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English a

Wallace®

Dual Lumen Oocyte Recovery System
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.

Description

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

Code Description
DNS1633-950 16g 33cm dual lumen needle with 95cm transfer tubing
DNS1633-750 16g 33cm dual lumen needle with 75cm transfer tubing
DNS1633-500 16g 33cm dual lumen needle with 50cm transfer tubing
DNS1733-950 17g 33cm dual lumen needle with 95cm transfer tubing
DNS1733-750 17g 33cm dual lumen needle with 75cm transfer tubing
DNS1733-500 17g 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.

The silicone bung is compatible with test tubes within the following
specifications:

Smallest Diameter - 14.0mm

Largest Diameter - 18.0mm

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.

Indications for use

The Wallace® Dual Lumen Oocyte Recovery System is a sterile single-use device
for ultrasound-guided, transvaginal collection of oocytes from the ovarian
follicles.

Certification of Analysis
« 1-Cell MEA = 80% blastocysts within 96 H
« Endotoxin LAL < 20 EU/device

Note: The result of each batch are stated on a certificate of Analysis which is
available at www.origio.com

Contraindications
The Dual Lumen Oocyte Recovery System should not be used:

@ Inthe presence of or after recent pelvic inflammatory disease.

@ Forintra-fallopian procedures.

Warnings

@® 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.

Caution: U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
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Oocyte recovery should be performed under either general anaesthetic or
analgesia.

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

Cover the ultrasound transducer with a sterile sleeve with a small amount of
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 System 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 minimize 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 Oocyte Recovery System 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.

Store at room temperature. Avoid prolonged exposure to elevated
temperatures.

Wallace® is a registered trademark of CooperSurgical, Inc. and its subsidiaries.
CooperSurgical is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. All rights reserved.
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Wallace®
Systeme de prélevement des ovocytes a
deux lumieéres
NOTICE D’UTILISATION

Ces instructions contiennent des informations importantes concernant l'utilisation sans risque de
ce produit. Veuillez lire le contenu de cette notice d'utilisation dans son intégralité, y compris les
avertissements et les précautions, avant d'utiliser ce produit. Le non-respect des instructions, des
averti et des précauti peut entrainer la mort ou des lésions graves a la patiente et/ou
au médecin.

REMARQUE : DISTRIBUEZ CET ENCART DANS TOUS LES LIEUX D'UTILISATION DE CE PRODUIT.

Description

Ces instructions sont destinées a étre utilisées avec le systéeme stérile de
préléevement des ovocytes Wallace® a deux lumiéres dont les codes produits sont
les suivants :

Code Description

DNS1633-950 | Aiguille a deux lumiéres de 33 cm 16 g avec tube de transfert de 95 cm
DNS1633-750 Aiguille a deux lumiéres de 33 cm 16 g avec tube de transfert de 75cm

DNS1633-500 Aiquille a deux lumieres de 33 cm 16 g avec tube de transfert de 50cm
DNS1733-950 Aiguille a deux lumiéres de 33 cm 17g avec tube de transfert de 95 cm
DNS1733-750 Aigquille a deux lumiéres de 33 cm 17g avec tube de transfert de 75cm

DNS1733-500 Aiquille a deux lumieres de 33 cm 17g avec tube de transfert de 50cm
Les dispositifs se composent d'une aiguille en acier inoxydable a deux lumieres
avec une ligne d'écho de 1 cm a I'extrémité distale. Un moyeu en plastique et des
tubes sont fixés a I'extrémité proximale. Les tubes se composent d'un tube de
transfert qui traverse une bonde en silicone, et d'un tube d'aspiration qui passe
également par la bonde et se termine par un connecteur Luer compatible. Un
tube d'évacuation se terminant par un connecteur Luer compatible transparent
est fixé au moyeu en plastique.

La bonde en silicone est compatible avec des éprouvettes dans la fourchette des
spécifications suivantes :

Diametre le plus petit - 14,0 mm

Diameétre le plus grand - 18,0 mm

Un adaptateur pour pompe est fourni dans I'emballage pour connecter le tube
d'aspiration a une source d'aspiration (le cas échéant). Il est compatible avec le
diamétre interne de tubes élastiques entre 4 mm et 10,5 mm.

Notice d'utilisation

Le systéme de prélevement des ovocytes Wallace® a deux lumiéres est un
dispositif stérile a usage unique. Il permet le prélévement transvaginal
d'ovocytes dans les follicules ovariens grace a un guidage par échographie.

Certificat d'analyse
« MEA 1 cellule = 80% de blastocystes dans les 96 h
« LAL Endotoxine < 20 EU/dispositif

Remarque : le résultat de chaque lot figure sur un certificat d'analyse disponible
sur www.origio.com

Contre-indications
Le systéme de prélévement des ovocytes a deux lumiéres ne doit pas étre utilisé :

@® En présence d'une maladie inflammatoire pelvienne ou a la suite de cette
maladie si elle est récente.

@®  Pour les procédures intra-tubaires.

Avertissements

® LIRETOUTES LES INSTRUCTIONS AVANT L'UTILISATION.
LE NON-RESPECT DES INSTRUCTIONS, DES AVERTISSEMENTS ET DES
PRECAUTIONS PEUT AVOIR DES CONSEQUENCES GRAVES POUR LA
PATIENTE OU PROVOQUER DES LESIONS.

@ CESINTERVENTIONS NE DOIVENT ETRE EFFECTUEES QUE PAR
DES PERSONNES SUFFISAMMENT QUALIFIEES ET FORMEES A
CES TECHNIQUES. CONSULTEZ LA DOCUMENTATION MEDICALE
CONCERNANT LES TECHNIQUES, LES COMPLICATIONS ET LES
RISQUES AVANT D'EXECUTER CES PROCEDURES.

® A N'UTILISER QUE PAR UNE PERSONNE QUALIFIEE, OU SOUS SA
DIRECTION, CONFORMEMENT AUX DIRECTIVES LOCALES REGISSANT
LA FECONDATION IN VITRO, LE CAS ECHEANT.

@ LAIGUILLE POINTUE DOIT ETRE MANIPULEE AVEC LE PLUS GRAND
SOIN POUR EVITER D'ETRE PIQUE, CE QUI PEUT ENTRAINER DES
LESIONS TISSULAIRES OU DES RISQUES D'INFECTION CROISEE.

@ JETER SI LE PRODUIT OU LEMBALLAGE EST ENDOMMAGE.

Attention : conformément aux lois fédérales des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance.
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Notice d'utilisation

1

10

11

12

13

14

15

Le prélevement d'ovocytes doit étre effectué soit sous anesthésie générale
soit sous analgésie.

Placez la patiente en position de lithotomie, préparez la vulve et le vagin
pour une technique aseptique complete et couvrez le champ de drapage
stérile.

Couvrez la sonde d'échographie a l'aide d'une gaine stérile et étendez une
petite quantité de gel d'échographie sur le bout de la sonde a l'intérieur de
la gaine. Introduisez le dispositif dans le vagin et examinez le bassin pour
déterminer la position de I'ovaire, le développement de I'endometre, ainsi
que le nombre et I'emplacement des follicules a aspirer.

Retirez le systeme de préléevement des ovocytes de son emballage et
connectez la seringue ou la pompe a vide au connecteur Luer compatible
sur le tube d'aspiration (utilisez I'adaptateur de la pompe si nécessaire) et
un tube de prélevement stérile a la bonde en silicone.

Connectez une seringue stérile ou un autre systéme de distribution adapté
contenant la substance d'évacuation au connecteur Luer compatible au
bout du tube d'évacuation.

Nettoyez les tubes de transfert et d'évacuation ainsi que les lumieres avec
la substance. Apres I'évacuation, purgez le systeme de transfert de fluide
et videz ou jetez le tube de prélevement. Apprétez le tube et les lumieres
d'évacuation avec la substance.

AVERTISSEMENT

Testez le systéeme pour vérifier que toutes les connexions sont en bon
état et que I'écoulement passe. L'absence de test du systéeme peut
engendrer un échec lors du préléevement de I'échantillon nécessaire et/
ou des lésions dans les tissus.

Insérez l'aiguille dans le guide de l'aiguille de la sonde d'échographie en
assurant un mouvement régulier dans la longueur.

Insérez la sonde d'échographie et I'aiguille dans le vagin et dirigez la sonde
vers le cul-de-sac postérieur du vagin. Manipulez la sonde jusqu'a ce que les
follicules apparaissent a proximité immédiate de I'aiguille.

AVERTISSEMENT

Si vous ne cherchez pas les follicules par échographie ou si vous
n'utilisez pas le dispositif de guidage de l'aiguille, un échec peut étre
engendré lors du prélevement de I'échantillon nécessaire et/ou des
lésions dans les tissus peuvent en résulter.

Avancez l'aiguille dans le follicule le plus proche. Si les ovaires bougent,
exercez une pression dans la région sus-pubienne et pénétrez dans le
follicule. Lorsque la pointe de l'aiguille est visible dans le follicule, aspirez
le contenu en utilisant soit la seringue, soit la pompe a vide jointe. Une
manipulation douce du follicule peut aider a séparer les ovocytes de la
paroi du follicule. Un réglage préalable de la pompe a vide entre 100 et
200 mm Hg est suggéré. La source d'aspiration doit étre controlée pour
obtenir le débit voulu pour chaque patiente.

Si une purge est nécessaire, injectez la substance dans le follicule au moyen
de la seringue ou du systeme de distribution connecté au tube d'évacuation
jusqu'a ce que le follicule revienne a sa taille initiale. Le follicule doit ensuite
étre aspiré a nouveau.

Répétez la méme procédure pour tous les follicules se trouvant dans
I'ovaire. Afin de minimiser un traumatisme et un saignement possible,
gardez la pointe de l'aiguille dans I'ovaire entre chaque aspiration.

Retirez le tube de prélévement de la bonde en silicone lorsqu'il est plein (ne
laissez pas le tube de prélevement devenir plein a un point ou les ovocytes
sont aspirés dans la source d'aspiration). Remplacez-le par un nouveau tube
de prélévement stérile.

Lorsque tous les follicules d'un ovaire ont été aspirés, répétez la procédure
dans l'autre ovaire. Une fois que tous les follicules accessibles ont été vidés,
aspirez le sang ou le fluide présent dans le cul-de-sac de Douglas, le cas
échéant.

Retirez la sonde et l'aiguille, vérifiez s'il y a des signes de saignement dans
le vagin et laissez la patiente se reposer. En cas de saignement apres le
prélévement, appliquez une pression réguliére avec une éponge et des
forceps ou utilisez une suture résorbable si le saignement continue.

Eliminez le systéme de prélévement des ovocytes conformément aux
pratiques de gestion locale en matiere de déchets médicaux dangereux.

La notice d'utilisation ci-dessus n'est indiquée qu'a titre de suggestion. La
décision finale en matiére de technique d'utilisation incombe au médecin
responsable.

Conserver a température ambiante. Eviter I'exposition prolongée a des

températures élevées.

Wallace® est une marque déposée de CooperSurgical, Inc. et de ses filiales.
CooperSurgical est une marque déposée de CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Tous droits réservés.
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Wallace®

Doppellumen-Eizellenthahmesystem
GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Anweisungen enthalten wichtige Informationen zur sicheren Verwendung des Produkts
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung einschlieBlich der War genund g durch,

bevor Sie das Produkt verwenden. Ein Missachten der War Hil ise und A i
kann zu schweren Verletzungen der Patientin und/oder des Arztes fiihren.

HINWEIS: VERTEILEN SIE DIESES BLATT AN ALLE PRODUKTSTANDORTE.

g

Beschreibung

Diese Anweisungen sind fiir den Gebrauch mit einem sterilen Wallace®
Doppellumen-Eizellentnahmesystem der folgenden Produktcodes vorgesehen:

Code Beschreibung

16 g schwere, 33 cm lange doppellumige Nadel mit 95 cm
langem Transferschlauch

DNS1633-950

16 g schwere, 33 cm lange doppellumige Nadel mit 75 cm

DN51633-750 langem Transferschlauch

16 g schwere, 33 cm lange doppellumige Nadel mit 50 cm

DN51633-500 langem Transferschlauch

17 g schwere, 33 cm lange doppellumige Nadel mit 95 cm

DNS51733-950 langem Transferschlauch

17 g schwere, 33 cm lange doppellumige Nadel mit 75 cm

DNS1733-750 langem Transferschlauch

17 g schwere, 33 cm lange doppellumige Nadel mit 50 cm

DN51733-500 langem Transferschlauch

Die Geréte bestehen aus einer Doppellumen-Edelstahlnadel mit einem 1 cm
langen Echomarker am distalen Ende. Am proximalen Ende befinden sich ein
Kunststoffverteiler und ein Schlauchset. Das Schlauchset besteht aus einem durch
eine Silikon-Offnung gefiihrten Transferschlauch und einem Vakuumschlauch,
der ebenfalls durch die Offnung verlduft und einen Luer-kompatiblen Anschluss
besitzt. Am Kunststoffverteiler befestigt ist ein Spulschlauch, der mit einem
transparenten, Luer-kompatiblen Anschluss versehen ist.
Die Silikon-Offnung ist mit Reagenzglasern der folgenden Spezifikationen kompatibel:
Kleinster Durchmesser: 14,0 mm
GroBter Durchmesser: 18,0 mm
Mitgeliefert wird auch ein Pumpenadapter zur Verbindung des Vakuumschlauchs
mit einer Vakuumquelle (wo erforderlich). Dieser ist kompatibel mit elastischen
Schlauchen mit einem Innendurchmesser von 4 mm bis 10,5 mm.

Indikationshinweise
Das Wallace® Doppellumen-Eizellentnahmesystem ist ein steriles Gerét fiir den

einmaligen Gebrauch und fir die ultraschallgefiihrte, transvaginale Entnahme
von Eizellen aus Eierstock-Follikeln vorgesehen.

Analysezertifizierung
« 1-Zell-MEA = 80 % Blastozysten innerhalb von 96 Std.
+ Endotoxin LAL < 20 EU/Gerat

Hinweis: Das Ergebnis jeder Charge wird in einem Analysezertifikat festgehalten,
das auf www.origio.com zur Verfiigung steht.

Kontraindikationen

Das Doppellumen-Eizellentnahmesystem sollte in folgenden Situationen nicht
verwendet werden:

@® BeiVorliegen oder unmittelbar nach einer Unterleibsentziindung
@® FirBehandlungen innerhalb der Eileiter

Warnhinweise

@ VOR DEM GEBRAUCH DIE ANWEISUNGEN VOLLSTANDIG DURCHLESEN.
EIN NICHTBEFOLGEN DER ANWEISUNGEN, WARNUNGEN UND HINWEISE
KANN BEI DER PATIENTIN ZU SCHWEREN OPERATIVEN FOLGEN ODER
VERLETZUNGEN FUHREN.

@ DIESE VERFAHREN SOLLTEN NURVON IN IHREN TECHNIKEN
ENTSPRECHEND GESCHULTEN UND MIT IHNEN VERTRAUTEN PERSONEN
DURCHGEFUHRT WERDEN. VOR DER DURCHFUHRUNG DIESER
VERFAHREN KONSULTIEREN SIE BITTE DIE MEDIZINISCHE LITERATUR ZU
METHODEN, KOMPLIKATIONEN UND GEFAHREN.

@® ZURVERWENDUNG VON ODER UNTER DER AUFSICHT VON
QUALIFIZIERTEN PERSONEN IM EINKLANG MIT DEN GGF. GELTENDEN
ORTLICHEN RICHTLINIEN ZUR IN-VITRO-FERTILISATION.

@ EIN SORGFALTIGER UMGANG MIT DER SCHARFEN NADEL IST
ERFORDERLICH, UM STICHVERLETZUNGEN UND DARAUS
RESULTIERENDE GEWEBESCHADEN ODER INFEKTIONEN ZU VERMEIDEN.

@ BEI BESCHADIGUNG DES PRODUKTS ODER DER VERPACKUNG BEIDES
ENTSORGEN.

Vorsicht: Gemal US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt
oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.
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Gebrauchsanweisung
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Die Eizellentnahme sollte entweder unter Vollnarkose oder Analgesie
durchgefiihrt werden.

Patientin in Steinschnittlage bringen, Vulva und Vagina fiir aseptische
Behandlung vorbereiten und den Bereich mit sterilen Tiichern abdecken.

Den Ultraschallwandler mit einer sterilen Hille abdecken und etwas
Koppelgel auf das Ende der Sonde in der Hiille auftragen. In die Vagina
einflihren und das Becken scannen, um die Position des Eierstocks, die
Entwicklung der Gebarmutterschleimhaut und Zahl und Position der
abzusaugenden Follikel festzustellen.

Das Eizellentnahmesystem aus der Verpackung nehmen und eine

Spritze oder Vakuumpumpe an den Luer-kompatiblen Anschluss des
Vakuumschlauchs (Pumpenadapter verwenden, falls notwendig) sowie ein
steriles Sammelréhrchen an die Silikon-Offnung anschlieBen.

Eine sterile Spritze oder ein anderes geeignetes Versorgungsgerat mit
Spulmedium an den Luer-kompatiblen Anschluss des Spilschlauchs
anschlieBen.

Transfer- und Spulschlauch/Lumen mit dem Spilmedium sptilen. Nach
dem Spilen das Transfersystem von der Flissigkeit reinigen und das
Sammelrohrchen leeren oder entsorgen. Spilschlauch und Spillumen mit
Spulmedium vorbereiten.

WARNUNG

Testen Sie das System und stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen
stabil sind und ein Durchfluss moglich ist . Andernfalls erhalten Sie
maoglicherweise die erforderliche Probe nicht und/oder beschddigen
Gewebe.

Nadel in die Nadelfiihrung des Ultraschallwandlers einflihren und
sicherstellen, dass sie sich auf der gesamten Lange reibungslos bewegt.

Ultraschallwandler und Nadel in die Vagina einfiihren und die Sonde zum
posterolateralen Teil des vaginalen Fornix hin dirigieren. Die Sonde so
positionieren, dass die Follikel dicht an der Nadel erscheinen.

WARNUNG

Die Nichtverwendung von Ultraschall zum Lokalisieren der Follikel
oder eine falsche Nadelfiihrung kann dazu fiihren, dass die
erforderliche Probe nicht gewonnen und/oder Gewebe beschadigt
wird.

Die Nadel in den nachstgelegenen Follikel einfiihren. Falls sich die
Eierstocke bewegen, suprapubisch Druck austiben und so die Follikel
punktieren. Wenn die Nadelspitze im Follikel sichtbar wird, den Inhalt
entweder mit der Spritze oder der im Set enthaltenen Vakuumpumpe
absaugen. Ein sanftes Bewegen des Follikels kann die Trennung der
Eizellen von der Follikelwand unterstiitzen. Es wird ein anfangliches Setzen
der Vakuumpumpe im Bereich von 100-200 mmHg vorgeschlagen. Die
Vakuumquelle sollte bei jeder Patientin auf die gewiinschte Durchflussrate
kontrolliert werden.

Bei erforderlicher Spllung mit der Spritze oder tiber das am Spdlschlauch
befestigte Versorgungssystem Spilmedium in den Follikel einspritzen, bis
dieser seine urspriingliche Gré3e wieder erlangt hat. Danach sollte die
Absaugung des Follikels wiederholt werden.

In der gleichen Weise mit den tbrigen Follikeln im Eierstock verfahren.
Um ein Trauma und mégliche Blutungen zu minimieren, die Nadelspitze
zwischen den Absaugungen im Eierstock halten.

Das Sammelréhrchen aus der Silikon-Offnung ziehen, wenn es voll ist (es
darf nicht so voll werden, dass Eizellen in die Vakuumquelle eingesaugt
werden). Durch ein neues, steriles Sammelrohrchen ersetzen.

Wenn alle Follikel eines Eierstocks abgesaugt sind, den Vorgang im anderen
Eierstock wiederholen. Falls notwendig, nach Entleerung aller zuganglichen
Follikel eventuell vorhandenes Blut oder Flissigkeit absaugen, die/das sich
im Douglas-Raum gesammelt hat.

Wandler und Nadel entfernen, die Vagina auf Anzeichen von Blutungen
prifen und der Patientin Ruhe geben. Falls nach dem Absaugen vaginale
Blutungen auftreten, mit einem Schwamm oder einer Zange stetigen Druck
ausiiben oder resorbierbare Nahte setzen, falls die Blutung anhalt.

Das Eizellentnahmesystem entsprechend den 6rtlichen Bestimmungen zur
Entsorgung geféhrlicher Medizinabfille entsorgen.

Das Obenstehende ist lediglich eine empfohlene Gebrauchsanweisung.
Die endgultige Entscheidung zur verwendeten Technik liegt in der
Verantwortung des zustandigen Arztes.

Bei Zimmertemperatur lagern. Langere Lagerung bei iiberhohten
Temperaturen meiden.

Wallace® ist ein eingetragenes Warenzeichen von CooperSurgical, Inc. und dessen Tochtergesellschaften.
CooperSurgical ist ein eingetragenes Warenzeichen von CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Wallace®

Sistema di raccolta ovocitaria a doppio lume
ISTRUZIONI PER L'USO

Queste istruzioni riportano informazioni importanti per 'impiego del prodotto in sicurezza.
Leggere tutte le istruzioni per I'uso, comprese le avvertenze e le precauzioni prima di utilizzare
questo prodotto. La non corretta osservanza delle avvertenze, precauzioni e istruzioni per I'uso che
seguono puo provocare la morte o lesioni gravi della paziente e/o del medico.

NOTA: CONSEGNARE QUESTO FOGLIO SUPPLEMENTARE A TUTTE LE SEDI.

Descrizione

Le seguenti istruzioni sono destinate all'uso in combinazione con il Sistema di
raccolta ovocitaria a due lumi Wallace®, codici prodotto:

Codice Descrizione
DNS1633-950 | Ago alume doppio da 16 g, 33 cm, con tubo di trasferimento di 95 cm

DNS1633-750 | Ago alume doppio da 16 g, 33 cm, con tubo di trasferimento di 75 cm

DNS1633-500 | Ago alume doppio da 16 g, 33 cm, con tubo di trasferimento di 50 cm

DNS1733-950 | Agoalume doppio da 17g, 33 cm, con tubo di trasferimento di 95 cm

DNS1733-750 | Ago alume doppio da 17g, 33 cm, con tubo di trasferimento di 75 cm

DNS1733-500 | Agoalume doppio da 17g, 33 cm, con tubo di trasferimento di 50 cm

Il dispositivo si compone di un ago in acciaio inossidabile a doppio lume con
marcatore ecografico di 1 cm al terminale distale. Al terminale distale sono
collegati un hub e un set di tubi in plastica. Il set di tubi si compone di un tappo
di silicone per I'accesso al tubo di trasferimento e al tubo di aspirazione dotato
di connettore Luer compatibile nella sezione terminale. All'hub in plastica &
collegato un tubo di lavaggio dotato, nella porzione terminale, di connettore
trasparente Luer compatibile.

Il tappo in silicone € compatibile con provette aventi le seguenti specifiche:
Diametro piu piccolo - 14,0 mm
Diametro piu grande - 18,0 mm

La confezione contiene un adattatore per pompa da collegare al tubo di
aspirazione della sorgente di vuoto (se richiesta) ed € compatibile con tubi
elastici aventi diametro interno da 4 a 10,5 mm.

Indicazioni per I'uso

Il Sistema di raccolta ovocitaria a doppio lume Wallace® e un dispositivo sterile
monouso per la raccolta transvaginale di ovociti, guidata da ultrasuoni, dai
follicoli ovarici.

Certificazione dell’analisi
« 1-Cell MEA = 80% blastocisti entro 96 H
« Endotossina LAL < 20 EU/dispositivo

Nota: il risultato di ogni lotto (batch) é dichiarato in un certificato di analisi
disponibile su www.origio.com

Controindicazioni

Il Sistema di raccolta ovocitaria non deve essere utilizzato:
@® Inpresenza o a seguito di una recente patologia inflammatoria pelvica.

@®  Per procedure nella tromba di Falloppio.

Avvertenze

@® PRIMA DELL'USO, LEGGERE ATTENTAMENTE TUTTE LE ISTRUZIONI
D’USO. LA NON CORRETTA OSSERVANZA DELLE ISTRUZIONI,
AVVERTENZE E PRECAUZIONI PUO PROVOCARE GRAVI COMPLICANZE
CHIRURGICHE O LESIONI ALLA PAZIENTE.

@® LEPROCEDURE QUI INDICATE DEVONO ESSERE ESEGUITE
ESCLUSIVAMENTE DA PERSONALE ADEGUATAMENTE ADDESTRATO
ED ESPERTO DI TALI TECNICHE. PRIMA DI ESEGUIRE QUESTE
PROCEDURE, CONSULTARE LA LETTERATURA MEDICA RELATIVA A
TALITECNICHE, COMPLICANZE E RISCHI.

@ ILDISPOSITIVO DEVE ESSERE USATO DA, O SOTTO LA SUPERVISIONE
DI, PERSONALE QUALIFICATO IN CONFORMITA ALLE LINEE GUIDA
CHE REGOLANO LA FECONDAZIONE IN VITRO, SE APPLICABILI.

@® LA PUNTA DELL'AGO DEVE ESSERE MANEGGIATA CON CAUTELA PER
EVITARE LESIONI DA PERFORAZIONE, CHE POTREBBERO CAUSARE
POSSIBILI DANNI AI TESSUTI O INFEZIONE CROCIATA.

@® NON UTILIZZARE IN PRESENZA DI DANNI AL PRODOTTO O ALLA
CONFEZIONE.

Attenzione: secondo la legge federale statunitense, questo dispositivo puo
essere venduto solo da o dietro prescrizione di un medico.
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La raccolta ovocitaria puo essere eseguita in anestesia generale o analgesica.

Posizionare la paziente in posizione litotomica, preparare la vulva e la
vagina in condizione di totale asepsi e coprire la sede con teli sterili.

Coprire il trasduttore a ultrasuoni con un manicotto sterile applicando una
piccola quantita di gel di accoppiamento sul terminale della sonda coniil
manicotto. Introdurre nella vagina e analizzare la pelvi per determinare la
posizione dell'ovaio, lo sviluppo dell’endometrio e il numero e la posizione
dei follicoli da aspirare.

Estrarre il Sistema di raccolta ovocitaria dalla confezione e collegare una
siringa o una pompa di aspirazione al connettore Luer compatibile del tubo
di aspirazione (se necessario utilizzare un adattatore per pompa) e un tubo
sterile di raccolta al tappo di silicone.

Collegare una siringa sterile o altro sistema di somministrazione contenente
una soluzione di lavaggio al connettore Luer compatibile sul terminale del
tubo di lavaggio.

Esequire il lavaggio dei tubi di trasferimento/lumi con la soluzione.
Terminato il lavaggio, drenare il sistema di trasferimento e svuotare o
smaltire il tubo di raccolta. Applicare la soluzione nel tubo e nel lume di
lavaggio.

AVVERTENZA

Verificare il funzionamento del sistema controllando tutti i
collegamenti e assicurando la continuita di flusso. La mancata
esecuzione di questo controllo puo impedire I'ottenimento del
campione richiesto e/o provocare danni ai tessuti.

Inserire I'ago nell'apposita guida del trasduttore a ultrasuoni accertando
che scorra agevolmente.

Inserire il trasduttore a ultrasuoni e I'ago nella vagina indirizzando la sonda
verso il margine postero-laterale del fornice vaginale. Muovere la sonda in
modo che i follicoli si trovino adiacenti all'ago.

AVVERTENZA

Il mancato impiego degli ultrasuoni per la localizzazione dei follicoli
o un errato posizionamento dell’ago possono impedire la raccolta del
campione richiesto e/o provocare danni ai tessuti.

Avvicinare I'ago al follicolo piu vicino. Se l'ovaio si muove, applicare una
lieve pressione nell’area sovrapubica e accedere ai follicoli. Quando la
punta dell’ago é visibile all'interno del follicolo, aspirare il contenuto con la
siringa o la pompa di aspirazione collegata al set. Lesecuzione di movimenti
delicati nel follicolo pud agevolare il distacco degli ovociti dalla parete del
follicolo. E consigliabile unimpostazione iniziale della pompa di aspirazione
tra 100 e 200 mmHg, regolando la fonte di aspirazione in modo da ottenere
una velocita di flusso adeguata alla paziente.

Se é necessario il lavaggio, iniettare la soluzione nel follicolo utilizzando la
siringa o il sistema di somministrazione collegato al tubo di lavaggio finché
il follicolo recupera la sua dimensione originaria. Dopodiché é necessario
eseguire nuovamente l'aspirazione del follicolo.

Ripetere la procedura per tutti i follicoli presenti nell'ovaio. Per ridurre al
minimo il trauma ed evitare sanguinamento, e consigliabile mantenere la
punta dell’ago all'interno dell'ovaio tra ogni separazione.

Quando il tubo di raccolta & pieno, rimuoverlo dal tappo di silicone (se il
tubo di raccolta e troppo pieno, gli ovociti potrebbero essere aspirati dalla
pompa di aspirazione). Collegare un nuovo tubo sterile di raccolta.

Terminata l'aspirazione di tutti i follicoli presenti in un ovaio, ripetere la
procedura per l'altro ovaio. Se necessario, una volta svuotati tutti i follicoli
disponibili, aspirare eventuali tracce ematiche o fluido presenti nel sacco di
Douglas.

Estrarre il trasduttore e I'ago, controllare eventuali segni di sanguinamento
e consentire alla paziente di rilassarsi. In caso di sanguinamento al termine
della raccolta, tamponare con una spugna e i forcipi o, se il sanguinamento
persiste, applicare dei punti di sutura assorbibili.

Smaltire il Sistema di raccolta ovocitaria conformemente alle pratiche locali
per i rifiuti medici pericolosi.

Le istruzioni riportate sopra sono solo a scopo indicativo. La decisione
finale sulla tecnica da utilizzare é di esclusiva discrezione del medico
responsabile.

Conservare a temperatura ambiente. Evitare I'esposizione prolungata a

temperature elevate.

Wallace® é un marchio registrato di CooperSurgical, Inc. e delle sue affiliate.
CooperSurgical € un marchio registrato di CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Tutti i diritti riservati.



Espaiiol a

Wallace®

Sistema de recogida de ovocitos de doble via
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones contienen informacién 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, o incluso la muerte, a la paciente o el médico.

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

Descripcion
Estas instrucciones son vélidas para el sistema de recogida de ovocitos de doble
via de Wallace® con los cédigos de producto:

Cédigo Descripcion
DNS1633-950 | Aquja de doble via con tubo de transferencia de 95 cm, 16 g 33 cm
DNS1633-750 | Aquija de doble via con tubo de transferencia de 75 cm, 16 g 33 cm
DNS1633-500 | Aquija de doble via con tubo de transferencia de 50cm, 16 g 33 cm
DNS1733-950 | Aquija de doble via con tubo de transferencia de 95 cm, 179 33 cm
DNS1733-750 | Aquija de doble via con tubo de transferencia de 75cm, 17g 33 cm
DNS1733-500 | Aquja de doble via con tubo de transferencia de 50cm, 179 33 cm

El dispositivo consta de una aguja de acero inoxidable de doble via con una
marca ecogénica de 1 cm en su extremo distal. Tiene acoplados en el extremo
proximal un cono de pléstico 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 un tubo de lavado que
termina en un conector compatible con conos Luer transparentes.

El tapdn de silicona es compatible con tubos de ensayo con las siguientes
especificaciones:

Didmetro minimo - 14,0 mm

Didmetro maximo - 18,0 mm

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.

Indicaciones de uso

El sistema de recogida de ovocitos de doble via Wallace® es un dispositivo estéril
de un solo uso disefiado para la obtencién, por via transvaginal, de ovocitos de
los foliculos ovaricos bajo guia ecografica.

Certificacion de analisis

« Ensayo con embriones murinos - supervivencia de los embriones murinos
de 1 célula>80%en 96 h
- Endotoxina LAL < 20 UE/dispositivo

Nota: El resultado de cada lote se establece en un certificado de andlisis
disponible en www.origio.com

Contraindicaciones
El sistema de recogida de ovocitos de doble via no debe utilizarse:

@ En presencia o inmediatamente después de una enfermedad inflamatoria
de la pelvis.

@  Para procedimientos intratubaricos.

Advertencias

@ LEAESTAS 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.

Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo a un facultativo o bajo su prescripcion.
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La recogida de ovocitos se efectuara bajo anestesia general o con analgesia.

Coloque a la paciente en posicidn 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 posicion
del ovario, el desarrollo del endometrio y el nimero y la posicion 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 tapén de silicona.

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

Lave los tubos/vias 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 via 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 o se daiien 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 pueda 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 region 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 aspiraciéon 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 continuacién,
debera 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 tapén de silicona (no permita
que el tubo de recogida se llene tanto como para que los ovocitos sean
aspirados por la fuente de vacio). Sustitiyalo 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 recogida de ovocitos conforme a las practicas locales
de eliminacion de residuos médicos peligrosos.

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

Almacene a temperatura ambiente. Evite la exposicion prolongada a

temperaturas externas.

Wallace® es una marca registrada de CooperSurgical, Inc. y sus filiales.
CooperSurgical es una marca registrada de CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Todos los derechos reservados.



Portugués m

Wallace®

Sistema de recuperacao de odcitos de duplo ltimen
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instru¢oes contém informagées importantes para a utilizacao segura do produto.
Leia todo o contetido destas instrugoes de utilizacao, incluindo avisos e precaugdes, antes de
utilizar este produto. O nao cumprimento adequado das adverténcias, cuidados e instrugdes pode
resultar em morte ou lesdes graves no paciente e/ou profissional médico.

NOTA: DISTRIBUA ESTA FOLHA DE INSERCAO EM TODOS OS LOCAIS DO PRODUTO.

Descricao

As presentes instru¢des destinam-se a utilizacdo com o Sistema de recuperagao
de odcitos de duplo lumen Wallace® estéril, cédigos do produto:

Codigo Descricao

Agulha de duplo ltimen de 16 g, 33 cm com a tubagem de

DN51633-950 transferéncia de 95 cm

Agulha de duplo ltimen de 16 g, 33 cm com a tubagem de
transferéncia de 75 cm

Agulha de duplo ltimen de 16 g, 33 cm com a tubagem de
transferéncia de 50 cm

Agulha de duplo ltimen de 17 g, 33 cm com a tubagem de
transferéncia de 95 cm

DNS1633-750

DNS1633-500

DNS1733-950

Agulha de duplo ltimen de 17 g, 33 cm com a tubagem de
transferéncia de 75 cm

Agulha de duplo ltimen de 17 g, 33 cm com a tubagem de
transferéncia de 50 cm

DNS1733-750

DNS1733-500

Os dispositivos séo compostos por uma agulha de ago inoxidével de duplo
lumen com 1 cm de marcagdo de eco na extremidade distal. Fixado na
extremidade proximal encontra-se um cubo de plastico e um conjunto de tubos.
O conjunto de tubos é composto por um tubo de transferéncia, conduzido

ao longo de uma rolha de silicone, e um tubo de vacuo também conduzido
através da rolha e termina num conector compativel com Luer. Fixado ao cubo
de pléstico encontra-se um tubo de descarga, que termina num conector
transparente compativel com Luer.

A rolha de silicone é compativel com tubos de ensaio no ambito das seguintes
especificagoes:

Diametro menor - 14,0 mm

Diametro maior - 18,0 mm

Um adaptador de bomba é fornecido na embalagem para fazer a ligacéo do tubo
de vacuo a uma fonte de vacuo (se necessario) e é compativel com o diametro
interno de 4 mm a 10,5 mm da tubagem elastica.

Indicac¢oes de utilizacao
O Sistema de recuperagao de odcitos de duplo limen Wallace® é um dispositivo

estéril de utilizacdo Unica para colheita transvaginal guiada por ultrassom de
odcitos dos foliculos ovaricos.

Certificacao de analise
« 1-MEA celular = 80% de blastocistos em 96 H
« LAL a endotoxina < 20 UE/dispositivo

Nota: O resultado de cada lote é indicado num certificado de analise, disponivel
em www.origio.com

Contraindicagées
O Sistema de recuperagao de odcitos de duplo [imen nao deve ser utilizado:

@® Na presenca de ou apds doenca inflamatdria pélvica recente.

@® Para procedimentos intra-falopianos.

Adverténcias

@ LEIA ASINSTRUGOES COMPLETAS DE UTILIZAGAO ANTES DE UTILIZAR
0 PRODUTO. O NAO CUMPRIMENTO DAS INSTRUCOES, ADVERTENCIAS
E PRECAUGOES PODE CONDUZIR A CONSEQUENCIAS CIRURGICAS OU
LESOES GRAVES NO PACIENTE.

@ ESTES PROCEDIMENTOS DEVEM APENAS SER EXECUTADOS POR
PESSOAS COM A FORMAGAO ADEQUADA E FAMILIARIDADE COM
ESTAS TECNICAS. CONSULTE A DOCUMENTAGAO MEDICA RELATIVA AS
TECNICAS, COMPLICAGOES E PERIGOS ANTES DA REALIZAGAO DESTES
PROCEDIMENTOS.

@ PARA SER UTILIZADO POR PARTE, OU SOB A DIREGAO DE, PESSOAS
QUALIFICADAS, DE ACORDO COM AS DIRETRIZES LOCAIS QUE REGEM A
FERTILIZAGCAO IN VITRO, SE APLICAVEL.

@ AAGULHA DEVE SER MANUSEADA CUIDADOSAMENTE PARA EVITAR
LESOES DE PERFURAGAO PROVOCADAS PELA AGULHA, O QUE PODE
RESULTAR EM DANOS AOS TECIDOS OU EM INFEGAO CRUZADA.

@ ELIMINE CASO O PRODUTO OU A EMBALAGEM APRESENTAREM DANOS.

Cuidado: A legislagao federal dos Estados Unidos da América limita a venda
deste dispositivo por médicos ou por ordem destes.
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A recuperacdo de odcitos deve ser realizada sob condi¢bes de analgesia ou
anestesia geral.

Coloque a paciente na posicao de litotomia, prepare a vulva e a vagina para
uma técnica assética completa e cubra a drea em campos estéreis.

Cubra o transdutor de ultrassom com uma manga estéril com uma pequena
quantidade de gel de acoplamento a cobrir a extremidade da sonda que

se encontra no interior da manga. Introduza o dispositivo na vagina e
analise a pélvis para estabelecer a posi¢do do ovario, o desenvolvimento do
endométrio e o numero e posicao dos foliculos a aspirar.

Retire o Sistema de recuperacéo de odcitos da embalagem e ligue uma
seringa ou bomba de vécuo ao conector compativel com Luer no tubo de
vacuo (utilize o adaptador da bomba, se necessario) e um tubo de colheita
estéril para a rolha de silicone.

Ligue uma seringa estéril ou outro sistema de entrega adequado com meio
de lavagem ao conector compativel com Luer na extremidade do tubo de
lavagem.

Lave os tubos de transferéncia e lavagem/limen com o meio. Apos a
lavagem, purgue o sistema de transferéncia de fluido e esvazie ou elimine o
tubo de colheita. Prepare o tubo de lavagem e limpe o Iimen com o meio.

AVISO

Teste o sistema para garantir que todas as liga¢oes estdao bem fixas e
que é possivel obter o fluxo. A ndo realizagao do teste do sistema pode
resultar em falha na obtencao da amostra necessaria e/ou danos nos
tecidos.

Introduza a agulha na guia da agulha do transdutor de ultrassons,
certificando-se de que existe um movimento desimpedido ao longo de seu
comprimento.

Introduza o transdutor de ultrassons e a agulha na vagina e oriente a sonda
em direcdo ao aspeto postero-lateral do férnice vaginal. Manipule a sonda
até que os foliculos estejam préximos da agulha.

AVISO

Caso nao tenha sido possivel utilizar o ultrassom para localizar os
foliculos ou a orientacao da agulha tenha sido incorreta, pode haver a
ocorréncia de falha na obtencao da amostra necessaria e/ou de danos
nos tecidos.

Faca avancar a agulha para o interior do foliculo mais préximo. Caso

os ovarios estejam moveis, aplique pressao suprapubica e entre nos
foliculos. Quando for possivel ver a ponta da agulha no foliculo, aspire o
conteudo utilizando a seringa ou a bomba de vacuo ligada ao conjunto.

A manipulacédo suave do foliculo pode auxiliar na separagdo dos odcitos

da parede do foliculo. E recomendada uma definico inicial da bomba de
vacuo com um intervalo de 100-200 mmHg. A fonte de vacuo deve ser
controlada de forma a fornecer a taxa de fluxo desejada para cada paciente.

Se for necessério limpeza, injete o meio no foliculo com a seringa ou o
sistema de entrega ligado ao tubo de lavagem, até que o foliculo volte ao
seu tamanho original. A aspiracdo do foliculo deve, entéo, ser repetida.

Repita o processo para todos os foliculos no interior do ovario. Para
minimizar o trauma e possivel sangramento, mantenha a ponta da agulha
no interior do ovario entre as aspiragoes.

Remova o tubo de colheita da rolha de silicone quando estiver cheio (ndo
permita que o tubo de colheita fique cheio ao ponto dos odcitos serem
aspirados para a fonte de vacuo). Substitua-o por um novo tubo de colheita
estéril.

Quando todos os foliculos de um ovério tiverem sido aspirados, repita
o procedimento no outro ovario. Caso seja necessario, quando todos os
foliculos acessiveis tiverem sido esvaziados, aspire qualquer sangue ou
liquido que esteja presente no interior da bolsa de Douglas.

Retire o transdutor e a agulha, verifique se existem sinais de sangramento
na vagina e permita que a paciente descanse. Caso ocorra sangramento
vaginal apds a colheita, aplique pressao constante com uma esponja e
um férceps ou utilize uma sutura absorvivel em caso de persisténcia do
sangramento.

Elimine o Sistema de recuperagao de odcitos de acordo com as préticas
locais de residuos médicos perigosos.

As informacoes acima sao apenas instrucoes de utilizacdo sugeridas.
A decisao final relativa a técnica utilizada é da responsabilidade do
profissional médico responsavel.

Armazene em temperatura ambiente. Evite a exposicao prolongada a

temperaturas elevadas.

Wallace® é uma marca registada da CooperSurgical, Inc. e das suas filiais.
A CooperSurgical é uma marca registada da CooperSurgical, Inc. e das suas filiais.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Todos os direitos reservados.
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Wallace®

Systeem voor eicelafname met twee lumina
GEBRUIKSAANWUZING

Deze ijzi bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebruik van het product.
Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, inclusief de waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen, voordat u dit product gebruikt. Als u de waarschuwingen,
ij niet in acht neemt, kan dat resulteren in ernstig of dodelijk
letsel van de patiént en/of de arts.

OPMERKING: VERSPREID DEZE BIJSLUITER ONDER ALLE PRODUCTLOCATIES.

|
voor egelen en

Beschrijving
Deze aanwijzingen dienen voor gebruik met het steriele Wallace® systeem voor
eicelafname met twee lumina, met de volgende productcodes:

Code Beschrijving

DNS1633-950 33 cm lange 16g-naald met twee lumina en transferslang van 95cm

DNS1633-750 33 cm lange 16g-naald met twee lumina en transferslang van 75cm

DNS1633-500 33 cm lange 16g-naald met twee lumina en transferslang van 50cm

DNS1733-950 33 cm lange 17g-naald met twee lumina en transferslang van 95cm

DNS1733-750 33 cmlange 17g-naald met twee lumina en transferslang van 75cm

DNS1733-500 33 cm lange 17g-naald met twee lumina en transferslang van 50cm

Dit hulpmiddel is een roestvaststalen naald met twee lumina en een echo-
markering van 1 cm op het distale uiteinde. Op het proximale uiteinde zijn een
kunststof aanzetstuk en een slangset aangebracht. De slangset bestaat uit een
transferslang die door een stopper van silicone loopt, en een vacutimslang die
eveneens door de stopper loopt, met op het uiteinde een Luerlock-connector.
Op het kunststof aanzetstuk is een spoelslang bevestigd, met op het uiteinde
een doorzichtige Luerlock-connector.

De stopper van silicone kan worden gebruikt met testbuisjes met de volgende
specificaties:

Kleinste diameter — 14,0 mm

Grootste diameter - 18,0 mm

Het pakket bevat een pompadapter om de vacuiimslang aan te sluiten op een
vacuiimbron (indien vereist), die kan worden gebruikt met elastische slangen
met een binnendiameter van 4 mm tot 10,5 mm.

Indicaties voor gebruik

Het Wallace® systeem voor eicelafname met twee lumina is een steriel
hulpmiddel voor eenmalig gebruik voor het echogeleid transvaginaal
verwijderen van eicellen uit de eiblaasjes.

Analysecertificaat
« 1-Cel MEA = 80% blastocysten binnen 96 H
« LAL endotoxinen < 20 EU/instrument

Opmerking: De uitslagen voor elke batch staan vermeld op het analysecertificaat,
dat beschikbaar is op www.origio.com

Contra-indicaties
Gebruik het eicelafnamesysteem met twee lumina niet:

@ bij of na een recente ontsteking in het kleine bekken.

@® vooringrepen in de eileiders.

Waarschuwingen

@ LEES DE GEHELE GEBRUIKSAANWUZING VOOR GEBRUIK. ALS U DE
AANWIZINGEN, WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
NIET GOED VOLGT, KAN DAT ERNSTIGE OPERATIEVE CONSEQUENTIES
HEBBEN EN LETSEL VAN DE PATIENT VEROORZAKEN.

@® DEZE INGREEP MAG ALLEEN WORDEN VERRICHT DOOR PERSONEN
DIE GOED GETRAIND ZIJN IN EN BEKEND ZIJN MET DEZE
TECHNIEKEN. RAADPLEEG DE MEDISCHE LITERATUUR VOOR DE
TECHNIEKEN, COMPLICATIES EN GEVAREN VOORDAT U DEZE
INGREPEN VERRICHT.

@® TE GEBRUIKEN DOOR OF VOLGENS DE AANWIJZINGEN VAN
GEKWALIFICEERDE PERSONEN VOLGENS DE PLAATSELIJKE
RICHTLIJNEN VOOR IN-VITROFERTILISATIE, INDIEN VAN TOEPASSING.

@ BIJ HET HANTEREN VAN DE SCHERPE NAALD IS VOORZICHTIGHEID
GEBODEN TER VOORKOMING VAN NAALDPRIKKEN DIE KUNNEN
RESULTEREN IN WEEFSELLETSEL OF KRUISINFECTIE.

@® WEGWERPEN ALS HET PRODUCT OF DE VERPAKKING IS BESCHADIGD.

Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit medische hulpmiddel
uitsluitend op voorschrift van of door een arts worden verkocht.
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Aanwijzingen voor gebruik
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De eicelafname moet plaatsvinden onder algehele of plaatselijke verdoving.

Plaats de patiént in de lithotomiepositie, prepareer de vulva en de vagina
voor volledig aseptische technieken en dek het gebied met steriel materiaal
af.

Dek de echo-transducer af met een steriele hoes en breng op het uiteinde
van de transducer in de hoes een kleine hoeveelheid geleidingsgel aan.
Breng de transducer aan in de vagina en scan het bekken om de positie van
de eierstok, de toestand van het endometrium en het aantal en de positie
van de op te zuigen eiblaasjes te bepalen.

Haal het eicelafnamesysteem uit de verpakking, sluit een spuit of
vacuiimpomp aan op de Luerlock-connector op de vacuiimslang (gebruik
hiervoor zo nodig de pompadapter) en bevestig een steriel opvangbuisje
op de stopper van silicone.

Sluit een steriele spuit of een ander geschikt toedieningssysteem met
spoelmiddel aan op de Luerlock-connector op het uiteinde van de
spoelslang.

Spoel de transferslang en de spoelslangen/het lumen met het spoelmiddel.
Verwijder na het spoelen alle vloeistof uit het transfersysteem en leeg het
opvangbuisje of werp dit weg. Vul de spoelslang en het spoellumen voor
met spoelmiddel.

WAARSCHUWING

Test het systeem om te verzekeren dat alle aansluitingen goed zijn
gemaakt en er stroming bewerkstelligd kan worden. Als het systeem
niet wordt getest, kan het gewenste monster mogelijk niet worden
verkregen, en/of kan weefselletsel ontstaan.

Steek de naald in de naaldgeleider van de transducer en controleer of deze
over de gehele lengte soepel kan bewegen.

Breng de transducer en naald aan in de vagina en richt de sonde op de
posterolaterale zijde van het schedegewelf. Manipuleer de sonde totdat de
eiblaasjes vlakbij de naald zichtbaar zijn.

WAARSCHUWING

Als u geen gebruik maakt van echografie om de eiblaasjes te vinden
of de naaldgeleiding verkeerd uitvoert, kan het gewenste monster
mogelijk niet worden verkregen en/of kan weefselletsel ontstaan.

Verplaats de naald naar voren tot in het dichtstbijzijnde eiblaasje. Als de
eierstokken beweeglijk zijn, oefent u suprapubicaal druk uit en gaat u

de eiblaasjes binnen. Als de naaldtip in het eiblaasje zichtbaar is, zuigt u
de inhoud op met de spuit of de vacuimpomp die is aangesloten op de
set. Door voorzichtig manipuleren van het eiblaasje komen de eicellen
gemakkelijker los van de wand van het eiblaasje. Voor de begininstelling
van de vacuimpomp wordt een waarde van 100-200 mmHg aanbevolen.
De onderdruk moet regelbaar zijn om de gewenste stroomsnelheid voor
elke patiént te verkrijgen.

Als spoelen vereist is, injecteert u spoelmiddel in het eiblaasje met de spuit
die, of het toedieningssysteem dat is aangesloten op de spoelslang, totdat
de eicel zijn oorspronkelijke grootte weer heeft aangenomen. Vervolgens
herhaalt u het opzuigen van het eiblaasje.

Herhaal dit voor alle eiblaasjes in de eierstok. Laat de naaldtip tussen de
opzuigingen in de eierstok zitten om trauma en mogelijke bloeding tot een
minimum te beperken.

Maak het opvangbuisje los van de stopper van silicone als het vol is (pas
op dat het opvangbuisje niet zo ver wordt gevuld dat de eicellen tot in de
vaculimbron worden opgezogen). Vervang het opvangbuisje door een
nieuw, steriel opvangbuisje.

Nadat alle eiblaasjes in de eierstok zijn opgezogen, herhaalt u de ingreep in
de andere eierstok. Nadat alle toegankelijke eiblaasjes zijn geleegd, zuigt u
zo nodig al het bloed en alle vloeistof op uit het cavum Douglasi.

Trek de transducer en de naald terug, controleer de vagina op tekenen
van bloeding en laat de patiénte rusten. Bij vaginale bloeding na afname
oefent u constante druk uit met een sponsje en tang, of plaatst u een
resorbeerbare hechting als de bloeding aanhoudt.

Voer het eicelafnamesysteem af volgens de plaatselijke procedures voor
gevaarlijk medisch afval.

De bovenstaande gebruiksaanwijzingen vormen slechts een suggestie.
De uiteindelijke beslissing over de te gebruiken techniek neemt de
betreffende arts.

Bewaren op kamertemperatuur. Voorkom langdurige blootstelling aan

hoge temperaturen.

Wallace® is een gedeponeerd handelsmerk van CooperSurgical, Inc. en dochterondermingen.
CooperSurgical is een gedeponeerd handelsmerk van CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Wallace®

Oocytupptagningssystem med dubbla halrum
BRUKSANVISNING

Dessa instruktioner mnehaller V|kt|g information for saker anvéandning av produkten
Las hela innehallet i denna br g, inklusive varningar och tillrattavisningar, innan du
anvander produkten. Om man inte féljer varningar, tlllrattawsmngar och instruktioner pa ritt satt
kan det resultera i dodsfall eller allvarliga skada pa patienten och/eller klinikern.

OBS: DISTRIBUERA DETTA ILAGGSBLAD TILL ALLA PRODUKTPLATSER.

Beskrivning

Dessa instruktioner &r avsedda for anvandning med sterilt Wallace®
oocytupptagningssystem med dubbla halrum, produktkoder:

Kod Beskrivning

DNS1633-950 16 g 33 cm dubbelhdlrumsndl med 95 cm Sverféringsslang

DNS1633-750 16 g 33 cm dubbelhdlrumsndl med 75 cm 6verféringsslang

DNS1633-500 16 g 33 cm dubbelhdlrumsndl med 50 cm 6verféringsslang

DNS1733-950 17g 33 cm dubbelhdlrumsndl med 95 cm 6verféringsslang

DNS1733-750 17g 33 cm dubbelhdlrumsndl med 75 cm overféringsslang

DNS1733-500 179 33 cm dubbelhdlrumsndl med 50 cm 6verféringsslang

Enheten bestar av en dubbelhalrumsnal av rostfritt stal med 1 cm ekomarkering
pa den distala anden. Pa den proximala @nden sitter ett plastnav och ett slangset.
Slangsetet bestar av en dverforingsslang som leder genom en silikonpropp,

och ett vakuumrdr som ocksa passerar genom proppen och avslutas i en Luer-
kompatibel koppling. I plastnavet sitter en spolslang, som avslutas i en klar
Luer-kompatibel koppling.

Silikonproppen ar kompatibel med provrér med féljande specifikationer:
Minsta diameter — 14,0 mm
Storsta diameter — 18,0 mm

En pumpadapter ingar i paketet for att ansluta vakuumréret till en vakuumkalla
(om sadan kravs) och ar kompatibel med elastiska slangar med intern diameter
pa4-10,5 mm.

Anvandningsindikationer

Wallace® oocytupptagningssystem med dubbla halrum &r en steril engdngsenhet
for ultraljudsstyrd, transvaginal samling av oocyter fran aggblasorna.

Certifiering av analys
« 1-Cell MEA = 80% blastocyster inom 96 H
+ Endotoxin LAL < 20 EU/enhet

Obs: Resultatet av varje sats aterfinns pa en certifiering av resultat som finns
tillgédnglig pa www.origio.com

Kontraindikationer
Oocytupptagningssystemet med dubbla halrum ska inte anvéndas:

@ |nérvaro av eller efter nyligen intraffad backeninflammationssjukdom.

@® Fordggledarprocedurer.

Varning

@ LAS DE KOMPLETTA BRUKSANVISNINGARNA INNAN ANVANDNING.
OM MAN INTE FOLJER INSTRUKTIONER, VARNINGAR OCH
TILLRATTAVISNINGARNA KAN DET LEDA TILL ALLVARLIGA
KIRURGISKA KONSEKVENSER ELLER SKADA PA PATIENTEN.

® DESSA PROCEDURER SKA ENDAST UTFORAS AV PERSONER
SOM HAR LAMPLIG UTBILDNING OCH AR BEKANTA MED DESSA
TEKNIKER. KONSULTERA MEDICINSK LITTERATUR ANGAENDE
TEKNIKER, KOMPLIKATIONER OCH FAROR INNAN DU UTFOR DESSA
PROCEDURER.

® ATT ANVANDAS AV, ELLER UNDER OVERINSEENDE AV,
KVALIFICERADE PERSONER | ENLIGHET MED LOKALA RIKTLINJER
SOM REGLERAR PROVRORSBEFRUKTNING, OM SADANA AR
TILLAMPLIGA.

® DENVASSA NALEN MASTE HANTERAS FORSIKTIGT FOR ATT UNDVIKA
NALSTICKSKADOR, SOM KAN RESULTERA | VAVNADSSKADA ELLER
KORSINFEKTION.

® KASSERA OM PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN AR SKADAD.

Varning: Amerikansk lagstiftning anger att denna enhet endast far saljas av eller
pa begdran av ldkare.
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Bruksanvisning
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Oocytupptagning ska utféras under antingen narkos eller analgesi.

Placera patienten i litotomipositionen, forbered vulva och vagina for full
aseptisk teknik och tack omradet med steril drapering.

Tack ultraljudsomvandlaren med ett sterilt fodral med en liten mangd
kopplingsgel som tacker anden av sonden inuti fodralet. For in i vagina
och skanna béckenet for att etablera dggstockens position, endometriums
utveckling och antalet och positionen for blasorna som ska aspireras.

Ta ut oocytupptagningssystemet fran sin forpackning och anslut en spruta
eller vakuumpump till den Luer-kompatibla kopplingen pa vakuumroéret
(anvdnd pumpadaptern om det behdvs) och ett sterilt insamlingsror till
silikonproppen.

Anslut en steril spruta eller annat passande tillfrselsystem som innehaller
spolningsmedium till den Luer-kompatibla kopplingen pa spolslangens
ande.

Spola éverforings- och spolslangarna/halrummen med medium. Efter
spolningen ska du rensa 6verforingssystemet fran vatska och témma
eller kassera insamlingsréret. Floda spolslangen och spolhalrummet med
medium.

VARNING

Testa systemet for att sdkerstilla att alla anslutningar ér fullgoda
och att flode kan uppnas. Om man inte testar systemet kan det
resultera i att man misslyckas att erhalla provet som kravs och/eller
vavnadsskador.

Stoppa in nalen i nalguiden i ultraljudsomvandlaren och se till att den kan
rora sig smidigt Iangs hela dess langd.

Stoppa in ultraljudsomvandlaren och nalen i vagina och rikta sonden mot
det vaginala valvet. Mandvrera sonden tills bldsorna ar néra nalen.

VARNING

Om man inte anvander ultraljud for att lokalisera blasorna eller styr
nalen felaktigt kan det resultera i att man misslyckas att erhalla provet
och/eller vavnadsskada.

For fram nélen in i den narmaste blasan. Om dggstockarna ar mobila, ska
du tillampa suprapubiskt tryck och trénga in i blasorna. Nér nalspetsen ar
synlig i bldsan ska du aspirera innehallet antingen med hjalp av sprutan
eller vakuumpumpen som ar ansluten till setet. Forsiktig manipulering av
blasan kan gora det lattare att separera oocyter fran blasvaggen. En initial
vakuumpumpinstélining inom intervallet 100-200 mmHg rekommenderas
och vakuumkallan ska styras att ge 6nskad flodeshastighet for varje patient.

Om spolning krévs ska du injicera medium in i blasan antingen med hjélp av
sprutan eller tillforselsystemet anslutet till spolslangen, tills blasan atergar
till sin ursprungliga storlek. Sedan ska aspireringen av blasan upprepas.

Upprepa for alla blasor i aggstocken. For att minimera trauma och majlig
blédning ska du halla nalspetsen inuti aggstocken mellan aspireringar.

Ta bort insamlingsroret fran silikonproppen nér det ar fullt (Iat inte
insamlingsroret bli sa fullt att oocyter aspireras in i vakuumkallan). Ersatt
med ett nytt sterilt insamlingsror.

Nar alla blasor i en dggstock har aspirerats ska du upprepa proceduren for
den andra dggstocken. Vid behov, nér alla tillgangliga blasor har tomts, kan
du aspirera eventuellt blod eller vétska som finns i fossa Douglasi.

Dra ut omvandlaren och nalen, kontrollera om det finns tecken pa
blédningar i vagina och lat patienten vila. Om vaginal blédning intréffar
efter insamlingen ska du tillampa stadigt tryck med en svamp och tang eller
anvéanda en absorberbar sutur om blédningen fortsatter.

Kassera oocytupptagningssystemet i enlighet med lokala metoder fér
avfallshantering av medicinskt riskavfall.

Ovanstaende dr en endast ett forslag pa instruktioner for bruk. Det
slutliga beslutet pa teknik att anvdnda aligger den ansvariga klinikern.

Lagra i rumstemperatur. Undvik férlangd exponering for hoga
temperaturer.

Wallace® dr ett registrerat varumdirke tillhérande CooperSurgical, Inc. och dess dotterbolag.
CooperSurgical dr ett registrerat varumdrke tillhérande CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Alla rttigheter forbehdlles.
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Wallace®

Dual Lumen Oocyte Recovery System
BRUGSVEJLEDNING

qd

Disse mstruktloner dehold wgtlge ply sikker brug af produktet.
dlsse i for brug af produktet, inklusive Advarsler og

Forsigti Folges advarsler, forsigtigh givelser og i ikke
korrekt, kan det fa deden eller alvorlig skade til folge for patlenten og/eller behandleren.

BEMARK: FORDEL DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE PRODUKTPLACERINGER.

Beskrivelse

Disse instruktioner er beregnet til brug med sterilt Wallace® Dual Lumen Oocyte
Recovery System, produktkoder:

Kode Beskrivelse
DNS1633-950 16 g 33 cm dobbeltkanalndl med 95 cm overferingsror
DNS1633-750 16 g 33 cm dobbeltkanalndl med 75 cm overfgringsror
DNS1633-500 16 g 33 cm dobbeltkanalndl med 50 cm overfaringsror
DNS1733-950 17 g 33 cm dobbeltkanalndl med 95 cm overferingsror
DNS1733-750 17 g 33 cm dobbeltkanalndl med 75 cm overfgringsror
DNS1733-500 17 g 33 cm dobbeltkanalndl med 50 cm overfaringsror

Enhederne bestar af en rustfri dobbeltkanalnal med 1 cm ekko-maerkning

ved den distale ende. Vedhzeftet til den proksimale ende er et plastiknav og

et slangesaet. Slangesaettet bestar af et overfgringsrer, der ledes gennem en
silikoneprop, og et vakuumrer passerer ogsa gennem proppen og slutter i en
Luer-kompatibel samling. Vedhaeftet til plastiknavet er et spulergr, der slutter i en
klar Luer-kompatibel samling.

Silikoneproppen er kompatibel med testrarene inden for falgende
specifikationer:

Mindste diameter - 14,0 mm

Starste diameter - 18,0 mm

En pumpeadapter medfalger i pakken til forbindelse af vakuumroret til en
vakuumkilde (om ngdvendigt), adapteren er kompatibel med elastiske slanger
med en indvendig diameter pa 4 mm - 10,5 mm.

Brugsanvisninger

Wallace® Dual Lumen Oocyte Recovery System er en steril engangsanordning til
ultralydstyret, transvaginal opsamling af oocytter fra aeggestokkene.

Certificering af analyse
«+ 1-Cell MEA = 80 % blastocyster inden for 96 H
« Endotoksin LAL < 20 EU/enhed

Bemaerk: Resultatet for hvert parti er angivet pa et analysecertifikat, som er
tilgeengeligt pa www.origio.com

Kontraindikationer
Dual Lumen Oocyte Recovery Systemet bor ikke bruges:

@ ved eksisterende eller efter nylig baekkenbetaendelse.

@ il intra-fallopiske procedurer.

Advarsler

@ LAS BRUGSANVISNINGERNE HELT IGENNEM F@R BRUG
FOLGES ADVARSLER, FORSIGTIGHEDS-ANGIVELSER OG
ANVISNINGER IKKE KORREKT, KAN DET MEDF@RE ALVORLIGE
KIRURGISKE KONSEKVENSER ELLER SKADE PA PATIENTEN.

® DISSE PROCEDURER BZR KUN UDF@RES AF PERSONER MED
PASSENDE UDDANNELSE | OG FORTROLIGHED MED DISSE
TEKNIKKER. JAVNFZR MEDICINSK LITERATUR VEDR@RENDE
TEKNIKKER, KOMPLIKATIONER OG FARER, F@R DISSE PROCEDURER
GENNEMF@RES.

@® ANVENDES AF ELLER UNDER LEDELSE AF KVALIFICEREDE PERSONERI|
HENHOLD TIL EVENTUELT GALDENDE LOKALE RETNINGSLINJER FOR
IN VITRO-FERTILISERING.

@ DEN SKARPE NAL SKAL HANDTERES FORSIGTIGT FOR AT
UNDGA STIKSKADER, SOM KAN MEDF@RE VAVSSKADE ELLER
KRYDSKONTAMINERING.

@ KASSER, HVIS PRODUKTET ELLER EMBALLAGEN ER BESKADIGET.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning mé denne anordning kun szelges
af en lzege eller pa dennes ordinering.
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Oocyt-restitution ber udfgres under enten fuld narkose eller analgesi.

Placer patienten i lithotomiposition, klarger vulva og vagina ved fuld
aseptisk teknik, deek omradet med sterile afdaekningsstykker.

Daek ultralydstransduceren med et sterilt hylster med en lille maengde
koblingsgel, der deekker sondens ende i hylsteret. Indfgr i vagina og
scan baekkenet for at fastsla aeggestokkens position, udviklingen af
endometrium samt antallet og positionen af follikler, der skal opsuges.

Fjern Oocyte Recovery System fra emballagen og tilslut en sprgjte
eller vakuumpumpe til den Luer-kompatible samling pa vakuumrgret
(brug om ngdvendigt pumpeadapteren) og et sterilt opsamlingsrer til
silikoneproppen.

Tilslut en steril sprojte eller et andet egnet tilfarselssystem indeholdende
skyllemiddel til den Luer-kompatible samling i enden af spulergret.

Skyl overfgringsrer og skyllerar/-lumen med medie. Rens efter skylning
overforingssystemet for vaeske og tem eller kassér opsamlingsroret. Klarger
skyllergret og skyllelumen med medie.

ADVARSEL

Test systemet for at sikre, at alle forbindelser er i god stand, og at
gennemstremning er mulig. Manglende test af systemet kan resultere i
manglende opnaelse af den gnskede prove og/eller vaevsskade.

Indsaet nélen i naleguiden pa ultralydstransduceren, sa du sikrer en jeevn
bevaegelse langs med den.

Indsaet ultralydstransduceren og nélen i vagina, og for sonden mod det
posterolaterale aspekt af fornix vaginae. Manipuler sonden, indtil folliklerne
ses teet pa nalen.

ADVARSEL

Manglende brug af ultralyd til at lokalisere folliklerne eller en forkert
nalfgring kan resultere i manglende opnaelse af den gnskede prove
og/eller veevsskade.

For nélen ind i den naermeste follikel. Hvis aeggestokkene er mobile,
anleegges suprapubisk tryk, og der traenges ind i folliklerne. Nar nélens
spids kan ses i folliklen, opsuges indholdet med enten sprgjten eller
vakuumpumpen, der er fastgjort til seettet. Gentagen manipulation af
folliklen kan bidrage til adskillelse af oocytter fra follikelvaeggen. En
indledende vakuumpumpeindstilling mellem 100-200 mmHg anbefales.
Vakuumkilden skal styres for at give den gnskede stremningshastighed for
den enkelte patient.

Hvis skylning er pakraevet, indsprgjtes medie i folliklen ved hjaelp af enten
sprojten eller tilfarselssystemet, der er forbundet med skyllergret, indtil
folliklen igen har dens oprindelige starrelse. Udsugning af folliklen skal
derefter gentages.

Gentag for alle follikler i 2eggestokken. For at minimere traume og mulig
blgdning holdes nalespidsen inden i eeggestokken mellem udsugninger.

Fjern opsamlingsreret fra silikoneproppen, nar det er fuldt (lad ikke
opsamlingsraret blive sa fyldt, at oocytter suges ind i vakuumkilden).
Udskift med et nyt sterilt opsamlingsrer.

Nar alle folliklerne i en zeggestok er suget op, gentages proceduren for den
anden aeggestok. Om ngdvendigt, nar alle tilgeengelige follikler er tamt,
suges alt blod eller vaeske vaek, der er til stede i Douglas-posen.

Tag transduceren og nalen ud, kontroller vagina for tegn pa blgdning,

og lad patienten hvile. Ved vaginal bledning efter indsamling, paferes
konstant tryk med en svamp og pincet eller anvend absorberbar sutur, hvis
blgdningen fortsaetter.

Bortskaf Oocyte Recovery System i overensstemmelse med lokal
bortskaffelsespraksis for farligt affald.

Ovennavnte er kun vejledende brugsanvisninger. Ansvaret for den
endelige beslutning angaende den anvendte teknik pahviler den
ansvarlige behandler.

Opbevares ved stuetemperatur. Undga langvarig eksponering for forhgjede

temperaturer.

Wallace® er et registreret varemaerke tilharende CooperSurgical, Inc. og dennes datterselskaber.
CooperSurgical er et registreret varemaerke tilharende CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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Wallace®

Dual Lumen Oocyte Recovery System
BRUKSANVISNING

Disse mstruks;onene mneholder V|kt|g |nformas;on om sikker bruk av produktet.
Les hele innholdet i denne br lert advarsler og forsiktighetsregler, for du
bruker dette produktet. Unnlatelse av & fulge advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner
ngyaktig kan fore til dad eller alvorlig personskade for pasienten og/eller legen.

MERKNAD: DISTRIBUER DETTE PAKNINGSVEDLEGGET TIL ALLE STEDER PRODUKTET DISTRIBUERES.

Beskrivelse

Disse instruksjonene er beregnet til bruk med sterilt Wallace® Dual Lumen
Oocyte Recovery System, produktkoder:

Kode Beskrivelse

DNS1633-950 16 g 33 cm dobbelt lumen-ndl med 95 cm overferingsslange

DNS1633-750 16 g 33 cm dobbelt lumen-ndl med 75cm overfgringsslange

DNS1633-500 16 g 33 cm dobbelt lumen-ndl med 50cm overfaringsslange

DNS1733-950 17g 33 cm dobbelt lumen-ndl med 95 cm overfgringsslange

DNS1733-750 17g 33 cm dobbelt lumen-ndl med 75cm overfgringsslange

DNS1733-500 179 33 cm dobbelt lumen-ndl med 50cm overfgringsslange

Utstyret bestar av en dobbelt lumen rustfri stalnal med 1 cm ekkomerking i den
distale enden. En plastenhet og et slangesett er festet til den proksimale enden.
Slangesettet bestar av en overfaringsslange som leder gjennom en silikonplugg,
og en vakuumslange passerer ogsa gjennom pluggen og avsluttes i en Luer-
kompatibel kontakt. En spyleslange som avsluttes i en klar Luer-kompatibel
kontakt, er festet til plastenheten.

Silikonpluggen er kompatibel med testror med folgende spesifikasjoner:
Minste diameter - 14,0 mm
Sterste diameter - 18,0 mm

En pumpeadapter til @ koble vakuumslangen til en vakuumkilde (ved behov)
leveres i pakken. Den er kompatibel med elastiske slanger med innvendig
diameter 4-10,5 mm.

Bruksindikasjoner

Wallace® Dual Lumen Oocyte Recovery System er en steril enhet til engangsbruk
til ultralydstyrt, transvaginal innsamling av oocytter fra eggstokkfolliklene.

Sertifisering av analyse
« 1-Celle MEA = 80 % blastocyster innenfor 96 H
+ Endotoksin LAL < 20 EU/enhet

Merknad: Resultatet av hver batch er oppgitt pa et analysesertifikat som er
tilgjengelig pa www.origio.com

Kontraindikasjoner
Dual Lumen Oocyte Recovery System ma ikke brukes:

@ inaerveerav eller etter nylig bekkenbetennelsessykdom.

@ il intra-fallopiske prosedyrer.

Advarsler

@ LES DEN FULLSTENIGE BRUKSANVISNINGEN F@R BRUK.
UNNLATELSE AV A FOLGE INSTRUKSJONENE, ADVARSLENE OG
FORSIKTIGHETSREGLENE KAN F@RE TIL ALVORLIGE KIRURGISKE
KONSEKVENSER ELLER PERSONSKADER FOR PASIENTEN.

@ DISSE PROSEDYRENE MA KUN UTF@RES AV PERSONER MED
TILSTREKKELIG OPPLARING OG KUNNSKAPER OM DISSE
TEKNIKKENE. RADF@R DEG MED MEDISINSK LITTERATUR OM
TEKNIKKER, KOMPLIKASJONER OG FARER F@R DISSE PROSEDYRENE
UTFORES.

@ MA KUN BRUKES AV, ELLER UNDER TILSYN AV, KVALIFISERTE
PERSONER | SAMSVAR MED LOKALE RETNINGSLINJER OM IN VITRO
FERTILISERING, HVIS AKTUELT.

® DEN SKARPE NALEN MA HANDTERES FORSIKTIG FOR A UNNGA
PERSONSKADER | FORM AV NALESTIKK SOM KAN F@RE TIL
VEVSSKADER ELLER KRYSSINFEKSJON.

@® KASTES HVIS PRODUKT ELLER PAKNING ER SKADET.

Forsiktig: Amerikansk faderal lov begrenser salget av denne enheten til salg fra
eller pa ordre fra en lege.
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Bruksanvisning:
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Oocytt-utvinning ma utfgres enten under generell anestesi eller analgesi.

Plasser pasienten i litotomiposisjonen, klargjer vulva og skjede til full
aseptisk teknikk og tildekk omradet med steril drapering.

Tildekk ultralydtransduseren med en steril hylse med en liten mengde
koblingsgel som dekker enden pa sonden i hylsen. Sett inn i skjeden og
skann bekkenet for a etablere posisjonen til eggstokken, utviklingen av
endometrium og antallet og posisjonen til follikler som skal aspireres.

Fjern Oocyte Recovery System fra pakningen og koble en sprgyte eller
vakuumpumpe til den Luer-kompatible kontakten pa vakuumslangen
(bruk pumpeadapteren ved behov) og en steril oppsamlingsslange til

silikonpluggen.

Koble en steril sproyte eller et annet egnet leveringssystem som inneholder
spylemedium til den Luer-kompatible kontakten i enden av spyleslangen.

Spyl overferings- og spyleslangene/lumen med mediet. Etter spyling renses
overfgringssystemet for vaeske og oppsamlingsslangen tammes eller
kastes. Prime spyleslangen og spyl lumen med mediet.

ADVARSEL

Test systemet for a kontrollere at alle tilkoblinger er i orden og at flow
kan oppnas. Unnlatelse av a teste systemet kan fore til at det ikke
lykkes a oppna den ngdvendige prgven og/eller til vevsskader.

Sett ndlen inn i nalefgringen til ultralydtransduseren, slik at det er jevn
bevegelse langs lengden.

Sett ultralydstransduseren og nalen inn i vagina og fer sonden mot det
posterolaterale aspektet pa vaginalfornixen. Manipuler sonden til folliklene
vises i naerheten av nalen.

ADVARSEL

Unnlatelse av a bruke ultralyd til a lokalisere folliklene eller feil
naleforing kan fore til at man ikke oppnar den ngdvendige prgven og/
eller til vevsskader.

For nélen inn i naermeste follikel. Hvis eggstokkene er mobile, pafores

trykk suprapubisk for & ga inn i folliklene. Nar spissen av nalen

kan ses i follikkelen, aspireres innholdet med enten spreyten eller
vakuumpumpen festet til settet. Forsiktig manipulering av follikkelen

kan bidra til separasjonen av oocytter fra follikelveggen. En innledende
vakuumpumpeinnstilling i omradet 100-200 mmHg foreslas. Vakuumkilden
skal kontrolleres for a gi den gnskede flowhastigheten til hver enkelt
pasient.

Hvis spyling er ngdvendig, injiseres mediet i follikkelen med sprgyten eller
leveringssystemet som er koblet til spyleslangen, til follikkelen vender
tilbake til originalstgrrelsen. Aspirasjon av follikelen ma da gjentas.

Gjenta for alle follikler i eggstokken. For & minimere traumer og mulig
blgdning beholdes nélespissen i eggstokken mellom aspirasjoner.

Fjern oppsamlingsslangen fra silikonpluggen nar den er full (la ikke
oppsamlingsslangen bli sé full at oocytter suges inn i vakuumkilden). Bytt ut
med en ny steril oppsamlingsslange.

Nar alle folliklene i en eggstokk har blitt aspirert, gjentas prosedyren for den
andre eggstokken. Ved behov aspireres eventuelt blod eller vaeske som er
tilstede i Douglas-sekken nér alle folliklene har blitt temt.

Trekk tilbake transduseren og nalen, kontroller skjeden for tegn pa blgdning
og la pasienten hvile. Hvis det oppleves vaginal bledning etter oppsamling,
péfores jevnt trykk med en svamp og pinsett, eller det kan brukes en
absorberbar sutur hvis bledningen vedvarer.

Kast Oocyte Recovery System i samsvar med lokale medisinske prosedyrer
for farlig avfall.

Ovenstaende er bare foreslatte instruksjoner for bruk. Den endelige
avgjorelsen om benyttet teknikk ma tas av den ansvarlige legen.

Oppbevares ved romtemperatur Unnga langvarig eksponering for hgye

temperaturer.

Wallace® er et registrert varemerke for CooperSurgical, Inc. og dets datterselskaper.
CooperSurgical er et registrert varemerke for CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Med enerett.
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Wallace®
Oosyytin kaksoislumen-talteenottojarjestelma
KAYTTOOHJEET

Nadissd ohjeissa on tarkeita tietoja tuotteen turvallisesta kdytosta.
Lue ennen kadyttoa ndiden ohjeiden koko sisalto, kuten varoitukset ja vaarat. Jos varoituksia,
vaaroja ja ohjeita ei | i kai i, seur voi olla heng allinen tai vakava
potilaan ja/tai ladkarin loukkaantuminen.
HUOMAUTUS: JAA TAMA LEHTINEN KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPAIKKOIHIN.

Kuvaus

Nama kayttdohjeet on tarkoitettu kaytettavaksi steriilin Wallace®- oosyytin
kaksoislumen-talteenottojarjestelman kanssa, tuotekoodit:

Koodi Kuvaus
DNS1633-950 16 g 33 cm kaksoislumen-neula 95 cm:n siirtoletkulla
DNS1633-750 16 g 33 cm kaksoislumen-neula 75 cm:n siirtoletkulla
DNS1633-500 16 g 33 cm kaksoislumen-neula 50 cm:n siirtoletkulla
DNS1733-950 179 33 cm kaksoislumen-neula 95 cm:n siirtoletkulla
DNS1733-750 17g 33 cm kaksoislumen-neula 75cm:n siirtoletkulla
DNS1733-500 179 33 cm kaksoislumen-neula 50 cm:n siirtoletkulla

Laitteet koostuvat ruostumattomasta teréksesta valmistetusta kaksoislumen-
neulasta, jossa on 1 cm pitka kaikumerkintd distaalipadssa. Proksimaaliseen
paahan on kiinnitetty muovikeskio ja putkisarja. Putkisarja koostuu
siirtoputkesta, joka johtaa silikonikorkin lépi, ja tyhjioputkesta, joka kulkee
my0s korkin lapi ja paattyy Luer-yhteensopivaan liittimeen. Muovikeskioon
on kiinnitetty huuhteluletku, joka paattyy lapindkyvaan Luer-yhteensopivaan
liittimeen.

Silikonikorkki sopii yhteen testiputkien kanssa, ja sen tiedot ovat seuraavat:
Pienin halkaisija - 14,0 mm
Suurin halkaisija - 18,0 mm

Paketissa toimitetaan pumppusovitin, joka liittaa tyhjioputken tyhjioléhteeseen
(tarvittaessa), ja se sopii joustavan putkiston sisdhalkaisijaan 4 mm - 10,5 mm.

Kayttoaiheet

Wallace®- oosyytin kaksoislumen-talteenottojarjestelma on steriili
kertakayttoinen laite ultrad@niohjattuun transvaginaaliseen oosyyttien
keruuseen munarakkuloista.

Analyysin sertifiointi
« 1-Cell MEA > 80 % alkiorakkulaa 96 H:ssa
« Endotoksiini LAL < 20 EU/laite

Huomautus: Kunkin erédn tulos on esitetty Analyysin sertifikaatissa, joka on
saatavana osoitteesta www.origio.com

Vasta-aiheet
Oosyytin kaksoislumen-talteenottojarjestelmaa ei pida kayttaa:
@® Jos potilaalla on tai on hiljattain ollut lantioalueen tulehdussairaus.

@® Munajohtimen sisdisiin toimenpiteisiin.

Varoitukset

@ LUE KAIKKI OHJEET KOKONAISUUDESSAAN ENNEN KAYTTOA.
OHJEIDEN, VAROITUSTEN JA VAAROJEN NOUDATTAMISEN
LAIMINLYONTI VOI JOHTAA VAKAVIIN KIRURGISIIN SEURAUKSIIN TAI
POTILAAN VAMMOIHIN.

® NAITA TOIMENPITEITA SAAVAT SUORITTAA VAIN HENKILOT, JOILLA
ON ASIANMUKAINEN KOULUTUS JA JOTKA TUNTEVAT NAITA
TEKNIIKOITA. TUTUSTU LAAKETIETEELLISEEN KIRJALLISUUTEEN
LITTYEN TEKNIIKOIHIN, KOMPLIKAATIOIHIN JA HAITTOIHIN ENNEN
NAIDEN TOIMENPITEIDEN SUORITUSTA.

@ SOVELTUU VAIN PATEVIEN HENKILOIDEN KAYTTOON TAI HEIDAN
OHJAUKSESSAAN PAIKALLISTEN IN VITRO -HEDELMOITYSTA
KOSKEVIEN OHJEIDEN MUKAISESTI SOVELTUVIN OSIN.

® TERAVAA NEULAA ON KASITELTAVA VAROVASTI, JOTTA VALTETAAN
NEULANPISTOVAMMA, MIKA VOI JOHTAA KUDOSVAURIOON TAI
RISTIINTARTUNTAAN.

@ HAVITA, JOS TUOTE TAI PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT.

Varo: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa témén laitteen myynnin vain
ladkarille tai ladkarin maarayksesta.
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Kayttoohjeet
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Oosyyttien talteenotto on suoritettava joko yleisanestesiassa tai
analgesiassa.

Aseta potilas litotomia-asentoon, valmistele ulkosynnyttimet ja ematin seka
peitad alue steriileilld leikkausliinoilla.

Peitd ultradganianturi steriililla hylsylla niin, etta pieni maara kytkentageelia
peittdd anturin paan hylsyn sisélld. Tyonna emédttimeen ja skannaa

lantio munarauhasen asennon, kohdun kehityksen ja tyhjennettavien
munarakkuloiden mddran ja sijainnin maarittamiseksi.

Poista oosyytin talteenottojarjestelma pakkauksesta ja liita ruisku tai
tyhjiopumppu tyhjidputken Luer-yhteensopivaan liittimeen (kdyta
tarvittaessa pumpun sovitinta) ja liita steriili kerdysputki silikonikorkkiin.

Liita steriili ruisku tai muu sopiva toimitusjarjestelmd, jossa on
huuhteluvdliainetta, Luer-yhteensopivaan liittimeen huuhteluputken
paassa.

Huuhtele siirto- ja huuhteluputket/lumen véliaineella. Huuhtelun jélkeen
poista siirtojarjestelma nesteesta ja tyhjenna tai havita kerdysputki.
Valmistele huuhteluputki ja huuhtelulumen viliaineella.

VAROITUS

Varmista testaamalla jarjestelma, etta liitokset ovat tiiviit ja virtaus
voidaan saavuttaa. Jarjestelman testauksen laiminlyonti voi johtaa
vaaditun nadytteen saannin epaonnistumiseen ja/tai kudoksen
vaurioon.

Tyonna neula ultradgdnianturin neulan ohjaimeen varmistaen tasainen liike
koko ohjaimen pituudelta.

Tyonna ultraddnianturi ja neula emattimeen ja suuntaa anturi emattimen
holvin posterolateraaliselle puolelle. Manipuloi anturia, kunnes
munarakkulat tulevat esiin neulan laheisyydessa.

VAROITUS

Ultradanen kdyton laiminlyonti munarakkuloiden paikantamiseen
tai vaaranlainen neulan ohjaaminen voi johtaa ndytteen saannin
epéaonnistumiseen ja/tai kudoksen vaurioon.

Siirrd neula lahimpaan munarakkulaan. Jos munasarjat liikkuvat, kayta
painetta hapyluun ylapuolelta ja siirry munarakkuloihin. Kun neulanpaa
voidaan ndhdad munarakkulassa, ime sen sisdltd kdyttamalla joko ruiskua

tai sarjaan kiinnitettya tyhjidpumppua. Varovainen munarakkulan
manipulaatio voi auttaa oosyytin irrottamisessa rakkulan seindmasta.
Suosittelemme alustavaksi tyhjiopumpun asetukseksi 100-200 mmHg.
Tyhjiolahdettd on ohjattava, jotta saavutetaan haluttu virtausmaara kullekin
potilaalle.

Jos tarvitaan huuhtelua, ruiskuta valiainetta munarakkulaan joko ruiskulla
tai huuhteluputkeen liitetylla toimitusjarjestelmalld, kunnes munarakkula
palaa alkuperédiseen kokoonsa. Munarakkulan imeminen on sitten
toistettava.

Toista toimenpide kaikille munasarjan munarakkuloille. Pida neulankarkea
munasarjassa imujen valilla vaurion ja mahdollisen verenvuodon
minimoimiseksi.

Poista keruuputki silikonikorkista, kun se on tdynna (dla anna keruuputken
tayttya niin, ettd oosyytit imettdisiin tyhjidlahteeseen). Vaihda uuteen
steriiliin keruuputkeen.

Kun kaikki munasarjan munarakkulat on tyhjennetty, toista toimenpide
toiselle munasarjalle. Kun kaikki kdytettavissa olevat munarakkulat on
tyhjennetty, ime tarvittaessa mahdollinen veri tai neste, jota on fossa
Douglasissa.

Poista anturi ja neula, tarkista, onko emattimessa verenvuodon merkkeja ja
anna potilaan levata. Jos keruun jalkeen esiintyy emattimen verenvuotoa,
kayta vakaata painetta sienelld ja pihdeilla tai kdyta imukykyista sidosta, jos
verenvuoto ei lakkaa.

Havitd oosyytin talteenottojarjestelma paikallisten lddketieteellisen
haitallisen jatteen kaytantdjen mukaisesti.

Yllad kuvatut ovat vain ehdotettuja kdyttoohjeita. Lopullinen paatos
kdytetysta tekniikasta on vastuussa olevan lddakarin paatettavissa.

Sailyta huoneenlammossa. Valta pitkaa alistusta kohonneille lampdtiloille.

Wallace® on CooperSurgical, Inc:n ja sen tytdryhtididen rekisterdity tavaramerkki.
CooperSurgical on CooperSurgical, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Kaikki oikeudet pidétetddin.
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Wallace®

Z00TNHA AVAKTNONG WOKUTTAPWY SImAou aulou
OAHTIEX XPHZHZ

AuTEG 01 081YigG TEPIEXOUV ONUAVTIKEG TANPOPOPIEC yia TV acpalr xpncn Tou mpoi6vToG.
Awapacte oA6KAnpo To TIEPIEYOHEVO AUTWV TWV 3 1, oupTE it WV
TIPOEISOMIOU|CEWV KOl TWV GUVICTWHEVWY npoq)u)\aiswv, nplv Xpno oETE £ auT6 10 PO
Hupu)\supn owa‘rn: 10NG TWV 0dnyIwy, mp 1 Kat npo@ulaewv pnopsl va
1YNO€ o€ EMIMAOKEG I} TPAVHATIONO TNE acO ¢ Kai/nj Tou 1A

THMEIQXH: AIANEIMETE AYTO TO ENOETO ®YAAO XE OAEX TIZ TOMOGEXIEX MPOIONTQN.

Neprypaen
AuTéG ol 06nyieg poopifovTal yla Xprion He amooTEIPWHEVO CUOTNHA
avAKTNOoNG WOKUTTAPWYV Stmhol aulov Wallace®, kwdikoi mpoiovtwv:

Kwdikdc Nepiypapn

DNS1633-950 BeAdva SumdoU auAou 16g 33cm e owAriva ueTapopdc 95cm

DNS1633-750 BeAdva dumhou audoU 16g 33cm ue owAriva Uetapopdc 75¢cm

DNS1633-500 BeAdva Sumhou auAoU 16g 33cm ue owArjva UeTapopdc 50cm

DNS1733-950 BeAdva SumdoU auAou 17g 33cm e owAriva ueTapopdc 95cm

DNS1733-750 BeAdva dumhou auAoU 17g 33cm ue owAriva uetapopdc 75¢cm

DNS1733-500 BeAdva Sumhov auAoU 17g 33cm ue owAriva UeTapopdc 50cm

O1 ouokevég amotehovuvTal amod Behova avoleidwtou xaAuBa Simhol auhol pe
QAMOUAKPUOUEVO GKPO TO OTTO{0 €{val NXOYEVEC, M KOUG EVOG EKATOOTOU. XTO
£yYUG dkpo gival ouvdedepévn pia TAAOTIKE AUV Kal éva OET OWANVWOEWV. To
OET CWANVWOEWV ATIOTEAEITAL ATTIO €vAV CWARVA HETAPOPAG TTOU SIEPXETAL HECA
amnod éva doyeio oINkOVNG Kat ammé évav owArva Kevou mou Siépyetal emmiong amd
1o Soxeio Kal TeppatiCel og €vav oUvSeoHo cuppatd pe Luer. Zuvdedepévog otnv
TAQOTIKN TARVN €ival évag cwhrjvag éKmAuong, o omoiog teppatiel oe Stagavr
ouvdeopo oupuBato pe Luer.
To doxeio oIhikdvNG givat cupBatd pe SOKIPAOTIKOUE CWARVEG CUHPWVA HE TIG
aKONOUBEC TPOSIaYPAPEC:

Mikpdtepn Sidpetpog - 14,0mm

MeyahUtepn Sidpetpog - 18,0mm
‘Evag mpooappoy£ag avtAiog mapéxETal 0Tn CUCKELAaia yla Tn oUVSEan Tou
OWANVa KEVOU O€ HLa TNy Kevou (£Av amatteital) Kal gival cupBatog e tnv
£0WTEPIKN SIAPETPO TNG EAACTIKAG CWARVwong 4mm-10,5mm.

Evdeieic xpriong

To oUoTNUA AvAKTNONG WOKUTTAPWY StmAoU avAhou Wallace® givart pia
ATOOTEIPWHEVN CUOKEUN UIAG XPHONG VIO UTTEPNXOYPAPIKT), SIOKOATIIKF) GUAOYN
WOKUTTAPWV Ao Ta WoOUAAKIA.

Motomoinon avaiuvong
« 1-Kuttapo MEA > 80% BAaoTOKUOTEG £VTOC 96 H
« Evdotofivn LAL < 20 EE/cuokeun

S nueiwon: To anmoteAéopata kaBe mapTidag avagépovTal OE TOTOTOINTIKO
Avaluong mou SiatiBetal oto www.origio.com

Avtevdseiéeic

To oUOTNUA AVAKTNONG WOKUTTAPWY SITAOU auloU Sev Tipémel va
XPNOlUOTIoLETAL:

@ e mepimtwon mpoo@ATNG TTUENKAG GAEYHOVWSOUC VOOOU 1 HETA aTTd AUTHV.

@® Ta evdooahmiyyikég Sladikaoiec.

Mposidomomoeig

@ AIABAZITETIZ MAHPEIZ OAHTIEZ XPHZHZ MPIN TH XPHZH.
MAPANEIWH ZQXTHZ THPHZHZ TQN OAHTIQN, MPOEIAOMOIHZEQN
KAITPOOYAAZEQN MMOPEI NA OAHIHZEI ZE XOBAPEZ ENINAOKEX ‘H
TPAYMATIZMO THXZ AZOENOYZX.

@ AYTEZ Ol AIAAIKAZIEX MPEMEI NA EKTEAOYNTAI MONO ANO ATOMA
ME KATAAAHAH KATAPTIZH KAI EZOIKEIQZH ME AYTEX TIZ TEXNIKEZ.
ZYMBOYAEYTEITE THN IATPIKH BIBAIOTPA®IA A TIZ TEXNIKEZ, TIZ
ENINAOKEZ KAITOYZ KINAYNOYZ MPIN AMO THN EKTEAEZH AYTQN
TQN AIAAIKAZIQN.

@ [PEMEI NA XPHZIMOMOIETAI YO TON EAEFXO, EZEIAIKEYMENQN
NPOZQMNQON ZYMOQNA ME TIZ TOMNIKEZ KATEYOYNTHPIEZ FPAMMEZ
MOY AIENOYN TH FTONIMOMOIHZH IN VITRO, EAN IZXYOYN.

@ TMPENEI NA XEIPIZEZTE THN AIXMHPH BEAONA MPOXZEKTIKA TIA NA
AMO®YTETE TPAYMATIZMOYZ AMO TPYMHMA NOY MMOPEI NA EXEI
QX ANOTEAEZMA BAABH TOY IZTOY 'H AIAXTAYPOYMENH MOAYNZH.

@ ATMOPPIWTE EAN TO MPOION'H H ZYZKEYAZIA MAPOYZIAZOYN
ZHMIEZ.

Mpogoxn: H opoomovdiakr vopobeaia Twv H.M.A meplopilel Tnv mwANon TG
TIAPOUCAG CUCKEUNG AT 1ATPOUG I} KATOTIV EVTOARG lATPOU.
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H avaKTnon woKuTtdpwv Ba TPETEL VA TTPAYUATOTIOLEITAL EITE UTTO YEVIKN
avaiodnoia gite péow avaiodnoiag n avaiynoiac.

TomoBeTrioTe Tov aoBevr) 0T B€on AiBotoung, mpoeToludoTe To atdoio

KOl TOV KOATIO Yl AN AONTITIKY TEXVIKN KAl KAAUWTE TNV TTEPLOXN HE
QATOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO GEVTOVL.

KaAUYTe TOV HOPPOTPOTIEQ UTIEPHXWV LE £VA ATTOCTEIPWHEVO XITWVIO UE
Hia pikpr ToodTNTA YEANG TTOU KAAUTITEL TO AKPO TOU KABETHpA Péoa 0TO
XITWvI0. Eloaydyete 0TOV KOATIO KAl CAPWOTE TN AeKAvN yla va kabopioeTe
™ 6€on TG WoBNKNG, TNV AvATTUEN TOU EVEOUNTPIOU KAl TOV APIBUO Kal TN
B¢on Twv woBuAakiwv oL TTPOKELTAL va avappo@nBouv.

A@alpéoTe TO CUOTNUA AVAKTNONG WapPiwV amod TN CUCKELACIA TOU Kal
ouvdEoTe Uia oUplyya i fia avTAia kevou pe Tov oupPatd pe Luer ouveeouo
0TOV OWARVA KEVOU (XPNOLUOTIOINOTE TOV TIPOCAPHOYEX TNG AVTAIaG

€AV ATTAITEITAL) KAl VAV ATTOOTEIPWHUEVO CWANVA GUANOYNG 0To Soxeio
OINKOVNG.

JUVEEOTE HIa ATTOOTEIPWHEVN GLPLYYA 1) AANO KATAAANAO cUoTNUa
XOPryNoNG mou TiEPLEXEL UNIKO EKTTAUGNG OTOV CUMPATO pe Luer cUvdeopo
0TO AKPO TOU CWARVA €KTTAUONG.

ZEMUVETE TOUG OWANVEG HETAPOPAG Kal EKTTAUONG/AUAOU HE TO pHETO.

Metd o EEmupa KaBapioTe To CUOTNHA PETAPOPAG UYPOU Kal aSELA0TE R
amoppiPTe Tov cwArva GUNOYNC. KaBapioTe Tov cwArva EKTAUONG Kal ToV
QAUAO €KTTAUONG E TO HETO.

MPOEIAONOIHZH

EAéy&te To oUoTNHA Yia va BeBaiwOeite 0TI OAEG Ol GUVSETEIG Eival
GWOTEG KAl OTL ) por) propei va emtevyOei. H mapalenpn Sokipng tov
GUOTIHHATOG PMOpPEi va 08Ny ol o€ amotuyia ARPng ToU AMAITOUHEVOU
Seiyparog ri/kat o€ BAGPN 10TWV.

Elcaydyete tn BeAdva otov 06nyod BEAOVAG TOU HOPPOTPOTIED UTIEPHXWY,
e€ao@aliovTag 0TI uTTAPYXEL OUAAR Kivnon o€ OAO TO PKOG TOU.

Elcaydyete ToV HOP@OTPOTTED UTIEPNXWV Kal TN BEAOVA 0TOV KOATIO Kal
KOTEVOUVETE ToV KABETHPA TTPOC TNV omioBia TAguPd Tou KOATTIIKOU BUAaKA.
Xelploteite Tov KaBeTAPaA HéEXPL TA woBUAAKIA va BpeBolv o€ pikpr
amootaon and tn Berdva.

MNPOEIAONOIHZH

Amotuyia Xpriong TwV UMEPIHXWV yid TOV EVTIOMONO Twv woBulakiwv iy
AavOacpévn kabodriynon tng BeAdvag pmopei va odnynoet o€ amotuyia
APng Tou amartovpevou Seiypartog fy/kat oe BAGRN 10TwWV.

MpowOnrote T BeAdva 010 KOVTIVOTEPO BUAAKIO. EGv umdpyel KivnTiKdTNTA
OTIG WOBNKEG, EPAPUOOTE TTiEDN UTTEPNBIKA KAl EI0AYAYETE TOUG BUNAKEG.
‘Otav n akpn ¢ BeAdvag givat opatri 0to BuAdKIO, AVOPPOPHOTE TO
TIEPIEXOHUEVO XPNOIUOTIOIVTAG EITE TN OUPLYYA EITE TNV AVTAIA KEVOU TTOU
givat mpooaptnpévn otn ouokeury. O HTTOG XeIPIopdG Tou woBuAakiou
pmopei va BonBriogl oTov SIaXwPIoHO TwV WOKUTTAPWY amd To Toixwpa
Tou woBulakiou. MpoTeivetal pia apxikr PUOHICN TNG avTAiag KEVOU oTnv
neptloxn 100-200mmHg. H mnyn kevou mpémel va eAéyxetal yia va Swoel Tov
emOUPNTO PUBUS PONG yia KABe acBevr.

Eav amarteital ékmuon, eyxUoTe To péoov otov BUAAKa giTe Pe TN oLPLyya
€(T€ PE TO OLOTNHA XOPHYNONG TTOU GUVSEETAL UE TOV CWANVA EKTTAUONG, £WG
&Tou 0 BUAaKaAG eMavENDEL 0TO APXIKO TOU PEYEDOC. ITn CUVEXELD TIPETIEL VA
emavoAn@Oei n avappoenon tou BUAaka.

EmavadBete yia OAa ta woBUAdKIa evTog TNG wobrikng. MNa va
€NAXIOTOTIOINOETE TOV TPAUUATIONS Kal TNV mOavr aipoppayia Slatnprote
NV akpn NG BeNdvag péoa otnv wobnkn HETadl Twv avappPoPrioEwV.

ApaipéoTe Tov owArjva GUANOYIG ato To Soxeio GIMKOVNG MOAIG YEUIOEL
(UNv a@roeTe Tov cWARVA CUNNOYNG VA YEUIOEL TOOO WOTE TA WOKUTTAPA VA
avappo@oLVTal 0TNV TTNYN KEVOU). AVTIKATACTHOTE UE VEO ATTOOTEIPWHUEVO
OWAVa GUAOYNG.

‘Otav 6ha Ta woBUAdKIa o€ pia woBnKn éxouv avappo@nBei, emavalafete
™ Sadikacia yta Tnv AAn wobrikn. Eav ival amapaitnto, agou
aaipebolv 6Aa ta mpooBdctpa BUAAKIO, AVaPPOPHOTE OTIOIOSATTIOTE aipa
1 uypPd UTdpxel péoa oTn oakoUAa Tou Douglas.

ATIOCUPETE TOV LOPPOTPOTIEA Kal TN BEAOVA, EAEYETE TOV KOATTO Yia OnUEia
alpoppayiag kat aproTe TNV acBevn va {ekovpaoTei. Eav mapatnpnOei
KOATTIKY} alpoppayia HETA T GUANOYH, EQAPUOOTE 0TABEP TTigoN M
o@ouyydpt kat A\afideg 1 XpNOIHOTIOINOTE £Va ATTOPPOPHOIHO PAUHA EQV N
alpoppayia MpEVeL.

AnoppiPTe To 0UOTNHA AVAKTNONG WAPIWV CUUPWVA UE TIG TOTTIKES
TIPAKTIKEG EMKIVOUVWV LOTPIKWY ATTORARTWV.

Ta mapandvw anote AoV HOVO MPOTEIVONEVEG 08nYiec Xpriong. H TeMikn
AMOPACN CXETIKA ME TNV TEXVIKI] IOV XPNnGIHOMOLEiTaAl Eival n EvOUVN Tou
unevOuvou ylatpov.

Qulacoete og Oeppokpacia SwHatiov. AMOWUYETE TNV MAPATETANEVN

€k0eon o UPnAéG OeppoKpaocieg.

To Wallace® eivat orjpa katatedév tng CooperSurgical, Inc. kai Twv Quyatpikdv .
To CooperSurgical eivai orjua katatedév g CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. OAa ta Sikaiwuara Siatnpouvrat.
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Cesky a

Wallace®

Systém na regeneraci oocyti Dual Lumen
NAVOD K POUZITi

Tyto pokyny obsahuji dulezité informace tykajici se bezpeéného pouzivani produktu.
Pied pouzitim tohoto produktu si v pIném rozsahu prectéte navod k pouziti véetné varovani a
upozornéni. Radné nedodrzeni varovani, upozornéni a pokynti miize mit za nasledek imrti nebo
tézké zranéni pacienta a/nebo lékare.

POZNAMKA: ZAJISTETE DISTRIBUCI TOHOTO PRIBALOVEHO LETAKU NA VSECHNA MIiSTA POUZIVANi PRODUKTU,

Popis

Tento navod je urcen k pouzivani se sterilnim systémem na regeneraci oocytud
Dual Lumen Wallace® s produktovymi kody:

Kéd Popis
DNS1633-950 Jehla 16 g 33 cm dual-lumen s 95¢cm prenosovou hadickou
DNS1633-750 Jehla 16 g 33 cm dual-lumen s 75cm pienosovou hadickou
DNS1633-500 Jehla 16 g 33 cm dual-lumen s 50cm prenosovou hadickou
DNS1733-950 Jehla 17g 33 cm dual-lumen s 95cm prenosovou hadickou
DNS1733-750 Jehla 17g 33 cm dual-lumen s 75cm prenosovou hadickou
DNS1733-500 Jehla 17g 33 cm dual-lumen s 50cm prenosovou hadickou

Pristroj se sklada z nerezové jehly dual-lumen s 1cm znackou echa na distalnim
konci. Na proximalnim konci je pfipevnéno plastové jadro a sada hadicek.
Sada hadicek je slozena z pfenosové hadicky prochézejici silikonovou zatkou

a z vakuové hadicky, ktera rovnéz prochazi zatkou a je zakoncena v Luer
kompatibilnim konektoru. K plastové zatce je pfipevnéna vyplachova hadicka
zakoncend v ¢irém Luer kompatibilnim konektoru.

Silikonova zatka je kompatibilni se zkumavkami s nasledujicimi specifikacemi:
Nejmensi prdmér - 14,0 mm
Nejvétsi pramér - 18,0 mm
Soucasti baleni je adaptér pro pumpu uréeny k pfipojeni vakuové hadicky ke
zdroji podtlaku (je-li vyzadovano), ktery je kompatibilni s elastickymi hadickami
o vnitinim prdméru 4-10,5 mm.

Indikace pro pouziti

Systém na regeneraci oocyt Dual Lumen Wallace® je sterilni pfistroj na jedno
pouZziti pro transvaginalni odbér oocytl z ovaridlnich folikuld pod kontrolou
ultrazvuku.

Certifikace analyzy
« 1-Bunka MEA > 80 % blastocystt v 96 H
«+ Endotoxin LAL < 20 EU/pfistroj

Poznamka: Vysledky jednotlivych davek jsou uvedeny na certifikatu analyzy,
ktery je k dispozici na strankdch www.origio.com

Kontraindikace

Systém na regeneraci oocytd Dual Lumen se nesmi pouzivat v nasledujicich
pripadech:

@® Pokud je pfitomen nebo se nedévno vyskytl zanét malé panve.

@ Prointrafalopialni procedury.

Varovani

® PRED POUZITIM SI'V PLNEM ROZSAHU PRECTETE NAVOD K POUZITI.
RADNE NEDODRZOVANi POKYNU, VAROVANI A UPOZORNENI MUZE
VEST K ZAVAZNYM CHIRURGICKYM NASLEDKUM NEBO K PORANENI
PACIENTA.

® UVEDENE ZAKROKY SMEJi BYT PROVADENY POUZE OSOBAMI,
KTERE BYLY DOSTATECNE VYSKOLENY A SEZNAMENY S TEMITO
TECHNIKAMI. PRED PROVEDENIM TECHTO ZAKROKU SE V PRISLUSNE
LEKARSKE LITERATURE SEZNAMTE S ODPOVIDAJICiMI TECHNIKAMI,
KOMPLIKACEMI A RIZIKY.

@ PRISTROJ JE URCEN K POUZITi POUZE KVALIFIKOVANYMI OSOBAMI
V SOULADU S PLATNYMI MiSTNiMI PREDPISY UPRAVUJICIMI
OPLODNENI VE ZKUMAVCE, NEBO POD JEJICH DOHLEDEM.

® S OSTROU JEHLOU JE NUTNO MANIPULOVAT OPATRNE, ABY
NEDOSLO K PORANENI PICHNUTIM, KTERE BY MOHLO MIT ZA
NASLEDEK POSKOZENIi TKANE NEBO KRiZOVOU INFEKCI.

@ JE-LI PRODUKT NEBO JEHO OBAL POSKOZEN, ZLIKVIDUJTE JEJ.

Upozornéni: Podle federalnich zékon USA mUze byt tento pfistroj prodavan
pouze lékafem nebo na jeho piedpis
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Navod k pouziti
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Regenerace oocytl se smi provadét pouze v celkové anestezii nebo
analgézii.

Umistéte pacientku do litotomické polohy, pfipravte vulvu a vaginu na
uplnou aseptickou techniku a zakryjte pfislusnou oblast sterilnimi rouskami.

Zakryjte ultrazvukovy vysilac sterilnim navlekem s malym mnozstvim
kontaktniho gelu, ktery zakryva konec sondy uvnitf navleku. Zavedte
sondu do vaginy a prohlédnutim panve zjistéte polohu vaje¢niku, vyvoj
endometria a pocet i polohu folikuld, které maji byt odsaty.

Vyjméte systém na regeneraci oocytl z obalu, k Luer kompatibilnimu
konektoru na vakuové hadicce pfipojte injekéni stitkacku nebo vakuovou
pumpu (v piipadé potieby pouzijte adaptér pumpy) a k silikonové zatce
pfipojte sterilni sbérnou hadicku.

K Luer kompatibilnimu konektoru na konci vyplachové hadicky pfipojte
sterilni stfikacku nebo jiny vhodny davkovaci systém obsahujici vyplachové
médium.

Proplachnéte pfenosové a vyplachové trubi¢ky/lumen médiem. Po
dokonceni vyplachu odstrarte z pfenosového systému tekutinu a sbérnou
hadicku vyprazdnéte nebo zlikvidujte. Naplrite vyplachovou hadi¢ku a
vyplachovy lumen médiem.

VAROVANI

Provedte zkousku systému, zda jsou vSechny spoje bezchybné a zda Ize
realizovat pritok. Neprovedeni zkousky systému miize mit za nasledek
neziskani pozadovaného vzorku a/nebo poskozeni tkané.

Zasunte jehlu do voditka ultrazvukového vysilace a dbejte na to, aby bylo
dosazeno hladkého pohybu v celé jeji délce.

Zasunte ultrazvukovy prevodnik s jehlou do vaginy a nasmérujte sondu
na posterolateralni stranu vaginélniho valu. Pohybujte sondou, dokud se v
tésné blizkosti jehly neobjevi folikuly.

VAROVANI

Nepouziti ultrazvuku k vyhledani folikulii nebo chybné navadéni
jehly mze mit za nasledek neziskani pozadovaného vzorku a/nebo
poskozeni tkané.

Zavedete jehlu do nejblizsiho folikulu. Pokud jsou vajec¢niky pohyblivé,
pouzijte tlak v suprapubikalnim sméru pro vstup do folikul(. Jakmile je ve
folikulu patrny konec jehly, odsajte obsah pomoci stfikacky nebo vakuové
pumpy piipojené k sadé. Jemna manipulace s folikulem muze pomoci

s oddélenim oocytd od stény folikulu. Je doporuceno pouzit vychozi
nastaveni vakuové pumpy v rozsahu 100-200 mm Hg. Vakuovy zdroj musi
byt regulovan tak, aby poskytl pozadovany pritok pro kazdého pacienta.

Je-li vyzadovan vyplach, vstiikujte médium do folikulu pomoci stfikacky
nebo dévkovaciho systému pfipojeného k vyplachové hadi¢ce, dokud
nebude obnovena pavodni velikost folikulu Odstati folikulu je poté nutno
zopakovat.

Zopakujte postup pro viechny folikuly ve vaje¢niku. Z ddvodd minimalizace
traumatu a mozného krvaceni udrzujte hrot jehly mezi jednotlivymi
odsavanimi uvnitf vajecniku.

Po zaplnéni sbérné hadicky ji odpojte od silikonové zatky (nedopustte, aby
se sbérna hadicka zaplnila natolik, aby dochazelo k odsavéani oocyt do
vakuového zdroje). Nahradte ji novou sterilni sbérnou hadickou.

Jakmile dojde k odséti vsech folikuld ve vaje¢niku, zopakujte postup pro
druhy vajecnik. Po vyprazdnéni vsech pfistupnych folikult odsajte v pfipadé
potieby veskerou krev nebo jinou tekutinu pfitomnou v Douglasové
prostoru.

Vytdhnéte ultrazvukovy vysila¢ a jehlu, zkontrolujte ve vaginé zndmky
krvaceni a ponechte pacientku odpocinout. Pokud se po odbéru vyskytne
vaginalni krvaceni, vyvirite rovnomérny tlak pomoci houby a klesti. Pokud
krvaceni trvd, pouzijte vstiebatelny steh.

Systém na regeneraci oocytd likvidujte v souladu s mistnimi zésadami pro
nebezpecny zdravotnicky odpad.

Vyse uvedené informace jsou pouze doporu¢enym navodem k pouziti.
Konecné rozhodnuti o pouzité technice je odpovédnosti osettujiciho Iékare.

Skladujte pfi pokojové teploté. Vyhybejte se dlouhodobému vystaveni

zvysenym teplotam.

Wallace® je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti CooperSurgical, Inc. a jejich pobocek.
CooperSurgical je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Vsechna prdva vyhrazena.
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Slovensky a

Wallace®

Dvojlimenova suprava na odber oocytov
POKYNY NA POUZITIE

Tieto pokyny obsahuju délezité informacie o bezpe¢nom pouzivani vyrobku.
Pred pouzitim tohto vyrobku si precitajte cely obsah tychto pokynov na pouzitie vratane vystrah
aupozorneni. Opomenutie désledne dodrziavat vystrahy, upozornenia a pokyny by mohlo mat za
nasledok smrt alebo vazne poranenie pacientky a/alebo klinického pracovnika.

POZNAMKA: TUTO PRIBALOVU INFORMACIU DISTRIBUUJTE VSETKYM MIESTAM PREDAJA VYROBKU.

Opis

Tieto pokyny su urcené na pouzitie dvojlumenovej stipravy na odber oocytov
Wallace®, kddy vyrobku:

Kod Opis
DNS1633-950 16 g 33 cm dvojldmenovd ihla s 95 cm transferovou hadickou

DNS1633-750 16 g 33 cm dvojlidmenovd ihla s 75 cm transferovou hadickou
DNS1633-500 16 g 33 cm dvojlimenovd ihla s 50 cm transferovou hadickou

DNS1733-950 17 g 33 cm dvojldmenovd ihla s 95 cm transferovou hadickou

DNS1733-750 17 g 33 cm dvojlimenovd ihla s 75 cm transferovou hadickou
DNS1733-500 17 g 33 cm dvojlimenovd ihla s 50 cm transferovou hadickou

Pomocky pozostavaju z dvojlumenovej ihly z nehrdzavejicej ocele s 1 cm echo
znackou na distadlnom konci. K proximalnemu koncu je pripojeny plastovy
rozbocovac a suprava hadiciek. Supravu hadiciek tvori transferova hadicka,

ktora vedie cez silikdnovu zatku, a nasavacia hadicka, ktora tiez prechadza cez
silikonovu zatku, a kon¢i v konektore kompatibilnom s typom Luer. K plastovému
rozbocovacu je pripojend preplachovacia hadicka, ktora kon¢i v ¢irom konektore
kompatibilnom s typom Luer.

Silikénova zétka je kompatibilnd so sklenenymi skimavkami v rdmci
nasledujucich parametrov:

najmensi priemer - 14,0 mm

najvacsi priemer - 18,0 mm

Sucastou balenia je adaptér na pumpu na pripojenie nasavacej hadicky k zdroju
vakua (ak sa pozaduje) a je kompatibilny s elastickou hadi¢kou s vnitornym
priemerom 4 mm az 10,5 mm.

Terapeutické indikacie na pouzitie

Dvojlimenova suprava na odber oocytov Wallace® je sterilna zdravotnicka
pomocka na jedno pouzitie ur¢end na ultrazvukom navadzany transvaginalny
odber oocytov z folikulov vo vaje¢nikoch.

Certifikacia analyzy
+ 1-MEA bunky = 80 % blastocyst do 96 H
« Endotoxin LAL < 20 EU/pom&cku

Poznamka: vysledky pre kazdu distribu¢nti Sarzu st uvedené v certifikate analyzy,
ktory najdete na strankach www.origio.com

Kontraindikacie
Dvojlumenova suprava na odber oocytov sa nesmie pouzivat:

@® pocas alebo po neddvnom zdpalovom ochoreni panvovej oblasti;

@® ba postupy vykonavané vo vajickovode.

Vystrahy

@ PRED POUZITIM SI PRECITAJTE CELE POKYNY NA POUZITIE.
OPOMENUTIE SPRAVNE DODRZIAVAT POKYNY, VYSTRAHY
A UPOZORNENIA MOZE VIEST K VAZNYM CHIRURGICKYM DOSLEDKOM
ALEBO PORANENIU PACIENTKY.

@ TIETO POSTUPY SMU VYKONAVAT LEN OSOBY, KTORE ABSOLVOVALI
PRIMERANE SKOLENIE, A TIETO TECHNIKY POZNAJU. PRED
VYKONAVANIM TYCHTO POSTUPOV SI POZRITE ZDRAVOTNICKU
LITERATURU O TECHNIKACH, KOMPLIKACIACH A NEBEZPECENSTVACH.

@ SMU POUZIVAT LEN KVALIFIKOVANE OSOBY ALEBO SA POMOCKA
SMIE POUZIVAT LEN POD ICH DOHLADOM A, AK SA TO VZTAHUJE,
V SULADE S MIESTNYMI PREDPISMI UPRAVUJUCIMI OPLODNENIE IN
VITRO.

@ S OSTROU IHLOU TREBA MANIPULOVAT OPATRNE, ABY SA PREDISLO
PORANENIU PICHNUTIM IHLOU S MOZNYM NASLEDKOM POSKODENIA
TKANIVA ALEBO KRIZOVEJ INFEKCIE.

@ AKJE OBAL POSKODENY, VYROBOK ZLIKVIDUJTE.

Upozornenie: americky (USA) federalny zdkon obmedzuje predaj tejto pomdocky
na predaj lekdrom alebo na zéklade jeho predpisu.
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Pokyny na pouzitie
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Odber oocytov sa musi vykondavat pri celkovej anestézii alebo analgézii.

Umiestnite pacientku do polohy na vykonavanie litotdmie, pripravte
ohanbie a vaginu na pInu asepticku techniku a oblast zakryte sterilnymi
raskami.

Ultrazvukovy snimac zakryte sterilnym obalom s malym mnozstvom
kontaktného gélu pokryvajucim koniec sondy v obale. Vykonajte zavedenie
do vaginy a snimajte panvovu oblast na stanovenie polohy vaje¢nikov,
stavu sliznice maternice a po¢tu a umiestnenia folikulov, ktoré maju byt
odsaté.

Vyberte supravu na odber oocytov z obalu, pripojte injekénu striekacku
alebo védkuovu pumpu ku konektoru kompatibilnému s typom Luer na
nasavacej hadicke (v pripade potreby pouzite adaptér pre pumpu)

a k silikénovej zétke pripojte sterilnd odberovu skimavku.

Pripojte sterilnu injekenu striekacku alebo iny vhodny privodny systém
s preplachovacim médiom ku konektoru kompatibilnému s typom Luer na
konci preplachovacej hadicky.

Médiom preplachnite transferovu a preplachovaciu hadi¢ku/lumen.
Po preplachnuti vycistte sipravu na prenos od kvapaliny a odberovu
skumavku vyprazdnite alebo zlikvidujte. Preplachovaciu hadi¢ku

a preplachovaci limen preplachnite médiom.

VYSTRAHA

Supravu vyskusajte, €i st vietky spoje neposkodené a ¢i mozno
dosiahnut prietok. Opomenutie vyskusat sipravu moze mat za
nasledok zlyhanie pri ziskani poZzadovanej vzorky a/alebo poskodenie
tkaniva.

lhlu zasunte do vodiaceho prvku pre ihlu na ultrazvukovom snimaci; ihla sa
musi po celej dlzke plynulo pohybovat.

Ultrazvukovy snimac a ihlu zasurite do vaginy a smerujte sondu smerom
k zadno-boc¢nej ¢asti vagindlnej klenby. Manipulujte sondou tak, aby sa
folikuly objavili v bezprostrednej blizkosti ihly.

VYSTRAHA

Opomenutie pouzivat ultrazvuk na stanovenie polohy folikulov alebo
nespravne navedenie ihly méze mat za nasledok zlyhanie pri ziskani
pozadovanej vzorky a/alebo poskodenie tkaniva.

Posunte ihlu k najblizSiemu folikulu. Ak st vajec¢niky pohyblivé, aplikujte
tlak suprapubicky a vojdite do folikulov. Ked bude hrot ihly viditelny vo
folikule, nasajte obsah pomocou injekénej striekacky alebo vakuovej pumpy
pripojenej k stiprave. Jemnou manipulaciou s folikulom mézete dopomaéct
oddeleniu oocytov zo steny folikulu. Odporuca sa pociatocné nastavenie
vékuovej pumpy v rozsahu 100 az 200 mmHg a zdroj vékua musi byt

v pripade kazdej pacientky kontrolovany tak, aby sa dosiahol poZzadovany
prietok.

Ak je potrebné preplachnutie, vstreknite médium do folikulu

pomocou injekénej striekacky alebo privodného systému pripojeného

k preplachovacej hadi¢ke, az kym sa folikul nevrati do pévodnej velkosti.
Odsatie folikulu treba nasledne zopakovat.

Zopakujte pre vsetky folikuly vo vaje¢niku. Aby sa minimalizovala trauma
a mozné krvacanie, medzi odsatiami drzte hrot ihly vo vaje¢niku.

Odberovu skimavku po naplneni odpojte od silikénovej zatky (nedovolte,
aby sa odberové skimavka naplnila tak, aby sa oocyty nasali do zdroja
vékua). Vymente za novu odberovu skimavku.

Po odsati vietkych folikulov z jedného vajec¢nika zopakujte postup

v druhom vajecniku. Ak je to potrebné, po vyprazdneni vietkych
dostupnych folikulov odsajte vietku krv alebo tekutinu, ktord je pritomna
v mechurovo-maternicovej vyhibenine.

Vytiahnite snimac a ihlu, skontrolujte vaginu, ¢i nekrvaca, a nechajte
pacientku odpocivat. Ak sa po odbere vyskytne vaginalne krvacanie,
aplikujte stabilny tlak $pongiou a klieStami, alebo ak krvacanie pretrvava,
pouzite vstrebatelny steh.

Supravu na odber oocytov zlikvidujte v sulade s miestnymi postupmi pre
zdravotnicky nebezpecny odpad.

Hore uvedené pokyny st len odporucané. Klinicky pracovnik je
zodpovedny za kone¢né rozhodnutie o pouzitom postupe.

Skladujte pri izbovej teplote. Zabrante dlhodobej expozicii zvysenym

teplotam.

Wallace® je registrovand ochrannd zndmka spolocnosti CooperSurgical, Inc. a jej dcérskych spolocnosti.
CooperSurgical je registrovand ochrannd zndmka spolocnosti CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Vsetky prdva vyhradené.
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Wallace®

Kétiiregii petesejt-visszanyero rendszer
HASZNALATI UTASITAS

Ezek az a termék bi: vonatkozo fontos informaciékat
tar k. A termék h al. elétt olvassa el ezt a teljes hasznalati utasitast, beleértve az
osszes figyelmeztetést. A beteg es/vagy az orvos haldlahoz vagy sulyos serulesehez vezethet, ha
nem tartja be az 6sszes figyel tetést és az

MEGJEGYZES: EZT A TAJEKOZTATOLAPOT MINDENHOL HELYEZZE EL, AHOL A TERMEK MEGTALALHATO.|

Leiras

Jelen utasitas célja, hogy egyutt hasznaljak a Wallace® kovetkezé termékkddokkal
rendelkezd steril kétliregU petesejt-visszanyeré rendszereivel:

Kéd Leiras
DNS1633-950 16 g-o0s, 33 cm-es kéttireqdi tdi 95 cm-es dtvezetScsével
DNS1633-750 16 g-o0s, 33 cm-es kéttireqli tii 75 cm-es dtvezetScsével
DNS1633-500 16 g-o0s, 33 cm-es kéttireqli tii 50 cm-es dtvezetScsével
DNS1733-950 17 g-o0s, 33 cm-es kéttireqgdi tii 95 cm-es dtvezetScsével
DNS1733-750 17 g-o0s, 33 cm-es kéttireqli tii 75 cm-es dtvezetScsével
DNS1733-500 17 g-o0s, 33 cm-es kéttireqdi tii 50 cm-es dtvezetScsével

Az eszk6zok rozsdamentes acélbol készilt kétliregu tlibdl alinak, amelyeknek
disztélis végén 1 cm-es visszhangjelzés talalhato. A proximalis végéhez miianyag
elosztd és cs6készlet csatlakozik. A cs6készlet egy szilikondugodn keresztiil vezetd
cs6bdl all, valamint egy vakuumcs6bdl, amely szintén athalad a dugén, és egy
Luer-kompatibilis csatlakozdval ér véget. A mlianyag elosztéhoz egy 6blitécséd
csatlakozik, amely egy atlatszé Luer-kompatibilis csatlakozéval ér véget.

A szilikondugé a kdvetkez6 specifikacidknak megfelelé kémcsével kompatibilis:
Legkisebb atméré: 14,0 mm
Legnagyobb atméré: 18,0 mm

A csomag egy szivattyUadaptert is tartalmaz, amely a vakuumcsovet (szlikség
szerint) egy vakuumforrashoz csatlakoztatja. Ez 4-10,5 mm-es belsé d&tmérgjl
elasztikus csovekkel kompatibilis.

Felhasznalasi javallatok

A Wallace® kétiiregU petesejt-visszanyeré rendszer steril, egyszer hasznélatos
eszkoz, amelynek célja a petesejtek ultrahanggal kontrolllt transzvaginalis
begyjtése a petefészektlisz6kbol.

Vizsgalati jegyzokonyv
- Egycellas membranos elektrodaegység > 80% blasztociszta 96 éran beldl
« Endotoxin LAL < 20 EU/eszkoz

Megjegyzés: Az egyes sarzsok eredményeit a www.origio.com webhelyen
elérhetd vizsgalati jegyz6konyv tartalmazza.

Ellenjavallatok
Ne haszndlja a kétlireg( petesejt-visszanyerd rendszert:

® Medencei gyulladasos betegség fennallasa esetén, illetve ilyen betegséget
kovetden.

@®  Méhkdrti beavatkozéasokra.

Figyelmeztetések

® HASZNALAT ELOTT OLVASSA EL A TELJES HASZNALATI UTASITAST.
AZ UTASITASOK, VALAMINT AZ OSSZES FIGYELMEZTETES
MEGFELELO BETARTASANAK ELMULASZTASA SULYOS SEBESZETI
KOVETKEZMENYEKHEZ VEZETHET, ILLETVE KART TEHET A BETEGBEN.

@ EZEKET A BEAVATKOZASOKAT KIZAROLAG OLYAN SZEMELYEK
VEGEZHETIK, AKIK MEGFELELO SZAKKEPZETTSEGGEL RENDELKEZNEK,
ES ISMERIK EZEKET A TECHNIKAKAT. A BEAVATKOZASOK ELVEGZESE
ELOTT A TECHNIKAKROL, KOMPLIKACIOKROL ES VESZELYEKROL
TAJEKOZODJON A SZAKIRODALOMBOL.

® KIZAROLAG SZAKKEPZETT SZEMELYEK HASZNALHATJAK, ILLETVE
HASZNALATA KIZAROLAG ILYEN SZEMELYEK IRANYITASA ALATT
ENGEDELYEZETT AZ IN VITRO FERTILIZACIORA ADOTT ESETBEN
VONATKOZO HELYI IRANYMUTATASOK SZERINT.

® ATUHEGYES VEGET KEZELJE OVATOSAN, ELKERULENDO A TU
ALTAL OKOZOTT SERULEST, AMELY SZOVETKAROSODASHOZ VAGY
KERESZTFERTOZESHEZ VEZETHET.

® DOBJAKI, HA ATERMEK VAGY A CSOMAGOLAS SERULT.

Vigyazat: Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi tdrvényei szerint ez az eszkdz kizarélag
orvosi rendelvényre értékesithetd.
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A petesejt-visszanyerést altalanos érzéstelenités vagy fajdalomcsillapitas
mellett kell végezni.

Helyezze a beteget lithotomias pozicidba. Készitse elé a vulvat és a vaginat
aszeptikus beavatkozasra, és fedje le a tertiletet steril kendével.

Fedje le az ultrahangos tavadoét steril tokkal. A tokon beliil a szonda végét
vonja be kis mennyiség(i sikositdval. Vezesse be a vaginaba, és a medencén
belil dllapitsa meg a petefészek helyét, az endometrium allapotat, valamint
az aspiralando tuisz6k szamat és helyét.

Tavolitsa el a petesejt-visszanyerd rendszert a csomagolasbol.
Csatlakoztasson a vakuumcsé Luer-kompatibilis csatlakozdjahoz fecskendét
vagy vakuumszivattyut (sziikség szerint hasznalja a szivattyladaptert), a
szilikondugdhoz pedig steril gyUjtécsovet.

Csatlakoztasson 6blitéanyagot tartalmazd steril fecskendét vagy mas
megfelelé adagolérendszert az 6blitécsé végén talalhato Luer-kompatibilis
csatlakozéhoz.

Oblitse az anyaggal az atvezets- és 6blitécsdveket/iireget. Oblitést
kovetden Uritse az atvezetérendszerbél a folyadékot, majd Uritse a
gyUjtécsovet, vagy dobja ki. Toltse fel anyaggal az 6blitécsovet és
oblitéureget.

FIGYELMEZTETES

Vizsgalja meg a rendszert, biztositand6, hogy minden csatlakozas

zar, és az aramlas akadalymentes. Ha a rendszert nem vizsgalja meg,
eléfordulhat, hogy nem sikeriil beszerezni a sziikséges mintat, és/vagy
szovetkarosodast okozhat.

Helyezze be a t(it az ultrahangos tavado tlivezetéjébe. Gondoskodjon réla,
hogy végig akadalymentesen tudjon mozogni.

Vezesse be az ultrahangos tavadot és tlit a vaginaba, és irdnyitsa a szondat a
vaginaboltozat poszterolateralis része felé. Addig mozgassa a szondat, amig
a tl kozvetlen kozelében meg nem jelennek a tiiszok.

FIGYELMEZTETES

Ha a tiisz6ket nem ultrahanggal keresi meg, vagy ha rosszul vezeti be a
tit, eléfordulhat, hogy nem sikeriil beszerezni a sziikséges mintat, és/
vagy szovetkarosodast okozhat.

Tolja el6re a t(t a legkozelebbi tiisz6h6z. Ha a petefészkek elmozdulnanak,
alkalmazzon agyék feletti nyomast, és vezesse be az eszkozt a tlisz6kbe.
Amikor a tli hegye megjelenik a tlisz6ben, aspiralja a tartalmat a
készlethez illesztett fecskendével vagy vakuumszivattydval. A tiiszé finom
mozgatasa segithet a petesejtek tliszéfalrol torténd levalasztasaban.
Javasolt a vakuumszivattyut kezdetben 100-200 mmHg értékre allitani. A
vakuumforrast a sziikséges értékre allitsa be az egyes betegek esetében.

Ha obliteni kell, vezessen anyagot a tiisz6be fecskendével vagy az
Oblitécs6hoz csatlakoztatott adagolérendszerrel, amig a tlisz6 vissza nem
tér az eredeti méretére. Ezt kdvetéen meg kell ismételni a tlisz6 aspiracidjat.

Ismételje meg a petefészek Gsszes tiiszéjén. A trauma és az esetleges
vérzés minimalizalasa érdekében aspirdcidk kozott tartsa a tlihegyet a
petefészekben.

Amikor megtelt, tavolitsa el a gy(ijtécsovet a szilikondugobdl (ne engedje,
hogy a gyUjtécsé annyira megteljen, hogy a petesejteket a vakuumcsébe
aspiralja). Cserélje Uj steril gyUjtocsére.

Amikor a petefészekben minden tlisz6t aspiralt, ismételje meg az eljarast a
masik petefészken. Amikor minden elérhetd tlisz6t kiuritett, szlikség szerint
aspiralja a Douglas-tregben esetlegesen jelen lévé vért vagy folyadékot.

Huzza vissza a tadvadot és a tlit, ellenérizze a vaginalis vérzés fennallasat,

és engedje a beteget pihenni. Amennyiben begy(ijtést kovetéen vaginalis
vérzés lép fel, alkalmazzon szivaccsal és fogoval egyenletes nyomast, illetve
ha a vérzés nem sz(inik meg, hasznaljon felszivdédo varratot.

Végezze el a petesejt-visszanyerd rendszer hulladékkezelését az
orvostechnikai veszélyes hulladékokra vonatkozé helyi szabalyok szerint.

A fentiek csupan javasolt hasznalati utasitasok. Az alkalmazott
technikaval kapcsolatos végsé6 dontés a felel6s orvos felel6ssége.

Szobahdémérsékleten tarolando. Ne tegye ki tartésan magas
hémérsékletnek.

A Wallace® a CooperSurgical, Inc. és lednyvdllalatainak bejegyzett védjegye.
A CooperSurgical a CooperSurgical, Inc. bejegyzett védjegye.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Minden jog fenntartva.
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Wallace®

Dwuswiattowy zestaw do pobierania oocytow
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Niniejsza |nstruk:ja zawiera wazne mforma:je dotyczace bezpiecznego th ia produktu.
Przed uzyciem produktu nalezy zapoznac si¢ z cata zawartoscia me;szej ukcji stosowania, w
tym z ostrzezeniami i przestrogami. Nieprzestrzeganie ostrzezer, przestrég i zalecen zawartych w

instrukcji moze by¢ przyczyna smierci lub powaznych obrazen pacjentki i/lub lekarza.

UWAGA: DOSTEPNOSC NINIEJSZEJ INSTRUKCJI NALEZY ZAPEWNIC WE WSZYSTKICH MIEJSCACH
UZYTKOWANIA PRODUKTU.

Opis
Niniejsza instrukcja jest przeznaczona do stosowania podczas uzytkowania

sterylnego zestawu dwuswiattowego do pobierania oocytéw Wallace® o
nastepujacych kodach produktow:

Kod Opis

Dwuswiattowa igta o dfugosci 33 cm i masie 16 g z wezykiem
transportowym o dfugosci 95 cm

DNS1633-950

Dwuswiattowa igta o dfugosci 33 cm i masie 16 g z wezykiem

DN51633-750 transportowym o dfugosci 75cm

Dwuswiattowa igta o dfugosci 33 cm i masie 16 g z wezykiem

DN51633-500 transportowym o dfugosci 50cm

Dwuswiattowa igta o dfugosci 33 cm i masie 17g z wezykiem

DN51733-950 transportowym o dfugosci 95cm

Dwuswiattowa igta o dfugosci 33 cm i masie 17g z wezykiem

DN51733-750 transportowym o dfugosci 75cm

Dwuswiattowa igta o dfugosci 33 cm i masie 17g z wezykiem

DN51733-500 transportowym o dfugosci 50cm

Wyroby skfadaja sie z dwuswiattowej igty ze stali nierdzewnej z echomarkerami
umieszczonymi na dalszym koncu w odstepach co 1 cm. Do blizszego konca
przymocowany jest port z tworzywa sztucznego i zestaw wezykdw. Zestaw
wezykow sktada sie z wezyka transportowego przechodzacego przez zatyczke z
tworzywa sztucznego oraz wezyka podcisnienia réwniez przechodzacego przez
zatyczke i koficzacego sie w ztaczu typu Luer. Do portu z tworzywa sztucznego
przymocowany jest wezyk ptuczacy, zakoriczony w przezroczystym ztaczu typu Luer.

Silikonowa zatyczka jest kompatybilna z probéwkami zgodnymi z nastepujaca
specyfikacja:

Minimalna $rednica — 14,0 mm

Maksymalna $rednica — 18,0 mm

W zestawie dostarczono adapter pompy stuzacy do podigczenia wezyka
podcisnienia do zrédta podcisnienia (jesli jest to konieczne). Adapter jest
kompatybilny z wezykiem elastycznym o srednicy wewnetrznej zawierajacej sie
w granicach 4-10,5 mm.

Wskazania do zastosowania

Dwuswiattowy zestaw do pobierania oocytéw Wallace® to sterylny wyréb
jednorazowego uzytku do prowadzonego pod nadzorem USG przezpochwowego
pobierania oocytéw z pecherzykéw jajnikowych.

Swiadectwo analizy
+ Test MEA na jednokomérkowych zarodkach > 80% blastocyst w ciggu 96 godzin
« Test obecnosci endotoksyn LAL < 20 EU/wyréb
Uwaga: wyniki dla kazdej partii sa podane na swiadectwie analizy, ktore jest
dostepne na stronie www.origio.com

Przeciwwskazania
Nie stosowa¢ dwuswiattowego zestawu do pobierania oocytéw:

® U pacjentek chorujacych na zapalenie przydatkéw lub po niedawno
przebytym zapaleniu przydatkow.

@® Do zabiegéw zaptodnienia wewnatrz jajowodow

Ostrzezenia

@ PRZED UZYCIEM PRZECZYTAC CALA INSTRUKCJE OBSLUGI.
NIEPRZESTRZEGANIE ZALECEN, OSTRZEZEN | PRZESTROG ZAWARTYCH
W INSTRUKCJI MOZE PROWADZIC DO POWAZNYCH KONSEKWENCJI
CHIRURGICZNYCH LUB URAZOW PACJENTKI.

@ PROCEDURY TE POWINNY BYC WYKONYWANE WYLACZNIE PRZEZ OSOBY
ODPOWIEDNIO PRZESZKOLONE | ZAZNAJOMIONE Z TYMI PROCEDURAMI.
PRZED WYKONANIEM TYCH PROCEDUR ZAPOZNAC SIE Z LITERATURA
MEDYCZNA DOTYCZACA PROCEDUR, POWIKLAN | ZAGROZEN.

® WYROB PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA PRZEZ OSOBY
WYKWALIFIKOWANE LUB POD ICH KIEROWNICTWEM ZGODNIE Z LOKALNYMI
WYTYCZNYMI DOTYCZACYMI ZAPLODNIENIA IN VITRO, JESLIWYTYCZNE
TAKIE MAJA ZASTOSOWANIE.

@ ZOSTRA IGLA NALEZY POSTEPOWAC OSTROZNIE, ABY UNIKNAC ZRANIENIA,
KTORE MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE TKANKI LUB ZAKAZENIE
KRZYZOWE.

@ ZUTYLIZOWAC W PRZYPADKU USZKODZENIA PRODUKTU LUB OPAKOWANIA.

Przestroga: przepisy federalne Stanéw Zjednoczonych zezwalaja na sprzedaz
tego wyrobu wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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Pozyskiwanie oocytéw powinno by¢ wykonywane w znieczuleniu ogélnym
lub analgezji.

Umiescic pacjentke w pozycji litotomijnej, przygotowac srom i pochwe
do przeprowadzenia procedury aseptycznej i przykry¢ obszar jatowymi
serwetami.

Przykry¢ gtowice ultrasonografu jatowym rekawem z niewielka iloscia zelu
sprzegajacego pokrywajacego koniec sondy wewnatrz rekawa. Wprowadzi¢
do pochwy i przeskanowa¢ miednice w celu ustalenia potozenia jajnika,
rozwoju btony sluzowej macicy oraz liczby i potozenia pecherzykéw, z
ktérych ma nastapi¢ odessanie.

Wyja¢ zestaw do pobierania oocytéw z opakowania i podigczy¢ strzykawke
lub pompe prézniowa do ztacza typu Luer na wezyku podcisnienia (w razie
potrzeby uzy¢ adaptera pompy) oraz jatowa probdwke do silikonowej
zatyczki.

Podtaczyc jatowa strzykawke lub inny odpowiedni uktad podawania
zawierajacy srodek ptuczacy do ztacza typu Luer na koncu wezyka
ptuczacego.

Przeptukac srodkiem ptuczacym wezyk transportowy i ptuczacy (Swiatto).
Po przeptukaniu usuna¢ ptyn z uktadu transportu i oprézni¢ lub wyrzuci¢
probdwke. Wla¢ srodek do probéwki i kanatu do przeptukiwania.

OSTRZEZENIE

Przetestowac zestaw, aby sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia sa
wykonane prawidtowo i ze mozliwy jest przeptyw. Nieprzeprowadzenie
testu zestawu moze skutkowac niemoznoscia uzyskania wymaganej
objetosci probki i/lub uszkodzeniem tkanki.

Wiozy¢ igte do prowadnicy gtowicy ultrasonografu, zapewniajac ptynny
ruch na catej dtugosci.

Umiescic gtowice ultrasonografu i igte w pochwie i skierowac sonde
w strone tylno-bocznej czesci jej sklepienia. Manipulowac sonda az
pecherzyki znajda sie w poblizu igty.

OSTRZEZENIE

Niezastosowanie ultrasonografu do zlokalizowania pecherzykéw
lub nieprawidtowe prowadzenie igly moze skutkowa¢ niemoznoscia
uzyskania wymaganej objetosci probki i/lub uszkodzeniem tkanki.

Wprowadzi¢ igte do najblizszego pecherzyka. Jezeli jajniki poruszaja sie,
wykonac ucisk w pozycji nadtonowej i wprowadzi¢ igte do pecherzyka.
Gdy koncéwka igly jest widoczna w pecherzyku, odessac zawartos¢

przy uzyciu strzykawki lub pompy prézniowej dotgczonej do zestawu.
Delikatne poruszanie pecherzykiem moze utatwic¢ oddzielenie oocytéw od
sciany pecherzyka. Sugeruje sie wstepne ustawienie pompy proézniowej

w przedziale 100-200 mm Hg. Zrédto podciénienia nalezy odpowiednio
ustawic¢ w celu uzyskania pozadanego przeptywu w przypadku kazdej
pacjentki.

Jesli konieczne jest przeprowadzenie ptukania, wstrzyknac srodek do
pecherzyka za pomocg strzykawki lub uktadu podawania podtaczonego
do wezyka ptuczacego, az pecherzyk powrdci do pierwotnego rozmiaru.
Nastepnie nalezy powtdrzy¢ odessanie pecherzyka.

Powtdrzy¢ te czynnos¢ dla wszystkich pecherzykéw w jajniku. Aby
ograniczy¢ traume i ewentualne krwawienie, koricéwke igty nalezy
pozostawi¢ w jajniku pomiedzy kolejnymi odessaniami.

Zdjac silikonowa zatyczke z probdéwki, gdy jest petna (nie dopusci¢ do
napetnienia sie probowki w takim stopniu, ze oocyty beda zasysane
do zrédta podcisnienia). Zastapic napetniong probdwke nowa sterylng
probdéwka.

Po odessaniu wszystkich pecherzykéw w jednym jajniku powtdrzyc
procedure w drugim jajniku. W razie potrzeby, po opréznieniu wszystkich
pecherzykoéw, odessac krew lub ptyn znajdujacy sie w zatoce Douglasa.

Wyja¢ gtowice i igte, sprawdzi¢ czy nie wystepuje krwawienie z pochwy i
pozwoli¢ pacjentce odpoczad. Jedli po zakoriczeniu pobierania wystepuje
krwawienie z pochwy, ucisnaé¢ réwnomiernie za pomoca gabki i szczypiec, a
jesli krwawienie sie utrzymuje, zastosowac szew wchtanialny.

Zestaw do pobierania oocytéw nalezy utylizowac zgodnie z miejscowymi
zasadami dotyczacymi niebezpiecznych odpadéw medycznych.

W powyzszej instrukcji przedstawiono tylko sugerowane zalecenia do
stosowania. Za ostateczna decyzje dotyczaca zastosowanej techniki
odpowiada lekarz prowadzacy.

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej. Unika¢ dlugotrwatego
narazenia na dziatanie podwyzszonych temperatur.

Wallace® jest zarejestrowanym znakiem towarowym spétki CooperSurgical, Inc. i jej spotek zaleznych.
CooperSurgical jest zarejestrowanym znakiem towarowym spétki CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical. Wszelkie prawa zastrzezone
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Eesti keel a

Wallace®
Kahe luumeniga ootsiilidi viljatoomissiisteem
KASUTUSJUHISED
Need juhised sisaldavad olulist teavet seoses toote ohutu kasutamisega.
Lugege enne selle toote | ist kogu nende k juhiste sisu, sh hoiatused ja
ettevaatusabindud. Hoi ette binoude ja | eiramine voib pohjustada

surma voi tosiseid vigastusi patsiendilejé/véi arstile.
MARKUS: VIIGE SEE VAHELEHT KOIKIDESSE KOHTADESSE, KUS TOODE ASUB.

Kirjeldus

Kdesolevad kasutusjuhised on méeldud kasutamiseks steriilse Wallace® kahe
luumeniga ootstildi valjatoomissiisteemiga, mille tootekoodid on jargmised:

Kood Kirjeldus
DNS1633-950 16 g 33 cm kahe luumeniga néel 95 cm tilekandevoolikuga

DNS1633-750 16 g 33 cm kahe luumeniga néel 75 cm tilekandevoolikuga

DNS1633-500 16 g 33 cm kahe luumeniga ndel 50 cm llekandevoolikuga

DNS1733-950 17 g 33 cm kahe luumeniga néel 95 cm tilekandevoolikuga

DNS1733-750 17 g 33 cm kahe luumeniga néel 75 cm tilekandevoolikuga

DNS1733-500 17 g 33 cm kahe luumeniga ndel 50 cm llekandevoolikuga

Seade koosneb kahe luumeniga roostevabast terasest ndelast, mille distaalses
otsas on 1 cm kajamargis. Proksimaalses otsas on plastrumm ja voolikukomplekt.
Voolikukomplekt koosneb tilekandevoolikust, mis ldheb ldbi silikoonkorgi,

ja vaakumvoolikust, mis ldheb samuti ldbi korgi ja 16ppeb Luer-siisteemiga
Ghilduva konnektoriga. Plastrummule on kinnitatud loputusvoolik, mille otsas on
labipaistev Luer-siisteemiga thilduv konnektor.

Silikoonkork Ghildub jargmiste mé6tmetega katsutitega:
Vaikseim 1abimoot - 14,0 mm
Suurim labimoot - 18,0 mm

Pakendis on pumba adapter vaakumvooliku Gihendamiseks vaakumiallikaga
(vajadusel) ja see Uhildub elastse voolikuga, mille siseldbimo6t on 4 mm - 10,5 mm.

Kasutusnaidustused

Wallace® kahe luumeniga ootsutidi véljatoomisstisteem on steriilne Ghekordseks
kasutamiseks moéeldud seade ultraheliga juhitavaks transvaginaalseks ootstitide
kogumiseks munasarjafolliikulist.

Analiiiisi sertifikaat
« 1 raku MEA > 80% blastotslist vahemikus 96 H
« Endotoksiini LAL < 20 EU/seade

Maérkus: Iga partii tulemus on toodud analuiisi sertifikaadil, mis on saadaval
aadressil www.origio.com

Vastunaidustused

Kahe luumeniga ootsuitidi valjatoomissiisteemi ei tohiks kasutada jargmistel
juhtudel:

@® Sisemiste suguelundite pdletiku korral véi vahetult parast seda.

® Munajuhasisesteks protseduurideks.

Hoiatused

® LUGEGE ENNE KASUTAMIST KOIKI KASUTUSJUHISEID.
JUHISTE, HOIATUSTE JA ETTEVAATUSABINOUDE EIRAMINE VOIB
POHJUSTADA PATSIENDILE TOSISEID KIRURGILISI TAGAJARGI VOI
VIGASTUSI.

@ NEID PROTSEDUURE VOIVAD LABI VIIA AINULT ISIKUD, KES
ON SAANUD PIISAVA VALJAOPPE JA ON TUTTAVAD NENDE
TEHNIKATEGA. LUGEGE TEHNIKATE, KOMPLIKATSIOONIDE JA
OHTUDE KOHTA MEDITSIINILISEST KIRJANDUSEST ENNE NENDE
PROTSEDUURIDE LABIVIIMIST.

® KASUTAMISEKS ISIKUTELE VOI NENDE JARELEVALVE ALL, KES ON
KVALIFITSEERITUD VASTAVALT KOHALIKELE MAARUSTELE IN VITRO
VILJASTAMISES, KUI NEED ON OLEMAS.

@ TERAVAT NOELA TULEB KASITSEDA HOOLIKALT, ET VALTIDA
NOELATORKEST TINGITUD VIGASTUSI, MIS VOIVAD POHJUSTADA
KOEKAHJUSTUSI VOI NAKKUSE LEVIKUT.

@ KORVALDADA, KUI TOODE VOI PAKEND ON KAHJUSTUNUD.

Ettevaatust: USA foderaalseadused lubavad seda seadet miila arstile voi arsti
tellimusel.
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Kasutusjuhised
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Ootsulidi valjatoomist tuleb viia |abi kas Uldanesteesia vdi analgeesiaga.

Paigutage patsient litotoomia asendisse, valmistage habe ja tupp ette
taisaseptilise tehnika jaoks ja katke piirkond steriilsete linadega.

Katke ultrahelisond steriilse Umbrisega, et imbrise sees kataks sondi

otsa vdikeses koguses kontaktgeeli. Sisestage tuppe ja skannige
vaagnapiirkonda, et madrata munasarja asukoht, endomeetriumi areng ja
aspireeritavate folliikulite arv ja asukoht.

Eemaldage ootsutidi véljatoomissiisteem pakendist ja Uhendage
vaakumvooliku Luer-konnektoriga siistal voi vaakumpump (vajadusel
kasutage pumba adapterit) ja steriilne kogumiskatsuti silikoonkorgiga.

Uhendage loputusainega steriilne siistal véi muu sobiv edastussiisteem
loputusvooliku otsas oleva Luer-konnektoriga.

Loputage lilekande- ja loputustorusid/luumeneid ainega. Pérast loputamist
puhastage vedeliku lilekandeslsteem ja tiihjendage ning kérvaldage
kogumiskatsuti. Taitke eelnevalt loputustoru ja loputusluumen ainega.

HOIATUS

Kontrollige siisteemi, et tagada koikide iihenduste kindlus ja voolu
olemasolu. Siisteemi kontrollimise eiramine voib pohjustada vajaliku
proovi votmise nurjumise ja/voi koekahjustuse.

Sisestage néel ultrahelisondi ndelajuhikusse, veendudes, et selle liikumine
on kogu pikkuses sujuv.

Sisestage ultrahelisond ja ndel tuppe ja suunake sond tupevélvi
posterolateraalsesse osasse. Suunake sondi, kuni folliikulid on ndela vahetus
laheduses.

HOIATUS

Ultraheli mitte kasutamine folliikulite asukoha vilja selgitamiseks
voi vale néela suunamine véib péhjustada vajaliku proovi votmise
nurjumise ja/véi koekahjustuse.

Viige noel Idhimasse folliikulisse. Kui munasarjad on liikkuvad, avaldage
suprapuubilist survet ja sisenege folliikulisse. Kui ndela ots on folliikulis
nahtav, aspireerige sisu, kasutades kas seadmega lihendatud sistalt

voi vaakumpumpa. Ettevaatlik folliikuli ligutamine voib aidata kaasa
ootslltide eraldumisele folliikuli seinast. Algselt on soovitatav, et
vaakumpumba réhk oleks vahemikus 100-200 mmHg; vaakumiallikas peaks
olema reguleeritav, et iga patsiendi puhul oleks véimalik tagada soovitud
voolukiirus.

Kui vajalik on loputamine, sisestage folliikulisse ainet, kasutades kas
loputusvoolikuga Gihendatud sustalt voi edastusststeemi, kuni folliikul
saavutab oma algse suuruse. Seejarel tuleb korrata folliikuli aspireerimist.

Korrake kéikide munasarja folliikulite puhul. Trauma ja voimaliku veritsuse
minimeerimiseks hoidke ndela ots aspireerimise vahepeal munasarjas.

Eemaldage kogumiskatsuti silikoonkorgi kiljest, kui see on tdis (arge
laske kogumiskatsutil taituda nii palju, et ootstilidid aspireeritakse
vaakumiallikasse). Asendage uue steriilse kogumiskatsutiga.

Kui kdéik munasarja folliikulid on aspireeritud, korrake protseduuri teise
munasarjaga. Vajadusel, kui koik ligipaasetavad folliikulid on tiihjendatud,
aspireerige voimalik veri ja vedelikud, mis on parasoole-emaka stivendis.

Eemaldage sond ja ndel, kontrollige tuppe veritsuse suhtes ja laske
patsiendil puhata. Kui parast kogumist esineb tupeveritsust, avaldage
Uhtlast survet svammi ja tangidega voi kasutage veritsuse plsimisel
absorbeerivat dmblust.

Koérvaldage ootsutidi vdljatoomisstisteem vastavalt kohalikele ohtlike
meditsiinijddtmete tavadele.

Ulaltoodud on ainult soovituslikud kasutusjuhised. Lopliku otsuse
kasutatava tehnika osas langetab vastutav arst.

Hoida toatemperatuuril. Vdltida pikaajalist kokkupuudet korge
temperatuuriga.

Wallace® on ettevétte CooperSurgical, Inc ja selle tiitarettevétete registreeritud kaubamrk.
CooperSurgical on ettevétte CooperSurgical, Inc registreeritud kaubamdrk.

© 2020 CooperSurgical, Inc. K6ik 6igused kaitstud.
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Lietuviy u

Wallace®
Dviejy spindziy ovocity paémimo sistema
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Siose |nstrukcuose yra |nformacuos, kaip saugiai naudoti gaminj.
Prles naudodaml K] gamm[ perskaltyklte wsas 5|as naudo;lmo |nstrukcuas, lskaltant lspejlmus
ird ias pr Tii ir
instrukcijy paqentul ir (arba) klinikos darbuotojui kyla mirties arba sunkaus suzalo;lmo pav‘:uus

PASTABA. S| |DETIN] LAPA ISPLATINKITE VISOSE GAMINIO NAUDOJIMO VIETOSE.

Aprasymas

Siomis instrukcijomis reikia vadovautis naudojant sterilias,Wallace"® dviejy
spindziy ovocity paémimo sistemas, kuriy gaminio kodai nurodyti toliau.

Kodas Aprasymas

DNS1633-950 16 g 33 cm dviejy spindZiy adata su 95 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1633-750 16 g 33 cm dviejy spindZiy adata su 75 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1633-500 16 g 33 cm dviejy spindZiy adata su 50 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1733-950 17 g 33 cm dviejy spindZiy adata su 95 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1733-750 17 g 33 cm dviejy spindZiy adata su 75 cm perkélimo vamzdeliu

DNS1733-500 17 g 33 cm dviejy spindZiy adata su 50 cm perkélimo vamzdeliu

Prietaisa sudaro dviejy spindziy neradijanciojo plieno adata su 1 cm ultragarsu
matoma zyma distaliajame gale. Prie proksimaliojo galo yra prijungta plastiko
jvoré ir vamzdeliy rinkinys. Vamzdeliy rinkinj sudaro per silikoninj kaistj einantis
perkélimo vamzdelis ir vakuuminis vamzdelis, taip pat einantis per kaistj ir
pasibaigiantis atitinkancioje ,Luer” tipo jungtyje. Prie plastikinés jvorés prijungtas
praplovimo vamzdelis baigiasi skaidrioje atitinkancioje ,Luer” jungtyje.

Silikoninis kaistis atitinka toliau nurodyty specifikacijy mégintuvélius:
Maziausias skersmuo - 14,0 mm
Didziausias skersmuo - 18,0 mm

Pakuotéje tiekiamas siurblio adapteris, per kurj prie vakuumo 3altinio
prijungiamas vakuumo vamzdelis (jei reikia). Jis suderinamas su elastiniu
vamzdeliu, kurio vidinis skersmuo yra 4-10,5 mm.

Naudojimo indikacijos

,Wallace"® dviejy spindziy ovocity paémimo sistema yra sterilus vienkartinis
prietaisas, skirtas kontroliuojant ultragarsu per makstj i$ kiausidziy folikuly paimti
ovocitus.

Analizés sertifikatas
« 1-Cell MEA > 80 % blastocisty su 96 H
« Endotoxin LAL < 20 ES/prietaisui

Pastaba. Kiekvienos partijos rezultatas nurodytas Analizés sertifikate, kurj galima
perziaréti interneto svetainéje www.origio.com

Kontraindikacijos
Dviejy spindziy ovocity paémimo sistemos negalima naudoti:

@® Jei pacienté serga arba neseniai sirgo uzdegimine dubens organy liga.

@® Jeireikia kiausintakyje atlikti proceduras.

spéjimai

@ PRIES NAUDODAMI PERSKAITYKITE VISAS NAUDOJIMO
INSTRUKCIJAS.
TINKAMAI NESILAIKANT INSTRUKCLJY, JSPEJIMY IR DEMESIO
REIKALAVIMY PACIENTE GALI PATIRTI SUNKIY CHIRURGINIY
PASEKMIY ARBA GALI BUTI SUZALOTA.

® SIAS PROCEDURAS TURETY ATLIKTI TINKAMAI ISMOKYTI IR SU
SIAIS METODAIS SUSIPAZINE ASMENYS. PRIES ATLIKDAMI SIAS
PROCEDURAS PERSKAITYKITE MEDICININE LITERATURA, KURIOJE
APRASYTAS METODAS, KOMPLIKACIJOS IR PAVOJALI.

@® PRIEMONES TURI NAUDOTI KVALIFIKUOTI ASMENYS ARBA JUY
PRIZIURIMI ASMENYS, LAIKYDAMIESI VIETINIY APVAISINIMO /N VITRO
REKOMENDACUUY, JEI TAIKYTINA.

@ ASTRIA ADATA BUTINA TVARKYTI ATSARGIAI, KAD BUTY ISVENGTA
SUZALOJIMY ADATOS DURIU, KURIE GALI SUZALOTI AUDINIUS ARBA
LEMTI KRYZMINE INFEKCIJA.

@ JEIGU PAKUOTE SUGADINTA, GAMIN] ISMESKITE.

Démesio! Vadovaujantis JAV federaliniu jstatymu $j prietaisg galima parduoti tik
gydytojui arba asmeniui gydytojo nurodymu.
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Naudojimo instrukcijos
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Ovocity paémimo proceddrg reikia atlikti taikant bendraja nejautra arba
nuskausminima.

Paciente paguldykite j litotomijos padétj, paruoskite vulva ir makstj
aseptinei proceddrai ir plotg uzdenkite steriliais apklotais.

Ultragarso keitiklj uzdenkite sterilia rankove, o zondo galg rankovéje
padenkite nedideliu kiekiu laiduma gerinancio gelio. Keitiklj jkiskite j makstj,
apziarékite dubenj ir nustatykite kiausidés vieta, jvertinkite endometriumo
iSsivystyma ir aspiruotiny folikuly skaic¢iy bei padét;.

Ovocity paémimo sistemga isimkite i$ pakuotés ir prie vakuuminio vamzdelio
atitinkamos ,Luer” tipo jungties prijunkite Svirksta arba vakuuminj siurblj
(jei riekia, naudokite siurblio adapterj), o sterily surinkimo vamzdelj
prijunkite prie silikoninio kais¢io.

Prie atitinkamos ,Luer” tipo jungties plovimo vamzdelio gale prijunkite
sterily Svirksta arba kita tinkama perkélimo sistema su plovimo terpe.

Terpe praplaukite perkélimo ir plovimo vamzdelius ir spindj. Baige plauti
i$ perdavimo sistemos pasalinkite skystj ir iStustinkite arba iSmeskite
surinkimo vamzdelj. Plovimo vamzdelj ir plovimo spindj uzpildykite terpe.

ISPEJIMAS

Patikrinkite sistema ir jsitikinkite, kad visos jungtys yra sandarios ir
galima uztikrinti srauta. Nepatikrinus sistemos gali nepavykti paimti
reikiamo méginio ir (arba) kyla pavojus pazeisti audinius.

| ultragarso keitiklio adatos kreipiklj jkiskite adata ir jsitikinkite, kad ji per
visa ilgj juda sklandziai.

Ultragarso keitiklj ir adata jkiskite j makstj ir zong nukreipkite link
uzpakalinés Soninés maksties skliauto srities. Manipuliuokite zondu, kol
adata atsiras 3alia folikuly.

ISPEJIMAS

Folikuly vietai nustatyti nenaudojant ultragarso arba netinkamai
nukreipiant adata gali nepavykti paimti reikiamo méginio ir (arba) kyla
pavojus pazeisti audinius.

Adata nustumbkite iki artimiausio folikulo. Jeigu kiausidés yra judrios, vir$
gaktos taikykite spaudima ir jdurkite j folikula. Kai adatos galiukas matomas
folikule, naudodami prie rinkinio prijungta svirksta arba vakuuminj siurblj
aspiruokite turinj. Svelnus manipuliavimas folikulu gali padéti ovocitams
atsiskirti nuo folikulo sienelés. IS pradziy rekomenduojama vakuuminj
siurblj nustatyti 100-200 mmHg slégio diapazone; vakuumo 3altinis

turéty bati kontroliuojamas, kad kiekvienai pacientei baty pasiektas
pageidaujamas srauto greitis.

Jei reikia praplauti, terpe jSvirkskite tiesiai j folikulg naudodami prie plovimo
vamzdelio prijungtg 3virksta arba perdavimo sistema, kol folikulas taps
pirminio dydzio. Tada folikulo aspiravimo procediirg galima pakartoti.

Proceddra pakartokite visiems kiausidéje esantiems folikulams. Kad
sumazintuméte trauminj pazeidima ir galima kraujavima, tarp aspiracijy
adatos galiuka laikykite kiausidéje.

Kai surinkimo vamzdelis prisipildys, jj iStraukite i$ silikoninio kaiscio
(stebékite, kad nepersipildyty surinkimo vamzdelis, kad ovocitai nebuty
aspiruojami j vakuumo 3altinj). Prisipildziusj vamzdelj pakeiskite nauju
steriliu surinkimo vamzdeliu.

Kai visi kiausidéje esantys folikulai bus aspiruoti, pakartokite procedira
kitoje kiausidéje. Kai visi pasiekiami folikulai buvo istustinti,prireikus i3
Duglaso ertmés aspiruokite susikaupusj krauja arba skyst;.

IStraukite keitiklj ir adata, patikrinkite makstj, ar nekraujuoja, ir leiskite
pacientei pailséti. Jeigu po ovocity paémimo procediros i$ maksties
kraujuoja, pasirtpinkite pastoviu spaudimu kempinéle ir Znyplémis arba, jei
kraujavimas nesustoja, susitkite zaizdg absorbuojamuoju sidlu.

Ovocity paémimo sistema 3alinkite laikydamiesi vietos pavojingy
medicininiy atlieky Salinimo praktikos.

Pirmiau pateiktos tik sitilomos naudojimo instrukcijos. Galutinis
sprendimas dél naudojimo technikos yra atsakingos klinikos atsakomybé

Laikyti kambario temperaturoje. Venkite ilgalaikio aukstos temperatiros

poveikio.

,Wallace"® yra bendrovés ,CooperSurgical, Inc ir jos filialy registruotasis prekiy Zenklas.
CooperSurgical”yra registruotasis bendrovés ,CooperSurgical, Inc” prekiy Zenklas.

©2020,CooperSurgical, Inc." Visos teisés saugomos.
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Tiirkce u

Wallace®
Cift Liimenli Oosit Geri Kazanim Sistemi
KULLANIM TALIMATLARI

Bu tallmatlar, iiriiniin giivenli kullanimi icin 6nemli bilgiler icerir.
Bu iiriinii kullanmadan 6nce Uyarilar ve ikazlar dahil olmak i uzere bu Kullanim Talimatlarinin tim
icerigini okuyun. Uyari, ikaz ve talimatlara dogru bir sekil hasta veya klinik tedavi
uzmaninin 6liimiiyle veya ciddi sekilde yaralanmaslyla sonuclanabilir.

NOT: BU BELGEYi TUM URUN KONUMLARINA DAGITIN.

Acgiklama

Bu talimatlar, asagidaki trlin kodlarina sahip steril Wallace® Cift Limenli Oosit
Geri Kazanim Sistemi icin kullanilacaktir:

Kod Aciklama
DNS1633-950 95 cm transfer tiiplii 16 g 33 cm cift liimenli igne
DNS1633-750 75 cm transfer tiiplii 16 g 33 cm cift liimenli igne
DNS1633-500 50 cm transfer tiiplii 16 g 33 cm cift Iiimenli iGne
DNS1733-950 95 cm transfer tiiplii 17g 33 cm cift Iiimenli iGne
DNS1733-750 75 cm transfer tiiplii 17g 33 cm cift limenli iGne
DNS1733-500 50 cm transfer tiiplii 17g 33 cm ¢ift liimenli igne

Cihazlar distal ucunda 1 cm eko isareti bulunan cift [iimenli paslanmaz celik bir
igneden olusur. Proksimal uca takili bir plastik gévde ve bir tiip seti bulunur. Tip
seti, silikon bir tapadan baslayan bir transfer tiipu ve ayrica bu tapadan gegen ve
Luer uyumlu bir konnektdrde biten bir vakum tiiplinden olusur. Plastik gévdeye
takil, bos Luer uyumlu konektorde biten bir yikama tiipi bulunur.

Silikon tapa, asagidaki 6zelliklere sahip test tupleriyle uyumludur:

En Kiglk Cap - 14,0 mm

En Buylk Cap - 18,0 mm
Vakum tlplini (gerekirse) bir vakum kaynagina baglamak igin pakette bir pompa
adaptori bulunur ve i¢ capt 4 mm-10,5 mm olan bir elastik tlip ile uyumludur.

Kullanim endikasyonlari

Wallace® Cift Limenli Oosit Geri Kazanim Sistemi, ultrason yardimiyla yumurtalik
folikUllerinden transvajinal olarak oosit toplamaya yarayan steril, tek kullanimlik
bir cihazdir.

Analiz Sertifikasyonu
« 1-Hicre MEA'sI = 96 H icinde %80 blastosist
« Endotoksin LAL < 20 AB/cihaz

Not: Her bir partinin sonucu, www.origio.com adresinde bulunan Analiz
sertifikasinda belirtilir.

Kontrendikasyonlar
Cift Limenli Oosit Geri Kazanim Sistemi asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

@® Yakin zamanli bir pelvik inflamatuar hastaliginin varliginda veya sonrasinda.

@® Fallop ici proseddrler igin.

Uyarilar

@ KULLANMADAN ONCE TUM KULLANIM TALIMATLARINI OKUYUN.
TALIMATLARA, UYARILARA VE iKAZLARA UYULMAMASI ONEMLI
CERRAHI SONUGCLARLA VEYA HASTANIN ZARAR GORMESIYLE
SONUCLANARBILIR.

® BU PROSEDURLER SADECE BU TEKNIiKLER KONUSUNDA YETERLI
EGITiMi ALMIS VE BiLGi SAHIiBi KiSiLER TARAFINDAN YAPILMALIDIR.
BU PROSEDURLERiI UYGULAMADAN ONCE TEKNIKLER,
KOMPLIKASYONLAR VE TEHLIKELERLE iLGiLi TIBBi LITERATURE
BAKIN.

@ GECERLi DURUMLARDA, YAPAY ORTAMDA DOLLENMEYi
ICEREN YEREL KILAVUZLARA UYGUN BIR SEKILDE NiTELIKLI
KISILER TARAFINDAN VEYA BU KiSiLERIN YONETiMi ALTINDA
KULLANILACAKTIR.

@ SiVRi iGNE, DOKU HASARI VEYA CAPRAZ ENFEKSIYONA YOL
ACABILECEK iGNE KAYNAKLI YARALANMALARI ONLEMEK iCiN
DIiKKATLI BiR SEKILDE KULLANILMALIDIR.

® URUN VEYA AMBALAJ HASARLI iSE ATIN.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu Ginitenin satigini, sadece doktorlar tarafindan
veya onlarin siparisiyle yapilabilecek sekilde sinirlamaktadir.
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Kullanim talimatlari
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Oosit geri kazanimi, genel anestezi veya analjezi altinda yapiimalidir.

Hastayi litotomi pozisyonuna getirin, vulva ve vajinayi tam aseptik teknik
icin hazirlayin ve ortami steril perdelerle kapatin.

Ultrason donusturiclsund steril bir kilif ile 6rttin ve kilifin icinde bulunan
probun ucuna az bir miktar kuplaj jeli uygulayin. Vajina icine sokun ve
yumurtaligin konumunu, endometriumun gelisimini ve aspire edilecek olan
folikillerin sayisini ve konumunu belirlemek icin pelvisi inceleyin.

Oosit Geri Kazanim Sistemini ambalajindan ¢ikarin ve vakum tlipu
Uzerindeki Luer uyumlu konektore igne veya vakum pompasi baglayin
ve silikon tapaya steril bir toplama tlipui takin (gerekirse pompa adaptéri
kullanin).

Yikama tlipliniin ucundaki Luer uyumlu konektdre steril bir sirnga veya
yikama araci iceren baska bir uygun salim sistemi takin.

Transfer ve yikama tiiplerini/limenleri bu aracla yikayin. Yikama isleminden
sonra transfer sistemindeki sivilari bosaltin ve toplama tiplinii bosaltin veya
cikartin. Yikama tipuind ve limenini arag ile yikayin.

UYARI

Tiim baglantilarin saglam oldugundan ve akisin saglandigindan
emin olmak icin sistemi test edin. Sistemin test edilmedigi durumda,
gereken numune ve/veya doku hasari alinamayabilir.

igneyi, ultrason dénustiriicisiiniin igne kilavuzuna yerlestirin ve hafif bir
sekilde hareket ettiginden emin olun.

Ultrason donusturiiclstini ve igneyi vajinaya sokun ve probu vajinal
forniksin posterolateral tarafina dogru yonlendirin. Probu folikiller igneye
yakin olacak sekilde yonlendirin.

UYARI

Folikiillerin yerini saptamak icin ultrason kullanilmamasi veya
yanlis igne yonlendirmesi, gerekli numune ve/veya doku hasarinin
alinamamasina neden olabilir.

igneyi en yakin folikiile ilerletin. Yumurtaliklar hareketliyse suprapubikal
olarak basing uygulayin ve folikiillere girin. ignenin ucu folikiilde
gorildiginde, sete bagli olan siringayi veya vakum pompasini kullanarak
icerigi aspire edin. Foliktlun hafif bir sekilde yonlendirilmesi, oositlerin
folikil duvarindan ayrilmasina yardimci olabilir. Baglangigta 100-200 mmHg
araliginda bir vakum pompasi ayari 6nerilmektedir. Vakum kaynagi her
hasta icin istenen akis hizi saglanacak sekilde kontrol edilmelidir.

Yikama gerekliyse maddeyi, folikil orijinal boyutuna gelinceye kadar
yikama tupune bagdli sirnga veya salim sistemini kullanarak folikiile enjekte
edin. Daha sonra folikiiliin aspirasyonu tekrarlanmaldir.

Yumurtalik icindeki tum folikuller igin tekrarlayin. Travmayi ve olasi
kanamayi en aza indirmek icin, igne ucunu aspirasyonlar arasi yumurtaligin
icinde tutun.

Toplama tlipiini doluyken silikon tapadan cikarin (toplama tliptnin
oositler vakum kaynagina aspire edilecek sekilde dolmasina izin vermeyin).
Yeni bir steril toplama tuipu ile degistirin.

Bir yumurtaliktaki tiim folikuller aspire edildiginde, diger yumurtalik icin
proseddri tekrarlayin. Gerekirse erisilebilir tim folikiller bosaltildiktan
sonra Douglas kesesi icinde bulunan tiim kan veya sivilari aspire edin.

Doénusturtictyl ve igneyi cikarin, vajinada kanama izleri olup olmadigini
kontrol edin ve hastayi dinlenmeye birakin. Toplama sonrasi vajinal kanama
yasanmissa slinger ve forseps ile sabit basin¢ uygulayin veya kanama
devam ederse emilebilir bir suttr kullanin.

Oosit Geri Kazanim Sistemini, yerel tibbi tehlikeli atik uygulamalarina uygun
olarak bertaraf edin.

Yukaridaki aciklamalar sadece 6nerilen kullanim talimatlaridir. Kullanilan
teknikle ilgili son karar, sorumlu klinik tedavi uzmaninin sorumlulugundadir.

Oda sicakhiginda saklayin. Yiiksek sicakliklara uzun siire maruz birakmaktan

kagmnin.

Wallace®, CooperSurgical, Inc. ve istiraklerinin tescilli ticari markasidir.
CooperSurgical, CooperSurgical, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Tim haklari saklidir.
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Wallace®

Cucremac gBa JIlyMéHa 3a n3BJjinvyaHe Ha oounTin
MHCTPYKLUWUU 3A YITIOTPEBA

Te3n MHCTPYKUMN CbAbPKAT BaxkHa nHopmauma 3a 6e3onacHarta ynorpe6a Ha npoayKra.
MpoueTeTe KANOTO CbAbpKaHME Ha Te3n MHCTPyKumu 3a ynotpeba, ITeNIHO Npeaynp Ta
W VMHCTPYKUMUTE 3a BHUMaHWe, Npean Aa nsnonssare Tosu npoayKkr. HecnassaHeto Ha

pepynp Ta,y Ta 3a W UHCTPYKUMUTE MOXKe Aa foBeae A0 CMbPT nnn
CEpPMO3HO HapaHABaHE Ha NaLyeHTa u/unu nekaps.

3SABEJIEXXKA: PA3MPOCTPAHETE TA3U JINCTOBKA BbB BCUYKN MECTOMOJIOXEHWA HA MPOAYKTA.

OnucaHve

Te3n MHCTPYKLUMKM Ca NpefHa3HayeHu 3a ynotpeba CbC cTepusiHa cnuctema
Wallace® c gBa nymeHa 3a U3BAvYaHe Ha OOLUTY, MPOAYKTOBY KOJOBE:

Kop OnucaHne

DNS1633-950 Uena c 08a iymeHd om 16g 33 cm ¢ mpaHcdepHa mpsbd om 95 cm

DNS1633-750 Wena c 0sa iymeHa om 16g 33 cm ¢ mpaHchepHa mpubd om 75¢cm

DNS1633-500 Wena c 0sa iymeHa om 16qg 33 cm ¢ mpaHcghepHa mpu6d om 50cm

DNS1733-950 Wena c dsa nymeHa om 17g 33 cm ¢ mpaHcdepHa mpsba om 95¢cm

DNS1733-750 Wena c 0sa iymeHa om 17g 33 cm ¢ mpaHchepHa mpubd om 75¢cm

DNS1733-500 Wana ¢ dsa nymeHa om 17g 33 cm ¢ mpaxcgepHa mpsba om 50cm

YcTpoicTBaTa ce CbCTOAT OT MIMa C fiBa JIyMeHa OT HepbXK/aemMa CTOMaHa

¢ 1 cm exo-MapK1pOoBKa B AUCTaNHUA Kpal. KbM npoKcumManHua Kpa ca
NPUKpeneHn N1acTMacoBa rnaea 1 KOMMIEKT TpbbU. KOMNNeKTsT oT Tpbom
Ce CbCTOV OT enpyBeTKa 3a MPeXBbPJIAHE, NPeMUHaBalla Npe3 CUIMKOHOBA
BTYJIKa, 1 BaKyyMHa TPb0a, CbL0 NpemM1HaBalla npes BTy/Ka 1 3aBbpLuBaLLa
CbC CbBMECTVIM JyepoB KOHeKTop. KbM nnacTMacoBata raBa e npukpeneHa
npomyviBHa TPb6a, 3aBbpLUBALLA C YNCT CbBMECTVM JIyepOB KOHEKTOP.

CnnmkoHoBaTa BTYJ/IKa € CbBMECTMMA C TECTOBU eNPYBETKY B CliefjHUTe
cneundnkaumn:

Han-manbk guametsbp - 14,0 mm

Han-ronam guametsbp - 18,0 mm

B KomnnekTa ce foctaBa afantep 3a Nomna, KOMTO CBbP3Ba BakyymMHaTa Tpbba
KbM U3TOYHVK Ha BaKyyM (aKo e Heo6X0AVMO) 1 € CbBMECTUM C enlacTiyHa Tpbba
C BbTpeLeH gnametbp 4 mm-10,5 mm.

MokasaHus 3a ynoTpeba

Cnctemarta Wallace® ¢ gBa niymeHa 3a U3BMYaHe Ha OOLMTY € CTEPUITHO n3genve
3a efHOKpaTHa ynoTpeba 3a ynTpa3ByKOBO HACOUBAHO, TPAHCBarMHaIHO
CcbbrpaHe Ha OOUWTY OT OBapuanHuTe GONNKynK.

Cepmcbmuvlpal-le Ha aHanm3
« 1-Cell MEA = 80% 6nacTounctu B pamkuTe Ha 96 H
« EHpoTokcmH LAL < 20 EC/u3penve

3abenexka: Pe3yntaTbT OT BCAKa NapTuAa € MOCoUeH B cepTudMKaT 3a aHanms,
KOWMTO e HanmnyeH Ha Www.origio.com

I1p0'r|/|Bon0Ka3a|-|v|ﬂ
Cuctemata € ABa lymMeHa 3a U3BNMYaHe Ha OOLWTY He TpAbBa Aa ce u3nonssa:

[ J Mpwv Hanuune nnn cnep CKOPOLLHO Bb3ManUTENHO 3ab0nsBaHe Ha Tasa.

@  3aBbTpelHo-panonuesn npouesypu.

MpepynpexaeHuns

@ MPOYETETE MbJIHUTE YKA3SAHUA 3A NON3BAHE NPEAUN
U3MON3BAHE. AKO UHCTPYKLMWTE, MPEAYNPEXAEHUATA 1
YKA3AHUATA 3A BHUMAHMUE HE CE U3MNMBJIHABAT NPABUJTIHO, TOBA
MO>E [IA AOBEAE [0 CEPUO3HM XUPYPTUYECKW MOCEAVLIA MU
HAPAHABAHE HA MALIMEHTA.

@® TE3UNPOLEAYPU TPABBA A BbAAT U3MbJIHABAHN CAMO OT
JINLUA, KOUTO UMAT ALQEKBATHO OBYYEHUE U MO3HAHMA 3A
TE3U TEXHUKW. BUKTE MEQULIMHCKATA JIMTEPATYPA OTHOCHO
TEXHUKUTE, YCNOXHEHUATA U ONACHOCTUTE, NPEAU A
W3MbJIHUTE TE3U NPOLIEAYPU.

® [1A CE U3MOJI3BA OT WM NoA PbKOBOACTBOTO HA
KBAJIMOULUPAHN TINLIA B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE YKA3AHUA
3AIN VITRO OMJIOXKAAHE, AKO E MPUJIOKUMO.

@® COCTPATA UMNA TPABBA A CE PABOTV BHUMATEJIHO, 3A 1A CE
W3BErHE HAPAHABAHE YPE3 YBOXAAHE C UMATA, KOETO MOXE AA
OOBEAE N0 YBPEXAAHE HA TbKAHU I KPbCTOCAHA UHOEKLIUA.

@® W3XBDBPJIETE, AKO MPOAYKTBT WM ONMAKOBKATA CA MOBPEAEHW.

BHumaHue: OegepanHuat 3akoH Ha CALL orpaHmnyasa npogakbaTa Ha ToBa
V3Aenve oT UK Mo NopbUKa Ha fiekap.

40



I/IHC'rpyKu,mn 3aynotpe6a

10

11

12

13

14

15

Bb3cTtaHOBABaHETO Ha ANLEeKneTknTe Tpﬂ6Ba [a ce nsbvpLlun noa obula
aHecTe3nA Un aHanresna.

[NocTaBeTe NauyMeHTa B NO3ULMA 3a TIUTOTOMUA, NOArOTBETE BynBata n
BarnMHata 3a NbJ/iHa aCenTUYHa TeEXHUKa 1 r|0|<p|/||7|Te 0651acTTa CbC CTePUNHN
3aBecn.

MoKpuiiTe ynTpa3ByKoBYA NpeobpasyBaTen CbC CTEPUIIEH PbKaB C MarKo
KONIMYeCTBO CBbP3BaLL resl, MOKPMBALY Kpas Ha COHAATa B pbKaBa. BbBeaeTe
BbB BarvHarta v CKaHMpanTe Ta3a, 3a fja yCTaHOBUTE MOJIOKEHNETO Ha
ANYHIKA, Pa3BUTVETO HAa EHAOMETPMYMA 1 BPOA 1 NONIOKEHNETO Ha
donukynuTe, KOUTO Lie 6blaT acnMpupaHu.

4 /13BageTe cnCTeMaTa 3a U3B/IMYaHe Ha OOLMTY OT OMAKOBKaTa 1 CBbpXKeTe
CNPVIHLIOBKA WM BaKyyMHa NMomma KbM JlyepoBusa KOHEKTOP Ha BaKyymHaTa
Tpbba (M3non3panTe aganTepa Ha MOMMNaTa, ako € He0bXOAUMO) U CTepUTHa
Tpbba 3a CbbMpaHe KbM CUIMKOHOBATA BTYJIKa.

CBbprKeTe CTEPUITHA CNPUHLIOBKA UV ApYra NOAXOAALLA CUCTeMa 3a
VHXXEKTUPaHe, CbAbpKalla MPOMUBHA CPeAa, KbM JlyepoBUA CbeaunHuTeN, B
Kpas Ha npomviBHaTa Tpb6a.

6 MpomuiTe enpyBeTKIUTE 3a NPEXBbPIIAHE N MPOMUBAHE/NyMeHa C HocuTen
Crep npoMvBaHe, MpoyYmncTeTe CUCTEMATA 3@ MPEXBbPIIAHE OT TEYHOCTTA

1 M3npasHeTe Unun n3XBbpieTe enpyseTkaTa 3a Npobu. HanbnHeTe
npomvBHaTa Tpb6a U MPOMUBHISA lyMeH CbC Cpeja.

NPEAYMNMPEXAEHUE

TecTBaiiTe cucTemarta, 3a ja CTe CUT'YpPHU, Ye BCUYKN BPb3KI Ca 34paBu
1 NOTOKBT MOXe Ala 6bAe nocTmrHat. AKo cuctemarta He 6b/ie TecTBaHa,
MOXKe la ce CTUrHe 10 HeBb3MOXKHOCT 3a NoslyYaBaHe Ha M3NCKBaHaTa
npo6a n/unu Ao yBpexaaHe Ha TbKaHTa.

MocTaBeTe urnara BbB BoAaua Ha MraTta Ha ynTpasByKoBys
npeo6pasyBaTes, KaTto ce yBEepuUTe, Ye Mo Ab/KMHATA My Ma MIaBHO
LBVXKEHVe.

MocTaBeTe YNTpa3ByKoBMA npe06pa3yBaTen nunrnata BbB BarnHata u
HacoueTe CoOHAaTa KbM nocTeponiatepanHnA acneKkT Ha BarmHanHuA
(I)OpHMKC. PaboteTe cbc coHpaTa, AOKaTO (I)OHMKyJ'II/ITe Ce noABAT B
HenocpencTeeHa 61130CT Ao urnarta.

NPEAYNPEXAEHUE

HeunsnonssaHeTo Ha yNTpasByK 3a loKannsupaHe Ha GonuKynute unm
HenpaBMITHO Haco4BaHe Ha UrnaTa MoXe Aa A0Befie A0 HEBH3MOXKHOCT
3a nonyvaBaHe Ha U3MCKBaHaTa Npo6a n/unm Ao yepexpaaHe Ha
TbKaHTa.

MpemecTeTe rnata B Hak-6nM3KnA GONMKy. AKO ANYHMLIMTE Ca MOABWXKHY,
NPpUIOXKeTe HaTUCK CynpanybrnyHo 1 BbBefeTe ponukynute. Korato BbpXbT
Ha nrnata Moxe fa ce BUAN B GONVKYNa, acnmpripainTe CbbpKaHNETO

C MOMOLLTa Ha CIPUHLIOBKATa WY BaKyymMHaTa nomna, npukpeneHa Kkbm
KoMmmneKTa. HexxHaTta MaHunynaums Ha $onmkyna Moxe fia MoANoMorHe
OTAENIAHETO Ha OOLUTMTE OT CTeHaTa Ha ponukyna. Mpepnara ce
MbpBOHaYasiHa HaCTPOIKa Ha BakyymMHa nomna B AgranasoHa 100-200
mmHg, a U3TOUHVKBT Ha BaKyyMm TpA6Ba fja ce KOHTPONIMPA, 3a fja Ce Nonyyn
XKenaHusa fedbut 3a BCEKN NaLyeHT.

AKo e Heob6Xx0AMMO NPOMMBaHe, UHXKEKTVpaiiTe cpeaaTta BbB $onnKyna,
KaTo 13rosn3BaTe Uan CrpUHLOBKaTa, W CYCTeMaTa 3a UHXKeKTrpaHe,
cBbp3aHa C NpommBHaTa Tpb6a, LOKaTO GONMKYNBT He ce BbpHE A0
MbpBOHavanHua cm pasmep. Cnep ToBa acnvpaumaTa Ha ponukyna Tpabsa
[la ce MOBTOPW.

MoBTOpeTe TOBa 3a BCMYKM GONMKYNM B ANYHMKA. 3a Aa ce cBefe [0
MUHVUMYM TPaBMaTa 1 Bb3MOXKHO KbpPBEHE, APBbXKTe Bbpxa Ha Urnata B
ANYHUKA MeXay acnuprpaHuaTa.

M3Bagete ernpyBeTKaTa 3a C'b6l/lpaHe Ha np06a OT CUNINKOHOBATa BTYJKa,
KOraTo Ce HambJIHU (He ,ElOI'IyCKaVITe enpyeseTKaTa 3a C'b6VIpaHe Ha npo6a
Aa Cce HanbJ1HU TOJIKOBa, Y€ oounTUTE fa Ce acnupupat BbB BaKyyMHUA
N3TOYHKK). CMeHeTe ¢ HoBa CTepunHa enpyBeTKaTa 3a C'b6VIpaHe Ha npo6a.

Korato Bcruku GonvKkynv B eauH AnYHNK 6baat acnmpripaHu, noBToperte
npoueaypara 3a Apyrusa ANYHUK. AKO € HEO6XOANMO, Cfief] KaTo BCUYKU
[OCTBMNHU GONMKYNM 6bAAT U3NPA3HEH, aCNMprpanTe BCAKAKBa KPbB U
TEYHOCT, KOATO e HanuLe B Top6rukata Ha [ibrnac.

M3BafeTe npeobpasyBaTens 1 urnata, NpoBepeTe BarnHata 3a npusHaum
Ha KbpBEHe 11 OCTaBeTe NaLMeHTKaTa Aa cu nounHe. AKo ce Habnogasa
BarvHasHO KbpBEHe crefj CbbrpaHe, npunaraiTe NoCTOAHEH HaTUCK C
rbba u popuenc nnv nsnonssante abcopbrpaLym KOHLU, ako KbPBEHETO
npoabKaBa.

|/]3XB'pr'IETe cucrtemarta 3a n3BnYaHe Ha oouunTU B CbOTBETCTBUE C
MeCTHUTE NPAKTUKK 3@ ONaCHN MeAULUMNHCKU OTnagbuyn.

FopHuTe ca camo npepnoXxeH yKasaHnA 3a yn0'rpe6a. OKOHYaTeNnHOTO
pelwieHne 3a n3nosisBaHaTta TeXHNKa € OTTOBOPHOCT Ha BoAewmna KNIMHNUNCT.

CbxpaHsABaliTe Npu cTaliHa Temneparypa. 136areaiite npogbmKUTENHO

n3jiaraHe Ha NOBULUEHN TemMmnepaTypu.

Wallace® e pecucmpupara mepzoscka mapka Ha CooperSurgical, Inc. u HeliHume gunuanu.
CooperSurgical e pecucmpupaHa mepzoscka mapka Ha CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Bcuyku npasa 3anaseru.
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Wallace®

Sistem de recuperare a ovulelor Dual Lumen
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Aceste instructiuni contin informatii |mportante pentru utilizarea sigura a produsului.
Cititi intreg cuprlnsul acestor mstructlum de folosi e, |nc|usw avert tele si atentionarile,
inainte de utilizarea produsului. Nerespectarea averti ionarilor si |nstruct|un||or
poate avea drept consecinta decesul sau ranirea grava a paclentel si/sau medicului.

NOTA: DISTRIBUITI ACEASTA FISA IN TOATE LOCURILE IN CARE ESTE DISPONIBIL PRODUSUL.

Descriere

Aceste instructiuni se vor folosi cu sistemul de recuperare a ovulelor Wallace®
Dual Lumen, coduri de produs:

Cod Descriere
DNS1633-950 16 g 33 cm ac cu doi lumeni si tub de transfer de 95 cm
DNS1633-750 16 g 33 cm ac cu doi lumeni si tub de transfer de 75cm
DNS1633-500 16 g 33 cm ac cu doi lumeni si tub de transfer de 50cm
DNS1733-950 17g 33 cm ac cu doi lumeni si tub de transfer de 95 cm
DNS1733-750 17g 33 cm ac cu doi lumeni si tub de transfer de 75cm
DNS1733-500 179 33 cm ac cu doi lumeni si tub de transfer de 50cm

Dispozitivele sunt alcatuite dintr-un ac de otel inoxidabil cu doi lumeni si 1 cm
de marcaj al ecoului la capatul distal. La capatul proxim sunt atasate un pivot de
plastic si un set de tuburi. Setul de tuburi este alcatuit dintr-un tub de transfer
care trece printr-un dop de silicon si dintr-un tub vidat care trece si el prin dop si
se termina intr-un conector compatibil Luer. Un tub de clatire este atasat la tubul
de plastic, terminat cu un conector transparent, compatibil Luer.

Dopul de silicon este compatibil cu tuburile de testare cu urmatoarele
specificatii:

Cel mai mic diametru - 14,0 mm

Cel mai mare diametru - 18,0 mm

Un adaptor pentru pompa este inclus in pachet, in vederea conectarii tubului
vidat la o sursd de vid (dacad este necesar), si este compatibil cu tuburile elastice
cu diametrul interior de 4 - 10,5 mm.

Instructiuni de utilizare

Sistemul de recuperare a ovulelor Wallace® Dual Lumen este un dispozitiv steril
de unica folosinta pentru colectarea transvaginala, ghidata prin ultrasunete, a
ovulelor din foliculii ovarieni.

Atestarea analizei
« 1-Celuld MEA = 80% blastocisti in 96 H
- Endotoxina LAL < 20 UE/dispozitiv

Nota: Rezultatul fiecarui lot este specificat pe un certificat de analiza disponibil la
www.origio.com

Contraindicatii
Sistemul de recuperare a ovulelor Dual Lumen nu ar trebui folosit:

@ in prezenta sau in urma unei maladii inflamatorii pelviene recente.

@® pentru proceduri intra-falopiene.

Avertismente

@ CITITI INDICATIILE COMPLETE DE UTILIZARE INAINTE DE ACEASTA.
NERESPECTAREA INSTRUCTIUNILOR, AVERTISMENTELOR $I
ATENTIONARILOR POATE AVEA CONSECINTE CHIRURGICALE GRAVE
SAU RANIREA PACIENTEI.

@® ACESTE PROCEDURIVOR FI EFECTUATE NUMAI DE PERSOANELE
CU PREGATIRE ADECVATA SI CARE CUNOSC ACESTE TEHNICI.
CONSULTATI REFERINTELE MEDICALE PRIVIND TEHNICILE,
COMPLICATIILE SI PERCIOLELE, INAINTE DE EFECTUAREA ACESTOR
PROCEDURI.

@ A SE FOLOSI DE CATRE SAU SUB SUPRAVEGHEREA UNOR PERSOANE
CALIFICATE, IN CONFORMITATE CU PREVEDERILE LOCALE PRIVIND
FERTILIZAREA IN VITRO, DACA ACESTEA SE APLICA.

@ ACUL ASCUTIT VA FI MANEVRAT CU ATENTIE, PENTRU A EVITA
INTEPAREA, CARE POATE AVEA DREPT CONSECINTE DETERIORAREA
TESUTURILOR SAU INFECTAREA.

® ARUNCATI DACA PRODUSUL SAU AMBALAJUL SUNT DETERIORATE.

Atentie: Legislatia federala SUA restrictioneaza acest dispozitiv la vanzarea de
catre un medic sau la recomandarea acestuia.
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Recuperarea ovulelor se va efectua sub anestezie generala sau analgezie.

Plasati pacienta in pozitie litotomica, pregatiti vulva si vaginul pentru
procedura complet asepticd si acoperiti zona cu bandaje sterile.

Acoperiti scanerul cu ultrasunete cu 0 manseta sterila cu o cantitate mica de
gel de contact, acoperind capdtul sondei cu manseta. Introduceti in vagin si
scanati pelvisul pentru a stabili pozitia ovarului, dezvoltarea endometrului,
dar si numarul si pozitia foliculelor care vor fi aspirate.

Scoateti sistemul de recuperare a ovulelor din ambalaj si conectati o seringa
sau o pompa cu vid la conectorul compatibil Luer pe tubul vidat (folositi
adaptorul pompei, dacd este necesar) si un tub de colectare steril la dopul
de silicon.

Conectati o seringa sterila sau un alt sistem de livrare adecvat continand
un mediu de clatire la conectorul compatibil Luer de la capatul tubului de
clatire.

Clatiti tuburile/lumenii de transfer si de clatire cu mediu. Dupad clatire,
purjati de lichid sistemul de transfer si goliti sau aruncati tubul de colectare.
Clatiti tubul de clatire si lumenul de cldtire cu mediu.

AVERTISMENT

Testati sistemul pentru a va asigura ca toate conexiunile sunt in regula
si fluxul poate fi efectuat. Esecul in testarea sistemului poate avea
drept rezultat esecul in a obtine mostra necesara si/sau deteriorarea
tesuturilor.

Introduceti acul in ghidajul acului scanerului cu ultrasunete, asigurandu-va
ca miscarea de-a lungul sdu nu este impiedicata.

Introduceti scanerul cu ultrasunete si acul in vagin si directionati sonda
catre zona postero-laterald a fornixului vaginal. Manipulati mostra pana la
aparitia foliculilor in imediata apropiere a acului.

AVERTISMENT

Esecul in utilizarea ultrasunetelor pentru a localiza foliculii sau
ghidarea incorecta a acului poate avea ca rezultat esecul in obtinerea
mostrei dorite si/sau deteriorarea tesuturilor.

Faceti sa avanseze acul in cel mai apropiat folicul. Daca ovarele sunt mobile,
aplicati presiune suprapubian si patrundeti in foliculi. Cand varful acului
este vizibil in folicul, aspirati continutul, folosind fie seringa, fie pompa cu
vid atasata setului. Manipularea blanda a foliculului poate ajuta la separarea
ovulelor de peretele foliculului. Sugerdam o setare initiala a pompei cu vid
intre 100 si 200 mm Hg, iar sursa de vid ar trebui controlata, pentru a furniza
debitul dorit al fluxului pentru fiecare pacienta.

Daca este necesara clatirea, injectati mediu in folicul, folosind fie seringa, fie
sistemul de livrare conectate la tubul de clatire, pana cand foliculul revine la
dimensiunea initiala. Aspirarea foliculului ar trebui apoi repetata.

Repetati pentru toti foliculii din ovar. Pentru a reduce trauma si posibila
sangerare, pastrati varful acului in ovar, intre aspiratii.

Indepartati tubul de colectare din dopul de silicon cand este plin (nu
permiteti tubului de colectare sa se umple intr-atat incat ovulele sa fie
aspirate in sursa de vid). Inlocuiti-l cu un nou tub de colectare steril.

Dupa ce toti foliculii din ovar au fost aspirati, repetati procedura pentru
celalalt ovar. Daca este necesar, dupa ce toti foliculii au fost goliti, aspirati
sangele sau lichidul prezente in sacul lui Douglas.

Scoateti scanerul si acul, verificati ca vaginul sa nu prezinte urme de
sangerare si permiteti-i pacientei sd se odihneasca. Daca se produce o
sangerare vaginala dupa colectare, aplicati presiune continua cu un burete
si un forceps sau utilizati o sutura cu fir resorbabil.

Aruncati sistemul de recuperare a ovulelor in conformitate cu practicile
medicale locale privind deseurile periculoase.

Instructiunile de mai sus sunt doar sugestii. Decizia finala privind tehnica
folosita este responsabilitatea medicului curant.

Stocati la temperatura camerei. Evitati expunerea prelungita la temperaturi

ridicate.

Wallace® este marcd inregistratd a CooperSurgical, Inc. si filialelor sale.
CooperSurgical este marca inregistrata a CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Toate drepturile rezervate.
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Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to perform as intended.
These characteristics 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 dewce or lead to detenoratlon in performance.

Sterile unless unit c iner is opened or d
Destroy after single use. Do not resterilize.

A usage unique.

Ne pas réutiliser : Les dispositifs médicaux néc des caractér physiques spécifiques pour
fonctionner comme prévu.
Ces caractéristiques ont été vérifiées pour un usage unique seuls Toute du

dispositif pour une réutilisation ultérieure est susceptible de porter atteinte a l'mtegm‘e du dlsposmf ou
d’entrainer la détérioration des performances.
Stérile a moins que I'emballage n’ait été ouvert ou endommagé.
Détruire aprés chaque utilisation. Ne pas restériliser.

Einmaliger Gebrauch
Nicht wiederverwenden Medizinische Gerdite erfordern spezielle Materialien, um bestimmungsgemaB zu
funktionieren.

Diese Materialien wurden nur fiir den einmaligen Gebrauch gepriift. Jeder Versuch einer
Wiederaufarbeitung dieses Geriits fiir den nochmaligen Gebrauch kann seine Integritdt beeintrdichtigen
und die Funktionsfdhigkeit verschlechtern.

Steril, sofern der Behdilter nicht gedffnet oder beschddigt wurde.

Nach Gebrauch zerstéren. Nicht resterilisieren.

Monouso.
Non riutilizzare: per prestazioni ottimali, i dispositivi medici d di specifiche caratteristiche
dei materiali.
Tali caratteristiche sono state verificate solo per il singolo utilizzo. Qualsiasi ivo dirigenerazione
del dispositivo per un uso successivo potrebbe danneggiare gravemente I'mtegnta del dispositivo o
provocare un deterior delle pr

La confezione é sterile se chiusa ed esente da danni.
Smaltire dopo ogni utilizzo. Non risterilizzare.

Para un solo uso.
No reutilizar. El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para
funcionar 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 a la integridad del mismo o dar
lugar a fallos en su funcionamiento.

Estéril a menos que el envase unitario esté abierto o dafiado.

Destruir después de un solo uso. No reesterilizar.

Utilizagéo tnica.

Ndo voltar a utilizar: Os dispositivos médicos requerem caracterlstlcas especificas do material para

funci em como pr
Estas caracteristicas foram verificadas apenas para utilizagdo unica. Qualquer tentativa de reprocessar

o dispositivo para postenar reutlllza;ao pode afetar adversamente ain l'egndade do dispositivo ou

aredugdo da de d¢
Estéril, salvo se o recipiente da unidade estiver aberto ou danificado.
Destruir apés a utilizagdo unica. Ndo voltar a esterilizar.

Bestemd voor eenmahg gebruik.

Niet hergebruiken: Voor een werkmg zoals medlsche
mater h beschil

Deze eigenschappen zijn alleen voor lig gebruik gecontroleerd. Bij pogingen tot herverwerking
van het hulpmiddel voor hergebruik kan het hulpmiddel worden getast. Ook kan hergebruik een
verminderde werking tot gevolg hebben.
De inhoud is steriel, tenzij de verpakking is g d of besch
Vernietig het hulpmiddel na gebrulk Niet opmeuw steriliseren.

P b 1d,
P

over

gio

Engdngsbruk.
Fareja dndas: Medicinska enh krdver specifika materialegenskaper for att prestera som
avsett.
Dessa egenskaper har endast verifierats for engdngsbruk. Forsék att omarbeta enheten for senare
dteranvindning kan paverka h mtegntet gativt eller leda till forsammd prestanda.
Steril savida inte enhetsférp dr oppnad eller skad

Kassera efter engangsbruk Stenhsem inte om.

Enkeltbrug.
Ma ikke genbruges: Medicinske anordninger kraever specifikke materiale-eg
tiltaenkt.
Disse egenskaber er kun verificeret til engangsbrug. Ethvert forsog pa at genbehandle enheden til
senere genbrug kan pavnke enhedens mtegntet eller fore til forringelse af ydeevnen.
Steril llage dbnes eller beskadiges.
Tilin tetgﬂres efter enkelt brug. Ma ikke resteriliseres.

Engangsbruk.

Ma ikke gjenbrukes: Medisinsk utstyr krever spesifikke materielle egenskaper for  fungere som det skal.
Disse egenskapene har kun blitt verifisert til engangsbruk. Ethvert forsgk pa d klargjore enheten pd nytt
for senere gjenbruk kan pavirke enhetens integritet eller fore til forringelse av egenskapene.

Steril med mindre beholderen til enheten er dpnet eller skadet.

kaber for at fungere som

Ddel etter bruk. Ma ikke resteriliseres.
Kertakdyttoon.
Ei kestokdyttoon: Ladkinndilliset laitteet edellyttavat tiettyjd mal’enaalm ommalsuuksm toimiakseen
suunmfellulla l'avalla Ndmd omii det on vari tu n=. y 3
Il dyttod varten voi vaik kielteisesti lai hey tai

Yritys kdsitelld I iy
johtaa suorituskyvyn heikkenemiseen.

J
Steriili, ellei laitteen koteloa ole avattu eikd laite ole vahingoittunut.
Havitd kdyttokerran jélkeen. Ald steriloi uudelleen.
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Jednordzové pouziti.
Nepouzivejte opakované: Lékarské pFistroje vyZaduji specifické materidlové charakteristiky, aby mohly
plnit funkci o¢ekdvanym zptisobem.

Tyto charakteristiky byly ovéFeny pouze pro jednordzové pouziti. Jakykoli pokus o tpravu pfistroje
pro jeho ndsledné dalsi uziti mizZe nepf¥iznivé ovlivnit jeho integritu nebo vést ke zhorseni vykonnosti.
Sterilni, pokud nedoslo k otevieni nebo poskozeni nddoby jednotky.

Po jednordzovém pouziti zlikvidujte. Neprovddéjte opakovanou sterilizaci.

Na jedno pouzitie.
Opak pouzivat: Aby zd icke pomécky fungovali sprdvne, vyzaduji Specifické
charakteristiky materidlu.
Tieto charakteristiky boli overené len na jedno pouZzitie. Akykolvek pokus regenerovat pomécku na
ndsledné opakované pouzitie méze mat' negativny vplyv na celistvost pomécky a méze viest k zhorseniu

XapaktnpIoTiKd VAIKWV yla va

fungovania.
Sterilné, ak nebola nddoba s lednotkou otvorena alebo poskodend.
Po jed poutziti zlikvi Op nesterilizujte.
Egyszer haszndlatos.
Ne haszndlja djra: Az orvostechnikai kozoknek a rendelteté G h ilat érdekében meg kell
felelmuk y y hnikai jellemzéknek.
Ezeket a jellemzéket csak egy h il izsgdltdk be. Ha az eszké. megprobal]a u]rafeldolgazm,
hogy késébb ismét haszndlni tudja, karos hatdssal lehet az eszkéz é pségére, vagy a
csokkenhet.
Stenl ha a csomagolastzart és sériilésmentes.
gy i h isitse meg. Ne sterilizdlja ujra.
Produkt pr; zony do jednor uzytku.

Nie stosowac powtdrnie. Do skutecznego dziatania wyrobow medyczn ych wymagane sq szczegolne
wiasciwosci materiatu.
Wtasciwosci te zostalyzweryﬁkowane tylko na okolicznos¢ jednorazowego uz'ytku. Kazda préba
przygotowania wyrobu do jego ponownego uzycia moze negatywme wplywac na jego integralnosc lub
r lo pog a jego
Wyréb jatowy, jeslip ik, w ktérym znajduje si¢ wyrob, nie zostal otwarty lub uszkodzony.
Zniszczyc po jednorazowym uzyclu. Nie sterylizowac powtdrnie

Uhekordseks kasutamiseks.
Mitte kasutada korduvalt. Meditsiiniseadmetel peavad olema sihipdraseks totamiseks kindlad

materjaliomadused.
Need omadused on tagatud ainult uhekordsel k isel. Selle sead, 601 ine korduvak
voib dme terviklikkust voi halvendada selle seisukorda.

Sremlne, kui anum on avamata ja kahjustusteta.
Hdvitada pdrast iihekordset kasutamist. Mitte steriliseerida.

Vienkartinis.
Nenaudoti pakartotinai. Kad medicinos prietaisai veikty tinkamai, jie turi bati pagaminti is spe:ialiomis
savybémis pasiZyminciy medziagy. Sios savybés buvo patvirtintos leidziant naudoti tik wenq kartq
Meéginant pakartotinai apdoroti ir naudoti prietaisq gali buti pazZei: prietaiso
jo eksplaatacmes savybes
Sterilus, jei p 7
Viengq kartq panaudoje, sunaikinkite. Pakartotmal nesterilizuoti.

Tek kullanimliktir.
Yeniden Kullanmayin: Tibbi cihazlar amaglandigi §ekllde k icin belirli mal. ozellikleri
gerektmr. Bu ozellikler yalmzca tek kull Cihaz daha sonra tekrar kuIlanmak
icin yeniden isleme girigimi, cihazin biitiinliigiinii ol yonde etkileyebilir veya perfor
. bozulmalara neden olabilir.
Unite muhafaza kabi agilmadigi veya hasar gérmedigi siirece steril kalir.
Tek kullanimdan sonra bertaraf edin. Yeniden sterilize etmeyin.

EdHoKkpamHa ynompe6a.

JaHe ce pHO: IV Kume u30x u3uckeam ¢ ¢ p pUCMuUKU Ha
p 3a0a ¢y )pam no np
Tesu xap pUCMUKU ca nposep camo 3a P y JZ Bcexu onum 3a nosmopHo
p Ha u3d 3a nocnedsauy, P moxe 0 oa
AMHO HA yennocmma Ha usu da dosede do Ha mma my.
Cmep 0ceeH ako liHep He e P unu ped
Aacey cned edOHOKp y p HaHecec p p
De unicd folosintd.
A nu se reutiliza: Dispozitivele medicale necesita caracteristici specifice ale materialelor pentru a furniza
rezultatele scontate.

Aceste caracteristici au fost verificate numai pentru unica folosintd. Orice incercare de reprocesare a
dispozitivului pentru utilizarea ulterioard poate afecta in mod advers integritatea dispozitivului sau
poate cauza deteriorarea performantei.

Steril, exceptdnd cazurile in care recipientul unitadtii este deschis sau deteriorat.

A se distruge dupa o singurad utilizare. A nu se resteriliza.
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