPT) nnn
TMHEKONOrMM.

Llenesasi rpynna npefcTaBnsieT coGoi B3OCbIX NaLMEHTOB
TMBHOTO neveHve B
pamkax BPT unu coxpanenm epTUNLHOCTH.

1. Y6eqTech B LIENOCTHOCTY YNakoBKM HaBopa Anst
acnupauvmn (o] NOB U B CO Ccpoka

2. MoAroToBbTE NAUMEHTKY K aCMPaLMi SLEKNETOK B
COOTBETCTBM CO CTAHAAPTHO KIMHNYECKOM NPAKTUKOM.
3. HakpoiiTe ynbTpa3BykoBOW AaT4MK CTEPUNBLHON
NNIaCTUKOBOI KPBILIKOM, KOTOPAst AOTHKHA COAepXKaTh
HeBONbLLOE KOMMYECTBO CTEPUILHOTO KOHTAKTHOIO refst
Ha KOHYMKe AaTuMKa. YCTaHOBUTE CTEPUIbHYIO Hacaaky
ANs UMbl Ha Aatyuk. Mocpeacteom Y3U onpepenute
honnukynb.

4. OTKpoiiTe ynakoeky HaGopa Ans acnupauum (onnukynos
v ybeauTecs, YTO Urna Nerko BBOANTCA Yepes Hacaaky.

5. MoaroToBbTe
cnocobos:

WY OAHNM 13

a) Tonbko HaBOpbI C O/IHVM KaHaroM, PeAyLMPOBAHHbIM
O[IHIM KaHANOM, BOIHBIM KAHANOM U PE/lyLINPOBAHHEIM

i KaHanom: HWTE TPyGKY Bakyyl
Hacoca k BakyyMHOMY Hacocy 1 CUMKOHOBO NpoBke.
BCTaBbTE CUIMKOHOBYIO NPOGKY B CTEPMITbHYIO
npo6ooT6opHYIo TPYBKY C BHYTPEHHUM AnameTpom 14-16 mm

CUNMKOHOBATA Tana KbM BaKyym nomnara ce nopbysa 1 ce
[10CTaBs! OTAENHO.

+ KomnnektsbT ¢ eanH nymeH Follicle Aspiration Set, Single
Lumen ce cbcToM OT KOMMOHEHTUTE 1-4.

+ KomnnekTsT ¢ eavH peayumpaH nyme Follicle Aspiration
Set, Reduced Single Lumen ce cbCTOM OT KOMMNOHEHTUTE
1-4.

+ KoMnnekTsT OT nyepoB Tvn ¢ eauH nyme Follicle
Aspiration Set, Single Lumen, Luer ce CbCTOM OT KOMNOHEHT

* KOMMNEKTT OT flyepoB TUN ¢ TpbBUUKY, C EAUH NyMeH
Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing ce
CbCTOMN OT KOMMOHeHTUTe 11 3.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing
bestar af komponent 1 og 3.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer bestar
af komponent 1.

« Follicle Aspiration Set, Double Lumen bestar af
komponenterne 1-3 og 5.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen bestar af
komponenterne 1-3 og 5.

Opbevaringsinstrukser

Opbevares ved +2 til +30 °C.

Brugsanvisning
Produktet skal af st e
inden for specialet ART (assisteret reproduktionsteknologi)
eller gynaekologi.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den

ige alder, som

forpla behandling
med assisteret reproduktionsteknologi (ART) eller
fer behandling.

« KOMMNIEKTT OT flyepoB TUN C €AnH NyMeH,
Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer ce
CbCTOMN OT KOMMOHEHT 1.

+ KomnnekTsT ¢ ABa nymeHa Follicle Aspiration Set, Double
Lumen ce cbCTOM OT KOMNOHEHTUTE 1-3 1 5.

« KomnnekTsT ¢ ABOEH peayumpaH nymeH Follicle Aspiration
Set, Reduced Double Lumen ce CbCTOM OT KOMAOHEHTUTE
1-3ub.

WHCTpyKUMM 3a CbXpaHeHue
[a ce cbxpaHsiBa npu +2 o +30 °C.

Yka3saHus 3a ynotpe6a

MpoaykTsT TpAGBa Aa Ce M3Nonasa oT 3ApaBH
cneunanucTyi B pamkute Ha APT unu ruHekonorus.

Llenesara rpyna oT NauMeHTy e nonynauns oT Bb3pacTH1
N Xopa B Penpo/iyKTUBHA Bb3PACT, KOUTO Ca NOANOKEHM
Ha nedyeHne APT 1nu 3anassaHe Ha NofoBMTOCTTa.

1. MNpoeepeTe aanu onakoekata Ha komnnekTa Follicle
Aspiration Set e cbC 3anaseHa LANOCT ¥ AaTtaTa Ha ,fofieH
0" He e uaTtekna.

2. MoaroTeeTe NauMeHTa 3a acNupauns Ha OOLMTH CbIMAcHO
CTaHfgapTHaTa KNMHUYHa npakTuka.

3. MokpwuiiTe yNnTpa3sykoBUS TPAHCAIOCEP CbC CTEPUNHA

nn: o6BuBKa, KOATO TDHSEG Aa cbabpxa

Ao nnoTHoit nocaaku. [l; Hacoca, oc
IO/ ONPE/IENEHHOTO TUNa 1 pa3mepa, ONPeAensieTcs no
Bpava, Bbl

6) Tonbko Habopbl ¢ OAHWUM KaHaoM n

Masnko KDJ’WIHeCTEO crepMneH KOHTaKTEH ref Ha Bbpxa
Ha p T BOfjaY 3a
vrna Ha TpaHcalcepa. CKaHMpawe Tasa, 3a Aa oTkpueTe

COEAMHEHNEM,C OAHUM KaHarioM 1 NI03POBCKMM
CoeavHEHNeM C TpyGKOWA, PeayLNPOBaHHbIM OAHUM KaHanom
" b "

WNpUL K Mrne unn Tpy6ke.

6. [laitTe cpeaCcTBO AN aHECTE3NN UNU aHanbreauu,
B 3aBUCUMOCTH OT npoueaypbl.

7. BbiNonHuTe acnupaumio honsnkysos B COOTBETCTBIN C
NPUHSATLIMN B KIUHUKE METOAAMM.

Wrnbi Gonee kanubpa 19G TOHKME U CUMbHEE NOABEPKEHb!
Pe3KVM ABWKEHMAM Yepes TKaH Yenoseka. KoHuMK urmbl
MOXET CrIerka U3orHyThCst U Takvum 06pa3oM BbIATH 13
BUAVMON 30HBI ANA YNbTPassyka. YToBbl NCKMIOUMTL STOT
PYCK, CrieTKa BLIBEUTE UMY U3 SIMYHIKA 1 OBTOpUTE

Sterilized using irradiation SAL10° "

NYHKUMIO Nepeq acrpauneit 0CTaBLUIMXCS (hOMNKYIOB.
Mouse Embryo Assay, 1-cell 8. Ecnu TpebyeTcs BbiMbIBaHWe, UCMOMNb3yiTe OANH U3
[% embryos developed to expanded cﬁeﬂylommx enoco6os: !
blastocyst at 96 hours] 280 :
Bacterial Endotoxins a) Tonbko HaBopbl C OAHNM KaHanom 1 peayLMpoBaHHbLIM
(LAL assay) [EU/device] <12 OIZ\HMM KaHarnom: oTcoeanHuTe Npo6ooTBOpHYH TPYGKY

7 NPOGKY 1 Te anantep

LOT specific test results are available on the Certificate of Kour i npo6ke. I Te WnpuL co
Analysis provided with each delivery. CTepunbHON Cpeaoil k ananTepy W BBINOMHMTE npOMbIEKy

CHosa i Hacoc

Precautions

Discard if the product or the sterile packaging is damaged.
Do not use for intrafallopian procedures.

The Follicle Aspiration Set is intended for single use only and
SHALL NOT BE REUSED. Reuse may cause contamination,
patient infection, and failed procedure.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Discard product according to standard clinical practice

for medical hazardous waste and metal sharps when the
procedure is finished.

Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021)

Yy
acnupauuio ponnukyna, noka oH He onycTeer.

6) Tonbko HaBopk! C OIHIAM KaHANOM 1 PeayLIMPOBaHHbIM
0AHUM kaHanom: OTcoeauHnUTe Npo6ooTEOPHYIO TPYGKY OT

KEHNETO Ha honmukynuTe.

4. OTBopeTe onakoBkara Ha komnnekta Follicle Aspiration
Set v NpoBepeTe Aanu UrnaTta MUHaBa NIECHO Npes Bopaya
3aurma.

5. MpoabkeTe ¢ eaHa OT CreiHMTE Npoueaypn Ha
NOArOTOBKA Ha WraTa 3a acnupauust:

a) Camo eAuHUYeH NyMeH, HamaneH eauHUYeH nymeH,
[IBOEH NyMeH 1 HamareH IBOEH MyMeH: CBbpXeTe
Tpu6arta Ha BakyymHaTa nomna KbM BakyymHaTa nomna
" Tana. I Tana B
CTepunHa enpyseTka 3a B3eMaHe Ha Npobu C BbTpeteH
AvameTbp oT 14 — 16 MM, JoKaTo NpUNenHe NITbTHO.

1. Kontrollér, at pakningen med Follicle Aspiration Set er
intakt, og at udlgbsdatoen ikke er overskredet.
2. Forbered patienten til aspiration af oocytter i henhold til
almindelig klinisk praksis.
3. Daek ultralydstransduceren med et sterilt plastovertraek,
som har en lille smule steril kontaktgel ved transducerens
spids. Monter det sterile nalestyr pé transduceren. Scan

adet for at lokalisere

4. Abn pakningen med Follicle Aspiration Set, og kontrollér,
at nalen let kan indfgres gennem nalestyret.

5. Felg en af nedenstaende fremgangsmader ved klargering
af aspirationsnalen:

a) Kun ved brug af seet af typen Single Lumen, Reduced
Single Lumen, Double Lumen og Reduced Double Lumen:
Tilslut Vacuum Pump Tubing til vakuumpumpen og
silikoneproppen. Seet silikoneproppen ind i et sterilt preverar
med en indvendig diameter pa 14-16 mm, indtil den sidder
stramt. Hvilket pumpetryk der skal anvendes til en bestemt
naletype og -starrelse, vurderes af den kliniker, der udferer
proceduren.

b) Kun ved brug af szet af typen Single Lumen, Luer, Single
Lumen, Luer with Tubing og Reduced Single Lumen, Luer:
Monter en steril injektionssprajte pa nalen eller roret.

6. Giv den eller det smer
middel, der skal anvendes ved proceduren.
7. Udfer folli ihenhold til de metoder,

der anvendes pa klinikken.

Nale med en starrelse pa mere end 19G er tynde og
derfor naturligt mere falsomme over for visse pludselige
bevaegelser i menneskeligt vaev. Nalespidsen kan bgje en

PrecisionGrip™

2.’Eva Topa oIAIKGVNG TToU GQNVWVETAl 0TO OTOHIO TOU
owAfva delypatoAnyiag.

3.’Eva Tpfga owAfva yia avappo@non kai EKTTAuan.
4.’Evav Tpocappoyéa yia EKTTAUCT.

5. Eva tpfjpa owArfva pe otopio Luer, TTou ouvdéetal oTnv
TIOAaTTAR Trapoxr TG BEAGVAG yia TV £KTTAUGCT).
Znueiwon: O owAfvag yia T o0veon aTmé To TWHA
TIAIKGVNG TTIPOG TNV avTAia Kevou TrapayyEAAETal Kal
TIAPEXETAI XWPIOTA.

« To Follicle Aspiration Set, Single Lumen (o€T povou auAoU)
amoTeAeiTal atmod Ta oToIxeia 1-4.

«+ To Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen (o€t
atrAoU auAoU PEIWPEVNG SIGPETPOU) TTOTEAEITAI ATTO T
oToixeia 1-4.

« To Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer (o€t ammAol
auAou pe aTépIo Luer) atroTeAsital aTré 1o oToIXEio 1.

« To Follicle Aspiration Set, Single Lumen, (o€t ammAoU auhoU
ME oTOpI0 Luer kal owArva) atroTeAeital aTré Ta oToIxEia
1kai 3.

« To Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen,

(o€T amAoU auAoU pelwpévng JIaPETPOU e aTOUIo Luer)
aroTeAeital atd 1o aToixeio 1.

« To Follicle Aspiration Set, Double Lumen (o€t diTTAoU
auhou) atroteAeiTal aTmo Ta oToixeia 1-3 kai 5.

+ To Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen (o€t
BITAoU auAoU pelwpPEVNg SIapéTpou) atroTeAEiTal aTro Ta
oTolxeia 1-3 kai 5.

Odnyieg atrodrikeuong
Na @uAdooeTal oToug +2 £wg +30 °C.

OBdnyieg xpong

To TTPOidV TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIETI AT ETTAYYEAUATIEG
uvyeiag aTo TAaiolo ART (avTipeTpoikig Bepatreiag) 1
yuvaikoloyiag.

H opdda-o16)0g aoBeviv gival TAnBuooi evnAikwy

A avamapaywyikrg nAikiag ou utroBaAAovTal og ART
(avTipeTpoik Beparreia) i) o€ Siadikacieg Siatripnong
yoviuétnTag.

1. BeBaiwBeite 611 n ouokeuaaia Tou Follicle Aspiration Set
ival GBIKTN Kai 6T1 Bev £xel TTAPEABEI N NuEpopnvia AENG.
2. MpogToipdaTe TNV aoBevh yia TNV WOANYIa CUPPWVA PE
TNV TUTTOTTOINUEVN KAIVIK) TIPOKTIKI.

Follicle Aspiration Set, Reduced Single
Lumen koosneb komponentidest 1-4.

« Uhe valendikuga Lueri folliikulite

2. Préparez la patiente pour I'aspiration des ovocytes
conformément a la pratique clinique standard.

3. Couvrez la sonde a ultrasons a I'aide d'une housse en
plastique stérile contenant une petite quantité de gel de
contact stérile au niveau de I'embout de la sonde. Montez le
guide aiguille stérile sur la sonde. Effectuez une échographie
pour localiser les follicules.

4. Ouvrez I'emballage de I'ensemble de ponction folliculaire
et vérifiez que I'aiguille peut facilement étre introduite dans
le guide aiguille.

5. Exécutez I'une des actions suivantes pour la préparation
de l'aiguille d'aspiration :

a) Simple lumiére, simple lumiére réduite, double lumiére
et double lumiére réduite uniquement : connectez la
tubulure de pompe a vide a la pompe a vide et au bouchon
en silicone. Insérez le bouchon en silicone dans un tube

Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer koosneb
komponendist 1.
« Uhe valendikuga Lueri voolikuga folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Single Lumen,
Luer with Tubing koosneb komponentidest 1 ja 3.
+ Vahendatud tihe valendikuga Lueri folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Reduced Single
Lumen, Luer koosneb komponendist 1.
+ Kahe valendikuga folliikulite aspireerimiskomplekt Follicle
Aspiration Set, Double Lumen koosneb komponentidest
1-3ja5.
« Vahendatud iihe valendikuga folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Reduced
Double Lumen koosneb komponentidest 1- 3 ja 5.
Saiilitamisjuhised
Hoida temperatuuril +2 kuni +30 °C.
Kasutamisjuhised
Toode on méeldud kasutamiseks ART v6i giinekoloogia
tervishoiutdotajatele.
Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses eas
elanikkond, kes l&bib ART-ravi vdi viljakuse séilitamist.
1. Kontrollige, et folliikulite aspiratsioonikomplekti pakend
oleks terve ja kdlblikkusaeg ei oleks veel labi.

patsient ette mur ide i
vastavalt standardsele kliinilisele praktlkale

3. Katke ultraheliandur steriilse kileimbrisega, milles peab
anduri otsas olema vaike kogus steriilset kontaktgeeli.
Kinnitage steriilne ndelajuht anduri killge. Skaneerige
vaagnat folliikulite asukoha kindlakstegemiseks.

4. Avage folliikuli aspiratsioonikomplekti pakend ja
kontrollige, et néela oleks lihtne Iabi ndelajuhiku sisestada.
5. Jatkake
punkti jargmistest.

dili valides lihe

a) Ainult Single Lumen, Reduced Single Lumen,
Double Lumen ja Reduced Double Lumen: (ihendage
vaakumpumba torud vaakumpumba ja slllkoonkorg\ga

déct stérile d’'un diametre de 14 & 16 mm
jusqu'a ce qu'il y soit bien enfoncé. Le médecin qui effectue
I'opération déterminera lui-méme, selon le type et la taille de
I'aiguille utilisée, la pression de la pompe.

b) Simple lumiére, Luer, simple lumiére, Luer avec tubulure
et simple lumiére réduite, Luer uniquement : fixez une
seringue stérile a I'aiguille ou a la tubulure.

6. Administrez un anesthésique ou un analgésique pour
lintervention.

7. Effectuez la ponction folliculaire conformément aux
méthodes utilisées dans votre établissement.

Les aiguilles supérieures & 19 G sont fines et par nature plus
sensibles a certains mouvements brusques dans les tissus
humains. La pointe de l'aiguille peut plier légérement et ainsi
sortir du champ de vue de I'échographe. Pour éliminer ce
risque, retirez légérement |'aiguille de I'ovaire et percez de
nouveau avant d'aspirer les follicules restant.

8. Siunringage est nécessaire, exécutez |'une des actions
suivantes :

a) Simple lumiére et simple lumiére réduite uniquement :
détachez le tube d'échantillonnage du bouchon en silicone
et connectez I'adaptateur & ce dernier. Fixez une seringue
al'adaptateur a I'aide d'un support stérile et rincez.
Reconnectez la pompe a vide et continuez I'aspiration du
follicule jusqu'a ce qu'il soit vide.

b) Simple lumiére et simple lumiére réduite uniquement :
Détachez le tube d’échantillonnage du bouchon en silicone
et fixez une seringue au bouchon en silicone a I'aide d'un
support stérile et rincez. Reconnectez la pompe a vide et
continuez I'aspiration du follicule jusqu'a ce qu'il soit vide.
c) Simple lumiére, Luer, simple lumiére, Luer avec tubulure
et simple lumiére réduite, Luer uniquement : détachez la
seringue, fixez une nouvelle seringue a I'aide d’un support
stérile et rincez. Reconnectez la seringue et continuez
I'aspiration du follicule jusqu'a ce qu'il soit vide.

d) Double lumiére et double lumiére réduite uniquement :
fixez une seringue contenant du milieu stérile & la connexion
Luer et rincez. Continuez |'aspiration du follicule jusqu'a ce
qu'il soit vide.

silikoonkork pr
mille siselabimd6t on 14—16 mm, kuni see on llhedalt kinni.
Konkreetset tilipi ja suurusega ndela puhul kasutatava
pumba rohk sdltub protseduuri teostava arsti aranagemisel.
b) ainult Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing
ja Reduced Single Lumen, Luer : kinnitage steriilne siistal
kanlilli véi vooliku kiilge.
6. Tehke protseduuris kasutatav anesteesia voi

9. R¢ le tube de recueil par un nouveau tube ou la
seringue par une nouvelle seringue lorsque le remplissage
atteint 2/3 et si le follicule n'est pas totalement vide.

Spécifications

7. Teostage folliikulite aspiratsioon vastavalt kliinikus

3. KaAUyTe Tov nXoBoAéa pe Eva amros 0 TTAQOTIKO
KGAUpHQ, TO OTTOIO TTPETTEI Val TTEPIEXEI HIKPI TTOOGTNTA
ATTOOTEIPWHEVOU TEEA ETTAQIG OTO PUYXOG TOU NXOBOAEQ.
ToTIoBETAHOTE TOV ATIOOTEIPWHEVO 05NY6 BEAGVAG aTOV
NXoBoAéa. ZapwaTe TNV TTUEAO YIa VA EVTOTTIOETE Tl
woBUAdKIa.

4. AmoogpayioTe Tn cuckeuaaia Tou Follicle Aspiration Set
kal eAéyETe 611 N BeAGVa El0GYETAI EUKOAT OTOV OBNYO.

5. MpoxwpnaoTe Pe éva aTmo Ta TTapakaTw BrpaTa yia TV
TTpOETOIHaTia TG BEAGVAG avappdenong:

a) Mévo yia Ta oeT povoU auAou, HOVoU auAoU PEIWHEVNG
BlapéTpou, S1TTAoU auAoU kail BITTAOU AUAOU PEIWPEVNG
SlapéTpou: CUVBEDTE ToV OWARVa TNG avTAiag Kevou Pe TNV
avThia KevoU Kai To TIpa OINKOVNG. EloayayeTe 1o Tpa
GIAIKOVNG OE £vav aTTOCTEIPWHEVO CWARVA el

HE eoWTEPIKN BiGpETPO 14-16 mm £wg 6TOU EQapPUOTE!
kaAd. H trieon Tng avTAiag TTou Ba xpnaipotroingei pe

£Va OUYKEKPIPEVO TUTTO Kail péyeBog BeAGVag eTIAEyETal
oUWV PE TNV Kpion Tou KAIVIKOU 1aTpoU TTou Sievepyei
TNV diadikacia.

B) Mévo yia Ta oeT povoU auhou pe oTopio Luer, povos
auAoU pe aTépIo Luer pe wAfva kal JovoU auAoU PEIWPEVNG
SlapETPOU PE OTOHIO Luer: TTpOoapTAOTE [Id ATTOOTEIPWHEVT
ouplyya oTn BeAGva f oTov CwArva.

6. Xopnyr 1TIKG 1) avaAynTIKG yia T

7. NMpayparoTroIfoTe TNV woAnyia CUPQWVA YE TIG
kaBiepwuéveg pEBOBOUG TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAl OTNV KAIVIKH.

O1 BeAdveg pikprig SlapéTpou (Gvw Twv 19G) eival AeTITéEG

Kal ek QUOEWS TTIO EUTTABEIG OE OPITPEVES ATTOTOPEG
METAKIVAOEIG EVTOG TWV avBpWITIVWY 10Twv. To Gkpo TN
BeAdvag uTropei va Auyioel EAa@pug Kal GUVETTLG va BpeBei
£§w aTTO TO UTTEPNXOYPAQPIKG Tredio. Ma va ealeipeTe autov
ToV KivBuvo, aTToaUpETE EAAPPWS TN BeAGVa atré T woBbrikn
Kal TTapaKeVTAOTE Eavd TTPOTOU avapPOPROETE Ta UTTOAOITIA
woBUAdKIa.

8. Av n éktrAuon eivar avaykaia, akoAouBroTe éva amo Ta
TrapakaTw Bruara:

a) Mévo yia Ta oeT JovoU auAoU Kal HovoU auAoU PEIWPEVNG

Suuremad noelad kui 19G on peenikesed ja voivad
kergemini inimkoest jarsu liigutuse t6ttu I&bi minna. Noela ots
voib kergelt painduda ja da seetbttu ultraheli vaalevaljast
vélja. Selle riski valti noel veidi

véljapoole ja tehke dilejaanud folliikulite aspireerimiseks

uus punktsioon.

8. Kui loputamine on vajalik, valige iiks punkt jargmistest.

a) Ainult Single Lumen ja Reduced Single Lumen:

proovivétutoru silil i killjest ja Gihendage
adapter silikoonkorgiga. Kinnitage adapteri kilge steriilse
sodtmega siistal ja loputage. Uhendage uuesti vaakumpump
ja jatkake folliikuli aspireerimist, kuni see on tihi.

b) Ainult Single Lumen ja Reduced Single Lumen: Vétke
katseklaas silikoonkorgi kiiljest ara ja kinnitage steriilse
meediumiga sistal silikoonkorgi kiilge ning loputage.
Uhendage uuesti vaakumpump ja jétkake folliikuli
aspireerimist, kuni see on tiihi.

c) Ainult Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing
ja Reduced Single Lumen, Luer: eemaldage sustal, kinnitage
uus sistal steriilse sé6tmega ja loputage. Uhendage uuesti
sistal ja jatkake folliikuli aspireerimist, kuni see on tihi.

d) Ainult Double Lumen ja Reduced Double Lumen: kinnitage
steriilse s66tmega stistal Luer-lihenduse kiilge ja loputage.
Jatkake folliikuli aspireerimist, kuni see on tihi.

9. Asendage katseklaas voi siistal uuega, kui 2/3
katseklaasist voi siistlast on téis ja kui folliikul ei ole taielikult
tiihjendatud.

Spetsifikatsioonid

Steriliseeritud kiiritamise abil SAL 10°
Hiire embrio test, 1 rakk

[% embriiotest arenes vélja laienenud

blastotsistiks 96 tunni pérastl] =80
Bakteriaalsed endotoksiinid

(LAL-test) [EL/seade] <12

Stérilisé par irradiation NAS 10
Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de

496 heures] 280
Endotoxines bactériennes
(test LAL) [EU/produit] <12

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués sur
le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si I'emballage stérile ou le produit sont
endommages.

Ne pas utiliser pour les interventions intra-fallopiennes.

L'ensemble de ponction folliculaire est congu pour un usage
unique et NE DOIT PAS ETRE REUTILISE. La réutilisation
peut causer une contamination, une infection du patient et
I'échec de la procédure.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Une fois la procédure terminée, mettez le produit au rebut
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux et les éclats de métaux.
Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou praticiens formés a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Namijenjeno za ispiranje i/ili aspiraciju oocita iz folikula
jajnika.

Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati ako postoji upalna bolest zdjelice ili
neposredno nakon nje.

Opis proizvoda

Komplet za aspiraciju folikula sterilni je uredaj za jednokratnu
upotrebu koji se sastoji od jedne ili vide sliedecih komponenti:

1. Igle od nehrdajuceg celika jedinstvenog dizajna
isteel™ Precisi ip™

|ga saadetisega on kaasas analiitisisertifikaat, milles on

BIAPETPOU: ATTOOUVSEDTE TOV OWARvVa Ser armé
TO TIWHA TIAIKOVNG Kal CUVOECTE TOV TIPOCTpHOYEA OTO
TIWpPa OIAIKOVNG. ZUVOECTE pIa OUPIYYA WE ATTOOTEIPWHEVO
péoo aTov TTpooappoyéa kal eKTTAUVETE. ETravaouvdéaTe Tnv
avTAia KevoU Kai GUVEXIOTE TNV avappo@nan Tou woBuAakiou
HEXPI VO adEIGOEI.

B) M6vo yia Ta oeT povoU auAou Kal HovoU auAoU PEIWHEVNG
: ATTOOTIAOTE TO OWArva delypatoAnyiag armo 1o

smule og derved bevaege sig ud af anningen:
synsfelt. Dette kan undgas ved at traekke nalen en anelse
vaek fra ovariet og foretage en ny punktur, fer de resterende
follikler aspireres.

8. Folg en af nedenstaende fremgangsmader, hvis skylning
er nedvendigt:

a) Kun ved brug af szet af typen Single Lumen og Reduced
Single Lumen: Afmonter proveroret fra silikoneproppen,

og slut til silikoneproppen. Monter en

Hansraneto Ha nomnarta, cbeer ™n
11 pa3mep Ha Urnara, e Mo NPeLeHKa Ha MeMUMHCKOTO NLe,
KOETO M3BbpLUBa npoueaypara.

6) camo 3a Single Lumen Luer (c eavH nymeH, ot nyepos
Tun), Single Lumen, Luer with Tubing (c eanH nymeH, ot
nyepoB TUn ¢ Tpb6uuka), n Reduced Single Lumen, Luer

(C envH NnymeH, peayunpaH, oT Nyepos TUN): CBbpXeTe
CTepunHa CNpUHLOBKa KbM Wrniata unn Tpbouykata.

6. [laitTe aHecTeausITa Unu aHanreausTa, KosTo Le ce
NpUNoXu Npy npoLieaypara.

7. N3BbplueTe acnupauysiTa Ha (on KynuTe CbrnacHo

injektionssprajte med sterilt medium pa adapteren, og
foretag skylning. Tilslut vakuumpumpen igen, og fortszet med
at aspirere folliklen, indtil den er tom.

b) Kun ved brug af szet af typen Single Lumen og Reduced
Single Lumen: Afmonter pravergret fra silikoneproppen,
monter en injektionssprojte med sterilt medium pa
silikoneproppen, og foretag skylning. Tilslut vakuumpumpen
igen, og fortszet med at aspirere folliklen, indtil den er tom.
c) Kun ved brug af saet af typen Single Lumen, Luer,

Single Lumen, Luer with Tubing og Reduced Single

Lumen Luer: Afmonter injektionssprajten, monter en ny

YTBbP/IEHUTE METOAM, KOUTO Ce T8 Kara.
Wrnute ¢ pasmep Haa 19G ca TbHKM 1 Mo Npupoaa ca

CUIUKOHOBOV NPOGKY, Te WNPUL| CO CTEPUIBHOM
CPER0Vt K CUAVIKOHOBOV POGKE 1 BBINOMHMTE MPOMBIBKY.
CHoBa Te Bakyy i Hacoc u e
acnupaumio oNMMKyIa, Noka oH He onycTeeT.

8) TonbKo HABOPLI C OHUM KAHANIOM U N1K03POBCKIM
COEANHEHNEM,C OAHIM KaHarIoM ¢ MO3POBCKIM
COeANHEHMEM C TPYBKOM, PeayUMPOBaHHBIM OIHIAM KaHaom
V1 JI109POBCKUM COEANHEHNEM: OTCOBANHMTE WNPUL,
NOACOEAVHUTE HOBBIVA LNPUL CO CTEPUIBHOM CPEAIOi 1
BBINOSHUTE NMPOMBIBKY. CHOBA MOACOSAMHNUTE WNPUL 1
npogomkaiTe acnupauio honnMKyna, noka oH He onycTeet.
r) Tonbko HaBopbl C ABOMHLIM KaHaNoM W peflyLiMpOBaHHbIM
[IBOVHbIM KaHANIOM:NOAICOSAVHITE LWIMPHL, CO CTEPUIBHOI
Cpeaon K N03POBCKOMY COEAUHEHMIO U BbINONHUTE

iTe [od na, noka

no-Bb: KbM pe3ku

npe3 YoBewwKa TbkaH. BbpXbT Ha urnata Moxe neko aa

Ce M3KPMBY 1 Taka Aia OCTaHe U3BBH 3PUTENHOTO nofne Ha
ynTpassykoBus anapar. 3a fa ce u3berHe TakbB puck,
oTTerneTe neKko urnata ot ANYHNKA U NYHKTUPaiTe NOBTOPHO
npeay Aa acnupupare ocTaHanuTe oKy,

8. Ako e Heo6X0[MMO NPOMMBAHE, NPOABLITKETE MO €aANH OT
CrIeHNTE HAUMHN:

a) camo 3a Single Lumen (c eauH nymeH) n Reduced Single
Lumen (c eauH nymeH, peayuupaH): otaenete enpyeeTkara
3a NPo6y OT CUMMKOHOBATA Tana v CBbPXKETe afantepa KbM
cunmkoHoBaTa Tana. CBbpXeTe CrIPUHLIOBKA CbC CTEpUIHa
cpefa KbM agantepa 1 ro ipoMuiTe. CBbpXKeTe OTHOBO

med sterilt medium, og foretag skylning.
Tilslut injektionssprajten igen, og fortsaet med at aspirere
folliklen, indtil den er tom.

d) Kun ved brug af szet af typen Double Lumen og Reduced
Double Lumen: Monter en injektionssprajte med sterilt
medium pé luer-adapteren, og foretag skylning. Fortsaet med
at aspirere folliklen, indtil den er tom.

9. Erstat provereret eller injektionssprejten med et nyt rer
eller en ny sprojte, nar 2/3 af proveraret eller sprojten er
fyldt, og folliklen ikke er helt temt.

Specifikationer

BakyyMm romnara u npo; na

[10KaTO Ce U3NpasHy.

6) camo 3a Single Lumen (c eauH nymeH) u Reduced
Single Lumen (c eanH nymeH, pegyumpan): OTcTpaHerte

Steriliseret ved hjeelp af bestraling SAL 10°®
Museembryoassay, 1-cellede
[% embryoner udviklet til ekspanderet

efter 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner
(LAL-analyse) [EU/anordning] <12

LOT- testresultater fremgar af analysecertifikatet,

enpyseTkaTa 3a B3eMaHe Ha npo6u ot

der ved hver levering.

Tana, cBbp KbM Tanara cbe
cpena v npomuiite. CBbPXKETe OTHOBO BaKyym nuMnaTa
¥ npofbIKeTe Aa acnupuparte gonukyna, AokaTo ce
13npastu.

B) camo 3a Single Lumen, Luer (c eauH nymeH, ot nyepos
Tun), Single Lumen, Luer with Tubing (c eauH nymeH, ot
nyepoB TUn ¢ Tpb6uuka), n Reduced Single Lumen, Luer
(C eanH nymeH, pealyLpaH, OT Nyepos Tun): OTCTpaHeTe
CMPYHUOBKATA, MOCTABETe HOBA CMIPUHLIOBKA CbC CTEPUITHA
cpeqa v npommiiTe. CBbPXETE OTHOBO CRIPUHLIOBKATA

V¥ NPOABIKETE 1A acnupypare honnKyna, oKaTo ce
13npasHy.

r) camo 3a Double Lumen (c asoeH nymeH) n Reduced
Double Lumen (c ABOEH NymeH, peayuypaH): CBbpkete
CMPYHUOBKA CbC CTEPUIHA CPEAa KbM NyepOBMSt HaKPaMHINK
v npomuiite. Mpoj Aa

[I0KaTO Ce N3NpasHy.

9. CmeHere enpyBeTkaTa 3a B3emaHe Ha Npobu unu
CMpYHUOBKATa C HOBA, KOraTo enpyseTkata 3a B3emaHe Ha
npo6u Unu CNpUHLOBKaTa ce HaMbIHAT 0 2/3, a hoNuKyMbT
He e u3npasHeH Jokpaii .

Cneuucbukaumm

CTepunuanpaHo ¢ oHuaupalla paguaumus SAL 10°

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis den sterile pakning eller produktet
er beskadiget.

Ma ikke anvendes til overfersel ved hjeelp af gamete
intrafallopian transfer.

Follicle Aspiration Set er kun beregnet til engangsbrug og MA
IKKE GENBRUGES. Genbrug kan medfgre kontaminering,
infektion hos patienten og en mislykket procedure.

Hvis der sker en alvorlig heendelse i forbindelse med brug
af , skal det i til p og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
ogleller patienten er etableret.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald og skarpe
metalgenstande, nar proceduren er afsluttet.

Vigtigt! Ifolge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges
af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise
1 zum Spiilen und/oder Absaugen von Oozyten

TecT BbpXy MULLIN eMEGPUOHM, EAHOKNETBYHN
% passuTv A0
BnactoumncTtyn ao 96 vacal

=80

BaktepuanHu eHa0TOKCUHN

(tect LAL) [EC/u3penue] <12

OH He onycTeer.
Symbol Title Reference and
symbol ID 9. YcTaHoBUTe HOBYIO NPO60OTEOPHYIO TPY6GKY NN WNpu,
koraa 2/3 npo6o0oT6OopHOI TPYBKK UNK LWNPULIA 3aN0NHEHO, a
Consult "Refno:5.4.3 hONNMKyN ellie YaCTYHO 3aNOHEH.
instructions for use
" [of wma
Caution *Refno: 5.4.4
CTepunusosaHo obny4eHnem SAL 10¢
Manufacturer *Refno: 5.1.1 AHanu3a aM6pUOHOB MbilLIEN, 1-KNETOYHbIA
[% aw 0 YPOBHSA
Date of *Refno: 5.1.3 paclumMpeHHon GﬂaCTOLMCTbI 3a 96 yacos] 280
manufacture Bak oH, |
Use-by date *Refno: 5.1.4 (LAL-TecT) [ES/ycTpoitcTao] <12
PesynbTathl TecToB Ans KOHKpeTHoro TIOTA
Batch code *Refno: 5.1.5 [ocTynHbl B CepTudnkare aHanmaa, KoTopblit
BXOAWT B KOMNNEKT KaXA0i NOCTaBKA.
Catalogue number | *Refno: 5.1.6
Mepb! NpeAoCcTOpOXHOCTH
Sterilized using *Refno: 5.2.4 Ecnm cTepunbHas ynakoska nospexaeHa, NpoaykT
irradiation NOANEXMT yTUNM3aLMN.
Double sterile *Refno: 5.2.12 He ucnos Ans BHYT| IX npoueayp.
barrier system HaGop ans e OIIHC i
Do not re-use “Refno: 5.4.2 BTOPUYHOE UCTIONB3OBAHWE HE [IOMYCKAETCS.
[MOBTOPHOE MCMONBL30BAHNE MOXET NPUBECTH K
e | Temperature limit | *Refno: 5.3.7 3arpsisHeHmio, HUIO NaLMEHTa U HeyaauHoNn
¢ npouenype.
. - - 060 Bcex HECUACTHBIX CryJasiX B CBS3N
Medical Device Refno:5.7.7 CUCTIONb30BAHIMEM YCTPOVCTBA CrieayeT coobiuar
- Tenio u B Hblil OpraH rocyaapcTea-
CEMark European conformity urieHa, B KOTOPOM 3aPErUCTPUPOBAH MOMb30BATENb UMM
(Conformité (CE) mark with Notified naumenT.
c E Européenne) Body identification
2460 number as defined Mo 3asepuueH NPOLIEAYPbI 3AENME NOANEKMT
in MDR 2017/745 y B C0O
Annex V MPaKTUKOM, OTHOCALLEICS K ONACHBIM omxonam i oCTpbIM

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
oron the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).
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noccapuit cumeonos

Cumeon Hassanue

Cm. MIHCTpyKUMiO MO MCMONb30BaHMI0

Mpe, MepKu

MBXB\:pﬂeTe, ‘aKo NpOAYKTBT UMK CTepunHaTa onakoeka ca ¢
HapyLeHa uanocT.

[a He ce u3nonaga 3a UHTpadanon1eBu nNpoeaypu.

KomnnekTbT Follicle Aspiration Set e npeaHasHayeH 3a
eaHokpaTHa ynotpeba n HE TPABBA 1A CE M3MON3BA
MOBTOPHO. MosTopHaTa ynotpe6a Moxe Aa NpuynHu

[ata nsrotoenenus

Wcnonb3osats Ao

KOH N ¢ Ha nauueHTa unu Heycnex npu
BHumanme! npoueaypara.

Bcekn WHUWAEHT, N BbB Bpb3Ka C
Warotosutens uanenueTo, Tpsbea a ce A0KNazBa Ha NPONU3BOANTENS 1

Ha KOMMNETEeHTHUSI OpraH Ha AbpXasara YneHka, B KOATo e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENST W/MAN NALMEHTBT.

Cnep kaTo NpolielypaTa 3aBbpLUK, U3XBLPETe NpoaykTa
CbIMacHo cTaHaapTHaTa KNUHWYHa NpakTuka 3a onacHu
oTnagbLy U OCTPU MeTanHu usnenus.
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CTIOMNb30BaHMIO

TemnepaTypHoe OrpaHuieHme

+30°C
427,

MenvumHckoe nsnenve

aus Follikeln.

Gegenanzeigen
Nicht zu verwenden bei oder direkt nach einer entziindlichen
Beckenerkrankung.

Produktbeschrelbung
Das Folli ist ein steriles Ei -

system, dass aus einer oder mehreren folgender
Komponenten besteht:

1. Nadel mit spezieller Konstruktion Medisteel™
PrecisionGrip™ aus Edelstahl.

2. sili zum des 6hrchens.

3. Schlduche fiir Absaugung und Spiilung.

4. Adapter zum Spiilen.

5. Schlauche fiir Spiilungen mit Luer-Verbindung zum
Nadelansatz.

Hinweis: Die Schlduche fiir die Verbindung vom
Silikonstopfen zur Vakuumpumpe werden separat bestellt
und geliefert.

« Das Follikelaspirationsset Single Lumen besteht aus den
Komponenten 1-4.

« Das Follikelaspirationsset Reduced Single Lumen besteht
aus den Komponenten 1-4.

« Das Follikelaspirationsset Single Lumen Luer besteht aus
Komponente 1

*DasF Single Lumen Luer mit

3asBKa Ha nekap unu nuue, pabotelwo 8 nabopatopusita,
o6yyeHn na ro nsnonseart (Rx only).

Schlauchen besteht aus den Komponenten 1 und 3.
+DasF

CS! Indikace k pouziti

Reduced Single Lumen Luer
besteht aus Komponente 1.

«Das F: Double Lumen besteht aus den

Ur&eno k proplachovani a/nebo aspiraci oocytt z
folikuldi.

Kontraindikace

Nepouzivejte v pfitomnosti nebo pfimo po zanétlivéem
onemocnéni panve.

Popis produktu

Souprava k asplracl folikuld j je sterllnl jednorazovy

Mapkupoeka CE (EBponeiickoe
Coortsetcraue)

(€2460
EUROPE

zdravotnicky pi i z jedné nebo vice
nasledujicich soucasti:

1. Jehla z nerezové oceli s originalnim provedenim
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Silikonova zatka, kterou se uzavfe odbérova zkumavka.
3. Délka soupravy hadi¢ek pro odsavani a proplachovani.

4. Adaptér k vani.

€N Indication for use

Intended for flushing and/or aspiration of oocytes from
ovarian follicles.
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Contraindicati

Do not use in the presence of, or directly after, pelvic
inflammatory disease.

Product Description

The Follicle Aspiration Set is a sterile, single use device
comprised of one or more of the following components:

1. Astainless steel needle with a unique Medisteel™
PrecisionGrip™ design.

2. Asilicone cork to be pushed into the opening of a sampling
tube.

3. Alength of tubing for aspiration and flushing.
4. An adapter for flushing.

5. Alength of tubing with luer connection which is attached to
the needle hub for flushing.

Note: Tubing to be connected from the silicone cork to the
vacuum pump is ordered and supplied separately.

« The Follicle Aspiration Set, Single Lumen is comprised of
components 1-4.

« The Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen is
comprised of components 1-4.

« The Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer is
comprised of component 1.

« The Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing
is comprised of components 1 and 3.

« The Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer is
comprised of component 1.

« The Follicle Aspiration Set, Double Lumen is comprised of
components 1-3 and 5.

« The Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen is
comprised of components 1-3 and 5.

Storage Instructions

Store at +2 to +30 °C.

Directions for use

The product shall be used by health care professionals within
ART or gynaecology.

The patient target group is an adult or reproductive-age
population that undergoes ART treatment or fertility
preservation.

5. Délka soupravy hadi¢ek s Luerovym spojem, ktera je
pfipevnéna k nastavci jehly pro proplachovani.

Poznamka: Hadicka, ktera se pfipojuje od silikonové zatky k
vyvévé, se objednava a dodava zvlast.

« Souprava pro odsavani folikult s jednoduchym prisvitem
sestavajici ze soucasti 1-4.

« Souprava pro odsavani folikult s jednoduchym
redukovanym prusvitem sestavajici ze soucasti 1-4.

+ Souprava pro odsavani folikulti s jednoduchym prisvitem,
Luerovou spojkou sestavajici ze soucasti 1.

+ Souprava pro odsavani folikult sjednoduchym prusvltem

Komponenten 1-3 und 5.

Das Follikelaspirationsset Reduced Double Lumen besteht
aus den Komponenten 1-3 und 5.

Hi ise zur A
Bei +2 bis +30 °C aufbewahren.

ung

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal in ART
oder Gynékologie verwendet werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und
Patientinnen im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer
ART-Behandlung oder fertilisationsférdernden Manahmen
unterziehen.

1. Slellen Sle s\cher dass die Verpackung des

TIWHa OIAIKOVNG Kal CUVBECTE Piat CUPIYYA HE ATTOCTEIPWHEVO
péoo aTO TrWpa OIAIKOVNG Kal EKTTAUVETE. ETTavacuvdéoTe Tnv
avTAia KevoU Kal CUVEXIOTE TNV avappo@nan Tou woBuAakiou
MEXPI VO aBEIGOEI.

Y) Mévo yia Ta 0T povoU auAoU pe oTépIo Luer, povou
auAoU pe aTopIo Luer pe owAfva kal JovoU auAoU PEIWPEVNG
SlapéTpou pe oTopIo Luer: ammoouvdéaTe Tn oUplyya,
TTPOCAPHOTTE pIa VEa OUPIYYQ UE ATTOOTEIPWHEVO PECO Kal
eKTIAUVETE. ETTAVOOUVBEDTE TN OUPIYYa Kal CUVEXIOTE TNV
avappdPnan Tou woBUAakiou péEXpl va adeIdoeEl.

8) Mévo yia Ta o€T SiTTAoU auAoU kai SITTAOU aUAOU pEIWpEVNG
SIAPETPOU: TIPOCAPTAOTE PIC GUPIYYA PE ATTOCTEIPWHEVO
péoo aTo oTOpIo Luer Kal eKTTAUVETE. ZUVEXIOTE TNV
avappdenan Tou woBuAakiou PéXP! va adEIGOE!.

9. AvTikataoTaTe To owAfva fi TN oUpIyya SelypaToAniag
61av yepioouv Ta 2/3 Tou cwAiva 1y TNg oUpIYYag

Bely| nyiag kai epoéoov 10 GKio Sev £XEl AdEIGTE!
EVTEAWG.

MNpodiaypagég

ATTOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBOAIG SAL10°

Aoxipacia egBpuou TovTikoU, 1 KUTTapou
[% Twv epPBpUWY avarrTiyBnke o€ SIOYKWUEVN
BAaoTokuoTn OF 96 WPES]

par ised.

Ettevaatusabinéud
Visake &ra, kui toode voi steriilne pakend on kahjustatud.
Mitte kasutada intrafallopiaalsete protseduuride korral.

Folliikuli aspiratsioonikomplekt on ette nahtud

ainult ihekordseks kasutamiseks ja seda EI TOHI
TAASKASUTADA. Taaskasutamine vGib pohjustada
saastumist ja patsiendil infektsiooni teket ning nurjata
protseduuri.

Kéikidest seadmega seotud tésistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Pérast protseduuri Iopetamist visake toode ara ohtlike
meditsiinijaatmete ja teravate metallide esemete standardse
kliinilise praktika kohaselt.

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miilia ainult vastava véljadppega arstil voi tema korraldusel
(Rxonly).

fi: Kayttdaihe

Tarkoitettu munasolujen huuhteluun ja/tai aspiraatioon
follikkeleista.

Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa, jos potilaalla on parhaillaan tai on askettain
ollut sisasynnytintulehdus.

Tuotteen kuvaus

Follicle Aspiration Set -sarja on steriili kertakayttinen
tuote, joka sisaltaa yhden tai useampia seuraavista

Bakmnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)

[EU/ouokeur|] <12

1. Ruoslumanomasta

2. Sllikonskog ¢epa za umetanje u otvor epruvete
namijenjene prikupljanju uzorka.

3. Dugacke cijevi namijenjene aspiriranju i ispiranju.

4. Adapter za ispiranje.

5. Dugacke cijevi pricvrééene Luerovom spojkom na iglu
za ispiranje.

Napomena: Cijev, koja spaja silikonski éep i vakumsku
pumpu, naruéuje se i dostavlja zasebno.

« Komplet za aspiraciju folikula s jednostrukim lumenom
sastoji se od komponenti 1 -4,

» Komplet za aspiraciju folikula s reduciranim jednostrukim
lumenom sastoji se od komponenti 1 - 4.

« Komplet za aspiraciju folikula s jednostrukim lumenom i
Luerovom spojkom sastoji se od komponente 1.

« Komplet za aspiraciju folikula s jednostrukim lumenom,
Luerovom spojkom i sustavom cijevi sastoji se od
komponenti 1i3.

« Komplet za aspiraciju folikula s reduciranim jednostrukim
lumenom i Luerovom spojkom sastoji se od komponente 1.

« Komplet za aspiraciju folikula s dvostrukim lumenom sastoji
se od komponenti 1-3i 5.

« Komplet za aspiraciju folikula s reduciranim dvostrukim
lumenom sastoji se od komponenti 1-3i 5.

Upute za skladistenje

Cuvati na temperaturi od +2 do +30 °C.

Upute za uporabu

Proizvod ¢e koristiti zdravstveni djelatnici unutar ART ili
ginekologije.

Ciljna skuplna pacij jest odrasla ijaili

™ PrecisionGrip™ -mallinen neula.

Ta amoTeAéopaTa TwV SOKIPWY yia TNV KGBe
Traptida eival dlaBéoipa ato MioToTroINTIKG
AvéaAuong Trou ouvodeUel KaBe TrapaAaBry.

MpoguAdseig

ATToppiyTE Qv TO TTPOIGV 1} N ATIOCTEIPWHEVN CUTKEUATTa
£xouv uTroaTei pBopd.

Na pnv xpnoipoTtroieital yia evS0OCATTIVYIKEG ETTEURACEIG.

To Follicle Aspiration Set TTpoopigeTal pévo yia pia xprion
ka1 AEN MPEMEI NA ENANAXPHZIMOTIOIEITAI Tuxév
ETTAVOXPNOILOTIOINCT PTTOPET va TIPOKAAETE! eTTIHGAUVON,
@Aeypovn TG aagBevolg kal acToyia Tng Siadikaciag.
Kabe ooBapo TrepioTatikod Tou £xel CUPBET OE OX£0T HE TN
BidTagn Ba TPETTE va avaQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
TNV appodia apxr Tou KPAToug péAoug aTo oTToio eival
EYKATEOTNPEVOG O XPOTNG f/kal 0 aoBevrig.

Meté Tnv ohokAripwon Tng diadikaoiag, amoppiyTe TO
TIPOIOV GUPPWVA PE TV TUTTOTTOINWEVN KAIVIKRA TTPAKTIKI TTOU
10X UEl yia Ta ETTIKIVOUVA IaTPIKG aTTOBANTA KOl Ta aiXHnpa
QVTIKEIPEVA aTTO PETAAAO.

Mpoaooyxr: H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HMA mepiopiler
TNV TTWANON QUTAG TNG CUOKEUNG aTTd 1aTPS A KaT' EVIOAR
1aTPOU N eTTayyeApaTia ekTTaIdeupévou o Xprion Tou (Rx
only).

€S Indicaciones de uso

Destinado para el lavado y/o la aspiracion de ovocitos de los
foliculos ovaricos.

Contraindicaciones
No lo utilice si existe o ha habido

2. Silikonikorkki ndyteputken sulkemiseen.

3. Letku aspiraatiota ja huuhtelua varten.

4. Sovitin huuhteluun.

5. Luer-liittimella varustettu letku, joka liitetaan neulan
kantaan huuhtelua varten.

Huomautus: Silikonikorkin ja tyhjipumpun véliseen
litantaan tarvittavat letkut tilataan ja i erikseen.

1e dobi koja je podvrgnuta lijeenju ART ili
ocuvanju plodnosti.

1. Provjerite da je pakiranje kompleta za aspiraciju folikula
neosteceno i da datum isteka roka valjanosti nije prosao.

2. Pripremite pacijenticu za aspiraciju jajnih stanica u skladu
sa standardnom klinickom praksom.

3. Prekrijte ultrazvuénu probu sterilnom plastiénom navlakom
koja bi trebala sadrzavati malenu koli¢inu sterilnog gela za
vrh ultrazvuéne probe. Pri¢vrstite sterilnu vodilicu igle na

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen -sarjassa on yksi
luumen, ja se sisaltaa komponentit 1-4.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen -sarjassa on
yksi pieni luumen, ja se sisaltaa komponentit 1-4.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer -sarjassa on yksi
luumen ja luer-liitin, ja se sisaltda komponentin 1.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing
-sarjassa on yksi luumen, luer-liitin ja letkut, ja se siséltaa
komponentit 1 ja 3.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer
-sarjassa on yksi pieni luumen ja luer-liitin, ja se sisaltaa
komponentin 1.

« Follicle Aspiration Set, Double Lumen -sarjassa on kaksi
luumenia, ja se sisaltda komponentit 1-3 ja 5.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen -sarjassa
on kaksi pienté luumenia, ja se sisaltaa komponentit 1-3 ja 5.
Sailytysohjeet

Séilytettéva +2-30 °C:ssé.

Kayttoohjeet

Tuotetta saavat kayttaa vain hedelmaityshoidon tai

inflamatoria pélvica.

Descripcion del producto

ayr 1 alalla toimivat terveydenhuollon ammattilaiset.

Ponlaskohderyhmana oval aikuiset tai I\saamym\slkalset
Jolllelehdaan yshoito tai

El equipo de aspiracion folicular es un di: de un solo
uso formado por uno o mas de los smmenles componentes:
1. Una aguja de acero inoxidable de disefio tnico
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Un tapdn de silicona para poner en la boca de un tubo
de muestreo.

3. Un segmento de tubo para aspirary lavar.

4. Un adaptador para el lavado.

5. Un segmento de tubo con conector Luer que se fija al
cono de la aguja para el lavado.

Nota: El tubo que va del tapon de silicona a la bomba de
vacio se ordena y se suministra aparte.

« El equipo de aspiracion folicular de via simple comprende
los componentes 1-4.

« El equipo de aspiracion folicular de via simple reducida
comprende los componentes 1-4.

« El equipo de aspiracion folicular de via simple con Luer
comprende el componente 1.

« El equipo de aspiracion folicular de via simple con Luer y
tubos comprende los componentes 1y 3.

« El equipo de aspiracion folicular de via simple reducida con
Luer comprende el componente 1.

« El equipo de aspiracion folicular de via doble comprende
los componentes 1-3y 5.

« El equipo de aspiracion folicular de via doble reducida
comprende los componentes 1-3y 5.

Instrucciones de almacenamiento

Almacenara +2a+30 °C.

Instrucciones de uso

El producto debe ser utilizado por profesionales de la salud
dentro de las areas de TRA o ginecologia.

El grupo diana de pacientes es una poblacién adulta o en
edad reproductiva que se somete a un tratamiento de TRAo
de preservacion de la fertilidad.

1. Compruebe que el embalaje del equipo de aspiracion
folicular esté intacto y que no ha vencido la fecha que
aparece en “Usar hasta”.

2. Prepare a la paciente para la aspiracion de ovocitos
conforme a la practica clinica habitual.

3. Cubra el transductor de ultrasonidos con una cubierta
plastica estéril que deberia contener una pequena cantidad
de gel de contacto estéril en la punta del transductor. Monte
la guia de aguja estéril en el transductor. Explore la pelvis
para localizar los foliculos.

4. Abra el embalaje del equipo de aspiracion folicular y

und das Ver im

noch nicht abgelaufen ist.

2. Bereiten Sie die Patientin gemaR der klinischen
Standardpraxis auf die Eizellenentnahme vor.

3. Bedecken Sie den Ultraschallwandler mit einer sterilen
Kunststoffhiille; auf der Spitze des Wandlers muss eine
geringe Menge steriles Kontaktgel aufgetragen werden.
Montieren Sie die sterile Nadelfiihrung auf den Wandler.
Scannen Sie das Becken zur Lokalisierung der Follikel.
4. Offnen Sie die Verpackung des Follikelaspirationssets,
und stellen Sie sicher, dass die Nadel leicht in die
Nadelfiihrung eingefiihrt werden kann.

5. Fahren Sie mit einem der folgenden Schritte zur

a) Nur bei Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double

Luerovou spojkou se 1 hadi¢ek ize g der Aspirati fort:

soucasti 1a 3.

* Souprava pro odsavani folikul s jednoduchym Lumen und Reduced Double Lumen: Verbinden Sie den
redukovanym prusvitem, Luerovou spojkou ze \schlauch mit der Vaki

soucasti 1.

+ Souprava pro odsavani folikult s dvojitym prasvitem
sestavajici ze soucasti 1-3a 5.

« Souprava pro odsavani folikult s dvojitym redukovanym
prasvitem sestavajici ze soucasti 1-3a 5.

Pokyny pro uchovavani

Uchovaveite pfi teploté +2 az +30 °C.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek musi pouZivat zdravotnicti pracovnici v ramci ART
nebo gynekologie.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim véku,
které podstupuji lécbu ART nebo neplodnosti.

1. Zkontrolujte, Ze obal Follicle Aspiration Set je neporuseny
a Ze dosud neuplynula Ihita ,spotfebujte do“.

2. Pripravte pacientku na odbér oocytt v souladu s béznymi
klinickymi postupy.

3. Umistéte sondu ultrazvuku do sterilniho plastového
pouzdra, které by mélo obsahovat malé mnoZstvi sterilniho
kontaktniho gelu u hrotu sondy. Pfipojte na sondu sterilni
zavadéci zafizeni pro jehlu. Provedte snimkovani panve za
Ucelem lokalizace folikuld.

4. Otevrete obal Follicle Aspiration Set a zkontrolujte, Ze Ize
jehlu snadno vsunout do zavadéciho zafizeni pro jehlu.

5. Postupuijte podle jedné z nasledujicich pfiprav odsavaci
jehly:

a) Pouze jednoduchy prusvit, redukovany jednoduchy
prusvit, dvojity prasvit a redukovany dvojity prasvit: pfipojte
hadi¢ku vakuové pumpy k vakuové pumpé a silikonovému
uzavéru. Viozte silikonovou zatku do sterilni odbérove

1. Check that the Follicle Aspiration Set
and that the “use by” date has not expired.

is intact

2. Prepare the patient for oocyte aspiration according to
standard clinical practice.

3. Cover the ultrasound transducer with a sterile plastic cover
which should contain a small amount of sterile contact gel at
the tip of the transducer. Mount the sterile needle guide on
the transducer. Scan the pelvis to locate the follicles.

4. Open the Follicle Aspiration Set packaging and check
that the needle easily can be introduced through the needle
guide.

5. Proceed with one of the following in preparation of the
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needle:

a) Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double Lumen
and Reduced Double Lumen only: connect the vacuum
pump tubing to the vacuum pump and the silicone cork.
Insert the silicone cork into a sterile sampling tube with an
inner diameter of 14-16 mm until you get a tight fit. The pump
pressure used with a specific needle type and size is at the
discretion of the clinician performing the procedure.

b) Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing, and
Reduced Single Lumen, Luer only: attach a sterile syringe to
the needle or tubing.

6. Give anaesthesia or analgesia to be used for the
procedure.

7. Perform follicle aspiration according to established
methods used at the clinic.

Needles of a gauge greater than 19G are thin and by nature
more susceptible to certain abrupt movements through
human tissue. The needle tip can slightly bend and thus
come out of the ultrasound field of view. To eliminate this risk,
withdraw the needle slightly from the ovary and re-puncture
before aspirating the remaining follicles.

8. If flushing is necessary, proceed with one of the following:
a) Single Lumen and Reduced Single Lumen only: detach
the sampling tube from the silicone cork and connect the
adapter to the silicone cork. Attach a syringe with sterile
media to the adapter and flush. Reconnect the vacuum pump
and continue to aspirate the follicle until it is empty.

b) Single Lumen and Reduced Single Lumen only: Detach
the sampling tube from the silicone cork and attach a syringe
with sterile media to the silicone cork and flush. Reconnect

s vnitfnim pra 14 az 16 mm. Uzavér musi
byt tésny. Tlak Cerpadla pouzivany se specifickym typem a
velikosti jehly uréuje lékar vedouci zakrok.
b) Pouze pro jednoduchy prisvit s Luerovou spojkou,
jednoduchy prisvit s Luerovou spojkou se soupravou
hadigek a redukovany jednoduchy prisvit s Luerovou
spojkou: pripojte sterilni stfikacku nebo soupravu hadicek.

6. Podejte anestetika nebo analgetika, ktera maji byt pouzita
pro zakrok.

7. Provedte odsati folikulli v souladu s klinickymi metodami
pouzivanymi v daném zdravotnickém zafizeni.

Jehly vétsi nez 19G jsou tenké a ze své podstaty nachylnéjsi
k urcitym neoc¢ekavanym pohybtm pii priichodu lidskou
tkani. Hrot jehly se mize mirné ohnout a dostat se ze
zorného pole ultrazvuku. Pro eliminaci tohoto rizika
povytahnéte jehlu z vaje¢niku a provedte novy vpich pfed
odsatim zbyvajicich folikuld.

8. Pri proplachu je tfeba postupovat podle jednoho

z nasledujicich bodt:

a) Pouze jednoduchy prusvit a redukovany jednoduchy
prasvit: odpojte vzorkovaci zkumavku od silikonové zatky a
pfipojte adaptér k silikonovému uzavéru. Pipojte k adaptéru
stiikacku se sterilnim médiem a proplachnéte. Opét pfipojte
vyvévu a pokracuijte v aspiraci folikulu, dokud nebude
préazdny.

b) Pouze jednoduchy prisvit a redukovany jednoduchy
prusvit: Odpojte vzorkovaci zkumavku ze silikonového
uzaveéru a pripojte injekéni stfikacku se sterilnim médiem k
silikonovému uzavéru a proplachnéte. Opét pripojte vyvévu a
pokracujte v aspiraci folikulu, dokud nebude prazdny.

c) Pouze pro jednoduchy prisvit s Luerovou spojkou,
jednoduchy prisvit s Luerovou spojkou se soupravou
hadicek a redukovany jednoduchy prisvit s Luerovou
spojkou: odpojte stikacku, pfipojte novou stfikacku se
sterilnim pfipravkem a provedte proplach. Znovu pfipojte
stfikacku a pokracujte v odsavani folikulu, dokud neni
prazdny.

d) Pouze dvojity prusvit a redukovany dvojity prisvit:
pfipojte stfikacku se sterilnim médiem k Luerové spojce a
proplachnéte. Pokracujte v odsavani folikulu, dokud neni
prazdny.

9. Vyméte zkumavku pro odbér vzorku nebo stfikacku za
novou, jsou-li napinény 2/3 zkumavky pro odbér vzorku nebo
stfikacky a neni-li folikul zcela prazdny.

und dem
Silikonstopfen. Driicken Sie den Silikonstopfen in ein steriles
Probennahmer&hrchen mit 14—16 mm Innendurchmesser
hinein, bis er fest sitzt. Der mit einer spezifischen Nadel und
GroRe verwendete Pumpendruck wird vom ausfithrenden
Kliniker bestimmt.

b) Nur bei Single Lumen Luer, Single Lumen Luer mit
Schlauchen und Reduced Single Lumen Luer: Bringen Sie
eine sterile Spritze an der Nadel oder am Schlauch an.

6. Verabreichen Sie ein fiir die Prozedur vorgesehenes
Anasthetikum oder Analgetikum.

7. Fihren Sie die Follikelaspiration unter Einhaltung der in
der Klinik géngigen Praxis durch.

Nadeln mit einer Dicke von Uber 19G sind diinn und
konnen daher auf bestimmte abrupte Bewegungen durch

I Gewebe indlicher . Die
Nadelspitze kann sich etwas verbiegen und somit aus dem
Ultraschall-Blickfeld geraten. Zur Vorbeugung ziehen Sie die
Nadel ein wenig aus dem Eierstock heraus und punktieren
erneut, bevor Sie die restlichen Follikel aspirieren.

8. Fiihren Sie einen der folgenden Schritte durch, wenn eine
Spiilung erforderlich ist:

a) Nur bei Single Lumen und Reduced Single Lumen: Losen
Sie den Silikonstopfen vom Probennahmerchrchen, und
schlieRen Sie an diesem den Adapter an. SchlieRen Sie
eine Spritze mit sterilem Medium an den Adapter an, und
fiihren Sie eine Spiilung durch. SchlieBen Sie ereut die
Vakuumpumpe an, und fahren Sie mit der Aspiration des
Follikels fort, bis dieses leer ist.

b) Nur bei Single Lumen und Reduced Single Lumen: Lésen
Sie das Probenahmerthrchen vom Silikonstopfen, und
bringen Sie an diesem eine Spritze mit sterilem Medium an.
Fihren Sie eine Spiilung durch. SchlieRen Sie erneut die
Vakuumpumpe an, und fahren Sie mit der Aspiration des
Follikels fort, bis dieses leer ist.

b) Nur bei Single Lumen Luer, Single Lumen Luer mit
Schlduchen und Reduced Single Lumen Luer: Lésen Sie die
Spritze, bringen Sie eine neue Spritze mit sterilem Medium
an, und fiihren Sie eine Spiilung durch. SchlieBen Sie erneut
die Spritze an, und fahren Sie mit der Aspiration des Follikels
fort, bis dieses leer ist.

d) Nur bei Double Lumen und Reduced Double Lumen:
Bringen Sie eine Spritze mit sterilem Medium an der Luer-
Verbindung an, und fiihren Sie eine Spiilung durch. Fahren
Sie mit der Aspiration des Follikels fort, bis dieses leer ist.

9. Ersetzen Sie das Probennahmeréhrchen beziehungs-
weise die Spritze, sobald diese zwar zu zwei Dritteln gefilllt,
aber das Follikel noch nicht vollstandig entleert ist.

Produktdaten

Durch Bestrahlung sterilisiert SAL 10°
Maus-Embryo-Assay, einzellig

[% Embryonen entwickelten sich innerhalb von

96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste] 280
Bakterielle Endotoxine

(LAL-Test) [EU/Gerat] <12

compruebe que la aguja pueda pasarse facilmente a través
de la guia de aguja.

5. Proceda con uno de los siguientes para preparar la aguja
de aspiracion:

a) Via simple, via simple reducida, via doble y via doble
reducida Unicamente: conecte los tubos de la bomba de
vacio a la bomba de vacio y al tapon de silicona. Inserte

el tapén de silicona en un tubo de muestras estéril con

un diametro interior de 14-16 mm hasta que quede bien
encajado. Es decision del especialista que lleva a cabo el
procedimiento determinar qué presion de la bomba debe

1. Tarkista, ettéa Follicle Aspiration Set -sarjan pakkaus on
ehja eika viimeista kayttopaivaa ei ole ohitettu.

2. Valmistele potilas munasolun keraykseen tavanomaisten
kliinisten kaytantjen mukaan.

3. Suojaa L ari steriililla muoy jalevita
hiukan steriilia kontaktigeelid anturin karkeen. Kiinnita
anturiin steriili neulanohjain. Paikanna follikkelit lantioalueen
ultradénikuvauksella.

4. Avaa Follicle Aspiration Set -pakkaus ja tarkista, etta
neulan voi vieda esteettémasti neulanohjaimeen.
5. i ioneula not
seuraavista menetelmista:

jotakin

a) Vain Single Lumen-, Reduced Single Lumen-,

Double Lumen- ja Reduced Double Lumen -sarja: liitd
tyhjiopumppuletku tyhjiopumppuun ja silikonikorkkiin. Aseta
silikonikorkki steriilin ndyteputkeen, jonka sisdhalkaisija on
14—16 mm niin, etta se on tiiviisti paikallaan. Toimenpiteen
suorittava tyontekija maarittad pumpun kayttopaineen neulan
tyypin ja koon mukaisesti.

b) Vain, jos kaytdssa on Single Lumen, Luer-, Single Lumen,
Luer with Tubing- tai Reduced Single Lumen, Luer -sarja:
kiinnita steriili ruisku neulaan tai letkuun.

6. Anna potilaalle toimenpiteessa tarvittava anestesia tai
kipulaakitys.

7. Suorita munasolujen kerédys klinikan tavanomaisten
kliinisten kaytantjen mukaan.

Yli 19 G:n neulat ovat ohuita ja mahdollistavat neulan
akilliset likkeet kudoksessa verrattuna

neuloihin.

¢énu probu. P zdjelicu kako biste odredili
polozaj folikula.

4. Otvorite pakiranje kompleta za aspiraciju folikula i
provjerite moze li se igla lako uvesti kroz vodilicu za iglu.

5. Nastavite s jednim od sljedeceg u pripremi igle za
aspiraciju:

a) Samo jednostruki lumen, reducirani jednostruki lumen,
dvostruki lumen i reducirani dvostruki lumen: spojite cijev
vakuumske pumpe na vakuumsku pumpu i silikonski gep.
Umetnite silikonski Gep u sterilnu epruvetu za uzorak s
unutarnjim promjerom od 14 do 16 mm sve dok ne ostvarite
¢Gvrsto zatvaranje. Tlak pumpe koji se primjenjuje za
odredenu vrstu i veli¢inu igle odreduje zdravstveni djelatnik
koji provodi postupak.

b) Samo jednostruki lumen, Luer, jednostruki lumen, Luer
sa sustavom cijevi i reducirani jednostruki lumen, Luer:
pri¢vrstite sterilnu Strcaljku na iglu ili cijev.

6. Dajte anesteziju il analgeziju koja ¢e se koristiti u
postupku.

7. Provedite aspiraciju folikula u skladu s utvrdenim
metodama koje se koriste u klinici.

Igle debljine vece od 19G tanke su i podloZnije odredenim
nekontroliranim pokretima kroz ljudsko tkivo. Vrh igle moze
se lagano saviti i time izaci iz polja prikaza ultrazvuka. Kako
bi eliminirali ovaj rizik, izvucite iglu polako iz jajnika i ponovno
punktirajte prije aspiriranja preostalih folikula.

8. U slucaju potrebe za ispiranjem, nastavite s jednim od
slijedeceg:

a) Samo jednostruki lumen i reducirani jednostruki lumen:
odvojite cijev za uzorkovanje od silikonskog ¢epa i spojite
adapter na silikonski ¢ep. Pricvrstite Strcaljku sa sterilnim
medijem na adapter i isperite. Ponovno spojite Strcaljku i
nastavite aspirirati folikul sve dok se ne isprazni.

b) Samo jednostruki lumen i reducirani jednostruki lumen:
Odvojite cijev za uzorkovanje od silikonskog ¢epa i pricvrstite
Strcaljku sa sterilnim medijem na silikonski Cep i isperite.
Ponovno spojite Strcaljku i nastavite aspirirati folikul sve dok
se ne isprazni.

c) Jednostruki lumen, Luer, jednostruki lumen, Luer s
cijevima i reducirani jednostruki lumen, samo Luer: odvojite
Strcaljku, pricvrstite novu $trcaljku sterilnim medijima i
isperite. Ponovno spojite $trcaljku i nastavite aspirirati folikul
dok se ne isprazni.

d) Samo dvostruki lumen i reducirani dvostruki lumen:
pricvrstite Strcaljku sa sterilnim medijem na spoj luer i
isperite. Nastavite aspirirati folikul sve dok se ne isprazni.

9. Zamijenite epruvetu namijenjenu prikupljanju uzorka ili
Strcaljku novom kada su 2/3 epruvete ili Strcaljke ispunjene i
ako folikul nije potpuno ispraznjen.

radénikentan
ll& neulaa hiukan
pinta uudelleen

takaisin ja put
ennen jaljella olevien follikkelien aspiraatiota.

8. Jos huuhtelu on tarpeen, noudata jotakin seuraavista
menetelmista:

a) Vain Single Lumen- ja Reduced Single Lumen -sarja:
irrota naytteenottoletku silikonikorkista ja liita sovitin
silikonikorkkiin. Kiinnita steri elyliuosta sisaltava ruisku
sovittimeen ja huuhtele. Liita tyhjiSpumppu uudelleen ja jatka
follikkelin aspiraatiota, kunnes se tyhjenee.

b) Vain Single Lumen- ja Reduced Single Lumen -sarja:
Irrota naytteenottoletku silikonikorkista ja kiinnité steriilia
viljelyliuosta sisaltava ruisku silikonikorkkiin ja huuhtele.
Liita tyhjiopumppu uudelleen ja jatka follikkelin aspiraatiota,
kunnes se tyhjenee.

c) Vain, jos kaytéssa on Single Lumen, Luer-, Single Lumen,
Luer with Tubing- tai Reduced Single Lumen, Luer -sarja:
irrota ruisku, kiinnita steriilia viljelyliuosta sisaltava uusi
ruisku ja huuhtele. Liité ruisku uudelleen ja jatka follikkelin
aspiraatiota, kunnes se tyhjenee.

d) Vain, jos kéytossa on Double Lumen- ja Reduced Double
Lumen -sarja: kiinnité steriilié viljelyliuosta sisaltavé ruisku
luer-liittimeen ja huuhtele.. Jatka follikkelin aspiraatiota,
kunnes se tyhjenee.

9. Vaihda naytteenottoletku tai ruisku uuteen, kun 2/3
letkusta tai ruiskusta tayttyy tai jos follikkeli ei tyhjene
kokonaan.

Tuotetiedot

Steriloitu sateilylla SAL 10°

emplear con un tipo y tamafio de aguja

b) Via simple con Luer, via simple con Luery tubo, y via
simple reducida con Luer Unicamente: conecte una jeringa
estéril a la aguja o al tubo.

6. Administre la anestesia o analgesia que vaya a utilizar en
la intervencion.

7. Realice la aspiracion folicular conforme a los métodos
empleados en la clinica.

Las agujas con un calibre mayor de 19G son delgadas y por
naturaleza mas sensibles a ciertos movimientos abruptos

a través del tejido humano. La punta de la aguja puede
doblarse ligeramente y quedar fuera del campo de vision

de la ecografia. Para eliminar este riesgo, retire la aguja
ligeramente del ovario y vuelva a realizar la puncién antes de
aspirar los foliculos restantes.

8. Si es necesario lavar, proceda con uno de los siguientes:

a) Via simple y via simple reducida inicamente: separe
el tubo de muestreo del tapdn de silicona y conecte el
adaptador al tapén de silicona. Conecte el adaptador a
una jeringa con medio estéril y realice el lavado. Vuelva
a conectar la bomba de vacio y siga aspirando el foliculo
hasta vaciarlo.

b) Via simple y via simple reducida Unicamente: Desprenda
el tubo de muestreo del tapdn de silicona y conecte una
jeringa con medio estéril al tapon de silicona y realice

el lavado. Vuelva a conectar la bomba de vacio y siga
aspirando el foliculo hasta vaciarlo.

c) Via simple con Luer, via simple con Luer y tubo, y via
simple reducida con Luer Unicamente: separe la jeringa,
conecte una nueva jeringa con medios estéril y realice el
lavado. Reconecte la jeringa y siga aspirando el foliculo
hasta vaciarlo.

d) Via doble y via doble reducida Ginicamente: conecte al
Luer una jeringa con medio estéril y realice el lavado. Siga
aspirando el foliculo hasta vaciarlo.

9. Cuando el tubo o |a jeringa se haya llenado hasta 2/3 de
su capacidad y el foliculo no haya quedado totalmente vacio,
sustituya el tubo de muestreo o la jeringa por uno nuevo.

Especificaciones

Esterilizado por irradiacion SAL10°
Ensayo en embrion de raton, 1 célula

[% de embriones desarrollados en blastocistos

expandidos a las 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas

(ensayo LAL) [UE/dispositivo] <12

Los de los ensayos
de cada LOTE aparecen en el certificado
de analisis suministrado con cada entrega.

Precauciones

Deseche el producto si este o su embalaje estéril han
sufrido dafios.

No lo utilice para intervenciones intratubaricas.

El equipo de aspiracion folicular es para un solo uso y NO
DEBE REUTILIZARSE. La reutilizacion puede causar
contaminacion, infeccion del paciente y el fracaso del
procedimiento.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf
dem Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt umgehend, wenn die sterile
Verpackung oder das Produkt selbst beschadigt ist.

Nicht fiir intrafallopianische Eingriffe verwenden.

DasF ist nur fur die eil

Verwendung vorgesehen und DARF NICHT WIEDER-
VERWENDET WERDEN. Eine Wiederverwendung kann zu
Kontamination, zu einer Infektion der Patientin und zu einem
Misslingen des Vorgangs fiihren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerét ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Nach Abschluss des Verfahrens ist das Produkt nach der
iblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfélle und scharfe Metallgegenstande zu entsorgen.

autoridad del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos y objetos punzantes metalicos.
Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa, o a un profesional formado para su uso (Rx only).

et: Kasutusniidustused

Méeldud mur
munasarja folliikulitest.

lopt

javoi

Vastunéidustused

Arge kasutage vaagnapdletiku korral ega vahetult parast
seda.

Toote kirjeldus

Folliikuli i on steriilne U

kasutatav seade, mis koosneb Uihest v6i mitmest jargmisest
komponendist:

Hiiren alkiotesti, 1-soluinen [laajentuneeksi
alkiorakkulaksi kehittyneiden alkioiden
prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua]
Bakteerien endotoksiinit

(LAL-koe) [EU/tuote]

280

<12

1 kustakin

Specifikacije

Sterilizirano zragenjem SAL 10¢
Test misjeg embrija, jednostanicni

[% embrija razvijenih u prosirenu

blastocistu u 96 sati] 280
(LAL test) [EU/device] <12

Rezultati testa specificni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Odlozite proizvod ako je ostecen ili ako mu je sterilno
pakiranje oste¢eno.

Nemojte koristiti za intrafalopijske postupke.

Komplet za ju folikula ijenjen je z: ]
uporabu i NE SMIJE SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI
Ponovna uporaba mozZe uzrokovati kontaminaciju, infekciju
kod bolesnika i neuspjeh postupka.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Glanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Kada je postupak dovrsen, proizvod odlozite u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje medicinskim
opasnim otpadom i oétrim metalnim materijalom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obucenim zdi ili
na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

A jteknek a tlisz6kbol torténd
leszivasahoz hasznalhato.

ahoz és/vagy

Ellenjavallatok

Ne hasznalja kismedencei gyulladas esetében vagy
kézvetlendl utana.

Atermék leirasa

Atiiszoleszivo készlet steril, egyszer hasznalatos eszkoz,
amely az alabbi 6sszeteviket tartalmazhatja:

1. Egyedi ™ Pre
rozsdamentes acél tii.

rip™ Kivif

Jokainen toimitus sisaltaa hy
yksittaisesta erasta (LOT).
Varotoimet

Jos steriili pakkaus tai tuote on vahingoittunut, tuote on
hévitettava.

Ei saa kéyttaa munatorven sisisissé toimenpiteissa.
Follicle Aspiration §gt -sarja on kertakayttéinen EIKA
SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleen kéytto
saattaa johtaa kontaminaatioon, potilaan tulehdukseen ja
toimenpiteen epaonnistumiseen.

Kaikista liittyvista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Havité tuote paatyttya bio ia jatteité ja

teravia metalleja koskevien kliinisten kaytantéjen mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain ladkari tai tuotteen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(Rx only).

2. Szilikondugd, amely benyomhaté a mintavevé cs6

3. Leszivashoz és oblitéshez valé csé.
4. Adapter az 6blitéshez.

5. Luer-csatlakozéval ellatott cs6, amelyet oblitéshez a tii
csatlakozoéjahoz kell illeszteni.

Megjegyzés: A szilikondugé és a vakuumpumpa kézé
csatlakoztathaté csévet kiilon kell megrendelni, illetve
leszallitani.

* Az egy-lumenti tiisz6leszivo készlet az 1-4-es
Osszetevokbdl all.

« Akis atméréji, egy-lumendi tiiszoleszivo készlet az 1-4 es
OsszetevSkbdl all.

« Az egy-lumenti, luer-csatlakozés tiiszoleszivé készlet az
1-es dsszetevébdl all.

« Az egy-lumenti, luer-csatlakozos, csével ellatott
tiszoleszivo készlet az 1-es és 3-as Osszetevokbdl all.

« Akis atmérdjii, egy-lumendi, luer-csatlakozés tiszéleszivo
keszlet az 1-es &sszetevobdl all.

fr: indications d'utilisation

Congu pour le ringage et/ou |'aspiration des ovocytes dans
les follicules ovariens.

Contre-indications

Ne pas utiliser en présence ou a la suite d’'un syndrome
inflammatoire pelvien.

Description du produit

L'Ensemble de Ponction Folliculaire est un instrument

stérile a utilisation unique, composé d’'un ou plusieurs des
éléments suivants :

«Adupla-I ivo készlet az 1-3-as, valamint az
5-6s Osszetevét tartalmazza.

nii tiiszéle:

« Akis atmérdjii, dupla-lument tiisz6leszivo készlet az 1-3-

as és 5-0s dsszetevokbdl all.

Tarolasra vonatkozé utasitasok

Tarolja +2 °C és +30 °C koz6tti hémérsékleten.

Hasznalati utmutaté

Aterméket az ART vagy négyogyaszati egészségligyi

szakemberek hasznalhatjak.

A paclensek celcsoporlja aza felnétt vagy reproduktiv kort
a amely ésen esik at.

1. Une aiguille en acier inoxydable de unique

1. &ri hogy a tiiszéleszivo készlet csomagolésa ép,

Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Un bouchon en silicone congu pour étre introduit dans le
tube de recueil ovocytaire.

3. Une longueur de tubulure pour la ponction et le ringage.
4. Un adaptateur pour le ringage.

5. Une longueur de tubulure avec connexion Luer fixée au
moyeu de l'aiguille pour le ringage.

Remarque : La tubulure devant étre connectée entre le
bouchon en silicone et la pompe a vide doit étre commandée
séparément.

+ L'ensemble de ponction folliculaire a simple lumiére est
constitué des composants 1a4.

+ L'ensemble de ponction folliculaire & simple lumiére réduit
est constitué des composants 1a 4.

+ L'ensemble de ponction folliculaire a simple lumiére et
connexion Luer est constitué du composant 1.

« L'ensemble de ponction folliculaire a simple lumiére avec
connexion Luer et tubulure est constitué des composants
1a3.

+ L'ensemble de ponction folliculaire a simple lumiére réduite
avec connexion Luer est constitué du composant 1.

« L'ensemble de ponction folliculaire a double lumiére est
constitué des composants 1a 3 et 5.

« Le set de ponction folliculaire & double lumiére réduite est
constitué des composants 1a 3 et 5.

Instructions de stockage
Conserver entre +2 et +30 C.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par les professionnels de la santé
dans les domaines de la procréation assistée (ART) ou de
la gynécologie.

Le groupe de patients cible est une population d'adultes ou
de personnes en age de procréer suivant un traitement de
procréation assistée ou de préservation de la fertilité.

1. us que I' de I' de poncnon
folliculaire est intact et que la date limite d'utilisation n'a pas
été dépassée.

és hogy a lejarati id6 ("Felhasznalhatd") még nem miilt el.

2. Astandard klinikai gyakorlatnak megfeleléen készitse el6
a beteget a petesejtleszivashoz.

3. Lassa el az ultrahangfejet steril miianyag boritassal,
amelynek kis mennyiségii steril kontaktgélt kell tartalmaznia
az ultrahangfej hegyén. Csatlakoztassa a steril tiivezetét az
ultrahangfejhez. Vizsgalja meg a medencét, allapitsa meg
a tliszok helyét.

4. Nyissa ki a tiisz6leszivo készlet csomagolasat, és
gy6z6djon meg réla, hogy a tii konnyen atvezethetd
atlivezetén.
5. Az aspiracios tii elokészitéséhez jarjon el az alabbiak
szerint:
a) kizarélag az egy-lumend, kis atmérdji egy-lumend, dupla-
lumenti és kis atméréjii dupla-lument készlet esetében:
avaki csovét a vakul aho:
és a szilikon dugéhoz. Vezesse be a szilikondugét egy
14-16 mm bels6 a(meroju steril rmmavevo csébe, amlg
szorosan nem il . Az adott tl és
alkalmazando szivattytinyomasrol az eljarast végzo orvos
dént.
b) kizarolag az egy-I G, lu I na,
csdvel ellatott, luer-csatlakozos, illetve kis atmero}u egy-
lumenti, luer-csatlakozos készlet esetében: csatlakoztassa a
steril fecskendét a tiihoz vagy a cs6hoz.

6. Adja be az eljarashoz sziikséges érzéstelenitét vagy
fajdalomcsillapitot.

7.Végezze el a tiszéleszivast az intézményben alkalmazott
madszereknek megfeleléen.

A 19G-nél nagyobb tiik tul vékonyak, és természetiiknél
fogva kénnyebben hatolnak at az emberi szoveteken. A tii
hegye némileg elgérbiilhet, és igy kikeriilhet az ultrahangos
vizsgalat latdmez&jébdl. Ezt elkeriilendd kissé huzza vissza
atiit a petefészekbdl, majd a megmarado tiiszék leszivasa
el6tt szurja be Ujra.

8. Ha oblitésre van sziikség, jarjon el az alabbiak szerint:

a) kizarolag egy-lumenti és kis atmér gy-lumenti készlet
esetében: valassza le a mintavevé cs6vet a szilikondugorol,
és csatlakoztassa az adaptert a szilikondugohoz.
Csatlakoztassa a steril oldatot tartalmazo fecskendét az
adapterhez, majd végezze el az oblitést. Csatlakoztassa
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Ujra a vakuumpumpat, majd folytassa a tiisz6 leszivasat,
amig ki nem rdl.

b) kizarolag egy-lumendi és kis atmel egy-lumend készlet
esetében: Valassza le a mintavételi csovet a szilikondugoérdl,
csatlakoztasson egy steril fecskendét a szilikondugéhoz,
majd végezze el az 6blitést. Csatlakoztassa ujra a
vakuumpumpat, majd folytassa a tiiszé leszivasat, amig

ki nem drdil.

b) kizarélag egy-lumendi, luer-csatlakozds, egy-lumenti,
csével ellatott, luer-csatlakozos, kis atmérdji egy-lumendi,

I z6s készlet é csatlakoztassa le

a egy uj, steril
tartalmazo fecskendét, majd végezze el az 6blitést.
Csatlakoztassa Ujra a fecskend6t, majd folytassa a tiisz6
leszivasat, amig ki nem drdil.

d) kizérélag dupla-lumendi és kis atméréji dupla-lumen(
készlet esetében: csatlakoztasson egy steril tapoldatot
tartalmazé fecskendét a luer-csatlakozéhoz, majd végezze el
az oblitést. Folytassa a tiisz6 leszivasat, amig ki nem trdl.

9. Ha a mintavevé csé vagy fecskendé kétharmada megtelt,
és a tlisz6 még nem (riilt ki teljesen, cserélje ki a mintavevé
csovet vagy fecskendét egy Ujra.

Termékjellemzdk

Sugarzassal sterilizalt SAL10°
Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk

hany szazaléka fejl6dott késoi blasztocisztava

96 ¢ra alatt] =80
Bakterialis endotoxinok

(LAL-assay) [EU/eszkoz] <12
ALOT- elérheték a

rer bocsatott Vizsgalati Bi

Ovintézkedések

Dobja ki, ha a termék vagy a steril csomagolas sérilt.
Ne P e e s

Atlszéleszivo készletet kizarolag egyszeri hasznalatra
tervezték, NEM HASZNALHATO UJRA. A termék tébbszori
hasznalata szenny , a beteg 6zéséhez, az
eljaras kudarcahoz vezethet.

Az o o minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartozkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes
hatésaganak.

Az eljaras

utan az
és az éles fémszila 6 normal
klinikai gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvé
nyei szerint az eszkozt kizardlag orvos vagy a hasznalataban
képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

Kai procedura bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine kliniking praktikg dél pavojingy medicinos atlieky
ar astriy metaliniy atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, iSmokytam
naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy ialisty uz

Opslaan bij +2 tot +30°C.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet worden gebruikt door beroepsbeoefenaren
in de gezondheidszorg binnen ART of gynaecologie.

(Rx only).

De oep betreft uitde
reproductieve leeftijdspopulatie die een ART behandeling of
fertiliteitspi atie ondergaan.

IV: Lietosanas instrukcija

Paredzéts oocitu
folikuliem.

acijai un/vai i

i no olnicu

Kontrindikacijas

Nelietot iegurna iekaisuma slimibas laika vai tiesi péc tas.
Izstradajuma apraksts

Follicle Aspiration Set ir sterila, vienreizéjai lietodanai
paredzéta ierice, kura sastav no viena vai vairakiem talak
noraditajiem komponentiem.

1. NerséjoSa térauda adata ar unikalu Medisteel ™
PrecisionGrip™ konstrukciju.

2. Silikona korkis, kas jaiestumj parauga caurulites atveré.
3. Aspiracijai un skalo$anai paredzétas caurulites garums.
4. Adapters skalosanai.

5. Caurulites ar luera savienojumu, kas tiek piestiprinata
adatas galam skalo$anas nolakos, garums.

Piezime. Caurulite, kas tiek pievienota starp silikona korki un
vakuuma stkni, tiek pasitita un piegadata atseviski.

« Follicle Aspiration Set — vienas atveres un caurpludes
katetrs — sastav no 1.—4. komponentam.

« Follicle Aspiration Set — samazinata diametra

vienas atveres un caurplides katetrs — sastav no

1.—4. komponentam.

« Follicle Aspiration Set — vienas atveres un caurplides
katetrs, luers — sastav no 1. komponenta.

« Follicle Aspiration Set — vienas atveres un caurplides
katetrs, luers ar cauruliti — sastav no 1. un 3. komponenta.
« Follicle Aspiration Set — samazinata diametra vienas
atveres un caurplides katetrs, luers — sastav no

1. komponenta.

« Follicle Aspiration Set — divu atveru un caurplides
katetrs — sastav no 1.-3. un 5. komponenta.

« Follicle Aspiration Set — samazinata diametra divu atveru
un caurplides katetrs — sastav no 1.-3. un 5. komponenta.
Noradijumi par uzglabasanu

Uzglabat +2 lidz +30 °C temperatra.

Noradijumi lietoSanai

it: Istruzioni per l'uso
per il lavaggio e/o I'aspirazione di ovociti dai follicoli ovarici.

Controindicazioni

Non utilizzare in presenza o subito dopo una malattia
inflammatoria pelvica.

Descrizione del prodotto

Il Follicle Aspiration Set & un dispositivo monouso sterile,
composto da uno o piu dei seguenti componenti:

1. Un ago in acciaio inossidabile dal design unico Medisteel ™
PrecisionGrip™.

2. Un tappo di silicone da spingere nell'apertura di una
provetta di raccolta.

3. Un pezzo di tubo per I'aspirazione e il lavaggio.
4. Un adattatore per il lavaggio

5. Un pezzo di tubo con attacco luer da fissare all'attacco
dell'ago per I'aspirazione e il lavaggio.

Nota: il tubo di collegamento tra il tappo in silicone e la pompa
a vuoto va ordinato e fornito separatamente.

« |l Set per I'aspirazione dei follicoli, singolo lume, & composto
dai componenti 1-4.

« |l Set per I'aspirazione dei follicoli, singolo lume ridotto, &
composto dai componenti 1-4.

« |l Set per I'aspirazione dei follicoli, singolo lume, luer,

& composto dal componente 1.

« Il Set per I'aspirazione dei follicoli, singolo lume, luer con
tubo, & composto dai componenti 1 e 3.

« |l Set per I'aspirazione dei follicoli, singolo lume ridotto, luer
& composto dal componente 1.

« |l Set per I'aspirazione dei follicoli, doppio lume, & composto
dai componenti 1-3 e 5.

« I set per I'aspirazione dei follicoli, doppio lume ridotto, &
composto dai componenti 1-3 e 5.

Istruzioni per la conservazione
Conservare da +2a +30 °C.

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da professionisti sanitari
nell'ambito dell’ART o della ginecologia.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone a trattamento ART
o di preservazione della fertilita.

1. Verificare che la confezione del Set per I'aspirazione dei
follicoli sia intatta e che la data di scadenza non sia passata.

2. Preparare la paziente per |'aspirazione degli ovociti
secondo la pratica clinica standard.

3. Coprire il trasduttore ecografico con una guaina sterile di
plastica contenente una piccola quantita di gel ecografico
sterile sulla punta del trasduttore. Montare la guida per I'ago
sterile sul trasduttore. Eseguire una scansione pelvica per
localizzare i follicoli.

4. Aprire la confezione del set per I'aspirazione dei follicoli
Swemed e verificare che I'ago possa essere faciimente
introdotto nella guida.

5. Procedere con una delle seguenti operazioni per la
preparazione dell'ago di aspirazione:

a) lume singolo, lume singolo ridotto, doppio lume e doppio
lume ridotto: collegare il tubo della pompa a vuoto alla pompa
avuoto e al tappo in silicone. Inserire il tappo in silicone

in una provetta di raccolta sterile con un diametro interno

di 14-16 mm, fino ad ottenere una completa ostruzione.
L'operatore che esegue la procedura puo decidere la
pressione della pompa utilizzata per ogni tipo e dimensione
diago.

b) Lume singolo, Luer, lume singolo, Luer con tubo e Singolo
lume ridotto, singolo Luer: collegare una siringa sterile all'ago
oaltubo.

6. Somministrare |'anestesia o I'analgesia da utilizzare per
la procedura.

7. Eseguire l'aspirazione dei follicoli secondo i metodi
comprovati impiegati in clinica.

Gli aghi di calibro maggiore di 19G sono sottili e per la loro
natura pit sensibili a certi movimenti improvvisi attraverso il
tessuto umano. La punta dell'ago puo piegarsi leggermente

e percio uscire dal campo visivo ultrasonico. Per eliminare
questo rischio, ritirare leggermente I'ago dall'ovaia e perforare
nuovamente prima di aspirare i follicoli rimanenti.

8. Se & necessario il lavaggio, procedere con una delle
seguenti operazioni:

a) Solo lume singolo e lume singolo ridotto: staccare

la provetta di raccolta dal tappo in silicone e collegare
I'adattatore al tappo in silicone. Attaccare una siringa con
terreno sterile all'adattatore e lavare. Ricollegare la pompa
a vuoto e continuare I'aspirazione del follicolo fino allo
svuotamento.

a) Solo lume singolo e lume singolo ridotto: Staccare la
provetta di campionamento dal tappo di silicone e collegare
una siringa con materiale sterile al tappo di silicone e
sciacquare. Ricollegare la pompa a vuoto e continuare
I'aspirazione del follicolo fino allo svuotamento.

b) Lume singolo, Luer, lume singolo, Luer con tubo e singolo
lume ridotto, solo Luer: staccare la siringa, collegare una
nuova siringa con materiale sterile e sciacquare. Ricollegare
la siringa e continuare I'aspirazione del follicolo fino allo
svuotamento.

d) Solo doppio lume e doppio lume ridotto: attaccare una

siringa con terreno sterile all'attacco luer e lavare. Continuare
I'aspirazione del follicolo fino allo svuotamento.

9. Sostituire la provetta di raccolta con una nuova quando i
2/3 della provetta di raccolta o della siringa sono pieni, se il
follicolo non & stato svuotato completamente.

Specifiche

Sterilizzato mediante irradiazione SAL10°
Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]. 280
Endotossine batteriche (analisi LAL)

(EU/dispositivo] <12

| risultati dei test specifici sui lotti sono riportati sul Certificato
di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Gettare in caso di confezione sterile o prodotto danneggiato.
Non utilizzare per procedure intrafallopiche.

Il set per I'aspirazione dei follicoli & destinato esclt

drikst izmanto veselibas apriipes specialisti
pretretrovirusu terapija vai ginekologija.

Pacientu mé ir pi vai

avecuma

1. Controleer of de verpakking van de Follicle Aspiration Set
intact is en dat de “uiterste gebruiksdatum” niet verstreken is.

2. Bereid de patiént voor op de eicel pick-up, conform de
standaard klinische praktijk.

3. Bedek de ultrasoundtransducer met een steriel plastiek
overtrek dat een kleine hoeveelheid steriele contactgel

moet bevatten aan het uiteinde van de transducer. Plaats de
steriele naaldgeleider op de transducer. Scan het bekken om
de follikels te lokaliseren.

4. Open de verpakking van de Follicle Aspiration Set en
controleer of de naald eenvoudig door de naaldgeleider
ingebracht kan worden.

5. Ga verder met één van de volgende procedures bij de
voorbereiding van de aspiratienaald:

a) Alleen Single Lumen, Reduced Single Lumen,

Double Lumen en Reduced Double Lumen: sluit de
vacuiimpompslang aan op de vacuiimpomp en de
siliconenkurk. Steek de siliconenkurk in een steriel proefbuis
met een binnendiameter van 14-16 mm totdat deze goed
afsluit. De pompdruk die bij een specifiek naaldtype en
naalddikte wordt gebruikt, is ter beoordeling van de arts die
de procedure uitvoert.

b) Alleen Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing
en Reduced Single Lumen, Luer: bevestig een steriele spuit
aan de naald of katheter.

6. Geef de anesthesie of analgesie die nodig is voor
procedure.

7. Voer follikelaspiratie uit conform de gangbare methoden
in de Kliniek.

De naalden met een grotere gauge dan 19G zijn dun en van
nature meer vatbaar voor bepaalde abrupte bewegingen door
het humaan weefsel. Het uiteinde van de naald kan enigszins
verbuigen en bijgevolg uit het ultrasound gezichtsveld
geraken. Om dit risico te vermijden dient u de naald lichtjes uit
de eierstok terug te trekken, en opnieuw te prikken alvorens
de resterende follikels te aspireren.

8. Indien spoelen noodzakelijk is, zijn volgende opties
mogelijk:

a) Alleen Single Lumen en Reduced Single Lumen: koppel de
proefbuis los van de siliconenkurk en sluit de adapter aan op
de siliconenkurk. Bevestig een spuit met steriel medium aan
de adapter en spoel door. Sluit de vacuiimpomp opnieuw aan
en aspireer de follikel verder totdat deze leeg is.

b) Alleen Single Lumen and Reduced Single Lumen: Koppel
de proefbuis los van de siliconenkurk en bevestig een

inj it met steriele media aan de siliconenkurk en spoel

pacientu kam tiek veikta p!
vai auglibas saglabasana.

terapija

1. Parbaudiet, vai Follicle Aspiration Set iepakojums nav
bojats un deriguma termin$ nav beidzies.

2. Sagatavojiet pacienti oocitu aspiracijai saskana ar
standarta kiTnisko praksi.

3. Apsedziet ultraskanas devéju ar sterilu plastmasas
parsegu, kam ir jasatur neliels daudzums sterila kontaktgela
devéja gala. Uzlieciet sterilo adatas vadotni uz devéja.
Skenéjiet iegurni, lai atrastu folikulus.

4. Atveriet Follicle Aspiration Set iepakojumu un parbaudiet,
vai adatu var viegli izvirzit caur adatas vadotni.

5. Lai sagatavotu aspiracijas adatu, izpildiet vienu no talak
noraditajam darbibam.

a) Tikai vienas atveres un caurpludes katetrs, samazinata
diametra vienas atveres un caurpludes katetrs, divu atveru
un caurpldes katetrs, ka arf samazinata diametra divu
atveru un caurplides katetrs: pievienojiet vakuumstkna
cauruli vakuumsaknim un silikona korki. levietojiet silikona
korki sterila paraugu nem3anas mégené ar iek$é&jo diametru

door. Sluit de vacuimpomp opnieuw aan en aspireer de
follikel verder totdat deze leeg is.

c)Alleen Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing
en Reduced Single Lumen, Luer: koppel de spuit los, bevestig
een nieuwe spuit met steriel medium en spoel door. Sluit

de spuit opnieuw aan en aspireer de follikel verder totdat
deze leeg is.

d) Alleen Double Lumen and Reduced Double Lumen:
bevestig een spuit met steriele media aan de luer-aansluiting
en spoel door. Aspireer de follikel verder totdat deze leeg is.
9. Vervang de proefbuis of spuit door een nieuwe wanneer
2/3 van de proefbuis of spuit gevuld is en indien het follikel
niet volledig leeg is.

Specificaties

Gesteriliseerd met behulp van straling SAL10°
Muisembryo test, 1-cel

[% embryo's heeft zich na 96 uur ontwikkeld

tot geéxpandeerde blastocysten] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/apparaat] <12

14-16 mm, lidz korkis ciesi iegulst mégené. il

darbiniekam ir jaizvélas stkna kas tiek
ar noteikta veida un izméra adatu.

b) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs, luers,
vienas atveres un caurplides katetrs, luers ar cauruliti un
samazinata diametra vienas atveres un caurplides katetrs,

luers: pievienojiet $lirci adatai vai caurulitei.
6. levadiet vai ar

procedarai.

idzekli, kas jai

7. Aspiréjiet folikulus atbilstosi klinika noteiktam un
izmantotam metodém.

Adatas ar izméru, kas parsniedz 19G, ir tievas un jutigakas
uz noteiktam straujam kustibam caur cilvéka audiem. Adatas
gals var nedaudz saliekties un izvirzities no ultraskanas
skata lauka. Lai samazinatu risku, nedaudz izvelciet adatu no
olnicas un ieduriet no jauna pirms atlikuso folikulu aspiracijas.

8. Ja nepiecieSama skalosana, izpildiet vienu no talak
minétajam darbibam.

a) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs, ka art
samazinata diametra vienas atveres un caurpliides katetrs:
nonemiet paraugu nems3anas cauruli no silikona korka un
pievienojiet adapteri silikona korkim. Pievienojiet adapteram
ar sterilu $8kidumu pildtu $lirci un izskalojiet to. Pievienojiet
atpakal vakuumstkni un turpiniet aspirét folikulu, Iidz tas
iriztukSots.

b) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs, ka art
samazinata diametra vienas atveres un caurplides katetrs:
nonemiet silikona korki parauga caurulitei, pievienojiet

§lirci ar sterilu $kidumu un izskalojiet. Pievienojiet atpaka|
vakuumstkni un turpiniet aspirét folikulu, Iidz tas ir iztukSots.

c) Tikai vienas atveres un caurpltides katetrs, luers,

vienas atveres un caurplides katetrs, luers ar cauruliti un
samazinata diametra vienas atveres un caurpliides katetrs,
luers: atvienojiet $lirci, pievienojiet jaunu $lirci ar sterilu
Skidumu un izskalojiet. Vélreiz pievienojiet §firci un turpiniet
aspirét folikulu, ITdz tas ir tuk$s.

d) Tikai divu atveru un katetrs, ka art
diametra divu atveru un caurpldes katetrs: pievienojiet
lueram ar sterilu $kidumu pilditu $lirci un izskalojiet to.
Turpiniet aspirét folikulu, ITdz tas ir tukss.

9. Nomainiet parauga cauruliti vai $lirci ar jaunu, kad 2/3 no
parauga caurulites vai $lirces ir piepilditas un folikuls nav
pilnba iztukSots.

Tehniskie dati

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu SAL 10°
Peles embriju tests, 1 3tna [% embriju attistijas lidz
paplainatai blastocistai 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini

(LAL tests) [EUlierice] <12

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Likvidéjiet, ja izstradajums vai sterilais iepakojums ir bojats.
Nelietot intrafallopijas proceddram.

Follicle Aspiration Set ir paredzéts vienreizégjai lieto$anai, un
to NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI. Atkartotas lietosanas
rezultata var rasties piesarnojums, infekcija pacientam vai
proceddra var neizdoties.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Kad proceddra ir pabeigta, izmetiet izstradajumu atbilstosi
standarta kliniskajai praksei attieciba uz bistamiem
mediciniskajiem atkritumiem un asiem metala priekSmetiem.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs$ ir apmacits
tas lietoSana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk

Beregnet for skylling og/eller aspirasjon av oocytter fra
ovariefolliklene.

Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved forekomst av, eller etter,
bekkeninfeksjon.

Produktbeskrivelse

Follicle Aspiration Set er et sterilt engangsutstyr som bestar
av én eller flere av falgende komponenter:

LOT- testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Het product niet gebruiken wanneer de steriele verpakking
beschadigd is.

Niet gebruiken voor intra-fallopian procedures.

De Follicle Aspiration Set is uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik en MAG NIET HERGEBRUIKT worden. Hergebruik
kan besmetting, infectie bij de patiént en een mislukte
procedure veroorzaken.

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet aan
de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Na gebruik weggooien als gevaarlijk medisch afval en scherp
metaal, conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts of
iemand die getraind is in het gebruik ervan (Rx only).

p|: Informacje o przeznaczeniu produktu
Przeznaczony do ptukania i odsysania oocytow

z pecherzykow jajowych.
Przeciwwskazania

Nie stosowac w trakcie ani POS$

io po p iu przez

contacto estéril na ponta do transdutor. Coloque a guia estéril
da agulha no transdutor. Examine a pélvis para localizar
os foliculos.

4. Abra a embalagem do conjunto para aspiragéo folicular
Swemed™ (Swemed™ Follicle Aspiration Set) e confirme
se a agulha pode ser facilmente introduzida através da guia
da agulha.

5. Prossiga com um dos seguintes procedimentos na
preparagao da agulha para aspiragao:

a) Apenas limen Unico (Single Lumen), limen Unico reduzido
(Reduced Single Lumen), limen duplo (Double Lumen) e
Itmen duplo reduzido (Reduced Double Lumen): ligue a
tubagem da bomba de vacuo a bomba de vacuo e a tampa de
silicone. Insira a tampa de silicone num tubo de amostragem
estéril com um diametro interno entre 14 e 16 mm até estar
devidamente encaixada. A pressdo da bomba utilizada com
um tipo e um tamanho de agulha especificos fica ao critério
do médico que realiza o procedimento.

b) Apenas limen Unico (Single Lumen), Luer, limen tnico
(Single Lumen), Luer com tubagem (Luer with Tubing) e
Ilamen unico reduzido (Reduced Single Lumen), Luer: fixe
uma seringa estéril na agulha ou na tubagem.

6. Aplique anestesia ou analgesia a utilizar para o
procedimento.

7. Efetue a aspiragdo folicular de acordo com os métodos
definidos utilizados na clinica.

As agulhas com calibre superior a 19G sao estreitas e, por
natureza, mais st ivei
abruptos através do tecido humano. A ponta da agulha pode
dobrar-se ligeiramente e, assim, sair do campo de visdo

da ecografia. Para eliminar este risco, retire ligeiramente
aagulha do ovario e volte a perfurar antes de aspirar os
foliculos restantes.

a determinad: 0s

8. Caso seja necessario lavar, prossiga com um dos
seguintes procedimentos:

a) Apenas limen Unico (Single Lumen) e ldmen unico
reduzido (Reduced Single Lumen): separe o tubo de
amostragem da tampa de silicone e ligue o adaptador
atampa de silicone. Fixe uma seringa com o meio estéril no
adaptador e lave. Volte a ligar a bomba de vacuo e continue a
aspirar o foliculo até estar vazio.

b) Apenas limen Unico (Single Lumen) e ldmen unico
reduzido (Reduced Single Lumen): Separe o tubo de
amostragem da tampa de silicone. Fixe uma seringa com o
meio estéril na tampa de silicone e lave. Volte a ligar a bomba
de vacuo e continue a aspirar o foliculo até estar vazio.

c)Apenas limen tnico (Single Lumen), Luer, limen Gnico
(Single Lumen), Luer com tubagem (Luer with Tubing) e
lamen unico reduzido (Reduced Single Lumen), Luer: separe
a seringa, fixe uma seringa nova com o meio estéril e lave.
Volte a ligar a seringa e continue a aspirar o foliculo até
estar vazio.

d) Apenas limen duplo (Double Lumen) e lumen duplo
reduzido (Reduced Double Lumen): fixe uma seringa com
0 meio estéril na ligagdo luer e lave. Continue a aspirar o
foliculo até estar vazio.

9. Quando 2/3 do tubo de amostragem ou da seringa
estiverem cheios e se o foliculo nao estiver completamente
vazio, substitua o tubo de amostragem ou a seringa por
outros novos.

Especificagoes

por irradiagao SAL 10°®

Ensaio de embrido de rato, unicelular
[% embrides com desenvolvimento para
blastocisto expandido as 96 horas]

Endotoxinas bacterianas

(ensaio LAL) [UE/dispositivo]

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com cada
entrega.

<12

Precaugdes

Em caso de danos no produto ou na embalagem estéril,
elimine.

Nao utilize para procedimentos intrafalépicos.

O conjunto para aspiragéo folicular (Follicle Aspiration

Set) destina-se a uma unica utilizagdo e NAO PODE SER
REUTILIZADO. A reutilizagao pode provocar contaminagéo,
infecdes na paciente e falhas no procedimento.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e & autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

Quando o procedimento estiver concluido, elimine o produto
de acordo com as praticas clinicas padréo para residuos
médicos perigosos e objetos cortantes e perfurantes.
Atengao: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

b) Iba jeden lumen a zmenseny jeden lumen: Odpojte
odberovu skimavku od silikénovej zatky a pripojte striekacku
so sterilnym médiom k silikénovej zatke a preplachnite. Znovu
pripojte vakuovi pumpu a pokracuijte v aspiracii folikulu, az
kym sa vyprazdni.

b) Iba jeden lumen, luer konektor, jeden lumen, luer konektor
s hadickou, a jeden zmenseny lumen, luer konektor: odpojte
striekacku, pripojte novu striekacku so sterilnym médiom

a preplachnite. Znovu pripojte striekacku a pokracujte v
aspiracii folikulu az kym nie je prazdny.

d) Iba dvojity lumen a zmenseny dvojity lumen: pripojte
injekénu striekacku so steriingm médiom k luer konektoru

a preplachnite. Pokracdujte v aspiracii folikulu az kym nie je
folikul prazdny.

9. Odberovu skiimavku alebo striekacku vymerite za novi po
naplneni 2/3 odberovej skimavky alebo striekacky a ak folikul
este nie je Uplne prazdny.

Specifikacie

Oositleri over folikiillerinden flush ve/veya aspire etmeye
yoneliktir.
Kontrendikasyonlar

Pelvik enflamatuar hastalik varliginda veya hemen
sonrasinda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

Folikul 1 Seti, in bir veya daha
fazlasindan olusan steril, tek kullanimlik bir cihazdir:

1. Essiz ™ Py ip™ tasarimh

celik igne.

2. Ornek alma tiipiiniin agzina takilan silikon tipa.

3. Aspirasyon ve flush igin hortum uzunlugu.

4. Flush igin adaptor.

5. Flush igin ignenin tutacagina ilistirilmis luer baglantili
hortum uzunlugu.

Not: Silikon tipadan vakum pompasina baglanan hortum
haricen siparig ve tedarik edilir.

« Tek Lumenli Folikiil Aspirasyon Seti, 1 ila 4 arasindaki
bilegenlerden olusur.

Sterilizované ozarovanim SAL 10°

Test na my$acich embryach, 1-bunka

[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

blastocysty po 96 hodinach] 280 b
i (LAL vys )

[EU/zariadenie] <12

Vysledky testov pre jednotlivé $arze najdete v Certifikate
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak je obal alebo vyrobok poskodeny, zlikvidujte ho.
NepouZivajte na procedury vo vnutri vajickovodu.

Sada na aspiraciu folikulov je ur€ena len na jedno pouZitie a
NESMIE SA POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouZitie

moze sposobit kontaminaciu, infekciu pacienta a netispech
zékroku.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pombckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podra Standardného
klinického postupu na likvidaciu zdravotnickeho
nebezpeéného odpadu a kovovych ostrych predmetov.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara
alebo praktického lekara vyskoleného na jej pouzivanie
(Rxonly).

sl: Indikacija za uporabo

Namenjeno za izpiranje in/ali aspiracijo oocitov iz jajénikovih
foliklov.

Kontraindikacije

Ne uporabljajte ob medenicni vnetni bolezni ali neposredno
po njej.

Opis izdelka

Komplet za aspiracijo foliklov je sterilna naprava za enkratno
uporabo, ki vsebuje eno ali ve¢ od naslednjih komponent:

1. Igla iz nerjavecega jekla z edinstveno zasnovo Medisteel ™
PrecisionGrip™.

2. Silikonski zamasek, ki se ga vstavi v odprtino epruvete

za vzoréenje.

3. Cevka za aspiracijo in izpiranje.

4. Adapter za izpiranje.

5. Dolzina cevke z luer nastavkom, ki je pritrjena na nastavek
igle za izpiranje.

Opomba: Cevka za povezavo od silikonskega zamaska do
vakuumske ¢&rpalke je na voljo posebe;j.

« Izdelek Follicle Aspiration Set, Single Lumen vsebuje
komponente 1-4.

« Izdelek Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen
vsebuje komponente 1-4.

« Izdelek Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer vsebuje
komponento 1.

« Izdelek Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with
Tubing vsebuje komponenti 1 in 3.

« Izdelek Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer
vsebuje komponento 1.

« Izdelek Follicle Aspiration Set, Double Lumen vsebuje
komponente 1-3in 5.

« Izdelek Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen
vsebuje komponente 1-3in 5.

Navodila za shranjevanje
Shranjuijte pri temperaturi od +2 do +30 °C.

Navodila za uporabo

IO Instructiuni de utilizare

Are scopul de a spéla si/sau aspira ovocitele din foliculii
ovarieni.

Contraindicatii

Anu se utiliza in prezenta sau imediat dupa boala inflamatorie
pelvina.

Descrierea produsului

Follicle Aspiration Set este un dispozitiv steril, de unica
folosinta, care include una sau mai multe dintre urmatoarele

pacjentke choroby zapalnej miednicy.
Opis produktu

Follicle Aspiration Set jest sterylnym urzadzeniem
jednorazowego uzytku sktadajgcym sig z jednego lub
wigkszej liczby nastepujgcych elementéw:

1. igta ze stali nierdzewnej z wyjatkowym systemem
Medisteel™ PrecisionGrip™

2. silikonowy korek przeznaczony do zamocowania w otworze
wezyka

3. odcinek rurki dla potrzeb aspiracji i przeptukiwania
4. adapter do ptukania

5. odcinek rurki ze ztgczem typu Luer przeznaczony do
przymocowania do kielicha igly dla potrzeb i

ite:

1. Un ac din inox cu un design unic Medisteel ™
PrecisionGrip™.

2. Un dop de silicon care se impinge in orificiul unui tub de
recoltare.

3. Tub pentru aspirare si spalare.

4. Un adaptor pentru spalare.

5. Tub cu racord Luer atasat de mansonul acului pentru
spalare.

Nota: Tubulatura care va fi conectata de la dopul de silicon la
pompa de vid se comanda si se furnizeaza separat.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen include componentele

Uwaga: Rurke przeznaczong do podigczenia migdzy
silikonowym korkiem i pompa prézniowg zamawia sie
i dostarcza oddzielnie.

+ Na Follicle Aspiration Set w wersji Single Lumen
(pojedyncze $wiatlo) sktadajq sie elementy od 1 do 4.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji Reduced Single Lumen
(ograniczona, pojedyncze $wiatto) sktadajg sig elementy
od 1do4.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji Single Lumen, Luer
(pojedyncze $wiatlo, ztacze typu Luer) sklada sie element 1.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji

Single Lumen, Luer with Tubing (pojedyncze $wiatfo, ztacze
typu Luer z rurkg) sktadajg sie elementy 11 3.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji

Reduced Single Lumen, Luer (ograniczona, pojedyncze
Swiatto, ztgcze typu Luer) sktada sig element 1.

+ Na Follicle Aspiration Set w wersji Double Lumen (podwéjne
$wiatto) sktadaja sie elementy od 1 do 3 oraz 5.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji Reduced Double Lumen
(ograniczone podwojne $wiatto) sktadajg sie elementy 1

do 3oraz5.

Instrukcje dotyczace przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze od +2 do +30°C.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt powinien by¢ uzywany przez pracownikéw stuzby
zdrowia zajmujgcych sig¢ ART (technikami wspomagania
rozrodu) lub ginekologig.

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b dorostych
badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie ART lub
utrzymania ptodnosci.

1. Sprawdz, czy opakowanie Follicle Aspiration Set jest
nienaruszone oraz czy nie minat jeszcze termin przydatnosci.
2. Przygotuj pacjentke do aspirowania komérek jajowych,
postepujac w sposéb zgodny z przyjeta praktyka kliniczna.

3. Umiesc¢ na sondzie ultradzwigkowej sterylng ostone

z tworzywa sztucznego zawierajgca niewielkg ilos¢
sterylnego zelu kontaktowego, ktéry powinien znalezé si¢

1. En ndl i rustfritt stal med unik i ™ P rip ™.

design.

2. En silikonkork som skal settes i &pningen pa et proverer.
3. Et stykke slange for aspirasjon og spyling.

4. En tilkobling til skylling.

5. Et stykke slange med luerkobling som festes til
spreyteansatsen for skylling.

Merk: Slangen som kobles fra silikonkorken til
vakuumpumpen, ma bestilles separat.

« Follikkelaspirasjonssettet Single Lumen bestar av
komponentene 1-4.

« Follikkelaspirasjonssettet Reduced Single Lumen bestar av
komponentene 1-4.

-F

auso singolo e NON VA RIUTILIZZATO. Il riutilizzo pud
provocare contaminazione, infezione del paziente e fallimento
della procedura.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello

Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente eventuali
incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo.
Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per
irifiuti medici pericolosi e i frammenti di metallo al termine
della procedura.

Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica da
parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija
Skirtas oocitams iSplauti ir (arba) aspiruoti i$ kiausidziy
folikuly.

Kontraindikacijos

Nenaudokite sergant dubens uzdegimine liga arba iskart
po jos.

Gaminio aprasas

Folikuly aspiracijos rinkinys yra sterilus, vienkartinis
prietaisas, kurj sudaro vienas ar daugiau $iy komponenty:
1. Nertdijancio plieno adata, unikalaus ,Medisteel™
PrecisionGrip™* dizaino.

2. Silikono kamétis, kurj reikia jstumti j mégintuvélio anga.

3. Vamzdelio atkarpa aspiracijai ir iSplovimui.

4. |8plovimui skirtas adapteris.

5. Vamzdelio atkarpa su Luerio jungtimi, prijungta prie adatos
jvorés, skirta i$plovimui.

Pastaba: Vamzdeliai, skirti sujungti silikono kamstj su
vakuuminiu siurbliu, uzsakomi ir tiekiami atskirai.

« Folikuly aspiracijos rinkinj, vieno spindZio, sudaro

1-4 komponentai.

« Folikuly aspiracijos rinkinj, sumazinto vieno spindzio, sudaro
1-4 komponentai.

« Folikuly aspiracijos rinkinj, vieno spindzio su Luerio jungtimi,
sudaro 1 komponentas.

« Folikuly aspiracijos rinkinj, vieno spindZio su Luerio jungtimi
ir vamzdeliais, sudaro 1 ir 3 komponentai.

« Folikuly aspiracijos rinkinj, sumazinto vieno spindzio su
Luerio jungtimi, sudaro 1 komponentas.

« Folikuly aspiracijos rinkinj, dvigubo spindzio, sudaro 1-3 ir
5 komponentai.

Folikuly aspiracijos rinkinj, sumazinto dvigubo spindzio,
sudaro 1-3 ir 5 komponentai.

Laikymo nurodymai
Laikykite 2—30 °C temperattroje.

Naudojimo nurodymai

Produkta naudoja pagalbinio apvaisinimo technologijy arba
ginekologijos specialistai.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas pagalbinio apvaisinimo
arba vaisingumo i§saugojimo gydymas.

1. Patikrinkite, ar folikuly aspiracijos rinkinio pakuoté
nepazeista ir data ,naudoti iki“ dar néra praéjusi.

2. Paruoskite paciente oocity aspiracijos procedirai pagal
standarting kliniking praktikg.

3. Uzdenkite ultragarso keitiklj steriliu plastikiniu dangteliu,
kuriame turéty bati nedidelis kiekis sterilaus kontaktinio gelio
ant keitiklio galiuko. Ant keitiklio pritvirtinkite sterily adatos
kreipiklj. Nuskaitykite dubenj, kad aptiktuméte folikulus.

4. Atidarykite folikuly aspiracijos rinkinio pakuote ir
patikrinkite, ar adatg galima lengvai jvesti per adatos kreipiklj.
5. Atlikite vieng i$ $iy instrukcijy, paruo$dami aspiracijos
adatg:

a) Tik vieno spindzio, sumazinto vieno spindzio, dvigubo
spindZio ir sumazinto dvigubo spindzio: prijunkite vakuuminio
siurblio vamzdelj prie vakuuminio siurblio ir silikono kamscio.
Stumkite silikono kamstj  sterily mégintuvelj, kurio vidinis
skersmuo yra 14—16 mm, kol jis standziai priglus. Procedtirg
atliekancio gydytojo nuoZidira nustatoma, koks bus taikomas
siurblio slégis, naudojant tam tikro tipo ir dydzio adata.

b) Tik vieno spindZio su Luerio jungtimi, vieno spindzio su
Luerio jungtimi ir vamzdeliais ir sumaZinto vieno spindzio su
Luerio jungtimi: prijunkite sterily Svirksta prie adatos arba
vamzdeliy.

6. Atlikite anestezijg arba analgezija, kuri bus naudojama
procedarai.

7. Atlikite folikuly aspiracijg pagal nustatytus klinikoje
metodus.

Didesnio nei 19G kalibro adatos yra plonos ir dél to yra

j és tam tikriems staigit j i Zmogaus
audiniuose. Adata gali Siek tiek sulinkti ir iSeiti i$ ultragarso
stebéjimo lauko. Norédami pasalinti $ig rizikg Siek tiek
istraukite adatg i$ kiausidés ir vél atlikite punkcijg pried
aspiruodami likusius folikulus.

8. Jei reikia atlikti iSplovima, atlikite viena i$ Siy veiksmy:

a) Tik vieno spindzio ir sumazinto spindzio: atjunkite
mégintuvélj nuo silikono kamscio ir prie silikono kams¢io
prijunkite adapterj. Prijunkite Svirkstg su sterilia terpe prie
adapterio ir plaukite. Prijunkite vakuuminj siurblj ir toliau
aspiruokite folikulg, kol jis bus tuscias.

b) Tik vieno spindZio ir sumazinto vieno spindzio: istraukite
mégintuvélio silikono kamétj, silikono kamstj sujunkite su
$virkstu su sterilia terpe ir plaukite. Prijunkite vakuuminj siurblj
ir toliau aspiruokite folikulg, kol jis bus tuscias.

b) Tik vieno spindzio su Luerio jungtimi, vieno spindzio su
Luerio jungtimi ir vamzdeliais ir sumazinto vieno spindZio su
Luerio jungtimi: atjunkite Svirksta, prijunkite naujg Svirkstg
su sterilia terpe ir plaukite. Vél prijunkite $virkstg ir toliau
aspiruokite folikulg, kol jis bus tuscias.

d) Tik dvigubo spindZio ir sumazinto dvigubo spindzio: prie
Luerio jungties prijunkite Svirksta su sterilia terpe ir plaukite.
Toliau aspiruokite folikula, kol jis bus tuscias.

9. Pakeiskite mégintuvélj ar $virksta nauju, kai 2/3
mégintuveélio arba $virksto bus uZpildyta ir jei folikulas néra
visiSkai iStustintas.

Specifikacijos

Sterilizuota naudojant spinduliuote SAL 10°
Pelés embriony tyrimas, 1 Igstelé

[procentiné dalis embriony, kurie per 96 val.

i8sivyste iki iSpléstinés blastocistos] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/jrenginiui] <12

Partijai badingi testy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

ISmeskite produkta, jei pazeista pakuoté ar pats produktas.
Nenaudokite intrafalopinéms procediroms.

Folikuly aspiracijos rinkinys skirtas tik vienkartiniam
naudojimui ir jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI.
Naudojant pakartotinai galimas uzter§imas, paciento
uzkrétimas, ir proceddra gali nepavykti.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati pranesama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Single Lumen, Luer bestar av
komponent 1.

« Follikkelaspirasjonssettet Single Lumen, Luer with Tubing
bestar av komponent 1 og 3.

« Follikkelaspirasjonssettet Reduced Single Lumen, Luer
bestar av komponent 1.

« Follikkelaspirasjonssettet Double Lumen bestar av
komponentene 1-3 og 5.

« Follikkelaspirasjonssettet Reduced Double Lumen bestar av
komponentene 1-3 og 5.

Anvisninger for oppbevaring
Lagres ved +2 til +30 °C.

Bruksanvisning

Produktet skal brukes av helsepersonell innen ART (assistert
befruktning) eller gynekologi.

Malgruppen er voksne personer eller personer i

reproduktiv alder som gjennomgar ART-behandling eller
fertilitetskonservering.

1. Kontroller at Follicle Aspiration Set-pakningen er intakt og
at Brukes innen-datoen ikke er utlopt.

2. Forbered pasienten for oocyttaspirasjon i samsvar med
Klinikkens rutiner.

3. Dekk il ¢ med et sterilt Pafor
en liten mengde steril kontaktgelé ytterst pa proben. Monter
den sterile naleguiden pa proben. Skann bekkenet for &
lokalisere folliklene.

4. Apne Follicle Aspiration Set-pakningen og sjekk at nalen
enkelt kan fgres gjennom naleguiden.

5. Fortsett med én av falgende klargjeringer av
aspirasjonsnalen:

a) Kun Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double Lumen
og Reduced Double Lumen: Koble Vacuum Pump Tubing til
vakuumpumpen og silikonkorken. Sett silikonkorken i et sterilt
preverer med en indre diameter pa 14—16 mm til den blir
tettsluttende. Klinikeren som utfarer prosedyren, bestemmer
selv pumpetrykket som skal brukes med en spesifikk naletype
og -starrelse.

b) Kun Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing,
og Reduced Single Lumen, Luer: Fest en steril sprayte til
nalen eller slangen.

6. Gi anestesi eller analgesi som skal brukes for prosedyren.
7. Utfor follikkelaspirasjon i samsvar med klinikkens rutiner.
Naler pa mer enn 19G er tynne og er mer utsatt for bra

na sondy. Zat6z na sonde sterylng prowadnice
igty. Zeskanuj miednice w celu zlokalizowania pgcherzykéw
jajnikowych.

4. Otwérz opakowanie Follicle Aspiration Set i sprawdz, czy
igte daje sie tatwo wprowadzi¢ prowadnicy igly.

5. Wykonaj jedng z nastepujacych procedur w celu
przygotowania igty do aspirowania:

a) Wersja Single Lumen (pojedyncze $wiatto), Reduced
Single Lumen (ograniczone pojedyncze $wiatto), Double
Lumen (podwéjne $wiatto) oraz Reduced Double Lumen
(ograniczone podwajne $wiatto): podigcz wezyk pompy
prézniowej z pompa prézniowa i korkiem silikonowym. Wiéz
korek silikonowy do sterylnej probéwki do pobierania probek
o $rednicy 14-16 mm i dokre¢ go. Lekarz prowadzacy zabieg
decyduje o cisnieniu pompy stosowanym przy danym typie
igly oraz o jej wielkosci.

b) Wersja Single Lumen, Luer, wersja

Single Lumen, Luer with Tubing oraz wersja

Reduced Single Lumen, Luer: Podtgcz sterylng strzykawke
do igty lub rurki.

6. Podaj $rodek znieczulajacy lub lek przeciwbdlowy na
czas zabiegu.

7. Przeprowadz proces aspiracji pecherzykow jajnikowych,
postepujac w sposob zgodny z przyjeta praktyka kliniczna.
Igty w rozmiarach od 19G wzwyz s3 cienkie i z natury
bardziej podatne na nagte przemieszczenie w ludzkich
tkankach. Koficowka igty moze ulec nieznacznemu wygieciu
iw rezultacie znalez¢ si¢ poza polem widzenia sondy
ultradzwigkowej. W celu eliminowania takiego ryzyka
nieznacznie wycofuj igte z jajnika i naktuwaj go ponownie
przed aspirowaniem zawartosci kolejnych pecherzykow
jajnikowych.

8. Jezeli konieczne jest przeprowadzenie przeptukiwania,
wykonaj jedng z nastepujacych procedur:

a) Wersja Single Lumen oraz wersja Reduced Single Lumen:
Odtacz wezyk od silikonowego korka i podtgcz do niego
adapter. Podtgczyc sterylng strzykawke do adaptera

i sptukac. Ponownie podigczy¢ pompe prézniowa i
kontynuowac proces aspiracji pecherzyka, az bedzie pusty.

b) Wersja Single Lumen (pojedyncze $wiatto) oraz
Reduced Single Lumen (ograniczone pojedyncze $wiatto):
Odtgcz wezyk od silikonowego korka, po czym podigcz

do silikonowego korka strzykawke ze $rodkiem sterylnym

i przeptucz. Ponownie podtaczy¢ pompe prozniows i
kontynuowac proces aspiracji pecherzyka, az bedzie pusty.
C) Wersja Single Lumen, Luer, wersja

Single Lumen, Luer with Tubing oraz wersja

Reduced Single Lumen, Luer: Odtacz strzykawke, podtacz
nowa, zawierajaca $rodek sterylny, po czym przeprowadz
przeptukiwanie. Nastepnie z powrotem podigcz strzykawke
i kontynuuj aspirowanie zawarto$ci pecherzyka jajnikowego
az do jego catkowitego opréznienia.

d) Wersja Double Lumen (podwojne $wiatto) i Reduced
Double Lumen (ograniczone podwajne swiatto): Podtgczyc
strzykawke ze sterylnym podtozem do ztacza luer i

bevegelser gjennom humant vev. kan bayes noe
og dermed forsvinne fra synsfeltet for ultralyd. For & unnga
dette trekkes nalen litt ut fra ovariet og feres inn igjen for
aspirasjonen av de gjenvaerende folliklene fortsetter.

8. Dersom det er nadvendig a skylle, fortsett med én av
folgende fremgangsmater:

a) Kun Single Lumen og Reduced Single Lumen: Koble
provereret fra silikonkorken og koble tilkoblingen til
silikonkorken. Koble til en sprayte med sterilt medium til
tilkoblingen og skyll. Koble vakuumpumpen til pa nytt, og
aspirer follikkelen til den er temt.

b) Bare Single Lumen og Reduced Single Lumen: Koble
provereret fra silikonkorken og koble til en spreyte med sterilt
medium til silikonkorken og skyll. Koble vakuumpumpen til pa
nytt, og aspirer follikkelen til den er temt.

c) Single Lumen med Luer, Single Lumen med Luer og
slange, Reduced Single Lumen med bare Luer: Koble fra
sprayten, koble til en ny sprgyte med sterilt medium, og skyll.
Koble sproyten til pa nytt, og aspirer follikkelen til den er tomt.
d) Kun Double Lumen og Reduced Double Lumen: Koble en
spreyte med sterilt medium til luertilkoblingen og skyll. Aspirer
follikkelen til den er temt.

9. Bytt ut proveraret eller sprayten med en ny nar 2/3 av
provereret eller sprayten er fylt og hvis follikkelen ikke er

helt temt.

Spesifikasjoner

Sterilisert med irradiasjon SAL 10°
Test pa embryo fra mus, 1-celle

[% embryoer utviklet til ekspandert

blastocyst ved 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner

(LAL-test) [EU/utstyr] <12

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som falger med hver leveranse.

Forholdsregler

Kasser produktet hvis den sterile forpakningen eller produktet
er skadet.

Skal ikke brukes til intrafallopiske prosedyrer.

Follicle Aspiration Set er beregnet for engangsbruk og

SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan

fore til kontaminering, infeksjon hos pasienten og mislykket
prosedyre.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i
landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner seg.
Produktet méa kastes i samsvar med klinikkens rutiner for
farlig medisinsk avfall og metall nar prosedyren er fullfart.
Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til salg
fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som jobber i
laboratorium og er oppleert i bruken (Rx only).

« Follicle Aspi
componentele 1-4.

Set, Reduced Single Lumen include

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer include
componenta 1.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing
include componentele 1 si 3.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer include
componenta 1.

« Follicle Aspiration Set, Double Lumen include componentele
1-35i5.

« Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen include
componentele 1-3 si 5.

Instructiuni de depozitare
Ase depozita la +2 pana la +30 °C.

Instructiuni de utilizare

Produsul trebuie utilizat de catre profesionistii din domeniul
sanatétii in cadrul ART sau ginecologie.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de varsta
reproductiva care urmeazé un tratament ART sau de
conservare a fertilitatii.

1. Verificati daca ambalajul Follicle Aspiration Set este intact
si dacé data din sectiunea ,a se utiliza pana la” nu a expirat.

2. Pregatiti pacientul pentru aspirarea ovocitelor conform
practicii clinice standard.

3. Acoperiti traductorul de ultrasunete cu o husa din plastic
sterila care trebuie sa contina o cantitate mica de gel de

contact steril pe varful traductorului. Montati ghidajul acului
steril pe traductor. Scanati pelvisul pentru a localiza foliculii.

4. Deschideti ambalajul Follicle Aspiration Set si verificati
dacé acul se introduce usor in ghidajul aferent.

5. Continuati cu una dintre urméatoarele cai pentru a pregati
acul de aspiratie:

a) Numai Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double
Lumen si Reduced Double Lumen: conectati tubul pompei de
vid la pompa de vid si dopul de silicon. Introduceti dopul de
silicon ntr-un tub steril de prelevare cu un diametru interior
de 14-16 mm pana cand se fixeazé strans. Presiunea pompei
utilizata cu un anumit tip de ac si marimea acestuia sunt la
discretia medicului care efectueaza procedura.

b) Numai Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with
Tubing si Reduced Single Lumen, Luer: atasati o seringa
sterild de ac sau tub.

6. Asigurati anestezia sau analgezia pentru procedura.

7. Aspirati foliculii conform metodelor stabilite utilizate la
clinica.

Acele cu o dimensiune peste 19G sunt subltiri si, prin definitie,
mai susceptibile la anumite miscari abrupte prin tesutul uman.
Varful acului se poate indoi usor si poate iesi din campul cu
ultrasunete. Pentru a elimina acest risc, retrageti acul usor
din ovar si realizati punctia din nou inainte de a aspira restul
foliculilor.

8. Daca este necesara spalarea, procedati intr-unul dintre
modurile de mai jos:

a) Numai Single Lumen si Reduced Single Lumen:
desprindeti tubul de prelevare de dopul de silicon si conectati
adaptorul la dopul de silicon. Atasati o seringa sterila la
adaptor si spalati. Reconectati pompa de vid si continuati sa
aspirati foliculul pana cand acesta este gol.

b) Numai Single Lumen si Reduced Single Lumen:
desprindeti eprubeta de recoltare de dopul de silicon si
prindeti o seringa cu mediu steril de dopul de silicon si spalati.
Reconectati pompa de vid si continuati s& aspirati foliculul
pana cand acesta este gol.

c) Numai Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing
si Reduced Single Lumen, Luer: desprindeti seringa, atasati o
seringd noua cu mediu steril si spalati. Reconectati seringa si
continuati sa aspirati foliculul pana cand acesta este gol.

d) Numai Double Lumen si Reduced Double Lumen: atasati o
seringa cu mediu steril la racordul Luer si spalati. Continuati
s& aspirati foliculul pana cand acesta este gol.

9. Inlocuiti tubul de recoltare sau seringa cu una nou atunci
cand s-au umplut 2/3 din acesta/aceasta si daca foliculul nu
este golit complet.

Specificatii

Sterilizat prin iradiere SAL 10°¢

Testat pe embrioni de soarec, 1 celula
[% embrioni dezvoltati pentru blastocist

extins la 96 de ore] =80

Endotoxine bacteriene

(Testul LAL) [UE/dispozitiv] <12

Izdelek naj L i delavci v okviru
protiretrovirusnega zdravljenja ali ginekologije.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija v
reproduktivni dobi, ki se zdravi s protiretrovirusnimi zdravili ali
ohranja plodnost.

1. Prepricajte se, da je ovojnina izdelka Follicle Aspiration Set
neposkodovana in da datum »rok uporabe« ni potekel.

2. Bolnico pripravite na aspiracijo jajénih celic skladno
s standardno klini¢no prakso.

3. Prekrijte ultrazvoéni oddajnik s sterilno plasti¢no previeko,
ki naj ima majhno koli¢ino sterilnega kontaktnega gela pri
konici oddajnika. Na oddajnik namestite sterilno vodilo igle.
Preiscite medenico in ugotovite lokacijo foliklov.

4. Odprite ovojnino izdelka Follicle Aspiration Set in se
prepri¢ajte, da je iglo zlahka mogoce uvesti v vodilo igle.

5. Pri pripravi igle za aspiracijo storite eno od naslednjega:

a) Samo za izdelke Single Lumen, Reduced Single Lumen,
Double Lumen in Reduced Double Lumen: priklju¢ite cevko
vakuumske &rpalke na vakuumsko ¢rpalko in silikonski
zamasek. Silikonski zamasek vstavite v sterilno epruveto
za vzor&enje z notranjim premerom 14-16 mm, tako da se
jitesno prilega. Tlak ¢rpalke, uporabljen z dologeno vrsto in
velikostjo igle, izbere zdravnik, ki izvaja postopek.

b) Samo za izdelke Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer
with Tubing, in Reduced Single Lumen, Luer: pritrdite sterilno
brizgo na iglo ali cevko.

6. Bolnici dajte anestezijo ali analgezijo, ki se bo uporabljala
med posegom.

7. Opravite aspiracijo foliklov po uveljavijenih metodah, ki se
uporabljajo v vasi ustanovi.

Igle z oznako premera ve¢ kot 19G so tanke, zaradi ¢esar je
pri njih vecja verjetnost nenadnih premikov skozi ¢lovesko
tkivo. Konica igle se lahko rahlo ukrivi in tako izstopi iz
vidnega polja ultrazvoka. To tveganje preprecite tako, da
iglo povlecete malce stran od jajénika in ponovno punktirate,
preden aspirirate preostale folikle.

8. Ce je potrebno izpiranje, storite eno od naslednjega:

a) Samo za izdelka Single Lumen in Reduced Single Lumen:
epruveto za vzoréenije locite od silikonskega zamaska in
povezite adapter na silikonski zamasek. Na adapter pritrdite
brizgo s sterilnim medijem in izperite. Ponovno poveZite
vakuumsko &rpalko in nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler

ni prazen.

b) Samo za izdelka Single Lumen in Reduced Single Lumen:
Locite epruveto za vzor&enje od silikonskega zamaska ter
nanj pritrdite brizgo s sterilnim medijem in izplaknite. Ponovno
povezite vakuumsko érpalko in nadaljujte z aspiracijo folikla,
dokler ni prazen.

c) Samo za izdelke Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer
with Tubing in Reduced Single Lumen, Luer: odstranite
brizgo, pritrdite novo brizgo s sterilnim medijem in izplaknite.
Ponovno poveZite brizgo in nadaljujte z aspiracijo folikla,
dokler ni prazen.

d) Samo za izdelka Double Lumen in Reduced Double
Lumen: pritrdite brizgo s sterilnim medijem na luer nastavek in
izplaknite. Nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler ni prazen.

9. Epruveto za vzoréenje oziroma brizgo nadomestite z novo,
&e je napolnjena do dveh tretjin in folikel e ni povsem prazen.

Specifikacije

Sterilizirano z obsevanjem SAL10°

Analiza na misjem zarodku, 1-celiénem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili
do razsirjene blastociste]

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/pripomocek]

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je priloZeno vsaki posiljki.
Previdnostni ukrepi

Zavrzite, ¢e sta izdelek ali sterilna ovojnina poskodovana.

Ne uporabljajte za intrafalopijske posege.

Izdelek Follicle Aspiration Set je namenjen samo za enkratno
uporabo in SE NE SME PONOVNO UPORABITI. Ponovna
uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo, okuzbo bolnice in
neuspesnost posega.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomockom,

je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice,
v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ko je postopek konéan, izdelek zavrzite v skladu s
standardno kliniéno prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke in ostre kovinske predmete.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim
za njegovo uporabo, oziroma na njihovo narocilo (Rx only).

SV: Anvandningsomrade

Avsedd for spolning och/eller aspiration av oocyter fran
ovarialfolliklar.

Kontraindikationer

Far inte anvandas vid pagaende, eller direkt efter,
inflammation i lilla backenet.
Produktbeskrivning

Follikelaspirationssetet ar en steril produkt avsedd for
engangsbruk, bestaende av en eller flera av féljande
komponenter:

1 En nal i rostfritt stal med en unik Medisteel™
PrecisionGrip ™-design.

2 En silikonpropp att satta i provrorets 6ppning.
3 En slang fér aspiration och spolning.
4 En adapter for spolning.

5 En slang med lueranslutning som &r ansluten till nalnavet
for spolning.
Obs! Slangen som ansluts mellan silikonproppen och

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe
Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé ambalajul sau produsul este
deteriorat.

Anu se utiliza pentru proceduri intrafalopiene.

Follicle Aspiration Set este destinat numai pentru unica
folosinta si NU POATE FI REUTILIZAT. O noua utilizare
poate determina contaminarea, infectia pacientului si esecul

akut bestalls och | separat.
« Folli 1sset med enkellumen bestar av komponent
1-4.

« Follikelaspirationsset med minskat enkellumen bestar av
komponent 1-4.

« Follikelaspirationsset med enkellumen och lueranslutning
bestar av komponent 1.

« Follikelaspirationsset med enkellumen och lueranslutning
med slang bestar av komponent 1 och 3.

« Follikelaspirationsset med minskat enkellumen och
lueranslutning bestar av komponent 1.

przeptukaé. Kontynuuj aspirowanie zawartosci pecherzyka procedurii. « Folli 1sset med 1 bestar av
jajnikowego az do jego catkowitego oproznienia. Orice incident sever care a avut loc in legétura cu dispozitivul ~ komponent 1-3 och 5.
9. Zastap wezyk lub strzykawke nowym egzemplarzem po trebuie raportat producétorului si autoritatii « Folli 1sset med minskat 1 bestar av
wypelnieniu wezyka lub strzykawki w dwéch trzecich, o ile a statului membru in care are resedinta utilizatorul si/sau komponent 1-3 och 5.
pecherzyk jajnikowy nie zostat catkowicie oprozniony. pacientul. L. N L
Specyfikacja Dupa finalizarea procedurii, eliminati produsul conform Férvaringsanvisningar

P ) practicii clinice standard privind deseurile medicale Forvaras vid +2 °C till +30 °C.
Wysterylizowano radiacyjnie SAL10° periculoase si obiectele metalice ascutite. -

- ) T . o ~ Bruksanvisning

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea . .
zarodka mysiego — jednokomérkowego) acestui dispozitiv la da unui medic sau i Produkten ska avvar onalinom
[% embrionéw rozwinietych do stadium instruit in utilizarea sa (Rx only). befruktning eller gynekologi.
rozprezenia blastocysty w 96. godzinie] 280 Pati algruppen ar en population av vuxna eller personer i
endotoksyny bakteryjne sk: Indikacie na pouzitie reproduktiv alder som ‘andling med
(test LAL) [EU/przyrzad] <12 befrukining eller fertilitetsbevarande atgérder.

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres kazdej dostawy.
Srodki ostroznosci

W razie uszkodzenia produktu lub jego sterylnego
opakowania nalezy go usungg.

Nie stosowac¢ do zabiegéw dojajowodowych.

Follicle Aspiration Set jest produktem jednorazowego
uzytku; NIE WOLNO UZYWAC GO PONOWNIE. Ponowne
uzycie grozi pacjentki, zani i
i niepowodzeniem zabiegu.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ panstwa
czionkowskiego, w ktérym znajduje sig uzytkownik i/lub
pacjent.

Ur&ena na preplachovanie a/alebo aspiraciu oocytov

z ovarialnych folikulov.

Kontraindikacie

Nepouzivajte pocas zapalového ochorenia panvy alebo
bezprostredne po fiom.

Opis produktu

Suprava na aspiraciu folikulov je sterilnd pomécka na jedno
pouZzitie, ktora sa sklada z jedného alebo viacerych nizsie
uvedenych komponentov:

1. Ihla z nehrdzavejucej ocele s jedinecnou konstrukciou
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Silikénova zatka, ktorou sa uzavrie odberova skimavka.
3. Dizka hadigky na aspiraciu a preplachovanie.

4. Adaptér na preplachovanie.

5. Dizka hadigky s konektorom typu luer pripojenym k hrdlu

Po iu zabiegu zt ¢ produkt,
w spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacaq b !
i odpadéw Vi iotow z ihly na vanie.

metalu z ostrymi brzegami.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagdes para utilizagao

Destina-se a lavagem e/ou aspiragao de ovocitos dos
foliculos ovaricos.

Contraindicagdes

Nao utilize na presenca de, ou imediatamente apés, doenga
inflamatoéria pélvica.

Descricédo do produto

O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration Set) &
um dispositivo estéril de utilizagdo Unica constituido por um
ou mais dos seguintes componentes:

1. Uma agulha de ago inoxidavel com design Medisteel ™
PrecisionGrip™ exclusivo.

2. Uma tampa de silicone para colocagéo na abertura de um
tubo de amostragem.

3. Um tubo para aspiragéo e lavagem.

4. Um adaptador para lavagem.

5. Um tubo com ligagao luer que € fixado no conector da
agulha para lavagem.

Nota: Atubagem a ligar da tampa de silicone a bomba de
VAcuo é er e fornecida

nl: Gebruiksaanwijzing

Bestemd voor het spoelen en/of opzuigen van eicellen uit
ovariéle follikels.

Contra-indicaties

Niet gebruiken bij actieve, of direct na, bekkenontsteking.

Productbeschrijving

De Follicle Aspiration Set is een steriel hulpmiddel voor
eenmalig gebruik dat uit een of meer van de volgende
componenten bestaat:

1. Een roestvrij stalen naald met een uniek Medisteel ™
PrecisionGrip™ ontwerp.

2. Een siliconenkurk die in de opening van een proefbuis
gedrukt moet worden.

3. Een stuk slang voor aspiratie en spoelen.

4. Een adapter voor doorspoelen.

5. Een stuk katheter met luer-aansluiting die vastzit aan de
naald voor het spoelen.

Opmerking: De katheter voor de aansluiting van de
siliconenkurk met de vacuimpomp wordt afzonderlijk besteld
en geleverd.

« De Follicle Aspiration Set, Single Lumen bestaat uit
componenten 1-4.

« De Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen bestaat
uit componenten 1-4.

« De Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer bestaat uit
component 1.

« De Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing
bestaat uit componenten 1 en 3.

« De Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer
bestaat uit component 1.

« De Follicle Aspiration Set, Double Lumen bestaat uit
componenten 1-3 en 5.

« De Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen bestaat
uit componenten 1-3 en 5.

Bewaarvoorschriften

« O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration
Set), de lumen Unico (Single Lumen), é constituido pelos
componentes 1a4.

+ O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration
Set), de limen Unico reduzido (Reduced Single Lumen), &
constituido pelos componentes 1 a 4.

« O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration Set),
de limen Unico (Single Lumen), Luer, é constituido pelo
componente 1.

« O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration Set),
de lumen Unico (Single Lumen), Luer com tubagem (Luer with
Tubing), é constituido pelos componentes 1 e 3.

+ O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration Set),
de lumen unico reduzido (Reduced Single Lumen), Luer, &
constituido pelo componente 1.

« O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration
Set), de lumen duplo (Double Lumen), é constituido pelos
componentes 1a3e5.

« O conjunto para aspiragao folicular (Follicle Aspiration
Set), de lumen duplo reduzido (Reduced Double Lumen), é
constituido pelos componentes 1a3 e 5.

Instrugoes de armazenamento
Armazene entre +2 e +30 °C.
Instrugoes de utilizagao

O produto deve ser utilizado por profissionais de satude

em contexto de reprodugao medicamente assistida ou
ginecologia.

O grupo-alvo da paciente é uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento de
reprodugao medicamente assistida ou de preservagao da
fertilidade.

1. Verifique se a embalagem do conjunto para aspiragao
folicular Swemed™ (Swemed™ Follicle Aspiration Set) esta
intacta e se a data de validade nao expirou.

2. Prepare a paciente para a aspiragéo de ovécitos de acordo
com as praticas clinicas padrao.

3. Cubra o transdutor ecografico com uma cobertura plastica
estéril, que deve conter uma pequena quantidade de gel de

Poznamka: Hadicka, ktora sa pripaja od silikénové zatky k
vakuovej pumpe sa objednava a dodava zvlast.

« Sada na aspiraciu folikulov, s jednym lumenom, pozostava
z komponentov 1-4.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym zmengenym lumenom,
pozostava z komponentov 1-4.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym lumenom, luer
konektor pozostava z komponentu 1.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym lumenom, luer
konektor s hadickami pozostava z komponentov 1 a 3.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym zmensenym lumenom,
luer konektor pozostava z komponentu 1.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s dvojitym lumenom, pozostava
z komponentov 1-3a 5.

+ Sada na aspiraciu folikulov, so zmensenym dvojitym
lumenom, pozostava z komponentov 1-3 a 5.

Pokyny na uskladnenie

Uchovavaite pri teplote +2 az +30 °C.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok je uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi v
ramci ART alebo gynekoldgie.

Cielovou skupinou pacientov je populacia v dospelom alebo
reprodukénom veku, ktora podstupuje ART lie¢bu alebo
zachovanie plodnosti.

1. Skontrolujte ¢i je obal Sady na aspiraciu folikulov
neporuseny a ¢i neuplynul datum pouzitelnosti.

2. Pripravte pacientku na aspiraciu oocytov podfa
Standardného klinického postupu.

3. Umiestnite sondu ultrazvuku do sterilného plastového
puzdra, ktoré by malo obsahovat' malé mnozstvo sterilného
kontaktného gélu na hrote sondy. Pripojte na sondu sterilné
vodidlo ihly. Preskimajte panvu a lokalizujte folikuly.

4. Otvorte obal Sady na aspiraciu folikulov a skontrolujte, ¢i je
mozné ihlu fahko vsunut do vodidla ihly.

5.V priprave aspiracnej ihly pokracujte jednym z
nasledujucich krokov:

a) Iba jeden lumen, zmenseny jeden lumen, dvojity lumen a
zmenseny dvojity lumen: pripojte hadi¢ku vakuovej pumpy k
vakuovej pumpe a silikonovej zatke. Silikonovu zatku viozte

1 Kontrollera att fo ingen med folli irationssetet ar

intakt och att sista férbrukningsdag inte har passerat.
2 Forbered patienten for oocytaspiration enligt gallande
Klinisk praxis.

3 Tack ultraljudsomvandlaren med ett sterilt plastskydd
som ska innehalla en liten méangd steril kontaktgel vid
omvandlarens spets. Montera den sterila nalguiden pa
omvandlaren. Skanna dver béckenet for att lokalisera
folliklarna.

4 Oppna for med och
kontrollera att nalen enkelt kan foras in genom nalguiden.

5 Fortsatt med ett av foljande alternativ for att forbereda
aspirationsnalen.

a) Endast for set med enkellumen, minskat enkellumen,
dubbellumen och minskat dubbellumen: Anslut

akut till vaku och
silikonproppen. Fér in silikonproppen i ett sterilt provror med
innerdiameter pa 14—16 mm tills proppen sitter tatt. Lakaren
utfér ingreppet avgér vilket pumptryck som ska anvéands med
en specifik naltyp och nalstorlek.

b) Endast for set med enkellumen och lueranslutning,
enkellumen och lueranslutning med slang samt minskat
enkellumen och lueranslutning: Anslut en steril spruta till
nalen eller slangen.

6 Ge den anestesi eller analgesi som ska anvandas for
ingreppet.

7 Genomfor follikelaspiration enligt de faststallda metoder
som anvands pa kliniken.

Nalar med en grovlek dver 19G &r tunna och till sin natur
mer kansliga for plétsliga, abrupta rorelser genom méansklig
vavnad. Nalspetsen kan béjas latt och darmed hamna
utanfor ultraljudets synfalt. Undvik risken for detta genom att
dra tillbaka nalen en aning fran aggstocken och géra en ny
punktion innan aterstaende folliklar aspireras.

8 Utfor ett av foljande alternativ om skéljning behovs.

a) Endast for set med enkellumen och minskat enkellumen:
Lossa provéret frén silikonproppen och anslut adaptern

till silikonproppen. Anslut en spruta med sterilt medium till
adaptern och spola. Anslut vakuumpumpen igen och fortsatt
aspirera follikeln tills den ar tom.

b) Endast for set med enkellumen och minskat enkellumen:
Lossa provoret fran silikonproppen och anslut en spruta
med sterilt medium till silikonproppen och spola. Anslut
vakuumpumpen igen och fortsatt aspirera follikeln tills den
artom.

c) Endast for set med enkellumen och lueranslutning,
enkellumen och lueranslutning med slang samt minskat
enkellumen och lueranslutning: Lossa sprutan och anslut en
ny spruta med sterilt medium och spola. Anslut sprutan igen
och fortsatt aspirera follikeln tills den ar tom.

d) Endast for set med dubbellumen och minskat dubbellumen:
Anslut en spruta med sterilt medium till lueranslutningen och
spola. Fortsatt att aspirera follikeln tills den &r tom.

9 Byt till ett nytt provror eller en ny spruta om follikeln inte &r
helt tomt nar provroret eller sprutan har fylits till 2/3.

Specifikationer

do sterilnej odbernej s vnatornym

Steriliserad med bestralning SAL 10¢

Test med musembryo, 1 cell [% embryon utvecklade

till expanderade blastocyster vid 96 timmar] 280
i er iner (LAL-analys) [EU/enhet] <12

14 — 16 mm tak, aby bola tesne nasadena. Pouzity tlak
pumpy a Specificky typ a velkost ihly je na uvazeni lekara
vykonavajlceho procedtru.

b) Iba jeden lumen, luer konektor, jeden lumen, luer konektor
s hadickou, a jeden zmenseny lumen, luer konektor: na ihlu
alebo hadi¢ku pripojte sterilna striekacku.

6. Podajte anestetikum alebo analgetikum uréené na tento
zakrok.

7. Vykonaijte aspiraciu folikuly podla stanovenych postupov
pouzivanych na klinike.

Ihly s kalibrom vaésim ako 19G st tenké a su na zaklade
vlastnosti citlivejsie na urcité prudké pohyby cez ludské
tkanivo. Hrot ihly sa méZe trochu ohnut a dostat sa mimo
pola ultrazvukového zaberu. Aby ste sa tomuto riziku vyhli,
mierne vyt ihlu z vaje¢ apred iraciou zvysnych
folikulov ju znovu zapichnite.

8. Ak je potrebny vyplach postupuijte jednym z nasledovnych
postupov:

a) Iba jeden lumen a zmenseny jeden lumen: odpojte
odberovu skimavku od silikénovej zatky a pripojte adaptér k
silikénovej zatke. K adaptéru pripojte striekacku so sterilnym
médiom a preplachnite. Znovu pripojte vakuovi pumpu a
pokracuijte v aspiracii folikulu, az kym sa vyprazdni.

Partispecifika resultat finns i det analyscertifikat
som medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kassera produkten om produkten eller den sterila

forpackningen ar skadad.

Far inte anvandas for ingrepp i aggledaren.

Follikelaspirationssetet ar endast avsett for engangsbruk och

FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvéndning kan leda till
jon, i och ett ingrepp.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med

produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga

myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Kassera produkten enligt gallande klinisk praxis for
medicinskt farligt avfall och vassa metallféremal nar ingreppet
&ravslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart saljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som ar trdnad i hur
den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

Tek Limenli Folikiil Aspirasyon Seti, 1 ila 4
arasindaki bilegenlerden olugur.

« Tek Lamenli Luer Folikiil Aspirasyon Seti, bilesen 1'den
olusur.

« Tek Limenli Hortumlu Luer Folikil Aspirasyon Seti, 1ila 3
arasindaki bilesenlerden olusur.

« Daraltilmis Tek Limenli Luer Folikill Aspirasyon Seti, bilesen
1'den olusur.

« Cift Limenli Folikiil Aspirasyon Seti, 1 ila 3 arasindaki ve 5.
bilesenlerden olusur.

« Cift Daraltilmis Limenli Folikiil Aspirasyon Seti, 1ila 3
arasindaki ve 5. bilesenlerden olusur.

Saklama Talimatlari
+2ila +30 °C'de saklayiniz.

Kullanim yonergeleri

Uriin, ART veya jinekoloji alaninda ¢alisan saglik uzmanlari
tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, ART tedavisi veya dogurganlik koruna
tedavisi géren yetiskinler veya dogurganlik gaginda olan
popiilasyondur.

1. Folikiil Aspirasyon Seti'nin paketinin saglam oldugunu ve
son kullanim tarihinin gecip gegmedigini kontrol ediniz.

2. Standart klinik uygulamasina uygun bir sekilde hastay!
oosit aspirasyonu igin hazirlayiniz.

3. Ultrason transdiiserini, ucunda az miktarda ultrason
jeli igerebilen steril plastik kilif ile kaplayiniz. Steril igne
kilavuzunu transdiiserin tizerine yerlestiriniz. Folikdllerin
yerini belirlemek igin pelvisi tarayiniz.

4. Folikiil Aspirasyon Setinin ambalajini agin ve ignenin igne
kilavuzundan kolayca gegip gegmedigini kontrol edin.

5. Aspirasyon ignesinin hazirlanmasinda asagidakilerden
biriyle devam ediniz:

a) Yalnizca Tek Limen, Daraltiimig Tek Limen, Cift Limen ve
Daraltilmis Cift Liimen: Vakum pompasi hortumunu vakum
pompasina ve silikon mantarina baglayiniz. Silikon mantari i¢
capi 14-16 mm olan steril bir numune tlipiine sikica oturana
dek takiniz. Spesifik bir igne tipi ve boyutuyla kullanilan
pompa basinci, prosediirii gergeklestiren klinisyenin takdirine
baglidir.

b) Sadece Tek Liimenli Luer, Tek Liimenli Hortumlu Luer ve
Daraltilmig Tek Limenli Luer igin: Steril siringay! igneye veya
hortuma takiniz.

6. Prosediir igin kullaniimak iizere anestezi veya analjezik
veriniz.

7. Folikil aspirasyonunu, klinikte kullanilan belirlenmis
metotlara gore gergeklestiriniz.

19G gauge olgiisiinden daha biiyiik olan igneler incedir ve
dogasi geregi insan dokusundaki belli ani hareketlere karsi
daha duyarlidir. ignenin ucu biraz biikiilebilir ve bdylece
ultrasonun goriis alanindan gikabilir. Bu riski onlemek igin
igneyi yumurtaliktan yavasca cekiniz ve kalan folikiilleri aspire
etmeden 6nce yeniden deliniz.

8. Flush yapmak gerekiyorsa, agagidakilerden biriyle devam
ediniz:

a) Yalnizca Tek Liimen ve Daraltiimis Tek Limen: Ornekleme
tliptindi silikon mantardan ayiriniz ve adaptérii silikon mantara
baglayiniz. Steril medyumla dolu siringayi adaptére takiniz
ve flush yapiniz. Vakum pompasini tekrar baglayiniz ve folikiil
bosalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

b) Sadece Tek Liimen ve Daraltilmis Tek Liimen: Ornek
tipina silikon tipadan gikariniz ve steril ortamdaki siringayi
silikon tipaya takin ve yikayiniz. Vakum pompasini tekrar
baglayiniz ve folikiil bosalana kadar aspire etmeye devam
ediniz.

c) Sadece Tek Liimenli Luer, Tek Liimenli Hortumlu Luer
ve Daraltilmis Tek Limenli Luer igin: sirngayi ¢ikariniz,
steril medyumla dolu yeni siringay takiniz ve flush yapiniz.
Siringayi tekrar baglayiniz ve folikiil bosalana kadar aspire
etmeye devam ediniz.

d) Yalnizca Cift Limen ve Daraltilmis Cift Limen: Steril ortam
iceren bir siringayi luer baglantisina takiniz ve yikayiniz.
Folikiil bogalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

9. Ornek alma tiipiinii veya siringay!, drek alma tiipiiniin
veya siringanin 2/3't dolduysa ve folikiil tamamen
bosaltiimamissa yenisiyle degistiriniz.

Ozellikler

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir SAL 10°
Fare Embriyo Testi, 1 hiicre [embriyolarin %’sinde

96 saat genislemis blastokist gelismistir] 280
Bakteriyel Endotoksinler (LAL tayini) [AB/cihaz] <12

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatta
sunulan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler
Steril ambalaj veya (rlin zarar gérmisse, UrtinG atiniz.

] i igin ku

Folikiil Aspirasyon Seti tek kullanimlik olarak tasarlanmistir
ve TEKRAR KULLANILAMAZ. Yeniden kullanim
kontaminasyona, hastanin enfeksiyon kapmasina ve
basarisiz prosediirle sonuglanabilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
{ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Prosediir bittiginde tibbi tehlikeli atiklara ve keskin metallere
yonelik standart klinik uygulamalarina uygun sekilde Grini
atiniz.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satisini kullanim
egitimini almis bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).

en, bg, zh, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl, pl, pt,

ro, ru, sk, sl, sv, tr:

For technical support/TexHuyeckas
nopaepxka/iER3z#F/Pro technickou
podporu/Kontakt teknisk support/
Technischer Support/la Texvikn
utrooTipign/Asistencia técnica/

Tehnilise toe jaoks/Teknista tukea

varten/ Pour contacter I'assistance
technique/Za tehnic¢ku potporu/Technikai
terméktamogatas/ Per I'assistenza tecnica/
Techninei pagalbai/Tehniskajam atbalstam/
For teknisk stette/Voor technische
ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para
o apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/
3a TexHu4ecka noaapbxkkal/Pre technicku
podporu/Za tehni¢no podporo/For teknisk
support/Teknik destek igin:

Americas

Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@uvitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa

Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@Uvitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goéteborg, Sweden (postal address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO 80110,
USA.Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.

China//RE

EMEEA/E BRI AR RS

B IHFISIREARAF Vitrolife Sweden AB

SERF AP, & P i3Ik Gustaf Werners Gata 2,

SE-421 32 Vastra Frolunda, Sweden

EF=FRIESRS 1 556546-6298

BXFR 531 +46-31-721 80 20
REBA/EERS LB EPTIB RS R

B IR (LR BT SmARAS

AL RTEARAX IR A#33S k1 SH#-312-3001%
[287]EM9E—&7T1001%E0055

#B4%:100102

E31%:010-64036613

f£H:010-64036613

E-mail: support.asia@vitrolife.com

www.vitrolife.com

Ml Vivoife SwedenAB

Gustaf Wernersgata 2 c E
SE-421 32 Vastra Frolunda
Sweden 2460

Patent information at/MHcbopmaLms 3a nateHT Ha aapec/
Informace o patentech najdete na adrese/Patentoplysninger
pa/Patentinformationen unter/MAnpo@opieg OXETIKG pe Ta
BITAwpaTa eupeaiTexviag ato/Informacion sobre patentes
en/Patendiinfo lehel/Patenttitiedot osoitteessa/Informations
sur le brevet sur/Informacije o patentu dostupne su na/
Szabadalmi informaciok/Informazioni sul brevetto sul sito/

ja apie ta ir ija pieejama vietné/
Patentinformasjon pa/Patentinformatie vindt u terug op/
Informacje patentowe na stronie/Informagéo da patente em/
Informatii despre brevete la adresa/MateHTHas uHdopmaLus
no cceinke/Informacie o patentoch najdete na stranke/
Patentne informacije so na spletni strani/Patentinformation
pa/Patent bilgileri/ Z #1585 W: https://www.vitrolife.com/
productsip/




