Follicle
Aspiration Set

Vitrolife #¢
us

EN: Indication for use

The Follicle Aspiration Set is a sterile, single
use device which is intended for flushing and/or
aspiration of oocytes from ovarian follicles.

Product Description

The Follicle Aspiration Set is comprised of one or
more of the following components:

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

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

3. Alength of Teflon low friction tubing for
aspiration and flushing.

4. Ablunt stainless steel cannula for flushing.

5. Alength of Teflon 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 room temperature.

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: attach a sterile sampling
tube to the silicone cork and connect a tubing
to the Follicle Aspiration Set and to the vacuum
pump.

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 stainless steel blunt
cannula to the aspiration tubing. Attach a syringe
with sterile media to the cannula and flush.
Reconnect the vacuum pump and continue to
aspirate the follicle until it is empty.

b) 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
itis empty.

c) 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
anew 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.
Specifications

Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] =380

Bacterial Endotoxins

(LAL assay) <1.2 EU/device

Description of ISO Symbols

Sterilized using steam

Do not re-use, discard after
procedure

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents
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EN: Indication for use

The Follicle Aspiration Set is a sterile, single
use device which is intended for flushing and/or
aspiration of oocytes from ovarian follicles.

Product Description

The Follicle Aspiration Set is 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
a sampling tube.

3. Alength of Teflon low friction tubing for
aspiration and flushing.

4. Ablunt stainless steel cannula for flushing.

5. Alength of Teflon 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 room temperature.

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: attach a sterile sampling
tube to the silicone cork and connect a tubing
to the Follicle Aspiration Set and to the vacuum
pump.

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 stainless steel blunt
cannula to the aspiration tubing. Attach a syringe
with sterile media to the cannula and flush.
Reconnect the vacuum pump and continue to
aspirate the follicle until it is empty.

b) 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
itis empty.

c) 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
anew 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.

Specifications

Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] >80

Bacterial Endotoxins

(LAL assay) < 1.2 EU/device

BG: Nokasanus 3a ynorpe6a
KomnnektbT Follicle Aspiration Set e ctepunHo
u3enue 3a eAHoKpaTHa yrotpeGa, Koeto e
npeaHa3HaYeHo 3a NPOMUBaHe W/unn acimpaums
Ha 0OLWT OT OBapUasnHI PONMKYNn.

Onucaxue Ha npoaykra

KomnnexkTbT Follicle Aspiration Set ce cbcTon ot
©[IVH NN NOBEYE OT CAIEHUTE KOMMOHEHTU:

1. Urna ot Hepr cTomaHa cy

AunsaiiH Medisteel™ PrecisionGrip™ 3a
npeLu3eH 3axBar.

2. CunukoHoBa Tana, KoAaTo Aa ce Bkapa B
0TBOpa Ha enpyBeTka 3a B3emaHe Ha npobu.

3. OnpepgeneHa abmkuHa oT TecbrnoHosa
TpBGUUKa C HAaManNeHo TpUeHe 3a acpaLms 1
npomuBaHe.

4. 3aTbNeHa kaHiona oT HepbX/aaema cToMaHa
3a npomuBaHe.

5. TecbnoHosa Tpb6KYKa ¢ onpegeneHa
[AbIKWHA C NYepoB TUM HaKParHUK, KOSTO e
CBbP3aHa C OCHOBATA Ha UrMaTa 3a NpoMUBaHe.

Babenexka: Tpbbuukara, KOATo ce CBbp3Ba OT
CunYKoHOBaTa Tana KbM Bakyym nomnara ce
nopbYBa U ce A0CTaBA OTAENHO.

» KomnnekTbT ¢ eanH nymeH Follicle Aspiration
Set, Single Lumen ce CbCTON OT KOMMOHEHTUTE
1-4.

« KoMnnekTsT ¢ eanH peayuupat nyme Follicle
Aspiration Set, Reduced Single Lumen ce
CbCTOM OT KOMMOHeHTUTe 1-4.

+ KOMMAeKTBLT OT flyepos THM C efinH NyMeH
Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer ce
CbCTOW OT KOMMOHEHT 1.

+ KOMNMeKTsT OT Nyepos TUn ¢ TPbGUYKM, C einH
nymeH Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer
with Tubing ce cbcTou oT komnoHeHTUTe 11 3.

+ KOoMNneKkTsLT OT Nyepos THN C efinH NymMeH,
pepyuupaH Follicle Aspiration Set, Reduced
Single Lumen, Luer ce CbCTOM OT KOMMOHEHT 1.
» KomnnekTsT ¢ ABa nymena Follicle Aspiration
Set, Double Lumen ce cbCTOM OT KOMMOHEHTUTe
1-3un5.

UHCTpyKuMM 3a cbXxpaHeHune
[la ce cbxpaHsiBa Npu cTaiiHa Temneparypa.

YkasaHus 3a ynotpe6a

1. MposepeTe Aanu onakoBKkaTa Ha KOMNIeKTa
Follicle Aspiration Set e cbc 3anaseHa usnoct
v 6e3 fedekTn u aatara Ha “ropeH Ao” He e
uaTekna.

2. MoaroTeeTe NauneHTa 3a acnmpaums Ha
00LMTY CbIMACHO CTaHAAPTHATa KIUHUYHA
npakTuka.

3. MokpuiiTe ynTpasBykoBUs TPAHCAIOCEP CbC
CcTepunHa nnacTmacosa o6ByBKa, KosiTo Tpsibea
f1a CbAbpka Masko KonMYecTeo CTepuneH
KOHTaKTEH refn Ha Bbpxa Ha TpaHcalocepa.
MoHTupaliTe CTEPURHNSAT BOAAY 3a Urna Ha
TpaHcatocepa. CkaHnpaiiTe Tasa, 3a ia OTkpueTe
MECTOMNOMOXEHNETO Ha hONMKyNnTE.

4. OTBOpETE ONakoBkarta Ha komnnekTa Follicle
Aspiration Set n nposepeTe ganu urnata MuHasa
NeCHo npe3 Bofjaqa 3a urna

5. MpoabXeTe C eaHa OT CRefHUTE npoLeaypu
Ha NOArOTOBKA Ha WraTa 3a acnupauust:

a) camo 3a Single Lumen (c eauH nymeH),
Reduced Single Lumen (c eauH nymeH
peayuupan) u Double Lumen (1 c oBoeH nymeH):
npuKpeneTe CTepuUnHa enpyseTka 3a B3emMaHe
Ha Npo6Y KbM CUMNKOHOBATA Tana v CBbpPXeTe C
Tpbbuyka kbm komnnekta Follicle Aspiration Set
¥ KbM Bakyym niomnara.

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

ot nyepos T1n), Single Lumen, Luer with Tubing
(C eAVH NyMeH, OT flyepoB T!N ¢ TpbGHYKa), 1
Reduced Single Lumen, Luer (c eaunH nymeH,
peflyumpaH, oT NyepoB TUM): CBbPXETE CTepurHa
CrIPUHLIOBKA KbM UrnaTa unu Tpbenykata.

6. [laiTe aHecTeansATa UM aHanreanaTa, KoaTo
Liie Ce NPUMOXV Npy npoLieaypara.

7. VsBbpLueTe acnupauysta Ha honukynute
CbrMacHo yTBbpAEHUTE METOAM, KOUTO Ce
n3nonsear B KNMHUKaTa.

Wrnute ¢ pasmep Haa 19G ca TbHKM 1 o
Np1poAa ca No-Bb3NPUEMUMBM KbM OMpeaeneHu
Pe3KM ABIKEHMS NPE3 HOBELLIKA ThKaH.

BbpxbT Ha Urnata Moxe Neko Aa ce U3KpUBK

1 TaKa fja 0CTaHe U3BbH 3PUTENHOTO Nofe Ha
yNTpasBykoBUsi anapart. 3a ja ce u3berHe TakbB
PUCK, OTTErMETE NIEKO UIMaTa OT SRYHMKA 1
NyHKTMPaiiTe NOBTOPHO NPeAu Aa acnupupare
ocTaHanuTe honukynu.

8. Ako e Heo6Xx0AMMO NPOMUBAHE, NPOABLIKETE
110 €AH OT CIEAHUTE HAYNHM:

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

v Reduced Single Lumen (c eanH nymeH,
peqyuvpaH): otAeneTe enpyseTkara 3a

npo6u OT CUMNKOHOBATA Tana i CBbPXETEe
3aTbreHara kaHiona oT Hepbkaaema cTomaqa
KbM TpL6UYKaTa 3a acnupauns. Cebpxere
CrIPUHLIOBKA CbC CTEPUNHA CPeaa KbM
KaHionara v s IpomuitTe. CBbPXETE OTHOBO
BaKyyM romnara 1 NpoAbIXeTe Aa acnupupare
onukyna, 40KaTo ce 3NpasHi.

b) camo 3a Single Lumen Luer (c eanH nymeH,
ot nyepos T1n), Single Lumen, Luer with Tubing
(C eavH nymeH, oT nyepoB Tun ¢ Tpbbuyka), n
Reduced Single Lumen, Luer (c eanH nymeH,
peflyuMpaH, oT fyepoB Tun): OTCTpaHeTe
CrIPUHLIOBKATA, NOCTaBETE HOBA CMIPUHLIOBKA CbC
cTepunHa cpesia v npomuiite. CBbpXeTe OTHOBO
CrpYHLIOBKATA 1 NPOABIIKETE 1a aciMpupare
onukyna, 10KaTo ce 3NpasHi.

c) Double Lumen (c ABO€H NymMeH): cBbpXeTe
CrIPUHLIOBKA CbC CTEPUIHA CPEAa KbM NyepoBust
HakpaiHuK 1 npomuiite. MpoabxeTte Aa
acnupupare honukyna, JokaTo Ce U3npasHu.

9. CmeHeTe enpyBeTkara 3a B3emaHe Ha npobu
N CIpUHLIOBKATa C HOBA, KoraTo enpyBeTkara
3a B3emaHe Ha NpoGy UNK CripuHLIOBKaTa ce
HaNMbAHAT A0 2/3, a PonuKyNbT He e U3NpasHeH
[AoKpaii .

10. Cnep kaTo 3aBbpluMTe Npoleaypara,
M3XBbpIIETe UrMarTa 3a acnupavmsi CbrMacHo

CcTaHfapTHaTa KMHUYHa NpakTuka 3a onacHu
MEZINLMHCKM OTNaABLN.

MNpeanasHu Mepku

KomnnektbT Follicle Aspiration Set He moxe
[ia Ce M3Monaea HITO 3a UHTpacharnonuesu
NpOLIEAYPY, HUATO NPU TeKyLLa UK MUHaNa
Bb3nanuTenHa 6onect Ha Tasa.

MaxebprieTe NpojykTa, ako onakoBkara unm
NPOAYKTBT Ca C HapyLIEHa LUAMOCT UMn ¢
nospean.

MpoayKTLT MOXe Aa Ce W3MOomn3sa camo oT, Unn
oz} Haa3opa Ha NnLe, KOeTO € KBanuMUUMpaHo
[1a U3BbPLLIBA NPOLIEAlYPU HA TMHEKOMOTAYHM 1
OonMKynHM acnupaumm.

KomnnektsT Follicle Aspiration Set e
npeaHa3HayeH 3a eiHokpaTHa ynoTpe6a n
HE MOTE [IA CE M3MOJ3BA NOBTOPHO.
MosTopHaTa ynotpe6a Mose f1a NpuinH1
KOHTaMUHALMS, MHDEKUNS Ha NaLMeHTa 1
Heycnex oT npoueaypara.

BHumanue: 3akoHopaTencteoto Ha CALL
orpaHuyaBa npoaax6ara Ha Tosa nsaenve aa ce
M3BbpLUBA OT UK NO 3asiBKa Ha nekap.

Cneuundukaummn
TecTtBaHa Ha MULLK eMBPUOHM (1-kneT.)
[% ekcnaHaupanu GnacTouncTu Ao

96 vaca] >80

BakTepuanHu eHoToKCUHI

(n3cnepsare LAL ) <1,2 EUmapenve

CS: Indikace k pouziti

Souprava Follicle Aspiration Set je sterilni
zatizeni na jedno pouZziti uréené pro
proplachovani a/nebo odsavani oocytt z
vajecnikovych folikuld.

Popis produktu

Follicle Aspiration Set sestava z jedné nebo vice
nasledujicich soucasti:

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

2. Silikonové zatka, kterou se uzavie odbérova
zkumavka.

3. Teflonova hadicka s nizkym tfenim pro
odsavani a proplach.

4. Kanyla s tupym hrotem pro proplachovani.

5. Teflonova hadicka s luer koncovkou, ktera se
pfipojuje k jehle pro proplachovani.

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

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

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

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

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

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

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

Pokyny pro uchovavani

Uchovaveijte pii pokojové teploté.

Pokyny pro pouziti

1. Zkontrolujte, Ze obal Follicle Aspiration Set
je neporuseny a Ze dosud neuplynula Ihata
,spotfebuijte do*.

2. Pripravte pacientku na odbér oocytu v souladu
s b&Znymi 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
zarizeni pro jehlu. Provedte snimkovani panve
za Gcelem lokalizace folikuld.

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

5. Postupuijte podle jedné z nasledujicich pfiprav
odsavaci jehly:

a) Pouze pro jednoduchy prasvit, jednoduchy
redukovany prusvit a dvojity prisvit: pfipojte
sterilni zkumavku pro odbér vzorku k silikonové
zatce a pripojte soupravu hadicek k souprave
Follicle Aspiration Set a k vyvévé.

b) Pouze pro jednoduchy prisvit s Luerovou
spojkou, jednoduchy prasvit s Luerovou spojkou
se soupravou hadicek a redukovany jednoduchy
prusvit s Luerovou spojkou: pfipojte sterilni
stfikacku nebo soupravu hadicek.

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

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

Jehly vétsi nez 19G jsou tenké a ze své
podstaty nachylnéjsi k urcitym neocekavanym
pohybtim pfi priichodu lidskou tkani. Hrot jehly
se mlze mirné ohnout a dostat se ze zorného
pole ultrazvuku. Pro eliminaci tohoto rizika
povytahnéte jehlu z vajecniku a provedte novy
vpich pfed odsatim zbyvajicich folikulu.

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

a) Pouze pro jednoduchy prusvit a jednoduchy
redukovany prusvit: odpojte zkumavku pro odbér
vzorku od silikonové zatky a pfipojte kanylu

s tupym hrotem z nerezové oceli k soupravé
hadi¢ek pro odsavani. Pfipojte stfikacku se
sterilnim pfipravkem ke kanyle a provedte
proplach. Znovu pfipojte vyvévu a pokracujte v
odsavani folikulu, dokud neni prazdny.

b) Pouze pro jednoduchy prusvit s Luerovou
spojkou, jednoduchy prasvit s Luerovou spojkou
se soupravou hadic¢ek a redukovany jednoduchy
prisvit s Luerovou spojkou: odpojte stfikacku,
pfipojte novou stikacku se sterilnim pfipravkem
a provedte proplach. Znovu pfipojte stfikacku

a pokracuijte v odsavani folikulu, dokud neni
prazdny.

c) Dvojity prisvit: pripojte stfikacku se sterilnim
pfipravkem k Luerové spojce a provedte
proplach. Pokracuijte v odsavani folikulu, dokud
neni prazdny.

9. Vymeéiite zkumavku pro odbér vzorku

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

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

Preventivni opatieni

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 zakrocich odsavani
folikulti 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: Podle federalnich zakont USA smi
tento pripravek prodévat pouze Iékaf nebo smi
byt prodan pouze na |ékarsky predpis.
Specifikace

Test na mysich embryich (1burikovy)
[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] =80

Bakterialni endotoxiny

(LAL test) < 1.2 EU/pfipravek

DA: Indikation for brug

Follicle Aspiration Set er en steril anordning til
engangsbrug, som er beregnet til skylning og/
eller aspiration af oocytter fra ovariefollikler.

Produktbeskrivelse

Follicle Aspiration Set bestar af en eller flere af
falgende komponenter:

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

2. En silikoneprop til aflukning af et preverers
abning.

3. Et stykke lavfriktionsrer i teflon til aspiration
og skylning.

4. En stump kanyle i rustfrit stal til skylning.

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

Bemezerk: 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 stuetemperatur.

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

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

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

a) Kun ved brug af saet af typen Single Lumen,
Reduced Single Lumen og Double Lumen:
Monter et sterilt preverer pa silikoneproppen,
og slut en slange til Follicle Aspiration Set og til
vakuumpumpen.

b) Kun ved brug af szet 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 bedgvelse eller det
smertestillende middel, der skal anvendes ved
proceduren.

7. Udfer follikelaspiration i henhold til de
etablerede metoder, der anvendes pa klinikken.

Nale med en storrelse pa mere end 19G er
tynde og derfor naturligt mere falsomme over
for visse pludselige bevaegelser i menneskeligt
veev. Nalespidsen kan bgje en smule og derved
bevaege sig ud af ultralydsscanningens synsfelt.
Dette kan undgas ved at traekke 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 nadvendigt:

a) Kun ved brug af saet af typen Single Lumen
og Reduced Single Lumen: Afmonter prevergret
fra silikoneproppen, og slut den stumpe kanyle

i rustfrit stal il aspirationsrgret. Monter en
injektionssprejte med sterilt medium pa kanylen,
og foretag skylning. Tilslut vakuumpumpen

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

b) Kun ved brug af szet af typen Single

Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing

og Reduced Single Lumen, Luer: Afmonter
injektionssprejten, monter en ny injektionssprajte
med sterilt medium, og foretag skylning. Tilslut
injektionssprejten igen, og fortseet med at
aspirere folliklen, indtil den er tom.

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

9. Erstat pravergret eller injektionssprgjten med
etnytror eller en ny sprejte, nar 2/3 af prevereret
eller sprojten er fyldt, og folliklen ikke er helt tamt.

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

Forholdsregler

Follicle Aspiration Set ma 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
udfgre gynaekologiske procedurer og procedurer
til follikelaspiration.

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

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt
kun szelges af eller pa ordination fra en laege.
Specifikationer

Analyse af museembryoner (1-cellede)
[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] =80

Bakterielle endotoksiner

(LAL-analyse) <1,2 EU/anordning

DE: Anwendungshinweise

Das Follikelaspirationsset ist ein steriles Einmal-
Produkt zur Spiilung und/oder Aspiration von
Eizellen aus Eifollikeln.

Produktbeschreibung

Das Follikelaspirationsset besteht aus einem
oder mehreren der folgenden Komponenten:

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

2. Einem Silikonpfropfen zum VerschlieBen des
Sammelréhrchens.

3. Teflon-Schlauche geringer Reibung fiir
Aspiration und Spiilung.

4. Einer stumpfen Kanlile aus rostfreiem Stahl
zum Spiilen.

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

Hinweis: Die Schlauche 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 Schlduchen 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 Zimmertemperatur 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 gemag

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 Nadelfiihrung auf den Wandler.
Scannen Sie das Becken zur Lokalisierung der
Follikel.

4. Offnen Sie die Verpackung des
Follikelaspirationssets und stellen Sie sicher,
dass die Nadel leicht in die Nadelfiihrung
eingeflihrt 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: verbinden Sie ein steriles
Sammelréhrchen mit dem Silokonpfropfen
und verbinden Sie diesen anschlieRend

mit Hilfe von Verbindungsschlauchen mit

dem Follikelaspirationsset von und der
Vakuumpumpe.

b) Nur Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer
mit Schlduchen 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 Uber 19G sind diinn
und konnen 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. Fuhren Sie einen der folgenden Schritte durch,
wenn eine Splilung erforderlich ist:

a) Nur Single Lumen und Reduced Single
Lumen: trennen Sie Sammelréhrchen

und Silikonpfropfen und verbinden Sie die
stumpfe Kantile aus rostfreiem Stahl mit den
Aspirationsschlduchen. Montieren Sie eine
Spritze mit sterilem Medium mit der Kandile und
splilen Sie. SchlieRen Sie die Vakuumpumpe
wieder an und fahren Sie mit der Aspiration des
Follikels fort, bis es leer ist.

b) 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
spiilen Sie. SchlieBen Sie die Spritze wieder an
und fahren Sie mit der Aspiration des Follikels
fort, bis es leer ist.

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

9. Ersetzen Sie Priifréhrchen oder Spritze,
sobald 2/3 des Priifrohrchens oder der Spritze
gefiilltist und das Follikel noch nicht vollstandig
entleert ist.

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

Prozedur beendet ist.

VorsichtsmaBnahmen

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 Prozeduren
ausgebildet ist.

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

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz
darf dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft
oder gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes
verkauft werden.

Produktdaten

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

ouvdéoTe éva owArjva oto Follicle Aspiration Set
Kal oTnV avTAia Kevou.

B) Mévo yia Ta o€T povoU auhou pe oTépio Luer,
HovoU auAoU pe oTOpIo Luer ue owArva kai
HovoU auAoU pelwpEVNG SIAUETPOU HE OTOHIO
Luer: TTpOCQPTACTE Wi ATTOOTEIPWUEVN GUPIYYQ
oTn BeAdva fj oTov owAfva.

6. XopnynaTe avaiodnTikd rj avaAynTiké yia Tn
Siadikaoia.

7. MpaypatoToIoTE TNV WoANWia CUPPWVA

ME TIG KaBIEPWUEVES HEBGBOUG TTOU
XPNOILOTIOIOUVTAI GTNV KAIVIKF.

O1 BeAoveG HIKpRG lapéTpou (avw Twy 19G) ival
AETTTEG KOl €K QUOEWG TTIO EUTTABEIG O€ OPICHEVEG
ATTOTOUEG PETAKIVAOEIG EVTOG TWV AVBPWITIVWY
10TWV. To éKkpo TG BeAdvag pTropei va Auyioe!
eAAQPWS Kal CUVETTWG va BPeBei £§w aTid To
uTTEPNXOYPaQIKG TTEdIiO. Ma va eSaAeipeTe auTOV
ToV KivBuvo, aTTocUpETE EAPPWG TN BEAGVa

a6 TNV WOBIKN Kal TTapakevTAaTe §avd TpoToU
AVOPPOPACETE T UTTOAOITTA WOBUAGKIAL.

8. Av n £kTTAuON gival avaykaia, akoAouBrnaoTe éva
aré Ta TTapakdTw BApara:

a) Mévo yia Ta o€T Jovou auAoU Kal Ta OET HovoU
auAoU Pelwpévng SIAPETPOU: ATTOCUVDEDTE TOV
owArva SetypatoAnyiag atd 1o TTWHa GINKOVNG
Kal oUVdEDTE TOV apBAU owAnvioko armé
avogeidwTo atodA Pe Tov owAfva avappd@nong.
ZUVOEOTE pIa oUPIYYA PE ATTOOTEIPWUEVO PETO
oTov OwANVioKo Kal EKTTAUVETE. ETTavaouvdéoTe
TNV avTAia KevoU Kal CUVEXIOTE TV avappoenon
Tou woBuAakiou PEXPI va adEIdTEL.

B) Mévo yia Ta o€T povoU auAou pe oTépio Luer,
HovoU auAoU pe oTOpIo Luer ue owArva Kai
HovoU auAoU pelwpEVNG SIAUETPOU HE OTOUIO
Luer: amroouvd€oTe Tn oUpIyya, TIPOCAPUOOTE
Hia véa oUplyya PE ATTOOTEIPWUEVO HETO Kal
eKTTAUVETE. ETravaouvdEoTe TN oUpIyya Kal
OUVEXIOTE TNV avappo@non Tou woBuhakiou
HEXPI va adeIdoEl.

y) ZeT BITAoU auAoU: ouVBETTE Hia oUpIyYa
HE aTmooTEIpWUEVO PECO OTO aTOUIO Luer kai
EKTTAUVETE. ZUVEXIOTE TNV avappoOPnan Tou
woBuhakiou péxpl va adeIdoel.

9. AvTikataoTAOTE To CwAAva ) TN aUplyya
SelypatoAnyiag étav yepiocouv Ta 2/3 Tou cwAfva
1 TNG oUpIyyag SelypaToAnyiag Kal pocov To
WOBUAGKIO eV EXel ABEIAOEI EVTEAWG.

10. Meta v ohokAfipwaon Tng diadikaaiag,
atmoppiyTe TN BeAdva avappdenong cUPPWVa Pe
TNV TUTTOTTOINKEVN KAIVIKF) TIPOKTIKI) TTOU I0XUEI
yia Ta ETTIKIVOUVA I0TPIKG aTToBANTA.
Mpo@uAdageig

To Follicle Aspiration Set ev Tpéel va
XPNOIPOTIOIEITAI YIat EVOOOCAATTIYYIKEG DladIKATIEG
1) O€ TIEPITITWAN TTAPOUTiag PAEYHOVWBOUG
VvOOOU TNG TTUEAOU A WETG aTTO QUTAV.

ATroppiyTe TO TTPOIdV av n cuokeuaaia A 1o
TIPOIOV £xel UTTOOTET {NuId.

To TTPoidV TIPETTEN VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO

aTrd ATopO EEEIBIKEUUEVO OE YUVAIKOAOYIKEG
Sladikacieg kai Siadikacieg woAnwiag, i uTd TNV
KaBodrynan TéTolou aTOUOU.

To Follicle Aspiration Set TrpoopigeTal povo

yia pia xprion kait AEN EMITPENETAI H
EMANAXPHZIMOMOIHZH TOY. Tuyov
ETTAVAYPNOIKOTTIOINGT PTTOPET VO TIPOKAAETEL
empoAuvon, Aoipwén Tng acBevolg Kal agToyia
NG SladIkaciag.

Mpoaooxr: H opooTtrovdiakr vopoBeaia Twy HMA
TEPIOPICEI TNV TIWANCN QUTAG TNG OUCKEUNG aTTd
1076 1 KaT' EVTOAR 10TPOU.

Mpodiaypagpég
Aokipn og éuPpua TovTikoU (1 KUTTapo)
[% SieoTaApévwy BAACTOKUOTEWY EVTOG 96

wpwv] 280

BakTnpiakég evdoTogiveg

(Sokipr LAL) <1,2 EU/ouokeun}

Sailitamisjuhised
Sailitage toatemperatuuril.

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 kileimbrisega,
milles peab anduri otsas olema véike kogus
steriilset kontaktgeeli. Kinnitage steriilne
noelajuht anduri kiilge. Skaneerige vaagnat
folliikulite asukoha kindlakstegemiseks.
4.Avage Follicle Aspiration Set-i pakend

ja kontrollige, kas noela saab holpsasti labi
ndelajuhti liikata.

5. Jatkake aspireerimiskaniili ettevalmistamist,
valides (ihe punkti jargmistest.

a) Ainult iihe valendikuga, vahendatud iihe
valendikuga ja kahe valendikuga: kinnitage
steriilne katseklaas silikoonkorgi kiilge ja
thendage folliikulite aspireerimiskomplekti
vooliku ja vaakumpumbaga.

b) ainult Lueri Gihe valendikuga, Ghe valendikuga,
voolikuga Lueri ja Lueri vahendatud tihe
valendikuga: kinnitage steriilne sistal kanili voi
vooliku kiilge.

6. Tehke protseduuris kasutatav anesteesia voi
analgeesia.

7. Teostage folliikulite aspiratsioon vastavalt
kliinikus mééaratud meetodile.

Suuremad néelad kui 19G on peenikesed ja
véivad kergemini inimkoest jarsu liigutuse tttu
minna. N&ela ots vGib kergelt painduda ja
jaada seet6ttu ultraheli vaatevéljast valja. Selle
riski valtimiseks tommake ndel veidi munasarjast
véljapoole ja tehke Ulejaanud folliikulite
aspireerimiseks uus punktsioon.

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

a) Ainult iihe valendikuga ja vahendatud ihe
valendikuga: vétke katseklaas silikoonkorgi
killjest &ra ja (ihendage roostevabast terasest
témp noel aspireerimisvoolikuga. Kinnitage néela
kiilge steriilse meediumiga sistal ja loputage.
Uhendage uuesti vaakumpump ja jatkake folliikuli
aspireerimist, kuni see on tiihi.

b) Ainult Lueri ihe valendikuga, lihe valendikuga,
voolikuga Lueri ja Lueri véhendatud lihe
valendikuga: vétke steriilne siistal kiiljest &ra,
ihendage uus, steriilse meediumiga siistal ja
loputage. Uhendage uuesti sistal ja jatkake
folliikuli aspireerimist, kuni see on tihi.

c) Kahe valendikuga: kinnitage Lueri iihenduse
kiilge steriilse meediumiga sistal ja loputage.
Jatkake folliikuli aspireerimist, kuni see on tiihi.

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

10. Kui protseduur on I&petatud, visake
aspireerimisndel ohtlike meditsiinijaatmete hulka
vastavalt standardsele kliinilisele praktikale.

Ettevaatusabinéud

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

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

Toodet voib kasutada ainult kvalifitseeritud

isik voi kvalifitseeritud isiku jarelevalve all
glinekoloogilisteks ja folliikuli aspiratsiooni
protseduurideks.

Folliikulite aspireerimiskomplekt on ette néhtud
iihekordseks kasutamiseks ja SEDAEI VOI
TAASKASUTADA. Taaskasutamine véib
pohjustada saastumist, patsiendi nakatumist ning
nurjata protseduuri.

Ett tust! USA riiklikud seadused keelavad

ES: Instrucciones de uso

El equipo de aspiracion folicular es un dispositivo
estéril de un solo uso destinado a aspirar

ylo lavar los ovocitos a partir de los foliculos
ovaricos.

Descripcion del producto

El equipo de aspiracion folicular comprende uno
o mas de los componentes siguientes:

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

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

3. Un tubo de teflon de rozamiento bajo para
aspirar y lavar.

4. Una canula roma de acero inoxidable para
el lavado.

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

Nota: El tubo que va del tapon de silicona a

la bomba de vacio se ordena y se suministra
aparte.

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

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

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

« El equipo de aspiracion folicular de via simple
con Luer y tubos comprende los componentes
1y3.

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

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

Instrucciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente.
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 préactica clinica habitual.

3. Cubra el transductor de ultrasonidos con una
cubierta plastica estéril que deberia contener una
pequea 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 faciimente a través de la guia de aguja
5. Proceda con uno de los siguientes para
preparar la aguja de aspiracion:

a) Via simple, via simple reducida y via doble
Unicamente: fije un tubo de muestreo estéril al
tapon de silicona y conecte un tubo al equipo de
aspiracion folicular y a la bomba de vacio.

b) Via simple con Luer, via simple con Luer

y tubos y via simple reducida con Luer
unicamente: 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 visiéon
de la ecografia. Para eliminar este riesgo,

retire |a aguja ligeramente del ovario y vuelva a
realizar la puncion antes de aspirar los foliculos
restantes.

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

a) Via Unica y via Unica reducida Gnicamente:
desconecte el tubo de muestreo del tapon de
silicona y conecte la canula roma de acero
inoxidable al tubo de aspiracion. Conecte a la
canula una jeringa con medio estéril y realice

el lavado. Reconecte la bomba de vacio y siga
aspirando el foliculo hasta vaciarlo.

b) Via simple con Luer, via simple con Luer

y tubos y via simple reducida con Luer
Unicamente: desconecte la jeringa, conecte
una jeringa nueva con medio estéril y realice el
lavado. Reconecte la jeringa y siga aspirando el
foliculo hasta vaciarlo.

c) Via doble: 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
muestreo o la jeringa con uno nuevo.

10. Deseche la aguja de aspiracion conforme
a la préactica clinica habitual para residuos
médicos peligrosos cuando el procedimiento

Zeitpunkt 96 Stunden] =280
Bakterielle Endotoxine haya finalizado.
(LAL-Test) <1.2EU/Gerét. py iones

EL: Evaeigeic xprong

To Follicle Aspiration Set (Ze1 TTapakévinong
WOBUAAKIWV) EiVal PIa ATTOOTEIPWHEVT CUCKEUT
piag xpriong, n otoia TTpoopigeTal yia éKTTAUGN
Kal/f avappo@naon WoKUTTApwWY atrd wpipa
WOBUAdKIQ.

MNeplypagn Tou TpoiévTog

To Follicle Aspiration Set atroteAeital amé éva iy
TIEPIOTOTEPA ATTO Ta £EAG OTOIXEID!:

1. Mia BeAdva aTréd avogeidwTo atodAl

He povadiké oxediaopd Medisteel ™
PrecisionGrip™.

2."Eva TTwpa oIAIKOVNG TToU CYNVWVETal 0TO
OTOUI0 Tou owARva SelypatoAnyiag.

3. 'Eva tunpa owArva Teflon pe xapnAo
OUVTEAEDTA TPIBAG Yia avappoenan kai EKTTAUCT.

4."Evav auBAU owAnvioko atré avogeidwTo
aradAl yia TNV €KTTAuon.

5."Eva tunpa owArva Teflon pe otépio Luer Tou
ouvdéetal oTnv TTOAATAR TTapoxr TNG BeAdvag
yia TV éKTTAuon.

Znueiwon: O owAfvag yia T oUvdeon atd

TO TIWHA OIAIKGVNG TIPOG TNV avTAia KevoU
Trapayy£AAETaI Kal TIAPEXETAI XWPIOTA.

« To Follicle Aspiration Set, Single Lumen (o1
HovoU auAou) aTroTeAeiTal atroé Ta oToixeia 1-4.

« To Follicle Aspiration Set, Reduced Single
Lumen (o€T amrAoU auAoU PEIWpEVNG BIaPETPOU)
amoTeAeiTal aTrd Ta oToIxEia 1-4.

« To Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer
(o€t amAoU aulou pe oTépIo Luer) amoteAeital
amé 1o gToIxeio 1.

« To Follicle Aspiration Set, Single Lumen,
(o€t atmAoU auAoU pe aTépIo Luer kal cwArfva)
armoTeAeiTal atd Ta oToixeia 1 kal 3.

« To Follicle Aspiration Set, Reduced Single
Lumen, (o€t atmrAoU auAoU pelwpévng SIaPETpou
He oTépIo Luer) atroteAgital aTré 10 oTOIXED 1.

« To Follicle Aspiration Set, Double Lumen (o€t
BITTAoU auAou) atroTeAEiTal aTrd Ta oToIxEia
1-3 ka 5.

0dnyieg @UAagng
Na guAaooetal og Beppokpaaia Swyatiou.

O3nyigg xpriong

1. BeBaiwbeite 611 n ouokeuaaia Tou Follicle
Aspiration Set gival GBIkt Kai 6T dev €XEl
TIapéABel N nuepopnvia ARENG.

2. MpoeTtoipdoTe TNV aoBevn yia TNV woAnyia
OUPQWVA JE TNV TUTTOTTOINUEVN KAIVIKF) TTPOKTIKE.

3. KaAuyte Tov nXoBoAéa Pe éva QTTOOTEIPWHEVO
TTAAOTIKG KAAUPHQ, TO OTTOIO TTPETTEI VO TIEPIEXEI
HIKPH TTOCOTNTA ATTOOTEIPWUEVOU TEEA ETTAPAG
0TO PUYX0G Tou NXoBoAéa. ToTroBeTROTE TOV
aTrooTEIPWHEVO 0dNY6 BEAGVAG OTOV NXOBOAEQ.
ZapwOoTe TNV TTUEAO VIO VO EVTOTTIOETE TA
woBuAdKkia.

4. Amoo@payioTe T ouokeuacia Tou Follicle
Aspiration Set kai eAéyTe 611 N BeAdva ei0ayeTal
€UKoAa aTov 0dnyo.

5. MpoxwproTe Pe £va aTré Ta TTapakdaTw BApata
yla TV TTPOETOINacia TNG BEAGvag avappoenong:
a) Mévo yia Ta 0T povol auloU, Jovou auhol
HEIWPEVNG DlapéTopu Kal SITTAoU auAou:
TIPOCUPTACTE £VAV ATTOOTEIPWHEVO CWARVA
SelypdatoAnyiag oTo WA GIAIKOVNG Kal

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 sdlo puede utilizarse por una
persona calificada en procedimientos
ginecolégicos y de aspiracion folicular, o bajo la
supervision de ésta.

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

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo a
los profesionales de la medicina o personas bajo
su autorizacion.

Especificaciones

Ensayo en embrién de raton (1 célula)

[% blastocistos expandido a las 96 horas] =80

Endotoxinas bacterianas

(ensayo LAL) < 1.2 UE/dispositivo.

ET: Kasutamisjuhised

Follicle Aspiration Set on steriilne, (ihekordselt
kasutatav seade, mis on méeldud munarakkude
folliikulitest vélja loputamiseks ja/voi
aspireerimiseks.

Toote kirjeldus

Follicle Aspiration Set-is on tiks v&i mitu
jargnevatest komponentidest.

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

2. Silikoonkork katseklaasi ava sulgemiseks.

3. Jupp véikese hddrdeteguriga teflonvoolikut
aspireerimiseks ja loputamiseks.

4. Tomp roostevabast terasest kanudl
loputamiseks.

5. Jupp Lueri iihendusega teflonvoolikut, mis on
ihendatud loputamiseks kandiili kiilge.

Maérkus. Voolik silikoonkorgist vaakumpumbaga
tihendamiseks tuleb tellida ja tarnitakse eraldi.

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

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

« 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 1 ja 3.

« Vahendatud tihe valendikuga Lueri folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration

Set, Reduced Single Lumen, Luer koosneb
komponendist 1.

« Kahe valendikuga folliikulite
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set,
Double Lumen koosneb komponentidest 1-3
ja5.

arstidel voi arsti korraldusel seda seadet miitia.

Spetsifikatsioonid
Hiire embriio proov (1-rakuline) [% arenes

blastotstisti staadiumisse 96 tunni jooksul] =80

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

Fl: Kayttsaihe

Follicle Aspiration Set -sarja on steriili
kertakéayttéinen tuote, joka on tarkoitettu
munasolujen huuhteluun ja/tai aspiraatioon
follikkeleista.

Tuotteen kuvaus

Follicle Aspiration Set -sarja koostuu seuraavista
komponenteista eri kokoonpanoissa:

1. Ruostumattomasta teraksesta valmistettu
ainutlaatuinen Medisteel™ PrecisionGrip™
-mallinen neula

2. Silikonikorkki nayteputken sulkemiseen

3. Vahakitkainen Teflon-letku iota ja

Sense avec connexion Luer est constitué du
composant 1.

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

Instructions de stockage
Conserver a température ambiante.

Mode d’emploi

1. Assurez-vous que I'emballage de '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 & la pratique clinique
standard.

3. Couvrez la sonde a ultrasons a 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 I'aiguille peut
facilement étre introduite dans le guide aiguille.

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

a) Simple lumiére, Simple lumiére Sense et
Double lumiére uniquement : fixez un tube

de recueil stérile au bouchon en silicone et
connectez la tubulure entre le set de ponction
folliculaire etla pompe a vide.

b) Simple lumiére avec Luer, Simple lumiére
avec Luer et tubulure et Simple lumiére Sense
avec Luer uniqguement: fixez une seringue stérile
al'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 légérement et ainsi sortir du
champ de vue de I'échographe. Pour éliminer ce
risque, retirez légérement l'aiguille de l'ovaire et
percez de nouveau avant d'aspirer les follicules
restant.

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

a) Simple lumiére et Simple lumiére Sense
uniquement : détachez le tube de recueil du
bouchon en silicone et connectez la canule

a embout rond en acier inoxydable & la
tubulure d'aspiration. Fixez a la canule une
seringue contenant du milieu stérile et rincez.
Reconnectez la pompe a vide et continuez
I'aspiration du follicule jusqu'a ce qu'il soit vide.
b) 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.

c) Double lumiére : fixez une seringue contenant
du milieu stérile a la connexion Luer et rincez.
Continuez I'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
ainsi qu'en présence ou a la suite d'un syndrome
inflammatoire pelvien.

Jetez le produit si I'emballage ou le produit sont
endommageés.

Le produit ne peut étre utilisé que par, ou sous la
supervision d'une personne qualifi¢ée 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 sur
délivrance d'une ordonnance.

Spécifications

Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes expansés aprés

96 heures] 280
Endotoxines bactériennes
(test LAL) <1.2 EU/produit.

huuhtelua varten
4. Ruostumattomasta teraksesta valmistettu,
tylppakarkinen kanyyli huuhteluun

5. Luer-liittimelld varustettu Teflon-letku, joka
litetéé@n neulan kantaan huuhtelua varten.

Huomautus: Silikonikorkin ja tyhjiopumpun
valiseen liitantaan tarvittavat letkut tilataan ja
toimitetaan erikseen.

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

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

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

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

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

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

Sailytysohjeet

Sailytettava huoneenlammdssa.
Kéayttoohjeet

1. Tarkista, etté Follicle Aspiration Set -sarjan
pakkaus on ehj ja ettd viimeista kayttopaivaa

ei ole ohitettu.

2. Valmistele potilas munasolun keraykseen
tavanomaisten kliinisten kayténtdjen mukaan.

3. Suojaa ultradanianturi steriililla
muovisuojuksella ja levita hiukan steriilia
kontaktigeelia anturin karkeen. Kiinnita anturiin
steriili neulanohjain. Paikanna follikkelit
lantioalueen ultradanikuvauksella.

4. Avaa Follicle Aspiration Set -pakkaus ja
tarkista, etté neulan voi vieda esteettémasti
neulanohjaimeen

5. Valmistele aspiraationeula noudattamalla
jotakin seuraavista menetelmista:

a) Vain, jos kaytossa on Single Lumen-, Reduced
Single Lumen- tai Double Lumen -sarja: kiinnita
steriili ndytteenottoletku silikonikorkkiin ja

liita letku Follicle Aspiration Set -sarjaan ja
tyhjiGpumppuun.

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 kipulaakitys.

7. Suorita munasolujen kerdys klinikan
tavanomaisten kliinisten kaytantdjen mukaan.

Yli 19 G:n neulat ovat ohuita ja mahdollistavat
neulan &killiset likkeet kudoksessa verrattuna
paksumpiin neuloihin. Neulan karki saattaa
taipua hiukan ja siirtya ultradanikentan
ulkopuolelle. Téta riskia voi ehkaista vetamalla
neulaa hiukan munasarjasta takaisin ja
puhkaisemalla pinta uudelleen ennen jéljella
olevien follikkelien aspiraatiota.

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

a) Vain Single Lumen- ja Reduced Single Lumen
-sarja: irrota néytteenottoletku silikonikorkista

ja liita tylppakarkinen kanyyli aspiraatioletkuun.
Kiinnita steriilia viljelyliuosta sisaltava ruisku
kanyyliin ja huuhtele. Liita tyhjiopumppu
uudelleen ja jatka follikkelin aspiraatiota, kunnes
se tyhjenee.

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

¢) Kun kaytéssa on Double Lumen -sarja:
kiinnita steriilia viljelyliuosta sisaltavé ruisku
luer-liittimeen ja huuhtele. Jatka follikkelin
aspiraatiota, kunnes se tyhjenee.

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

10. Havita aspiraationeula toimenpiteen
paatyttya biovaarallisia jatteita koskevien
Kkliinisten kaytantéjen 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 héavitettava.

Tuotetta saa kayttaa vain gynekologisiin
toimenpiteisiin ja munasolujen kerdykseen
perehtynyt patevé ammattilainen tai vain tallaisen
henkilén toimiessa ohjaajana.

Follicle Aspiration Set ja on kertakayttéinen
EIKA SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN.
Uudelleen kaytto saattaa johtaa
kontaminaatioon, potilaan tulehdukseen ja
toimenpiteen epdonnistumiseen.

Huomio: Téta tuotetta saa maarata tai myyda
vain laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

Tuotetiedot

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] 280 %

Bakteerien endotoksiinit

(LAL-koe) <1,2 EUltuote

FR: Indications d'utilisation

Le set de ponction folliculaire est un dispositif
stérile a usage unique congu pour le ringage et/
ou la ponction des ovocytes dans les follicules
ovariens.

Description du produit

Le set de ponction folliculaire est 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 dans le tube de recueil ovocytaire.

3. Une tubulure en Téflon & frottement réduit
pour la ponction et le ringage.

4. Une canule a embout rond en acier inoxydable
pour le ringage.

5. Une tubulure en Téflon avec connexion Luer
fixée au moyeu de I'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 1a 4.

« Le set de ponction folliculaire & simple lumiere
Sense est constitué des composants 1 a 4.

« 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 constitué
des composants 1a 3.

« Le set de ponction folliculaire a simple lumiére

HR: Indikacije za uporabu

Komplet za aspiraciju folikula sterilni je sustav
za jednokratnu uporabu, namijenjen ispiranju i/ili
aspiraciji janih stanica iz folikula jajnika.

Opis proizvoda
Komplet za aspiraciju folikula sastoji se od jedne
ili vise sljede¢ih komponenti:

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

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

3. Dugacke teflonske cijevi niske razine trenja
namijenjene aspiriranju i ispiranju.

4. Tupe kanile za ispiranje, od nehrdajuceg
Celika.

5. Dugacke teflonske cijevi pricvréene
Luerovom spojkom na iglu za ispiranje.
Napomena: Cijev, koja spaja silikonski ¢ep

i vakumsku pumpu, naruéuje se i dostavlja
zasebno.

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

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

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

+ Komplet za aspiraciju folikula s jednostrukim
lumenom, Luerovom spojkom i sustavom cijevi
sastoji se od komponenti 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 1-3 i 5.

Upute za ¢uvanje
Cuvati na sobnoj temperaturi.

Upute za uporabu

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

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

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

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

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

a) samo kompleti s jednostrukim, reduciranim
jednostrukim i dvostrukim lumenom: pricvrstite
sterilnu epruvetu namjenjenu prikupljanju uzorka
na silikonski Gep i spojite cijev na komplet za
aspiraciju folikula i na vakuumsku pumpu.

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
Kkoristiti u postupku.

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

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

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

a) samo kompleti s jednostrukim te reduciranim
jednostrukim lumenom: otpojite epruvetu
namjenjenu prikupljanju uzoraka i silikonski cep
te priévrstite tupu kanilu od nehrdajuceg celika
na cijev za aspiraciju. PriCvrstite Strcaljku sa
sterilnim medijem na kanilu i isperite. Ponovno
spojite Strcaljku i nastavite aspirirati folikul sve
dok se ne isprazni.

b) samo kompleti s jednostrukim lumenom i
Luerovom spojkom; s jednostrukim lumenom,
Luerovom spojkom i sustavom cijevi; reduciranim
jednostrukim lumenom i Luerovom spojkom:
otpojite priévrscéenu strcaljku i pricvrstite novu
Strcaljku koja sadrZi sterilni medij te isperite.
Ponovno spojite Strcaljku i nastavite aspirirati
folikul dok se ne isprazni.

c) komplet s dvostrukim lumenom: priGvrstite
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 osteceno.

Proizvod se smije koristiti samo od strane osobe
koja je kvalificirana u ginekologkim 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: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih
Drzava dozvoljava prodaju ovog proizvoda
isklju€ivo izravno putem lije¢nika ili na njegov
zahtjev.

Specifikacije

Testiranje na misjem embriju

(jednostanicni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] >80

Bakterijski endotoksini

(LAL test) < 1,2 EU/uredaju

HU: Rendeltetés

A tlisz6 leszivo készlet steril, egyszer
hasznalatos eszkdz, amely a petesejteknek

a tiisz6kbdl torténd kimosasahoz és/vagy
leszivasahoz hasznalhato.

Atermék leirasa

A tiiszé leszivo készlet az alabbi sszetevéket
tartalmazhatja:

1. Egyedi Medisteel™ PrecisionGrip™
kivitelezés(i rozsdamentes acel t(i.

2. Szilikondugd, amely benyomhaté a mintavevé
csé nyilasaba.
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3. Kis surlédasu teflon csédarab a leszivashoz és
kidblitéséhez.

4. Tompa, rozsdamentes acél kanil az éblitéshez.
5. Luer-csatlakozoval ellatott teflon csédarab,
amelyet 6blitéskor a tiihoz lehet csatlakoztatni.
Megjegyzés: A szilikondugé és a vakuumpumpa
kozé csatlakoztathato csévet kiilon kell
megrendelni, illetve leszallitani.

* Az egy-lumendi tiisz6 leszivo készlet az 1-4-es
Osszetevokbal all.

« Akis atmérgji, egy-lumenti tiiszé leszivo készlet
az 1-4 6sszetevokbdl all.

* Az egy-lument, luer-csatlakozds tlisz6 leszivo
készlet az 1-es dsszetevébol all.

* Az egy-lumendi, luer-csatlakozos, csévezetékkel
ellatott tiiszé leszivo készlet az 1-es és 3-as
Osszetevokbol all.

* Akis atmérdja, egy-lumend, luer-csatlakozos
tlisz6 leszivo készlet az 1-es bsszetevébol all.

* Adupla-lumenti tiisz6 leszivo készlet az 1-3-as,
valamint az 5-0s 0sszetevét tartalmazza.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok
Tarolja szobahémérsékleten.
Hasznalati Gtmutaté

1. Ellenérizze, hogy a tlisz6 leszivé készlet
csomagolasa ép, és hogy a lejarati id6
("Felhasznalhato") még nem muilt el.

2. Astandard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
készitse el a beteget a petesejt leszivashoz.
3. Lassa el az ultrahangfejet steril mianyag
boritassal, amelynek kis mennyiség steril
kontakt gélt kell tartalmaznia az ultrahang fej
hegyén. Csatlakoztassa a steril tiivezetét az
ultrahang fejhez. Vizsgalja meg a medencét,
allapitsa meg a tliszék helyét.

4. Nyissakia tiisz6 leszivo készlet
csomagolasat, és ellendrizze, hogy a tii kénnyen
atvezetheto a tiivezetén.

5. Az aspiracios tii elékészitéséhez jarjon el az
alabbiak szerint:

a) kizarélag az egy-lumentdi, kis atméréjii egy-
lumend, illetve dupla-lumenti készlet esetében:
csatlakoztassa a steril mintavevé csévet a
szilikondugdéhoz, majd csatlakoztasson egy
csOvezetéket a tlisz6 leszivo készlethez és a
vakuumpumpahoz.

b) kizarélag az egy-lumenti, luer-csatlakozos,
egy-lumendi, csével ellatott, luer-csatlakozds,
illetve kis atmérdjii egy-lument, luer-csatlakozos
készlet esetében: csatlakoztassa a steril
fecskendét a tlihdz vagy a cs6hoz.

6. Adja be az eljarashoz sziikséges érzéstelenitét
vagy fajdalomcsillapitot.

7.Végezze el a tiisz6 leszivast az intézményben
alkalmazott médszereknek megfeleléen.

A 19G-nél nagyobb tik tal vékonyak, és
természetiiknél fogva kdnnyebben hatolnak

at az emberi széveteken. Atli hegye némileg
elgérbiilhet, és igy kikeriilhet az ultrahangos
vizsgalat Iatémez6jébol. Ezt elkeriilendé kissé
huzza vissza a tiit a petefészekbdl, majd a
megmarado tiiszok leszivasa el6tt sztrja be Ujra.
8. Ha oblitésre van sziikség, jarjon el az alabbiak
szerint:

a) kizarélag az egy-lumend, illetve kis atméréji
egy-lumenti készlet esetében: valassza le

a mintavevd csovet a szilikondugoérol, majd
csatlakoztassa a tompa rozsdamentes kantilt

az aspiracios cs6hoz. Csatlakoztassa a steril
oldatot tartalmazé fecskendét a kantilhoz,

majd fecskendezze be. Csatlakoztassa tjra

a vakuumpumpat, majd folytassa a tlisz6
leszivasat, amig kitrdl.

b) kizarélag az egy-lumenti, luer-csatlakozos,
egy-lumenti, csével ellatott, luer-csatlakozds, kis
atméroji egy-lument, luer-csatlakozos készlet
esetében: csatlakoztassa le a fecskendét,
csatlakoztasson egy Uj, steril tapoldatot
tartalmazo fecskendét, majd fecskendezze be.
Csatlakoztassa Ujra a fecskend6t, majd folytassa
a tlisz6 leszivasat, amig ki

c) a dupla-lumen( készlet esetében:
csatlakoztassa a steril tapoldatot tartalmazo
fecskendét a luer-csatakozéhoz, majd
fecskendezze be. Folytassa a tlisz6 leszivasat,
amig kitral.

9. Ha a mintavevé csé vagy fecskendé
kétharmada megtelt, és a tiisz6 még nem urdilt
ki teljesen. cserélje ki a mintavevé csévet vagy
fecskendét egy uijjal.

10. Az eljaras befejezése utan a veszélyes
orvosi hulladékra vonatkozé standard klinikai
gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa az
aspiracios tit.

Ovintézkedések

A tlisz6 leszivo készlet nem hasznalhatd
intrafallopilis eljarasokhoz, illetve a medence
gyulladasos betegsége esetén vagy ilyen
betegséget kévetden.

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

Atermék kizardlag négyogyaszati és tiisz6
leszivasi eljarasokban képzett személy altal vagy
annak felligyelete mellett hasznalhato.

A tlsz6 leszivo készletet kizarolag egyszeri
hasznalatra tervezték, NEM HASZNALHATO
UJRA. A termék t8bbszori hasznalata
szennyez6déshez, a beteg megfertézéséhez, az
eljaras kudarcahoz vezethet.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szbvetségi térvényei szerint az eszkdzt kizarolag
orvos vasarolhatja vagy rendelheti meg.

Termékjellemzék
Egérembrié-assay (1-sejtes)
[expandalt blasztocita szazaléka

96 oran bellil] >80

Bakterialis endotoxinok

(LAL assay) <1,2 EUleszkoz

IT: 1struzioni per I'uso

Il Set per I'aspirazione dei follicoli & un dispositivo
sterile monouso destinato all'uso nel lavaggio e/o
aspirazione degli ovociti dai follicoli ovarici.

Descrizione del prodotto

Il Set per I'aspirazione dei follicoli € composto da
uno o piti 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. Un pezzo di tubo a basso attrito in Teflon per
I'aspirazione e il lavaggio.

4. Una cannula spuntata in acciaio inossidabile
per il lavaggio.

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

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

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

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

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

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

« Il 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 a temperatura ambiente.

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 I'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 'ago sterile sul
trasduttore. Eseguire una scansione pelvica per
localizzare i follicoli.

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: attaccare una provetta di raccolta sterile
al tappo in silicone e collegare un tubo dal Set per
I'aspirazione dei follicoli alla pompa per il vuoto.

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 |'aspirazione dei follicoli secondo i
metodi comprovati impiegati in clinica. Gli aghi di
calibro maggiore di 19G sono sottili e per la loro
natura piu sensibili a certi movimenti improvvisi
attraverso il tessuto umano. La punta dell'ago puo
piegarsi leggermente e perciod 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 il tubo di raccolta dal tappo in silicone e
collegare la cannula tronca in acciaio inossidabile
al tu bo di aspirazione. Attaccare una siringa con
terreno sterile alla cannula e lavare. Ricollegare la
pompa per il vuoto e continuare I'aspirazione del
follicolo fino allo svuotamento.

b) 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.

c) 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 I'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
o in presenza o successivamente a malattia
infiammatoria pelvica.

Gettare il prodotto in caso di confezione o
prodotto danneggiato.

Il prodotto puo essere utilizzato esclusivamente
da o sotto la guida di una persona qualificata
nelle procedure ginecologiche e di aspirazione
dei follicoli.

I set per I'aspirazione dei follicoli & destinato
esclusivamente a uso singolo e NON DEVE
ESSERE RIUTILIZZATO. Il riutilizzo pud
provocare contaminazione, infezione del paziente
e fallimento della procedura.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti)
limita la vendita del presente dispositivo dietro
prescrizione medica.

Specifiche

Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] 2380

Endotossine batteriche

(analisi LAL) < 1.2 EU/dispositivo.

LT: Naudojimo indikacija

,Follicle Aspiration Set" yra sterilus, vienkartinio
naudojimo prietaisas, skirtas praskalauti ir (arba)
isiurbti oocitus i kiausidziy folikuly.

Produkto aprasas

.Follicle Aspiration Set" sudaro vienas ar daugiau

$iy komponenty:

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

2. Silikono kamétis, kurj reikia jstumti j méginiy
émimo vamzdelio angg.

3. Teflono maZos trinties vamzdeliai jsiurbimui ir
praplovimui.

4. Buka neriidijancio plieno kaniulé praplovimui.
5. Teflono vamzdelio atkarpa su Luerio jungtimi,
kuri yra prijungta prie adatos jvorés praplovimui.
Pastaba: Vamzdeliai, skirti sujungti silikono kamstj
su vakuuminiu siurbliu, uzsakomi ir tiekiami
atskirai.

« 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 kambario temperatiiroje.

Naudojimo nurodymai

1. Patikrinkite, ar ,Follicle Aspiration Set*

pakuoté nepazeista ir data ,naudoti iki“ dar néra
pasibaigusi.

2. Paruoskite paciente oocity jsiurbimo procedurai
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 paruosdami
isiurbimo adata:

a) Tik vieno spindZio, sumazinto vieno spindZio
ir dvigubo spindzio atveju: pritvirtinkite sterily
méginiy émimo vamzdelj prie silikono kamscio ir
prijunkite vamzdelius prie ,Follicle Aspiration Set*
ir vakuumo siurblio.

b) Tik vieno spindzio, Luerio jungties, vieno
spindzio, Luerio jungties su vamzdeliais ir
sumazinto vieno spindzio, Luerio jungties
atveju: prijunkite sterily $virksta prie adatos arba
vamzdeliy.

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

7. Atlikite folikuly jsiurbimg 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
irisei ultragarso 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§

$iy veiksmy:

a) Tik vieno spindzio ir sumazinto spindzio
atveju: atjunkite méginiy émimo vamzdelj

nuo silikono kam&cio ir prijunkite neradijancio
plieno bukg kaniule prie jsiurbimo vamzdeliy.
Prijunkite Svirksta su sterilia terpe prie kaniulés
ir praplaukite. Prijunkite vakuumo siurblj ir toliau
siurbkite folikulg, kol jis bus tuscias.

b) 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 folikulg, kol jis bus
tuscias.

c) Dvigubo spindzio atveju: prijunkite Svirk3tg su
sterilia terpe prie Luerio jungties ir praplaukite.
Toliau siurbkite folikula, kol jis bus tuscias.

9. Pakeiskite méginiy émimo vamzdelj ar Svirkstg
nauju, kai 2/3 méginiy émimo vamzdelio arba
Svirksto bus uZpildyta ir jei folikulas nevisiskai
iStustintas.

10. Kai procedara bus baigta, pasalinkite
isiurbimo 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 bati naudojamas tik
asmens, turin¢io pakankama kvalifikacijg atlikti
ginekologines ir folikuly aspiracijos proceddras,

,Follicle Aspiration Set" yra skirtas tik
vienkartiniam naudojimui ir jo NEGALIMA
NAUDOTI PAKARTOTINAL Naudojant
pakartotinai galimas uzter$imas, paciento
uzkrétimas ir procedira gali nepavykti.
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato,
kad § jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
pagal gydytojo uzsakyma.

Specifikacijos
Pelés embriony tyrimas (1 Iastelé)

[% i$plésty blastocisty per 96 valandas]
Bakterijy endotoksinai
(LAL tyrimas)

=80

<1,2 EU/jrenginiui

LV: Lietosanas instrukcija

Follicle Aspiration Set ir sterila vienreizlietojama
ierice, kas ir paredzéta oocitu skalo$anai un/vai
aspiracijai no olnicas folikuliem.

Izstradajuma apraksts

Follicle Aspiration Set sastav no viena vai
vairakiem talak noraditajiem komponentiem.

1. Neriséjo$a térauda adata ar unikalu
Medisteel™ PrecisionGrip™ konstrukciju.
2. Silikona korkis, kas jaiestumj parauga
caurulites atveré.

3. Teflona mazas berzes caurulite aspiracijai un
skalosanai.

4. Neasa nerlséjosa térauda kanile skalo$anai.

5. Teflona caurulite ar luera savienojumu, kas tiek
piestiprinata adatas galam skalo$anas noltikos.

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

« Follicle Aspiration Set — vienas atveres

un caurplades 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
caurplades katetrs, luers ar cauruliti — sastav no
1. un 3. komponenta.

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

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

Noradijumi par uzglabasanu

Glabat istabas temperatra.

Noradijumi lietoSanai

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

2. Sagatavojiet pacienti oocitu aspiracijai saskana
ar standarta klinisko 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 caurplades katetrs,
samazinata diametra vienas atveres un
caurplades katetrs vai divu atveru un caurplides
katetrs: pievienojiet sterilu parauga cauruliti
silikona korkim un pievienojiet cauruliti Follicle
Aspiration Set un vakuuma stknim.

b) Tikai vienas atveres un caurpldes katetrs,
luers, vienas atveres un caurplides katetrs,

luers ar cauruliti un samazinata diametra vienas
atveres un caurpliides katetrs, luers: pievienojiet
§lirci adatai vai caurulitei.

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

7. Aspirégjiet folikulus atbilsto$i klinika noteiktam
un izmantotam metodém.

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

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

a) Tikai vienas atveres un caurplides katetrs

un samazinata diametra vienas atveres un
caurplades katetrs: atvienojiet parauga cauruliti
no silikona korka un pievienojiet neriséjosa
térauda neaso kanili aspiracijas caurulitei.
Pievienojiet §lirci ar sterilu $kidumu kanilei un
izskalojiet. Vélreiz pievienojiet vakuuma stikni un
turpiniet aspirét folikulu, ITdz tas ir tukss.

b) Tikai vienas atveres un caurpliides katetrs,
luers, vienas atveres un caurplides katetrs,
luers ar cauruliti un samazinata diametra vienas
atveres un caurplides katetrs, luers: atvienojiet
$lirci, pievienojiet jaunu $lirci ar sterilu $ktdumu un
izskalojiet. Vélreiz pievienojiet §lirci un turpiniet
aspirét folikulu, I1dz tas ir tukss.

c) Divu atveru un caurplides katetrs: pievienojiet
Slirci ar sterilu $kidumu luera savienojumam

un izskalojiet. Turpiniet aspirét folikulu, lidz tas

ir tukss.

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

10. Kad procediira ir pabeigta, likvidéjiet
aspiracijas adatu atbilsto$i standarta kliniskajai
praksei par medicinas bistamajiem atkritumiem.

Piesardzibas pasakumi

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

&jiet izstradajumu, ja iepakojums vai
izstradajums ir bojats.
Izstradajumu drikst lietot tikai persona, kura
kvalificgjusies ginekologijas un folikulu aspiracijas
proceddras, vai $adas personas uzraudziba.
Follicle Aspiration Set ir paredzéts vienreizéjai
lietosanai, un to NEDRIKST LIETOT ATKARTOTI.
Atkartotas lietoSanas rezultata var rasties
piesarnojums, infekcija pacientam vai procedira
var neizdoties.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

Tehniskie dati

Peles embrija tests (1 $tna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] =80

Baktériju endotoksini

(LAL tests) <1,2 EUlierice

NLN: Gebruiksaanwijzing

De Follicle Aspiration Set is een steriel hulpmiddel
voor eenmalig gebruik, voor het spoelen en/of de
aspiratie van eicellen uit eierstokfollikels.

Productbeschrijving

De Follicle Aspiration Set bestaat uit een 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. Een stuk Teflon katheter met lage wrijving voor
aspiratie en spoelen

4. Een stompe roestvrij stalen canule voor
spoelen.

5. Een stuk Teflon katheter met luer-aansluiting
dat vastzit aan de naald voor het spoelen.

Opmerking: De katheter voor de aansluiting van
de siliconenkurk met de vacutimpomp 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
Bewaren op kamertemperatuur.

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: bevestig een steriele
proefbuis aan de siliconenkurk en bevestig een
katheter aan de Follicle Aspiration Set en de
vacutimpomp.

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 sluit de roestvrij stalen stompe
canule aan op de aspiratiekatheter. Bevestig een
spuit met steriel medium aan de canule en spoel.
Sluit de vaculimpomp opnieuw aan en aspireer de
follikel verder totdat deze leeg is.

b) 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.

c) 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 gekwalificeerd is in gynaecologische en
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.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de
verkoop van dit product uitsluitend toe aan of op
voorschrift van een arts.

Specificaties
MEA (Muis embryo test (1-cel))
[% geexpandeerde blastocysten na 96 h]

Bacteriéle endotoxines
(LAL-test)

=80

<1,2 EU/apparaat

systemem Medisteel™ PrecisionGrip™

2. silikonowy korek przeznaczony do
zamocowania w otworze wezyka

3. odcinek teflonowej rurki o niskim wspotczynniku
tarcia dla potrzeb aspirowania i przeptukiwania

4. stepiona kaniula ze stali nierdzewnej dla
potrzeb przeptukiwania

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

Uwaga: Rurke przeznaczong do podtgczenia
migdzy silikonowym korkiem i pompg prézniowg
zamawia si¢ i dostarcza oddzielnie.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji Single Lumen
(pojedyncze $wiatto) sktadajg sig elementy
od1.do4.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji
Reduced Single Lumen (ograniczona, pojedyncze
Swiatto) sktadajg sie elementy od 1. do 4.

+ Na Follicle Aspiration Set w wersji

Single Lumen, Luer (pojedyncze $wiatto, ztacze
typu Luer) sktada si¢ element 1.

* Na Follicle Aspiration Set w wersji

Single Lumen, Luer with Tubing (pojedyncze
Swiatto, ztgcze typu Luer z rurkg) sktadajg sie
elementy 1.1 3.

« Na Follicle Aspiration Set w wersji

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

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

Instrukcje dotyczace przechowywania
Przechowywac w temperaturze pokojowej.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

1. Sprawdz, czy opakowanie

Follicle Aspiration Set jest nienaruszone oraz czy
nie minat jeszcze termin przydatnosci.

2. Przygotuj pacjentke do aspirowania komérek
jajowych, postepujgc w sposob zgodny z przyjeta
praktyka kliniczna.

3. Umies¢ na sondzie ultradzwigkowej sterylng
ostong z tworzywa sztucznego zawierajgcag
niewielka ilo$¢ sterylnego zelu kontaktowego,
ktéry powinien znalez¢ sie na koncoéwce

sondy. Zatéz na sondg sterylng prowadnice

igly. Zeskanuj miednice w celu zlokalizowania
pecherzykow jajnikowych.

4. Otworz opakowanie Follicle Aspiration Set

i sprawdz, czy igte daje sig tatwo wprowadzi¢
prowadnicg igty.

5. Wykonaj jedng z nastepujacych procedur

w celu przygotowania igly do aspirowania:

a) Wersja Single Lumen, wersja

Reduced Single Lumen oraz wersja

Double Lumen: Podtgcz sterylny wezyk do
silikonowego korka oraz podtgcz rurke miedzy
Follicle Aspiration Seti pompa prézniowa.

b) Wersja Single Lumen, Luer, wersja

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

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

7. Zaaspiruj zawarto$¢ pecherzykoéw jajnikowych,
postepujac w sposob zgodny z przyjetg praktyka
kliniczna.

Igty w rozmiarach od 19G wzwyz sg

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

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

i naktuwaj go ponownie przed aspirowaniem
zawartosci kolejnych pecherzykow jajnikowych.

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

a) Wersja Single Lumen oraz wersja

Reduced Single Lumen: Odigcz wezyk od
silikonowego korka i podtgcz stepiong kaniule ze
stali nierdzewnej do rurki do aspirowania. Podtgcz
strzykawke ze $rodkiem sterylnym do kaniuli, po
czym przeprowadz przeptukiwanie. Nastgpnie

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

b) Wersja Single Lumen, Luer, wersja

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

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

c) Wersja Double Lumen: Podtgcz strzykawke
ze $rodkiem sterylnym do ztgcza typu Luer, po
czym przeprowadz przeptukiwanie. Kontynuuj
aspirowanie zawartosci pecherzyka jajnikowego
az do jego catkowitego oproznienia.

9. Zastgp 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, postgpujgc w sposéb zgodny

z przyjetq praktyka kliniczng dotyczacg
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

Srodki ostroznosci

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

W razie uszkodzenia produktu lub jego
opakowania nalezy go usungé.

Produkt moze by¢ wykorzystywany wytacznie
przez — lub pod nadzorem — pracownikéw
stuzby zdrowia wykwalifikowanych w zakresie
wykonywania zabiegéw ginekologicznych

i aspirowania zawartosci pecherzykow
jajnikowych.

Follicle Aspiration Set jest produktem

jedno uzytku; NIE WOLNO UZYWAC

NB: Bruksanvisning

Follicle Aspiration Set er et sterilt engangsutstyr
til skylling og/eller aspirasjon av oocytter fra
ovariefolliklene.

Produktbeskrivelse

Follicle Aspiration Set bestar av én eller flere av
felgende komponenter:

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

2. En silikonkork som skal settes i &pningen pa
et preverar.

3. Et stykke teflonslange med lav friksjon til
aspirasjon og skylling.

4. En stump kanyle i rustfritt stal til skylling.

5. Et stykke teflonslange med luerkobling som
festes til sproyteansatsen for skylling.

Merk: Raret som kobles til silikonkorken til
vakuumpumpen, ma 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 romtemperatur.

Bruksanvisning

1. Kontroller at Follicle Aspiration Set-pakningen
erintakt og at Brukes innen-datoen ikke er utigpt.
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 fares gjennom naleguiden.

5. Fortsett med en av fglgende klargjeringer av
aspirasjonsnalen:

a) Kun Single Lumen, Reduced Single Lumen
og Double Lume: Fest et sterilt praverer til
silikonkorken og koble en slange til Follicle
Aspiration Set og vakuumpumpen.

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

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

7. Utfor follikkelaspirasjon i samsvar med
klinikkens rutiner.

Naler pa mer enn 19G er tynne og er mer

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

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

a) Kun Single Lumen og Reduced Single
Lumen: Koble proveroret fra silikonkorken

og koble den stumpe kanylen i rustfritt stal til
aspirasjonsslangen. Koble en sproyte med
sterilt medium til kanylen, og skyll. Koble
vakuumpumpen til pa nytt, og aspirer follikkelen
til den er temt.

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

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

9. Bytt ut provergret eller sprgyten med en ny
nar 2/3 av proveroret 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 fullfart.

Forholdsregler

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

Kasser produktet hvis forpakningen eller
produktet 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: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning

av lege.

Spesifikasjoner

Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] >80

Bakterielle endotoksiner

(LAL-test) <1,2 EUlutstyr

PL.: Informacje o przeznaczeniu
produktu

Follicle Aspiration Set (zestaw do aspirowania
zawarto$ci pecherzykéw jajnikowych) to
sterylny, jednorazowy przyrzad przeznaczony do
wyptukiwania oraz aspirowania komérek jajowych
z pecherzykoéw jajnikowych.

Opis produktu

Na Follicle Aspiration Set sktada sig jeden lub
wigcej sposrod nastepujacych elementow:

1. igta ze stali nierdzewnej z wyjatkowym

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

Przestroga: Prawo federalne Stanow
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz niniejszego
produktu do sprzedazy przez lub z polecenia
lekarza.

Specyfikacja

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego)

[% rozprezenia blastocysty w ciggu 96 godzin]

endotoksyny bakteryjne

(test LAL) <1,2 EUlprzyrzad

PTE: Indicagées para utilizagao

O conjunto para aspiragéo de foliculos ( Follicle
Aspiration Set) é um dispositivo destinado a
lavagem e/ou aspiracgao de ovdcitos dos foliculos
dos ovarios.

Descrigao do produto

O conjunto para aspiragao de foliculos (Follicle
Aspiration Set) inclui um ou mais dos seguintes
componentes:

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

2. Uma tampa de silicone na abertura de um tubo
de recolha.

3. Tubo de baixa friccdo em Teflon para aspiragéo
e lavagem.

4. Uma canula arredondada de ago inoxidavel
para lavagem.

5. Tubo de Teflon com ligagao Luer Lock unida ao
conector da agulha para lavagem.

Nota: O tubo para ligar a tampa de silicone &
bomba de vécuo € 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 aspiragéo folicular (Follicle
Aspiration Set), com limen Unico reduzido
(Reduced Single Lumen) é constituido pelos
componentes 1-4.

« O conjunto para aspiragéo de foliculos (Follicle
Aspiration Set), de limen Unico (Single Lumen),
Luer é constituido pelo componente 1.

« O conjunto para aspiragéo de foliculos (Follicle
Aspiration Set), de limen Unico (Single Lumen)
e Luer com tubo (Luer with Tubing) € constituido
pelos componentes 1 e 3.

« O conjunto para aspiragao de foliculos (Follicle
Aspiration Set), de limen Unico 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.

Instrucdes de armazenamento
Armazenar a temperatura ambiente.

Instrugdes de utilizagcao

1. Verifique se a embalagem do conjunto para
aspiragao de foliculos (Follicle Aspiration Set)
esta intacta e se a data "usar de preferéncia até"
Nn&o expirou.

2. Prepare a paciente para aspiragéo de ovocitos
de acordo com o procedimento padrao da clinica.

3. Cubra a onda ecogréafica 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 aspiragédo
de foliculos (Follicle Aspiration Set) e verifique se
aagulha pode ser facilmente introduzida através
da guia da agulha

5. Prossiga com um dos seguintes procedimentos
na preparacao da agulha de aspiragéo:
a)Apenas limen Unico (Single Lumen), limen
unico reduzido (Reduced Single Lumen) e [imen
duplo (Double Lumen): una um tubo de recolha
estéril a tampa de silicone e ligue o tubo no
conjunto para aspiracao de foliculos ( Follicle
Aspiration Set) e a bomba de vacuo.

b) Apenas limen dnico (Single Lumen), Luer,
limen dnico (Single Lumen), Luer com tubagem
(Luer with Tubing) e limen tnico reduzido
(Reduced Single Lumen), Luer: una uma seringa
estéril a agulha ou ao tubo de aspiragao.

6. Aplique anestesia ou analgesia na realizagao
do procedimento.

7. Efetue a aspiragéo de foliculos de acordo com
os métodos estabelecidos utilizado na clinica.

As agulhas com calibre superior a 19G sédo
estreitas e por natureza, mais suscetiveis a
determinados movimentos abruptos através

do tecido humano. A ponta da agulha pode
dobrar-se ligeiramente e, assim, sair do campo
de vis&o de ultrassons. Para eliminar este risco,
retire ligeiramente a agulha do ovario e volte

a puncionar antes da aspiragao dos foliculos
restantes.

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

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

o tubo de recolha da tampa de silicone e ligue a
canula arredondada de ago inoxidavel a tubagem
de aspiragdo. Una a seringa com o meio de
lavagem estéril a canula e lave. Volte a ligar a
bomba de vacuo e continue a aspirar o foliculo
até estar vazio.

b) Apenas limen unico (Single Lumen), Luer,
limen Unico (Single Lumen), Luer com tubos
(Luer with Tubing) e lumen tnico 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.

c) Lumen 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 ndo estiver

completamente esvaziado.

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

Precaugdes

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

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

O produto apenas pode ser utilizado por ou
sob orientagdo de uma pessoa qualificada em
procedimentos ginecoldgicos e de aspiragéo
de foliculos.

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

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

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

Follicle Aspiration Set este un dispozitiv steril de
unicé folosinta, destinat spalarii si/sau aspirarii
ovocitelor din foliculii ovarieni.

Descrierea produsului

Follicle Aspiration Set cuprinde una sau mai multe
dintre urmétoarele 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 de Teflon cu frictiune redusa pentru
aspirare si spalare.

4. O canula din inox neascutita pentru spalare.

5. Tub de Teflon cu racord Luer prins de mansonul
acului pentru spalare.

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

« Follicle Aspiration Set, Single Lumen 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

Ase pastra la temperatura camerei.

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 sterild care trebuie sa contina o
cantitate mica de gel de contact steril pe varful
traductorului Montati ghidajul acului steril pe
traductor. Scanati pelvisul pentru a localiza
foliculii.

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

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

a) numai Single Lumen, Reduced Single Lumen si
Double Lumen: prindeti un tub de recoltare steril
de dopul de silicon si conectati un tub la Follicle
Aspiration Set sila pompa de vid.

b) numai Single Lumen, Luer, Single Lumen,

Luer with Tubing si Reduced Single Lumen, Luer:
prindeti o seringa sterild de ac sau tub.

6. Asigurati anestezia sau analgezia pentru
procedura.

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 ugor din
ovar si realizati punctia din nou inainte de a aspira
restul foliculilor.

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

a) numai Single Lumen si Reduced Lumen:
desprindeti tubul de recoltare din dopul de silicon
si conectati canula neascutita din inox la tubul de
aspiratie. Prindeti o seringa cu medii sterile de
canula si spalati-o. Reconectati pompa de vid si
continuati sa aspirati foliculul pana cand acesta
este gol.

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

c) 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 dupa o boala 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 i esecul procedurii.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
prescriptia unui medic.

Specificatii

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)
[% blastocist expandat in 96 de ore] 280

Endotoxine bacteriene

(Testul LAL) < 1,2 UE/dispozitiv

SK: Indikécie na pouzitie

Suprava Follicle Aspiration Set je sterilné
zariadenie na jedno pouZzitie uréené na
preplachovanie a/ alebo odsavanie oocytov z
ovarialnych folikulov.

Popis produktu

Suprava Follicle Aspiration Set obsahuje jeden
alebo viac z nasledujucich komponentov:

1. Ihla z nehrdzavejlcej ocele s jedine¢nou
konstrukciou Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Silikénova zatka, ktorou sa uzavrie odberova
skumavka.

3. Tefléonové hadicka s nizkym trenim pre
odsdvanie a preplach.

4. Kanyla s tupym hrotom z nehrdzavejlcej ocele
na vyplachnutie.

5. Teflonova hadicka s luer koncovkou, ktora sa
pripaja k ihle pre preplachovanie.

Poznamka: Hadicka, ktora sa pripaja od
silikénové zatky k vakuovej pumpe, sa objednava
adodéava zviast..

+ Sada na aspiréaciu folikulov, s jednym limenom,
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 hadickami pozostava z
komponentov 1 a 3.

* Sada na aspiraciu folikulov, s jednym
zmen3enym 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

Uskladnite pri izbovej teplote.

Pokyny na pouzitie

1. Skontrolujte ¢i je obal sady na aspiraciu

folikulov Follicle Aspiration Set neporuseny a ¢i
neuplynul datum pouZzitelnosti.

2. Pripravte pacientku na aspiraciu oocytov podla
Standardného klinického postupu.

3. Umiestnite sondu ultrazvuku do sterilného
plastového puzdra, ktoré by malo obsahovat
malé mnozZstvo steriiného kontaktného gélu u
hrotu sondy Pripojte na sondu sterilny zavadzacie
zariadenie pre ihlu.. Vy3etrite panvu a lokalizujte
folikuly.

4. Otvorte obal Follicle Aspiration Set a
skontrolujte, Ze mozno ihlu lahko vsunut do
zavadzacieho zariadenia pre ihlu.

5.V priprave aspiracnej ihly pokracujte jednym z
nasledujucich krokov:

a) Pre jeden lumen, jeden zmenseny lumen a
dvojity lumen: pripojte na silikénovu zatku sterilni
hadicku na odber a pripojte hadi¢ku na sadu na
aspiraciu folikulov Follicle Aspiration Set a na
vakuovl pumpu.

b) Pre jeden lumen, s luer konektorom, jeden
lumen s luer konektorom a hadickou, a jeden
zmen3eny lumen s luer konektorom: na ihlu alebo
hadicku napojte sterilnu striekacku.

6. Podajte anestetikum alebo analgetikum uréené
na tento zakrok.

7. Aspiruijte folikuly podra stanovenych postupov
na klinike.

Ihly vacsie nez 19G su tenkeé a su citlivé na urcité
prudké pohyby pri zavadzani v tkanive. Hrot ihly
sa moze trochu ohnut a dostat sa mimo zéberu
ultrazvukovej sondy. Aby ste sa tomuto riziku
vyhli, mierne povytiahnite ihlu z ovaria a pred
aspiraciou zvysnych folikulov ju znovu napichnite.
8. Ak je potrebny vyplach postupuijte nasledovne:

a) Pre jeden lumen alebo jeden zmengeny lumen:
odpojte odberovd hadicku zo silikénovej zatky a
pripojte tupt kanylu z nehrdzavejlucej ocele na
aspiraénu hadicku. Na kanylu pripojte striekacku
so sterilnym médiom a preplachnite. Znovu
pripojte vakuovu pumpu a pokracuijte v aspirovani
az kym nie je folikul prazdny.

b) 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 pokracuijte v aspirovani az kym nie je folikul
prazdny.

c) Pre dvojity lumen: na luer konektor pripojte
striekacku so sterilnym médiom a prepléchnite.
Pokragujte v aspirovani az kym nie je folikul
préazdny.

9. Po naplneni 2/3 odberovej hadicky alebo
striekacky, ak folikul eSte nie je Uplne prazdny,
vymerite odberovu hadicku alebo striekacku

za novd.

10. Po ukongeni zakroku aspiraénu ihlu zlikvidujte

podra $tandardného klinického postupu, ktory sa
pouziva na likvidaciu nebezpe¢ného odpadu.

Preventivne opatrenia

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

Ak je obal alebo vyrobok poskodeny, vyhodte ho.

Vyrobok méze pouzivat len osoba kvalifikovana
na gynekologické alebo aspiracné postupy
pripadne len po vedenim takejto osoby.

Sada na aspiréciu folikulov Follicle Aspiration

Set je urcena len na jedno pouZzitie a NESMIE SA
POUZIVAT OPAKOVANE. Opakované pouzitie
moZe sposobit kontaminaciu, infekciu pacienta a
neuspech zakroku.

Upozornenie: Federalny (USA) zadkon obmedzuje
predaj tejto pomdcky prostrednictvom lekara
alebo na lekarsky predpis.

Specifikacie
Test na mySacich embryach (1-bunkovy)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] =80

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

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt
enbart séljas eller ordineras av lakare.
Specifikationer

Musembryotest (1-cell)
[% expanderad blastocyst inom
96 timmar]

Bakteriella endotoxiner
(LAL-analys)

=80

< 1,2 EU/instrument

TR: Kullanim Talimatlari

Folikiil Aspirasyon Seti, flush yapmak ve/veya
oositleri ovaryen folikiillerden aspire etmek igin
gelistirilmis tek kullanimlik steril bir geregtir.
Uriin Agiklamasi

Folikiil Aspirasyon Seti , asagidaki bilesenlerin bir
veya daha fazlasindan olusmaktadir:

1. Essiz ™ PrecisionGrip™ tasarimli

Bakterialne endotoxiny

(LAL vySetrenie) <1,2 EU/pomécka

SL.: Indikacija za uporabo

Izdelek Follicle Aspiration Set je sterilen
pripomocek za enkratno uporabo, namenjen za
izpiranje in/ali aspiracijo jajénih celic iz jajénikovih
foliklov.

Opis izdelka

Izdelek Follicle Aspiration Set 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. Teflonska cevka z nizkim koli¢nikom trenja za
aspiracijo in izpiranje.

4. Topa kanila iz nerjavecega jekla za izpiranje.
5. Teflonska cevka z nastavkom luer, ki je pritrjen
na prikljucek 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 1-3 in 5.

Navodila za shranjevanje
Shranjujte na sobni temperaturi.

Navodila za uporabo

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

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

3. Prekrijte ultrazvoéni oddajnik s sterilno
plasti¢no prevleko, ki naj ima 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 prepricajte, da je iglo zlahka mogoce uvesti
v vodilo igle.

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

a) Samo za izdelke Single Lumen, Reduced
Single Lumen in Double Lumen: pritrdite sterilno
epruveto za vzoréenje na silikonski zamasek in
povezite cevko z izdelkom Follicle Aspiration Set
in vakuumsko ¢rpalko.

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 €esar je pri njih vecja verjetnost nenadnih
premikov skozi lovesko tkivo. Konica igle se
lahko rahlo ukrivi in tako izstopi iz vidnega polja
ultrazvoka. To tveganje preprecite tako, da iglo
povlecete malce stran od jajénika in ponovno
punktirate, preden aspirirate preostale folikle.

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

a) Samo za izdelka Single Lumen in Reduced
Single Lumen: locite epruveto za vzorgenje od
silikonskega zamaska in povezite topo kanilo
iz nerjavecega jekla s cevko za aspiracijo. Na
kanilo pritrdite brizgo s sterilnim medijem in
izperite. Ponovno povezite vakuumsko &rpalko in
nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler ni prazen.
b) 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
povetzite brizgo in nadaljujte z aspiracijo folikla,
dokler ni prazen.

c) 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 zaklju¢en, 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
so ustrezno usposobljene za aspiracijo foliklov
in ginekolo$ke posege, oziroma pod njihovim
nadzorom.

Izdelek Follicle Aspiration Set je namenjen
izklju¢no za enkratno uporabo. PONOVNA
UPORABA NI DOVOLJENA. Ponovna uporaba
lahko povzroci kontaminacijo, okuzbo bolnice in
neuspesnost posega.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narocilo.

Specifikacije
Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢Gnem)
[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280

Bakterijski endotoksini
(analiza LAL)

< 1,2 EU/pripomocek

SV: Anvandningsomrade

Follicle Aspiration Set ar ett sterilt instrument
for engangsbruk avsett for skoljning och/eller
aspiration av oocyter fran folliklar i ovarierna.

Produktbeskrivning

Follicle Aspiration Set bestar av en eller flera av
foljande komponenter:

1. En nal av rostfritt stal med en unik Medisteel™
PrecisionGrip™ design.

2. En silikonkork att satta i provroret.

3. En teflonslang med I&g friktion for aspiration
och skéljning.

4. En trubbig kanyl av rostfritt stal for skoljning.

5. En teflonslang med luerkoppling fér skdljning
som &r ansluten till nalen.

Obs! Slang fér 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 rumstemperatur

Bruksanvisning

1. Kontrollera att Follicle Aspiration Set-
férpackningen &r 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 méngd
steril kontaktgel vid spetsen pa transducern.
Montera den sterila nalguiden pa transducern.
Skanna éver backenet for att hitta folliklarna.

4. Oppna Follicle Aspiration Set-férpackningen
och kontrollera att nalen enkelt kan féras in via
nalguiden.

5. Fortsatt med ett av foljande for att forbereda
aspirationsnalen:

a) Endast enkel kanal, enkel kanal med reducerad
tip, dubbel kanal: anslut ett sterilt provror till
silikonkorken och anslut en slang till Follicle
Aspiration Set och vakuumpumpen.

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.

Nalar som &r storre &n 19G &r tunna och till sin
natur mer kansliga for plétsliga abrupta rérelser
genom human vavnad. Nalspetsen kan béjas latt
och saledes hamna utanfér ultraljudets synfalt.
Eliminera den risken genom att dra tillbaka nalen
nagot fran dggstocken och gor en ny punktion
innan aterstaende folliklar aspireras.

8. Om skéljning &r nddvandig, fortsatt med ett
av foljande:

a) Endast enkel kanal och enkel kanal med
reducerad tip: ta bort provroret fran silikonkorken
och anslut den rostfria trubbiga kanylen till
aspirationsslangen. Anslut en spruta med

sterilt medium till kanylen och skalj. Anslut
vakuumpumpen igen och fortsatt aspirera follikeln
tills den ar tom.

b) 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 skalj. Anslut sprutan igen och

fortsatt aspirera follikeln tills den ar tom.

b) Dubbel kanal: anslut en spruta med sterilt
medium till luerkopplingen och skélj. Fortsatt
aspirera follikeln tills den &r tom.

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

10. Kasta aspirationsnalen enligt sedvanlig
klinisk praxis fér medicinskt riskavfall nér arbetet
ar avslutat.

Forsiktighetsatgarder

Follicle Aspiration Set far inte anvandas
vid ingrepp i dggledare samt vid eller efter
béckeninflammation.

Kasta produkten om férpackningen eller
produkten &r skadad.

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

paslanmaz celik igne.
2. Ornek alma tiipiiniin agzina takilan silikon tipa.

3. Aspirasyon ve flush igin dustik stirtinmeli
Teflon hortum.

4. Uygulama igin paslanmaz celik kiit kandil.

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

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

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

« Daraltilmis Tek Limenli Folikil Aspirasyon Seti,
1 ila 4 arasindaki bilesenlerden olusur.

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

+ Tek Lumenli Hortumlu Luer Folikiil Aspirasyon
Seti, 1ila 3 arasindaki bilesenlerden olusur.

<+ Daraltilmis Tek Liimenli Luer Folikiil Aspirasyon
Seti, bilesen 1'den olusur.

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

Kullanim Talimatlari
Oda sicakliginda saklayiniz.

Kullanim y6nergeleri

1. Folikiil Aspirasyon Seti'nin paketinin saglam
oldugunu ve son kullanim tarihinin gegip
gegmedigini 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 transdiserin
lizerine yerlestiriniz. Folikillerin 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 Liimenli, Daraltilmis Tek Limenli
ve Gift Lumenli igin: silikon tipayi steril 6rnek alma
tliptine takarak Folikiil Aspirasyon Seti'ne ve
vakum pompasina baglayiniz.

b) Sadece Tek Limenli Luer, Tek Limenli
Hortumlu Luer ve Daraltiimig Tek Limenli Luer
icin: steril siringayi igneye veya hortuma takiniz.

6. Proseddir igin kullaniimak {izere anestezi veya
analjezik veriniz.

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

19G gauge olglisiinden daha biiyiik olan igneler
incedir ve dogasi geregi insan dokusundaki belli
ani hareketlere karsi daha duyarlidir. ignenin
ucu biraz biikiilebilir ve béylece ultrasonun goriis
alanindan gikabilir. Bu riski 6nlemek igin igneyi
yumurtaliktan yavasca gekiniz ve kalan folikiilleri
aspire etmeden énce yeniden deliniz.

8. Flush yapmak gerekiyorsa, asagidakilerden
biriyle devam ediniz:

a) Sadece Tek Liimenli ve Daraltiimig Tek Limenli
icin: 6rnek alma tlipiindi silikon tipadan ¢ikariniz
ve paslanmaz gelik kiit kanili aspirasyon
hortumuna baglayiniz. Steril medyumla dolu
siringayl, kanle takiniz ve flush yapiniz. Vakum
pompasini tekrar baglayiniz ve folikiil bosalana
kadar aspire etmeye devam ediniz.

b) Sadece Tek Limenli Luer, Tek Limenli
Hortumlu Luer ve Daraltiimig Tek Limenli Luer
icin: siringayi gikariniz, steril medyumla dolu
yeni siringay! takiniz ve flush yapiniz. Siringayi
tekrar baglayiniz ve folikiil bosalana kadar aspire
etmeye devam ediniz.

c) Gift Lumen: steril medyumla dolu siringay!
luer baglantisina takiniz ve flush yapiniz. Folikil
bosalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

9. Ornek alma tiipiinii veya siringayi, érek alma
tliptnln veya siringanin 2/3'G dolduysa ve folikil
tamamen bosaltiimamissa yenisiyle degistiriniz.

10. Prosed(ir bittiginde, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gére aspirasyon
ignesini atiniz.

Onlemler

Folikiil Aspirasyon Seti fallop igi prosediirler igin
veya pelvik iltihapli hastaliklarinin oldugu veya
sonras| durumlarda kullaniimamalidir.

Ambalaj veya Urlin zarar gérmusse, Urlini atiniz.

Uriin, yalnizca jinekolojik ve folikiil 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
bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
satilmasini sinirlandirmaktadir.
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