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en: Indication for use
Intended for application of ultrasound-guided local 
anaesthesia prior to transvaginal follicle aspiration.

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

Product Description
The Local Anaesthesia Needle is a sterile, single use 
device comprised of a stainless steel needle with a unique 
Medisteel™ PrecisionGrip™.
The needle is equipped with a luer-lock for connecting a 
syringe.

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 packaging is intact and the “use by” date 
has not expired.
2. A suitable syringe is attached to the luer-lock of the 
needle to help draw up the local anaesthetic into the 
needle. The anaesthetic is then administrated in the 
appropriate location.

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 insert the needle or inject local anaesthetics into 
the ovary or into the follicles. Do not use for intrafallopian 
procedures.
The Local Anaesthesia Needle 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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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:  一次性使用麻醉用针产品说明书
适用于经阴道取卵前进行超声引导的局部麻醉。

禁忌症
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。

产品描述
局部麻醉针是一种无菌一次性使用设备，由采用了独特的 
Medisteel™ PrecisionGrip™ 设计的不锈钢针头组成。
针头配有用于连接注射器的 Luer 锁紧套口。

存放说明
在 +2 至 +30 °C 的温度下储存。

使用说明
该产品应由辅助生殖技术 (ART) 或妇科领域的医疗保健专
业人员使用。
患者目标群体为接受辅助生殖技术 (ART) 治疗或者保留生
育力治疗的成人或育龄人群。
1.检查包装是否完好，以及“使用期限”是否过期。
2.将针头的 Luer 锁紧套口上连接一个合适的注射器，以帮
助将局部麻醉剂吸入针头。然后在适当位置使用麻醉剂。

规格
使用辐照灭菌 SAL 10-6

小鼠胚胎试验，1 个细胞 [胚胎在  
96 小时后发育成囊胚的百分比] ≥ 80
细菌内毒素（LAL 测定）[EU/装置] < 1.2 
批次特定的测试结果， 
可通过每次交货随附的分析证书查阅。

注意事项
如果产品或无菌包装损坏，请丢弃。
切勿将针头插入卵巢或卵泡内或将局部麻醉剂注射到卵巢
或卵泡中。切勿用于输卵管内手术。
局部麻醉针仅供一次性使用，不得重复使用。重复使用可能
会导致污染、患者感染和手术失败。
任何与设备相关的严重事件都应告知制造商以及用户和/或
患者所在成员国的主管部门。
流程完成后，请按照危害性医疗废物和金属锐器的标准临
床操作丢弃产品。
注意：联邦（美国）法律限制此产品只能由受过使用培训的医
师或从业人员订购（仅限Rx）。
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温度限制

医疗设备

CE 标记（Conformité Européenne）

RUSSIA
ru:Показание к применению
Предназначено для местной анестезии под 
контролем УЗИ перед трансвагинальной аспирацией 
фолликулов.

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

Описание продукта
Игла для местной анестезии стерильная одноразовая 
представляет собой иглу из нержавеющей стали с 
уникальной конструкцией Medisteel™ PrecisionGrip™.
Игла оснащается люэровским наконечником для 
соединения со шприцем.

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), которые 
проходят лечение в рамках ВРТ или сохранения 
фертильности.
1. Убедитесь в целостности упаковки и соблюдении 
срока годности.
2. Подходящий шприц присоединяется к люэровскому 

наконечнику иглы, чтобы помочь забрать местный 
анестетик в иглу. Затем в соответствующее место 
вводится анестетик.

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 вводите иглу или местные анестетики в 
яичник или в фолликулы. Не используется для 
внутрифаллопиевых процедур.
Игла для местной анестезии одноразовая, 
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). 
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Не подлежит повторному использо-
ванию
Темпера турное ограничение

Медицинское изделие

Марки ровка СЕ (Европейское Соотве-
тствие)

EUROPE
en: Indication for use
Intended for application of ultrasound-guided local 
anaesthesia prior to transvaginal follicle aspiration.

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

Product Description
The Local Anaesthesia Needle is a sterile, single use 
device comprised of a stainless steel needle with a unique 
Medisteel™ PrecisionGrip™.
The needle is equipped with a luer-lock for connecting a 
syringe.

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 packaging is intact and the “use by” date 
has not expired.
2. A suitable syringe is attached to the luer-lock of the 
needle to help draw up the local anaesthetic into the 
needle. The anaesthetic is then administrated in the 
appropriate location.

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 insert the needle or inject local anaesthetics into 
the ovary or into the follicles. Do not use for intrafallopian 
procedures.
The Local Anaesthesia Needle 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 прилагане на локална анестезия 
под ултразвук преди трансвагинална аспирация на 
фоликули.

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

Описание на продукта
Иглата за локална анестезия е стерилно изделие 
за еднократна употреба, състоящо се от игла 
от неръждаема стомана с уникална Medisteel™ 
PrecisionGrip™.
Иглата е снабдена с луер-фиксатор за свързване на 
спринцовка.

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 е интактна и дали 
срокът на годност не е изтекъл.
2. Подходяща спринцовка е прикрепена към луер-
фиксатора на иглата, за да помогне за изтеглянето на 
локалния анестетик в иглата. След това анестетикът 
се прилага на подходящото място.

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.
Не вкарвайте иглата и не инжектирайте местен 
анестетик в яйчника и във фоликулите. Да не се 
използва за интрафалопиеви процедури.
Иглата за локална анестезия е предназначена само 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 aplikaci lokální anestezie pod ultrazvukovou 
kontrolou před transvaginální aspirací folikulů.

Kontraindikace
Nepoužívejte v přítomnosti nebo přímo po zánětlivém 
onemocnění pánve.

Popis produktu
Jehla pro lokální anestezii je sterilní zařízení na jedno 
použití, které se skládá z jehly z nerezové oceli s 
jedinečným úchopem Medisteel™ PrecisionGrip™.
Jehla je vybavena Luerovou spojkou pro připojení injekční 
stříkačky.

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 je obal neporušený a že dosud

neuplynula lhůta „spotřebujte do“.
2. Na jehlu s Luerovou spojkou se připojí vhodná injekční 
stříkačka, která pomůže natáhnout lokální anestetikum do 
jehly. Anestetikum je pak podáno na příslušném místě.

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.
Nezavádějte jehlu ani nevstřikujte lokální anestetika do 
vaječníku ani do folikulů. Nepoužívejte k intrafalopickým 
zákrokům.
Jehla pro lokální anestezii 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 anlæggelse af ultralydsvejledt lokalbedøvelse 
forud for transvaginal follikelaspiration.

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

Produktbeskrivelse
Local Anaesthesia Needle er en steril anordning til 
engangsbrug bestående af en nål i rustfrit stål med et 
unikt Medisteel™ PrecisionGrip™.
Nålen er forsynet med en luer-lås til tilslutning af en 
injektionssprøjte.

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 er intakt, og at udløbsdatoen 
ikke er overskredet.
2. Monter en egnet injektionssprøjte på nålens luer-lås, og 
brug den til at trække lokalbedøvelsesmidlet op i nålen. 
Indgiv derefter bedøvelsesmidlet på det relevante sted.

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 analyse-
certifikatet, der medfølger ved hver levering.

Forholdsregler
Kassér produktet, hvis den sterile pakning eller produktet 
er beskadiget.
Nålen må ikke indføres i eller bruges til at injicere 
lokalbedøvelsesmidler i ovariet eller i folliklerne. Må ikke 
anvendes til overførsel ved hjælp af gamete intrafallopian 
transfer.
Local Anaesthesia Needle 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 für die Anwendung einer ultraschallgeführten 
Lokalanästhesie vor der transvaginalen Follikelaspiration.

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

Produktbeschreibung
Die Nadel für die Lokalanästhesie besteht aus einer Nadel 
aus Edelstahl zur einmaligen Verwendung mit speziellem 
Medisteel™ PrecisionGrip™.
Die Nadel ist mit einer Luer-Kappe zum Anschluss einer 
Spritze ausgestattet.

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 unbeschädigt 
und das Verfallsdatum noch nicht abgelaufen ist.
2. An der Luer-Kappe der Nadel wird eine geeignete 
Spritze angebracht, die das Aufziehen des 
Lokalanästhetikums in die Nadel erleichtert. Das 
Anästhetikum wird dann an der entsprechenden Stelle 
verabreicht.

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.
Führen Sie die Nadel nicht in den Eierstock oder 
die Follikel ein, und geben Sie Anästhetikum weder 
in den Eierstock noch in die Follikel ab. Nicht für 
intrafallopianische Eingriffe verwenden.
Die Nadel für die Lokalanästhesie ist nur für die 
einmalige Verwendung vorgesehen und DARF 
NICHT WIEDERVERWENDET 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 εφαρμογή τοπικής αναισθησίας υπό 
υπερηχογραφική καθοδήγηση πριν από την ενδοκολπική 
αναρρόφηση ωοθυλακίων.

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

Περιγραφή προϊόντος
Η βελόνα τοπικής αναισθησίας είναι ένα αποστειρωμένο 
ιατροτεχνολογικό προϊόν μίας χρήσης που αποτελείται 
από μια βελόνα από ανοξείδωτο ατσάλι με μια μοναδική 
λαβή Medisteel™ PrecisionGrip™.
Η βελόνα είναι εξοπλισμένη με υποδοχή ασφάλισης Luer 
για σύνδεση σύριγγας.

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 διατήρηση της γονιμότητας.
1. Βεβαιωθείτε ότι η συσκευασία είναι άθικτη και ότι δεν 
έχει παρέλθει η ημερομηνία λήξης.
2. Μια κατάλληλη σύριγγα προσαρτάται στην υποδοχή 
ασφάλισης Luer της βελόνας για να βοηθήσει στην εισροή 
του τοπικού αναισθητικού στη βελόνα. Στη συνέχεια, το 
αναισθητικό χορηγείται στην κατάλληλη θέση.

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.
Μην εισαγάγετε τη βελόνα και μην εγχύσετε τοπικά 
αναισθητικά στην ωοθήκη ή στα ωοθυλάκια. Να μην 
χρησιμοποιείται για ενδοσαλπιγγικές επεμβάσεις.
Η βελόνα τοπικής αναισθησίας προορίζεται για μία μόνο 
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 a la aplicación de anestesia local bajo guía 
por ultrasonidos antes de la aspiración transvaginal de 
folículos.

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

Descripción del producto
La aguja de anestesia local es un dispositivo estéril de un 
solo uso que consiste en una aguja de acero inoxidable 
con empuñadura Medisteel™ PrecisionGrip™.
La aguja está equipada con bloqueo Luer para conectar 
una jeringa.

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 esté intacto y que no haya 
vencido la fecha de caducidad.
2. Para ayudar a extraer el anestésico local en la aguja, 
se conecta una jeringa adecuada al bloqueo Luer de la 
aguja. A continuación, se administra el anestésico en el 
lugar apropiado.

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 inserte la aguja ni inyecte anestésicos locales en el 
ovario ni en los folículos. No lo utilice para intervenciones 
intratubáricas.
La aguja de anestesia local 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 ultraheliga juhitava lokaalanesteesia 
rakendamiseks enne transvaginaalset folliikuli 
aspiratsiooni.

Vastunäidustused
Ärge kasutage vaagnapõletiku korral ega vahetult pärast 
seda.

Toote kirjeldus
Kohaliku tuimestuse nõel on steriilne ühekordselt 
kasutatav seade, mis koosneb unikaalse Medisteel™ 
PrecisionGrip™-iga roostevabast terasest nõelast.
Nõel on varustatud süstlaga ühendamiseks Luer-lukuga.

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. Veenduge, et pakend oleks terve ja kõlblikkusaeg ei 
oleks veel läbi.
2. Nõela Luer-luku külge on kinnitatud sobiv süstal, mis 
aitab lokaalanesteetikumi nõela sisse tõmmata. Seejärel 
manustatakse anesteetikumi sobivasse kohta.

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.
Ärge sisenege nõelaga ega süstige kohalikke 
anesteetikume munasarja ega folliikulitesse. Mitte 
kasutada intrafallopiaalsete protseduuride korral.
Kohaliku tuimestuse nõel 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 ultraääniohjattuun paikallisanestesiaan ennen 
transvaginaalista follikkelien aspiraatiota.

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

Tuotteen kuvaus
Paikallisanesteasianeula (Local Anestesia Needle) 
on steriili, ruostumattomasta teräsneulasta koostuva 
kertakäyttöinen laite, jossa on ainutlaatuinen Medisteel™ 
PrecisionGrip™ -runko.
Neulassa on luer-lock ruiskun liittämiseen.

Säilytysohjeet
Säilytettävä +2–30 °C:ssä.

Käyttöohjeet
Tuotetta saavat käyttää vain hedelmöityshoidon 
tai gynekologian alalla toimivat terveydenhuollon 
ammattilaiset.
Potilaskohderyhmänä ovat aikuiset tai lisääntymisikäiset, 
jolle tehdään hedelmällisyyshoito tai hedelmällisyyden 
säilyttäminen.
1. Tarkista, että pakkaus on ehjä ja että viimeistä 
käyttöpäivää ei ole ohitettu.
2. Neulan luer-lock-liittimeen kiinnitetään sopiva ruisku, 
joka helpottaa paikallispuudutusaineen vetämistä 
neulaan. Sen jälkeen anestesia annetaan sopivaan 
paikkaan.

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.
Munasarjaan tai follikkeleihin ei saa viedä neulaa tai 
ruiskuttaa paikallispuudutteita. Ei saa käyttää munatorven 
sisäisissä toimenpiteissä.
Local Anaesthesia Needle -neula 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
Conçue pour l'application d'une anesthésie locale 
échoguidée avant ponction folliculaire transvaginale.

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

Description du produit
L’aiguille pour anesthésie locale est un dispositif stérile à 
usage unique constitué d’une aiguille en acier inoxydable 
avec un dispositif unique Medisteel™ PrecisionGrip™.
L’aiguille est dotée d’un luer-lock pour la connexion d'une 
seringue.

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 est intact et que la date 
limite d'utilisation n'a pas été dépassée.
2. Une seringue appropriée est fixée au luer-lock de 
l’aiguille pour aider à aspirer l’anesthésiant local dans 
l’aiguille. L’anesthésiant est ensuite administré à l’endroit 
approprié.

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 insérer l'aiguille ni injecter d'anesthésique local 
dans l'ovaire ou dans les follicules. Ne pas utiliser pour les 
interventions intra-fallopiennes.
L’aiguille pour anesthésie locale est conçue pour un 
usage unique et NE DOIT PAS ÊTRE RÉUTILISÉE. 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 primjenu ultrazvučno vođene lokalne 
anestezije prije transvaginalne aspiracije folikula.

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

Opis proizvoda
Igla za lokalnu anesteziju je sterilni uređaj za jednokratnu 
upotrebu koji se sastoji od igle od nehrđajućeg čelika s 
jedinstvenim Medisteel™ PrecisionGrip™.
Igla je opremljena luer-lockom za spajanje štrcaljke.

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 li je pakiranje neoštećeno, te da datum 
"upotrijebiti do" nije prošao.
2. Prikladna štrcaljka pričvršćena je na luer-lock igle kako 
bi se lokalni anestetik uvukao u iglu. Anestetik se zatim 
primjenjuje na odgovarajuće mjesto.

Specifikacije
Sterilizirano zračenjem  SAL 10-6

Test mišjeg embrija, jednostanični  
[% embrija razvijenih za prošireni  
blastocist 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 umetati iglu ili injektirati lokalnu anesteziju u jajnik 
ili folikule. Nemojte koristiti za intrafalopijske postupke.
Igla za lokalnu anesteziju namijenjena je samo za 
jednokratnu upotrebu i NE SE SE PONOVNO KORISTI. 
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
Transzvaginális tüszőleszívás előtti ultrahang-vezérelt 
helyi érzéstelenítésre szolgál.

Ellenjavallatok
Ne használja kismedencei gyulladás esetében vagy 
közvetlenül utána.

A termék leírása
A helyi érzéstelenítő tű egy steril, egyszer használatos 
eszköz, amely rozsdamentes acél tűből áll, egyedi 
Medisteel™ PrecisionGrip™ technológiával.
A tű luer-zárral van felszerelve a fecskendő 
csatlakoztatásához.

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 vagy 
termékenységmegőrző kezelésen esik át.
1. Ellenőrizze, hogy a csomagolás ép, és hogy a lejárati 
idő ("Felhasználható") még nem múlt el.
2. A tű luer-zárjához egy megfelelő fecskendő van 
rögzítve, amely lehetővé teszi a helyi érzéstelenítő 
felszívását a tűbe. Ekkor az érzéstelenítőszert beadják a 
megfelelő helyre.

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 szúrja be a tűt, illetve ne fecskendezzen be helyi 
érzéstelenítőket a petefészekbe vagy a tüszőkbe. 
Ne használja intrafallopiális eljárásokhoz.
A helyi érzéstelenítő tűt csak egyszeri használatra 
szánják, és 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 fémhulladékra 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 applicazione con controllo ecografico di anestesia 
locale prima dell'aspirazione transvaginale del follicolo.

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

Descrizione del prodotto
L'ago per anestesia locale è un dispositivo sterile 
monouso composto da un ago in acciaio inossidabile 
dall'unico design Medisteel™ PrecisionGrip™.
L'ago è dotato di un luer-lock per il collegamento di una 
siringa. 

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 sia intatta e che la data di 
scadenza non sia passata.
2. Una siringa adatta è attaccata al luer-lock dell'ago 
per aiutare ad aspirare l'anestetico locale nell'ago. 
L'anestetico viene quindi somministrato nel punto 
interessato.

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 inserire l'ago o iniettare anestetici locali nell'ovaio o 
nei follicoli. Non utilizzare per procedure intrafallopiche. 
L'ago per anestesia locale è destinato esclusivamente 
a uso singolo e NON VA RIUTILIZZATO. Il riutilizzo può 
provocare contaminazione, infezione del paziente e 
fallimento della procedura.

Local Anaesthesia 
Needle
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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
Skirta sukelti ultragarsu valdomą vietinę nejautrą prieš 
transvaginalinę folikulų aspiraciją.

Kontraindikacijos
Nenaudokite sergant dubens uždegimine liga arba iškart 
po jos.

Gaminio aprašas
Vietinės anestezijos adata yra sterilus, vienkartinis 
prietaisas, sudarytas iš nerūdijančio plieno adatos su 
unikaliu Medisteel™ PrecisionGrip™.
Adata turi Luerio jungtį prijungimui prie švirkšto.

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 pakuotė nepažeista ir galiojimo data 
„naudoti iki“ dar nėra praėjusi.
2. Tinkamas švirkštas yra pritvirtintas prie adatos Luerio 
jungties, kad vietinį anestetiką būtų įtrauktas į adatą. 
Anestetikas tada skiriamas į atitinkamą vietą.

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.
Nekiškite adatos ir nešvirkškite vietinių anestetikų į 
kiaušides ar į folikulus. Nenaudokite intrafalopinėms 
procedūroms.
Vietinės anestezijos adata skirta 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 vietējai anestēzijai ar ultraskaņu pirms 
transvaginālās folikulu aspirācijas.

Kontrindikācijas
Nelietot iegurņa iekaisuma slimības laikā vai tieši pēc tās.

Izstrādājuma apraksts
Local Anaesthesia Needle ir sterila, vienreiz lietojama 
ierīce, kura sastāv no nerūsējošā tērauda adatas ar unikālu 
Medisteel™ PrecisionGrip™.
Adata ir aprīkota ar Luer-lock šļirces pievienošanai.

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 iepakojums nav bojāts un derīguma 
termiņš nav beidzies.
2. Piemērota šļirce ir pievienota adatas Luer-lock, 
lai palīdzētu ievilkt adatā vietējo anestēziju. Pēc tam 
anestēzijas līdzeklis tiek ievadīts atbilstošā vietā.

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.
Neievietojiet adatu un neinjicējiet vietējo anestēziju olnīcā 
vai folikulos. Nelietot intrafallopijas procedūrām.
Local Anaesthesia Needle ir paredzēta tikai vienreizējai 
lietošanai, un NEDRĪKST IZMANTOT 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
Ment for utralydveiledet lokal anestesi før transvaginal 
follikkelaspirasjon.

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

Produktbeskrivelse
Local Anesthesia Needle er et sterilt engangsutstyr som 
består av en nål i rustfritt stål med et unikt Medisteel™ 
PrecisionGrip™.
Nålen er utstyrt med en luer lock for tilkobling av en 
sprøyte.

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 forpakningen er intakt og at Brukes innen-
datoen ikke er utløpt.
2. Det er festet en egnet sprøyte til luer lock på nålen 
for å bidra til å trekke opp lokal anestesi i nålen. 
Bedøvelsesmiddelet administreres deretter på riktig sted.

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.
Ikke før nålen inn i eller injiser lokal anestesi i eggstokken 
eller folliklene. Skal ikke brukes til intrafallopiske 
prosedyrer.
Local Anaesthesia Needle 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
Bedoeld voor het aanbrengen van echogeleide lokale 
anesthesie voorafgaand aan het transvaginale aspiratie 
van follikels.

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

Productbeschrijving
De Lokale Anesthesienaald is een steriel product voor 
eenmalig gebruik dat bestaat uit een roestvrijstalen naald 
met een unieke Medisteel™ PrecisionGrip™.
De naald is voorzien van een luer-lock voor het aansluiten 
van een spuit.

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 intact is en dat de “uiterste 
gebruiksdatum” niet verstreken is.
2. Aan de luer-lock van de naald is een geschikte spuit 
bevestigd om de plaatselijke verdoving in de naald te 
trekken. Het verdovingsmiddel wordt vervolgens op de 

geschikte plaats toegediend.

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.
De naald niet inbrengen of geen lokale anesthetica 
injecteren in de eierstok of in de follikels. Niet gebruiken 
voor intra-fallopian procedures.
De Lokale Anesthesienaald 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 podawania znieczulenia miejscowego 
z wykorzystaniem sondy ultradźwiękowej przed 
przezpochwowym aspirowaniem zawartości pęcherzyków 
jajnikowych.

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

Opis produktu
Igła do znieczulenia miejscowego Local Anaesthesia 
Needle to sterylny przyrząd jednorazowego użytku 
składający się z igły ze stali nierdzewnej z wyjątkowym 
systemem Medisteel™ PrecisionGrip™.
Igła jest wyposażona w złącze typu Luer do podłączenia 
strzykawki.

Instrukcja 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 jest nienaruszone oraz czy 
nie minął jeszcze termin przydatności.
2. Odpowiednia strzykawka jest przymocowana do 
złącza typu Luer igły, aby pomóc w pobraniu środka do 
znieczulenia miejscowego do igły. Środek znieczulający 
jest wówczas podawany w odpowiednim miejscu.

Specyfikacje
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 wprowadzaj igły ani nie wstrzykuj środków do 
znieczulenia miejscowego do jajników ani do pęcherzyków 
jajnikowych. Nie stosować do zabiegów dojajowodowych.
Local Anaesthesia Needle 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 aplicação de anestesia local guiada por 
ecografia antes da aspiração folicular transvaginal.

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

Descrição do produto
A agulha para anestesia local (Local Anaesthesia Needle) 
é um dispositivo estéril de utilização única constituído 
por uma agulha de aço inoxidável com um Medisteel™ 
PrecisionGrip™ exclusivo.
A agulha está equipada com um luer-lock para ligação de 
uma seringa.

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 está intacta e se a data de 
validade não expirou.
2. Uma seringa adequada é fixada no luer-lock da agulha 
para ajudar a extrair o anestésico local para a agulha. Em 
seguida, o anestésico é administrado no local adequado.

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 insira a agulha nem injete anestésicos locais no 
ovário ou nos folículos. Não utilize para procedimentos 
intrafalópicos.
A agulha para anestesia local (Local Anaesthesia 
Needle) destina-se a uma única utilização e NÃO PODE 
SER REUTILIZADA. 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
Destinat pentru aplicarea anesteziei locale ghidate cu 
ultrasunete înainte de aspirarea foliculilor transvaginali.

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

Descrierea produsului
Acul de anestezie locală este un dispozitiv steril, de unică 
folosință, alcătuit dintr-un ac din inox cu un Medisteel™ 
PrecisionGrip™ unic.
Acul este echipat cu un sistem de blocare Luer pentru 
conectarea unei seringi.

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 este intact și dacă data din 
secțiunea „a se utiliza până la” nu a expirat.
2. O seringă adecvată este atașată la sistemul de blocare 
Luer al acului pentru a ajuta la aspirarea anestezicul local 
în ac. Anestezicul este apoi administrat în locul adecvat.

Specificații
Sterilizat prin iradiere SAL 10-6

Testat pe embrioni de șoarece, 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.
Nu introduceți acul și nici nu injectați anestezicul local 
în ovar sau în foliculi. A nu se utiliza pentru proceduri 
intrafalopiene.
Acul de anestezie locală este destinat a fi numai de unică 
folosință și NU VA 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
Určené na aplikáciu ultrazvukom riadenej lokálnej 
anestézie pred transvaginálnou aspiráciou folikulov.

Kontraindikácie
Nepoužívajte počas zápalového ochorenia panvy alebo 
bezprostredne po ňom.

Opis produktu
Ihla na lokálnu anestéziu je sterilné zariadenie na jedno 
použitie pozostávajúce z ihly z nehrdzavejúcej ocele 
s jedinečným Medisteel™ PrecisionGrip™.
Ihla je vybavená luer-lock konektorom na pripojenie 
injekčnej striekačky.

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 neporušený a či neuplynul dátum 
použiteľnosti.
2. K luer-lock konektoru ihly je pripojená vhodná injekčná 
striekačka, ktorá pomôže natiahnuť lokálne anestetikum do 
ihly. Anestetikum sa potom podáva na vhodné miesto.

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.
Ihlu nezavádzajte ani nevstrekujte lokálne anestetiká do 
vaječníkov ani do folikulov. Nepoužívajte na procedúry vo 
vnútri vajíčkovodu.
Ihla na lokálnu anestéziu je určená len na jednorazové 
použitie a NESMIE SA OPAKOVANE POUŽÍVAŤ. 
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 uporabo ultrazvočno vodene lokalne 
anestezije pred transvaginalno aspiracijo foliklov.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte ob medenični vnetni bolezni ali neposredno 
po njej.

Opis izdelka
Igla za lokalno anestezijo je sterilna naprava za 
enkratno uporabo, sestavljena iz igle iz nerjavnega jekla 
z edinstvenim držalom Medisteel™ PrecisionGrip™.
Igla je opremljena z luer-lock za priključitev brizge.

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 nepoškodovana in da 
datum »rok uporabe« ni potekel.
2. Na luer-lock igle je pritrjena ustrezna brizga, ki pomaga 
potegniti lokalni anestetik v iglo. Anestetično sredstvo je 
potem dovedeno na primerno mesto.

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.
Igle ne vstavite v folikle ali jajčnik in vanje ne vbrizgavajte 
sredstva za lokalno anestezijo. Ne uporabljajte za 
intrafalopijske posege.
Igla za lokalno anestezijo je namenjena 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 administrering av ultraljudsstyrd lokalanestesi 
före transvaginal follikelaspiration.

Kontraindikationer
Får inte användas vid pågående, eller direkt efter, 
inflammation i lilla bäckenet.

Produktbeskrivning
Lokalanestesinålen är en steril produkt avsedd för 
engångsbruk, bestående av en nål i rostfritt stål med ett 
unikt Medisteel™ PrecisionGrip™.
Nålen är försedd med ett luerlås för anslutning av en 
spruta.

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 är intakt och att sista 
förbrukningsdag inte har passerat.
2 En lämplig spruta fästs i nålens luerlås för att dra upp 
lokalanestetika i nålen. Anestesi ges sedan på lämplig 
plats.

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.
För inte in nålen eller injicera lokalanestetika i äggstock 
eller i folliklar. Får inte användas för ingrepp i äggledaren.
Lokalanestesinålen är endast avsedd 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
Transvajinal folikül aspirasyonundan önce ultrason destekli 
lokal anestezi uygulaması için tasarlanmıştır.

Kontrendikasyonlar
Pelvik enflamatuar hastalık varlığında veya hemen 
sonrasında kullanmayın.

Ürün Açıklaması
Lokal Anestezi İğnesi, benzersiz bir Medisteel™ 
PrecisionGrip'e™ sahip paslanmaz çelik bir iğneden 
oluşan steril, tek kullanımlık bir cihazdır.
İğne, bir şırıngayı takmak için bir luer kilidi ile donatılmıştır.

Saklama Talimatları
+2 ila +30 °C'de saklayınız.

Kullanım yönergeleri
Ürün, ART veya jinekoloji alanında çalışan sağlık 
uzmanları tarafından kullanılmalıdır.
Hedef hasta grubu, ART veya doğurganlık koruma 
tedavisi gören yetişkinler veya doğurganlık çağında olan 
popülasyondur.
1. Paketin sağlam olduğunu ve son kullanım tarihinin geçip 
geçmediğini kontrol ediniz.
2. İğnenin luer kilidine, lokal anestezinin iğneye 
çekilmesine yardımcı olmak için uygun bir şırınga takılır. 
Ardından anestezik madde ilgili bölgeye uygulanır.

Özellikler
Işınlama kullanılarak sterilize edilmiştir  SAL 10-6

Fare Embriyo Testi, 1 hücre  
[embriyoların %’sinde 96 saatte  

genişlemiş blastokist gelişmiştir] ≥ 80
Bakteriyel Endotoksinler (LAL tayini)  
[AB/cihaz] < 1.2 
Lota özel test sonuçları her teslimatta sunulan  
Analiz Sertifikasında mevcuttur.

Önlemler
Steril ambalaj veya ürün zarar görmüşse, ürünü atınız.
Yumurtalığa veya foliküllerin içine iğneyi sokmayınız, lokal 
anestezikleri enjekte etmeyiniz. İntrafallopian prosedürler 
için kullanmayınız.
Lokal Anestezi İğnesi sadece tek kullanımlıktır ve 
TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. 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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