Vacuum Pump
Tubing

Vitrolife #{
us

€N Indication for use
For connection between the needle set and the vacuum pump.

Contraindications
None known.
Product Description

Vacuum Pump Tubing is not made with natural rubber latex, PVC and
DEHP and is available with:

Male luer lock connection and hydrophobic filter. For pump connection
with OD 7-9.5 mm barb fitting.

- Male and female luer lock connections.

Male luer lock connection and open end.
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.

Check that the package is intact and the “use by” date has not expired.
Carefully open the bag containing the vacuum pump tubing.
Connect the tubing to the needle and the vacuum pump.
Specifications

Sterilised using ethylene oxide SAL 10®
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 Vacuum Pump Tubing is intended for single use only and SHALL
NOT BE REUSED. Reuse may cause material degradation and/or
contamination 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 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 (Rx only).

Symbols glossary

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

afllomA® Buign) dwing wnnoep GO'A 8LLOLIN
WUHCTpYKLUSi N0 NPUMEHEHUI0
Vanenue npe/iHasHayeHo Ans UCTOmNb30BaHNs MEAMLIMHCKAMN
creunanucTami B 06racTi BCIOMOraTerbHbIX PEnpOAYKTUBHBIX
TexHonorui (BPT) unu ruHekonormm.
Llenesas rpynna npeactasnsieT coboii B3pOCbIX NaLMEHTOB
(penpoaykTuBHOro BospacTa), NPOXoAsLMX NevYeHne B pamkax BPT unn
COXpaHeHNst hepTULHOCTH.
Y6eanTech B LIENOCTHOCTM yNaKoBKy 1 COBMIOAEHNM CPOKa FOHOCTY.
AKKypaTHO OTKpOIiTe nakeT ¢ Tpybkamu BakyyMHOro Hacoca.
MoacoeaunHuTe TPYGKM K UMe 1 BakyyMHOMY Hacocy.

Cneuundmkaums

CTepunnaoBaHo 3TUNEHOKCHAOM SAL 10°

Pesynbtathl TecToB Ans koHkpeTHoro JIOTA goctynHbl B CepTudukare
aHanmaa, KoTopblii BXOAUT B KOMMNEKT KaX /0 NoCTaBki.

Mepkb! NpeaocTopoXHOCTH

Ecnu ctepunbHas ynakoska nospexaeHa, NPoayKT Noanexut
yTunusaumm.

Tpy6ku ans BakyymHoro Hacoca ogHopa3sosble, BTOPUYHOE
MCMONb30OBAHUE HE [JOMYCKAETCA. MoBTOPHOE UCMONb3oBaHue
MOXET MPUBECTU K yXyALIEHNIO CBOICTB MaTtepuana u/unu 3arpsisHeHmnio
¥ Heyaa4How npoLeaype.

OG0 BCex Cepbe3HbIX HECHACTHBIX Cry4asix B CBSI3U C UCMOMb30BaHMEM
yCTpoiicTBa CriefyeT coobLUaTh NPON3BOANTENIO 1 B KOMMETEHTHbII
opraH rocyaapcTea-uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nonb3osaTens
Wvnn nauuenT.

Mo 3aBepLUIeHIY NPOLIEyPLI MPOAYKT MOANEXNAT YTUNN3ALMN

B COOTBETCTBU CO CTAHAAPTHOM KIMHUYECKOM NPaKTUKON,
OTHOCHILLEICS K ONACHLIM OTXOAAM.

Mpeaynpexaexune: deaepanbHbim 3akoHom (CLUA) pacnpocTpaHeHme
[IaHHOTO YCTPOIICTBA OrPaHNYMBAETCS 3aka3oM UMK NPoAaxei Anst
BpaYeil N MEAULIMHCKUX CNeLManucToB, NPOLIEALLNX CrieynansHoe
0By4eHue (ToNbKO Mo NPEANMCaHMIo BpaYa).

Moccapwuii cumBonoB

CumBonbl HaszBaHnue

CM. MIHCTpYKUMIO MO 1CMONb30BaHMIo

BHumanue!

Warotosutens

,ElaTa n3rotoeneHuns
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podstupuji Ié&bu ART nebo neplodnosti.

Zkontrolujte, Ze je obal neporuseny a Ze dosud neuplynula lhita
,spotfebuijte do*.

Opatrné otevrete baleni obsahujici soupravu hadicek vyvévy.
Pfipojte soupravu hadi¢ek mezi jehlu a vyvévu.

Specifikace
Sterilizovano etylenoxidem. SAL 10®
Vysledky testl pro jednotlivé SarZe najdete v certifikatu analyzy, ktery je
soucasti kazdé dodavky.

Bezpecnostni opatieni

Pokud je vyrobek nebo sterilni obal poskozen, zlikvidujte jej.

Souprava hadicek vyvévy je ur€ena pouze na jedno pouziti a NESMi SE
POUZIVAT OPAKOVANE. Opétovné pouZziti mize zpusobit degradaci
materialu a/nebo kontaminaci a netispésny postup.

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 skonceni procedury zlikvidujte produkt v souladu se standardnimi
klinickymi postupy pro nebezpeény odpad ze zdravotnickych zafizeni.
Upozornéni: Podle federalnich zakont USA je povolen prodej tohoto
pfipravku pouze Iékafiim nebo odbornikiim vyskolenym pro jeho pouZiti
nebo na jeho predpis (Rx only).

da: indikation for brug

Til forbindelse af naleszettet med vakuumpumpen.
Kontraindikationer

Ingen kendte.

Produktbeskrivelse

Vakuumpumpeslangen er ikke fremstillet med naturligt gummilatex, PVC
og DEHP og fas med:

- Luer-laseforbindelse (han) og hydrofobisk filter. Til pumpetilslutning
med OD 7-9,5 mm modhage.

- Luer-laseforbindelser (han og hun).

Luer-laseforbindelse (han) og &ben ende.
Opbevaringsinstrukser
Opbevares ved +2 il +30 °C.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af sundhedsfaglige medarbejdere inden for
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Sterilised using **Refno: 5.2.3
ethylene oxide

Batch code

**Refno: 5.1.5

Catalogue number **Refno: 5.1.6

EE

Single sterile barrier **Refno: 5.2.11

system

Do not re-use **Refno: 5.4.2

® 0

S froe Temperature limit **Refno: 5.3.7
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Medical Device **Refno: 5.7.7

CE Mark (Conformité
Européenne)

European conformity (CE) mark
with Notified Body identification
number as defined in MDR
2017/745 Annex V

**Ref no: 5.4.5 (Annex B for
negation symbol)

( € 2460
&

Not made with natural
rubber latex
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For connection between the needle set and the vacuum pump.

Contraindications
None known.

Product Description

Vacuum Pump Tubing is not made with natural rubber latex, PVC and
DEHP and is available with:

- Male luer lock connection and hydrophobic filter. For pump connection
with OD 7-9.5 mm barb fitting.

- Male and female luer lock connections.
- Male luer lock connection and open end.
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.

Check that the package is intact and the “use by” date has not expired.
Carefully open the bag containing the vacuum pump tubing.
Connect the tubing to the needle and the vacuum pump.
Specifications

Sterilised using ethylene oxide SAL 10°
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 Vacuum Pump Tubing is intended for single use only and SHALL
NOT BE REUSED. Reuse may cause material degradation and/or
contamination 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 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 (Rx only).

bg: Moka3aHus 3a ynotpeba

3a Bpb3ka Mexay UrnuTe 1 Bakyym nomnara.
MpoTnBonokasaHusa

He ca nssecthu.

Onucauuve Ha npoaykTa

TPBGVITe Ha BaKyyMHUTE NOMNN He CbabpXXaT eCTEeCTBEH Kay4yKoB
nartekc, PVC n DEHP u ce npegnara c:

- MBXKV NyepOoB TUM HaKpaiHUK 1 xuapodobeH unTbp. 3a Bpbaka Ha
nomnarta ¢ HakpaiHuK C BbHLLEeH AuameTbp 7 — 9,5 mm.

- MDBXKWU U XKEHCKU HaKpaﬁHMLlM OT Nyepos T1n.

- MBXKM HaKpaiHWUK OT JTyepoB TWM 1 OTBOPEH Kpan.
WHCTpyKuMM 3a cbXxpaHeHue

[a ce cbxpaHsisa npu +2 o +30 °C.

Yka3zaHus 3a ynorpe6a

MpoaykTT TpsibBa 4a Ce M3MOon3ea OT 34PaBHM CreLManiucT B pamkuTe
Ha APT nnu ruxexonorus.

Llenesara rpyna naumeHTy € Nonynauus ot Bb3pacTHU UMK xopa

B penpoayKTUBHa Bb3PacT, KOUTO ca NOANOXeH Ha neyeHne APT unmn
3anaseaHe Ha hepTunHocTTa.

MpoBepeTe fanu onakoBkata e CbC 3anaseHa LUAnocT 1 Aani CPoKbT Ha

= peE
HSARIE TFOAHOCT HE € U3TEeKbII.
8 ﬂ' BHumaTenHo oTBopeTe nnuka, B KOWTO ce HamupaTt TpbouikuTe 3a
h BaKyym nomnara.
EEERARA CBbpxeTe TPLBUUKUTE C UrnaTa 1 ¢ Bakyym nomnara.
EE Cneuundukauum
" Crep paHo C eTUNeH okeua SAL 10
I3
HIER KOHKpEeTHUTE pesyrnTaTy oT TeCToBETe 3a BCsika napTuaa Morar Aa Gbaat
3 15 Hamepenu B CepTuchukara 3a aHanu3, NpeiocTaBeH C BCsika 4oCTaBka.
- MpeanasHu mepku
VaxebprieTe, ako NPOAYKTLT UMM CTEPUNHATA ONakoBKa Ca C HapyLueHa
ERARAZRRE HANocT.
e Tpb6UTE Ha BakyymHaTa nomna ca npeaHasHaueHu 3a eaHokpaTHa
HORARE ynoTpe6a u HE TPAIBBA [IA CE W3MON3BAT MOBTOPHO.
MoBTopHaTa ynotpeGa MoXe Aa NPUYMHU KOHTaMUHUpaHe Ha
VRIES
BRES marepuana u/unu 3aMbpcsiBaHe U Heycrnex Ha npoveaypata.
O —RETERERS BCeky CepyoseH MHLMAGHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3AenmeTo,
TpsiGBa Aa ce 10kNaziB8a Ha NPOU3BOANTENS U Ha KOMMNETEHTHUS OpraH
® YINESER Ha AbpXaBarTa uneHka, B KOSTO e yCTaHOBEeH NoTpeGuTensT nmnn
naunenTsT.Crief] KaTo 3aBbpLUNTE NPOLIeaypaTa, M3XBBLPIETE NPoayKTa
mc/r"‘r‘ SRERE CbIIACHO CTaHAAPTHATA KNMHWYHA NPAKTUKA 38 ONACHN MEANLIMHCKN
oTnambuy.
EfrigE Brumanue: 3akoHopatenctsoto Ha CALL orpannyasa npogaxbarta
. " . Ha TOBa U3flenve Aa ce U3BbPLIBA OT UK N0 3asiBKa Ha nekap uin
( E 2150 | CEFRIE (Conformité Européenne) Ha nabopaHT, KouTo ca oBy4eHu Aa ro U3non3ear (Camo no nekapcko
N npeanucanme (Rx)).
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RU: Hasnauenve
COeﬂMHeHMe KOMMneKTa urmn n BakyyMHOro Hacoca.

MpoTuBonokasaHus
He n3secTHbI.
OnucaHue npoAaykTa

TpyGku Ans BaKyYMHOrO Hacoca He CoaepXaT HaTyparnbHbIi
KkayuykoBbIii natekc, MBX u A3rd. Komnnekraums:

TioapoBckoe coeanHeHne ¢ HapyKHOM peab6oit 1 rMapPodo6HbIN
puUneTP. [INs NOAKIIOHEHNS K HACOCY C 3yBYaThiM hUTUHIOM
BHeLUHero AnameTtpa 7-9,5 mm.

- JlioapoBck1e CoeanHeHNs C BHYTPEHHE 1 HapyxHON pe3bboii.

Tio3apoBckoe coeanHeHNe ¢ Hapy)KHON Pe3bBoil 1 OTKPbITBINA KOHeL,.

WHCTPYKLMM NO XpaHEHUIO
Temnepatypa xpaHeHus: oT +2 o +30 °C.

CS: Pokyny k pouziti

K pfipojeni mezi soupravou jehly a vyvévou.
Kontraindikace

Nejsou znamy.

Popis produktu

Hadicky vyvévy nejsou vyrobeny z pfirodniho kaucuku. latexu, PVC
a DEHP ajsou k dispozici s:

- Pripojeni samciho Luer lock konektoru a hydrofobni filtr. Pro pfipojeni
vyvévy s OD 7-9,5 mm nastrénou armaturou.

- Samc¢i a samici Luer lock konektory.

- Samci Luer lock konektor a otevieny konec.
Pokyny pro skladovani

Uchovaveijte 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

ART (assisteret reproduktionsteknologi) eller gynaekologi.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den forplantningsdygtige
alder, som modtager behandling med assisteret reproduktionsteknologi
(ART) eller fertilitetsbevarende behandling.

Kontrollér, at pakningen er intakt, og at udlgbsdatoen ikke er overskredet.
Abn forsigtigt pakningen med vakuumpumpeslangen.
Forbind slangen med nalen og med vakuumpumpen.

Specifikationer
Steriliseret med etylenoxid SAL10°
LOT-specifikke testresultater fremgar af analysecertifikatet, der
medfelger ved hver levering.

Forholdsregler
Kassér produktet, hvis den sterile pakning er beskadiget.

Vakuumpumpeslangen er kun beregnet til engangsbrug og MA IKKE
GENBRUGES. Genbrug kan forarsage materialeforringelse og/eller
kontaminering og mislykket procedure.

Hvis der sker en alvorlig heendelse i forbindelse med brug af apparatet,
skal det indberettes til producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

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

Vigtigt: Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pa
ordination fra en lzege eller en behandler, der er uddannet i brugen af
det (kun Rx).

de: Anwendungshinweise

Verbindung zwischen Nadelsatz und Vakuumpumpe
Gegenanzeigen

Keine Gegenanzeigen bekannt.
Produktbeschreibung

Die Vakuumpumpenschlduche werden nicht aus Naturkautschuklatex,
PVC und DEHP hergestellt und sind erhéitlich mit:
Luer-Lock-Anschluss mit AuRengewinde und hydrophobem Filter.
Zum Anschluss der Pumpen mit gerandelter Verschraubung und
Aufendurchmesser 7 bis 9,5 mm.

- Luer-Lock-Anschliisse mit Innen- und AuRengewinde.
- Luer-Lock-Anschluss mit AuBengewinde und offenem Ende.

Hinweise zur Aufbewahrung

Lagerung bei +2 bis +30 °C.

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 ART-Behandlung oder
fertilisationsférdernden MaRnahmen unterziehen.

Sicherstellen, dass die Verpackung unbeschadigt und das Verfallsdatum
noch nicht abgelaufen ist.

Den Beutel mit dem Vakuumpumpenschlauch vorsichtig 6ffnen.
Den Schlauch mit der Nadel und der Vakuumpumpe verbinden.

Produktdaten
Sterilisiert mit Ethylenoxid SAL 10°

Chargen-spezifische Testergebnisse sind dem Analysezertifikat zu
entnehmen, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt umgehend entsorgen, wenn die sterile Verpackung oder
das Produkt selbst beschadigt ist.

Der Vakuumpumpenschlauch ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
vorgesehen und DARF NICHT WIEDERVERWENDET WERDEN. Die
Wiederverwendung kann zu Materialzersetzung und/oder Kontamination
und einem fehlgeschlagenen Verfahren fiihren.

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

Nach Abschluss des Verfahrens ist das Produkt gemaR der tiblichen
klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische Abfélle zu entsorgen.
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz erfolgt die Abgabe dieses Produktes
nur an Arzte beziehungsweise nur im Auftrag von Arzten, die in der
Anwendung unterwiesen wurden (nur Rx).

- Conectores Luer Lock macho y hembra.
- Conector Luer Lock macho y extremo abierto.

Instrucciones de almacenamiento
Almacenar a una temperatura de +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 objetivo de pacientes es una poblacion adulta o en edad
reproductiva que se somete a un tratamiento de TRA o de preservacion
de la fertilidad.

Compruebe que el embalaje esté intacto y que no se haya superado la
fecha de caducidad.

Con cuidado, abra la bolsa que contiene el tubo para bomba de vacio.
Conecte el tubo a la aguja y la bomba de vacio.

Especificaciones

Esterilizacion por éxido de etileno SAL 10°

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

Precauciones
Si el producto o el embalaje estéril estan dafiados, deséchelo.

El tubo para bomba de vacio esta disefiado para un solo uso y NO
DEBE REUTILIZARSE. Su reutilizacién puede provocar degradacion
de los materiales y/o contaminacion, lo cual puede conducir a fallos en
el procedimiento.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién 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.
Una vez terminado el procedimiento, deshagase del producto siguiendo
la practica médica habitual para residuos médicos peligrosos.
Atencién: La ley federal de los Estados Unidos Gnicamente autoriza la
venta de este equipo a través o a peticion de un médico o un profesional
sanitario habilitado para su uso (solo Rx).

et: Kasutusniidustus

Noela ja vaakumpumba vaheliseks tihenduseks.
Vastundidustused

Pole teada.

Toote kirjeldus

Vaakumpumba voolik ei sisalda naturaalset kummilateksit, PVC-d ega
DEHP-d ning on saadaval jargmisega:

- Valiskeermega luer-lukk Gihendus ja hiidrofoobne filter. Pumba
thenduseks OD 7-9,5 mm varbiihendusega.

- Valis- ja sisekeermega luer-lukk ihendused.

- Valiskeermega luer-lukk ihendus ja avatud ots.
Hoiustamise juhised

Hoiustada temperatuuril +2 kuni +30 °C.
Kasutamisjuhised

Toode on mdeldud kasutamiseks ART vdi glinekoloogia
tervishoiutootajatele.

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud véi reproduktiivses eas elanikkond,
kes labib ART-ravi voi viliakuse sailitamist.

Veenduge, et pakend on terve ja kdlblikkusaeg ei ole veel Iabi.
Avage ettevaatlikult vaakumpumba voolikut sisaldav kott.
Uhendage voolik néela ja vaakumpumbaga.
Spetsifikatsioonid

Steriliseeritud etlileenoksiidiga

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

SAL 10°

Ettevaatusabinéud

Visake dra, kui toode Vi steriilne pakend on kahjustatud.
Vaakumpumba voolik on ette ndhtud tihekordseks kasutamiseks ja
SEDA EI TOHI TAASKASUTADA. Taaskasutus voib viia materjali

kahjustuste ja/vdi saastumiseni ning pohjustada protseduuri
ebadnnestumise.

Kadikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja
selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Kui protseduur on I6petatud, visake toode ohtlike meditsiinijaatmete
hulka vastavalt standardsele Kliinilisele praktikale.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda

seadet muua ainult selle kasutamist 6ppinud arstil véi muul padeval
meditsiinitdotajal voi tema korraldusel (Rx only).

fi: Kayttdaihe

Neulasarjan ja tyhjiopumpun valiseen liitantaan.
Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Tuotteen kuvaus

Vacuum Pump Tubing -letkua ei ole valmistettu luonnonkumilateksista,
PVC:sté ja DEHP:st4, ja sitd on saatavana:

- Luer lock -urosliitin ja hydrofobinen suodatin. Pumpun liitdntaan
ulkohalkaisijaltaan 7—-9,5 mm:n barb-liittimella.

- Luer lock -uros- ja naaraliittimet.
- Luer lock -urosliitin ja avoin paa.
Séilytysohjeet

Silytettava +2-30 °C:ssé.
Kéayttoohjeet

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

Potilaskohderyhméana ovat aikuiset tai lisaantymisikaiset, joille tehdaan
hedelmallisyyshoito tai hedelmallisyyden sailyttdaminen.

Tarkista, etté pakkaus on ehja ja etté viimeinen kéyttépaiva ei ole ohitettu.
Avaa tyhjiopumppuletkujen pussi varovasti.
Liita letkut neulaan ja tyhjiSpumppuun.

Tuotetiedot

Steriloitu etyleenioksidilla SAL 10°
Jokainen toimitus sisaltaa hyvaksymi: iksen kustakin y a
erasta (LOT).

Varotoimet

Jos tuote tai steriili on vahingoittunut, tuote on havitettava.

Vacuum Pump Tubing -letkut ovat kertakéytt EIKA NIITA SAA

KAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa materiaalin
hajoamista ja/tai kontaminaatiota ja hoidon ep&onnistumisen.

Kaikista tuc ) liittyvista rteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitseeHavita tuote toimenpiteen paatyttya

bi isia jatteita koskevien kliinisten kaytantdjen mukaan.

el: ‘Evdeign yia xprion

MNa o0vdeon Tou Ot BeAGVag pe TNV avTAia Kevoud.

Avrevdeieig

Kapia yvwoTn.

Mepiypagn TpoidovTog

O owArvag avTAiag kevou dev PTIAXVETaI ATTO QYUOIKS kaouTaouk, PVC
kol DEHP kai gival diabéoipog pe:

- Apoevikr oUvdeon KAeISapiwv luer kai udpo@oBikd eiATpo. Mo
ouvdean avtAiag pe TotroBétnan omwy OD 7-9,5 mm.

- ApoeviKEG kal BnAukEG oUVDEDEIG KAEIBapIwY luer.

- Apoevikr oUvdeon KAEISapIwyV luer Kal avoIkTé akpo.
0dnyieg aodrkeuong

Na @uAdooeTal oToug +2 £wg +30 °C.

OBnyieg xprong

To TTPOidV TTPETTEN Va XPNOIPOTIOIEITal ATTO £TTaYYEAUATIEG UYEIag OTO
TrAciolo ART (avTipeTpoikig Bepareiag) fi yuvaikoAoyiag.

H opdada-o16x06 acBeviv gival TTAnBuapoi evnAikwy 1 avarmrapaywyikig
nAikiag Trou utroBaAovTal og ART (avTipeTpoikr) Beparreia) f o€
dladikaaieg dIATAPNONG YOVIUOTNTAG.

BeBaiwBeite 611 N cuokeuaoia gival ABIKTN Kal 6T1 dev Exel TTAPEABEI N
nHepounvia Angng

AVOIETE TIPOOEKTIKG TN GAKOUAX TTOU TTEPIEXEI TO TWARVA QVTAIAG KEVOU.
ZuvdéoTe To owArva pe T BeAdva Kal TNV avTAia Kevou.

Mpodiaypagég

‘Exel amooTelpwOei pe 0geidio Tou aiBuAeviou SAL 10¢

Ta atmoteAéopaTa TWV SOKIPWY Yia TNV KGBe TrapTida eival Siabéoiya oto
MioTotroinTiké AvaAuong TTou ouvodelel KABe TTapaiapn.
Mpo@uAdgeig

ATTOppiYTE Qv TO TIPOIOV i} N ATTOOTEIPWHEVN CUOKEUATTT £XOUV UTTOOTET
@Bopd.

O owArvag avTAiag kevou TTpoopigeTal HOVO yia pia Xprion

kal AEN ENITPEMNETAI H ENANAXPHZIMOCMOIHZH TOY H
ETTAVAYPNOIYOTIOINCN PTTOPET VO TTPOKAAETEI UTTORABION r/Kal OAUvon
Tou UAIKOU Kai atroTuxnpévn diadikaoia.

Kabe ooBapo TrepioTaTikd Tou £xel oupBEi o€ axéan pe Tn diatagn 6a
TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TV appédia apxri Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATEGTNHEVOG O XPHOTNG A/Kal O
aoBevrig.

MeTdé Tnv oAokAfipwaon Tng diadikaaiag, aTToppiyTe TO TTPOIGV CUHPWVA
HE TN ouvVABN KAIVIKH TIPAKTIKI TToU 10X UEI yia Ta ETTIKIVOUVA IATPIKG
améBAnTa.

Mpoaooxn: H opooTrovdiakr| vopoBeaia Twv HMA Trepiopidel Tnv TTwAnon
auToU TOU TTPOIOVTOG aTTd 1aTPG ) KAT' EVTOA 1aTPOU I ETTaYYEAHATIO
EKTTQUISEUPEVOU OTN XPON TOU (XOPNYEITaI HOVO PE ouvTayn).

€S linstrucciones de uso

Para la conexion entre el equipo de la aguja y la bomba de vacio.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Descripcion del producto

El tubo para bomba de vacio no esté fabricado con latex de caucho

natural, PVC y DEHP, y esta disponible con:

- Conector Luer Lock macho y filtro hidréfobo. Para conexién con la
bomba con adaptador espigado OD 7-9,5 mm.

Huomio: Tata tuotetta saa maaréata tai myyda vain ladkari tai
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
Yhdysvaltojen lain mukaan (vain reseptilla).

fr: Indications d'utilisation

Pour connecter l'aiguille et la pompe a vide.
Contre-indications

Aucune connue.

Description du produit

La tubulure de pompe a vide ne contient pas de latex de caoutchouc
naturel, PVC ou DEHP et est disponible avec :

- Connexion luer-lock male et filtre hydrophobe. Pour une connexion de
pompe avec raccord cannelé de 7-9,5 mm de diametre extérieur.

- Connexions luer-lock males et femelles.
- Connexion luer-lock male et extrémité ouverte.

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.

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

Ouvrez avec précaution le sac contenant la tubulure de pompe & vide.
Connectez la tubulure a I'aiguille et a la pompe a vide.
Spécifications

Produit stérilisé a I'oxyde d'éthyléne SAL 10°
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 est endommagé.

La tubulure de pompe a vide est congue pour un usage unique et NE
DOIT PAS ETRE REUTILISEE. La réutilisation risque d’entrainer une
dégradation des matériaux et/ou une contamination et un 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.
Attention : La loi fédérale américaine limite ce produit a la vente par ou
sur 'ordonnance d’un médecin ou d’un praticien formé & son utilisation
(Rx uniquement).

hr: Indikacije za uporabu

Za spajanje kompleta igle i vakuum pumpe.
Kontraindikacije

Nisu poznate.

Opis proizvoda

Cijev za vakuum pumpu nije izradena od prirodnog gumenog lateksa,
PVC-a i DEHP-a i dostupna je sa:



- Muski luer lock priklju¢ak i hidrofobni filtar. Za priklju¢ak pumpe sOD -
7-9,5 mm bodljikavom spojnicom.

iesprauzamu Luéra fiksacijas savienojumu un hidrofobu filtru. Stkna
savieno$anai ar OD 7-9,5 mm atkarpes savienojumu;

- Muski i Zenski luer lock prikljuéci.

iesprauzamiem un aptveroSiem Luéra tipa savienojumiem;
- Muski luer lock priklju¢ak i otvoreni kraj. - iesprauzamulluéra tipa savienojumu un atvértu galu.
Upute za skladistenje

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

Noradijumi par glabasanu
Glabat temperatiira no +2 lidz +30 °C.
Upute za uporabu

Proizvod ¢e koristiti zdravstveni djelatnici unutar ART ili ginekologije.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lijecenju ART ili o€uvanju plodnosti.

Lieto$anas noradijumi

Izstradajumu drikst izmanto veselibas apripes specialisti pretretrovirusu
terapija vai ginekologija.

Pacientu mérkgrupa ir pieauguso vai reproduktiva vecuma pacientu
populacija, kam tiek veikta pretretrovirusu terapija vai auglibas

Provijerite je li pakiranje neoSteceno, te da datum ,upotrijebiti do” nije i
saglabasana.

pro$ao.

Pazljivo otvorite vrecicu koja sadri cijev za vakuum pumpu. Parbaudiet, vai nav bojats iepakojums vai beidzies deriguma termins.

Spojite cijev s iglom i s vakuum pumpom. Uzmanigi atveriet maisinu, kura ir vakuuma stikna caurule.
Pievienojiet cauruli adatai un vakuuma stknim.
Tehniskie dati

Sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu

Specifikacije
Sterilizirano uporabom etilen oksida SAL 10°

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na certifikatu analize koji
se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

SAL 10°

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes sertifikata, kas
. ieejams katra piegadé.

Mjere opreza pieel pleg
Odlozite proizvod ako je ostecen ili ako mu je sterilno pakiranje osteceno.

Cijev za vakuum pumpu namijenjena je samo za jednokratnu uporabu i
NE SMIJE SE PONOVNO KORISTI. Ponovna uporaba moze uzrokovati
degradaciju materijala i/ili kontaminaciju i neuspjesan postupak.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba prijaviti

proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent
ima nastan.

Piesardzibas pasakumi

Likvidajiet, ja izstradajums vai sterilais iepakojums ir bojats.
Vakuuma stikna caurulites ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai, un
tas NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI. Atkartota lieto$ana var izraisit
materiala degradaciju un/vai piesarnojumu, ka arf procediras
neizdo$anos.

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 procedira ir pabeigta, likvidéjiet produktu atbilstosi standarta
Kkliniskajai praksei attieciba uz medicinas bistamajiem atkritumiem.

Kada je postupak dovren, zbrinite proizvod u skladu sa standardnom
klinickom praksom za rukovanje opasnim medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja
lije¢nicima ili obu€enim zdravstvenim djelatnicima ili na njihov nalog
(samo na recept). Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o ierici drikst
pardot tikai arstam vai laborantam, kur$ ir apmacits tas lietoSanai, vai
péc arsta vai laboranta rikojuma (tikai noziméjums).

hu: Rendeltetés
Atlikészlet és a vakuumpumpa csatlakoztatdsahoz hasznalhaté.

nl: Gebruiksaanwijzing

Ellenjavallatok Voor de verbinding tussen de naald en de vacuiimpomp.

Nemii rt. indi i
lem ismet Contra-indicaties

Atermék leirasa Geen bekend.

Avakuumpumpa csé nem természetes gumi latexbdl, PVC-bdl vagy

DEHP-bél készlil, és a kdvetkezOkkel kaphato:

- Dugbs luer-zar csatlakozé és hidroféb sziiré. Pumpa
csatlakoztatdsahoz OD 7-9,5 mm-es tliskés szerelvény.

Productbeschrijving
Vacutimpompkatheters zijn niet gemaakt van natuurrubberlatex, PVC en
DEHP en zijn verkrijgbaar met:

- Male luer lock aansluiting en hydrofoob filter. Voor pompaansluiting

- Dugbs és Ureges luer-zar csatlakozésok.
|9 ureges luer-z “ met OD 7-9,5 mm geribde slangkoppeling.

- Dugbs luer-zar csatlakozo és nyitott végzédés.
9 v < - Male en female luer lock aansluitingen.
Tarolasra vonatkozé utasitasok

Tarolja +2 °C és +30 °C kozotti hdmérsékleten.

- Male luer lock aansluiting en open einde.

Bewaarvoorschriften

Hasznalati atmutaté Opslaan bij +2 tot +30°C.
Aterméket az ART vagy négyogyaszati egészségiigyi szakemberek P .
hasznalhatjak. 0y nogyeay 9 gy Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet worden gebruikt door beroepsbeoefenaren in de

A paciensek célcsoportja az a felnétt vagy reproduktiv kort populacio, gezondheidszorg binnen ART of gynaecologie.

amely meddéségi kezelésen esik at.
De patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de reproductieve
leeftijdspopulatie die een ART behandeling of fertiliteitspreservatie
ondergaan.

Ellenérizze, hogy a csomagolas ép, és hogy a lejarati id6
("Felhasznalhaté") még nem mult el.

Ovatosan nyissa ki a vakuumpumpa csévet tartalmazé zacskot.

Controleer of de verpakking intact is en dat de “uiterste gebruiksdatum”
Csatlakoztassa a csovet a tiihdz és a vakuumpumpahoz.

niet verstreken is.
Termékjellemzok
Etilén-oxiddal sterilizalt

Open voorzichtig de verpakking van de vaculimpompkatheter.
SAL 10¢ Verbind de katheter met de naald en de vacuiimpomp.
ALOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor

- o Specificaties
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide SAL 10°

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

Ovintézkedések
Dobja ki, ha a termék vagy a steril csomagolés sérillt.

A va’kuur'npump'a\ r;sévet kizarolag egyszeri hasznalatra tervezték, NEM
HASZNALHATO UJRA. Az tjrafelhasznalas anyagromlast és/vagy
szennyezOdést és az eljaras kudarcat okozhatja.

Voorzorgsmaatregelen
Het product niet gebruiken wanneer de steriele verpakking beschadigd is.

De vacuiimpompkatheter is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik
en MAG NIET HERGEBRUIKT worden. Hergebruik kan leiden tot
materiaaldegradatie en/of besmetting en mislukte procedure.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy a beteg tartozkodasi
helyének megfelelé tagallam illetékes hatdsaganak.

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.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra vonatkozd
standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa a terméket.
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint
az eszkozt kizérolag orvos vagy a hasznélataban képzett személy
vasarolhatja vagy rendelheti meg (csak Rx).

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch afval, conform
de standaard klinische praktijk.

Waarschuwing: Volgens de Amerikaanse wetgeving is de verkoop van
dit product uitsluitend toegestaan aan of op voorschrift van een arts of
hiertoe opgeleid personeel (alleen Rx).

it: Istruzioni per 'uso
Per la connessione tra il kit ago e pompa a vuoto.

nb: Bruksanvisning
Ment som kobling mellom nélesettet og vakuumpumpen.

Controindicazioni

Nessuna nota.

Descrizione del prodotto

Il tubo della pompa per vuoto non € realizzato con lattice di gomma

naturale, PVC e DEHP ed e disponibile con:

- Connessione luer lock maschio e filtro idrofobo. Per il collegamento
della pompa con attacco portagomma OD 7-9,5 mm.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Produktbeskrivelse

Vacuum Pump Tubing er ikke laget med naturgummilateks, PVC og

DEHP og fas med:

- Han luer lock-kobling og hydrofobt filter. For pumpetilkobling med OD
7-9,5 mm mothaker.

- Tubo con connessioni luer maschio e femmina.
- Connessione luer lock maschio ed estremita aperta.

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

Han og hun luer lock-koblinger.

Han luer lock-kobling og &pen ende.

Istruzioni per 'uso

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

Anvisninger for oppbevaring
Oppbevares ved +2 til +30 °C.
Bruksanvisning

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

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.

Malgruppen er voksne personer eller personer i reproduktiv alder som

Verificare che la confezione sia intatta e che la data di scadenza non
gjiennomgar ART-behandling eller fertilitetskonservering.

sia passata.

Aprire con cautela il sacchetto contenente il tubo per pompa a vuoto. Kontroller at forpakningen er intakt og at Brukes innen-datoen ikke er utlgpt.

Collegare il tubo all'ago e alla pompa a vuoto. Apne posen som inneholder Vacuum Pump Tubing, forsiktig.

. . Koble slangen til nalen og vakuumpumpen.
Dati tecnici 9 9 pump

Spesifikasjoner
Sterilisert med etylenoksid SAL 10®

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

SAL 10

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

Sterilizzato con ossido di etilene

Precauzioni

Forholdsregler

Kasser produktet hvis den sterile forpakningen eller produktet er skadet.
Vacuum Pump Tubing er beregnet for engangsbruk og SKAL IKKE

BRUKES FLERE GANGER. Gjenbruk kan fare til materialforringelse og/
eller kontaminering 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.

Gettare in caso di confezione sterile o prodotto danneggiato.

Il tubo per pompa a vuoto & destinato esclusivamente a uso singolo e
NON VA RIUTILIZZATO. Il riutilizzo puo causare la degradazione e/o la
contaminazione del materiale e la mancata riuscita 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 al termine della procedura. Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for avhending av farlig

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti) limita la vendita medisinsk avfall nar prosedyren er fullfort.

del presente dispositivo da parte o su prescrizione di un medico
o professionista qualificato per il suo utilizzo (solo Rx).

Forsiktig: Faderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg fra lege
eller etter forordning av lege, eller fra en som jobber i laboratorium og er
oppleert i bruken (kun Rx).

It: Naudojimo indikacija I
Skirta sujungti adatos rinkinj su vakuuminiu siurbliu. p « Informacja o przeznaczeniu produktu

T ™ Do podtgczenia migdzy zestawem igly a pom rézniowq.
Kontraindikacijos pocia edzy gly a pompg p 3
Nezinoma. Przeciwwskazania

" Nie stwierdzono.
Produkto aprasas

Vakuuminio siurblio vamzdelis néra pagamintas i$ nattralaus kauciuko
latekso, PVC ir DEHP ir yra pristatomas su:

Opis produktu

Vacuum Pump Tubing nie zawiera lateksu z kauczuku naturalnego, PVC

- Fiksuojamaja Luerio kistukine jungtimi ir hidrofobiniu filtru. Skirta ani DEHP i jest dostepne z nastepujacymi polaczeniami:
prijungti siurblj naudojant OD 7-9,5 mm dantytajj elementa. - Meska zigczka Luer Lock i filtr hydrofobowy. Do przytaczenia pompy z

- Fiksuojamosios Luerio jungties lizdu ir kiStuku. kroccem o srednicy zewnetrznej 7-9,5 mm.

- Fiksuojamaja Luerio kistukine jungtimi ir atviru galu. - ZigezkiLuer Lock meska i zefiska.
. . - Meska ztgczka Luer Lock i otwarta koricowka.
Laikymo nurodymai

Laikyti +2-30 °C temperataroje. Instrukcje dotyczace przechowywania

. . . Przechowywac¢ w temperaturze od +2 do +30°C.
Naudojimo instrukcijos v P

Produkta naudoja pagalbinio apvaisinimo technologijy arba ginekologijos
specialistai.

Wskazania dotyczace uzytkowania

Produkt powinien by¢ uzywany przez pracownikéw stuzby zdrowia
Tiksling pacienty grupé yra suaugusiujy arba reprodukcinio amziaus zajmujgcych sie ART (technikami wspomagania rozrodu) lub ginekologig.
populiacija, kuriai taikomas pagalbinio apvaisinimo arba vaisingumo
i§saugojimo gydymas.

Patikrinkite, ar pakuoteé nepazeista ir galiojimo data ,naudoti iki* dar
nepasibaigusi.

Atsargiai atidarykite maiselj, kuriame yra vakuuminio siurblio vamzdeliai.
Prijunkite vamzdelius prie adatos ir vakuuminio siurblio.

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

Sprawdz, czy opakowanie jest nienaruszone oraz czy nie minat jeszcze
termin przydatnosci.

Ostroznie otworz worek zawierajgcy wezyk do pompy prézniowej.
Podtgcz wezyk do igly i do pompy prézniowej.

Specifikacijos
Sterilizuota etileno oksidu.

Specyfikacja
SAL 10°  Wysterylizowano tlenkiem etylenu

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

SAL 10
Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci $wiadectwa
analizy, ktore wchodzi w zakres kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie uszkodzenia produktu lub jego sterylnego opakowania nalezy
go usung¢.

Vacuum Pump Tubing jest produktem jednorazowego uzytku; NIE
WOLNO UZYWAC GO PONOWNIE. Ponowne uzycie mogtoby sie

wigzac z pogorszeniem stanu materiatu i/lub zanieczyszczeniem i
niepowodzeniem zabiegu.

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

Vakuuminio siurblio vamzdeliai yra skirti tik vienkartiniam naudojimui ir

ju negalima naudoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant galima sukelti
medziagy skilima ir (arba) uztersima bei nesékmingg procedarg.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty bati praneS§ama
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir

(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.Kai procedira bus baigta,
pasalinkite gaminj pagal standartine kliniking praktikg dél pavojingy
medicinos atlieky.

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

Atsargiai Federaliniai (JAV) jstatymai nustato, kad $j prietaisg galima
parduoti tik gydytojui arba specialistui, iSmokytam naudotis Siuo prietaisu
(tik pagal recepta).

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujgc w sposéb
zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca niebezpiecznych
odpadéw medycznych.

Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytacznie lekarzom lub cztonkom personelu medycznego
po przeszkoleniu w zakresie jego stosowania lub na ich zaméwienie
(tylko na recepte).

IV: Lietoganas indikacijas

Adatas komplekta un vakuumsiikna savieno$anai.
Kontrindikacijas

Nav zinamas.

pt: Indicagées de utilizacdo
Izstradajuma apraksts Para ligagdo entre o conjunto da agulha e a bomba de vacuo.

Vakuuma sikna caurules nav izgatavotas no dabiska kaucuka lateksa,
PVC un DEHP un ir pieejamas ar:

Contraindicagdes
Nenhuma conhecida.

Descrigao do produto

ATubagem da bomba de vacuo ndo possui latex de borracha natural,
PVC e DEHP e esta disponivel com:

- Ligagao luer-lock macho e filtro hidrofébico. Para ligagdo da bomba
com conexao tipo barb de DE de 7-95 mm.

- Ligagoes luer-lock macho e fémea.
- Ligacao luer-lock macho e extremidade aberta.

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

Instrucdes de utilizagdo

O produto deve ser utilizado por profissionais de satde em contexto de
reprodugdo medicamente assistida ou ginecologia.

O grupo-alvo da paciente é uma populagéo adulta ou em idade
reprodutiva que se submete a um tratamento de reprodugdo
medicamente assistida ou de preservagéo da fertilidade.

Verifique se a embalagem esta intacta e se a data "usar de preferéncia
até" nao expirou.

Abra com cuidado o saco que contém a tubagem da bomba de vacuo
(Vacuum Pump Tubing).

Ligue a tubagem a agulha e a bomba de vacuo.
Especificacoes

Esterilizado com 6xido de etileno SAL10°
Os resultados do teste especificos do LOTE estéo disponiveis no
Certificado de Analise fornecido com cada entrega.

Precaugées

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

Atubagem da bomba de vacuo (Vacuum Pump Tubing) destina-se a
utilizagéo unica e NAO SERA REUTILIZADA. A reutilizagdo podera
provocar uma degradagédo do material e/ou contaminagéo e falha no
procedimento.

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

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padréo para residuos
médicos perigosos, quando o procedimento estiver concluido.

Atencao: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo a venda por

ou mediante prescri¢do de um médico ou profissional de satde
devidamente qualificado na sua utilizagao (sujeito a receita).

IO! Indicatii de utilizare

Pentru conexiunea dintre setul de ace si pompa de vid.
Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului

Tubulatura pompei de vid nu este fabricata din latex cauciuc natural,
PVC si DEHP si este disponibila cu:

- Conexiune de blocare Luer tata si filtru hidrofob. Pentru conexiunea
pompei cu monturé striata cu diametrul exterior de 7-9,5 mm.

- Conexiuni de blocare Luer tata si mama.
- Conexiune de blocare Luer tata si capat deschis.

Instructiuni de depozitare
Ase 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 populatia adultd sau de varsta reproductiva
care urmeaza un tratament ART sau de conservare a fertilitatii.

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

Deschideti cu grija punga care contine tubulatura pompei de vid.
Conectati tubulatura la ac si pompa de vid.

Specificatii

Sterilizat cu oxid de etilena SAL10°

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe Certificatul de
analiza prevazut la fiecare livrare.

Precautii
Eliminati produsul daca ambalajul steril sau produsul este deteriorat.

Tubulatura pompei de vid este destinata a fi numai de unica folosinta
si NU POATE FI REUTILIZATA. Reutilizarea poate cauza degradarea
materialelor si/sau contaminarea si procedura esuata.

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 pacientulDupé finalizarea procedurii,
eliminati produsul conform practicii standard a clinicii privind deseurile
medicale periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la comanda unui medic sau practician instruit in
utilizarea acestuia (doar cu prescriptie medicala).

sk: Indikacia na poutzitie

Na prepojenie medzi stipravou s ihlou a vakuovou vyvevou.
Kontraindikacie

Nie st zname.

Opis produktu

Hadi¢ka na vyvevu nie je vyrobena z prirodného kaucuku, PVC a DEHP
aje dostupnas:

Samcou pripojkou typu luer lock a hydrofébnym filtrom. Pre pripojenie
Gerpadla s ostfiovou armaturou s vonkaj$im priemerom 7 — 9,5 mm.

- Samcou a samicou pripojkou typu luer lock.

Samcou pripojkou typu Luer lock a otvorenym koncom.

Pokyny na uskladnenie

Uchovavaijte pri teplote +2 az +30 °C.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok je uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi v rdmci ART
alebo gynekoldgie.

Cielovou skupinou pacientov je populécia v dospelom alebo reprodukénom
veku, ktora podstupuje ART lie¢bu alebo zachovanie plodnosti.

Skontrolujte, ¢i je obal neporuseny a ¢i neuplynul datum pouzitefnosti.
Opatrne otvorte balenie s hadi¢kou na vyvevu.
Pripojte hadi¢ku na ihlu a na vyvevu.
Specifikacie

Sterilizované etylénoxidom SAL 10°
Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate analyzy
doloZenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak je sterilny obal alebo vyrobok poskodeny, zlikvidujte ho.

Hadicka na vyvevu je uréena len na jedno pouZitie a NESMIE SA
POUZIVAT OPAKOVANE. Opétovné pouZitie mdze viest k degradacii a/
alebo kontaminacii materialu a zlyhanie postupu.

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

Po ukonceni zakroku produkt zlikvidujte podla Standardného klinického
postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu nebezpecného odpadu.
Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomécky
iba na pokyn alebo objednévku lekara alebo praktického lekara
vyskoleného na jej pouzivanie (len na predpis).

sl: Indikacija za uporabo

Za povezavo med setom igel in vakuumsko ¢rpalko.
Kontraindikacije

Niso znane.

Opis izdelka

Cevka za vakuumsko ¢rpalko ni izdelana iz naravnega lateksa, PVC in
DEHP in je na voljo z:

- Moski luer lock prikljucek in hidrofobni filter. Za prikljucitev ¢rpalke
z nastavkom OD 7-9,5 mm.

- Moski in Zenski luer lock prikljucki.

- Moski luer lock prikljucek in odprt konec.
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, ki se zdravi s protiretrovirusnimi zdravili ali ohranja
plodnost.

Prepricajte se, da je ovojnina neposkodovana in da datum, oznagen pod
»rok uporabe, ni potekel.

Previdno odprite vrecko s cevko za vakuumsko érpalko.
Poverzite cevko z iglo in vakuumsko ¢rpalko.
Specifikacije

Sterilizirano z etilenoksidom SAL10°
Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na potrdilu

o analizi, ki je priloZeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite, Ce sta izdelek ali sterilna ovojnina poSkodovana.

Cevka za vakuumsko &rpalko je namenjena izklju¢no za enkratno
uporabo in PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA. Ponovna uporaba
lahko povzrogi razgradnjo materiala in/ali kontaminacijo ter neuspesen
postopek.

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 zaklju¢en, zavrzite izdelek v skladu s standardno klini¢no
prakso, ki velja za nevarne medicinske odpadke.

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka izkljuéno
zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim za njegovo uporabo,
oziroma na njihovo narocilo (samo Rx).

SV: Anvindningsanvisningar
Avsedd for anslutning mellan naluppsattningen och vakuumpumpen.

Kontraindikationer
Inga kénda.
Produktbeskrivning

Vakuumpumpslangen ar inte tillverkad av naturligt gummilatex, PVC och
DEHP och &r tillganglig med:

- Hankontakt for luerlas och vattenavvisande filter. Fér pumpanslutning
med OD 7-9,5 mm hullingstycke.

- Han- och honkontakter for luerlas.

Hankontakt for luerlas och 6ppen ande.
Forvaringsanvisningar

Forvara vid +2 to +30 °C.

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av vardpersonal inom assisterad befruktning
eller gynekologi.

Patientmalgruppen &r en population av vuxna eller personer i reproduktiv
alder som genomgar behandling med assisterad befruktning eller
fertilitetsbevarande atgarder.

Kontrollera att forpackningen ar hel och att utgangsdatum inte har
passerat.

Oppna forsiktigt pAsen som innehaller vakuumpumpslangen.

Anslut slangen till nalen och vakuumpumpen.

Specifikationer

Steriliserad med etylenoxid SAL 10

Partispecifika resultat finns i det analyscertifikat som medféljer varje
leverans.

Forsiktighetsatgarder
Kassera om produkten eller den sterila forpackningen har skadats.

Vakuumpumpslangen &r endast avsedd fér engangsbruk och FAR INTE
ATERANVANDAS. Ateranvéndning kan resultera i att materialets kvalitet
forsamras och/eller i fororening och misslyckad procedur.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten

ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.Kasta
produkten enligt sedvanlig klinisk praxis fér medicinskt riskavfall nar
arbetet &r avslutat.

Varning: Enligt federal lag i USA far den har produkten endast séljas av
eller pa uppdrag av lakare med utbildning i dess anvéndning (endast Rx).

tr: Kullanim endikasyonu

Igne seti ve vakum pompasi arasindaki baglanti igindir.
Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uriin Agiklamasi

Vakum Pompasi Hortumu dogal kauguk lateks, PVC ve DEHP ile
uretiimez ve agagidakilerle birlikte sunulur:

- Erkek luer kilit baglantisi ve hidrofobik filtre. OD 7-9,5 mm dikenli
baglanti pargasi ile pompa baglantist igin.

- Erkek ve disi luer kilit baglantilari.

- Erkek luer kilit baglantisi ve agik ug.
Saklama Talimatlan

+2ila +30 °C'de saklayin.

Kullanim talimatlarn

Uriin, ART veya jinekoloji alaninda galisan saglik uzmanlari tarafindan
kullaniimahdir.

Hedef hasta grubu, ART tedavisi veya dogurganlik koruma tedavisi
goren yetiskinler veya dogurganlik gaginda olan popiilasyondur.

Paketin saglam oldugunu ve son kullanim tarihinin gegip gegmedigini
kontrol edin.

Vakum pompa hortumunun oldugu paketi dikkatlice agin.
Hortumu, igneye ve vakum pompasina baglayin.

Ozellikler

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir SAL 10°

LOT 0zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz Sertifikasinda
mevcuttur.

Onlemler
Steril ambalaj veya uriin zarar gérmisse, Uriind atin.

Vakum Pompasi Hortumu tek kullanimlik olarak tasarlanmistir ve
TEKRAR KULLANILAMAZ. Yeniden kullanim, materyalin bozulmasina
ve/veya kirlenmesine ve prosediiriin basarisiz olmasina neden olabilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, tireticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye Devletin yetkili makamina
bildiriimelidirProsedir bittiginde, Grlini tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin, sadece bir doktor tarafindan
veya kullanimi konusunda egitim almis bir pratisyen tarafindan veya bu
kisilerin istegiyle satiimasina izin vermektedir (Sadece receteli).
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