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EN: Indication for use

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

Product Description

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Storage Instructions
Store at +8 to +25 °C.

Directions for use

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. If flushing is necessary, proceed with one of
the following:

a) Single Lumen and Reduced Single Lumen only:
detach the sampling tube from the silicone cork and
connect the adapter to the silicone cork. Attach a
syringe with sterile media to the adapter and flush.
Reconnect the vacuum pump and continue to
aspirate the follicle until it is empty.

b) Single Lumen and Reduced Single Lumen

only: Detach the sampling tube from the silicone
cork and attach a syringe with sterile media to the
silicone cork and flush. Reconnect the vacuum
pump and continue to aspirate the follicle until it

is empty.

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

d) Double Lumen: attach a syringe with sterile
media to the luer connection and flush. Continue to
aspirate the follicle until it is empty.

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

10. Discard the aspiration needle according to
standard clinical practice for medical hazardous
waste when the procedure is finished.

Precautions

The Follicle Aspiration Set may not be used for
intrafallopian procedures or in the presence of, or
after, pelvic inflammatory disease.

Discard the product if the packaging or product
is damaged.

The product may only be used by, or under the
guidance of, a person qualified in gynaecological
and follicle aspiration procedures.

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

Caution: Federal (US) law restricts this device

to sale by or on the order of a physician ora
practitioner trained in its use.

Specifications

Sterilized using irradiation SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)
[% expanded blastocyst within 96 hours] 280

Bacterial Endotoxins

(LAL assay) < 1.2 EU/device

Description of ISO Symbols

Sterilized using irradiation.

Temperature limit

Do not re-use, discard after
procedure

g

Use by - see label.
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Consult accompanying
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EN: Indication for use

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

Product Description

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

1. A stainless steel needle with a unique
Medisteel™ PrecisionGrip™ design.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Storage Instructions
Store at +8 to +25 °C.

Directions for use

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. If flushing is necessary, proceed with one of
the following:

a) Single Lumen and Reduced Single Lumen only:
detach the sampling tube from the silicone cork and
connect the adapter to the silicone cork. Attach a
syringe with sterile media to the adapter and flush.
Reconnect the vacuum pump and continue to
aspirate the follicle until it is empty.

b) Single Lumen and Reduced Single Lumen

only: Detach the sampling tube from the silicone
cork and attach a syringe with sterile media to the
silicone cork and flush. Reconnect the vacuum
pump and continue to aspirate the follicle until it

is empty.

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

d) Double Lumen: attach a syringe with sterile
media to the luer connection and flush. Continue to
aspirate the follicle until it is empty.

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

10. Discard the aspiration needle according to
standard clinical practice for medical hazardous
waste when the procedure is finished.

Precautions

The Follicle Aspiration Set may not be used for
intrafallopian procedures or in the presence of, or
after, pelvic inflammatory disease.

Discard the product if the packaging or product
is damaged.

The product may only be used by, or under the
guidance of, a person qualified in gynaecological
and follicle aspiration procedures.

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

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

Specifications

Sterilized using irradiation SAL10°

Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280

vrnara 3a acnupaLns CbrnacHo
CTaHpapTHaTa KiMHUYHa NpakTika 3a onackn
MeAMLIMHCKA OTNabLM.

MNpeanasHu Mepku

KomnnektsT Follicle Aspiration Set He Moxe aa ce
W3Mos3Ba HATO 3a MHTpachanonuesu npoLeaypu,
HWTO NpK TeKyLLa UM M1uHana sbananurenHa
Gonect Ha Tasa.

W3xebprete npoaykTa, ako onakoskarta unu
MPOAYKTBT Ca C HapyLeHa LAMNOCT Ui C NoBpeau.

TMpo/yKTLT MOXE Aa Ce M3NOMn3Ba camo OT, Ui
oA HaA30pa Ha nLie, KOETo € KBanUhULMpaHo
[1a M3BBPLUBA MPOLIEAYPY HA TMHEKOMOTUYHI 1
hOnMKYNHI acnupaunm.

KomnnektsT Follicle Aspiration Set e
npeaHasHadeH 3a efjHokparHa yrotpeta n

HE MOTE [JA CE M3MON3BA MOBTOPHO.
lMosTopHaTa ynotpeGa MoXe Aa Npu4mnHi
KOHTaMUHaLWs, MHheKUMS Ha NauneHTa 1 Heycnex
oT npoueaypara.

BHumanue: 3akoHopatencTtsoTo Ha CALL
orpaHnyaBa npofjaxGara Ha ToBa u3fienve aa
Ce U3BbpLUBa OT UK NO 3asBKa Ha nekap unn
nuue, pabotello B naboparopusita, 06y4eHu aa
r0 U3MON3BAT.

Cneuundukaumm

CTepunuanpaHo ¢ iioHu3mpalla
paavaums

TecTtBaHa Ha MUK eMBpUOHK (1-kneT.)
[% ekcnaHaupaHu GnactoumcTv 4o

96 yaca]

BakTepuanHn eHaoTOKCUHM
(n3cnepaHe LAL )

SAL 10°

=80

<1,2 EU/uapenve

metoder, der anvendes pa klinikken.

Nale med en stgrrelse pa mere end 19G er tynde
og derfor naturligt mere falsomme over for visse
pludselige bevaegelser i menneskeligt vaev.
Nalespidsen kan bgje en smule og derved bevaege
sig ud af ultralydsscanningens synsfelt. Dette kan
undgés ved at treekke nalen en anelse veek fra
ovariet og foretage en ny punktur, for de resterende
follikler aspireres.

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

a) Kun ved brug af szet af typen Single Lumen

og Reduced Single Lumen: Afmonter prgveraret
fra silikoneproppen, og slut adapteren til
silikoneproppen. Monter en injektionssprgjte med
sterilt medium pa adapteren, og foretag skylning.
Tilslut vakuumpumpen igen, og fortszet med at
aspirere folliklen, indtil den er tom.

b) Kun ved brug af seet af typen Single Lumen og
Reduced Single Lumen: Friger aspirationsglasset
fra silikoneproppen, saet en sprojte med sterilt
medie pa silikoneproppen, og skyl. Tilslut
vakuumpumpen igen, og fortseet med at aspirere
folliklen, indtil den er tom.

c) Kun ved brug af seet af typen Single Lumen,
Luer, Single Lumen, Luer with Tubing og Reduced
Single Lumen, Luer: Afmonter injektionssprejten,
monter en ny injektionssprejte med sterilt medium,
og foretag skylning. Tilslut injektionssprajten

igen, og fortsaet med at aspirere folliklen, indtil
den er tom.

d) Ved brug af szet af typen Double Lumen: Monter
en injektionssprojte med sterilt medium pa luer-
adapteren, og foretag skylning. Fortsaet med at
aspirere folliklen, indtil den er tom.

9. Erstat prevergret eller injektionssprajten med

et nyt ror eller en ny sprejte, nar 2/3 af provereret
eller sprojten er fyldt, og folliklen ikke er helt temt.

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

Forholdsregler

Follicle Aspiration Set mé ikke anvendes til
overfarsel ved hjeelp af gamete intrafallopian
transfer, eller hvis patienten har eller har haft
inflammatorisk sygdom i baekkenomradet.

Kassér produktet, hvis pakningen eller produktet
er beskadiget.

Produktet ma kun anvendes af eller under
vejledning af en person, der er kvalificeret til at
udfere gynaekologiske procedurer og procedurer til

CS: Indikace k pouziti

Ur&eno k proplachovani a/nebo aspiraci oocytl z
ovarialnich folikulti.

Popis produktu

Souprava k aspiraci folikull je sterilni jednorazovy
zdravotnicky prostfedek sestavajici z jedné nebo
vice nasledujicich soucasti:

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

2. Silikonova zatka, kterou se uzavie odbérova
zkumavka.

3. Délka soupravy hadi¢ek pro odsavani a
proplachovani.

4. Adaptér k proplachovani.

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

Poznamka: Hadicka, ktera se pripojuje od
silikonové zatky k vyvévé, se objednava a dodava
zvIast.

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

* Souprava pro odsavani folikulti s jednoduchym
redukovanym prusvitem sestavajici ze soucasti
1-4.

» Souprava pro odsavani folikult s jednoduchym
prisvitem, Luerovou spojkou sestavajici ze
soucasti 1.

« Souprava pro odsavani folikulti s jednoduchym
prisvitem, Luerovou spojkou se soupravou hadicek
sestavajici ze soucasti 1 a 3.

« Souprava pro odsavani folikulti s jednoduchym
redukovanym prusvitem, Luerovou spojkou
sestavajici ze soucasti 1.

« Souprava pro odsavani folikulti s dvojitym
prisvitem sestavajici ze soucasti 1-3a 5.

Pokyny pro uchovavani

Uchovaveite pri teploté +8 do +25 °C.

Pokyny pro pouziti

1. Zkontrolujte, Ze obal Follicle Aspiration Set

je neporuseny a Ze dosud neuplynula lhita
.spotfebujte do*.

2. Pripravte pacientku na odbér oocytl v souladu s
béZnymi klinickymi postupy.

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

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

5. Postupujte podle jedné z nasledujicich pfiprav
odsévaci jehly:

a) Pouze pro jednoduchy prisvit, jednoduchy
redukovany prisvit a dvojity prisvit: Pipojte
hadicky vyvévy k vyvévé a silikonové zatce. VioZte
silikonovou zatku do sterilni odbérové zkumavky

s vnitfnim pramérem 14 az 16 mm. Uzavér musi
byt tésny. Tlak ¢erpadla pouzivany se specifickym
typem a velikosti jehly uréuje Iékaf vedouci zakrok.
b) Pouze pro jednoduchy prisvit s Luerovou
spojkou, jednoduchy prisvit s Luerovou spojkou
se soupravou hadi¢ek a redukovany jednoduchy
prisvit s Luerovou spojkou: pfipojte sterilni
stfikacku nebo soupravu hadicek.

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

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

Jehly vétsi nez 19G jsou tenké a ze své podstaty
nachyIngjsi k uréitym neocekavanym pohybum pfi
prichodu lidskou tkani. Hrot jehly se mize mirné
ohnout a dostat se ze zorného pole ultrazvuku.
Pro eliminaci tohoto rizika povytahnéte jehlu z
vajecniku a provedte novy vpich pfed odsatim
zbyvajicich folikult.

8. Pri proplachu je tfeba postupovat podle jednoho
z nasledujicich bodl:

a) Pouze pro jednoduchy prusvit a jednoduchy
redukovany prisvit: Odpojte odbé&rovou zkumavku
od silikonové zatky a pfipojte k silikonové zatce
adaptér. Pfipojte k adaptéru stfikacku se sterilnim
médiem a proplachnéte. Opét pfipojte vyvévu

a pokracuijte v aspiraci folikulu, dokud nebude
préazdny.

b) Pouze pro jednoduchy prisvit a jednoduchy
redukovany prusvit: Odpojte vzorkovaci zkumavku
ze silikonového uzavéru a pfipojte injekéni
stfikacku se sterilnim médiem k silikonovému
uzavéru a proplachnéte. Znovu pfipojte vyvévu a

Bacterial Endotoxins

(LAL assay) <1.2 EU/device
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Catalog number
[toT] Batch code
( € sttt gfrxjaér: rf::)nformilé
CN: —RiEmeneEF=misea s
ERE
FETMIRBAIREEA / BRIP4,
FRAERES

S WF=Eatnes
1S WF=miRE
FERIEAPESRS  EfiE# 20153540053
FEERERRERS : YZB/SWE-
Vitrolife-20071102-1 {—

IREERRGBE)
Rl

—IRVEEERE P RATE RSN, 82
LUF—Fha s s
1. JR4EAI Medisteel™ PrecisionGrip™ i&iHHIAR
GEMETA.
2. TR E IR R,
3. TR —RIKE.
4. — ATk,
5. WHS/REON—RRE  EEERT LN
ERGREHIISEEOAL.
AR NEREREETRENIERNERERMT
TR,
« ORUEEUDREL , BRRRSRELE AN 14,
« —RMEEGPET | SRRk RNV A 1-4,
- RGPS | B ERIEELEAE SEH 1.
« —RUEREL , B RRESIR RS EREE
BEM 1713,
é—>ﬁiﬁygﬂﬁ BT RRESCIEBARREE

« —IRMEEIGRET , WEEREESEMH 1-3F0 5,

FRBESHRCERY

P ERERE AR,

fEFF+8°C~+25°C,

fERRE

1. B —RMEEIPEHMDRAOST R RIAGE R
A iERISER.

% HRIBTRERIRPRSERS | THFB B TEEPR

3. AAENEHERRBERL  NEBHES
BRI B> BT EZ AR,
TR L 2R T E P S5 188, FEERIU
TRIATDBAIRLE.
4. TR SR | FHGERERERILIE
IS5 IBEBHEN.
5. BRGREHEER AT AR LA T /=R —F
a) {RERRENORET , SAEPMARELEREROPET , WU
RS RS REREIEREIASR R EERE,
TGRERRERIBAWZTE 14-16 mm HITHEMEEE
Rmlha, BERUMHESHRIFRRANGE
R FABEITH TR TE
b) (REAPEHSE/REESLRVENGRE , %E%’gﬁ(&%
0% 5 | BU AN B S AR B RIS Sk BRI Y
EUGPET © TR AR APt RN
6. tRIE A T IREE SRR,
7. 1R4E B RTIGARIE A7 X TEURRIE,
IREGPEHERNT 19 G, HISSERFENE
ARBRERABNIITNM. SRR
S NEEENNSFPBH, A7 HRXE
R, ROZFERIRFIREIINBATNIPH PR
HIFEHRIN.
%.({I}lﬁﬂ%%%?qliﬁ | BRI TR —BHT
a) R EARREOPEHFNSLAPARELER RRENOPE MR
IR TSR EH BIGRELERERE. BaF
?ﬁi“%A&E‘J:i%j%’%l’;éﬁﬂ%&é&i#i&ﬁ@%.
EERASR AR B E R,
b) (REAREERERE KL ARABRTZERRRENDPET : 15U
EENERE LT , BRBLEEFRINES
SR ERERE AT, ENERASRAT
HEHRIPEEER,
©) (NPT E/REEABIERE | BT ERECL
FOOR S | ERYER O EHOHS SRS &R EESLSL BB AR
BUNGRE : IR TIESIRR PSS B LEEFRN
%ﬁ&%ﬁ%ﬁ&ﬁtﬁi&ﬁ)fpﬁ‘&. EITER AR
SR EERE,
d) WGBS ; A A TR R s
EREESb R TIN, EHIRINEESES,
9. HUEEERIARIIAT) 2/3 ME T B2 T
i, TINBAREe RSN, REER— S
ERE T,
10. RIESSARAT | IRIBEET A SRR IR
RIRBIEFEG0E.

IR
RO T RERT MO E MR E | FERR
KEERER SR ER—R RO

&D%Fuu@%ﬁ%?’uuﬁi%}mﬂ EERT R,
Fuuﬁﬁ;ﬁﬁﬂf4ﬂﬁi9ﬂﬁ1’ﬁf‘&ﬂ‘]E%Amfﬁ

B, ERIES TR
Mﬂi;ﬂ%ﬁz—u\{iﬁ}’uu , IPESRER.
%Efﬁﬁ%‘fﬁﬁ%‘%ﬁlﬁm BEBRIURIRIER

.

g

ERE SAL10¢
RIS (1-4RHEREE)

[96/\BS PIH SR EERE %) >80

n 4YeH 3a He n/unn acnupaums Ha
OOLMUTH OT SIRYHUKOBUTE CHOUKYNN.

OnucaHue Ha NnpoayKTa

KomnnektsT Follicle Aspiration Set e crepunHo
YCTPOICTBO 3a efjHOKpaTHa yroTpe6a, KoeTo
Ce CbCTOW OT €AVH UMV MOBEYE OT CeAHUTE
KOMMOHEHTM:

1. Mirma oT HepbXKaaema CTOMaHa C yHUKaneH
AusaiiH Medisteel™ PrecisionGrip™ 3a npeuuseH
3axear.

2. CunukoHoBa Tana, KOATo Aja ce Bkapa B 0TBopa
Ha enpyseTka 3a B3emMaHe Ha npobu.

3. Tpubuyka ¢ onpeaeneHa AbMkUHA 3a
acnupaums 1 npoMUBaHe.

4. ApanTep 3a npomMuBaHe.

5. Tpbbuuka ¢ onpeaeneHa AbMMKUHA C Nyepos
HaKpalHuK, KOSITO € CBbp3aHa C OcHoBaTa Ha
vrnara 3a npomMmBaHe.

Babenesxka: Tpbbudkara, KOSTo ce CBbp3Ba OT
CWUNMKOHOBATa Tana KbM Bakyym nomnara ce
nopbYBa U ce A0CTaBs OTAENHO.

« KomnnekTsT ¢ eanH nymen Follicle Aspiration Set,
Single Lumen ce CbCTOM OT KOMMOHEHTUTE 1-4.

« KomnnekTsT ¢ eauH peayumpan nyme Follicle
Aspiration Set, Reduced Single Lumen ce cbcton
OT KOMMOHeHTuTe 1-4.

* KomnnekTbT OT nyepoB Tvn ¢ eAnH nymeH Follicle
Aspiration Set, Single Lumen, Luer ce cbcTon o1
KOMMOHEHT 1.

+ KoMnnexTsT OT Nyepos Tun ¢ TPLGUYKM, C eanH
nymeH Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer
with Tubing ce cbcTon OT KOMMOHeHTUTE 11 3.

* KOMNNeKTLT OT NlyepoB TUN C €ANH NyMeH,
peayuvpaH Follicle Aspiration Set, Reduced Single
Lumen, Luer ce CbCTOM OT KOMMOHEHT 1.

« KomnnekTsT ¢ ABa nymena Follicle Aspiration
Set, Double Lumen ce cbCTON OT KOMMOHEHTUTE
1-3un5.

¢ujte v odsavani folikulu, dokud neni prazdny.

c) Pouze pro jednoduchy prisvit s Luerovou
spojkou, jednoduchy prisvit s Luerovou spojkou

se soupravou hadi¢ek a redukovany jednoduchy
prisvit s Luerovou spojkou: odpojte stikacku,
pfipojte novou stiikacku se sterilnim pfipravkem

a provedte proplach. Znovu pfipojte stfikacku a
pokracujte v odsavani folikulu, dokud neni prazdny.
d) Dvojity prisvit: pfipojte stfikacku se sterilnim
pripravkem k Luerové spojce a provedte proplach.
Pokradujte v odsavani folikulu, dokud neni prazdny.

9. Vymérite zkumavku pro odbér vzorku nebo
stfikacku za novou, jsou-li naplnény 2/3 zkumavky
pro odbér vzorku nebo stikacky a neni-li folikul
zcela prazdny.

10. Zlikvidujte odsavaci jehlu v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny
odpad ze zdravotnickych zafizeni po skonéeni
zakroku.

Preventivni opatreni

Follicle Aspiration Set se nesmi pouzivat pro
zakroky ve vejcovodech ani v pribéhu &i po
odeznéni zanétlivého onemocnéni panve.

Zlikvidujte produkt, jsou-li obal nebo produkt
poskozeny.

Produkt smi pouzivat pouze osoba kvalifikovana v
oboru gynekologie a v zékrocich odsavani folikult
nebo osoba pod dohledem osoby, ktera ma vyse
uvedenou kvalifikaci.

Souprava Follicle Aspiration Set je uréena

pouze na jedno pouziti a NESMi SE POUZIVAT
OPAKOVANE. Opakované pouzivani mize
zpUsobit kontaminaci, infikovani pacientky a
nezdareni zakroku.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji
tento zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem
¢&i pracovnikem vyskolenym v jeho pouziti nebo na
jejich objednavku.

Specifikace

Sterilizovano ozafenim SAL 10°

Test na my3ich embryich (1burikovy)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin]
Bakterialni endotoxiny
(LAL test)

=80

<1.2 EUlpfipravek

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

Vigtigt! Ifalge amerikansk lov ma dette udstyr kun
saelges af eller pa ordination fra en leege eller en
behandler, der er uddannet i brugen af det.

Specifikationer
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

Analyse af museembryoner (1-cellede)
[% expanderet blastocyst indenfor

96 timer]

Bakterielle endotoksiner
(LAL-analyse)

SAL 10°

=80

< 1,2 EU/anordning

DE: Anwendungshinweise

Vorgesehen zum Spiilen und/oder Absaugen von
Oozyten aus Follikeln.

Produktbeschreibung

Das Follikel-Absaugkit ist ein steriles
Einwegnadelsystem, dass aus einem oder
mehreren der folgenden Komponenten besteht:

1. Nadel mit einzigartigem Medisteel™
PrecisionGrip™ aus rostfreiem Stahl.

2. Einem Silikonpfropfen zum VerschlieRen des
Sammelrohrchens.

3. Die Schlauchlange ist fiir Aspiration und Spiilung
identisch.

4. Ein Adapter zum Spiilen.

5. Das Schlauchstiick mit Luer-Anschlu® , der mit
dem Kaniilenansatz fiir die Spiilung verbunden ist.

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

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

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

«+ Das Follikelaspirationsset Single Lumen Luer
besteht aus Komponente 1.

«+ Das Follikelaspirationsset Single Lumen Luer
mit Schlauchen besteht aus den Komponenten
1und 3.

« Das Follikelaspirationsset Reduced Single Lumen
Luer besteht aus Komponente 1.

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

Lagerungsanweisungen
Bei +8 bis +25 °C lagern.

Anwendung

1. Uberpriifen Sie zunachst, ob die Verpackung des
Follikelaspirationssets von unbeschadigt und das
.Verfallsdatum* noch nicht abgelaufen ist.

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

3. Bedecken Sie den Ultraschallwandler mit

einer sterilen Kunststoffhiille; auf der Spitze des
Wandlers sollte eine geringe Menge steriles
Kontaktgel aufgetragen werden. Montieren Sie die
sterile Nadelfiinrung auf den Wandler. Scannen Sie
das Becken zur Lokalisierung der Follikel.

4. Offnen Sie die Verpackung des
Follikelaspirationssets und stellen Sie sicher, dass
die Nadel leicht in die Nadelfiihrung eingefiihrt
werden kann

5. Fahren Sie mit einem der folgenden Schritte zur
Vorbereitung der Aspirationsnadel fort:

a) Nur Single Lumen, Reduced Single

Lumen und Double Lumen: Verbindet den
Vakuumpumpenschlauch mit der Vakuumpumpe
und dem Silikonkorken. Driicken Sie den
Silikonkorken in eine sterile Probennahmerdhre mit
14 - 16 mm Innendurchmesser hinein, bis er fest
sitzt. Der mit einer spezifischen Nadel und GréRe
verwendete Pumpendruck wird vom ausfiihrenden
Kliniker bestimmt.

b) Nur Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer
mit Schlauchen und Reduced Single Lumen, Luer:
verbinden Sie eine sterile Spritze mit der Nadel
oder der Schlauchverbindung.

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

7. Fuhren Sie die Follikelaspiration unter
Einhaltung der in der Klinik gangigen Praxis durch.

Nadeln mit einer Gauge von iiber 19G sind diinn
und kdnnen daher empfindlicher auf bestimmte
abrupte Bewegungen durch menschliches Gewebe
hindurch reagieren. Die Nadelspitze kann sich
etwas verbiegen und somit aus dem Ultraschall-
Blickfeld geraten. Um dem vorzubeugen, ziehen
Sie die Nadel ein wenig aus dem Eierstock heraus
und punktieren erneut, bevor Sie die restlichen
Follikel aspirieren.

8. Fihren Sie einen der folgenden Schritte durch,
wenn eine Spilung erforderlich ist:

a) Nur Single Lumen und Reduced Single

Lumen: Losen Sie den Silikonkorken von der
Probennahmeréhre und schlieBen Sie den Adapter
an den Silikonkorken an. SchlieRen Sie eine
Spritze mit sterilem Medium an den Adapter an und
splilen. SchlieBen Sie die Vakuumpumpe wieder
an und fahren Sie mit der Absaugung des Follikels
fort, bis es leer ist.

b) Nur Single Lumen und Reduced Single

Lumen: Entfernen Sie das Sammelréhrchen vom
Silikonstopfen und bringen Sie eine Spritze mit
sterilem Medium am Silikonstopfen an und spilen
Sie.Schlielen Sie die Vakuumpumpe wieder an
und fahren Sie mit der Aspiration des Follikels fort,
bis es leer ist.

c) Nur Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer
mit Schlauchen und Reduced Single Lumen, Luer:
entfernen Sie die Spritze, montieren Sie eine

neue Spritze mit sterilem Medium und spulen Sie.
SchlieRen Sie die Spritze wieder an und fahren Sie
mit der Aspiration des Follikels fort, bis es leer ist.

d) Double Lumen: montieren Sie eine Spritze mit
sterilem Medium mit der Luer-Verbindung und
splilen Sie. Fahren Sie mit der Aspiration des
Follikels fort, bis es leer ist.

9. Ersetzen Sie Priifrohrchen oder Spritze, sobald
2/3 des Priifréhrchens oder der Spritze gefilllt ist
und das Follikel noch nicht vollstandig entleert ist.

10. Entsorgen Sie die Aspirationsnadel unter
Einhaltung der klinischen Standardpraxis fiir
geféhrliche medizinische Abfalle, sobald die

Prozedur beendet ist.

VorsichtsmaRnahmen

Das Follikelaspirationsset darf nicht fiir
intratubare Prozeduren oder bei (oder nach) einer
entziindlichen Beckenerkrankung verwendet
werden.

Entsorgen Sie das Produkt umgehend, wenn die
Verpackung oder das Produkt selbst beschadigt ist.
Das Produkt darf nur von oder unter Anleitung

von einer Person angewendet werden, die in
gynakologischen und follikelaspirationstechnischen

WHCTpyKuMK 3a cbxpa

[la ce cbxpaHsiBa npu TemnepaTypa ot +8 1o
+25°C.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

1. I'Iposepere [Aanu onakoekaTa Ha kKoMmnnekTa
Follicle Aspiration Set e cbc 3anaseHa usnoct u
6e3 gedekTn 1 fatata Ha “roaeH 0" He e uatekna.

2. TogroTeeTe nauneHTa 3a acnmpaums Ha oounTn
CbIMacHO CTaHaapTHaTa KIMHUYHa NpakTyka.

3. MokpuiiTe yNTpa3ByKOBUS TPAHCOIOCEP CbC
CTepurHa nnactmMacosa o6BuBKa, KOSITO TpsibBa
Aa CbAbpxa Manko KonM4ecTso CTepuneH
KOHTAKTEH reN Ha Bbpxa Ha TPaHCAKCepa.
MoHTupaiTe CTepUnHUAT Bodad 3a urna Ha
TpaHcatocepa. CkaHupaiiTe Tasa, 3a a OTKpUeTe
MECTOMOMNOXEHNETO Ha honuKynuTe.

4. OTBOpETE ONakoBkata Ha komnnekTa Follicle
Aspiration Set 1 nposepeTe fanu urnata MuHasa
NecHo npes Boaaya 3a urma

5. MpoabKeTe C eHa OT CrIeHIUTE NPOLIEAYPY Ha
NOATOTOBKA Ha Wrnata 3a acnupauys:

a) camo 3a Single Lumen (c eanH nymen), Reduced
Single Lumen (c eavH nymeH pegyumpan) u
Double Lumen (1 ¢ ABOEH NyMeH): CBbpXeTe
TpBGUUKUTE 3 BakyyM NomnaTta C BakyyMm nomnara
¥ cUnMkoHoBara Tana. MoctaseTe cunuKkoHoBaTa
Tana B CTepunHa enpyseTka 3a B3emMaHe Ha npo6in
C BbTpelleH aAnameTsbp oT 14 — 16 MM, fokaTo
npunenHe NbTHo. HansiraHeTo Ha nomnara,
M3MOMN3BaHO CbC CrELMdUYEH TUM 1 pa3mep Ha
vrnara, e no npetieHka Ha MeANLMHCKOTO fnLe,
KOETO U3BBPLLBA MPOLIEAypaTa.

b) camo 3a Single Lumen Luer (c eanH nymeH,

ot nyepos Tun), Single Lumen, Luer with Tubing
(c eauH NymeH, OT yepoB TUN ¢ TpbBuYka), u
Reduced Single Lumen, Luer (c eauH nymeH,
peayuMpaH, oT flyepos Tun): CBbPXeETe CTepunHa
CrPUHLOBKa KbM Urnata unn Tpbonukara.

6. [laiiTe aHecTe3nATa UNn aHanreansaTa, KoATo Lie
Ce NpUnoXu Npu npoueaypara.

7. VisBbplueTe acnupauusaTa Ha honukyniute
CBITIACHO YTBBP/IEHNTE METOAM, KOUTO Ce
M3MoN3BaT B KNMHUKATa.

Wrnute ¢ pasmep Hag 19G ca TbHKM 1 No npupoaa
€a No-Bb3NpueMynBM Kbm onpeaeneHn peskn
ABWXKEHMA Npe3 YoBeLUKa TbKaH. BprbT Ha urnarta
MOXe NeKo Aa ce U3KPUBKM 1 Taka fja OCTaHe U3BbH
3pUTENHOTO Mone Ha ynTpassBykoBus anapar. 3a
Aace n3berte TakbB PUWCK, OTTerneTe neko urnara
OT ANYHMKA U NYHKTUpaiiTe NOBTOPHO Npeav Aa
acnupupare octaHanute onuKynu.

8. AKo e HeoBX0AMMO NpOoMUBaHe, NPOABLIKETE MO
©0U1H OT CrneaHUTe Ha4ymHu:

a) camo 3a Single Lumen (c eanH nymen)

v Reduced Single Lumen (c eauH nymeH,
peayuMpaH): MaxHeTe CUNUKOHOBaTa Tana

OT enpyBseTkaTa v CBbpXeTe afantepa Cbe
CUnMKoHoBaTa Tana. CBbPXETE CMPUHLIOBKA CbC
CcTepunkHa cpesja KbM afantepa v ro IpoMuitTe.
CBbpXKeTe OTHOBO BakyyM NOMMaTa 1 NPofbIKETe
Aa acnupupare (onukyna, 0KaTo Ce U3MPasHM.

b) camo 3a Single Lumen (c eauH nymeH)

v Reduced Single Lumen (c eauH nymeH,
peayumpaH): OTCTpaHeTe enpyseTkaTa 3a B3eMaHe
Ha Npo6YU OT CUNMKOHOBATA Tana, CBbPXETe

KbM Tanara CnpuHLIOBKa CbC CTEpUIHa cpeaa 1
npomuiite. CBbPXKETE OTHOBO Bakyym nomnara
npoabxeTe Aa acnupupare (onukyna, 40KaTo

Ce nanpasHm.

c) camo 3a Single Lumen Luer (c eavH nymeH,

Prozeduren ist.

DA Indikation for brug

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

Produktbeskrivelse

Follicle Aspiration Set er sterilt engangsudstyr, som
bestar af en eller flere af folgende komponenter:

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

2. Ensilikoneprop til aflukning af et proverers
abning.

3. Et stykke slange til aspiration og skylning.
4. En adapter til skylning.

5. Et stykke slange med gevind, der er fastgjort
skyllenalen.

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

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

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

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

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

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

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

Opbevaringsinstrukser
Opbevares ved +8 til +25 °C.

Brugsanvisning

1. Kontrollér, at pakningen med Follicle Aspiration
Set er intakt, og at udlgbsdatoen ikke er
overskredet.

2. Forbered patienten til aspiration af oocytter i
henhold til almindelig klinisk praksis.

3. Dzek ultralydstransduceren med et sterilt
plastovertraek, som har en lille smule steril
kontaktgel ved transducerens spids. Monter
det sterile nalestyr pa transduceren. Scan
baekkenomradet for at lokalisere folliklerne.

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

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

a) Kun ved brug af szet af typen Single Lumen,
Reduced Single Lumen og Double Lumen: Tilslut
vakuumpumpeslangen til vakuumpumpen og
silikoneproppen. Skub silikoneproppen ind i en
steril proveslange med en indvendig diameter pa
14-16mm, indstil den sidder stramt. Den person,
som udferer proceduren, skal selv vurdere, hvilket
pumpetryk der skal anvendes til en bestemt
naletype og —starrelse.

b) Kun ved brug af seet af typen Single Lumen,
Luer, Single Lumen, Luer with Tubing og
Reduced Single Lumen, Luer: Monter en steril
injektionssprejte pa nalen eller straet.

6. Giv patienten den bedovelse eller det
smertestillende middel, der skal anvendes ved
proceduren.

7. Udfer follikelaspiration i henhold til de etablerede

Das Folli ist nur fir den
Einmal-Gebrauch bestimmt und DARF NICHT
WIEDERVERWENDET WERDEN. Eine
Wiederverwendung kann zu Kontamination,
Infektion des Patienten und einem Misslingen des
Vorgangs fiihren.

Hinwei ie US-amerikanische Gesetzgebung
beschrénkt den Kauf dieses Geréts auf Arzte,
von solchen beauftragte Personen oder in seine
Nutzung eingewiesene Fachleute.

Produktdaten
Durch Bestrahlung sterilisiert

Mouse Embryo Assay (1 cell)
[% expandierte Blastozysten zum

SAL 10°

Zeitpunkt 96 Stunden] >80
Bakterielle Endotoxine
(LAL-Test) < 1.2 EU/Gerat.

3. KaAuyrte Tov nXoBoAéa PE £va aTTOOTEIPWHEVO
TTAQOTIKG KAAUPHA, TO OTTOIO TIPETTEI VO TIEPIEXE!
HIKpr) TTOO6TNTA ATTOCTEIPWHEVOU TEEA ETTAQPHG
0710 pUyX0G Tou nXoBoAéa. ToTToBeTAOTE TOV
QATIOOTEIPWHEVO 0BNY6 BeAGVAG OTOV NXOBOAED.
ZapwaTe TNV TTUEAO YIO VA EVTOTTIOETE TaU
woBUAdKIa.

4. ATroogpayioTe Tn guokeuaoia Tou Follicle
Aspiration Set ka1 eAéyETe 6T n BeAdva eloayeTal
£UKoAa oTOV 08NY6.

5. MpoxwpnoTe Pe éva atmod Ta TTaPaKAaTw Bripara
yia TNV TipogTolpacia TG BeAOVag avappdenong:
a) Movo yia Ta GeT Hovou auhoU, Hovou auhoU
pewpévng dlapéTopu Kai SITTAOU auhoU: CUVBETTE
TOoV oWARVA avTAiag KEvou aTnv avtAia Kevou

Kal oTo TMWHa oIAIKOVNG. EloaydyeTe To TP
OINKOVNG O€ £vav ATTOOTEIPWHEVO TWARVA
SelypaToAnyiag pe eowTePIK dIGpeTpo 14-16 mm
£wg OTOU EQapPOOEl kaAd. H Triean Tng avtAiag Tou
Ba XpNoIOTIOINBET PE EVO TUYKEKPIMEVO TUTTO Kal
HéyeBoG BEAGVAG ETTIAEYETOI CUHPWVA [E TNV Kpion
TOU KAIVIKOU 1aTpoU TTou Slevepyei Tnv diadikacia.
B) Mévo yia Ta oeT povoU auloU pe oTopIo Luer,
HovoU auAoU pe oTopIo Luer pe cwAijva kai povou
auAoU peiwpévng SIapéTpou e aTépIo Luer:
TIPOCAPTACTE Uit ATTOOTEIPWHEVN TUPIYYa 0T
BeAdva r) oTov owArva.

6. XopnynoTe avaiodnTIKG A avaAynTiko yia T
Siadikaoia.

7. MpayyaToTroIaTe TNV woAnyia cUPQWVa HE TIg
KaBIEpWHEVEG HEBGBOUG TTOU XPNTINOTIOIOUVTaI
atnV KAVIKA.

O1 BeAdveg pikprg diapéTpou (avw Twv 19G) eivar
AeTTTEG KOl €K PUOEWG TTIO EUTTABEIG O OPICUEVEG
QATTOTOUES PETAKIVATEIG EVIOG TWV avOpWITIVWV
10TWv. To akpo TNG BeAGvag UTTopei va Auyioel
EAAPPWG Kal CUVETTWG va BPeBei £Ew attd To
uTTEPNXOYPAQIKG TTedi0. MNa va e§aleipeTe autdv
ToV KivBuvO, aTTooUpETE EAAPPUIG TN BeAdva

aTmé TNV woBKN Kal TTapakevTAGTE Eavd TTpoToU
QavappoProETE Ta UTTOAOITTA WOBUAGKIA.

8. Av n ékTrAuon eival avaykaia, akoAouBRoTe éva
aTré Ta TTapakdTw Brpara:

a) Mévo yia Ta T ovoU auAou Kal Ta OET Jovou
auAoU PEIWPEVNG BIGUETPOU: OTTOOUVOETTE TOV
owArva SelypaTtoAnyiag aré To TwHa oIAIKOVNG
KOl OUVOEDTE TOV TIPOCUPHOYEX OTO TIWHA
OIAIKOVNG. ZUVOEDTE Pia OUPIYYQ PE ATTOOTEIPWHEVO
KaANEPYNTIKG UYPO OTOV TTpOTapHOYEa Kal
ekTTAUVETE. ETravacuvdéoTe TNV avTAia Kevou Kai
OUVEXIOTE TNV avappd@Pnan Tou woBUAaKiou péxp!
va adelqoEl.

B) Movo yia Ta GeT povoU auAoU Kai Ta GET ovoU
auAoU peiwpévng SlapéTpou: ATTOOTIAOTE TO
OwAAvVa delyHATOANYIOG aTTd TO TIWHA GIANKOVNG Kal
OUVBEDTE pIa GUPIYYQ HE ATTOOTEIPWHEVO PECO OTO
TIOHA GINKGVNG Kai EKTTAUVETE. ETTavacuvdEaTe TNV
avTAia KevoU Kal GUVEXIOTE TNV avappo@nan Tou
woBuAakiou PEXPI va adEIGOEL

y) Mévo yia ta o€T povoU auAoU pe oTopIo Luer,
HovoU auAoU pe oTopIo Luer pe cwArva kai povou
auAoU peiwpévng SIapéTpou pe aTépIo Luer:
ATTOOUVSEDTE TN OUPIYYQ, TIPOCAPHOOTE Hia VEQ
oUpIyya JE ATTOOTEIPWHEVO PECO Katl EKTTAUVETE.
Emavacuvd£aTe Tn oUPIYya Kal GUVEXIOTE TV
avappoenon Tou woBUAaKiou PEXPI va adEIGOEL.

8) ZeT diTAoU auloU: OUVSEDTE pia oUpPIYYa
HE aTTOOTEIPWHEVO PECO OTO OTOHIO Luer kal
EKTTAUVETE. ZUVEXIOTE TNV avappo@nan Tou
woBuAakiou PEXPI va adeIGoEl.

9. AVTIKATAOTAGTE TO WARVA 1 TN aUpIyya
SelypatoAniag étav yepioouv Ta 2/3 Tou cwArfva
1 TNG oUpIyyag SelydaToAnyiag Kal EpoooV To
WOBUAGKIO Bev EXel OBEIGTEI EVIEAWS.

10. MeTd TV oAokAfipwan Tng diadikaciag,
amoppiyTe TN BeAdva avappod@nang cUpGwva He
TNV TUTIOTTIOINKEVN KAIVIKT TTPAKTIKN TIoU I0XUE! yia
Ta eTMIKiVOUVA 1aTPIKE aTToBANTa.

Mpo@uAdgeig

To Follicle Aspiration Set dev TTpétrel va
XPNOIPOTIOIETal YIa EVOOCTATTIYYIKEG DladIKaaieg

1 O€ TIEPITITWON TIapoUTiag PAEYHOVHISOUG VOoOU
NG TTUEAOU A PETG OTTO QUTAV.

ATroppiyTe TO TTPOIGV av n oUoKeuaaia fj To TTPoIGV
£€xel uTToOTEl NUId.

To TTPoidV TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITaI OVO aTTO
GTOHO EGEIBIKEUPEVO OE YUVAIKOAOYIKEG DIadIKATIEG
kai diadikaoieg woAnyiag, fi utté TNV kaBodrynon
TETOIOU ATOOU.

To Follicle Aspiration Set Tpoopigetal pévo

via pia xprion kat AEN EMITPEMNETAI H
EMANAXPHZIMOMOIHZH TOY. Tuxév
ETTAVAXPNOIUOTIOINCN UTTOPET VA TTPOKAAETEI
empoAuvon, Aoipwgn TG aoBevoug kai aoToxia
g dladikaoiag.

Mpoaooxn: H opooTrovdiakr vopobeaia Twv
HIMA Trepiopider TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG
atré 1aTpd fi Kat' eVIOAR 1aTpoU f eTTayyeAuaTia
EKTTAIBEUPEVOU OTN XPrOT TOU.

Mpodiaypagég

ATIO0TEIPWUEVO PE aKTIVOBOAIG SAL 10°
Aokiur o€ éuBpua TTovTiKoU (1 KUTTapo)

[% SieaTaAPéVwY BAAOTOKUOTEWY EVTOG

96 wpwv] 280

Baktnpiakég evdoTogiveg

« Uhe valendikuga Lueri folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Single
Lumen, Luer koosneb komponendist 1.

« Uhe valendikuga Lueri voolikuga folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Single
Lumen, Luer with Tubing koosneb komponentidest
1ja3.

« Vahendatud tihe valendikuga Lueri folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration

Set, Reduced Single Lumen, Luer koosneb
komponendist 1.

« Kahe valendikuga folliikulite aspireerimiskomplekt
Follicle Aspiration Set, Double Lumen koosneb
komponentidest 1-3 ja 5.

Sailitamisjuhised
Sailitage temperatuuril +8 kuni +25 °C.

Kasutamisjuhised

1. Veenduge, et Follicle Aspiration Set-i pakend on
terve ja kdlblikkusaeg ei ole veel labi.

2. Valmistage patsient ette munarakkude
aspireerimiseks vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

3. Katke ultraheliandur steriilse kileiimbrisega,
milles peab anduri otsas olema véike kogus
steriilset kontaktgeeli. Kinnitage steriilne ndelajuht
anduri kiilge. Skaneerige vaagnat folliikulite
asukoha kindlakstegemiseks.

4. Avage Follicle Aspiration Set-i pakend ja

kontrollige, kas noela saab holpsasti 1abi ndelajuhti
liikata.

5. Jatkake aspireerimiskantidili ettevalmistamist,
valides (ihe punkti jargmistest.
a) Ainult Gihe valendikuga, véhendatud iihe
valendikuga ja kahe valendikuga: ihendage
bavoolik imba ja
slllkoonkorglga Sisestage silikoonkork 14-16 mm
iga steriilsesse proovik itisse,
kuni see on kindlalt paigas. Vastava noelatiiiibi ja
-suurusega sobiva pumbaréhu valib protseduuri
tegev arst.

b) ainult Lueri Gihe valendikuga, iihe valendikuga,
voolikuga Lueri ja Lueri vahendatud tihe
valendikuga: kinnitage steriilne siistal kantdli voi
vooliku kiilge.

6. Tehke protseduuris kasutatav anesteesia voi
analgeesia.

7. Teostage folliikulite aspiratsioon vastavalt
kliinikus méératud meetodile.

Suuremad noelad kui 19G on peenikesed ja voivad
kergemini inimkoest jérsu liigutuse tottu labi minna.
Noela ots voib kergelt painduda ja jadda seetottu
ultrahell vaatevéljast valja. Selle nskl véltimiseks

ndel veidi munasarjast valj le ja
tehke tlejaanud folliikulite aspireerimiseks uus
punktsioon.

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

a) Ainult iihe valendikuga ja vahendatud iihe
valendikuga: eemaldage proovikatsutilt silikoonkork
ja ihendage adapter silikoonkorgiga. Asetage
sistal steriilse vahendi abil adaptrisse ja uhtuge.
Uhendage vaakumpump uuesti ja aspireerige
folliikulit seni, kuni see on tihi.

b) Ainult iihe valendikuga ja vahendatud iihe
valendikuga: Vétke katseklaas silikoonkorgi

kiljest &ra ja kinnitage steriilse meediumiga siistal
silikoonkorgi kiilge ning loputage. Uhendage uuesti
vaakumpump ja jatkake folliikuli aspireerimist, kuni
see on tiihi.

c) Ainult Lueri Gihe valendikuga, iihe valendikuga,
voolikuga Lueri ja Lueri vahendatud tihe
valendikuga: votke steriilne siistal kiiljest ara,
Uhendage uus, steriilse meediumiga sistal ja
loputage. Uhendage uuesti sistal ja jatkake
folliikuli aspireerimist, kuni see on tihi.

d) Kahe valendikuga: kinnitage Lueri ihenduse
kiilge steriilse meediumiga stistal ja loputage.
Jatkake folliikuli aspireerimist, kuni see on til

9. Asendage katseklaas voi sustal uuega, kui 2/3
katseklaasist voi stistlast on tais ja kui folliikul ei ole
taielikult tiihjendatud.

10. Kui protseduur on Ipetatud, visake
aspireerimisndel ohtlike meditsiinijaatmete hulka
vastavalt standardsele kliinilisele praktikale.

Ettevaatusabinéud

Folliikulite aspireerimiskomplekti ei tohi kasutada
munajuhasisesteks protseduurideks ega vaagna
poletikuliste haiguste korral v6i parast neid.

Kui pakend v&i toode on mingil viisil rikutud, visake
toode &ra.

Toodet v6ib kasutada ainult kvalifitseeritud

isik voi kvallfltseerltud isiku Jarelevalve all

gl i ja folliikuli i i
protseduurideks.

Folliikulite aspireerimiskomplekt on ette néahtud
tihekordseks kasutamiseks ja SEDA EI VOI
TAASKASUTADA. Taaskasutamine voib
pohjustada saastumist, patsiendi nakatumist ning
nurjata protseduuri.

USAT6 ised lubavad seda
seadet miilia ainult vastava véljadppega arstil voi
tema korraldusel.

dans le tube de recueil ovocytaire.

3. Une tubulure pour aspiration et ringage.

4. Un adaptateur pour le ringage.

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

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

« Le set de ponction folliculaire & simple lumiére est
constitué des composants 1a4.

« Le set de ponction folliculaire a simple lumiére
Sense est constitué des composants 1a4.

« Le set de ponction folliculaire a simple lumiére et
connexion Luer est constitué du composant 1.

« Le set de ponction folliculaire & simple lumiére
avec connexion Luer et tubulure est constitu¢ des
composants 1a 3.

« Le set de ponction folliculaire & simple lumiére
Sense avec connexion Luer est constitué du
composant 1.

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

Instructions de stockage
Conserver entre +8 et +25 °C.

Mode d’emploi

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

2. Préparez la patiente pour le receuil des ovocytes
conformément a la pratique clinique standard.

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

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

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

a) Simple lumiére, Simple lumiére Sense et Double
lumiére uniquement : connectez la tubulure a la
pompe a vide et au bouchon en silicone. Insérez

le bouchon en silicone dans un tube de recueil
stérile d'un diamétre intérieur de 14 & 16 mm
jusqu'a ce qu'il y soit bien enfoncé. Le praticien
effectuant I'opération déterminera lui-méme, selon
le type et la taille de l'aiguille utiliséee, la pression
de la pompe.

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

6. Administrez un anesthésique ou un analgésique
pour l'intervention.

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

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

8. Si un ringage est nécessaire, exécutez I'une des
actions suivantes :

a) Simple lumiére et Simple lumiére Sense
uniquement : détachez le tube de recueil du
bouchon en silicone et connectez I'adaptateur

au bouchon. Fixer & I'adaptateur une seringue
contenant du milieu stérile et rinccez. Reconnectez
la pompe & vide et continuez I'aspiration du follicule
jusqu'a ce qu'il soit vide.

b) Simple lumiére et Simple lumiére Sense
uniquement : Détachez le tube de recueil du
bouchon en silicone, fixez au bouchon en silicone
une seringue contenant du milieu stérile et rincez.
Reconnectez la pompe & vide et continuez
I'aspiration du follicule jusqu'a ce qu'il soit vide.

c) Simple lumiére avec Luer, Simple lumiére avec
Luer et tubulure et Simple lumiére Sense avec
Luer uniquement : détachez la seringue, fixez
une nouvelle seringue contenant du milieu stérile
et rincez. Reconnectez la seringue et continuez
I'aspiration du follicule jusqu'a ce qu'il soit vide.

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

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

10. Lorsque l'intervention est terminée, jetez
I'aiguille d'aspiration conformément aux pratiques
cliniques standard concernant les déchets
médicaux dangereux.

Précautions

Le set de ponction folliculaire ne doit pas étre

utilisé pour les interventions intra-fallopiennes

amsl qu'en présence ou a la suite d'un syndrome
ire pelvien.

Jetez le produit si I'emballage ou le produit sont

(BokipA LAL) <1,2EU/ouokeuri  Spetsifikatsioonid
Sterili itud kiirgust kasutades SAL 10°
ES: Instrucciones de uso Hiire embriio proov (1-rakuline)
. I [% arenes blastotstisti staadiumisse endommaggés.
Destinado para el lavado y/o la aspiracion de 96 tunni jooksul] >80

ovocitos de los foliculos ovaricos.

Descripcion del producto

El equipo de aspiracion folicular es un dispositivo
estéril de un solo uso formado por uno o mas de los
siguientes componentes:

1. Una aguja de acero inoxidable de disefio inico
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Un tapén de silicona para poner en la boca de un
tubo de captacion de muestra.

3. Un segmento de tubo para aspirar y lavar.
4. Un adaptador para el lavado.

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

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

« El equipo de aspiracién folicular de una via
comprende los componentes 1-4.

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

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

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

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

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

Instrucciones de conservacion
Conservar de +8 a +25 °C.

Instrucciones de uso

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

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

3. Cubra el transductor de ultrasonidos con una
cubierta plastica estéril que deberia contener una
pequefia cantidad de gel de contacto estéril en

la punta del transductor. Monte la guia de aguja
estéril en el transductor. Explore la pelvis para
localizar los foliculos.

4. Abra el embalaje del equipo de aspiracion
folicular y compruebe que la aguja pueda pasarse
facilmente a través de la guia de aguja

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

a) Una via, una via reducida y doble via
unicamente: conecte los tubos de la bomba de
vacio a la bomba de vacio y al tapén de silicona.
Inserte el tapon de silicona en un tubo de captacion
estéril con un diametro interior de 14-16 mm

hasta que quede bien encajado. Es decision del
especialista que lleva a cabo el procedimiento
determinar qué presion de la bomba debe emplear
con un tipo y tamafio de aguja especifico.

b) Una via con Luer, una via con Luer y tubos y una
via reducida con Luer tnicamente: fije una jeringa
estéril a la aguja o al tubo.

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

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

Las agujas con un calibre mayor de 19G son
delgadas y por naturaleza mas sensibles a
ciertos movimientos abruptos a través del tejido
humano. La punta de aguja puede doblarse
ligeramente y quedar fuera del campo de vision
de la ecografia. Para eliminar este riesgo, retire la
aguja ligeramente del ovario y vuelva a realizar la
puncién antes de aspirar los foliculos restantes.

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

a) Una via y una via reducida Gnicamente: retire el
tapon de silicona del tubo de captacion y conecte
el adaptador al tapon. Conecte el adaptador a una
jeringa con medio estéril y realice el lavado. Vuelva
a conectar la bomba de vacio y siga aspirando el
foliculo hasta vaciarlo.

b) Una via y una via reducida Gnicamente:
Desprenda el tubo de captacion del tapén de
silicona y conecte una jeringa con medio estéril al
tapdn de silicona y realice el lavado. Reconecte
la bomba de vacio y siga aspirando el foliculo
hasta vaciarlo.

c) Una via con Luer, una via con Luer y tubos y una
via reducida con Luer Gnicamente: desconecte

la jeringa, conecte una jeringa nueva con medio
estéril y realice el lavado. Reconecte la jeringa y
siga aspirando el foliculo hasta vaciarlo.

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

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

10. Deseche la aguja de aspiracion conforme

a la practica clinica habitual para residuos
médicos peligrosos cuando el procedimiento haya
finalizado.

EL: Evaeigeig xpriong

Mpoopiletal yia éKTTAuaN Kai/f) avappdenon
wapiwv a1mé woBUAdKIa.

Mepiypagn Tou TPoidvTog
To Follicle Aspiration Set gival pia aTrooTelpwpévn

OUOKEUN JIag Xprong Trou atmoTeAeital ammé éva r
TIEPIOOOTEPA OTTO TA TIAPUKATW TTOIXEIA:

1. Mia BeAdva atrd avogeidwTo atodAl Je Hovadiko
oxedlaopuo Medisteel™ PrecisionGrip™.

2.’Eva Tipa o1AIK6VNG TTOU GQNVWVETAI GTO GTOHIO
Tou owAfva delypatoAnyiag.

3.’Eva Tpripa cwAfva yia avappd@non Kai
ExtTAuon.

4.’Evav Trpooappoyéa yia EKTTAuoT.

5. Eva TpApa owAfva pe oTépio Luer Tou
ouvdEeTal 0NV TIOMATTIAR Trapoxr TG BEAGvVag yia
TNV éKTTAUGN.

Znueiwon: O owArvag yia Tn cUvdeon amod

TO TIWHa OIAIKOVNG TTPOG TNV avTAia Kevou
TrapayyEAAETaI Kal TTapEXETAl XWPIOTA.

« To Follicle Aspiration Set, Single Lumen (o€t
HovoU auAoU) atroteAeital amé Ta oToixeia 1-4.

« To Follicle Aspiration Set, Reduced Single
Lumen (o€t ammAoU auAoU PelwpEVNG DIapETPOU)
amoTeAeital aTmé Ta oTolxeia 1-4.

+ To Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer
(o€t atrAoU auAoU pe oTépio Luer) atroteAeital ammd
10 oTOIXEIO 1.

«To Follicle Aspiration Set, Single Lumen,

(o€t amAou auAoU pe aTépio Luer kal cwAfva)
arroteAeiTal ammd Ta oToixeia 1 kai 3.

« To Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen,
(o€T atrA0U auAoU pelwpévng SIAUETPOU PE OTOMIO
Luer) atoteAeital atrd 10 oTOIKEO 1.

« To Follicle Aspiration Set, Double Lumen (o€t
dimAoU aulou) atroTeAeiTal attd Ta oToIxeia 1-3

Kai 5.

0dnyieg @UAagng

Na guAdooeTal aTo o€ Beppokpaaieg ammd +8

£wg +25°C.

O3nyigg xpriong

1. BeBaiweite 611 n cuokeuaaia Tou Follicle
Aspiration Set eival dBIkTn kai 611 Sev £xel TTAPEADE!
n npepopnvia Adgng.

2. MpoeToluGoTe TNV aoBevr yia TNV woAnyia
OUHQWVA PE TNV TUTTOTTOINUEVN KAIVIKE TIPOKTIKT.

P
Pr es
El equipo de aspiracion folicular no puede usarse
para intervenciones intratubaricas, ni en caso de
enfermedad pélvica inflamatoria activa o previa.

Deseche el producto si éste o su embalaje han
sufrido dafios.

El producto sélo puede utilizarse por una persona
cualificada en procedimientos ginecolégicos y de
aspiracion folicular, o bajo la supervision de ésta.

El equipo de aspiracién folicular es para un solo
uso y NO PUEDE REUTILIZARSE. La reutilizacion
puede causar contaminacion, infeccién del
paciente y el fracaso del procedimiento.
Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos

o bajo prescripcion facultativa, o a un profesional
formado para su uso.

Especificaciones

Esterilizado por irradiacion SAL 10°
Ensayo en embrion de ratén (1 célula)
[% blastocistos expandido a las 96 horas] 280

Endotoxinas bacterianas

(ensayo LAL) < 1.2 UE/dispositivo.

ET: Kasutamisjuhised

Ette néhtud ootstiltide uhtumiseks ja/voi
aspireerimiseks munasarjafolliikulitest.
Toote kirjeldus

Follicle Aspiration Set on steriilne (ihekordselt
kasutatav seade, mis koosneb uhest voi mitmest
jargmisest osast.

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

k i ava st

Bakteriaalsed endotoksiinid
(LAL proov) <1,2 EU/seadme kohta

Fl: Kayttéaihe

Tarkoitettu munasolujen huuhteluun ja/tai
aspiraatioon follikkeleista.

Tuotteen kuvaus

Follicle Aspiration Set -sarja on steriili
kertakayt(olnen tuote, joka sisaltaa yhden tai
seuraavista

teista:

1. Ruostt
ainutlaatuinen Medisteel™ PrecisionGrip™
-mallinen neula

2. Silikonikorkki nayteputken sulkemiseen

3. Maaramittaiset letkut aspiraatioon ja
huuhdontaan.

4. Sovitin huuhteluun.

5. Maaramittaiset letkut luer- yhteydella
yhdistettyna neulaan huuhdontaa varten.
Huomautus: Silikonikorkin ja tyhjiopumpun valiseen
liitantaan tarvittavat letkut tilataan ja toimitetaan
erikseen.

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

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

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

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

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

« Follicle Aspiration Set, Double Lumen -sarjassa
on kaksi luumenia, ja se sisaltda komponentit
1-3ja5.

Séilytysohjeet
Séilytettava +8-25 °C:ssa.

Kéayttoohjeet

1. Tarkista, ettd Follicle Aspiration Set -sarjan
pakkaus on ehja ja etta viimeista kayttopaivaa ei
ole ohitettu.

2. Valmistele potilas munasolun kerdykseen
tavanomaisten kliinisten kaytantdjen mukaan.

3. Suojaa ultra: anturi steri
muovisuojuksella ja levita hiukan steriilia
kontaktigeelia anturin karkeen. Kiinnita anturiin
steriili neulanohjain. Paikanna follikkelit
lantioalueen ultradénikuvauksella.

4. Avaa Follicle Aspiration Set -pakkaus ja
tarkista, etté neulan voi viedé esteettomasti
neulanohjaimeen

5. i iraationeula not
seuraavista menetelmisté:

jotakin

a) Vain, jos kaytossa on Single Lumen-,
Reduced Single Lumen- tai Double Lumen
-sarja: Liita tyhjiopumppuletku tyhjiocpumppuun
ja silikonikorkkiin. Aseta silikonikorkki steriiliin
nayteputkeen, jonka sisdhalkaisija on 14-16 mm
niin, etté se on tiiviisti paikallaan. Toimenpiteen
suorittava tyontekija maarittdd pumpun
kayttopaineen neulan tyypin ja koon mukaisesti.
b) Vain, jos kaytéssa on Single Lumen, Luer-,
Single Lumen, Luer with Tubing- tai Reduced
Single Lumen, Luer -sarja: kiinnita steriili ruisku
neulaan tai letkuun.

6. Anna potilaalle toimenpiteessa tarvittava
anestesia tai kipul&akitys.

7. Suorita munasolujen kerays klinikan
tavanomaisten kliinisten kaytantdjen mukaan.

Yli 19 G:n neulat ovat ohuita ja mahdollistavat
neulan &killiset liikkeet kudoksessa verrattuna
paksumpiin neuloihin. Neulan karki saattaa taipua
hiukan ja siirtya ultradanikentan ulkopuolelle.

Taté riskia voi ehkaista vetamalla neulaa hiukan
munasarjasta takaisin ja puhkaisemalla pinta
uudelleen ennen jaljella olevien follikkelien
aspiraatiota.

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

a) Vain Single Lumen- ja Reduced Single Lumen
ja: Irrota naytteenottoletku silikoniko

huuhtele. Liita tyhjiopumppu uudelleen ja jatka
follikkelin aspiraatiota, kunnes se tyhjenee.

b) Vain Single Lumen- ja Reduced Single Lumen
-sarja: Irroita keraysputki silikonikorkista ja liita
steriilia meediaa sisaltava ruisku silikonikorkkiin
ja huuhdo. Liité tyhjiépumppu uudelleen ja jatka
follikkelin aspiraatiota, kunnes se tyhjenee.

c) Vain, jos kaytdssa on Single Lumen, Luer-,
Single Lumen, Luer with Tubmg- tai Reduced

i Lumen, Luer -sarja: irrota ruisku, kiinnité
steriilia viljelyliuosta sis: & uusi ruisku ja
huuhtele. Liité ruisku uudelleen ja jatka follikkelin
aspiraatiota, kunnes se tyhjenee.
d) Kun kéytéssa on Double Lumen -sarja: kiinnita
steriilia viljelyliuosta sisaltava ruisku luer-liittimeen
ja huuhtele. Jatka follikkelin aspiraatiota, kunnes
se tyhjenee.

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

10. Havita aspi ila toimenpiteen paatyttya
biovaarallisia jatteita koskevien kliinisten
kaytantojen mukaan.

Varotoimet

Follicle Aspiration Set -sarjaa ei saa kayttaa
munatorven sisdisissa toimenpiteissa tai jos
potilaalla on parhaillaan tai on aiemmin ollut
sisasynnytintulehdus.

Jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut, tuote on
havitettava.

Tuotetta saa kayttaa vain gynekologisiin
toimenpiteisiin ja munasolujen keraykseen
perehtynyt pateva ammattilainen tai vain tallaisen
henkilon toimiessa ohjaajana.

Follicle Aspiration Set -sarja on kertakayttdinen
EIKA SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN.
Uudelleen kaytté saattaa johtaa kontaminaatioon,
potilaan tulehdukseen ja toimenpiteen
epaonnistumiseen.

Huo Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain
|aakari tai tuotteen kéyttdon koulutuksen saanut
terveydenhuollon ammattilainen Yhdysvaltojen
lain mukaan.

Tuotetiedot

Steriloitu sateilylla SAL 10

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi blastokystiksi
96 tunnin viljelyss&] =280 %

3. Jupp voolikut aspireerimiseks ja loputamiseks.
4. Adapter uhtumiseks.

5. Jupp Lueri ihendusega voolikut, mis on
Uihendatud loputamiseks kaniiiili kiilge.

Markus. Voolik silikoonkorgist vaakumpumbaga
Uhendamiseks tuleb tellida ja tarnitakse eraldi.

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

« Vahendatud lihe valendikuga folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set,
Reduced Single Lumen koosneb komponentidest
1-4.

Bakteerien endotoksiinit

(LAL-koe) <1,2 EUltuote

FR: Indications d'utilisation
Congu pour le ringage et/ou la ponction des
ovocytes dans les follicules ovariens.
Description du produit

Follicle Aspiration Set est un dispositif stérile a
usage unique, constitué d'un ou plusieurs des
composants suivants:

1. Une aiguille en acier inoxydable de conception
unique Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Un bouchon en silicone congu pour étre introduit

Le produit ne peut étre utilisé que par, ou sous la
supervision d'une personne qualifiée en matiére
d'interventions gynécologiques et de ponctions
folliculaires

Le set de ponction folliculaire est congu pour un
usage unique et NE DOIT PAS ETRE REUTILISE.
La réutilisation peut causer une contamination, une
infection du patient et I'échec de la procédure.
Attention: La loi fédérale américaine limite la
vente de ce dispositif aux médecins ou praticiens
formés & son utilisation ou sur délivrance d'une
ordonnance.

Spécifications

Stérilisé par irradiation SAL 10°
Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes expansés aprés

96 heures] 280
Endotoxines bactériennes

(test LAL) < 1.2 EU/produit.

HR: Indikacije za uporabu
Namijenjeno za ispiranje i/ili aspiraciju oocita iz
folikula jajnika.

Opis proizvoda

Komplet za aspiraciju folikula sterilni je uredaj za

jednokratnu upotrebu koji se sastoji od jedne ili vise
sljede¢ih komponenti:

1. Igle od nehrdajuceg celika jedinstvenog dizajna
Medisteel™ PrecisionGrip™.

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

3. Dugacke cijevi namijenjene aspiriranju i
ispiranju.

4. Adapter za ispiranje.

5. Dugacke cijevi pri¢vré¢ene Luerovom spojkom
na iglu za ispiranje.

Napomena: Cijev, koja spaja silikonski cep i
vakumsku pumpu, narucuje se i dostavlja zasebno.
« Komplet za aspiraciju folikula s jednostrukim
lumenom sastoji se od komponenti 1-4.

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

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

« Komplet za aspiraciju folikula s jednostrukim
lumenom, Luerovom spojkom i sustavom cijevi
sastoji se od komponenti 1i 3.

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

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

Upute za ¢uvanje
Cuvati na temperaturi od +8 do +25 °C.

Upute za uporabu

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

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

3. Prekrijte ultrazvuénu probu sterilnom plasticnom
navlakom koja bi trebala sadrzavati malenu
koli¢inu sterilnog gela za vrh ultrazvuéne probe.
Pri¢vrstite sterilnu vodilicu igle na ultrazvuénu
probu. Pregledajte zdjelicu kako biste odredili
polozaj folikula.

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

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

a) samo kompleti s jednostrukim, reduciranim
jednostrukim i dvostrukim lumenom: povezite
cijev vakuumske pumpe s vakuumskom pumpom
i silikonskim ¢epom. Umetnite silikonski cep u
sterilnu epruvetu za uzorak s unutarnjim promjerom
od 14 do 16 mm sve dok ne ostvarite Evrsto
zatvaranje. Tlak pumpe koji se primijenjuje za
odredenu vrstu i veli¢inu igle odreduje zdravstveni
djelatnik koji provodi postupak.

b) samo kompleti s jednostrukim lumenom i
Luerovom spojkom; s jednostrukim lumenom,
Luerovom spojkom i sustavom cijevi; reduciranim
jednostrukim lumenom i Luerovom spojkom:
pricvrstite sterilnu $trcaljku na iglu ili cijev.

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

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

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

8. U slu¢aju potrebe za ispiranjem, nastavite s
jednim od slijedeceg:

a) samo kompleti s jednostrukim te reduciranim
jednostrukim lumenom: izvucite silikonski ep iz
epruvete za uzorak i spojite adapter na silikonski
&ep. Pricvrstite Strcaljku sa sterilnim medijem

na adapter i isperite. Ponovno spojite $trcaljku i
nastavite aspirirati folikul sve dok se ne isprazni.

b) samo kompleti s jednostrukim te reduciranim
jednostrukim lumenom: Odvojite cijev za
uzorkovanje od silikonskog ¢epa i pricvrstite
Strcaljku sa sterilnim medijem na silikonski cep
iisperite. Ponovno spojite $trcaljku i nastavite
aspirirati folikul sve dok se ne isprazni.

c) samo kompleti s jednostrukim lumenom i
Luerovom spojkom; s jednostrukim lumenom,
Luerovom spojkom i sustavom cijevi; reduciranim
jednostrukim lumenom i Luerovom spojkom:
otpojite pri¢vrséenu strcaljku i pricvrstite novu
Strcaljku koja sadrzi sterilni medij te isperite.
Ponovno spojite trcaljku i nastavite aspirirati folikul
dok se ne isprazni.

d) komplet s dvostrukim lumenom: pri¢vrstite
Strcaljku sa sterilnim medijem na Luerovu spojku
iisperite. Nastavite aspirirati folikul sve dok se

ne isprazni.

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

10. Kada je postupak dovrsen, zbrinite iglu za
aspiraciju u skladu sa standardnom klinickom
praksom za rukovanje opasnim medicinskim
otpadom.

Mjere opreza

Komplet za aspiraciju folikula ne smije se koristiti
za postupke unutar jajovoda, te tijekom ili nakon
upale zdjelice.

Bacite proizvod ako je ostecen ili ako mu je
pakiranje ostec¢eno.

Proizvod se smije koristiti samo od strane osobe
koja je kvalificirana u ginekoloskim postupcima i
postupcima aspiracije folikula, ili pod nadzorom

iste.

Komplet za aspiraciju folikula namijenjen je za
jednokratnu uporabu i NE SMIJE SE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI. Ponovna uporaba moze
uzrokovati kontaminaciju, zarazu pacijenta i
neuspjeh postupka.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju
ovog uredaja lijenicima ili obucenim zdravstvenim
djelatnicima ili na njihov nalog.

Specifikacije

26019.04 Follicle Aspiration Set ©Vitrolife



Sterilizirano zratenjem SAL10°
Testiranje na misjem embriju

(jednostani¢ni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280

Bakterijski endotoksini

(LAL test) <1,2 EU/uredaju

da o sotto la guida di una persona qualificata
nelle procedure ginecologiche e di aspirazione
dei follicoli.

Il set per I'aspirazione dei follicoli & destinato
esclusivamente a uso singolo e NON DEVE
ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo pud provocare

cor ione, infezione del paziente e fallimento

HU: Rendeltetés

A petesejteknek a tlisz6kbdl torténd kimosasahoz
éslvagy leszivasahoz hasznalhato.

Atermék leirasa

Atlisz6 leszivo készlet steril, egyszer hasznalatos
eszkdz, amely az alabbi 6sszetevoket
tartalmazhatja:

1. Egyedi Medisteel™ PrecisionGrip™ kivitelezésl

dellap

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

Specifiche
Sterilizzato mediante irradiazione

Analisi su embrione di topo (1 cellula)
[% di blastocisti espansa entro 96 ore]

SAL 10

=380

rozsdamentes acel tli.

2. Amintavevé csé nyilasaba helyezhetd szilikon
dugé.

3. Aleszivashoz és Oblitéshez sziikséges hosszu
csb.

4. Egy adapter az 6blitéshez.

5. Luer csatlakozassal ellatott hossza cs6, amelyet
Oblitéshez a tii csatlakozojahoz kell illeszteni.
Megjegyzés: A szilikondugé és a vakuumpumpa
kozé csatlakoztathaté csévet kiilon kell
megrendelni, illetve leszallitani.

* Az egy-lumenti tiisz6 leszivo készlet az 1-4-es
osszetevékbdl all.

« Akis atméréjl, egy-lumenti tlisz6 leszivo készlet
az 1-4 sszetevkbol all.

* Az egy-lumenti, luer-csatlakozos tiisz6 leszivo
készlet az 1-es dsszetevobol all.

Endotossine batteriche

(analisi LAL) <1.2 EU/dispositivo.

10. Kad procedira ir pabeigta, likvidéjiet aspiracijas
adatu atbilstosi standarta kliniskajai praksei par
medicinas bistamajiem atkritumiem.

Piesardzibas pasakumi

Follicle Aspiration Set nevar izmantot intrafalopiaras
proceddiras vai gurna iekaisuma slimibas gadijuma
vai péc tas.

Likvid&jiet izstradajumu, ja iepakojums vai
izstradajums ir bojats.

Izstradajumu drikst lietot tikai persona, kura
kvalificgjusies ginekologijas un folikulu aspiracijas
procediiras, vai $adas personas uzraudziba.

Follicle Aspiration Set ir paredzéts vienreizéjai
lietodanai, un to NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI.
Atkartotas lietoSanas rezultata var rasties
piesarnojums, infekcija pacientam vai procedira
var neizdoties.

Saskana ar ASV federalajiem tiesibu

LT: Naudojimo indikacija

Skirtas praplauti ir (arba) siurbti oocitus i$ kiausidziy
folikuly.

Produkto aprasas

JFollicle Aspiration Set" yra sterilus, vienkartinis
prietaisas, kurj sudaro vienas ar daugiau iy
komponenty:

1. Nertdijancio plieno adata su unikaliu
,Medisteel™ PrecisionGrip™* dizainu.

2. Silikono kamstis, kurj reikia jstumti j meéginiy
émimo vamzdelio angg.

3. Vamzdelio atkarpa siurbimui ir praplovimui.
4. Praplovimui skirtas adapteris.

* Az egy-| G, luer-
ellatott tlisz6 leszivo készlet az 1-es és 3-as
Osszetevokbal all.

5.\ io atkarpa su Luerio jungtimi, prijungta
prie adatos jvorés, skirta praplovimui.

Pastaba: Vamzdeliai, skirti sujungti silikono kamstj

* Akis atmérgjli, egy-lumenti, luer- tliszé

su iniu siurbliu, uzsakomi ir tiekiami atskirai.

leszivo készlet az 1-es 6sszetevébdl all.
* Adupla-lumenti tiisz6 leszivo készlet az 1-3-as,

valamint az 5-0s 6sszetevét tartalmazza.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok
Tarolja, +8 °C és 25 °C ko6z6tti homérsékleten.

Hasznalati atmutaté

1. Ellendrizze, hogy a tliszé leszivé készlet
csomagolasa ép, és hogy a lejarati id6
("Felhasznalhaté") még nem mult el.

2. Astandard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
készitse el a beteget a petesejt leszivashoz.

3. Lassa el az ultrahangfejet steril miianyag
boritassal, amelynek kis mennyiségii steril kontakt
gélt kell tartalmaznia az ultrahang fej hegyén.
Csatlakoztassa a steril tlivezet6t az ultrahang
fejhez. Vizsgélja meg a medencét, dllapitsa meg a
tliszok helyeét.

4. Nyissa ki a tiisz6 leszivo készlet csomagolasat,
és ellenérizze, hogy a tli konnyen atvezetheté a
tlivezeton.

5. Az aspiracios tl el6készitéséhez jarjon el az
alabbiak szerint:

a) kizardlag az egy-lument, kis atmérdji egy-
lument, illetve dupla-lumenti készlet esetében:
csatlakoztassa a vakuumpumpa csovét a
vakuumpumpahoz és a szilikondugéhoz.

lllessze be szorosan a szilikondugét egy 14-16
mm bels6 atmérdj, steril mintavevd csébe. Az
adott tlitipushoz és -mérethez alkalmazando
pumpanyomasrdl az eljarast végz6 orvos dont.

b) kizarolag az egy-lumend, luer-csatlakozos, egy-
lumen vel ellatott, luer-csatlakozds, illetve
kis atme egy-lumentl, luer-csatlakozos készlet
esetében: csatlakoztassa a steril fecskendét a tiihéz
vagy a cs6hoz.

6. Adja be az eljarashoz sziikséges érzéstelenitét
vagy fajdalomesillapitot.

7.Végezze el a tiisz0 leszivast az intézményben
6 ek r éen.

md

A 19G-nél nagyobb tiik vékonyabbak, ezért
konnyebben hatolnak &t az emberi szoveteken.

Atli hegye némileg elgérbiilhet, és igy kikeriilhet

az ultrahangos vizsgalat latdémez6jébol.

Ezt elkeriilendd kissé huizza vissza a tiit a
petefészekbdl, majd a megmaradé tiiszék leszivasa
elétt szurja be ujra.

8. Ha 6blitésre van sziikség, jarjon el az alabbiak
szerint:

a) kizardlag az egy-lumentl, illetve kis atmérsji egy-
lumenii készlet esetében: valassza le a mintavevé
csovet a szilikondugorol, és csatlakoztassa az

« Folikuly jsiurbimo rinkinj, vieno spindZio, sudaro
1-4 komponentai.

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

« Folikuly jsiurbimo rinkinj, vieno spindZio, su Luerio
jungtimi, sudaro 1 komponentas.

« Folikuly jsiurbimo rinkinj, vieno spindzio, su Luerio
jungtimi ir vamzdeliais, sudaro 1 ir 3 komponentas.

« Folikuly jsiurbimo rinkinj, sumazinto vieno
spindzio, su Luerio jungtimi, sudaro 1 komponentas.
« Folikuly jsiurbimo rinkinj, dvigubo spindzio, sudaro
1-3 ir 5 komponentai.

Laikymo nurodymai
Laikyti nuo +8 iki +25 °C.

Naudojimo nurodymai

1. Patikrinkite, ar ,Follicle Aspiration Set* pakuoté
nepazeista ir data ,naudoti iki* dar néra pasibaigusi.

2. Paruoskite paciente oocity jsiurbimo procedarai
pagal standarting kliniking praktika.

3. Uzdenkite ultragarso daviklj steriliu plastikiniu
dangteliu, kuriame turéty bati nedidelis kiekis
sterilaus kontaktinio gelio ant daviklio galiuko.
Sumontuokite sterily adatos daviklj ant keitiklio.
Nuskaitykite dubenj, kad aptiktuméte folikulus.

4. Atidarykite , Follicle Aspiration Set" pakuote

ir patikrinkite, ar adatg galima lengvai jvesti per
adatos kreipiklj

5. Atlikite vieng i$ $iy instrukcijy paruo$dami
isiurbimo adatg:

a) Tik vieno spindZio, sumazinto vieno spindzio

ir dvigubo spindZio atveju: prijunkite vakuuminio
siurblio vamzdelius prie vakuuminio siurblio ir
silikono kamsgio. |dekite silikono kamstj j sterily
meginiy émimo vamzdelj, kurio vidinis skersmuo
yra 14—16 mm, kol jis standZiai priglus. Procedtrg
atliekancio gydytojo nuoZidra nustatoma, koks bus
taikomas siurblio slégis naudojant tam tikro tipo ir
dydzio adatg.

b) Tik vieno spindzio, Luerio jungties, vieno
spindzio, Luerio jungties su vamzdeliais ir
sumazinto vieno spindzio, Luerio jungties

atveju: prijunkite sterily Svirkstg prie adatos arba
vamzdeliy.

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

7. Atlikite folikuly jsiurbima pagal nustatytus klinikoje
metodus.

Didesnio nei 19G matuoklio adatos yra plonos ir dél
to gali atlikti tam tikrus staigius judesius Zmogaus
audiniuose. Adata gali Siek tiek sulinkti ir iSeiti i$

adaptert a szilikondugdhoz. Csatlakoztassa a
steril oldatot tartalmazo fecskendét az adapterhez,
majd végezzen oblitést. Csatlakoztassa ujra a
vakuumpumpat, majd folytassa a tiiszé leszivasat,
amig kitirdl.

b) kizarolag az egy-lumendi, illetve kis atmé egy-
lumen(i készlet esetében: Valassza le a mintavételi
csovet a szilikondugdrdl, csatlakoztasson egy steril
fecskendét a szilikondugohoz, majd végezze el

az oblitést. Csatlakoztassa Ujra a va 4
majd folytassa a tiisz6 leszivasat, amig kidirdl.

c) kizarolag az egy-lumendi, luer-csatlakozos,
egy-lumenti, csével ellatott, luer-csatlakozos, kis
atmérdji egy-lumend, luer-csatlakozos készlet
esetében: csatlakoztassa le a fecskendét,
csatlakoztasson egy uj, steril tapoldatot tartalmazd
6t, majd
Ujra a fecskendét, majd folytassa a tlisz6 leszivasat,
amig kitrdl.
d) a dupla-lumenti készlet esetében: csatlakoztassa
a steril tapoldatot tartalmazo fecskendét a luer-
csatakozohoz, majd fecskendezze be. Folytassa a
tlisz6 leszivasat, amig kidriil.
9. Ha a mintavevo cs6 vagy fecskend6 kétharmada
megtelt, és a tlisz6 még nem urilt ki teljesen.
cserélje ki a mintavevé csovet vagy fecskendét
egy Ujjal.
10. Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi
hulladékra vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak
megfeleléen artalmatlanitsa az aspiracios tit.

e be. C tassa

Ovintézkedések

A tiisz6 leszivo készlet nem hasznalhato
intrafallopialis eljarasokhoz, illetve a medence
gyulladasos betegsége esetén vagy ilyen
betegséget kdvetden.

Dobja ki a terméket, ha a csomagolas vagy a
termék seriilt.

Atermék kizardlag négyogyaszati és tlisz6 leszivasi
eljarasokban képzett személy altal vagy annak
feliigyelete mellett hasznalhato.

A tiisz6 leszivo készletet kizarolag egyszeri
hasznalatra tervezték, NEM HASZNALHATO UJRA.
Atermék tobbszori hasznalata szennyezédéshez,

a beteg megfertézéséhez, az eljaras kudarcahoz
vezethet.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi térvényei szerint az eszkézt kizardlag
orvos vagy a hasznalataban képzett személy
vasarolhatja vagy rendelheti meg.

Termékjellemzék

Sugarzassal sterilizalt SAL10%
Egérembrié-assay (1-sejtes)

[expandalt blasztocita szazaléka

96 o6ran bell] =80

Bakterialis endotoxinok

(LAL assay) <1,2 EUleszkoz

IT: Istruzioni per I'uso

Per il lavaggio e/o I'aspirazione di ovociti dai follicoli
ovarici.

Descrizione del prodotto

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

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

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

3. Una lunghezza del tubo per aspirazione e
lavaggio.

4. Un adattatore per il lavaggio.

5. Una lunghezza del tubo con connessione luer che
& attaccato al connettore dell'ago per il lavaggio.

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

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

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

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

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

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

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

Istruzioni per la conservazione
Conservare ad una temperatura di +8 - +25 °C.

Istruzioni per 'uso

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

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

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

4. Aprire il Set per I'aspirazione dei follicoli e
verificare che I'ago possa essere facilmente
introdotto nella guida.

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

a) Solo lume singolo, lume singolo ridotto e lume
doppio: collegare il tubo per pompa a vuoto alla
pompa a vuoto e al tappo in silicone. Inserire il
tappo in silicone in una provetta di raccolta sterile
con un diametro interno di 14-16 mm, fino ad
ottenere una completa ostruzione. L'operatore che
esegue la procedura pud decidere la pressione
della pompa utilizzata per ogni tipo e dimensione
diago.

b) Solo lume singolo, luer, lume singolo, luer con
tubo e ridotto lume singolo, luer: attaccare una
siringa sterile all'ago o al tubo.

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

7. Eseguire I'aspirazione dei follicoli secondo i
metodi comprovati impiegati in clinica. Gli aghi di
calibro maggiore di 19G sono sottili e per la loro
natura pitl sensibili a certi movimenti improvvisi
attraverso il tessuto umano. La punta dell'ago puo
piegarsi leggermente e percio uscire dal campo
visivo ultrasonico. Per eliminare questo rischio,
ritirare leggermente I'ago dall'ovaia e perforare
nuovamente prima di aspirare i follicoli rimanenti.

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

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

b) Solo lume singolo e lume singolo ridotto:
Staccare il tubo di prelievo dal tappo di silicone e
attaccare una siringa con terreno sterile al tappo di
silicone e lavare. Ricollegare la pompa per il vuoto
e continuare I'aspirazione del follicolo fino allo
svuotamento.

c) Solo lume singolo, luer, lume singolo, luer

con tubo e ridotto lume singolo, luer: staccare la
siringa, attaccare una nuova siringa con terreno
sterile e lavare. Ricollegare la siringa e continuare
I'aspirazione del follicolo fino allo svuotamento.

d) Doppio lume: attaccare una siringa con terreno
sterile all'attacco luer e lavare. Continuare
I'aspirazione del follicolo fino allo svuotamento.

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

10. Al termine della procedura, smaltire 'ago di
aspirazione secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi.

Precauzioni

Il Set per I'aspirazione dei follicoli non deve
essere utilizzato per procedure intra tubariche
oin presenza o successivamente a malattia
infiammatoria pelvica.

Gettare il prodotto in caso di confezione o prodotto
danneggiato.

Il prodotto puo essere utilizzato esclusivamente

stebéjimo lauko. Norédami pasalinti Sig
rizika, Siek tiek iStraukite adatq i$ kiausidés ir vél
atlikite punkcijg pries jsiurbdami likusius folikulus.
8. Jei reikia atlikti praplovima, atlikite vieng i$ Siy
veiksmuy:

a) Tik vieno spindzio ir sumazinto spindzio atveju:
atjunkite méginiy émimo vamzdelj nuo silikono
kamécio ir prijunkite adapterj prie silikono kams¢io.
Prijunkite $virksta su sterilia terpe prie adapterio

ir praplaukite. Prijunkite vakuumo siurblj ir toliau
siurbkite folikulg, kol jis bus tuscias.

b) Tik vieno spindZio ir sumazinto spindZio atveju:
IStraukite méginiy émimo mégintuvélio silikono
kamstj, silikono kamstj sujunkite su Svirkstu su
sterilia terpe ir praplaukite. Prijunkite vakuumo
siurblj ir toliau siurbkite folikula, kol jis bus tus¢ias.
c) Tik vieno spindzio, Luerio jungties, vieno
spindzio, Luerio jungties su vamzdeliais ir
sumazinto vieno spindzio, Luerio jungties atveju:
atjunkite Svirksta, prijunkite naujg Svirkstg su sterilia
terpe prie kaniulés ir praplaukite. Prijunkite Svirksta
ir toliau siurbkite folikula, kol jis bus tuscias.

d) Dvigubo spindZio atveju: prijunkite Svirkstg su
sterilia terpe prie Luerio jungties ir praplaukite.
Toliau siurbkite folikulg, kol jis bus tucias.

9. Pakeiskite méginiy émimo vamzdelj ar $virkstg
nauju, kai 2/3 méginiy émimo vamzdelio arba
3virksto bus uzpildyta ir jei folikulas nevisiskai
istustintas.

10. Kai proceddra bus baigta, pasalinkite jsiurbimo
adatg pagal standarting kliniking praktikg dél
pavojingy medicinos atlieky.

Atsargumo priemonés

Follicle Aspiration Set* negalima naudoti
procediroms kiausintakiuose arba esant ar buvus
dubens uzdegiminei ligai.

ISmeskite produkta, jei paZeista pakuoté ar pats
produktas.

Sis produktas gali biiti naudojamas tik asmens,
turincio pakankama kvalifikacijg atlikti ginekologines
ir folikuly aspiracijos proceddras, arba prizirint
tokiam asmeniui.

JFollicle Aspiration Set" yra skirtas tik vienkartiniam
naudojimui ir jo NEGALIMA NAUDOTI
PAKARTOTINAL Naudojant pakartotinai galimas
uZter§imas, paciento uzkrétimas ir procedara gali
nepavykti.

Atsargiai: federaliniai (JAV) jstatymai nustato,

kad §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
specialistui, iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba
pagal $iy specialisty uzsakyma.

Specifikacijos
Sterilizuota naudojant spinduliuote

SAL 10°

er skadet.

Produktet skal kun brukes av, eller etter veiledning
av, en person som er kvalifisert i gynekologiske
prosedyrer og follikkelaspirasjon.

Follicle Aspiration Set er beregnet for engangsbruk
og SKAL IKKE BRUKES FLERE GANGER.
Gjenbruk kan fgre til kontaminering, infeksjon hos
pasienten og mislykket prosedyre.

Forsiktig: Foderale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning av
lege, eller fra en som jobber i laboratorium og er
oppleert i bruken.

Spesifikasjoner
Sterilisert med irradiasjon

Test p4 embryo fra mus (1-celle)
[% ekspandert blastocyst innen 96 timer]
Bakterielle endotoksiner
(LAL-test)

SAL 10°

=380

<1,2 EUlutstyr

aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsts vai
kurs ir apmacits tas lietoSana, vai péc arsta vai
laboranta rikojuma.
Tehniskie dati

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu SAL 10

Peles embrija tests (1 $tna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280

Baktériju endotoksTni

(LAL tests) <1,2 EUlierice

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

Przeznaczony do ptukania i odsysania oocytow z
pecherzykow jajowych.

Opis produktu

Follicle Aspiration Set jest sterylnym urzadzeniem
jedr owego uzytku jacym sie z jednego

NLN: Gebruiksaanwijzing

Voor spoelen en/of aspiratie van eicellen uit ovariéle
follikels.

Productbeschrijving

De Follicle Aspiration Set is een steriel hulpmiddel
voor eenmalig gebruik bestaande uit één of meer
van de volgende componenten:

1. Een roestvrij stalen naald met een uniek
Medisteel™ PrecisionGrip™ ontwerp.

2. Een siliconenkurk die in de opening van een
proefbuis gedrukt moet worden.

3. Tubing van een bepaalde lengte voor aspiratie
en spoelen.

4. Een adapter voor gebruik bij spoelen.

5. Tubing van bepaalde lengte met luer
aansluitingsstuk voor spoelen, vastgemaakt op
de naaf.

Opmerking: De katheter voor de aansluiting van
de siliconenkurk met de vaculimpomp wordt
afzonderlijk besteld en geleverd.

« De Follicle Aspiration Set, Single Lumen bestaat
uit componenten 1-4.

« De Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen
bestaat uit componenten 1-4.

« De Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer
bestaat uit component 1.

« De Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with
Tubing bestaat uit componenten 1 en 3.

« De Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen,
Luer bestaat uit component 1.

« De Follicle Aspiration Set, Double Lumen bestaat
uit componenten 1-3 en 5.

Bewaringsvoorschriften
Bewaar bij +8 tot +25 °C.

Aanwijzingen voor gebruik

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

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

3. Bedek de ultrasoundtransducer met een steriel
plastiek overtrek dat een kleine hoeveelheid steriele
contactgel moet bevatten aan het uiteinde van de
transducer. Plaats de steriele naaldgeleider op

de transducer. Scan het bekken om de follikels te
lokaliseren.

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

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

a) Alleen Single Lumen, Reduced Single Lumen en
Double Lumen: Verbindt de vacuum pomp tubing
met de vacuum pomp en de siliconenkurk. Plaats
de siliconenkurk op een steriele proefbuis met een
binnendiameter van 14 tot 16 mm en druk aan

tot deze goed aansluit. De arts die the procedure
uitvoert bepaalt de druk van de pomp die nodig is
voor een bepaald type naald.

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

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

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

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

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

b) Alleen Single Lumen en Reduced Single Lumen:
koppel de proefbuis los van de siliconenkurk,

sluit een spuit met steriel medium aan op de
siliconenkurk en spoel. Sluit de vacuimpomp
opnieuw aan en aspireer de follikel verder totdat
deze leeg is.

c)Alleen Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer
with Tubing en Reduced Single Lumen, Luer: koppel
de spuit los, bevestig een nieuwe spuit met steriel
medium en spoel. Sluit de spuit opnieuw aan en
aspireer de follikel verder totdat deze leeg is.

d) Double Lumen: bevestig een spuit met steriel
medium aan de luer-verbinding en spoel. Aspireer
de follikel verder totdat deze leeg is.

9. Vervang de proefbuis of spuit door een nieuwe
wanneer 2/3 van de proefbuis of spuit gevuld is en
indien het follikel niet volledig leeg is.

10. Na gebruik, de aspiratienaald als gevaarlijk
medisch afval weggooien, conform de standaard
klinische praktijk.

Voorzorgsmaatregelen

De Follicle Aspiration Set mag niet gebruikt worden
voor intrafallopian procedures of in de aanwezigheid
van, of na, een ontsteking van het kleine bekken.
Het product niet gebruiken indien de verpakking of
het product beschadigd is.

Het product mag uitsluitend gebruikt worden

door, of onder de leiding van, een persoon

die i is in gynaecologische en

Pelés embriony tyrimas (1 Iastelé)

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas]
Bakterijy endotoksinai
(LAL tyrimas)

=80

<1,2 EU/jrenginiui

LV: Lietosanas instrukcija

Paredzéts oocitu aspiracijai un/vai izskalo$anai no
olncu folikuliem.

Izstradajuma apraksts

Follicle Aspiration Set ir sterila, vienreizé&jai
lieto3anai paredzéta ierice, kas sastav no viena vai
iraki itiem:

talak no! jiem

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

2. Silikona korkis, kas jaiestumj parauga caurulites
atvere.

3. Aspiracijai un skalo$anai paredzétas caurulites
garums.

4. Adapters skalo$anai.

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

Piezime. Caurulite, kas tiek pievienota starp silikona
korki un vakuuma sikni, tiek pasatita un piegadata
atseviski.

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

« Follicle Aspiration Set — samazinata diametra
vienas atveres un caurplides katetrs — sastav no
1.—4. komponentam.

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

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

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

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

Noradijumi par uzglabasanu

Glabajiet vieta temperattra no +8 lidz +25 °C.
Noradijumi lietoSanai

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

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

3. Apsedziet ultraskanas devéju ar sterilu
plastmasas parsegu, kam ir jasatur neliels
daudzums sterila kontaktgela devéja gala. Uzlieciet

sterilo adatas vadotni uz devéja. Skenéjiet iegurni,
lai atrastu folikulus.

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

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

a) Tikai vienas atveres un caurpltides katetrs,
samazinata diametra vienas atveres un caurplides
katetrs vai divu atveru un caurplides katetrs:
pievienojiet cauruli Vacuum Pump Tubing
vakuumstknim un silikona korkim. levietojiet
silikona korki sterila paraugu nemsanas mégené ar
iek$&jo diametru 14-16 mm, I1dz korkis ciesi iegulst
mégené. Medicinas darbiniekam ir jaizvélas stkna
spiediens, kas tiek izmantots ar noteikta veida un
izméra adatu.

b) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs, luers,
vienas atveres un caurplides katetrs, luers ar
cauruliti un samazinata diametra vienas atveres un
caurpldes katetrs, luers: pievienojiet $lirci adatai
vai caurulitei.

6. levadiet anestézijas vai analgézijas lidzekli, kas
jaizmanto proceddirai.

7. Aspirgjiet folikulus atbilstosi klinika noteiktam un
izmantotam metodem.

Adatas ar izméru, kas parsniedz 19G, ir tievas

un jutigakas uz noteiktam straujam kustibam

caur cilvéka audiem. Adatas gals var nedaudz
saliekties un izvirzities no ultraskanas skata lauka.
Lai samazinatu risku, nedaudz izvelciet adatu no
olnicas un ieduriet no jauna pirms atliku$o folikulu
aspiracijas.

8. Ja nepiecieSsama skalo$ana, izpildiet vienu no
talak minétajam darbibam.

a) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs un
samazinata diametra vienas atveres un caurplides
katetrs: atvienojiet paraugu nem3anas mégeni

no silikona korka un pievienojiet silikona korkim
adapteru. Pievienojiet adapteram ar sterilu $kidumu
pilditu $lirci un izskalojiet to. Pievienojiet atpakal
vakuumstkni un turpiniet aspirét folikulu, Iidz tas
iriztukSots.

b) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs un
samazinata diametra vienas atveres un caurplides
katetrs: Nonemiet silikona korki parauga caurulitei,
pievienojiet Slirci ar sterilu $kidumu un izskalojiet.
VEélreiz pievienojiet vakuuma stkni un turpiniet
aspirét folikulu, [[dz tas ir tukss.

c) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs,

luers, vienas atveres un caurpliides katetrs,

luers ar cauruliti un samazinata diametra vienas
atveres un caurplides katetrs, luers: atvienojiet
8lirci, pievienojiet jaunu 8lirci ar sterilu $kidumu un
izskalojiet. Vélreiz pievienojiet $lirci un turpiniet
aspirét folikulu, ITdz tas ir tukss.

d) Divu atveru un caurpliides katetrs: pievienojiet
8lirci ar sterilu 8kidumu luera savienojumam un
izskalojiet. Turpiniet aspirét folikulu, ITdz tas ir tuk$s.
9. Nomainiet parauga cauruliti vai 8lirci ar jaunu, kad
2/3 no parauga caurulites vai $lirces ir piepilditas un
folikuls nav pilniba iztukSots.

follikelaspiratieprocedures.

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

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

Specificaties

Gesteriliseerd met behulp van straling ~ SAL 10°
MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280

Bacteriéle endotoxines

(LAL-test) <1,2 EU/apparaat

NB: Bruksanvisning

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

Produktbeskrivelse

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

1. En rustfri nél med unik Medisteel ™
PrecisionGrip™-design.

2. Ensilikonkork som skal settes i apningen pa et
proverer.

3. En slange for aspirasjon og skyll.
4. En tilkobling til skylling.

5. En slange med sprayte kobling som er festet til
overste delen av nalen for skyll.

Merk: Roret som kobles til silikonkorken til
vakuumpumpen, mé bestilles separat.

« Follikkelaspirasjonssettet Single Lumen bestar av
komponentene 1-4.

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

« Follikkelaspirasjonssettet Single Lumen, Luer
bestar av komponent 1.

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

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

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

Anvisninger for oppbevaring
Oppbevares ved +8 til +25 °C.
Bruksanvisning

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

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

3. Dekk til ultralydproben med et sterilt plastdeksel.
Pafer en liten mengde steril kontaktgelé ytterst pa
proben. Monter den sterile naleguiden pa proben.
Skann bekkenet for & lokalisere folliklene.

4. Apne Follicle Aspiration Set-pakningen og sjekk
at nalen enkelt kan feres giennom naleguiden.

5. Fortsett med en av felgende klargjeringer av
aspirasjonsnalen:

a) Kun Single Lumen, Reduced Single Lumen

og Double Lume: koble Vacuum Pump Tubing til
vakuumpumpen og silikonkorken. Sett silikonkorken
i et sterilt proverer med en indre diameter pa 14-16
mm til den blir tettsluttende. Klinikeren som utferer
prosedyren, bestemmer selv pumpetrykket som
skal brukes med en spesifikk naletype og -starrelse.
b) Kun Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with
Tubing, og Reduced Single Lumen, Luer: Festen
steril sproyte til nalen eller slangen.

6. Gi anestesi eller analgesi som skal brukes for
prosedyren.

7. Utfer follikkelaspirasjon i samsvar med klinikkens
rutiner.

Naler pa mer enn 19G er tynne og er mer utsatt for
bra bevegelser gjennom humant vev. Nalespissen
kan bgyes noe og dermed forsvinne fra synsfeltet
for ultralyd. For & unnga dette trekkes nalen litt ut
fra ovariet og feres inn igjen for aspirasjonen av de
gjenveerende folliklene fortsetter.

8. Dersom det er ngdvendig a skylle, fortsett med en
av felgende fremgangsmater:

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

b) Kun Single Lumen og Reduced Single Lumen:
Fjern roret fra silikonkorken og fest en sproyte
med sterilt medium til silikonkorken og skyll. Koble
vakuumpumpen til pa nytt, og aspirer follikkelen til
den er tamt.

c) Kun Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with
Tubing, og Reduced Single Lumen, Luer: Koble fra
sproyten, koble til en ny sprayte med sterilt medium,
og skyll. Koble sprayten til pa nytt, og aspirer
follikkelen til det er tomt.

d) Double lumen: Koble en sproyte med sterilt
medium til luertilkoblingen, og skyll. Aspirer
follikkelen til den er tamt.

9. Bytt ut provergret eller sprayten med en ny

nar 2/3 av provergret eller sprayten er fylt og hvis
follikkelen ikke er helt tamt.

10. Kasser aspirasjonsnalen i samsvar med
klinikkens rutiner for avhending av farlig medisinsk
avfall nar prosedyren er fullfort.

Forholdsregler

Follicle Aspiration Set skal ikke brukes til
intrafallopiske prosedyrer eller ved forekomst av,
eller etter, bekkeninfeksjon.

Kasser produktet hvis forpakningen eller produktet

lub wigkszej liczby nastepujgcych elementow:

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

2. silikonowy korek przeznaczony do zamocowania
w otworze wezyka.

3. odcinek rurki dla potrzeb aspirowania
i przeptukiwania.

4. adapter do ptukania.

5. odcinek rurki ze ztgczem typu Luer przeznaczony
do przymocowania do kielicha igty dla potrzeb
przeptukiwania.

Uwaga: Rurke przeznaczong do podigczenia
miedzy silikonowym korkiem i pompg prézniowa
zamawia si¢ i dostarcza oddzielnie.

+ Na Follicle Aspiration Set w wersji Single Lumen
(pojedyncze $wiatlo) sktadaja sig elementy od 1.
do4.

+ Na Follicle Aspiration Set w wersji
Reduced Single Lumen (ograniczona, pojedyncze
$wiatto) sktadajg sig elementy od 1. do 4.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji
Single Lumen, Luer (pojedyncze $wiatto, ztagcze
typu Luer) sktada sig element 1.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji

Single Lumen, Luer with Tubing (pojedyncze
Swiatto, ztgcze typu Luer z rurkq) sktadajq sie
elementy 1.i 3.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji

Reduced Single Lumen, Luer (ograniczona,
pojedyncze $wiatto, ztgcze typu Luer) sktada sie
element 1.

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

Instrukcje dotyczace przechowywania
Przechowywac, w temperaturze od +8 do +25°C.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

1. Sprawdz, czy opakowanie Follicle Aspiration Set
jest nienaruszone oraz czy nie minat jeszcze termin
przydatnosci.

2. Przygotuj pacjentke do aspirowania komoérek
jajowych, postepujac w sposob zgodny z przyjeta
praktyka kliniczna.

3. Umie$¢ na sondzie ultradzwigkowej sterylng
ostong z tworzywa sztucznego zawierajacg
niewielkg ilo$¢ sterylnego zelu kontaktowego, ktory
powinien znalez¢ sig na kofncowce sondy. Zatdz na
sonde sterylng prowadnicg igty. Zeskanuj miednicg
w celu zlokalizowania pgcherzykéw jajnikowych.

4. Otworz opakowanie Follicle Aspiration Set

i sprawdz, czy igte daje sig fatwo wprowadzi¢
prowadnicg igly.

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

a) Wersja Single Lumen, wersja

Reduced Single Lumen oraz wersja Double Lumen:
taczy vacuum pump tubing z pompg prézniowg i
korkiem silikonowym. Wiozy¢ korek silikonowy do
sterylnej probéwki do pobierania prébek o $rednicy
14-16 mm i dokreci¢ go. Lekarz prowadzacy zabieg
decyduije o ci$nieniu pompy stosowanym przy
danym typie igly oraz o jej wielkoci.

b) Wersja Single Lumen, Luer, wersja

Single Lumen, Luer with Tubing oraz wersja
Reduced Single Lumen, Luer: Podigcz sterylng
strzykawke do igty lub rurki.

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

7. Zaaspiruj zawarto$¢ pecherzykow jajnikowych,
postepujac w sposob zgodny z przyjeta praktyka
kliniczna.

Igty w rozmiarach od 19G wzwyz sg

cienkie i z natury bardziej podatne na nagte
przemieszczenie w ludzkich tkankach. Koncowka
igly moze ulec nieznacznemu wygieciu

i w rezultacie znalez¢ sie poza polem widzenia
sondy ultradzwiekowej. W celu eliminowania
takiego ryzyka nieznacznie wycofuj igte z jajnika

i naktuwaj go ponownie przed aspirowaniem
zawarto$ci kolejnych pecherzykow jajnikowych.

8. Jezeli konieczne jest przeprowadzenie
przeplukiwania, wykonaj jedng z nastgpujgcych
procedur:

a) Wersja Single Lumen oraz wersja

Reduced Single Lumen: Zdjgé probowke z korka
silikonowego i podtgczy¢ do niego adapter.
Podtaczyc¢ sterying strzykawke do adaptera i
sptukac. Ponownie podigczyé pompe prézniows i
kontynuowaé odsysanie pecherzykéw, az bedzie
pusta.

b) Wersja Single Lumen oraz wersja

Reduced Single Lumen: Odtacz wezyk od
silikonowego korka, po czym podtgcz do
silikonowego korka strzykawke ze $rodkiem
sterylnym i przeptucz. Nastgpnie z powrotem
podtacz pompe prézniows i kontynuuj aspirowanie
zawarto$ci pecherzyka jajnikowego az do jego
catkowitego opréznienia.

c) Wersja Single Lumen, Luer, wersja

Single Lumen, Luer with Tubing oraz wersja
Reduced Single Lumen, Luer: Odtgcz strzykawke,
podigcz nowa, zawierajacg $rodek steryiny, po
czym przeprowadz przeptukiwanie. Nastepnie

z powrotem podtgcz strzykawke i kontynuuj
aspirowanie zawartosci pecherzyka jajnikowego az
do jego catkowitego opréznienia.

d) Wersja Double Lumen: Podtacz strzykawke
ze $rodkiem sterylnym do ztacza typu Luer, po
czym przeprowadz przeptukiwanie. Kontynuuj
aspirowanie zawartosci pecherzyka jajnikowego az
do jego catkowitego opréznienia.

9. Zastagp wezyk lub strzykawke nowym
egzemplarzem po wypetnieniu wezyka lub
strzykawki w dwdch trzecich, o ile pecherzyk
jajnikowy nie zostat catkowicie oprézniony.

10. Po zakonczeniu zabiegu usun igte do
aspirowania, postepujac w sposéb zgodny

z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Srodki ostroznosci

Follicle Aspiration Set nie stuzy do wykonywania
zabiegéw dojajowodowych w trakcie przechodzenia
lub po przejséciu przez pacjentke choroby zapalnej
miednicy.

W razie uszkodzenia produktu lub jego opakowania
nalezy go usungé.

Produkt moze by¢ wykorzystywany wytgcznie przez
—lub pod nadzorem — pracownikéw stuzby zdrowia
wykwalifikowanych w zakresie wykonywania
zabiegéw ginekologicznych i aspirowania
zawarto$ci pecherzykow jajnikowych.

Follicle Aspiration Set jest produktem
jednorazowego uzytku; NIE WOLNO UZYWAC GO
PONOWNIE. Ponowne uzycie grozi zakazeniem
pacjentki, zanieczyszczeniem i niepowodzeniem
zabiegu.

Uwaga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza
specjalisty lub internisty przeszkolonego w jego
uzyciu.

Specyfikacja
Wysterylizowano radiacyjnie SAL 10°

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomorkowego)
[% rozprezenia blastocysty w

ciggu 96 godzin] 280
Endotoksyny bakteryjne
(test LAL) <1,2 EU/przyrzad

PTE: Indicagées para utilizagio

Destinado a lavagem e/ou aspiragéo de ovdcitos
dos foliculos dos ovarios.

Descrigao do produto

Aponta da agulha pode dobrar-se ligeiramente e,

assim, sair do campo de visdo de ultrassons. Para
eliminar este risco, retire ligeiramente a agulha do
ovario e volte a puncionar antes da aspiragéo dos

foliculos restantes.

8. Se for necessario lavagem, prossiga com um dos
seguintes passos:

a) Apenas liimen Unico (Single Lumen) e limen
unico reduzido (Reduced Single Lumen): retire

o tubo de recolha da tampa de silicone e ligue o
adaptador a tampa de silicone. Una a seringa com
o meio estéril ao adaptador e lave. Volte a ligar a
bomba de vacuo e continue a aspirar o foliculo até
estar vazio.

b) Apenas Iimen tnico (Single Lumen) e limen
unico reduzido (Reduced Single Lumen): Retire o
tubo de amostragem da tampa de silicone e una
uma seringa com o meio estéril & tampa de silicone
e lave. Volte a ligar a bomba de vacuo e continue a
aspirar o foliculo até estar vazio.

c) Apenas limen Unico (Single Lumen), Luer,
limen unico (Single Lumen), Luer com tubos (Luer
with Tubing) e limen Unico reduzido (Reduced
Single Lumen), Luer: retire a seringa, una uma
nova seringa com o meio estéril e lave. Volte a

unir a seringa e continue a aspirar o foliculo até
estar vazio.

d) Lamen duplo (Double Lumen): una a seringa com
os meios estéreis a ligagao Luer e lave. Continue a
aspirar o foliculo até estar vazio.

9. Substitua o tubo de recolha ou seringa por
um novo quando 2/3 do tubo de recolha ou
seringa estiver cheio e se o foliculo néo estiver
completamente esvaziado.

10. Elimine a agulha de aspiragéo de acordo com
o procedimento estipulado na clinica de residuos
meédicos perigosos, quando o procedimento estiver
concluido.

Precaugodes

O conjunto para aspiragéo de foliculos (Follicle
Aspiration Set) ndo deve ser utilizado em
procedimentos intrafalopianos ou na presenca de
ou apds doenga pélvica inflamatéria.

Elimine o produto se a embalagem ou o produto
estiverem danificados.

O produto apenas pode ser utilizado por ou

sob orientagéo de uma pessoa qualificada em
procedimentos ginecoldgicos e de aspiragéo de
foliculos.

O conjunto para aspiragéo de foliculos (Follicle
Aspiration Set) destina-se a utilizagéo Unica e NAO
PODE SER REUTILIZADO. Areutilizagao pode
causar contaminagao, infegéo do(a) paciente e
falha do procedimento.

Atengao: Segundo a lei federal (EUA) a venda
deste dispositivo esta sujeita a receita médica.

Especificagoes

Esterilizado utilizando irradiagédo SAL 10
Ensaio de embrido de ratinho

(uma célula) MEA

[% blastocisto expandido em 96 horas] 280

Endotoxinas bacterianas

(ensaio LAL) < 1,2 UE/dispositivo

RO: Instructiuni de utilizare

Destinat spalarii si/sau aspirarii ovocitelor din
foliculii ovarieni.

Descrierea produsului

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

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

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

3. Tub pentru aspirare si spalare.
4. Un adaptor pentru spalare.

5. Tub cu racord Luer prins de mansonul acului
pentru spélare.

Not&: Tubulatura care va fi conectata de la dopul de
silicon la pompa de vid se comanda si se furnizeaza
separat.

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen cuprinde
componentele 1-4.

«+ Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen
cuprinde componentele 1-4.

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

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

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

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

Instructiuni privind pastrarea

Se pastreaza la intre +8 si +25 °C.

Indicatii privind utilizarea

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

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

3. Acoperiti traductorul de ultrasunete cu o husa
de plastic sterila care trebuie s& contina o cantitate
micé de gel de contact steril pe varful traductorului
Montati ghidajul acului steril pe traductor. Scanati
pelvisul pentru a localiza foliculii.

4. Deschideti pachetul Follicle Aspiration Set si
verificati daca acul se introduce usor in ghidajul
aferent

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

a) numai Single Lumen, Reduced Single Lumen

si Double Lumen: conectati tubul pompei de vid

la pompa de vid si dopul din silicon. Introduceti
dopul de silicon intr-un tub steril de prelevare cu un
diametru interior de 14-16 mm pana cand se fixeaza
strans. Presiunea pompei utilizata cu un anumit

tip de ac si marimea acestuia sunt la discretia
medicului care efectueaza procedura.

b) numai Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer
with Tubing si Reduced Single Lumen, Luer: prindeti
o seringa sterila de ac sau tub.

6. Asigurati anestezia sau analgezia pentru
procedura.

7. Aspirati foliculii conform metodelor stabilite
utilizate la clinica.

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

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

a) numai Single Lumen si Reduced Lumen: separati
tubul de prelevare de dopul din silicon si conectati
adaptorul la dopul de silicon. Atasati o seringa
sterila la adaptor si spalati. Reconectati pompa de
vid si continuati sa aspirati foliculul pana este gol.
b) numai Single Lumen si Reduced Lumen:
Desfaceti eprubeta de recoltare de pe dopul de
silicon si prindeti o seringa cu mediu steril de dopul
de silicon si spalati-o. Reconectati pompa de vid

si continuati sa aspirati foliculul pana cand acesta
este gol.

c) numai Single Lumen, Luer, Single Lumen,

Luer with Tubing si Reduced Single Lumen, Luer:
desprindeti seringa, atasati o noua seringa cu medii
sterile si spalati. Reconectati seringa si continuati sa
aspirati foliculul pana cand acesta este gol.

d) Double Lumen: atasati o seringa cu mediu steril
de racordul Luer si spalati. Continuati sa aspirati
foliculul pana cand acesta este gol.

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

10. Eliminati acul de aspiratie conform practicii
standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase atunci cand procedura s-a terminat.

Masuri de siguranta

Follicle Aspiration Set nu poate fi utilizat pentru
proceduri de transfer intrafalopian ori in prezenta
sau dupé o boald inflamatorie pelviana.

Eliminati produsul daca ambalajul sau produsul
este deteriorat.

Produsul poate fi utilizat numai de catre sau sub
indrumarea unei persoane calificate in proceduri
ginecologice sau de aspirare a foliculilor.

Follicle Aspiration Set este prevazut a fi doar de
unica folosinta si NU POATE FI REUTILIZAT. O
noua utilizare poate determina contaminarea,
infectia pacientului si esecul procedurii.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv la comanda unui medic
sau practician instruit in utilizarea sa.

ultrazvukovej sondy. Aby ste sa tomuto riziku vyhli,
mierne povytiahnite ihlu z ovaria a pred aspiraciou
zvy3nych folikulov ju znovu napichnite.

8. Ak je potrebny vyplach postupujte nasledovne:

a) Pre jeden lumen alebo jeden zmenseny lumen:
Odpojte skimavku na odber vzoriek od silikonovej
zatky a k silikonovej zatke pripojte adaptér. K
adaptéru pripojte striekacku so sterilnym médiom
a preplachnite. Znovu pripojte vakuovi vyvevu

a pokracuijte v odsavani folikulu, az kym nebude
prazdny.

b) Pre jeden lumen alebo jeden zmenseny lumen:
Odpojte skimavku na odber vzoriek od silikénovej
zatky, pripojte k silikonovej zatke striekacku so
sterilnym médiom a preplachnite. Znovu pripojte
vakuovl pumpu a pokracujte v aspirovani az kym
nie je folikul prazdny.

c) Pre jeden lumen, s luer konektorom, jeden lumen
s luer konektorom a hadickou, a jeden zmenseny
lumen s luer konektorom: odpojte striekacku,
pripojte novu striekacku so sterilnym médiom a
preplachnite. Znovu pripojte striekacku a pokracujte
v aspirovani az kym nie je folikul prazdny.

d) Pre dvojity lumen: na luer konektor pripojte
striekacku so sterilnym médiom a preplachnite.
Pokracujte v aspirovani az kym nie je folikul
préazdny.

9. Po naplneni 2/3 odberovej hadicky alebo
striekacky, ak folikul este nie je tplne prazdny,
vymerite odberovi hadicku alebo striekacku za
novu.

10. Po ukonéeni zakroku aspiracnu ihlu zlikvidujte
podla $tandardného klinického postupu, ktory sa
pouziva na likvidaciu nebezpeéného odpadu.

Preventivne opatrenia

Sada na aspiraciou folikulov Follicle Aspiration Set
sa nesmie pouzivat na zakroky vo vaji¢kovodoch,
alebo pri akiitnom zapale alebo po zapale panvy.

Ak je obal alebo vyrobok poskodeny, vyhodte ho.

Vyrobok méze pouzivat len osoba kvalifikovana na
gynekologickeé alebo aspiratné postupy pripadne
len po vedenim takejto osoby.

Sada na aspiraciu folikulov Follicle Aspiration
Set je uréena len na jedno pouzitie a NESMIE SA
POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouzitie
moze spdsobit kontaminaciu, infekciu pacienta a
neuspech zakroku.

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

Specifikacie

Sterilizované Ziarenim SAL 10°

Test na mySacich embryach (1-bunkovy)
[% expandovana blastocysta do 96 hodin]
Bakterialne endotoxiny
(LAL vy3etrenie)

=80

<1,2 EU/pomécka

aterstaende folliklar aspireras.

8. Om skéljning ar nédvandig, fortsatt med ett av
foljande:

a) Endast enkel kanal och enkel kanal med
reducerad tip: Lossa provroret fran silikonkorken
och satt ihop adaptern med silikonkorken istallet.
Satt en spruta med sterilt medium pa adaptern och
skolj. Koppla tillbaka till vacuumpumpen igen och
fortsatt aspirera follikeln tills den &r tom.

b) Endast enkel kanal och enkel kanal med
reducerad tip: For att flusha, lossa silikonkorken fran
provrdret och koppla en spruta med sterilt media

till silikonkorken. Anslut vakuumpumpen igen och
fortsatt aspirera follikeln tills den &r tom.

c) Endast enkel kanal med luer, enkel kanal med
luer och slang och enkel kanal med reducerad tip
och luer: ta bort sprutan, anslut en ny spruta med
sterilt medium och skélj. Anslut sprutan igen och

fortsatt aspirera follikeln tills den &r tom.

d) Dubbel kanal: anslut en spruta med sterilt
medium till luerkopplingen och skdlj. Fortsatt
aspirera follikeln tills den ar tom.

9. Om follikeln inte &r helt tom da provroret eller
sprutan &r fylld till 2/3, byt till en ny.

10. Kasta aspirationsnalen enligt sedvanlig klinisk
praxis for medicinskt riskavfall nar arbetet ar
avslutat.

Forsiktighetsatgarder

Follicle Aspiration Set far inte anvandas vid ingrepp i
aggledare samt vid eller efter backeninflammation.

Kasta produkten om forpackningen eller produkten
ar skadad.

Produkten far bara anvandas av, eller under
overinseende av en person som ar kvalificerad att
utféra gynekologiska ingrepp och follikelaspiration.

Follicle Aspiration Set ar endast avsett for
engangsbruk och FAR INTE ATERANVANDAS.
Ateranvandning kan leda till kontaminering,
patientinfektion och misslyckat ingrepp.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt

enbart séljas eller ordineras av lakare eller praktiker
som &r trénad i hur den anvéands.

Specifikationer

Steriliserad med stralning SAL 10
Musembryotest (1-cell) [% expanderad
blastocyst inom 96 timmar] =80

Bakteriella endotoxiner

(LAL-analys) <1,2 EU/instrument

TR: Kullanim Talimatlari

Oositleri over folikiillerinden flush ve/veya aspire
etmeye yoneliktir.

Uriin Agiklamasi

Folikiil Aspirasyon Seti, asagidaki bilesenlerin bir
veya daha fa: 1 olugan steril, tek kullanimlik

SL.: Indikacija za uporabo

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

Opis izdelka

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

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

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

3. Cevka za aspiracijo in izpiranje.

4. Adapter za izpiranje.

5. Cevka z nastavkom luer, ki je pritrjen na priklju¢ek
igle za izpiranje.

Opomba: Cevka za povezavo od silikonskega
zamaska do vakuumske ¢rpalke je na voljo posebej.
« Izdelek Follicle Aspiration Set, Single Lumen
vsebuje komponente 1-4.

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

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

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

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

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

Navodila za shranjevanje
Shranjujte pri + 8 do + 25 °C.
Navodila za uporabo

1. Prepricaijte se, da je ovojnina izdelka Follicle
Aspiration Set neposkodovana in da datum »use
by« ni potekel.

2. Bolnico pripravite na aspiracijo jajénih celic
skladno s standardno kliniéno prakso.

3. Prekrijte ultrazvoéni oddajnik s sterilno plasticno
prevleko, ki najima majhno koli¢ino sterilnega
kontaktnega gela pri konici oddajnika. Na oddajnik
namestite sterilno vodilo igle. Prei$cite medenico in
ugotovite lokacijo foliklov.

4. Odprite ovojnino izdelka Follicle Aspiration Set
in se prepri¢ajte, da je iglo zlahka mogoge uvesti

v vodilo igle.

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

a) Samo za izdelke Single Lumen, Reduced Single
Lumen in Double Lumen: cevko za vakuumsko
¢rpalko prikljucite na vakuumsko érpalko in
silikonski ep. Silikonski Eep vstavite v sterilno
cevko za vzoréenje z notranjim premerom 14 do
16 mm tako, da se tesno prilega. Tlak ¢rpalke,
uporabljen z dolo¢eno vrsto in velikostjo igle, izbere
zdravnik, ki izvaja postopek.

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

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

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

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

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

a) Samo za izdelka Single Lumen in Reduced
Single Lumen: cev za vzor&enje locite od
silikonskega zamaska in prikljucite adapter na
silikonski zamasek. Na adapter pritrdite brizgo s
sterilnim medijem in izperite. Ponovno poveZite
vakuumsko ¢rpalko in nadaljujte z aspiracijo folikla,
dokler ni prazen.

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

c) Samo za izdelke Single Lumen, Luer, Single
Lumen, Luer with Tubing, in Reduced Single
Lumen, Luer: odstranite brizgo, pritrdite novo brizgo
s sterilnim medijem in izperite. Ponovno povezite
brizgo in nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler ni
prazen.

d) Za izdelek Double Lumen: na nastavek luer
pritrdite brizgo s sterilnim medijem in izperite.
Nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler ni prazen.

9. Epruveto za vzoréenje oziroma brizgo
nadomestite z novo, e je napolnjena do dveh tretjin
in folikel $e ni povsem prazen.

10. Ko je postopek zakljugen, zavrzite aspiracijsko
iglo skladno s standardno klini¢no prakso, ki velja za
nevarne medicinske odpadke.

Previdnostni ukrepi

Izdelka Follicle Aspiration Set ne smete uporabljati
za posege v jajcevodih ali v prisotnosti medeni¢ne
vnetne bolezni ali po njej.

Ce sta ovojnina ali izdelek poskodovana, izdelek
zavrzite.

Uporaba tega izdelka je dovoljena le osebam, ki

S0 ustrezno usposobljene za aspiracijo foliklov

in ginekoloske posege, oziroma pod njihovim
nadzorom.

Izdelek Follicle Aspiration Set je namenjen izkljuéno
za enkratno uporabo. PONOVNA UPORABA NI
DOVOLJENA. Ponovna uporaba lahko povzroci
kontaminacijo, okuzbo bolnice in neuspesnost
posega.

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

bir cihazdir:

1. Essiz Medisteel™ PrecisionGrip™ tasarimli
paslanmaz celik igne.

2. Ornek alma tiiptiniin agzina takilan silikon tipa.
3. Aspirasyon ve flush igin hortum uzunlugu.
4. Flush igin adaptor.

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

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

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

« Daraltiimis Tek Limenli Folikiil Aspirasyon Seti, 1
ila 4 arasindaki bilesenlerden olusur.

« Tek Lumenli Luer Folikiil Aspirasyon Seti, bilesen
1'den olusur.

« Tek Lumenli Hortumlu Luer Folikil Aspirasyon Seti,
1 ila 3 arasindaki bilesenlerden olugur.

« Daraltiimis Tek Limenli Luer Foliklil Aspirasyon
Seti, bilesen 1'den olusur.

« Cift Limenli Folikil Aspirasyon Seti, 1ila 3
arasindaki ve 5. bilesenlerden olusur.

Kullanim Talimatlar
+8 ve +25°C arasinda muhafaza edin.

Kullanim yonergeleri

1. Folikiil Aspirasyon Seti'nin paketinin saglam
oldugunu ve son kullanim tarihinin gegip
gecmedigini kontrol ediniz.

2. Standart klinik uygulamasina uygun bir sekilde
hastayi oosit aspirasyonu igin hazirlayiniz.

3. Ultrason transduserini, ucunda az miktarda
ultrason jeli igerebilen steril plastik kilif ile
kaplayiniz. Steril igne kilavuzunu transdiiserin
lizerine yerlestiriniz. Folikllerin yerini belirlemek
icin pelvisi tarayiniz.

4. Folikiil Aspirasyon Seti paketini aginiz ve ignenin,
igne kilavuzuna kolaylikla girip girmedigini kontrol
ediniz.

5. Aspirasyon ignesinin hazirlanmasinda
asagidakilerden biriyle devam ediniz:

a) Sadece Tek Lumenli, Daraltilmig Tek Limenli ve
Cift Lamenli igin: vakum pompasi tiptint vakum
pompasina ve silikon mantara baglayin. Silikon
mantari i¢ gapi 14-16 mm olan steril bir numune
tiplne sikica oturana dek takin. Spesifik bir igne tipi
ve boyutuyla kullanilan pompa basinci, proseduiri
gerceklestiren klinisyenin takdirine baghdir.

b) Sadece Tek Limenli Luer, Tek Limenli Hortumlu
Luer ve Daraltilmis Tek Limenli Luer igin: steril
siringay! igneye veya hortuma takiniz.

6. Prosediir igin kullanilmak tizere anestezi veya
analjezik veriniz.

7. Folikiil aspirasyonunu, klinikte kullanilan
belirlenmis metodlara gore gergeklestiriniz.

19G gauge élglisiinden daha biiyiik olan igneler
incedir ve dogasi geregi insan dokusundaki belli ani
hareketlere karsi daha duyarlidir. Ignenin ucu biraz
biikiilebilir ve bdylece ultrasonun gériis alanindan
cikabilir. Bu riski 6nlemek igin igneyi yumurtaliktan
yavasga gekiniz ve kalan folikiilleri aspire etmeden
once yeniden deliniz.

8. Flush yapmak gerekiyorsa, asagidakilerden
biriyle devam ediniz:

a) Sadece Tek Limenli ve Daraltilmig Tek Limenli
icin: numune tpiind silikon mantardan ayirin ve
adaptéri silikon mantara takin. Steril medyumla
dolu siringayi adaptére takin ve flush yapin. Vakum
pompasini tekrar baglayin ve folikiil bosalana kadar
aspire etmeye devam edin.

b) Sadece Tek Limenli ve Daraltiimis Tek Limenli
icin: Ornek tiiptini silikon tipadan cikarin ve steril
ortamdaki siringayi silikon tipaya takin ve yikayin.
Vakum pompasini tekrar baglayiniz ve folikiil
bosalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

c) Sadece Tek Limenli Luer, Tek Lumenli Hortumlu
Luer ve Daraltiimig Tek Limenli Luer igin: siringay1
cikariniz, steril medyumla dolu yeni siringayi takiniz
ve flush yapiniz. Siringay tekrar baglayiniz ve
foliklil bosalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

d) Cift Limen: steril medyumla dolu siringay!
luer baglantisina takiniz ve flush yapiniz. Folikil
bosalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

Ornek alma tiiplinii veya siringay!, drnek alma
(in veya siringanin 2/3'l dolduysa ve folikil
tamamen bosaltiimamissa yenisiyle degistiriniz.
10. Proseddr bittiginde, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gore aspirasyon
ignesini atiniz.

9.

Onlemler

Foliklil Aspirasyon Seti fallop ici proseddrler igin
veya pelvik iltihapli hastaliklarinin oldugu veya
sonrasi durumlarda kullaniimamalidir.

Ambalaj veya iriin zarar gérmisse, iriind atiniz.
Uriin, yalnizca jinekolojik ve folikill aspirasyon
prosediirlerinde uzmanlasmis kisilerce veya onlarin
rehberliginde kullanilabilir.

Folikiil Aspirasyon Seti tek kullanimlik olarak
tasarlanmistir ve TEKRAR KULLANILAMAZ.
Yeniden kullanim kontaminasyona, hastanin
enfeksiyon kapmasina ve basarisiz prosediirle
sonuglanabilir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini
kullanim egitimini almis bir doktor tarafindan veya
doktorun istegiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

Ozellikler

Isinlama ile sterilize SAL10®
Fare Embriyo Testi (1-hticre)
[% 96 saatte genislemis blastokist] 280

Bacteriyel Endotoksin (LAL testi) <1.2 EU/cihaz
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O conjunto para aspiragéo de foliculos (Follicle
Aspiration Set) € um dispositivo estéril, de utili
unica que inclui um ou mais dos seguintes
componentes:

1. Uma agulha de ago inoxidavel com design
Medisteel™ PrecisionGrip™ tnico.

2. Uma tampa de silicone na abertura de um tubo
de recolha.

3. Tubo para aspiragao e lavagem.
4. Um adaptador para lavagem.

5.Tubo com ligagédo Luer unida ao conetor da
agulha para lavagem.

Nota: O tubo para ligar a tampa de silicone a
bomba de vacuo é encomendado e fornecido
separadamente.

+ O conjunto para aspiragao folicular (Follicle
Aspiration Set), de limen unico (Single Lumen) é
constituido pelos componentes 1-4.

+ O conjunto para aspiragao folicular (Follicle
Aspiration Set), com limen tnico reduzido
(Reduced Single Lumen) é constituido pelos
componentes 1-4.

+ O conjunto para aspiragdo de foliculos (Follicle
Aspiration Set), de limen nico (Single Lumen),
Luer é constituido pelo componente 1.

+ O conjunto para aspiragdo de foliculos (Follicle
Aspiration Set), de limen unico (Single Lumen)

e Luer com tubo (Luer with Tubing) é constituido
pelos componentes 1 e 3.

+ O conjunto para aspiragéo de foliculos (Follicle
Aspiration Set), de limen tnico reduzido (Reduced
Single Lumen), Luer é constituido pelo componente
1.

« O conjunto para aspiragéo de foliculos (Follicle
Aspiration Set), com limen duplo (Double Lumen) &
constituido pelos componentes 1-3 e 5.

Instrugoes de armazenamento
Conserve entre +8 e +25 °C.

Instrugdes de utilizagao

1. Verifique se a embalagem do conjunto para
aspiracao de foliculos (Follicle Aspiration Set)
esta intacta e se a data "usar de preferéncia até"
nao expirou.

2. Prepare a paciente para aspiragao de ovécitos de
acordo com o procedimento padréo da clinica.

3. Cubra a onda ecografica com uma cobertura
plastica estéril que devera conter uma pequena
quantidade de gel de contacto estéril na ponta do
transdutor. Coloque a guia estéril da agulha na
sonda. Analise a pélvis para localizar foliculos.

4. Abra a embalagem do conjunto para aspiragao
de foliculos (Follicle Aspiration Set) e verifique se a
agulha pode ser facilmente introduzida através da
guia da agulha

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

a) Apenas lumen Unico (Single Lumen), limen
unico reduzido (Reduced Single Lumen) e limen
duplo (Double Lumen): ligue a tubagem da bomba
de vacuo a bomba de vacuo e a tampa de silicone.
Coloque a tampa de silicone num tubo de recolha
com um diametro interno de 14-16 mm até ficar
bem apertado. A pressdo da bomba utilizada com
um tipo e tamanho de agulha especifico fica ao
critério do clinico que realiza o procedimento.

b) Apenas Iimen Gnico (Single Lumen), Luer, limen
unico (Single Lumen), Luer com tubagem (Luer with
Tubing) e ltmen Unico reduzido (Reduced Single
Lumen), Luer: una uma seringa estéril & agulha ou
ao tubo de aspiragao.

6. Aplique anestesia ou analgesia na realizagdo do
procedimento.

7. Efetue a aspiragéo de foliculos de acordo com os
métodos estabelecidos utilizado na clinica.

As agulhas com calibre superior a 19G sao estreitas
e por natureza, mais suscetiveis a determinados
movimentos abruptos através do tecido humano.

Specificatii Specifikacije Support/Tia TeXVIKA utrooThAPIEN/
Sterilizat la radiatii SAL10°  Sterilizirano z obsevanjem SAL10°  Asist ia técnica/Tehnilise toe jaoks/
Testat pe embrion de soarece (1-celula) Analiza na migjem zarodku MEA Teknista tukea varten/ Pour contacter
[% blastocist expandat in 96 de ore] 280  (1-celiénem) [% razsirjenih blastocist I’assistance technique/Za tehni¢ku
Endotoxine bacteriene ke 96 urah] 280 potporu/Technikai terméktamogatas/
(Testul LAL) < 1,2 UE/dispozitiv e i <12EUlripomotek Per lassistenza tef:nica ﬂ.e (l:hnin ?i

SK: Indikacie na pouzitie
Ur&ena na preplachovanie a/alebo aspiraciu
oocytov z ovarialnych folikulov.

Popis produktu

Suprava na aspiraciu folikulov je sterilna pomécka
na jedno poutzitie, ktora sa sklada z jedného alebo
viacerych nizsie uvedenych komponentov:

1. Ihla z nehrdzavejlcej ocele s jedine¢nou
konstrukciou Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Silikénova zatka, ktorou sa uzavrie odberova
skimavka.

3. Dizka hadicky na aspiraciu a preplachovanie.

4. Adaptér na preplachovanie.

5. Dizka hadicky s konektorom typu luer pripojenej k
ihlovému hrdlu na preplachovanie.

Poznamka: Hadicka, ktora sa pripaja od silikénové
zatky k vakuovej pumpe, sa objednava a dodava
zvIast..

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym ltmenom,
pozostava z komponentov 1-4.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym zmen$enym
gumenom, pozostava z komponentov 1-4.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym lumenom, s
luer konektorom pozostava z komponentu 1.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym lumenom,
s luer konektorom, s hadi¢kami pozostava z
komponentov 1a 3.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s jednym zmensenym
lumenom, s luer konektorom pozostava z
komponentu 1.

+ Sada na aspiraciu folikulov, s dvojitym lumenom,
pozostava z komponentov 1-3 a 5.

Pokyny na uskladnenie

Skladujte pri teplote +8 az +25 °C.

Pokyny na pouzitie

1. Skontrolujte ¢i je obal sady na aspiraciu folikulov
Follicle Aspiration Set neporuseny a ¢&i neuplynul
datum pouzitelnosti.

2. Pripravte pacientku na aspiraciu oocytov podla
Standardného klinického postupu.

3. Umiestnite sondu ultrazvuku do sterilného
plastového puzdra, ktoré by malo obsahovat malé
mnozstvo sterilného kontaktného gélu u hrotu sondy
Pripojte na sondu sterilny zavadzacie zariadenie pre
ihlu.. Vysetrite panvu a lokalizuijte folikuly.

4. Otvorte obal Follicle Aspiration Set a skontrolujte,
Ze mozno ihlu lahko vsundt do zavadzacieho
zariadenia pre ihlu.

5.V priprave aspiracnej ihly pokracujte jednym z
nasledujticich krokov:

a) Pre jeden lumen, jeden zmenSeny lumen a
dvojity lumen: pripojte hadi¢ku k vakuovej vyveve a
silikénovej zatke. Silikénovu zatku vioZte do sterilnej
skumavky na odber vzoriek s vnutornym priemerom
14 — 16 mm tak, aby bola tesne nasadena. Tlak
vyvevy a Specificky typ a velkost ihly, ktoré sa maju
pouzit, stanovi lekar vykonavajlci dany postup.

b) Pre jeden lumen, s luer konektorom, jeden lumen
s luer konektorom a hadickou, a jeden zmen$eny
lumen s luer konektorom: na ihlu alebo haditku
napojte sterilnu striekacku.

6. Podajte anestetikum alebo analgetikum uré¢ené
na tento zakrok.

7. Aspirujte folikuly podla stanovenych postupov
na klinike.

Ihly vacsie nez 19G su tenké a s citlivé na urcité
prudké pohyby pri zavadzani v tkanive. Hrot ihly

sa moZze trochu ohnt a dostat' sa mimo zaberu

SV: Anvindningsomrade

Avsedd for skoljning och/eller aspiration av oocyter
fran folliklar i ovarierna.

Produktbeskrivning

Follicle Aspiration Set ar ett sterilt instrument
for engangsbruk och bestar av en eller flera av
féljande delar:

1. En nél av rostfritt stal med en unik Medisteel™
PrecisionGrip™ design.

2. En silikonkork att satta i provréret.
3. Enslang fér aspiration och skéljning.
4. En adapter for skoljning.

5. En slang med luerkoppling monterad pa
handtaget for skoljning.

Obs! Slang for anslutning mellan silikonkorken och
vakuumpumpen bestalls och levereras separat.

« Follicle Aspiration Set, en kanal med reducerad tip,
bestar av komponent 1-4.

« Follicle Aspiration Set, en kanal med reducerad tip
och luer koppling, bestar av komponent 1-4.

« Follicle Aspiration Set, en kanal med luer bestar
av komponent 1.

« Follicle Aspiration Set, en kanal med luer och slang
bestar av komponent 1 och 3.

« Follicle Aspiration Set, en reducerad kanal med
luer bestar av komponent 1.

« Follicle Aspiration Set, dubbel kanal bestar av
komponent 1-3 och 5.

Forvaringsanvisningar
Forvaras i +8 till +25 °C.

Bruksanvisning

1. Kontrollera att Follicle Aspiration Set-
forpackningen ar hel och att utgangsdatum inte
har passerat.

2. Forbered patienten for oocytaspiration enligt
sedvanlig klinisk praxis.

3. Tack ultraljudstransducern med ett sterilt
plastskydd. Skyddet ska innehalla en liten mangd
steril kontaktgel vid spetsen pa transducern.
Montera den sterila nalguiden pa transducern.
Skanna 6ver backenet for att hitta folliklarna.

4. Oppna Follicle Aspiration Set-forpackningen
och kontrollera att nalen enkelt kan foras in via
nalguiden.

5. Fortsatt med ett av foljande for att forbereda
aspirationsnalen:

a) Endast enkel kanal, enkel kanal med reducerad
tip, dubbel kanal: koppla ihop vacuumpumpslangen
med vacuumpumpen och silikonkorken. Satt in
silikonkorken i ett sterilt provrér med en inner
diameter pa 14-16 mm tills korken sluter tatt. Det
pumptryck som anvands for en specifik naltyp

och nalstorlek bestdms av den kliniker som utfér
proceduren.

b) Enkel kanal med luer, enkel kanal med luer och
slang och enkel kanal med reducerad tip och luer:
anslut en steril spruta till nalen eller slangen.

6. Ge den bedévning eller smartlindring som ska
anvandas under ingreppet.

7. Aspirera folliklarna enligt de metoder som
anvands pa kliniken.

Nélar som &r stérre &n 19G &r tunna och till sin
natur mer kansliga for plétsliga abrupta rérelser
genom human vavnad. Nalspetsen kan bojas latt
och saledes hamna utanfor ultraljudets synfalt.
Eliminera den risken genom att dra tillbaka nalen
nagot fran aggstocken och gér en ny punktion innan
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