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Wallace®

Dual Lumen Oocyte Recovery Set
INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions contain important information for safe use of the product.
Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and Cautions, before
using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions could result
in death or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

Wallace® Dual Lumen Oocyte Recovery Sets are single-use devices provided
sterile for ultrasound-guided, transvaginal collection of oocytes from the
ovarian follicles.

WARNING:

@® READ THE COMPLETE DIRECTIONS FOR USE BEFORE USE.
FAILURE TO PROPERLY FOLLOW THE INSTRUCTIONS, WARNINGS AND
CAUTIONS MAY LEAD TO SERIOUS SURGICAL CONSEQUENCES OR
INJURY TO THE PATIENT.

@® THESE PROCEDURES SHOULD ONLY BE PERFORMED BY PERSONS
HAVING ADEQUATE TRAINING AND FAMILIARITY WITH THESE
TECHNIQUES. CONSULT MEDICAL LITERATURE REGARDING
TECHNIQUES, COMPLICATIONS AND HAZARDS PRIORTO
PERFORMANCE OF THESE PROCEDURES.

@ TO BE USED BY, OR UNDER THE DIRECTION OF, QUALIFIED
PERSONS IN LINE WITH LOCAL GUIDELINES GOVERNING IN VITRO
FERTILISATION, IF APPLICABLE.

@® THE SHARP NEEDLE MUST BE HANDLED CAREFULLY TO AVOID
NEEDLE-STICK INJURY, WHICH MAY RESULT IN TISSUE DAMAGE OR
CROSS-INFECTION.

@ DISCARD IF PRODUCT OR PACKAGING IS DAMAGED.

Description

These instructions are intended for use with sterile Wallace® Dual Lumen Oocyte
Recovery Sets, product codes:

Code Description

DNS1633-950 169 33cm dual lumen needle with 95cm transfer tubing

DNS1633-750 16g 33cm dual lumen needle with 75cm transfer tubing

DNS1633-500 169 33cm dual lumen needle with 50cm transfer tubing

DNS1733-950 179 33cm dual lumen needle with 95cm transfer tubing

DNS1733-750 179 33cm dual lumen needle with 75cm transfer tubing

DNS1733-500 179 33cm dual lumen needle with 50cm transfer tubing

The devices consist of a dual lumen stainless steel needle with 1cm of echo
marking at the distal end. Attached to the proximal end are a plastic hub and a
tubing set. The tubing set consists of a transfer tube leading through a silicone
bung, and a vacuum tube also passing through the bung and terminating in

a Luer compatible connector. Attached to the plastic hub is a flushing tube,
terminating in a clear Luer compatible connector.

A pump adaptor is supplied in the pack to connect the vacuum tube to a vacuum
source (if required), and is compatible with elastic tubing internal diameter 4mm-
10.5mm.

The devices are colour coded. Blue for 16g, Red for 17g.

Indications for use
Ultrasound-guided transvaginal collection of oocytes.

Contraindications
The Dual Lumen Oocyte Recovery Set should not be used:
@ Inthe presence of or after recent pelvic inflammatory disease.

@® Forintra-fallopian procedures.

Instructions for use
1 Oocyte recovery should be performed under either general anaesthetic or
analgesia.

2 Place the patient in the lithotomy position, prepare the vulva and vagina for
full aseptic technique and cover the area in sterile drapes.

3 Cover the ultrasound transducer with a sterile sleeve with a small amount of
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coupling gel covering the end of the probe within the sleeve. Introduce into
the vagina and scan the pelvis to establish the position of the ovary, the
development of the endometrium and the number and position of follicles
to be aspirated.

Remove the oocyte recovery set from its packaging and connect a syringe
or vacuum pump to the Luer compatible connector on the vacuum tube
(use the pump adaptor if required) and a sterile collection tube to the
silicone bung.

Connect a sterile syringe or other suitable delivery system containing
flushing media to the Luer compatible connector at the end of the flushing
tube.

Flush the transfer and flushing tubes/lumen with media. After flushing
purge the transfer system of fluid and empty or discard the collection tube.
Prime the flushing tube and flushing lumen with media.

WARNING

Test the system to ensure all connections are sound and flow can be
achieved. Failure to test the system may result in failure to obtain the
required sample and/or tissue damage.

Insert the needle into the needle guide of the ultrasound transducer,
ensuring that there is smooth movement along its length.

Insert the ultrasound transducer and needle into the vagina and direct the
probe towards the posterolateral aspect of the vaginal fornix. Manipulate
the probe until the follicles appear in close proximity to the needle.

WARNING

Failure to use ultrasound to locate the follicles or incorrect needle
guidance may result in failure to obtain the required sample and/or
tissue damage.

Advance the needle into the nearest follicle. If the ovaries are mobile apply
pressure suprapubically and enter the follicles. When the tip of the needle
can be seen in the follicle, aspirate the contents using either the syringe or
vacuum pump attached to the set. Gentle manipulation of the follicle may
assist separation of oocytes from the follicle wall. An initial vacuum pump
setting in the range 100-200mmHg is suggested, the vacuum source should
be controlled to give the desired flow rate for each patient.

If flushing is required, inject media into the follicle using either the syringe
or delivery system connected to the flushing tube, until the follicle returns
to its original size. Aspiration of the follicle should then be repeated.

Repeat for all follicles within the ovary. To minimise trauma and possible
bleeding keep the needle tip within the ovary between aspirations.

Remove the collection tube from the silicone bung when full (do not allow
the collection tube to become so full that oocytes are aspirated into the
vacuum source). Replace with a new sterile collection tube.

When all the follicles in one ovary have been aspirated, repeat the
procedure for the other ovary. If necessary, once all accessible follicles have
been emptied, aspirate any blood or fluid that is present within the pouch
of Douglas.

Withdraw the transducer and needle, check the vagina for signs of bleeding
and allow the patient to rest. If vaginal bleeding is experienced post
collection, apply steady pressure with a sponge and forceps or use an
absorbable suture if bleeding persists.

Dispose of the needle set in accordance with local medical hazardous waste
practices.

The above are only suggested instructions for use. The final decision on the
technique used is the responsibility of the clinician in charge.

Wallace, Wallace design mark and Smiths Medical design mark are trademarks of Smiths Medical. The symbol ®
indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and certain other countries. All other
names and marks mentioned are the trade names, trademarks or service marks of their respective owners.

© 2012 Smiths Medical. All rights reserved.
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Jeu a double lumiére pour

récupération d'ovocytes Wallace®
MODE D’EMPLOI

Ces instructions contiennent des informations essentielles a I'utilisation en toute sécurité
du systeme. Lire l'intégralité de ce mode d’emploi, y compris les mises en garde et
précautions, avant d’utiliser ce produit. Le non respect des mises en garde, précautions
etinstructions peut entrainer la mort du patient et/ou du médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D’UTILISATION DANS TOUS
LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

Les jeux a double lumiére pour récupération d'ovocytes Wallace® sont des
dispositifs a usage unique fournis stériles pour le recueil par voie vaginale, sous
guidage échographique, des ovocytes présents dans les follicules ovariens.

MISE EN GARDE :

@ BIEN LIRE L'INTEGRALITE DU MODE D’EMPLOI AVANT UTILISATION.
LE FAIT DE NE PAS SUIVRE CORRECTEMENT LES INSTRUCTIONS, LES
MISES EN GARDE ET LES PRECAUTIONS PEUT AVOIR DE GRAVES
CONSEQUENCES CHIRURGICALES OU BLESSER GRAVEMENT LA
PATIENTE.

@ CESINTERVENTIONS DOIVENT ETRE REALISEES UNIQUEMENT PAR
DES PERSONNES AYANT SUIVI UNE FORMATION APPROPRIEE ET
CONNAISSANT BIEN CES TECHNIQUES. CONSULTER LA LITTERATURE
MEDICALE SUR LES TECHNIQUES, LES COMPLICATIONS ET LES
RISQUES POSSIBLES AVANT D’EXECUTER CES INTERVENTIONS.

@ A UTILISER PAR OU SOUS LA SURVEILLANCE D’'UNE PERSONNE
QUALIFIEE, CONFORMEMENT AUX DIRECTIVES LOCALES RELATIVES A
LA FECONDATION IN VITRO, LE CAS ECHEANT.

@ LAIGUILLE POINTUE DOIT ETRE MANIPULEE AVEC PRECAUTION AFIN
D’EVITER TOUTE BLESSURE PAR PIQURE POUVANT ENTRAINER DES
LESIONS TISSULAIRES OU UNE INFECTION CROISEE.

@ JETER LE PRODUIT OU SON CONDITIONNEMENT S’ILS SONT
ENDOMMAGES.

Description

Ces instructions s‘appliquent a I'usage des jeux a double lumiere stériles pour
récupération d’'ovocytes Wallace®, dont les codes produits sont les suivants.

Code Description

DNS1633-950 | Aiguille a double lumiére, 33 cm, 16 g, avec tubulure de transfert de 95 cm

DNS1633-750 | Aiguille a double lumiére, 33 cm, 16 g, avec tubulure de transfert de 75 cm

DNS1633-500 | Aiguille a double lumiére, 33 cm, 16 g, avec tubulure de transfert de 50 cm

DNS1733-950 | Aiguille a double lumiére, 33 cm, 17 g, avec tubulure de transfert de 95 cm

DNS1733-750 | Aiguille a double lumiére, 33 cm, 17 g, avec tubulure de transfert de 75 cm

DNS1733-500 | Aiguille a double lumiére, 33 cm, 17 g, avec tubulure de transfert de 50 cm

Les dispositifs se composent d’'une aiguille en acier inoxydable a double
lumiere dotée de repéres sur 1 cm au niveau de |'extrémité distale pour le
guidage échographique. Lextrémité proximale comprend un manchon en
plastique et une tubulure. La tubulure se compose d'un tube de transfert
passant a travers un bouchon en silicone et d’un tube a vide passant également
dans le bouchon et se terminant par un raccord Luer compatible. Un tube de
ringage se terminant par un raccord Luer transparent compatible est fixé au
manchon en plastique.

Un raccord de pompe est fourni avec I'ensemble afin de pouvoir raccorder
le tube a vide a une source de vide (si nécessaire) et est compatible avec les
tubulures élastiques de diamétre interne entre 4 et 10,5mm.

Les dispositifs ont un code couleur ; bleu pour le modeéle 16 g et rouge pour le
modele 17 g.

Indications
Recueil d'ovocytes par voie vaginale sous guidage échographique.

Contre-indications

Ne pastutiliser le jeu a double lumiére pour récupération d'ovocytes dans les cas
suivants :

@® enprésence, ou a la suite d’'une récente infection génitale haute
@® pourdesinterventions au niveau des trompes de Fallope

Mode d’emploi

1  Procéder au recueil des ovocytes sous anesthésie générale ou apres
administration d'antalgiques.

2 Placer la patiente en position gynécologique, préparer la vulve et le vagin
pour la technique aseptique et recouvrir la zone de champs stériles.
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Recouvrir le transducteur échographique d’'un manchon stérile en ayant
pris soin de placer une petite quantité de gel de couplage a I'extrémité
de la sonde, dans le manchon. Introduire le transducteur dans le

vagin et explorer le bassin pour déterminer la position de l'ovaire, le
développement de I'endométre ainsi que le nombre et la position des
follicules a aspirer.

Déballer le jeu pour la récupération des ovocytes et raccorder une
seringue ou une pompe a vide au raccord Luer compatible sur le tube
avide (utiliser le raccord de pompe si nécessaire), et un tube de
recueil stérile au bouchon ensilicone.

Raccorder une seringue stérile, ou tout autre systéme de distribution
approprié contenant un milieu de ringage au raccord Luer compatible
a l'extrémité du tube de rincage.

Rincer les tubes de transfert et de ringage/la lumiere avec le milieu de
rincage. Apres le rincage, purger le systéme de transfert de fluides puis
vider ou éliminer le tube de recueil. Amorcer la tubulure et la lumiére de
rincage a l'aide du milieu de ringage.

MISE EN GARDE

Essayer le systéme afin de vérifier que tous les raccords sont
correctement établis et que la circulation des ovocytes peut se
faire librement. Le non-respect de cette consigne peut entraver le
prélevement et/ou entrainer des lésions tissulaires.

Insérer I'aiguille dans le guide-aiguille du transducteur échographique en
veillant a ce qu'elle puisse aisément bouger sur toute sa longueur.

Introduire le transducteur échographique et 'aiguille dans le vagin et
diriger la sonde vers la partie postéro-latérale du cul-de-sac vaginal.
Manipuler la sonde jusqu’a ce que les follicules apparaissent a proximité
de l'aiguille.

MISE EN GARDE

Le fait de ne pas localiser les follicules sous échographie ou le
mauvais guidage de l'aiguille peut entraver le prélevement et/ou
entrainer des Iésions tissulaires.

Faire avancer l'aiguille dans le follicule le plus proche. Si les ovaires sont
mobiles, appliquer une pression sur la zone sus-pubienne et pénétrer
dans le follicule. Lorsque I'extrémité de l'aiguille apparait dans le follicule,
aspirer le contenu du follicule a I'aide de la seringue ou de la pompe a vide
fixée au jeu. Le fait de manipuler délicatement le follicule peut faciliter

la séparation des ovocytes de la paroi folliculaire. Il est recommandé de
régler initialement la pompe a vide sur une valeur comprise entre 100 et
200 mmHg, la source de vide devant étre surveillée afin de bénéficier du
débit adéquat pour chaque patient.

Si un ringage est nécessaire, injecter le milieu de ringage dans le follicule
al'aide de la seringue ou du systeme de distribution raccordé au tube de
rincage, jusqu’a ce que le follicule ait retrouvé sa taille initiale. Le follicule
doit a nouveau étre aspiré.

Répéter cette procédure pour tous les follicules de I'ovaire. Pour minimiser
le traumatisme et éviter un saignement éventuel, laisser la pointe de
I'aiguille dans I'ovaire entre les diverses aspirations.

Retirer le tube de recueil du bouchon en silicone lorsqu’il est plein (ne pas
trop remplir le tube au risque de voir les ovocytes aspirés dans la source de
vide). Le remplacer par un nouveau tube de recueil stérile.

Lorsque tous les follicules du premier ovaire ont été aspirés, procéder de
la méme maniere avec le deuxieme ovaire. Si nécessaire, aspirer le sang ou
le liquide présent dans le cul-de-sac de Douglas lorsque tous les follicules
accessibles ont été vidés.

Retirer le transducteur et I'aiguille, rechercher d'éventuels signes de
saignement vaginal et laisser la patiente se reposer. En cas de saignement
vaginal apres le recueil, appliquer une pression constante a I'aide d'une
éponge et d'une pince, ou si le saignement persiste, poser un point de
suture en utilisant du fil résorbable.

Jeter le jeu d'aiguilles en suivant les exigences et protocoles locaux en
matiere d’élimination des déchets médicaux contaminés.

Les instructions ci-dessus ne sont que des suggestions. Le choix final de la

technique utilisée reléve de la seule responsabilité du médecin traitant.

Wallace, Les dessins de marque Wallace et Smiths Medical sont des marques déposées de Smiths Medical. Le
symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques de commerce
des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Les autres noms et marques mentionnés sont les noms de
commerce, marques de commerce ou marques de service de leurs détenteurs respectifs.

© 2012 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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Doppellumiges Wallace®

Eizellenentnahmebesteck
GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige Informationen fiir die sichere Benutzung
des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts diese Gebr

vollstandig durch, einschlieBlich der Warnungen und Vorsichtshinweise. Die
Missachtung der Anweisungen, Hinweise und Warnungen kdnnte bei Patienten und/oder
Klinikpersonal schwerwiegende Verletzungen verursachen oder zum Tode fiithren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL BEREITHALTEN,
WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

Die doppellumigen Wallace® Eizellenentnahmesets sind zum Einmalgebrauch
bestimmte, sterile Instrumente fiir die transvaginale Entnahme von Eizellen aus
Eierstockfollikeln unter Ultraschallfiihrung.

WARNUNG:

@ LESEN SIE VOR ANWENDUNG DIESES INSTRUMENTS BITTE ZUERST DIE
GEBRAUCHSANWEISUNG VOLLSTANDIG DURCH. DIE MISSACHTUNG
DER ANWEISUNGEN, WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
KANN SCHWERWIEGENDE CHIRURGISCHE KONSEQUENZEN HABEN
ODER ZU VERLETZUNGEN DER PATIENTIN FUHREN.

@ DIESE EINGRIFFE DURFEN NUR VON MEDIZINISCHEM PERSONAL
DURCHGEFUHRT WERDEN, DAS UBER EINE AUSREICHENDE
AUSBILDUNG UND ERFAHRUNG MIT DEN DAZU NOTWENDIGEN
VERFAHREN VERFUGT. VOR DURCHFUHRUNG DIESER
UNTERSUCHUNGEN UND VERFAHREN EMPFIEHLT ES SICH, DIE
MEDIZINISCHE FACHLITERATUR UBER DIE METHODEN UND DIE DAMIT
VERBUNDENEN KOMPLIKATIONEN UND GEFAHREN ZU LESEN.

@ DASINSTRUMENT DARF NUR VON EINER FUR DIESEN EINGRIFF
AUSGEBILDETEN PERSON ODER UNTER AUFSICHT EINER
ENTSPRECHENDEN PERSON UND IM EINKLANG MIT DEN ORTLICHEN
GESETZLICHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE IN-VITRO-FERTILISATION
ANGEWENDET WERDEN.

@ DIE SPITZE NADEL MUSS MIT AUSSERSTER VORSICHT BEHANDELT
WERDEN, UM NADELSTICHVERLETZUNGEN ZU VERMEIDEN, DIE ZU
GEWEBESCHADEN ODER KREUZINFEKTIONEN FUHREN KONNTEN.

® WENN VERPACKUNG ODER PRODUKT BESCHADIGT SIND, DARF DAS
INSTRUMENT NICHT MEHR VERWENDET WERDEN.

Beschreibung
Diese Gebrauchsanleitung gilt fur sterile doppellumige Wallace®
Eizellenentnahmesets mit den folgenden Produktnummern:

Bestellnummer | Beschreibung

DNS1633-950 16 G, doppellumige 33-cm-Nadel mit 95-cm-Transferschlauch

DNS1633-750 16 G, doppellumige 33-cm-Nadel mit 75-cm-Transferschlauch

DNS1633-500 16 G, doppellumige 33-cm-Nadel mit 50-cm-Transferschlauch

DNS1733-950 17 G, doppellumige 33-cm-Nadel mit 95-cm-Transferschlauch

DNS1733-750 17 G, doppellumige 33-cm-Nadel mit 75-cm-Transferschlauch

DNS1733-500 17 G, doppellumige 33-cm-Nadel mit 50-cm-Transferschlauch

Das Set besteht aus einer doppellumigen Edelstahlkantile mit einer im
Ultraschall sichtbaren Markierung, T cm vom distalen Ende. Am proximalen
Ende sind ein Kunststoffanschluss und ein Schlauchset angebracht. Das
Schlauchset besteht aus einem Transferschlauch, der durch einen Silikonstopfen
gefiihrt wird, und einem Vakuumschlauch, der ebenfalls durch den Stopfen
lauft und in einem Luer-kompatiblen Konnektor endet. Am Kunststoffansatz ist
ein Spllschlauch angebracht, der in einem Luer-kompatiblen Konnektor endet.

Ein Pumpenadapter, zum Anschluss des Vakuumschlauchs an die Sogquelle
(falls erforderlich), ist im Lieferumfang enthalten und passt auf elastische
Schlauche mit einem Innendurchmesser von 4 mm bis 10,5 mm.

Die Produkte sind farbcodiert. Blau fur 16 G und rot fiir 17 G.

Anwendungsgebiete
Ultraschallgefiihrte, transvaginale Eizellenentnahme.

Kontraindikationen
Das doppellumige Eizellenentnahmebesteck darf nicht verwendet werden:

@  beiakuter oder kurz zurtickliegender Adnexitis,

@ fir Eingriffe am Eileiter.

Gebrauchsanweisung

1 Die Entnahme der Eizellen muss entweder unter Vollnarkose oder
Analgesie erfolgen.
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Patientin in Steinschnittlage bringen, Vulva und Vagina fir ein voll
aseptisches Verfahren vorbereiten und den Bereich mit sterilen
Tlchern abdecken.

Ultraschallkopf in eine sterile Hille packen. Vorher etwas Ultraschallgel
auf die Spitze der Sonde aufbringen. In die Vagina einflihren und Becken
scannen, um die Lage der Eileiter, die Entwicklung des Endometriums
sowie Anzahl und Lage der zu aspirierenden Follikel zu ermitteln.

Nehmen Sie das Eizellenentnahmeset aus der Verpackung und schlieBen

Sie eine Spritze oder Vakuumpumpe an den Luer-kompatiblen Konnektor
des Vakuumschlauches (bei Bedarf den Pumpenadapter verwenden) und
ein steriles Aufnahmeréhrchen an den Silikonstopfen an.

Schlieen Sie eine sterile Spritze oder ein anderes geeignetes System
mit einem Spllmedium an den Luer-kompatiblen Konnektor am Ende der
Spilleitung an.

Die Transfer- und Spiilschldauche/lumen mit dem Medium spiilen. Nach
dem Spulvorgang das Transfersystem von Flussigkeiten befreien und
das Aufnahmerdhrchen entleeren oder entsorgen. Spulschlauch und
Spullumen mit dem Medium spilen.

WARNHINWEIS

Die Anschliisse des Systems und vorhandenen Unterdruck
iiberpriifen. Andernfalls kann die Entnahme der erforderlichen
Proben unter Umstianden fehlschlagen und / oder Gewebeschaden
zur Folge haben.

Die Kaniile in die Kantlenfiihrung des Ultraschallkopfs einfiihren und
kontrollieren, ob sich die Kantile tber die volle Lange ungehindert
bewegen lasst.

Ultraschallkopf und Nadel in die Vagina einfiihren, und die Sonde auf den
posterolateralen Teil des Scheidengewdlbes (Fornix vaginae) ausrichten.
Die Sonde bewegen, bis Follikel in der Nahe der Nadel sichtbar werden.

WARNHINWEIS

Wenn die Lokalisation der Follikel nicht durch Ultraschall erfolgt
sowie bei fehlerhafter Nadelfiihrung kann die Entnahme der
erforderlichen Proben kann unter Umstanden nicht méglich sein und
/ oder Gewebeschaden zur Folge haben.

Die Kaniile in den nédchstgelegenen Follikel schieben. Bei beweglichen
Ovarien wird oberhalb des Schambeins Druck appliziert, um in die Follikel
einzudringen. Wenn die Spitze der Kantile im Ultraschallbild im Follikel zum
Liegen kommt, den Inhalt des Follikels mit Hilfe der am Set angebrachten
Spritze oder Vakuumpumpe aspirieren. Durch vorsichtige Manipulation des
Follikels kann die Loslésung der Eizellen von der Follikelwand erleichtert
werden. Eine anfangliche Einstellung der Vakuumpumpe im Bereich von
100 - 200 mmHg wird empfohlen. Die Sogquelle sollte bei jeder Patientin
auf die gewiinschte Flussrate Uberpriift werden.

Falls eine Spiilung erforderlich ist, das Spilmedium entweder mit der Spritze
oder einem anderen Verabreichungssystem tiber den Spllschlauch in den
Follikel injizieren, bis dieser wieder seine urspriingliche Gr63e angenommen
hat. Die Aspiration des Follikels sollte dann wiederholt werden.

Den Vorgang an allen Follikeln des Ovars wiederholen. Die Spitze der
Kaniile muss zwischen den Aspirationsvorgdangen im Ovar bleiben, um
Verletzungen und Blutungsgefahr auf ein Mindestmal zu beschranken.

Sobald es voll ist, wird das Aufnahmeréhrchen vom Silikonstopfen
abgenommen (Aufnahmerohrchen nicht so weit befiillen, dass
Eizellen in die Sogquelle gesaugt werden). Durch ein neues steriles
Aufnahmerdhrchen ersetzen.

Wenn der Inhalt aller Follikel des einen Ovars aspiriert wurde, wird die
Prozedur am anderen Ovar wiederholt. Wenn alle zuganglichen Follikel
entleert worden sind, muss bei Bedarf alles im Douglas-Raum befindliche
Blut und alle Flissigkeit abgesaugt werden.

Schallkopf und Nadel zurtickziehen, die Vagina auf Anzeichen fiir
Blutungen Uberprifen und die Patientin ruhen lassen. Treten nach der
Eizellenentnahme Vaginalblutungen auf, mit einem Tupfer oder einer
Zange gleichmaBigen Druck austiben oder eine resorbierbare Naht
verwenden.

Das Nadelset gemaR den ortlich gtiltigen Vorschriften fir die Entsorgung
von medizinischen Gefahrenstoffen entsorgen.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt nur Empfehlungen fiir die
Anwendung des Produkts. Die endgiiltige Entscheidung liber das
anzuwendende Verfahren liegt im Verantwortungsbereich des Arztes, der
den Eingriff durchfiihrt.

Wallace, Das Wallace-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet,
dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lénder eingetragen ist. Alle
anderen erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen, geschtitzte Marken oder Dienstleistungsmarken
ihrer jeweiligen Eigentiimer.

© 2012 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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Set per prelievo oociti

a doppio lume Wallace®
ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'utilizzo sicuro del
prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti istruzioni per l'uso incluse le
avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza delle
avvertenze, delle cautele e delle istruzioni potrebbe avere conseguenze letali o essere
causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

| set per prelievo oociti a doppio lume Wallace® sono dispositivi monouso forniti
sterili, destinati al prelievo transvaginale ecoguidato degli oociti dai follicoli
ovarici.

AVVERTENZA:

® |EGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO. LA
MANCATA OSSERVANZA DELLE ISTRUZIONI, DELLE AVVERTENZE E
DELLE PRECAUZIONI POTREBBE AVERE CONSEGUENZE CHIRURGICHE
ANCHE GRAVI O ESSERE CAUSA DI LESIONI ALLA PAZIENTE.

® QUESTE PROCEDURE DEVONO ESSERE EFFETTUATE UNICAMENTE
DA PERSONALE ADEGUATAMENTE ADDESTRATO CON FAMILIARITA
NELLE TECNICHE APPLICATE. PER MAGGIORI INFORMAZIONI
SULLE TECNICHE, SULLE COMPLICAZIONI E SUI PERICOLI RELATIVI
ALL'ESECUZIONE DI QUESTE PROCEDURE, CONSULTARE ADEGUATA
DOCUMENTAZIONE MEDICA.

@ |LPRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO DA PERSONE QUALIFICATE,
NEL RISPETTO DELLE LINEE GUIDA LOCALI IN MATERIA DI
FECONDAZIONE IN VITRO.

® |'AGO APPUNTITO VA MANEGGIATO CON CAUTELA, PER EVITARE
LESIONI DA PUNTURA CHE POTREBBERO CAUSARE DANNO
TISSUTALE O INFEZIONI CROCIATE.

® ELIMINARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE O IL PRODOTTO STESSO
RISULTANO DANNEGGIATI.

Descrizione

Queste istruzioni si riferiscono ai set sterili per il prelievo degli oociti a doppio
lume Wallace®, codice prodotti:

Codice Descrizione

DNS1633-950 Ago a doppio lume da 16 g, 33 cm, con tubo di trasferimento da 95 cm
DNS1633-750 Ago a doppio lume da 16 g, 33 cm, con tubo di trasferimento da 75 cm
DNS1633-500 Ago a doppio lume da 16 g, 33 cm, con tubo di trasferimento da 50 cm
DNS1733-950 Ago a doppio lume da 17 g, 33 cm, con tubo di trasferimento da 95 cm
DNS1733-750 Ago a doppio lume da 17 g, 33 cm, con tubo di trasferimento da 75 cm
DNS1733-500 Ago a doppio lume da 17 g, 33 cm, con tubo di trasferimento da 50 cm

| dispositivi sono costituiti da un ago a doppio lume in acciaio inossidabile con

1 cm di marker ecogeno all’estremita. Un mozzo di plastica e un set di tubi sono
collegati all'estremita. Il set di tubi e costituito da un tubo di trasferimento, che
passa attraverso un tappo in silicone, e da un tubo a vuoto che passa anch’esso
attraverso il tappo e termina in un connettore luer compatibile. Collegato

al mozzo di plastica '@ un tubo di lavaggio, che termina in un connettore
trasparente luer compatibile.

Nel pacco per la connessione del tubo a vuoto a una sorgente di vuoto (se
necessaria) viene fornito un adattatore per la pompa, compatibile con tubi
elastici dal diametro interno di 4-10,5 mm.

| dispositivi sono provvisti di codice cromatico. Blu per 16 g, rosso per 17g.

Indicazioni per 'uso
Prelievo transvaginale ecoguidato degli oociti.

Controindicazioni

Il set per il prelievo degli oociti a doppio lume non deve essere utilizzato:

® In caso diinflammazione pelvica

@® Perprocedure intrafalloppiane.

Istruzioni per I'uso

1 Il prelievo degli oociti deve essere eseguito in anestesia o analgesia generali.

2 Collocare la paziente in posizione litotomica, preparare la vulva e la vagina
per tecnica rigorosamente asettica e coprire la zona con teli sterili.
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Coprire il trasduttore ecografico con una guaina sterile con un piccolo
quantitativo di gel sull’estremita della sonda all'interno della guaina.
Introdurre nella vagina ed esaminare la pelviin modo da stabilire la
posizione dell'ovaio, lo sviluppo dell'endometrio e il numero e la posizione
dei follicoli da aspirare.

Rimuovere il set per la raccolta degli oociti dalla sua confezione e collegare
una siringa o una pompa da vuoto al connettore luer compatibile sul tubo
avuoto (se necessario, usare |'adattatore della pompa) e un tubo di
prelievo sterile al tappo in silicone.

Collegare una siringa sterile o un altro dispositivo di erogazione
appropriato, contenente un idoneo liquido di lavaggio, al connettore luer
compatibile all'estremita del tubo di lavaggio.

Lavare i tubi/lumi di trasferimento e di lavaggio con il liquido. Dopo

il lavaggio, spurgare il sistema di trasferimento dal liquido e vuotare

o smaltire il tubo di prelievo. Innescare il tubo di lavaggio e il lume di
lavaggio con il liquido.

AVVERTENZA

Controllare il sistema per accertarsi che tutti i collegamenti siano a
posto e che si possa ottenere un flusso adeguato. Il mancato controllo
del sistema puo comportare il fallimento del tentativo di ottenereiil
campione e/o un danno tissutale.

Inserire I'ago nella guida del trasduttore ecografico, verificandone la
scorrevolezza.

Inserire il trasduttore ecografico e I'ago in vagina e dirigere la sonda verso
il lato posterolaterale del fornice vaginale. Manovrare la sonda fino a
quando i follicoli non appaiano nelle immediate vicinanze dell’ago.

AVVERTENZA

Il mancato ricorso all’ecografia per la localizzazione dei follicoli
o la guida non corretta dell’ago puo comportare il fallimento del
tentativo di ottenere il campione e/o un danno tissutale.

Far avanzare I'ago nel follicolo pil vicino. Nel caso di ovaie mobili,
esercitare pressione sulla zona sovrapubica ed entrare nei follicoli. Quando
la punta dell’ago ¢ visibile all'interno del follicolo, aspirarne il contenuto
utilizzando la siringa o la pompa a vuoto collegata al set. Una delicata
manipolazione del follicolo puo favorire la separazione degli oociti dalla
parete follicolare. Si consiglia di impostare la pompa a vuoto inizialmente
nell'intervallo 100-200 mmHg; la sorgente di vuoto va controllata per
garantire la velocita di flusso desiderata per ciascuna paziente.

Se e necessario il lavaggio, iniettare il liquido appropriato nel follicolo
mediante una siringa o un dispositivo di erogazione collegato alla linea
dilavaggio, fino a quando il follicolo non sia ritornato alle sue dimensioni
originarie. Laspirazione del follicolo va, quindi, ripetuta.

Ripetere per tutti i follicoli presenti nell'ovaio. Per rendere minimo il
trauma e la possibilita di sanguinamento, mantenere la punta dell’ago
all'interno dell’'ovaio fra un‘aspirazione e l'altra.

Una volta pieno, estrarre il tubo di prelievo dal tappo in silicone (impedire che il
tubo di prelievo si riempia a tal punto da causare I'aspirazione degli oociti nella
sorgente di vuoto). Sostituire con un nuovo tubo di prelievo sterile.

Dopo aver aspirato tutti i follicoli da un ovaio, ripetere la procedura per
I'altro ovaio. Se necessario, dopo aver svuotato tutti i follicoli accessibili,
aspirare il sangue o il liquido eventualmente presenti nel cavo di Douglas.

Ritirare il trasduttore e I'ago, ispezionare la vagina alla ricerca di segni

di sanguinamento e lasciar riposare la paziente. Se dopo la raccolta si
verifica sanguinamento vaginale, esercitare una pressione costante con
spugna e pinza, oppure applicare una sutura riassorbibile nel caso in cui il
sanguinamento persista.

Eliminare il set di aghi, secondo quanto previsto dai regolamenti locali in
materia di smaltimento di rifiuti sanitari pericolosi.

La procedura sopradescritta ha valore puramente orientativo. La
decisione finale in merito alla procedura piu idonea spetta sempre al
medico.

Wallace, | loghi Wallace e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. I simbolo ® indica che il
marchio di fabbrica é depositato presso 'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti
gli altri nomi e marchi citati sono nomi commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei rispettivi titolari.
© 2012 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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Equipo de doble luz para
recogida de ovocitos de Wallace®
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones contienen informacion importante para usar el producto de
forma segura. Lea integramente estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias
y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden provocar lesiones graves,

oincluso la muerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES
EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

Los equipos de doble luz para recogida de ovocitos de Wallace® son dispositivos
estériles de un solo uso disefiados para la obtencion por via transvaginal de
ovocitos de los foliculos ovaricos bajo guia ecografica.

ADVERTENCIA:

@ LEA ESTAS INSTRUCCIONES DETENIDAMENTE ANTES DEL USO.
EL HECHO DE NO SEGUIR CORRECTAMENTE LAS INSTRUCCIONES,
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES INCLUIDAS EN ESTE DOCUMENTO
PUEDE TENER CONSECUENCIAS QUIRURGICAS GRAVES O CAUSAR
LESIONES A LA PACIENTE.

@ ESTOS PROCEDIMIENTOS SOLO PUEDEN SER REALIZADOS POR
PERSONAL QUE HAYA RECIBIDO LA FORMACION ADECUADA Y CON
EXPERIENCIA EN LA REALIZACION DE ESTAS TECNICAS. ANTES DE
PROCEDER A REALIZARLOS, CONSULTE LA BIBLIOGRAFIA MEDICA
SOBRE SUS TECNICAS, COMPLICACIONES Y RIESGOS.

@ ESTE DISPOSITIVO SOLO PUEDE SER UTILIZADO POR, O BAJO
LA SUPERVISION DE, PERSONAL CUALIFICADO CONFORME A LA
NORMATIVA LOCAL VIGENTE EN TORNO A LOS PROCEDIMIENTOS DE
FECUNDACION IN VITRO, SI EXISTE.

@ LA AGUJA AFILADA DEBERA MANIPULARSE CON CUIDADO PARA
EVITAR LAS LESIONES POR PINCHAZO, QUE PODRIAN CAUSAR
DANOS TISULARES O INFECCIONES CRUZADAS.

@ DESECHE EL DISPOSITIVO SI EL PRODUCTO O SU EMBALAJE
PRESENTAN ALGUN DANO.

Descripcion

Estas instrucciones son vélidas para los equipos estériles de doble luz para
recogida de ovocitos de Wallace® con los cédigos de producto:

Codigo Descripcion

DNS1633-950 Aguja de doble luz con tubo de transferencia de 95 cm, 16 G33cm

DNS1633-750 Aguja de doble luz con tubo de transferencia de 75 cm, 16 G 33 cm

DNS1633-500 Aguja de doble luz con tubo de transferencia de 50 cm, 16 G 33cm

DNS1733-950 Aguja de doble luz con tubo de transferencia de 95 cm, 17 G 33cm

DNS1733-750 Aguja de doble luz con tubo de transferencia de 75 cm, 17 G33cm

DNS1733-500 Aguja de doble luz con tubo de transferencia de 50 cm, 17 G 33cm

El dispositivo consta de una aguja de acero inoxidable de doble luz con una
marca ecogénica de 1 cm en su extremo distal. Tiene acoplados en el extremo
proximal un cono de plastico y un sistema de tubos. El sistema de tubos consta
de un tubo de transferencia que atraviesa un tapén de silicona y un tubo de vacio
que también pasa a través del tapdn y termina en un conector compatible con
conos Luer. Acoplado al cono de plastico lleva una via de lavado que termina en
un conector compatible con conos Luer transparente.

En el envase se suministra un adaptador para bombas con el que se puede conectar
el tubo de vacio a una fuente de aspiracion (si es necesario) y que es compatible con
tubos elasticos de diametro interno comprendido entre 4y 10,5 mm.

Los dispositivos estan codificados por colores. Azul para 16 G, rojo para 17 G.

Indicaciones de uso
Recogida transvaginal de ovocitos guiada por ecografia.

Contraindicaciones

El equipo de doble luz para recogida de ovocitos no debe emplearse en las
siguientes situaciones:

@® Enpresencia o inmediatamente después de una enfermedad inflamatoria

de la pelvis.

@® Para procedimientos intratubdricos.

Instrucciones de uso

1 Larecogida de ovocitos se efectuara bajo anestesia general o con
analgesia.
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Coloque a la paciente en posicion de litotomia, prepare la vulva y la vagina para
una técnica completamente aséptica y cubra la zona con pafos estériles.

Recubra el transductor ultrasénico con una funda estéril, con un poco
de gel de acoplamiento recubriendo el extremo enfundado de la sonda.
Introduzcalo en la vagina y explore la pelvis para determinar la posiciéon
del ovario, el desarrollo del endometrio y el nimero y la posicién de los
foliculos que se desea aspirar.

Extraiga el equipo para recogida de ovocitos de su embalaje y conecte una
jeringa o bomba de vacio al conector compatible con conos Luer del

tubo de vacio (utilice el adaptador para bombas si es necesario) y un tubo
de recogida estéril al tapon de silicona.

Acople una jeringa estéril (u otro sistema de administraciéon adecuado)
llena de liquido de lavado al conector compatible con conos Luer situado
en el extremo de la via de lavado.

Lave los tubos/luces de transferencia y de lavado con dicho liquido. Tras el
lavado, purgue el sistema de transferencia de liquido y vacie o deseche el
tubo de recogida. Cebe el tubo de lavado y la luz de lavado con el liquido.

ADVERTENCIA

Compruebe el sistema para asegurarse de que esté permeable y

de que todas sus conexiones sean seguras. Si no se comprueba el
sistema, es posible que no se consiga obtener la muestra deseada y/o
se darnen los tejidos.

Inserte la aguja en la guia para agujas del transductor ultrasénico,
asegurandose de que el desplazamiento es suave en toda su longitud.

Inserte el transductor ultrasénico y la aguja en la vagina y dirija la sonda
hacia la cara posterolateral del fondo de saco vaginal. Mueva la sonda
hasta que vea los foliculos muy préximos a la aguja.

ADVERTENCIA

Si no se usa un ecografo para localizar los foliculos o el modo en que
se guia la aguja es incorrecto, es posible que no se consiga obtener la
muestra deseada y/o se daiien los tejidos.

Desplace la aguja hasta el foliculo mas préximo. Si los ovarios son moviles,
aplique presién en la regién suprapubica y acceda a los foliculos. Cuando
se vea la punta de la aguja en el interior del foliculo, aspire su contenido
con ayuda de la jeringa o de la bomba de vacio conectada al equipo. Si

se manipula con suavidad el foliculo, resultard mas facil desprender los
ovocitos de la pared folicular. Se recomienda una configuracién inicial de
la bomba de vacio en un intervalo comprendido entre 100 y 200 mmHg;
la fuente de aspiracién debera controlarse para lograr el flujo deseado en
cada paciente.

Si se precisa lavado, inyecte liquido de lavado en el foliculo mediante una
jeringa o mediante el sistema de administracion conectado al tubo de
lavado, hasta que el foliculo recupere su tamafo original. A continuacion,
deberd repetir la aspiracion del foliculo.

Repita la operacion en todos los foliculos del ovario. Para reducir al minimo
los traumatismos y la posibilidad de que se produzcan hemorragias,
mantenga la punta de la aguja dentro del ovario entre las aspiraciones.

Una vez lleno, retire el tubo de recogida del tapon de silicona (no permita
que el tubo de recogida se llene tanto como para que los ovocitos sean
aspirados por la fuente de vacio). Sustituyalo por un nuevo tubo de
recogida estéril.

Una vez aspirados todos los foliculos de un ovario, repita el procedimiento
en el otro. Si es necesario, cuando se hayan vaciado todos los foliculos
accesibles, aspire todo resto de sangre o liquido que haya podido quedar
en el saco de Douglas.

Retire el transductor y la aguja, verifique que la vagina no presente signos
de hemorragia y deje descansar a la paciente. Si se produce un sangrado
vaginal una vez terminado el procedimiento de recogida de ovocitos,
aplique presién continua con ayuda de una esponja y unas pinzas o, si la
hemorragia persiste, aplique una sutura reabsorbible.

Deseche el sistema de aguja conforme a las practicas locales de
eliminacién de residuos médicos peligrosos.

Las anteriores instrucciones s6lo son sugerencias de uso. La decision final
sobre la técnica empleada compete al médico responsable.

Wallace, La marca de disefio Wallace y la marca de disefio Smith Medical son marcas comerciales de Smiths
Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.
yen ciertos otros paises. Todos los demds nombres y marcas mencionados son nombres comerciales, marcas
comerciales o marcas de servicio de sus respectivos propietarios.

© 2012 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Conjunto de colheita de odcitos
de duplo limen Wallace®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugbes contém informagoes importantes para a utilizagéo segura do produto.
Leia na integra o contetido destas instrugoes de utilizagao, incluindo as adverténcias e as
precaugdes, antes de utilizar este produto.

Se as adverténcias, precaugées e instrugoes nao forem devidamente seguidas podera
resultar na morte ou em lesdes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO

SEJA COMERCIALIZADO.

Os conjuntos de colheita de odcitos de duplo [imen Wallace® sdo dispositivos
de utilizagdo Unica fornecidos esterilizados para colheita transvaginal, guiada
por ecografia, de odcitos dos foliculos ovaricos.

ADVERTENCIA:

@ ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO LEIA NA iINTEGRA AS
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO. SE NAO SEGUIR DEVIDAMENTE
AS INSTRUGCOES, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PODE CAUSAR
CONSEQUENCIAS CIRURGICAS OU LESOES GRAVES NA PACIENTE.

@ ESTAS INTERVENCOES DEVEM SER EXECUTADAS APENAS POR
INDIVIDUOS QUE TENHAM FORMAGAO ADEQUADA E ESTEJAM
FAMILIARIZADOS COM ESTAS TECNICAS. ANTES DE EXECUTAR ESTAS
INTERVENGOES, CONSULTE A LITERATURA MEDICA RELATIVA AS
TECNICAS, COMPLICAGOES E PERIGOS.

@ PARA SER UTILIZADO POR, OU SOB ORIENTAGAO DE, INDIVIDUOS
QUALIFICADOS DE ACORDO COM AS ORIENTAGOES LOCAIS QUE
REGULAMENTAM A FERTILIZAGAO IN VITRO, CASO SE APLIQUE.

@® AAGULHA AFIADA TEM DE SER MANUSEADA COM CUIDADO PARA
EVITAR FERIMENTOS POR PICADA DE AGULHA, QUE PODEM DANIFICAR
OSTECIDOS OU CAUSAR UMA INFECGAO CRUZADA.

@ ELIMINAR SE O PRODUTO OU A EMBALAGEM ESTIVEREM DANIFICADOS.

Descricao

Estas instrucdes destinam-se a ser utilizadas com os conjuntos de colheita de
oécitos de duplo lumen Wallace® esterilizados, com os cédigos:

Codigo Descricao

DNS1633-950 | agulha de duplo limen calibre 16, 33 cm, com tubo de transferéncia de 95 cm

DNS1633-750 | agulha de duplo limen calibre 16, 33 cm, com tubo de transferéncia de 75 cm

DNS1633-500 | agulha de duplo limen calibre 16, 33 cm, com tubo de transferéncia de 50 cm

DNS1733-950 | agulha de duplo limen calibre 17, 33 cm, com tubo de transferéncia de 95 cm

DNS1733-750 | agulha de duplo liimen calibre 17, 33 cm, com tubo de transferéncia de 75 cm

DNS1733-500 | agulha de duplo limen calibre 17, 33 cm, com tubo de transferéncia de 50 cm

Os dispositivos sdo constituidos por uma agulha de duplo lumen em aco
inoxidavel com uma marca ecografica de 1 cm na extremidade distal. A
extremidade proximal estd ligada a um conector plastico e a um conjunto de
tubos. O conjunto de tubos é constituido por um tubo de transferéncia que
passa através de uma rolha de silicone, e um tubo de vdcuo que também passa
através da rolha e termina num conector Luer compativel. Ao conector plastico
estd ligado um tubo de irrigacéo, que termina num conector Luer transparente
compativel.

E fornecido na embalagem um adaptador de bomba para ligar o tubo de vacuo
a uma fonte de vacuo (se necessario), que é compativel com tubos eldsticos
com 4 a 10,5 mm de diametro interno.

Os dispositivos estao codificados por cores. Azul para calibre 16, vermelho para
calibre 17.

Indicagoes de utilizacao
Colheita transvaginal de odcitos guiada por ecografia.

Contra-indicagoes

O conjunto de colheita de odcitos de duplo Iimen nao deve ser usado:
@® napresencade ou apos doenca inflamatéria pélvica recente.

@ para procedimentos no interior da trompa de Falépio.

Instrucoes de utilizacao
1 Acolheita de odcitos deve ser executada sob anestesia geral ou analgesia.
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Coloque a paciente na posicao de litotomia, prepare a vulva e a vagina
para uma técnica totalmente asséptica e cubra a drea com panos
esterilizados.

Cubra a sonda de ecografia com uma manga esterilizada e aplique uma
pequena quantidade de gel de contacto na extremidade da sonda, dentro
da manga. Introduza na vagina e explore a pélvis para definir a posicdo do
ovério, o desenvolvimento do endométrio e a quantidade e posi¢do dos
foliculos a serem aspirados.

Retire o conjunto de colheita de odcitos da respectiva embalagem e ligue
uma seringa ou bomba de vacuo ao conector Luer transparente
compativel do tubo de vacuo (caso seja necessario, use o adaptador de
bomba), e ligue um tubo de colheita esterilizado a rolha de silicone.

Ligue uma seringa esterilizada ou outro sistema de administracao
adequado com meio de irrigagcdo ao conector Luer compativel existente
na extremidade do tubo de irrigagao.

Irrigue os tubos/limen de transferéncia e irrigacdo com meio de irrigagéo.
Ap0s a irrigacdo, purgue o sistema de transferéncia de liquidos e rejeite o
tubo de colheita. Purgue o tubo de irrigacdo e o limen de irrigacdo com
meio de irrigagao.

ADVERTENCIA

Teste o sistema para garantir que todas as ligagoes estao seguras e
que ha fluxo. Se nao o fizer, podera nao conseguir obter a amostra
que pretende e/ou provocar lesées nos tecidos.

Insira a agulha dentro do respectivo guia na sonda de ecografia,
certificando-se de que se desloca sem dificuldade em todo o
comprimento.

Introduza a sonda de ecografia e a agulha na vagina e direccione a sonda
para a face postero-lateral do trigono vaginal. Manipule a sonda até os
foliculos estarem proximos da agulha.

ADVERTENCIA

Se nao usar a ecografia para localizar os foliculos ou se a orientacao
da agulha nao for a correcta, podera nao conseguir obter a amostra
necessaria e/ou provocar lesdes nos tecidos.

Avance a agulha para o foliculo mais préximo. Se os ovérios forem moveis,
aplique pressao na regido suprapubica e entre nos foliculos. Quando

a ponta da agulha puder ser observada dentro do foliculo, aspire o
conteudo através da seringa ou da bomba de vacuo ligada ao tubo. A
manipulacao cuidadosa do foliculo pode auxiliar na separacdo dos oécitos
da parede do foliculo. Sugere-se um valor inicial de 100-200 mmHg para

a bomba de vacuo, devendo a fonte de vacuo ser controlada de modo a
fornecer o débito pretendido para cada paciente.

Se for necessaria irrigacao, injecte o meio de irrigacdo no foliculo usando
a seringa ou o sistema de administracédo ligado ao tubo de irrigacéo, até o
foliculo voltar ao seu tamanho original. Deve agora repetir a aspiracdo do
foliculo.

Repita para todos os foliculos dentro do ovario. Para minimizar o
traumatismo e a possibilidade de hemorragia, mantenha a ponta da
agulha dentro do ovdério entre as aspiragoes.

Remova o tubo de colheita da rolha de silicone quando estiver cheio
(ndo deixe o tubo de colheita ficar tdo cheio que os 06citos possam ser
aspirados para a fonte de vacuo). Substitua por um novo tubo de colheita
esterilizado.

Quando todos os foliculos de um ovario tiverem sido aspirados, repita o
procedimento no outro ovario. Se necessario, depois de todos os foliculos
acessiveis terem sido esvaziados, aspire o sangue ou fluido que possa estar
presente no fundo de saco de Douglas.

Retire a sonda e a agulha, verifique se existem sinais de hemorragia na
vagina e deixe a paciente repousar. Caso haja hemorragia vaginal apos a
colheita, aplique uma pressao constante com uma esponja e pin¢a, ou, se a
hemorragia persistir, aplique uma sutura absorvivel.

Elimine o conjunto de agulha de acordo com as praticas locais de
eliminagédo de residuos médicos perigosos.

As instrugoes de utilizacao acima descritas sao apenas uma sugestao. A
decisao final sobre a técnica utilizada é da responsabilidade do médico
responsavel.

Wallace, As marcas de desenho Wallace e Smiths Medical sGo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo
® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises. Todos
0s outros nomes e marcas mencionadas sGo nomes comerciais, marcas registadas ou marcas de servico dos
respectivos proprietdrios.

© 2012 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Wallace® dubbellumenset

voor het verzamelen van oocyten

GEBRUIKSAANWUZING

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebruik van het
product. Lees de gehele inhoud van deze gebruiksaanwijzing door, met inbegrip
vande waarschuwmgen, dach en voorzor I alvorens
dit productin gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwmgen, aandachtspunten,
voorzorgsmaatregelen en instructies niet goed in acht worden genomen, kan dat tot

overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of de zorgverlener leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE BEWAARLOCATIES
VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

Wallace® dubbellumensets voor het verzamelen van o6cyten zijn steriele
instrumenten voor eenmalig gebruik, bestemd voor het transvaginaal oogsten
van odcyten uit de ovariumfollikels onder echografische geleiding.

WAARSCHUWING:

LEES VOORAFGAAND AAN HET GEBRUIK DE GEHELE
GEBRUIKSAANWLJZING. ALS DE AANWIJZINGEN, WAARSCHUWINGEN
EN VOORZORGEN NIET GOED WORDEN OPGEVOLGD, KAN DAT
ERNSTIGE CHIRURGISCHE GEVOLGEN HEBBEN OF TOT LETSEL VAN DE
PATIENT LEIDEN.

DEZE PROCEDURES MOGEN UITSLUITEND WORDEN UITGEVOERD
DOOR PERSONEN MET EEN ADEQUATE OPLEIDING DIE VERTROUWD
ZIJN MET DEZE TECHNIEKEN. RAADPLEEG VOORAFGAAND AAN HET
UITVOEREN VAN DEZE PROCEDURES DE MEDISCHE LITERATUUR MET
BETREKKING TOT TECHNIEKEN, COMPLICATIES EN RISICO’S.

TE GEBRUIKEN DOOR OF ONDER LEIDING VAN GEKWALIFICEERDE
PERSONEN, IN OVEREENSTEMMING MET (INDIEN VAN TOEPASSING)
DE PLAATSELIJKE RICHTLIJNEN VOOR IN-VITROFERTILISATIE.

DE SCHERPE NAALD MOET VOORZICHTIG WORDEN GEHANTEERD, TER
VOORKOMING VAN PRIKLETSEL, WAARDOOR WEEFSELBESCHADIGING
OF KRUISINFECTIE KAN WORDEN VEROORZAAKT.

AFVOEREN INDIEN HET PRODUCT OF DE VERPAKKING BESCHADIGD IS.

Beschrijving

Deze aanwijzingen zijn van toepassing op het gebruik van steriele Wallace®
dubbellumensets voor het verzamelen van o6cyten; productcodes:

Code Beschrijving

DNS1633-950 16 G 33 cm dubbellumennaald met 95 cm transferslang

DNS1633-750 16 G 33 cm dubbellumennaald met 75 cm transferslang

DNS1633-500 16 G 33 cm dubbellumennaald met 50 cm transferslang

DNS1733-950 17 G 33 cm dubbellumennaald met 95 cm transferslang

DNS1733-750 17 G 33 cm dubbellumennaald met 75 cm transferslang

DNS1733-500 17 G 33 cm dubbellumennaald met 50 cm transferslang

De instrumenten bestaan uit een roestvrijstalen naald met dubbel lumen, met
aan het distale uiteinde een 1 cm brede echomarkering. Aan het proximale
uiteinde zijn een kunststof aansluitstuk en een slangenset bevestigd. De
slangenset bestaat uit een transferslang die door een siliconen plug loopt en
een vacuiim verbindingsslang die door dezelfde plug loopt en eindigt in een
Luer-compatibele connector. Aan het kunststof aansluitstuk is een spoelslang
bevestigd, met aan het uiteinde een transparante Luer-compatibele connector.

Van het pakket maakt een pompadapter deel uit, voor het aansluiten van de
vaculimslang op een vacuiimbron (indien nodig). De adapter is compatibel met
elastische slangen met een inwendige diameter van 4 tot 10,5 mm.

De aansluitingen zijn met kleur gecodeerd: blauw voor 16 G, rood voor 17 G.

Indicaties voor gebruik

Transvaginaal verzamelen van odcyten onder echografische geleiding.

Contra-indicaties

De dubbellumenset voor het verzamelen van o6cyten mag onder de volgende
omstandigheden niet worden gebruikt:

bij een bestaande of na een recent doorgemaakte bekkenontsteking.

voor procedures in de tubae fallopii.

Gebruiksaanwijzing

1

Het verzamelen van o6cyten moet onder algehele anesthesie of onder
analgesie plaatsvinden.
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Leg de patiénte in steensnedeligging, prepareer de vulva en de vagina
voor een volledig aseptische ingreep en dek het gebied steriel af.

Dek de echotransducer af met een steriele huls en breng een kleine
hoeveelheid geleidingsgel aan op het uiteinde van de sonde in de huls.
Breng de sonde in de vagina en scan het kleine bekken om de positie van
het ovarium, de ontwikkeling van het endometrium en het aantal en de
positie van de te aspireren follikels vast te stellen.

Neem de o6cytenverzamelset uit de verpakking en sluit een spuit of
vaculimpomp aan op de Luer-compatibele connector van de vacuiimslang
(zo nodig met behulp van de pompadapter) en sluit een steriel
afnamebuisje aan op de siliconen plug.

Sluit een steriele spuit of een ander geschikt toedieningssysteem met
spoelvloeistof aan op de Luer-compatibele connector aan het einde van
de spoelslang.

Spoel de transfer- en spoelslangen/lumina met spoelvloeistof.

Verwijder na het spoelen alle vloeistof uit het transfersysteem, ledig het
afnamebuisje en voer het af. Prime de spoelslang en het spoellumen met
spoelvloeistof.

WAARSCHUWING

Test het systeem zodat u er zeker van bent dat alle aansluitingen goed
passen en dat doorstroming tot stand kan komen. Indien men verzuimt
het systeem te testen, kan het gevolg zijn dat het oogsten van het
gewenste monster mislukt en/of dat het weefsel schade oploopt.

Plaats de naald in de naaldgeleider van de echotransducer, zodanig dat
deze gemakkelijk over de gehele lengte heen en weer kan bewegen.

Plaats de echotransducer en de naald in de vagina en voer de sonde naar
het posterolaterale deel van de fornix vaginae. Manipuleer de sonde
zodanig dat de follikels zich in de nabijheid van de naald bevinden.

WAARSCHUWING

Wanneer de follikels zonder echografische beeldvorming worden
gelokaliseerd of wanneer de naald verkeerd wordt geleid, kan dat tot
gevolg hebben dat het oogsten van het gewenste monster mislukt
en/of dat het weefsel schade oploopt.

Breng de naald in de dichtstbijzijnde follikel. Als de ovaria mobiel zijn,
moet suprapubisch druk worden uitgeoefend en moeten de follikels
worden aangeprikt. Wanneer de tip van de naald in de follikel zichtbaar is,
kan de inhoud ervan met behulp van de spuit of de aan de set bevestigde
vaculimpomp worden afgezogen. Voorzichtige manipulatie van de follikel
kan het losmaken van de odcyten van de follikelwand vergemakkelijken.
Aanbevolen wordt, de vaculimpomp aanvankelijk in te stellen op 100-
200 mmHg. De vacuiimbron moet voor iedere individuele patiént worden
ingesteld op de voor die patiént gewenste flowsnelheid.

Indien spoelen noodzakelijk is, moet met behulp van de spuit of het op
de spoelslang aangesloten toedieningssysteem spoelmiddel in de follikel
worden geinjecteerd, totdat de follikel zijn oorspronkelijke formaat weer
heeft aangenomen. Hierna kan het aspireren van de follikel worden
herhaald.

Herhaal deze handeling met alle follikels in het ovarium. Houd de tip van
de naald tussen de afzonderlijke aspiraties binnen het ovarium, om letsel
en mogelijk bloeden tot een minimum te beperken.

Verwijder het afnamebuisje uit de siliconen plug als het buisje vol is (laat
het buisje niet zo vol lopen dat er o6cyten in de vaculimbron worden
geaspireerd). Vervang het buisje door een nieuw steriel afnamebuisje.

Herhaal de procedure met de andere eileider wanneer alle follikels in de
eerste eileider zijn geaspireerd. Zuig na lediging van alle benaderbare
follikels zo nodig bloed en vocht af uit de holte van Douglas.

Verwijder de transducer en de naald, controleer de vagina op tekenen
van bloeding en laat de patiénte rusten. Als er na het oogsten vaginale
bloeding optreedt, moet er met een gaaskompres en tang stevig druk
worden uitgeoefend of moet een resorbeerbare hechting worden
geplaatst als de bloeding aanhoudt.

Voer de naaldset af conform de geldende richtlijnen voor risicovol medisch
afval.

De bovenstaande aanwijzingen zijn slechts suggesties voor het gebruik
van deze naald. De uiteindelijke beslissing over de toe te passen techniek
is de verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

Wallace, De logo’s Wallace en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool ® geeft aan
dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenbureau en in bepaalde andere landen
gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken
van de respectievelijke eigenaren.

© 2012 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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Wallace® hamtningsset for oocyter

med dubbellumen

Dessa anvisningar innehaller viktig information for saker anvandning av produkten.
Lasig hela bruksanvisningen, inklusive varningar och férsiktighetsmeddelanden

fore anviandningen av denna produkt. Om dessa varningar, forsiktighetsmeddelanden
och instruktioner inte f6ljs ordentligt kan det leda till dodsfall eller allvarliga skador pa
patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

Wallace® hamtningsset for oocyter med dubbellumen ér sterila produkter
for engangsbruk och avsedda for transvaginal uppsamling av dgg fran
ovarialfolliklar med végledning av ultraljuds.

VARNING:

@ |AS HELA BRUKSANVISNINGEN FORE ANVANDNING. OM DESSA
ANVISNINGAR, VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATARDER INTE
FOLJS ORDENTLIGT KAN DET LEDA TILL ALLVARLIGA KIRURGISKA
KONSEKVENSER ELLER SKADOR PA PATIENTEN.

® DESSA INGREPP BOR ENDAST UTFORAS AV PERSONER SOM HAR
ADEKVAT TRANING OCH VANA VID DESSA TEKNIKER. KONSULTERA
MEDICINSK LITTERATUR AVSEENDE TEKNIKER, KOMPLIKATIONER
OCH RISKER INNAN DESSA INGREPP UTFORS.

® SKALL ANVANDAS AV ELLER UNDER OVERVAKNING AV
KVALIFICERAD PERSONER OCH | ENLIGHET MED LOKALA
ANVISNINGAR FOR IN VITRO FERTILISERING, OM SADANA FINNS.

® DEN VASSA NALEN SKALL HANTERAS MED FORSIKTIGHET FOR ATT

ELLER KORSINFEKTION.
® KASSERA OM PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN AR SKADAD.

UNDVIKA NALSTICKSSKADOR SOM KAN LEDA TILL VAVNADSSKADOR

Beskrivning

Dessa instruktioner ar avsedda for anvandning med sterila Wallace®
hamtningsset med dubbellumen for oocyter, produktkoder:

Kod Beskrivning

DNS1633-950 16 G 33 cm nal med dubbellumen och 95 cm 6verforingsslang

DNS1633-750 16 G 33 cm nal med dubbellumen och 75 cm 6verforingsslang

DNS1633-500 16 G 33 cm nal med dubbellumen och 50 cm 6verforingsslang

DNS1733-950 17 G 33 cm nal med dubbellumen och 95 cm 6verforingsslang

DNS1733-750 17 G 33 cm nal med dubbellumen och 75 cm 6verforingsslang

DNS1733-500 17 G 33 cm ndl med dubbellumen och 50 cm 6verforingsslang

Utrustningar bestar av en nal av rostfritt stal med dubbellumen och 1 cm
ekomarkering vid den distala anden. Vid den proximala @nden sitter en
plastfattning och ett slangset. Slangsetet bestar av en dverforingsslang
som passerar igenom en silikonpropp samt en vakuumslang som ocksa

passerar igenom silikonproppen och slutar i en luerkompatibel anslutning. En

spolslang ar ansluten till plastfattningen och avslutas med en genomskinlig
luerkompatibel anslutning.

En pumpadapter finns i forpackningen for att ansluta vakuumslangen till en

vakuumkadlla (om detta dr nddvéandigt). Denna passar for elastiska slangar med

en innerdiameter pa 4 - 10,5 mm.
Utrustningen ar fargkodad. Bla for 16 G, och rod for 17 G.

Indikationer
Transvaginal uppsamling av oocyter med vdgledning av ultraljud.

Kontraindikationer

Aggplockningssetet med dubbellumen bér inte anvindas:
@® Uunder eller strax efter en inflammatorisk sjukdom i pelvis

@® vid procedureridggledare

Bruksanvisning
1 Aggplockning skall utféras antingen under narkos eller bedévning.

2 Placera patienten i gynekologldge, preparera vulva och vagina med
sedvanlig aseptisk teknik och tdck omradet med sterila dukar.
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Tack ultraljudstransducern med en steril strumpa med en liten méngd
kontaktgel som técker @nden av sonden inuti strumpan. For in den i vagina
och avsok pelvis for att faststalla uteruslaget, endometriets utveckling
samt antal och lage av folliklar som skall aspireras.

Ta ut oocythdamtningssetet ur dess forpackning och anslut en spruta eller
vakuumpump till den luerkompatibla anslutningen pa vakuumslangen
(anvand pumpadaptern om sa behovs) och ett sterilt uppsamlingsror till
silikonproppen.

Anslut en steril spruta eller annan lamplig anordning med skéljvatska till
den luerkompatibla anslutningen i slutet av spolslangen.

Spola igenom 6verféringsrér och spolslangar/lumen med vétska. Tom
overforingssystemet pa vatska efter genomspolningen och tom eller
avlagsna uppsamlingsroret. Fyll spolslangen och spollumen med vatska.

VARNING!

Testa systemet for att sdkerstilla att alla anslutningar ar felfria och
att flode kan erhallas. Underlatenhet att testa systemet kan resultera
i att det 6nskade provet inte kan erhallas och/eller vavnadsskada.

For in nalen i nalledaren pa ultraljudstransducern och se till att den gar att
réra smidigt i hela sin langd.

For in ultraljudstransducern och nélen i vagina och rikta sonden mot det
posterolaterala ldget i vaginalfornix. Manipulera sonden tills folliklarna
syns i nara anslutning till nalen.

VARNING!

Underlatenhet att anvidnda ultraljud for att lokalisera folliklarna eller
felaktig nalstyrning kan resultera i att det 6nskade provet inte kan
erhallas och/eller vavnadsskada.

Forin nalen i narmaste follikel. Om dggstockarna ar rorliga, anbringa ett
suprapubiskt tryck och ga in i folliklarna med en stickande rérelse. Nar
nalspetsen kan ses i follikeln, aspirera innehallet tills follikeln & tom med
anvandning antingen av sprutan eller vakuumpumpen som sitter fast pa
setet. FOrsiktig manipulation av follikeln kan hjélpa till att lossa dggen
fran follikelvdggen. En initial instéllning av vakuumpumpen pa 100 - 200
mmHg foreslas. Kontrollera vakuumkallan sa att den ger 6nskat flode for
varje patient.

Om spolning erfordras, injicera vétska i follikeln med antingen sprutan
eller tillforselsystemet som ar anslutet till spolslangen, tills follikeln atergar
till sin ursprungliga storlek. Aspiration av follikeln bér darefter upprepas.

Upprepa proceduren med alla folliklarna i ovariet. Hall kvar nalspetsen
inuti ovariet mellan uppsugningarna fér att minimera trauma och
blédningsrisk.

Avlagsna uppsamlingsroret fran silikonproppen ndr roret ar fullt (I1at inte
uppsamlingsroret bli sa fullt att agg aspireras in i vakuumkallan). Byt ut
mot ett nytt sterilt uppsamlingsror.

Nar alla folliklarna i ett ovarium har aspirerats, upprepa proceduren i det
andra ovariet. Om det ar nédvandigt, och nér alla tillgangliga folliklar
tomts, aspirera eventuella rester av blod eller vatska som finns kvar i
Douglassacken.

Dra tillbaka transducern och nalen, kontrollera vagina avseende blédning
och I3t patienten vila. Om en vaginalblédning uppstar efter uppsamling,
applicera ett stadigt tryck med en tampong och peang eller anvénd en
absorberbar sutur ifall blédningen kvarstar.

Kassera nalsetet enligt lokala rutiner fér hantering av medicinskt farligt avfall.

Ovanstaende &r endast forslag till anvandning. Det slutgiltiga beslutet
om anvandningsteknik fattas av ansvarig lakare.

Wallace, Wallace designmdrke och Smiths Medical designmdrke dr varumdrken som tillhér Smiths Medical.
®-symbolen indikerar att varumdrket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa
évriga ldnder. Alla andra namn och mdrken som omndmns dr handelsnamn, varumdrken eller servicemdrken
som tillhor respektive dgare.

© 2012 Smiths Medical. Med ensamritt.
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Wallace® dobbeltigbet
oocytudtagningssaet
BRUGSANVISNING

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af produktet.
Laes hele indholdet af denne brug isning, ogsa advarsler og forholdsregler, for
ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger
ikke folges noje, er det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige personskader

for patienten og/eller klinikeren.

BEMARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE PRODUKTETS
ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

Wallace® dobbeltlgbet oocytudtagningssaet er engangsudstyr, som leveres
sterilt til ultralydsvejledt transvaginal udtagning af oocytter fra ovariefollikler.

ADVARSEL:

@ LAS HELE VEJLEDNINGEN INDEN BRUGEN. HVIS VEJLEDNING,
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER IKKE FOLGES KORREKT, KAN DET
FORE TIL ALVORLIGE KIRURGISKE KONSEKVENSER ELLER SKADE PA
PATIENTEN.

@ DISSE INDGREB MA KUN UDF@RES AF PERSONER, DER HAR
FYLDESTG@RENDE UDDANNELSE | OG KENDSKAB TIL DISSE
TEKNIKKER. SE MEDICINSK LITTERATUR ANGAENDE TEKNIKKER,
KOMPLIKATIONER OG RISICI, INDEN DISSE INDGREB UDF@RES.

@® SKAL ANVENDES AF, ELLER UNDER VEJLEDNING AF, KVALIFICEREDE
PERSONER | OVERENSSTEMMELSE MED GALDENDE LOKALE REGLER
FORIN VITRO-BEFRUGTNING.

@ DEN SKARPE KANYLE SKAL BEHANDLES MED OMHU FOR AT UNDGA
NALESTIKSLASION, DER KAN MEDF@RE VAVSSKADER ELLER
KRYDSINFEKTION.

@® KASSERES, HVIS PRODUKTET ELLER EMBALLAGEN ER BESKADIGET.

Beskrivelse

Denne vejledning er beregnet til anvendelse sammen med sterile Wallace®
oocytudtagningssaet med dobbeltlob med fglgende produktkoder:

Kode Beskrivelse

DNS1633-950 169 33 cm dobbeltlabet kanyle med 95 cm overforselsslange

DNS1633-750 169 33 cm dobbeltlabet kanyle med 75 cm overforselsslange

DNS1633-500 169 33 cm dobbeltlabet kanyle med 50cm overforselsslange

DNS1733-950 17g 33 cm dobbeltlabet kanyle med 95 cm overferselsslange

DNS1733-750 17g 33 cm dobbeltlabet kanyle med 75¢cm overfarselsslange

DNS1733-500 17g 33 cm dobbeltlabet kanyle med 50cm overfarselsslange

Udstyret bestar af en dobbeltlgbet rustfri stalkanyle med 1 cm ekkomarkering i
den distale ende. En plasticmuffe og et slangesaet er fastgjort til den proksimale
ende. Slangesaettet bestar af en overfgrelsesslange, der gar gennem en
silikoneprop, og en vakuumslange, der ogsa gar gennem proppen og ender i
en Luer-kompatibel konnektor. En skylleslange er fastgjort til plasticmuffen og
ender i en klar Luer-kompatibel tilslutning.

| pakken medfglger en pumpeadapter, sd vakkumslangen (om ngdvendigt) kan
sluttes til en vakuumkilde, og den er kompatibel med en elastisk slange med en
indvendig diameter pa 4-10,5 mm.

Udstyret er farvekodet. Bla for 169, red for 17g.

Indikationer for brug
Ultralydsvejledt transvaginal udtagning af oocyter.

Kontraindikationer
Dobbeltlgbet -oocytudtagningssaet ber ikke anvendes:

@® Vedtilstedevaerelse af eller efter nylig beteendelsessygdom i baekkenet.

® Tilindgrebiaeggelederne.

Brugsanvisning
1  Oocytudtagningen skal udferes enten under universel anaestesi eller
analgesi.

2 Anbring patienten i stensnitleje, klarger vulva og vagina til fuld aseptisk
teknik, og tildeek omradet med sterile afdaekningsstykker.
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Tildaek ultralydstransduceren med et sterilt hylster med lidt koblingsgel,
som daekker probens ende inde i hylsteret. Indfgr den i vagina, og scan
baekkenet for at konstatere ovariets position, endometriets udvikling samt
antal og position af de follikler, som skal aspireres.

Tag oocytudtagningssattet ud af pakken, og tilslut en sprgjte eller
vakuumpumpe til den Luer-kompatible tilslutning pa vakuumslangen
(anvend om ngdvendigt pumpeadapteren) og et sterilt opsamlingsglas til
silikoneproppen.

Tilslut en steril sprojte eller et andet egnet tilfgrselssystem indeholdende
skyllemiddel til Luer-tilslutningen for enden af skylleslangen.

Gennemskyl overfaorsels- og skylleslangerne/lumenet med

midlet. Efter skylning temmes overfarselssystemet for vaeske, og
opsamlingsglasset temmes eller kasseres. Praeparer skylleslangen og
skyllelumenet med midlet.

ADVARSEL

Test systemet for at sikre, at alle forbindelser eri orden, og at der kan
opnas gennemstremning. Hvis systemet ikke testes, kan det resultere i,
at den kraevede prove ikke kan opnas og/eller i vaevsskade.

Indsaet kanylen i ultralydstransducerens kanylestyr, idet det sikres, at der er
en jeevn bevaegelse i lengderetningen.

Indfer ultralydstransducer og kanyle i vagina, og ret proben mod det
posterolaterale aspekt af fornix vaginae. Manipulér proben, indtil
folliklerne ses teet ved kanylen.

ADVARSEL

Undladelse af at anvende ultralyd til lokalisering af folliklerne eller
en forkert nalestyring kan resultere i, at den kraevede prove ikke kan
opnas og/eller i veevsskade.

For ndlen ind i den naermeste follikel. Hvis ovarierne er mobile: Pafer tryk
suprapubisk, og treeng ind i folliklerne. Nar spidsen af kanylen kan ses i
folliklen, aspireres indholdet enten vha. sprgjten eller vakuumpumpen,
der er koblet til saettet. Forsigtig manipulation af folliklen kan medvirke

til at adskille oocytterne fra follikelveeggen. Der foreslas en indledende
indstilling af vakuumpumpen i omradet 100-200 mmHg. Vakuumkilden
skal reguleres, sa den giver den gnskede gennemstremningshastighed for
den enkelte patient.

Hvis der kraeves gennemskylning, injiceres skyllemidlet i folliklen med
sprojten eller tilforselssystemet, der er sluttet til skylleslangen, indtil
folliklen igen har sin oprindelige storrelse. Aspiration af folliklen skal
derefter gentages.

Gentag proceduren for alle follikler i ovariet. For at minimere traume
og mulig blgdning skal kanylens spids holdes inde i ovariet mellem
aspirationerne.

Fjern opsamlingsglasset fra silikoneproppen, nér det er fuldt (lad
ikke opsamlingsglasset blive sa fuldt, sa der aspireres oocytter ind i
vakuumkilden). Udskift det med et nyt sterilt opsamlingsglas.

Nar alle follikler i et ovarie er aspireret, gentages proceduren med
det andet ovarie. Nér alle tilgaengelige follikler er tamt, aspireres
om ngdvendigt eventuelt blod eller veeske, som findes i excavatio
rectouterina.

Treek transducer og kanyle tilbage. Undersa@g, om der er tegn pa bledning i
vagina, og lad patienten hvile. Hvis der forekommer vaginal bledning efter
udtagningen, péferes et fast tryk med tampon og tang, eller der anbringes
en absorberbar sutur, hvis bledningen vedvarer.

Bortskaf kanylesaettet i overensstemmelse med lokal praksis for klinisk
risikoaffald.

Ovenstaende er kun en vejledende brugsanvisning. Den endelige afgorelse
vedrgrende den anvendte teknik pahviler den ansvarlige kliniker.

Wallace, Designmaerkerne Wallace og Smiths Medical er varemaerker tilherende Smiths Medical. Symbolet ®
angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.
Alle andre navne og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller servicemeerker tilhorende de
respektive ejere.

© 2012 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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Wallace® Dobbeltlumensett
for uthenting av oocytter
BRUKSANVISNING

hold.

Denne bruk V|kt|g informasjon om hvordan produktet brukes
pa en trygg mate. Les hele innholdeti denne bruksanvisningen, ogsa Advarsler og
forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis advarsler, for5|kt|ghetsregler og
bruksanvisning ikke falges ngye, kan det fare til dedsfall eller alvorlig skade pa pasient
og/eller helsepersonell.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

Wallace® dobbeltlumensett for uthenting av oocytter er sterilt utstyr til
engangsbruk for ultralydstyrt transvaginal innsamling av oocytter fra
ovariefolliklene.

ADVARSEL:

@ LES HELE BRUKSANVISNINGEN F@R BRUK. DERSOM
BRUKSANVISNING, ADVARSLER OG FORSIKTIGHETSREGLER IKKE
FOLGES N@YE, KAN DET FA ALVORLIGE KIRURGISKE FGLGER FOR
ELLER F@RE TIL SKADE PA PASIENTEN.

@ DISSE PROSEDYRENE B@R BARE UTF@RES AV PERSONER MED
ADEKVAT OPPLARING | OG KJENNSKAP TIL SLIKE TEKNIKKER.
RADF@R DEG MED MEDISINSK LITTERATUR VEDR@RENDE
METODER, KOMPLIKASJONER OG FAREMOMENTER F@R
PROSEDYRENE UTF@RES.

@ SKAL BRUKES AV, ELLER UNDER VEILEDNING AV, KVALIFISERT
PERSONELL | HENHOLD TIL LOKALE RETNINGSLINJER FOR IN VITRO
BEFRUKTNING, DERSOM SLIKE FINNES.

@ SPISSE NALER MA HANDTERES VARSOMT FOR A UNNGA
STIKKSKADER, SOM KAN F@RE TIL VEVSSKADE ELLER
KRYSSKONTAMINSAJON.

@® KASSERES HVIS PRODUKTET ELLER EMBALLASJEN ER SKADET.

Beskrivelse

Disse instruksjonene er beregnet til bruk med sterile Wallace®
dobbeltlumensett sett for innsamling av oocytter, med produktkodene:

Kode Beskrivelse

DNS1633-950 16g 33cm dobbeltlumenndl med 95¢cm overferingsslange

DNS1633-750 169 33cm dobbeltlumenndl med 75cm overforingsslange

DNS1633-500 169 33cm dobbeltlumenndl med 50cm overforingsslange

DNS1733-950 17g 33cm dobbeltlumenndl med 95cm overfaringsslange

DNS1733-750 17g 33cm dobbeltlumenndl med 75cm overfaringsslange

DNS1733-500 17g 33cm dobbeltlumenndl med 50cm overfaringsslange

Utstyret bestar av en dobbeltlumennal i rustfritt stal med 1 cm
ekkomarkeringer ved den distale enden. En plastkobling og et slangesett er
festet pa den proksimale enden. Slangesettet bestar av en overfgringsslange
som passerer en silikonspuns, og en slange for sug som ogsé passerer gjennom
spunsen og ender i en luerfatning. En skylleslange er festet til plastkoblingen
og ender i en gjennomsiktig luerfatning.

En pumpeadapter folger med i pakningen og skal brukes til & koble sugslangen
til en vakuumkilde (om ngdvendig). Den er kompatibel med elastiske slanger
med indre diameter 4 - 10,5 mm.

Utstyret er fargekodet. Blatt for 169, redt for 17g.

Indikasjoner for bruk
Transvaginal, ultralydstyrt oppsamling av oocytter.

Kontraindikasjoner
Dobbeltlumensettet for oocyttuthenting bgr ikke brukes:

@® Dersom pasienten nylig har hatt bekkenbetennelse.

@® Vedintratubare inngrep.

Bruksanvisning
1 Oocyttuthenting ber utferes under generell anestesi eller analgesi.

2 Plassér pasienten i litotomileie. Klargjer vulva og vagina til full aseptisk
teknikk og dekk til omradet med sterile duker.
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Dekk ultralydproben med et sterilt omslag, og pafer litt ultralydgel pa
enden av proben inne i omslaget. Fer proben inn i vagina og skann
bekkenet. Bestem eggstokkens posisjon, endometriets utvikling og antall
og posisjon pa folliklene som skal aspireres.

Ta oocyttuthentingssettet ut av pakningen og koble en sproyte eller
vakuumpumpe til luerkoblingen pa vakuumslangen (bruk om nedvendig
pumpeadapteren), samt en steril koblingsslange til silikonspunsen.

Koble en steril sproyte eller annet passende tilfarselssystem med
skyllemedium til luerkoblingen i enden av skylleslangen.

Skyll overferings- og skylleslangene/lumen med medium. Etter skyllingen
renses overfaringssystemet for vaeske, og innsamlingsslangen temmes
eller kastes. Skylleslangen fylles opp og lumen skylles med medium.

ADVARSEL

Test systemet for a sikre at alle koblinger er trygge og at veeske kan
stromme fritt. Hvis ikke systemet testes, kan det hende man ikke far
ut ngdvendig materiale, og/eller det kan oppsta vevsskade.

For oocyttnalen inn i ndleholderen pa ultralydproben, og pase at den kan
beveges lett i lengderetningen.

For ultralydproben med nalen inn i vagina og rett proben mot de
posterolaterale deler av vaginale fornix. Proben beveges til folliklene
kommer til syne nzer nélen.

ADVARSEL

Brukes det ikke ultralyd til a lokalisere folliklene, eller ved ukorrekt
foring av nalen, kan det hende man ikke far ut nedvendig materiale,
og/eller det kan oppsta vevsskade.

For ndlen inn i naermeste follikel. Hvis ovariene er bevegelige, legg trykk
rett over skambenet, og treng sa inn i folliklene. Nar spissen pa nalen
kan ses i follikelen, aspireres innholdet enten ved hjelp av sprayten eller
det tilkoblede suget. Forsiktig manipulering av follikelen kan bidra til at
oocyttene lgsner fra follikelveggen. Det anbefales at vakuumpumpen
initialt innstilles i omradet 100-200mm Hg, og vakuumkilden ma
kontrolleres slik at det oppnas gnsket stramningshastighet i hvert enkelt
tilfelle.

Dersom det er ngdvendig a skylle, injiseres medium inn i follikelen, enten
med sproyten eller med tilfgrselssystemet som er koblet til skylleslangen,
helt til follikelen gar tilbake til opprinnelig storrelse. Deretter skal follikelen
aspireres igjen.

Gjenta prosedyren pa alle follikler i ovariet. For a redusere risikoen for
skader og blgdninger, skal nalespissen holdes inne i ovariet mellom
oppsugingene.

Fjern innsamlingsslangen fra silikonspunsen nar den er full (ikke la
innsamlingsslangen bli sa full at oocyttene aspireres inn i vakuumkilden).
En ny steril oppsamlingsslange kobles til.

Nar alle follikler i et ovarium er aspirert, skal prosedyren gjentas i det andre
ovariet. Nar alle tilgjengelige follikler er temt, skal blod eller vaeske som
matte befinne seg i fossa Douglasii aspireres.

Trekk ut proben og nalen, se etter tegn til bledning i vagina og la
pasienten hvile. Ved vaginal bledning etter oppsamlingen legges det
fast trykk med kompress og tang, eller bruk en resorberbar sutur hvis
bledningen vedvarer.

Nalen kastes i henhold til lokale rutiner for avhending av medisinsk
smittefarlig avfall.

Ovenstaende er kun ment som forslag til bruksanvisning. Det er den
ansvarlige kliniker som avgjor hvilken teknikk som skal benyttes.

Wallace, Designmerket Wallace og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilharer Smiths Medical.
Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i visse andre land. Alle
andre navn og merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker som tilhorer de respektive

eiere.

© 2012 Smiths Medical. Med enerett.
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Wallace® Kaksi kanavainen
munasolun kerayspakkaus
KAYTTOOHJEET

Nama kayttoohjeet sisaltavat tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta.
Lue kdyttoohjeiden koko sisdltd, mukaanlukien varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen tuotteen kayttoonottoa Varoitusten, varotoimenpiteiden ja kdyttoohjeiden

tamatta jatta voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.

Wallace® kaksi kanavaiset munasolun kerdyspakkaukset ovat kertakayttoisia,
steriileja valineita transvaginaaliseen munasolujen kerdé@miseen
munarakkuloista ultradani ohjauksessa.

VAROITUS:

® LUETUOTTEEN KAYTTOOHJEET ENNEN SEN KAYTTOON OTTOA.
KAYTTOOHJEIDEN, VAROITUSTEN JA JA VAROTOIMENPITEIDEN
SEURAAMATTA JATTAMINEN VOI JOHTAA VAKAVIIN KIRURGISIIN
SEURAAMUKSIIN TAI VAHINGOITTAA POTILASTA.

® NAMA TOIMENPITEET TULEE SUORITTAA HENKILOT JOILLA ON
RITTAVA KOULUTUS JA TUNTEMUS NAISTA TEKNIIKOISTA. TUTUSTU
LAAKETIETEELLISEEN KIRJALLISUUTEEN KOSKIEN TEKNIIKOITA,
KOMPLIKAATIOITA JA RISKEJA ENNEN NAIDEN TOIMENPITEIDEN
SUORITTAMISTA.

@® KATETRIN SAA ASETTAA AINOASTAAN TOIMENPITEESEEN
PEREHTYNYT HENKILO KOEPUTKIHEDELMOITYKSEEN
TARKOITETUSSA LAITOKSESSA.

® TERAVAA NEULAA ON KASITELTAVA HUOLELLISESTI JOTTA
VALTYTAAN NEULAPISTOVAHINGOLTA MIKA SAATTAISI AIHEUTTAA
VAHINKOA KUDOKSILLE SEKA RISTIKONTIMINAATIOTA.

® HAVITETTAVA, JOS TUOTE TAI PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT.

Kuvaus

Nama kayttdohjeet ovat steriilien Wallace® kaksi kanavaisten munasolun
kerdyspakkauksien kadyttoa varten, tuotekoodit:

Koodi Kuvaus

DNS1633-950 | 169 33 cm kaksois lumen neula 95 cm siirtoletkustolla

DNS1633-750 169 33cm kaksois lumen neula 75 cm siirtoletkustolla

DNS1633-500 16g 33 cm kaksois lumen neula 50 cm siirtoletkustolla

DNS1733-950 179 33 cm kaksois lumen neula 95 cm siirtoletkustolla

DNS1733-750 179 33 cm kaksois lumen neula 75 cmi siirtoletkustolla

DNS1733-500 179 33 cm kaksois lumen neula 50 cm siirtoletkustolla

Laite koostuu ruostumattomasta terdksestd valmistetusta kaksikanavaisesta
neulasta, jonka distaalipaassa on 1 cm:n kaikumerkinta. Proksimaalipaahan
on kiinnitetty muovinen kanta ja letkusto. Letkusto koostuu silikonitulpan
lapi johtavasta siirtoletkusta ja myds tulpan lapi kulkevasta imuletkusta, joka
paattyy luer-liittimeen. Muoviseen kantaan on kiinnitetty huuhteluletku, joka
paattyy ldpindakyvaan luer-liittimeen.

Pakkaus sisaltaa yhdistajan, jolla imuletkusto voidaan liittdd imulaitteeseen
(tarvittaessa) ja se sopii sisdhalkaisijaltaan 4 mm -10.5 mm elastisiin letkustoihin.

Pakkaukset ovat varikoodatut. Sininen on 16 g, punainen on 17 g.

Indikaatiot

Munasolujen transvaginaalinen kera@minen ultradg@niohjauksessa.
Kontraindikaatiot

Kaksi kanavaista munasolun kerdyspakkausta ei tule kayttaa:

@® Lantioalueen tulehdustaudin aikana tai heti sen jalkeen.

@® Munanjohtimen sisdisiin toimenpiteisiin.

Kayttoohjeet

1  Suorita munasolun talteen ottaminen potilaan ollessa joko nukutettuna tai
puudutettuna.

2 Puhdista genitaalialue ja vagina aseptisesti seka peitd alue steriililla liinalla
potilaan ollessa lithotomia-asennossa.
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Peita ultradani-anturi steriililla, polyeteeni suojuksella, laita pieni maara
geelid suojuksen sisalla olevan sondin padhan. Vie anturi emattimeen ja
tutki lantio kohdun asennon, kohdun limakalvotilanteen, aspiroitavien
rakkuloitten maaran ja paikan varmistamiseksi.

Poista varhaismunasolujen kerdyssarja pakkauksestaan. Yhdista ruisku tai
imulaite imuletkun luer-liittimeen (kdyta tarvittaessa imulaitteen sovitinta)
ja steriili kerdysletku silikonitulppaan.

Yhdista steriili ruisku tai muu sopiva huuhteluainetta sisaltava siirtolaite
huuhteluletkun péassa olevaan luer-liittimeen.

Huuhtele siirto- ja huuhteluletkut ja aukot huuhteluaineella. Huuhtelun
jalkeen pese siirtoletkusto nesteestd ja tyhjenna tai havita keraystuubi.
Tayta huuhteluletku ja -aukko huuhteluaineella.

VAROITUS

Varmista testaamalla ettéd letkusto toimii ja virtaus saavutetaan.
Jos letkuston testaaminen epdonnistuu niin vaadittavaa naytetta ei
saada ja kudokset voivat vahingoittua.

Vie neula ultradani-anturin neulan ohjaimen sisaan varmistamalla, ettd se
liikkuu tasaisesti koko pituudeltaan.

Vie ultradani-anturi ja neula emattimeen ja ohjaa sondi eméattimen
pohjukkaan taka-lateraalisesti. Kasittele sondia kunnes rakkulat ilmestyvat
neulan lahelle.

VAROITUS

Jos ultraddnen kdyttaminen rakkuloitten paikallistamisessa
epdonnistuu, niin vaadittavaa naytetta ei saada ja kudokset voivat
vahingoittua.

Vie neula ldhimpaan rakkulaan. Jos munasarjat ovat liikkuvia, paina
subrapubikaalisesti ja vie neula rakkulaan tokkivalla liikkeella. Kun neulan
karjen voi nahda rakkulassa, aspiroi sen sisalto ruiskulla tai imulla kunnes
se on tyhja. Kasittele rakkulaa hellavaraisesti erottaaksesi munasolut
rakkulan seindsta. Suositellaan kdytettavaksi 100-200 mmHg imua.
Imulaitteen tehoa tulee seurata potilaskohtaisesti tarvittavan virtauksen
aikaansaamiseksi.

Huuhtelua tarvittaessa, ruiskuta ainetta rakkulaan joko ruiskulla tai
huuhteluletkun siirtoletkulla kunnes rakkulat palautuvat alkuperaisen
kokoisiksi. Sen jalkeen toista rakkuloitten aspiraatio.

Toista toimenpide munasarjan kaikille rakkuloille. Trauman tai mahdollisen
verenvuodon ehkaisemiseksi pida neulankarki aspirointien valilla
munasarjan sisalla.

Poista kerdysletku silikonitulpasta kun se on tdynna (kerdystuubi ei saa
tulla niin tayteen ettd munasolut aspiroituvat imulaitteeseen). Aseta
paikoilleen uusi steriili keraysletku.

Kun kaikki rakkulat yhdessa munasarjassa on aspiroitu, toista toimenpide
toisessa munasarjassa. Kun kaikki rakkulat on tyhjennetty, jos tarpeellista,
ime mahdollinen veri tai neste Douglas- pussista.

Veda anturi ja neula ulos. Tarkista, ettei eméattimessa ole verenvuotoa
ja anna potilaan levata. Jos vaginaalista vuotoa esiintyy jalkikateen,
paina napakasti pihteihin asetetulla taitoksella tai aseta sulava ommel
vuotokohtaan.

Havita neulapakkaus vaarallisten jatteiden joukossa paikallisten
terveysohjeiden mukaisesti.

Ylldolevat kdyttoohjeet ovat ainoastaan suosituksia. Toimenpiteen
tekeva klinikka tekee oman paatéksensa kaytettavasta tekniikasta.

Wallace, Wallace designmerkki ja Smiths Medical designmerkki ovat Smiths Medical ‘in tavaramerkkejd. ®-
merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd
erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tavaranimid, tavaramerkkejé tai
palvelumerkkejd.

© 2012 Smiths Medical. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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ZET AVAKTNONG WOKUTTAPWY

SimAovU avlov Wallace®
OAHrIEZ XPHZHX

Ot o&nyizc AUTEC MEPILEXOUV GNMUAVTIKEG n)«npowopisc yatyv ac@aln xpr’]an ToU
Tpoi6vToc. AlafdoTte OAGKANPO TO TIEPIEXOHEVO AUTWVY TWV 05NYIWV XPRONG,
GUUTTEPIAAUBAVOREVWY TWV TPOEISOMIOIRGEWY KAL TWV GUOTACEWY npoooxnc, npw and

™ XPrion avtou Tou npmovtoc Edv 8ev AouBoETE CWOTA TIG TP

TIC CUGTACELG TTPOGOXIC KAl TIG 08NYiEg, pmmopei va mpokAnOei eavatoc ] ooBupoc

TPAURATIONOG OTOV AGHEVH /KAl GTOV KAIVIKO 1atpd.

THMEIQXH: AIANEIMETE AYTO TO OYAAO ENOETOY XE KAGE OEXH OYAAZHI TON
MPOIONTON.
Ta 0T AvVAKTNONG WOKUTTAPWYV Simhov aulov Wallace® gival cuokevég
HLag XPAONG TTOU TTAPEXOVTAL ATTOCTEIPWHEVEG YIa TNV KATELOUVOUEVN Ao
UTTEPHXOUC, SIOKOATTIKF) GUANOYH WOKUTTAPpWV ammd Ta woOuAdKlia.

NPOEIAOMNOIHZH:

@ AIABAZTETIZ MAHPEIZ OAHTIEX XPHZHX MPIN AMO TH XPHZH.
H MH NIZTH EODAPMOIH TQON OAHTIQN, MPOEIAOMOIHZEQN KAI
MPOOYNAZEQN ENAEXETAI NA OAHIHXEI XE ZOBAPEZ XEIPOYPIIKEZ
ZYNEMEIEZ 'H TPAYMATIZMO THX AXOENOYZ.

@ Ol ENMEMBAZEIZ AYTEX OA NPEMEI NA EKTEAOYNTAI MONON AMNO
ATOMA ENAPKQZX EKMAIAEYMENA KAI EZOIKEIQMENA ME TIZ
TEXNIKEZ AYTEZ. MPIN A0 THN EKTEAEZH TQN ENEMBAZEQN
AYTON, XYMBOYAEYTEITE THN IATPIKH BIBAIOIPA®IA XXETIKA METIX
TEXNIKEEZ, TIZ ENIMAOKEZ KAI TOYZ KINAYNOYZ.

@ NA XPHZIMOMOIEITAI AMO EIAIKEYMENO NPOXQMIKO 'H YNO THN
KAGOAHIHZH TOY, ZYM®QNA ME TI= TONIKEX KATEYOYNTHPIEX
OAHTIEZ MNOY AIEMOYN THN IN VITRO FONIMOIMOIHZH, EAN IZXYOYN.

® O XEIPIZMOZ THX AIXMHPHZ BEAONAX MPENEI NA FINETAI ME
MPOZOXH QXTE NA ATO®EYXOEI TPAYMATIZMOX AMO TPYNMHMA ME
TH BEAONA, TEFTONOZX NMOY MMOPEI NA MPOKANEZEI BAABH IZTQN 'H
AIAZTAYPOYMENH MOAYNZH.

® AMOPPIYTE TO NMPOION, EAN AYTO 'H H ZYIKEYAZIA TOY EXEI
YMNOZTEI ZHMIA.

Nepiypaepn
O10dnyieg autég mpoopifovTal yia Xprion He amooTEIPWHEVA OET AVAKTNONG
WOKUTTAPWV StmAov aulou Wallace®, pe kwdikoUg gidouc:

Kwdikog Neptypaen

DNS1633-950 Beréva Simou auAou 16g 33 cm pe owAnva Petagopds 95 cm

DNS1633-750 Beréva Simov auAou 16g 33 cm pe owAnva PETagopds 75 cm

DNS1633-500 BeAdéva SimAov audou 16g 33 cm e owArva petapopds 50 cm

DNS1733-950 BeAdéva SimAov audou 17g 33 cm e owArva petapopdg 95 cm

DNS1733-750 Berdva Simol auAou 17g 33 cm pe owArva petagopds 75 cm

DNS1733-500 Berdva Simol auAou 17g 33 cm pe owArva Petagopds 50 cm

Ol ouokevég amotehovvTal amo pia BeAdva avodeidwTtou XaAufa SumAol aulou pe
orfjpavon nXoug 1 cm OTo TIEPIPEPIKO AKPO. ZTO £YYUE AKPO UTIAPXEL TTPOCAPTNHEVN
WA TTAAOTIKY) TIAFVN KAt éva OET CWAVWOonG. To GET CWAVWOoNG AmoTEAETAL
ané éva CWAVa HETAPOPAE TIOU SIEPXETAL LECW EVOG SI0PPAYHATOG GINIKOVNG
(kaTt@AAnAo.

O1 ouoKeVEG amotehouvTal amo pia BeAdva avodeidwTtou xdAufa Sumlol auhou

HE onpavon Nxoug 1 cm OTo TTEPIPEPIKO AKPO. XTO £yYUG AKPO UTTAPXOUV
TIPOOCAPTNHEVOL EVaG TTAAOTIKOG OMPANDG Kall VA OET CWAVWONG. To T
OWAVWOoNG amoTeAeiTal amd éva CwAVa HETAPOPAG 0 OTTOIOG TIEPVA HECW
S10PPAYHATOG GINKOVNG KAl €va GWARVA KEVOU 0 0TToiog SIEPKETAL ETTIONG HECW
ToU S1a@PAYHATOC Kal KATAAYEL O CUVSETIKO CUPBATO pe ouvEEDElG Luer.
MpooapTnuéVog 0ToV MAACTIKO OPQANS gival évag CwArvag EKTTAUGNG, TTOU
KaTaAryeL o€ Sla@avég CUVSETIKO CUPBATO pe oUVOEDELC Luer.

3TN CUOKEVQCIA TIAPEXETAL £VAC TTPOCAPHOYEAC AVTAIAG, Yia T oUvSeon Tou
OwArjva Kevou PE TINyr Kevou (av amaiteitat), o omoiog ival cupBatdg Ue ENAOTIKO
OwAva e0WTEPIKNC Stapétpou 4 mm-10,5 mm. Ot GUOKEVEG gival XPWHATIKA
KwdIkomolnuéveg. Mme yia tn BeAdva 169, KOKKIVO yia T BeAova 17g.

Evdei§eig xpriong

ALOKONTTIKF) GUANOYH WOKUTTAPWY, KATEVOUVOUEVN HE UTIEPHXOUG.

Avtevdeiéeic

To 0eT avAKTNONG WOKUTTAPWYV SIMAOU auhoU Sev TIPETEL va XN OIHoTOLEITAL:

@® [lapoucia AeYHOVWSOUE VOCOU TNG TTUENOU 1} LETA amTd TTPOOPATN
TPOoBoAN amoé auth.

@® Ta evdooalmyyikég emepPBAoelC.

Obnyieg xpriong

1  HavakTnon Twv woKuTTtapwyv Ba mPEmel va Slevepyeital UTO YEVIKN
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avaioBnoia ) avaiynoia.

TomoBeTioTe TNV 000V og Béon MBoTOUNG, TTPOETOIUAOTE TO Adoi0 Kat ToV
KOATTO ylat AR PWG AONTTTN TEXVIKI KA KAAVYTE TNV TIEPLOXN E OTElpa 0B6vIa.
KaAuyte Tov nxofoAéa umepnxwv Pe £va OTEIPO KAAUUMA KAAUTITOVTAG TO
AKPO TN KEPAANC, OTO ECWTEPIKO TOU KAAUMHATOG, UE MIKPH TTOoOTNTA
Y€ANG oulevénc. Eloaydyete Tov nxooAéa oTov KOATIO Kal 0ApwOTE

TNV MUENO YIa VA EKTIMACETE TN B€0on TNG WoBAKNG, TNV avantuén Tou
evéounTtpiou Kat Tov aplBud, Kabwe kat Tn B€on Twv woBUAaKiwWV TTou
TPOKELTAL VA avappo@nBouv.

A@aIpE0TE TO OET AVAKTNONG WOKUTTAPWY ard T CUOKELAGIA TOU Kal
ouvdéoTe oUplyya fj avTAia KEvou 0To cUMRATO pe ouvdéoelg Luer
OUVSETIKO TOU CWANVA KEVOU (XPNOIUOTIOIOTE TOV TIPOOAPHOYED AVTAIaG
av xpeladeTal) Kal évav amooTelpwHéVO CwArVa cUANOYNG oTo Sidepayua
OIAIKOVNG.

SUVSEOTE ia amooTEIPWHEVN oUPLyya fj GANO KATAAANAO cUoTNHA
XOPryNong, mou mepLéXEL HEOO EKTTAUONG, UE TO cUMBATO pe cuvdéoelg Luer
OUVSETIKO TO OTTO{0 BPICKETAL OTO AKPO TOU CWANVA EKTTAUCNG.

EKTAUVETE TOUG CWARVEG/AUNS HETAPOPAG Kal EKTTAUONG E TO UAIKS EKTTAUCNG.
MEeTA TNV €KTTAUON, EKKEVWOTE TO CUCTNUA LETAPOPAG aTTo TO LYPOS Kal
adeldoTe ) amoppiPTe To CWARVA GUAOYNG. AlEVEQYNOTE APXIKH TTAPWON
TOU OCWARVA EKTTAUONG KAl TOU AUAOU EKTTAUONG UE TO UAIKO €KTTAUONG.

Mpos&idomoinon

EAéy&te To cUOTNUA, £€TOL WOTE Va BePatwOeite 0TI OAEG O1 GUVSETELC
eival otaBepég kat 0Tt prmopei va emtevyOei pon. Eav Sev eNéydete

TO OUOTNHA, EVEEXETAL VA PNV EMTEVXOEI AfjPn TOU ATTAITOUHEVOU
Seiypatog rj/kat va mpokAnOei BAapn 1oTov.

Elocaydyete Tn BeAdva atov 0dnyo BeAdvag Tou nxofoléa umeprxwy,
Staopahifovtag 6Ti n BeAdva Kiveital opald KATA PHKOC TOU.

Elcaydayete Tov nxofoAéa umeprxwv Kat Tn BEAGVA GTOV KOATIO Kal
KOTEUOUVETE TNV KEQANR TIPOG TNV omioBomAdyla dYn tou B6Aou Tou
KOMTTOU. XEIPIOTEITE TNV KEPAAN €WC STOU EUPAVIOTOUV TA WOBUAAKLIA TTOAD
KOVTA 0Tn BeAova.

Mpos&idomoinon

Edav 8&v XpNOIHOTOINGETE UMTEPIHXOUG Yia TOV EVIOMIOHO TWV
woBulakiwv 1 gav urap&et eoalpévn kabodriynon tng BeAdvag,
evdéxetatl va punv emreuxOei APn Tov amairovpevou Seiyparog i/kat
va mpokAnOei BAGRN 10TOU.

MNpowBnoTte tn BeAdva oTo MANGIECTEPO WOBUAAKIO. Edv 01 woBrKeg

eivat KivnTég, epapudote migon umepnPIkd Kat 10€NOeTE 0T WOOUAAKIA.
‘Otav Seite 1o AKpo NG BeAdvag péoa 6To wWoOBUAAKIO, AVAPPOPHOTE TO
TIEPIEXOUEVO, HE XPHON EITE TNG OUPLYYAS EITE HECW TNG AVTAIOG KEVOU TTOU
eival mpooaptnuévn 0To oeT. O TIPOOEKTIKOG XEIPIOUOG TOU woBuAakiou
eVOEXETAL VA SIEUKOAUVEL TNV ATTOKOAANON TWV WOKUTTAPWY arnod To
ToiXwHA Tov. ZuvioTdTtal apxIKh PUOUION TNG AVTAING KEVOU O€ EVPOG TWV
100-200 mmHg, v n TNy KEVOU TIPETIEL VA EAEYXETAL WOTE VA TTAPEXEL
ToV EMOLVUNTO PUOUO PONG Yia KABE acBevr.

Edv amatteital ékmAuon, eyxUoTe UAIKO €KTAUONG HECA 0TO WOBUAAKIO
XPNOLLOTTIOIWVTAG EITE TN OUPLYYA 1) TO CUOTNHA TOTTOBETNONG TTOU

gival ouvdedepéva e To OwANVa EKTTAUONG, PEXPL TO WOoBUAdKIO va
EMOTPEYPEL OTO APXIKO TOU PEYEDOC. XTN CUVEXELD, TTPETEL VA EMAVAANQOE(
avappoéenon Tou wobulakiou.

EnmavaldBete T Stadikacia yia Oha Ta woBUAAKIa EVTOC TNG WOoBAKNG.
[0 va eEAaYI0TOTTOIRCETE TOV TPAUMATIOUO Kat TNV mlavn aipgoppayia,
Slatnpeite To Akpo TG BeAdvag evidg TG WoBNRKNG HETAEY TwV
aAVAPPOPHOEWV.

A@atpéoTe To cwAriva cUANOYAC amd To Sld@payua oIAKOvNG, 6Tav
TANPWOEL (UNV aPriveTe To CWARVA CUANOYIC va YeUioel UTTEPBONIKA WOTE
Va avappo@wvTal WoKUTTAPA OTNV TTNYR KEVOU). AVTIKATAOTHAOTE UE VEO
ATOCTEIPWHEVO OWAR VA CUANOYAG.

‘Otav 6Aa Ta woBUAdKIa TNG piag woBrKkng £xouv avappo®nOei,
emavaldfete ) dtadikacia kat 6TV AAAN woBnKN. Edv xpelaoTei, agpov
adeldoouv 6Aa ta mpoofdoipa woBUAAKIA, AVAPPOPOTE TUXOV Aipa i
UYPO TIOU UTTAPXEL HECA 0TOV 0pBounTpiko BUAaka (§ouyAdcto Xxwpo).
AmocUpeTe Tov NXoRoAéa Kat T BNV, EAEYETE TOV KOATIO yla TUXOV
evOeifelC alpoppayiag Kal agroTe Tnv acBevr va avamauBei. Edv petd
TN GUA\OYH EUQAVIOTEL KOATTIKN altoppayia, Ba pémel va eQappooTEi
otabepn migon pe ToAUmo Kal AaBida 1 va xpnotpomoinBei éva
ATOPPOPHCIUO PAUMA, EAV ETIIUEVEL N AlHOppaAYia.

ATopPIYPTE TO OET BEAOVAC CUUPWVA UE TIC TOTTIKEC TIPAKTIKES TTEP(
LATPIKWV EMKIVOUVWY amoBARTWV.

Tamapandvw amoteAoUv Hévov MPOTEIVOHEVEG 08nyieg xpriong. H tehikn
anméPaAcn GXETIKA PE TNV TEXVIKN OV Oa Xpnotpomoindsi amoteAei evOUVN
Tou uTTelBUVOU KAIVIKOU 1aTpoU.

Wallace, To orjua oxebtaopot Wallace kat to orfjua oxediaouot Smiths Medical eivai epmopikd orjpata tne
Smiths Medical. To oUpBoAo ® umodnAwvel 6Ti To eUmopIKS orjua éxel KatateBel oTo ypapeio SimwudTwy
EUPEOITEXVIQG KAl EUTTOPIKWY ONUATWY Twv H.I1.A. kat optopévwy aAwv xwpwv. OAa Ta dAAa ovéuara kai orfjuata
TTOU avapépovTal ival EUMOPIKES EMWVUUIEG, EUTTOPIKG ONUATA ) CAHATA UTTNPECIAC TWV aVTIOTOIWVY ISIOKTNTWV

TOUG.

© 2012 Smiths Medical. Me Tnv em@uAa&n 6Awv Twv SiKalwpdtwv.
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Cesky E
Souprava Wallace®
k odbéru oocytu
s dvoulumenovou jehlou
NAVOD K POUZITI

Tyto pokyny obsahuji diilezité informace o bezpeéném pouziti vyrobku.
Nez zacnete vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti, véetné varovani a
upozornéni. Nedodrzeni varovani, upozornéni a pokyni miize mit za nasledek smrt ¢i
zavazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE

VYROBEK POUZIVAN.

Odbérové soupravy Wallace® s dvoulumenovou jehlou jsou jednorazové
sterilni nastroje k transvaginalnimu odbéru oocytu z ovarialnich folikuld
s ultrazvukovou kontrolou.

VAROVANI:

@ PRED POUZITiM SI PRECTETE CELY NAVOD K POUZITi. NEDODRZENI
VAROVANI, UPOZORNENI A POKYNU MUZE MIiT VAZNE OPERACNI
NASLEDKY CIVEST K PORANENI PACIENTA.

® UVEDENE ZAKROKY MOHOU PROVADET POUZE OSOBY
S PRIMERENYM ZASKOLENIM A ZNALOSTi PRISLUSNYCH TECHNIK.
PRED POUZITIM TECHTO POSTUPU SI PROSTUDUJTE LEKARSKOU
LITERATURU O POUZiVANYCH TECHNIKACH, KOMPLIKACICH A
RIZICICH.

® VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE KVALIFIKOVANE OSOBY CI JINE
0OSOBY POD DOHLEDEM OSOB KVALIFIKOVANYCH, ATO V SOULADU
S PRIPADNYMI MiSTNiMI SMERNICEMI PRO OPLODNENI IN VITRO.

@ S OSTRYMIJEHLAMI ZACHAZEJTE OPATRNE, ABY NEDOSLO
K PICHNUTI S MOZNYM NASLEDKEM POSKOZENI TKANE NEBO

ZKRIZENE INFEKCE.

@ ZLIKVIDUJTE, POKUD JE VYROBEK €l OBAL POSKOZEN.

Popis
Tyto pokyny jsou urceny k pouziti odbérovych sterilnich souprav Wallace® s
dvoulumenovou jehlou s nasledujicimi kody vyrobku:

Kod Popis

DNS1633-950 | Dvoulumenovd jehla 16 G, 33 cm, s 95 cm prenosovou hadickou

DNS1633-750 | Dvoulumenovd jehla 16 G, 33 cm, s 75 cm prenosovou hadickou

DNS1633-500 | Dvoulumenovd jehla 16 G, 33 cm, s 50 cm prenosovou hadickou

DNS1733-950 | Dvoulumenovd jehla 17 G, 33 cm, s 95 cm prenosovou hadickou

DNS1733-750 | Dvoulumenovd jehla 17 G, 33 cm, s 75 cm pienosovou hadickou

DNS1733-500 | Dvoulumenovd jehla 17 G, 33 cm, s 50 cm prenosovou hadickou

Tato zafizeni se skladaji z dvoulumenové nerezové jehly s 1 cm znackou
odrazejici ultrazvukové viny na hrotu. K proximalnimu konci je pfipojen
plastovy kénus a hadi¢kova sada. Hadi¢kova sada se sklada z pfenosové
hadic¢ky vedouci pres silikonovou zatku, a hadicky ke zdroji sani, ktera také
prochazi zatkou a kon¢i konektorem typu luer. K plastovému Usti je pfipojena
proplachovaci hadicka, zakoncena priihlednym konektorem luer.

Soucasti baleni je i adaptér pumpy k pfipojeni odsavaci hadicky ke zdroji sani
(v pfipadé potteby), ktery je kompatibilni s elastickymi hadi¢kami o vnitinim
praméru 4-10,5 mm.

Vyrobky jsou barevné oznaceny. Typ 16 G modre, typ 17 G Cervené.

Indikace k pouziti
Transvaginalni odbér oocytl s ultrazvukovou kontrolou.

Kontraindikace
Soupravu k odbéru oocyttd s dvoulumenovou jehlou nepouzivejte:

@® piizanétlivém onemocnéni panve nebo kratce po ném;

@® kintrafalopiadlnim zékrok{m.

Navod k pouziti

1 Odbéroocytl provedte bud po podani celkového anestetika ¢i v analgezii.

2 Umistéte pacientku do litotomické polohy, pfipravte vulvu a vaginu k pIné
aseptickému zékroku a zakryjte oblast sterilnimi rouskami.
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Ultrazvukovy snimac pokryjte sterilnim rukdvcem a aplikujte malé
mnozstvi gelu na konec sondy v rukavci. Zavedte sondu do vaginy a
skenovanim panve zjistéte polohu vajec¢niku, vyvojovy stav endometria a
pocet a polohu folikuld, které budete aspirovat.

Vytéhnéte soupravu k odbéru oocytll z obalu a ptipojte stfikacku nebo
vakuovou pumpu ke konektoru luer na odséavaci hadi¢ce (v pfipadé
potieby pouzijte adaptér pumpy), a sterilni sbérnou zkumavku k silikonové
zétce.

Sterilni stiikacku nebo jiny vhodny zavadéci systém obsahujici
proplachovaci médium ptipojte ke konektoru na konci proplachovaci
hadicky.

Proplachnéte pfenosovou a proplachovaci hadicku resp. lumen médiem.
Po proplachu zbavte pfenosovy systém kapaliny a vyprazdnéte nebo
zlikvidujte sbérnou zkumavku. Proplachnéte proplachovaci hadicku a
lumen médiem.

VAROVANI

Vyzkousejte systém, zda jsou vSechny spojky dobie zapojeny a
systém je priichozi. Opomenuti mize mit za nasledek nezdar pf¥i
odbéru potiebného vzorku, popf. poskozeni tkané.

Zavedte jehlu do jejiho vodice na ultrazvukovém snimaci a dbejte pfitom,
aby zajela hladce po celé délce.

Zavedte ultrazvukovy snimac a jehlu do vaginy a nasmérujte sondu
smérem k posterolateralni ¢asti posevni klenby. Posouvejte sondu, dokud
se folikuly neobjevi v tésné blizkosti jehly.

VAROVANI

Odbér folikul bez ultrazvukové lokalizace nebo nespravné vedeni
jehly mize mit za nasledek nezdar pfi odbéru potiebného vzorku,
popf. poskozeni tkané.

Zavedte jehlu do nejblizsiho folikulu. Pokud jsou vaje¢niky mobilni,
aplikujte suprapubicky tlak a proniknéte do folikul(. Jakmile uvidite hrot
jehly ve folikulu, aspirujte obsah pomoci ptipojené stiikacky nebo hadicky
napojené na pumpu. Jemnou manipulaci s folikuly mazete usnadnit
oddéleni oocytu od folikularni stény. Vakuovou pumpu doporucujeme
zpocatku nastavit na hodnotu v rozmezi 100-200 mm Hg; pouzivejte
regulovatelny zdroj vakua, aby bylo mozno zajistit pozadovanou
pratokovou rychlost pro kazdou pacientku.

Pokud je nutné provést proplachnuti, vstrikujte médium do folikulu
stfikackou nebo zavadécim systémem zapojenym do proplachovaci
hadicky, dokud se folikul nevrati do pavodni velikosti. Poté aspiraci folikul(
opakujte.

Opakujte u vsech folikulli ve vajec¢niku. K minimalizaci poranéni a
mozného krvéaceni ponechte hrot jehly mezi aspiracemi ve vajec¢niku.

Vytéhnéte sbérnou zkumavku ze silikonové zatky, jakmile se napini
(nenechte ji pfeplnit, aby nebyly oocyty odsavany do zdroje vakua).
Nahradte ji novou sterilni sbérnou zkumavkou.

Jakmile odsajete viechny folikuly v jednom vajecniku, opakujte
postup s druhym vajecnikem. V piipadé potieby po vyprazdnéni viech
dostupnych folikul( aspirujte jakoukoli krev ¢i tekutinu z Douglasova
prostoru.

Vytéhnéte snimac a jehlu, zkontrolujte vaginu, zda nejevi znamky krvaceni
a nechte pacientku odpocinout. Pokud dojde po odbéru k vaginalnimu
krvaceni, aplikujte staly tlak tampdénem v peanu ¢i, pokud krvaceni trva,
aplikujte absorbovatelny steh.

Jehlovou soupravu zlikvidujte v souladu s mistnimi zdravotnimi zasadami
pro likvidaci nebezpec¢ného odpadu.

Vyse uvedené pokyny k pouziti jsou pouze navrh postupu. Kone¢né
rozhodnuti o pouzité metodé je na osSetfujicim lékafi.

Wallace, Wallace a Smiths Medical jsou ochranné zndmky Smiths Medical. Symbol ® signalizuje, Ze je zndmka
registrovdna u Utadu patent(i a ochrannych zndmek v USA a v nékterych jinych zemich. Vsechny ostatni uvedené
ndzvy a zndmky jsou ochranné zndmeky ci registrované ochranné znamky prislusnych majiteld.

© 2012 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.
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Slovensky m

Dvojlimenova suprava
na odber oocytov Wallace®
NAVOD NA POUZITIE

Tieto pokyny obsahuji délezité informacie o bezpeénom pouzivani vyrobku. Predtym,
nez zaénete pouziva neonatalny/pediatricky uzavrety ventilaény odsavaci systém Portex®
SuctionPro™ Neonatal/Paediatric si preéitajte vietky pokyny na pouzitie, vratane vystrah
aupozorneni.V pripade nedodrzania vystrah, upozornenia pokynov méze déjstk imrtiu

alebo vaznemu poraneniu pacienta.

POZNAMKA: ROZMIESTNITE TENTO PRIBALOVY HAROK NA VSETKY MIESTA, KDE SA

PRODUKT NACHADZA.

Dvojlimenové supravy na odber oocytov Wallace® st jednorazové sterilné
pomécky urcené na transvaginalny odber oocytov z ovarialnych folikulov za
ultrazvukovej kontroly.

VYSTRAHA:

® PRED POUZITIM S| DOKLADNE PRECITAJTE VSETKY POKYNY.
NEDODRZANIE POKYNOV, VYSTRAH A UPOZORNENiI MOZE VIEST
K ZAVAZNYM CHIRURGICKYM NASLEDKOM ALEBO K PORANENIU
PACIENTA.

® TIETO VYKONY MOZU VYKONAVAT LEN OSOBY, KTORE BOLI
ADEKVATNE ZASKOLENE A MAJU TIETO TECHNIKY OSVOJENE.
PRED VYKONANIM TYCHTO VYKONOV SI POZRITE ZDRAVOTNICKU
LITERATURU, V KTOREJ SU UVEDENE POSTUPY, KOMPLIKACIE
ARIZIKA.

® SUPRAVA MOZE BYT POUZITA LEN KVALIFIKOVANYMI OSOBAMI
ALEBO POD ICH DOHLADOM AV SULADE S MIESTNYMI
ODPORUCANIAMI TYKAJUCIMI SA FERTILIZACIE IN VITRO, AK SU K
DISPOZICII.

@ S OSTROU IHLOU ZAOBCHADZAJTE OPATRNE, ABY STE ZABRANILI
PORANENIU IHLOU A NASLEDNEMU POSKODENIU TKANIVA ALEBO
PRENOSU INFEKCIE.

@ AKJE PRODUKT ALEBO OBAL POSKODENY, ZNEHODNOTTE ICH.

Opis
Tieto pokyny st ur¢ené na pouZzitie so sterilnymi dvojlimenovymi sipravami na
odber oocytov Wallace® s nasledujucimi kédmi vyrobkov:

Kod Opis

DNS1633-950 | 33 cmdlhd dvojimenovd ihla 16 G, s 95 cm dlhou hadickou na prenos

DNS1633-750 | 33 cmdlhd dvojimenovd ihla 16 G, so 75 cm dlhou hadickou na prenos

DNS1633-500 | 33 cmdlhd dvojimenovd ihla 16 G, s 50 cm dlhou hadickou na prenos

DNS1733-950 | 33 cmdlhd dvojimenovd ihla 17 G, s 95 cm dlhou hadickou na prenos

DNS1733-750 | 33 cmdlhd dvojimenovd ihla 17 G, so 75 cm dlhou hadickou na prenos

DNS1733-500 | 33cmdlhd dvojimenovd ihla 17 G, s 50 cm dlhou hadickou na prenos

Zariadenia obsahuju dvojlimenov ihlu z nehrdzavejlcej ocele s 1 centimetrovou
echogénnou znackou na distadlnom konci. K proximalnemu koncu su pripojené
plasticka pripojka a suprava s hadi¢kami. Suprava s hadi¢kami sa skladd z
prenosnej hadicky, ktora vedie cez silikonovu zatku, a vakuovej hadicky, ktora
taktiez prechadza cez zatku a je zakoncena pripojkou kompatibilnou s typom
luér. K plastickej pripojke je pripojena preplachovacia hadi¢ka ukoncend
priehladnou pripojkou typu luér.

Adaptér pumpy je doddvany v suprave, je uréeny na pripojenie vakuovej
hadic¢ky k zdroju vakua (ak je potrebné) a je kompatibilny s elastickou hadi¢kou
s vnutornym priemerom od 4 do 10,5 mm.

Zariadenia st oznacené farebne. Modra pre 16 G, Cervena pre 17 G.

Pokyny na pouzitie

Transvaginalny odber oocytov za pomoci ultrazvukovej kontroly.

Kontraindikacie
Dvojlimenova stprava na odber oocytov nesmie byt pouzita:

@ pocas zapalovych ochoreni panvy alebo pokial'sa tieto vyskytli v nedavnej
minulosti,

@® navykony vo vnutri vajickovodov.

Navod na pouzitie
1  Odber oocytov sa ma vykonavat v celkovej anestézii alebo analgézii.
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Pacientku ulozte do litotomickej polohy, vulvu a vaginu pripravte podla
zésad antiseptickych postupov a plochu prikryte sterilnymi raskami.

Na ultrazvukovu sondu navlecte ochranny sterilny navlek s obsahom
malého mnozstva vodivého gélu pokryvajuceho koniec sondy v navleku.
Sondu zavedte do vaginy, vysetrite panvu, urcite polohu vajecnika, vyvoj
endometria a pocet a polohu folikulov, ktoré bude mozné aspirovat.

Vyberte sipravu na odber oocytov z jej obalu a pripojte striekacku alebo
vakuovu pumpu k pripojke kompatibilnej s typom luér na vakuovej
hadicke (ak je potrebné, pouzite adaptér pumpy). Sterilni odberovu
skumavku pripojte k silikénovej zatke.

K pripojke kompatibilnej s typom luér na konci preplachovacej hadicky
pripojte sterilnu striekacku alebo iny vhodny systém na podanie
obsahujuci preplachovacie médium.

Preplachnite hadicku na prenos a preplachovaciu hadi¢ku/limen médiom.
Po preplachnuti uvolnite tekutinu z prenosového systému a vyprazdnite
alebo znehodnotte odberovu skimavku. Naplrite preplachovaciu hadicku
alumen médiom.

VYSTRAHA

Skontrolujte systém, ¢i si vSetky spojenia spravne zostavené a ¢i
moze byt dosiahnuty prietok. Nevykonanie kontroly systému méze
viest k netuspechu pri ziskavani potrebnej vzorky alebo poskodeniu
tkaniva.

Zasunte ihlu do zavadzaca ihly na ultrazvukovej sonde a zabezpecte, aby
sa hladko zasuvala po celej dlzke.

Zasunte ultrazvukovu sondu a ihlu do vaginy a sondu zavadzajte
k posterolateralnej ¢asti vaginalneho fornixu. Manipulujte sondou, kym sa
v tesnej blizkosti ihly neobjavia folikuly.

VYSTRAHA

Neuspesna ultrazvukova lokalizacia folikulov alebo nespravne
vedenie ihly moze viest k netispechu pri ziskavani pozadovanej
vzorky alebo poskodeniu tkaniva.

lhlu zasunte k najblizsiemu folikulu. Ak st ovaria pohyblivé, pritlacte na
suprapubicku oblast a vniknite do folikulu. Ked uvidite, ze koniec ihly je vo
folikule, aspirujte jeho obsah pomocou striekacky alebo vakuovej pumpy
pripojenej k suprave. Jemnou manipulaciou folikulu pomézete oddeleniu
oocytov od steny folikulu. Odportcané tvodné nastavenie vakuovej
pumpy je 100 - 200 mmHg. Zdroj vakua sa musi regulovat, aby sa pre
kazdu pacientku dosiahol pozadovany prietok.

Ak je potrebné preplachnutie, pomocou striekacky alebo prenosového
systému pripojeného k preplachovacej hadicke vstriekujte do folikulu
médium, kym sa nenavrati do povodnej velkosti. Apiracia folikulu sa ma
potom opakovat.

Tento postup opakujte pre vietky folikuly vo vaje¢niku. Hrot ihly
ponechajte medzi aspirdciami vo vajec¢niku, aby ste minimalizovali
poranenie a moznost krvacania.

Ked'je odberova skimavka plnd, odpojte ju od silikonovej zatky (zabrante,
aby bola odberova skimavka tak pIna, ze by oocyty mohli byt vysaté do
zdroja vakua). Vymente ju za novu odberovu skimavku.

Ked boli odsaté vsetky folikuly v jednom vajecniku, opakujte cely postup

v druhom vajecniku. Ked'su vyprazdnené vietky dostupné folikuly,
aspirujte krv alebo tekutiny, ktoré sa nachadzaju v Douglasovom priestore,
ak je to potrebné.

Vytiahnite sondu a ihlu, skontrolujte vaginu, ¢i nie je pritomné krvacanie
a nechajte pacientku odpocivat. Ak je po odbere vo vagine pritomné
krvacanie, silno pritlacte tampdnom a upevnite svorkou, alebo, ak
krvacanie pretrvava, zosite ranu absorbovatelnym sevom.

Supravu ihly zlikvidujte v silade s miestnymi postupmi na likvidaciu
medicinskeho nebezpecného odpadu.

Vyssie uvedeny postup je len odporucany navod na pouzitie. Za konec¢né
rozhodnutie o pouzitej technike je zodpovedny lekar.

Wallace, Wallace a Smiths Medical st ochranné zndmky Smiths Medical. Symbol ® oznacuje, Ze ochrannd
zndmka je registrovand na urade U.S. Patent and Trademark Office a v istych dalsich Stdtoch. Vietky dalsie
uvddzané ndzvy a zndmky st obchodnymi ndzvami, ochrannymi zndmkami alebo servisnymi zndmkami svojich
prislusnych vlastnikov.

© 2012 Smiths Medical. Vsetky prdva vyhradené.
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Wallace® kettos lumenii
oocyta begyiijto készlet
HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz bi g alatara vonatkozo informaciok az alabbiak.
Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el a teljes haszndlati utasitast (beleértve a
figyelmeztetéseket is). Az utasitasok és figyelmeztetések be nem tartasa a beteg és/vagy a
klinikus sulyos sériilését, illetve haldlat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

A Wallace® kettés lument oocyta begyijté készletek egyszerhasznalatos steril
eszkozok, amelyek oocytdk ultrahangos irdnyitdsu transzvaginalis begyUujtésére
szolgalnak a petefészek tlisz6ibél.

FIGYELMEZTETES:

® HASZNALAT ELOTT OLVASSA VEGIG A HASZNALATI UTASITAST.
AZ UTASITASOK, FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
KOVETKEZETES BETARTASANAK ELMULASZTASA SULYOS SEBESZI
KOVETKEZMENYEKKEL, ILLETVE A BETEG SULYOS SERULESEVEL
JARHAT.

@ EZEKET A BEAVATKOZASOKAT KIZAROLAG AZ EZEKBEN A
MODSZEREKBEN MEGFELELOEN KIKEPZETT ES JARATOS
SZEMELYNEK SZABAD VEGREHAJTANI. A BEAVATKOZASOK
ELVEGZESE ELOTT TEKINTSE AT A TECHNIKAKKAL, LEHETSEGES
SZOVODMENYEKKEL ES VESZELYEKKEL KAPCSOLATOS VONATKOZO
SZAKIRODALMAT.

® KIZAROLAG AZ IN VITRO MEGTERMEKENYITESRE VONATKOZO
ESETLEGES HELYI ELOIRASOK BETRATASAVAL, ARRA KIKEPZETT
SZEMELYEK ALTAL ILLETVE IRANYITASAVAL ALKALMAZHATO.

® ASZOVETSERULEST ES KERESZTFERTOZEST OKOZO TUSZURAS
TiPUSU SERULESEK ELKERULESE ERDEKEBEN BANJON OVATOSAN A
HEGYES TUKKEL .

® DOBJAEL, HA ATERMEK VAGY ANNAK CSOMAGOLASA SERULT.

Leiras
Az itt leirt utasitasok a kdvetkezé termékkddokkal rendelkez6 steril Wallace®
kettés lument oocyta begyjté készletekre vonatkoznak:

Kod Leiras

DNS1633-950 169 33cm kettds lumendi tii 95cm-es transzfercsével

DNS1633-750 169 33cm kettds lumendi tii 75cm-es transzfercsével

DNS1633-500 169 33cm kettds lumendi tli 50cm-es transzfercsével

DNS1733-950 179 33cm kettds lumendi tli 95cm-es transzfercsével

DNS1733-750 179 33cm kettds lumendi tli 75cm-es transzfercsével

DNS1733-500 179 33cm kettés lumendi tli 50cm-es transzfercsével

Az eszkozok kétlumenU rozsdamentes acéltlik, amelyek disztalis vége 1cm-es
echojelzéssel rendelkezik. A proximalis vég mlanyag kénusszal és csékészlettel
van ellatva. A cs6készlet egy szilikongumi dugdn dtvezetett tovabbitd cs6bol és
egy ugyancsak a dugoén athatolo, Luer-csatlakozéban végzédé vakuumcesébél
all. A mlanyag kénuszhoz 6blitécsé van csatlakoztatva, amely atlatszé Luer-
csatlakozoban végzédik.

A mellékelt pumpacsatlakozé a vakumcsé vakumforrashoz valé
csatlakoztatasara szolgal (ha sziikséges) és rugalmas, 4-10,5mm-es belsé
atmerdvel rendelkezé csévekkel hasznalhato.

Az eszkozok szinkodoltak: kék 169, piros 17g.

Alkalmazasi javallatok
Oocyték ultrahangos iranyitasuy, transzvaginalis begydjtésére.

Ellenjavallatok

A kétlumend oocyta begyijté készletet nem szabad hasznélni a kdvetkez6
esetekben:

® Nemrégen lezajlott, vagy éppen fennallo kismedencei gyulladas esetén.

@®  Méhkdrti eljarasok elvégzésére.

Hasznalati utasitas

1  Azoocyta begyUjtést vagy altaldnos érzéstelenités, vagy
fajdalomcsillapitas mellett kell elvégezni.
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Fektesse a beteget kémetsz6 helyzetbe, a vulvat és a vaginat készitse elé a
teljes aszeptikus eljarashoz, és a teriletet fedje le steril kenddkkel.

Az ultrahang transzducerére hizzon egy steril hlivelyt Ugy, hogy a szonda
végét a hiivelyen beliil vonja be kis mennyiségu kozvetit6 géllel. Vezesse
be a vaginaba, és a medence ultrahangos atvizsgalasaval allapitsa meg a
petefészek helyzetét, az endometrium fejlettségét, valamint a kiszivandé
tlisz6k szamat illetve helyzetét.

Vegye ki az oocyta-begydijté készletet a csomagolasbdl, és csatlakoztasson
fecskendét vagy vakuumszivattydt a vakuumvezetéken levd, atlatszo
Luer-csatlakozéhoz (sziikség esetén hasznalja a pumpacsatlakozét) és
steril gyUjtécsovet a szilikongumi dugéhoz.

Csatlakoztasson moséfolyadékot tartalmazé steril fecskendét vagy mas
alkalmas eszkozt a Luer-csatlakozéhoz az 6blitécsé végén.

Oblitse at a traszfer és 6blité csdveket a folyadékkal. Oblités utan Uritse ki
a traszfer rendszert, valamint Uritse ki vagy dobja el a gyUjtécsovet. Toltse
fel az oblitécsovet folyadékkal.

FIGYELMEZTETES

Ellendrizze arendszert, és gy6z6djon meg réla, hogy valamennyi
csatlakozas ép, és létrehozhato az aramlas. A rendszer
ellendrzésének elmulasztasa a kivant minta begyiijtésének
sikertelenségét és/vagy szovetkarosodast eredményezhet.

A tltillessze az ultrahang transzducerének tlivezetéjébe, ligyelve arra,
hogy az teljes hosszaban siman mozogjon.

Az ultrahang transzducert és a t(it vezesse a vaginadba, és a szondat
iranyitsa a hlivelyboltozat poszteriolateralis oldala felé. Ugy mozgassa a
szonddt, hogy a tiiszék a tli kdzelében jelenjenek meg.

FIGYELMEZTETES

Ha nem hasznal ultrahangot a tiisz6k megkereséshez, illetve a nem
megfelel6 tlivezetés a kivant minta begylijtésének sikertelenségét
és/vagy szovetkarosodast eredményezhet.

Vezesse a tlit a legkozelebbi tiisz6be. Amennyiben a petefészkek
elmozdulnak, alkalmazzon szuprapubikus nyomast, és hatoljon be a
tiisz6kbe. Ha a tli hegye a tlisz6ben lathato, a készlethez csatlakoztatott
fecskendd vagy vakuumszivattyu segitségével szivja ki a tlisz6 tartalmat.

A tlsz6 dvatos mozgatasa megkonnyitheti az oocytdk levalasztasat a tiiszé
falarol. Ajanlott a vakuumpumpat kezdetben 100-200 Hgmm-es szivasra
allitani, majd minden betegnél a megfeleld erésségtire mddositani.

Ha 6blitésre van szlikség, az 6blitécs6hoz csatlakoztatott ti vagy 6blité
rendszer segitségével fecskendezzen be folyadékot a tiisz6be, amig a
tlisz6 el nem éri az eredeti méretet. Ezutan meg kell ismételni a tiisz6
kiszivasat.

Ismételje meg ezt a mlveletet a petefészek Osszes tiiszéjében. A trauma

és az esetleges vérzés minimalis mértékdre csokkentése érdekében a
szivasok kozott tartsa a tli hegyét a petefészken beliil.

Ha megtelt, tavolitsa el a gyUjtécsovet a szilikongumi dugobdl, ne hagyja,
hogy a gyUjtécsé annyira megteljen, hogy az oocyték a vakuumforrasba
aspiraloédjanak. Cserélje ki egy uj, steril gyUjtécsével.

Miutdn az egyik petefészek valamennyi tliszéje leszivésra kertlt, ismételje
meg az eljarast a masik petefészekben is. Ha sziikséges, miutan az 6sszes
hozzaférhet6 tiiszé kilritésre kerilt, szivja ki a Douglas-tregben levé
esetleges vért illetve folyadékot.

Huzza ki a transzducert és a t(t, ellendrizze a vaginat, hogy nem

lathatok-e vérzésre utalé jelek, és pihentesse a beteget. Amennyiben a
begyjtést kdvetden hiivelyi vérzés tapasztalhato, egy tampon és csipesz
segitségével alkalmazzon édlland6 nyomast; amennyiben a vérzés tovabbra
is fennall, felszivodé fonallal dltse ala.

A tlikészletet a veszélyes orvosi hulladékok megsemmisitésére vonatkozé
helyi eljarasoknak megfeleléen semmisitse meg.

A fentiek kizardlag javasolt hasznalati utasitasok. Az alkalmazott
technikardl a felelés orvos hozza meg a végsé6 dontést.

Wallace, Az Wallace-jelzés és a Smithis Medical-jelzés a Smiths Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy
be van jegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivataldban és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek
vagy szerviz jelek azok tulajdonosainak védjegyei illetve szolgdltatdsi jegyei.

© 2012 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.
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Dwukanatowy zestaw Wallace®
do pobierania oocytow
INSTRUKCJA UZYCIA

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego stosowania
produktu. Nalezy zapoznac sie z cala instrukcjq uzycia wraz z ostrzezeniami i Srodkami
ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu. Niezastosowanie sie do ostrzezen,
uwag lub instrukcji uzycia moze prowadzi¢ do Smierci lub powaznego urazu pacjenta lub

osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z
PRODUKTEM W MIEJSCACH, GDZIE JEST ON STOSOWANY.

Dwukanatowy zestaw Wallace® do pobierania oocytéw jest sterylnym
przyrzadem jednorazowego uzytku przeznaczonym do przezpochwowego
pobierania oocytéw z pecherzykdw jajnikowych pod kontrolg obrazu
ultrasonograficznego.

OSTRZEZENIA:

@ PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z CALA INSTRUKCJA.
NIEPRZESTRZEGANIE INSTRUKCJI, NIESTOSOWANIE SIE DO
OSTRZEZEN | UWAG MOZE PROWADZIC DO POWAZNYCH POWIKLAN
CHIRURGICZNYCH LUB ZRANIENIA PACJENTA.

@ ZABIEG POWINIEN BYC WYKONYWANY WYLACZNIE PRZEZ OSOBY
ODPOWIEDNIO WYSZKOLONE | DOBRZE ZNAJACE TE TECHNIKE.
PRZED PRZYSTAPIENIEM DO WYKONANIA ZABIEGU NALEZY
ZAPOZNAC SIE Z LITERATURA MEDYCZNA OPISUJACA TECHNIKE,
POWIKLANIA | RYZYKO Z NIM ZWIAZANE.

® PRZYRZAD PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA PRZEZ
WYKWALIFIKOWANE OSOBY LUB POD ICH NADZOREM | ZGODNIE
Z MIEJSCOWYMI ZALECENIAMI DOTYCZACYMI ZABIEGOW
ZAPLODNIENIA IN VITRO, JESLI MAJA ONE ZASTOSOWANIE.

® NALEZY ZACHOWAC OSTROZNOSC PODCZAS POSLUGIWANIA SIE
IGLA, ABY UNIKNAC ZAKLUCIA IGLA, CO MOZE SPOWODOWAC
USZKODZENIE TKANEK LUB PRZENIESIENIA ZAKAZENIA.

@ JESLI PRODUKT LUB JEGO OPAKOWANIE ZOSTALY USZKODZONE,
NALEZY GO WYRZUCIC.

Opis
Niniejsza instrukcja dotyczy stosowania sterylnych dwukanatowych zestawéw
Wallace® do pobierania oocytéw o nastepujacych kodach produktu:

Kod Opis

DNS1633-950 | Igta dwukanatowa o wym. 16 G x 33 cm z drenem przenoszqcym o dhugosci 95 cm

DNS1633-750 | Igta dwukanatowa o wym. 16 G x 33 cm z drenem przenoszqcym o dhugosci 75 cm

DNS1633-500 | Igta dwukanatowa o wym. 16 G x 33 cm z drenem przenoszqcym o dhugosci 50 cm

DNS1733-950 | Igta dwukanatowa o wym. 17 G x 33 cm z drenem przenoszqcym o dhugosci 95 cm

DNS1733-750 | Igta dwukanatowa o wym. 17 G x 33 cm z drenem przenoszqcym o dhugosci 75 cm

DNS1733-500 | Igta dwukanatowa o wym. 17 G x 33 cm z drenem przenoszqcym o dtugosci 50 cm

W sktad przyrzadéw wchodzi dwukanatowa igfa ze stali nierdzewnej zechogennym
znacznikiem o dtugosci 1 cm w czesci dystalnej. Do korica proksymalnego
przymocowane sg plastikowy kielich i zestaw drenéw. Zestaw drenéw sktada sie

z drenu przenoszacego biegnacego przez zatyczke silikonowa oraz linii ssania,
ktoéra takze przechodzi przez zatyczke i konczy sie tacznikiem typu Luer. Do
plastikowej ztaczki podtaczony jest dren do przeptukiwania, ktéry zakonczony jest
przezroczystym tacznikiem typu Luer.

Opakowanie zawiera tacznik pompy, stuzacy do potaczenia linii ssania do zrédfa
podcisnienia (jesli wymagane), ktéry pasuje do elastycznych drenéw o Srednicy
wewnetrznej 4-10,5 mm.

Urzadzenia s oznakowane kolorami. Kolor niebieski - 16 G, czerwony - 17 G.

Wskazania do uzycia

Przezpochwowe pobieranie oocytéw pod kontrolg obrazu
ultrasonograficznego.

Przeciwwskazania
Dwukanatowego zestawu do pobierania oocytéw nie nalezy stosowac:

® wrazie obecnosci lub niedawno przebytego zapalenia narzadéw miednicy
mniejszej,

® dozabiegéw wewnatrzjajowodowych.

Instrukcja uzycia

1  Pobieranie oocytéw nalezy wykonywaé w znieczuleniu ogdlnym lub przy
zastosowaniu analgezji.
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Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej, zapewnic petna aseptyke sromu i
pochwy, a nastepnie obtozy¢ okolice sterylnymi serwetami.

Pokry¢ koncéwke gtowicy ultrasonograficznej niewielka iloscig zelu do
ultrasonografii i umiescic¢ jg w sterylnej ostonce. Wprowadzi¢ gtowice
do pochwy i przeprowadzi¢ badanie w celu ustalenia potozenia jajnika
i pecherzykéw przeznaczonych do aspiracji, ich liczby, a takze oceny
rozwoju endometrium.

Wyjac zestaw do pobierania oocytéw z opakowania i do tacznika typu Luer
na linii ssania podtaczy¢ strzykawke lub pompe prézniowa (w razie
potrzeby zastosowac tacznik pompy), a do zatyczki silikonowej
zamocowac sterylny dren zbierajacy.

Podtaczyc sterylna strzykawke lub inne odpowiednie urzadzenie do
podawania zawierajace srodek ptuczacy do tacznika typu Luer na
zakonczeniu drenu do przeptukiwania.

Przeptukac srodkiem ptuczacym dren do przeptukiwania i dren
przenoszacy oraz ich kanaty. Po przeptukaniu oprézni¢ system
przenoszacy z ptynu oraz opréznic lub wyrzucic¢ dren zbierajgcy. Wypetnié
dren do przeptukiwania i kanat do przeptukiwania srodkiem ptuczacym.

OSTRZEZENIE

Skontrolowac system, aby upewnic sig, ze wszystkie polaczenia sa
szczelne i zachowany jest przeptyw. Niewykonanie testu systemu
moze by¢ przyczyna niepowodzenia w uzyskaniu materiatu lub
spowodowac uszkodzenie tkanek.

Wprowadzi¢ igte do prowadnika igty w gtowicy ultrasonograficznej,
upewniajac sie, ze igta przesuwa sie swobodnie na catej dtugosci.

Wprowadzi¢ gtowice ultrasonograficzna z igta do pochwy i skierowaé
gtowice w kierunku tylno-bocznej sciany sklepienia pochwy. Manipulujac
gtowicg uwidoczni¢ pecherzyki w bezposredniej bliskosci igty.

OSTRZEZENIE

Niezastosowanie ultrasonografii do lokalizacji pecherzykow

lub nieprawidtowe naprowadzenie igly moze by¢ przyczyna
niepowodzenia w uzyskaniu materiatu lub spowodowac uszkodzenie
tkanek.

Wprowadzi¢ igte do najblizszego pecherzyka. Jesli jajniki sg ruchome,
nalezy ucisnac¢ okolice nadtonowa przed wktuciem igty do pecherzyka. Po
uwidocznieniu koncéwki igty w pecherzyku, zaaspirowac cata zawartosc
uzywajac strzykawki lub pompy prézniowej podtaczonej do zestawu.
Delikatne poruszanie pecherzykiem moze utatwi¢ oddzielenie oocytu od
sciany pecherzyka. Zaleca sie wstepne ustawienie podcisnienia pompy
prézniowej na wartosci w zakresie 100-200 mm Hg. Nalezy za kazdym
razem odpowiednio dostosowac ustawienia zrodta ssania, aby zapewnic
wymagang szybkos¢ przeptywu.

Jesli konieczne jest przeptukiwanie, wstrzykna¢ srodek ptuczacy

do pecherzyka, uzywajac strzykawki lub systemu do podawania,
podfaczonych do drenu do przeptukiwania, do chwili powrotu pecherzyka
do pierwotnej wielkosci. Nastepnie nalezy powtdrzy¢ aspiracje
pecherzyka.

Powyzsze czynnosci powtoérzy¢, oprozniajac wszystkie pecherzyki
w jajniku. Aby zminimalizowac uraz i mozliwe krwawienie, nalezy
utrzymywac koncéwke igty w jajniku pomiedzy kolejnymi aspiracjami.

Po wypetnieniu drenu zbierajacego, nalezy wyjac go z zatyczki silikonowej
(nie wolno dopuscic to takiego wypetnienia drenu zbierajacego, aby
oocyty zostaty zaaspirowane do zrédta ssania). Zastapi¢ go nowym
sterylnym drenem zbierajgcym.

Po zaaspirowaniu wszystkich pecherzykéw w jednym jajniku procedure
nalezy powtdrzy¢ po drugiej stronie. W razie potrzeby po opréznieniu
wszystkich dostepnych pecherzykéw odessac krew lub ptyn, ktére mogty
zebrac sie w zatoce Douglasa.

Wysunac gtowice z igtg, sprawdzi¢ czy $ciana pochwy nie krwawi i
pozwoli¢ pacjentce odpoczac. Jedli po pobraniu wystapi krwawienie
ze sciany pochwy, nalezy zastosowac staty ucisk przy uzyciu gazika i
kleszczykéw lub, w przypadku utrzymujacego sie krwawienia, zatozy¢
wchtanialny szew.

Usungc¢ zestaw z igta zgodnie z miejscowymi zaleceniami dotyczacymi
usuwania odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie.

Powyzej przedstawiono jedynie proponowany sposéb uzycia przyrzadu.
Ostateczny wybor stosowanej techniki nalezy do lekarza wykonujacego
zabieg.

Wallace, Znak towarowy Wallace oraz znak towarowy Smiths Medical sq znakami handlowymi Smiths Medical.
Symbol ® oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie Patentowym Standéw Zjednoczonych (U.S.
Patent and Trademark Office) i w urzedach patentowych innych krajéw. Wszystkie inne wymienione nazwy i
znaki sq nazwami towarowymi, znakami towarowymi lub nazwami ustug ich wtascicieli.

© 2012 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Wallace® kahe valendikuga
munarakkude kogumise komplekt

Kédesolevad juhised sisaldavad toote turvaliseks kasutamisel vajallkkuolullst
informatsiooni. Enne toote kasutamist | gege kasutusjuhend labi, k vatud
hoiatused ja ettevaatusabinoud. Hoiatuste, ettevaatusabinoude ja juhendi

ebatédpne jargimine véib pohjustada patsiendi/ja voi arsti surma Véi tésise trauma.

MARKUS: LEVITAGE PAKENDILEHTE KOIKIDESSE TOOTE ASUKOHTADESSE.

Wallace® kahe valendikuga munarakkude kogumise komplektid on tihekordse
kasutusega steriilselt pakendatud vahendid ultraheli kontrolli all teostatava
transvaginaalse munarakkude kogumise jaoks munasarjade folliiklitest.

HOIATUS:

® ENNE KASUTAMIST TUTVUGE POHJALIKULT JUHENDIGA.
INSTRUKTSIOONIDE, HOIATUSTE JA SOOVITUSTE EIRAMINE
VOIB TEKITADA TOSISEID KIRURGILISI TAGAJARGI VOI VIGASTUSI
PATSIENDILE.

@ NEID PROTSEDUURE PEAVAD TEOSTAMA VASTAVA VALJAOPPE
SAANUD JA TEHNILISI VOTTEID VALDAVAD ISIKUD. TUTVUGE
TEHNILISI VOTTEID, KOMPLIKATSIOONE JA RISKE PUUDUTAVA
MEDITSIINILISE KIRJANDUSEGA ENNE PROTSEDUURI TEOSTAMIST.

® KASUTAMISEKS AINULT KVALIFITSEERITUD ISIKUTE POOLT VOI
NENDE JUHENDAMISEL VASTAVUSES KOHALIKE RAVIJUHISTEGA,
IN VITRO VILJASTAMISE KOHTA (KUI RAVIJUHISED ON OLEMAS).

@ TERAVAT NOELA TULEB KASITSEDA ETTEVAATLIKULT, ET VALTIDA
VIGASTUST NOELA TORKEST, MIS VOIB ANDA TAGAJARJEKS KOE
KAHJUSTUSE VOI ULATUSLIKU INFEKTSIOONI.

@ MITTE KASUTADA, KUI TOODE VOI PAKEND ON VIGA SAANUD.

Kirjeldus
Kaesolev juhend on méeldud kasutamiseks steriilse Wallace® kahe valendikuga
munarakkude kogumise komplektiga, tootekoodid

Kood Kirjeldus

DNS1633-950 169 33cm kahe valendikuga néel 95cm llekandetoruga

DNS1633-750 169 33cm kahe valendikuga néel 75cm llekandetoruga

DNS1633-500 169 33cm kahe valendikuga néel 50cm llekandetoruga

DNS1733-950 179 33cm kahe valendikuga néel 95¢m llekandetoruga

DNS1733-750 179 33cm kahe valendikuga néel 75c¢m llekandetoruga

DNS1733-500 179 33cm kahe valendikuga néel 50cm (lekandetoruga

Vahendid koosnevad kahe valendikuga roostevabast terasest néelast,

mille distaalne ots on 1cm ulatuses kajamarkeeritud. Proksimaalsesse otsa

on kinnitatud plastikust rumm ja torukomplekt. Torukomplekt koosneb
silikoonprunti ldbivast Glekandetorust ja vaakumtorust, mis ldbib samuti prunti
ja 16peb Luer-thenduva konnektoriga. Plastikust rummu kiilge on kinnitatud
loputustoru, mis |6peb labipaistva Luer-tihenduva konnektoriga.

Pakendis on kaasas ka pumba adapter, et GUhendada (vajadusel) vaakumtoru
vaakumallikaga, mis Ghildub elastse toruga, sisediameetritega 4mm-10,5mm.

Vahendid on vérvi jérgi eristatavad. Sinine 16g, punane 17g.

Naidustused kasutamiseks
Ultraheli kontrolli all teostatav munarakkude transvaginaalne kogumine.

Vastunaidustused
Kahe valendikuga munarakkude kogumise komplekti ei tohi kasutada:

@® Vaagnaelundite pdletiku korral voi vahetult selle pédemise jarel.

@® Munajuha-sisesteks protseduurideks.

Kasutusjuhend

1 Munarakkude kogumine peaks toimuma kas tldanesteesias voi analgeesia
abil.
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Andke patsiendile litotoomia asend, valmistage vulva ja vagiina aseptiliselt
ette ja katke piirkond steriilselt.

Katke ultraheli andur steriilse kattega ja anduri ots katte sees vahese
hulga geeliga. Viige andur vagiinase ja teostage vaagna llevaatus,
et teha kindlaks munasarjade asetsus, endomeetriumi arenguaste ja
aspireeritavate folliiklite hulk ning asetsus.

Votke munarakkude kogumise komplekt pakendist vélja ja Gihendage
sustal voi vaakumpump labipaistva Luer-ihenduva konnektoriga
vaakumtorul (vajadusel kasutage pumba adapterit) ning steriilne
kogumistoru silikoonprundiga.

Uhendage steriilne siistal véi muu soblik kittetoimetussiisteem, mis
sisaldab loputusvahendit, Luer-ithenduva konnektoriga loputustoru otsas.

Loputage lleminekut ja loputustorusid/valendikku vahendiga. Parast
loputamist puhastage Ulekandestisteem vedelikust ja tihjendage voi
visake kogumistoru dra. Taitke loputustoru ja loputusvalendik vahendiga.

HOIATUS

Kontrollige slisteemi, veendumaks, et kéik iihendused on kindlad
javool toimub. Kui siisteemi kontrollimine ebadnnestub, voib
tulemuseks olla protseduuri ebaénnestumine ja/voi koe kahjustus.

Sisestage ndel ultraheli anduri ndelajuhtijasse, veendudes, et see liigub
kogu pikkuses vabalt.

Sisestage ultraheli andur ja néel vagiinase ja suunake andur vaginaalse
forniksi posterolateraalsesse ossa. Liigutage andurit, kuni folliikel ilmub
noéela ldhedusse.

HOIATUS

Kui ultraheliga ei 6nnestu folliiklit lokaliseerida voi néela juhitakse
ebakorrektselt, voib tulemuseks olla protseduuri ebadnnestumine
ja/voi koe kahjustus.

Viige ndel Iahimasse folliiklisse. Kui munasarjad on mobiilsed, suruge
kergelt suprapuubilisele piirkonnale ja sisenege folliiklisse. Kui néela
ots on folliiklis ndhtav, aspireerige selle sisu, kasutades kas sistalt voi
komplekti kiilge kinnitatud vaakumpumpa. Folliikli vdhene liigutamine
voib kaasa aidata munarakkude vabanemisele folliikli seinast. Algselt
on soovitatav kasutada vaakumpumpa vahemikus 100-200mmHg,
vaakumallikat tuleks soovitud réhu suhtes enne iga protseduuri
kontrollida

Kui on vajalik loputada, ststige vahendit folliiklisse, kasutades kas ststalt
voi loputustoruga thendatud ststeemi, kuni folliikel saavutab oma
esialgse suuruse. Seejarel tuleb folliikli aspiratsiooni korrata.

Korrake protseduuri munasarja kéigi folliiklitega. Traumat ja verejooksu
riski vdhendamiseks hoidke ndela otsa aspiratsioonide vahel munasarjas.

Eemaldage kogumistoru silikoonprundist selle téitudes (arge laske
kogumistorul saada nii tais, et munarakud aspireeruksid vaakumallikasse).
Vahetage kogumistoru uue ja steriilse vastu.

Kui koik folliiklid Gihes munasarjas on dra aspireeritud, korrake protseduuri
teises munasarjas. Kui vajalik, aspireerige pérast koikide kdttesaadavate
folliiklite tuhjendamist Douglase 66nde kogunenud veri v6i vedelik.

Eemaldage andur ja ndel, kontrollige vagiinat verejooksu suhtes ja laske
patseindil puhata. Kui peale protseduuri tekib vaginaalne verejooks,
rakendage Uhtlast survet tangidega hoitava kdsnaga voi kasutage
verejooksu jatkumisel absorbeeruvat dmblusmaterjali.

Visake ndela komplekt dra vastavalt kohalikele meditsiiniliselt ohtlike
jaatmete havitamise eeskirjadele.

Ulaltoodu on vaid soovituslik kasutusjuhend. Léplik tehnika valik on
protseduuri teostava arsti vastutusel.

Wallace, Wallace disainimdrk ja Smith Medical disainimdrk on Smiths Medical kaubamdrgid. Siimbol ® viitab, et
tegemist on USA Patendi- ja Kaubamdrgiametis ja teatud teistes riikides registreeritud kaubamdrgiga. Koik teised
mainitud nimed ja mdrgid on nende vastavate omanike drinimed, kaubamdrgid voi teenusnimed.

© 2012 Smiths Medical. Kéik digused reserveeritud.
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Wallace® dvigubo spindzio
oocity émimo sistema
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Siuose nurodymuose pateikta svarbi informacija apie saugy produkto naudojima. Prie$
naudodami $j produkta, perskaitykite visu d. nurodymus, jskaitant skirsnius
Ispéjimai“ir ,Dé iol“. Ti i i i 1, perspéjimy ir nurodymy,
pacientas ir (arba) klinicistas gali bati sunkiai arba mirtinai suzalotas.

PASTABA: 5| PAKUOTES LAPEL| ISPLATINKITE VISUOSE PRODUKTA
NAUDOJANCIUOSE CENTRUOSE

Wallace® dvigubo spindZio oocity émimo sistemos yra sterills vienkartiniai
jtaisai, skirti oocitams i$ kiausidziy folikuly paimti, kontroliuojant ultragarsu.

ISPEJIMAS:

@ PRIES NAUDODAMI PERSKAITYKITE VISUS NAUDOJIMO NURODYMUS.
NESILAIKANT INSTRUKCIJOS IR ]SPEJIMY, PROCEDURA GALI TURETI
SUNKIY PASEKMIY ARBA GALI BUTI SUZALOTA PACIENTE.

@ SIAS PROCEDURAS LEIDZIAMA VYKDYTI TIK TINKAMAI APMOKYTIEMS
ASMENIMS, SUSIPAZINUSIEMS SU SIAIS ATLIKIMO METODAIS. PRIES
VYKDYDAMI SIAS PROCEDURAS MEDICININEJE LITERATUROJE
PASISKAITYKITE APIE METODUS, KOMPLIKACLJAS IR PAVOJUS.

@ LEIDZIAMA NAUDOTI KVALIFIKUOTIEMS ASMENIMS ARBA JIEMS
VADOVAUJANT, LAIKANTIS VIETINIY APVAISINIMUI IN VITRO TAIKOMY
REKOMENDACUY (JEI TAIKYTINA).

@ SU ASTRIA ADATA REIKIA ELGTIS ATSARGIAI, NES GALIMA |SIDURTI IR
TAIP PAZEISTI AUDINIUS ARBA SUKELTI KRYZMINE INFEKCIJA.

@ JEIPRODUKTAS AR JO PAKUOTE YRA PAZEISTA, PRODUKTA ISMESKITE.

Aprasymas
Siinstrukcija yra taikoma sterilioms Wallace® dvigubo spind.io oocity émimo
sistemoms su Siais produkto kodais:

Kodas Aprasymas

DNS1633-950 | 16 g 33 cm dvigubo spindzio adata su 95 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1633-750 | 16 g 33 cm dvigubo spindzio adata su 75 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1633-500 | 16 g 33 cm dvigubo spindzio adata su 50 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1733-950 | 17g 33 cm dvigubo spindzio adata su 95 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1733-750 | 17g 33 cm dvigubo spindzio adata su 75 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1733-500 17 g 33 cm dvigubo spindzio adata su 50 cm perkélimo vamzdeliu

|taisg sudaro dvigubo spindzio neradijancio plieno adata su 1 cm ultragarso
kontrolei skirta Zyme distaliniame gale. Prie proksimalinio galo prijungti
plastikiné jungtis ir vamzdeliai. Vamzdelius sudaro perkélimo vamzdelis,
pravestas per silikono kamstj, ir taip pat per kamstj pravestas vakuuminis
vamzdelis, kuris baigiasi su Luerio jungtimi suderinama jungtimi. Prie
plastikinés jungties prijungtas praplovimo vamzdelis, kuris baigiasi skaidria su
Luerio jungtimi suderinama jungtimi.

Pakuotéje yra siurblio adapteris, skirtas vakuuminiam vamzdeliui prie
vakuuminio siurblio prijungti (jei reikia); jis yra suderinamas su 4-10,5 mm
vidinio skersmens elastiniu vamzdeliu.

|taisai pazymeéti skirtingomis spalvomis: 16 g - mélyna spalva, 17 g — raudona
spalva.

Naudojimo indikacijos
Ultragarsu kontroliuojamas oocity paémimas per makstj.

Kontraindikacijos
Dvigubo spind.io oocity émimo sistemos naudoti negalima $iais atvejais:

@ Sergant ar neseniai persirgus uzdegimine dubens organy liga;
@®  Perkélimo j kiausintakius procediroms.
Naudojimo instrukcija

1 Oocity paémimo proceddra reikia atlikti taikant bendraja anestezijg arba
analgezija.
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Paguldykite paciente litotominéje (gulint ant nugaros pakeltomis kojomis)
padétyje, paruoskite iSorinius lytinius organus ir makstj pagal visapusiskus
aseptikos reikalavimus ir uzdenkite steriliais apklotais.

Ant ultragarso daviklio uzmaukite sterily apvalkalg nedideliu kiekiu
sukibima didinancio gelio padengdami apvalkale esancio zondo gala.
Jveskite j makstj ir skenuokite dubenj, kad nustatytumeéte kiausidés padétj,
endometriumo iSveséjima ir issiurbimui punktuojamy folikuly kiekj bei
padét;.

I1Spakuokite kiausialgsciy gavimo rinkinj ir prijunkite Svirksta ar vakuuminj
siurblj (jei reikia, naudokite siurblio adapter;j) prie vakuuminio vamzdelio
su Luerio jungtimi suderinamos jungties, o sterily surinkimo vamzdelj -
prie silikono kams¢io.

Prijunkite sterily Svirksta ar kita tinkama tiekimo sistema su praplovimo
terpe prie su Luerio jungtimi suderinamos jungties, esancios praplovimo
vamzdelio gale.

Siuo tirpalu praplaukite perkélimo ir praplovimo vamzdelius ir (arba)
spindj. Praplove pasalinkite i$ perkélimo sistemos skystj ir iStustinkite
ar iSmeskite surenkamajj vamzdelj. Uzpildykite praplovimo vamzdelj ir
praplovimo spindj tirpalu.

ISPEJIMAS:

Patikrinkite sistema, kad jsitikintuméte, jog né viena jungtis néra
pazeista ir téekmé galima. Nepatikrinus sistemos, gali nepavykti gauti
reikiamo méginio ir (arba) gali biti pazeisti audiniai.

|kiskite adata j ultragarso daviklio adatos kreiptuva, jsitikindami, kad
praeinamumas yra geras per visg jo ilgj.

|veskite ultragarso daviklj ir adata j makstj ir nukreipkite zonda maksties
skliauto uzpakalinés Soninés dalies link. Manipuliuokite zonda tol, kol
netoli adatos atsiras folikuly.

ISPEJIMAS:

Netaikant ultragarso priemoniy folikulams aptikti ar netinkamai
kontroliuojant adata, gali nepavykti gauti reikiamo méginio ir (arba)
gali bati pazeisti audiniai.

Priartinkite adatg prie artimiausio folikulo. Jei kiausidés juda, paspauskite
virs gaktikaulio ir punktuokite folikulus. Kai folikule matyti adatos galas,
prie sistemos prijungtu Svirkstu ar vakuuminiu siurbliu siurbkite turinj.
Svelnus folikulo manipuliavimas gali padéti atskirti oocitus nuo folikuly
sienelés. Sitloma nustatyti pradine 100-200 mmHg vakuuminio siurblio
spaudimo parametro sritj; vakuuminj siurblj reikia kontroliuoti kiekvienai
pacientei nustatant reikiama tékmés greit;.

Jei reikia praplauti, prie praplovimo vamzdelio prijungtu Svirkstu ar
tiekimo sistema Svirkskite tirpalg j folikula tol, kol folikulas bus vél pradinio
dydzio. Tada reikia pakartoti folikulo siurbima.

Pakartokite procedirra punktuodami visus kiausidése esancius folikulus.
Traumai ir galimam kraujavimui iSvengti tarp siurbimy adatos gala laikykite
kiausidéje.

Atjunkite uzpildyta surenkamajj vamzdelj nuo silikono kamscio (neleiskite
vamzdeliui prisipildyti tiek, kad oocitai baty jsiurbti j vakuumo 3altinj).
Pakeiskite nauju steriliu surenkamuoju vamzdeliu.

Kai visi vienos kiausidés folikulai bus issiurbti, $ig procedirg pakartokite
kitoje kiausidéje. Jei reikia, kai visi pasiekiami folikulai bus istustinti,
issiurbkite visa uzpuslinéje jduboje (cavum Douglasi) esantj kraujg ar
skystj.

IStraukite daviklj ir adata, patikrinkite, ar makstyje néra kraujavimo
pozymiy ir leiskite pacientei pailséti. Jei po éminiy paémimo makstyje
atsirado kraujavimas, palaikykite pastovy spaudima kempine ir
chirurginémis znyplémis arba, jei kraujavimas nepraeina, susitkite
absorbuojamais sidlais.

Adatos rinkinj pasalinkite laikydamiesi vietiniy pavojingoms medicininéms
atliekoms taikomy taisykliy.

Tai yra tik siiloma naudojimo instrukcija. Taikoma metoda galutinai
parenka atsakingas gydytojas.

Wallace, Wallace grafinis Zenklas ir Smiths Medical grafinis Zenklas yra ,Smiths Medical” prekiy Zenklai. Simbolis
,®"rodo, kad prekés Zenklas yra registruotas JAV patenty ir prekiy Zenkly biure bei tam tikrose kitose Salyse.

Visi kiti minimi pavadinimai ir Zenklai yra atitinkamy savininky prekiy pavadinimai, prekiy Zenklai ar paslaugy
Zenklai.

© 2012 Smiths Medical. Visos teisés saugomos.
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Wallace® Cift Liimenli

Oosit Alma Seti
KULLANMA TALIMATI

Bu talimat iiriiniin giivenli kull icin 6 li bilgiler icermektedir. Bu liriinii
kullanmadan 6nce Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu Kullanma Talimatinin
tiimiinii okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek noktalara ve tali a tiimiiyle uyul
hastanin ve/veya klinisyenin 6Imesine veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol acabilir.

NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE DAGITIN.

Wallace® Cift Limenli Oosit Alma Setleri, oositlerin ultrason kilavuzlugunda
over folliklilerinden transvajinal yolla alinmasi icin steril olarak sunulan tek
kullanimlik cihazlardir.

UYARI:

® KULLANMADAN ONCE TUM KULLANMA TALIMATINI OKUYUN.
UYARILARA, DiKKAT EDILECEK NOKTALARA VE TALIMATA TUMUYLE
UYULMAMASI CiDDi CERRAHi SORUNLARA VEYA HASTANIN ZARAR
GORMESINE YOL AGABILIR.

@ BU iSLEMLER SADECE BU TEKNIiKLER KONUSUNDA YETERLI EGITiM
GORMUS VE YETERLI BILGIYE SAHIP KiSiLERCE YAPILMALIDIR.
BU iSLEMLERIN YAPILMASINDADAN ONCE, TEKNIKLER,
KOMPLIKASYONLAR VE TEHLIKELERLE iLGiLi OLARAK TIBBI
LITERATURE BAKINIZ.

@ VASIFLI KiSILER TARAFINDAN VEYA ONLARIN GOZETiMINDE, VARSA,
IN VITRO FERTILIZASYONLA iLGiLi YEREL KILAVUZ iLKELERINE GORE
KULLANILMALIDIR.

@ DOKU HASARINA VEYA CAPRAZ ENFEKSIYONA NEDEN
OLABILECEK iGNE BATMASINI ONLEMEK iCiN SiVRi iGNE DIKKATLE
KULLANILMALIDIR.

@ URUN VEYA AMBALAJI HASARLIYSA ATIN.

Tanimlama

Bu talimatin asagidaki triin kodlarina sahip steril Wallace® Cift Lumenli Oosit
Alma Setleri ile kullaniimasi amaclanmistir:

Kod Tanimlama

DNS1633-950 169 33 cm ¢ift liimenli igne, 95 cm transfer tiipli

DNS1633-750 169 33 cm ¢ift Iiimenli igne, 75 cm transfer tiipli

DNS1633-500 | 169 33 cm gift liimenli igne, 50 cm transfer tiplii

DNS1733-950 179 33 cm ¢ift liimenli igne, 95 cm transfer tiiplii

DNS1733-750 179 33 cm ¢ift liimenli igne, 75 cm transfer tiipli

DNS1733-500 179 33 cm ¢ift liimenli igne, 50 cm transfer tiipli

Cihazlar, distal ucunda 1 cm eko isareti bulunan cift limenli paslanmaz celik bir
igneden olusur. Proksimal uca bir plastik gobek ve bir tlp seti takilidir. Tlp seti,
bir silikon tapadan devam eden bir transfer tlipli ve yine tapadan gegip bir Luer
uyumlu konektérle sonlanan bir vakum ttiptinden olusur. Plastik gobege bir
Luer uyumlu saydam konektdrle sonlanan bir yikama tlpu takilidir.

Vakum tiiptind bir vakum kaynagina baglamak icin (gerekirse) pakette bir
pompa adaptori saglanmistir ve 4 mm ile 10,5 mm arasinda i¢ capa sahip elastik
tiplerle uyumludur.

Cihazlar renk kodludur. 16g i¢in Mavi, 17g icin Kirmizidir.

Kullanim endikasyonlari
Ultrason kilavuzlugunda oositlerin transvajinal yoldan toplanmasi.

Kontrendikasyonlar
Cift Limenli Oosit Alma Seti asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

@  Pelvik enflamatuar hastalik varsa veya yakin zamanda gegirilmisse.

@ intrafallopyan islemler icin.

Kullanma talimati
1 Oosit alinmasi genel anestezi altinda veya analjezi ile yapilmahdir.
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Hastaya litotomi pozisyonu verin, vulva ve vajinayi tam aseptik teknik icin
hazirlayin ve bolgeyi steril ortilerle 6rtin.

Ultrason transduserini steril bir kilifla kaplayin ve kilif icinde probun
ucuna az miktarda kuplaj jeli koyun. Transduseri vajinaya sokun ve overin
pozisyonunu, endometriyumun gelismesini ve aspire edilecek follikillerin
saylsi ve pozisyonunu belirlemek icin pelvisi tarayin.

Oosit alma setini ambalajindan cikarin ve vakum tiipiinde Luer uyumlu
konektore bir sirnga veya vakum pompasi takin (gerekirse pompa
adaptérini kullanin) ve silikon tapaya bir steril toplama tlipi takin.

Yikama tlipintin ucundaki Luer uyumlu konektore yikama sivisi iceren
steril bir siringa veya baska bir uygun iletme sistemi takin.

Nakil ve yikama tiiplerini/limenlerini 6zel sivi ile yikayin. Yikadiktan sonra
nakil sistemindeki siviyi disari atin ve toplama tipini bosaltin veya atin.
Yikama tlipl ve yikama limenine 6zel sivi doldurun.

UYARI

Tiim baglantilarin saglam oldugundan ve akisin gercekleseceginden
emin olmak igin sistemi deneyin. Sistemi denememek, istenen 6rnegi
alamamaya ve/veya doku hasarina neden olabilir.

igneyi ultrason transduserinin igne kilavuzuna sokup uzunlugu boyunca
rahat hareket ettiginden emin olun.

Ultrason transduserini ve igneyi vajinaya sokun ve probu vajinal forniksin
posterolateral kismina dogru yonlendirin. Follikullerin igneye yakin olarak
gorulmesine kadar probu yonlendirin.

UYARI

Follikiillerin yerini saptamak icin ultrason kullanilmamasi veya
ignenin yanlis yonlendirilmesi istenen drnegi alamamaya ve/veya
doku hasarina neden olabilir.

igneyi en yakin follikiiliin icine ilerletin. Overler hareketliyse suprapubik
basinc uygulayin ve follikiillere girin. igne ucu follikiil icinde
gorulebildiginde sete takili vakum pompasini veya siringayi kullanarak
icerigi aspire edin. Follikilin nazikce hareket ettirilmesi, oositlerin

folliklil duvarindan ayrilmasina yardimci olabilir. Vakum pompasi ayarinin
baslangicta 100-200 mmHg olmasi énerilir ve vakum kaynadi her hasta icin
istenen akis hizini saglayacak sekilde kontrol edilmelidir.

Yikamak gerekliyse yikama tuipline bagli iletme sistemi veya siringayi
kullanarak follikiil icine follikll ilk buytkltglne dontinceye kadar 6zel
sividan enjekte edin. Sonra follikiiliin aspirasyonu tekrarlanmalidir.

Over icindeki tim follikuller icin islemi tekrarlayin. Travmayi ve olabilecek
kanamay!i en aza indirmek icin aspirasyonlar arasinda igne ucunu over
icinde tutun.

Toplama tlipu doldugunda silikon tapadan ¢ikarin (toplama tiptnin
oositlerin vakum kaynagina aspire edilecek kadar dolmasina izin
vermeyin). Yeni bir steril toplama tupu ile degistirin.

Bir overdeki tim follikuller aspire edildiginde, islemi diger overde
tekrarlaym. Tum ulasilabilir follikiiller bosaltildiginda, gerekirse Douglas
cebiicinde bulunan kan veya siviyi aspire edin.

Transduser ve igneyi geri ¢cekin, vajinayl kanama bulgulari agisindan
kontrol edin ve hastanin dinlenmesini saglayin. Toplama sonrasinda vajinal
kanama gorillrse bir gazli bez ve forsepsle sabit basin¢ uygulayin veya
kanama devam ederse emilebilir bir sttir kullanin.

igne setini yerel tibbi tehlikeli atik uygulamalarina gére atin.

Yukaridakiler sadece 6nerilen kullanma talimatidir. Kullanilan teknikle
ilgili son karardan islemi yoneten klinisyen sorumludur.

Wallace, Wallace tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim markasi, Smiths Medical'in ticari markalaridir.

® isareti ticari markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve belirli diger (ilkelerde tescilli oldugunu
simgeler. Belirtilen tiim diger isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari (invanlan, ticari markalari veya hizmet
markalaridir.

© 2012 Smiths Medical. Tim haklari saklidir.
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Habop 3a cbbmpaHe Ha anlekneTkn
Wallace® c aBoeH nymeH
YKA3AHUWA 3A YNNIOTPEBA

Te3u yKasaHuA CbAbPKAT BaXKHa MHGoOp 3a HaTa ynoTpe6a Ha npoayKTa.
Mpean aa nsnonssate TO3M NPOAYKT, NpoYeTeTe N3UANO Te3n YKasaHus 3a
ynotpe6a, BknountenHo MpegynpexaeHns n npeanasHu MepKu. AKo He cnassaTe
npeaynpexaeHnuATa, npeanasHUTe MEpPKU N YKasaHUATA, MOXKe fia ce CTUTHEe 0 CMDBPT
VNU CEPNO3HO yBPEXKAAHE HA NaUMeHTa n/unu nekaps.

3ABEJIEXXKA: PA3NMPOCTPAHETE TA3U JINCTOBKA BbB BCUMKU

MECTOMNONIOXEHMA HA MPOAYKTUTE.

HabopuTe 3a cbbupaHe Ha anueknetkn Wallace® c aBoeH fiymeH ca ycTpoiicTBa
3a eHOKpaTHa ynoTpeba 3a TpaHCBarnHamHoO CbbrpaHe Ha ANLeKeTKu

OT oBapuvanHuTe GoNnKynu Nof yNTpa3ByKOB KOHTPOJI, KOUTO Ce AOCTaBAT
CTepPUIHN.

NPEAYNPEXOAEHUE:

® MPEAM U3MON3BAHE, MPOYETETE U3LIANIO YKASAHUATA
3A YNOTPEBA. AKO YKA3SAHUATA, NPEAYNPEXXAEHUATA N
NPEANA3HUTE MEPKWU HE BbAAT CIMA3EHU NMPABUJIHO, MOTAT OA
Bb3HUKHAT TEXKKW XUPYPIMYHW NOCNEACTBUA NN HAPAHABAHE
HA MALUEHTA.

® TE3U NPOLIEAYPU TPABBA A BbJAT U3BbPLUBAHU CAMO OT
noaxoAALwo O6Y4YEHU JINLIA 3ANO3HATU C TE3U TEXHUKW.
NPEAU OA U3BDPLUBATE TE3U NPOLIEAYPU, HAMPABETE CMTPABKA
B MEAULIMHCKATA JINTEPATYPA NO OTHOLUEHME TEXHUKUTE,
YCNOXHEHUATA M ONACHOCTUTE.

@ 1A CE U3MOJ3BAT OT WM MO HAA3OPA HA KBAJIMOULIMPAH
JIMNLA CbOBPA3HO MECTHUTE PA3MOPEABM 3A UIH BUTPO
OMMOXIAHE, AKO CA MOAXOAALLM.

@ COCTPATA UIMA TPABBA A CE BOPAB/ BHUMATE/HO, 3A 1A CE
U3BErHE NPOBOAHO HAPAHABAHE, KOETO MOXKE 1A OBEJE 0
TbKAHHO YBPEXXAAHE W1 KPbCTOCAHA UHOEKLNA.

@ 3XBLPJIETE NPOAYKTA, AKO MPOAYKTBT UJIN OMAKOBKATA CA
MOBPEAEHW.

OnuicaHune

Te3u ykasaHuA ca NpeAHa3HaveHn 3a ynotpeba CbC CTEPUHM Habopw 3a
cbbupaHe Ha anyekneTkn Wallace® c ABoeH nymeH, KOAOBe Ha MPOAYKTM:

Kop OnucaHue

DNS1633-950 Wena c 0s8oeH niymeH 16 g 33 cm ¢ mpaHcgepHu mpwvbuyku 95 cm

DNS1633-750 Wena c 0s8oeH siymeH 16 g 33 cm ¢ mpaHcgpepHu mpwsbuyku 75 cm

DNS1633-500 Wena c 08oeH niymeH 16 g 33 cm ¢ mpaHcgepHu mpwsbuyku 50 cm

DNS1733-950 Wena c 0s8oeH iymeH 17 g 33 cm ¢ mpaHcgepHu mpobuyku 95 cm

DNS1733-750 Wena c 0soeH iymeH 17 g 33 cm ¢ mpaHcgepHU mpobuyku 75 cm

DNS1733-500 Wena c 0soeH iymeH 17 g 33 cm ¢ mpaHcgepHU mpobuyku 50 cm

YcTpolicTBaTa ce CbCTOAT OT UINa C IBOEH TyMEH OT HepbXKAaeMa CTOMaHa ¢

1 cm ynTpa3ByKOB MapKep B AuCTanHuA Kpal. KbM NpoKcManHua Kpai ca
npviKpeneHn nNnacTmacoBa BTysKa 1 Habop ¢ Tpbouykn. HabopbT € TpBOUNUKKM
ce CbCToM OT TpaHcdepHa TPBOMYKa, KOATO NPeMm1HaBa Npes CUIMKOHOBA
3anylanka, 1 BakyymMHa TpbbMyKa, KOATO CbLLO NpemMrHaBa npes 3anyliankara,
1 3aBbPLUBA CbC CbeAUHUTEN, CbBMECTUM CbC CbeanHuTen Tun Luer. Kbm
nnacTMacosaTa BTYy/Ka e MpuKpeneHa NpoMnBHa TpbOMyKa, 3aBbpluBalla B
npo3payeH CbeUHUTEN, CbBMECTUM CbC CbeanHUTen Tun Luer.

B onakoBKaTa e npuioxeH agantop 3a NOMMa 3a CBbp3BaHe Ha BakyyMHaTa
TPBOMYKA KbM U3TOYHUK Ha BaKyyM (ako e He06XOAUMO), KOWTO € CbBMECTUM C
eNacTUYHN TPbOMUKM C BbTPeLleH anameTbp 4 mm-10,5 mm.

YcTponcTBaTa ca uBeTHO KognpaHu. CHbo 3a 16 g, yepBeHo 3a 17 g.

Moka3aHus 3a ynotpe6a
TpaHCBaI'VIHaJ'IHO c1>6V|paHe Ha ﬂVILleKJ'IeTKVI nopA ynTpa3BykKoOB KOHTPOI.

MpoTnBonokasaHusa

HabopbT 3a cbbupaHe Ha ANLEKNeTKM C ABOEH IyMeH He 61Ba Aa ce U3non3ea:
@ [pun Hanuuve UK CKOpPO Clep Ta3oBa Bb3NanuTenHa 6onecr.

@® 3anpouepypwv BbB panonvesnte TpbOU.

YKkasaHus 3a ynorpe6a

1 CbbrpaHeTo Ha AlleKneTKn TPA6Ba Aa ce M3BBbPLLUBA Nof obLia aHecTe3uns
WAV aHanresmsa.
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MNocTaBeTe NauyeHTKaTa B MONIOXKEHME KaTo 3a MMHEKONIOrMYeH npernes,
noAroTBeTe By/iBaTa ¥ BNaraauLLeTo 3a HaMbJIHO acenTyHa TeXHMKa U
NMOKPUIATE NONETO CbC CTEPUNTHU Yapluadu.

MoKpuiiTe ynTpasByKoBUA TPaHCAKCEP CbC CTEPUNEH Kanbd 1 Manko
KOMMYeCTBO KOHTAKTeH refl, MOKPMBaLLo Kpas Ha TpaHclocepa B Kanbda.
BbBefeTe BbB BnaranuLLeTo 1 ornepariTe Tasa, 3a fja onpeaennTte
MOJSIOXKEHNETO Ha ANYHIKA, Pa3BUTUETO Ha eHOMeTpryMma 1 6poAa 1
NONIOXKEeHMETO Ha GONMKYNUTE, KOWTO Lie ce acnupurpar.

VM3Bapete Ha6opa 3a c1>6V|paHe Ha ANLEKNEeTKM OT ONakoBKaTa My "
CBDbpKeTe CNpUHLOBKa U1K BaKyyMHa nomMna KbmM CbeAnHUTENA,
CbBMECTUM CbC CbeanHuTen Tun Luer, Ha BaKyyMHaTa pr6|/|LIKa
(u3non3BamnTe afanTtopa 3a NomMna, ako e HEO6XOAVIMO) n CTepunHa
pr6|/|qKa 3a c1>6|/|paHe KbM CMJTMKOHOBATa 3anyliaska.

CBbp)KeTe CTepunHa CNpuUHUOBKa nnu apyra nogxoAlia cuctema 3a
BMBaHe, CbAbpKalla CpeaCcTBO 3a NPOMMBaAHE, KbM CbeUHUTENA,
CbBMECTUM CbC CbeanHuTen Tun Luer, B KpaA Ha npomMnBHaTa pr6|/|qKa.

MpomuitTe TpaHcpepHaTa U MPOMUBHATA TPBOVYKA/NYMEH CbC CPEACTBO
3a npomusaHe. Cnep NpOMUBaHETO NpoymncTeTe TpaHcpepHaTa crcTema
OT TEYHOCTTa U U3NpasHeTe 1 U3XBbprieTe TpbbMUKaTa 3a cbbrpaHe.
HanbnHeTe npomyBHaTa TpbOUYKa 1 NPOMUBHUA TYMEH CbC CPefCTBO 3a
npomvBaHe.

BHUMAHUE

MpoBepeTe cucremara, 3a fa ce yBepuTe, Ye BCUUKU CbeANHEHUNA
ca 3ApaBM 1 MOXe fla ce NOCTUrHe Ae6uT. AKo cnctemata He 6bae
npoBepeHa, MOXe Aja He ycneeTe fla cbbepeTe Heo6xoauMUsA
maTepuan n/unn pa ce NoAy4m yBpexaaHe Ha TbKaHM.

BbBepfeTte nrnata BbB BOAaya 3a Urnarta Ha TpaHcAlCepa, Taka ve
ABVXEHNEeTOo Aa 6'bﬂe 6e3ﬂpeI'IHTCTBeHO no yAanaTta OAbJ/IKWHa.

BbBefeTe ynTpasByKkoBUA TpaHCACEP U MrflaTa BbB BlaranvileTo u
HacoyeTe TpaHCAlCepa KbM 3aiHONaTepanHaTa CTpaHa Ha BiaranmwHua
cBof. MaHvnynupaiTe ¢ TpaHcAlocepa AOKaToO GONMKYNNTe He 3acTaHaT B
HenocpeacTBeHa 6A130CT C urnara.

BHUMAHUE

AKo 3a noKanmsunpaHe Ha ¢OIIVIKyJ1l/ITe He ce n3nonsea ynTpasBykK
WA BbBeXAaHeTO Ha urnata e HenpaBWJIHO, MOXe fla He ycneeTe Aa
c1:6epeTe Heo6xogumusa maTepwan n/unum ga ce nonyuym yepexpaHe
Ha TbKaHW.

MpuaBmxeTe nrnata Hanpep B Hail-61M3KnA Gonmkyn. AKo ANYHULMTE ca
NOABVIXXHY, yNpaxKHeTe cynpanybuyeH HaTUCK 1 Bie3Te BbB ponnKynuTe.
KoraTo BbpxbT Ha Urnata ce BUAv BbB GONMKyNa, acnuprpaiiTte
CbAbPKAHMETO C MOMOLLTa Ha MPUKayeHaTa KbM Habopa CNpuHLIOBKa Unn
BaKyyMHa nomna. BHMmaTenHoTo MaHunynnpaHe ¢ GonvKyna moxe fa
NoAMNOMOrHe OTAIeNAHETO Ha AlLleKNeTKNTe OT CTeHaTa Ha donuKynuTe.
MpenopbyBa ce MbpBOHayasiHa HaCTPOIiKa Ha BakyyMHaTa nomna B
AvanasoHa 100-200 mm Hg, KaTo M3TOYHMKBT Ha BaKyym TpsabBa Aa ce
KOHTPONNPa, 3a fla NoAaBa XenaHua npu BcAKa nauyeHTKa Aebur.

AKO e HeO6XOAVMO NMPOMIMBAHE, MHXEKTUPaliTe BELLECTBOTO 3a
npomMuBaHe BbB $ONNKYNa C NOMOLUTA Ha CMPUHLIOBKA UK CUCTEMa
3a BAIViBaHe, CBbp3aHa C NPOMMBHATa TPBOMUKA, OKATO GONUKYNBT
Bb3CTaHOBM MbPBOHAYaNHWA cn pa3mep. Cnep ToBa acnmpauyaTa Ha
donukyna Tpsabea fa 6bae NoBTOpeHa.

MoBTopeTe 3a BcMuKM GONUKynv B ANYHKKA. 3a Aa CBEAETE A0 MUHUMYM
TpaBMaTa U Bb3MOXXHOTO KbpBeHe, MeX/y acnupaLumnTe 3agbpxante
BbpXa Ha Urnata B AYHMKA.

M3BageTte TpbbuuKaTa 3a CbOMpaHe OT CUIMKOHOBATA 3anyLuaka, Korato
Ce HaMbJHY (He ocTaBAliTe TPbOMYKaTa 3a CbbUpPaHe Aa Ce HaMbHW
[IOTOJNKOBA, Ye [1a Ce acnpuparT ANLEKNETKY B U3TOYHKA Ha BaKyyM).
3ameHeTe s C HoBa CTepuiHa TPbOMUKa 3a CbbrpaHe.

KoraTo Bcnuku Gonunkynm B eANHNA ANYHUK Ca acNnpupaHu, nosTopeTte
npouepnypara 3a Apyrua ANYHUK. AKo e He0bXOANMO, KOraTo BCUYKN
[OCTBMHN GONMKYNM Ca M3NpasHeHW, acnnpupaiiTe KpbBTa Uau
TEYHOCTTa, KOATO Ce Hammpa B [IbrnacoBOTO MPOCTPAHCTBO.

M3Ternete TpaHcacepa 1 UrnaTa, NPoBepeTe BarasnweTo 3a npusHaum
Ha KbpBEHE 1 OCTaBeTe NauuneHTKaTa Aa nounsa. AKo crief cCborpaHeTo
MMa BarmHasHoO KbPBEHE, YNpaXHeTe CTabueH HaTUCK C Tyndep n
VNHCTPYMEHT UIIN, aKO KbPBEHETO NEPCUCTMPA, N3M0N3BaNTe pe3opbrpyem
KoHeL,.

|/|3XB'pr1€Te Ha6opa curnaTta B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeu6|/| 3a
N3XBbPAHE Ha ONacHN MeANLMHCKK OTnagbuwn.

Mo-rope ca NnocoyeHu camo NPenopbUNTENHN yKa3aHUA 3a ynoTpeba. 3a
OKOHYaTeNHOTO pelleHe OTHOCHO TEXHUKAaTa, KOATO e ce U3nonsea,
OTroBaps IeKyBaWUAT neKap.

Wallace, Mapkume 3a dusatiH Wallace u Smiths Medical ca mspeoscku mapku Ha Smiths Medical. Cumeonsm ®
nokasea, 4e Mvp208CckAMa Mapka e pecucmpupara 8 Ciiyxx6ama 3a nameHmu u msp208cku mapku Ha CALL

u 8 HAKOU apyzu 6bp»<aeu. Bcuyuku ocmaHanu ynomeHamu HA3eaHus u Mapku npeacmas/meam mwvp2o6CKU
HA38aHUA, MbP208CKU MApKU uiu Mapku 3a ycsyeu Ha ceomsemHume coﬁcmseHuquA

© 2012 Smiths Medical. Bcuyku npasa 3anaseHu.
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Set cu lumen dublu Wallace®,

pentru recoltarea ovulelor
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni contin informatii importante cu privire la utilizarea in conditii
de siguranta a dispozitivului. Inainte de a utiliza acest produs, cititi in intregime
instructiunile de utilizare, inclusiv Avertismentele si Precautiile. Nerespectarea
avertismentelor, precautiilor si instructiunilor poate duce la decesul sau ranirea grava a
pacientilor si/sau clinicienilor.

NOTA: DISTRIBUITI ACEST PROSPECT IN TOATE LOCURILE DE UTILIZARE A PRODUSULUI.

Seturile cu lumen dublu Wallace®, pentru recoltarea ovulelor, sunt dispozitive
de unica folosintd, furnizate in stare sterila, destinate recoltarii transvaginale,
ghidata ultrasonografic, a ovulelor din foliculii ovarieni.

AVERTISMENT:

@ INAINTE DE UTILIZARE, CITITI IN INTREGIME INSTRUCTIUNILE
DE UTILIZARE. LIPSA RESPECTARII ACESTOR INSTRUCTIUNI,
AVERTISMENTE $1 PRECAUTII POATE CONDUCE LA CONSECINTE
SEVERE DE ORDIN CHIRURGICAL SAU LA VATAMAREA PACIENTEI.

@ ACESTE PROCEDURI TREBUIE EFECTUATE NUMAI DE CATRE
PERSOANE AVAND UN GRAD ADECVAT DE INSTRUIRE $I
FAMILIARIZARE CU ACESTE TEHNICI. INAINTE DE EFECTUAREA
ACESTOR PROCEDURI, CONSULTATI LITERATURA MEDICALA
REFERITOARE LA ACESTE TEHNICI, LA COMPLICATII $I RISCURI.

@ A SE UTILIZA DE CATRE, SAU SUB INDRUMAREA, PERSOANELOR
CALIFICATE, CONFORM REGLEMENTARILOR LOCALE PRIVIND
FERTILIZAREA IN VITRO, DUPA CAZ.

@ VARFUL ACULUI TREBUIE MANIPULAT CU GRIJA, PENTRU A
EVITA INTEPAREA CU ACUL, CARE POATE PROVOCA LEZIUNI ALE
TESUTURILOR SAU INFECTII INCRUCISATE.

@ ASEINLATURA DACA PRODUSUL SAU AMBALAJUL SUNT
DETERIORATE.

Descriere

Aceste instructiuni sunt destinate utilizdrii cu seturile sterile cu lumen dublu
Wallace®, pentru recoltarea ovulelor, cu urmatoarele coduri de produs:

Cod Descriere

DNS1633-950 Ac cu lumen dublu, 16g, 33cm, cu tub de transfer de 95cm

DNS1633-750 Ac cu lumen dublu, 16g, 33cm, cu tub de transfer de 75cm

DNS1633-500 Ac cu lumen dublu, 16g, 33cm, cu tub de transfer de 50cm

DNS1733-950 Ac cu lumen dublu, 17g, 33cm, cu tub de transfer de 95cm

DNS1733-750 Ac cu lumen dublu, 17g, 33cm, cu tub de transfer de 75cm

DNS1733-500 Ac cu lumen dublu, 17g, 33cm, cu tub de transfer de 50cm

Dispozitivul consta dintr-un ac cu lumen dublu, din otel inoxidabil, cu 1 cm de
marcaj ecogen la capatul distal. La capatul proximal sunt atasate un ambou

de plastic si un set de tubulatura. Setul de tubulatura consta dintr-un tub de
transfer care trece printr-un dop de silicon si un tub de vacuum care trece, de
asemenea, prin dop si se termind printr-un conector compatibil Luer. La amboul
de plastic este atasat un tub de evacuare, care se termina printr-un conector
compatibil Luer transparent

In ambalaj este furnizat un adaptor de pomp4, pentru a conecta tubul de
vacuum la o sursa de vacuum (daca este cazul), acesta fiind compatibil cu o
tubulatura elastica, cu diametrul intern de 4mm-10,5mm.

Dispozitivele au cod de culori: albastru pentru 169, rosu pentru 17g.

Indicatii privind utilizarea

Recoltarea transvaginald, ghidata ultrasonografic a ovulelor.
Contraindicatii

Setul cu lumen dublu pentru recoltarea ovulelor nu trebuie utilizat:

@ [nprezenta unei boli inflamatorii pelviene sau dupa o asemenea boald, de
data recenta.

@® Pentru proceduri intra-falopiene.
Instructiuni de utilizare
1  Recoltarea ovulelor trebuie sa se faca sub anestezie generala sau analgezie.

2 Plasati pacienta in pozitie de litotomie, pregatiti vulva si vaginul pentru o
procedura complet asepticd si acoperiti zona cu campuri sterile.
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Acoperiti transductorul ultrasonic cu un manson steril cu o cantitate
mica de gel de contact, care sa acopere si capatul sondei in interiorul
mansonului. Introduceti-1 in vagin si scanati pelvisul pentru a determina
pozitia ovarului, gradul de dezvoltare al endometrului si numarul sau
pozitia foliculilor care trebuie aspirati.

Scoateti setul de recoltare a ovocitelor din ambalajul sau si conectati o
seringa sau o pompa de vacuum la conectorul compatibil Luer de pe
tubul de vacuum (daca este nevoie, utilizati adaptorul de pompa) si un tub
de recoltare steril la dopul de silicon.

Conectati o seringa sterila sau un alt sistem de administrare convenabil,
continand mediu de spalare, la conectorul compatibil Luer de la capatul
tubului de spalare.

Spalati tuburile/lumenul de transfer si de spélare cu mediu de spélare.
Dupa spalare, evacuati lichidul din sistemul de transfer si goliti sau
inlaturati tubul de colectare. Umpleti tubul de spalare si lumenul de
spalare cu mediu de spalare.

AVERTISMENT

Probati sistemul pentru a va asigura ca toate conexiunile sunt solide
si permeabile la flux. Lipsa testarii sistemului poate conduce la esecul
de a obtine mostra dorita si/sau la lezarea tesuturilor.

Introduceti acul in ghidajul pentru ac al transductorului ultrasonic,
asigurandu-va ca acesta se misca usor pe toata lungimea sa.

Introduceti transductorul ultrasonic si acul in vagin si indreptati sonda
catre zona postero-laterala a fornixului vaginal. Manevrati sonda pana
cand ajungeti cu acul in imediata apropiere a foliculilor.

AVERTISMENT

Lipsa utilizarii ultrasonografiei pentru localizarea foliculilor sau
ghidarea incorecta a acului poate conduce la esecul de a obtine
mostra dorita si/sau la lezarea tesuturilor.

Avansati acul in cel mai apropiat folicul. Daca ovarele sunt mobile, aplicati
presiune suprapubian si patrundeti in folicul. Cand varful acului poate fi
vizualizat in interiorul foliculului, aspirati continutul, utilizénd fie seringa,
fie pompa de vacuum livrata impreuna cu setul. Separarea ovulelor de
peretele folicular se poate obtine prin manevrarea delicata a foliculului.
Se recomanda setarea initiala a pompei de vacuum in intervalul 100-
200mmHg, iar sursa de vacuum trebuie controlata astfel incat sa furnizeze
debitul dorit |a fiecare pacient.

Dacé este necesara spalarea, injectati mediu de spalare in folicul utilizand
fie seringa, fie sistemul de alimentare conectat la tubul de spalare, pana
cand foliculul revine la dimensiunea sa initiald. Apoi, se va repeta aspirarea
foliculului.

Repetati operatiunea pentru toti foliculii din ovar. Pentru a minimiza
trauma si posibila hemoragie, mentineti varful acului in interiorul ovarului
intre aspiratii.

Scoateti tubul de colectare din dopul de silicon atunci cand se umple (nu
permiteti tubului de colectare sa se umple atat de mult incat ovulele sa fie
aspirate in sursa de vacuum). Inlocuiti-l cu un nou tub de colectare, steril.

Cand au fost aspirati toti foliculii dintr-un ovar, repetati procedura la
celalalt ovar. Daca este necesar, dupa ce toti foliculii accesibili au fost goliti,
aspirati orice cantitate de sange sau lichid prezenta in sacul lui Douglas.

Retrageti transductorul si acul, controlati vaginul pentru a detecta
eventuale semne de hemoragie si permiteti pacientei sa se odihneasca.
Dacd, dupd recoltare, apare sangerare vaginald, aplicati o presiune ferma
cu un burete si cu forcepsul sau, daca sangerarea persista, folositi o sutura
cu fir absorbabil.

Eliminati setul de ace in conformitate cu practicile locale privind deseurile
medicale periculoase.

Cele de mai sus reprezinta doar sugestii privind instructiuni de utilizare.
Decizia finala privind tehnica utilizata este responsabilitatea medicului
care efectueaza procedura.

Wallace, Logo-ul Wallace si logo-ul Smiths Medical sunt marci inregistrate ale Smiths Medical. Simbolul ® indica
faptul cd marca este inregistrata la Oficiul pentru Patente si Mdrci din S.U.A. si in anumite alte tdri. Toate celelalte
denumiri si mdrci mentionate sunt denumiri comerciale, mdrci comerciale sau mdrci de servicii ale proprietarilor
respectivi. © 2012 Smiths Medical. Toate drepturile rezervate.
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Caution

Do Not Reuse

Catalogue Number

Batch Code

Date of
Manufacture

Use by

Does not
contain Natural
Rubber Latex

Quantity

Sterilised using
ethylene oxide

Do not use if
package
is damaged.

Keep dry

Keep away
from sunlight

Caution:

Federal (USA) law
restricts this device
tosale by oronthe
order of a physician.
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aBuleviou

Mnvto
XPnotpormoleite

€0V 1) OUOKEVAGIal
£xeLumooTei {npid.

Na Statnpeital
oTEWO

Aatnpeite pakpid
and 1o NNAKO Gwg

[ peutsch

Vorsicht

Nicht zur
Wiederverwendung

Bestellnummer

Chargen-
bezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Enthalt
keinen Latex aus
Naturkautschuk

Menge

Sterilisation
mit Ethylenoxid

Inhalt bei
beschédigter
Verpackung nicht
verwenden.
Trocken
aufbewahren

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Vorsicht:

Inden USA darf
dieses Produkt nach
den gesetzlichen
Vorschriften nur
durch einen Arzt
oder auf rztliche
Verschreibung
abgegeben werden.

LAL<20
EU/Produkt

MEA -

2 Zellen-

Uberlebensrate >
%

k| Slovensky

Upozornenie

Nepouzivat
opakovane

Katalégové ¢islo
Kod sarze
Détum vyroby

Pouzit do
Neobsahuje

prirodnui
latexovti gumu

Mnoizstvo
Sterilizované

pomocou
etylénoxidu

Nepouzivat, ak je

balenie poskodené.

Prechovévajte v
suchu

Chrénite pred
slne¢nym Ziarenim

Mpocoyi

H opoomovdiakn
vopoBeoia (twv
H.N.A) meptopilet
NV WANGON QUTAG
NG GUOKEUNG
povov armd 1aTpoug
1 KOTOMV EVTON|G
1atpov.

LAL<20
EU/zZuokeun

MEA - EmBiwon
2 Kuttdpwy > 80%

Federdlne zakony
(USA) obmedzuju
predaj tohto
nastroja jedine zo
strany lekara alebo
na predpis lekara.

LAL<20
EU/zariadenie

MEA - 2 Prezitie
buniek > 80%

@ raliano

Attenzione

Non riutilizzare

Numero di catalogo

Codice del lotto

Datadi
fabbricazione

Utilizzare entro

Non contiene
lattice di gomma
naturale

Quantita

Metodo di
sterilizzazione con
ossido di etilene
Non utilizzare se la

confezione
& danneggiata.

Tenere all'asciutto

Tenere al riparo
dalla luce solare
Attenzione:
Lalegge federale
(USA) limitala
vendita di questo
dispositivo ai medici
05U prescrizione
medica.

LAL<20
EU/dispositivo

MEA-2
Sopravvivenza
Cellulare > 80%

IEI Magyar
Vigyazat

Ujbol felhasznalni
tilos!

Katalogusszam
Gyartasi szam
Gyartas datuma

Felhasznalando

Természetes
gumilatexet
nem tartalmaz

Mennyiség

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Ha a csomagolés

sériilt, ne hasznalja.

Szérazon tartand6

Napfénytol
védve tartandd

Vigyazat:

Az Egyesiilt
Allamok torvényei
értelmében ezaz
eszkoz csak orvos
dltal, vagy orvosi
rendelvényre
értékesithetd.

LAL<20
EU/eszkoz

MEA -
2 sejt tulélés > 80%

es Espaiiol

Precaucion

No reutilizar

Numero de
catdlogo

Codigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

No contiene latex
de caucho natural

Cantidad

Método de
esterilizacion
utilizando éxido
deetileno

No utilizar si el
envase
estd danado.

Manténgase
en lugar seco

Manténgase lejos
dea luz solar

Precaucion:

Las leyes federales
de EEUU. restringen
la venta de este
dispositivoa un
médico o por
prescripcion
facultativa.

LAL<20
UE/dispositivo

Ensayo con
embriones murinos
- supervivencia de
los embriones
murinos de 2 células
>80%

& polski
Uwaga

Nie uzywac
ponownie

Numer katalogowy

Numer serii

Data produkgji

Zuzy¢ przed

Nie zawiera
lateksu kauczuku
naturalnego

Liczba sztuk

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie stosowac, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone.

Chroni¢ przed
wilgocia

Chroni¢ przed
$Swiattem

Ostroznie:

Przepisy federalne
(Stanow
Zjednoczonych)
ograniczaja sprzedaz
tego urzadzenia
wylacznie przez
lekarza lub na jego
Zlecenie.

LAL<20
EU/urzadzenie

MEA -
przezywalno$¢
2-komdrkowych
zarodkéw > 80%



l:'ll Portugués

Precaugao

Néo reutilizar

Numero de
catdlogo

Cadigo de série
Data de fabrico

Utilizar até

Nao contém
latex de
borracha natural

Quantidade

Esterilizado
utilizando
oxido de etileno

Nao utilizar se
aembalagem estiver
danificada.

Manter seco

Manter afastado
daluzsolar

Precaugao:

A lei federal dos
EUA. restringe
avenda deste
dispositivo a
médicos ou
mediante receita
médica.

LAL<20
EU/dispositivo

MEA -
sobrevivéncia de
2 células > 80%

B Eestikeel
Ettevaatust

Mitte kasutada
korduvalt

Kataloogi number
Partii kood

Valmistamise
kuupéev

Kasutada kuni

Eisisalda
looduslikku
kummilateksit

Kagiss

Steriliseeritud
etiileenoksiidiga

Mitte kasutada,
kui pakend on
kahjustatud.

Kaitsta niiskuse eest

Kaitsta
péikesevalguse eest

Ett

[0 Nederlands

Letop

Niet opnieuw
gebruiken

Catalogusnummer

Batchcode

Fabricagedatum

Te gebruiken voor

Bevatgeen
natuurlijke
rubberlatex

Aantal

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet gebruiken
indien de verpakking
beschadigd is.

Droog houden

Niet blootstellen
aan zonlicht

Letop:

Krachtens de
nationale wetgeving
(vandeVsS)

mag dit product
uitsluitend door of
op voorschrift van
eenarts worden
verkocht.

LAL <20 EU per
hulpmiddel

MEA

- 2-celoverleving
>80%

o Lietuviy
Démesio!

Nenaudoti
pakartotinai

Katalogo numeris

Partijos kodas

Pagaminimo data

Tinka iki

Sudétyje néra
nataraliojo
kauciuko latekso

Sterilizuota
etileno oksidu

Nenaudoti, jei
pakuoté yra
pazeista.

Laikyti sausoje
vietoje

Saugoti nuo saulés
$viesos

USA
foderaalseaduste
jargi on ostudigus
piiratud arstidele voi
arsti korraldusel
ostvatele isikutele.

LAL<20
EU/vahend

MEA - 2 raku
elulemus > 80%

Federaliniai (JAV)
istatymai numato,
kad sis jtaisas gali
buti parduodamas
tik gydytojui arba jo
nurodymu.

LAL<20
EU vienam
prietaisui

MEA metodas:
2 lasteliy
islikimas > 80%

B svenska

Forsiktighet
Farinte
teranvandas

Katalognummer

Batchkod

Tillverkningsdatum

[ pansk
Forsigtig
Maikke
genanvendes

Katalognummer

Batchkode

Fremstillingsdato

@ Norsk @ suomi
Forsiktighet Huomautus
Tilengangsbruk Ehsgglkekfaeygtaa

Katalognummer  Luettelonumero
Kode for parti Erakoodi
Produksjonsdato  Valmistuspaiva

Anvand fore Anvendes inden Brukesinnen Kéytettdvd ennen
Innehéller Indeholder ikke Inneholder Eisisalla
inte naturligt naturgummilatex  ikke naturlig luonnonkumi
latexgummi gummilateks lateksia

Kvantitet Antal Antall Maara

Steriliserad Steriliseret Sterilisert Steriloitu

med etylenoxid med etylenoxid med etylenoksid etyleenioksidilla
Férinte anvandas Maikkeanvendes,  Maikke brukes Ei saa kayttaa,

om forpackningendr  hvisemballagener  hvisemballasjener  jos pakkaus on
skadad. beskadiget. odelagt. vahingoittunut.
Férvaras torrt Opbevares tort Oppbevarestort  Pidettéva kuivana

S M ikke udszettes Oppbevares utenfor Suojattava

Skyddas for sofus for sollys direkte sollys auringonvalolta
Forsigtig: Forsiktigh I

Enligt amerikansk Ifolge amerikansk lov ~ Etter amerikansk Yhdysvaltain
federal lagstiftning ma dette produkt lovgivning lain mukaan

far denna produkt kunseelgesafeller  kandetteutstyret  tdméan valineen
endastsdljasaveller  pa ordination af kun selges eller saa myyda vain

pé order av lékare. enlege. bestillesavenlege.  lakari tai ldakarin

madrayksesta.

LAL<20 LAL <20 LAL <20 LAL <20 EU/laite
endotoxinenheter  EU/enhed EU/Enhet

per anordning

MEA - MEA - MEA -2 MEA -

2 Celloverlevnad 2-celleoverlevelse >  Celleoverlevelse 2 alkion séilyminen
>80% 80% >80% >80%

m Tiirkce m Bbarapckn @ Romana

Dikkat BHumanune Atentie

He w3niongarite . -
Tekrar Kullanmayin MOBTOPHO De unicé folosinta

Katalog Numarasi

Parti Kodu

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Dogal Kauguk
Lateks icermez

Adet

Etilen oksit
kullanilarak sterilize
edilmistir

Paket hasarliysa
kullanmayin.

Kuru tutun

Gunes 1siginda
tutmayin

Dikkat:

Federal (AB.D.)
yasalar bu aygitin
sadece bir doktor
tarafindan veya
emriyle satilmasina
izin verir.

LAL<20
EU/Cihazi

MEA -

2 Hicre Yatamasy >
%80

KatanoxeH Homep

MapTupeH Kop

[lata Ha
npou3BoACTBO

W3non3Baiite o

He coabpka
ecTecTBeH
KayuyKOB NaTeKc

Konuuectso

CrepunusmpaHo ¢
€TUNEHOB OKCUA

He n3nonssaiite,
aKO OrakoBKaTa e
nospeaeHa.

Masete ot Bnara

Masete ot UTbHUeBa
CBETMHA

Mpepynpepurenta
6Genexka:
Qenepantoro
3aKOHOATeNCTBO

(Ha CALL) orpaHiyasa
npopakbata Ha To31

Ypea amo oTunmno
HapexaaHe Ha niekap.

LAL<20
EU/ycTpoitcTBo

MEA
MpexviBAemocT Ha
2 kneTku > 80%

Numér de catalog

Numar de lot

Data fabricatiei

Termen de
valabilitate

Nu contine
latex din
cauciuc natural

Cantitate

Sterilizat prin
utilizarea oxidului de
etilend

Anu se utiliza
daca ambalajul
este deteriorat.

Aseferide
umezeala

A se feri de
lumina solara

Precautie:
Legislatia federala a
S.UA. permite
vanzarea acestui
dispozitiv numai de
catre un medic sau
inurma unei
comenzi din partea
unui medic.

LAL < 20
UE/Dispozitiv

MEA -
2 Supravietuire
celulara > 80%
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Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These char-
acteristics have been verified for single use only. Any attempt to re-process the device for subsequent re-use
may adversely affect the integrity of the device or lead to deterioration in performance.

Sterile unless unit container
is opened or damaged.

Destroy after single use.

Do not resterilize.

Ausage unique.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour
étre utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d’usage unique.
Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation peut gravement compromettre
son intégrité ou ses performances
Stérile sauf sil’emballage est ouvert

ou endommage.
Adétruire aprés usage unique.
Ne pas restériliser.
Einwegprodukt.
Nicht zur Wiederverwendung: Medi. he Produkte erfordern bestii Materialeigenschaften,

um ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu konnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen kann die Integ-
ritdt des Produktes beeintrdichtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.
Steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder beschddigt wurde.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.
Nicht erneut sterilisieren.

Monouso.
Non riutilizzare: Per funzi e corret idi: itivimedici d risp ea cnrattenst:che
specifiche del materiale. Quesfe carattenst:che sono state verificate esclusi nel caso dising
utilizzo del di: itivo. Q ivo diriprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo
alterare in maniera avversa integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento delle
prestazioni.
Sterile a meno che il contenitore dell’unita nonrisulti aperto o danneggiato.
Distruggere dopo I'uso.
Nonrristerilizzare.
Para un solo uso.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para fun-
cionar como es debido. Dichas caracteristicas tinicamente se han verificado para un solo uso. Cualquier
intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede afectar negativamente ala
integridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

Estéril amenos que el envase unitario
esté abierto o danado.

Destruir después de un solo uso.

No reesterilizar.

Utilizagao tnica.
Nao reutlllzar' E necessdrio que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos
pr didi Estas caractenstlcas foram validadas para uma utilizag¢éo unica.
Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para subseq reutilizagédo pode afectar adversa-
mente a integridade do dispositivo ou levar a alteragdo do seu desempenho
Esterilizado, a néo ser que o recipiente tenha sido aberto ou danificado.
Destruir apds utilizagéo tinica.

Ndo reesterilizar.
Voor eenmalig gebruik.

Niet opmeuw gebru:ken Vooreenb de werking medische hulpmiddelen over specifieke
mater beschikken. Deze ei: happen zijn na verificatie alleen voor eenmalig
gebruik geschlkr verklaard. Probeer niet het hulpmrddel opnieuw te bewerken met hergebru:k als doel.

Zulkep een loed op de integriteit van het hulj di of k
een verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.
Steriel tenzij de verpakking geopend
ofbeschadigd is.
Na lig gebruik ver
Niet opnieuw steriliseren.

Forengdngsbruk.

Farinte ater dndas: Medicintekniska utri i krdver specifika egenskaper hos materialet for

att de ska fungera sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats fér engdngsbruk. Varje forsok
att upparbeta utrustningen for efterféljande ateranvindning kan férorsaka skador pa utrustningen
eller leda till forsdmrad funktion.
Steril om forpackni inte dr 6ppnad eller dr
Kasseras efter anvdndning.
Far ej omsteriliseras.

radad

Tilengangsbrug.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som
tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forsog pd at behandle udstyret
til efterfolgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfare forringet
funktionsevne.

Steril med mindre enhedens beholder er dbnet eller beskadiget.

Bortskaf efter engangsbrug.

Ma ikke steriliseres igen.

Tilengangsbruk.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever saerskilte materialegenskaper for d fungere etter hensikten.
Disse egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsok pa G gjenprosessere utstyret for
gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at funksjonsevnen forringes.
Steril hvis beholderen ikke er dpnet
eller odelagt.

Destrueres etter engangsbruk.

Ma ikke resteriliseres.

Kertakdyttéinen.
Eisaa kdyttdd uudelleen. ] mnnlhset tarwkk eet vnanvnt materiaalin erityisominaisuuksia
imiakseen halutull . Ndméd on tu vain yhtd kaytfokertaa varten.
Yritykset kdsitelld tarvike uudelleenkayttoa varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.
Steriili kunnes pakkaus avataan
tai on vahingoittunut.

Hadvitettdvd kdyton jilkeen.
Eisaa uudelleensteriloida.
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Miag xprione.
Mnv snnvaxpnmyanm:l’rr Ta iatpotexvoloyiKd mpoiovra anaitouv cruyxsxp:yéva XAPAKTNPIoTIKA
vAik@v ylava exouv mv npoﬁAsnoysvn amédoon. Ta xnpaxmpwrma autd éyouv enm\ne.sursl
yia pia pévo yprion. O: pyaciag Tou opydvou yia emaxkéioubn
gmavaypnoipomnoinon pmopei va srmpmaﬂ apvr,mm mv paIGTNTA TOU OpY fjvaodnyn
oeumofd6uion tnganédoong.
AMOCTEIPWHEVO EKTOG EAV N
OUCKevaoia aTtnv omoia mepiéxeral
givai avoiyTi p KateoTpappévn.
Na kataotpépetal petd ané pia xprion.
Mnv emavamooTelpWVETE.

Kjednordzovému pouZziti.
Nepouzivejte opakované: Ke sprdvné funkci zdravotnickych prostiedkii je nutné, aby se jejich ma-
teridl choval presné podle specifikaci. Toto chovdni bylo ovéreno pouze p¥i jednordzovém pouZziti.
Jakdkoli priprava tohoto vyrobku k dal$imu pouziti miize negativné ovlivnit jeho celistvost nebo

vést ke zhorseni funkce.
Sterilni do otevFeni ¢i poskozeni obalu.
Po pouzitizlikvidujte.
Nesterilizujte opakované.

Na jednorazové pouzitie.

Nepouzivat opakovane: Aby zdravotnicke pomécky fungovali ako je preduriené, vyZaduju sa
Specificky materidlové charakteristiky. Tieto charakteristiky boh overene len pre jedno pouZitie.
Akykolvek pokus o opiit é nastavenie zariadenia na é pouZitie méze
neziaduco ovplyviiovatintegritu zariadenia alebo viest 'k zhorseniu jeho vykonu.
Sterilné, pokial'nie je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Po jednom pouziti zlikvidujte.

Neresterilizujte.

Egyszer haszndlatos eszkoz.

U/bol felhasznalm t:los.Ahhoz, hogy az eredeti elképzelés szerint miiko k, az orvosi
ozott anyag: 1l 6kkel kell rendelkezniiik. Ezeketn jellemzéket csak
i h il bol ellenonzzuk Minden prébdlkozds, amely az eszkéznek a

24
késébbi ujrafelh ildsd celza i u:ranyul hatmnyosan befolydsolhatja az eszk6z
spségét, illetve teljesii
Zdrt és sértetlen csomagolas esetén sfenl
Felh ilds utdn isitse meg.
Ne sterilizdlja djra.

Produkt przeznaczony do
Nie uzywac ponownie: Do wlasciwego dziatania urzqdzen medycznych niezbedne sq odpowiednie
cechy matenalu, zktorego sq one wykonane. Niniejsze cechyzostaiy zdadanetylko dla jednora-

zowego uzycia produktu. Wszelkie proby przyg op go uzyciamogq
wplyngc niekorzystnie na urzqdzenie lub doprowadzi¢ do pogorszema jego dziatania.
jednorazowego uzytku.

Produkt sterylny, jesli pojemnik nie
zostat otwarty lub uszkodzony.
Zniszczyé po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowaé ponownie.

Uhekordseks k isek
Mlttekasutadakorduvalt'Eesmarglparaseks imimiseks peab meditsiinitarvikute materjal
olema spetsnﬁllste Need dused garanteeritakse amult iihekordsel kasutam:sel
g di iimbertootl katsed eesmdrgiga seda kord da, voivad kahj

vahendi terviklikkust véi halvendada selle funktsiooni.

korralsteriilne.
Peale iihekordset kasutamist hévitada.
Mitte resteriliseerida.

Vienkartinis jtaisas.
Nenaudoti pakartotinai: Numatytam veikimui uztikrinti medicinos pnem:snms batinos tam t:kros
fizineés savybes. Sios savybes buvo patwmntos tik wenkamnmm Bet koks
perdirbtiprietaisq tol: pakar doj igalipak ti pnem:so ienti: iarba
veikimui.
Sterilus, jei pakuoté nebuvo atidaryta
ar pazeista.

Viengq kartq panaudojus, sunaikinti.
Nesterilizuoti pakartotinai.

Tek kullanimlik.
Tekrar Kullanmayin: Tibbi cihazlarin amaglandigi sekilde gall;mast lgm belirlimateryal 6zellik-
lerinin bulunmasi gerekir. Bu 6zellikler sadece tek kull icin onay s Cihazidahasonra
tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek icin yapilacak herhangi bir girisim cihaz biitiinliigiinii
olumsuz etkileyebilir veya performansi bozabilir.
Birim paketi acilmadikga ve hasar gérmedikge sterildir.
Tek kullamimdan sonra atin.
Tekrar sterilize etmeyin.

3a eBHonpamHa ynompeé6a.

He i pHO: M Kume usuckeam cneyue muku
Ha p 3a0a pyHKY pam no np HayuH. Te3u xapakmepucmuku ca
PO camo npu p y p Bceku onum 3a noemopHo o6pa6omeaHe Ha
] 3anocnedsawy pHay Moxe da oKaxe OmpuyamenHo 6UAHUE 8PpXy
yenocmma Ha u3o: unu da dosede 00 6 Ha ¢y P my.
Cv0 ecmep
npuycnosue ve onakoskama
Heepa ununosp
Vi cned ed
Jla e ce pecmepunusupa.
De unicd folosintd.
De unicd fol. d: Pentru ca dispozitivele medicale sd functioneze conform specificatiilor, este

nevoie ca materialele sd prezinte anumite caracteristici. Aceste caracteristici au fost verificate
numaiin caz de unicd folosintd. Orice incercare de a reprocesa dispozitivul in vederea reutilizdrii
ulterioare poate afecta neganv integritatea d:spozmvulu: sau poate conduce la scaderea
performantei acestuia.
Steril, cu exceptia cazurilor in care ambalajul primar este deschis
sau deteriorat.
Asedistruge dupa o singura utilizare.
Anuseresteriliza.
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