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#4551 FAS

Follicle aspiration needle

Important product information-Read carefully before use.

Disposable — discard after single use.

Re-use may cause sexually transmitted infections

Caution: federal (USA) law restricts this device to be used by a
physician.

Sterile: unless pouch is damaged or opened.

DESCRIPTION:
The #4551 FAS is indicated for use in ultrasound guided ,
transvaginal harvesting of oocytes from follicles for IVF and ICSI.
The device is available with:
- a single lumen (without extra tap for flushing)
- a single lumen (with extra tap for flushing)
- a double lumen (needle within needle, each with a separate
tap, for flushing and suction)

INDICATIONS FOR USE:
Transvaginal harvesting of oocytes from follicles for IVF and ICSI.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of (chronic) cervical infection.

Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory disease.
Do not use for placement of fertilized oocytes into fallopian tube.

WARNINGS:
Please refer to published medical literature before performing this
procedure.

In no case should the device be forced against digitally felt resistance.
If passage of the #4551 FAS is not found to be easily achievable, the
device should not be forced.

The FAS should be used by healthcare professionals only
Do not use if the package is opened/damaged; discard immediately.

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #4551 FAS have
been reported. However, as with any invasive instrument cramping
and mild bleeding may be expected. In every case the direction for use
should be followed; taking note of contra-indications, warnings and
precautions.

Manufactured by:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

HOW SUPPLIED:
#4551 FAS

PACKAGED:
2 boxes of 15/25/20 individually sterile packed, disposable devices.

DIRECTIONS FOR USE:
1. With the patient in the dorsal lithotomy position expose the uterine
cervix to view with a vaginal speculum

2. Check connectivity with needle and accessories.

3. Cleanse before inserting the needle following your standard
protocol.

4. Connect the needle to the pomp

5. Insert the needle following your standard protocol by using
ultrasound guidance to locate the follicles.

6. Aspirate (and flush) the oocytes from the follicles and collect the
oocytes in a vial (not supplied with #4551 FAS).

7. Withdraw the #4551 FAS from the uterus.
8. Allow the patient to rest.

9. Discard the FAS in accordance with local regulation.

Catalogue number

LoT Batch code

“ Manufacturer

30°C . .
/l/ Temperature limit
0°C

[jil Consult instructions for use

C € CE marking of conformity

2 Use-by date

Sterilized using irradiation

Do not use if package is damaged

Do not reuse

Medical device

Do not resterilize
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BbJIFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4551 FAS

Wrna 3a acnmpauus Ha donukynu

BaxHa nHdopmauus. [la ce npoyeTe BHUMATENHO Npeau ynotpeba
3a egHoKpaTHa ynoTtpe6a — u3xsbpreTe cnej ynortpeba.
MoBTopHaTta ynoTpe6a MoXxe pg[a [goBede [0  WHdekuuu,
npepasaHu Mo NosoB NbT.

BHumaHue: degepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyaBaTt
M3Non3BaHeTo Ha ToBa ycTpoucTtBo. [la ce uanonssa camo oOT
nekapm

CTepuUnHOCT: CTepuniHO A0 MNoBpeXAaHe WNM oTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

OMUCAHMUE:

#4551 FAS e nokasaH 3a wu3non3saHe npu ynTPa3BYyKOBO,
TpaHcBarmHanHo cbbupaHe Ha ooumntu oT cponukynm 3a IVF u ICSI.
YCTpoWCTBOTO Ce npeanara c:

- eVHNYeH nymeH (6e3 JoMbRHUTENEH U3XO/ 3a NPOMKBaHE)

- eJVHNYeH NyMeH (C AOMbIHUTENEH U3X0A, 3a NPOMUBAHE)

- ABOEH NMyMeH (Mrna B urnata Bcsika C OTAerNeH usxop, 3a npomueaHe
1 3aCMyKBaHe)

NMPEOHA3HAYEHMUE:
TpaHcBarvHamnHo n3snu4aHe Ha ooumTy ot donukynm 3a IVF n ICSI.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

[la He ce n3nonsea nNpu HanM4Me Ha MaToYHa NHeKUs.

[a He ce n3non3Ba Npy UM CKOpO Cref Bb3nasieHne Ha XeHcKuTe
Ta30BW OpraHu.

[a He ce wusnonsea 3a MOCTaBSHE Ha OMIOAEHUTE OOUUTU BbB
danonuesa Tpbba.

BHUMAHMUE:
HanpaBeTe cnpaBka C nyGnukyBaHaTa MefuLMHCKa nuTepaTtypa
npeay U3BbPLIBaHE Ha Tasu npoueaypa.

B Hukaksu obcTosiTencTBa Aa He ce M3nomn3sa cuna npy Hanuyve Ha
CbNPOTUBMEHUE.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #4551 Fas e 3aTpyaHeHo, Aa He ce 13nonssa
cuna 3a BbBeXJaHe Ha yCTPOMCTBOTO.

The Fas oa ce 13nonasa caMmo oT MEeAMLIMHCKM CreuuanmcTu.

He wu3nonssanTe, ako oOnakoBkaTa e OTBopeHa/noape,qua,
n3xebpnete He3abaBHo.

HEXENAHU PEAKLIAN:

He ca poknagBaHu HexenaHu peakumun, cBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha
#4551 Fas . Bunpeku ToBa, KakTO NpyU BCEKN MHBA3MBEH MHCTPYMEHT,
ca Bb3MOXHW CNa3mMu 1 NeKko KbpBeHe. YkasaHusaTa 3a ynotpeba aa ce
cnasgar BuHarn. OObpHETe BHUMaHWe Ha MNPOTUBOMOKA3AHWATA,
npeanasHUTe Mepku 1 npeaynpexneHnsTa.

MpousseaeHo oT:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium
1639

KAK CE NPEAONATA:
#4551 FAS

ONAKOBKA:
2 onakoBkum oOT 15/25/20 cTepwnHW, WHOMBMAYaNHO OMaKoBaHM
KOMMIeKTa, YCTPOWCTBa 3a eqHOKpaTHa ynotpeba.

HAYUH HA YNOTPEBA:
1. NauueHTbT TpsibBa Aa e nonynerHan no rpvb. Paskpuite
MaToyHaTa LMiiKa C NOMOLLTa Ha BarvHanHusi cnekymnym

[TpoBepeTe cBBbP3aHOCTTA C Urnara u akcecoapure

3. TllouncteTe npean BkapBaHe Ha wrnata kato criegBaTte CBOSI
cTaHaapTeH NPOTOKON.

4. CsbpxeTe urnarta kbm nomnara.

5. BbBegete urnara crnopeg cBosi CTaH4apTEH NPOTOKOI C MoMoLTa
Ha ynTpa3sByk, 3a Aa fokanuauparte onukynure.

6. AcnupuparnTe oounTUTE OT PONUKYNUTE N U3BNEYETE OOLMTUTE
B CTbKNeHuua (He ce npegoctassi ¢ #4551 FAS).

7. Wsaternete #4551 FAS oT maTkaTa 1 ro n3xebpnere.

8. OcraBeTe naumeHTa ga cu NoYnHe.

9. WNaxsbpnete FAS B cbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadu.

KaTanoxeH Homep

MapTnaeH kog
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3

MpoussoguTen

TemnepatypHa rpaHuua

o
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<
(2]

KoHcynTupaniTte ce ¢ MHCTpyKummuTe 3a ynoTpeba
CE Mapk/poBKa 3a CbOTBETCTBUE

Cpok Ha rogHocCT

[&] CrepunuanpaHo 4Ype3 obnbyBaHe
He unsnonaseaiite, ako onakoBkaTta e nospefeHa

He na3nonseante noBTopHO

MeanumHCKo yCTPOMCTBO

He cTepunusuparite NOBTOPHO

® ©® o35
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HRVATSKI CROATIAN
#4551 FAS

Igla za aspiraciju folikula

NACIN ISPORUKE:

Vazne informacije o proizvodu - pazljivo procitajte prije uporabe. #4551 FAS
Za jednokratnu uporabu - baciti nakon koristenja.
Ponovnim koriStenjem moze do¢i do prijenosa spolno PAKIRANJE:

prenosivih bolesti
Paznja: Savezni (SAD) zakon ogranicava uporabu ovog

proizvoda samo od strane lije€nika. UPUTE ZA UPORABU:

Sterilno: osim ako je pakiranje osteceno ili otvoreno 1. S pacijenticom u dorzalnom litotomijskom polozaju prikazite
cerviks uterusa pomocu vaginalnog spekuluma.

2 kutije s 15/25/20 pojedinacno sterilno pakiranih, jednokratnih igala.

OPIS:
#4551 FAS je indiciran za upotrebu u ultrazvuéno vodenom, 2. Provjerite povezanost s iglom i priborom.
transvaginalnom prikupljanju oocita iz folikula za IVF i ICSI.
Uredaj je dostupan sa:

- jedan lumen (bez dodatnog izlaza za ispiranje)

Ocistite prije uvodenja igle prema standardnom protokolu
postupanja.

- jedan lumen (s dodatnim izlazom za ispiranje) 4.  Spojite iglu na pumpicu.

- dvostruki lumen (igla unutar igle svaka sa zasebnim . . L

izlazom, za ispiranje i usisavanije) 5. Uvedite iglu prema standardnom protokolu koriste¢i se

ultrazvukom za lokaciju folikula.
'ND'KACUE ZA PRlMJENU: o . . ) 6. Aspirirajte (i isperite) oocite iz folikula i prikupite ih u epruvetu
Transvaginalno prikupljanje oocita iz folikula radi IVF i ICSI (ne isporuéuje se s iglom #4551 FAS).
postupaka.
7. lzvucite iglu #4551 FAS iz uterusa i bacite.

KONTRAINDIKACIJE: o L .
Nemoijte koristiti u slu€aju postojanja (kroni¢ne) infekcije cerviksa. 8. Omogucite pacijentici da se odmori.
Nemoijte Koristiti u slu€aju postojanja ili nakon nedavne upalne bolesti 9. Odlazite FAS u skladu s lokalnim propisima.

zdjelice.
Nemoijte koristiti za unos oplodenih oocita u jajovod.

A Kataloski broj

UPOZORENJA:

- =N . . o o Lot Broj serije
Prije obavljanja ovog postupka molimo proucite objavljenu medicinsku
literaturu. H Proizvodad
Ovaj se proizvod ni u kojem sluaju ne smije upotrijebiti ako se /l/m Temperaturna granica
digitalno naide na otpor. oc

Ako prolaz igle #4551 Fas nije mogu¢ s lako¢om, proizvod se ne

" L9 e Pogledajte upute za uporabu
smije upotrijebiti pomodu sile.

Iglu FAS smiju koristiti samo profesionalni zdravstveni djelatnici.
Rok upotrebe

C € CE oznacavanje sukladnosti

Nemojte koristiti ako je pakiranje otvoreno/oste¢eno, odmah bacite.

Sterilizirano zraenjem

Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno

NEZELJENE REAKCIJE:

Nisu zabiljezene nezeljene reakcije povezane s uporabom igle #4551
Fas. Medutim, kao i sa svakim invazivnim instrumentom, mozZe se
ocekivati pojava gréeva i blago krvarenje. U svakom slu¢aju potrebno ®
je slijediti upute za uporabu, obraéajuéi paznju na kontraindikacije,

upozorenja i mjere opreza.

®

Nemojte ponovno koristiti

Medicinski uredaj
Proizvodi: _ o
< € u Gynétics Medical Products N.V., @ Nemojte ponovno sterilizirati

Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgija
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#4551 FAS

Jehla pro aspiraci folikul(

Dulezité informace o produktu. Pfed pouzitim fadné prostuduijte.

Na jedno pouziti, po pouziti zlikvidujte.

Opakované pouziti miize zpusobit infikovani sexualné pfenosnou
nemoci

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje pouziti tohoto pristroje
vyhradné pro Iékare.

Sterilni, dokud baleni neni poSkozené nebo oteviené.

POPIS:
FAS €. 4551 je indikovan pro pouziti pfi ultrazvukové fizeném
transvaginalnim odbéru oocytt z folikult pro IVF a ICSI.
Zafizeni je k dispozici s:
- jednim lumenem (bez dalSiho vystupu pro proplachovani)
- jednim lumenem (s extra vystupem pro proplachovani)
- dvojitym lumenem (jehla v jehle, kazda se samostatnym
vystupem pro proplachovani a odsavani)

INDIKACE PRO POUZITI:
Transvaginalni odbér oocyt z folikuld pro in vitro fertilizaci (IVF) a
intracytoplazmatickou injekci spermatu (ICSl).

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte v pfipadé cervikalni infekce (i chronické).
Nepouzivejte v pribéhu nebo kratce po hlubokém panevnim zanétu.
Nepouzivejte k umisténi oplodnénych oocytl do vejcovodu.

VYSTRAHA:
Pred provedenim tohoto zakroku se prosim obeznamte s odbornou
|ékarskou literaturou.

Nastroj by v zadném pfipadé nemél byt zavadén, citite-li v prstech
odpor.

Pokud pruchod jehly #4551 Fas neni snadny, nesmi byt jehla zavadéna
silou.

Jehly Fas by mél pouzivat pouze Iékaisky personal k tomu
kvalifikovany.

Pokud je obal otevieny/poskozeny, nepouzivejte, ihned jej zlikvidujte.

NEZADOUCI UCINKY:

Nebyly hlaSeny Zadné nezadouci U€inky souvisejici s pouzitim jehly
#4551 Fas. Nicméné, jako u kazdého invazivniho nastroje je mozno
ocCekavat kfeCe a mirné krvaceni. V kazdém pfipadé je nutno
dodrzovat pokyny pro pouZiti a vzit na védomi kontraindikace, vystrahy
a predbézna opatieni.

Vyrobce:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

TINA

CZECH

ZPUSOB DODANi:
#4551 FAS

BALENI:
2 krabice po 15/25/20 ks jednotlivé sterilné zabalenych nastroji na
jedno pouziti.

POKYNY PRO POUZITI:
1. Kdyz je pacientka v dorzalni litotomické poloze, obnazte délozni
hrdlo tak, aby bylo vidét pomoci vaginalniho zrcatka.

2. Zkontrolujte propojeni s jehlou a pfislusenstvim.

3. Ocistéte pred zavedenim jehly podle vaSeho standardniho
protokolu.

4.  Jehlu pfipojte k vyvéve.

5. Postupujte podle standardniho protokolu a zavedte jehlu s uZitim
ultrazvukové kontroly pro lokalizaci folikulu.

6. Odsajte (a proplachnéte) oocyty z folikulti a preneste oocyty do
zkumavky (neni souéasti dodavky #4551 Fas).

7. Vytahnéte jehlu #4551 Fas z délohy a zlikvidujte ji.
8. Nechte pacientku chvili odpocinout.

9. Zlikvidujte FAS v souladu s mistnimi pfedpisy.

Katalogové ¢islo

Lot Koéd Sarze

H Vyrobce

a0c
/lf Teplotni limit
0°C
[:IE Prectéte si navod k pouziti
C € CE oznaceni shody

g Datum spotfeby

STERILE - . v ..
-n Sterilizovano ozafovanim

@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

® Nepouzivejte opakované
Zdravotnické zafizeni
@ Neresterilizujte
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DANSK

[REFl14551 FAS

Nal til aspiration af follikler

Vigtig produktinformation - lees omhyggeligt far brug.
Engangsartikler - kassér efter brug.

Genbrug kan fare til seksuelt overfgrte infektioner.

Forsigtighed: | henhold til federal lovgivning (USA) ma dette
apparat kun anvendes af en leege.

Steril: forudsat at posen ikke er beskadiget eller dbnet.

BESKRIVELSE:

#4551 FAS er indiceret til ultralydsvejledt, transvaginal udtagning af
aegceller fra follikler til IVF og ICSI.

Enheden er tilgaengelig med:

- et enkelt lumen (uden ekstra udlgb til skylning)

- et enkelt lumen (med ekstra udlgb til skylning)

- et dobbelt lumen (ndl i nal, hver med separat udgang, til skylning og
aspiration)

PRODUKTETS FORMAL:
Transvaginal indsamling af segceller fra follikler til IVF og ICSI.

KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke i tilfeelde af infektion i livmoderhalsen.

Brug ikke i tilfelde af, eller fornyelig overstaet underlivsbeteendelse.
Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

AN

ADVARSLER:

Der henvises til publiceret, medicinsk litteratur, for denne procedure
udfares.

Skulle der opsta der 'digital’ modstand, m& instrumentet under ingen
omstaendigheder bruges.
Hvis #4551 FAS’ passage ikke viser sig at vaere let brugbar, ma
instrumentet ikke tvinges.

FAS ma kun betjenes af personale, der er uddannet indenfor
sundhedsvaesenet.

Ma ikke bruges, hvis pakken er bnet/beskadiget, kasser straks.

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
#4551 FAS. Dog, som med ethvert indgribende instrument, kan
kramper lette blgdninger forekomme. Under alle omsteendigheder skal
Anvisning for brug fglges — hvor der tages hgjde for Kontraindikationer,
Advarsler og Forbehold.

Producent:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

DANISH

LEVERING:
#4551 FAS

INDHOLD:
To sesker med 15/25/20 individuelle, sterilt
indpakkede, engangsinstrumenter.

ANVISNING FOR BRUG:
1. Med patienten i rygliggende stilling skal livmoderhalsen
blotlaegges til observation med et vaginalt speculum.

Kontroller forbindelsesmulighederne med nalen og tilbehgret.
Rens godt nalen indferes ifelge jeres standardprocedurer.

Tilslut nalen til pumpen.

o~ v D

Indseet nalen ifglge jeres standardprocedurer ved hjzelp af
ultralyd til at finde folliklerne.

6. Aspirér (og skyl) segcellerne fra folliklerne og indsamle
aegcellerne i et heetteglas (medfalger ikke # 4551 FAS).

7. Treek # 4551 FAS ud af livmoderen og kassér.
8. Lad patienten hvile.

9. Bortskaf FAS i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.

Katalognummer

LoT Batch kode

“ Fabrikant

30°C
/l/ Temperaturgreense
0°C

o

Se brugsanvisningen
C € CE overensstemmelsesmeerkning

2 Sidste anvendelsesdato

Steriliseret ved hjeelp af bestraling
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

M4 ikke re-steriliseres

®[F @
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NEDERLANDS DUTCH

#4551 FAS

Follicle aspiration needle

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.

Hergebruik kan seksueel overdraagbare infecties veroorzaken.
Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA) wet enkel
besteld of verkocht worden aan artsen.

Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch beschadigd of
geopend is.

OMSCHRIJVING:
De #4551 FAS is geindiceerd voor gebruik bij echogeleide,
transvaginale oogst van eicellen uit follikels voor IVF en ICSI.
Het apparaat is verkrijgbaar met:
- een enkel lumen (zonder extra uitgang voor doorspoelen)
- een enkel lumen (met extra uitgang voor doorspoelen)
- een dubbele lumen (naald in naald elk met aparte uitgang,
voor spoelen en afzuigen)

GEBRUIKERSINDICATIE:
Transvaginaal oppikken van odcyten uit follikels voor IVF en ICSI.

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken indien er een cervicale infectie aanwezig is. Niet
gebruiken ingeval van Pelvic Inflammatory Disease(PID) of indien deze
recent aanwezig is geweest.

Niet geschikt voor intrafallopian transfer procedures.

AN

WAARSCHUWING:
Raadpleeg gepubliceerde medische literatuur voor gebruik van deze
procedure.

Het product mag in geen geval worden geforceerd als de vingers
weerstand voelen.

Als doorgang van de #4551 FAS niet gemakkelijk gaat, mag het
product niet worden geforceerd.

De FAS mag enkel gebruikt worden door professionele, medische
zorgverleners.

Niet gebruiken indien de verpakking geopend/beschadigd is,
onmiddellijk weggooien.

NEVENEFFECTEN:

Er zijn geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het gebruik
van de #4551 Fas. Maar zoals met elk invasief instrument zijn milde
krampen en bloeding te verwachten. In alle gevallen moet de
gebruikersinstructie worden opgevolgd; met in acht name van de
contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

Geproduceerd door:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

LEVERING:
#4551 FAS

VERPAKKINGSWIJZE:

2 dozen van 15/25/20 steriele individuele verpakte wegwerp
producten.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Positioneer de patiént in een dorsale lithotomiale positie om de
baarmoederhals te bekijken met een vaginale speculum.

2. Controleer de verbinding van de naald met de accessoires.

3. Reinig v6oér het inbrengen van de naald volgens uw standaard
protocol.

4. Bevestig de naald aan de pomp.

5. Breng de naald in volgens uw eigen protocol met het behulp van
ultrasound om de follikels te lokaliseren.

6. Zuig (en spoel) de o6cyten van de follikels en verzamel de
odcyten in een flacon (niet geleverd bij de #4551 FAS).

7. Haal de #4551 FAS uit de uterus .

8. Laat de patiént rusten.

9. Gooi de FAS weg in overeenstemming met de lokale regelgeving.

Catalogusnummer

Lot Batchcode

u Fabrikant

30°C
/l[ Temperatuurlimiet
0°C

[ji] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
C € CE-markering van overeenstemming

g Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd via bestraling

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

® Niet hergebruiken

Medisch apparaat

@ Niet opnieuw steriliseren
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EESTI ESTONIAN

#4551 FAS

Folliikulite aspiratsiooni ndel

Oluline tooteinfo - lugege hoolikalt enne kasutamist.

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake &ra.
Taaskasutamine vdib p6hjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone.

Hoiatus: (USA) fbdderaalseadused Ilubavad seda vahendit
kasutada ainult arstidel.

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud voi avatud.

KIRJELDUS:
#4551 FAS on naidustatud kasutamiseks ultraheliga juhitud
transvaginaalsel munarakkude kogumisel folliikulitest IVF ja ICSI
jaoks.
Seade on saadaval koos:
- Uks luumen (ilma taiendava valjapaasuta loputamiseks)
- Uks luumen (taiendava véljapaasuga loputamiseks)
- topeltluumen (n&el ndela sees, millest igaiihel on eraldi
véljapaas, loputamiseks ja imemiseks)

NAIDUSTUSED:
Transvaginaalne munarakkude kogumine folliikulitest IVF ja ICSI jaoks.

VASTUNAIDUSTUSED:

Arge kasutage emakakaela (kroonilise) infektsiooni puhul.

Arge kasutage, kui esineb voi on hiljuti esinenud vaagna péletikuline
haigus.

Arge kasutage viljastatud munarakkude siirdamiseks munajuhasse.

AN

HOIATUSED:

Palun lugege avaldatud meditsiinilist kirjandust enne selle protseduuri
teostamist.

Mitte mingil juhul ei tohi vahendit kasutada jéuga, kui digitaalselt on
tunda vastupanu.

Kui #4551 FAS labipaas ei ole kergesti saavutatav, ei tohi selleks
kasutada joudu.

FAS-i vbivad kasutada ainult tervishoiutdotajad

Arge kasutage, kui pakend on avatud/kahjustatud, visake kohe
minema.

KORVALTOIMED:
#4551 FAS-i kasutamisega seotud korvaltoimetest ei ole teatatud. Kuid
vOib eeldada kerget valulikkust ja veritsemist, nagu mis tahes
invasiivsete instrumentide kasutamisel. Iga juhul tuleb jargida
kasutusjuhendit vOttes arvesse vastundidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabindusid.

Tootja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

TARNIMINE:
#4551 FAS

PAKEND:
2 karpi, milles on 15/25/20 steriilset, eraldi pakitud, Uhekordseks
kasutamiseks moeldud vahendit.

KASUTUSJUHEND:
1. Teostage patsiendi emakakaela labivaatus vaginaalse
speekulumiga dorsaalses litotoomia asendis.

Kontrollige ihenduvust ndela ja tarvikutega.
Loputage ndela enne sisetamist jargides standardjuhist.

Uhendage néel vaakumsiisteemiga

o w0 DN

Sisestage ndel jargides standardjuhist ja kasutades
ultraheliaparaati, et maarata folliikulite asukoht.

6. Aspireerige (ja loputage) munarakud folliikulitest ning koguge
munarakud viaali (ei ole lisatud #4551 FAS komplekti).

7. Eemaldage #4551 FAS emakast.
8. Lubage patsiendil puhata.

9. Visake FAS ara vastavalt kohalikele maarustele.

Kataloogi number

Lot Partii kood

“ Tootja

30°C
/l/ Temperatuuri piirang
0°C

Tutvu kasutusjuhistega

o

C € CE vastavusmargistus
g Kdlblikkusaeg
Steriliseeritakse kiiritamise teel

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Arge taaskasutage

Meditsiiniline seade

®[EF 2@

Mitte uuesti steriliseerida
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SUOMI

#4551 FAS

Munarakkulan imuneula

Téarkeaa tietoa tuotteesta

Lue tarkasti ennen kayttoa

Kertakayttdinen - havita yhden kayttdkerran jalkeen

Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa tdman laitteen
kayton vain ladkareille

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:
#4551 FAS on tarkoitettu kaytettéavaksi ultradéniohjatussa,
transvaginaalisessa munasolujen keraamisessa follikkeleista IVF:aa
ja ICSl:ta varten.
Laite on saatavana seuraavasti varustettuna:
- yksi luumen (ilman ylim&araista huuhteluaukkoa)
- yksi luumen (ylimaaraisella huuhteluaikolla)
- kaksi luumenia (neula neulan sisélla, jokaisessa on
erillinen ulostulo, huuhtelua ja imua varten)

KAYTTOTARKOITUS:
Emattimen kautta tapahtuva ovosyyttien kerdys munarakkuloista IVF-
ja ICSl-hoitoihin.

VASTA-AIHEET:

Ala kayta kohdunkaulan tulehduksen aikana.

Ala kayta lantion tulehdussairauksien aikana tai heti niiden jalkeen.
Ala  kéytda hedelméittyneiden munasolujen  munanjohtimeen
sijoittamiseen.

AN

VAROITUKSET:

Ennen toimenpiteen suorittamista on tutustuttava huolellisesti
laaketieteellisiin julkaisuihin.

Laitetta ei koskaan saa vékisin tydntda tuntuvaa vastusta syvemmalle.
Mikali #4551 FAS in kulku ei onnistu helposti, laitetta ei saa tydntéda
vakisin.

The Fasia saavat kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.
Ala kayta, jos pakkaus on avattu/vaurioitunut, vaan havita valittomasti.

HAITTAVAIKUTUKSET:

#4551 The Fasin kaytdsta johtuvia haittavaikutuksia ei ole raportoitu.
Kuten yleensakin lavistavia laitteita kaytettaessa, kouristelua ja lievaa
verenvuotoa voi kuitenkin ilmeta. Kayttdohjeita tulee aina noudattaa, ja
vasta-aiheet, varoitukset, seka turvatoimet on otettava huomioon.

Valmistaja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

FINNISH

TOIMITUSTAVAT:
#4551 FAS

PAKKAUS:
2 laatikkoa, joissa 15/25/20 steriilia yksittaispakattua kertakayttoista
laitetta.

KAYTTOOHJEET:
1. Etsi kohdunkaula tahystimen avulla potilaan ollessa
makuuasennossa.

2. Tarkista yhteensopivuus neulan ja lisdvarusteiden kanssa.

3. Puhdista neula vakiomenettelyn mukaisesti ennen sen
kayttamista.

4.  Kiinnitd neula pumppuun.

5.  Vie neula sisdan ohjesaantdjen mukaisesti kayttaen ultradanta
munarakkuloiden paikantamiseksi.

6. Ime ovosyytit munarakkuloista ja keréda ovosyytit koeputkeen (ei
toimiteta #4551 FAS in mukana).

7. Veda #4551 FAS pois kohdusta ja havita laite.
8. Anna potilaan levata.

9. Havita FAS paikallisten méaaraysten mukaisesti.

Luettelonumero

LoT Eranumero

u Valmistaja
30°C . .
/lf Lampdétilaraja
0°C

Katso kayttdohjeet

=,

C € CE vaatimustenmukaisuusmerkinta
g Kéyta paivaméaaraén mennessa
Steriloitu séateilyttamalla

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ala kayta uudelleen

Laaketieteellinen laite

A& steriloi uudelleen

®[F 2@
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FRANCAIS FRENCH

#4551 FAS

Aiguille de ponction de follicules

Informations importantes sur le produit - Lire attentivement avant
usage.

Jetable — jeter aprés usage unique.

La réutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite I'utilisation de
cet instrument & un médecin.

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte.

LA DESCRIPTION :
Le FAS #4551 est indiqué pour un préléevement transvaginale guidé
par ultrasons d'ovocytes dans les follicules pour la FIV et IICSI.
L'appareil est disponible avec :
- une seule lumiére (sans sortie supplémentaire pour le
ringage)
- une seule lumiére (avec sortie supplémentaire pour le
ringage)
- une double lumiére (aiguille dans I'aiguille chacune ayant
une sortie séparée, pour le ringage et l'aspiration)

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Récolte transvaginale d'ovocytes des follicules pour fécondation in-
vitro et injection de sperme intra-cytoplasmique.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection cervicale (chronique).

Ne pas utiliser en présence ou aprées une maladie pelvienne
inflammatoire récente.

Ne pas utiliser pour le placement d'ovocytes fécondés dans la trompe
de Fallope.

AN

AVERTISSEMENTS :
Veuillez-vous référer a la littérature médicale publiée avant d'exécuter
cette procédure.

L'instrument ne doit en aucun cas étre forcé si une résistance digitale
est ressentie.

Si le passage du #4551 FAS n'est pas facilement réalisable,
l'instrument ne devrait pas étre forcé.

La FAS ne devrait étre utilisée que par des professionnels de la santé

Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert/endommagé. Jeter
immédiatement.

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec |'usage de la #4551 Fas n'a été
rapporté. Toutefois, comme avec tout instrument invasif, on peut
s'attendre a une contraction et des saignements Iégers. Dans chaque
cas, linstruction d'utilisation devrait étre suivie ; prendre note des
contre-indications, avertissements et précautions.

Fabriqué par :
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgique

DELIVRE SOUS ;
#4551 FAS

EMBALLAGE :
2 boites de 15/25/20 instruments jetables emballés individuellement et
stériles.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
1. La patiente étant en position gynécologique dorsale, exposer le
col de I'utérus pour le visualiser avec un spéculum vaginal.

2. Vérifiez la connectivité avec l'aiguille et les accessoires.

3. Nettoyer l'aiguille avant de linsérer suivant votre protocole
standard.

4. Raccorder l'aiguille a la pompe

5. Insérer l'aiguille suivant votre protocole standard a l'aide d'un
guidage échographique pour localiser les follicules.

6. Aspirer (et purger) les ovocytes des follicules et collecter les
ovocytes dans une fiole (non fourni avec la #4551 FAS).

7. Retirer la #4551 FAS de l'utérus.
8. Laisser la patiente se reposer.

9. Jetez le FAS conformément a la réglementation locale.

Numéro de catalogue

Lot Code du lot

H Fabricant

a0c
/lf Limite de température
(e}
[:III Consulter les instructions d'utilisation
C € Marquage CE de conformité

g Date limite d’utilisation
Stérilisé par irradiation

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

® Ne pas réutiliser
Dispositif médical
@ Ne pas restériliser
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DEUTSCH GERMAN

#4551 FAS

Follikel-Aspirations-Set

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell Ubertragbare Infektionen
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Gebrauch dieses
Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

BESCHREIBUNG:
Das #4551 FAS ist fiir die ultraschallgesteuerte, transvaginale
Entnahme von Eizellen aus den Follikeln fur IVF und ICSI indiziert.
Das Gerat ist erhaltlich mit:

- einem einzelnen Lumen (ohne zuséatzlichen Ausgang zum
Splen)

- einem einzelnen Lumen (mit zusatzlichem Ausgang zum
Sptlen)

- einem Doppellumen (Nadel in der Nadel mit jeweils

separatem Ausgang, zum Spilen und Absaugen)

ANWENDUNGSBEREICH:
Transvaginale Entnahme von Eizellen aus den Follikeln fir IVF und
ICSI.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei (chronischen) zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kirzlichen entzindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fur das Einpflanzen von befruchteten Eizellen im Eileiter
benutzen.

WARNHINWEISE:
Bevor Sie einen solchen Eingriff durchfiihren, ziehen Sie bitte bereits
veroffentlichte medizinische Literatur zu Rate.

In keinem Fall darf die Nadel mit Gewalt gegen auftretende
Widerstéande bewegt werden.
Sollte das Einfuhren des #4551 FAS nicht einfach zu erreichen sein,
wenden Sie keine Gewalt an.

Das FAS sollte ausschliefllich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet/beschadigt ist,
sondern sofort entsorgen.

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des #4551 FAS auftreten, bekannt. Dennoch kann es, wie
bei jedem invasivem Instrument, zu leichten Krdmpfen und Blutungen
kommen. In jedem Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt
werden und die Gegenanzeigen, Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen berucksichtigt werden.

Hergestellt von:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

LIEFERUMFANG:
#4551 FAS

VERPACKUNGSINHALT:
2 Schachtein mit je 15/20/25 einzeln steril verpackten
Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Positionieren Sie die Patientin in dorsaler Steinschnittlage und
richten Sie den Blick mit einem Scheidenspekulum auf den
Gebéarmutterhals.

2. Uberpriifen Sie die Verbindung mit der Nadel und dem Zubehér.

3. Reinigung vor dem Einfuhren der Nadel gemaR Ihrem

Standardverfahren.

4. Verbinden Sie die Nadel mit der Pumpe.

5. Fuhren Sie die Nadel gemaR Ihrem Standardverfahren ein und
lokalisieren Sie die Follikel mittels Ultraschall.

6. Aspirieren (und spilen) Sie die Eizellen aus den Follikeln, und
sammeln Sie die Eizellen in einer Phiole (wird nicht mit #4551 FAS
geliefert).

7. Entfernen Sie das #4551 FAS aus dem Uterus und entsorgen Sie
es.

8. Lassen Sie lhre Patientin ausruhen.

9. Entsorgen Sie das FAS gemalR den ortlichen Bestimmungen.

Katalognummer

Lot Chargencode

H Hersteller

a0c
/lf Temperaturgrenze
0°C

Gebrauchsanweisung lesen

Haltbarkeitsdatum

C € CE-Konformitatskennzeichnung

Sterilisation durch Bestrahlung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

®

® Nicht wiederverwenden
Medizinisches Gerat
@ Nicht resterilisieren
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EAAHNIKA GREEK

#4551 FAS

BeAdva woAnyiag

2nNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIA TO TTPOIOV-OIABACTE TIPOCEKTIKA TTPIV OTTO
™ Xxpnon. Miag xpRong-amoppiwyte peTd omé Tn XpAon. H
€ITAvVAXPNOIPOTIOiNON MTOopPEi va TpoKaAécel oe§ouaAikd
HETAdB1O6pEVEG AOIPWEEIG.

Mpoooxn: n opootovdiakrn vopoBeagia Twv HIA trepilopiler Tn
XPAON TNG CUCKEURG MOVO aTTO YIaTPOUG.

To TPOIdV gival ATTOCTEIPWHUEVO EKTOG OV N CUOKEuOoia gival
KATEGTPAUUEVN 1) AVOIYHEVN.

NEPIFPA®H:
To #4551 FAS evdeikvutal yia Xprion oTnv KoTeuBuvopevn pe
UTTEPAXOUG, OIOKOATTIK) GUAAOYR wapiwv ammd  woBuAdkia yia
€¢wowpaTikr yovigotroinon kai ICSI.
H ouokeun diatiBeTal pe:
- éva HOVO aUAG (Xwpig eTITTAéOV €E000 yia EKTTAUCH)
- éva Povo aulo (ue emiTTAov €000 yia EKTTAUCN)
-OIMAG auA6 (BeAdva péoa otn BeAdva n kabBepia pe
EexwpIoTn €5000 yia EKTTAUCN KOl avappoenan)

ENAEIZEIZ:
AlokoATTIKA Awn wapiwv atmd wobuAdkia yia IVF kai ICSI.

ANTENAEIZEIZ:

Mnv xpnoigoTtroigite av uttdpyel Xpovia Aoipwén Tou TpaxrnAou Tng
MATPaG.

Mnv XpnoiyoTtrolgite Katd Tn OIdpKela 1 PETG amd  TTPOCPATH
@Aeypovwdn TTUeAIKN TTaBnon.

Mnv XPnOIUOTIOIEITE yIa TNV TOTIOBETNGN YOVIPOTTOINUEVWY WAPIWV
oTnVv dATTIVYQ.

AN

MPOEIAONOIHZEIZ:
avaTpésTe oTnv 10TPIKN  BIBAIoypagia  TTIPIV  TTPOXWPACETE OTN
diadikaoia.

Y& Kapia TePITTTwan Oev TIPETTEI N CUCKEUR VO XPNnaIdoTToinBei pe
mieon evavria og wnoeiokd aiodnTr avrtiotaon. Av n eloaywyn Tng
BeAdvag Oev gival EUKOAN, Pnv XPNOIUOTIOIEITE Biala TN CUCKEUN.

H Fas 1Tpétrel va xpnolgoTrolgital yévo ato eTTayyeAUATIEG UYEIQG.

Mnv TO XpPNnOIYOTIOIEITE O€ TIEPITITWON TIOU N OUOKeEuaoia eival
QVOIXTA/KATECTPAUUEV, ATTOPPIYTE TO APECWG.

ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ:

Agv éxouv avagepBei avemBUPNTEG avTIOPAaTEIG Ye T xprion TnG #4551
Fas. Opwg, 0TTwG e OTTOINBATIOTE ETTEURATIKN TTPAEN, evOEXETAl VO
eTTEABOUV KPAMTTEG KaI ATTIA alpoppayia. Xe KABe TrEPITITWON, TIPETTEN
va akoAouBoUvtal o odnyieg xpriong  AapBdvovtag uméywn TG
avTevOEigeIg, TIG TIPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIS.

Karaokgudderal amwod Tnv eTaipeia:

Gynétics Medical Products N.V.,
u Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium
1639

AIATIGETAI QZ:
#4551 FAS

2YZKEYAZIA:
2 koumid amd 15/25/20 oTOOTEIPWHEVEG, OATOMIKA OUOKEUOOUEVEG

OUOKEUEG HIOG XPRoNG.

OAHrIIEZ XPHZHZ:
1. Me v aoBevi oe Béan AiBoTopiag, XPNOIMOTIOIEITE UNTPOCKATTIO
yla va TTpoBAAeTe Tov TpAXNAO TNG MATPAG.

2. EAéy&re Tn ouvdeoiudTNTa Pe BeAdva Kal ageooudp.

3. KaBapifete TpIiv TNV eilcaywyn TG BeAGvag akoAouBwvtag Tn
ouvnon diadikaaoia.

4. Xuvdéete Tn BeAdva Pe TNV avTAia.

5. Eiodyete Tn BeAdva akoAouBwvTag Tn ouvhon diadikacia peE Tn
Xprion Tou odnyoU TOU UTTEPNXOYPAQPOU YIA va EVTOTTIOETE TA
wOoBUAdKIa.

6. Avappopdte kai EeTTAéveTe Ta wdpla a6 Ta WOoBUAAdKIa Kal
OUMéyeTe Ta wdpla oe éva owAnvapio (dev eUTTEPIEXETAI OTN
guokeuaaia NG #4551 Fas).

7. ATopokpUveTe TN #4551 Fas ammd Tn UATPA KAl TNV OTTOPPITITETE.
8. AQnveTe TNV aoBevr va XOAAPWOEl.

9. AmoppiyTe T0 FAS oUpgpwva Pe TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

ApI1BUAG KaTaAGyou

Lot Kwdikog mraptidag
“ KaTaoKEUaoTAS
30°C
/l/ Oplo Beppokpaaiag

0°C
DE YupBouleurTeite TIG 0dnyieg xpAong
C € 2Auavon cuppopewaong CE

g Xpnon péxp! TNV Npepounvia
ATTOOTEIPWHEVO PE OKTIVOBOANGON

Mnv To XpNOIYOTTOIEITE EAV N CUCKEUATIa gival
KATEGTPOUUEVN

Mnv eTavaxpnoIPOTIOINCETE

laTpikr) cuoKeun

®E© ®

Mnv eTTavaTTOOTEIPWVETE
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MAGYAR

#4551 FAS

Follikulus aspiracios ti

Fontos termékinforméacié — hasznalat el6tt gondosan olvassa el.
Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kovetéen dobja ki
Az 0jboli hasznalat szexualis Uton atviheto fert6zést okozhat
Figyelem: a szdvetségi (USA) térvény jelen eszkéz megrendelését
vagy értékesitését orvos hataskorére korlatozza

Steril: amennyiben a félia sértetlen vagy nem bontott

LEIRAS:
A #4551 FAS a petesejtek ultrahang altal vezérelt, transzvaginalis
kinyerésére javasolt a tlisz6kbdl IVF és ICSI céljabdl.
A készulék a kdvetkezékkel rendelhetd:
- egyetlen lumen (az Oblitéshez szikséges extra kijarat
nélkal)
- egy lumen (extra kijarattal az 6blitéshez)
- kettds lumen (tG a tliben, mindegyik kilén kimenettel, az
Oblitéshez és a szivashoz)

HASZNALATI JAVASLAT:
IVF és ICSI eljarasok végzéséhez petesejtek follikulusokbol
transzvaginalis uton torténd kinyeréséhez.

ELLENJAVALLATOK:

Ne hasznalja (krénikus) hivelyi fertézés esetén.

Ne hasznédlja meglévdé vagy kozelmultban lezajlott kismedencei
gyulladas esetén.

Ne hasznélja megtermékenyitett petesejtek petevezetékbe vald
behelyezéséhez.

A

FIGYELMEZTETESEK:
Kérjuk, az eljaras végrehajtasa elétt nézze at a vonatkozé publikalt
orvosi szakirodalmat.

Az eszkdzt semmiképp ne erdltesse érezhet6 ellenallas ellenében.
Ha a #4551 Fas atvezetése nem kivitelezheté kdnnyedén, az eszkozt
ne er6ltesse.

Az FAS szettet csak egészségligyi szakember hasznélhatja.

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas fel van nyitva/sérilt, azonnal dobja
ki.

MELLEKHATASOK:

Nem ismertek mellékhatasok a #4551 Fas hasznalataval
kapcsolatban. Mindazondltal, mint barmely invaziv eszkéz esetében,
gorcs, illetve enyhe vérzés el6fordulhat. Minden esetben kovetni kell a
hasznélati Gtmutatéban leirtakat; figyelembe véve az ellenjavallatokat,
figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

Gyartja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

HUNGARIAN

SZALLITASI INFORMACIOK:
#4551 FAS

CSOMAGOLAS:
2 doboz 15/25/20 db egyenként sterilen csomagolt egyszer
hasznalatos eszkdz.

HASZNALATI UTASITAS:
1. A beteg fekiidjon hatsé lithotémias helyzetben, hogy a méhnyak
a hiivelyi vizsgalotukor segitségével feltarhaté legyen.

2. Ellen6rizze a csatlakozast a tlivel és a tartozékokkal

3. A szokasos protokollja szerint a ti behelyezése el6tt végezze el
a tisztitast.

4. Csatlakoztassa a tit a pumpahoz

5. Vezesse be a tit a szokasos protokollja szerint ultrahang
vezérlés mellett a follikulusok felderitése érdekében.

6. Szivja le és dblitse a petesejteket a follikulusokbdl és gylijtse a
petesejteket egy cs6be. (A #4551 FAS szett nem tartalmazza).

7. Hlzza vissza a #4551 FAS tiit a méhbdl és dobja el.
8. Engedje a beteget pihenni.

9. A helyi el6irasoknak megfeleléen dobja ki az FAS-t.

Katalégusszam

Lot Tételszam
H Gyarté
a0c

~ /lf Homeérseklet korlat
[jzl Olvassa el a hasznélati utasitast
C €  CE megfeleloségi jelolés

g Lejarati datum

Besugarzassal sterilizalt
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Q) Nehasznaja tira
Orvosi eszkdz
@ Ne sterilizalja Gjra
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ITALIANO ITALIAN

#4551 FAS

Ago per aspirazione follicolare

Informazioni importanti sul prodotto-Leggere attentamente prima
dell'uso.

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

I riutilizzo pud causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti questo
dispositivo puo essere utilizzato solo da un medico.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta.

DESCRIZIONE:
Il #4551 FAS e indicato per l'uso nella raccolta transvaginale
ecoguidata di ovociti da follicoli per FIVET e ICSI.
Il dispositivo & disponibile con:
- un singolo lume (senza uscita aggiuntiva per il lavaggio)
- un singolo lume (con uscita aggiuntiva per lavaggio)
- un doppio lume (ago nell'ago, ciascuno con uscita separata,

per lavaggio e aspirazione)

INDICAZIONI PER L'USO:
Raccolta transvaginale di ovociti da follicoli per FIVET e ICSI.

CONTROINDICAZIONI:

Non usare in presenza di infezione cervicale (cronica).

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

Non utilizzare per collocare ovociti fecondati nella tuba di Falloppio.

AN

AVVERTENZE:
Prima di eseguire la procedura, fare riferimento alla letteratura medica
pubblicata.

Non forzare mai il dispositivo contro una resistenza percepita a livello
digitale.

Qualora si rilevino difficolta nel passaggio di #4551 Fas non forzare il
dispositivo.

Il Fas deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti del
settore sanitario

“Avvertenze: Non utilizzare se la confezione & aperta/danneggiata,
smaltire immediatamente.”

REAZIONI AVVERSE:
Non sono state segnalate reazioni avverse associate all'uso del #4551
Fas. Tuttavia, come con qualsiasi strumento invasivo & possibile il
verificarsi di crampi e lieve sanguinamento. In ogni caso attenersi alle
istruzioni per l'uso e tenere in considerazione controindicazioni,
avvertenze e precauzioni.

Prodotto da:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgio

PER LA FORNITURA:
#4551 FAS

CONFEZIONE:
2 scatole da 15/25/20 confezioni di dispositivi sterili monouso
confezionati singolarmente.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Far adagiare la paziente in posizione litotomica dorsale ed
esporre la cervice uterina per la visualizzazione con speculum
vaginale.

Controllare la connettivita con I'ago e gli accessori.

3. Primadiinserire I'ago, pulire seguendo il protocollo standard in
uso.

4. Collegare I'ago alla pompa

5. Inserire I'ago seguendo il protocollo standard in uso e utilizzando
una guida ecografica per l'individuazione dei follicoli.

6. Aspirare (e far scorrere) gli ovociti dai follicoli raccogliendoli in
una fiala (non prevista nella dotazione di #4551 Fas).

7. Ritirare il #4551 Fas dall'utero e provvedere allo smaltimento.

8. Lasciar riposare la paziente.

9. Smaltire il FAS in conformita alla normativa locale.
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LIETUVIY LITHUANIAN

#4551 FAS

Folikuly aspiracijos adata

Svarbi informacija apie produktg, prieS naudojimg jdémiai perskaityti.
Vienkartinis — vieng kartg panaudojus iSmesti.

Pakartotinas naudojimas gali sukelti lytiSkai plintancias
infekcijas.

Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
naudojima bendrosios praktikos gydytojui.

Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

APRASYMAS:
#4551 FAS yra skirtas naudoti ultragarsiniam, transvaginaliniam oocity
paémimui i$ folikuly IVF ir ICSI procediroms atlikti.
Prietaisg galima jsigyti su:
- viengubu liumenu (be papildomo i$éjimo praplovimui)
- viengubu liumenu (su papildomu i$éjimu praplovimui)
- dvigubu liumenu (adatélé adatoje, kiekviena su atskiru
iSéjimu, praplovimui ir siurbimui)

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Transvaginalinis oocity paémimas i$ folikuly, skirtas IVF ir ICSI.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti esant kaklelio infekcijai.

Nenaudoti esant ar neseniai buvus dubens uzdegiminei ligai.
Nenaudoti apvaisinty oocity jstatymui kiauSintakyje.

|SPEJIMAI

Atliekant 8ig procedirg praSome remtis publikuota medicinine
literatara.

Priemonés jokiu badu nereikia jvesti priverstinai, jei pirStais jauiamas
pasiprieSinimas..
Jei #4551 Fas kateterj néra lengva jvestj, to nereikia daryti jéga.

Fas turi naudoti tik sveikatos prieZidros specialistai.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta / pazeista, nedelsiant iSmeskite.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Néra pranesta apie jokias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su
#4551 Fas naudojimu. Nepaisant to, kaip ir dél kiekvieno invazinio
instrumento, galima tikétis spazmy ir nedidelio kraujavimo. Visais
atvejais reikia laikytis naudojimosi instrukcijy, atsizvelgiant |
kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones.

Gamintojas
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgija

KAIP TIEKIAMAS
#4551 FAS

|JPAKAVIMAS:
2 dézés po 15/25/20 individualiai steriliai supakuotas vienkartines
priemones.

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS:
1. Pacientei esant dorsalinéje litotominéje padétyje, naudodamiesi
vaginaliniu skétikliu apziarékite gimdos kaklel].

2. Patikrinkite sujungimg su adata ir priedais.

3. Apvalykite prie$ jvesdami adatg, vadovaudamiesi jums jprastu
protokolu.

4.  Prijunkite adatg prie pompos.

5. Jveskite adatg, remdamiesi jusy jprastu protokolu, folikuly
lokalizavimui naudodami ultragarsa.

6. Jtraukite oocitus i$ folikuly ir surinkite juos j ampule (nepridéta prie
#4551 Fas).

7. |Straukite #4551 Fas i$§ gimdos ir iSmeskite.
8. Leiskite pacientei ilsétis.

9. ISmeskite FAS laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Katalogo numeris

Lot Partijos kodas
H Gamintojas
a0c .
/lf Temperatdros riba
0°C
[:III Perziarékite naudojimo instrukcijas
C €  CE atitikties zenklinimas
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STERILE . . v el
Sterilizuojamas Svitinant

@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

@ Negalima naudoti pakartotinai

Medicininis prietaisas
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POLSKI POLISH

[REFl14551 FAS

Igta do aspiracji pecherzykéw

Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyréb jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng choréb przenoszonych
droga ptciowa.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢
sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz
otwarte.

OPIS:

Igta FAS #4551 jest wskazana do stosowania w przezpochwowym
pobieraniu oocytow z pecherzykéw pod kontrolg USG w celu
zaptodnienia in vitro i ICSI.

Urzadzenie jest dostepne z:

- pojedynczym lumenem (bez dodatkowego wyjscia do sptukiwania)

- pojedynczym lumenem (z dodatkowym wyjsciem do sptukiwania)

- podwojnym lumenem (iglg w igle, kazda z osobnym wyjsciem do
sptukiwania i odsysania)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Przezpochwowe pobieranie oocytéw z pecherzykéw jajnikowych do
procedur IVF oraz ICSI.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowaé¢ w przypadku zakazenia (przewlektego) szyjki macicy.
Nie stosowa¢ w trakcie bgdz po niedawno przebytym zapaleniu
narzadéw miednicy.

Nie stosowaé do umieszczania zygot w jajowodzie.

A

OSTRZEZENIA:
Uzytkownik powinien odwotac sie do odpowiedniej literatury medycznej
przed wykonaniem procedury.

W Zadnym wypadku nie nalezy stosowac sity, gdy uzytkownik wyczuje
opor.

Jezeli wprowadzenie igly #4551 przychodzi z trudnoscig, nie nalezy
stosowac sity.

Igta FAS moze by¢ stosowana wylgcznie przez wykwalifikowany
personel medyczny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte/uszkodzone i natychmiast
wyrzucic.

ZDARZENIA NIEP02ADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych podczas
stosowania igiet #4551 FAS. Jednakze, jak w przypadku kazdego
instrumentu inwazyjnego, moze wystgpi¢ kurcz oraz niewielkie
krwawienie. W kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazdwek
dotyczacych uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i
Srodki ostroznosci.

Producent:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

FORMA DOSTAWY:
#4551 FAS

OPAKOWANIE:
2 pudetka zawierajgce 15/25/20 indywidualnie, sterylnie
zapakowanych, jednorazowych produktow.

SPOSOB UZYCIA:
1. Po utozeniu pacjentki w pozycji ginekologicznej odstoni¢ szyjke
macicy przy uzyciu wziernika pochwowego.

2. Sprawdzi¢ tacznosé za pomocsg igly i akcesoriow.

3. Oczysci¢ przed wprowadzeniem zgodnie ze stosowanym
standardowym protokotem.

4. Podiaczyé igte do pompy.

5. Wprowadzi¢ igte zgodnie ze stosowanym standardowym
protokotem, kierujgc sie ultrasonografem do ustalenia lokalizacji
pecherzykow jajnikowych.

6. Pobra¢ (ptuczac) oocyty z pecherzykéw, zbierajac je w probéwce
(sprzedawanej oddzielnie).

7. Wycofac¢ igte #4551 FAS z macicy i wyrzucic.

8. Pozwoli¢ pacjentce odpoczgc.

9. Zutylizowa¢ FAS zgodnie z lokalnymi przepisami.
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STERILE . . . .
Sterylizowane promieniowaniem

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone
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Nie uzywaj ponownie

Urzadzenie medyczne

@ Nie sterylizuj ponownie
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PORTUGUES PORTUGUESE

[REFl14551 FAS

Agulha para aspiracao folicular

Informacé&o importante do produto, ler com atencéo antes de utilizar.
Descartavel — descartar apés uma Unica utilizagao.

A sua reutilizacdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

Atencdo: as leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

DESCRICAO:

O FAS #4551 é indicado para uso em colheita transvaginal guiada por
ultrassom de oécitos de foliculos para fertilizagdo in vitro e ICSI.

O dispositivo esta disponivel com:

- um Unico limen (sem saida extra para lavagem)

- um Unico ldmen (com saida extra para lavagem)

- um ldmen duplo (agulha dentro da agulha, cada uma com saida
separada, para lavagem e succao)

USO INDICADO:
Colheita transvaginal de ovécitos dos foliculos para FIV ou ICSI.

CONTRAINDICACOES

Néo utilizar na presenca de infecéo cervical (crénica).

Nao utilizar na presenga ou apds doenca pélvica inflamatéria recente.
Nao utilizar para colocacdo de ovocitos fertilizados nas trompas de
falopio.

AN

ADVERTENCIAS:
Por favor, consultar publicacdes médicas antes de realizar este
procedimento.

Em caso algum, a introducéo do dispositivo deve ser forgada no caso
de se sentir resisténcia.

Se a passagem da #4551 Fas ndo for facilmente exequivel, o
dispositivo ndo deve ser forgado.

O Fas deve ser utilizado apenas por profissionais de saude.

Nado use se a embalagem estiver aberta/danificada, descarte
imediatamente.

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso
do #4551 Fas. No entanto, como com qualquer instrumento invasivo
podem surgir célicas e sangramento ligeiro. Em todo o caso, as
instru¢bes de utilizacdo devem ser observadas, tendo em conta as
contraindicag8es, adverténcias e precaugdes.

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4551 FAS

EMBALAGEM:
2 caixas de 15/25/20 dispositivos descartaveis, estéreis e embalados
individualmente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Com a paciente na posi¢éo de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizag&o.

2. Verifique a conetividade com a agulha e acessorios.

3. Limpar antes de inserir a agulha, de acordo com o procedimento
padréo utilizado.

4. Conetar a agulha a bomba.

5. Inserir a agulha de acordo o procedimento padrdo, sob controlo
ecogréfico, para localizar os foliculos.

6. Aspirar (e lavar) os ovocitos dos foliculos e recolhe-los num
frasco (n&o fornecido com o #4551 Fas).

7. Retirar o #4551 Fas do Gtero e eliminar.
8. Deixar a paciente descansar.

9. Descarte o FAS de acordo com a regulamentagao local.

Catalogo de ndmero

LoT Cadigo de lote

u Fabricante

a0c
/lf Limite de temperatura
0°C
[jzl Consulte as instrugdes de uso
C € CE marcacéo de conformidade

g Data de validade
Esterilizado por irradiagéo

@ N&o use se o pacote estiver danificado

® Né&o reutilize
Aparelho médico
@ Nao reesterilize
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ROMANA ROMANIAN

#4551 FAS

Ac de aspirare ovocite

Informatii importante privind produsul. A se citi cu atentie Tnainte de
utilizare.

Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura utilizare.
Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala

Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza utilizarea acestui
dispozitiv doar de catre un medic.

Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau desfacuta.

DESCRIERE:

#4551 FAS este indicat pentru utilizare in recoltarea transvaginala cu
ghidaj cu ultrasunete a ovocitelor din foliculi, pentru FIV si ICSI.
Aparatul este disponibil cu:

- un singur lumen (fara iesire suplimentara pentru spalare)

- un singur lumen (cu iesire suplimentara pentru spalare)

- un lumen dublu (ac in ac, fiecare cu iesire separata, pentru spalare si
aspirare)

INDICATII DE UTILIZARE.
Aspirarea transvaginala a ovocitelor din foliculi pentru IVF si ICSI.

CONTRAINDICATII:

A nu se utiliza in conditji de infectii cervicale (cronice).

A nu se utiliza in conditiile unor infectii pelvine sau dupa infectii pelvine
recente.

A nu se folosi pentru plasarea ovocitelor fertilizate in tubul falopian.

/AN

ATENTIONARI:
Va rugam sa cititi referinte medicale publicate inainte de a efectua
aceasta procedura.

Dispozitivul nu trebuie sa fie in niciun caz actionat cu forta cand se
intdmpina rezistenta sesizabila cu degetele.

Daca trecerea acului #4551 FAS nu poate fi realizata cu usurinta, nu
fortati dispozitivul.

FAS se va utiliza numai de catre profesionisti din domeniul medical
Nu utilizati daca pachetul este deschis/deteriorat, aruncati-l imediat.

REACTII ADVERSE:

Nu a fost raportata nicio reactie adversa legata de folosirea #4551 FAS.
Totusi, ca in orice caz de folosire a instrumentelor ce trec prin cervix,
se asteapta usoare dureri gi sangerari. Instructiunile de utilizare se vor
respecta in orice situatie, tindndu-se cont de contraindicatji,
avertismente si precautji.

Produs de:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

MODUL DE FURNIZARE:
#4551 FAS

AMBALAJ:
2 cutii a cate15/25/20 de dispozitive de unica folosinta, in ambalaj steril
individual.

INSTRUC]’IUNI DE UTILIZARE:
Cu pacientul in pozitie de litotomie dorsala, expuneti colul uterin
vederii cu ajutorul unui specul vaginal.

Verificati conectivitatea cu acul si accesoriile.

3. Curatati nainte de introducerea acului urmarind protocolul
standard.

4. Conectati acul la pompa.

5. Introduceti acul dupa protocolul dvs. standard, folosind un ghidaj
cu ultrasunete pentru a localiza foliculii.

6. Aspirati (in scopul curatarii) ovocitele din foliculi si colectati
ovocitele Tntr-un recipient (nu este livrat cu #4551 FAS).

7. Retrageti #4551 FAS din uter.

8. Permiteti pacientului sa se odihneasca.

9. Aruncati FAS-ul in conformitate cu reglementarile locale.
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SLOVENSCINA SLOVENSCINA

#4551 FAS

Igla za spiranje folikla

Pomembni podatki o proizvodu, pred uporabo preberite.

Za enkratno uporabo — po uporabi zavrzite

Ponovna uporaba lahko privede do prenosa spolno prenosljivih
bolezni

Opozorilo: zvezni (ZDA) zakon omejuje uporabo te naprave s
strani zdravnika.

Sterilno: razen, €e je vrecka poskodovana ali odprta

OPIS:

FAS #4551 je indiciran za uporabo pri ultrazvono vodenem,
transvaginalnem nabiranju oocitov iz foliklov za IVF in ICSI.
Naprava je na voljo z:

- en lumen (brez dodatnega izhoda za izpiranje)

- en lumen (z dodatnim izhodom za izpiranje)

- dvojni lumen (igla v igli ima vsaka z lo€enim izhodom, za splakovanje
in sesanje)

NAMEN UPORABE
Za transvaginalno nabiranje oocitov iz foliklov za IVF in ICSI

KONTRAINDIKACIJE:

Ne uporabljajte v primeru prisotnosti (kroni¢énega) cervikalnega vnetja.
Ne uporabljajte v primeru nedavne akutne vnetne medeni¢ne bolezni.
Ne uporabljajte za vstavitev oplojenih oocitov v falopijsko cev.

OPOZORILA:
Prosimo, da pred izvajanjem tovrstnih postopkov preberete objavljeno
medicinsko literaturo.

V nobenem primeru naprave ne smete vstaviti s prekoracitvijo digitalno
obc&utenega upora.

Ce prehoda za #4551 Fas ni zlahka dosegljiv, se z napravo ne sme
delati s silo.

FAS naj uporabljajo samo zdravstveni delavci.
Ne uporabljajte, ¢e je paket odprt/poskodovan, takoj zavrzite.

NEZELENI UCINKI:

Ni poroéil o nobenem nezelenem ucinku, povezanem z uporabo #4511
FAS.. Kljub temu, tako kot pri delu z vsemi invazivnimi inStrumenti,
lahko pri€akujemo blage krce in blago krvavitev. V vsakem primeru je
potrebno upoStevati navodila za uporabo, upoStevajo€ neZelene
ucinke, opozorila in previdnostne ukrepe.

Proizvaja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

KAKO SE DOBAVLJA:
#4551 FAS

PAKIRANJE:
2 Skatli po 15/25/20 posami¢no sterilno zapakiranimi napravami za
enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pri bolnici, ki je v polozaju za dorzalno litotomijo materni¢ni vrat
izpostavite ogledu z vaginalnim spekulumom.

2. Preverite povezljivost z iglo in dodatki.

3. Pred vstavitvijo igle izperite, po vasem ute€enem protokolu.

4. Spojite iglo in Erpalko.

5. Vstavite iglo po standardnem protokolu s pomocjo uporabe
ultrazvoka, za lociranje foliklov

6. Aspirirajte in sperite oocite iz foliklov ter poberite oocite v vialo (ni
priloZzena z #4551 Fas).

7. lzvlecite #4551 FAS iz uterusa in ga zavrzite

8. Bolnici omogocite pocitek

9. FAS zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Kataloska Stevilka

Lot Serijska Stevilka

Proizvajalec
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Temperaturna meja
Glejte navodila za uporabo
CE oznaka skladnosti

Rok uporabnosti

s E

Sterilizirano z obsevanjem
Ne uporabljajte, ¢e je paket poSkodovan

Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomoc¢ek

® [§ 2®

Ne sterilizirajte ponovno
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ESPANOL SPANISH

#4551 FAS

Aguja de aspiracion folicular.

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un sélo uso.

Reutilizarla puede causar infecciones de transmision sexual.
Atencion: lalegislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a la prescripcion de un médico.

Estéril: amenos que el envase esté dafiado o abierto.

DESCRIPCION:

El # 4551 FAS esta indicado para su uso en la extraccion transvaginal
guiada por ultrasonido de ovocitos de foliculos para FIV e ICSI.

El dispositivo estéa disponible con:

- un solo lumen (sin salida adicional para el lavado)

- un solo lumen (con salida adicional para el lavado)

- un lumen doble (aguja dentro de la aguja, cada una con salida
separada, para enjuague y succion)

INDICACIONES DE USO:
Recoleccion transvaginal de ovocitos de los foliculos para IVF e ICSI.

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccion cervical (cronica).

No usar en presencia o después de una reciente enfermedad pélvica
inflamatoria.

No usar para la colocacion de los ovocitos fertilizados en las trompas
de Falopio.

AN

ADVERTENCIAS:
Revise la informacion médica publicada antes de utilizar este
procedimiento.

En ninguin caso debe forzarse la utilizacion del dispositivo si se detecta
manualmente resistencia durante su uso.

Si no se consigue facilmente el transito del #4551 Fas, el dispositivo
no debe utilizarse de forma forzada.

La aguja FAS sdlo debe ser utilizada por profesionales sanitarios

No lo use si el paquete estd abierto/dafiado, deséchelo
inmediatamente.

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas con el uso de #4551
Fas. Sin embargo, como ocurre con cualquier instrumento invasivo,
pueden producirse calambres y sangrado leve. En cada caso deben
seguirse las instrucciones de uso teniendo en cuenta las
contraindicaciones, advertencias y precauciones.

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

PRESENTACION:
#4551 FAS

ENVASADO:
2 cajas de 15/25/20 unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables.

MODO DE EMPLEO:
1. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal exponer el cuello
uterino a la vista mediante un espéculo vaginal.

2. Verifique la conectividad con la aguja y los accesorios.

3. Limpiar antes de insertar la aguja siguiendo el protocolo estandar.

4. Conecte la aguja a la bomba.

5. Introducir la aguja siguiendo el protocolo estandar mediante la
guia de ultrasonido para localizar los foliculos.

6. Aspirar (y extraer) los ovocitos de los foliculos y recoger los
ovocitos en un vial (no suministrado con el #4551 FAS).

7. Retirar el #4551 FAS del Gtero y desecharlo.

8.  Permitir el descanso de la paciente.

9. Deseche el FAS de acuerdo con la normativa local.

Numero de catalogo

Lot Cédigo de lote

Fabricante
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Limite de temperatura
Consultar instrucciones de uso
CE marcado de conformidad

Utilizar por fecha

[”] Esterilizado mediante irradiacion

No lo use si el paquete esta dafado

@) Emﬁ@

No reutilizar
Dispositivo médico
@ No reesterilizar
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