Instructions For Use Kitazato OPU Needle

Revision#10

EN : General Information

Refer to the label on the product or package before use.

Symbols on the Label

IT : Informazioni Generali

Leggere le istruzioni sull’ etichetta del prodotto o sull’ involucro prima dell’ uso.

Simboli sull’ etichetta

FR : Renseignements généraux

Consultez les informations figurant I' étiquette collée sur le produit ou sur la boite avant utilisation.

Symboles pouvant apparaitre sur I’ étiquette

DE : Allgemeine Information

Vor der Benutzung das Etikett auf dem Produkt oder der Verpackung durchlesen.

Symbole auf dem Etikett

Batch code

Do not reuse

Monouso Lotto

Ne pas réutiliser Numéro de lot

Partie kode

®

Nicht mehrmals benutzen

)
-
[BE]

Use by Re-order number Data di scadenza Numero d” ordine g A utiiser avant Numéro d’ approvisionnement g Haltbar bis Nachbestellnummer

ConsUt s for use “ Manufacturer Consultare le istruzioni per I' uso u Produttore [Ti] | consutter fe mode d' empioi Fabricant (T3] | siehe Gebrauchsanweisung “ Hersteller

Sterilized using ethylene oxide gas EC representative sremne]eo] | Metodo di sterilizzazione con ossido [ree] | C¥mone Buropea [ [eo] | steriisé a i oxyde d éthyléne Représentant UE mit [Rep] | EU Vertretung
[srennel =] | sterilized using irradiation Do not resterilize [ =] mediante @ Non ri-sterilizzare [srere]w] | stérilisé par irradiation Ne pas re-stériliser [sreme[ =] | Duren sterilisiert @ Nicht resterilisieren

Do not use if package is damaged

®

Intended use

The Kitazato OPU Needle is intended to puncture into human body and pick up follicular
fluid or oocyte from ovarian follicle.

Contraindications

+ No reuse. It may cause infection when reuse.
+ No resterilization

Instructions for use

(1) Apply ultrasound probe to the puncture region and check the condition of the follicle. For
transvaginal puncture, make sure of the adjustment for the transvaginal ultrasound probe
guide and the guage of the needle.

(2) Connect the needle hub or the female connector hookup to the syringe or the suction
pump and make sure the direction to the follicle looking at the monitor of ultrasound.

(3) Insert the needle tip to the follicle and aspirate the follicular fluid slowly.

(4) For puncturing another follicle in the same ovary, keep the needle tip in the ovary.

It is recommended to do flushing with the 10mL syringe accompanying the Double Lumen
of OPU Needle. Conduct the flushing slowly.

(5) Remove the needle after aspirating the follicular fluid.

(6) Lightly press the puncture region with gauze. Apply an adhesive plaster to the puncture
region if bleeding can not be observed. Check the condition of the patient for 15 to 30
minutes.

(7) Immediately do speculum or store for the aspirated tissue and cell.

Cautions for use

(1) Confirm the specification (gauge and length) of the needle before opening it.

(2) Confirm adaptability with the other medical equipment to use together beforehand.

(3) Pay enough attention to the needle tip and do not touch it until it is used for puncture. An
efficacy of the puncture may deteriorate.

(4) Confirm a route of the puncture enough before puncturing the needle.

(5) When the clogging in the needle or the connecting tube is confirmed on aspiration of tissues,
remove the clogging from it by pressurizing with the cannula attached to the product.
However, avoid the enforced handling, and, depending on the situation, change a needle

wly.

(6) Read an Instructions For Use before use by all means.

(7) Do not use the product that it was past an expiration date.

(8) If the product has abnormalities that its package has been broken or it has been damaged
before opening it, do not use it.

) Use the product by operator that has seasoned knowledge about procedure for the product.

) Do not use the product except the collection of the tissues and the cells.

) Use the product aseptically. Carry out enough precautionary measures for bacteria.

) Confirm leakage through solution such as saline before use. Do not use the product when air
bubble is confirmed by through solution such as saline.

) Do not recap after use.

) Pay enough attention to a false puncture.

) Throw the product away promptly after having used it.

) Do not refurbish.

) Immediately use after opening the package.

) Store away from high temperature, high humidity, the water wet.

Warranty
The manufacturer is not liable for any damage resulting from misuse or incorrect

operation or failure to follow the cautions or instructions contained in this Instructions For
Use or the instruction manual for any compatible medical equipment.

Kitazato Corporation
100-10 Yanagishima, Fuji, Shizuoka 416-0932 Japan

Copyright (C) KITAZATO CORPORATION All Rights Reserved.

TEL: +81-545-65-7122

Non utilizzare se il pacchetto &

®

Uso designato

L'ago per prelievo ovocitario Kitazato & utilizzato per prelevare tramite puntura nel corpo
umano fluido follicolare o ovociti da follicoli ovarici.

Controindicazioni

« Non riutilizzare. In caso di riutilizzo pué provocare infezioni.
* Non risterilizzare.

Istruzioni per I’ uso

(1) Applicare la sonda ad ultrasuoni sull’ area di punzione e controllare le condizioni del
follicolo. Per iniezioni transvaginali controllare la posizione della guida della sonda
transvaginale ad ultrasuoni e la valvola dell' ago.

(2) Collegare il connettore dell’ ago o il giunto del connettore femmina alla siringa o alla

pompetta di suzione e controllare la direzione verso il follicolo sullo schermo
dell' apparecchio ad ultrasuoni

(3) Inserire la punta dell’ ago nel follicolo e aspirare lentamente il liquido follicolare.

(4) Per la punzione di un altro follicolo della stessa ovaia, mantenere la punta dell’ ago nell' ovaia.
Si consiglia di effettuare il lavaggio con la siringa da 10 mL che accompagna I ago a
doppio lume per I aspirazione dell’ ovocita. Effettuare il lavaggio lentamente.

(5) Rimuovere I" ago dopo aver aspirato il liquido follicolare.

(6) Premere leggermente una compressa sull’ area di punzione. Applicare un cerotto
adesivo sull' area di punzione qualora non s\ osservi fuoriuscita di sangue. Controllare le
condizioni della paziente per 15 — 30 minu

(7) Rimuovere lo speculum vaginale e conservare il tessuto e la cellula aspirata.

Precauzioni d’ uso

(1) Confermare le specificazioni tecniche (valvola e lunghezza) dell’ ago prima di rimuovere
I' involucro.

(2) Confermare la c a con altre app: ire mediche prima dell” uso.

(3) Controllare la punta dell' ago e non toccarla fino al suo utilizzo per la punzione. Pud
pregiudicare | efficacia dell’ iniezione.

(4) Confermare il percorso della punzione prima di introdurre I' ago.

(5) Nel caso di ostruzione dell' ago o del tubo di connessione durante | aspirazione dei tessuti,
rimuovere I' ostruzione pressurizzando con la cannula unita al prodotto. Tuttavia, evitare la
manipolazione forzata e, a seconda della situazione, sostituire con un nuovo ago.

(6) Leggere le Istruzioni per I' uso prima di utilizzare il prodotto.

(7) Non utilizzare il prodotto gia scaduto.

(8) Se il prodotto presenta anomalie come rotture dell’ involucro o parti danneggiate prima di
aprirlo, non utilizzare.

(9) Il prodotto dovra essere utilizzato da personale qualificato con una profonda conoscenza
della procedura d’ uso del prodotto.

(10) Utilizzare il prodotto esclusivamente per il prelievo di tessuti e cellule.

(11) Utilizzarse il prodotto in modo asettico. Prendere le dovute precauzioni contro i batteri.

(12) Confermare la fuoriuscita di liquido mediante una soluzione come una soluzione salina
prima dell' uso. Non utilizzare il prodotto quando la presenza di bolle d* aria &
confermata da una soluzione come la soluzione salina.

(13) Non rimettere il cappuccio dopo I' uso.

(14) Fare attenzione a evitare iniezioni accidentali.

(15) Gettare via il prodotto subito dopo I' uso.

(1

1

(1

6) Non ricondizionare.
7) Utilizzare immmediatamente dopo I' apertura dell’ involucro.
8) Conservare lontano da temperature elevate, dall’ umidita e dall’ acqua.

Garanzia

Il produttore non si rende responsabile per eventuali danni a seguito di uso indebito,
operazioni incorrette 0 mancato seguimento delle precauzioni o istruzioni contenute in queste
Istruzioni per I' uso o nel manuale di istruzioni delle apparecchiature mediche compatibili.

FAX: +81-545-65-7128

Ne pas utiiser si le paquet est

®

Usage recommandé

L'aiguille Kitazato OPU est congue pour piquer dans le corps humain et recueillir le liquide
folliculaire et les ovocytes s’y trouvant.

Contre-indications

+ Ne jamais réutiliser ce produit. Il peut provoquer des infections s' il est réutilisé.
+ Ne pas restériliser ce produit

Consignes d’ utilisation

1) Posmonnez la sonde de guidage sur la reg\on de la ponetion et vérifiez le bon état du follicule. Pour une
du guide de la sonde d' échoguidage ainsi

que e Iajauge de 'aiguille

(2) Fixez le raccord de I' aiguille ou le connecteur femelle raccordé & la seringue ou & la pompe aspirante et
assurez-vous que le follicule soit bien orienté en consultant le moniteur d'échoguidage.

(3) Insérez Ia pointe de I' aiguille dans le follicule et aspirez lentement le fluide foliculaire.

(4) Pour ponctionner un autre follicule dans le méme ovaire, maintenez le bout de laiguille en position dans
Tovaire. Il est conseillé de procéder au ringage a l'aide de la seringue de 10 ml accompagnant
raiguille & double lumen pour le prélévement ovulaire. Effectuez le ringage doucement

(5) Retirez I' aiguille aprés avoir aspiré le fluide folliculaire.

(6) Exercez une légere pression sur la région de la ponction avec une gaze. Posez un pansement adhésif
surla région de la ponction si aucun saignement ne se produit. Surveillez I état du patient pendant 15 &
30 minutes.

(7) Insérez immeédiatement les tissus et les cellules aspirés au moyen ' un spéculum ou stockez-les.

Avertissements avant utilisation

(1) Assurez-vous de la correcte specwcanon (jauge et longueur) de I' aiguille avantd’ ourr a bote.
) de ce produit aux autres équipements médicaux pour

pouvoir les utiliser tous ensemb\e.

(3) Prétez attention a la pointe de I' aiguille et ne pas la toucher jusqu'a quelle soit utilisée pour la ponction.
L efficacité de la ponction pourraits' en trouver amoindrie.

(4) Choisissez une voie de ponction suffisamment longtemps avant d'enfoncer laiguille.

(5) Lorsquiily a engorgement de tissus dans I'aiguille ou dans le tube de connexion, retirez les tisst
concernés en exergant une pression avec le cathéter joint avec le produit. Toutefois, évitez " utiisation
de la force et, selon la situation, changer I' aiguile.

(6) Lisez impérativement les consignes d_utiisation avant d" utiiser ce produit.

(7) Ne pas utiiser ce produit s' il est arrivé & expiration.

(8) Sile produit présente des anomalies, que son emballage a 6t déchiré ou qu' il a été endommagé avant
son ouverture, ne pas I utiliser.

(9) Ce produit doit étre utilisé par un professionnel de la santé ayant des connaissances actualisées sur la
procédure & suivre pour [utiisation du produit

(10) Ne pas utiiser le produit sauf pour I'usage qui lui est réservé : le prélévement de tissus et de cellules.
(11) Utilisez le produit dans un environnement aseptisé. Prenez toutes les mesures de précaution nécessaires
pour éviter la prolifération bactérienne.
(12) Prévenez les fuites en utilisant une solution telle que la solution saline avant d' utiiser ce produit
N utilisez pas ce produit lorsqu' une bulle d” air a été repérée par la solution utiisée & cet effet.
(13) Ne pas remettre le protecteur sur la pointe de I' aiguille aprés utilisation
(14) Attention a ne pas procéder a une fausse ponction
(15) Jetez le prodit 4 la poubelle rapidement apres I' avoir utiise.
(16) Ne pas le réutiliser.
(17) A utiiser immédiatement aprés I' ouverture de I' emballage.
(18) A conserver a I' abri des températures élevées, des forts taux d' humidités et des intempéries.

Garantie

Le fabricant ne pourra pas étre tenu responsable de tout dommage résultant d' une mauvaise
utilisation, d" une opération mal conduite ou encore d' un non respect des avertissements ou des
consignes contenues dans ces consignes d' utilisation ou dans le manuel d' emploi correspondant &
tout équipement médical compatible avec ce produit

Dibimed - Biomedical Supply, S.L.
C/ Jorge Comin, 3, Bajo 1-2, 46015 Valencia, Spain TEL: +34-963-056-395 FAX: +34-963-056-396

Nicht verwenden, wenn das paket
adigt ist

®

Vorgesehende Anwendung

Die Kitazato OPU Nadel dienen der Punktion in den menschlichen Kérper und der Aufnahme
von Follikelfliissigkeit und Eizelle aus dem ovariellen Follikel.

Kontraindikationen

« Nicht mehrmals benutzen. Es kénnten sich Infektionen ergeben, wenn r mehrmals benutzt wird.
* Keine emeute Sterilisierung.

Benutzungsanweisungen

(1) Machen Sie eine Ultraschallprobe der Punktionsgegend und priifen Sie den Zustand der Follikel. Fir
eine Punktion Sie sich, dass die L fichtig eingestellt ist
sowie das Nadelmat.

(2) Setzen Sie die Injektionsnadel auf den Zylinder oder die Ansaugpumpe und vergewisser Sie sich iiber
den Ultraschallmonitor iber die Lage der Follikel

(3) Stechen Sie die Nadelspitze in den Follikel und saugen Sie langsam Follikelfilissigkeit in den Zylinder.

(4) Wenn Sie einen weiteren Foliikel in demselben Ovar punktieren mdchten, lassen Sie die Nadelspitze
dort. Es wird empfohlen, die Spilung mit der 10 mi - Spritze auszufiihren, die mit der doppellumigen
OPU Nadel geliefert wird. Fiihren Sie die Spiilung langsam durch.

(5) Wenn Sie die Follkelfiissigkeit erhalten haben, ziehen Sie die Nadel heraus.

(6) Betupfen Sie den Einstich leicht mit Gaze und kleben Sie ein Pliaster tber die Einstichwunde, wenn sie

blutet. Behalten Sie die Patientin 15 bis 30 Minuten unter Beobachtung.
(7) Entfernen Sie das Spekulum und lagem Sie die angesaugten Gewebe oder Zellen dann sofort

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Benutzung

(1) Vergewissem Sie sich, dass die Nadel (Nadelmaft und -lange) die Gesignete ist, bevor Sie sie aus der
Verpackung herausnehmen

(2) Veergewissem Sie sich zuerst, dass die Nadel mit der restlichen medizinischen Ausstattung kompatibel st

(3) Gehen Sie vorsichtig mit der Nadelspitze um und bertihren Sie sie nicht, bis sie firdie Punktion benutzt wird.
Die Punktion kénnte dadurch negativ beeinflusst werden

(4) Vergewisser Sie sich vor dem Einstich, dass dies die beste Stelle fiir die Punktion ist.

(5) Wenn die Nadel oder der Schlauch durch d: Gewebe verstopft ist, entfemen
Sie das Hindemis, indem Sie mit der beigefiigten Kaniile Druck erzeugen. Sie sollten jedoch vermeiden, die
Spritze 2u stark zu forcieren, wechseln Sie lisber die Injektionsnadel aus, wenn die Situation dies erlaubt,

(6) Lesen Sie unbedingt die vor der

(7) Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

(8) Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn es Anomalitaten aufweist, die Verpackung beschéidigt oder entzwei ist,
bevor es gedfinet wurde.

(9) Das Produkt darf nur von geschultem Personal benutzt werden, mit Erfahrung auf diesem Gebiet. .

(10) Benutzen Sie das Produkt nur zum Erhalt von Gewebe- und Zellproben.

(11) Benutzen Sie das Produkt nur aseptisch. Fiihren Sie die notwendigen Vorsichtsmafinahmen aus, um sicher
2u sein, dass es frei von Bakterien ist.

(12) Vergewissern Sie sich vor der Punklierung mit einer Salzidsung, dass die Spritze flissigeitsundurchlzssig ist.
Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn Luftblasen in der Salziosung auftreten.

(13) Setzen Sie die Schutzhiilse nicht wieder auf die Nadel, wenn der Eingriff beendet ist.

(14) Vergewissem Sie sich, dass Sie keine falsche Punktion durchfiihren.

(15) Entsorgen Sie das Produkt nach der Benutzung.

(16) Keine Aufbereitung des Produktes zur Wiederverwertung

(17) Benutzen Sie das Produkt sofort nach Gfinen der Verpackung.

(18) Das Produkt darf nicht bei hohen T

oder Néisse gelagert werden.

Garantie

Der Hersteller kommt nicht fiir Schaden auf, die durch fehlerhafte oder nicht-sachgemae
Anwendung hervorgerufen wurden, oder dadurch, dass die Anweisungen in der vorliegenden
Benutzeranweisung nicht befolgt wurden oder denen, der weiteren medizinischen Ausstattung,
Apparaturen oder Geraten.
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PT : Informagéao Geral

Consulte a etiqueta do produto ou a embalagem antes de usé-lo

Simbolos da etiqueta

PL : Informacja Ogéina

Przed uzyciem nalezy zapoznaé sie z informacja zawarta na etykiecie produktu.

Oznaczenia znajdujace sie na etykiecie

RU : O6uiasn nidopmaums

Nepen C 3TUKeTKOH,

Ha TOBape UK Ha ynakoBke.

CuMBONbI Ha 3TUKETKe

ES : Informacion General

Consulte la etiqueta del producto o del embalaje antes de su uso.

Simbolos de la Etiqueta

Meétodo de esterilizagao
usando oxido de etileno

Representante autorizado na

Sterylizowane tlenkiem etylenu Przedstawiciel w UE

TpoLny cTepunusaLmio

sterie o

EC Mpencrasurens

Nao reutilizar Codigo de lote ® | pojednorazowego uzytku Kod partii ® | onvopasossin ot ® | Noreuiizar Cadigo de lote:
Usar antes de Namero de catalogo E Zdatne do uzytku do Numer ponownego zaméwienia 8 FopHoCTs A0: Homep apt 2 Utilizar antes de: Namero de catalogo
Consuttar instrugoes Fabricante (T3] | sprawdzic winstrukeii stosowania aall | Producent [ |om no n (T3] | consulte las instrucciones de uso Fabricante

Metodo de esterilizacion utilizando
oxido de etileno

Representante CE

ropeia

wl
rer]
®

o] =] ﬁféif‘a‘?:é"’ usando Nao reesteriize [rome] =] | Steviizowane przez @ Nie regenerowas [ =] | Mipownn - Fie noAsepraiite NoBTOPHOM ] ] T A
@ N&o use se o pacole se danificado @ Nie uzywaé, jesli opakowanie jest @ He UCONb30BaTh, €CIN yNakoska @ No usar o1 o paquete osta dafiado
Uso Previsto Przeznaczenie HasHaueHue Uso Previsto
Asguiha OFU da Kitazalo serve para puncionar o corpo humano ¢ captar liquido folicular ou lgfa OPU Kitazato jest do wkiucia i pobrania ptynu Wna Kitazato ans 7 AN NpoKona TkaHe#t Aguja KITAZATO de Puncion Ovocitaria se utiliza para las punciones en el cuerpo humano y
o :

odcito do foliculo ovarico.

Contraindicacdes

* Néo reutilizar. Pode causar infegées se for reutilizado.
« Néo esterilizar novamente.

Instrugoes de uso

(1) Aplique a sonda de ultrassom na zona de pungéo e comprove o estado do foliculo. Para realizar
uma pungdo transvaginal, comprove o ajuste da guia da sonda de ultrassom transvaginal e o gauge
da aguiha.

(2) Acople o conector da aguiha ou o acoplamento do conector fémea na seringa ou na bomba de
sucgdo e assegure-se que esta colocada em diregéo ao foliculo observando desde o monitor de
ultrassom.

(3) Inserte a ponta da agulha no foliculo e aspire lentamente o fluido folicular.

(4) Para puncionar outro foliculo no mesmo ovario, mantenha a ponta da agulha no ovario. &
recomendével fazer o enxague com a seringa de 10 ml que acompanha o duplo limen da agulha
OPU. Conduza os fluidos lentamente.

(5) Retire a agulha apds aspirar o fluido folicular.

(6) Pressione suavemente a zona de pungéo com uma gaze. Aplique uma gaze esparadrapo se nao
hé perda de sangue. Observe a paciente durante 15/30 minutos

(7) Retire imediatamente o espéculo e guarde o tecido.

Precaucées de utilizagao

(1) Comprove o gauge (espessura e comprimento) da aguha anles de abria
@) Comprove com médicos a serem utilizados em

®) Frese bastante atengéo e ndo toque a ponta da agulha antes de usé-la na pungo. Isto pode
diminuir sua eficacia.

(4) Confirme uma via de pungao antes de realizar a pungo com a agulha.

(5) Se observa uma obstrug&o na agulha o no tubo o realizar a aspiragéo dos tecidos retire 0 coagulo
ou obstrugao mediante pressurizagao com a canula incluida no lote. Nao obstante, evite o
manuseio forgado e, dependendo da situagao, troque a agulha por outra nova

(6) Leia as instrugdes de utilizagdo antes de usé-la em qualquer circunstancia

(7) Nao utize 0 produto a partr da data de validade.

(8) Se o produto oua
abri-la, no utiliza-lo.

(9) O produto deve ser utilizado por uma pessoa com um
de utilizagéo deste produto.

(10) Nao utilize o produto para outros fins além da coleta de tecidos e células.

(11) Utilize o produto assepticamente. Tome as medidas preventivas contra bactérias.

(12) Comprove os vazamentos mediante solugao de tipo salina antes de usa-lo. Nao utilize o produto se
a solugéo confirma a existéncia de bolhas de ar.

(13) Nao coloque a tampa de novo ap6s utiliza-la.

(14) Preste bem ateng&o para nao efetuar uma pungo falsa

(15) Apos o uso, descarte o produto imediatamente.

(16) Nao reutilize o produto.

(17) Apos abrir, utilize imediatamente o produto.

(18) Armazene o produto em um lugar seco, protegido de temperaturas elevadas e de humidade

esta ou foi danificada antes de

exaustivo de

Garantia
O fabricante nao ¢ responsavel por qualquer dano causado por utilizagao incorreta ou néo

utilizago de seu produto em conformidade com as instrugGes de uso indicadas neste folheto, ou
de outros manuais de uso de qualquer dispositivo médico compativel.

Kitazato Corporation
100-10 Yanagishima, Fuji, Shizuoka 416-0932 Japan

Copyright (C) KITAZATO CORPORATION All Rights Reserved.

TEL: +81-545-65-7122

3dz oocytu z

Przeciwwskazania

+ Do uzytku jednorazowego. Powtérne uzycie moze byé przyczyna infekdji
+ Nie sterylizowa¢ ponownie.

Instrukcja uzytkowania

(1) Przylozy¢ glowice ultrasonografu w miejscu, gdzie skéra zostata zdezynfekowana i zbadac stan
pecherzyka jajnikowego. W przypadku naklucia przezpochwowego, nalezy upewnié sie, ze
przezpochwowa glowica ultrasonografu oraz grubos¢ igly zostaly odpowiednio dobrane.

(2) Potaczy¢ tacznik lub zlacze zerskie igly ze strzykawka lub pompka ssaca i korzystajac z monitora
ultrasonografu okreshc w sposdb pewny droge do pecherzyka jajnikowego

) ig i powoli weiagnaé plyn pecherzykowy.

(4) W celu nakiucia i |nnego pecherzyka jajnikowego w tym samym jajniku, nalezy pozostawic koniec igly w
jajniku. Zaleca sie plukanie strzykawka o pojemnosci 10 ml, dotaczona do podwajnego lumena igly
OPU. Przeprowad? plukanie powoli

(5) Wyjac igle po pobraniu plynu pecherzykowego.

(6) Uciskajac delikatnie nakry¢ miejsce nakiucia gaza. Jesli nie wystepuje krwawienie, nalozy¢ plaster z
opatrunkiem na miejsce naklucia. Kontrolowac stan pacjentki przez 15 do 30 minut,

(7) Nalezy lub zapewnic
tkanki i komorki.

odessanej

Zasady bezpiecznego uzytkowania

(1) Pﬂed otwarcem opakowania, nalezy upewnic sie, ze charakterystyka igly (grubos¢ i diugosc) jest

@ Nalezy wczesnlej upewnié sie, czy produkt jest Zinnymi

przewidzianymi do zastosowania.

(3) Nalezy chronié czubek igly i nie dotyka¢ go a2 do czasu uzycia do naklucia. Mogloby to wplynac ujemnie
na skutecznosé nakiucia.

(4) Przed nakluciem upewnic sig, ze linia wzdiuz ktérej dokonywane bedzie naklucie jest prawidiowa

(5) Jesli podczas pobierania tkanek wystapi zator w igle lub rurce, nalezy usunac go poprzez zwiekszanie
ciénienia za pomoca kaniuli dotaczonej do produklu. Nie nalezy jednak stosowat w tym celu zbyt duzej
sily oraz, o ile sytuacja tego wymaga, dokona wymiany igly na nowa,

(6) Nalezy bezwzglednie zapoznac sie z instrukcja uzytkowania przed zastosowaniem produktu.

(7) Nie stosowac produktu po uplywie terminu waznosci.

(8) Nie uzywac produktu, jezeli wystepuja na nim $lady wskazujace na to, ze opakowanie zostalo naruszone,

badz zostal on uszkodzony przed otwarciem.
(9) Produkt powinien by¢ uzywany przez osoby posiadajace ugruntowana wiedze w zakresie jego

zastosowania.

(10) Nie stosowac produktu do celow innych niz pobieranie tkanek i komrek.

(11) Produkt nalezy stosowaé w Nalezy
antybakteryjne.

(12) Przed uzyciem sprawdzié szczelnosé za pomoca roztworu, n.p. roztworu sol. Nie nalezy uzywa
produktu jezeli podczas sprawdzania za pomoca roztworu soli pojawia sie pecherzyki powietrza.

(13) Nie nakfadac ostony po uzyiu

(14) Nalezy unika¢ nieprawidiowych nakiué.

(15) Produkt nalezy usunac niezwlocznie po uzyciu.

(16) Nie nadaje sie do ponownego uzycia.

(17) Uzyc bezposrednio po otwarciu opakowania.

¢ wasciwe srodki

(18)N w migjscach o i. Unikac

ub duzej

Gwarancja

Producent ie porosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia wynikle wskulek uzycia niezgodnedo z
si
instrukcji Zawartych w niniejsze] Instrukcji Uzy(kowama badz instrukcji obstugi innych
urzadzen

FAX: +81-545-65-7128

Tenan # MAKOCTM M OOLIMTOB M3 (HONNMKYSIOB.

OrpaHquH usl CNoJib3oBaHUA

+ He vCnonb3yiiTe NOBTOPHO. BTOPUHHOE UCTIONb30BaHIE MOXET MPUBECTH K MHCDEKLMM.
+ He cTepunuayiite noBTOpHO.

WHCTpYKLUMM ANnsi NCNOoNb30BaHUs

(1) TMPUIMEHWTL MCCTIEA0BaHYE YIISTPA3BYKOM K MECTY YKOa U NIPOBEPUTH COCTORHME dhonnukymsl. My
MIPOKONE MATKM C MIOMOLLIbIO HACTPOIKM 1 BbIGOPa
HanpaBneHns urbi.

(2) YCTaHOBWTS MMy B COBAMHUTENS WPHLIA C MOMOLLSHO

K

i MOHUTOpa

(3) MpOTKHMTE POMMUMKYNY M MEANEHHO 3ACOCUTE CONKYNIAPHYIO KAAKOCTS.
(4) [ins Toro, 4ToGw pyry! TOM Xe AMHUKe, KOHLia UMbl
'8 TOM e sWHHYKe. PEKOMEHAYETCH MPOBOAVTS MPOMBIBKY (honMkyn €O wipuwiom 10mL, koTopsiia

AeT BMecTe ¢ [lByNPOCBETHO! WOV ANt 3360pa 0OLUTOB. [POBOAHTE MPOMBIBKY OCTOPOKHO.
(5) YAanuTs urny nocne acnupauii onmMKYNAPHOM KAAKOCTU.
(6) Ocrcpo)xno HanoXuTe Ha 0BNACTb NPOKona Mapo. MPUNOKYTE NefikonaCTLIp: Kk 06nacT npokona,
He n aLenTa B TeveHMe 15 - 30 MUHyT.

) Cpaay T10GTIe 3TOr GOXpaHITe HSBITeUeHHYIO THaHS M KTeTY.

MNpegocTepexeHnUsi NpU MCNONb30BaHUN

(1) NposepbTe creumdbmkaLmio (TcnuMHy U ANUHY) UITIb NEPEA OTKbITHEM.

(2) Nepen. ©Apymm
KOTOpOE ByAeT MCToNb308ATHCA Coamecio

(3) OBpaTwiTe BHUMAHYE Ha OCTPHE UMb, He TPOraliTe ee A0 MPoKona. B MPOTUBHOM Criyuae MoXeT
YXYAWMTECA SdEKTVBHOCTL NPOKONa.

(4) TwiaTenbHO NPOBEPLTE MapLIPYT MPOKONA MEPeA OCYLLECTBNIEHEM NYHKLIMH.

(5) ECriv 81 0GHapyXITe, 4TO B COBAMHEHMN WV B MTOMOCTH UMbl UIMEETCS 3aCOPeHYte, YAANUTE ero ¢
NOMOLLbI0 MPUNAraEMOii KaHionW. Tem He MeHee, CTapaiiTect N0 BO3MOXKHOCTH U3GeraTh oumcTkM,
MPEANONTUTENHO AMEHUTH UTTTY Ha HOBYIO.

(6) Mepen

(7) He MCnonb308aTH U3AENVME C MCTEIAUMM CPOKOM ra/:moc'm

®) Ech Bbi 3aMeTUNIM, 4TO yNakoBKa NopBaa Wt y PUGOpa UMEIoTCs! MOBPEXAGHIS, He UcTonbayiiTe

© I'IpmﬁopDM pomxen i nepconan, c
M01530BaHUS.
(10) Mcnonbayme npUGOP TofbKO o 3aﬁopa TKaHeii 1 kneTok.
Mepbl npuGop ot 3arpsHeHA.
(12) I'lepe/:\ anﬁup Ha , AT 3TOTO MOXHO

CONSiHO/ PACTEOP. B Crlyviae MPYCYTCTBWA B COMEBOoM PACTBOpe Ny3bipbKa BO3AYX, He UCTONb3yiiTe
3TOT NpHGOp.

(13) He wHute nputop.

(14) OBpaLaiiTe BHUMAHME Ha SIOKHbI MPOKON

(15) Mocrie uenonb3oBaHits MpUGOPa Cpasy e BHIBPOCHTE ero

(16) He vcnonbayiire BTOPHIHO.

17) B i

nepen
(18) XpaHuTh B MPOXTIAZHOM, CYXOM MeCTe.

FapaHTUA

W3roTosuTens He oTBeYaeT 3a NioGoiA ypoH, 7

npaeun B no

npubopa,
MCroNb3oBaHuio Npubopa Unn Apyroro

Dibimed - Biomedical Supply, S.L.
C/ Jorge Comin, 3, Bajo 1-2, 46015 Valencia, Spain TEL: +34-963-056-395 FAX: +34-963-056-396

aspiracion de liquido folicular y ovocitos desde el foliculo ovarico.

Contraindicaciones

« No reutilizar. Puede causar infecciones cuando se reutiliza.
* No reesterilizar.

Instrucciones de uso

(1) Aplique la sonda de uitrasonidos (ecografo) y compruebe el estado del foliculo. Para la puncion
transvaginal, asegurese del ajuste de la guia de la sonda de ultrasonidos transvaginal y el calibre de la
aguja.

(2) Conecte el conector de la aguja o el acoplamiento del conector hembra ala jeringa o a la bomba de
succion y asegurese de dirigiria al foliculo mirando en el monitor de ultrasonidos (ecografo)

(3) Inserte Ia punta de la aguja en el foliculo y aspire el fluido folicular.

(4) Para la puncién de otro foliculo en el mismo ovario, mantenga la punta de la aguja en el ovario. Se
recomienda realizar el lavado folicular con la jeringuilla de 10 mL que acomparia a la aguja de puncion
ovocitaria de Doble Lumen. Realice el lavado lentamente.

(5) Retire la aguja después de aspirar el fluido folicular.

(6) Presione ligeramente Ia region de puncion con una gasa. Aplique una venda adhesiva a la region de
puncion si no se observa sangrado. Compruebe el estado de la paciente durante 15 a 30 minutos.

(7) Inmediatamente retire el espéculo y guarde el tejido y células aspirados.

Precauciones de uso

(1) Confirme la especificacion (calibre y longitud) de la aguja antes de abrirla.

(2) Confirme de antemano la con el resto del médico para utiizarlo.

(3) Preste atencion suficiente a la punta de la aguja y no la toque hasta que se utiiice para la puncion. Se
podria deteriorar la eficacia de la puncion

(4) Confirme una via de puncion con la suficiente antelacion antes de realizar la puncion con la aguja.

(5) Si se confirma una obstruccion en la aguja o en el tubo de conexion al realizar la aspiracion de los
tejidos, retire el coagulo o la obstruccion mediante presurizacion con la canula adjunta al producto. No
obstante, evite la manipulacion forzada y dependiendo de la situacion, cambie a una nueva aguja.

(6) Lea las instrucciones de uso antes de ufilizarlo en cualquier circunstancia

(7) No utilice un producto que haya excedido la fecha de caducidad.

(8) Si el producto tiene anomalias o el embalaje esté roto o esté dariado antes de abrirlo, no lo utiice.

(9) El producto debe ser utilizado por un operador que tenga un del
para utiizarlo.

(10) No utiice el producto excepto para la recogida de tejidos y de células.

(11) Utiice el producto de forma aséptica. Tome suficientes medidas precautorias contra las bacterias.

(12) Confirme las fugas a través de una solucién como la de tipo salino antes de su uso. No utilice el producto
cuando se confirme una burbuja de aire a través de una solucidn tal como la solucion salina.

(13) No le vuelva a poner el tapon después del uso.

(14) Preste atencion suficiente a no realizar una puncién falsa

(15) Deseche el producto inmediatamente después de haberlo utilizado.

(16) No lo reutilice.

(17) Utilicelo inmediatamente después de abrir el embalaje.

(18) Aimacénelo alejado de temperaturas altas, humedad alta o en un lugar mojado,

Garantias

El fabricante no es responsable de los dafios resultantes de un mal uso o un funcionamiento
incorrecto o de la de seguir las i en el presente folleto. Para
ello, utilice el manual de instrucciones de cualquier equipo médico compatible.






