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INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The IVF Store syringe contains a calibrated hollow barrel
into which is inserted a closely fitted movable plunger
and tip or O-Ring. The barrel contains a fixed male luer
connector, which is compatible with female luer hubs.

INDICATIONS FOR USE
The IVF Store syringe is used to inject fluids into, or
withdraw fluids from, the body.

PRECAUTIONS
Read manufacturer’s instructions prior to use.

R(ONLY Caution: Federal (USA) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician trained and/or
experienced in the use of the device.

Inspect the device prior to use to verify that no damage has
occurred during shipping. Do not use after expiration date.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or
resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/
or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness, or death. Reuse, reprocessing, or
resterilization may also create a risk of contamination of
the device and/or cause patient infection or cross-infection,
including, but not limited to, the transmission of infectious
disease(s) from one patient to another. Contamination of
the device may lead to injury, iliness, or death of the patient.

CONTRAINDICATIONS
None known.

CLINICAL BENEFITS
Administration or withdrawal of fluids or the creation of a
vacuum during appropriate procedures.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Using aseptic technique, open the package containing
the sterile product.

2. Inspect for damage or improper assembly.

3. To prep the syringe, using one or two hands, pump
the piston back and forth several times to ensure that
the piston moves smoothly.

4.  Towithdraw fluids, pull the plunger back and maintain
pressure.

5. Connect the syringe head to the female luer by
turning the syringe clockwise.

6. To inject, push the syringe plunger, injecting the
appropriate amount of fluid.

Nominal capacity accuracy per ISO 7886-1

Single use

Caution

Non-pyrogenic

Do Not Use If Package is Damaged
and Consult Instruction for Use

Manufacturer

Use by date: YYYY-MM-DD

RO xp®

Authorized Representative in
European Community

0
m
1

Catalog number

LOT

Lot number

Date of Manufacture: YYYY-MM-
DD

Medical Device

Unique Device Identifier

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR code,
or go to www.merit.com/ifu and
enter IFU ID. For printed copy, call
U.S.A. or EU Customer Service

Do not resterilize

O® & g™

Single sterile barrier system

Srevieleo

Sterilized Using Ethylene Oxide
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MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT

La seringue IVF Store comporte un corps creux jaugé dans
lequel est inséré un piston mobile étroitement ajusté et un
capuchon ou un joint torique. Le corps est équipé d'un
connecteur luer male fixe compatible avec des raccords
luer femelles.

INDICATIONS
La seringue IVF Store sert a injecter des fluides dans le corps
ou a en retirer des fluides.

PRECAUTIONS
Lire les instructions du fabricant avant toute utilisation.

R ONLY Mise en garde : La législation fédérale des Etats-
Unis stipule que ce dispositif ne peut étre acheté que par
I'intermédiFaire ou sur ordonnance d’'un médecin formé et/
ou sachant se servir du dispositif.

Inspecter le dispositif avant utilisation pour vérifier
qu‘aucun dommage ne s'est produit pendant I'expédition.
Ne pas utiliser apres la date d'expiration.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA
REUTILISATION

Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter,
ne pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la
restérilisation risqueraient de compromettre lintégrité
structurelle du dispositif et/ou de provoquer une défaillance
qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie,
voire le déceés du patient. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation pourrait également générer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection
ou une infection croisée du patient, y compris, sans s'y limiter,
la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un
autre. La contamination du dispositif pourrait provoquer une
blessure, une maladie, voire le déces du patient.

CONTRE-INDICATIONS
aucune connue.

AVANTAGES CLINIQUES
Administration ou retrait de fluides ou création d’un vide au
cours des procédures appropriées.

MODE D'EMPLOI

1.  En utilisant une technique d‘asepsie, ouvrir
I'emballage contenant le produit stérile.

2. Inspecter en recherchant des dommages ou un
assemblage défectueux.

3. Pour préparer la seringue, appuyer et tirer a plusieurs
reprises sur le piston jusqu'a ce que le piston glisse
avec fluidité.

4. Pour retirer des fluides, tirer le piston vers l'arriere et
maintenir la pression.

5. Relier la téte d'injection au raccord luer femelle en
tournant la seringue dans le sens des aiguilles d'une
montre.

6. Pour effectuer l'injection, pousser sur le piston de la
seringue pour injecter la dose appropriée de fluide.

Exactitude de la capacité nominale selon ISO 7886-1

Usage unique

Mise en garde

Apyrogéne

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode
d’emploi

Fabricant

Date limite d'utilisation : AAAA-
MM-JJ

HE AGIEEE

Représentant agréé au sein de
I'Union européenne

Numeéro de référence

Numeéro de lot

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Dispositif médical

ElIEE(E

Identifiant unique du dispositif

=

Consulter le mode d’emploi

Pour une version électronique

du mode d’emploi, scanner le
code QR, ou se rendre a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisir
I'identification du mode d’emploi.
Pour en obtenir un exemplaire
papier, appeler le service clientele
américain ou européen.

Ne pas restériliser

Systéme de barriére stérile a usage
unique

0@

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
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ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

La siringa IVF Store & dotata di un cilindro cavo calibrato
nel quale viene inserito uno stantuffo mobile ben aderente
e una punta o O-ring. Il cilindro & dotato di un connettore
Luer maschio fisso che & compatibile con i raccordi Luer
femmina.

INDICAZIONI PER L'USO
La siringa IVF Store viene usata per iniettare fluidi nel corpo
o aspirarli.

PRECAUZIONI
Leggere le istruzioni del costruttore prima dell'uso.

RONLY Attenzione: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai soli medici addestrati a e/o
esperti nell'uso dello stesso o dietro prescrizione medica.

Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per controllare che
non si siano verificati danni durante il trasporto. Non usare
dopo la data di scadenza.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o
risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione
pud compromettere lintegrita strutturale del dispositivo
e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta,
potrebbe provocare lesioni, malattie o morte del paziente.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione puo anche
rappresentare un rischio di contaminazione del dispositivo
e/o causare infezioni del paziente o infezioni crociate
inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del
dispositivo puo provocare lesioni, malattie o morte del
paziente.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

BENEFICI CLINICI
Somministrazione o prelievo di fluidi o creazione di vuoto
durante le procedure appropriate.

ISTRUZIONI PERL'USO

1. Aprire con tecnica asettica la confezione contenente
il prodotto sterile.

2. Ispezionare per l'eventuale presenza di danni o
assemblaggio improprio.

3. Per preparare la siringa, usando una o entrambe le
mani, spostare varie volte il pistone in avanti e indietro
per verificare che si muova in maniera uniforme.

4. Per aspirare fluidi, tirare indietro lo stantuffo e
mantenere la pressione.

5. Connettere la testa della siringa al raccordo Luer
femmina ruotando la siringa in senso orario.

6. Per iniettare, premere lo stantuffo della siringa e
iniettare la quantita di fluido appropriata.

Precisione della capacita nominale secondo I1SO 7886-1

Monouso

Attenzione

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione
e danneggiata e consultare le
Istruzioni per l'uso

Produttore

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

HE AGIEEE

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Numero di catalogo

Numero di lotto

Data di fabbricazione: AAAA-
MM-GG

Dispositivo medico

ElIEE(E

Identificazione unica del dispositivo

=

Consultare le Istruzioni per l'uso
Per una copia elettronica, eseguire
la scansione del codice QR oppure
visitare il sito www.merit.com/ifu
e immettere I'ID presente nelle
istruzioni per l'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio
clienti negli Stati Uniti d’America o
nell’'Unione Europea.

Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singolo

0@

Sterilizzato con ossido di etilene
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GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die IVF Store-Spritze von enthélt einen geeichten
Hohlzylinder, in den ein eng anliegender, beweglicher
Kolben und eine Spitze oder ein O-Ring eingefligt sind. Der
Zylinder enthlt einen fixierten Luer-Steckeranschluss, der
kompatibel zu Luer-Buchsenansatzen ist.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die IVF Store-Spritze wird zum Injizieren von Flissigkeiten
in den Korper oder zum Entnehmen von Fliissigkeiten aus
dem Korper verwendet.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung
des Herstellers.

R(ONLY Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf
dieses Produkt nur von einem Arzt, der in der Anwendung
dieses Produkts geschult und/oder erfahren ist, oder auf
eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Das Produkt vor dem Gebrauch auf Transportschaden
untersuchen. Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf
des Verfallsdatums.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht
wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die
strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein
Versagen des Produkts verursachen, was wiederum zu
Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren
kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation kann das Risiko der Kontamination
des Produkts in sich bergen und/oder eine Infektion
des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a.
die Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem
Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des
Produkts Vorrichtung kann zu Verletzung, Erkrankung oder
Tod des Patienten flihren.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

KLINISCHE VORTEILE

Verabreichung oder Entnahme von Flissigkeiten oder
Erzeugen eines Vakuums wahrend entsprechender
Verfahren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Die Packung mit dem sterilen Produkt unter
aseptischen Bedingungen 6ffnen.

2. Das Produkt auf Schaden oder unsachgemaBe
Montage untersuchen.

3. Um die Spritze mit einer oder beiden Handen
vorzubereiten, pumpen Sie den Kolben mehrmals
zuriick und nach vorn, um sicherzustellen, dass der

Kolben leichtgdngig ist.

4. Um Flussigkeiten zu entnehmen, ziehen Sie den
Kolben zuriick und halten den Druck aufrecht.

5. Verbinden Sie den Spritzenkopf mit der Luer-Buchse,
indem Sie die Spritze im Uhrzeigersinn drehen.

6. Fur das Injizieren driicken Sie den Spritzenkolben,
wodurch die angemessene  Flissigkeitsmenge
injiziert wird.

Nennleistungsgenauigkeit gemaf ISO 7886-1

Fir den einmaligen Gebrauch

Achtung

Pyrogenfrei

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten

Hersteller

Verwendbar bis: TT.MM.JJJJ

Bevollmachtigter in der
Europdischen Gemeinschaft

it G

REF Artikelnummer

Chargennummer

Herstellungsdatum: TT.MM.JJJJ

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines
Medizinprodukts

ElIE I

Gebrauchsanweisung beachten

Sie kdnnen eine elektronische
Kopie erhalten, indem Sie den
QR-Code scannen oder www.
merit.com/ifu besuchen und dann
die ID der Gebrauchsanweisung
eingeben. Eine gedruckte Kopie
kénnen Sie telefonisch aus den USA
oder dem Kundendienst in Europa
anfordern.

=

Nicht erneut sterilisieren

O®

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sremieleo

Sterilisiert mit Ethylenoxid
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INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

La jeringa IVF Store contiene un cuerpo cilindrico hueco
calibrado en el cual se inserta un émbolo movil de ajuste
6ptimo y una punta o junta toérica. El cuerpo cilindrico
contiene un conector Luer macho fijo que es compatible
con conectores Luer hembra.

INDICACIONES DE USO
La jeringa de IVF Store se utiliza para inyectar o extraer
fluidos del cuerpo.

PRECAUCIONES
Deben leerse las instrucciones del fabricante antes de usar
el dispositivo.

RcONLY Precaucion: La legislacion federal estadounidense
limita la venta de este dispositivo a o por orden de médicos
capacitados o experimentados en el uso del dispositivo.

Inspeccione el dispositivo antes de usarlo para comprobar
que no haya sufrido ninguin dafio durante el transporte. No
usar después de la fecha de vencimiento.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar
ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida la
integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una
falla que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades
o la muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento
o la reesterilizacion también podrian producir riesgos de
contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccién o
infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras
posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas
de un paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede
causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

CONTRAINDICACIONES
No se conocen.

BENEFICIOS CLINICOS
Administracion o extraccion de fluidos o la creacién de un
vacio durante los procedimientos correspondientes.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Mediante una técnica aséptica, abra el embalaje que
contiene el producto estéril.

2. Inspecciénelo para detectar posibles dafios o un
montaje incorrecto.

3. Parapreparar lajeringa, con una o dos manos bombee
el pistén hacia delante o atrds varias veces para
asegurarse de que se mueva suavemente.

4.  Para extraer fluidos, jale del émbolo y mantenga la
presion.

5. Conecte el cabezal de la jeringa al conector Luer
hembra y gire la jeringa en sentido horario.

6. Para inyectar, empuje el émbolo de la jeringa y
administre el volumen de fluido adecuado.

Precision de capacidad nominal de conformidad con la
norma ISO 7886-1

Para un solo uso.

Precaucion.

@
AN
K

No pirogénico.

No utilice el producto si el
envase esta dafado. Consulte las
Instrucciones de uso.

®
o]

Fabricante.

Fecha de caducidad: DD-MM-
AAAA.

m
(9]

Representante autorizado en la
Comunidad Europea.

Numero de catalogo.

F
[LoT]

Numero de lote.

-
aal

Fecha de fabricacién: DD-MM-
AAAA.

Dispositivo médico.

5

Identificador Unico del dispositivo.

[l

Consulte las instrucciones de uso
Para obtener una copia electrénica,
escanee el codigo QR o visite

la pagina www.merit.com/ifu e
introduzca el ID de las instrucciones
de uso (IFU). Para obtener una copia
impresa, llame al Servicio al cliente
en EE.UU.ola UE.

®

No volver a esterilizar.

O

Sistema de barrera estéril Gnico.

Sremieleo

Esterilizado con éxido de etileno.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO

A seringa IVF Store contém um corpo oco calibrado no
qual é inserido um émbolo moével ajustado estreitamente e
uma extremidade ou anel de vedagdo. O corpo contém um
conetor luer macho fixo compativel com centros luer fémeas.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
A seringa IVF Store é utilizada para injetar fluidos ou retirar
fluidos do corpo.

PRECAUCOES
Ler as instrucdes do fabricante antes da utilizacao.

RONLY Atencdo: A lei federal (EUA) restringe este
dispositivo a venda ou encomenda apenas por parte de
um médico qualificado e/ou experiente na utilizacdo do
dispositivo.

Inspecione o dispositivo antes da utilizagdo para verificar
se ndo ocorreram danos durante o envio. Nao utilize apds
a data de validade.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizacgdo num Unico paciente. Nao reutilize, nao
reprocesse e ndo reesterilize. A reutilizagdo, reprocessamento,
ou nova esterilizacdo poderdao comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do mesmo, o
que, por sua vez, poderd resultar em lesdes para o doente,
doenca ou morte. Uma reutilizagdo, reprocessamento
ou nova esterilizacdo poderd também criar um risco de
contaminacdo do dispositivo e/ou provocar uma infecao
cruzada ou uma infecdo do paciente, incluindo, mas nao
s6, a transmissdo de doenca(s) infeciosa(s) de um doente
para outro. A contaminacao do dispositivo podera provocar
danos fisicos, doenca ou a morte do doente.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

BENEFICIOS CLINICOS
Administragdo ou remocéo de fluidos ou criagdo de vacuo
em procedimentos adequados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Utilizando uma técnica assética abra a embalagem
contendo o produto esterilizado.

2. Certifique-se de que o produto nao esta danificado
nem montado de forma incorreta.

3. Para preparar a seringa, utilizando uma mao ou duas,
bombeie o pistao para tras e para a frente varias vezes
para assegurar que o pistdo se move com suavidade.

4, Para retirar fluidos, puxe o émbolo para tras e
mantenha a presséo.

5. Ligue a cabeca da seringa ao luer feminino rodando a
seringa no sentido horario.

6. Parainjetar, pressione o émbolo da seringa, injetando
a quantidade apropriada de fluido.

Precisao de capacidade nominal conforme ISO 7886-1

Utilizacdo unica

Atencao

Apirogénico

Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as
instrucoes de utilizacdo

Fabricante

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

E

Numero de catalogo

Numero de lote

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo tnico

Consultar as instrugoes de utilizagdo
para obter uma cépia em formato
eletrénico, digitalizar o cédigo QR
ou aceder a www.merit.com/ifu e
introduzir o ID de IDU. Para obter
uma copia impressa, contactar o
servico de apoio ao cliente dos
E.U.A.ouda U.E.

Nao reesterilizar

0@ 2 EE:EEg-E®xpo

Sistema de barreira estéril individual

Sremieleo

Esterilizado com éxido de etileno
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INSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO

A seringa IVF Store para controle coronério contém um
tubo vazio calibrado, no qual um émbolo mével bem
ajustado e uma ponta ou anel de vedacéo séo inseridos. O
tubo contém um conector luer macho fixo compativel com
terminais luer fémeas.

INDICAGOES DE USO
A seringa IVF Store é utilizada para injetar fluidos no, ou
retirar fluidos do, corpo.

PRECAUCOES
Leia as instrucoes do fabricante antes do uso.

RONLY Cuidado: Leis federais dos Estados Unidos
restringem a venda deste dispositivo apenas a médicos
treinados e/ou com experiéncia no uso deste dispositivo
ou mediante prescricdo destes.

Inspecione o dispositivo antes do uso para verificar se ele
ndo foi danificado no transporte. Ndo utilize apds a data de
validade.

DECLARAGAO DE PRECAUCAO RELATIVA A
REUTILIZAGAO

Apenas para uso em um Unico paciente. N&o
reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a re-esterilizagdo pode comprometer
a integridade estrutural do dispositivo e/ou causar falha
do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em
ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao,
0 reprocessamento ou a reesterilizacdo podem também
criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou causar
infeccdo no paciente ou infeccao cruzada, incluindo, mas
nao se limitando a transmissao de doencas infecciosas de
um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo
pode levar a danos fisicos, doenca ou morte do paciente.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma contraindicagao conhecida.

BENEFICIOS CLINICOS
Administracao ou retirada de fluidos ou criacao de vacuo
durante determinados procedimentos.

INSTRUQOES DEUSO
Usando técnicas de assepsia convencionais, abra o
pacote contendo o produto estéril.

2. Verifique se ha danos ou montagem incorreta.

3. Parapreparar a seringa, usando uma ou as duas maos,
movimente o émbolo para a frente e para tras diversas
vezes, a fim de assegurar que ele esteja se movendo
facilmente.

4. Para retirar fluidos, puxe o émbolo para tras e
mantenha a pressao.

5. Conecte a cabeca da seringa ao luer fémea girando a
seringa no sentido horario.

6. Parainjetar,empurre o émbolo da seringa, injetando a
quantidade apropriada de fluido.

Preciséo de capacidade nominal conforme ISO 7886-1

Uso Unico

Cuidado

Nao pirogénico

Nao use se a embalagem estiver
danificada e consulte as instrugdes
de uso

Fabricante

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

i E®xp>o

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Numero de catalogo

Ndmero do lote

Data de fabricacdo: AAAA-MM-DD

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Consulte as instru¢des de uso

Para obter uma cépia eletronica,
leia 0 codigo QR ou visite
www.merit.com/ie insira a ID do
IFU. Para obter uma cdpia impressa,
entre em contato com o Servico de
Atendimento ao Cliente dos EUA
ouda UE

Nao reesterilize

Sistema Unico de barreira estéril

0@ & |gE:E

Esterilizado com éxido de etileno
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GEBRUIKSAANWUZING

PRODUCTBESCHRIJVING

De IVF Store-injectiespuit bevat een gekalibreerde
holle, cilindervormige behuizing met daarin een nauw
aansluitende, beweegbare zuiger en tip of O-ring. De
behuizing bevat een vaste mannelijke Luer-aansluiting, die
compatibel is met vrouwelijke Luer-hubs.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De IVF Store-injectiespuit wordt gebruikt voor het
injecteren van vloeistoffen in en het verwijderen van
vloeistoffen uit het lichaam.

VOORZORGSMAATREGELEN
Lees voor gebruik de instructies van de fabrikant.

RONLY Let op: Onder de federale wetgeving van de
Verenigde Staten (VS) mag dit instrument alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een arts die training en/
of ervaring heeft in het gebruik van dit instrument.

Inspecteer het instrument voor gebruik om te controleren
dat het niet beschadigd is geraakt tijdens verzending. Niet
gebruiken na de vervaldatum.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik,
recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele
integriteit van het instrument in gevaar brengen en/of tot
ontregeling van het instrument leiden, wat op zijn beurt
kan resulteren in letsel, ziekte of dood van de patiént.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook
het risico inhouden dat het instrument verontreinigd
raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting
ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van
besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere.
Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel,
ziekte of de dood van de patiént.

CONTRA-INDICATIES
Geen contra-indicaties bekend.

KLINISCHE VOORDELEN
Toediening of afname van vloeistoffen of het creéren van
een vaculim tijdens de juiste procedures.

GEBRUIKSAANWUZING

1. Gebruik aseptische techniek om het pakket te openen
waarin het steriele product zit.

2. Inspecteer het product op schade of onjuiste
assemblage.

3. U bereidt de spuit voor door één of twee handen te
gebruiken om de zuiger een paar keer heen en weer
te pompen, om ervoor te zorgen dat de zuiger soepel
beweegt.

4. Als u vloeistoffen wilt onttrekken, dient u de zuiger
terug te trekken en druk te handhaven.

5. Sluit de kop van de spuit aan op de vrouwelijke Luer
door de spuit met de klok mee te draaien.

6. U injecteert door de zuiger in te drukken en de
toepasselijke hoeveelheid vloeistof te injecteren.

Nominale capaciteitsaccuratesse volgens ISO 7886-1

Voor eenmalig gebruik

Let op

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-
MM-DD

Geautoriseerd vertegenwoordiger
indeEU

)

E

Catalogusnummer

Partijnummer

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Medisch instrument

Unieke apparaat-1D

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Voor een elektronisch exemplaar:
scan de QR-code of ga naar
www.merit.com/ifu en voer het ID-
nummer van de gebruiksaanwijzing
in. Voor een gedrukt exemplaar: bel
de klantenservice in de VS of de EU

Niet opnieuw steriliseren

0@ = EE:ER-E®xpo

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Sremieleo

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
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IVFSTORE

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING

IVF Store-sprutan innehaller en kalibrerad ihélig cylinder, i
vilken en tatt monterad rorlig kolv, samt en spets eller o-ring,
infors. Cylindern innehaller en fixerad hanluerkoppling,
som dr kompatibel med honluerfattningar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
IVF Store-sprutan anvands for att injicera flytande &mnen i,
eller dra ut flytande @mnen fran, kroppen.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Las tillverkarens anvisningar fore anvandning.

R ONLY Férsiktighet: Federala lagar (i USA) begrénsar den
har enheten till att séljas av eller pa order av lakare som &r
utbildade i, och/eller har erfarenhet av, hur enheten ska
anvéandas.

Inspektera enheten fore anvandning for att sakerstalla att
skador inte har uppkommit under frakten. Anvéand inte
efter utgangsdatum.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING
Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient.
Far ej ateranvandas, ombearbetas eller omsteriliseras.
Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering
kan skada enhetens strukturella integritet eller leda till fel
pé anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, &tervinning
eller omsterilisering kan ocksa skapa en risk for att enheten
kontamineras och/eller orsaka patientinfektioner eller
korsinfektioner, inklusive men ej begransat till 6verforing
av infektionssjukdom(ar) fran en patient till en annan.
Kontaminering av katetern kan leda till att patienten
skadas, insjuknar, eller avlider.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

KLINISKNYTTA
Administrering eller utdragning av vatskor eller for att
skapa vakuum vid tillampliga procedurer.

BRUKSANVISNING

1. Oppna férpackningen som innehaller den sterila
produkten, med anvandning av aseptisk teknik.

2. Inspektera produkten for att se om den skadats eller
monterats pa felaktigt satt.

3. For att forbereda sprutan, anvand en eller tva hander
for att pumpa kolven fram och tillbaka flera ganger
och forsékra dig om att kolven rér sig smidigt.

4. For att dra ut vétskor, dra tillbaka kolven och bibehall
trycket.

5. Anslut spruthuvudet till honluern genom att vrida
sprutan medurs.

6. Forattinjicera trycker du pa sprutans kolv och injicerar
lamplig mangd vatska.

Nominell kapacitetsexakthet enligt ISO 7886-1

For engéngsbruk

Varning

Ej feberframkallande

Las bruksanvisningen och anvand
inte om forpackningen ar skadad

Tillverkare

Anvénd fore: AARAA-MM-DD

Auktoriserad representanti EU

m

Katalognummer

Satsnummer

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Medicinteknisk produkt

Unikt produktnummer

Las bruksanvisningen,

skanna QR-koden eller ga till
www.merit.com/ifu och ange IFU
ID om du vill ha en digital kopia. Fér
en tryckt kopia, ring kundtjansten

i USA eller EU

Fér inte omsteriliseras

Oe 8 EE:EAy-E®xpe

Enkelt sterilt barridrsystem

Sremieleo

Steriliserad med etenoxid
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IVFSTORE

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

IVF Store sproyte bestdr av en kalibrert, hul sylinder, der
det fores inn et tettsittende, bevegelig stempel og en spiss
eller O-ring. Sylinderen har en fast hann-luer-kobling som
er kompatibel med hunn-luer-koblinger.

INDIKASJONER FOR BRUK
IVF Store sproyte brukes til & injisere veeske i eller trekke
vaeske ut av kroppen.

FORHOLDSREGLER
Les produsentens bruksanvisning for bruk.

RONLY Forsiktig: | henhold til amerikansk foderal
lovgivning er det bare leger med oppleering og/eller
erfaring i bruk av dette utstyret som kan bestille utstyret.

Undersgk utstyret for bruk for & kontrollere at det ikke
har blitt skadet under transport. Skal ikke brukes etter
utlepsdatoen.

SIKKERHETSERKL/ZARING FOR GJENBRUK
Baretilengangsbruk. Maikke gjenbrukes, reprosessereseller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering
kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore
til utstyrssvikt, noe som i sin tur kan fere til pasientskade,
sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering
av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner
hos pasienten, inkludert men ikke begrenset til, overfering
av smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen.
Kontaminering av utstyret kan fore til skade, sykdom eller
dedsfall for pasienten.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

KLINISKE FORDELER
Administrering  eller uttrekking av  vaeske eller
vakuumdannelse ved egnede prosedyrer.

BRUKSANVISNING
1. Brukaseptisk teknikktil 3 dpne pakken sominneholder
det sterile produktet.

2. Se etter tegn pa skader eller uriktig montering.

3. Klargjer sprgyten ved & pumpe stempelet frem og
tilbake flere ganger med én eller begge hender for a
sorge for jevne stempelbevegelser.

4. Hvis du skal trekke ut veeske, trekker du stempelet
tilbake og opprettholder trykket.

5. Koble sprgytehodet til hunn-luer-koblingen ved & vri
sprgyten med klokken.

6.  Hvis du skal injisere, skyver du sproytestempelet frem
for & injisere riktig mengde med vaeske.

Noyaktighet for nominell kapasitet i henhold til ISO 7886-1

Kun til engangsbruk

Forsiktig

Ikke feberfremkallende

Ma ikke brukes hvis forpakningen
er skadd. Se bruksanvisningen.

Produsent

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Autorisert representant i EU

m

Katalognummer

Partinummer

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Se bruksanvisningen For elektronisk
kopiering kan du skanne QR-koden
eller ga til www.merit.com/ifu og
skrive inn IFU-ID. Du kan fa en trykt
utgave ved a ringe USA eller EU-
kundeservice

Ma ikke resteriliseres

Oe 8 EE:EAy-E®xpe

Enkelt sterilt barrieresystem

Sremieleo

Sterilisert med etylenoksid
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IVFSTORE

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

IVF Store-sprgjten indeholder et kalibreret hult rer, hvori
der indseettes et teet monteret bevaegeligt stempel og
en spids eller O-ring. Reret indeholder et fast hanluer-stik,
som er kompatibelt med et hunluer-nav.

INDIKATIONER
IVF Store-sprgjten anvendes til at injicere vaesker ind i eller
traekke vaesker ud af kroppen.

FORHOLDSREGLER
Laes producentens anvisninger for anvendelse.

R ONLY Forsigtig: Federal (USA) lov begranser denne
enhed til salg af eller efter ordre fra en laege, der er treenet
og/eller har erfaring i anvendelsen af enheden.

Inspicer enheden inden brug for at verificere, at der ikke er
sket nogen skade under forsendelsen. Ma ikke anvendes
efter udlgbsdatoen.

ERKLARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges,
genbehandles eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling
eller resterilisering kan kompromittere  udstyrets
strukturelle integritet og/eller medfgre funktionsfejl, som
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere
risiko for kontaminering af enheden og/eller forarsage
patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke
begraenset til, overforsel af smitsomme sygdomme fra
patient til patient. Kontaminering af udstyret kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

KLINISKE FORDELE
Indgift eller udtraekning af vaesker eller dannelse af vakuum
under passende procedurer.

BRUGSANVISNING
1. Abn pakken med det sterile produkt ved brug af
aseptisk teknik.

2. Efterse for skader eller forkert samling.

3. For at forberede sprgjten skal du, med én eller to
haender, pumpe stemplet frem og tilbage flere gange,
for at sikre at stemplet bevaeger sig glat.

4. For at treekke veaeske ud skal du traekke stemplet
tilbage og holde trykket.

5. Tilslut sprejtehovedet til hunluer-navet ved at dreje
sprgjten med uret.

6. For at injicere, tryk sprojtestemplet ind og injicer den
passende mangde vaeske.

Nominel kapacitetspreecision per ISO 7886-1

Engangsbrug

Forsigtig

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget. Se
brugsanvisningen

Producent

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Autoriseret EU-repraesentant

)

E

Katalognummer

Partinummer

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Se brugsanvisningen For at fa en
elektronisk kopi skal du scanne QR-
koden eller ga til www.merit.com/
ifu og indtaste brugsanvisningens
id-nummer. For en trykt kopi kan
du ringe til den amerikanske eller
europaiske kundeservice

Ma ikke resteriliseres

0@ 2 EE:EEE-E®xp>o

Sterilt enkeltbarrieresystem

sremieleo

Steriliseret med ethylenoxid
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IVFSTORE

KAYTTOOHJEET

TUOTEKUVAUS

IVF Store-ruiskussa on kalibroitu ontto siilid, jossa on
liikuteltava manta, sekd karki tai O-rengas. Sdiliossa on
kiinted luer-urosliitin, joka on yhteensopiva naaraspuolisen
luer-kannan kanssa.

KAYTTOAIHEET
IVF  Store-ruiskulla injektoidaan nesteitd kehoon ja
poistetaan nesteitd kehosta.

VAROTOIMET
Lue valmistajan kdyttdohjeet ennen kayttoa.

R(ONLY Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain sellainen ladkari tai sellaisen
ladkarin maarayksesta, jolla on koulutus laitteen kayttoon
ja/tai kokemusta laitteen kaytosta.

Tarkista ennen kayttoa, ettei laite ole vahingoittunut
kuljetuksen aikana. Al kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET
Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttoon. Ala kayta
uudelleen tai kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytto,
uudelleendesinfiointi tai uudelleensterilointi voi
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa sen
vikaantumiseen, josta voi edelleen seurata potilasvahinko,
sairaus tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi
voi myds muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin
ja/tai aiheuttaa potilaalle infektion tai risti-infektion, kuten
infektiotautien levidamisen potilaasta toiseen. Laitteen
kontaminaatio voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen
tai kuoleman.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja vasta-aiheita.

KLIINISET EDUT
Nesteiden annosteleminen tai poistaminen tai alipaineen
luominen soveltuvien toimenpiteiden aikana.

KAYTTOOHJEET

1. Avaa steriilin tuotteen sisaltava pakkaus aseptisesti.

2. Tarkista tuote vaurioiden tai virheellisen kokoonpanon
varalta.

3. Valmistele ruisku ja varmista, ettd manta liikkuu
sujuvasti, pumppaamalla mé&ntda useita kertoja
edestakaisin toisella kadella tai molemmilla kasilla.

4. Poista nesteitda vetamalldi mantaa taaksepdin ja
yllapitamalla paine.

5. Liitd ruiskun pda naaraspuoliseen luer-liittimeen
kaantamalla ruiskua myotapaivaan.

6. Injektoi tyontamalld ruiskun méntaa ja injektoimalla
sopiva maara nestetta.

Nimellinen tilavuustarkkuus on standardin 1SO 7886-1
mukainen

Kertakdyttdinen

Varoitus

Ei-pyrogeeninen

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeita

Valmistaja

Viimeinen kayttopdiva: VVVV-
KK-PP

i E®xp>o

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteison alueella

REF

Tuotenumero

LOT

Erdnumero

Valmistuspdivamaara: VVVV-KK-PP

Ladkintalaite

g8

Yksilollinen laitteen tunniste

=

Katso kdyttoohjeet. Jos haluat
taman kayttoohjeen sahkoisen
kopion, lue QR-koodi tai

siirry verkko-osoitteeseen
www.merit.com/ifu ja syota
kayttéohjeen tunnusnumero.
Jos haluat paperikopion,

soita Yhdysvaltain tai EU:n
asiakaspalveluun.

Ei saa steriloida uudelleen

O®

Yksittdinen steriili estejarjestelma

Srevieleg

Steriloitu eteenioksidilla
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IVFSTORE

OAHTFIEXZ XPHZHX

MEPIFPA®H NPOIONTOX

H ouptyya IVF Store mepiéxet évav Babuovounuévo koiko
KUMVEpO péoa OTOV OToio EI0EPXETAl £va €PAPHOOTO
KIVOUUEVO éUBONO Kal GKPO 1) OTEYAVOTTOINTIKOG SAKTUAIOG.
O KONV oG TTEPIEXEL Evav OTABEPOG OPOEVIKO 0UVOETHO luer,
0 omoiog gival cupBatdg pe Toug OnAukolg oppaioug luer.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
H oUptyya IVF Store xpnotpomolgital yia Tnv €yxuon uypwv
OTO OWHA 1 TNV Avappoenon LYPWV amod auTo.

NMPODYANAZEIX
AlaBAEOTE TIG 08NYIEC TOU KATACKEVACTH TIPLV OO TN XPron.

R(ONLY npoocoxry: H opoomovdiakr vopoBesia (twv
H.M.A.) meplopilel TNV MWANON TG CUOKEUNG QUTAC amd
1 KATOTV EVTOANG LOTPOU EKTTAISEVPEVOU 1} EUTTEIPOL OTN
Xprion me.

EmBewpniote TN OUuOKEL} TPV TN XPHON WOTE va
enoAnBevoete 6T Sev MPoékuYe kamowla {nuid katd TV
anmooToAr. Na pn XpnolOTOoLETaL META TNV NUEPOUNVIA AENG.

AHAQZH MPOOYAAZHE AMO ENANAXPHZIMOMOIHZH
lMa xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavaypnolpOoTOLE(TE,
pnv  emaveneepydleote Kal HNV  €MOVOMTOOTEIPWVETE.
H emavaypnowomnoinon, n emaveneepyacia 1 n
EMAVATIOOTEIPWON EVOEKETAL va €MMPEACOUV APVNTIKA
™ SOMIKN aKEPAIOTNTA TNG CUOKEVNG R/KAL va £XO0UV WG
AMOTENECUA TNV A0TOXIA TNG CUOKEUNG, KATL TO OT0iO, UE
™ Oglpd Tou, PMopei va odnynoel oe owpatikn BAGRN,
aoBévela ry Bavato tou aoBevouc. H emavaypnaotpomnoinon,
n emavenegepyaaoia f n EMAVANMOOTEIPWON EVEEKETAL ETTIONG
va dnpioupyrioet kivduvo pdAuvong TnG CUCKEUNG 1/Kal va
TpokaAéoouv Aoipwén Tou aoBevoug 1) Slactaupoluevn
udAuvon tou aoBevoug, cupmepIAapBavopévng eVOEIKTIKA
™m¢ petddoong Aolpwdoug voonuatog 1 AolpwdWvV
voonudtwv and évav acBevry oe aAov. H poiuvon tng
ouoKeUNG umopel va odnyfoel o owpatikny BAABN,
aoBévela ri Bdvato Tou acBevouc.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

KAINIKA OOEAH
Xopriynon 1 avappoenon uvypwv 1 Snuioupyia Kevou
aépog Katd T S1ApKela KATAMNAWY S1ad1Kaotwv.

OAHTIEZ XPHZHX

1. XpnolHomouwvTag Aonmtn TEXVIKN, AVOIETE TO TTAKETO
TIOU TIEPIEXEL TO ATTOCTEIPWHEVO TIPOTOV.

2. EmBewpriote  yia  {nuéc i akat@AAnin
ouvappoldynon.

3. [a va TIPOETOIMACETE TN oUPLyya, PE TO éva i Ta SUo
XEPLa, TTIEOTE TO £UPONO THOW KAl EUTTPOC APKETEC POPEC
yla va BeBaiwBeite 611 To €UPoAo Kiveitat opald.

4. Ta Vv avappo®nan vypwy, Tpapnéte To éupolo kat
SlatnpnoTe TV migon.

5. Xuvdéote TV Ke@alnl TG olplyyag oto BnAukd
olvdeopo Luer meploTpépovtag  Tn  ouplyya
SeflooTpopa.

6. Ta va mpaypatomoloete éyxuon, wbnote to éuBolo

™G ovplyyag, €yxéovtag tnv KATtdAnAn moootnta
uypou.

OvopaoTikn akpifela xwpntikdTNTag Katd ISO 7886-1

Miag xpriong

MNpoooxn

Mn mupeToyovo

Na pnv xpnotponoleitat v n
OUOKELOO{a £XEL KATAOTPAPEL Kal
OUMPOUAEUTEITE TIG 08NYiEC XpPong

Kataokevaotrg

TeMkA nuepounvia xpriong: EEEE-
MM-HH

E€ouciodotnpévog avtimpdowmog
otnv Evpwmnaikn Kowvotnta

it G

REF Ap1BuoG katahdyou

(0) Ap1Bpog mapTidag

Huepopnvia kataokeurig: EEEE-
MM-HH

latpotexvoloyikd mpoidv

Movadiké avayvwploTiko
TPOI6VTOq

HEISE

TuppouleuTeite TIG 08nyieg

Xpriong Ma éva nAeKTpovIkO
avTiypago, CapwoTe TOV KWSIKO
QR 1y emokeOeite Tn oeNida www.
merit.com/ifu kal elcaydyete Tov
KWSIKO Twv 0dnylwv xprong. Nna
£va €VTUTIO aVTiypa@o, KAAEDTE TNV
e€unnpétnon mehatwv HMA | EE

=

Mnv emavanooTelpwVETe

Movadiké cUoTnpHa oTEiPOU
ppaypou

O®

Sremieleo

AnooTelpwpévo pe albulevoeidio
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IVFSTORE

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI

IVF Store siringasi kalibre edilmis ici bos bir hazne ve
icine sikica takilmis hareket edebilir bir piston ve ug veya
O-halkadan olusur. Hazne, disi luer gébek parcalari ile
uyumlu sabit bir erkek luer konektér icerir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
IVF Store siringa viicuda sivi enjekte etmek veya viicuttan
sivi gekmek icin kullanilir.

ONLEMLER
Kullanmadan 6nce Ureticinin talimatlarini okuyun.

R(ONLY Dikkat: Federal (ABD) yasaya gére bu cihaz
yalnizca bu cihazi kullanma egitimine ve/veya deneyimine
sahip bir hekime ya da hekim siparisiyle satilabilir.

Nakliye sirasinda bir hasar olusmadigindan emin olmak
icin cihazi kullanmadan 6nce inceleyin. Son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BiLDiRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin,
tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gegirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi cihazin yapisal buttunliginin
bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme
veya tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya enfeksiyéz hastaliklarin bir hastadan
digerine bulastirimasi dahil fakat bununla sinirli olmamak
lizere hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6limiine yol acabilir.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

KLiNiK FAYDALAR
Sivilarin - uygulanmasi  veya alinmasi ya da uygun
proseddirler sirasinda vakum olusturulmasi.

KULLANMA TALIMATLARI
1. Aseptik yontem kullanarak steril Griinii iceren paketi
agin.

2. Zarar gorip gormedigini veya hatali monte edilip
edilmedigini kontrol edin.

3. Sinngayr hazirlama sirasinda, pistonun rahatca
hareket ettiginden emin olmak icin tek ya da cift elle
pistonu birkag kere geri cekip ileri itin.

4. Swvilan geri cekmek icin pistonu geri ¢ekin ve basinci
koruyun.

5. Sinnganin bashgini disi luer baglantiya siringayi saat
yoniinde dondurerek takin.

6. Enjekte etmek icin sirnga pistonunu itip uygun
miktarda siviyr enjekte edin.

ISO 7886-1'e gére nominal kapasite dogrulugu

Tek kullanimlik

Dikkat

Pirojenik degildir

Ambalaj Hasar Gérmisse
Kullanmayin ve Kullanma
Talimatlarina Bagvurun

Uretici

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

)

0o 8 EE:EEE-E®xp®

E Katalog numarasi

Lot numarasi

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Kullanma Talimatlari'na Bakin
Elektronik kopya icin QR kodunu
tarayin veya www.merit.com/ifu
adresine giderek Kullanma Talimati
numarasini girin. Basili kopya icin
ABD veya AB Musteri Hizmetlerini
arayin.

Yeniden sterilize etmeyin

Tekli steril bariyer sistemi

Srevieleo

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Strzykawka IVF Store wyposazona jest w kalibrowany
cylinder, w ktérym umieszczono szczelnie przylegajacy
ruchomy ttok oraz jego koricéwke lub uszczelke o przekroju
kotowym. Cylinder zawiera zamocowane ztacze meskie
typu luer, ktére pasuje do zenskich ztgczek typu luer.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Strzykawka IVF Store jest stosowana do wstrzykiwania
ptynéw do organizmu lub pobierania ptynéw z organizmu.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje producenta.

R(ONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym
(USA) niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytacznie
lekarzom przeszkolonym lub majacym doswiadczenie
w uzywaniu tego wyrobu badz na ich zamoéwienie.

Przed przystapieniem do uzytkowania wyrobu nalezy go
sprawdzi¢ pod katem uszkodzen powstatych w trakcie
transportu. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie
uzywac ponownie, nie przygotowywa¢ do ponownego
uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie,
przygotowywanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ wyrobu lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei skutkowaé
uszczerbkiem na zdrowiu, choroba lub zgonem. Ponowne
uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna
sterylizacja mogg takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu lub powodowaé u pacjenta zakazenie lub
zakazenie krzyzowe, w tym m.in. przenoszenie choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu
moze prowadzi¢ do uszczerbku na zdrowiu, choroby lub
Smierci pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych przeciwwskazan.

ZALETY KLINICZNE
Podawanie lub wycofywanie ptynéw lub tworzenie prézni
podczas odpowiednich procedur.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace sterylny produkt,
stosujac prawidtowe techniki aseptyczne.

2. Sprawdzi¢ pod katem uszkodzen lub niewtasciwego
montazu.

3.  Aby przygotowac strzykawke, nalezy jedna lub
obiema rekami nacisna¢ i odciggnac ttok kilkakrotnie,
aby upewnic sig, ze ttok ptynnie sie przesuwa.

4.  Aby usuna¢ ptyn, odciagnac ttok do tytu i utrzymac
ci$nienie.

5. Podiaczy¢ koncéwke strzykawki do zenskiej ztaczki
luer, obracajac strzykawke w kierunku zgodnym
z ruchem wskazéwek zegara.

6.  Aby wykonac wstrzykniecie, nacisnac ttok strzykawki

i wstrzyknac¢ zadang ilos¢ ptynu.

Nominalna doktadnos¢ pojemnosci zgodnie z ISO 7886-1

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga

Wyréb niepirogenny

W razie uszkodzenia opakowania
nie uzywac i zapoznac sie
zinstrukcjg uzytkowania

Producent

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie Wspolnoty Europejskiej

E Numer katalogowy

Numer serii

Data produkgcji: RRRR-MM-DD

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania. Aby uzyskac¢ dostep
do dokumentu elektronicznego,
nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu
i wprowadzi¢ numer ID instrukcji
uzytkowania. Aby uzyskac kopie
drukowang, nalezy zadzwonic¢ do
biura obstugi klienta w USA lub UE.

Nie sterylizowac ponownie

0® = [EEcERE-E®xpe

Pojedynczy system bariery sterylnej

Srevieleo

Wysterylizowano tlenkiem etylenu
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NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Stiika¢ka IVF Store obsahuje kalibrovany duty valec, do
kterého je vlozen dokonale padnouci pohyblivy pist a hrot
nebo O-krouzek. Vélec obsahuje pevnou zastrcku typu Luer,
kterd je kompatibilni se sami¢imi rozbocovaci typu Luer.

INDIKACE PRO POUZITI
Injekeni stiikacka IVF Store je pouzivdna ke vstfikovani
tekutin do téla a nebo jejich odebirani z téla pacienta.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pred pouzitim si prectéte ndvod k pouZziti vydany vyrobcem.

RcONLY Upozornéni: Podle federélnich zakona (USA) smi
byt toto zafizeni prodavano jen lékafem, ktery je vyskolen
v pouzivani tohoto zafizeni nebo s nim ma zkusenosti, nebo
na zakladé jeho naftizeni.

Pred pouZitim zkontrolujte zafizeni pro vylouceni jakéhokoli
poskozeni v dusledku prepravy. NepouZivejte po uplynuti
data exspirace.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante
opakovanému pouziti, regeneraci nebo resterilizaci.
Opakované pouziti, regenerace nebo resterilizace mize
narusit strukturdlni celistvost prostfedku a/nebo miize
vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci
nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, regenerace nebo
resterilizace mGze byt rovnéz pficinou rizika kontaminace
prostiedku a/nebo pfitinou infekce pacienta nebo prenosu
infekce, véetné napf. pfenosu infekénich nemoci z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze vést
k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

KLINICKE PRINOSY
Podavani ¢i odebirani tekutin nebo vytvareni vakua podle
pfislusnych postupt.

NAVOD K POUZITI

1. Oteviete baleni s obsahem sterilniho produktu za
pomoci aseptické techniky.

2. Zkontrolujte, zda neni produkt poskozen a zda je
kompletni.

3. Pii pfipravé stfikacky, za pouziti jedné nebo obou
rukou, stahnéte pist nékolikrat dozadu a dopiedu, aby
se zajistilo, Ze se pist snadno pohybuje.

4.  Pro natazeni tekutiny tahnéte pist dozadu a udrzujte
tlak.

5. Pripojte hlavu injek¢ni stiikacky k uzévéru Luer a
otacejte stiikacku ve sméru hodinovych rucicek.

6.  Pro vstiiknuti zatlacte na plunzrovy pist a vstiiknéte

prislusné mnozstvi tekutiny.

Nominalni pfesnost kapacity podle ISO 7886-1

Na jedno pouziti

Upozornéni

Nepyrogenni

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny,
a prostudujte si navod k pouziti

Vyrobce

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Autorizovany zastupce pro
Evropské spolecenstvi

)

E Katalogové &islo

Cislo série

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostifedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Viz ndvod k pouZziti. Pro
elektronickou kopii naskenujte
QR kéd nebo navstivte stranky
www.merit.com/ifu a zadejte
identifikaci IFU. Pokud chcete
tisténou kopii, kontaktujte
zékaznické sluzby v USA nebo EU

Nesterilizujte opakované

0@ =2 EE:EEE-E®xpe

Systém jednoduché sterilni bariéry

Srevieleo

Sterilizovéno etylenoxidem
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IVFSTORE

MHCTPYKLIAN 3A YITIOTPEBA

OMUCAHUE HA NPOAYKTA

CnpuHyoskara IVF Store cobgbpka kanmbpupaH Kyx
LMAMHADBP, B KOWTO Ce BbBEXAA MIBTHO NPUAAralLo
noABWKHO 6yTano u Bpbx win O-npbcTeH. LnnuHgbpbt
CbabpKa QGUKCMPAH MbBXKW Jlyep KOHEKTOP, KOWTo e
CbBMECTUM C XKEHCKM Jlyep Xb6oBe.

NMOKA3AHUA 3A YITOTPEBA

CnpuHuoBkarta IVF Store ce 13non3sa nm 3a MHXeKTUpaHe
Ha TEYHOCTU B TANIOTO, WM 3a U3TErNAIHE Ha TEYHOCTU OT
Hero.

MPEAMNA3HU MEPKU

Mpeau ynotpe6a npoueTeTe WHCTPYKUMUTE  Ha
npowssoguTens.
RONLY Buumanne: Oepepannuat 3akoH (CALL)

orpaHuyaBa npofax6ata Ha TOBa YCTPOWCTBO CamoO OT
NleKap Vau Nno nopbyka Ha Nekap, obyyeH v/mam ¢ onut B
ynoTtpe6aTta Ha ToBa YCTPONCTBO.

Mpean ynotpeba WHCMEKTMpaWTe WHCTPYMEHTa, 3a
fla MOTBbPAMTE, Ye MO BpPEMEe Ha TpaHCropTa My He
ca Ce MONMyunnu HAKakeBu noBpeau. He usnonsearite
MHCTPYMEHTa Cliefj Cpoka My Ha FOAHOCT.

OOUUMANHO MNPEAYNPEXAEHME 3A TMOBTOPHA
YNOTPEBA

[la ce n3nonsea camo 3a eAviH nauueHT. He n3nonseaite,
He o06paboTBaiiTe 1 He CTepunMsMpainTe MOBTOPHO.
MoBTOPHOTO M3NoN3BaHe, 06paboTka UM cTepuanaLma
MOXe fla HapyLwu CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO
n/vnn pa posefe A0 HEU3NPaBHOCT, KOATO OT CBOA
CTpaHa Aa NPUYMHU HapaHABaHe, 3ab6onABaHe MK CMbPT
Ha nauueHTa. [lOBTOPHOTO M3Mon3BaHe, obpaboTBaHe
WM CTEPUAK3MPAaHe MoraT Cblio Aa Cb3AafaT PUCK OT
3aMbpcAiBaHe Ha YCTPOWCTBOTO W/UNAW fla MNPUYUHAT
MHEKUMA Ha nauveHTa WM KpbCToCaHa WHeKuma,
BKJIIOUMTENIHO, HO He CaMo MpefaBaHe Ha MHeKLMOo3Ha
6onect(n) OT eAVH MaUWMEHT Ha Apyr. 3ambpcABaHeTO
Ha WHCTPyMeHTa MOXe Aa AoBede [0 HapaHABaHuA,
3a60/1ABaHNA UM CMBPT Ha NaLvieHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama nssectHu.

KNUHWYHU noN3K
BbBexaaHe vy n3TernaHe Ha TEYHOCTU WU Cb3[aBaHe Ha
BaKyyM M0 Bpeme Ha CbOTBETHUTE NpoLeaypu.

MHCTPVKLWII/I 3A YNOTPEBA
Mpunaraikm  acenTMYHU  TEXHUKKM, OTBOpeTe
OMaKkoBKaTa, CbAbp>Kalla CTePUSTHUA MPOAYKT.

2. WHcnekTupaiite CbAbPXKAHUETO 33 YBPEXAAHWA WK
3a HeNpaBUIHO CriobaBaHe.

3. 3a fja nofroTeuTe CNpPUHLOBKATa, U3MON3Baiikn fBe
pble, nomnanTe GyTanoTo Hasaj 1 Hanpep HAKOMKO

MbTW, 3a fla CTe CUTYPHU, Ye TO Ce BN NIaBHO.

4. 3a n3CcMyKBaHe Ha TEYHOCTW M3AbpnanTe GyTanoto
Hasaf 1 NoAabpXKaliTe HaTUCKa.

5. (CBbpKeTe rnaBaTa Ha CMNpWHLOBKaTa KbM
JKEeHCKUA Nyep, KaTo 3aBbPTUTe CNpUHLIOBKaTa No
YacoBHMKOBaTa CTpesiKa.

6. 3a ja WHXeKTWpaTe, HaTUCHeTe O6yTanoTo Ha
CNPVHLOBKATa,  VHXXEKTUPaKn  MoaxofALoTo
KONNYeCTBO TEYHOCT.

HomurHanHa TouHOCT Ha KanauuteTa cbrnacHo 1SO 7886-1

3a epgHOKpaTHa ynoTtpeba

BHumaHmne

AnvporeHHo

He n3nonsgaiite, ako onakoekaTta e
noBpefeHa, 1 ce KOHCyNnTupaiiTe C
VNHCTPYKLUMATA 33 ynoTpeba

Mpown3soguten

[a ce nsnonssa npegu: [MTT-MM-
an

YNbAHOMOLLEH NPeAcTaBuTeN B
EBponeiickaTa o6LwHOCT

IE®xpe

KaTtanoxeH Homep

MNMapTuaeH Homep

[lata Ha npounssogcTso: [TTT-MM-

AR

MepguumnHcko n3genvie

YHUKaneH naeHtndunkatTop Ha
YCTPOWCTBO

EliEiE

KoHcynTupainTe ce c MHCTpyKuunTe
3a ynotpeba. 3a eNeKTPOHHO Konue
ckaHupanTe QR Koga unu otupete
Ha www.merit.com/ifu n BbBeaete
NAEHTUGMKALVOHHUA HOMEp Ha
WNHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba. 3a
XapTUEHO Komnue ce CBbprKeTe C
OTpena 3a 06Ny XBaHe Ha KNUeHTH
o1 EC unn CALL

=

[la He ce cTepuan3mpa NOBTOPHO

Cuctema C eAnHNYHA CTepusiHa
6apuiepa

O®

CTepununsnpaHo c eTUneHoB OKCMA
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HASZNALATI UTASITAS

A TERMEK LEIRASA

A IVF Store fecskendé egy kalibrélt henger, amelyben egy
szorosan illeszkedd, mozgathaté dugattyd helyezkedik
el, valamint rendelkezik egy csuccsal vagy O-gydrtivel. A
hengeren van egy rogzitett Luer-csatlakozodugé, amely
kompatibilis a Luer-aljzatokkal.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A IVF Store fecskendd folyadékok testbe torténd
befecskendezésére, illetve azok testbdl torténd vételére
hasznalhato.

OVINTEZKEDESEK
Hasznalat el6tt olvassa el a gyarté utasitasait.

RcONLY Figyelem: A sz6vetségi (USA) jogszabalyok szerint
az eszkozt csak olyan orvos értékesitheti, illetve az csak
olyan orvos megrendelésére értékesithetd, aki képzett és/
vagy tapasztalt annak hasznalata tekintetében.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy széllitas soran a termék
nem sériilt-e meg. Ne haszndlja a lejarati idén tul.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznalja fel
Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizdlja UGjra. Az
Ujrafelhaszndlds, ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizélas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy
az eszkdéz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg
sérilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja. Az
Ujrafelhaszndlds, ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizalas
ezenkivil az eszk6z beszennyezédésének kockazatat is
felveti, és/vagy fertézéshez, keresztfertézéshez vezethet
a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegség(ek)
egyik betegrél a masikra valdé atvitelével. A késziilék
beszennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy halédldhoz vezethet.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

KLINIKAI ELONYOK
Folyadékok adagoldsa vagy felszivasa, illetve vakuum
létrehozésa a megfelel6 eljarasok soran.

HASZNALATI UTASITAS

1. Steril technikakat alkalmazva nyissa ki a steril terméket
tartalmazoé csomagoldast.

2. Vizsgélja meg, hogy nem sériilt-e és megfeleléen
van-e dsszeszerelve.

3. Afecskend6 el6készitése: egyik vagy mindkét kezével
mozgassa tobbszor elére-hatra a dugattydt, hogy
meggy6z4djon annak akadalymentes mozgasarol.

4.  Folyadék felszivasahoz huizza visszafelé a dugattyut és
fejtsen ki nyomast.

5. A fecskend6 6ramutaté jardsaval megegyezd iranyba
forgatasaval csatlakoztassa a fecskendé fejét a Luer-
aljzathoz.

6. A befecskendezéshez tolja elére a dugattyut, ezzel
befecskendezve a megfelelé mennyiségti folyadékot.

A kapacitas névleges pontossaga az ISO 7886-1 szerint

Egyszeri hasznalatra

Vigyézat!

Nem pirogén.

Ne hasznélja, amennyiben
a csomagolas sérilt, nézze meg
a hasznalati utasitast

Gyarto

Felhaszndlhatésag datuma:

EEEE.HH.NN.
Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Kozosségben

E Katalégusszam

(0) Gyartasi tétel szama

Gyértasi datum: EEEE.HH.NN.

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonositod

Lasd a hasznalati Gtmutatét.

Az elektronikus példany
megtekintéséhez olvassa be

a QR-kodot vagy keresse fel a
www.merit.com/ifu weboldalt,

és irja be az IFU-azonositot.
Nyomtatott valtozatért hivja az USA
vagy az EU ligyfélszolgalatat

Ne sterilizalja Ujra

Egyszeres steril zarérendszer

oo 2 [EF:ERE-E®xp>e

Sremieleo

Etilén-oxiddal sterilizalva
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IVFSTORE

MHCTPYKLUUA NMPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3AENUNA

LWnpuy IVF Store coctount u3 rpagyvmpoBaHHOro noaoro
LMAVHAPA, B KOTOPbIA BCTaBIEH MIOTHO MpUeraoLwmm
NAYHXep, a TakKe HAKOHEUHWK WM YMIOTHUTENbHOe
KonbLo. LinnnHap ocHalieH GUKCMpPOBaHHbIM KOHUYECKM
HAaKOHEYHWKOM Tuna JIio3p, KOTOPbIN COBMECTUM C
KaHonamu Tina Jlioap.

MOKA3AHUA K NIPUMEHEHUIO
Wnpuy IVF  Store wucnonbsyetcAa [AnA BBOAA/BbIBOAA
>KUAKOCTEN B OPraHv3m Ui 13 Hero.

MEPbI MPEAOCTOPOMXHOCTHU
MNepen ncnonb3oBaHem 03HaKOMbTECh C MHCTPYKLUMeln oT
npovseoguTens.

RONLY  Buumanue!  CornacHo  degepanbHomy
3akoHopatenbcty  (CLUA)  3TO  ycTpOMCTBO — MOXeT
npofaBaTbCcA TONMbKO BpayaM, BafeLLM  TeXHUKON
npoBeAeHVA GUONCUM U/UN COOTBETCTBYIOLLIMMI HaBbIKamMmn
PaboTbl C JAHHBIM YCTPOWCTBOM, U/IN MO KX 3aKasy.

Mepes  ncnonb3oBaHMEM  OCMOTPUTE  YCTPOWCTBO
1N ybeauTecb, UYTO OHO He ObIIO MNOBPEXAEHO Npu
TpaHcnopTpoBKe. He ucnonb3oBaTb Mocne mcTeueHUs
CpOKa rofHoCTU.

NPEAYNPEXAEHNE (o] HEAOMYCTUMOCTU
MOBTOPHOIO NCMOJIb3OBAHUA
Tonbko  pnAa VHAVBUAYaNbHOrO  MCMOMb30BaHMA.

3anpeljaeTca MOBTOPHO MCMONb30BaTh, ObpabaTbiBaTbh
WIn CTepUnM3oBaTh nsgenme. MoBTOPHOE NCMONb30BaHMe,
obpaboTka WM CTepunM3aumMs  MOryT — HapyWwwWTb
CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOMCTBA /UKW NPUBECTU K
OTKa3y yCTPOWCTBA, UTO, B CBOIO Ouepefb, MOXKET NPUBECT
K MPUUYMHEHUIO BPeAa 3[0pPOBblo, 3aboneBaHU UMM
cMepTu nauyueHTa. [loBTopHOe 1cnonb3oBaHue, 06paboTka
VAN CTEepUNM3aLmA YCTPOMNCTBA TakKe MOTYT CO3[aTb PUCK
ero 3arpAsHeHUA W/ MPUBECTM K WHOULMPOBAHMIO
WM MepekpecTHOMY  MHOMUMPOBaHMIO  NauveHTa,
BKJlOYasA, MOMMMO Mpouero, nepepavy WHGEKLMOHHOrO
3abonesaHnA (uny 3aboneBaHWin) OT OAHOTO MaLMEHTa
K Apyromy. 3arpsA3HeHve yCTPOWCTBa MOXET MPUBECTN K
NPUYMHEHUIO Bpefa 3A0POBbIO, 3a605IeBaHIO UK CMEPTY
naumeHTa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HeunsBecTHbl.

KNNHUYECKAA NOJIb3A
BBefeHve wnu ypaneHue >XuakocTen nmbo co3paHue
BakKyyma BO Bpems COOTBETCTBYIOLLMX NpoLeayp.

MHCTPVKLWIFI Mo NPUMEHEHUIO
Cobniofan npasuna acenTuky, BCKPOWTe Maker,
cofepallynii CTepusibHOE U3genue.

2. Heobxopumo y6eanTbcs B OTCYTCTBUM MOBPEXAEHUI
1 fedpekToB cO0pKY.

3. [nA nOArotoBKM wWnpuua K  UCNONb30BaHMIO
HeCKONbKO pa3 nepemectuTe MNAyHXep Brnepes W
Ha3ag (oaHOW unn ABymA pykamm) ana obecrneyeHns
€ro NnaBHOro xopa.

4. [ina BbiBOfa XMAKOCTU NOTAHUTE MAYHXep Hasaj u
nopAepmBanTe AaBneHue.

5. CoepviHuUTe ronioBKy wWwnpuua 1 KaHono tina Jliosp,
MoBepPHYB LUMPWL, MO YaCOBOIA CTPesIKe.

6. [InA WHbeKUMWM HajaBuTe Ha MAYHXep LWnpuua,
BMpPbICKMBasA COOTBETCTBYIOLLIEE KONIMYeCcTBo
KNAKOCTU.

TouHOCTb HOMMHaNbHOro o6bema cornacHo ISO 7886-1

Ona OAHOKPATHOro NCNoJsib30BaHNA

BHumaHme!

AnvporeHHo

He ncnonbsyiite nsgenue B cnyvae
noBpexgeHnA ynakoBKu 1
obpaTuTeCh K MHCTPYKLUM Mo
NpUMeHeHUo

Mpown3sogutenb

Wcnonb3oatb go: [MTIT-MM-4 1

YNONHOMOUYEHHBbIN NpeAcTaBUTENb
B EBponeiickom coobuiectse

vk ® xpo

Homep no katanory

Homep naptun

[Hata nsrotosnenusa: [MTIT-MM-A1

M3penve MeanumnHCKoro
HasHaueHus

YHUKaNbHbI nAeHTUGMKATOP
ycTpoicTsa

EliEiE

CnepyinTe MHCTPYKLMM NO
npvmeHeHuio. ina nonyyeHus
3N1EeKTPOHHON KOMUKN CKaHUpyinTe
QR-Kog nnun nepenaute no ccbinke
www.merit.com/ifu n BBeguTe
NAEHTUGUKATOP MHCTPYKLMN MO
npvmeHeHuio. inAa nonyyeHms
nevyaTHol Konuu obpaTnTech B
oTaen paboTbl ¢ knueHTamu B CLLA
vunun EBponenckom coiose

=

He cTepunmnsosatb NOBTOPHO

OpuHapHas 6apbepHas cuctema
LA CTepUAM3aLmm

O®

CTepunn3oBaHo OKCUAOM 3TUNEHA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

IVF Store 3lircei ir kalibréts dobs cilindrs, kura tiek ievietots
ciedi pielagots parvietojams plunZeris un uzgalis vai
gredzenblive. Cilindram ir fikséts aptverams Luera tipa
savienotajs, kas ir saderigs ar ietverosam Luera tipa rumbam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
IVF Store 3lirci izmanto, lai injicétu $kidrumu organisma vai
izvilktu $kidrumu no ta.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms lietosanas izlasiet razotaja noradijumus.

R(ONLY Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti nosaka, ka
3o ierici drikst pardot tikai arstam, kur$ ir apmacits un/vai ar
pieredzi 3is ierices izmantosana, vai péc $ada arsta noradijuma.

Pirms lietoSanas parbaudiet ierici, lai parliecinatos, ka
parvadasanas laika nav radusies bojajumi. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat
un nesterilizét atkartoti. Atkartota lietosana, parstrade vai
atkartota sterilizacija var ietekmét ierices strukturalo veselumu
un/vai izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam
var izraisit ievainojumu, slimibu vai navi. Atkartota lietosana,
parstrade vai sterilizacija var ari izraisit ierices piesarnosanas
risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai krustenisko infekciju,
ietverot, bet neaprobezojoties ar infekcijas slimibas(-u) parnesi
no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana var izraisit
pacienta ievainojumu, slimibu vai navi.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

KLINISKIE IEGUVUMI
Skidrumu ievadi$ana vai izvilkéana vai vakuuma izveide
atbilstoso procediru laika.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Izmantojot aseptisku metodi, atveriet iepakojumu ar
sterilo izstradajumu.

2. Parbaudiet, vai konstrukcija nav bojata un neatbilstosi
salikta.

3. Laisagatavotu $lirci ar vienu vai abam rokam, ar sakni
velciet virzuli atpakal un uz prieksu vairakas reizes,
garantéjot virzula vienmérigu kustibu.

4. Lai izvilktu Skidrumu, atvelciet plunzeri un uzturiet
spiedienu.

5. Pievienojiet Slirces galvinu ietverosajam Luera tipa
savienotajam, griezot $lirci pulkstenraditaju kustibas
virziena.

6. Lai injicétu, stumiet $lirces virzuli, vienlaikus injicéjot
atbilstosu skidruma daudzumu.

Nominalas kapacitates precizitate saskana ar ISO 7886-1

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu!

Nepirogéna

Neizmantot, ja iepakojums
ir bojats, un skatit lietosanas
pamacibu

RaZotajs

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

i E®xp>o

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

REF

Kataloga numurs

Partijas numurs

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Mediciniska ierice

ElIEE(E

lerices unikalais identifikators

=

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegltu elektronisko kopiju,
noskenéjiet QR kodu vai timekla
vietné www.merit.com/ifu ievadiet
lietosanas instrukcijas ID. Lai iegltu
drukatu kopiju, piezvaniet ASV vai
ES klientu apkalposanas dienestam

Nesterilizét atkartoti!

O®

Vienas sterilas barjeras sistéma

Srevieleg

Sterilizéts ar etilénoksidu
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS

LIVF Store” 3virkste yra kalibruotas tus¢iaviduris vamzdelis,
i kurj jkisSamas standziai priderintas judamasis stamoklis ir
antgalis arba sandariklis. Vamzdelyje yra fiksuotoji kistukiné
Luerio jungtis, kuri yra suderinama su lizdiniais Luerio
Sakotuvais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
JVF Store” 3virkstas naudojamas skysc¢iams j king jSvirksti
arba skysc¢iams i3 jo istraukti.

ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ naudodami perskaitykite gamintojo instrukcijas.

RcONLY Démesio! Federaliniu (JAV) jstatymu $is prietaisas
gali bati parduodamas ar uzsakomas tik gydytojo, kuris yra
iSmokytas ir (arba) patyres naudoti §j prietaisa.

Prie$ naudojima prietaisg atidZiai patikrinkite, ar jis nebuvo
apgadintas gabenimo metu. Nenaudoti pasibaigus
galiojimo terminui.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir
nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai naudojant, perdirbant
ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktrinis prietaiso
vientisumas ir (arba) prietaisas gali sugesti, o tai gali sukelti
paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Pakartotinai naudojant,
perdirbant ar sterilizuojant taip pat gali kilti prietaiso uztersimo
pavojus ir (arba) jvykti paciento uzkrétimas arba kryZzminis
uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés
(-iy) ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Dél jtaiso uztersimo
pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinomos.

KLINIKINE NAUDA
Skysc¢iy jSvirkStimas ar iStraukiamas arba vakuumo
sudarymas atliekant atitinkamas proceddras.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Laikydamiesi aseptikos metodo, atidarykite sterilaus
produkto pakuote.

2. Patikrinkite, ar néra pazeidimy ir ar prietaisas tinkamai
surinktas.

3. Norédami paruosti $virksta, viena ar dviem rankomis
kelis kartus pumpuokite stimoklj pirmyn ir atgal, kad
isitikintuméte, jog stamoklis juda sklandziai.

4. Norédami iStraukti skyscius, traukite stamoklj atgal ir
palaikykite slégj.

5. Sukdami 3virk$ta pagal laikrodZio rodykle, prijunkite
svirksto galvute prie lizdinés Luerio jungties.

6. Norédami jsvirksti, stumkite 3virkSto stamoklj ir
suleiskite reikiama skyscio kiekj.

Nominalus talpos tikslumas pagal ISO 7886-1

Vienkartinio naudojimo

Démesio

Nepirogeniskas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
perskaityti naudojimo instrukcija

Gamintojas

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

RO xp®

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Katalogo numeris

Partijos numeris

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo
numeris

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis. Elektroninj
egzemplioriy gausite nuskaite

QR koda arba apsilanke interneto
svetainéje www.merit.com/ifu ir
ivede IFU ID. Dél popierinés kopijos
skambinkite JAV arba ES klienty
aptarnavimo tarnybai

Pakartotinai nesterilizuoti

Vieno sterilaus barjero sistema

0@ & |gE:E

Sterilizuota etileno oksidu
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Seringa IVF Store contine un cilindru gol calibrat, in care
este introdus un piston mobil fixat strans si un varf sau o
garnitura inelard. Cilindrul contine un conector luer tata
fixat, compatibil cu conectoarele luer mama.

INDICATII DE UTILIZARE
Seringa IVF Store este utilizata pentru injectarea in sau
retragerea fluidelor din corp.

MASURI DE PRECAUTIE
Cititi instructiunile producatorului inainte de utilizare.

R ONLY Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneazi
vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai
de catre un medic sau la recomandarea unui medic instruit
si/sau cu experienta in ceea ce priveste utilizarea acestui
dispozitiv.

Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica
dacd nu s-au produs deteriorari in timpul transportului.
A nu se utiliza dupa data expirdrii.

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza,
reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau
resterilizarea poate compromite integritatea structurald
a dispozitivului si/sau poate conduce la defectarea
dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat
vatamarea, imbolndvirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera,
de asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului
si/sau poate provoca infectarea pacientului sau infectie
incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea
dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

BENEFICII CLINICE
Administrarea sau retragerea fluidelor sau crearea de
vacuum in timpul procedurilor corespunzatoare.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. Folosind tehnica antiseptica, deschideti pachetul care
contine produsul steril.

2. Inspectati daca existd daune sau asamblarea este
incorecta.

3. Pentru pregatirea seringii, folosind una sau doua
maini, pompati pistonul inainte si inapoi de cateva ori

pentru a va asigura ca se deplaseaza fara intreruperi.

4. Pentru retragerea fluidelor, trageti pistonul inapoi si
mentineti presiunea.

5. Conectati capul seringii la luerul mama prin rotirea
seringii inspre dreapta.

6. Pentru injectare, impingeti pistonul seringii, injectand
volumul adecvat de fluid.

Acuratetea capacitatii nominale per ISO 7886-1

De unicé folosinta

Atentie

Apirogen

Daca ambalajul este deteriorat,
nu utilizati produsul si consultati
instructiunile de utilizare

Producdtor

Data expirdrii: AAAA-LL-ZZ

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

HE Al

REF Numar de catalog

Numadr de lot

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

ElIE I

Consultati Instructiunile de
utilizare Pentru copia electronica,
scanati codul QR sau accesati
www.merit.com/ifu si introduceti
IFU ID. Pentru copia tiparita, apelati
Serviciul de relatii cu clientii din

S.U.A.saudin U.E.

A nu se resteriliza

P

Sistem unic de bariera sterila

Sterilizat cu oxid de etilend
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NAVOD NA POUZIVANIE

POPIS PRODUKTU

Striekacka IVF Store obsahuje kalibrovany duty valec, do
ktorého je vlozeny tesne priliehajuci pohyblivy piest a hrot
alebo O-kruzok. Valec obsahuje fixny zastvaci konektor typu
luer, ktory je kompatibilny s nastvacimi hrdlami typu luer.

INDIKACIE NA POUZITIE
Striekacka IVF Store sa pouziva na vstreknutie tekutin do
tela alebo odobratie tekutin z tela.

UPOZORNENIA
Pred pouZzitim si precitajte pokyny vyrobcu.

R(ONLY Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa
predaj tejto pomocky obmedzuje iba na predaj lekdrom so
zaskolenim alebo skusenostami v oblasti pouzivania tejto
pomécky.

Pred pouzitim pomocku skontrolujte, aby ste overili, ze
pocas prepravy nedoslo k jej poskodeniu. Nepouzivajte po
datume exspiracie.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani opdtovne nesterilizujte.
Pri opdtovnom pouziti, regenerovani alebo opatovnom
sterilizovani moze dojst k oslabeniu integrity konstrukcie
pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o mdéze nasledne viest
k zraneniu alebo smrti pacienta. Opdtovné pouZzitie,
regenerovanie alebo opétovné sterilizovanie méze tiez
zvysit riziko kontamindcie pomocky alebo sposobit
infekciu alebo krizovu infekciu pacienta, vratane, ale nie
iba, prenosu infekénej choroby/choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia tejto pomoécky moze viest
k zraneniu, chorobe alebo smrti pacienta.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne nie st zname.

KLINICKE VYHODY
Podévanie alebo odoberanie tekutin alebo vytvaranie
podtlaku pocas prislusnych zakrokov.

NAVOD NA POUZIVANIE

1. Aseptickym spésobom otvorte balenie so sterilnym
produktom.

2. Skontroluje, ¢i nie je poskodeny alebo nespravne
zostaveny.

3. Striekacku pripravte tak, Ze pomocou jednej alebo
obidvoch ruk niekolkokrat potiahnete piest vzad
a zatlacite spat, aby ste sa uistili, Ze sa piest pohybuje
plynule.

4. Ak chcete odoberat tekutiny, potiahnite piest vzad
a udrziavajte tlak.

5. Spicku striekacky pripojte k zastvacej pripojke typu
luer otocenim striekacky v smere hodinovych ruciciek.

6. Ak chcete vstrekovat tekutiny, zatlacte piest striekacky
a vstreknite patricné mnozstvo tekutiny.

Presnost nominalneho objemu podla ISO 7886-1

Jednorazové pouzitie

Upozornenie

Apyrogénny

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a pozrite si ndvod na
pouzitie

Vyrobca

Détum spotreby: RRRR-MM-DD

i E®xp>o

Opravneny zastupca v Eurépskom
spolocenstve

REF

Katalégové ¢islo

e}

Cislo 3arze

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomocka

SE] I E

Jedinec¢ny identifikator pomocky

=

Precitajte si ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku képiu,
naskenujte QR kod alebo navstivte
stranku www.merit.com/ifu

a zadajte ID ¢islo ndvodu na
pouzitie. Ak pozadujete tlacenu
képiu, kontaktujte oddelenie
sluzieb zakaznikom v USA alebo EU

Opétovne nesterilizujte

O®

Systém s jednou sterilnou bariérou

Srevieleg

Sterilizované etylénoxidom
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UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA

Strcaljka IVF Store sadrzi kalibriranu $uplju cijev u koju je
umetnut pomicni klip koji tijesno prianja i vrh ili O-prsten.
Cijev sadrzi fiksni muski luer prikljuc¢ak koji je kompatibilan
sa zenskim luer priklju¢cima.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Strcaljka IVF Store upotrebljava se za ubrizgavanje tekucina
u tijelo ili izvlacenje tekucina iz tijela.

MJERE OPREZA
Procitajte upute proizvodaca prije uporabe.

R(ONLY Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju
ovog proizvoda samo po nalogu ili posredstvom lije¢nika
koji je obucen i/iliima iskustvo s uporabom ovog proizvoda.

Prije uporabe provjerite da nije doslo do ostecenja
proizvoda tijekom slanja. Nemojte upotrebljavati nakon
isteka roka trajanja.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM
UPORABOM

Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu.
Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno.
Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija
mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do
kvara uredaja, $to, pak, moze uzrokovati povredu, oboljenje
ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje
i resterilizacija stvaraju takoder rizik od kontaminacije
uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijentaili bolni¢ku infekciju,
uklju¢ujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s
jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze
dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

KONTRAINDIKACLE
Nisu poznate.

KLINICKE PREDNOSTI
Ubrizgavanje ili izvlacenje tekucina ili stvaranje vakuuma
tijekom odgovarajucih postupaka.

UPUTE ZA UPORABU
1. Primjenjujuc¢i asepti¢nu tehniku rada otvorite
pakiranje u kojem se nalazi sterilni proizvod.

2. Provjerite da nije ostecen ili nepravilno sastavljen.

3. Da biste pripremili strcaljku, jednomili dvjema rukama
pritiscite i povlacite klip nekoliko puta kako biste se
uvjerili da se glatko pomice.

4. Za izvlacenje tekucina povucite klip i odrzavajte
pritisak.

5. Spojite glavu Strcaljke na Zenski luer priklju¢ak
okretanjem strcaljke u smjeru kazaljke na satu.

6. Za ubrizgavanje pritisnite klip strcaljke ubrizgavajuci
odgovarajucu koli¢inu tekuéine.

To¢nost nazivnog kapaciteta prema ISO 7886-1

Za jednokratnu uporabu

Oprez

Nije pirogeno

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje
osteceno i procitajte upute za
uporabu

Proizvodac

Upotrijebite do datuma: GGGG-
MM-DD

i E®xp>o

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici

REF

Kataloski broj

(@]
3

Broj serije

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Medicinski uredaj

SE] I E

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

=

Pogledajte upute za uporabu. Za
elektronicki primjerak skenirajte
QR kod ili posjetite stranicu
www.merit.com/ifu i unesite

ID uputa za uporabu. Za tiskani
primjerak nazovite sluzbu za
korisnike iz SAD-a ili EU-a

Nemojte ponovno sterilizirati

O®

Sustav jednostruke sterilne barijere

Srerieleo)

Sterilizirano s pomocu etilen-
oksida
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KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS

Siistal IVF Store koosneb méédikuga 6énsast silindrist,
millesse on sisestatud tihedalt sobituv liigutatav kolb ja
selle ots ehk O-réngas. Silindri otsas on luer-pistikiihendus,
mis Ghildub luer-pesaiihendusega.

KASUTUSNAIDUSTUSED
IVF Storei sistalt kasutatakse kehasse vedelike ststimiseks
voi kehast vedelike votmiseks.

ETTEVAATUSABINOUD
Lugege enne kasutamist tootja juhiseid.

RONLY Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab selle
vahendi muiUmist ainult seadme kasutamise viéljadppe
saanud ja/voi asjakohase kogemusega arsti poolt v6i tema
korraldusel.

Enne seadme kasutamist veenduge, et see ei ole
tarnimisel kahjustusi saanud. Mitte kasutada pérast
aegumiskuupdeva.

KORDUVKASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduvkasutada,
resteriliseerida ega uuesti téodelda. Korduvkasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme
struktuurset  terviklikkust ja/véi péhjustada seadme
rikke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastamine,
haigestumine voi surm. Korduvkasutamine, taasto6tlemine
voi resteriliseerimine voib samuti péhjustada seadme
saastumise ja/voi patsiendi nakatumise vi ristnakatumise,
sealhulgas  nakkushaigus(tle  Ulekandumise  Uhelt
patsiendilt teisele. Saastunud seade voéib patsienti
vigastada, pohjustada haigestumise voi surma.

VASTUNAIDUSTUSED
Ei ole teada.

KLIINILISED EELISED
Vedelike manustamine ja votmine voi vaakumi tekitamine
vastavate protseduuride ajal.

KASUTUSJUHEND
1. Avage steriilset toodet sisaldav pakend aseptilise
tehnikaga.

2. Kontrollige toodet kahjustuste voi sobimatu
kokkupaneku suhtes.

3. Sustla valmisseadmiseks liigutage kolbi the voi
molema kdega mitu korda edasi-tagasi, veendumaks
selle sujuvas lilkkumises.

4.  Vedelike votmiseks tdmmake kolbi tagasi ja hoidke
survet.

5. Uhendage siistla ots luer-pesaiihendusega, keerates
sistalt paripaeva.

6.  Sustimiseks liikake kolb ette vastavalt sellele, kui palju
on vaja vedelikku sustida.

Mahu nimivaartus vastab standardile ISO 7886-1.

Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

Mitteplirogeenne

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhendit.

Tootja

Aegumiskuupaev: AAAA-KK-PP

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

)

E

Katalooginumber

Partii number

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Lugege kasutusjuhendit.
Elektroonilise koopia saamiseks
skannige QR-kood véi minge
aadressile www.merit.com/ifu

ja sisestage kasutusjuhendi ID.
Trukitud koopia saamiseks helistage
USA véi EL-i klienditeenindusse

Mitte resteriliseerida
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Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

sremieleo

Steriliseeritud etlileenoksiidiga
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NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA
Brizga IVF Store je sestavljena iz umerjene votle cevi,
v katero je vstavljen tesno prilegajo¢ se pomicni bat s
konico oziroma tesnilnim obro¢em. Cev vsebuje fiksni
moski prikljucek Luer, ki je zdruZljiv z Zenskimi priklju¢nimi
spojnicami Luer.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Brizga IVF Store je namenjena vbrizgavanju tekocin v telo
ali odvzemu tekocin iz telesa.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred uporabo preberite navodila proizvajalca.

RKONLY Pozor: zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka le zdravnikom, ki so usposobljeni
za uporabo tega pripomocka in/ali imajo izkusnje z njim,
oziroma na njihovo narocilo.

Pred uporabo preglejte pripomocek in se prepricajte, da
ni prislo do poskodb med posiljanjem. Ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti.

1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni
dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali ponovna
sterilizacija lahko oslabijo strukturno trdnost pripomocka
in/ali povzrocijo napako pripomocka, ki bi lahko privedla
do poskodb, bolezni ali smrti pacienta. Ponovna uporaba,
predelava ali ponovna sterilizacija lahko povzrocijo tudi
nevarnost kontaminacije pripomocka in/ali povzrocijo
okuzbo ali navzkrizno okuzbo pacienta, kar med drugim
vklju¢uje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta
na drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzrodi
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

KLINICNE KORISTI
Dovajanje ali odvzem tekocin ali ustvarjanje vakuuma pri
ustreznih postopkih.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Z asepti¢no tehniko odprite ovojnino, ki vsebuje
sterilen pripomocek.

2. Prepricajte se, da pripomocek ni poskodovan ali
nepravilno sestavljen.

3. Brizgo pripravite tako, da bat z obema rokama
nekajkrat povlecete nazaj in naprej, da zagotovite
gladko drsenje bata.

4.  Za odvzem tekodin bat povlecite nazaj in vzdrzujte
tlak.

5. Glavo brizge prikljucite na Zenski priklju¢ek Luer tako,
da brizgo zavrtite v smeri urinega kazalca.

6. Zavbrizganje potisnite bat brizge naprej in vbrizgajte
ustrezno kolicino tekocine.

Natancnost nazivne prostornine je v skladu s standardom
ISO 7886-1.

Za enkratno uporabo

Pozor

Apirogeno

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina
poskodovana. Glejte navodila za
uporabo.

Proizvajalec

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Pooblasceni predstavnik v Evropski

skupnosti
E Kataloska Stevilka
O Stevilka serije

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Glejte navodila za uporabo. Za
elektronski izvod opti¢no preberite
kodo QR ali obiscite spletno stran
www.merit.com/ifu ter vnesite
identifikacijsko $tevilko navodil

za uporabo. Za natisnjen izvod
poklicite sluzbo za pomoc strankam
v ZDA ali EU.

Ne sterilizirajte ponovno.

Sistem enojne sterilne pregrade
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Sremieleo

Sterilizirano z etilenoksidom.
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IVF Store
5975 Shiloh RD
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Alpharetta, Georgia 30005 USA

Manufacturer:
Merit Medical Systems, Inc.
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South Jordan, Utah 84095 U.S.A.

Authorized Representative:
m Merit Medical Ireland Ltd
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