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en: Indication for use
Intended for flushing and/or aspiration of oocytes from 
ovarian follicles.

Contraindications
Do not use in the presence of, or directly after, pelvic 
inflammatory disease.

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

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

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

3. A length of tubing for aspiration and flushing.

4. An adapter for flushing.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Storage Instructions
Store at +2 to +30 °C.

Directions for use
The product shall be used by health care professionals within 
ART or gynaecology.

The patient target group is an adult or reproductive-age 
population that undergoes ART treatment or fertility 
preservation.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Specifications
Sterilized using irradiation SAL 10-6

Mouse Embryo Assay, 1-cell  
[% embryos developed to expanded  
blastocyst at 96 hours] ≥ 80

Bacterial Endotoxins  
(LAL assay) [EU/device] < 1.2

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

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

Do not use for intrafallopian procedures.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the 
device should be reported to the manufacturer and the 
competent authority of the Member State in which the user 
and/or patient is established.

Discard product according to standard clinical practice 
for medical hazardous waste and metal sharps when the 
procedure is finished.

Symbols glossary
* Medical devices – Symbols to be used with information to 
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021)
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instructions for use
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Do not re-use *Ref no: 5.4.2

Temperature limit *Ref no: 5.3.7

Medical Device *Ref no: 5.7.7

CE Mark 
(Conformité 
Européenne)

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

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

CHINA
zh:  一次性取卵针产品说明书 
产品名称：一次性取卵针
适用范围
适用于冲洗和/或从卵巢卵泡中收集卵母细胞。

禁忌证
切勿在患有盆腔炎的情况下使用或在盆腔炎愈后立即使用。

产品规格及型号
型号：见标签
规格：见标签
产品注册证及技术要求编号
产品注册证编号：国械注进20152180053

产品技术要求编号：国械注进20152180053

产品性能及主要结构组成
一次性取卵针产品为无菌一次性使用器械，包含以下一种
或数种组件：
1. 独特的Medisteel™ PrecisionGrip™设计的不锈钢针体。
2. 可以插入收集管口的硅胶塞。
3. 用于抽吸和冲洗的一段软管。
4. 一个用于冲洗的转接头。
5. 带有鲁尔接口的一段软管，连接至用于冲洗的取卵针侧
方接口处。
注意：从硅胶塞至真空泵的连接软管需要单独订购使用。

•一次性取卵针，单腔类型包含组件1-4。
• 一次性取卵针，单腔头部细尖类型包含组件1-4。
•一次性取卵针，单腔带鲁尔接头类型包含组件1。
•一次性取卵针，单腔带鲁尔接头及吸引管类型包含组件
1和3。

•一次性取卵针，单腔带鲁尔接头头部细尖类型包含组件1。
•一次性取卵针，双腔类型包含组件1-3和5

•一次性取卵针，双腔头部细尖类型包含组件1-3 和 5。

产品有效期及储存条件
产品有效期：自生产之日起有效期3年
储存条件：室温
生产日期：见标签

使用期限：见标签

使用方法
此产品应由辅助生殖技术(ART)或妇科领域的医疗专业人
员使用。
患者目标人群是接受ART治疗或生育保存的成人或育龄人群。
1. 检查一次性取卵针外包装的完整性并确认”使用期限”
未过期。
2. 根据标准临床操作，为患者准备取卵。
3. 用无菌的塑料套覆盖超声探头，应在塑料套与探头尖端接触
的位置放入少量的无菌接触凝胶。在探头上安装无菌的取卵针
导引器。扫描骨盆以确认卵泡的位置。
4. 打开一次性取卵针包装，并检查取卵针可以通过导引器
容易地导入。
5. 取卵针的准备可以使用以下方式中的一种：
a) 仅单腔取卵针、头部细尖型单腔取卵针、双腔取卵针和头部
细尖型双腔取卵针：将真空泵连接管连接到真空泵及硅胶塞。
将硅胶塞插入内径在14-16 mm的无菌收集管至紧密贴合。特
定取卵针型号和尺寸所采用的负压应由操作的医师判断决定。
b) 仅单腔带鲁尔接头型取卵针，单腔带鲁尔接头和吸引管型
取卵针和单腔带鲁尔接头头部细尖型取卵针：连接无菌注射
器至取卵针或软管。
6. 根据流程进行麻醉或镇痛操作。
7. 根据目前临床确立的方法进行取卵操作。
如果取卵针的直径大于19G，其将会更易受到在人体组织间突
然移动的影响。针尖有可能轻微的弯曲并从超声的检测视野中
移出。为了消除这种风险，应该在抽吸剩余的卵泡前从卵巢中
轻轻抽出并重新刺入。
8. 如果需要冲洗，请按照以下几种方式之一进行操作：
a) 仅单腔取卵针和头部细尖型单腔取卵针：从硅胶塞上拆下
收集管并将转接头连接至硅胶塞上。将含有无菌培养液的注
射器连接到转接头上并进行冲洗。重新连接真空泵并继续抽
吸卵泡直至变空。
b) 仅单腔取卵针及头部细尖型单腔取卵针：将收集管从硅胶
塞上取下，将充有无菌培养液的注射器连接至硅胶塞上用于冲
洗。重新连接真空泵并继续抽吸卵泡直至变空。
c) 仅单腔带鲁尔接头型取卵针，单腔带鲁尔接头和吸引管型取
卵针和带单腔带鲁尔接头头部细尖型取卵针：拆下注射器，并
将含有无菌培养液的新注射器连接上后进行冲洗。重新连接注
射器并继续抽吸卵泡直至变空。
d) 仅双腔取卵针和头部细尖型双腔取卵针：连接含有无菌培养
液的注射器至鲁尔接头处并进行冲洗。继续抽吸卵泡至变空。
9. 当收集管的体积达到2/3或者注射器被完全充满，而卵泡仍
未完全变空时，需要更换一个收集管或者注射器。

规范
经辐射灭菌 SAL 10-6

鼠胚试验，1-细胞[96小时胚胎发育至扩张囊胚%] ≥ 80

细菌内毒素 (LAL试验) [EU/件] < 1.2

该批次的测试结果可在每次交付时提供的分析证书上获得。 

注意事项
如果产品无菌包装或者产品本身损坏，请丢弃产品。

不要用于输卵管内手术。

一次性取卵针为一次性使用产品，切勿重复使用。重复使用可
能会导致污染、患者感染以及操作失败。

与此产品相关的任何严重事故都应报告给制造商和用户和/或
患者所在国的监管部门。

流程完成后，请按照医疗危险废物的标准临床实践丢弃本产品

警告：联邦（美国）法律限制本设备只能由受过其使用培训的医
生或执业医师销售或按其指示销售（仅限Rx）。
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不得二次使用

温度极限

医疗器械

CE标识 (Conformité Européenne)

RUSSIA
ru:Показание к применению
Предназначено для вымывания и/или аспирации 
яйцеклеток из фолликулов яичников.

Противопоказания
Не используйте при наличии или непосредственно после 
воспалительных заболеваний органов малого таза.

Описание продукта
Набор для аспирации фолликулов представляет 
собой стерильный одноразовый прибор из одного или 
нескольких следующих компонентов: 

1. Игла из нержавеющей стали уникального типа 
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Силиконовая пробка, вставляемая в отверстие 
пробоотборной трубки.

3. Трубка для вымывания и аспирации.

4. Адаптер для вымывания.

5. Трубка с люэровским соединением, которая 
присоединяется к втулке иглы для вымывания.

Примечание: Трубки для подсоединения от силиконовой 
пробки к вакуумному насосу заказываются и 
поставляются отдельно.

• Набор для аспирации фолликулов с одним каналом 
состоит из компонентов 1–4.

• Набор для аспирации фолликулов с редуцированным 
одним каналом состоит из компонентов 1–4.

• Набор для аспирации фолликулов с одним каналом, 
люэровский, состоит из компонента 1.

• Набор для аспирации фолликулов с одним каналом, 
люэровским соединением и трубкой, состоит из 
компонентов 1 и 3.

• Набор для аспирации фолликулов с редуцированным 
одним каналом, люэровским соединением, состоит из 
компонента 1.

• Набор для аспирации фолликулов с двойным каналом 
состоит из компонентов 1–3 и 5.

• Набор для аспирации фолликулов с редуцированным 
двойным каналом состоит из компонентов 1–3 и 5.

Инструкции по хранению
Температура хранения: от +2 до +30 °C.

Инструкция по применению
Изделие предназначено для использования 
медицинскими специалистами в области 
вспомогательных репродуктивных технологий (ВРТ) или 
гинекологии.

Целевая группа представляет собой взрослых пациентов 
(репродуктивного возраста), проходящих лечение в 
рамках ВРТ или сохранения фертильности.

1. Убедитесь в целостности упаковки набора для 
аспирации фолликулов и в соблюдении срока годности.  

2. Подготовьте пациентку к аспирации яйцеклеток в 
соответствии со стандартной клинической практикой. 

3. Накройте ультразвуковой датчик стерильной 
пластиковой крышкой, которая должна содержать 
небольшое количество стерильного контактного геля 
на кончике датчика. Установите стерильную насадку 
для иглы на датчик. Посредством УЗИ определите 
фолликулы. 

4. Откройте упаковку набора для аспирации фолликулов 
и убедитесь, что игла легко вводится через насадку.

5. Подготовьте аспирационную иглу одним из следующих 
способов:

a) Только наборы с одним каналом, редуцированным 
одним каналом, двойным каналом и редуцированным 
двойным каналом: подсоедините трубку вакуумного 
насоса к вакуумному насосу и силиконовой пробке. 
Вставьте силиконовую пробку в стерильную 
пробоотборную трубку с внутренним диаметром 14-16 мм 
до плотной посадки. Давление насоса, используемого с 
иглой определенного типа и размера, определяется по 
усмотрению врача, выполняющего процедуру.

б) Только наборы с одним каналом и люэровским 
соединением,с одним каналом и люэровским 
соединением с трубкой, редуцированным одним каналом 
и люэровским соединением: подсоедините стерильный 
шприц к игле или трубке.

6. Дайте средство для анестезии или анальгезии, 
в зависимости от процедуры.

7. Выполните аспирацию фолликулов в соответствии с 
принятыми в клинике методами. 

Иглы более калибра 19G тонкие и сильнее подвержены 
резким движениям через ткани человека. Кончик иглы 
может слегка изогнуться и таким образом выйти из 
видимой зоны для ультразвука. Чтобы исключить этот 
риск, слегка выведите иглу из яичника и повторите 
пункцию перед аспирацией оставшихся фолликулов.

8. Если требуется вымывание, используйте один из 
следующих способов:

а) Только наборы с одним каналом и редуцированным 
одним каналом: отсоедините пробоотборную трубку 
от силиконовой пробки и подсоедините адаптер 
к силиконовой пробке. Присоедините шприц со 
стерильной средой к адаптеру и выполните промывку. 
Снова подсоедините вакуумный насос и продолжайте 
аспирацию фолликула, пока он не опустеет.

б) Только наборы с одним каналом и редуцированным 
одним каналом: Отсоедините пробоотборную трубку от 
силиконовой пробки, присоедините шприц со стерильной 
средой к силиконовой пробке и выполните промывку. 
Снова подсоедините вакуумный насос и продолжайте 
аспирацию фолликула, пока он не опустеет. 

в) Только наборы с одним каналом и люэровским 
соединением,с одним каналом и люэровским 
соединением с трубкой, редуцированным одним каналом 
и люэровским соединением: отсоедините шприц, 
подсоедините новый шприц со стерильной средой и 
выполните промывку. Снова подсоедините шприц и 
продолжайте аспирацию фолликула, пока он не опустеет. 

г) Только наборы с двойным каналом и редуцированным 
двойным каналом:подсоедините шприц со стерильной 
средой к люэровскому соединению и выполните 
промывку. Продолжайте аспирацию фолликула, пока 
он не опустеет.

9. Установите новую пробоотборную трубку или шприц, 
когда 2/3 пробоотборной трубки или шприца заполнено, а 
фолликул еще частично заполнен.

Спецификация
Стерилизовано облучением SAL 10-6

Анализ эмбрионов мышей, 1-клеточный  
[% эмбрионов, развившихся до уровня  
расширенной бластоцисты за 96 часов] ≥ 80

Бактериальные эндотоксины  
(LAL-тест) [ЕЭ/устройство] < 1,2

Результаты тестов для конкретного ЛОТА  
доступны в Сертификате анализа, который  
входит в комплект каждой поставки.

Меры предосторожности
Если стерильная упаковка повреждена, продукт 
подлежит утилизации.

Не используется для внутрифаллопиевых процедур.

Набор для аспирации фолликулов одноразовый, 
ВТОРИЧНОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ НЕ ДОПУСКАЕТСЯ. 
Повторное использование может привести к 
загрязнению, инфицированию пациента и неудачной 
процедуре.

Обо всех серьезных несчастных случаях в связи 
с использованием устройства следует сообщать 
производителю и в компетентный орган государства-
члена, в котором зарегистрирован пользователь и/или 
пациент.

По завершении процедуры изделие подлежит 
утилизации в соответствии со стандартной клинической 
практикой, относящейся к опасным отходам и острым 
металлическим предметам.

Предупреждение: Федеральныйзакон (США) разрешает 
продажу данного продукта только врачу или по 
распоряжению врача (Rx only). 

Глоссарий символов

Символ Название

См. Инструкцию по использованию

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Внимание!

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Изготовитель

Дата изготовления

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Использовать до

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION
Код партии

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Номер по каталогу

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Стерилиз овано облучением

Система с двойным стерильным 
барьером

RX ONLY

A

B

(C)

(D)

MEA

GENTAMICIN

INJECTION

INJECTION

Не подлежит повторному 
использованию

Темпера турное ограничение

Медицинское изделие

Маркировка СЕ (Европейское 
Соответствие)

EUROPE
en: Indication for use
Intended for flushing and/or aspiration of oocytes from 
ovarian follicles.

Contraindications
Do not use in the presence of, or directly after, pelvic 
inflammatory disease.

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

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

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

3. A length of tubing for aspiration and flushing.

4. An adapter for flushing.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Storage Instructions
Store at +2 to +30 °C.

Directions for use
The product shall be used by health care professionals within 
ART or gynaecology.

The patient target group is an adult or reproductive-age 
population that undergoes ART treatment or fertility 
preservation.

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

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

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

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

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

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

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

b) Single Lumen and Reduced Single Lumen only: Detach 
the sampling tube from the silicone cork and attach a syringe 
with sterile media to the silicone cork and flush. Reconnect 

the vacuum pump and continue to aspirate the follicle until 
it is empty. 

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

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

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

Specifications
Sterilized using irradiation SAL 10-6

Mouse Embryo Assay, 1-cell  
[% embryos developed to expanded  
blastocyst at 96 hours] ≥ 80

Bacterial Endotoxins  
(LAL assay) [EU/device] < 1.2

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

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

Do not use for intrafallopian procedures.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the 
device should be reported to the manufacturer and the 
competent authority of the Member State in which the user 
and/or patient is established.

Discard product according to standard clinical practice 
for medical hazardous waste and metal sharps when the 
procedure is finished.

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

bg: Показания за употреба
Предназначен за промиване и/или аспирация на ооцити 
от яйчниковите фоликули.

Противопоказания
Да не се използва при наличие или непосредствено след 
възпалително заболяване на таза.

Описание на продукта
Комплектът Follicle Aspiration Set е стерилно устройство 
за еднократна употреба, което се състои от един или 
повече от следните компоненти: 

1. Игла от неръждаема стомана с уникален дизайн 
Medisteel™ PrecisionGrip™ за прецизен захват.

2. Силиконова тапа, която да се вкара в отвора на 
епруветка за вземане на проби.

3. Тръбичка с определена дължина за аспирация 
и промиване.

4. Адаптер за промиване.

5. Тръбичка с определена дължина с луеров накрайник, 
която е свързана с основата на иглата за промиване.

Забележка: Тръбичката, която се свързва от 
силиконовата тапа към вакуум помпата се поръчва и се 
доставя отделно.

• Комплектът с един лумен Follicle Aspiration Set, Single 
Lumen се състои от компонентите 1-4.

• Комплектът с един редуциран лумен Follicle Aspiration 
Set, Reduced Single Lumen се състои от компонентите 
1-4.

• Комплектът от луеров тип с един лумен Follicle 
Aspiration Set, Single Lumen, Luer се състои от компонент 
1.

• Комплектът от луеров тип с тръбички, с един лумен 
Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing се 
състои от компонентите 1 и 3.

• Комплектът от луеров тип с един лумен, редуциран 
Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer се 
състои от компонент 1.

• Комплектът с два лумена Follicle Aspiration Set, Double 
Lumen се състои от компонентите 1-3 и 5.

• Комплектът с двоен редуциран лумен Follicle Aspiration 
Set, Reduced Double Lumen се състои от компонентите 
1 – 3 и 5.

Инструкции за съхранение
Да се съхранява при +2 до +30 °C.

Указания за употреба
Продуктът трябва да се използва от здравни 
специалисти в рамките на АРТ или гинекология.

Целевата група от пациенти е популация от възрастни 
или хора в репродуктивна възраст, които са подложени 
на лечение АРТ или запазване на плодовитостта.

1. Проверете дали опаковката на комплекта Follicle 
Aspiration Set е със запазена цялост и датата на „годен 
до“ не е изтекла.  

2. Подгответе пациента за аспирация на ооцити съгласно 
стандартната клинична практика. 

3. Покрийте ултразвуковия трансдюсер със стерилна 
пластмасова обвивка, която трябва да съдържа 
малко количество стерилен контактен гел на върха 
на трансдюсера. Монтирайте стерилният водач за 
игла на трансдюсера. Сканирайте таза, за да откриете 
местоположението на фоликулите. 

4. Отворете опаковката на комплекта Follicle Aspiration 
Set и проверете дали иглата минава лесно през водача 
за игла.

5. Продължете с една от следните процедури на 
подготовка на иглата за аспирация:

а) Само единичен лумен, намален единичен лумен, 
двоен лумен и намален двоен лумен: свържете 
тръбата на вакуумната помпа към вакуумната помпа 
и силиконовата тапа. Поставете силиконовата тапа в 
стерилна епруветка за вземане на проби с вътрешен 
диаметър от 14 – 16 мм, докато прилепне плътно. 
Налягането на помпата, използвано със специфичен тип 
и размер на иглата, е по преценка на медицинското лице, 
което извършва процедурата.

б) само за Single Lumen Luer (с един лумен, от луеров 
тип), Single Lumen, Luer with Tubing (с един лумен, от 
луеров тип с тръбичка), и Reduced Single Lumen, Luer 
(с един лумен, редуциран, от луеров тип): свържете 
стерилна спринцовка към иглата или тръбичката.

6. Дайте анестезията или аналгезията, която ще се 
приложи при процедурата.

7. Извършете аспирацията на фоликулите съгласно 
утвърдените методи, които се използват в клиниката. 

Иглите с размер над 19G са тънки и по природа са 
по-възприемчиви към определени резки движения 
през човешка тъкан. Върхът на иглата може леко да 
се изкриви и така да остане извън зрителното поле на 
ултразвуковия апарат. За да се избегне такъв риск, 
оттеглете леко иглата от яйчника и пунктирайте повторно 
преди да аспирирате останалите фоликули.

8. Ако е необходимо промиване, продължете по един от 
следните начини:

a) само за Single Lumen (с един лумен) и Reduced Single 
Lumen (с един лумен, редуциран): отделете епруветката 
за проби от силиконовата тапа и свържете адаптера към 
силиконовата тапа. Свържете спринцовка със стерилна 
среда към адаптера и го промийте. Свържете отново 
вакуум помпата и продължете да аспирирате фоликула, 
докато се изпразни.

б) само за Single Lumen (с един лумен) и Reduced 
Single Lumen (с един лумен, редуциран): Отстранете 
епруветката за вземане на проби от силиконовата 
тапа, свържете към тапата спринцовка със стерилна 
среда и промийте. Свържете отново вакуум помпата 
и продължете да аспирирате фоликула, докато се 
изпразни. 

в) само за Single Lumen, Luer (с един лумен, от луеров 
тип), Single Lumen, Luer with Tubing (с един лумен, от 
луеров тип с тръбичка), и Reduced Single Lumen, Luer 
(с един лумен, редуциран, от луеров тип): отстранете 
спринцовката, поставете нова спринцовка със стерилна 
среда и промийте. Свържете отново спринцовката 
и продължете да аспирирате фоликула, докато се 
изпразни. 

г) само за Double Lumen (с двоен лумен) и Reduced 
Double Lumen (с двоен лумен, редуциран): свържете 
спринцовка със стерилна среда към луеровия накрайник 
и промийте. Продължете да аспирирате фоликула, 
докато се изпразни.

9. Сменете епруветката за вземане на проби или 
спринцовката с нова, когато епруветката за вземане на 
проби или спринцовката се напълнят до 2/3, а фоликулът 
не е изпразнен докрай .

Спецификации
Стерилизирано с йонизираща радиация SAL 10-6

Тест върху миши ембриони, едноклетъчни 
[% ембриони, развити до експандирани  
бластоцисти до 96 часа] ≥ 80

Бактериални ендотоксини 
(тест LAL)  [ЕС/изделие] < 1,2

Конкретните резултати от тестовете за  
всяка партида се намират в сертификата  
за анализ, предоставен с всяка доставка.

Предпазни мерки
Изхвърлете, ако продуктът или стерилната опаковка са с 
нарушена цялост.

Да не се използва за интрафалопиеви процедури.

Комплектът Follicle Aspiration Set е предназначен за 
еднократна употреба и НЕ ТРЯБВА ДА СЕ ИЗПОЛЗВА 
ПОВТОРНО. Повторната употреба може да причини 
контаминиране, инфекция на пациента или неуспех при 
процедурата.

Всеки сериозен инцидент, възникнал във връзка с 
изделието, трябва да се докладва на производителя и 
на компетентния орган на държавата членка, в която е 
установен потребителят и/или пациентът.

След като процедурата завърши, изхвърлете продукта 
съгласно стандартната клинична практика за опасни 
медицински отпадъци и остри метални изделия.

Внимание: Законодателството на САЩ ограничава 
продажбата на това изделие да се извършва от или по 
заявка на лекар или лице, работещо в лабораторията, 
обучени да го използват (Rx only).

cs: Indikace k použití
Určeno k proplachování a/nebo aspiraci oocytů z ovariálních 
folikulů.

Kontraindikace
Nepoužívejte v přítomnosti nebo přímo po zánětlivém 
onemocnění pánve.

Popis produktu
Souprava k aspiraci folikulů je sterilní jednorázový 
zdravotnický prostředek sestávající z jedné nebo více 
následujících součástí: 

1. Jehla z nerezové oceli s originálním provedením 
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Silikonová zátka, kterou se uzavře odběrová zkumavka.

3. Délka soupravy hadiček pro odsávání a proplachování.

4. Adaptér k proplachování.

5. Délka soupravy hadiček s Luerovým spojem, která je 
připevněna k nástavci jehly pro proplachování.

Poznámka: Hadička, která se připojuje od silikonové zátky k 
vývěvě, se objednává a dodává zvlášť.

• Souprava pro odsávání folikulů s jednoduchým průsvitem 
sestávající ze součástí 1-4.

• Souprava pro odsávání folikulů s jednoduchým 
redukovaným průsvitem sestávající ze součástí 1-4.

• Souprava pro odsávání folikulů s jednoduchým průsvitem, 
Luerovou spojkou sestávající ze součásti 1.

• Souprava pro odsávání folikulů s jednoduchým průsvitem, 
Luerovou spojkou se soupravou hadiček sestávající ze 
součástí 1 a 3.

• Souprava pro odsávání folikulů s jednoduchým 
redukovaným průsvitem, Luerovou spojkou sestávající ze 
součásti 1.

• Souprava pro odsávání folikulů s dvojitým průsvitem 
sestávající ze součástí 1-3 a 5.

• Souprava pro odsávání folikulů s dvojitým redukovaným 
průsvitem sestávající ze součástí 1-3 a 5.

Pokyny pro uchovávání
Uchovávejte při teplotě +2 až +30 °C.

Pokyny pro použití
Výrobek musí používat zdravotničtí pracovníci v rámci ART 
nebo gynekologie.
Cílovou skupinou jsou dospělé osoby v reprodukčním věku, 
které podstupují léčbu ART nebo neplodnosti.
1. Zkontrolujte, že obal Follicle Aspiration Set je neporušený 
a že dosud neuplynula lhůta „spotřebujte do“.  
2. Připravte pacientku na odběr oocytů v souladu s běžnými 
klinickými postupy. 
3. Umístěte sondu ultrazvuku do sterilního plastového 
pouzdra, které by mělo obsahovat malé množství sterilního 
kontaktního gelu u hrotu sondy. Připojte na sondu sterilní 
zaváděcí zařízení pro jehlu. Proveďte snímkování pánve za 
účelem lokalizace folikulů. 
4. Otevřete obal Follicle Aspiration Set a zkontrolujte, že lze 
jehlu snadno vsunout do zaváděcího zařízení pro jehlu.

5. Postupujte podle jedné z následujících příprav odsávací 
jehly:

a) Pouze jednoduchý průsvit, redukovaný jednoduchý 
průsvit, dvojitý průsvit a redukovaný dvojitý průsvit: připojte 
hadičku vakuové pumpy k vakuové pumpě a silikonovému 
uzávěru. Vložte silikonovou zátku do sterilní odběrové 
zkumavky s vnitřním průměrem 14 až 16 mm. Uzávěr musí 
být těsný. Tlak čerpadla používaný se specifickým typem a 
velikostí jehly určuje lékař vedoucí zákrok.

b) Pouze pro jednoduchý průsvit s Luerovou spojkou, 
jednoduchý průsvit s Luerovou spojkou se soupravou 
hadiček a redukovaný jednoduchý průsvit s Luerovou 
spojkou: připojte sterilní stříkačku nebo soupravu hadiček.

6. Podejte anestetika nebo analgetika, která mají být použita 
pro zákrok.

7. Proveďte odsátí folikulů v souladu s klinickými metodami 
používanými v daném zdravotnickém zařízení. 

Jehly větší než 19G jsou tenké a ze své podstaty náchylnější 
k určitým neočekávaným pohybům při průchodu lidskou 
tkání. Hrot jehly se může mírně ohnout a dostat se ze 
zorného pole ultrazvuku. Pro eliminaci tohoto rizika 
povytáhněte jehlu z vaječníku a proveďte nový vpich před 
odsátím zbývajících folikulů.

8. Při proplachu je třeba postupovat podle jednoho 
z následujících bodů:

a) Pouze jednoduchý průsvit a redukovaný jednoduchý 
průsvit: odpojte vzorkovací zkumavku od silikonové zátky a 
připojte adaptér k silikonovému uzávěru. Připojte k adaptéru 
stříkačku se sterilním médiem a propláchněte. Opět připojte 
vývěvu a pokračujte v aspiraci folikulu, dokud nebude 
prázdný.

b) Pouze jednoduchý průsvit a redukovaný jednoduchý 
průsvit: Odpojte vzorkovací zkumavku ze silikonového 
uzávěru a připojte injekční stříkačku se sterilním médiem k 
silikonovému uzávěru a propláchněte. Opět připojte vývěvu a 
pokračujte v aspiraci folikulu, dokud nebude prázdný. 

c) Pouze pro jednoduchý průsvit s Luerovou spojkou, 
jednoduchý průsvit s Luerovou spojkou se soupravou 
hadiček a redukovaný jednoduchý průsvit s Luerovou 
spojkou: odpojte stříkačku, připojte novou stříkačku se 
sterilním přípravkem a proveďte proplach. Znovu připojte 
stříkačku a pokračujte v odsávání folikulu, dokud není 
prázdný. 

d) Pouze dvojitý průsvit a redukovaný dvojitý průsvit: 
připojte stříkačku se sterilním médiem k Luerově spojce a 
propláchněte. Pokračujte v odsávání folikulu, dokud není 
prázdný.

9. Vyměňte zkumavku pro odběr vzorku nebo stříkačku za 
novou, jsou-li naplněny 2/3 zkumavky pro odběr vzorku nebo 
stříkačky a není-li folikul zcela prázdný.

Specifikace
Sterilizováno pomocí ozařování  SAL 10-6

Test myšího embrya, 1 buňka 
[% embryí vyvinutých do expandované  
blastocysty po 96 hodinách]  ≥ 80

Bakteriální endotoxiny 
(LAL test) [EU/zařízení] < 1.2

Výsledky testů pro jednotlivé šarže najdete  
v certifikátu analýzy, který je součástí každé dodávky.

Preventivní opatření
Pokud je výrobek nebo sterilní obal poškozen, zlikvidujte jej.

Nepoužívejte k intrafalopickým zákrokům.

Souprava Follicle Aspiration Set je určena pouze na jedno 
použití a NESMÍ SE POUŽÍVAT OPAKOVANĚ. Opakované 
používání může způsobit kontaminaci, infikování pacientky 
a nezdaření zákroku.

Každá závažná nehoda, ke které došlo v souvislosti se 
zařízením, by měla být nahlášena výrobci a příslušnému 
orgánu členského státu, v němž se uživatel a/nebo pacient 
nachází.

Po dokončení procedury zlikvidujte výrobek v souladu se 
standardními klinickými postupy pro nebezpečný odpad ze 
zdravotnických zařízení a ostrý kovový odpad.
Upozornění: Federální zákony (USA) omezují tento 
zdravotnický prostředek na prodej lékařem či pracovníkem 
vyškoleným v jeho použití nebo na jejich objednávku (Rx 
only).

da: Indikation for brug
Beregnet til skylning og/eller aspiration af oocytter fra 
ovariefollikler.

Kontraindikationer
Må ikke bruges på patienter, som har eller lige har haft 
inflammatorisk sygdom i bækkenområdet.

Produktbeskrivelse
Follicle Aspiration Set er en steril anordning til engangsbrug, 
som består af en eller flere af følgende komponenter: 

1. En nål i rustfrit stål i et unikt Medisteel™ PrecisionGrip™-
design.

2. En silikoneprop til aflukning af et prøverørs åbning.

3. Et stykke rør til aspiration og skylning.

4. En adapter til skylning.

5. Et stykke rør med luer-adapter, som monteres på 
nålemuffen ved skylning.

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

• Follicle Aspiration Set, Single Lumen består af 
komponenterne 1-4.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen består af 
komponenterne 1-4.

• Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer består af 
komponent 1.

• Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing 
består af komponent 1 og 3.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer består 
af komponent 1.

• Follicle Aspiration Set, Double Lumen består af 
komponenterne 1-3 og 5.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen består af 
komponenterne 1-3 og 5.

Opbevaringsinstrukser
Opbevares ved +2 til +30 °C.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af sundhedsfaglige medarbejdere 
inden for specialet ART (assisteret reproduktionsteknologi) 
eller gynækologi.

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

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

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

3. Dæk ultralydstransduceren med et sterilt plastovertræk, 
som har en lille smule steril kontaktgel ved transducerens 
spids. Monter det sterile nålestyr på transduceren. Scan 
bækkenområdet for at lokalisere folliklerne. 

4. Åbn pakningen med Follicle Aspiration Set, og kontrollér, 
at nålen let kan indføres gennem nålestyret.

5. Følg en af nedenstående fremgangsmåder ved klargøring 
af aspirationsnålen:

a) Kun ved brug af sæt af typen Single Lumen, Reduced 
Single Lumen, Double Lumen og Reduced Double Lumen: 
Tilslut Vacuum Pump Tubing til vakuumpumpen og 
silikoneproppen. Sæt silikoneproppen ind i et sterilt prøverør 
med en indvendig diameter på 14-16 mm, indtil den sidder 
stramt. Hvilket pumpetryk der skal anvendes til en bestemt 
nåletype og -størrelse, vurderes af den kliniker, der udfører 
proceduren.

b) Kun ved brug af sæt af typen Single Lumen, Luer, Single 
Lumen, Luer with Tubing og Reduced Single Lumen, Luer: 
Monter en steril injektionssprøjte på nålen eller røret.

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

7. Udfør follikelaspiration i henhold til de etablerede metoder, 
der anvendes på klinikken. 

Nåle med en størrelse på mere end 19G er tynde og 
derfor naturligt mere følsomme over for visse pludselige 
bevægelser i menneskeligt væv. Nålespidsen kan bøje en 
smule og derved bevæge sig ud af ultralydsscanningens 
synsfelt. Dette kan undgås ved at trække nålen en anelse 
væk fra ovariet og foretage en ny punktur, før de resterende 
follikler aspireres.

8. Følg en af nedenstående fremgangsmåder, hvis skylning 
er nødvendigt:

a) Kun ved brug af sæt af typen Single Lumen og Reduced 
Single Lumen: Afmonter prøverøret fra silikoneproppen, 
og slut adapteren til silikoneproppen. Monter en 
injektionssprøjte med sterilt medium på adapteren, og 
foretag skylning. Tilslut vakuumpumpen igen, og fortsæt med 
at aspirere folliklen, indtil den er tom.

b) Kun ved brug af sæt af typen Single Lumen og Reduced 
Single Lumen: Afmonter prøverøret fra silikoneproppen, 
monter en injektionssprøjte med sterilt medium på 
silikoneproppen, og foretag skylning. Tilslut vakuumpumpen 
igen, og fortsæt med at aspirere folliklen, indtil den er tom. 

c) Kun ved brug af sæt af typen Single Lumen, Luer, 
Single Lumen, Luer with Tubing og Reduced Single 
Lumen, Luer: Afmonter injektionssprøjten, monter en ny 
injektionssprøjte med sterilt medium, og foretag skylning. 
Tilslut injektionssprøjten igen, og fortsæt med at aspirere 
folliklen, indtil den er tom. 

d) Kun ved brug af sæt af typen Double Lumen og Reduced 
Double Lumen: Monter en injektionssprøjte med sterilt 
medium på luer-adapteren, og foretag skylning. Fortsæt med 
at aspirere folliklen, indtil den er tom.

9. Erstat prøverøret eller injektionssprøjten med et nyt rør 
eller en ny sprøjte, når 2/3 af prøverøret eller sprøjten er 
fyldt, og folliklen ikke er helt tømt.

Specifikationer
Steriliseret ved hjælp af bestråling SAL 10-6

Museembryoassay, 1-cellede  
[% embryoner udviklet til ekspanderet  
blastocyst efter 96 timer] ≥ 80

Bakterielle endotoksiner  
(LAL-analyse) [EU/anordning] < 1,2

LOT-specifikke testresultater fremgår af analysecertifikatet, 
der medfølger ved hver levering.

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

Må ikke anvendes til overførsel ved hjælp af gamete 
intrafallopian transfer.

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

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

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

Vigtigt! Ifølge amerikansk lov må dette udstyr kun sælges  
af eller på ordination fra en læge eller en behandler, der er 
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise
Vorgesehen zum Spülen und/oder Absaugen von Oozyten 
aus Follikeln.

Gegenanzeigen
Nicht zu verwenden bei oder direkt nach einer entzündlichen 
Beckenerkrankung.

Produktbeschreibung
Das Follikelaspirationsset ist ein steriles Einwegnadel-
system, dass aus einer oder mehreren folgender 
Komponenten besteht: 

1. Nadel mit spezieller Konstruktion Medisteel™ 
PrecisionGrip™ aus Edelstahl.

2. Silikonstopfen zum Verschließen des Sammelröhrchens.

3. Schläuche für Absaugung und Spülung.

4. Adapter zum Spülen.

5. Schläuche für Spülungen mit Luer-Verbindung zum 
Nadelansatz.

Hinweis: Die Schläuche für die Verbindung vom 
Silikonstopfen 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 
Schläuchen besteht aus den Komponenten 1 und 3.

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

• Das Follikelaspirationsset Double Lumen besteht aus den 
Komponenten 1–3 und 5.

Das Follikelaspirationsset Reduced Double Lumen besteht 
aus den Komponenten 1–3 und 5.

Hinweise zur Aufbewahrung
Bei +2 bis +30 °C aufbewahren.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt muss von medizinischem Fachpersonal in ART 
oder Gynäkologie verwendet werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und 
Patientinnen im reproduktionsfähigen Alter, die sich einer 
ART-Behandlung oder fertilisationsfördernden Maßnahmen 
unterziehen.

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

2. Bereiten Sie die Patientin gemäß der klinischen 
Standardpraxis auf die Eizellenentnahme vor. 

3. Bedecken Sie den Ultraschallwandler mit einer sterilen 
Kunststoffhülle; auf der Spitze des Wandlers muss eine 
geringe Menge steriles Kontaktgel aufgetragen werden. 
Montieren Sie die sterile Nadelführung auf den Wandler. 
Scannen Sie das Becken zur Lokalisierung der Follikel. 

4. Öffnen Sie die Verpackung des Follikelaspirationssets, 
und stellen Sie sicher, dass die Nadel leicht in die 
Nadelführung eingeführt werden kann.

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

a) Nur bei Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double 
Lumen und Reduced Double Lumen: Verbinden Sie den 
Vakuumpumpenschlauch mit der Vakuumpumpe und dem 
Silikonstopfen. Drücken Sie den Silikonstopfen in ein steriles 
Probennahmeröhrchen mit 14–16 mm Innendurchmesser 
hinein, bis er fest sitzt. Der mit einer spezifischen Nadel und 
Größe verwendete Pumpendruck wird vom ausführenden 
Kliniker bestimmt.

b) Nur bei Single Lumen Luer, Single Lumen Luer mit 
Schläuchen und Reduced Single Lumen Luer: Bringen Sie 
eine sterile Spritze an der Nadel oder am Schlauch an.

6. Verabreichen Sie ein für die Prozedur vorgesehenes 
Anästhetikum oder Analgetikum.

7. Führen Sie die Follikelaspiration unter Einhaltung der in 
der Klinik gängigen Praxis durch. 

Nadeln mit einer Dicke von über 19G sind dünn und 
können daher auf bestimmte abrupte Bewegungen durch 
menschliches Gewebe empfindlicher reagieren. Die 
Nadelspitze kann sich etwas verbiegen und somit aus dem 
Ultraschall-Blickfeld geraten. Zur Vorbeugung ziehen Sie die 
Nadel ein wenig aus dem Eierstock heraus und punktieren 
erneut, bevor Sie die restlichen Follikel aspirieren.

8. Führen Sie einen der folgenden Schritte durch, wenn eine 
Spülung erforderlich ist:

a) Nur bei Single Lumen und Reduced Single Lumen: Lösen 
Sie den Silikonstopfen vom Probennahmer öhrchen, und 
schließen Sie an diesem den Adapter an. Schließen Sie 
eine Spritze mit sterilem Medium an den Adapter an, und 
führen Sie eine Spülung durch. Schließen Sie erneut die 
Vakuumpumpe an, und fahren Sie mit der Aspiration des 
Follikels fort, bis dieses leer ist.

b) Nur bei Single Lumen und Reduced Single Lumen: Lösen 
Sie das Probenahmeröhrchen vom Silikonstopfen, und 
bringen Sie an diesem eine Spritze mit sterilem Medium an. 
Führen Sie eine Spülung durch. Schließen Sie erneut die 
Vakuumpumpe an, und fahren Sie mit der Aspiration des 
Follikels fort, bis dieses leer ist. 

b) Nur bei Single Lumen Luer, Single Lumen Luer mit 
Schläuchen und Reduced Single Lumen Luer: Lösen Sie die 
Spritze, bringen Sie eine neue Spritze mit sterilem Medium 
an, und führen Sie eine Spülung durch. Schließen Sie erneut 
die Spritze an, und fahren Sie mit der Aspiration des Follikels 
fort, bis dieses leer ist. 

d) Nur bei Double Lumen und Reduced Double Lumen: 
Bringen Sie eine Spritze mit sterilem Medium an der Luer-
Verbindung an, und führen Sie eine Spülung durch. Fahren 
Sie mit der Aspiration des Follikels fort, bis dieses leer ist.

9. Ersetzen Sie das Probennahmeröhrchen beziehungs-
weise die Spritze, sobald diese zwar zu zwei Dritteln gefüllt, 
aber das Follikel noch nicht vollständig entleert ist.

Produktdaten
Durch Bestrahlung sterilisiert SAL 10-6

Maus-Embryo-Assay, einzellig  
[% Embryonen entwickelten sich innerhalb von  
96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste] ≥ 80

Bakterielle Endotoxine  
(LAL-Test) [EU/Gerät] < 1,2

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

Vorsichtsmaßnahmen
Entsorgen Sie das Produkt umgehend, wenn die sterile 
Verpackung oder das Produkt selbst beschädigt ist.
Nicht für intrafallopianische Eingriffe verwenden.
Das Follikelaspirationsset ist nur für die einmalige 
Verwendung vorgesehen und DARF NICHT WIEDER-
VERWENDET WERDEN. Eine Wiederverwendung kann zu 
Kontamination, zu einer Infektion der Patientin und zu einem 
Misslingen des Vorgangs führen.
Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang 
mit dem Gerät ereignet hat, sollte dem Hersteller und der 
zuständigen Behörde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in 
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Nach Abschluss des Verfahrens ist das Produkt nach der 
üblichen klinischen Praxis für gefährliche medizinische 
Abfälle und scharfe Metallgegenstände zu entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschränkt  
den Kauf dieses Geräts auf Ärzte, von solchen beauftragte 
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute 
(Rx only).

el: Ενδείξεις χρήσης
Προορίζεται για έκπλυση και/ή αναρρόφηση ωοκυττάρων 
από ωοθυλάκια.

Αντενδείξεις
Να μην χρησιμοποιείται παρουσία πυελικής φλεγμονώδους 
νόσου, ή αμέσως μετά.

Περιγραφή προϊόντος
Το Follicle Aspiration Set (Σετ αναρρόφησης ωοθυλακίων) 
είναι μια αποστειρωμένη συσκευή μίας χρήσης που 
αποτελείται από ένα ή περισσότερα από τα ακόλουθα 
στοιχεία: 

1. Μια βελόνα από ανοξείδωτο ατσάλι με μοναδικό 
σχεδιασμό Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Ένα πώμα σιλικόνης που σφηνώνεται στο στόμιο του 
σωλήνα δειγματοληψίας.

3. Ένα τμήμα σωλήνα για αναρρόφηση και έκπλυση.

4. Έναν προσαρμογέα για έκπλυση.

5. Ένα τμήμα σωλήνα με στόμιο Luer, που συνδέεται στην 
πολλαπλή παροχή της βελόνας για την έκπλυση.

Σημείωση: Ο σωλήνας για τη σύνδεση από το πώμα 
σιλικόνης προς την αντλία κενού παραγγέλλεται και 
παρέχεται χωριστά.

• Το Follicle Aspiration Set, Single Lumen (σετ μονού αυλού) 
αποτελείται από τα στοιχεία 1-4.

• Το Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen (σετ 
απλού αυλού μειωμένης διαμέτρου) αποτελείται από τα 
στοιχεία 1-4.

• Το Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer (σετ απλού 
αυλού με στόμιο Luer) αποτελείται από το στοιχείο 1.

• Το Follicle Aspiration Set, Single Lumen, (σετ απλού αυλού 
με στόμιο Luer και σωλήνα) αποτελείται από τα στοιχεία 
1 και 3.

• Το Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, 
(σετ απλού αυλού μειωμένης διαμέτρου με στόμιο Luer) 
αποτελείται από το στοιχείο 1.

• Το Follicle Aspiration Set, Double Lumen (σετ διπλού 
αυλού) αποτελείται από τα στοιχεία 1-3 και 5.

• Το Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen (σετ 
διπλού αυλού μειωμένης διαμέτρου) αποτελείται από τα 
στοιχεία 1-3 και 5.

Οδηγίες αποθήκευσης
Να φυλάσσεται στους +2 έως +30 °C.

Οδηγίες χρήσης
Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται από επαγγελματίες 
υγείας στο πλαίσιο ART (αντιρετροϊκής θεραπείας) ή 
γυναικολογίας.

Η ομάδα-στόχος ασθενών είναι πληθυσμοί ενηλίκων 
ή αναπαραγωγικής ηλικίας που υποβάλλονται σε ART 
(αντιρετροϊκή θεραπεία) ή σε διαδικασίες διατήρησης 
γονιμότητας.

1. Βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία του Follicle Aspiration Set 
είναι άθικτη και ότι δεν έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης.  

2. Προετοιμάστε την ασθενή για την ωοληψία σύμφωνα με 
την τυποποιημένη κλινική πρακτική. 

3. Καλύψτε τον ηχοβολέα με ένα αποστειρωμένο πλαστικό 
κάλυμμα, το οποίο πρέπει να περιέχει μικρή ποσότητα 
αποστειρωμένου τζελ επαφής στο ρύγχος του ηχοβολέα. 
Τοποθετήστε τον αποστειρωμένο οδηγό βελόνας στον 
ηχοβολέα. Σαρώστε την πύελο για να εντοπίσετε τα 
ωοθυλάκια. 

4. Αποσφραγίστε τη συσκευασία του Follicle Aspiration Set 
και ελέγξτε ότι η βελόνα εισάγεται εύκολα στον οδηγό.

5. Προχωρήστε με ένα από τα παρακάτω βήματα για την 
προετοιμασία της βελόνας αναρρόφησης:

α) Μόνο για τα σετ μονού αυλού, μονού αυλού μειωμένης 
διαμέτρου, διπλού αυλού και διπλού αυλού μειωμένης 
διαμέτρου: συνδέστε τον σωλήνα της αντλίας κενού με την 
αντλία κενού και το πώμα σιλικόνης. Εισαγάγετε το πώμα 
σιλικόνης σε έναν αποστειρωμένο σωλήνα δειγματοληψίας 
με εσωτερική διάμετρο 14-16 mm έως ότου εφαρμόσει 
καλά. Η πίεση της αντλίας που θα χρησιμοποιηθεί με 
ένα συγκεκριμένο τύπο και μέγεθος βελόνας επιλέγεται 
σύμφωνα με την κρίση του κλινικού ιατρού που διενεργεί 
την διαδικασία.

β) Μόνο για τα σετ μονού αυλού με στόμιο Luer, μονού 
αυλού με στόμιο Luer με σωλήνα και μονού αυλού μειωμένης 
διαμέτρου με στόμιο Luer: προσαρτήστε μια αποστειρωμένη 
σύριγγα στη βελόνα ή στον σωλήνα.

6. Χορηγήστε αναισθητικό ή αναλγητικό για τη διαδικασία.

7. Πραγματοποιήστε την ωοληψία σύμφωνα με τις 
καθιερωμένες μεθόδους που χρησιμοποιούνται στην κλινική. 

Οι βελόνες μικρής διαμέτρου (άνω των 19G) είναι λεπτές 
και εκ φύσεως πιο ευπαθείς σε ορισμένες απότομες 
μετακινήσεις εντός των ανθρώπινων ιστών. Το άκρο της 
βελόνας μπορεί να λυγίσει ελαφρώς και συνεπώς να βρεθεί 
έξω από το υπερηχογραφικό πεδίο. Για να εξαλείψετε αυτόν 
τον κίνδυνο, αποσύρετε ελαφρώς τη βελόνα από την ωοθήκη 
και παρακεντήστε ξανά προτού αναρροφήσετε τα υπόλοιπα 
ωοθυλάκια.

8. Αν η έκπλυση είναι αναγκαία, ακολουθήστε ένα από τα 
παρακάτω βήματα:

α) Μόνο για τα σετ μονού αυλού και μονού αυλού μειωμένης 
διαμέτρου: αποσυνδέστε τον σωλήνα δειγματοληψίας από 
το πώμα σιλικόνης και συνδέστε τον προσαρμογέα στο 
πώμα σιλικόνης. Συνδέστε μια σύριγγα με αποστειρωμένο 
μέσο στον προσαρμογέα και εκπλύνετε. Επανασυνδέστε την 
αντλία κενού και συνεχίστε την αναρρόφηση του ωοθυλακίου 
μέχρι να αδειάσει.

β) Μόνο για τα σετ μονού αυλού και μονού αυλού μειωμένης 
διαμέτρου: Αποσπάστε το σωλήνα δειγματοληψίας από το 
πώμα σιλικόνης και συνδέστε μια σύριγγα με αποστειρωμένο 
μέσο στο πώμα σιλικόνης και εκπλύνετε. Επανασυνδέστε την 
αντλία κενού και συνεχίστε την αναρρόφηση του ωοθυλακίου 
μέχρι να αδειάσει. 

γ) Μόνο για τα σετ μονού αυλού με στόμιο Luer, μονού 
αυλού με στόμιο Luer με σωλήνα και μονού αυλού μειωμένης 
διαμέτρου με στόμιο Luer: αποσυνδέστε τη σύριγγα, 
προσαρμόστε μια νέα σύριγγα με αποστειρωμένο μέσο και 
εκπλύνετε. Επανασυνδέστε τη σύριγγα και συνεχίστε την 
αναρρόφηση του ωοθυλακίου μέχρι να αδειάσει. 

δ) Μόνο για τα σετ διπλού αυλού και διπλού αυλού μειωμένης 
διαμέτρου: προσαρτήστε μια σύριγγα με αποστειρωμένο 
μέσο στο στόμιο Luer και εκπλύνετε. Συνεχίστε την 
αναρρόφηση του ωοθυλακίου μέχρι να αδειάσει.

9. Αντικαταστήστε το σωλήνα ή τη σύριγγα δειγματοληψίας 
όταν γεμίσουν τα 2/3 του σωλήνα ή της σύριγγας 
δειγματοληψίας και εφόσον το ωοθυλάκιο δεν έχει αδειάσει 
εντελώς.

Προδιαγραφές
Αποστειρωμένο με ακτινοβολία SAL 10-6

Δοκιμασία εμβρύου ποντικού, 1 κυττάρου 
[% των εμβρύων αναπτύχθηκε σε διογκωμένη  
βλαστοκύστη σε 96 ώρες] ≥ 80

Βακτηριακές ενδοτοξίνες (δοκιμή LAL)  
[EU/συσκευή] < 1.2

Τα αποτελέσματα των δοκιμών για την κάθε  
παρτίδα είναι διαθέσιμα στο Πιστοποιητικό  
Ανάλυσης που συνοδεύει κάθε παραλαβή.

Προφυλάξεις
Απορρίψτε αν το προϊόν ή η αποστειρωμένη συσκευασία 
έχουν υποστεί φθορά.

Να μην χρησιμοποιείται για ενδοσαλπιγγικές επεμβάσεις.

Το Follicle Aspiration Set προορίζεται μόνο για μία χρήση 
και ΔΕΝ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΠΑΝΑΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΕΙΤΑΙ. Τυχόν 
επαναχρησιμοποίηση μπορεί να προκαλέσει επιμόλυνση, 
φλεγμονή της ασθενούς και αστοχία της διαδικασίας.

Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με τη 
διάταξη θα πρέπει να αναφέρεται στον κατασκευαστή και 
στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο οποίο είναι 
εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.

Μετά την ολοκλήρωση της διαδικασίας, απορρίψτε το 
προϊόν σύμφωνα με την τυποποιημένη κλινική πρακτική που 
ισχύει για τα επικίνδυνα ιατρικά απόβλητα και τα αιχμηρά 
αντικείμενα από μέταλλο.

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει 
την πώληση αυτής της συσκευής από ιατρό ή κατ' εντολή 
ιατρού ή επαγγελματία εκπαιδευμένου στη χρήση του (Rx 
only).

es: Indicaciones de uso
Destinado para el lavado y/o la aspiración de ovocitos de los 
folículos ováricos.

Contraindicaciones
No lo utilice si existe o ha habido recientemente enfermedad 
inflamatoria pélvica.

Descripción del producto
El equipo de aspiración folicular es un dispositivo de un solo 
uso formado por uno o más de los siguientes componentes: 

1. Una aguja de acero inoxidable de diseño único 
Medisteel™ PrecisionGrip™.

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

3. Un segmento de tubo para aspirar y lavar.

4. Un adaptador para el lavado.

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

Nota: El tubo que va del tapón de silicona a la bomba de 
vacío se ordena y se suministra aparte.

• El equipo de aspiración folicular de vía simple comprende 
los componentes 1-4.

• El equipo de aspiración folicular de vía simple reducida 
comprende los componentes 1-4.

• El equipo de aspiración folicular de vía simple con Luer 
comprende el componente 1.

• El equipo de aspiración folicular de vía simple con Luer y 
tubos comprende los componentes 1 y 3.

• El equipo de aspiración folicular de vía simple reducida con 
Luer comprende el componente 1.

• El equipo de aspiración folicular de vía doble comprende 
los componentes 1-3 y 5.

• El equipo de aspiración folicular de vía doble reducida 
comprende los componentes 1-3 y 5.

Instrucciones de almacenamiento
Almacenar a +2 a +30 °C.

Instrucciones de uso
El producto debe ser utilizado por profesionales de la salud 
dentro de las áreas de TRA o ginecología.

El grupo diana de pacientes es una población adulta o en 
edad reproductiva que se somete a un tratamiento de TRA o 
de preservación de la fertilidad.

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

2. Prepare a la paciente para la aspiración de ovocitos 
conforme a la práctica clínica habitual. 

3. Cubra el transductor de ultrasonidos con una cubierta 
plástica estéril que debería contener una pequeña cantidad 
de gel de contacto estéril en la punta del transductor. Monte 
la guía de aguja estéril en el transductor. Explore la pelvis 
para localizar los folículos. 

4. Abra el embalaje del equipo de aspiración folicular y 
compruebe que la aguja pueda pasarse fácilmente a través 
de la guía de aguja.

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

a) Vía simple, vía simple reducida, vía doble y vía doble 
reducida únicamente: conecte los tubos de la bomba de 
vacío a la bomba de vacío y al tapón de silicona. Inserte 
el tapón de silicona en un tubo de muestras estéril con 
un diámetro interior de 14-16 mm hasta que quede bien 
encajado. Es decisión del especialista que lleva a cabo el 
procedimiento determinar qué presión de la bomba debe 
emplear con un tipo y tamaño de aguja específico.

b) Vía simple con Luer, vía simple con Luer y tubo, y vía 
simple reducida con Luer únicamente: conecte una jeringa 
estéril a la aguja o al tubo.

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

7. Realice la aspiración folicular conforme a los métodos 
empleados en la clínica. 

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

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

a) Vía simple y vía simple reducida únicamente: separe 
el tubo de muestreo del tapón de silicona y conecte el 
adaptador al tapón de silicona. Conecte el adaptador a 
una jeringa con medio estéril y realice el lavado. Vuelva 
a conectar la bomba de vacío y siga aspirando el folículo 
hasta vaciarlo.

b) Vía simple y vía simple reducida únicamente: Desprenda 
el tubo de muestreo del tapón de silicona y conecte una 
jeringa con medio estéril al tapón de silicona y realice 
el lavado. Vuelva a conectar la bomba de vacío y siga 
aspirando el folículo hasta vaciarlo. 

c) Vía simple con Luer, vía simple con Luer y tubo, y vía 
simple reducida con Luer únicamente: separe la jeringa, 
conecte una nueva jeringa con medios estéril y realice el 
lavado. Reconecte la jeringa y siga aspirando el folículo 
hasta vaciarlo. 

d) Vía doble y vía doble reducida únicamente: conecte al 
Luer una jeringa con medio estéril y realice el lavado. Siga 
aspirando el folículo hasta vaciarlo.

9. Cuando el tubo o la jeringa se haya llenado hasta 2/3 de 
su capacidad y el folículo no haya quedado totalmente vacío, 
sustituya el tubo de muestreo o la jeringa por uno nuevo.

Especificaciones
Esterilizado por irradiación SAL 10-6

Ensayo en embrión de ratón, 1 célula 
[% de embriones desarrollados en blastocistos  
expandidos a las 96 horas] ≥ 80

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

Los resultados de los ensayos específicos  
de cada LOTE aparecen en el certificado  
de análisis suministrado con cada entrega.

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

No lo utilice para intervenciones intratubáricas.

El equipo de aspiración folicular es para un solo uso y NO 
DEBE REUTILIZARSE. La reutilización puede causar 
contaminación, infección del paciente y el fracaso del 
procedimiento.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación 
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la 
autoridad competente del Estado miembro en el que esté 
establecido el usuario y/o el paciente.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el 
producto de acuerdo con la práctica clínica estándar para 
residuos médicos peligrosos y objetos punzantes metálicos.

Atención: Las leyes federales de Estados Unidos restringen 
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripción 
facultativa, o a un profesional formado para su uso (Rx only).

et: Kasutusnäidustused
Mõeldud munarakkude loputamiseks ja/või aspireerimiseks 
munasarja folliikulitest.

Vastunäidustused
Ärge kasutage vaagnapõletiku korral ega vahetult pärast 
seda.

Toote kirjeldus
Folliikuli aspiratsioonikomplekt on steriilne ühekordselt 
kasutatav seade, mis koosneb ühest või mitmest järgmisest 
komponendist: 

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

2. Silikoonkork katseklaasi ava sulgemiseks.

3. Jupp voolikut aspireerimiseks ja loputamiseks.

4. Adapter loputamiseks.

5. Luer-ühendusega vooliku pikkus, mis kinnitatakse 
loputamiseks nõelasüdamiku külge.

Märkus. Voolik silikoonkorgist vaakumpumbaga 
ühendamiseks tuleb tellida ja tarnitakse eraldi.

• Ühe valendikuga folliikulite aspireerimiskomplekt Follicle 
Aspiration Set, Single Lumen koosneb komponentidest 1–4.

• Vähendatud ühe valendikuga folliikulite 
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Reduced Single 
Lumen koosneb komponentidest 1–4.

• Ühe valendikuga Lueri folliikulite aspireerimiskomplekt 
Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer koosneb 
komponendist 1.

• Ühe valendikuga Lueri voolikuga folliikulite 
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Single Lumen, 
Luer with Tubing koosneb komponentidest 1 ja 3.

• Vähendatud ühe valendikuga Lueri folliikulite 
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Reduced Single 
Lumen, Luer koosneb komponendist 1.

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

• Vähendatud ühe valendikuga folliikulite 
aspireerimiskomplekt Follicle Aspiration Set, Reduced 
Double Lumen koosneb komponentidest 1– 3 ja 5.

Säilitamisjuhised
Hoida temperatuuril +2 kuni +30 °C.

Kasutamisjuhised
Toode on mõeldud kasutamiseks ART või günekoloogia 
tervishoiutöötajatele.

Patsiendi sihtrühm on täiskasvanud või reproduktiivses eas 
elanikkond, kes läbib ART-ravi või viljakuse säilitamist.

1. Kontrollige, et folliikulite aspiratsioonikomplekti pakend 
oleks terve ja kõlblikkusaeg ei oleks veel läbi.  

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

3. Katke ultraheliandur steriilse kileümbrisega, milles peab 
anduri otsas olema väike kogus steriilset kontaktgeeli. 
Kinnitage steriilne nõelajuht anduri külge. Skaneerige 
vaagnat folliikulite asukoha kindlakstegemiseks. 

4. Avage folliikuli aspiratsioonikomplekti pakend ja 
kontrollige, et nõela oleks lihtne läbi nõelajuhiku sisestada.

5. Jätkake aspireerimiskanüüli ettevalmistamist, valides ühe 
punkti järgmistest.

a) Ainult Single Lumen, Reduced Single Lumen, 
Double Lumen ja Reduced Double Lumen: ühendage 
vaakumpumba torud vaakumpumba ja silikoonkorgiga. 
Sisestage silikoonkork steriilsesse proovivõtutorusse, 
mille siseläbimõõt on 14–16 mm, kuni see on tihedalt kinni. 
Konkreetset tüüpi ja suurusega nõela puhul kasutatava 
pumba rõhk sõltub protseduuri teostava arsti äranägemisel.

b) ainult Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing 
ja Reduced Single Lumen, Luer : kinnitage steriilne süstal 
kanüüli või vooliku külge.

6. Tehke protseduuris kasutatav anesteesia või analgeesia.

7. Teostage folliikulite aspiratsioon vastavalt kliinikus 
määratud meetodile. 

Suuremad nõelad kui 19G on peenikesed ja võivad 
kergemini inimkoest järsu liigutuse tõttu läbi minna. Nõela ots 
võib kergelt painduda ja jääda seetõttu ultraheli vaateväljast 
välja. Selle riski vältimiseks tõmmake nõel veidi munasarjast 
väljapoole ja tehke ülejäänud folliikulite aspireerimiseks 
uus punktsioon.

8. Kui loputamine on vajalik, valige üks punkt järgmistest.

a) Ainult Single Lumen ja Reduced Single Lumen: 
eemaldage proovivõtutoru silikoonkorgi küljest ja ühendage 
adapter silikoonkorgiga. Kinnitage adapteri külge steriilse 
söötmega süstal ja loputage. Ühendage uuesti vaakumpump 
ja jätkake folliikuli aspireerimist, kuni see on tühi.

b) Ainult Single Lumen ja Reduced Single Lumen: Võtke 
katseklaas silikoonkorgi küljest ära ja kinnitage steriilse 
meediumiga süstal silikoonkorgi külge ning loputage. 
Ühendage uuesti vaakumpump ja jätkake folliikuli 
aspireerimist, kuni see on tühi. 

c) Ainult Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing 
ja Reduced Single Lumen, Luer: eemaldage süstal, kinnitage 
uus süstal steriilse söötmega ja loputage. Ühendage uuesti 
süstal ja jätkake folliikuli aspireerimist, kuni see on tühi. 

d) Ainult Double Lumen ja Reduced Double Lumen: kinnitage 
steriilse söötmega süstal Luer-ühenduse külge ja loputage. 
Jätkake folliikuli aspireerimist, kuni see on tühi.

9. Asendage katseklaas või süstal uuega, kui 2/3 
katseklaasist või süstlast on täis ja kui folliikul ei ole täielikult 
tühjendatud.

Spetsifikatsioonid
Steriliseeritud kiiritamise abil SAL 10-6

Hiire embrüo test, 1 rakk 
[% embrüotest arenes välja laienenud  
blastotsüstiks 96 tunni pärastl] ≥ 80

Bakteriaalsed endotoksiinid  
(LAL-test) [EL/seade] < 1,2

Iga saadetisega on kaasas analüüsisertifikaat, milles on 
partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinõud
Visake ära, kui toode või steriilne pakend on kahjustatud.

Mitte kasutada intrafallopiaalsete protseduuride korral.

Folliikuli aspiratsioonikomplekt on ette nähtud 
ainult ühekordseks kasutamiseks ja seda EI TOHI 
TAASKASUTADA. Taaskasutamine võib põhjustada 
saastumist ja patsiendil infektsiooni teket ning nurjata 
protseduuri.

Kõikidest seadmega seotud tõsistest juhtumitest tuleb 
teatada tootjale ja selle liikmesriigi pädevale asutusele, kus 
kasutaja ja/või patsient asub.

Pärast protseduuri lõpetamist visake toode ära ohtlike 
meditsiinijäätmete ja teravate metallide esemete standardse 
kliinilise praktika kohaselt.

Ettevaatust! USA föderaalseadused lubavad seda seadet  
müüa ainult vastava väljaõppega arstil või tema korraldusel 
(Rx only).

fi:  Käyttöaihe
Tarkoitettu munasolujen huuhteluun ja/tai aspiraatioon 
follikkeleista.

Vasta-aiheet
Ei saa käyttää, jos potilaalla on parhaillaan tai on äskettäin 
ollut sisäsynnytintulehdus.

Tuotteen kuvaus
Follicle Aspiration Set -sarja on steriili kertakäyttöinen 
tuote, joka sisältää yhden tai useampia seuraavista 
komponenteista: 

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

2. Silikonikorkki näyteputken sulkemiseen.

3. Letku aspiraatiota ja huuhtelua varten.

4. Sovitin huuhteluun.

5. Luer-liittimellä varustettu letku, joka liitetään neulan 
kantaan huuhtelua varten.

Huomautus: Silikonikorkin ja tyhjiöpumpun väliseen 
liitäntään tarvittavat letkut tilataan ja toimitetaan erikseen.

• Follicle Aspiration Set, Single Lumen -sarjassa on yksi 
luumen, ja se sisältää komponentit 1–4.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen -sarjassa on 
yksi pieni luumen, ja se sisältää komponentit 1–4.

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

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

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

• Follicle Aspiration Set, Double Lumen -sarjassa on kaksi 
luumenia, ja se sisältää komponentit 1–3 ja 5.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen -sarjassa 
on kaksi pientä luumenia, ja se sisältää komponentit 1–3 ja 5.

Säilytysohjeet
Säilytettävä +2–30 °C:ssä.

Käyttöohjeet
Tuotetta saavat käyttää vain hedelmöityshoidon tai 
gynekologian alalla toimivat terveydenhuollon ammattilaiset.

Potilaskohderyhmänä ovat aikuiset tai lisääntymisikäiset, 
joille tehdään hedelmällisyyshoito tai hedelmällisyyden 
säilyttäminen.

1. Tarkista, että Follicle Aspiration Set -sarjan pakkaus on 
ehjä eikä viimeistä käyttöpäivää ei ole ohitettu.  

2. Valmistele potilas munasolun keräykseen tavanomaisten 
kliinisten käytäntöjen mukaan. 

3. Suojaa ultraäänianturi steriilillä muovisuojuksella ja levitä 
hiukan steriiliä kontaktigeeliä anturin kärkeen. Kiinnitä 
anturiin steriili neulanohjain. Paikanna follikkelit lantioalueen 
ultraäänikuvauksella. 

4. Avaa Follicle Aspiration Set -pakkaus ja tarkista, että 
neulan voi viedä esteettömästi neulanohjaimeen.

5. Valmistele aspiraationeula noudattamalla jotakin 
seuraavista menetelmistä:

a) Vain Single Lumen-, Reduced Single Lumen-, 
Double Lumen- ja Reduced Double Lumen -sarja: liitä 
tyhjiöpumppuletku tyhjiöpumppuun ja silikonikorkkiin. Aseta 
silikonikorkki steriiliin näyteputkeen, jonka sisähalkaisija on 
14–16 mm niin, että se on tiiviisti paikallaan. Toimenpiteen 
suorittava työntekijä määrittää pumpun käyttöpaineen neulan 
tyypin ja koon mukaisesti.

b) Vain, jos käytössä on Single Lumen, Luer-, Single Lumen, 
Luer with Tubing- tai Reduced Single Lumen, Luer -sarja: 
kiinnitä steriili ruisku neulaan tai letkuun.

6. Anna potilaalle toimenpiteessä tarvittava anestesia tai 
kipulääkitys.

7. Suorita munasolujen keräys klinikan tavanomaisten 
kliinisten käytäntöjen mukaan. 

Yli 19 G:n neulat ovat ohuita ja mahdollistavat neulan 
äkilliset liikkeet kudoksessa verrattuna paksumpiin neuloihin. 
Neulan kärki saattaa taipua hiukan ja siirtyä ultraäänikentän 
ulkopuolelle. Tätä riskiä voi ehkäistä vetämällä neulaa hiukan 
munasarjasta takaisin ja puhkaisemalla pinta uudelleen 
ennen jäljellä olevien follikkelien aspiraatiota.

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

a) Vain Single Lumen- ja Reduced Single Lumen -sarja: 
irrota näytteenottoletku silikonikorkista ja liitä sovitin 
silikonikorkkiin. Kiinnitä steriiliä viljelyliuosta sisältävä ruisku 
sovittimeen ja huuhtele. Liitä tyhjiöpumppu uudelleen ja jatka 
follikkelin aspiraatiota, kunnes se tyhjenee.

b) Vain Single Lumen- ja Reduced Single Lumen -sarja: 
Irrota näytteenottoletku silikonikorkista ja kiinnitä steriiliä 
viljelyliuosta sisältävä ruisku silikonikorkkiin ja huuhtele. 
Liitä tyhjiöpumppu uudelleen ja jatka follikkelin aspiraatiota, 
kunnes se tyhjenee. 

c) Vain, jos käytössä on Single Lumen, Luer-, Single Lumen, 
Luer with Tubing- tai Reduced Single Lumen, Luer -sarja: 
irrota ruisku, kiinnitä steriiliä viljelyliuosta sisältävä uusi 
ruisku ja huuhtele. Liitä ruisku uudelleen ja jatka follikkelin 
aspiraatiota, kunnes se tyhjenee. 

d) Vain, jos käytössä on Double Lumen- ja Reduced Double 
Lumen -sarja: kiinnitä steriiliä viljelyliuosta sisältävä ruisku 
luer-liittimeen ja huuhtele.. Jatka follikkelin aspiraatiota, 
kunnes se tyhjenee.

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

Tuotetiedot
Steriloitu säteilyllä SAL 10-6

Hiiren alkiotesti, 1-soluinen [laajentuneeksi  
alkiorakkulaksi kehittyneiden alkioiden  
prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua] ≥ 80

Bakteerien endotoksiinit 
(LAL-koe) [EU/tuote] < 1,2

Jokainen toimitus sisältää hyväksymistodistuksen kustakin 
yksittäisestä erästä (LOT).

Varotoimet
Jos steriili pakkaus tai tuote on vahingoittunut, tuote on 
hävitettävä.

Ei saa käyttää munatorven sisäisissä toimenpiteissä.

Follicle Aspiration Set -sarja on kertakäyttöinen EIKÄ 
SITÄ SAA KÄYTTÄÄ UUDELLEEN. Uudelleen käyttö 
saattaa johtaa kontaminaatioon, potilaan tulehdukseen ja 
toimenpiteen epäonnistumiseen.

Kaikista tuotteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista on 
ilmoitettava valmistajalle ja sen jäsenvaltion toimivaltaiselle 
viranomaiselle, jossa käyttäjä ja/tai potilas sijaitsee.

Hävitä tuote toimenpiteen päätyttyä biovaarallisia jätteitä ja 
teräviä metalleja koskevien kliinisten käytäntöjen mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tätä tuotetta saa 
Yhdysvalloissa määrätä tai myydä vain lääkäri tai tuotteen 
käyttöön koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen 
(Rx only).

fr: Indications d'utilisation
Conçu pour le rinçage et/ou l'aspiration des ovocytes dans 
les follicules ovariens.

Contre-indications
Ne pas utiliser en présence ou à la suite d’un syndrome 
inflammatoire pelvien.

Description du produit
L'Ensemble de Ponction Folliculaire est un instrument 
stérile à utilisation unique, composé d’un ou plusieurs des 
éléments suivants : 

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

2. Un bouchon en silicone conçu pour être introduit dans le 
tube de recueil ovocytaire.

3. Une longueur de tubulure pour la ponction et le rinçage.

4. Un adaptateur pour le rinçage.

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

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

• L'ensemble de ponction folliculaire à simple lumière est 
constitué des composants 1 à 4.

• L'ensemble de ponction folliculaire à simple lumière réduit 
est constitué des composants 1 à 4.

• L'ensemble de ponction folliculaire à simple lumière et 
connexion Luer est constitué du composant 1.

• L'ensemble de ponction folliculaire à simple lumière avec 
connexion Luer et tubulure est constitué des composants 
1 à 3.

• L'ensemble de ponction folliculaire à simple lumière réduite 
avec connexion Luer est constitué du composant 1.

• L'ensemble de ponction folliculaire à double lumière est 
constitué des composants 1 à 3 et 5.

• Le set de ponction folliculaire à double lumière réduite est 
constitué des composants 1 à 3 et 5.

Instructions de stockage
Conserver entre +2 et +30 C.

Mode d’emploi
Le produit doit être utilisé par les professionnels de la santé 
dans les domaines de la procréation assistée (ART) ou de 
la gynécologie.

Le groupe de patients cible est une population d’adultes ou 
de personnes en âge de procréer suivant un traitement de 
procréation assistée ou de préservation de la fertilité.

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

2. Préparez la patiente pour l'aspiration des ovocytes 
conformément à la pratique clinique standard. 

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

4. Ouvrez l'emballage de l'ensemble de ponction folliculaire 
et vérifiez que l'aiguille peut facilement être introduite dans 
le guide aiguille.

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

a) Simple lumière, simple lumière réduite, double lumière 
et double lumière réduite uniquement : connectez la 
tubulure de pompe à vide à la pompe à vide et au bouchon 
en silicone. Insérez le bouchon en silicone dans un tube 
d’échantillonnage stérile d’un diamètre de 14 à 16 mm 
jusqu’à ce qu’il y soit bien enfoncé. Le médecin qui effectue 
l’opération déterminera lui-même, selon le type et la taille de 
l’aiguille utilisée, la pression de la pompe.

b) Simple lumière, Luer, simple lumière, Luer avec tubulure 
et simple lumière réduite, Luer uniquement : fixez une 
seringue stérile à l’aiguille ou à 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 à 19 G sont fines et par nature plus 
sensibles à certains mouvements brusques dans les tissus 
humains. La pointe de l'aiguille peut plier légèrement et ainsi 
sortir du champ de vue de l'échographe. Pour éliminer ce 
risque, retirez légèrement l'aiguille de l'ovaire et percez de 
nouveau avant d'aspirer les follicules restant.
8. Si un rinçage est nécessaire, exécutez l'une des actions 
suivantes :

a) Simple lumière et simple lumière réduite uniquement : 
détachez le tube d’échantillonnage du bouchon en silicone 
et connectez l’adaptateur à ce dernier. Fixez une seringue 
à l’adaptateur à l’aide d’un support stérile et rincez. 
Reconnectez la pompe à vide et continuez l'aspiration du 
follicule jusqu'à ce qu'il soit vide.

b) Simple lumière et simple lumière réduite uniquement : 
Détachez le tube d’échantillonnage du bouchon en silicone 
et fixez une seringue au bouchon en silicone à l’aide d’un 
support stérile et rincez. Reconnectez la pompe à vide et 
continuez l'aspiration du follicule jusqu'à ce qu'il soit vide. 

c) Simple lumière, Luer, simple lumière, Luer avec tubulure 
et simple lumière réduite, Luer uniquement : détachez la 
seringue, fixez une nouvelle seringue à l’aide d’un support 
stérile et rincez. Reconnectez la seringue et continuez 
l'aspiration du follicule jusqu'à ce qu'il soit vide. 

d) Double lumière et double lumière réduite uniquement : 
fixez une seringue contenant du milieu stérile à la connexion 
Luer et rincez. Continuez l'aspiration du follicule jusqu'à 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.

Spécifications
Stérilisé par irradiation NAS 10-6

Test sur embryon de souris, 1 cellule  
[% d'embryons ayant atteint le stade de  
blastocystes développés à 96 heures] ≥ 80

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

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

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

Ne pas utiliser pour les interventions intra-fallopiennes.

L'ensemble de ponction folliculaire est conçu pour un usage 
unique et NE DOIT PAS ÊTRE RÉUTILISÉ. La réutilisation 
peut causer une contamination, une infection du patient et 
l'échec de la procédure.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le 
dispositif doit être signalé au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le 
patient sont établis.

Une fois la procédure terminée, mettez le produit au rebut 
conformément aux pratiques cliniques standard pour les 
déchets médicaux dangereux et les éclats de métaux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce 
dispositif aux médecins ou praticiens formés à son utilisation 
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

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

Kontraindikacije
Nemojte upotrebljavati ako postoji upalna bolest zdjelice ili 
neposredno nakon nje.

Opis proizvoda
Komplet za aspiraciju folikula sterilni je uređaj za jednokratnu 
upotrebu koji se sastoji od jedne ili više sljedećih komponenti: 

1. Igle od nehrđajućeg čelika jedinstvenog dizajna 
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. SIlikonskog čepa za umetanje u otvor epruvete 
namijenjene prikupljanju uzorka.

3. Dugačke cijevi namijenjene aspiriranju i ispiranju.

4. Adapter za ispiranje.

5. Dugačke cijevi pričvršćene Luerovom spojkom na iglu 
za ispiranje.

Napomena: Cijev, koja spaja silikonski čep i vakumsku 
pumpu, naručuje 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 1 i 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.

• Komplet za aspiraciju folikula s reduciranim dvostrukim 
lumenom sastoji se od komponenti 1 – 3 i 5.

Upute za skladištenje
Čuvati na temperaturi od +2 do +30 °C.

Upute za uporabu
Proizvod će koristiti zdravstveni djelatnici unutar ART ili 
ginekologije.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija 
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta liječenju ART ili 
očuvanju plodnosti.

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

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

3. Prekrijte ultrazvučnu probu sterilnom plastičnom navlakom 
koja bi trebala sadržavati malenu količinu sterilnog gela za 
vrh ultrazvučne probe. Pričvrstite sterilnu vodilicu igle na 
ultrazvučnu probu. Pregledajte zdjelicu kako biste odredili 
položaj folikula. 

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

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

a) Samo jednostruki lumen, reducirani jednostruki lumen, 
dvostruki lumen i reducirani dvostruki lumen: spojite cijev 
vakuumske pumpe na vakuumsku pumpu i silikonski čep. 
Umetnite silikonski čep u sterilnu epruvetu za uzorak s 
unutarnjim promjerom od 14 do 16 mm sve dok ne ostvarite 
čvrsto zatvaranje. Tlak pumpe koji se primjenjuje za 
određenu vrstu i veličinu igle određuje zdravstveni djelatnik 
koji provodi postupak.

b) Samo jednostruki lumen, Luer, jednostruki lumen, Luer 
sa sustavom cijevi i reducirani jednostruki lumen, Luer: 
pričvrstite sterilnu štrcaljku na iglu ili cijev.

6. Dajte anesteziju ili analgeziju koja će se koristiti u 
postupku.

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

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

8. U slučaju potrebe za ispiranjem, nastavite s jednim od 
slijedećeg:

a) Samo jednostruki lumen i reducirani jednostruki lumen: 
odvojite cijev za uzorkovanje od silikonskog čepa i spojite 
adapter na silikonski čep. Pričvrstite štrcaljku sa sterilnim 
medijem na adapter i isperite. Ponovno spojite štrcaljku i 
nastavite aspirirati folikul sve dok se ne isprazni.

b) Samo jednostruki lumen i reducirani jednostruki lumen: 
Odvojite cijev za uzorkovanje od silikonskog čepa i pričvrstite 
štrcaljku sa sterilnim medijem na silikonski čep i isperite. 
Ponovno spojite štrcaljku i nastavite aspirirati folikul sve dok 
se ne isprazni. 

c) Jednostruki lumen, Luer, jednostruki lumen, Luer s 
cijevima i reducirani jednostruki lumen, samo Luer: odvojite 
štrcaljku, pričvrstite novu štrcaljku sterilnim medijima i 
isperite. Ponovno spojite štrcaljku i nastavite aspirirati folikul 
dok se ne isprazni. 

d) Samo dvostruki lumen i reducirani dvostruki lumen: 
pričvrstite štrcaljku sa sterilnim medijem na spoj luer i 
isperite. Nastavite aspirirati folikul sve dok se ne isprazni.

9. Zamijenite epruvetu namijenjenu prikupljanju uzorka ili 
štrcaljku novom kada su 2/3 epruvete ili štrcaljke ispunjene i 
ako folikul nije potpuno ispražnjen.

Specifikacije
Sterilizirano zračenjem  SAL 10-6

Test mišjeg embrija, jednostanični 
[% embrija razvijenih u proširenu  
blastocistu u 96 sati] ≥ 80

Bakterijski endotoksini 
(LAL test) [EU/device] < 1,2

Rezultati testa specifični za seriju dostupni su na certifikatu 
analize koji se isporučuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza
Odložite proizvod ako je oštećen ili ako mu je sterilno 
pakiranje oštećeno.

Nemojte koristiti za intrafalopijske postupke.

Komplet za aspiraciju folikula namijenjen je za jednokratnu 
uporabu i NE SMIJE SE PONOVNO UPOTREBLJAVATI. 
Ponovna uporaba može uzrokovati kontaminaciju, infekciju 
kod bolesnika i neuspjeh postupka.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uređajem 
treba prijaviti proizvođaču i nadležnom tijelu države članice u 
kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Kada je postupak dovršen, proizvod odložite u skladu sa 
standardnom kliničkom praksom za rukovanje medicinskim 
opasnim otpadom i oštrim metalnim materijalom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograničava prodaju ovog 
uređaja liječnicima ili obučenim zdravstvenim djelatnicima ili 
na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés
A petesejteknek a tüszőkből történő kimosásához és/vagy 
leszívásához használható.

Ellenjavallatok
Ne használja kismedencei gyulladás esetében vagy 
közvetlenül utána.

A termék leírása
A tüszőleszívó készlet steril, egyszer használatos eszköz, 
amely az alábbi összetevőket tartalmazhatja: 

1. Egyedi Medisteel™ PrecisionGrip™ kivitelezésű 
rozsdamentes acél tű.

2. Szilikondugó, amely benyomható a mintavevő cső 
nyílásába.

3. Leszíváshoz és öblítéshez való cső.

4. Adapter az öblítéshez.

5. Luer-csatlakozóval ellátott cső, amelyet öblítéshez a tű 
csatlakozójához kell illeszteni.

Megjegyzés: A szilikondugó és a vákuumpumpa közé 
csatlakoztatható csövet külön kell megrendelni, illetve 
leszállítani.

• Az egy-lumenű tüszőleszívó készlet az 1–4-es 
összetevőkből áll.

• A kis átmérőjű, egy-lumenű tüszőleszívó készlet az 1–4 es 
összetevőkből áll.

• Az egy-lumenű, luer-csatlakozós tüszőleszívó készlet az 
1-es összetevőből áll.

• Az egy-lumenű, luer-csatlakozós, csővel ellátott 
tüszőleszívó készlet az 1-es és 3-as összetevőkből áll.

• A kis átmérőjű, egy-lumenű, luer-csatlakozós tüszőleszívó 
készlet az 1-es összetevőből áll.

• A dupla-lumenű tüszőleszívó készlet az 1–3-as, valamint az 
5-ös összetevőt tartalmazza.

• A kis átmérőjű, dupla-lumenű tüszőleszívó készlet az 1–3-
as és 5-ös összetevőkből áll.

Tárolásra vonatkozó utasítások
Tárolja +2 °C és +30 °C közötti hőmérsékleten.

Használati útmutató
A terméket az ART vagy nőgyógyászati egészségügyi 
szakemberek használhatják.

A páciensek célcsoportja az a felnőtt vagy reproduktív korú 
populáció, amely meddőségi kezelésen esik át.

1. Ellenőrizze, hogy a tüszőleszívó készlet csomagolása ép, 
és hogy a lejárati idő ("Felhasználható") még nem múlt el.  

2. A standard klinikai gyakorlatnak megfelelően készítse elő 
a beteget a petesejtleszíváshoz. 

3. Lássa el az ultrahangfejet steril műanyag borítással, 
amelynek kis mennyiségű steril kontaktgélt kell tartalmaznia 
az ultrahangfej hegyén. Csatlakoztassa a steril tűvezetőt az 
ultrahangfejhez. Vizsgálja meg a medencét, állapítsa meg 
a tüszők helyét. 

4. Nyissa ki a tüszőleszívó készlet csomagolását, és 
győződjön meg róla, hogy a tű könnyen átvezethető 
a tűvezetőn.

5. Az aspirációs tű előkészítéséhez járjon el az alábbiak 
szerint:

a) kizárólag az egy-lumenű, kis átmérőjű egy-lumenű, dupla-
lumenű és kis átmérőjű dupla-lumenű készlet esetében: 
csatlakoztassa a vákuumpumpa csövét a vákuumpumpához 
és a szilikon dugóhoz. Vezesse be a szilikondugót egy 
14–16 mm belső átmérőjű, steril mintavevő csőbe, amíg 
szorosan nem illeszkedik. Az adott tűtípushoz és -mérethez 
alkalmazandó szivattyúnyomásról az eljárást végző orvos 
dönt.

b) kizárólag az egy-lumenű, luer-csatlakozós, egy-lumenű, 
csővel ellátott, luer-csatlakozós, illetve kis átmérőjű egy-
lumenű, luer-csatlakozós készlet esetében: csatlakoztassa a 
steril fecskendőt a tűhöz vagy a csőhöz.

6. Adja be az eljáráshoz szükséges érzéstelenítőt vagy 
fájdalomcsillapítót.

7. Végezze el a tüszőleszívást az intézményben alkalmazott 
módszereknek megfelelően. 

A 19G-nél nagyobb tűk túl vékonyak, és természetüknél 
fogva könnyebben hatolnak át az emberi szöveteken. A tű 
hegye némileg elgörbülhet, és így kikerülhet az ultrahangos 
vizsgálat látómezőjéből. Ezt elkerülendő kissé húzza vissza 
a tűt a petefészekből, majd a megmaradó tüszők leszívása 
előtt szúrja be újra.

8. Ha öblítésre van szükség, járjon el az alábbiak szerint:

a) kizárólag egy-lumenű és kis átmérőjű egy-lumenű készlet 
esetében: válassza le a mintavevő csövet a szilikondugóról, 
és csatlakoztassa az adaptert a szilikondugóhoz. 
Csatlakoztassa a steril oldatot tartalmazó fecskendőt az 
adapterhez, majd végezze el az öblítést. Csatlakoztassa 
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újra a vákuumpumpát, majd folytassa a tüsző leszívását, 
amíg ki nem ürül.

b) kizárólag egy-lumenű és kis átmérőjű egy-lumenű készlet 
esetében: Válassza le a mintavételi csövet a szilikondugóról, 
csatlakoztasson egy steril fecskendőt a szilikondugóhoz, 
majd végezze el az öblítést. Csatlakoztassa újra a 
vákuumpumpát, majd folytassa a tüsző leszívását, amíg 
ki nem ürül. 

b) kizárólag egy-lumenű, luer-csatlakozós, egy-lumenű, 
csővel ellátott, luer-csatlakozós, kis átmérőjű egy-lumenű, 
luer-csatlakozós készlet esetében: csatlakoztassa le 
a fecskendőt, csatlakoztasson egy új, steril tápoldatot 
tartalmazó fecskendőt, majd végezze el az öblítést. 
Csatlakoztassa újra a fecskendőt, majd folytassa a tüsző 
leszívását, amíg ki nem ürül. 

d) kizárólag dupla-lumenű és kis átmérőjű dupla-lumenű 
készlet esetében: csatlakoztasson egy steril tápoldatot 
tartalmazó fecskendőt a luer-csatlakozóhoz, majd végezze el 
az öblítést. Folytassa a tüsző leszívását, amíg ki nem ürül.

9. Ha a mintavevő cső vagy fecskendő kétharmada megtelt, 
és a tüsző még nem ürült ki teljesen, cserélje ki a mintavevő 
csövet vagy fecskendőt egy újra.

Termékjellemzők
Sugárzással sterilizált  SAL 10-6

Egérembrió-teszt, egysejtes [az embriók  
hány százaléka fejlődött késői blasztocisztává  
96 óra alatt] ≥ 80

Bakteriális endotoxinok  
(LAL-assay) [EU/eszköz]  < 1,2

A LOT-specifikus teszteredmények elérhetők a szállításkor 
rendelkezésre bocsátott Vizsgálati Bizonylaton.

Óvintézkedések
Dobja ki, ha a termék vagy a steril csomagolás sérült.

Ne használja intrafallopiális eljárásokhoz.

A tüszőleszívó készletet kizárólag egyszeri használatra 
tervezték, NEM HASZNÁLHATÓ ÚJRA. A termék többszöri 
használata szennyeződéshez, a beteg megfertőzéséhez, az 
eljárás kudarcához vezethet.

Az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos 
eseményt jelenteni kell a gyártónak és a felhasználó és/vagy 
a beteg tartózkodási helyének megfelelő tagállam illetékes 
hatóságának.

Az eljárás befejezése után az egészségügyi veszélyes 
hulladékra és az éles fémszilánkokra vonatkozó normál 
klinikai gyakorlatnak megfelelően ártalmatlanítsa a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesült Államok szövetségi törvé 
nyei szerint az eszközt kizárólag orvos vagy a használatában 
képzett személy vásárolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per l'uso
per il lavaggio e/o l'aspirazione di ovociti dai follicoli ovarici.

Controindicazioni
Non utilizzare in presenza o subito dopo una malattia 
infiammatoria pelvica. 

Descrizione del prodotto
Il Follicle Aspiration Set è un dispositivo monouso sterile, 
composto da uno o più dei seguenti componenti: 

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

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

3. Un pezzo di tubo per l'aspirazione e il lavaggio.

4. Un adattatore per il lavaggio

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

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

•  Il Set per l'aspirazione dei follicoli, singolo lume, è composto 
dai componenti 1-4.

•  Il Set per l'aspirazione dei follicoli, singolo lume ridotto, è 
composto dai componenti 1-4.

•  Il Set per l'aspirazione dei follicoli, singolo lume, luer, 
è composto dal componente 1.

•  Il Set per l'aspirazione dei follicoli, singolo lume, luer con 
tubo, è composto dai componenti 1 e 3.

•  Il Set per l'aspirazione dei follicoli, singolo lume ridotto, luer 
è composto dal componente 1.

•  Il Set per l'aspirazione dei follicoli, doppio lume, è composto 
dai componenti 1-3 e 5.

•  Il set per l'aspirazione dei follicoli, doppio lume ridotto, è 
composto dai componenti 1-3 e 5.

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

Istruzioni per l’uso
Il prodotto deve essere utilizzato da professionisti sanitari 
nell'ambito dell'ART o della ginecologia.

Il gruppo di pazienti target è costituito da una popolazione 
adulta o in età riproduttiva che si sottopone a trattamento ART 
o di preservazione della fertilità.

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

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

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

4. Aprire la confezione del set per l'aspirazione dei follicoli 
Swemed e verificare che l'ago possa essere facilmente 
introdotto nella guida.

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

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

b) Lume singolo, Luer, lume singolo, Luer con tubo e Singolo 
lume ridotto, singolo Luer: collegare una siringa sterile all'ago 
o al tubo. 

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

7. Eseguire l'aspirazione dei follicoli secondo i metodi 
comprovati impiegati in clinica. 

Gli aghi di calibro maggiore di 19G sono sottili e per la loro 
natura più sensibili a certi movimenti improvvisi attraverso il 
tessuto umano. La punta dell'ago può piegarsi leggermente 
e perciò uscire dal campo visivo ultrasonico. Per eliminare 
questo rischio, ritirare leggermente l'ago dall'ovaia e perforare 
nuovamente prima di aspirare i follicoli rimanenti.

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

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

a)  Solo lume singolo e lume singolo ridotto: Staccare la 
provetta di campionamento dal tappo di silicone e collegare 
una siringa con materiale sterile al tappo di silicone e 
sciacquare.  Ricollegare la pompa a vuoto e continuare 
l'aspirazione del follicolo fino allo svuotamento. 

b) Lume singolo, Luer, lume singolo, Luer con tubo e singolo 
lume ridotto, solo Luer: staccare la siringa, collegare una 
nuova siringa con materiale sterile e sciacquare.  Ricollegare 
la siringa e continuare l'aspirazione del follicolo fino allo 
svuotamento. 

d) Solo doppio lume e doppio lume ridotto: attaccare una 
siringa con terreno sterile all'attacco luer e lavare. Continuare 
l'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 è stato svuotato completamente.

Specifiche
Sterilizzato mediante irradiazione  SAL 10-6

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni  
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]. ≥ 80

Endotossine batteriche (analisi LAL)  
(EU/dispositivo] < 1.2

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

Precauzioni
Gettare in caso di confezione sterile o prodotto danneggiato.

Non utilizzare per procedure intrafallopiche. 

Il set per l'aspirazione dei follicoli è destinato esclusivamente 
a uso singolo e NON VA RIUTILIZZATO. Il riutilizzo può 
provocare contaminazione, infezione del paziente e fallimento 
della procedura.

Segnalare al produttore e all’autorità competente dello 
Stato membro in cui risiede l’utente e/o il paziente eventuali 
incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per 
i rifiuti medici pericolosi e i frammenti di metallo al termine 
della procedura.

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

lt: Naudojimo indikacija
Skirtas oocitams išplauti ir (arba) aspiruoti iš kiaušidžių 
folikulų.

Kontraindikacijos
Nenaudokite sergant dubens uždegimine liga arba iškart 
po jos.

Gaminio aprašas
Folikulų aspiracijos rinkinys yra sterilus, vienkartinis 
prietaisas, kurį sudaro vienas ar daugiau šių komponentų: 

1. Nerūdijančio plieno adata, unikalaus „Medisteel™ 
PrecisionGrip™“ dizaino.

2. Silikono kamštis, kurį reikia įstumti į mėgintuvėlio angą.

3. Vamzdelio atkarpa aspiracijai ir išplovimui.

4. Išplovimui skirtas adapteris.

5. Vamzdelio atkarpa su Luerio jungtimi, prijungta prie adatos 
įvorės, skirta išplovimui.

Pastaba: Vamzdeliai, skirti sujungti silikono kamštį su 
vakuuminiu siurbliu, užsakomi ir tiekiami atskirai.

• Folikulų aspiracijos rinkinį, vieno spindžio, sudaro 
1–4 komponentai.

• Folikulų aspiracijos rinkinį, sumažinto vieno spindžio, sudaro 
1–4 komponentai.

• Folikulų aspiracijos rinkinį, vieno spindžio su Luerio jungtimi, 
sudaro 1 komponentas.

• Folikulų aspiracijos rinkinį, vieno spindžio su Luerio jungtimi 
ir vamzdeliais, sudaro 1 ir 3 komponentai.

• Folikulų aspiracijos rinkinį, sumažinto vieno spindžio su 
Luerio jungtimi, sudaro 1 komponentas.

• Folikulų aspiracijos rinkinį, dvigubo spindžio, sudaro 1–3 ir 
5 komponentai.

Folikulų aspiracijos rinkinį, sumažinto dvigubo spindžio, 
sudaro 1–3 ir 5 komponentai.

Laikymo nurodymai
Laikykite 2–30 °C temperatūroje.

Naudojimo nurodymai
Produktą naudoja pagalbinio apvaisinimo technologijų arba 
ginekologijos specialistai.

Tikslinė pacientų grupė yra suaugusiųjų arba reprodukcinio 
amžiaus populiacija, kuriai taikomas pagalbinio apvaisinimo 
arba vaisingumo išsaugojimo gydymas.

1. Patikrinkite, ar folikulų aspiracijos rinkinio pakuotė 
nepažeista ir data „naudoti iki“ dar nėra praėjusi.  

2. Paruoškite pacientę oocitų aspiracijos procedūrai pagal 
standartinę klinikinę praktiką. 

3. Uždenkite ultragarso keitiklį steriliu plastikiniu dangteliu, 
kuriame turėtų būti nedidelis kiekis sterilaus kontaktinio gelio 
ant keitiklio galiuko. Ant keitiklio pritvirtinkite sterilų adatos 
kreipiklį. Nuskaitykite dubenį, kad aptiktumėte folikulus. 

4. Atidarykite folikulų aspiracijos rinkinio pakuotę ir 
patikrinkite, ar adatą galima lengvai įvesti per adatos kreipiklį.

5. Atlikite vieną iš šių instrukcijų, paruošdami aspiracijos 
adatą:

a) Tik vieno spindžio, sumažinto vieno spindžio, dvigubo 
spindžio ir sumažinto dvigubo spindžio: prijunkite vakuuminio 
siurblio vamzdelį prie vakuuminio siurblio ir silikono kamščio. 
Stumkite silikono kamštį į sterilų mėgintuvėlį, kurio vidinis 
skersmuo yra 14–16 mm, kol jis standžiai priglus. Procedūrą 
atliekančio gydytojo nuožiūra nustatoma, koks bus taikomas 
siurblio slėgis, naudojant tam tikro tipo ir dydžio adatą.

b) Tik vieno spindžio su Luerio jungtimi, vieno spindžio su 
Luerio jungtimi ir vamzdeliais ir sumažinto vieno spindžio su 
Luerio jungtimi: prijunkite sterilų švirkštą prie adatos arba 
vamzdelių.

6. Atlikite anesteziją arba analgeziją, kuri bus naudojama 
procedūrai.

7. Atlikite folikulų aspiraciją pagal nustatytus klinikoje 
metodus. 

Didesnio nei 19G kalibro adatos yra plonos ir dėl to yra 
jautresnės tam tikriems staigiems judesiams žmogaus 
audiniuose. Adata gali šiek tiek sulinkti ir išeiti iš ultragarso 
stebėjimo lauko. Norėdami pašalinti šią riziką šiek tiek 
ištraukite adatą iš kiaušidės ir vėl atlikite punkciją prieš 
aspiruodami likusius folikulus.

8. Jei reikia atlikti išplovimą, atlikite vieną iš šių veiksmų:

a) Tik vieno spindžio ir sumažinto spindžio: atjunkite 
mėgintuvėlį nuo silikono kamščio ir prie silikono kamščio 
prijunkite adapterį. Prijunkite švirkštą su sterilia terpe prie 
adapterio ir plaukite. Prijunkite vakuuminį siurblį ir toliau 
aspiruokite folikulą, kol jis bus tuščias.

b) Tik vieno spindžio ir sumažinto vieno spindžio: ištraukite 
mėgintuvėlio silikono kamštį, silikono kamštį sujunkite su 
švirkštu su sterilia terpe ir plaukite. Prijunkite vakuuminį siurblį 
ir toliau aspiruokite folikulą, kol jis bus tuščias. 

b) Tik vieno spindžio su Luerio jungtimi, vieno spindžio su 
Luerio jungtimi ir vamzdeliais ir sumažinto vieno spindžio su 
Luerio jungtimi: atjunkite švirkštą, prijunkite naują švirkštą 
su sterilia terpe ir plaukite. Vėl prijunkite švirkštą ir toliau 
aspiruokite folikulą, kol jis bus tuščias. 

d) Tik dvigubo spindžio ir sumažinto dvigubo spindžio: prie 
Luerio jungties prijunkite švirkštą su sterilia terpe ir plaukite. 
Toliau aspiruokite folikulą, kol jis bus tuščias.

9. Pakeiskite mėgintuvėlį ar švirkštą nauju, kai 2/3 
mėgintuvėlio arba švirkšto bus užpildyta ir jei folikulas nėra 
visiškai ištuštintas.

Specifikacijos
Sterilizuota naudojant spinduliuotę  SAL 10-6

Pelės embrionų tyrimas, 1 ląstelė  
[procentinė dalis embrionų, kurie per 96 val.  
išsivystė iki išplėstinės blastocistos] ≥ 80

Bakterijų endotoksinai (LAL tyrimas)  
[EU/įrenginiui] < 1.2

Partijai būdingi testų rezultatai yra prieinami analizės 
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonės
Išmeskite produktą, jei pažeista pakuotė ar pats produktas.

Nenaudokite intrafalopinėms procedūroms.

Folikulų aspiracijos rinkinys skirtas tik vienkartiniam 
naudojimui ir jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAI. 
Naudojant pakartotinai galimas užteršimas, paciento 
užkrėtimas, ir procedūra gali nepavykti.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turėtų 
būti pranešama gamintojui ir valstybės narės, kurioje yra 
įsisteigęs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai 
institucijai.

Kai procedūra bus baigta, pašalinkite gaminį pagal 
standartinę klinikinę praktiką dėl pavojingų medicinos atliekų 
ar aštrių metalinių atliekų.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) įstatymai nustato, kad šį įrenginį 
galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, išmokytam 
naudotis šiuo įrenginiu, arba pagal šių specialistų užsakymą 
(Rx only).

lv: Lietošanas instrukcija
Paredzēts oocītu aspirācijai un/vai izskalošanai no olnīcu 
folikuliem.

Kontrindikācijas
Nelietot iegurņa iekaisuma slimības laikā vai tieši pēc tās.

Izstrādājuma apraksts
Follicle Aspiration Set ir sterila, vienreizējai lietošanai 
paredzēta ierīce, kura sastāv no viena vai vairākiem tālāk 
norādītajiem komponentiem. 

1. Nerūsējoša tērauda adata ar unikālu Medisteel™ 
PrecisionGrip™ konstrukciju.

2. Silikona korķis, kas jāiestumj parauga caurulītes atverē.

3. Aspirācijai un skalošanai paredzētās caurulītes garums.

4. Adapters skalošanai.

5. Caurulītes ar luera savienojumu, kas tiek piestiprināta 
adatas galam skalošanas nolūkos, garums.

Piezīme. Caurulīte, kas tiek pievienota starp silikona korķi un 
vakuuma sūkni, tiek pasūtīta un piegādāta atsevišķi.

• Follicle Aspiration Set — vienas atveres un caurplūdes 
katetrs — sastāv no 1.–4. komponentam.
• Follicle Aspiration Set — samazināta diametra 
vienas atveres un caurplūdes katetrs — sastāv no 
1.–4. komponentam.
• Follicle Aspiration Set — vienas atveres un caurplūdes 
katetrs, luers — sastāv no 1. komponenta.
• Follicle Aspiration Set — vienas atveres un caurplūdes 
katetrs, luers ar caurulīti — sastāv no 1. un 3. komponenta.
• Follicle Aspiration Set — samazināta diametra vienas 
atveres un caurplūdes katetrs, luers — sastāv no 
1. komponenta.

• Follicle Aspiration Set — divu atveru un caurplūdes 
katetrs — sastāv no 1.–3. un 5. komponenta.

• Follicle Aspiration Set — samazināta diametra divu atveru 
un caurplūdes katetrs — sastāv no 1.–3. un 5. komponenta.

Norādījumi par uzglabāšanu
Uzglabāt +2 līdz +30 °C temperatūrā.

Norādījumi lietošanai
Izstrādājumu drīkst izmanto veselības aprūpes speciālisti 
pretretrovīrusu terapijā vai ginekoloģijā.

Pacientu mērķgrupa ir pieaugušo vai reproduktīvā vecuma 
pacientu populācija, kam tiek veikta pretretrovīrusu terapija 
vai auglības saglabāšana.

1. Pārbaudiet, vai Follicle Aspiration Set iepakojums nav 
bojāts un derīguma termiņš nav beidzies.  

2. Sagatavojiet pacienti oocītu aspirācijai saskaņā ar 
standarta klīnisko praksi. 

3. Apsedziet ultraskaņas devēju ar sterilu plastmasas 
pārsegu, kam ir jāsatur neliels daudzums sterila kontaktgela 
devēja galā. Uzlieciet sterilo adatas vadotni uz devēja. 
Skenējiet iegurni, lai atrastu folikulus. 

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

5. Lai sagatavotu aspirācijas adatu, izpildiet vienu no tālāk 
norādītajām darbībām.

a) Tikai vienas atveres un caurplūdes katetrs, samazināta 
diametra vienas atveres un caurplūdes katetrs, divu atveru 
un caurplūdes katetrs, kā arī samazināta diametra divu 
atveru un caurplūdes katetrs: pievienojiet vakuumsūkņa 
cauruli vakuumsūknim un silikona korķi. Ievietojiet silikona 
korķi sterilā paraugu ņemšanas mēģenē ar iekšējo diametru 
14–16 mm, līdz korķis cieši iegulst mēģenē. Medicīnas 
darbiniekam ir jāizvēlas sūkņa spiediens, kas tiek izmantots 
ar noteiktā veida un izmēra adatu.

b) Tikai vienas atveres un caurplūdes katetrs, luers, 
vienas atveres un caurplūdes katetrs, luers ar caurulīti un 
samazināta diametra vienas atveres un caurplūdes katetrs, 
luers: pievienojiet šļirci adatai vai caurulītei.

6. Ievadiet anestēzijas vai analgēzijas līdzekli, kas jāizmanto 
procedūrai.

7. Aspirējiet folikulus atbilstoši klīnikā noteiktām un 
izmantotām metodēm. 

Adatas ar izmēru, kas pārsniedz 19G, ir tievas un jutīgākas 
uz noteiktām straujām kustībām caur cilvēka audiem. Adatas 
gals var nedaudz saliekties un izvirzīties no ultraskaņas 
skata lauka. Lai samazinātu risku, nedaudz izvelciet adatu no 
olnīcas un ieduriet no jauna pirms atlikušo folikulu aspirācijas.

8. Ja nepieciešama skalošana, izpildiet vienu no tālāk 
minētajām darbībām.

a) Tikai vienas atveres un caurplūdes katetrs, kā arī 
samazināta diametra vienas atveres un caurplūdes katetrs: 
noņemiet paraugu ņemšanas cauruli no silikona korķa un 
pievienojiet adapteri silikona korķim. Pievienojiet adapteram 
ar sterilu šķīdumu pildītu šļirci un izskalojiet to. Pievienojiet 
atpakaļ vakuumsūkni un turpiniet aspirēt folikulu, līdz tas 
ir iztukšots.

b) Tikai vienas atveres un caurplūdes katetrs, kā arī 
samazināta diametra vienas atveres un caurplūdes katetrs: 
noņemiet silikona korķi parauga caurulītei, pievienojiet 
šļirci ar sterilu šķīdumu un izskalojiet. Pievienojiet atpakaļ 
vakuumsūkni un turpiniet aspirēt folikulu, līdz tas ir iztukšots. 

c) Tikai vienas atveres un caurplūdes katetrs, luers, 
vienas atveres un caurplūdes katetrs, luers ar caurulīti un 
samazināta diametra vienas atveres un caurplūdes katetrs, 
luers: atvienojiet šļirci, pievienojiet jaunu šļirci ar sterilu 
šķīdumu un izskalojiet. Vēlreiz pievienojiet šļirci un turpiniet 
aspirēt folikulu, līdz tas ir tukšs. 

d) Tikai divu atveru un caurplūdes katetrs, kā arī samazināta 
diametra divu atveru un caurplūdes katetrs: pievienojiet 
lueram ar sterilu šķīdumu pildītu šļirci un izskalojiet to. 
Turpiniet aspirēt folikulu, līdz tas ir tukšs.

9. Nomainiet parauga caurulīti vai šļirci ar jaunu, kad 2/3 no 
parauga caurulītes vai šļirces ir piepildītas un folikuls nav 
pilnībā iztukšots.

Tehniskie dati
Sterilizēts, izmantojot apstarošanu SAL 10-6

Peles embriju tests, 1 šūna [% embriju attīstījās līdz 
paplašinātai blastocistai 96 stundu laikā] ≥ 80

Baktēriju endotoksīni 
(LAL tests) [EU/ierīce] < 1,2

Partijai raksturīgie testa rezultāti ir norādīti analīzes 
sertifikātā, kas pieejams katrā piegādē.

Piesardzības pasākumi
Likvidējiet, ja izstrādājums vai sterilais iepakojums ir bojāts.

Nelietot intrafallopijas procedūrām.

Follicle Aspiration Set ir paredzēts vienreizējai lietošanai, un 
to NEDRĪKST LIETOT ATKĀRTOTI. Atkārtotas lietošanas 
rezultātā var rasties piesārņojums, infekcija pacientam vai 
procedūra var neizdoties.

Par visiem nopietniem negadījumiem, kas notikuši saistībā 
ar ierīci, jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts kompetentajai 
iestādei, kurā kurā lietotājs un/vai pacients ir reģistrēts.

Kad procedūra ir pabeigta, izmetiet izstrādājumu atbilstoši 
standarta klīniskajai praksei attiecībā uz bīstamiem 
medicīniskajiem atkritumiem un asiem metāla priekšmetiem.

Uzmanību! Saskaņā ar ASV federālajiem tiesību aktiem šo 
ierīci drīkst pārdot tikai ārsts vai laborants, kurš ir apmācīts 
tās lietošanā, vai pēc ārsta vai laboranta rīkojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk
Beregnet for skylling og/eller aspirasjon av oocytter fra 
ovariefolliklene.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved forekomst av, eller etter, 
bekkeninfeksjon.

Produktbeskrivelse
Follicle Aspiration Set er et sterilt engangsutstyr som består 
av én eller flere av følgende komponenter: 

1. En nål i rustfritt stål med unik Medisteel™ PrecisionGrip™-
design.

2. En silikonkork som skal settes i åpningen på et prøverør.

3. Et stykke slange for aspirasjon og spyling.

4. En tilkobling til skylling.

5. Et stykke slange med luerkobling som festes til 
sprøyteansatsen for skylling.

Merk: Slangen som kobles fra silikonkorken til 
vakuumpumpen, må bestilles separat.

• Follikkelaspirasjonssettet Single Lumen består av 
komponentene 1-4.

• Follikkelaspirasjonssettet Reduced Single Lumen består av 
komponentene 1-4.

• Follikkelaspirasjonssettet Single Lumen, Luer består av 
komponent 1.

• Follikkelaspirasjonssettet Single Lumen, Luer with Tubing 
består av komponent 1 og 3.

• Follikkelaspirasjonssettet Reduced Single Lumen, Luer 
består av komponent 1.

• Follikkelaspirasjonssettet Double Lumen består av 
komponentene 1-3 og 5.

• Follikkelaspirasjonssettet Reduced Double Lumen består av 
komponentene 1–3 og 5.

Anvisninger for oppbevaring
Lagres ved +2 til +30 °C.

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

Målgruppen er voksne personer eller personer i 
reproduktiv alder som gjennomgår ART-behandling eller 
fertilitetskonservering.

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

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

3. Dekk til ultralydproben med et sterilt plastdeksel. Påfør 
en liten mengde steril kontaktgelé ytterst på proben. Monter 
den sterile nåleguiden på proben. Skann bekkenet for å 
lokalisere folliklene. 

4. Åpne Follicle Aspiration Set-pakningen og sjekk at nålen 
enkelt kan føres gjennom nåleguiden.

5. Fortsett med én av følgende klargjøringer av 
aspirasjonsnålen:

a) Kun Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double Lumen 
og Reduced Double Lumen: Koble Vacuum Pump Tubing til 
vakuumpumpen og silikonkorken. Sett silikonkorken i et sterilt 
prøverør med en indre diameter på 14–16 mm til den blir 
tettsluttende. Klinikeren som utfører prosedyren, bestemmer 
selv pumpetrykket som skal brukes med en spesifikk nåletype 
og -størrelse.

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

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

7. Utfør follikkelaspirasjon i samsvar med klinikkens rutiner. 

Nåler på mer enn 19G er tynne og er mer utsatt for brå 
bevegelser gjennom humant vev. Nålespissen kan bøyes noe 
og dermed forsvinne fra synsfeltet for ultralyd. For å unngå 
dette trekkes nålen litt ut fra ovariet og føres inn igjen før 
aspirasjonen av de gjenværende folliklene fortsetter.

8. Dersom det er nødvendig å skylle, fortsett med én av 
følgende fremgangsmåter:

a) Kun Single Lumen og Reduced Single Lumen: Koble 
prøverøret fra silikonkorken og koble tilkoblingen til 
silikonkorken. Koble til en sprøyte med sterilt medium til 
tilkoblingen og skyll. Koble vakuumpumpen til på nytt, og 
aspirer follikkelen til den er tømt.

b) Bare Single Lumen og Reduced Single Lumen: Koble 
prøverøret fra silikonkorken og koble til en sprøyte med sterilt 
medium til silikonkorken og skyll. Koble vakuumpumpen til på 
nytt, og aspirer follikkelen til den er tømt. 

c) Single Lumen med Luer, Single Lumen med Luer og 
slange, Reduced Single Lumen med bare Luer: Koble fra 
sprøyten, koble til en ny sprøyte med sterilt medium, og skyll. 
Koble sprøyten til på nytt, og aspirer follikkelen til den er tømt. 

d) Kun Double Lumen og Reduced Double Lumen: Koble en 
sprøyte med sterilt medium til luertilkoblingen og skyll. Aspirer 
follikkelen til den er tømt.

9. Bytt ut prøverøret eller sprøyten med en ny når 2/3 av 
prøverøret eller sprøyten er fylt og hvis follikkelen ikke er 
helt tømt.

Spesifikasjoner
Sterilisert med irradiasjon SAL 10-6

Test på embryo fra mus, 1-celle 
 [% embryoer utviklet til ekspandert  
blastocyst ved 96 timer] ≥ 80

Bakterielle endotoksiner 
(LAL-test) [EU/utstyr] < 1,2

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt på analysesertifikatet 
som følger med hver leveranse.

Forholdsregler
Kasser produktet hvis den sterile forpakningen eller produktet 
er skadet.

Skal ikke brukes til intrafallopiske prosedyrer.

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

Alvorlige hendelser som oppstår i forbindelse med enheten, 
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i 
landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner seg.

Produktet må kastes i samsvar med klinikkens rutiner for 
farlig medisinsk avfall og metall når prosedyren er fullført.

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

nl: Gebruiksaanwijzing
Bestemd voor het spoelen en/of opzuigen van eicellen uit 
ovariële follikels.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij actieve, of direct na, bekkenontsteking.

Productbeschrijving
De Follicle Aspiration Set is een steriel hulpmiddel voor 
eenmalig gebruik dat uit een of meer van de volgende 
componenten bestaat: 

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 slang voor aspiratie en spoelen.

4. Een adapter voor doorspoelen.

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

Opmerking: De katheter voor de aansluiting van de 
siliconenkurk met de vacuümpomp 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.

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

Bewaarvoorschriften

Opslaan bij +2 tot +30°C.

Aanwijzingen voor gebruik
Het product moet worden gebruikt door beroepsbeoefenaren 
in de gezondheidszorg binnen ART of gynaecologie.

De patiëntendoelgroep betreft volwassenen uit de 
reproductieve leeftijdspopulatie die een ART behandeling of 
fertiliteitspreservatie ondergaan.

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

2. Bereid de patiënt 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, 
Double Lumen en Reduced Double Lumen: sluit de 
vacuümpompslang aan op de vacuümpomp en de 
siliconenkurk. Steek de siliconenkurk in een steriel proefbuis 
met een binnendiameter van 14-16 mm totdat deze goed 
afsluit. De pompdruk die bij een specifiek naaldtype en 
naalddikte wordt gebruikt, is ter beoordeling van de arts die 
de procedure uitvoert.

b) Alleen Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing 
en Reduced Single Lumen, 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 adapter aan op 
de siliconenkurk. Bevestig een spuit met steriel medium aan 
de adapter en spoel door. Sluit de vacuümpomp opnieuw aan 
en aspireer de follikel verder totdat deze leeg is.

b) Alleen Single Lumen and Reduced Single Lumen: Koppel 
de proefbuis los van de siliconenkurk en bevestig een 
injectiespuit met steriele media aan de siliconenkurk en spoel 
door. Sluit de vacuümpomp opnieuw aan en aspireer de 
follikel verder totdat deze leeg is. 

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

d) Alleen Double Lumen and Reduced Double Lumen: 
bevestig een spuit met steriele media aan de luer-aansluiting 
en spoel door. 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.

Specificaties
Gesteriliseerd met behulp van straling SAL 10-6

Muisembryo test, 1-cel  
[% embryo's heeft zich na 96 uur ontwikkeld  
tot geëxpandeerde blastocysten] ≥ 80

Bacteriële endotoxines (LAL-test) [EU/apparaat]  < 1,2

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

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

Niet gebruiken voor intra-fallopian procedures.

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

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet aan 
de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde autoriteit 
van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiënt is gevestigd.

Na gebruik weggooien als gevaarlijk medisch afval en scherp 
metaal, conform de standaard klinische praktijk.

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

pl: Informacje o przeznaczeniu produktu
Przeznaczony do płukania i odsysania oocytów 
z pęcherzyków jajowych.

Przeciwwskazania
Nie stosować w trakcie ani bezpośrednio po przebyciu przez 
pacjentkę choroby zapalnej miednicy.

Opis produktu
Follicle Aspiration Set jest sterylnym urządzeniem 
jednorazowego użytku składającym się z jednego lub 
większej liczby następujących elementów: 

1. igła ze stali nierdzewnej z wyjątkowym systemem 
Medisteel™ PrecisionGrip™

2. silikonowy korek przeznaczony do zamocowania w otworze 
wężyka

3. odcinek rurki dla potrzeb aspiracji i przepłukiwania

4. adapter do płukania

5. odcinek rurki ze złączem typu Luer przeznaczony do 
przymocowania do kielicha igły dla potrzeb przepłukiwania.

Uwaga: Rurkę przeznaczoną do podłączenia między 
silikonowym korkiem i pompą próżniową zamawia się 
i dostarcza oddzielnie.

• Na Follicle Aspiration Set w wersji Single Lumen 
(pojedyncze światło) składają się elementy od 1 do 4.

• Na Follicle Aspiration Set w wersji Reduced Single Lumen 
(ograniczona, pojedyncze światło) składają się elementy 
od 1 do 4.

• Na Follicle Aspiration Set w wersji Single Lumen, Luer 
(pojedyncze światło, złącze typu Luer) składa się element 1.

• Na Follicle Aspiration Set w wersji 
Single Lumen, Luer with Tubing (pojedyncze światło, złącze 
typu Luer z rurką) składają się elementy 1 i 3.

• Na Follicle Aspiration Set w wersji 
Reduced Single Lumen, Luer (ograniczona, pojedyncze 
światło, złącze typu Luer) składa się element 1.

• Na Follicle Aspiration Set w wersji Double Lumen (podwójne 
światło) składają się elementy od 1 do 3 oraz 5.

• Na Follicle Aspiration Set w wersji Reduced Double Lumen 
(ograniczone podwójne światło) składają się elementy 1 
do 3 oraz 5.

Instrukcje dotyczące przechowywania
Przechowywać w temperaturze od +2 do +30°C.

Instrukcje dotyczące użytkowania
Produkt powinien być używany przez pracowników służby 
zdrowia zajmujących się ART (technikami wspomagania 
rozrodu) lub ginekologią.

Docelową grupę pacjentów stanowi populacja osób dorosłych 
bądź w wieku rozrodczym, które przechodzą leczenie ART lub 
utrzymania płodności.

1. Sprawdź, czy opakowanie Follicle Aspiration Set jest 
nienaruszone oraz czy nie minął jeszcze termin przydatności.  

2. Przygotuj pacjentkę do aspirowania komórek jajowych, 
postępując w sposób zgodny z przyjętą praktyką kliniczną. 

3. Umieść na sondzie ultradźwiękowej sterylną osłonę 
z tworzywa sztucznego zawierającą niewielką ilość 
sterylnego żelu kontaktowego, który powinien znaleźć się 
na końcówce sondy. Załóż na sondę sterylną prowadnicę 
igły. Zeskanuj miednicę w celu zlokalizowania pęcherzyków 
jajnikowych. 

4. Otwórz opakowanie Follicle Aspiration Set i sprawdź, czy 
igłę daje się łatwo wprowadzić prowadnicą igły.

5. Wykonaj jedną z następujących procedur w celu 
przygotowania igły do aspirowania:

a) Wersja Single Lumen (pojedyncze światło), Reduced 
Single Lumen (ograniczone pojedyncze światło), Double 
Lumen (podwójne światło) oraz Reduced Double Lumen 
(ograniczone podwójne światło): podłącz wężyk pompy 
próżniowej z pompą próżniową i korkiem silikonowym. Włóż 
korek silikonowy do sterylnej probówki do pobierania próbek 
o średnicy 14–16 mm i dokręć go. Lekarz prowadzący zabieg 
decyduje o ciśnieniu pompy stosowanym przy danym typie 
igły oraz o jej wielkości.

b) Wersja Single Lumen, Luer, wersja 
Single Lumen, Luer with Tubing oraz wersja 
Reduced Single Lumen, Luer: Podłącz sterylną strzykawkę 
do igły lub rurki.

6. Podaj środek znieczulający lub lek przeciwbólowy na 
czas zabiegu.

7. Przeprowadź proces aspiracji pęcherzyków jajnikowych, 
postępując w sposób zgodny z przyjętą praktyką kliniczną. 

Igły w rozmiarach od 19G wzwyż są cienkie i z natury 
bardziej podatne na nagłe przemieszczenie w ludzkich 
tkankach. Końcówka igły może ulec nieznacznemu wygięciu 
i w rezultacie znaleźć się poza polem widzenia sondy 
ultradźwiękowej. W celu eliminowania takiego ryzyka 
nieznacznie wycofuj igłę z jajnika i nakłuwaj go ponownie 
przed aspirowaniem zawartości kolejnych pęcherzyków 
jajnikowych.

8. Jeżeli konieczne jest przeprowadzenie przepłukiwania, 
wykonaj jedną z następujących procedur:

a) Wersja Single Lumen oraz wersja Reduced Single Lumen: 
Odłącz wężyk od silikonowego korka i podłącz do niego 
adapter. Podłączyć sterylną strzykawkę do adaptera 
i spłukać. Ponownie podłączyć pompę próżniową i 
kontynuować proces aspiracji pęcherzyka, aż będzie pusty.

b) Wersja Single Lumen (pojedyncze światło) oraz 
Reduced Single Lumen (ograniczone pojedyncze światło): 
Odłącz wężyk od silikonowego korka, po czym podłącz 
do silikonowego korka strzykawkę ze środkiem sterylnym 
i przepłucz. Ponownie podłączyć pompę próżniową i 
kontynuować proces aspiracji pęcherzyka, aż będzie pusty. 

C) Wersja Single Lumen, Luer, wersja 
Single Lumen, Luer with Tubing oraz wersja 
Reduced Single Lumen, Luer: Odłącz strzykawkę, podłącz 
nową, zawierającą środek sterylny, po czym przeprowadź 
przepłukiwanie. Następnie z powrotem podłącz strzykawkę 
i kontynuuj aspirowanie zawartości pęcherzyka jajnikowego 
aż do jego całkowitego opróżnienia. 

d) Wersja Double Lumen (podwójne światło) i Reduced 
Double Lumen (ograniczone podwójne światło): Podłączyć 
strzykawkę ze sterylnym podłożem do złącza luer i 
przepłukać. Kontynuuj aspirowanie zawartości pęcherzyka 
jajnikowego aż do jego całkowitego opróżnienia.

9. Zastąp wężyk lub strzykawkę nowym egzemplarzem po 
wypełnieniu wężyka lub strzykawki w dwóch trzecich, o ile 
pęcherzyk jajnikowy nie został całkowicie opróżniony.

Specyfikacja
Wysterylizowano radiacyjnie  SAL 10-6

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju  
zarodka mysiego – jednokomórkowego) 
[% embrionów rozwiniętych do stadium  
rozprężenia blastocysty w 96. godzinie] ≥ 80

endotoksyny bakteryjne 
(test LAL) [EU/przyrząd] < 1.2

Szczegółowe wyniki badań partii uwzględniono w treści 
świadectwa analizy, które wchodzi w zakres każdej dostawy.

Środki ostrożności
W razie uszkodzenia produktu lub jego sterylnego 
opakowania należy go usunąć.

Nie stosować do zabiegów dojajowodowych.

Follicle Aspiration Set jest produktem jednorazowego 
użytku; NIE WOLNO UŻYWAĆ GO PONOWNIE. Ponowne 
użycie grozi zakażeniem pacjentki, zanieczyszczeniem 
i niepowodzeniem zabiegu.

O każdym poważnym zdarzeniu związanym z wyrobem 
należy powiadomić producenta oraz właściwy organ państwa 
członkowskiego, w którym znajduje się użytkownik i/lub 
pacjent.

Po zakończeniu zabiegu zutylizować produkt, postępując 
w sposób zgodny z przyjętą praktyką kliniczną dotyczącą 
niebezpiecznych odpadów medycznych i przedmiotów z 
metalu z ostrymi brzegami.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaż 
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub 
internisty przeszkolonego w jego użyciu (Rx only).

pt: Indicações para utilização
Destina-se à lavagem e/ou aspiração de ovócitos dos 
folículos ováricos.

Contraindicações
Não utilize na presença de, ou imediatamente após, doença 
inflamatória pélvica.

Descrição do produto
O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration Set) é 
um dispositivo estéril de utilização única constituído por um 
ou mais dos seguintes componentes: 

1. Uma agulha de aço inoxidável com design Medisteel™ 
PrecisionGrip™ exclusivo.

2. Uma tampa de silicone para colocação na abertura de um 
tubo de amostragem.

3. Um tubo para aspiração e lavagem.

4. Um adaptador para lavagem.

5. Um tubo com ligação luer que é fixado no conector da 
agulha para lavagem.

Nota: A tubagem a ligar da tampa de silicone à bomba de 
vácuo é encomendada e fornecida separadamente.

• O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration 
Set), de lúmen único (Single Lumen), é constituído pelos 
componentes 1 a 4.

• O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration 
Set), de lúmen único reduzido (Reduced Single Lumen), é 
constituído pelos componentes 1 a 4.

• O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration Set), 
de lúmen único (Single Lumen), Luer, é constituído pelo 
componente 1.

• O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration Set), 
de lúmen único (Single Lumen), Luer com tubagem (Luer with 
Tubing), é constituído pelos componentes 1 e 3.

• O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration Set), 
de lúmen único reduzido (Reduced Single Lumen), Luer, é 
constituído pelo componente 1.

• O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration 
Set), de lúmen duplo (Double Lumen), é constituído pelos 
componentes 1 a 3 e 5.

• O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration 
Set), de lúmen duplo reduzido (Reduced Double Lumen), é 
constituído pelos componentes 1 a 3 e 5.

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

Instruções de utilização
O produto deve ser utilizado por profissionais de saúde 
em contexto de reprodução medicamente assistida ou 
ginecologia.
O grupo-alvo da paciente é uma população adulta ou em 
idade reprodutiva que se submete a um tratamento de 
reprodução medicamente assistida ou de preservação da 
fertilidade.
1. Verifique se a embalagem do conjunto para aspiração 
folicular Swemed™ (Swemed™ Follicle Aspiration Set) está 
intacta e se a data de validade não expirou.  

2. Prepare a paciente para a aspiração de ovócitos de acordo 
com as práticas clínicas padrão. 

3. Cubra o transdutor ecográfico com uma cobertura plástica 
estéril, que deve conter uma pequena quantidade de gel de 

contacto estéril na ponta do transdutor. Coloque a guia estéril 
da agulha no transdutor. Examine a pélvis para localizar 
os folículos. 

4. Abra a embalagem do conjunto para aspiração folicular 
Swemed™ (Swemed™ Follicle Aspiration Set) e confirme 
se a agulha pode ser facilmente introduzida através da guia 
da agulha.

5. Prossiga com um dos seguintes procedimentos na 
preparação da agulha para aspiração:

a) Apenas lúmen único (Single Lumen), lúmen único reduzido 
(Reduced Single Lumen), lúmen duplo (Double Lumen) e 
lúmen duplo reduzido (Reduced Double Lumen): ligue a 
tubagem da bomba de vácuo à bomba de vácuo e à tampa de 
silicone. Insira a tampa de silicone num tubo de amostragem 
estéril com um diâmetro interno entre 14 e 16 mm até estar 
devidamente encaixada. A pressão da bomba utilizada com 
um tipo e um tamanho de agulha específicos fica ao critério 
do médico que realiza o procedimento.

b) Apenas lúmen único (Single Lumen), Luer, lúmen único 
(Single Lumen), Luer com tubagem (Luer with Tubing) e 
lúmen único reduzido (Reduced Single Lumen), Luer: fixe 
uma seringa estéril na agulha ou na tubagem.

6. Aplique anestesia ou analgesia a utilizar para o 
procedimento.

7. Efetue a aspiração folicular de acordo com os métodos 
definidos utilizados na clínica. 

As agulhas com calibre superior a 19G são estreitas e, por 
natureza, mais suscetíveis a determinados movimentos 
abruptos através do tecido humano. A ponta da agulha pode 
dobrar-se ligeiramente e, assim, sair do campo de visão 
da ecografia. Para eliminar este risco, retire ligeiramente 
a agulha do ovário e volte a perfurar antes de aspirar os 
folículos restantes.

8. Caso seja necessário lavar, prossiga com um dos 
seguintes procedimentos:

a) Apenas lúmen único (Single Lumen) e lúmen único 
reduzido (Reduced Single Lumen): separe o tubo de 
amostragem da tampa de silicone e ligue o adaptador 
à tampa de silicone. Fixe uma seringa com o meio estéril no 
adaptador e lave. Volte a ligar a bomba de vácuo e continue a 
aspirar o folículo até estar vazio.

b) Apenas lúmen único (Single Lumen) e lúmen único 
reduzido (Reduced Single Lumen): Separe o tubo de 
amostragem da tampa de silicone. Fixe uma seringa com o 
meio estéril na tampa de silicone e lave. Volte a ligar a bomba 
de vácuo e continue a aspirar o folículo até estar vazio. 

c) Apenas lúmen único (Single Lumen), Luer, lúmen único 
(Single Lumen), Luer com tubagem (Luer with Tubing) e 
lúmen único reduzido (Reduced Single Lumen), Luer: separe 
a seringa, fixe uma seringa nova com o meio estéril e lave. 
Volte a ligar a seringa e continue a aspirar o folículo até 
estar vazio. 

d) Apenas lúmen duplo (Double Lumen) e lúmen duplo 
reduzido (Reduced Double Lumen): fixe uma seringa com 
o meio estéril na ligação luer e lave. Continue a aspirar o 
folículo até estar vazio.

9. Quando 2/3 do tubo de amostragem ou da seringa 
estiverem cheios e se o folículo não estiver completamente 
vazio, substitua o tubo de amostragem ou a seringa por 
outros novos.

Especificações
Esterilizado por irradiação SAL 10-6

Ensaio de embrião de rato, unicelular  
[% embriões com desenvolvimento para  
blastocisto expandido às 96 horas] ≥ 80

Endotoxinas bacterianas  
(ensaio LAL) [UE/dispositivo] < 1,2

Os resultados do teste específicos do LOTE estão 
disponíveis no Certificado de Análise fornecido com cada 
entrega.

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

Não utilize para procedimentos intrafalópicos.

O conjunto para aspiração folicular (Follicle Aspiration 
Set) destina-se a uma única utilização e NÃO PODE SER 
REUTILIZADO. A reutilização pode provocar contaminação, 
infeções na paciente e falhas no procedimento.

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

Quando o procedimento estiver concluído, elimine o produto 
de acordo com as práticas clínicas padrão para resíduos 
médicos perigosos e objetos cortantes e perfurantes.

Atenção: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste 
dispositivo está sujeita a receita médica (Rx only).

ro: Instrucţiuni de utilizare
Are scopul de a spăla și/sau aspira ovocitele din foliculii 
ovarieni.

Contraindicații
A nu se utiliza în prezența sau imediat după boala inflamatorie 
pelvină.

Descrierea produsului
Follicle Aspiration Set este un dispozitiv steril, de unică 
folosință, care include una sau mai multe dintre următoarele 
componente: 

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

2. Un dop de silicon care se împinge în orificiul unui tub de 
recoltare.

3. Tub pentru aspirare și spălare.

4. Un adaptor pentru spălare.

5. Tub cu racord Luer atașat de manșonul acului pentru 
spălare.

Notă: Tubulatura care va fi conectată de la dopul de silicon la 
pompa de vid se comandă și se furnizează separat.

• Follicle Aspiration Set, Single Lumen include componentele 
1-4.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen include 
componentele 1-4.

• Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer include 
componenta 1.

• Follicle Aspiration Set, Single Lumen, Luer with Tubing 
include componentele 1 și 3.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Single Lumen, Luer include 
componenta 1.

• Follicle Aspiration Set, Double Lumen include componentele 
1-3 și 5.

• Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen include 
componentele 1-3 și 5.

Instrucțiuni de depozitare
A se depozita la +2 până la +30 °C.

Instrucțiuni de utilizare
Produsul trebuie utilizat de către profesioniștii din domeniul 
sănătății în cadrul ART sau ginecologie.

Grupul-țintă de pacienți este populația adultă sau de vârstă 
reproductivă care urmează un tratament ART sau de 
conservare a fertilității.

1. Verificați dacă ambalajul Follicle Aspiration Set este intact 
și dacă data din secțiunea „a se utiliza până la” nu a expirat.  

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

3. Acoperiți traductorul de ultrasunete cu o husă din plastic 
sterilă care trebuie să conțină o cantitate mică de gel de 
contact steril pe vârful traductorului. Montați ghidajul acului 
steril pe traductor. Scanați pelvisul pentru a localiza foliculii. 

4. Deschideți ambalajul Follicle Aspiration Set și verificați 
dacă acul se introduce ușor în ghidajul aferent.

5. Continuați cu una dintre următoarele căi pentru a pregăti 
acul de aspirație:

a) Numai Single Lumen, Reduced Single Lumen, Double 
Lumen și Reduced Double Lumen: conectați tubul pompei de 
vid la pompa de vid și dopul de silicon. Introduceți dopul de 
silicon într-un tub steril de prelevare cu un diametru interior 
de 14-16 mm până când se fixează strâns. Presiunea pompei 
utilizată cu un anumit tip de ac și mărimea acestuia sunt la 
discreția medicului care efectuează procedura.

b) Numai Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with 
Tubing și Reduced Single Lumen, Luer: atașați o seringă 
sterilă de ac sau tub.

6. Asigurați anestezia sau analgezia pentru procedură.

7. Aspirați foliculii conform metodelor stabilite utilizate la 
clinică. 

Acele cu o dimensiune peste 19G sunt subțiri și, prin definiție, 
mai susceptibile la anumite mișcări abrupte prin țesutul uman. 
Vârful acului se poate îndoi ușor și poate ieși din câmpul cu 
ultrasunete. Pentru a elimina acest risc, retrageți acul ușor 
din ovar și realizați puncția din nou înainte de a aspira restul 
foliculilor.

8. Dacă este necesară spălarea, procedați într-unul dintre 
modurile de mai jos:

a) Numai Single Lumen și Reduced Single Lumen: 
desprindeți tubul de prelevare de dopul de silicon și conectați 
adaptorul la dopul de silicon. Atașați o seringă sterilă la 
adaptor și spălați. Reconectați pompa de vid și continuați să 
aspirați foliculul până când acesta este gol.

b) Numai Single Lumen și Reduced Single Lumen: 
desprindeți eprubeta de recoltare de dopul de silicon și 
prindeți o seringă cu mediu steril de dopul de silicon și spălați. 
Reconectați pompa de vid și continuați să aspirați foliculul 
până când acesta este gol. 

c) Numai Single Lumen, Luer, Single Lumen, Luer with Tubing 
și Reduced Single Lumen, Luer: desprindeți seringa, atașați o 
seringă nouă cu mediu steril și spălați. Reconectați seringa și 
continuați să aspirați foliculul până când acesta este gol. 

d) Numai Double Lumen și Reduced Double Lumen: atașați o 
seringă cu mediu steril la racordul Luer și spălați. Continuați 
să aspirați foliculul până când acesta este gol.

9. Înlocuiți tubul de recoltare sau seringa cu una nouă atunci 
când s-au umplut 2/3 din acesta/aceasta și dacă foliculul nu 
este golit complet.

Specificații
Sterilizat prin iradiere SAL 10-6

Testat pe embrioni de șoarec, 1 celulă  
[% embrioni dezvoltați pentru blastocist  
extins la 96 de ore] ≥ 80

Endotoxine bacteriene  
(Testul LAL) [UE/dispozitiv] < 1.2

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe 
Certificatul de analiză prevăzut la fiecare livrare.

Măsuri de precauție
Eliminați produsul dacă ambalajul sau produsul este 
deteriorat.

A nu se utiliza pentru proceduri intrafalopiene.

Follicle Aspiration Set este destinat numai pentru unică 
folosință și NU POATE FI REUTILIZAT. O nouă utilizare 
poate determina contaminarea, infecția pacientului și eșecul 
procedurii.

Orice incident sever care a avut loc în legătură cu dispozitivul 
trebuie raportat producătorului și autorității competente 
a statului membru în care are reședința utilizatorul și/sau 
pacientul.

După finalizarea procedurii, eliminați produsul conform 
practicii clinice standard privind deșeurile medicale 
periculoase și obiectele metalice ascuțite.

Atenţie: Legislația federală (SUA) restricționează vânzarea 
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician 
instruit în utilizarea sa (Rx only).

sk: Indikácie na použitie
Určená na preplachovanie a/alebo aspiráciu oocytov 
z ovariálnych folikulov.

Kontraindikácie
Nepoužívajte počas zápalového ochorenia panvy alebo 
bezprostredne po ňom.

Opis produktu
Súprava na aspiráciu folikulov je sterilná pomôcka na jedno 
použitie, ktorá sa skladá z jedného alebo viacerých nižšie 
uvedených komponentov: 

1. Ihla z nehrdzavejúcej ocele s jedinečnou konštrukciou 
Medisteel™ PrecisionGrip™.

2. Silikónová zátka, ktorou sa uzavrie odberová skúmavka.

3. Dĺžka hadičky na aspiráciu a preplachovanie.

4. Adaptér na preplachovanie.

5. Dĺžka hadičky s konektorom typu luer pripojeným k hrdlu 
ihly na preplachovanie.

Poznámka: Hadička, ktorá sa pripája od silikónové zátky k 
vákuovej pumpe sa objednáva a dodáva zvlášť.

• Sada na aspiráciu folikulov, s jedným lumenom, pozostáva 
z komponentov 1-4.

• Sada na aspiráciu folikulov, s jedným zmenšeným lumenom, 
pozostáva z komponentov 1-4.

• Sada na aspiráciu folikulov, s jedným lumenom, luer 
konektor pozostáva z komponentu 1.

• Sada na aspiráciu folikulov, s jedným lumenom, luer 
konektor s hadičkami pozostáva z komponentov 1 a 3.

• Sada na aspiráciu folikulov, s jedným zmenšeným lumenom, 
luer konektor pozostáva z komponentu 1.

• Sada na aspiráciu folikulov, s dvojitým lumenom, pozostáva 
z komponentov 1-3 a 5.

• Sada na aspiráciu folikulov, so zmenšeným dvojitým 
lumenom, pozostáva z komponentov 1-3 a 5.

Pokyny na uskladnenie
Uchovávajte pri teplote +2 až +30 °C.

Pokyny na použitie
Výrobok je určený na použitie zdravotníckymi pracovníkmi v 
rámci ART alebo gynekológie.

Cieľovou skupinou pacientov je populácia v dospelom alebo 
reprodukčnom veku, ktorá podstupuje ART liečbu alebo 
zachovanie plodnosti.

1. Skontrolujte či je obal Sady na aspiráciu folikulov 
neporušený a či neuplynul dátum použiteľnosti.  

2. Pripravte pacientku na aspiráciu oocytov podľa 
štandardného klinického postupu. 

3. Umiestnite sondu ultrazvuku do sterilného plastového 
puzdra, ktoré by malo obsahovať malé množstvo sterilného 
kontaktného gélu na hrote sondy. Pripojte na sondu sterilné 
vodidlo ihly. Preskúmajte panvu a lokalizujte folikuly. 

4. Otvorte obal Sady na aspiráciu folikulov a skontrolujte, či je 
možné ihlu ľahko vsunúť do vodidla ihly.

5. V príprave aspiračnej ihly pokračujte jedným z 
nasledujúcich krokov:

a) Iba jeden lumen, zmenšený jeden lumen, dvojitý lumen a 
zmenšený dvojitý lumen: pripojte hadičku vákuovej pumpy k 
vákuovej pumpe a silikónovej zátke. Silikónovú zátku vložte 
do sterilnej odbernej skúmavky s vnútorným priemerom 
14 – 16 mm tak, aby bola tesne nasadená. Použitý tlak 
pumpy a špecifický typ a veľkosť ihly je na uvážení lekára 
vykonávajúceho procedúru.

b) Iba jeden lumen, luer konektor, jeden lumen, luer konektor 
s hadičkou, a jeden zmenšený lumen, luer konektor: na ihlu 
alebo hadičku pripojte sterilnú striekačku.

6. Podajte anestetikum alebo analgetikum určené na tento 
zákrok.

7. Vykonajte aspiráciu folikuly podľa stanovených postupov 
používaných na klinike. 

Ihly s kalibrom väčším ako 19G sú tenké a sú na základe 
vlastností citlivejšie na určité prudké pohyby cez ľudské 
tkanivo. Hrot ihly sa môže trochu ohnúť a dostať sa mimo 
poľa ultrazvukového záberu. Aby ste sa tomuto riziku vyhli, 
mierne vytiahnite ihlu z vaječníka a pred aspiráciou zvyšných 
folikulov ju znovu zapichnite.

8. Ak je potrebný výplach postupujte jedným z nasledovných 
postupov:

a) Iba jeden lumen a zmenšený jeden lumen: odpojte 
odberovú skúmavku od silikónovej zátky a pripojte adaptér k 
silikónovej zátke. K adaptéru pripojte striekačku so sterilným 
médiom a prepláchnite. Znovu pripojte vákuovú pumpu a 
pokračujte v aspirácii folikulu, až kým sa vyprázdni.

b) Iba jeden lumen a zmenšený jeden lumen: Odpojte 
odberovú skúmavku od silikónovej zátky a pripojte striekačku 
so sterilným médiom k silikónovej zátke a prepláchnite. Znovu 
pripojte vákuovú pumpu a pokračujte v aspirácii folikulu, až 
kým sa vyprázdni. 

b) Iba jeden lumen, luer konektor, jeden lumen, luer konektor 
s hadičkou, a jeden zmenšený lumen, luer konektor: odpojte 
striekačku, pripojte novú striekačku so sterilným médiom 
a prepláchnite. Znovu pripojte striekačku a pokračujte v 
aspirácii folikulu až kým nie je prázdny. 

d) Iba dvojitý lumen a zmenšený dvojitý lumen: pripojte 
injekčnú striekačku so sterilným médiom k luer konektoru 
a prepláchnite. Pokračujte v aspirácii folikulu až kým nie je 
folikul prázdny.

9. Odberovú skúmavku alebo striekačku vymeňte za novú po 
naplnení 2/3 odberovej skúmavky alebo striekačky a ak folikul 
ešte nie je úplne prázdny.

Špecifikácie
Sterilizované ožarovaním SAL 10-6

Test na myšacích embryách, 1-bunka  
[% embryí sa vyvinulo do expandovanej  
blastocysty po 96 hodinách] ≥ 80

Bakteriálne endotoxíny (LAL vyšetrenie) 
[EU/zariadenie] < 1.2

Výsledky testov pre jednotlivé šarže nájdete v Certifikáte 
analýzy doloženom ku každej dodávke.

Preventívne opatrenia
Ak je obal alebo výrobok poškodený, zlikvidujte ho.

Nepoužívajte na procedúry vo vnútri vajíčkovodu.

Sada na aspiráciu folikulov je určená len na jedno použitie a 
NESMIE SA POUŽÍVAŤ OPAKOVANE. Opakované použitie 
môže spôsobiť kontamináciu, infekciu pacienta a neúspech 
zákroku.

Každá vážna udalosť, ktorá sa vyskytne v súvislosti s 
pomôckou, by sa mala oznámiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu, v ktorom má používateľ alebo 
pacient trvalý pobyt.

Po ukončení zákroku produkt zlikvidujte podľa štandardného 
klinického postupu na likvidáciu zdravotníckeho 
nebezpečného odpadu a kovových ostrých predmetov.

Upozornenie: Federálny (USA) zákon obmedzuje predaj tejto 
pomôcky iba prostredníctvom alebo na objednávku lekára 
alebo praktického lekára vyškoleného na jej používanie 
(Rx only).

sl: Indikacija za uporabo
Namenjeno za izpiranje in/ali aspiracijo oocitov iz jajčnikovih 
foliklov.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte ob medenični vnetni bolezni ali neposredno 
po njej.

Opis izdelka
Komplet za aspiracijo foliklov je sterilna naprava za enkratno 
uporabo, ki vsebuje eno ali več od naslednjih komponent: 

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

2. Silikonski zamašek, ki se ga vstavi v odprtino epruvete 
za vzorčenje.

3. Cevka za aspiracijo in izpiranje.

4. Adapter za izpiranje.

5. Dolžina cevke z luer nastavkom, ki je pritrjena na nastavek 
igle za izpiranje.

Opomba: Cevka za povezavo od silikonskega zamaška do 
vakuumske črpalke 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.

• Izdelek Follicle Aspiration Set, Reduced Double Lumen 
vsebuje komponente 1–3 in 5.

Navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi od +2 do +30 °C.

Navodila za uporabo
Izdelek naj uporabljajo zdravstveni delavci v okviru 
protiretrovirusnega zdravljenja ali ginekologije.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija v 
reproduktivni dobi, ki se zdravi s protiretrovirusnimi zdravili ali 
ohranja plodnost.

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

2. Bolnico pripravite na aspiracijo jajčnih celic skladno 
s standardno klinično prakso. 

3. Prekrijte ultrazvočni oddajnik s sterilno plastično prevleko, 
ki naj ima majhno količino sterilnega kontaktnega gela pri 
konici oddajnika. Na oddajnik namestite sterilno vodilo igle. 
Preiščite medenico in ugotovite lokacijo foliklov. 

4. Odprite ovojnino izdelka Follicle Aspiration Set in se 
prepričajte, da je iglo zlahka mogoče uvesti v vodilo igle.

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

a) Samo za izdelke Single Lumen, Reduced Single Lumen, 
Double Lumen in Reduced Double Lumen: priključite cevko 
vakuumske črpalke na vakuumsko črpalko in silikonski 
zamašek. Silikonski zamašek vstavite v sterilno epruveto 
za vzorčenje z notranjim premerom 14–16 mm, tako da se 
ji tesno prilega. Tlak črpalke, uporabljen z določeno vrsto in 
velikostjo igle, izbere zdravnik, ki izvaja postopek.

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

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

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

Igle z oznako premera več kot 19G so tanke, zaradi česar je 
pri njih večja verjetnost nenadnih premikov skozi človeško 
tkivo. Konica igle se lahko rahlo ukrivi in tako izstopi iz 
vidnega polja ultrazvoka. To tveganje preprečite tako, da 
iglo povlečete malce stran od jajčnika in ponovno punktirate, 
preden aspirirate preostale folikle.

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

a) Samo za izdelka Single Lumen in Reduced Single Lumen: 
epruveto za vzorčenje ločite od silikonskega zamaška in 
povežite adapter na silikonski zamašek. Na adapter pritrdite 
brizgo s sterilnim medijem in izperite. Ponovno povežite 
vakuumsko črpalko in nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler 
ni prazen.

b) Samo za izdelka Single Lumen in Reduced Single Lumen: 
Ločite epruveto za vzorčenje od silikonskega zamaška ter 
nanj pritrdite brizgo s sterilnim medijem in izplaknite. Ponovno 
povežite vakuumsko črpalko in nadaljujte z aspiracijo folikla, 
dokler ni prazen. 

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

d) Samo za izdelka Double Lumen in Reduced Double 
Lumen: pritrdite brizgo s sterilnim medijem na luer nastavek in 
izplaknite. Nadaljujte z aspiracijo folikla, dokler ni prazen.

9. Epruveto za vzorčenje oziroma brizgo nadomestite z novo, 
če je napolnjena do dveh tretjin in folikel še ni povsem prazen.

Specifikacije
Sterilizirano z obsevanjem SAL 10-6

Analiza na mišjem zarodku, 1-celičnem  
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili  
do razširjene blastociste] ≥ 80

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)  
[EU/pripomoček] < 1.2

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na 
potrdilu o analizi, ki je priloženo vsaki pošiljki.

Previdnostni ukrepi
Zavrzite, če sta izdelek ali sterilna ovojnina poškodovana.

Ne uporabljajte za intrafalopijske posege.

Izdelek Follicle Aspiration Set je namenjen samo za enkratno 
uporabo in SE NE SME PONOVNO UPORABITI. Ponovna 
uporaba lahko povzroči kontaminacijo, okužbo bolnice in 
neuspešnost posega.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomočkom, 
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ države članice, 
v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ko je postopek končan, izdelek zavrzite v skladu s 
standardno klinično prakso, ki velja za nevarne medicinske 
odpadke in ostre kovinske predmete.

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

sv: Användningsområde
Avsedd för spolning och/eller aspiration av oocyter från 
ovarialfolliklar.

Kontraindikationer
Får inte användas vid pågående, eller direkt efter, 
inflammation i lilla bäckenet.

Produktbeskrivning
Follikelaspirationssetet är en steril produkt avsedd för 
engångsbruk, bestående av en eller flera av följande 
komponenter: 

1 En nål i rostfritt stål med en unik Medisteel™ 
PrecisionGrip™-design.

2 En silikonpropp att sätta i provrörets öppning.

3 En slang för aspiration och spolning.

4 En adapter för spolning.

5 En slang med lueranslutning som är ansluten till nålnavet 
för spolning.

Obs! Slangen som ansluts mellan silikonproppen och 
vakuumpumpen beställs och levereras separat.

• Follikelaspirationsset med enkellumen består av komponent 
1–4.

• Follikelaspirationsset med minskat enkellumen består av 
komponent 1–4.

• Follikelaspirationsset med enkellumen och lueranslutning 
består av komponent 1.

• Follikelaspirationsset med enkellumen och lueranslutning 
med slang består av komponent 1 och 3.

• Follikelaspirationsset med minskat enkellumen och 
lueranslutning består av komponent 1.

• Follikelaspirationsset med dubbellumen består av 
komponent 1–3 och 5.

• Follikelaspirationsset med minskat dubbellumen består av 
komponent 1–3 och 5.

Förvaringsanvisningar
Förvaras vid +2 °C till +30 °C.

Bruksanvisning
Produkten ska användas av vårdpersonal inom assisterad 
befruktning eller gynekologi.

Patientmålgruppen är en population av vuxna eller personer i 
reproduktiv ålder som genomgår behandling med assisterad 
befruktning eller fertilitetsbevarande åtgärder.

1 Kontrollera att förpackningen med follikelaspirationssetet är 
intakt och att sista förbrukningsdag inte har passerat.  

2 Förbered patienten för oocytaspiration enligt gällande 
klinisk praxis. 

3 Täck ultraljudsomvandlaren med ett sterilt plastskydd 
som ska innehålla en liten mängd steril kontaktgel vid 
omvandlarens spets. Montera den sterila nålguiden på 
omvandlaren. Skanna över bäckenet för att lokalisera 
folliklarna. 

4 Öppna förpackningen med follikelaspirationssetet och 
kontrollera att nålen enkelt kan föras in genom nålguiden.

5 Fortsätt med ett av följande alternativ för att förbereda 
aspirationsnålen.

a) Endast för set med enkellumen, minskat enkellumen, 
dubbellumen och minskat dubbellumen: Anslut 
vakuumpumpsslangen till vakuumpumpen och 
silikonproppen. För in silikonproppen i ett sterilt provrör med 
innerdiameter på 14–16 mm tills proppen sitter tätt. Läkaren 
utför ingreppet avgör vilket pumptryck som ska används med 
en specifik nåltyp och nålstorlek.

b) Endast för set med enkellumen och lueranslutning, 
enkellumen och lueranslutning med slang samt minskat 
enkellumen och lueranslutning: Anslut en steril spruta till 
nålen eller slangen.

6 Ge den anestesi eller analgesi som ska användas för 
ingreppet.

7 Genomför follikelaspiration enligt de fastställda metoder 
som används på kliniken. 

Nålar med en grovlek över 19G är tunna och till sin natur 
mer känsliga för plötsliga, abrupta rörelser genom mänsklig 
vävnad. Nålspetsen kan böjas lätt och därmed hamna 
utanför ultraljudets synfält. Undvik risken för detta genom att 
dra tillbaka nålen en aning från äggstocken och göra en ny 
punktion innan återstående folliklar aspireras.

8 Utför ett av följande alternativ om sköljning behövs.

a) Endast för set med enkellumen och minskat enkellumen: 
Lossa provöret från silikonproppen och anslut adaptern 
till silikonproppen. Anslut en spruta med sterilt medium till 
adaptern och spola. Anslut vakuumpumpen igen och fortsätt 
aspirera follikeln tills den är tom.

b) Endast för set med enkellumen och minskat enkellumen: 
Lossa provöret från silikonproppen och anslut en spruta 
med sterilt medium till silikonproppen och spola. Anslut 
vakuumpumpen igen och fortsätt aspirera follikeln tills den 
är tom. 

c) Endast för set med enkellumen och lueranslutning, 
enkellumen och lueranslutning med slang samt minskat 
enkellumen och lueranslutning: Lossa sprutan och anslut en 
ny spruta med sterilt medium och spola. Anslut sprutan igen 
och fortsätt aspirera follikeln tills den är tom. 

d) Endast för set med dubbellumen och minskat dubbellumen: 
Anslut en spruta med sterilt medium till lueranslutningen och 
spola. Fortsätt att aspirera follikeln tills den är tom.

9 Byt till ett nytt provrör eller en ny spruta om follikeln inte är 
helt tömt när provröret eller sprutan har fyllts till 2/3.

Specifikationer
Steriliserad med bestrålning SAL 10-6

Test med musembryo, 1 cell [% embryon utvecklade  
till expanderade blastocyster vid 96 timmar] ≥ 80

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/enhet] < 1,2

Partispecifika resultat finns i det analyscertifikat  
som medföljer varje leverans.

Försiktighetsåtgärder
Kassera produkten om produkten eller den sterila 
förpackningen är skadad.

Får inte användas för ingrepp i äggledaren.

Follikelaspirationssetet är endast avsett för engångsbruk och 
FÅR INTE ÅTERANVÄNDAS. Återanvändning kan leda till 
kontamination, patientinfektion och ett misslyckat ingrepp.

Alla allvarliga tillbud som har inträffat i samband med 
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där användaren och/eller 
patienten är etablerad.

Kassera produkten enligt gällande klinisk praxis för 
medicinskt farligt avfall och vassa metallföremål när ingreppet 
är avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag får denna produkt enbart säljas 
eller ordineras av läkare eller praktiker som är tränad i hur 
den används (Rx only).

tr: Kullanım endikasyonu

Oositleri over foliküllerinden flush ve/veya aspire etmeye 
yöneliktir.

Kontrendikasyonlar
Pelvik enflamatuar hastalık varlığında veya hemen 
sonrasında kullanmayın.

Ürün Açıklaması
Folikül Aspirasyon Seti, aşağıdaki bileşenlerin bir veya daha 
fazlasından oluşan steril, tek kullanımlık bir cihazdır: 

1. Eşsiz Medisteel™ PrecisionGrip™ tasarımlı paslanmaz 
çelik iğne.

2. Örnek alma tüpünün ağzına takılan silikon tıpa.

3. Aspirasyon ve flush için hortum uzunluğu.

4. Flush için adaptör.

5. Flush için iğnenin tutacağına iliştirilmiş luer bağlantılı 
hortum uzunluğu.

Not: Silikon tıpadan vakum pompasına bağlanan hortum 
haricen sipariş ve tedarik edilir.

• Tek Lümenli Folikül Aspirasyon Seti, 1 ila 4 arasındaki 
bileşenlerden oluşur.

• Daraltılmış Tek Lümenli Folikül Aspirasyon Seti, 1 ila 4 
arasındaki bileşenlerden oluşur.

• Tek Lümenli Luer Folikül Aspirasyon Seti, bileşen 1'den 
oluşur.

• Tek Lümenli Hortumlu Luer Folikül Aspirasyon Seti, 1 ila 3 
arasındaki bileşenlerden oluşur.

• Daraltılmış Tek Lümenli Luer Folikül Aspirasyon Seti, bileşen 
1'den oluşur.

• Çift Lümenli Folikül Aspirasyon Seti, 1 ila 3 arasındaki ve 5. 
bileşenlerden oluşur.

• Çift Daraltılmış Lümenli Folikül Aspirasyon Seti, 1 ila 3 
arasındaki ve 5. bileşenlerden oluşur.

Saklama Talimatları
+2 ila +30 °C'de saklayınız.

Kullanım yönergeleri
Ürün, ART veya jinekoloji alanında çalışan sağlık uzmanları 
tarafından kullanılmalıdır.

Hedef hasta grubu, ART tedavisi veya doğurganlık koruna 
tedavisi gören yetişkinler veya doğurganlık çağında olan 
popülasyondur.

1. Folikül Aspirasyon Seti'nin paketinin sağlam olduğunu ve 
son kullanım tarihinin geçip geçmediğini kontrol ediniz.  

2. Standart klinik uygulamasına uygun bir şekilde hastayı 
oosit aspirasyonu için hazırlayınız. 

3. Ultrason transdüserini, ucunda az miktarda ultrason 
jeli içerebilen steril plastik kılıf ile kaplayınız. Steril iğne 
kılavuzunu transdüserin üzerine yerleştiriniz. Foliküllerin 
yerini belirlemek için pelvisi tarayınız. 

4. Folikül Aspirasyon Setinin ambalajını açın ve iğnenin iğne 
kılavuzundan kolayca geçip geçmediğini kontrol edin.

5. Aspirasyon iğnesinin hazırlanmasında aşağıdakilerden 
biriyle devam ediniz:

a) Yalnızca Tek Lümen, Daraltılmış Tek Lümen, Çift Lümen ve 
Daraltılmış Çift Lümen: Vakum pompası hortumunu vakum 
pompasına ve silikon mantarına bağlayınız. Silikon mantarı iç 
çapı 14-16 mm olan steril bir numune tüpüne sıkıca oturana 
dek takınız. Spesifik bir iğne tipi ve boyutuyla kullanılan 
pompa basıncı, prosedürü gerçekleştiren klinisyenin takdirine 
bağlıdır.

b) Sadece Tek Lümenli Luer, Tek Lümenli Hortumlu Luer ve 
Daraltılmış Tek Lümenli Luer için: Steril şırıngayı iğneye veya 
hortuma takınız.

6. Prosedür için kullanılmak üzere anestezi veya analjezik 
veriniz.

7. Folikül aspirasyonunu, klinikte kullanılan belirlenmiş 
metotlara göre gerçekleştiriniz. 

19G gauge ölçüsünden daha büyük olan iğneler incedir ve 
doğası gereği insan dokusundaki belli ani hareketlere karşı 
daha duyarlıdır. İğnenin ucu biraz bükülebilir ve böylece 
ultrasonun görüş alanından çıkabilir. Bu riski önlemek için 
iğneyi yumurtalıktan yavaşça çekiniz ve kalan folikülleri aspire 
etmeden önce yeniden deliniz.

8. Flush yapmak gerekiyorsa, aşağıdakilerden biriyle devam 
ediniz:

a) Yalnızca Tek Lümen ve Daraltılmış Tek Lümen: Örnekleme 
tüpünü silikon mantardan ayırınız ve adaptörü silikon mantara 
bağlayınız. Steril medyumla dolu şırıngayı adaptöre takınız 
ve flush yapınız. Vakum pompasını tekrar bağlayınız ve folikül 
boşalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

b) Sadece Tek Lümen ve Daraltılmış Tek Lümen: Örnek 
tüpünü silikon tıpadan çıkarınız ve steril ortamdaki şırıngayı 
silikon tıpaya takın ve yıkayınız. Vakum pompasını tekrar 
bağlayınız ve folikül boşalana kadar aspire etmeye devam 
ediniz. 

c) Sadece Tek Lümenli Luer, Tek Lümenli Hortumlu Luer 
ve Daraltılmış Tek Lümenli Luer için: şırıngayı çıkarınız, 
steril medyumla dolu yeni şırıngayı takınız ve flush yapınız. 
Şırıngayı tekrar bağlayınız ve folikül boşalana kadar aspire 
etmeye devam ediniz. 

d) Yalnızca Çift Lümen ve Daraltılmış Çift Lümen: Steril ortam 
içeren bir şırıngayı luer bağlantısına takınız ve yıkayınız. 
Folikül boşalana kadar aspire etmeye devam ediniz.

9. Örnek alma tüpünü veya şırıngayı, örnek alma tüpünün 
veya şırınganın 2/3'ü dolduysa ve folikül tamamen 
boşaltılmamışsa yenisiyle değiştiriniz.

Özellikler
Işınlama kullanılarak sterilize edilmiştir  SAL 10-6

Fare Embriyo Testi, 1 hücre [embriyoların %’sinde  
96 saat genişlemiş blastokist gelişmiştir] ≥ 80

Bakteriyel Endotoksinler (LAL tayini) [AB/cihaz] < 1.2

LOT’a özel test sonuçları her teslimatta  
sunulan Analiz Sertifikasında mevcuttur.

Önlemler
Steril ambalaj veya ürün zarar görmüşse, ürünü atınız.

İntrafallopian prosedürler için kullanmayınız.

Folikül Aspirasyon Seti tek kullanımlık olarak tasarlanmıştır 
ve TEKRAR KULLANILAMAZ. Yeniden kullanım 
kontaminasyona, hastanın enfeksiyon kapmasına ve 
başarısız prosedürle sonuçlanabilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, 
üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yaşadığı Üye 
Devletin yetkili makamına bildirilmelidir.

Prosedür bittiğinde tıbbi tehlikeli atıklara ve keskin metallere 
yönelik standart klinik uygulamalarına uygun şekilde ürünü 
atınız.

Dikkat: ABD Federal kanunları bu cihazın satışını kullanım 
eğitimini almış bir doktor tarafından veya doktorun isteğiyle 
yapılacak şekilde sınırlamaktadır (Rx only).
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