Local Anaesthesia
Needle

Vitrolife 7T
us

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. Asuitable 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
Mouse Embryo Assay, 1-cell

[% embryos developed to expanded blastocyst

at 96 hours] >80
Bacterial Endotoxins

(LAL assay) [EU/device] <12

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)

HaKOHEYHWKY Urnbl, YTOObI MNOMOYb 366paTb MECTHbI
aHEeCTETUK B urny. 3atem B COOTBETCTBYKOLLIEE MECTO
BBOAWUTCHA aHECTETUK.
Cneuudmkauums

CrepunuaoBaHo obny4eHnem SAL 10

AHanun3 aM6pUOHOB MbiLLER, 1-KNETOYHbIN
[% ambpuroHOB, pa3BMBLUMXCA A0 YPOBHS
pacLuvpeHHoii 6nactouncTbl 3a 96 Yacos]

SaKTepI/IaJ'IbeIe BHOOTOKCUHbI

(LAL-TecT) [EQ/ycTpoOiicTBO] <1,2

Pe3ynbrathl TECTOB Ans koHkpeTHoro JIOTA
pocTynHbl B CepTudukarte aHanmsa, kotopbin
BXOOUT B KOMMNEKT Ka)KJJ,OIZ NOCTaBKW.

Mepb! NpeaoCTOPOXHOCTH

Ecrn CTepunbHaa ynakoBKka nospexaeHa, npoaykt
NOANEXUT yTunusauuu.

He BBOAUMTE UMY UMK MECTHBIE QHECTETUKM B
AUYHWK MNK B ponnukynsl. He ucnonbayercs Ans
BHYTpUchannonuesbIx npoLeayp.

Mrna ans MecTHoit aHecTeann ogHopasosast,
BTOPUYHOE MCIMONb30OBAHUE HE JOMYCKAETCA.
MOBTOPHOE MCMOMNbL30BaHUE MOXKET MPUBECTU K
3arpAsHEHIO, HULMPOBAHWIO MaLMEHTa U HEYAAYHOM
npoueaype.

060 BCEX CEPbE3HBIX HECHACTHBIX CIy4asix B CBS3N

C CNOSb30BaHNEM YCTPOICTBA CrieayeT coobliars
MPOV3BOANUTENIO U B KOMMETEHTHbIN OpraH rocyaapcraa-
yreHa, B KOTOPOM 3aperucTpUpoBaH Nosnb3oBaTers u/
UMK NaumeHT.

Mo 3aBepLueHnn Npoueaypbl U3aenve NoANexnT
yTunusauum B COOTBETCTBUN CO CTaHIJ,apTHOVI
KIUHUYECKON NPaKTUKOM, OTHOCALLIECS K ONaCHbIM
0TX0A4am 1 OCTPbIM MeTannyeckum npegmeTam.
Mpepynpexpaexue: ®enepanbHbiiizakoH (CLUA)
paspeLuaeT Npofaxy AaHHOTO NPOAYKTa TONbKO Bpady
Unu no pacnopshkeHuio spava (Rx only).
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MeavumHckoe usgenve
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EUROPE

en: Indication for use

Intended for application of ultrasound-guided local
anaesthesia prior to transvaginal follicle aspiration.

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).
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ru:MNokasaHue K NPUMeHEHUo
MpenHa3HaveHo Ans MECTHOWN aHecTe3nm nog,
koHTponem Y3 nepepn TpaHcBarnHanbHoOW acnvpaumen
honnukynos.

MpoTtuBonokasaHus

He MCnOﬂbayl;lTe npu HanU4Mn Unu HenocpeacTBeHHO
nocne BocnanuTenbHbIx 3aboneBaHuit OpraHoB masnoro
Tasa.

OnwucaHue npoaykta

Wrna anst MecTHolt aHecTeann cTepunbHas ogHopasoBast
npeacraenseT cobon Urny 13 HepXaseloLLel cTanm ¢
YHUKanbHOW KoHCTpykumen Medisteel™ PrecisionGrip™.
Mrna ocHallaeTcst NI09POBCKMM HAaKOHEYHUKOM Ansi
COEVHEHMS CO LLMPULIEM.

MHCprKLWIVI no XxpaHeHu
Temnepartypa xpaHeHusi: oT +2 go +30 °C.

WHCTpyKLMA NO NPpUMEHEHUIo

M3penve npeaHasHa4YeHo ANst UCMOMb30oBaHNs
MeaMLIMHCKIMU crieusancTamm B obnactu
BCMOMOraTenbHbIX PenpoAyKTUBHbIX TeXHonoruin (BPT)
VIV TMHEKOMOT UK.

Lienesas rpynna npeactasnsieT coboit B3pocsbix
naLueHToB (PenpoAyKTUBHOIO BO3pacTa), KoTopble
nNpoxoasT nevenne B pamkax BPT unu coxparnenns
hepTUnbHOCTH.

1. Y6eanTech B LIENOCTHOCTM YNakoBKu 1 cobniogeHum
Cpoka roaHOCTY.

2. MNoaxoasLwmi WNpuL, NPUCOEANHAETCS K NI03POBCKOMY

Symbol | Title Reference and Contraindications
symbol ID . ) .
- - Do not use in the presence of, or directly after, pelvic
Consult Refno:5.4.3 inflammatory disease.
[i] |instructions o
for use Product Description
A Caution **Refno: 5.4.4 The Local Anaesthesia Needle is a sterile, single use
device comprised of a stainless steel needle with a unique
™ Manufacturer |**Refno: 5.1.1 Medisteel™ PrecisionGrip™.
d| Date of **Refno: 5.1.3 The needle is equipped with a luer-lock for connecting a
manufacture syringe.
g Use-by date | **Refno: 5.1.4 Storage Instructions
Batchcode | **Refno:5.1.5 Store at +2to +30 °C.
Catalogue **Refno: 5.1.6 Directions for use
number The product shall be used by health care professionals
Sterilized **Ref no: 5.2.4 within ART or gynaecology.
[sterie[R] | using The patient target group is an adult or reproductive-age
irradiation population that undergoes ART treatment or
o Double sterile | **Ref no: 5.2.12 fertility preservation.
barrier system P “ ”
= 1. Check that the packaging is intact and the “use by” date
@ Do not re-use Refno: 5.4.2 has not expired.
Temperature | **Refno: 5.3.7 2. A suitable syringe is attached to the luer-lock of the
m(jﬂf,zo-c limit needle to help draw up the local anaesthetic into the
needle. The anaesthetic is then administrated in the
appropriate location.
Medical **Refno: 5.7.7 s ificati
Device pecirications
Sterilized using irradiation SAL 10
CEMark | European conformity (CE) Mouse Embryo Assay, 1-cell
(Conformité | mark with Notified Body [% embryos developed to expanded blastocyst
C € .50 | Européenne) | identification number as at 96 hours] >80
defined in MDR 2017/745 - -
Bacterial Endotoxins
Annex V <12

(LAL assay) [EU/device]

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: Nokasanus za ynotpe6a

MpenHasHayeH 3a NpunaraHe Ha nokanHa aHecTeaus
o ynTpasByk Npeay TpaHcBaruHarHa acnupaums Ha
onmkynu.

MNpoTuBonokasaHus

J:La He Cce 13nonsasa npu Hanm4me nnu HenocpeacTeeHo
crnepg Bb3nanutenHo 3abonsiBaHe Ha Tasa.
OnucaHue Ha npoAyKTa

Wrnara 3a nokanHa aHecTesusi e CTepunHo nagenuve
3a egHoKpaTHa yno1'pe6a, CbCTOSLLO Ce OT Urma

OT HepbXx/Jaema cToMaHa ¢ yHukanHa Medisteel ™
PrecisionGrip™.

Wrnata e cHabaeHa c nyep-¢gukcaTtop 3a CBbp3BaHe Ha
CMPUHLIOBKA.

WUHCcTpyKLuMM 3a cbXxpaHeHue

[a ce cbxpaHsisa npu +2 ao +30 °C.

Yka3aHus 3a ynotpeba

MpogykTbT TpsibBa a ce U3non3ea oT 30paBHK
cneuuanucTu B pamkute Ha APT unu ruHexkonorvst.

LleneBata rpyna oT naLueHT e nomnynawysi OT Bb3pacTHU
Unm xopa B penpoayKTMBHa Bb3PacT, KOUTO ca NOANOXEHU
Ha neyeHne APT unu 3anassaHe Ha NoAoOBATOCTTA.

1. MposepeTe Aanu onakosBkaTta e MHTaKkTHa 1 Aanu
CPOKbBT Ha FO[JHOCT He € U3TeKbI.

2. Mopxoasiua CNpyvHLOBKa € NpukpeneHa KbM nyep-
chukcaTopa Ha urnata, 3a ja NoMOrHe 3a U3TernsHEeTo Ha
TIoKanHKsi aHecTeTuk B urnata. Crief ToBa aHECTETUKLT
ce npunara Ha noAxoAsiLLoTO MACTO.

Cneuundukaumm

CTepunuavpaHo ¢ MoHU3MpaLLa paguaums SAL 10

TecT BbpXy MULLIK €MOPUOHU,
©[JHOKNETBYHM [% EMBPUOHH, Pa3BUTH
[0 ekcnanaypany 6nacroumcTy o 96 yacal

EaKTepVIaﬂHVI €HOOTOKCUHU

(tect LAL) [EC/u3penve]

KoHKpeTHWTe pe3ynTaTyi oT TecToBeTe 3a BCsika
napTuaa ce Hamupart B cepTudukaTa 3a aHanus,
npefocTaBeH C BCsika jocTaBKa.

MpeanazHu mepku

MSXB'pr'IeTE, aKO NPOAYKTBLT UK CTepuUriHaTa onakoBka
Ca C HapyLleHa uanocT.

He BkapBaiiTe urnarta v He UHXeKTpaTe MecTeH
aHecTeTuK B si4HKKa 1 BbB donukynuTe. [la He ce
13rorn3ea 3a UHTpadanonesu npoleasypu.

Mrnata 3a nokanHa aHecTesus € NpefHasHaveHa camo 3a
efiHokpaTHa ynotpeba v HE TPABBA A CE U3MON3BA
MOBTOPHO. MosTopHaTa ynotpeba Moxe Aa NpUynHu
KOHTaMWHUpaHe, VIHdpeKLlVIﬂ Ha nauueHTa unu Heycnex
npv npoueaypara.

Bceku ceproseH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C
uspenveto, Tpsibea a ce AoKNaaBa Ha NPoVU3BoAUTENs N
Ha KOMMNETEHTHWS OpraH Ha AbpaBaTta UreHka, B KOSTO e
YCTaHOBEH NOTPeBUTENST U/MNN NaLMEHTBT.

Cnep kaTo npoLeaypaTa 3aBbpLUK, U3XBbpreTe npodykTa
CblacHO CTaHdapTHaTa KNMHUYHA NpakThka 3a onacHu
MeANLMHCKM OTNnaabun U OCTPU MeTarnHn ngenus.

BHumanwue: 3akoHoaatencTeoto Ha CALL orpaHuyasa
npopax6aTa Ha ToBa U3fenue fa ce U3BbpLUBA OT UM MO
3asBKa Ha nekap unu nvue, paborteLuo B nabopartopusTa,
obyyeHn aa ro usnonaear (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Urceno k aplikaci lokalni anestezie pod ultrazvukovou
kontrolou pfed transvaginalni aspiraci folikult.
Kontraindikace

Nepouziveijte v pfitomnosti nebo pfimo po zanétlivém
onemocnéni panve.

Popis produktu

Jehla pro lokalni anestezii je sterilni zafizeni na jedno

pouziti, které se sklada z jehly z nerezové oceli s
jedine¢nym Gchopem Medisteel™ PrecisionGrip™.

Jehla je vybavena Luerovou spojkou pro pfipojeni injekéni
stiikacky.

Pokyny pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté +2 az +30 °C.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek musi pouzivat zdravotnicti pracovnici v rdmci
ART nebo gynekologie.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuji Ié¢bu ART nebo neplodnosti.

1. Zkontrolujte, Ze je obal neporuseny a Zze dosud

neuplynula Ihita ,spotiebujte do“.

2. Na jehlu s Luerovou spojkou se pfipoji vhodna injekéni
stiikacka, kterd pomutze natahnout lokalni anestetikum do
jehly. Anestetikum je pak podano na pfisluSném misté.
Specifikace

Sterilizovano pomoci ozafovani SAL 10

Test mySiho embrya, 1 burika
[% embryi vyvinutych do expandované
blastocysty po 96 hodinach]

Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/zafizeni] <12
Vysledky testl pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

=80

Preventivni opatreni

Pokud je vyrobek nebo sterilni obal poskozen, zlikvidujte
jej-

Nezavadéjte jehlu ani nevstfikujte lokalni anestetika do
vaje¢niku ani do folikulti. Nepouzivejte k intrafalopickym
zakrokim.

Jehla pro Ioka’ln!' anesteziivjle uréena pouze na jedno
pouziti a NESMI SE POUZIVAT OPAKOVANE.
Opakované pouzivani muze zpusobit kontaminaci,
infikovani pacientky a nezdareni zakroku.

Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zarizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo
pacient nachazi.

Po dokonéeni procedury zlikvidujte vyrobek v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny odpad
ze zdravotnickych zafizeni a ostry kovovy odpad.
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji

tento zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem i
pracovnikem vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich
objednavku (Rx only).

da: Indikation for brug

Beregnet til anlaeggelse af ultralydsvejledt lokalbedovelse
forud for transvaginal follikelaspiration.
Kontraindikationer

Ma ikke bruges pa patienter, som har eller lige har haft
inflammatorisk sygdom i baekkenomradet.
Produktbeskrivelse

Local Anaesthesia Needle er en steril anordning til
engangsbrug bestaende af en nal i rustfrit stal med et
unikt Medisteel™ PrecisionGrip™.

Nalen er forsynet med en luer-las til tilslutning af en
injektionssprajte.

Opbevaringsinstrukser

Opbevares ved +2 til +30 °C.

Brugsanvisning

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

Patientmalgruppen 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 udlgbsdatoen
ikke er overskredet.

2. Monter en egnet injektionssprajte pa nalens luer-las, og
brug den til at treekke lokalbedgvelsesmidlet op i nalen.
Indgiv derefter bedevelsesmidlet pa det relevante sted.
Specifikationer

Steriliseret ved hjeelp af bestraling SAL 10

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

Bakterielle endotoksiner
(LAL-analyse) [EU/anordning]

LOT-specifikke testresultater fremgar af analyse-
certifikatet, der medfglger ved hver levering.

Forholdsregler

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

Nalen ma ikke indfgres i eller bruges til at injicere
lokalbedgvelsesmidler i ovariet eller i folliklerne. Ma ikke
anvendes til overfersel ved hjeelp af gamete intrafallopian
transfer.

Local Anaesthesia Needle er kun beregnet til
engangsbrug og MA IKKE GENBRUGES. Genbrug kan
medfere kontaminering, infektion hos patienten og en
mislykket procedure.

Hvis der sker en alvorlig haendelse 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.

<12

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis

for handtering af farligt medicinsk affald og skarpe
metalgenstande, nar proceduren er afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges
af eller pa ordination fra en laege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

Vorgesehen fiir die Anwendung einer ultraschallgefiihrten
Lokalanasthesie vor der transvaginalen Follikelaspiration.

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

Produktbeschreibung

Die Nadel fiir die Lokalanasthesie 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 Gynakologie verwendet werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patientinnen und
Patientinnen im reproduktionsfahigen Alter, die sich
einer ART-Behandlung oder fertilisationsférdernden
MaRnahmen unterziehen.

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

2. An der Luer-Kappe der Nadel wird eine geeignete
Spritze angebracht, die das Aufziehen des
Lokalanasthetikums in die Nadel erleichtert. Das
Anasthetikum wird dann an der entsprechenden Stelle
verabreicht.

Produktdaten
Durch Bestrahlung sterilisiert

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

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

SAL 10®

Tuxov €TTAVaXPNCIUOTIOINGN PTTOPET va TTPOKAAEOE!
€TTIPOAUVON, @AEYPOVI TNG a0BEVOUG Kal aoTOXia TNG
diadikaoiag.

K& copapd epioTaTiké TTOU €XEI OUMBET OE Oxéon PE TN
dIaTagn Ba TTPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEUOOTH KAl
oTnV appddia apyn Tou KpAaToug HEAoUg aTo OTToIO Eival
EYKATEOTNHEVOG O XPAOTNG r/Kal 0 a0BeVAG.

MeTd TNV oAokAfipwon Tng dladikaaiag, aTToppiyTe TO
TIPOIOV CUPGPWVA JE TNV TUTTOTTOINUEVN KAIVIKF TTPOKTIKA
TIoU 10X UEI yIa Ta ETTIKIVOUVA 10TPIKE aTTOBANTA Kl Tt
aAXUNPA avTIKEIPEVA aTTO PETAAAO.

Mpoaooxn: H opooTtrovdiakn vopoBeoia twv HMA
TIEPIOPICEl TNV TIWANCN AUTAG TNG CUCKEUNG aTrd 10TPo
1 KaT' eVTOAR 1aTPOU 1) ETTAYYEAPATIO EKTTAISEUPEVOU OTN
xprion Tou (Rx only).

€S: Indicaciones de uso

Destinado a la aplicacion de anestesia local bajo guia
por ultrasonidos antes de la aspiracion transvaginal de
foliculos.

Contraindicaciones

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

Descripcién del producto

La aguja de anestesia local es un dispositivo estéril de un
solo uso que consiste en una aguja de acero inoxidable
con empufiadura Medisteel™ PrecisionGrip™.

La aguja esta 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 areas de TRA o ginecologia.

El grupo diana de pacientes es una poblacion adulta o
en edad reproductiva que se somete a un tratamiento de
TRA o de preservacion 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 continuacion, se administra el anestésico en el
lugar apropiado.
Especificaciones
Esterilizado por irradiacion SAL 10

Ensayo en embrién de ratén, 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 especificos de cada LOTE
aparecen en el certificado de analisis suministrado con
cada entrega.

Precauciones

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

No inserte la aguja ni inyecte anestésicos locales en el
ovario ni en los foliculos. No lo utilice para intervenciones
intratubaricas.

La aguja de anestesia local es para un solo uso y NO

DEBE REUTILIZARSE. La reutilizacién puede causar
contaminacion, infeccién del paciente y el fracaso del

procedimiento.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
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 practica clinica estandar
para residuos médicos peligrosos y objetos punzantes
metalicos.

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

et: Kasutusniidustused

Méeldud ultraheliga juhitava lokaalanesteesia
rakendamiseks enne transvaginaalset folliikuli
aspiratsiooni.

Vastunaidustused

Arge kasutage vaagnapéletiku korral ega vahetult parast
seda.

Toote kirjeldus

Kohaliku tuimestuse ndel on steriilne Gihekordselt
kasutatav seade, mis koosneb unikaalse Medisteel ™
PrecisionGrip™-iga roostevabast terasest ndelast.

Noel on varustatud sustlaga ihendamiseks Luer-lukuga.
Sailitamisjuhised
Hoida temperatuuril +2 kuni +30 °C.

Kasutamisjuhised

Toode on méeldud kasutamiseks ART v&i glinekoloogia
tervishoiutootajatele.

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses
eas elanikkond, kes labib ART-ravi vdi viljakuse séilitamist.
1. Veenduge, et pakend oleks terve ja kélblikkusaeg ei
oleks veel labi.

2. Noela Luer-luku kilge on kinnitatud sobiv sistal, mis
aitab lokaalanesteetikumi ndela sisse tommata. Seejarel
manustatakse anesteetikumi sobivasse kohta.

Spetsifikatsioonid

Steriliseeritud kiiritamise abil SAL 10

Hiire embriio test, 1 rakk
[% embriiotest arenes vélja laienenud
blastotsustiks 96 tunni parastl]

Bakteriaalsed endotoksiinid

(LAL-test) [EL/seade]

Iga saadetisega on kaasas analliusisertifikaat,
milles on partiispetsiifilised katsetulemused.
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Ettevaatusabinéud
Visake &ra, kui toode vdi steriilne pakend on kahjustatud.

Arge sisenege ndelaga ega siistige kohalikke
anesteetikume munasarja ega folliikulitesse. Mitte
kasutada intrafallopiaalsete protseduuride korral.

Kohaliku tuimestuse ndel on ette nahtud ainult ihekordseks
kasutamiseks ja seda EI TOHI TAASKASUTADA.
Taaskasutamine vdib pohjustada saastumist ja patsiendil
infektsiooni teket ning nurjata protseduuri.

Koikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Parast protseduuri Idpetamist visake toode ara ohtlike
meditsiinijaatmete ja teravate metallide esemete
standardse Kliinilise praktika kohaselt.

Ettevaatust! USA féderaalseadused lubavad seda
seadet miua ainult vastava valjadppega arstil voi tema
korraldusel (Rx only).

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

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt umgehend, wenn die sterile
Verpackung oder das Produkt selbst beschadigt ist.

Flhren Sie die Nadel nicht in den Eierstock oder
die Follikel ein, und geben Sie Anasthetikum weder
in den Eierstock noch in die Follikel ab. Nicht fiir
intrafallopianische Eingriffe verwenden.

Die Nadel fiir die Lokalanasthesie ist nur fiir 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 fiihren.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist.

Nach Abschluss des Verfahrens ist das Produkt nach der
Gblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfélle und scharfe Metallgegenstéande zu entsorgen.

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

el: Evseigeig xpriong

MpoopieTal yia epappoyn TotrkAg avaiodnaiog utrd
UTTEPNXOYPAPIKA KaBodrynaon TTpIv atrd TNV EVOOKOATTIKN
avappdpnaon woBuAakiwy.

Avrevoeigeig

Na pnv xpnoigoTroigital TrTapouaia TTUEAIKAG
PAEYHOVWBOUG VOOOU, I AUECWG PETA.

Meprypan mpoidvrog

H BeAdva TotmiKAg avaiodnaiag ival éva atrooTeIpwUEVO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV Hiag Xpriong TTou atroTeAgital
atré pia BeAdva atré avogeidwTo atodAl JE ia JOVadIKH
AaBry Medisteel™ PrecisionGrip™.

H BeAdva eival e€omrAiopévn pe utrodoxr ac@daAiong Luer
yia oUvdeon oUplyyag.

03dnyieg amobrikeuong

Na @uAdooetal oToug +2 £wg +30 °C.

Odnyieg xpriong

To TTPOidV TIPETTE VO XPNOIUOTIOIEITAI OTTO ETTAYYEAPATIEG
uyeiag aTo TAaiolo ART (avTipeTpoikAg BepaTreiag)
yuvaikohoyiag.

H opdda-oT16x06 aobevidv ival TTAnBucpoi evnAikwy

1 avatrapaywyikig nAikiag mou utroBdAAovTal oge ART
(avTipeTpoikn BepaTreia) ) diaTripnon TNG yoviudTnTag.

1. BeBaiwBeite 611 n cuokeuaaia gival aBIKTN kal 611 dev
£xe1 TTaPEABEI N nuepopnvia ARENG.

2. Mia katdAANAn oUplyya TTpocapTaTal GTNV UTTOd0XH
aopdahiong Luer Tng BeAdvag yia va Bonbroel otny eiopor)
TOU TOTTIKOU avaioBnTikou oTn BeAdva. XTn ouvéxela, To
avaioBnTikd xopnyeital oTnv KataAAnAn 6éon.

Mpodiaypapég

ATmooTeEIpwPEVO PE OKTIVOBOAIQ SAL 10

Aokipaoia epBpuou TTovTiKoU, 1 KuTTdpou

[% Twv ePBPUWY avaTTuxBnKe Ot SIOYKWHEVN
BAaoTokUOTN O€ 96 WPEG]

BakTnpiakég evdotogiveg (dokiur LAL)
[EU/ouokeun)]

Ta amroTeAéopaTa Twv SOKIMWY Yia TNV KABE
TrapTida gival dlabéaipa oTo MioTotroInTIKO
AvéAuong Tou cuvodeuel KaBe TTapaiapn.
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Mpo@uAdgeig

ATToppiyTe av 1o TTPOIdV ) N ATTOOTEIPWHEVN CUCKEUOTTT
£xouv uttooTei pBopd.

Mnv eicaydyete TN BeAOVa Kal unv eyXUOETE TOTTIKA
avaioBnTikG TNV woBnAkn A oTa woBuAdkia. Na unv
XPNOIPOTIOIEITAl yIa EVOOTAATTIVYIKEG ETTEURAOEIG.

H BeAdva Tomikrig avaiobnaiag TpoopileTal yia pia pévo
xprion kai AEN MPEMNEI NA ENANAXPHZIMOMMOIEITAL

fi: Kayttoaihe

Tarkoitettu ultradéniohjattuun paikallisanestesiaan ennen
transvaginaalista follikkelien aspiraatiota.
Vasta-aiheet

Ei saa kayttaa, jos potilaalla on parhaillaan tai on askettéin
ollut sisasynnytintulehdus.

Tuotteen kuvaus

Paikalli 1eula (Local Anestesia Needle)

on steriili, ruostumattomasta terasneulasta koostuva
kertakayttéinen laite, jossa on ainutlaatuinen Medisteel™
PrecisionGrip™ -runko.

Neulassa on luer-lock ruiskun liittamiseen.
Sailytysohjeet
Sailytettava +2-30 °C:ssa.

Kayttoohjeet

Tuotetta saavat kayttaa vain hedelmaoityshoidon
tai gynekologian alalla toimivat terveydenhuollon
ammattilaiset.

Potilaskohderyhméana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
jolle tehdaan hedelmallisyyshoito tai hedelmallisyyden
sailyttaminen.

1. Tarkista, ettd pakkaus on ehja ja etta viimeista
kayttopaivaa ei ole ohitettu.

2. Neulan luer-lock-liittimeen kiinnitetdan sopiva ruisku,
joka helpottaa paikallispuudutusaineen vetamista
neulaan. Sen jalkeen anestesia annetaan sopivaan
paikkaan.

Tuotetiedot

Steriloitu sateilylla SAL 10

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

Bakteerien endotoksiinit

(LAL-koe) [EU/tuote]

Jokainen toimitus sisé hyvaksymistodistuksen
kustakin yksittai a erasta (LOT).

Varotoimet

Jos steriili pakkaus tai tuote on vahingoittunut, tuote on
havitettava.

Munasarjaan tai follikkeleihin ei saa vieda neulaa tai
ruiskuttaa paikallispuudutteita. Ei saa kayttaa munatorven
sisaisissa toimenpiteissa.

Local Anaesthesia Needle -neula on kertakéyttéinen EIKA
SITA SAAKAYTTAA UUDELLEEN. Uudelleen kayttd
saattaa johtaa kontaminaatioon, potilaan tulehdukseen ja
toimenpiteen epaonnistumiseen.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
ja terdvia metalleja koskevien kliinisten kaytantojen
mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttdon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen (Rx only).

fr: Indications d'utilisation

Congue pour |'application d'une anesthésie locale
échoguidée avant ponction folliculaire transvaginale.
Contre-indications

Ne pas utiliser en présence ou a la suite d’'un syndrome
inflammatoire pelvien.

Description du produit

L’aiguille pour anesthésie locale est un dispositif stérile a
usage unique constitué d’'une aiguille en acier inoxydable
avec un dispositif unique Medisteel™ PrecisionGrip™.

Laiguille 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 étre 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 age de procréer suivant un traitement
de procréation assistée ou de préservation de la fertilité.
1. Assurez-vous que I'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
I'aiguille pour aider & aspirer 'anesthésiant local dans
l'aiguille. L'anesthésiant est ensuite administré a I'endroit
approprié.

Spécifications

Stérilisé par irradiation NAS 10
Test sur embryon de souris, 1 cellule

[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] >80
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/produit] <12

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

Précautions

Jetez le produit si I'emballage stérile ou le produit sont
endommagés.

Ne pas insérer |'aiguille ni injecter d'anesthésique local
dans I'ovaire ou dans les follicules. Ne pas utiliser pour les
interventions intra-fallopiennes.

L'aiguille pour anesthésie locale est congue pour un
usage unique et NE DOIT PAS ETRE REUTILISEE. La
réutilisation peut causer une contamination, une infection
du patient et I'échec de la procédure.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'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 a son
utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Namijenjeno za primjenu ultrazvuéno vodene 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 uredaj za jednokratnu

upotrebu koji se sastoji od igle od nehrdajuceg celika s
jedinstvenim Medisteel™ PrecisionGrip™.

Igla je opremljena luer-lockom za spajanje Strcaljke.
Upute za skladistenje

Cuvati na temperaturi od +2 do +30 °C.

Upute za uporabu

Proizvod ¢e koristiti zdravstveni djelatnici unutar ART ili
ginekologije.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lije€enju
ART ili o€uvanju plodnosti.

1. Provjerite da li je pakiranje neoste¢eno, te da datum
"upotrijebiti do" nije prosao.

2. Prikladna $trcaljka pri¢vré¢ena je na luer-lock igle kako
bi se lokalni anestetik uvukao u iglu. Anestetik se zatim
primjenjuje na odgovarajuc¢e mjesto.

Specifikacije

Sterilizirano zraéenjem SAL 10°
Test misjeg embrija, jednostanicni

[% embrija razvijenih za prosireni

blastocist u 96 sati] >80
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/device] <12

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni
su na certifikatu analize koji se isporucuje
za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Odlozite proizvod ako je ostecen ili ako mu je sterilno
pakiranje osteceno.

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 moze uzrokovati kontaminaciju,
infekciju kod bolesnika i neuspjeh postupka.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Kada je postupak dovr$en, proizvod odlozite u skladu

sa standardnom klinickom praksom za rukovanje
medicinskim opasnim otpadom i o$trim metalnim
materijalom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima
ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Transzvaginalis tiszéleszivas elétti ultrahang-vezérelt
helyi érzéstelenitésre szolgal.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja kismedencei gyulladas esetében vagy
kdzvetlenil utana.

Atermék leirdsa

A helyi érzéstelenité tii egy steril, egyszer hasznalatos

eszkdz, amely rozsdamentes acél tiibél all, egyedi
Medisteel™ PrecisionGrip™ technoldgiaval.

At luer-zarral van felszerelve a fecskend6
csatlakoztatasahoz.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok
Tarolja +2 °C és +30 °C koz6tti hémérsékleten.
Hasznalati utmutaté

Aterméket az ART vagy négyogyaszati egészségugyi
szakemberek hasznalhatjak.

A péciensek célcsoportja az a feln6tt vagy

reproduktiv kort populacié, amely medddéségi vagy
termékenységmegdrzd kezelésen esik at.

1. Ellendrizze, hogy a csomagolas ép, és hogy a lejarati
id6 ("Felhasznalhatd") még nem mult el.

2. Atli luer-zarjahoz egy megfelel6 fecskendé van
rogzitve, amely lehetévé teszi a helyi érzéstelenité
felszivasat a tlibe. Ekkor az érzéstelenitdszert beadjak a
megfelel6 helyre.

Termékjellemzék

Sugarzassal sterilizalt SAL 10°
Egérembrio-teszt, egysejtes

[az embridk hany szazaléka fejlodott

késbi blasztocisztava 96 6ra alatt] >80
Bakterialis endotoxinok

(LAL-assay) [EU/eszkoz] <12

ALOT-specifikus teszteredmények elérhetdk
a szallitaskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések
Dobja ki, ha a termék vagy a steril csomagolas sérdilt.

Ne szUrja be a tiit, illetve ne fecskendezzen be helyi
érzéstelenitket a petefészekbe vagy a tiiszékbe.
Ne haszndlja intrafallopialis eljarasokhoz.

A helyi érzéstelenité tiit csak egyszeri hasznalatra
szanjak, és NEM HASZNALHATO UJRA. A termék
tobbszori hasznalata szennyezddéshez, a beteg

megfertézéséhez, az eljaras kudarcahoz vezethet.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfeleld tagallam
illetékes hatésaganak.

Az eljaras befejezése utan az egészségligyi veszélyes
hulladékra és az éles fémhulladékra vonatkoz6 normal
klinikai gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa

a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvé nyei szerint az eszkozt kizardlag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per I'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 & un dispositivo sterile

monouso composto da un ago in acciaio inossidabile
dall'unico design Medisteel™ PrecisionGrip™.

L'ago & dotato di un luer-lock per il collegamento di una
siringa.

Istruzioni per la conservazione

Conservare da +2 a +30 °C.

Istruzioni per I'uso

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

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone a trattamento
ART o di preservazione della fertilita.

1. Verificare che la confezione sia intatta e che la data di
scadenza non sia passata.

2. Una siringa adatta ¢ attaccata al luer-lock dell'ago

per aiutare ad aspirare |'anestetico locale nell'ago.
L'anestetico viene quindi somministrato nel punto
interessato.

Specifiche

Sterilizzato mediante irradiazione SAL 10°
Analisi su embrione di topo, 1 cellula

[% embrioni sviluppati in blastocisti

espansa a 96 ore] =80
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/dispositivo] <12

| 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 I'ago o iniettare anestetici locali nell'ovaio o
nei follicoli. Non utilizzare per procedure intrafallopiche.
L'ago per anestesia locale € destinato esclusivamente
a uso singolo e NON VA RIUTILIZZATO. Il riutilizzo pud
provocare contaminazione, infezione del paziente e
fallimento della procedura.
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Segnalare al produttore e all’autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'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).

It: Naudojimo indikacija

Skirta sukelti ultragarsu valdoma vietine nejautra pries
transvaginaling folikuly aspiracija.
Kontraindikacijos

Nenaudokite sergant dubens uzdegimine liga arba iSkart
po jos.

Gaminio aprasas

Vietinés anestezijos adata yra sterilus, vienkartinis

prietaisas, sudarytas i$ neradijancio plieno adatos su
unikaliu Medisteel™ PrecisionGrip™.

Adata turi Luerio jungtj prijungimui prie Svirksto.
Laikymo nurodymai

Laikykite 2—-30 °C temperatiroje.

Naudojimo nurodymai

Produktg naudoja pagalbinio apvaisinimo technologijy
arba ginekologijos specialistai.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas pagalbinio
apvaisinimo arba vaisingumo i$saugojimo gydymas.
1. Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista ir galiojimo data
,naudoti iki“ dar néra praéjusi.

2. Tinkamas $virkstas yra pritvirtintas prie adatos Luerio
jungties, kad vietinj anestetikg baty jtrauktas j adatg.
Anestetikas tada skiriamas j atitinkama vieta.
Specifikacijos

Sterilizuota naudojant spinduliuote SAL 10

Pelés embriony tyrimas, 1 Igstelé
[procentiné dalis embriony, kurie per 96 val.
i§sivysté iki iSpléstinés blastocistos]

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/jrenginiui]

Partijai budingi testy rezultatai yra prieinami
analizés sertifikate, kuris pateikiamas su
kiekvienu pristatymu.

<12

Atsargumo priemonés
ISmeskite produkta, jei pazeista pakuoté ar pats produktas.

Nekiskite adatos ir neSvirkskite vietiniy anestetiky j
kiauSides ar j folikulus. Nenaudokite intrafalopinéms
proceddroms.

Vietinés anestezijos adata skirta tik vienkartiniam
naudojimui ir jo NEGALIMA NAUDOTI PAKARTOTINAL
Naudojant pakartotinai galimas uzter§imas, paciento
uzkrétimas, ir proceddra gali nepavykti.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting kliniking praktikga dél pavojingy medicinos
atlieky ar astriy metaliniy atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad $j
irenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis Siuo jrenginiu, arba pagal Siy
specialisty uzsakyma (Rx only).

geschikte plaats toegediend.
Specificaties

Gesteriliseerd met behulp van straling SAL 10

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

Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/apparaat]

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

p|: Informacje o przeznaczeniu produktu
Przeznaczony do podawania znieczulenia miejscowego
z wykorzystaniem sondy ultradzwiekowej przed
przezpochwowym aspirowaniem zawarto$ci pecherzykow
jajnikowych.

Przeciwwskazania

Nie stosowac w trakcie ani bezposrednio po przebyciu
przez pacjentke choroby zapalnej miednicy.

Opis produktu

Igta do znieczulenia miejscowego Local Anaesthesia
Needle to sterylny przyrzad jednorazowego uzytku
sktadajacy sie z igty ze stali nierdzewnej z wyjatkowym
systemem Medisteel™ PrecisionGrip™.

Igta jest wyposazona w ztgcze typu Luer do podtgczenia
strzykawki.

Instrukcja przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze od +2 do +30°C.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt powinien by¢ uzywany przez pracownikéw stuzby
zdrowia zajmujgcych sig ART (technikami wspomagania
rozrodu) lub ginekologig.

Docelowg grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie ART lub utrzymania ptodnosci.

1. Sprawdz, czy opakowanie jest nienaruszone oraz czy
nie mingt jeszcze termin przydatnos$ci.

2. Odpowiednia strzykawka jest przymocowana do
ztgcza typu Luer igly, aby poméc w’pobraniu $rodka do
znieczulenia miejscowego do igty. Srodek znieczulajacy
jest wowczas podawany w odpowiednim miejscu.

Specyfikacje

Wysterylizowano radiacyjnie SAL 10

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomdrkowego)
[% embrionéw rozwinietych do stadium
rozprezenia blastocysty w 96. godzinie]

Iv: Lietosanas instrukcija

Paredzéts vietéjai anestézijai ar ultraskanu pirms
transvaginalas folikulu aspiracijas.

Kontrindikacijas

Nelietot iegurna iekaisuma slimibas laika vai tieSi péc tas.
Izstradajuma apraksts

Local Anaesthesia Needle ir sterila, vienreiz lietojama
ierice, kura sastav no neriséjo$a térauda adatas ar unikalu
Medisteel™ PrecisionGrip™.

Adata ir aprikota ar Luer-lock §lirces pievieno$anai.
Noradijumi par uzglabasanu

Uzglabat +2 lidz +30 °C temperatara.

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmanto veselibas apriipes specialisti
pretretrovirusu terapija vai ginekologija.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugus$o vai reproduktiva vecuma

pacientu populacija, kam tiek veikta pretretrovirusu terapija
vai auglibas saglabasana.

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

2. Piemérota §lirce ir pievienota adatas Luer-lock,

lai palidzétu ievilkt adata vietgjo anestéziju. Péc tam
anestézijas ITdzeklis tiek ievadits atbilstosa vieta.

Tehniskie dati

Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu SAL 10¢

Peles embriju tests, 1 $tna

[% embriju attistijas I1dz paplasinatai

blastocistai 96 stundu laika]

Baktériju endotoksni (LAL tests)

[EU/ierice]

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.
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Piesardzibas pasakumi

Likvidgjiet, ja izstradajums vai sterilais iepakojums ir
bojats.

Neievietojiet adatu un neinjicéjiet vietéjo anestéziju olnica
vai folikulos. Nelietot intrafallopijas proceddram.

Local Anaesthesia Needle ir paredzéta tikai vienreizéjai
lietodanai, un NEDRIKST IZMANTOT ATKARTOTI.
Atkartotas lietoSanas rezultata var rasties piesarnojums,
infekcija pacientam vai procedara var neizdoties.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Kad proceddra ir pabeigta, izmetiet izstradajumu

atbilstosi standarta kiiniskajai praksei attieciba uz
bistamiem mediciniskajiem atkritumiem un asiem metala
priekSmetiem.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir apmacits
tas lietoSana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx
only).

nb: Indikasjon for bruk

Ment for utralydveiledet lokal anestesi for transvaginal
follikkelaspirasjon.

Kontraindikasjoner

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

Produktbeskrivelse

Local Anesthesia Needle er et sterilt engangsutstyr som
bestar av en nal i rustfritt stal med et unikt Medisteel™
PrecisionGrip™.

Nalen er utstyrt med en luer lock for tilkobling av en
sproyte.

Anvisninger for oppbevaring

Lagres ved +2 til +30 °C.

Bruksanvisning

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

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar ART-behandling eller
fertilitetskonservering.

1. Kontroller at forpakningen er intakt og at Brukes innen-
datoen ikke er utlgpt.

2. Det er festet en egnet sproyte til luer lock pa nalen

for a bidra til a trekke opp lokal anestesi i nalen.
Bedovelsesmiddelet administreres deretter pa riktig sted.

Spesifikasjoner

Sterilisert med irradiasjon SAL 10

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

Bakterielle endotoksiner

(LAL-test) [EU/utstyr]

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som fglger med hver leveranse.
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Forholdsregler

Kasser produktet hvis den sterile forpakningen eller
produktet er skadet.

Ikke for nalen 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
fere til kontaminering, infeksjon hos pasienten og mislykket
prosedyre.

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

Produktet ma kastes i samsvar med klinikkens rutiner for
farlig medisinsk avfall og metall nar prosedyren er fullfert.
Forsiktig: Faderale lover (US) begrenser dette utstyret til
salg fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som
jobber i laboratorium og er oppleert i bruken (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 patiéntendoelgroep 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

endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/przyrzad]

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono
w tresci $wiadectwa analizy, ktére wchodzi

w zakres kazdej dostawy.
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Srodki ostroznosci

W razie uszkodzenia produktu lub jego sterylnego
opakowania nalezy go usungg¢.

Nie wprowadzaj igty ani nie wstrzykuj srodkéw do
znieczulenia miejscowego do jajnikéw ani do pecherzykow
jajnikowych. Nie stosowa¢ do zabiegéw dojajowodowych.
Local Anaesthesia Needle jest produktem jednorazowego
uzytku; NIE WOLNO UZYWAC GO PONOWNIE. Ponowne
uzycie grozi zakazeniem pacjentki, zanieczyszczeniem

i niepowodzeniem zabiegu.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjetg praktyka kliniczng dotyczgca
niebezpiecznych odpadéw medycznych i przedmiotow

z metalu z ostrymi brzegami.

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

pt: Indicagées para utilizagdo

Destina-se a aplicagdo de anestesia local guiada por
ecografia antes da aspiragao folicular transvaginal.
Contraindicagoes

Nao utilize na presenca de, ou imediatamente apos,
doenga inflamatdria pélvica.

Descrigao do produto

Aagulha para anestesia local (Local Anaesthesia Needle)
€ um dispositivo estéril de utilizagao unica constituido

por uma agulha de ago inoxidavel com um Medisteel™
PrecisionGrip™ exclusivo.

Aagulha esta equipada com um luer-lock para ligagéo de
uma seringa.

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

Instrugoes de utilizagao

O produto deve ser utilizado por profissionais de satude
em contexto de reprodugdo medicamente assistida ou
ginecologia.

O grupo-alvo da paciente é uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento de
reprodugdo medicamente assistida ou de preservagao da
fertilidade.

1. Verifique se a embalagem esta intacta e se a data de
validade nao 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.
Especificagoes

Esterilizado por irradiagéo SAL 10

Ensaio de embrido de rato, unicelular
[% embrides com desenvolvimento para
blastocisto expandido as 96 horas]

Endotoxinas bacterianas

(ensaio LAL) [UE/dispositivo]

Os resultados do teste especificos do LOTE
estdo disponiveis no Certificado de Analise
fornecido com cada entrega.
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Precaucoes

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

Nao insira a agulha nem injete anestésicos locais no
ovario ou nos foliculos. N&o utilize para procedimentos
intrafaldpicos.

A agulha para anestesia local (Local Anaesthesia
Needle) destina-se a uma Unica utilizagdo e NAO PODE
SER REUTILIZADA. Areutilizagao pode provocar
contaminagao, infegdes na paciente e falhas no
procedimento.

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

Quando o procedimento estiver concluido, elimine

o produto de acordo com as praticas clinicas padrao
para residuos médicos perigosos e objetos cortantes
e perfurantes.

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

practicii clinice standard privind deseurile medicale
periculoase si obiectele metalice ascutite.

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

sk: Indikacie na pouzitie

Uréené na aplikaciu ultrazvukom riadenej lokalnej
anestézie pred transvaginalnou aspiraciou folikulov.
Kontraindikacie

Nepouzivajte poc¢as zapalového ochorenia panvy alebo
bezprostredne po riom.

Opis produktu

Ihla na lokalnu anestéziu je sterilné zariadenie na jedno
pouzitie pozostavajlice z ihly z nehrdzavejucej ocele

s jedinecnym Medisteel™ PrecisionGrip™.

Ihla je vybavena luer-lock konektorom na pripojenie
injekénej striekacky.

Pokyny na uskladnenie

Uchovavaijte pri teplote +2 az +30 °C.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok je uréeny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi
v ramci ART alebo gynekoldgie.

Cielovou skupinou pacientov je populacia v dospelom
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje ART lieCbu
alebo zachovanie plodnosti.

1. Skontrolujte, ¢i je obal neporuseny a ¢i neuplynul datum
pouzitelnosti.

2. K luer-lock konektoru ihly je pripojena vhodna injekéna
striekacka, ktord pomdze natiahnut lokalne anestetikum do
ihly. Anestetikum sa potom podava na vhodné miesto.
Specifikacie

Sterilizované oZarovanim SAL 10

Test na mySacich embryach, 1-bunka
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej
blastocysty po 96 hodinach]

Bakteridlne endotoxiny (LAL vySetrenie)
[EU/zariadenie]

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete

v Certifikate analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.
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Preventivne opatrenia
Ak je obal alebo vyrobok poskodeny, zlikvidujte ho.

Ihlu nezavadzajte ani nevstrekujte lokalne anestetika do
vajecnikov ani do folikulov. Nepouzivajte na procedury vo
vnutri vajickovodu.

Ihla na lokalnu anestéziu je ur¢ena len na jednorazové
pouzitie a NESMIE SA OPAKOVANE POUZIVAT.
Opakované pouzitie méze spodsobit kontaminaciu, infekciu
pacienta a netspech zakroku.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomaéckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podra
Standardného klinického postupu na likvidaciu
zdravotnickeho nebezpecného odpadu a kovovych ostrych
predmetov.

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

sl: Indikacija za uporabo

Namenjeno za uporabo ultrazvoéno vodene lokalne
anestezije pred transvaginalno aspiracijo foliklov.
Kontraindikacije

Ne uporabljajte ob medeniéni 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 drzalom Medisteel™ PrecisionGrip™.

Igla je opremljena z luer-lock za prikljucitev brizge.
Navodila za shranjevanje

Shranjuijte 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. Prepricajte se, da je ovojnina neposkodovana in da
datum »rok uporabe« ni potekel.

2. Na luer-lock igle je pritrjena ustrezna brizga, ki pomaga
potegniti lokalni anestetik v iglo. Anesteti¢no sredstvo je
potem dovedeno na primerno mesto.

Specifikacije

Sterilizirano z obsevanjem SAL 10
Analiza na misjem zarodku, 1-celicnem

[% zarodkov, ki so se v 96 urah

razvili do razsirjene blastociste] >80
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/pripomocek] <1.2

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni
na potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki poSiljki.

Previdnostni ukrepi
Zavrzite, Ce sta izdelek ali sterilna ovojnina poskodovana.

Igle ne vstavite v folikle ali jajcnik 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 povzroci kontaminacijo, okuzbo bolnice in
neuspesnost posega.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali
bolnik.

Ko je postopek koncan, izdelek zavrzite v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke in ostre kovinske predmete.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izklju¢no zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narocilo (Rx only).

SV: Anvandningsomrade

Avsedd for administrering av ultraljudsstyrd lokalanestesi
fore transvaginal follikelaspiration.
Kontraindikationer

Far inte anvandas vid pagaende, eller direkt efter,
inflammation i lilla backenet.

Produktbeskrivning

Lokalanestesinalen ar en steril produkt avsedd for

engangsbruk, bestaende av en nal i rostfritt stal med ett
unikt Medisteel™ PrecisionGrip™.

Nalen ar forsedd med ett luerlas for anslutning av en
spruta.

Forvaringsanvisningar

Forvaras vid +2 °C till +30 °C.

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av vardpersonal inom assisterad
befruktning eller gynekologi.

Patientmalgruppen ar en population av vuxna eller
personer i reproduktiv alder som genomgar behandling
med assisterad befruktning eller fertilitetsbevarande
atgarder.

1 Kontrollera att forpackningen &r intakt och att sista
forbrukningsdag inte har passerat.

2 En lamplig spruta fasts i nalens luerlas for att dra upp
lokalanestetika i nalen. Anestesi ges sedan pa lamplig
plats.

Specifikationer

Steriliserad med bestralning SAL 10
Test med musembryo, 1 cell

[% embryon utvecklade till expanderade

blastocyster vid 96 timmar] >80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/enhet] <1,2

ro: Instructiuni de utilizare

Destinat pentru aplicarea anesteziei locale ghidate cu
ultrasunete inainte de aspirarea foliculilor transvaginali.
Contraindicatii

Anu se utiliza n prezenta sau imediat dupa boala
inflamatorie pelvina.

Descrierea produsului

Acul de anestezie locala este un dispozitiv steril, de unica
folosinta, alcatuit dintr-un ac din inox cu un Medisteel™
PrecisionGrip™ unic.

Acul este echipat cu un sistem de blocare Luer pentru
conectarea unei seringi.

Instructiuni de depozitare

A se depozita la +2 pana la +30 °C.

Instructiuni de utilizare

Produsul trebuie utilizat de catre profesionistii din domeniul
sanatatii in cadrul ART sau ginecologie.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de varsta
reproductiva care urmeaza un tratament ART sau de
conservare a fertilitatii.

1. Verificati daca ambalajul este intact si daca data din
sectiunea ,a se utiliza pana la” nu a expirat.

2. O seringa adecvata este atasata la sistemul de blocare
Luer al acului pentru a ajuta la aspirarea anestezicul local
n ac. Anestezicul este apoi administrat in locul adecvat.
Specificatii

Sterilizat prin iradiere SAL 10

Testat pe embrioni de soarece, 1 celula
[% embrioni dezvoltati 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 analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca ambalajul sau produsul este
deteriorat.

Nu introduceti acul si nici nu injectati anestezicul local
n ovar sau in foliculi. A nu se utiliza pentru proceduri
intrafalopiene.

Acul de anestezie locala este destinat a fi numai de unica
folosinta si NU VA FI REUTILIZAT. O noua utilizare poate
determina contaminarea, infectia pacientului si esecul
procedurii.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Dupa finalizarea procedurii, eliminati produsul conform

Partispecifika resultat finns i det analyscertifikat
som medfoljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kassera produkten om produkten eller den sterila
férpackningen ar skadad.

For inte in nalen eller injicera lokalanestetika i aggstock
eller i folliklar. Far inte anvandas for ingrepp i &ggledaren.

Lokalanestesinalen &r endast avsedd for engangsbruk och
FAR INTE ATERANVANDAS. Ateranvandning kan leda till
kontamination, patientinfektion och ett misslyckat ingrepp.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Kassera produkten enligt gallande klinisk praxis for
medicinskt farligt avfall och vassa metallforemal nar
ingreppet ar avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som ar tranad i hur
den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

Transvajinal folikll aspirasyonundan énce ultrason destekli
lokal anestezi uygulamasi igin tasarlanmistir.
Kontrendikasyonlar

Pelvik enflamatuar hastalik varliginda veya hemen
sonrasinda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

Lokal Anestezi ignesi, benzersiz bir Medisteel™

PrecisionGrip'e™ sahip paslanmaz gelik bir igneden
olusan steril, tek kullanimlik bir cihazdir.

igne, bir siringay! takmak igin bir luer kilidi ile donatilmistir.
Saklama Talimatlar
+2ila +30 °C'de saklayiniz.

Kullanim yonergeleri

Uriin, ART veya jinekoloji alaninda alisan saglik
uzmanlari tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, ART veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik gaginda olan
populasyondur.

1. Paketin saglam oldugunu ve son kullanim tarihinin gecip
gecmedigini kontrol ediniz.

2. ignenin luer kilidine, lokal anestezinin igneye
cekilmesine yardimci olmak igin uygun bir siringa takihr.
Ardindan anestezik madde ilgili bélgeye uygulanir.

Ozellikler
Isinlama kullanilarak sterilize edilmistir

Fare Embriyo Testi, 1 hlicre
[embriyolarin %’sinde 96 saatte

SAL 10°¢

genislemis blastokist gelismistir] =80
Bakteriyel Endotoksinler (LAL tayini)
[AB/cihaz] <12

Lota 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler
Steril ambalaj veya urlin zarar gérmusse, Urini atiniz.

Yumurtahga veya folikillerin icine igneyi sokmayiniz, lokal
anestezikleri enjekte etmeyiniz. intrafallopian prosediirler
icin kullanmayiniz.

Lokal Anestezi Ignesi sadece tek kullanimliktir ve
TEKRAR KULLANILMAMALIDIR. Yeniden kullanim
kontaminasyona, hastanin enfeksiyon kapmasina ve
basarisiz prosedirle sonuglanabilir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Proseddr bittiginde tibbi tehlikeli atiklara ve keskin
metallere yonelik standart klinik uygulamalarina uygun
sekilde Grlind atiniz.

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

en, bg, zh, cs, da, de, el, es, et, fi,

fr, hr, hu, it, It, v, nb, nl, pl, pt, ro,

ru, sk, sl, sv, tr: For technical support/

3a TexHUYecka noaapbxKaE AR ZiE/

Pro technickou podporu/Kontakt teknisk
support/Technischer Support/la Texvikn
utrooTApin/Asistencia técnica/Tehnilise

toe jaoks/Teknistéa tukea varten/ Pour
contacter I'assistance technique/Za tehni¢ku
potporu/Technikai terméktamogatas/ Per
I'assistenza tecnica/Techninei pagalbai/
Tehniskajam atbalstam/For teknisk stotte/
Voor technische ondersteuning/Wsparcie
techniczne/Para o apoio técnico/Pentru
asistenta tehnica/Texnnueckan nogaepxkal
Pre technicku podporu/Za tehniéno podporo/
For teknisk support/Teknik destek igin:

Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.
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SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address)
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E-mail: support.asia@uvitrolife.com
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il Vitrolife Sweden AB,
Gustaf Werners gata 2
SE-421 32 Vastra Frélunda
Sweden

q3

2460



