Gynaecological
Needles

Vitrolife 7T
us

en: Indication for use

Amniocentesis Needle — for ultrasound-guided
amniocentesis

Chorion Biopsy Needle — for ultrasound-guided chorion
biopsy

Cyst Puncture Needle with Stylet - for ultrasound-guided
puncture and aspiration of intra-abdominal cysts

Cyst Puncture Needle without Stylet — for ultrasound-
guided puncture and aspiration of intra-abdominal cysts
Contraindications

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

Product Description

The Gynaecological Needles are sterile, single use
devices.

All Gynaecological Needles except the Cyst Puncture
Needle without Stylet are comprised of a needle with a
unique Medisteel™ PrecisionGrip™ and a stylet equipped
with a knob, all parts made of stainless steel.

The Cyst Puncture Needle without Stylet is comprised

of a stainless steel needle with a unique Medisteel™
PrecisionGrip™, tubing for aspiration and a large silicone
cork which fits a 50 mL sampling tube

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 undergoing prenatal karyotype testing or cyst

treatment.

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

2. Perform the procedure according to established
methods used at the clinic.

Specifications
Sterilized using irradiation

Mouse Embryo Assay, 1-cell
[% embryos developed to expanded blastocyst at 96
hours]

Bacterial Endotoxins

(LAL assay) [EU/device]

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.

SAL 10¢

=80

<12

Precautions
Discard if the product or the sterile packaging is damaged.

The Gynaecological Needles are 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 medical

device labels, labelling and information to be supplied
(ISO 15223-1:2016)

Symbol Title Reference and symbol ID
Consult **Refno: 5.4.3
[T |instructions
for use
Caution **Ref no: 5.4.4 Consult
A Instructions for use for
important cautionary
information.
™ Manufacturer | **Refno: 5.1.1
M Date of **Refno: 5.1.3
manufacture
1% Use-by date | **Refno:5.1.4
Batch code **Refno: 5.1.5
Catalogue **Refno: 5.1.6
number
Sterilized **Refno: 5.2.4
STERILE[R] using
irradiation
Double sterile | Graphical symbols for use
o barrier system | on equipment — Registered
symbols (ISO 7000:2019).
Ref no: 3704
® Do notre-use |**Refno:5.4.2
aoc | T@mperature | **Refno: 5.3.7
mX limit
Medical Indicates that the device is a
Device medical device as defined in
MDR 2017/745
CE Mark European conformity (CE)
(Conformité mark with Notified Body
C € .50 | Européenne) | identification number as
defined in MDR 2017/745
Annex V

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

CHINA

zh: —RPLERIEN SRR
FIEZFRIE - BTEASIS TRIFREERIA
HERFRT - BTEES IS THAERES
HEOSHEMERRI - BTEAS IS T IREREMF
RIFNHHIR

B LOEHIBEMERRIE - BTEAS IS T IEIEREM
RN N

seE

PIPDEBEREAEN TEREMSFRIE , SERER
WSS RIE.

PR

IRIFRIE R EE—RMIRE.

BT ASEOSRUBMERRIEZ SN, FrEaR SR RIEHERR

—IRRAH4S5AIMedisteel™ PrecisionGrip™ i&iHAI5HH0
—IRECEIEHEIOEHAR , FTE R IR SE MR,

FEB LTINS R T ESRAIRSH Medisteel™
PrecisionGrip™ i&IHAIREEMEL, JIREFIES 50 mL R
RS AR A AN,

TFIY5ER

£ +2 I +30 °C KB E 577,

{sEFEER

ZF R A ATERR (ART) SRS ET eSS
NN R

BE BT AR R R e N RN 7T RIRL
A BE AR,

1. MEGRESTHE , MR ERER 259,

2. RIEIRARERNEETZUTIZFA.
s

(EFRTERRKE

/NRBRRAIRIE | 1 MRS (BREATE

96 MNIERBERERIIE ] 280
FEHEABER (LAL WUE ) [EUARE] <12
fﬁt}:{)’jﬂ%ﬁﬂ‘]ﬂﬂﬂiﬂﬁ% , B ERA RIS HE S
=iH.

SAL 10

ESEIR

IR RRTEERIIL | FEF.
IRZPRIS YR RIERER | TMESESHER. ESEMAR
HERSEUSR. BEBMIFALM.

(A SR SRR E SRR S AN HER AR N/
AR RERNEEE ).

TETAE |, SRR B ET RIS BRHAEREIR
REEERT M.

FSiEiCE
Be &
[[i] |E&ERRA
A B
o | HEE
k=L
8 EFEEARR
HORAH
BIRIRS
(EFAERRKE
O |VEXTERERS
© |mmEEER
ﬂ.,(/rw'c REEPRE
BETiRE
C € CE #xig ( Conformité Européenne )

R (EE ) BEREENE  AMREREEREZEEX
RERINERSMNEAREE | & ReeRERSZIIE
%Eiftﬁi}llﬂ’ﬂEUWﬁMEAEE’J%Xﬁ'ﬁ@H&%
(fXRx) .

RUSSIA

ru: NMokasaHue K NpUMEHEHUIO

Wrna ans aMHuoLeHTe3a — Ansl aMHUOLEeHTe3a nog
KoHTponem Y3/

Wrna ans 6rnoncumn xoprvoHa — Ans nposeaeHns Groncum
XOpWOHa nop koHTponem Y3U

Mrna co cTUneTom Anst MyHKUMM KUCTbI — AMs NYHKLUUU 1
acnupaumu BHYTPUBPIOLLIHBIX KUCT NOA KoHTporem Y3U

Mrna 6e3 cTuneta Ans NyHKUUW KUCTbI — A5 MyHKUUMA 1
acnmpaLmuu BHyTPUBPIOLHBIX KUCT MOA KoHTponem Y3U

MpoTtuBonokasaHus
He I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe nrmbl 4ng NyHKUMN KUCTbl NpU Hann4umn

nnn HenocpeacTBEeHHO Nocne BocnannTenbHbIX
3aboneBaHui OpraHoB Maroro Tasa.

OnucaHue npoaykTa

MMHeKkonornyeckne bl CTepUnbHbIE U NPpefHa3HaYeHb!
AN 04HOPAa30BOro MCMNosb30BaHUS.

TioBble rmHekonornyeckune urnbl, Kpome urnbl 6e3
cTuneTa Ans NyHKLMM KUCTbl COCTOST U3 UMbl C
yHUKanbHoW koHcTpykuUmen Medisteel™ PrecisionGrip™
1 CTUNeTa C PYHKOWA, BCE HaCTN KOTOPbIX U3rOTOBMEHbI 13
HepxaBetoLLen cTanu.

Wrna 6e3 cTunera Ans NyHKLUM KNCTbI COCTOMUT W3 UMbl
13 HepXaBeloLLeli CTanm C YHUKanbHOM KOHCTPYKLuei
Medisteel ™ PrecisionGrip™, Tpy6ku ans acnnpauuv n
60nbLLUON CUNMKOHOBOM NPOBKKM, KOTOPasi NOAXOAUT ANs
npo6ooTt6opHoii Tpy6ku ob6bemom 50 mn.

WHCTpyKUMM no xpaHeHUto

Temnepatypa xpaHenusi: oT +2 go +30 °C.

WUHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHMUIO

W3nenue npegHasHaveHo Ans UCNonb30BaHUs

MEAULIMHCKUMU CrieLmanucTamm B 06nactu

BCroOMOraTernbHbIX PenpoaAyKTUBHbBIX TexHororui (BPT)

UIN TMHEKONOTUN.

Llenesas rpynna npeactaBnseT cobon B3poCsbIx

nauMeHToB (PenpoayKTYBHOMO BO3pacTa), MPOXOASLINX

npeHaTanbHoe UCCreaoBaHe kKapruoTuna unu neveHne

KUCTbI.

1. YBeanTech B LLENOCTHOCTY YNaKoBKW 1 cobniogeHnm
Cpoka roaHoCTY.

2. BbINonHWTe NpoLeaypy B COOTBETCTBUN C NPUHATLIMY
B KIUHVKE METOAaMU.

Cneuundmkauus

CTepunnaoBaHo obny4YeHuem SAL 10°

AHanua aMBpUOHOB MbILLEN, 1-KNETOYHbIN
[% aMBpuroHOB, Pa3BUBLLMXCS 4O YPOBHS
paclumpeHHon bnactouucTbl 3a 96 Yacos]

BakTepunarnbHble 3HAOTOKCUHbI (LAL-TecT)
[EQ/ycTpoiicTeo]

>80

<12
Pe3ynbrathl TecToB Ans koHkpeTHoro JTOTA aocTynHbl

B CepTudprkaTte aHanmsa, KOTOpPbIl BXOAWUT B KOMNMEKT
KaXkgowi MoCTaBKM.

Mepbl NpeaoCcTOPOXHOCTH

Ecnu cTepunbHas ynakoska NoBpexaeHa, NPoAyKT
NOANEXKNT YTUNN3ALMN.

MHekonornyeckue urmbl oaHopasosble, BTOPUYHOE
MCMOJb30OBAHUE HE JOMYCKAETCA. MosTOpHOE
MCNONb30BaHNE MOXET NPUBECTU K 3arpAa3HeHuto,

VMHMULMPOBAHUIO NALMEHTa U HeyaAa4yHoW npoueaype.

060 BCcex Cepbe3HbIX HeCHaCTHbIX Cy4asix B CBS3N

C MCMonb3oBaHeM yCTponcTBa crneayet coobuiaTb
NPOU3BOAUTENIO N B KOMNETEHTHbI OpraH rocyaapcTea-
4reHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH nonb3oearens 1/
VNN NaLmneHT.

Mo 3aBepLueHun npoLeaypbl U3Aenue NoAnNexuT
yTUNM3aLmy B COOTBETCTBUM CO CTaHAapPTHOM
KIMMHWYECKOW NPaKTUKOM, OTHOCALLIENCS K ONaCHbIM
oTX0faM ¥ OCTPbIM METaNIM4YeCKUM npeaMeTam.

Fmoccapwui cumBonoB

Cumeon Hasganue

CM. VIHCTPYKUWMIO MO UCMONb30BaHM0

BHumaHve!

Warotosntens

[ata usrotoBnexus

Wcnone3osats 10

Kop naptum

HOMep no karanory

[7] | CTepunuaoaHo obnyyeHnem

)

@@EEEM&L&E

CucTema ¢ ABOMHbBIM CTEPUIbHBIM
6apbepom
He NoANeXuT NOBTOPHOMY NCMONb30BaHUKD

130°C

TeMﬂepaTypHOe orpaHuyeHue

<

.

MeauumHckoe ycTporcTBO

Mapkuposka CE (Esponeiickoe CooTse-
TCTBYUE)

c E 2460

Mpeanynpexaexue: ®enepanbHbiM 3akoHoM (CLLA)
pacnpocTpaHeHre AaHHOTO YCTPOCTBA OrpaHU4UBAETCA
3aKa3oM My NpoAaxen Ans Bpayeil Unm MeguUMHCKuX
creLmanycToB, MPOLIEALLVX crielmnansHoe obyyeHne
(Tonbko Mo NpefnucaHuio Bpava).

EUROPE

en: Indication for use

Amniocentesis Needle — for ultrasound-guided
amniocentesis

Chorion Biopsy Needle — for ultrasound-guided chorion
biopsy

Cyst Puncture Needle with Stylet — for ultrasound-guided
puncture and aspiration of intra-abdominal cysts

Cyst Puncture Needle without Stylet — for ultrasound-
guided puncture and aspiration of intra-abdominal cysts
Contraindications

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

Product Description

The Gynaecological Needles are sterile, single use
devices.

All Gynaecological Needles except the Cyst Puncture
Needle without Stylet are comprised of a needle with a
unique Medisteel™ PrecisionGrip™ and a stylet equipped
with a knob, all parts made of stainless steel.

The Cyst Puncture Needle without Stylet is comprised

of a stainless steel needle with a unique Medisteel™
PrecisionGrip™, tubing for aspiration and a large silicone
cork which fits a 50 mL sampling tube

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 undergoing prenatal karyotype testing or cyst
treatment.

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

2. Perform the procedure according to established
methods used at the clinic.

Specifications

Sterilized using irradiation

Mouse Embryo Assay, 1-cell
[% embryos developed to expanded blastocyst at 96

SAL 10°¢

hours] =80
Bacterial Endotoxins
(LAL assay) [EU/device] <12

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.

Precautions
Discard if the product or the sterile packaging is damaged.

The Gynaecological Needles are 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.

bg: Nokasanus 3a ynotpe6a

Wrna 3a aMHWOLieHTE3a — 3@ aMHWOLIEHTE3a Nog
exorpad)cku KOHTPON

Wrna 3a xopuoH 6uoncus — 3a xoproH buoncus nog
exorpadyCcku KOHTpOI

Mrna 3a nyHKTUpaHe Ha KUCTa CbC CTUMET — 3a MyHKUUSI
1 acnupauusi Ha MHTpa-abAoOMUHANHM KUCTU NOZ,
exorpad)cki KOHTPON

Wrna 3a nyHKTMpaHe Ha kucTta 6e3 cTuneT — 3a nyHKums
1 acnvpauysi Ha UHTpa-abAoOMUHANHM KUCTW Nog,
exorpad)Ckn KOHTpon

MpoTtuBonokasaHusa

UrnnTe 3a NyHKTUpaHe Ha KUCTU He TpsiBBa fa ce
13MNON3BaT B NPUCHCTBUETO Ha UM HEMOCPEACTBEHO Cries
Bb3nanuTenHo 3abonssaHe Ha Tasa.

OnucaHue Ha npoAyKTa

MHeKoNorn4yH1TE UMK ca CTEPUIHK U30enus 3a
efHokpaTHa ynotpeba.

BCuyky TMHEKOMOMMYHM UMK, C U3KMoYeHne Ha Wrna

3a nyHKTUpaHe Ha kucta 6e3 ctunet (Cyst Puncture
Needle without Stylet) ce cbcTOST OT Mrna ¢ yHukanHa
Medisteel™ PrecisionGrip™ u ctunert, cHabaeH ¢ BpbTka,
BCWYKM YaCTU ca U3paboTeHm OT Hepbxkaaema cToMaHa.
Wrnata 3a nyHkTpaHe Ha kucta 6e3 ctunet (Cyst
Puncture Needle without Stylet) ce cbcTom ot urna

OT HepbXaaema cTomaHa ¢ yHukansa Medisteel ™
PrecisionGrip™, Tpbbuuka 3a acnvpaums u ronama
CUIMUKOHOBA Tarna, KOATO CboTBeTcTBa Ha 50 mL
enpyseTka 3a B3eMaHe Ha npobu

WUHCTpYKUMM 3a CbXpaHeHne

[a ce cbxpaHsiBa npu +2 go +30 °C.

Yka3aHusn 3a ynotpe6a
MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce U3Non3sa oT 3ApaBHN
cneuuanucTu B pamkute Ha APT unu ruHekonorvsi.
LleneBata rpyna oT NauMeHTy e nonymnauusi oT Bb3pacTHU
UM xopa B penpoayKTUBHa Bb3pacT, KOUTO ca MOATIOKEHM
Ha NpeHaTanHo U3creABaHe Ha KapyoTuM UM neveHne
Ha KucTa.
1. MpoBepeTe Aanu onakoBkaTa € MHTaKTHa 1 Aanu
CPOKbBT Ha FOAHOCT He € U3TEeKbIT.
2. VsBbplueTe npoLenypute cnopes yTBbpaeHute
B KNMHMKaTa MeToAN.

Cneuundmkauymm

CrepunuampaHo ¢ HoHu3vpalla pagmaumus SAL 10°

TecT BbpXy MULLN €eMBGPUOHM, EAHOKNETBYHU
[% emBpuoHn, pa3suTK A0 eKcraHavpaHu
6nactouuctv fo 96 vaca]

BaktepvanHu eHaoTokcuHm (Tect LAL)

[EC/vzpenue] <1,2

KOHerTHVITe pe3yntaTtu OT TectoBeTe
3a BCdKa naptuga ce Hamupar B cepTMd)vn(aTa
3a aHanus, npefocTaBeH C BCAKa AOCTaBKa.

Mpeana3Hu mepku

MSXBLpﬂeTe, aKo NPOAYKTBLT U CTepunHaTa onakoBka
Ca C HapyLleHa usanocT.

TMHeKoNnormyHUTE NrMu ca npegHasHa4yeHn camo

3a epgHokpatHa ynotpeba u HE TPABBA 1A CE
M3MON3BAT NOBTOPHO. MNosTopHaTta ynotpeba moxe
[la NPUYMHU KOHTaMUHUPaHe, MHPeKLWst Ha NauveHTa unm
Heycrex npyu npoueaypara.

BCeku cepro3seH MHLMAEHT, Bb3HUKHAI BbB Bpb3ka C
n3aenveto, Tpsibea Aa ce [OKNaABa Ha NPOU3BOANTENS U
Ha KOMMETEHTHUSI OpraH Ha Abpxxasara YneHka, B KOSiTo €
YCTaHOBEH MOTPEBUTENST M/MMK NALNEHTBT.

Crie kaTo npoleaypara 3aBbpLuy, U3XBbprieTe NpoayKTa
CbITIACHO CTaH/JapTHaTa KIMHUYHA NPaKTVKa 3@ OnacHu
MEAULIMHCKM OTNaJbLy U OCTPY MeTarHu U3Aenus.

CS: Indikace k pouziti

Jehla pro amniocentézu — pro ultrazvukem navadénou
amniocentézu

Jehla pro biopsii choria — pro ultrazvukem navadénou
biopsii choria

Jehla pro punkci cysty se styletem — pro ultrazvukem
navadénou punkci a odsavani intraabdominalnich cyst
Jehla pro punkci cysty bez sondy — pro ultrazvukem
navadénou punkci a odsavani intraabdominalnich cyst

Kontraindikace

Jehly pro punkci cysty nepouzivejte v dobé zanétlivého
onemocnéni panve nebo bezprostfedné po jeho
odeznéni.

Popis vyrobku

Gynekologickeé jehly jsou sterilni pomUcky na jedno
pouziti.

VsSechny gynekologické jehly s vyjimkou jehly pro punkci
cyst bez styletu se skladaji z jehly s originalnim systémem
Medisteel™ PrecisionGrip™ a styletem s kulatou $pi¢kou,
jejichz vSechny soucasti jsou vyrobeny z nerezové oceli.
Jehla pro punkci cysty bez patraci jehly sestava z jehly

z nerezové oceli s unikatnim systémem pro uchopeni
Medisteel™ PrecisionGrip™, soupravy hadi¢ek pro
odsavani a velkého silikonového uzaveéru, ktery je
pfizpusoben pro vzorkovaci zkumavku o objemu 50 ml
Pokyny pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté +2 az +30 °C.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek musi pouzivat zdravotnicti pracovnici v ramci
ART nebo gynekologie.

Cilovou skupinou pacientt je dospéla populace nebo

populace v reprodukénim véku, ktera podstupuje

prenatalni vySetieni karyotypu nebo lécbu cyst.

1. Zkontrolujte, Ze je obal neporuseny a Ze dosud
neuplynula lhita ,spotiebujte do®.

2. Provedte zakrok v souladu s klinickymi metodami
pouzivanymi v daném zdravotnickém zafizeni.

Specifikace
Sterilizovano pomoci ozafovani

Test mysiho embrya,1 bunka
[% embryi vyvinutych do expandované
blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/zafizeni]

Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete

v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

SAL 10®

Preventivni opatieni

Pokud je vyrobek nebo sterilni obal poskozen, zlikvidujte
jej.

Gynekologické jehly Gynaecological Ngedlesjsog'
uréeny pouze na jedno pouziti a NESMI SE POUZIVAT
OPAKOVANE. Opakované pouzivani muze zpusobit
kontaminaci, infikovani pacientky a nezdareni zakroku.
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.

da: Indikation for brug

Amniocentesis Needle — til ultralydsvejledt fostervands-
undersggelse

Chorion Biopsy Needle — til ultralydsvejledt biopsi af den
ydre fosterhinde

Cyst Puncture Needle with Stylet — til ultralydsvejledt
punktur og aspiration af intraabdominale cyster

Cyst Puncture Needle without Stylet — til ultralydsvejledt
punktur og aspiration af intraabdominale cyster

Kontraindikationer

Cyst Puncture Needles ma ikke bruges pa patienter,
som har eller lige har haft inflammatorisk sygdom i
baekkenomradet.

Produktbeskrivelse

Gynaecological Needles er sterile anordninger til
engangsbrug.

Alle Gynaecological Needles undtagen Cyst Puncture
Needle without Stylet bestar af en nal med et unikt
Medisteel™ PrecisionGrip™ og en stilet forsynet med et
greb; alle delene er fremstillet af rustfrit stal.

Cyst Puncture Needle without Stylet bestar af en nal i
rustfrit stal med et unikt Medisteel™ PrecisionGrip™, et
ror til aspiration og en stor silikoneprop, som passer i et
50-mL-provereor.

Opbevaringsinstrukser

Opbevares ved +2 til +30 °C.

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af sundhedsfaglige

medarbejdere inden for specialet ART (assisteret

reproduktionsteknologi) eller gynaekologi.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den

forplantningsdygtige alder, som skal have foretaget en

karyotypeundersggelse eller behandling af en cyste.

1. Kontrollér, at pakningen er intakt, og at udlebsdatoen
ikke er overskredet.

2. Udfer proceduren i henhold til de etablerede metoder,
der anvendes pa klinikken.

Specifikationer
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

Museembryoassay, 1-cellede

[% embryoner udviklet til ekspanderet
blastocyst efter 96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/anordning]

SAL 10°

<12

LOT-specifikke testresultater fremgar af analyse-
certifikatet, der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

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

Gynaecological Needles 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 haendelse i forbindelse med brug
af apparatet, skal det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
ogl/eller patienten er etableret.

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

de: Anwendungshinweise

Amniozentese-Nadeln — fiir ultraschallgefiihrte
Amniozentese

Chorionbiopsie-Nadel — fiir ultraschallgefiihrte
Chorionbiopsie

Zystenpunktions-Nadel mit Stilett — fir ultraschallgefiihrte
Punktionen und die Aspiration intraabdomineller Zysten

Zystenpunktions-Nadel ohne Stilett - fir
ultraschallgefiihrte Punktionen und die Aspiration
intraabdomineller Zysten

Gegenanzeigen

Die Zystenpunktions-Nadeln dirfen nicht wahrend
oder kurz nach einer entziindlichen Beckenerkrankung
angewendet werden.

Produktbeschreibung
Die gynakologischen Nadeln sind sterile Einmalartikel.

Alle gynakologischen Nadeln mit Ausnahme der
Zystenpunktions-Nadel ohne Stilett bestehen aus einer
Nadel mit speziellem Medisteel™ PrecisionGrip™ und
einem Stilett mit Knauf. Alle Komponenten sind aus
Edelstahl gefertigt.

Die Zystenpunktions-Nadel ohne Stilett besteht

aus einer Nadel aus Edelstahl mit speziellem
Medisteel™ PrecisionGrip™, einem Schlauch zur
Aspiration und einem grof3en Silikonstopfen, der auf
50-ml-Probennahmerdhrchen passt.

Hinweise zur Aufbewahrung

Bei +2 bis +30 °C aufbewahren.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal in

ART oder Gynakologie verwendet werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und

Patientinnen im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer

pranatalen Karyotypisierung oder einer Zystenbehandlung

unterziehen.

1. Stellen Sie sicher, dass die Verpackung unbeschadigt
und das Verfallsdatum noch nicht abgelaufen ist.

2. Fuhren Sie die Prozedur unter Einhaltung der in der
Klinik gangigen Praxis durch.

Produktdaten

Durch Bestrahlung sterilisiert

Maus-Embryo-Assay, einzellig

[% Embryonen entwickelten sich innerhalb von
96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste]
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/Gerét]

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

SAL 10°

>80

<12

VorsichtsmafRnahmen

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

Die gynakologischen Nadeln sind nur fiir die

einmalige Verwendung vorgesehen und DURFEN
NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine
Wiederverwendung kann zu Kontamination, zu einer
Infektion der Patientin und zu einem Misslingen des
Vorgangs flihren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustéandigen Behérde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist.

Nach Abschluss des Verfahrens ist das Produkt nach der
(blichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfélle und scharfe Metallgegensténde zu entsorgen.

el: Evasigeig xpong

BeAdva apvioTrapakévTnong — yia auVIOTTIapaKkévInan utmd
UTTEPNXOYPaPIKH kaBodrynon

BeAdva Bloyiag xop1akwy Aayvwy — yia Bloyia XopIakwyv
Aaxvwv utré uTrEpNXOYPaQIKr kaBodriynan

BeAdva TTapakévinong KUOTEwG PE AETTTA WAAN — yia
TIOPOKEVTNOT KAl avappO@nan eVEOKOIAIOKWY KUOTEWY
uTTé UTTEPNYXOYPOPIKN KaBodrynon

BeAova Trapakévinong KUOTEWS XwPig AETTTHA AN — yia
TIAPAKEVTNON KAl avappo®nan evOOKOINIAKWY KUOTEWY
UTTé UTTEPNYXOYPOPIKA KaBodrynon

AvTevdeigeig

Mnv xpnaoipoTrolgite BeAOVEG TTapaKEVTNONG KUOTEWS
Trapouacia TTUEAIKAG PAEYHOVWSOUG VOOOU 1) AUETWG HETA.
Meprypagn wpoidvrog

O1 BeAOVEG YUVAIKOAOYIKWYV ETTEURACEWV €ival
QATTOOTEIPWHEVA I0TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa piag Xpriong.
‘OAeg o1 BEAOVEG YUVAIKOAOYIKWY ETTEPPRATEWY EKTOG

atd TN BeAdva TTaPOKEVTNONG KUOTEWS XWPIG AETTTH

HAAN atmoteAouvTal aTré pia BeAdva pe povadiki Aapr
Medisteel™ PrecisionGrip™ ka1 AeTrTr) ufjAn eQodiacpévn
HE TPOXIOKO, EVW) OAA TO EEAPTANATA Eival KATACKEUATUEVA
aTrd avogeidwTo aTadAI.

H BeAdva Trapakévinong KUOTEWS XwPiG AETTTH piAn
aroTeAeiTal atré pia BeAdva atréd avogeidwTo atodh pe
povadikr AaBry Medisteel™ PrecisionGrip™, évav owAriva
yia avappd@nan Kai éva HeyaAo TTWHA aTrd GIAIKGVN TTou
TIPoCapUOeTal o€ OwARVa delydaToAnyioag 50 mL
0dnyieg amobrkeuong

Na @uAdooeTal oToug +2 éwg +30 °C.

Odnyieg xpriong

To TTPOIGV TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI OTTO ETTAYYEAUATIEG

uyeiag oTo TAaiolo ART (avTipeTpoikAg BepaTreiag)

yuvaikohoyiag.

H opdda-oT16x06 00Bevidv ival TTAnBucpoi evnAikwy

1 avaTrapaywyikAig nAIKiag Trou uroBdAAovTal og

TIPOYEVVNTIKO EAEYXO KOPUOTUTTOU A BepaTtreia KUGTEWV.

1. BeBaiwBeite 611 N oUoKeuaoia gival ABIKTN Kal OTI dev
£xel TTOPENBEI N NUEPOPNVia ARgNG.

2. ExteAéoTe TN Siadikaoio CUMQWVA PE TIG KABIEPWHEVES
HEBOBOUG TTOU XPNOIKOTIOIOUVTAI TNV KAIVIKH.

Mpodiaypagég

AtrooTelpwpéVo Pe akTIvoBoAia SAL 10®

Aokipaoia epBplou TTovTiKoU, 1 KUTTépou
[% Twv ePBpUwyY avamTuxBnke o€
Sloykwpévn BAaoTokUoTN o€ 96 WPEG]

BakTnpiakég evdotogiveg (dokiur LAL)

[EU/ouokeury] <1.2

Vasta-aiheet

Kystapunktioneulaa ei saa kayttaa, jos potilaalla on
parhaillaan tai on askettain ollut sisdsynnytintulehdus.

Tuotteen kuvaus

Gynekologiset neulat ovat steriilejd, kertakayttoisia
laitteita.

Kaikissa gynekologisissa neuloissa (paitsi iiman man-
driinia toimitettavissa) on ainutlaatuinen Medisteel™
PrecisionGrip™ -runko ja nupilla varustettu mandriini.
Kaikki osat on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.
llman mandriinia toimitettavassa kystapunktioneulassa
on ruostumattomasta teraksesté valmistettu Medisteel ™
PrecisionGrip™ -runko, letku aspiraatiota varten ja suuri
silikonikorkki, joka sopii 50 ml:n nayteputkeen
Sailytysohjeet

Sailytettava +2-30 °C:ssa.

Kayttoohjeet

Tuotetta saavat kayttaa vain hedelméityshoidon
tai gynekologian alalla toimivat terveydenhuollon
ammattilaiset.

Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,

joille tehdaan synnytysta edeltava karyotyyppitesti tai

kystahoito.

1. Tarkista, ettd pakkaus on ehja ja etta viimeista
kayttopaivaa ei ole ohitettu.

2. Suorita toimenpide klinikan tavanomaisten kliinisten
kaytantojen mukaan.

Tuotetiedot

Steriloitu sateilylla SAL 10
Hiiren alkiotesti, 1-soluinen

[laajentuneeksi alkiorakkulaksi kehittyneiden

alkioiden prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua] >80
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/tuote] <12

Jokainen toimitus sisaltaa hyvaksymistodistuksen
kustakin yksittaisesta erasta (LOT).

Varotoimet

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

Gynekologiset neulat ovat kertakayttisia EIKA NIITA SAA

KAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleen kéyttd saattaa johtaa
kontaminaatioon, potilaan tulehdukseen ja toimenpiteen
epaonnistumiseen.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas

Ta amroTeAéopaTa Twv SOKIMWY YIa TNV KGBE
TrapTida gival dlabéaipa oTo MioToTroINTIKG
AvdAuong Trou ouvodeuel KOs TTapaiapr.

Mpo@uAdgeig

ATroppiyTe av To TTPOIGV 1) N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUQTTT
£xouv uttooTei PBopd.

O1 BeAOVEG YUVAIKOAOYIKWYV ETTEURAOEWV

TrpoopifovTal aTroKAEIOTIKA yia Pia xprion kait AEN
MNPEMEI NA ENANAXPHZIMOMMOIOYNTAL. Tuyov
ETTAVAYPNOIPOTIOINON PTTOPET VO TIPOKAAECE! ETTIMOAUVET,
@Aeypovn TG aoBevoUg Kal acToxia Tng diadikaaiag.
KaBe ocopapd TepioTaTiké TToU €X€l CUPRET OE Oxéon e TN
diaTagn Ba TPETTEN va avapEéPETal OTOV KATAOKEUQOTH Kal
otV appédia apyn Tou KpAToug HEAOUG GTO OTToIO ival
EYKATEOTNPEVOG O XPAOTNG r/Kal 0 aoBevG.

Meté TNV oAokAfjpwon Tng diadikaaciag, aTroppiyTe TO
TTPOIGV CUPQWVA PE TNV TUTTOTTOINPEVN KAIVIKA TTPOKTIKA
TTOU 10X UEl yia Ta ETTIKIVOUVA 1aTPIKE atTdBANTa KaI Tal
aIXUNPG avTIKEIPEVO OTTO HETAANO.

es: Instrucciones de uso

Aguja de amniocentesis: para la amniocentesis bajo guia
ecografica

Aguija para biopsia coridnica: para la biopsia de corion
bajo guia ecografica

Aguja para puncion de quistes con estilete: para la
puncién y aspiracion de quistes intraabdominales bajo
guia ecografica

Aguja para puncién de quistes sin estilete: para la puncién
y aspiracion de quistes intraabdominales bajo guia
ecografica

Contraindicaciones

No utilice las agujas para puncion de quistes si existe o ha
habido recientemente enfermedad inflamatoria pélvica.

Descripcién del producto

Las agujas ginecoldgicas son dispositivos estériles de un
solo uso.

Todas las agujas ginecoldgicas, excepto la aguja para
puncién de quistes sin estilete, constan de una aguja con
empuiiadura Medisteel™ PrecisionGrip™ y un estilete
dotado de botén, siendo todas las piezas de acero
inoxidable.

La aguja para puncion de quistes sin estilete se compone
de una aguja de acero inoxidable con empufiadura
Medisteel™ PrecisionGrip™, tubo para aspirar y un tapén
de silicona grande que encaja en los tubos de muestreo
de 50 ml.

Instrucciones de almacenamiento

Almacenara +2 a +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 pruebas de cariotipo

prenatales o a tratamiento de quistes.

1. Compruebe que el embalaje esté intacto y que no haya
vencido la fecha de caducidad.

2. Realice el procedimiento de acuerdo con los métodos
establecidos y utilizados en la clinica.

Especificaciones

Esterilizado por irradiacion SAL 10

Ensayo en embrion de ratén,1 célula
[% de embriones desarrollados en blastocistos
expandidos a las 96 horas]

Endotoxinas bacterianas

(ensayo LAL) [UE/dispositivo] <1,2

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

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
ja teravia metalleja koskevien kliinisten kaytantéjen
mukaan.

fr: Indications d'utilisation

Aiguilles pour amniocentése — pour amniocentése sous
échoguidage

Aiguille pour biopsie du chorion — pour biopsie du chorion
sous échoguidage

Aiguille pour ponction de kyste avec stylet — pour la
ponction échoguidée et I'aspiration des kystes intra-
abdominaux

Aiguille pour ponction de kyste sans stylet — pour la
ponction échoguidée et I'aspiration des kystes intra-
abdominaux

Contre-indications

Ne pas utiliser les aiguilles pour ponction de kyste en
présence ou a la suite d'un syndrome inflammatoire
pelvien.

Description du produit

Les aiguilles gynécologiques sont des dispositifs stériles
a usage unique.

Toutes les aiguilles gynécologiques, a I'exception

de I'Aiguille pour ponction de kyste sans stylet, sont
constituées d'une aiguille avec dispositif unique
Medisteel™ PrecisionGrip™ et d'un stylet équipé d'un
bouton, toutes les piéces étant en acier inoxydable.
L'Aiguille pour ponction de kyste sans stylet est constituée
d'une aiguille en acier inoxydable avec dispositif unique
Medisteel™ PrecisionGrip™, d'une tubulure pour la
ponction, et d'un bouchon en silicone de grande taille
s'adaptant sur un tube d'échantillonnage de 50 mL
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 effectuant un

caryotype prénatal ou suivant un traitement de kyste.

1. Assurez-vous que I'emballage est intact et que la date
limite d'utilisation n'a pas été dépassée.

2. Effectuez la procédure conformément aux méthodes
utilisées dans votre établissement.

Spécifications

Stérilisé par irradiation NAS 10
Test sur embryon de souris, 1 cellule

[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] >80
Endotoxines bactériennes

(test LAL) [EU/produit] <1,2

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

Précautions

Jetez le produit si 'emballage stérile ou le produit sont
endommagés.

Les aiguilles gynécologiques sont congues pour un usage
unique et NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISEES. 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.

Precauciones

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

Las agujas ginecoldgicas estan disefiadas para un solo
uso y NO SE DEBEN REUTILIZAR. La reutilizacién 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
autoridad competente 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 préactica clinica estandar
para residuos médicos peligrosos y objetos punzantes
metalicos.

et: Kasutamisjuhised

Amniotsenteesi ndel — ultraheliga juhitud
amniotsenteesiks

Koorioni biopsia ndel — ultraheliga juhitava koorioni
biopsiaks

Tsusti punktsioonindel koos stiiletiga — ultraheliga juhitud
punktsiooniks ja kéhusiseste tsiistide aspireerimiseks
Tsisti punktsioonindel ilma stiiletita — ultraheliga juhitud
punktsiooniks ja kbhusiseste tsiistide aspireerimiseks

Vastunaidustused

Arge kasutage tsiisti punktsioonindelu vaagnapéletiku
esinemise korral voi vahetult parast seda.

Toote kirjeldus

Giinekoloogilised ndelad on steriilsed tihekordselt
kasutatavad seadmed.

Kaik giinekoloogilised ndelad, valja arvatud ilma

sondita tsusti punkteerimisndel, koosnevad ainulaadse
Medisteel™ PrecisionGrip ™-iga ndelast ja nupuga
sondist, kusjuures kdik osad on valmistatud roostevabast
terasest.

TsUsti punktsioonindel ilma stiiletita koosneb roostevabast
terasest ndelast, millel on ainulaadne Medisteel™
PrecisionGrip™, aspiratsioonitoru ja suur silikoonkork,
mis sobib 50 ml proovivétutoruga.

Saéilitamisjuhised

Hoida temperatuuril +2 kuni +30 °C.

Kasutamisjuhised

Toode on mdeldud kasutamiseks ART vdi glinekoloogia

tervishoiutdotajatele.

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses

eas elanikkond, kes labib slinnieelse kariottilibi testimist

voi tslstiravi.

1. Veenduge, et pakend oleks terve ja kdlblikkusaeg ei
oleks veel labi.

2. Teostage protseduur vastavalt kliinikus maaratud
meetodile.

Spetsifikatsioonid

Steriliseeritud kiiritamise abil SAL 10°

Hiire embriio test, 1 rakk
[% embriiote arenenud paisutatud
blastotsustiks 96 tunni parastl]

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL-test)

[EL/seade] <1,2

|ga saadetisega on kaasas analiisisertifikaat,
milles on partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinoud
Visake ara, kui toode voi steriilne pakend on kahjustatud.

Glinekoloogilised ndelad on ette nahtud ainult
ihekordseks kasutamiseks ja neid El TOHI
TAASKASUTADA. Taaskasutamine véib pdhjustada
saastumist ja patsiendil infektsiooni teket ning nurjata
protseduuri.

Koikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Parast protseduuri I6petamist visake toode &ra ohtlike
meditsiinijaatmete ja teravate metallide esemete
standardse Kliinilise praktika kohaselt.

fi: Kayttoaihe

Lapsivesipunktioneulat (Amniocentesis Needles)
Biopsianeulat (Chorion Biopsy Needles)
ultradaniohjattuun suonikalvon (korion) biopsiaan
Kystapunktioneulat (Cyst Puncture Needles) ja mandriini
intra-abdominaalisten kystien ultradéniohjattuun
punktioon ja aspiraatioon

Kystapunktioneulat (Cyst Puncture Needles)

ilman mandriinia intra-abdominaalisten kystien
ultradaniohjattuun punktioon ja aspiraatioon

hr: Indikacije za uporabu

Igla za amniocentezu — za ultrazvu¢no navodene
amniocenteze

Igla za korionsku biopsiju — za ultrazvué¢no navodenu
biopsiju koriona

Igla za punkciju ciste sa stiletom — za ultrazvu¢no
navodenu punkciju i aspiraciju intraabdominalne ciste
Igla za punkciju ciste bez stileta — za ultrazvu¢no
navodenu punkciju i aspiraciju intraabdominalne ciste
Kontraindikacije

Igle za punkciju ciste ne smiju se koristiti u prisutnosti ili
izravno nakon upalne bolesti zdjelice.

Opis proizvoda

Ginekoloske igle sterilni su, jednokratni proizvodi.

Sve ginekoloske igle osim igle za punkciju ciste bez
stileta sastoje se od igle s jedinstvenim mehanizmom
Medisteel™ PrecisionGrip™ i stiletom opremljenim s
dr8kom, a svi su dijelovi nacinjeni od nehrdajuceg celika.
Igla za punkciju ciste bez stileta sastoji se od igle

od nehrdajuceg celika s jedinstvenim mehanizmom
Medisteel™ PrecisionGrip™, cijevi za potrebe aspiracije
i velikog silikonskog ¢epa koji pristaje u epruvetu za
uzorkovanije veli¢ine 50 ml

Upute za skladistenje

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

Upute za uporabu

Proizvod ¢e koristiti zdravstveni djelatnici unutar ART ili
ginekologije.

Ciljna skupina bolesnika je odrasla populacija ili populacija

reproduktivne dobi koja se podvrgava prenatalnom

testiranju kariotipa ili lije¢enju cista.

1. Provjerite da li je pakiranje neostec¢eno, te da datum
"upotrijebiti do" nije prosao.

2. Provedite postupak u skladu s utvrdenim metodama
koje se koriste u klinici.

Specifikacije

Sterilizirano zraéenjem

SAL 10°

Test misjeg embrija, jednostanicni
[% embrija razvijenih za proSireni
blastocist u 96 sati]

Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/device]

<12

Rezultati testa specifi¢ni 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 osteceno.

Ginekoloske igle namijenjene su samo za jednokratnu
uporabu i NE SMIJU SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI.
Ponovna uporaba moze 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
¢lanice 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 o$trim metalnim
materijalom.

hu: Rendeltetés
Amniocentézis ti — ultrahang-vezérelt amniocentézishez

Korionboholy biopszias tii — ultrahang-vezérelt
korionboholy biopszidhoz

Cisztapunkciés tii mandrinnal — az intraabdominalis
cisztak ultrahang-vezérelt leszivasahoz

Cisztapunkcids tli mandrin nélkil — az intraabdominalis
cisztak ultrahang-vezérelt leszivasahoz
Ellenjavallatok

A cisztapunkcios tlit nem szabad hasznalni a medence
gyulladasos betegsége esetén vagy kozvetlendl ilyen
betegséget kovetéen.

Atermék leirasa

A ndgyogyaszati tiik steril, egyszer hasznalatos eszkdzok.

A mandrin nélkili cisztapunkcids ti kivételével, a négyo-
gyaszati tiik egy egyedi Medisteel™ PrecisionGrip™ mar-

kolattal ellatott tiib&l és egy fogantydval rendelkezé mand-

rinbol allnak. Minden rész rozsdamentes acélbol készdil.

A mandrin nélkili punkcios ti egy kilénleges Medisteel ™
PrecisionGrip™ fogantyuval ellatott, rozsdamentes
acélbdl késziilt tlit, leszivashoz valod csovet, valamint

az 50 mL-es mintavételi csére illeszkedd nagyméretli
szilikondugét tartalmaz

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok
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Tarolja +2 °C és +30 °C kozétti hémérsékleten.

Hasznalati atmutaté

Aterméket az ART vagy négyogyaszati egészséguigyi

szakemberek hasznalhatjak.

A péaciensek célcsoportja feln6tt vagy reproduktiv kort

populacio, amely prenatalis kariotipus vizsgalaton vagy

cisztakezelésen megy keresztil.

1. Ellenérizze, hogy a csomagolds ép, és hogy a lejarati
id6 ("Felhasznalhat6") még nem mdlt el.

2. Végezze el a beavatkozast az intézményben
alkalmazott médszereknek megfeleléen.

Termékjellemzék
Sugarzassal sterilizalt
Egérembrié-teszt, egysejtes

[az embridk hany szazaléka fejl6dott
kés6i blasztocisztava 96 dra alatt]

SAL 10°¢

Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/eszkdz]

A LOT-specifikus teszteredmények
elérhet6k a szallitaskor rendelkezésre
bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

<12

Ovintézkedések
Dobja ki, ha a termék vagy a steril csomagolas sérdilt.

Andgyogyaszati tliket kizarolag egyszeri hasznalatra
tervezték, NEM HASZNALHATOK UJRA. A termék
tobbszori hasznalata szennyezédéshez, a beteg
megfertézéséhez, az eljaras kudarcahoz vezethet.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelelé tagallam
illetékes hatésaganak.

Az eljaras befejezése utan az egészségligyi veszélyes
hulladékra és az éles fémhulladékra vonatkozé normal
klinikai gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa a
terméket.

it: Istruzioni per I'uso

Ago per amniocentesi — per I'amniocentesi ecografica
guidata

Ago per biopsia del chorion — per la biopsia ecografica
guidata del chorion

Ago per puntura di cisti con stiletto — per la puntura e
I'aspirazione ecografica guidata di cisti intra-addominali
Ago per puntura di cisti senza stiletto — per la puntura e
I'aspirazione ecografica guidata di cisti intra-addominali

Controindicazioni

Gli aghi per la puntura di cisti non vanno utilizzati in
presenza o successivamente a malattia infiammatoria
pelvica.

Descrizione del prodotto

Gli aghi ginecologici sono dispositivi sterili monouso.
Tutti gli aghi ginecologici fatta eccezione per I'ago per
la puntura di cisti senza stiletto, comprendono un ago
dall'unico design Medisteel™ PrecisionGrip™ e uno

stiletto dotato di manopola, tutte le parti sono in acciaio
inossidabile.

L'ago per la puntura di cisti senza stiletto comprende un
ago in acciaio inossidabile dall'unico design Medisteel™
PrecisionGrip™, per I'aspirazione e un grosso tappo in
silicone adatto a provette di raccolta da 50 mL.

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

Istruzioni per l'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da professionisti sanitari

nell'ambito dell'’ART o della ginecologia.

Il gruppo di pazienti target & una popolazione adulta o in

eta riproduttiva sottoposta a test del cariotipo prenatale o al

trattamento delle cisti.

1. Verificare che la confezione sia intatta e che la data di
scadenza non sia passata.

2. Eseguire la procedura secondo i metodi comprovati
impiegati in clinica.

Dati tecnici

Sterilizzato mediante irradiazione SAL 10

Analisi su embrione di topo, 1 cellula

[% embrioni sviluppati in blastocisti

espansa a 96 ore].

Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/dispositivo]

| 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.

Gli aghi ginecologici sono destinati esclusivamente a
uso singolo e NON VANNO RIUTILIZZATI. Il riutilizzo
puo 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
i rifiuti medici pericolosi e i frammenti di metallo al termine
della procedura.

It: Naudojimo indikacija

Amniocentezés adata — ultragarsu kontroliuojamai
amniocentezei

Choriono biopsijos adata — ultragarsu kontroliuojamai
choriono biopsijai;

Cistos punkcijos adata su zondu — ultragarsu
kontroliuojamai pilvo ertmés cisty punkcijai ir aspiracijai
Cistos punkcijos adata be zondo — ultragarsu
kontroliuojamai pilvo ertmeés cisty punkcijai ir aspiracijai.
Kontraindikacijos

Nenaudokite cistos punkcijos adaty sergant dubens
uzdegimine liga arba iskart po jos.

Produkto aprasas

Piesardzibas pasakumi

Likvidégjiet, ja izstradajums vai sterilais iepakojums ir
bojats.

Gynaecological Needles ir paredzétas vienreizéjai
lieto$anai, un tas 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 procedra ir pabeigta, izmetiet izstradajumu
atbilstosi standarta kliniskajai praksei attieciba uz
bistamiem mediciniskajiem atkritumiem un asiem metala
priek§metiem.

nl: Gebruiksaanwijzing

Vruchtwaternaald — voor echogeleide vruchtwaterpunctie
Chorion biopsienaald — voor echogeleide chorion biopsie
Cyst punctienaald met stilet — voor echogeleide punctie en
aspiratie van intra-abdominale cysten

Cyst punctienaald zonder stilet — voor echogeleide punctie
en aspiratie van intra-abdominale cysten

Contra-indicaties
Gebruik de cystpunctienaalden niet gebruikt worden in

aanwezigheid van, of onmiddellijk na, een ontsteking van
het kleine bekken.

Productomschrijving

De gynaecologische naalden zijn steriele producten voor
eenmalig gebruik.

Alle gynaecologische naalden met uitzondering van de
cystpunctienaald zonder stilet bestaan uit een naald met
een unieke Medisteel™ PrecisionGrip™ en een stilet dat
is uitgerust met een knop, alle onderdelen zijn van roestvrij
staal gemaakt.

De cyst punctienaald zonder stilet bestaat uit een roestvrij
stalen naald met een unieke Medisteel™ PrecisionGrip™,
een stuk slang voor aspiratie en een grote siliconenkurk
die past op een 50 ml proefbuis

Bewaarvoorschriften

Opslaan bij +2 tot +30°C.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet worden gebruikt door

beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg binnen ART

of gynaecologie.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de

reproductieve leeftijdspopulatie die prenatale karyotype-

tests of cystebehandeling ondergaan.

1. Controleer of de verpakking intact is en dat de “uviterste
gebruiksdatum” niet verstreken is.

2. Voer de procedure uit conform de gangbare methoden
die gebruikt worden in de kliniek.

Specificaties
Gesteriliseerd met behulp van straling

SAL 10

Muisembryo test, 1-cel
[% embryo's heeft zich na 96 uur
ontwikkeld tot geéxpandeerde blastocysten]

Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/apparaat]

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

Voorzorgsmaatregelen

Het product niet gebruiken wanneer de steriele verpakking
beschadigd is.

De Gynaecologische Naalden zijn uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik en MOGEN 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.

Agulha para biopsia do cérion (Chorion Biopsy Needle) —
para biopsia do cérion guiada por ecografia

Agulha para pungao de quistos com estilete (Cyst
Puncture Needle with Stylet) — para pungéo e aspiragéo de
quistos intra-abdominais guiadas por ecografia

Agulha para pungao de quistos sem estilete (Cyst
Puncture Needle without Stylet) — para pungéo e aspiragao
de quistos intra-abdominais guiadas por ecografia

Contraindicagoes

Néo utilize as agulhas para pungao de quistos na presenca
de, ou imediatamente ap6s, doenga inflamatéria pélvica.

Descrigao do produto

As agulhas ginecoldgicas (Gynaecological Needles) sdo
dispositivos estéreis de utilizagdo Unica.

Todas as agulhas ginecolodgicas (Gynaecological Needles),
exceto a agulha para pung¢éo de quistos sem estilete (Cyst
Puncture Needle without Stylet), sdo constituidas por uma
agulha com um Medisteel™ PrecisionGrip™ exclusivo e
um estilete com botdo. Todas as pecas sdo fabricadas em
aco inoxidavel.

Aagulha para pungéo de quistos sem estilete (Cyst
Puncture Needle without Stylet) é constituida por

uma agulha de ago inoxidavel com um Medisteel™
PrecisionGrip™ exclusivo, tubagem para aspiragéo e

uma tampa de silicone grande que encaixa num tubo de
amostragem de 50 ml.

Instrucdes de armazenamento
Armazene entre +2 e +30 °C.

Instrugoes de utilizagao

O produto deve ser utilizado por profissionais de satude

em contexto de reprodugédo medicamente assistida ou

ginecologia.

O grupo-alvo da paciente é uma populagéo adulta ou em

idade reprodutiva submetida a um teste de cariétipo pré-

natal ou tratamento de quistos.

1. Verifique se a embalagem esta intacta e se a data de
validade n&o expirou.

2. Efetue o procedimento de acordo com os métodos
definidos utilizados na clinica.

Especificagoes

Esterilizado por irradiagéo 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
estdo disponiveis no Certificado de Analise
fornecido com cada entrega.
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Precaucoes

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

As agulhas ginecoldgicas (Gynaecological Needles)
destinam-se a uma Unica utilizagdo e NAO PODEM
SER REUTILIZADAS. A reutilizagéo pode provocar
contaminagao, infegdes na paciente e falhas no
procedimento.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
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 padrao
para residuos médicos perigosos e objetos cortantes e
perfurantes.

ro: Instructiuni de utilizare

Ac pentru amniocenteza - pentru amniocenteza asistata
de ultrasunete

Ac pentru biopsia de vilozitati coriale - pentru biopsia de
vilozitati coriale asistata de ultrasunete

Ac de punctie a chistului cu Stylet - pentru punctie asistata
de ultrasunete si aspirarea chisturilor intraabdominale

Ac de punctie a chistului fara Stylet - pentru punctie

nb: Bruksanvisning
Amniocentesenal — til ultralydveiledet amniocentese
Korionbiopsinal — til ultralydveiledet korionbiopsi

Cystepunksjonsnal med mandreng — til ultralydveiledet
punksjon og aspirasjon av intraabdominale cyster

Cystepunksjonsnal uten mandreng — til ultralydveiledet
punksjon og aspirasjon av intraabdominale cyster
Kontraindikasjoner

Cystepunksjonsnalene skal ikke brukes ved forekomst av,
eller rett etter, bekkeninfeksjon.

Produktbeskrivelse

Gynaecological Needles er sterilt engangsutstyr.

Alle Gynaecological Needles, med unntak av
cystepunksjonsnalen uten mandreng, bestar av en nal
med et unikt Medisteel™ PrecisionGrip™ og en mandreng
utstyrt med en knapp. Alle deler er fremstilt av rustfritt stal.

Cystepunksjonsnalen uten mandreng bestar av en nal

i rustfritt stal med et unikt Medisteel™ PrecisionGrip™,
slange til aspirasjon, og en stor silikonkork som passer til
50 ml provergr

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 prenatal karyotype-
testing eller cystebehandling.

1. Kontroller at forpakningen er intakt og at Brukes innen-
datoen ikke er utlapt.

2. Utfer prosedyren i samsvar med klinikkens rutiner.
Spesifikasjoner
Sterilisert med irradiasjon

SAL 10

Test pa embryo fra mus, 1-celle
[% embryoer utviklet til ekspandert

Ginekologinés adatos yra sterilGs, vienkartiniai pri

Visas ginekologines adatas, i$skyrus cistos punkcijos

adatg be zondo, sudaro adata su unikaliu ,Medisteel™

PrecisionGrip™* ir zondas su rankenéle, visos dalys

pagamintos i$ neradijancio plieno.

Cisty punkcijos adatg be zondo sudaro neradijancio

plieno adata su unikaliu ,Medisteel™ PrecisionGrip™",

vamzdeliai aspiracijai ir didelis silikono kamstis, tinkantis

50 ml mégintuvéliui

Laikymo nurodymai

Laikykite 2-30 °C temperataroje.

Naudojimo instrukcijos

Produktg naudoja pagalbinio apvaisinimo technologijy

arba ginekologijos specialistai.

Pacienty tiksliné grupé yra suaugusiyjy ar reprodukcinio

amziaus populiacija, kuriai atliekami prenataliniai kariotipo

tyrimai arba cisty gydymas.

1. Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista ir galiojimo data
,naudoti iki* dar néra praéjusi.

2. Atlikite procedirg pagal klinikoje nustatytus metodus.

Specifikacijos

Sterilizuota naudojant spinduliuote SAL 10

Pelés embriony tyrimas, 1 Igstelé
[procentiné dalis embriony, kurie per
96 val. iSsivysté iki iSpléstinés blastocistos]

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/jrenginiui] <12

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

Atsargumo priemonés
ISmeskite produkta, jei pazeista pakuoté ar pats produktas.

Ginekologinés adatos yra skirtos tik vienkartiniam
naudojimui ir jy NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAL.
Naudojant pakartotinai galimas uzterSimas, paciento
uzkrétimas, ir proceddra gali nepavykii.

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

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

Iv: Lietosanas instrukcija

Amniocentézes adata — amniocentéze ultraskanas
kontrolé

Horionbiopsijas adata — horionbiopsija ultraskanas
kontrolé

Cistas punkcijas adata ar planu zondi — intraabdominalas
cistas punkcija un aspiracija ultraskanas kontrolé

Cistas punkcijas adata bez planas zondes —
intraabdominalas cistas punkcija un aspiracija ultraskanas
kontrolé

Kontrindikacijas

Neizmantojiet cistas punkcijas adata gurna iekaisuma
slimibas laika vai tiesi péc tas.

Izstradajuma apraksts

Gynaecological Needles ir sterilas, vienreiz lietojamas
ierices.

Visas Gynaecological Needles ierices, iznemot cistas
punkcijas adatu bez tievas zondes, sastav no adatas ar
unikalu Medisteel™ PrecisionGrip™ un tievas zondes, kas
aprikota ar rokturi; visas detalas ir no neriséjosa térauda.
Cistas punkcijas adata bez tievas zondes sastav no
neriséjosa térauda adatas ar unikalu Medisteel™
PrecisionGrip™, teflona mazas berzes aspiracijas
caurulttes un liela silikona korka, kas izmantojams 50 ml
parauga caurulitei

Noradijumi par uzglabasanu

Uzglabat +2 Iidz +30 °C temperatra.

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmanto veselibas aprapes specialisti
pretretrovirusu terapija vai ginekologija.

Pacientu mérkgrupa ir pieauguso vai reproduktiva vecuma

pacientu populacija, kuriem tiek veikta pirmsdzemdibu
kariotipa parbaude vai cistu arstésana.

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

2. Veiciet proceddru atbilstosi klTnika noteiktam un
izmantotam metodém.
Tehniskie dati

Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu SAL 10

Peles embriju tests, 1 Sina [% embriju attistijas
ITdz papla$inatai blastocistai 96 stundu laika]
Baktériju endotoksni (LAL tests)

[EU/ierice]

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

<12

blastocyst ved 96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)
[EU/utstyr] <1,2

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

Forholdsregler

Kasser produktet hvis den sterile forpakningen eller
produktet er skadet.

Gynaecological Needles er beregnet for engangsbruk og
SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan

fere 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 ma kastes i samsvar med klinikkens rutiner for
farlig medisinsk avfall og metall nar prosedyren er fullfort.

pl: Informacje o przeznaczeniu produktu
Amniocentesis Needle — igta do amniopunkcji

przeprowadzanej z wykorzystaniem sondy ultradzwigkowej

Chorion Biopsy Needle — igta do biopsji kosmowki

przeprowadzanej z wykorzystaniem sondy ultradzwigkowej

Cyst Puncture Needle with Stylet —igta z mandrynem
przeznaczona do punkcji i aspirowania torbieli z jamy
brzusznej z wykorzystaniem sondy ultradzwiekowej

Cyst Puncture Needle without Stylet — igta bez mandrynu
przeznaczona do punkgcji i aspirowania torbieli z jamy
brzusznej z wykorzystaniem sondy ultradzwigkowej

Przeciwwskazania

Igiet do punkgiji torbieli nie wolno uzywac w trakcie ani
bezposrednio po przebyciu przez pacjentke choroby
zapalnej miednicy.

Opis produktu
Gynaecological Needles (igty do zabiegow

ginekologicznych) to sterylne przyrzady jednorazowego
uzytku.

Kazdy z przyrzadéw wchodzgcych w skiad zestawu
Gynaecological Needles — z wyjgtkiem pozycji

Cyst Puncture Needle without Stylet — jest iglg

z wyjatkowym systemem Medisteel™ PrecisionGrip™
i mandrynem wyposazonym w pokretto; wszystkie
elementy wykonane sg ze stali nierdzewne;j.

Cyst Puncture Needle without Stylet to igta ze stali
nierdzewnej z wyjgtkowym systemem Medisteel™
PrecisionGrip™, rurka do aspiracji oraz silikonowym
korkiem odpowiednim do wezyka o pojemnosci 50 ml

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

Wskazania dotyczace uzytkowania

Produkt powinien by¢ uzywany przez pracownikéw stuzby
zdrowia zajmujgcych sie ART (technikami wspomagania
rozrodu) lub ginekologig.
Docelowg grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktdre przechodzg
prenatalne badanie kariotypu lub leczenie torbieli.
1. Sprawdz, czy opakowanie jest nienaruszone oraz czy
nie minat jeszcze termin przydatnosci.
2. Wykonaj zabieg, postepujac w sposoéb zgodny
z przyjetg praktyka kliniczng.

Specyfikacja

Wysterylizowano radiacyjnie

SAL 10

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomdrkowego)
[% embrionéw rozwinietych do stadium
rozprezenia blastocysty w 96. godzinie]

endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/przyrzad]
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Szczegotowe 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 usung¢.

Gynaecological Needles to produkt jednorazowego uzytku;

NIE WOLNO UZYWAC GO PONOWNIE. Ponowne
uzycie grozi zakazeniem pacjentki, zanieczyszczeniem
i niepowodzeniem zabiegu.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjetg praktyka kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych i przedmiotéw z
metalu z ostrymi brzegami.

pt: Indicacdes para utilizagdo
Agulha para amniocentese (Amniocentesis Needle) — para
amniocentese guiada por ecografia

a de ultrasunete si aspirarea chisturilor

intraabdominale

Contraindicatii

Acele de punctie a chistului nu trebuie utilizate in prezenta

sau imediat dupa boala inflamatorie pelvina.

Descrierea produsului

Acele ginecologice sunt dispozitive sterile, de unica

folosinta.

Toate acele ginecologice, cu exceptia Acului de punctie

a chistului fara Stylet, includ un ac cu un dispozitiv unic

Medisteel™ PrecisionGrip™ si un stilet prevazut cu un

buton, toate partile fiind din inox.

Acul de punctie a chistului fara Stylet include un ac din inox

cu un dispozitiv unic Medisteel™ PrecisionGrip™, un tub

pentru aspirare si un dop mare de silicon care se potriveste

ntr-o eprubeta de recoltare de 50 mL

Instructiuni de depozitare

A se depozita la +2 pana la +30 °C.

Instructiuni de utilizare

Produsul trebuie utilizat de catre profesionistii din domeniul

sanatatii in cadrul ART sau ginecologie.

Grupul-tinta de pacienti este o populatie adultd sau de

varsta reproductiva care urmeaza o testare a cariotipului

prenatal sau un tratament al chisturilor.

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

2. Realizati procedura conform metodelor stabilite utilizate
la clinica.

Specificatii

Sterilizat prin iradiere SAL 10

Testat pe embrioni de soarece, 1 celuld
[% embrioni dezvoltati pentru blastocist
extins la 96 de ore]

Endotoxine bacteriene (Testul LAL)

[UE/dispozitiv] <12
Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile

pe Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Precautii

Eliminati produsul daca ambalajul sau produsul este
deteriorat.

Acele ginecologice sunt destinate a fi numai de unica
folosinta si NU POT FI REUTILIZATE. O noua utilizare
poate determina contaminarea, infectia pacientului si
esecul procedurii.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Dupa finalizarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii clinice standard privind deseurile medicale
periculoase si obiectele metalice ascutite.

sk: Indikacie na pouzitie
Ihla na amniocentézu - na amniocentézu kontrolovanu
ultrazvukom

Ihla na biopsiu choriénu - uréena na biopsiu choriénu
kontrolovanu ultrazvukom

Ihla na punkciu cysty s mandrénom - na punkciu
kontrolovanu ultrazvukom a na aspiraciu
intraabdominalnych cyst

Ihla na punkciu cysty bez mandrénu - na punkciu
kontrolovanu ultrazvukom a na aspiraciu
intraabdominalnych cyst

Kontraindikacie

Ihly na punkciu cyst nepouzivajte po¢as zapalového
ochorenia panvy alebo bezprostredne po fiom.

Opis produktu

Gynekologickeé ihly su steriiné pomocky na jedno pouzitie.
Vsetky gynekologické ihly okrem ihly na punkciu cysty
bez mandrénu pozostavaju z ihly s unikatnym Medisteel™

PrecisionGrip™ a z mandrénu vybaveného gombikom,
vSetky suciastky su vyrobené z nehrdzavejucej ocele.

Ihla na punkciu cyst bez mandrénu pozostava z ihly

z nehrdzavejlicej ocele s unikatnym Medisteel ™

PrecisionGrip™, hadicky na aspiraciu a velkej silikonovej

zatky kompatibilnej s odberovou skiimavkou objemu 50 ml

Pokyny na uskladnenie

Uchovavaijte pri teplote +2 az +30 °C.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok je uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi

v ramci ART alebo gynekoldgie.

Ciefovou skupinou pacientov je populacia v dospelom

alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje prenatalne

testovanie karyotypu alebo liecbu cysty.

1. Skontrolujte, ¢i je obal neporuseny a ¢i neuplynul datum
pouzitelnosti.

2. Vykonajte zakrok podla stanovenych postupov
pouzivanych na klinike.

Specifikacie

Sterilizované oZarovanim

Test na mySacich embryach, 1-bunka

[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialne endotoxiny (LAL vySetrenie)

[EU/zariadenie]

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete

v Certifikate analyzy doloZzenom ku kaZdej dodavke.

SAL 10

<12

Preventivne opatrenia

Ak je sterilny obal alebo vyrobok poskodeny, zlikvidujte ho.
Gynekqlogické ihlvylsu yréené len na jedno pouzitie a
NESMU SA POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované
pouzitie méZe spdsobit’ kontamindciu, infekciu pacienta a
neuspech zakroku.

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

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

sl: Indikacija za uporabo

Igla za amniocentezo — za ultrazvoéno vodeno
amniocentezo

Igla za biopsijo horiona — za ultrazvo¢no vodeno biopsijo
horiona

Igla za punkcijo cist s stileto — za ultrazvoéno vodeno
punkcijo in aspiracijo intraabdominalnih cist

Igla za punkcijo cist brez stilete — za ultrazvo¢no vodeno
punkcijo in aspiracijo intraabdominalnih cist

Kontraindikacije

Ne uporabljajte igel za punkcijo ciste ob medeniéni vnetni
bolezni ali neposredno po njej.

Opis izdelka
Ginekoloske igle so sterilne naprave za enkratno uporabo.

Vse ginekoloske igle razen igle za punkcijo cist brez stilete  www.vitrolife.com
so sestavljene iz igle z edinstvenim drzalom Medisteel™ I
PrecisionGrip™ in stilete z okroglim drzalom, vse gjs\{:;w:rr?;:i?a/-\f ’
komponente pa so izdelane iz nerjavecega jekla.
P pasoiz iz nerjavecegal SE-421 32 Vastra Frlunda

Igla za punkcijo ciste brez stilete je sestavljena iz igle Sweden
iz nerjavnega jekla z edinstvenim drzalom Medisteel™
PrecisionGrip™, cevke za aspiracijo in velikega silikonske-

ga zamaska, ki se prilega 50 ml epruveti za vzoréenje

Navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi od +2 do +30 °C.

Navodila za uporabo

Izdelek naj uporabljajo zdravstveni delavci v okviru

protiretrovirusnega zdravljenja ali ginekologije.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija

v reproduktivni dobi, na kateri se izvaja prednatalno

testiranje kariotipa ali zdravljenje cist.

1. PrepriCajte se, da je ovojnina neposkodovana in da
datum »rok uporabe« ni potekel.

2. Opravite poseg z uveljavljenimi metodami, ki se
uporabljajo v vasi ustanovi.

Specifikacije

Sterilizirano z obsevanjem SAL 10

Analiza na misjem zarodku, 1-celicnem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili
do razsirjene blastociste]

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/pripomocek] <1,2
Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni

na potrdilu o analizi, ki je priloZeno vsaki poSiljki.

>80

Previdnostni ukrepi
Zavrzite, e sta izdelek ali sterilna ovojnina poSkodovana.

Ginekolo$ke igle so namenjene izkljuéno za enkratno
uporabo in PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA.
Ponovna uporaba lahko povzroéi 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 koncan, izdelek zavrzite v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke in ostre kovinske predmete.

SV: Anvandningsomrade
Amniocentesnal: avsedd for ultraljudsstyrd amniocentes.
Korionbiopsinal: avsedd for ultraljudsstyrd korionbiopsi.

Cystpunktionsnal med mandréng: avsedd for
ultraljudsstyrd punktion och aspiration av cystor i buken.

Cystpunktionsnal utan mandréng: avsedd for
ultraljudsstyrd punktion och aspiration av cystor i buken.
Kontraindikationer

Cystpunktionsnalar far inte anvéndas vid pagaende, eller
direkt efter, inflammation i lilla backenet.
Produktbeskrivning

De gynekologiska nalarna ar sterila produkter avsedda for
engangsbruk.

Alla gynekologiska nalar med undantag for
cystpunktionsnalen utan mandrang bestar av en nal med
ett unikt Medisteel™ PrecisionGrip™ och en mandrang
med en knopp. Alla delar &r tillverkade i rostfritt stal.
Cystpunktionsnalen utan mandrang bestar av en nal i
rostfritt stal med ett unikt Medisteel™ PrecisionGrip™, en
slang for aspiration och en stor silikonpropp som passar i
ett provror pa 50 ml.

Forvaringsanvisningar

Forvaras vid +2 °C till +30 °C.

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av vardpersonal inom assisterad

befruktning eller gynekologi.

Patientmalgruppen ar en population av vuxna eller

personer i reproduktiv alder som genomgar prenatal

karyotypbestadmning eller behandling av cystor.

1 Kontrollera att férpackningen ar intakt och att sista
forbrukningsdag inte har passerat.

2 Utfor ingreppet enligt de faststéllda metoder som
anvands pa kliniken.

Specifikationer

Steriliserad med bestralning SAL 10
Test med musembryo, 1 cell

[% embryon utvecklade till expanderade

blastocyster vid 96 timmar] >80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/enhet] <12

Partispecifika resultat finns i det analyscertifikat
som medfoljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kassera produkten om produkten eller den sterila
forpackningen ar skadad.

De gynekologiska nalarna ar endast avsedda for
engangsbruk och FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvandning kan leda till kontamination, patientinfektion
och ett misslyckat ingrepp.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Kassera produkten enligt gallande klinisk praxis for
medicinskt farligt avfall och vassa metallféremal nar
ingreppet ar avslutat.

tr: Kullanim Endikasyonu

Amniyosentez ignesi - ultrason destekli amniyosentez igin
Koryon Biyopsi ignesi - ultrason destekli koryon biopsisi igin
Stiletli Kist Ponksiyonu ignesi - ultrason destekli ponksiyon
ve intraabdominal kistlerin aspirasyonu igin

Stiletsiz Kist Ponksiyonu Ignesi - ultrason destekli
ponksiyon ve intraabdominal kistlerin aspirasyonu igin
Kontrendikasyonlar

Kist ponksiyon ignesini pelvik iltihapli hastaliklar sirasinda
veya sonrasinda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

Jinekolojik igneler steril, tek kullanimlik gereglerdir.

Stiletsiz Kist Ponksiyonu ignesi disindaki tim Jinekolojik
igneler essiz Medisteel™ PrecisionGrip™'li bir igne ve
topuzla donatiimis stiletten olusur; tim pargalar paslanmaz
celiktir.

Stiletsiz Kist Ponksiyonu ignesi egsiz Medisteel ™
PrecisionGrip ™'li paslanmaz gelik bir igne, Aspirasyon igin
dusuk surtiinmeli ve 50 ml’lik 6rnek tliptine uyumlu silikon
tipadan olusur

Saklama Talimatlan
+2 ila +30 °C'de saklayiniz.

Kullanim Talimatlari

Uriin, ART veya jinekoloji alaninda calisan saglik

uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, dogum 6ncesi karyotip testi veya kist

tedavisi goren yetiskin veya dogurganlik ¢caginda olan

populasyondur.

1. Paketin saglam oldugunu ve son kullanim tarihinin
gecip gegmedigini kontrol ediniz.

2. Folikil aspirasyonunu, klinikte kullanilan belirlenmis
metotlara gore gergeklestiriniz.

Ozellikler

Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir SAL 10

Fare Embriyo Testi,1 hiicre- [embriyolarin %’sinde
96 saatte genislemis blastokist gelismistir]
Bakteriyel Endotoksinler (LAL tayini) [AB/cihaz]

Lota 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

>80
<12

Onlemler

Steril ambalaj veya urlin zarar gérmusse, Uriini atiniz.
Jinekolojik I§ne 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,
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Proseddr bittiginde tibbi tehlikeli atiklara ve keskin
metallere yonelik standart klinik uygulamalarina uygun
sekilde Urtnu atiniz.
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Americas

Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.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 Goteborg, 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.
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