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English a
Wallace®

Oocyte Recovery Sets
INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions apply to the use of the following Wallace® products:

Code Description

ONS1633;

ONS1633-500~750 16g 33cm needle with transfer tubing
ONS1733;

ONS1733-500~750 17g 33cm needle with transfer tubing
ONS1833;

ONS1833-500~750 18g 33cm needle with transfer tubing
ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750  16g 33cm needle, transfer tubing with flushing connector
ONS1733LL;
ONS1733LL-500~750  17g 33cm needle, transfer tubing with flushing connector
ONS1833LL;
ONS1833LL-500~750  18g 33cm needle, transfer tubing with flushing connector

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.

WARNING:

« 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.

« DISCARD IF PRODUCT OR PACKAGING IS DAMAGED.

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

The devices consist of a single-lumen stainless steel needle with 2cm 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 connection tube also passing through the bung and
terminating in a Luer compatible connector. Product codes with a LL suffix have an
additional Luer connector on the transfer tube to enable flushing of the device.

INDICATIONS FOR USE

Ultrasound-guided, transvaginal collection of oocytes.

CONTRAINDICATIONS

The oocyte recovery set should not be used:
e Inthe presence of or after recent pelvic inflammatory disease.
e  Forintra-fallopian procedures.

CAUTIONS

Low resolution ultrasound equipment may compromise the visibility of the needle.

INSTRUCTIONS FOR USE

Oocyte recovery should be performed under either general anaesthetic or
analgesia.

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

3 Cover the ultrasound transducer with a sterile sleeve with a small amount
of 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 uterus, the
development of the endometrium and the number and position of follicles to
be aspirated.
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Remove the oocyte recovery set from its packaging and insert the needle into
the needle guide of the ultrasound transducer, ensuring that there is smooth
movement along its length.

Attach a syringe or vacuum pump to the Luer compatible connector on the
vacuum line and a sterile collection tube to the silicone bung. The transfer
tube can be pulled through the bung so that it reaches the bottom of the
collection tube, preventing damage to the zona pellucida of the aspirated
oocytes.

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 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 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 with a stabbing movement.
When the tip of the needle can be seen in the follicle, aspirate the contents
until empty 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.

If flushing is required, the bung should be removed from the collection
tube. A syringe containing flushing medium can be connected to the Luer
connector, and flushing of the follicle performed. Upon completion of the
flushing, the syringe should be removed and the bung reattached to the
collection tube. 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. Replace with a
new sterile collection tube.

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

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

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

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

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

© 2020 CooperSurgical Inc. All rights reserved.



Francais
Jeux pour récupération

d’ovocytes Wallace®
MODE D’EMPLOI

Les instructions suivantes s’appliquent aux produits Wallace® ci-aprés:

Code Description

ONS1633;
ONS1633-500~750 Aiguille 33cm, 16 g, avec tubulure de transfert
ONS1733;
ONS1733-500~750 Aiguille 33cm, 17 g, avec tubulure de transfert
ONS1833;
ONS1833-500~750 Aiguille 33cm, 18 g, avec tubulure de transfert

ONS1633LL; Aiguille 33cm, 16 g, avec tubulure de transfert
ONS1633LL-500~750  dotée d'un raccord de rincage
ONS1733LL; Aiguille 33cm, 17 g, avec tubulure de transfert
ONS1733LL-500~750  dotée d’un raccord de rincage
ONS1833LL; Aiguille 33cm, 18 g, avec tubulure de transfert

ONS1833LL-500~750  dotée d’'un raccord de rincage

Ces instructions contiennent des informations essentielles a I'utilisation
en toute sécurité du systéme. Lire I'intégralité de ce mode d’emploi, y
compris les mises en garde et précautions, avant d’utiliser ce produit.

Le non respect des mises en garde, précautions et instructions peut
entrainer la mort du patient et/ou du médecin ou des blessures.

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

MISE EN GARDE:

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

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

« JETER LE PRODUIT OU SON CONDITINNEMENT S’ILS SONT ENDOMMAGES.

DESCRIPTION

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

Les dispositifs se composent d’une aiguille en acier inoxydable a une seule
lumiere dotée de repéres sur 2 cm au niveau de I'extrémité distale pour le guidage
échographique. Lextrémité proximale comprend un manchon en plastique et

une tubulure. La tubulure se compose d’un tube de transfert passant a travers un
bouchon en silicone et d'un tube de raccordement a vide passant également dans
le bouchon et se terminant par un raccord Luer compatible. Les codes produits
précédés de LL désignent les produits dotés d’un raccord Luer supplémentaire sur
le tube de transfert pour le rincage du dispositif.

INDICATIONS

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

CONTRE-INDICATIONS

Le jeu pour récupération d'ovocytes ne doit pas étre utilisé :
e Enprésence, ou a la suite d’'une récente infection génitale haute.
e  Pour des interventions au niveau des trompes de Fallope.

PRECAUTIONS PARTICULIERES
Un équipement échographique de faible résolution peut diminuer la visibilité de
l'aiguille.

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

2 Placer la patiente en position gynécologique, préparer la vulve et le vagin
pour la technique aseptique et recouvrir la zone de champs stériles.
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Recouvrir le transducteur échographique d'un manchon stérile en ayant
pris soin de placer une petite quantité de gel de couplage a I'extrémité de la
sonde, dans le manchon. Introduire le transducteur dans le vagin et explorer
le bassin pour déterminer la position de l'utérus, le développement de
'endomeétre ainsi que le nombre et la position des follicules a aspirer.

Déballer le jeu pour la récupération des ovocytes et introduire l'aiguille dans le
guide-aiguille du transducteur échographique, en veillant a ce qu'elle puisse
aisément bouger sur toute sa longueur.

Fixer la seringue ou la pompe a vide au raccord Luer compatible sur la ligne a
vide et un tube de recueil stérile au bouchon en silicone. Le tube de transfert
peut étre passé dans le bouchon de maniere a ce qu'il atteigne le fond du tube
de recueil afin d'éviter toute Iésion de la zone pellucide des ovocytes a aspirer.

MISE EN GARDE:

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

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

MISE EN GARDE:
Le fait de ne pas localiser les follicules sous échographie peut entraver le
prélevement et/ou entrainer des Iésions tissulaires.

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

Si un ringage est nécessaire, retirer le bouchon du tube de recueil. Une
seringue contenant un milieu de ringage peut étre fixée au raccord Luer et le
follicule peut alors étre rincé. A la fin du rincage, la seringue doit étre retirée
et le bouchon replacé sur le tube de recueil. Le follicule doit a nouveau étre
aspiré.

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

Retirer le tube de recueil du bouchon en silicone lorsqu'il est plein. Le
remplacer par un nouveau tube de recueil stérile.

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

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

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

Les instructions ci-dessus ne sont que des suggestions. Le choix final de la
technique utilisée reléve de la seule responsabilité du médecin traitant.

Wallace® 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®
Eizellenentnahmesets

GEBRAUCHSANLEITUNG
Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden Wallace®-Produkte:
Bestellnummer Beschreibung
ONS1633;
ONS1633-500~750 16G 33-cm-Nadel mit Transferschlauch
ONS1733;
ONS1733-500~750 17G 33-cm-Nadel mit Transferschlauch
ONS1833;
ONS1833-500~750 18G 33-cm-Nadel mit Transferschlauch
ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750  16G 33-cm-Nadel mit Transferschlauch mit Spilanschluss
ONS1733LL;
ONS1733LL-500~750  17G 33-cm-Nadel mit Transferschlauch mit Spilanschluss
ONS1833LL;
ONS1833LL-500~750  18G 33-cm-Nadel mit Transferschlauch mit Spilanschluss

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige Informationen fiir die
sichere Benutzung des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses
Produkts diese Gebrauchsanleitung vollstandig durch, einschlieBlich der
Warnungen und Vorsichtshinweise. Die Missachtung der Anweisungen,
Hinweise und Warnungen kdnnte bei Patienten und/oder Klinikpersonal
schwerwiegende Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

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

WARNUNG:

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

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

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

BESCHREIBUNG

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

Das Set besteht aus einer einlumigen Edelstahlkaniile mit einer im Ultraschall
sichtbaren 2-cm-langen Markierung vor dem distalen Ende. Am proximalen Ende
sind ein Kunststoffanschluss und ein Schlauchset angebracht. Das Schlauchset
besteht aus einem Transferschlauch, der durch einen Silikonstopfen gefiihrt wird
und einem Schlauch zum Anschluss an eine Sogquelle, der ebenfalls durch den
Stopfen lauft und in einem Luer-Anschluss endet. Die Produkte mit den ,LL"-
Produktnummern verfiigen tiber einen zusatzlichen Luer-Anschluss, tiber den das
System gespilt werden kann.

ANWENDUNGSGEBIETE

Ultraschallgefiihrte, transvaginale Eizellenentnahme.

KONTRAINDIKATIONEN

Das Eizellenentnahmeset darf nicht verwendet werden:
e  Beiakuter oder kurz zuriickliegender Adnexitis.
e  Fir Eingriffe am Eileiter.

VORSICHTSHINWEISE

Bei schwachauflésenden Ultraschallgeraten kann die Sichtbarkeit der Nadel
beeintrachtigt sein.
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Die Entnahme der Eizellen muss entweder unter Vollnarkose oder Analgesie
erfolgen.

Patientin in Steinschnittlage bringen, Vulva und Vagina fiir ein voll aseptisches
Verfahren vorbereiten und den Bereich mit sterilen Tiichern abdecken.

Ultraschalltransducer in eine sterile Hille packen. Vorher etwas Ultraschallgel
auf die Spitze der Ultraschallsonde aufbringen. In die Vagina einfiihren und
Becken scannen, um die Lage des Uterus, die Entwicklung des Endometriums
sowie Anzahl und Lage der zu aspirierenden Follikel zu ermitteln.

Das Eizellenentnahmeset aus der Verpackung entnehmen. Die Kantile in die
Kantlenfiihrung des Ultraschalltransducers einfiihren und kontrollieren, ob
sich die Kanile Gber die ganze Lange ungehindert bewegen lasst.

Eine Spritze oder eine Sogquelle am Luer-Anschluss des Unterdruckschlauchs
anbringen und ein steriles Aufnahmerdhrchen am Silikonstopfen befestigen.
Der Transferschlauch kann soweit durch den Stopfen gezogen werden, dass
er bis auf den Boden des Aufnahmerdhrchens reicht. Dadurch wird einer
Beschadigung der Zona pellucida der aspirierten Eizellen vorgebeugt.

WARNUNG:

Die Anschliisse des Systems und vorhandenen Unterdruck liberpriifen.
Andernfalls kann die Entnahme der erforderlichen Proben unter
Umsténden fehlschlagen und / oder Gewebeschdden zur Folge haben.

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

WARNUNG:

Wenn keine Lokalisation der Follikel durch Ultraschall erfolgt, kann
die Entnahme der erforderlichen Proben kann unter Umstianden
fehischlagen und / oder Gewebeschédden zur Folge haben.

Die Kanule in den néchstgelegenen Follikel vorschieben. Bei beweglichen
Ovarien wird oberhalb des Schambeins Druck appliziert, um mit einer
Stechbewegung in die Follikel einzudringen. Wenn die Spitze der Kaniile im
Ultraschallbild im Follikel zum Liegen kommt, den Inhalt des Follikels mit
Hilfe der am Set angebrachten Spritze oder Vakuumpumpe aspirieren, bis er
geleert ist. Durch vorsichtige Manipulation des Follikels kann die Loslésung
der Eizellen von der Follikelwand erleichtert werden.

Wenn ein Spulvorgang notwendig ist, sollte der Silikonstopfen vom
Aufnahmeréhrchen abgenommen werden. Eine Spritze mit dem Spilmedium
kann dazu am Luer-Lock-Anschluss angebracht werden, um den Follikel zu
spilen. Nach Abschluss des Spllvorgangs sollte die Spritze entfernt und der
Silikonstopfen wieder am Aufnahmerdhrchen befestigt werden. Die Aspiration
des Follikels sollte dann wiederholt werden.

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

Das Aufnahmer6hrchen vom Silikonstopfen abnehmen, sobald es voll ist.
Durch ein neues steriles Aufnahmerdhrchen ersetzen.

Wenn der Inhalt aller Follikel des einen Ovars aspiriert wurde, wird die
Prozedur am anderen Ovar wiederholt. Wenn alle zugédnglichen Follikel
entleert worden sind, muss das im Douglas-Raum befindliche Blut und alle
Fliissigkeit vollstandig abgesaugt werden.

Transducer und Nadel zurtickziehen, die Vagina auf Anzeichen fur Blutungen
iberprifen und die Patientin ruhen lassen. Treten nach der Eizellenentnahme
Vaginalblutungen auf, mit einem Tupfer oder einer Zange gleichméaBigen
Druck austiben oder eine resorbierbare Naht setzen.

Das Nadelset gemal3 den 6rtlich gltigen Vorschriften fir die Entsorgung von
medizinischen Gefahrenstoffen entsorgt werden.

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

Wallace® ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc. und seinen
Tochtergesellschaften
CooperSurgical ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc.

©2020 CooperSurgical Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Set per Prelievo di

Ovociti Wallace®
ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni si riferiscono all’'uso dei seguenti prodotti Wallace®:

Codice Descrizione

ONS1633;
ONS1633-500~750 Ago 16 g 33cm con tubazione di trasferimento
ONS1733;
ONS1733-500~750 Ago 17 g 33cm con tubazione di trasferimento
ONS1833;
ONS1833-500~750 Ago 18 g 33cm con tubazione di trasferimento

ONS1633LL; Ago 16 g 33cm con tubazione di trasferimento
ONS1633LL-500~750 e connettore per il risciacquo
ONS1733LL; Ago 17 g 33cm con tubazione di trasferimento
ONS1733LL-500~750 e connettore per il risciacquo
ONS1833LL; Ago 18 g 33cm con tubazione di trasferimento

ONS1833LL-500~750 e connettore per il risciacquo

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

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

AVVERTENZA:

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

« ILPRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO DA PERSONE QUALIFICATE,
NEL RISPETTO DELLE LINEE GUIDA LOCALI IN MATERIA DI
FECONDAZIONE IN VITRO, SE DISPONIBILI.

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

DESCRIZIONE

| set per prelievo di ovociti Wallace® sono dispositivi monouso sterili destinati alla
raccolta transvaginale sterile di ovociti, mediante ultrasuoni, da follicoli ovarici.

| dispositivi sono costituiti da un ago a lume singolo, in acciaio inossidabile con
marcature per ecografia da 2 cm all'estremita distale. All'estremita prossimale

€ attaccato un cono di connessione in plastica e un set di tubazione. Il set di
tubazione consiste in un tubo di trasferimento che passa attraverso un tappo di
silicone e in un tubo di connessione sotto vuoto che passa attraverso lo stesso
tappo e termina in un connettore Luer compatibile. | prodotti con codice che
termina con un suffisso LL presentano un connettore Luer aggiuntivo sul tubo di
trasferimento per permettere il risciacquo del dispositivo.

INDICAZIONI PER L'USO

Prelievo transvaginale di ovociti mediante ultrasuoni.

CONTROINDICAZIONI

Il set per il prelievo di ovociti non deve essere utilizzato:
e In presenza o a seguito di patologia inflammatoria pelvica recente.
e  Per procedure intrafalloppiane.

PRECAUZIONI

| sistemi ultrasonici a bassa risoluzione possono compromettere la visibilita
dell'ago.

ISTRUZIONI PER L'USO

1 |l prelievo di ovociti deve essere eseguito in anestesia generale o in analgesia.

2 Collocare la paziente in posizione di litotomia, preparare la vulva e la vagina
per tecnica asettica e coprire la zona con teli sterili.



10

1

12

13

Coprire il trasduttore ultrasonico con una guaina sterile con un piccolo
quantitativo di gel sull'estremita della sonda all'interno della guaina.
Introdurre nella vagina ed esaminare la pelvi in modo da stabilire la posizione
dell’utero, lo sviluppo dell'endometrio e il numero e la posizione dei follicoli
da aspirare.

Rimuovere il set per prelievo di ovociti dalla sua confezione e inserire 'ago
nella guida del trasduttore ultrasonico, verificandone la scorrevolezza.

Collegare una siringa o una pompa per il sottovuoto al connettore Luer
compatibile della linea per il sottovuoto e un tubo di raccolta sterile al tappo
di silicone. Il tubo di trasferimento puo essere spinto attraverso il tappo in
modo da raggiungere il fondo del tubo di raccolta, per prevenire un danno
della zona pellucida degli ovociti aspirati.

AVVERTENZA:

Testare il sistema per verificare che tutte le connessioni siano salde e che
il flusso possa essere ottenuto. La mancata verifica del sistema potrebbe
determinare un fallimento nell’'ottenere il campione richiesto e/o un
danno ai tessuti.

Inserire il trasduttore ultrasonico e I'ago nella vagina e dirigere la sonda
in direzione posterolaterale della fornice vaginale. Guidare la sonda fino a
quando i follicoli appaiono molto vicini all'ago.

AVVERTENZA:

Il mancato ricorso agli ultrasuoni per la localizzazione dei follicoli puo
comportare il fallimento del tentativo di ottenere il campione e/o un
danno tessutale.

Far avanzare I'ago nel follicolo piu vicino. In caso di ovaie mobili esercitare
pressione nella zona soprapubica ed entrare nei follicoli con un movimento
deciso. Quando la punta dell’ago & visibile nel follicolo, aspirare, tramite la
siringa o la pompa per il sottovuoto collegate, il contenuto del follicolo fino a
svuotarlo. Una delicata manipolazione del follicolo puo favorire la separazione
degli ovociti dalla parete follicolare.

Se e richiesto il risciacquo, il tappo deve essere rimosso dal tubo di raccolta.
Una siringa contenente del mezzo di risciacquo puo essere connessa al
connettore Luer, e il risciacquo del follicolo puo essere effettuato. Dopo aver
completato il risciacquo, la siringa deve essere rimossa e il tappo ricollegato al
tubo di raccolta. L'aspirazione del follicolo deve quindi essere ripetuta.

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

Una volta pieno, estrarre il tubo di raccolta dal tappo di silicone. Sostituire con
un nuovo tubo di raccolta sterile.

Dopo aver aspirato tutti i follicoli da un‘ovaia, ripetere la procedura nell’altra
ovaia. Dopo aver svuotato tutti i follicoli, aspirare il sangue o il fluido
eventualmente presenti nel pallone di Douglas.

Estrarre il trasduttore e I'ago, verificare la presenza di segni di sanguinamento
in vagina e lasciar riposare la paziente. Se dopo la raccolta si verifica
sanguinamento vaginale, esercitare una pressione costante con spugna e
pinza, oppure applicare una sutura assorbibile se il sanguinamento persiste.

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

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

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

© 2020 CooperSurgical Inc. Tutti i diritti sono riservati.



Espaiiol a
Equipos para captacion

de ovocitos de Wallace®
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones son validas para el uso de los siguientes productos Wallace®:

Codigo Descripcion

ONS1633;

ONS1633-500~750 Aguja 16 G de 33cm con tubo de transferencia
ONS1733;

ONS1733-500~750 Aguja 17 G de 33cm con tubo de transferencia
ONS1833;

ONS1833-500~750 Aguja 18 G de 33cm con tubo de transferencia

ONS1633LL; Aguja 16 G de 33cm, tubo de transferencia
ONS1633LL-500~750  con conector de lavado
ONS1733LL; Aguja 17 G de 33cm, tubo de transferencia
ONS1733LL-500~750  con conector de lavado
ONS1833LL; Aguja 18 G de 33cm, tubo de transferencia

ONS1833LL-500~750  con conector de lavado

Estas instrucciones contienen informacion importante para usar el
producto de forma segura. Lea integramente estas instrucciones de
uso, incluidas las advertencias y precauciones, antes de utilizar este

producto. Si no se siguen correctamente las advertencias, precauciones e
instrucciones, se pueden provocar lesiones graves, o incluso la muerte, al
paciente y/o al médico.

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

ADVERTENCIA:

« 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, CUANDO CORRESPONDA.

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

DESCRIPCION

Los equipos para captacion de ovocitos de Wallace® son dispositivos estériles

de un solo uso disefiados para la obtencién de ovocitos por via vaginal bajo
visualizacién ecogréfica.

El dispositivo consta de una aguja de acero inoxidable de una sola luz con una marca
ecogeénica de 2 cm en su extremo distal. Tiene acoplados en el extremo proximal

un cono de plastico y un sistema de tubos. El sistema de tubos consta de un tubo

de transferencia que termina en un tapdn de silicona y un tubo de conexién para el
vacio que también pasa a través del tapdn y que termina en un conector compatible
con conos Luer. Los codigos de producto con el sufijo LL tienen otro conector Luer
en el tubo de transferencia que permite lavar el dispositivo.

INDICACIONES DE USO

Obtencion transvaginal de ovocitos guiada por ecografia.

CONTRAINDICACIONES
El equipo para captacion de ovocitos no debe emplearse en las siguientes
situaciones:

e En presencia o inmediatamente después de una enfermedad inflamatoria
pélvica.
e  Para procedimientos intratubaricos.

PRECAUCIONES

Un ecografo de baja resoluciéon puede afectar a la visibilidad de la aguja.

INSTRUCCIONES DE USO

1 Lacaptacidn de ovocitos se efectuara bajo anestesia general o con analgesia.

2 Coloque a la paciente en posicion de litotomia, prepare la vulva y la vagina
para una técnica aséptica y cubra la zona con pafos estériles.
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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 utero, el
desarrollo del endometrio y el nimero y la posicion de los foliculos que se
desea aspirar.

Extraiga el equipo para captacién de ovocitos de su envase e inserte la aguja
en la guia para agujas del transductor ecogréfico, asegurandose de que se
desplaza con suavidad en toda su longitud.

Acople una jeringa o una bomba de vacio al conector compatible con conos
Luer del sistema de vacio y un tubo de recogida estéril al tapén de silicona. El
tubo de transferencia se puede retirar a través del tapdn de modo que alcance
el fondo del tubo de recogida, con lo que se evitara daiar la zona peltcida de
los ovocitos aspirados.

ADVERTENCIA:

Compruebe el sistema para asegurarse de que esté permeable y de que
todas sus conexiones sean seguras. Si no se comprueba el sistema, es
posible que no se consiga obtener la muestra deseada y/o se daiien los
tejidos.

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 ecégrafo para localizar los foliculos, es posible que no se
consiga obtener la muestra deseada y/o se dafien los tejidos.

Desplace la aguja hasta el foliculo mas préximo. Si los ovarios son moviles,
aplique presion en la regién suprapubica y acceda a los foliculos efectuando
breves movimientos de puncién. Cuando se vea la punta de la aguja en el
interior del foliculo, aspire su contenido hasta vaciarlo con ayuda de la jeringa
o de la bomba de vacio conectada al equipo. Si se manipula con suavidad el
foliculo, resultara mas facil desprender los ovocitos de la pared folicular.

Si es necesario lavar, debera retirar el tapon del tubo de recogida. Se puede
acoplar una jeringa con medio de lavado al conector Luer y lavar el foliculo.
Una vez finalizado el lavado, retire la jeringa y vuelva a poner el tapén en el
tubo de recogida. A continuacion 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 tapdn de silicona. Sustittyalo por
un nuevo tubo de recogida estéril.

Una vez aspirados todos los foliculos de un ovario, repita el procedimiento en
el otro ovario. 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 captacion de ovocitos, aplique
presién continua con ayuda de una esponja y unas pinzas o, si la hemorragia
persiste, aplique una sutura reabsorbible.

Deseche la aguja del equipo conforme a las précticas locales de eliminacién
de desechos médicos peligrosos.

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

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

© 2020 CooperSurgical Inc. Reservados todos los derechos.
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Portugués [ pt |
Conjuntos de colheita

de odcitos Wallace®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugdes sao aplicaveis aos seguintes produtos Wallace®:

Codigo Descri¢ao

ONS1633;

ONS1633-500~750 Agulha de calibre 16, 33cm, com tubo de transferéncia
ONS1733;

ONS1733-500~750 Agulha de calibre 17, 33cm, com tubo de transferéncia
ONS1833;

ONS1833-500~750 Agulha de calibre 18, 33cm, com tubo de transferéncia

ONS1633LL; Agulha de calibre 16, 33cm, tubo de transferéncia
ONS1633LL-500~750  com conector de irrigagdo
ONS1733LL; Agulha de calibre 17, 33cm, tubo de transferéncia
ONS1733LL-500~750  com conector de irrigagdo
ONS1833LL; Agulha de calibre 18, 33cm, tubo de transferéncia

ONS1833LL-500~750  com conector de irrigagdo

Estas instru¢oes contém informagdes importantes para a utilizacao
segura do produto. Leia na integra o contetiido destas instrucdes de
utilizagdo, incluindo as adverténcias e as precaucgdes, antes de utilizar
este produto. Se as adverténcias, precaucdes e instru¢des nao forem
devidamente seguidas podera resultar na morte ou em lesdes graves do
doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS LOCAIS

ONDE O PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

ADVERTENCIA:

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

« PARA SER UTILIZADO POR, OU SOB ORIENTAGAO DE, INDIVIDUOS
QUALIFICADOS DE ACORDO COM AS DIRECTRIZES LOCAIS QUE
REGULEM A FERTILIZACAO IN VITRO, SE APLICAVEL.

« ELIMINAR SE O PRODUTO OU A EMBALAGEM ESTIVEREM
DANIFICADOS.

DESCRICAO

Os conjuntos de colheita de odcitos Wallace® sao dispositivos de utilizagdo unica
fornecidos esterilizados para colheita transvaginal, guiada por ecografia, de
odcitos dos foliculos ovaricos.

Os dispositivos sdo constituidos por uma agulha de aco inoxidavel com um limen
unico e marca ecografica de 2 cm na extremidade distal. Existe um conector
plastico ligado a extremidade proximal. O conjunto de tubos é constituido por
um tubo de transferéncia que passa através de uma rolha de silicone e um tubo
de ligacado a vacuo que também passa através da rolha e termina num conector
Luer compativel. Os cédigos de produtos com um sufixo LL tém um conector Luer
adicional no tubo de transferéncia para permitir a irrigacao do dispositivo.

INDICACOES PARA UTILIZACAO

Colheita transvaginal de oécitos orientada por ecografia.

CONTRA- INDICAQOES

O conjunto de colheita de odcitos ndo deve ser usado:
e Na presenca ou ap6s um episddio recente de doenga inflamatéria pélvica.
e  Para procedimentos no interior da trompa de Falépio.

AVISOS

Equipamento ecografico de baixa resolucédo pode comprometer a visibilidade do
cateter.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1 Acolheita de odcitos deve ser executada com anestesia geral ou analgesia.

2 Coloque a paciente na posicao de litotomia, prepare a vulva e a vagina para
uma técnica asséptica total e cubra a drea com panos de campo esterilizados.
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Cubra a sonda de ecografia com uma manga estéril e uma pequena
quantidade de gel de ligacdo cobrindo a extremidade da sonda, dentro da
manga. Introduza na vagina e explore a pélvis para definir a posi¢do do utero,
o desenvolvimento do endométrio e a quantidade e posicao dos foliculos a
serem aspirados.

Retire o conjunto de colheita de odcitos da embalagem e introduza a agulha
no respectivo guia da sonda de ecografia, assegurando que se desloca sem
dificuldade ao longo do seu comprimento.

Adapte uma seringa ou uma bomba de vacuo ao conector Luer compativel
existente no tubo de vacuo, e adapte um tubo de colheita estéril a rolha de
silicone. O tubo de transferéncia pode ser puxado através da rolha de modo a
atingir o fundo do tubo de colheita, impedindo a ocorréncia de lesées na zona
pelucida dos odcitos aspirados.

ADVERTENCIA:

Teste o sistema para garantir que todas as ligacoes estdo seguras e
que ha fluxo. Se ndo o fizer, podera ndo conseguir obter a amostra que
pretende e/ou provocar lesdes nos tecidos.

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

ADVERTENCIA:
Se nao usar a ecografia para localizar os foliculos, podera nao conseguir
obter a amostra necessaria e/ou provocar lesdes nos tecidos.

Avance a agulha para o foliculo mais proximo. Se os ovarios forem moveis,
aplique pressdo na regiao suprapubica e entre nos foliculos com um
movimento penetrante rapido. Quando a ponta da agulha puder ser
observada dentro do foliculo, aspire o contetdo através do conjunto de tubo,
até ficar vazio. A manipulagao cuidadosa do foliculo pode auxiliar a separacao
dos odcitos da parede do foliculo.

Se for necessaria irrigacéo, a rolha deve ser removida do tubo de colheita. Para
irrigar o foliculo, ligue uma seringa contendo meio de irrigagao ao conector
Luer. Depois de terminar, retire a seringa e volte a colocar a rolha no tubo de
colheita. Deve agora repetir a aspiragao do foliculo.

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

Remova o tubo de colheita da rolha de silicone quando estiver cheio.
Substitua por um novo tubo de colheita estéril.

Quando todos os foliculos de um ovario tiverem sido aspirados, repita o
procedimento no outro ovario. Quando todos os foliculos acessiveis tiverem
sido esvaziados, aspire o sangue ou fluido que possam estar presentes na
bolsa de Douglas.

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

Elimine o conjunto de colheita de odcitos de acordo com as praticas locais de
eliminagao de residuos médicos perigosos.

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

Wallace® é uma marca comercial registrada da CooperSurgical, Inc. e suas subsididrias
CooperSurgical é uma marca comercial registrada da CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical Inc. Todos os direitos reservados.
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Nederlands m

Wallace® sets voor het

verzamelen van oocyten
GEBRUIKSAANWIJZING

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende Wallace®-producten:

Code Beschrijving

ONS1633;

ONS1633-500~750 16 G naald met transferslang, 33cm
ONS1733;

ONS1733-500~750 17 G naald met transferslang, 33cm
ONS1833;

ONS1833-500~750 18 G naald met transferslang, 33cm
ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750 16 G naald, 33cm, transferslang met spoelconnector
ONS1733LL;
ONS1733LL-500~750 17 G naald, 33cm, transferslang met spoelconnector
ONS1833LL;
ONS1833LL-500~750 18 G naald, 33cm, transferslang met spoelconnector

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebruik
van het product. Lees de gehele inhoud van deze gebruiksaanwijzing
door, metinbegrip van de waarschuwingen, aandachtspunten en
voorzorgsmaatregelen, alvorens dit product in gebruik te nemen.
Wanneer de waarschuwingen, aandachtspunten, voorzorgsmaatregelen
en instructies niet goed in acht worden genomen, kan dat tot overlijden
of ernstig letsel van de patiént en/of de zorgverlener leiden.

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

WAARSCHUWING:

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

« TE GEBRUIKEN DOOR OF ONDER LEIDING VAN GEKWALIFICEERDE
PERSONEN IN OVEREENSTEMMING MET - INDIEN VAN TOEPASSING - DE
TER PLAATSE GELDENDE RICHTLIJNEN VOOR IN-VITROFERTILISATIE.

« AFVOEREN INDIEN HET PRODUCT OF DE VERPAKKING BESCHADIGD IS.

BESCHRIJVING

Wallace® sets voor het verzamelen van odcyten zijn steriele instrumenten voor
eenmalig gebruik, bestemd voor het transvaginaal oogsten van odcyten uit
ovariale follikels onder echoscopische begeleiding.

Het instrument bestaat uit een roestvrijstalen naald met enkel lumen, met

aan het distale uiteinde een 2 cm brede echomarkering. Aan het proximale
uiteinde zijn een plastic aansluitstuk en een slangenset bevestigd. De slangenset
bestaat uit een transferslang die door een siliconen plug loopt en een vacuiim
verbindingsslang die door dezelfde plug loopt en eindigt in een Luer-compatibele
connector. De toevoeging LL bij de productcodes betekent dat zich op de
transferslang een extra Luer-connector bevindt om doorspoelen van het
instrument mogelijk te maken.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Het transvaginaal oogsten van o6cyten onder echoscopische begeleiding.

CONTRA-INDICATIES

De set voor het verzamelen van odcyten mag niet worden gebruikt:
e Als ersprake is van een infectie in het bekken of recent heeft plaatsgevonden.
e Voor procedures in de tubae fallopii.

AANDACHTSPUNTEN

Bij gebruik van echografische apparatuur met een lage resolutie kan de naald
minder goed zichtbaar zijn.

GEBRUIKSAANWIJZING
1 Hetoogsten van odcyten kan onder algehele anesthesie of onder analgesie
worden uitgevoerd.

2 Leg de patiénte in steensnedeligging, prepareer de vulva en de vagina voor
een volledig aseptische ingreep en dek het gebied steriel af.
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Dek de echotransducer af met een steriele huls en breng een kleine
hoeveelheid geleidingsgel aan op het uiteinde van de sonde in de huls. Breng
de sonde in de vagina en scan het kleine bekken om de positie van de uterus,
de ontwikkeling van het endometrium en het aantal en de positie van de te
aspireren follikels vast te stellen.

Neem de set voor het verzamelen van odcyten uit de verpakking en plaats
de naald in de naaldgeleider van de echotransducer, zodanig dat deze
gemakkelijk over de gehele lengte heen en weer kan bewegen.

Sluit op de Luer-compatibele connector van de vacuiimslang een spuit

of vaculimpomp aan en op de siliconen plug een steriel afnamebuisje.

De transferslang kan door de plug tot onder in het afnamebuisje worden
getrokken, zodat beschadiging van de zona pellucida van de geaspireerde
follikels wordt voorkomen.

WAARSCHUWING:

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

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

WAARSCHUWING:

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

Breng de naald in de dichtstbijzijnde follikel. Als de ovaria mobiel zijn, moet
suprapubisch druk worden uitgeoefend en moeten de follikels met een
stekende beweging worden aangeprikt. Wanneer de tip van de naald in de
follikel zichtbaar is, kan de inhoud ervan met behulp van de spuit of de aan
de set bevestigde vacuimpomp worden afgezogen, totdat de follikel leeg is.
Voorzichtige manipulatie van de follikel kan het losmaken van de o6cyten van
de follikelwand vergemakkelijken.

Indien spoelen noodzakelijk is, moet de plug van het afnamebuisje worden
verwijderd. Op de Luer-connector kan een spuit met spoelvioeistof worden
aangesloten, waarna het spoelen van de follikel kan worden uitgevoerd. Na
voltooiing van het spoelen moet de spuit worden verwijderd en moet de plug
opnieuw op het afnamebuisje worden bevestigd. Hierna kan het aspireren
van de follikel worden herhaald.

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

Neem het afnamebuisje van de siliconen plug als het buisje vol is. Vervang het
door een nieuw steriel afnamebuisje.

Herhaal de procedure met de andere eileider wanneer alle follikels in de
eerste eileider zijn geaspireerd. Zuig, wanneer alle benaderbare follikels
geleegd zijn, eventueel aanwezig bloed en vocht af uit de holte van Douglas.

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

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

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

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

© 2020 CooperSurgical Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Svenska

Wallace® hamtningsset

for oocyter
BRUKSANVISNING

Instruktionerna &r avsedda for anviandning av foljande Wallace® produkter:

Kod Beskrivning

ONS1633;

ONS1633-500~750 16G 33cm ndl med 6verféringsslang
ONS1733;

ONS1733-500~750 17G 33cm ndl med 6verféringsslang
ONS1833;

ONS1833-500~750 18G 33cm ndl med 6verféringsslang
ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750  16G 33cm ndl med dverféringsslang med spolanslutning
ONS1733LL;
ONS1733LL-500~750  17G 33cm ndl med éverféringsslang med spolanslutning
ONS1833LL;
ONS1833LL-500~750  18G 33cm ndl med éverféringsslang med spolanslutning

Dessa anvisningar innehaller viktig information for saker anviandning av
produkten. Las igenom hela bruksanvisningen, inklusive varningar och
forsiktighetsmeddelanden fére anvandningen av denna produkt. Om
dessa varningar, forsiktighetsmeddelanden och instruktioner inte f6ljs
ordentligt kan det leda till dodsfall eller allvarliga skador pa patienten
och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN

DAR PRODUKTEN FINNS.

VARNING:

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

« SKALL ANVANDAS AV ELLER UNDER OVERVAKNING AV KVALIFICERADE
PERSONER OCH | ENLIGHET MED LOKALA ANVISNINGAR FORIN VITRO
FERTILISERING, OM SADANA FINNES.

« KASSERA OM PRODUKTEN ELLER FORPACKNINGEN AR SKADAD.

BESKRIVNING

Wallace® hamtningsset for oocyter ar sterila produkter for engangsbruk

och avsedda for transvaginal uppsamling av dgg fran ovarialfolliklar under
ultraljudsledning.

Anordningarna bestdr av en rostfri ndl med ett enda lumen som har en

2 cm ekomarkering vid den distala &nden. Vid den proximala dnden finns en
plastfattning och ett slangset fastsatt. Slangsetet bestar av en 6verféringsslang
samt en anslutningsslang for vakuum som bada passerar igenom en silikonpropp
och slutar i en luerkompatibel anslutning. Produktkoderna med ett LL-suffix har
en ytterligare lueranslutning pa éverféringsslangen som méjliggér spolning av
anordningen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Transvaginal insamling av oocyter med ledning av ultraljud.

KONTRAINDIKATIONER

Hamtningssetet ska ej anvandas:
e Vid pagaende eller efter nyligen genomgangen béackeninflammation.
e Vidingrepp i dggledare.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Ultraljudsutrustning med Iag uppldsning kan dventyra nalens synbarhet.

BRUKSANVISNING

Hamtning av oocyter skall utféras antingen under narkos eller bedévning.

2 Placera patienten i gynekologlége, preparera vulva och vagina med sedvanlig
aseptisk teknik och tack omradet med sterila dukar.

3 Tack ultraljudstransducern med en steril strumpa med en liten méngd
kontaktgel som tacker dnden av sonden inuti strumpan. For in den i vagina
och avsok pelvis for att faststélla uterus position, endometriets utveckling
samt antal och position av folliklar som skall aspireras.
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Ta ut hamtningssetet ur dess forpackning och for in ndlen i nalledaren pa
ultraljudsstaven och se till att den gar att réra smidigt i hela sin langd.

Fast en spruta eller vakuumpump till den luerkompatibla anslutningen

pa vakuumslangen och ett sterilt uppsamlingsror till silikonproppen.
Overforingsroret kan dras igenom proppen sa att det nar botten av
uppsamlingsroret for att forhindra skada pa de aspirerade oocyternas zona
pellucida.

VARNING:

Testa systemet for att sdkerstélla att alla anslutningar ar felfria och att
flode kan erhallas. Underlatenhet att testa systemet kan resultera i ett
misslyckande att erhalla det prov som behdvs och/eller viavnadsskada.

For in ultraljudsstaven och nalen i vagina och rikta sonden mot det
posterolaterala laget i vaginalfornix. Manipulera sonden tills folliklarna syns i
ndra anslutning till nalen.

VARNING:

Underlatenhet att anvanda ultraljud for att lokalisera folliklarna kan
resultera i vavnadsskada och/eller ett misslyckande att erhalla det prov
som behovs.

For in ndlen i ndrmaste follikel. Om dggstockarna &r rérliga, anbringa ett
suprapubiskt tryck och ga in i folliklarna med en stickande rorelse. Nar
nélspetsen kan ses i follikeln, aspirera innehallet tills den & tom med
anvandning antingen av sprutan eller vakuumpumpen som sitter fast pa
setet. Forsiktig manipulation av follikeln kan hjélpa till att lossa dggen fran
follikelvaggen.

Om spolning behdvs bor proppen avldgsnas fran uppsamlingsroret. En
spruta innehallande spolningsmedium kan anslutas till lueranslutningen och
spolning av follikeln kan utforas. Nar spolningen ar klar, bor sprutan tas bort
och proppen étersattas pa provuppsamlingsroret. Aspiration av follikeln bor
darefter upprepas.

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

Avldgsna uppsamlingsroret fran silikonproppen néar det ar fullt. Byt ut mot ett
nytt sterilt uppsamlingsror.

Nar alla folliklarna i ett ovarium har aspirerats, upprepa proceduren med det
andra ovariet. Nér alla tillgéngliga folliklar tomts, aspirera eventuella rester av
blod eller vatska som finns kvar i Douglas rum.

Dra tillbaka transducern och nalen, kontrollera vagina avseende blédning och
1at patienten vila. Om en vaginalblédning uppstar efter uppsamling, applicera
ett stadigt tryck med en kompress och peang eller anvand en absorberbar
sutur ifall blodningen kvarstar.

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

Ovanstaende utgor endast forslag till anvdandning. Det slutgiltiga beslutet
om anvandningsteknik fattas av ansvarig ldakare.

Wallace® dr ett registrerat varumdrke som tillhér CooperSurgical, Inc. och dess
dotterbolag
CooperSurgical dr ett registrerat varumdrke som tillhér CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical Inc. Med ensamriitt.
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Dansk m
Wallace®

oocytopsamlingssaet
BRUGSANVISNING

Disse anvisninger geelder for brugen af felgende Wallace®-produkter:

Kode Beskrivelse

ONS1633;

ONS1633-500~750 16g 33cm kanyle med overforelsesslange

ONS1733;

ONS1733-500~750 17g 33cm kanyle med overforelsesslange

ONS1833;

ONS1833-500~750 18g 33cm kanyle med overforelsesslange

ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750  16g 33cm kanyle, overfarelsesslange med skyllekonnektor
ONS1733LL;

ONS1733LL-500~750 179 33cm kanyle, overfarelsesslange med skyllekonnektor
ONS1833LL;

ONS1833LL-500~750  18g 33cm kanyle, overfarelsesslange med skyllekonnektor

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om sikker brug af
produktet. Laes hele indholdet af denne brugsanvisning, ogsa advarsler
og forholdsregler, for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler,
forholdsregler og anvisninger ikke folges ngje, er det forbundet med
livsfare eller risiko for aIvorIi'?Ie pﬁrsonskader for patienten og/eller

inikeren.

BEMARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE PRODUKTETS

ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

ADVARSEL:

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

« SKAL ANVENDES AF, ELLER UNDER VEJLEDNING AF, KVALIFICEREDE
PERSONER | OVERENSSTEMMELSE MED LOKALE RETNINGSLINJER FOR
IN VITRO-BEFRUGTNING, HVIS SADANNE ER GALDENDE.

o KASSERES, HVIS PRODUKT ELLER EMBALLAGE ER BESKADIGET.

BESKRIVELSE

Wallace® oocytopsamlingssaet er engangsinstrumenter, som leveres sterile til
ultralydsvejledt transvaginal udtagning af oocytter fra ovariefollikler.

Udstyret bestar af en rustfri stalkanyle med én lumen med 2 cm ekkomarkering i
den distale ende. En plasticmuffe og et slangeszet er fastgjort til den proksimale
ende. Slangesaettet bestdr af en overfgrelsesslange, der gar gennem en
silikoneprop, og en vakuumforbindelsesslange, der ogsa gar gennem proppen og
ender i en Luer-kompatibel konnektor. Produktkoder med suffikset LL har en ekstra
Luer-konnektor pa overfarelsesslangen til at muliggere skylning af udstyret.

INDIKATIONER FOR BRUG

Ultralydsvejledt transvaginal opsamling af oocytter.

KONTRAINDIKATIONER

Oocytopsamlingssattet ma ikke anvendes:
e Ved aktuel eller nyligt overstaet inflammatorisk lidelse i baekkenet.
e Til procedurer i aeggelederne.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Ultralydsudstyr med lav oplgsning kan kompromittere kanylens synlighed.

BRUGSANVISNING

Oocytopsamling skal enten udferes under helbedgvelse eller analgesi.

2 Anbring patienten i stensnitleje, klarger vulva og vagina med fuld aseptisk
teknik, og tildeek omradet med sterile afdaekningsstykker.

3 Tildeek ultralydstransduceren med et sterilt hylster med lidt koblingsgel, som
daekker probens ende inde i hylsteret. Indfer den i vagina, og scan baekkenet
for at konstatere livmoderens position, endometriets udvikling samt antal og
position af de follikler, som skal aspireres.

4 Tag oocytopsamlingssaettet ud af emballagen, og indfer kanylen i
ultralydstransducerens kanylestyr, idet det sikres, at der er en jeevn bevaegelse
i leengderetningen.
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Fastger en sprojte eller en vakuumpumpe til den Luer-kompatible konnektor
pa vakuumslangen og et sterilt opsamlingsglas til silikoneproppen.
Overfgrelsesslangen kan traekkes gennem proppen, sé den nar bunden af
opsamlingsglasset, hvorved beskadigelse af zona pellucida i de aspirerede
oocytter hindres.

ADVARSEL:

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

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

ADVARSEL:
Undladelse af at anvende ultralyd til at lokalisere follikler kan resultere i,
at den kraevede prove ikke kan opnas og/eller i veevsskade.

For kanylen ind i den naermeste follikel. Anvend tryk suprapubisk, og treeng
ind i folliklerne med en borende bevaegelse, hvis ovarierne er mobile. Nar
spidsen af kanylen kan ses i folliklen, opsuges indholdet, indtil der ikke er
mere, enten vha. sprgjten eller vakuumpumpen, der er fastgjort til seettet.
Forsigtig manipulation af folliklen kan medvirke til at adskille oocytterne fra
follikelvaeggen.

Hvis skylning er ngdvendig, fjernes proppen fra opsamlingsglasset. En
sprojte med skyllemedium kan sluttes til Luer-konnektoren, og folliklen kan
skylles. Nar skylningen er faerdig, skal sprajten fjernes og proppen saettes i
opsamlingsglasset igen. Aspiration af folliklen skal derefter gentages.

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

Tag opsamlingsglasset af silikoneproppen, nar det er fyldt. Udskift det med et
nyt sterilt opsamlingsglas.

Nar alle follikler i et ovarie er aspireret, gentages proceduren med det andet
ovarie. Nar alle tilgeengelige follikler er temt, aspireres eventuelt blod eller
vaeske, som findes i excavatio rectouterina.

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

Bortskaf kanylesaettet i overensstemmelse med lokal praksis for farligt
medicinsk affald.

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

Wallace® er et registreret varemeerke fra CooperSurgical, Inc. og dets datterselskaber
CooperSurgical er et registreret varemaerke fra CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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Norsk m
Wallace® sett for

oppsamling av oocytter
BRUKSANVISNING

Denne bruksanvisningen gjelder ved bruk av fglgende produkter fra Wallace®:

Kode Beskrivelse

ONS1633;

ONS1633-500~750 16g 33¢m nal med overferingsslange
ONS1733;

ONS1733-500~750 17g 33¢m nal med overferingsslange
ONS1833;

ONS1833-500~750 18g 33¢m nal med overferingsslange
ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750  16g 33cm ndl med overfaringsslange og skyllekopling
ONS1733LL;
ONS1733LL-500~750  17g 33cm ndl med overfaringsslange og skyllekopling
ONS1833LL;
ONS1833LL-500~750  18g 33cm ndl med overfaringsslange og skyllekopling

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om hvordan
produktet brukes pa en trygg mate. Les hele innholdeti denne
bruksanvisningen, ogsa Advarsler og forsiktighetsregler, for systemet
tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisning ikke
folges noye, kan det fore til dedsfall eller alvorlig skade pa pasient og/
eller helsepersonell.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER HVOR

PRODUKTET ER LAGRET

ADVARSEL:

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

« SKAL BRUKES AV, ELLER UNDER LEDELSE AV, KVALIFISERT PERSONELL
I HENHOLD TIL LOKALE RETNINGSLINJER FOR IN VITRO-BEFRUKTNING,
DERSOM SLIKE FINNES.

« MA IKKE BRUKES HVIS PRODUKTET ELLER EMBALLASJEN ER SKADET.

BESKRIVELSE

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

Utstyret bestar av en enkeltlumen nal i rustfritt stal med 2 cm ekkomarkerlnger for
ultralydbruk ved den distale enden. En plastkopling og et slangesett er festet pa
den proksimale enden. Slangesettet bestar av en overferingsslange som passerer
en silikonspuns, og en slange for tilkopling av sug som ogsa passerer gjennom
spunsen og ender i en Luerfatning. Produktkoder som ender pa -LL har en ekstra
Luerkopling pa overfaringsslangen som gjor det mulig & skylle utstyret.

INDIKASJONER FOR BRUK

Ultralydstyrt transvaginal oppsamling av oocytter.

KONTRAINDIKASJONER

Nalen for oppsamling av oocytter skal ikke brukes:
e Ved inflammatorisk sykdom i pelvis, eller nylig gjennomgatt slik sykdom.
e Vedinngrepiegglederen.

FORSIKTIGHETSREGLER

Ultralydutstyr med lav opplgsning kan nedsette kateterets visibilitet.

BRUKSANVISNING
Oppsamling av oocytter ber utferes under generell anestesi eller med
analgetika.

2 Plasser pasienten i litotomileie. Forbered aseptikk pa vulva og vagina og dekk
til omradet sterilt.

3 Smor litt ultralydgel pa ultralydproben og dekk den til sterilt. For proben inn i
vagina og skann bekkenet. Bestem livmorens posisjon, endometriets utvikling
og antallet og posisjonen pa folliklene som skal aspireres.

4 Taoocyttoppsamlingsnélen ut av emballasjen, for den inn i naleholderen pa
ultralydproben og pase at den kan beveges lett i lengderetningen.
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Fest en sproyte eller vakuumpumpe til Luerkoplingen pa sugeslangen og en
steril oppsamlingsslange til silikonspunsen Overferingsslangen kan trekkes
gjennom spunsen slik at den nér bunnen av oppsamlingsrgret og dermed
forhindrer skade pa de oppsamlede oocyttenes zona pellucida.

ADVARSEL:

Test systemet for a sikre at alle koplinger er trygge og at veeske kan
stremme. Hvis ikke systemet testes, kan det hende man ikke far ut
nodvendig materiale, og/eller det kan oppsta vevsskade.

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

ADVARSEL:
Brukes det ikke ultralyd til a lokalisere folliklene, kan det hende man ikke
far ut nedvendig materiale, og/eller det kan oppsta vevsskade.

For ndlen inn i naermeste follikkel. Hvis ovariene er bevegelige, legg trykk
rett over skambenet, og treng sé inn i folliklene med en rask stgtbevegelse.
Nar spissen pa nélen kan ses i follikkelen, aspireres innholdet enten

ved hjelp av sprgyten eller det tilkoplede suget, til follikkelen er tom.
Forsiktig manipulering av follikkelen kan bidra til at oocyttene lgsner fra
follikkelveggen.

Hvis det er ngdvendig med skylling, ma spunsen fjernes fra oppsamlings-
roret. En sproyte med skyllemedium kan koples til Luer-koplingen for skylling
av follikkelen. Etter skylling skal sprgyten fjernes og spunsen festes til
oppsamlingsreret igjen. Deretter skal follikkelen aspireres igjen.

Gjenta prosedyren pa alle follikler i ovariet. For & redusere risikoen for skader
og blgdninger, skal nélespissen holdes inni ovariene mellom oppsugingene.

Ta oppsamlingsrgret av silikonspunsen nar det er fullt. Et nytt sterilt
oppsamlingsrer settes pa.

Nér alle follikler i ett ovarium er aspirert, skal prosedyren gjentas i det andre
ovariet. Nar alle tilgjengelige follikler er tamt, skal blod eller vaeske som
befinner seg i fossa Douglasii aspireres.

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

Nélen kastes i henhold til lokale rutiner for avhending av medisinsk
risikoavfall.

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

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

© 2020 CooperSurgical Inc.-selskaper. Med enerett.
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Suomi n

Wallace® munasolun
kerayspakkaukset

KAYTTOOHJEET

N&@ama kdyttoohjeet koskevat seuraavia Wallace®in tuotteita:

Koodi Kuvaus

ONS1633;

ONS1633-500~750 169 33cm neulassiirtoletkustolla
ONS1733;

ONS1733-500~750 179 33cm neulassiirtoletkustolla
ONS1833;

ONS1833-500~750 189 33cm neulassiirtoletkustolla
ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750  16g 33cm neula, siirtoletkusto huuhteluyhdistdjdllc
ONS1733LL;
ONS1733LL-500~750 179 33cm neula, siirtoletkusto huuhteluyhdistdjclld
ONS1833LL;
ONS1833LL-500~750  18g 33cm neula, siirtoletkusto huuhteluyhdistdjclld

Nama kdyttoohjeet sisdltavat tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta
kdytosta. Lue kdyttoohjeiden koko sisdltd, mukaanlukien varoitukset
javarotoimenpiteet ennen tuotteen kdyttoonottoa. Varoitusten,
varotoimenpiteiden ja kdyttéohjeiden noudattamatta jattaminen voi
aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.

VAROITUKSIA:

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

» KATETRIN SAA ASETTAA AINOASTAAN TOIMENPITEESEEN PEREHTYNYT
HENKILO KOEPUTKIHEDELMOITYKSEEN TARKOITETUSSA LAITOKSESSA.

« HAVITETTAVA, JOS TUOTE TAI PAKKAUS ON VAHINGOITTUNUT.

KUVAUS
Wallace® munasolun kerdyspakkaukset ovat steriilejd, kertakayttdisia vélineita
munasolujen kerd@miseksi munasarjarakkuloista eméattimen kautta ultradani-
ohjauksessa.

Pakkaukset sisaltavat ruostumatonta terdsta olevan yksi aukollisen neulan
jonka distaalipaassa on 2 cm:n kaikumerkinta. Proksimaaliseen padhan on
kiinnitetty muovinen kanta ja letkusto. Letkusto kasittda silikoonitulpan l&pi
johtavan siirtoletkuston seka tyhjio yhdistajaletkuston paatyen Luer-yhdistjaan.
Tuotekoodeissa, joissa on LL-loppuliite, on ylimaardinen Luer-yhdistdja
siirtoletkustossa tuotteen huuhtelmista varten.

INDIKAATIOT

Munasolujen kerd@minen eméttimen kautta ultradg@niohjauksessa.

KONTRAINDIKAATIOT

Munasolun kerdyspakkausta ei tule kayttaa:
e Lantioalueen tulehdustaudin aikana tai heti sen jalkeen.
e  Munansisaisiin toimenpiteisiin.

VAROTOIMENPITEET

Alhaisen erottelukyvyn omaava ultradénilaite saattaa vaikeuttaa neulan
havaittavuutta.

KAYTTOOHJEET

Suorita munasolun talteen ottaminen potilaan ollessa joko nukutettuna tai
puudutettuna.

2 Puhdista genitaalialue ja vagina aseptisesti sekd peita alue steriililla liinalla
potilaan ollessa lithotomia-asennossa.

3 Peitd ultradani-anturi steriililla, polyeteeni suojuksella, laita pieni maara geelia
suojuksen sisélld olevan sondin padhan. Vie anturi emédttimeen ja tutki lantio
kohdun asennon sekd kohdun limakalvotilanteen ja aspiroitavien rakkuloitten
madran ja paikan varmistamiseksi.
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Poista munasolun kerdyspakkaus pakkauksestaan ja vie neula ultradani-
anturin neulan ohjaimen siséan varmistamalla, ettd se liikkuu tasaisesti koko
pituudeltaan.

Kiinnita ruisku tai tyhjiopumppu tyhjidlinjassa olevaan Luer-yhdistédjaan seka
steriili kerdysletku silikoonitulppaan. Siirtoletkusto voidaan vetaa tulpan

lapi niin ettd se ulottuu kerdysletkun pohjaan asti estamaan aspiroitujen
rakkuloitten munasoluketon vahingoittumista.

VAROITUKSIA:

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

Vie ultradéni-anturi ja neula eméattimeen ja ohjaa sondi emattimen
pohjukkaan taka-lateraalisesti. Kasittele sondia kunnes rakkulat ilmestyvat
neulan lahelle.

VAROITUKSIA:
Jos ultradgdnen kdyttaminen rakkuloitten paikallistamisessa epdonnistuu,
niin vaadittavaa ndytettd ei saada ja kudokset voivat vahingoittua.

Vie neula lahimpaan rakkulaan. Lisaa painetta ylapuolelta ja lahesty rakkuloita
tokkivalla liikkeelld, jos munasarjat liikkuvat. Kun neulan karjen voi nahda
rakkulassa, aspiroi sen sisalto ruiskulla tai tyhjiopumpulla kunnes se on tyhja.
Kasittele rakkulaa helldvaraisesti erottaaksesi munasolut rakkulan seindsta.

Huuhtelua tarvittaessa irrota tulppa kerdysletkusta. Huuhteluainetta sisaltava
ruisku voidaan liittaa Luer-yhdistajaan ja suorittaa rakkuloitten huuhtelu.
Huuhtelun jélkeen poista ruisku ja kiinnita tulppa uudelleen kerdysletkuun.
Sen jélkeen toista rakkuloitten aspiraatio.

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

Poista kerdysletku silikonitulpasta kun se on tdynnd. Aseta paikoilleen uusi
steriili kerdysletku.

Kun kaikki rakkulat yhdessa munasarjassa on aspiroitu, toista toimenpide
toisessa munasarjassa. Kun kaikki helppopaasyiset rakkulat on tyhjennetty,
aspiroi mahdollinen veri tai neste Douglas-pussiin.

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

Havita neulapakkaus vaarallisten jétteiden joukossa paikallisten
terveysohjeiden mukaisesti.

Ylldolevat kdyttoohjeet ovat ainoastaan suosituksia. Toimenpiteen tekeva
klinikka tekee oman paatoksensa kdytettdvasta tekniikasta.

Wallace® on CooperSurgical, Inc:n ja sen tytdryhti6iden rekisteréity tavaramerkki.
CooperSurgical on CooperSurgical, Inc:n rekister6ity tavaramerkki.

© 2020 CooperSurgical Inc. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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EAAnvika m
2 ET AVAKTNONG

wokuttapwyv Wallace®
OAHTIEX XPHXEX

O1 08nyigg auTtég 1IoXUOLV yia TN XPHoN TWV apakdtw mpoioviwv Wallace®:

Kwdikog Neprypaepn

ONS1633;

ONS1633-500~750 BeAdva ue owArivwon petapopds 16g 33cm
ONS1733;

ONS1733-500~750 BeAdva ue owArivwon petapopds 17g 33cm
ONS1833;

ONS1833-500~750 BeAdva ue owArivwon petapopds 18g 33cm

ONS1633LL; BeAdva 16g 33cm, owArvwon UETapopd e CUVSETIKO
ONS1633LL-500~750  ékmAuong

ONS1733LL; BeAdva 17g 33cm, owArvwon UETAPopas Ue OUVOETIKO
ONS1733LL-500~750  ékmiuong

ONS1833LL; BeAdva 18g 33cm, owArvwon UETAPopPAs Ue OUVOETIKO

ONS1833LL-500~750  ékmAuong

O108nyiec autég MEPIEXOUV CNUAVTIKEG TIANPOPOPIES Yia TRV Ac@aln
XPNON TOU MPOoi6vToC. AlaBdote OAOKANPO TO MEPIEXOUEVO AUTWV TWV
0dnywv Xpriong, CUPTEPIAAUPBAVOUEVWV TWV TIPOEISOTTOLCEWV KAl TWV
GUOTACEWV TPOCOXNG, TIPLV ATIO TN XPH OGN AUTOU Tou MpoidvTog. Eav dev
aKOAOUONCETE CWOTA TIG TPOEISOMOINCELG, TIG GUGTATEIG TIPOGOXI G Kat
TG 08nyieg, pmopei va mpokAnOei Bavatog 1} Gofapog TPAVHATIONOG GTOV
acBevi /KAt GTov KAVIKO 1latpo.

ZHMEIQXH: AIANEIMETE AYTO TO ®YAANO ENOETOY XE KAOE OEZH

®YAAZHE TQON MPOIONTQN.

MNPOEIAOMOIHZH:

« OIENEMBAZEIX AYTEX OA NMPENEI NA EKTEAOYNTAI MONON ANO
ATOMA ENAPKQZX EKNAIAEYMENA KAI EZOIKEIQMENA ME TIX
TEXNIKEX AYTEX. MPIN ANO THN EKTEAEXZH TQN ENEMBAZEQN
AYTQN, ZYMBOYAEYTEITE THN IATPIKH BIBAIOTPA®IA ZXETIKA METIZ
TEXNIKEZ, TIZ ENINAOKEX KAITOYZ KINAYNOYZX.

« NA XPHZIMONOIEITAI ANO EIAIKEYMENO NMPOZQMIKO H YNMO THN
KAGOAHTHZIH TOY, ZYM®QNA ME TIZ TONIKEZ KATEYOYNTHPIEZ
OAHTIEZ MOY AIEMOYN THN IN VITRO TONIMOMOIHZH, EAN IZXYOYN.

« AMOPPIYTE TO NPOION, EAN AYTO H H ZYXKEYAZIA TOY EXEl YNOXTEI
ZHMIA.

NEPITPAOH

Ta oeT avdktnong wokuttapwy Wallace® givat GUOKeVEG plag Xpriong mou
TIOPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVEG YIO TNV KATEUBUVOEVN ATTO UTTEPHXOUG SIOKOATTIKY
OUANOYH WOKUTTAPWY arré Ta woBUAAKIa.

O1 ouokevég amotehouvTal amd pia Bedova avo&eidwtou xdAufBa povou

QUAOU HE ORAVON NXOUG 2 CM OTO TIEPLPEPIKS AKPO. XTO £YYUG AKPO UTTAPXEL
TPOCAPTNUEVOC EVaC TTAAOTIKOG OPPAAOG KAl €va OET CWARVWONG. To oeT
owAvwong¢ amoTteAeital amod éva cwAva HETapopdg mou odnyei péow evog
Slappaypatog oAkdvNG Kal éva owAnRva cUVEEoNG Kevou TTou SIEPXETAL EMTIONG
HEow TOL SlaPPAYHATOG Kal KATANYEL OE £Va GUVOETIKO OUMPBATO pE CUVOEDELG
Tomou Luer. Ot kwdikoi mpoidvTwy pe katdAnén LL StaBétouv évav emmiéov
oUVOeopO Luer 0To cwAva HETAPOPAG, £TOL WOTE VA EMTPEMETAL N EKTTAUCN TNG
OUOKEUNG.

ENAEIZEIZ XPHZEQZ

ALOKONTTIKT) GUANOYT) WOKUTTAPWY, KATEUOUVOUEVN E UTIEPHXOUG.

ANTENAEIZEIZ

To O€T AVAKTNONG WOKUTTAPWY SEV TIPETTEL VA XPNOIMOTIOLETAL:
e [lapoucia eAeypovwdoug véoou TG TTUENOU 1) LETA Ao TTPOC@ATN TTPOGBOAN

ano avth.
e  [la evSOOOMTIYYIKEG EMTEUBAOELC.
OPOOYNAZEIX

H xprion e€omAiopol uTreprXwV XapNARG avaluong eVEEXETAL VA ETTNPEATEL TNV
0pATOTNTA TNG BENOVAC.
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H avaktnon twv wokuTttdpwy Ba mpémet va Slevepyeital He YeviKr avaiodnaoia
n avaiynoia.

TomoBetrote TNV acBevr| o€ B€on MOOTOMIG, TTPOETOIMACTE TO AIS0I0 Kal TOV
KOATTO Yla TAPWG AONTITN TEXVIKN KAl KAAVYTE TNV TTEPLOXN HE OTElpa 00ovIa.
KaAOWte Tov nxoBoléa umeprxwy He éva amooTelpwHEVO 00WVIO KAAUTITOVTAG
T0 GKPO TNG KEPANNG, OTO ECWTEPIKS TOU 00WVIoU, HE HIKPH TTOCOTNTA YEANG
oUCevénc. Eloayayete Tov nxoBoAéa oTov KOATTO KAl O0pWOTE TNV TTUENO yia

Va EKTIUAOETE TN B€on TNG MATPAC, TNV avamTuén Tou evéounTpiou Kal Tov
aptBuo, Kabwg kat Tn B€on Twv WwoBUAaKiWV ToU TTPOKELTAL VA avappo@nBolv.

A@aIp£0TE TO OET AVAKTNONG WOKUTTAPWY arfd Tn CUCKEUAGIA TOU Kal
eloayayete tn Behdva atov 08nyo g BeAdvag Tou nxooAéa umeprywy,
Staopahifovtag OTI uTAPYEL OMOAN Kivnon KATA MKOG TOU.

MpocaptoTeE pia cuplyya r avtAia Kevou oTov cuPRaTo ocuvdeopo Luer otn
YPAUUA KEVOU Kal évav amooTEIPWHEVO OwARVa CUANOYIG 0To Stdgpayua
OINKOVNG. MTTopeite va €N ETE TO CWANRVA HETAPOPAG HECW TOU SLaQPAYHATOC,
uéxpt va @Bdacel oTov mubpéva Tou CWARVA GUANOYNG, AMOTPEMOVTAG TNV
mpokAnon BAABNG otn Slagavr akuTtapikr otolBAda TwWv avapPOPOUUEVWY
WOKUTTApWV.

MPOEIAOMOIHZH:

EAéy&te 10 cUoTNHA, £T01 WOTE va BeBaiwOeite 0TI OAEG o1 GUVSETEIG Eival
otafepéc Kat 6Tt propei va emtevyOei pon. Eav dev eAéy&ete To ouGTNMA,
evdéxetal mpokAnOi amotuyia otn APn Tou anatrroVpevou deiyparog ry/
kat BAaBn wotov.

Elcaydyete Tov nxofBoAéa umeprxwv Kat tTn BEAOVa oTov KOATTO Kal
KATeUOUVETE TNV KEPANN TTPOG TNV omoBomAdyla 6Yn Tou BGAou Tou KOATToU.
XeIPI0TEITE TNV KEPANR £WC GTOU EUPAVIOTOUV Ta WOBUAAKIA TTOAU KOVTA 0T
Belova.

MPOEIAOMOIHZH:

EGv amotu)&l 0 EVTOMGOMOG TWV woBUAakiwv péow umepixwv, moavov
va amoTuXEl Kal N avAKTNOoN TOU amaitoUHEVOU Seiypatog fy/kat va
npokAnOsi {nuda oToug 16ToUG.

Mpow6rote Tn BeAdva oTo MANCIECTEPO WOBUAAKIO. EAV 01 woBnKeG ival
KIVNTEC, EQAPUOOTE Tieon uTePNBIKA Kal EI0ENDETE 0TA WOBUAAKIA ME il
ELp1oTikn kivnon. Otav Seite 10 dkpo NG BeAdvag péca oto woBUAAKIO,
aAVAPPOPHOTE TO TIEPIEXOHEVO EWG OTOU ASEIAOEL, PE XPNON EITE TNG CUPLYYAS
€iTe HEOW TNG AVTAIAG KEVOU TTOU €ival TPOoAPTNEVN OTO O€T. [POCEKTIKOG
XELPIOHOG TOU woBUAaKiou evEéxeTal va SIEUKONUVEL TNV ATOKOAANGCN TWV
WOKUTTAPWV armo To TOiXwHA Tou.

Edv amaiteital éKmuon, To Sla@paypa TPETEL VA AQAIPEITAL ATTO TO CWARVA
ouNoynG. Mia cUptyya pe UNIKO EKTTAUONG UMTOPET va ouVOEDEi 0TO CUVOETIKO
Luer kat va SievepynBei ékmluon Tou woBulakiou. Me TNV oOAoKARpwoN TNG
€KTAUONG, N CUPLYYa TIPETTEL VA aPalpeital Kat To Sid@paypa va mpooaptnOei
AN 0TO OWAN VA GUANOYNG. ZTN GUVEXELD UTTOPE( va eMavaAn@Osi
avappdenon Tou wobulakiou.

EnavaAdpBete n diadikacia yia 6Aa Ta woBUAdKia evtog TnG woBnkng. MNa va
€NAXIOTOTIOIOETE TOV TPAUMATIONS Kat Tnv mBavn aipoppayia, Slatnpeite To
KO TNG BENGVAC EVTOG TNG WOBRKNG LETAL TWV AVOPPOPIOEWV.

A@alpéoTe To owArva cUAOYNAG amd To Stagpaypa oAKOVNG, 6Tav TANPwWOEL.
AVTIKATAOTAOTE HE VEO OTTOOTEIPWHEVO CWANVA GUANOYNAG.

‘Otav 6Aa ta woBUAdKia TNG Hiag woBriKNng éxouv avappo®nOei, emavalafete
™ Sadikaaoia pe TNV AAn woBnkn. Otav dAa Ta mMPooRActipa woBUAAKIA
€xouv aSEIATEL aVapPPOPAOTE TUXOV aipa i LYPO TTOU UTTAPXEL HECA OTOV
0pBouNnTpIko BUAaKO (AoUYAAsCIO XWPO).

AvacUpeTe Tov NXoBoAéa Kal Tn BeAOVa, ENEYETE TOV KOATIO yia TUXOV EVOEIEEIQ
alpoppayiag kat a@riote TV acBevri va avamauvBei. Eqv petd tn culoyn
EUPAVIOTE] KOMTIKA alpoppayia, Oa mpémel va epappooTei otabepn mieon

Ue ToAUTTIO Kat AafBida 1 va xpnotpomotnBei éva amoppo@rolpo pApua, Eav
EMPEVEL N alpoppayia.

ATTOPPIYTE TO OET BEAOVAG CUHPWVA E TIG TOTTIKEG TTPAKTIKES TTEPT LOTPIKWV
EMKIVOUVWV AmOBARTWV.

Ta mapandvw amoteAoUV HOVOV MPOTEIVONEVEG 08nYieg Xponc. H tehikn
anmoéPacn GXETIKA LE TNV TEXVIKN Tou Ba XpnoipomnoinOsi amoteAei euOUVN Tov
umeVBUVOU KAIVIKOU 1atpov.

H ovouaoia Wallace® ivat orjpa katatebév tng CooperSurgical, Inc. kat Twv
Buyatpikiv TG
H ovouaoia CooperSurgical eivai orjua katatebév tng CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical Inc. Me tnv empoAaén 6Awv Twv SIKAWUATWV.

25



Cesky a
Soupravy Wallace®

k odbéru oocyti
NAVOD K POUZITi

Tyto pokyny plati pro pouziti nasledujicich vyrobku Wallace®:

Kod Popis

ONS1633;

ONS1633-500~750 Jehla 16 G, 33c¢m s pfenosovou hadickou
ONS1733;

ONS1733-500~750 Jehla 17 G, 33¢m s pfenosovou hadickou
ONS1833;

ONS1833-500~750 Jehla 18 G, 33c¢m s pfenosovou hadickou

ONS1633LL; Jehla 16 G, 33cm, prenosovd hadicka s proplachovacim
ONS1633LL-500~750  konektorem
ONS1733LL; Jehla 17 G, 33cm, prenosovd hadicka s proplachovacim
ONS1733LL-500~750  konektorem
ONS1833LL; Jehla 18 G, 33cm, prenosovd hadicka s proplachovacim

ONS1833LL-500~750  konektorem

Tyto pokyny obsahuji dillezité informace o bezpeéném pouziti vyrobku.
Nez zacnete vyrobek pouzivat, prectéte si cely navod k pouzm, véetné
varovani a upozornéni. NedodrzZeni varovani, upozornéni a pokynti mize
mit za nasledek smrt ¢i zavazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA VSECHNA

PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

VAROVANI:

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

« VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE KVALIFIKOVANE OSOBY CI JINE
0SOBY POD DOHLEDEM OSOB KVALIFIKOVANYCH, ATO V SOULADU
S PRIPADNYMI MISTNIMI SMERNICEMI PRO OPLODNEN( IN VITRO.

« ZLIKVIDUJTE, POKUD JE VYROBEK Cl OBAL POSKOZEN.

POPIS

Soupravy Wallace® k odbéru oocytt jsou jednorazové sterilni nastroje

k transvaginalnimu odbéru oocytli z ovaridlnich folikulii s ultrazvukovou kontrolou.
Tyto vyrobky se skladaji z jednolumenové nerezové jehly s 2 cm znackou odrazejici
ultrazvukové viny na distalnim hrotu. K proximalnimu konci je pfipojen plastovy
kénus a hadickova sada. Hadickova sada se sklada z pfenosové hadicky vedouci
pres silikonovou zétku, a hadicky ke zdroji sani, ktera také prochazi zatkou a konci
konektorem typu luer. Vyrobky, jejichz kod ma pfiponu LL, jsou vybaveny dalSim
konektorem luer navic na pfenosové hadicce k zajisténi proplachu zafizeni.

INDIKACE K POUZITi

Transvaginalni odbér oocytt s ultrazvukovou kontrolou.

KONTRAINDIKACE

Odbérové soupravy nepouzivejte:
e  Prizanétlivém onemocnéni panve nebo kratce po ném.
e  Kintrafalopidlnim zakrokdm.

UPOZORNENI

Ultrazvukové zafizeni pracujici s nizkym rozlisenim nemusi zajistit kvalitni
viditelnost jehly.

NAVOD K POUZITI
Odbér oocytt provedte bud po podani celkového anestetika ¢i v analgezii.

2 Umistéte pacientku do litotomické polohy, pfipravte vulvu a vaginu k plné
aseptickému zékroku a zakryjte oblast sterilnimi rouskami.

3 Ultrazvukovy snimac pokryjte sterilnim rukdvcem a aplikujte malé mnozstvi
gelu na konec sondy v rukévci. Zavedte sondu do vaginy a skenovanim panve
zjistéte polohu délohy, vyvojovy stav endometria a pocet a polohu folikuld,
které budete aspirovat.

4  Vyjméte odbérovou soupravu z obalu, zavedte jehlu do jejiho vodice na
ultrazvukovém snimaci a dbejte pfitom, aby zajela hladce po celé délce.
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Ke konektoru luer na odsavaci lince pfipojte stiikacku ¢i vakuovou pumpu a
k silikonové zétce pripojte sterilni sbérnou zkumavku. Pfenosovou hadicku
Ize protdhnout zatkou, aby sahala az na dno sbérné zkumavky. Zabranite tak
poskozeni zony pellucidy u aspirovanych oocytd.

VAROVANI:

Vyzkousejte systém, zda jsou vSechny spojky dobfe zapojeny a systém
je prichozi. Opomenuti miize mit za nasledek nezdar pfi odbéru
potiebného vzorku, pop¥. poskozeni tkané.

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

VAROVANI:
Odbér folikulti bez ultrazvukové lokalizace miize mit za nasledek nezdar
pti odbéru potiebného vzorku, popf. poskozeni tkané.

Zavedte jehlu do nejbliziiho folikulu. Pokud jsou vaje¢niky mobilni, aplikujte
suprapubicky tlak a bodnutim proniknéte do folikulu. Jakmile uvidite hrot
jehly ve folikulu, aspirujte veskery obsah pomoci pfipojené stiikacky nebo
hadicky napojené na pumpu. Jemnou manipulaci s folikuly mizete usnadnit
oddéleni oocytll od folikuldrni stény.

Pokud je nutné proplachnuti, sejméte zatku ze sbérné zkumavky. Strikacku
obsahujici proplachovaci médium Ize zapojit do konektoru luer, a pak
proplachnout folikuly. Po proplachnuti stiikacku sejméte a sbérnou zkumavku
opét opatiete zatkou. Poté aspiraci folikulti opakujte.

Opakujte u viech folikuld ve vaje¢niku. K minimalizaci poranéni a mozného
krvaceni ponechte hrot jehly mezi aspiracemi ve vaje¢niku.

Jakmile se sbérna zkumavka naplni, odpojte ji od silikonové zatky. Nahradte ji
novou sterilni sbérnou zkumavkou.

Jakmile odsajete viechny folikuly v jednom vaje¢niku, opakujte postup
s druhym vajecnikem. Jakmile vyprazdnite viechny dostupné folikuly,
aspirujte jakoukoli krev ¢i tekutinu z Douglasova prostoru.

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

Jehlovou soupravu zlikvidujte v souladu s mistnimi zdravotnimi zdsadami pro
likvidaci nebezpecného odpadu.

Vyse uvedené pokyny k pouziti jsou pouze navrh postupu. Kone¢né
rozhodnuti o metodé je na osetfujicim Iékafi.

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

© 2020 Cooper Surgical Inc. Vsechna prdva vyhrazena.
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Wallace® oocyta
begyiijto készletek

HASZNALATI UTASITAS

Az itt leirt utasitasok a kovetkezo Wallace®-termékek hasznalatara vonatkoznak:

Kod Leiras

ONS1633;

ONS1633-500~750 16G 33cm-es td, tovdbbitd csékészlettel

ONS1733;

ONS1733-500~750 17G 33cm-es td, tovdbbitd cs6készlettel

ONS1833;

ONS1833-500~750 18G 33cme-es td, tovdbbitd cs6készlettel

ONS1633LL; 16G 33cm-es ti, 6blité csatlakozdval elldtott tovdbbito
ONS1633LL-500~750  cs6készlettel

ONS1733LL; 17G 33cm-es ti, 6blité csatlakozéval elldtott tovdbbito
ONS1733LL-500~750  csGkészlettel

ONS1833LL; 18G33cm-es td, 6blité csatlakozéval elldtott tovdbbito

ONS1833LL-500~750  csékészlettel

Az eszko6z biztonsagos hasznalatara vonatkozo informaciok az alabbiak.
Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitast
(beleértve a figyelmeztetéseket is). Az utasitasok és figyelmeztetések
be nem tartasa a beteg és/vagy a klinikus sulyos sériilését, illetve halalat
okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN ELOFORDULASI

HELYERE JUTASSA EL!

FIGYELMEZTETES:

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

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

« DOBJA EL, HA A TERMEK VAGY ANNAK CSOMAGOLASA SERULT.

LEIRAS

A Wallace® oocyta begytijté készletek egyszerhasznalatos steril eszk6zok,
amelyek oocytak ultrahangos irdnyitasu transzvagindlis begydjtésére szolgalnak a
petefészek tlisz6ibél.

Az eszkozok egylumend rozsdamentes acél tlik, amelynek disztélis vége

2 cm-es echo-jelzéssel rendelkezik. A proximalis vég egy mlanyag konusszal

és csGkészlettel van ellatva. A cskészlet egy szilikongumi dugon atvezetett
tovabbitd csébdl, és ugyancsak a dugon dthatold, Luercsatlakozéban végzédd
vakuumcsatlakozé csébdl all. Az LL végzédésii termékkddok a tovabbitd csévon
egy tovabbi Luercsatlakozdval vannak ellatva, amely lehet6vé teszi az eszkéz
atoblitését.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Oocytak ultrahangos iranyitasu, transzvaginalis begydjtésére.

ELLENJAVALLATOK

Az oocyta begytijtd készletet nem szabad hasznélni a kdvetkezé esetekben:
e Nemrégen lezajlott, vagy éppen fennallé kismedencei gyulladas esetén.
e  Méhkdrti beavatkozasok elvégzésére.

FIGYELMEZTETESEK

A kisfelbontasu ultrahang berendezések alkalmazésa ronthatja a t( lathatosagat.

HASZNALATI UTASITAS
Az oocyta begyjtést vagy altaldanos érzéstelenités, vagy fajdalomcsillapitas
mellett kell elvégezni.

2 Fektesse a beteget kémetsz6 helyzetbe, a vulvét és a vaginat készitse el6 a
teljes aszeptikus eljarashoz, és a teriiletet fedje le steril kendékkel.
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Az ultrahang transzducerére hiizzon egy steril hiivelyt Ggy, hogy a szonda
végét a hiivelyen beliil vonja be kis mennyiségti kozvetitd géllel. Vezesse be
a vaginaba, és a medence ultrahangos étvizsgalasaval dllapitsa meg a méh
helyzetét, az endometrium fejlettségét, valamint a szivandé tiisz6k szamat
illetve helyzetét.

Vegye ki a csomagolasbodl az oocyta begyjté készletet, és a tiit illessze
az ultrahang transzducerének tlivezetéjébe, ligyelve arra, hogy az teljes
hosszdban siman mozogjon.

Csatlakoztasson egy fecskend6t vagy vakuumszivattydt a vakuumvezetéken
levé Luercsatlakozohoz, és egy steril gy(ijtécsévet a szilikongumi dugéhoz.
A tovéabbitdcsé athuzhatd a gumidugdn gy, hogy leérjen a gy(ijtécsé aljaig,
ezzel megakadalyozva a kiszivott oocytdk zona pellucidajanak karosodasat.

FIGYELMEZTETES:

Ellendrizze a rendszert, és gy6z6djon meg réla, hogy valamennyi
csatlakozas ép, és létrehozhato az aramlas. A rendszer ellenérzésének
elmulasztasa a kivant minta begytijtésének kudarcat és/vagy
szovetkarosodast eredményezhet.

Az ultrahang transzducert és a t(it vezesse a vaginaba, és a szondat irdnyitsa a
huvelyboltozat poszteriolateralis oldala felé. Ugy mozgassa a szondat, hogy a
tlisz6k a tl kozelében jelenjenek meg.

FIGYELMEZTETES:

Az ultrahang alkalmazasanak elmulasztasa a tiisz6k megkereséshez
a kivant minta begyiijtésének kudarcat és/vagy szovetkarosodast
eredményezhet.

Vezesse a t(it a legkozelebbi tiszébe. Amennyiben a petefészkek
elmozdulnak, alkalmazzon szuprapubikus nyomast, és d6fé mozdulattal
hatoljon be a tlisz6kbe. Ha a t(i hegye a tliszében lathato, a készlethez
csatlakoztatott fecskendd vagy vakuumszivattyu segitségével kitirlésig szivja
ki a tlisz6 tartalmat. A tiisz6 6vatos mozgatasa megkonnyitheti az oocytak
levalasztasat a tlisz6 falarol.

Amennyiben 6blités szlikséges, a gumidugdt el kell tavolitani a gyijt6cs6rol.
Egy oblitoldatot tartalmazo fecskendé csatlakoztathaté a Luercsatlakozéhoz,
és elvégezheto a tlisz6 atoblitése. Az 6blités befejezését kdvetéen a
fecskendét el kell tavolitani, és a gumidugét ismét csatlakoztatni kell a
gyljtécs6hoz. Ezutan meg kell ismételni a tiiszé kiszivasat.

Ismételje meg ezt a miiveletet a petefészek Gsszes tliszéjében. A trauma és
az esetleges vérzés minimalis mérték(ire csokkentése érdekében a szivasok
kozott tartsa a tli hegyét a petefészken beliil.

A megtelt gyUjtécsovet tavolitsa el a szilikongumi dugébdl. Cserélje ki egy Uj,
steril gyUjtécsével.

Miutan az egyik petefészek valamennyi tiiszéje leszivasra kerdlt, ismételje
meg az eljarast a masik petefészekben is. Miutan az 6sszes hozzaférhetd
tlisz6 kilritésre kerdilt, szivja ki a Douglas-tiregben levé esetleges vért illetve
folyadékot.

Huzza ki a transzducert és a t(it, ellendrizze a vaginat, hogy nem lathatok-e
vérzésre utalo jelek, és pihentesse a beteget. Amennyiben a begyjtést
kdvetéen hiivelyi vérzés tapasztalhato, egy tampon és csipesz segitségével
alkalmazzon éllandé nyomast; amennyiben a vérzés tovabbra is fennall,
felszivédo fondllal Sltse ala.

A tlikészletet a veszélyes orvosi hulladékok megsemmisitésére vonatkozé
helyi eljardsoknak megfelel6en semmisitse meg.

A fentiek kizarélag javasolt hasznalati utasitasok. Az alkalmazott technikarodl
a felel6s orvos hozza meg a végsé6 dontést.

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

© 2020 Cooper Surgical Inc. Minden jog fenntartva.
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Polski (pl ]
Zestawy Wallace®

do pobierania oocytow
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Niniejsza instrukcja ma zastosowanie do nastepujacych produktéw Wallace®:

Kod Opis

ONS1633;

ONS1633-500~750 Igta 16g x 33cm z drenem przenoszqcym
ONS1733;

ONS1733-500~750 Igta 179 x 33cm z drenem przenoszqcym
ONS1833;

ONS1833-500~750 Igta 18g x 33cm z drenem przenoszqcym

ONS1633LL; Igta 16g x 33cm z drenem przenoszqcym i tqcznikiem do
ONS1633LL-500~750  przeptukiwania
ONS1733LL; Igta 17g x 33cm z drenem przenoszqcym i tqcznikiem do
ONS1733LL-500~750  przeptukiwania
ONS1833LL; Igta 189 x 33cm z drenem przenoszqcym i tgcznikiem do

ONS1833LL-500~750  przeptukiwania

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

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z

PRODUKTEM W MIEJSCACH , GDZIE JEST ON STOSOWANY.

OSTRZEZENIE:

« ZABIEG TEN POWINIEN BYC WYKONYWANY WYLACZNIE PRZEZ OSOBY
ODPOWIEDNIO WYSZKOLONE | DOBRZE ZNAJACE TE TECHNIKE. PRZED
PRZYSTAPIENIEM DO WYKONANIA TEJ PROCEDURY NALEZY ZAPOZNAC
SIE Z LITERATURA MEDYCZNA OPISUJACA TECHNIKE, POWIKLANIA |
RYZYKO ZWIAZANE Z ZABIEGIEM.

* PRZYRZAD PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA PRZEZ
WYKWALIFIKOWANA OSOBE LUB POD JEJ KIERUNKIEM, ZGODNIE
Z MIEJSCOWYMI ZALECENIAMI DOTYCZACYMI ZABIEGOW
ZAPLODNIENIA IN VITRO, JESLI MAJA ONE ZASTOSOWANIE.

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

OPIS

Zestawy Wallace® do pobierania oocytéw sg sterylnymi przyrzadami
jednorazowego uzytku przeznaczonymi do przezpochwowego pobierania
oocytow z pecherzykdw jajnikowych pod kontrola obrazu ultrasonograficznego.

Przyrzady sktadaja sie z jednokanatowej igty ze stali nierdzewnej z echogennym
znacznikiem o dtugosci 2 cm w czesci dystalnej. Do korica proksymalnego sg
przymocowane plastikowy kielich i zestaw drenéw. Zestaw drendéw sktada

sie z drenu przenoszacego biegnacego przez zatyczke silikonowa i drenu do
podtaczenia ssania, ktdry takze przechodzi przez zatyczke i korczy sie tacznikiem
typu Luer. Produkty o kodach z dodatkowym symbolem, LL" majg dodatkowy
facznik typu Luer na drenie przenoszacym, ktéry umozliwia przeptukiwanie
przyrzadu.

WSKAZANIA

Przezpochwowe pobieranie oocytéw pod kontrolg obrazu ultrasonograficznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Zestawu do pobierania oocytéw nie nalezy uzywac:
e W razie obecnosci lub niedawno przebytego stanu zapalnego w obrebie

miednicy.
e Do zabiegéw wewnatrzjajowodowych.
UWAGA

Zastosowanie aparatury ultrasonograficznej o niskiej rozdzielczosci moze utrudni¢
uwidocznienie igty.
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Pobieranie oocytéw nalezy wykonywac¢ w znieczuleniu ogdélnym lub w
analgezji.

Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej, zapewnic petna aseptyke sromu i
pochwy, a nastepnie obtozy¢ okolice sterylnymi serwetami.

Pokry¢ koricowke gtowicy ultrasonograficznej niewielka iloscig zelu do
ultrasonografii i umiescic ja w sterylnej ostonce. Wprowadzi¢ gtowice do
pochwy i przeprowadzi¢ badanie w celu ustalenia potozenia macicy, rozwoju
endometrium oraz potozenia pecherzykdéw przeznaczonych do aspiracji.

Wyjac zestaw do pobierania oocytow z opakowania i wprowadzi¢ igte do
prowadnika igly w glowicy ultrasonograficznej, upewniajac sie, ze igta
przesuwa sie swobodnie na catej dtugosci.

Do tacznika typu Luer na linii ssania podtaczy¢ strzykawke lub pompe
prozniowa, a do zatyczki silikonowej zamocowac sterylny dren zbierajacy.
Dren przenoszacy mozna przeprowadzic¢ przez zatyczke w taki sposéb,
aby dotykat dna drenu zbierajacego, co zapobiega uszkodzeniu ostonki
przejrzystej zaaspirowanych oocytéw.

OSTRZEZENIE:

Skontrolowac system, aby upewnic sie, ze wszystkie polaczenia s
szczelne i zachowany jest przeptyw. Niewykonanie testu systemu moze
spowodowac niepowodzenie w uzyskaniu materiatu i/lub uszkodzenie
tkanek.

Wprowadzi¢ glowice ultrasonograficzna z igta do pochwy i skierowaé gtowice
w kierunku tylno-bocznej $ciany sklepienia pochwy. Manipulowac gtowica do
czasu uwidocznienia pecherzykéw w bezposredniej bliskosci igty.

OSTRZEZENIE:

Niezastosowanie ultrasonografii do lokalizacji pecherzykow moze
spowodowac niepowodzenie w uzyskaniu materiatu i/lub uszkodzenie
tkanek.

Wprowadzi¢ igte do najblizszego pecherzyka. Jesli jajniki sa ruchome, nalezy
ucisng¢ okolice nadtonowa i wktuwac igte do pecherzykéw zdecydowanym
ruchem. Po uwidocznieniu korcédwki igly w pecherzyku, zaaspirowac¢ catg
jego zawarto$¢ uzywajac strzykawki lub pompy prézniowej podiaczonej

do zestawu. Delikatne poruszanie pecherzykiem moze utatwi¢ oddzielenie
oocytu od Sciany pecherzyka.

Jedli wymagane jest przeptukanie pecherzyka, nalezy odtaczy¢ zatyczke

od drenu zbierajgcego. Strzykawke ze srodkiem do przeptukiwania mozna
podtaczy¢ do tacznika typu Luer, a nastepnie przeptukac pecherzyk. Po
zakonczeniu przeptukiwania nalezy odtaczy¢ strzykawke i ponownie
przymocowac zatyczke do drenu zbierajacego. Nastepnie nalezy powtdrzyc
aspiracje pecherzyka.

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

Po wypetnieniu odtaczy¢ dren zbierajacy od silikonowej zatyczki. Zastapi¢ go
nowym sterylnym drenem zbierajacym.

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

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

Usuna¢ zestaw z iglg zgodnie z miejscowymi zaleceniami dotyczacymi
usuwania odpadow medycznych stanowiacych zagrozenie.

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

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

© 2020 Cooper Surgical Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Tiirkce n
Wallace®

Oosit Alma Setleri
KULLANIM TALIMATI

Bu talimat asagidaki Wallace® iiriinlerinin kullanimi icin gecerlidir:

Kod Tanim

ONS1633;

ONS1633-500~750 16g 33cm igne, transfer tiplii
ONS1733;

ONS1733-500~750 17g 33cm igne, transfer tiiplii
ONS1833;

ONS1833-500~750 18g 33cm igne, transfer tiplii
ONS1633LL;

ONS1633LL-500~750  16g 33cm igne, transfer tiiplii ve bosaltma konektorlii
ONS1733LL;
ONS1733LL-500~750  17g 33cm igne, transfer tiiplii ve bosaltma konektorlii
ONS1833LL;
ONS1833LL-500~750  18g 33cm igne, transfer tiiplii ve bosaltma konektorlii

Bu talimat uriiniin giivenli kullanimi i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu iiriinii kullanmadan 6nce Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil
bu Kullanma Talimatinin tiimiinii okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek
noktalara ve talimata tiimiiyle uyulmamasi hastanin ve/veya klinisyenin
olmesine veya ciddi sekilde zarar gormesine yol acabilir.

NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE DAGITIN.

UYARI:

« BU ISLEMLER SADECE BU TEKNIKLER KONUSUNDA YETERLI EGITiM
GORMUS VE BU TEKNIKLERI YETERINCE BiLEN KiSiLERCE YAPILMALIDIR.
BU iSLEMLERI YAPMADAN ONCE, TEKNIKLER, KOMPLIKASYONLAR VE
TEHLIKELERLE iLGIiLi OLARAK TIBBi LITERATURE BAKINIZ.

« VASIFLI KiSILER TARAFINDAN VEYA GOZETIMINDE, VARSA IN VITRO
FERTILIZASYONLA iLGiLi YEREL REHBERLERE GORE KULLANILMALIDIR.

« URUN VEYA AMBALAJI HASARLIYSA ATIN.

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

Bu cihazlar distal ucunda 2cm eko isareti bulunan tek limenli paslanmaz celik bir
igneden olusur. Proksimal uca bir plastik gébek ve bir tlp seti takilidir. Tup seti,
bir silikon tapadan devam eden bir transfer tlipii ve yine tapadan gecip bir Luer
uyumlu konektdrle sonlanan bir vakum baglanti tiipinden olusur. Urlin kodunun
sonunda LL eki olan Uriinlerde, transfer tiiptinde cihazin icinden su gegirmek
(ytkanmasini saglamak) icin ek bir Luer konektor vardir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Ultrason kilavuzlugunda oositlerin transvajinal yoldan toplanmasi.

KONTRENDIKASYONLAR

Oosit alma seti asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:
e  Pelvik enflamatuar hastalik varsa veya yakin zamanda gegirilmisse.
e  Fallop tupu igi islemler igin.

DIKKAT EDILECEK NOKTALAR

Disuk ¢ozunarlukla ultrason cihazlar ignenin gorinirligini azaltabilir.

KULLANIM TALIMATI

Oosit alinmasi genel anestezi altinda veya analjezi ile yapilmalidir.

2 Hastaya litotomi pozisyonu verin, vulva ve vajinayl tam aseptik teknik icin
hazirlayin ve bolgeyi steril ortulerle 6rtin.

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

4 Oosit alma setini ambalajindan cikartin ve igneyi ultrason transduserinin igne
kilavuzuna sokup uzunlugu boyunca diizgiin/rahat hareket ettiginden emin
olun.
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Vakum hattinda Luer uyumlu konektore bir siringa veya vakum pompasi
ve silikon tapa kismina bir steril toplama tlpu takin. Transfer tlpd, tapa
kismindan toplama tlpt dibine ulasana kadar ¢ekilebilir ve boylece aspire
edilen oositlerin zona pellucida kismina zarar gelmesi 6nlenebilir.

UYARI:

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

Ultrason transduserini ve igneyi vajinaya sokun ve probu vajinal forniksin
posterolateral kismina dogru yonlendirin. Follikiiller igneye yakin mesafeye
gelene kadar probu yonlendirin.

UYARI:
Follikiillerin yerini saptamak icin ultrason kullanilmamasi, istenen 6rnegi
alamamaya ve/veya doku hasarina neden olabilir.

igneyi en yakin follikiiliin icine ilerletin. Overler hareketliyse suprapubik basing
uygulayin ve follikillere bir batirma hareketi ile girin. Igne ucu follikiil iginde
gorllebildiginde sete takili vakum pompasini veya siringayi kullanarak icerigi
bosalincaya kadar aspire edin. Follikiiliin nazikce hareket ettirilmesi, oositlerin
follikiil duvarindan ayrilmasina yardimci olabilir.

Yikama gerekirse, tapa toplama tiipiinden ayrilmalidir. icinde yikama besiyeri
bulunan bir siringa Luer konektére takilabilir ve follikil yikanabilir. Yikama
isleminin tamamlanmasinin ardindan siringa ¢gikarilmali ve tapa tekrar toplama
tUpune takiimalidir. Sonra follikil aspirasyonu tekrarlanmalidir.

Over icindeki tum follikiller icin islemi tekrarlayin. Travmayi ve olabilecek
kanamayi en aza indirmek igin igne ucunu aspirasyonlar arasinda over icinde
tutun.

Toplama ttipl doldugunda silikon tapadan ayirin. Yeni bir steril toplama tupu
takin.

Bir overdeki tiim follikiller aspire edildiginde, islemi diger overde tekrarlayin.
Tum ulagilabilir follikiller bosaltildiginda varsa Douglas cebi icindeki kan veya
sivyl aspire edin.

Transduser ve igneyi geri cekin, vajinayl kanama bulgulari agisindan inceleyin
ve hastanin dinlenmesini saglayin. Toplama sonrasinda vajinal kanama
gorulirse bir gazli bez ve forsepsle sabit basing uygulayin veya kanama devam
ederse emilebilir bir sttdr kullanin.

igne setini yerel tibbi tehlikeli atik uygulamalarina gére atin.

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

Wallace®, CooperSurgical, Inc. ve bagh sirketlerinin tescilli ticari markasidir
CooperSurgical, CooperSurgical, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir

© 2020 CooperSurgical Inc. Tiim haklari saklidir.
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Bbnrapckn m

Ha6bopm 3a cbOmpaHe Ha

anuexknetkn Wallace®
YKA3AHUWA 3A YOIOTPEBA

Te3n yKa3aHuA ce OTHACAT A0 cneaHuTe npoayKTy Ha Wallace®:

Kop OnucaHune

ONS1633;
ONS1633-500~750 Wena 16G 33cm ¢ mpaHcghepHU mpovbuyKU
ONS1733;
ONS1733-500~750 Waena 17G 33cm ¢ mpaHcghepHU mpovbuyKku
ONS1833;
ONS1833-500~750 Wena 18G 33cm ¢ mpaHcghepHU mpovbuYKU

ONS1633LL; Wena 16G 33¢cm ¢ mpaHcghepHu mposbuyku
ONS1633LL-500~750  u cseduHumen 3a npomusare
ONS1733LL; Wena 17G 33¢cm ¢ mpaHcgepHu mposbuyku
ONS1733LL-500~750  u cwseduHumen 3a npomusare
ONS1833LL; Wena 18G 33¢cm ¢ mpaHcghepHu mpsbuyku

ONS1833LL-500~750  u cwseouHumen 3a npomusare

Tesn yKasaHuA cbabpKaT BaxkHa MHpopmauua 3a 6esonacHaTta
ynotpe6a Ha npoaykra. [lpean Aa nsnonssate To3U NPOAYKT, NpouyeTeTe
nsyano tesn YkasaHus 3a ynotpe6a, BkniouurtenHo MpepynpexgeHuns n
npeanasHn Mepku. AKo He cnasBaTte npeaynpexaeHuaTa, npeanasHnuTe

MepKW N yKasaHNATa, MOXe fla ce CTUFHe A0 CMBPT WU CePNO3HO
yBpexxAaHe Ha nayuneHTa n/unm nekaps.

3ABEJIEXKKA: PA3MPOCTPAHETE TA3U JINCTOBKA BbB BCUYKM

MECTONOJIOXKEHUA HA NPOAYKTUTE.

NPEAYNPEXAEHUE:

« TE3UMPOLEEAYPU TPABBA A BbAAT NU3BBPLUBAHU CAMO OT
JINUA cnoaxoaAawo O6YHEHUE U MO3HABAHE HA TE3U TEXHUKI.
MPEAU OA U3BDBPLUBATE TE3U MPOLEAYPU, KOHCYNTUPAUTE CE
C MEQUUVHCKATA JINTEPATYPA MO OTHOLWIEHUE HA TEXHUKWUTE,
YCNOXHEHUATA U ONACHOCTUTE.

« JIA CE U3MON3BAT OT WU NOA HAA30PA HA KBAJIUOULIMPAHU
JINLIA CbOBPA3HO MECTHUTE PA3MNOPE/BM 3A VH BUTPO
OMJIOKAAHE, AKO CA MOAXOAALLM.

« U3XBDPJIETE MPOAYKTA, AKO MPOAYKTDHT UM ONMAKOBKATA CA
NMOBPEAEHN.

Habopute 3a cbbupaHe Ha anyeknetkn Wallace® ca ycTpoiicTsa 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba 3a TpaHCBarMHanHo CbompaHe Ha ALEKNETKN OT OBapuanHuTe
$ONNKYNN NoA ynTpasByKOB KOHTPOJ, KOUTO Ce AOCTaBAT CTEPUIIHU,.

YcTpoiicTBaTa ce CbCTOAT OT UMNa C eANHUYEH JIYMEH OT HEPbXXAaema CTOMaHa

C 2 cm ynTpasBYKOB MapKep B AUCTaIHUA Kpal. KbM MpoKcMManHuna Kpanm ca
NpVKpeneHn NacTMacoBa BTysIKa 1 Habop ¢ Tpbbuukn. HabopsbT ¢ TpbOUUKK

ce CbCToU OT TpaHchepHa TPbOMUKa, KOATO NPeMm1HaBa Npe3 CUIIMKOHOBa
3anyLwarnka, ¥ BakyymMHa CBbp3Ballia TPbOMUKa, KOATO CbLLO NPemMrHaBa npes
3anyLarnkaTa, M 3aBbpLUBa CbC CbeANHUTEN, CbBMECTUM CbC CbeAVHUTEN TUM
Luer. KopoBeTe Ha npogyKTWTe C HacTaBKa ‘Ll umaTt gonbnHuteneH cbeguHuTen
TN Luer Ha TpaHchepHaTa TPbOUYKA, KOMTO AaBa Bb3MOXKHOCT 3a MPOMVIBaHe Ha
YCTPOWCTBOTO.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

TpaHCBaFI/IHaJ'IHO C'b6|/|paHe Ha ﬂI7IL|eKJ'IeTKI/I noA ynTpa3ByKOB KOHTPOI.

NMPOTUBOMNOKA3AHMUA

HabopbT 3a cbbupaHe Ha ALeKNeTKn He 61Ba Aa ce M3Mon3Bea:
e [lpwv Hannure naK CKOpPO e Ta3oBa Bb3nanuTenHa 6onecr.
e  3anpoueaypv BbB danonvesute Tpboy.

ANPEAMNA3HU MEPKA

BuanmocTTa Ha urnata moxe ga 6b;|e KOMMpomeTMpaHa OT YNTpa3ByKOBO
oGopynBaHe C HUCKa pa3genuvTtesiHa CNoCcoBHOCT.
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yKA3AHI/Iﬂ 3A YMNOTPEBA

Cp6rpaHeTOo Ha ANLEKNeTKN TpsAOBa Aa ce U3BbPLUBA MO AENCTBMETO Ha 06
AHEeCTeTUK U aHanresuns.

2 [locTaBeTe nauMeHTKaTa B IMTOTOMHO MONIOXEHWE, NOArOTBETE ByNBaTa
1 BNaraauLLeTo 3a Hamb/HO aCenTYHa TEXHUKA 1 MOKPUIATE MONETO CbC
CTEPUIHN KOMMNpeCK.

3 [lokpuiiTe ynTpa3ByKOBYSA TPAHCAIOCEP CbC CTEPUIIEH Kanbd 1 Manko
KONMYECTBO KOHTAKTEH refl, MOKPUBALL Kpas Ha TpaHCACcepa B Kanbda.
BbBefeTe BbB BNaranuLLeTo 1 orneaaiTe Tasa, 3a fja onpeaenvte
NONIOXKEHMETO Ha MaTKaTa, Pa3BUTUETO Ha eHAOMEeTpUYMa 1 6pos 1
NONIOKEHNETO Ha GONMNKYNNTE, KOMTO Lie Ce acnmpurpar.

4 13BafeTe OT OMakoBKaTa Habopa 3a CbbupaHe Ha ANLEKNETKY 1 BKapaiiTe
1rnata BbB BOAaYa 3a Urnata Ha ynTpasBykoBuUA TpaHclocep, Taka ye
LBUXeHMeTOo fla e 6e3nNPenATCTBEHO MO LAnata Ab/K1Ha.

5 T[lpuKpeneTe CNPUHLIOBKA WU BaKyyMHa MOMMNa KbM CbeAVHNTENSA,
CbBMECTUM CbC CbeAVHMTEN TN Luer Ha BakyyMHaTa IMHNA, N CTepUIHa
TpbOMUKa 3a CbbrpaHe KbM CUIVIKOHOBATA 3anyLanka. TpaHcdepHaTa

in}

Tp"b6|/|‘-IKa MOXe Aa 6be n3TerneHa npes 3anylankata, Taka Yye aa JOCTUTHe

[I'BHOTO Ha TpbOMUKaTa 3a CbOVpaHe, KaTo MO TO3W HaUMH NpeJoTBPaTABa
yBpexpaaHeTo Ha zona pellucida Ha acnupupaHuTe ANLEKNeTKN.

NPEAYNPEXAEHUE:
Mposepete cncremara, 3a fa ce ysepuTe, Ye BCUYKN CbeANHEHUA
ca 3apaBu 1 MOXKe Aia ce NOCTUrHe Ae6uT. AKO cucTemaTta He 6bae

npoBepeHa, MoXe fia He 6bAie NoslyyeH Heo6XoAMMUAT MaTepuan u/unu

Aa ce nojsiyum yspexaaHe Ha TbKaHU.

6 BbBefete ynNTpasByKOBYS TPAHCAIOCEP U UTATa BbB BarajavileTo u
HacoueTe TpaHcAtoCcepa KbM 3afHosnaTepanHaTta cTpaHa Ha BaranuiHus
cBog.. MaHunynupaiite ¢ TpaHcalocepa fokaTto GONNKyauTe He 3acTaHaT B
HermocpeAcTBeHa 6aM30CT ¢ urnara.

NPEAYNPEXAEHUE:

AKo 3a nokanusnpaHe Ha GoNNKynUTe He ce N3NOA3Ba YNTPa3BYK, MOX
Aa He 6bjie NonyyeH HeO6GXOANMUNAT MaTepuan n/unu pa ce Noay4n
yBpexpaaHe Ha TbKaHu.

7 TpupaBuxeTe Urnata Hanpep B Han-6n1skna Gonukyn. AKo ANYHMLMTE ca
MOABVIKHY, YNpaXkHeTe cynpanybuyeH HaTUCK 1 Bie3Te BbB GponukynmTe
C NpoboxAaaLLo ABvKeHe. Korato BbpXbT Ha UrnaTa MoXe fia ce BUAK
BbB GONMKYNa, acnupupaiiTe CbAbPMXKaHNETO, AOKATO o U3MpasHUTE, C
nomolLLTa Ha NprKayeHaTa KbM Habopa CMPUHLOBKA UM BaKyyMHa nomna.

e

BHumatenHoTto MaHunynmpaHe c ¢on|/|Kyna MOXe fla NoANOMOrHe oTaenAHeTo

Ha ALeKNeTKTe OT CTeHaTa Ha GonuKynuTe.

8  AKo e Heo6xo4MMO NPOMMBaHe, 3anyLuankaTa Tpsabea Aa 6bae oTcTpaHeHa
oT TpbbuuKaTa 3a cbbupaHe. Kbm cbeguHutens Tun Luer moxe aa 6bge
NpUKayeHa CNprHLOBKA CbC Cpefa 3a MPOMMBAHE 1 [ja Ce U3BbPLUN
npomuBaHeTo Ha donvkyna. Mpun NprKoYBaHe Ha NPOMMBAHETO
CNpUHLOBKaTa TpsA6Ba Aa 6bfe OTCTpaHeHa U 3anylwankara TpA6sa Aa 6bae

npriKaueHa OTHOBO KbM TpbbUUKaTa 3a cbbrpaHe. Crief ToBa acnvpaumsaTa Ha

donukyna TpabBa aa 6bAe NoBTOpeHa.

9 TloBTOpeTe 3a BCUUKM GONMKYNU B ANYHMKA. 3a Aa CBeAeTe O MUHUMYM
TpaBMaTa 1 Bb3MOXXHOTO KbpBeHe, MeXAy acnmpauumTe 3agbpKarite Bbpxa
Ha urnata B ANYHKKA.

10 Korato Tp'b6VILIKaTa 3a C'b6VIpaHE Ce HanbJIHN, OTCTPaHeTe A OT CUINKOHOBaTa

3anywarka. 3ameHeTe A C HOBa CTepuiHa TPbOMYKa 3a CbbupaHe.

11 Korato Bcruku GONUKYNN B €AMHMA ANYHKK Ca acnnpupaHm, MoBTopeTe
npouegyparta C Apyrus AauHMK. Korato BCUYKM AOCTBNHM GONMKyn ca
N3Mpa3sHeHN, acNMprpainTe KPbBTa NN TEYHOCTTA, KOSTO Ce Hammpa ¢
['brnacoBoTO NPOCTPAHCTBO.

12 W3TerneTe TpaHCAlCepa 1 UrnaTa, NpoBepeTe BnaranuyeTo 3a 6enesun Ha
KbpBeHe 1 0CTaBeTe naLueHTKaTa fia nourBa. AKo cnef cbbupaHeTo nma

BarnHasHO KbpBeHe, ynpa)kHeTe cTabuneH HaTUCK ¢ Tyndep 1 popuenc nnu,

aKo KbpBEHETO NepCcuCTIpPa, N3MoN3BaiiTe pe3opbupyem KoHeLl.

13 M3xBbpneTe Habopa C UrnaTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE Pa3nopeAdm 3a
M3XBBPSIAHE Ha OMACHN MeAVLIMHCKY OTNagbL.

Mo-rope ca nocoueHu camo NpenopbUYNTENHN YKasaHUA 3a ynoTpeba.
3a OKOHYATENIHOTO peLueHe OTHOCHO TEXHNKATa, KOATO Lie ce U3Non3Ba,
OTroBaps JIeKyBalMAT neKap.

Wallace® e pecucmpupaqa mepeoscka mapka Ha CooperSurgical, Inc. u HetiHume
OvlepHu Opyxecmeaa
CooperSurgical e peczucmpupaHa mepzoscka mapka Ha CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical Inc. Bcuuku npaga 3anaseHu.
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en] a it a

English Francais Deutsch Italiano Espaiiol

& Caution Attention Vorsicht Attenzione Precaucion

4ot Nicht zur - "
@ Do Not Re-use Ne pas réutiliser Wiederverwendung Non riutilizzare No reutilizar
Numéro de " . .
Catalog number catalogue Bestellnummer Numero dicatalogo ~ Ntimero de catdlogo
Batch code Numéro de lot Chargenbezeichnung ~ Codice del lotto Codigo de lote

Data di

fabbricazione Fecha de fabricacion

Date of manufacture  Date defabrication  Herstellungsdatum

Autiliser avanta

g Use-by date date suivante Verfallsdatum Data di scadenza Fecha de caducidad

Manufacturer Fabricant Hersteller Fabbricante Fabricante

. Fabriqué sans Nicht mit Latexaus ~ Prodotto senza . .
#;ttur:;??ft;?;glm atex latex naturel Naturkautschuk lattice di gomma (Fjaebcr;cuag]%srl]r;tlﬂtrgr
(caoutchouc) hergestellt naturale
) Método de
Sterilized using Stérilisé al'oxyde Sterilisation mit g:rticl)ilzjzoagilon econ esterilizacion
ethylene oxide d'éthylene Ethylenoxid ossido di etilene utilizando 6xido de
etileno
I Inhalt bei "
@ Do not use if I’:‘:n?;;”lgg:‘::' beschadigter gi’;#ftéhzziéir:ée No utilizar si el
package is damaged endommagé x:;’n)/aecnk(;‘enng nicht danneggiata envase esta dafiado
Trocken _— Manténgase en
Keep dry Conserver au sec aufbewahren Tenereall'asciutto lugar seco

Keep away from Conserveralabride  Vor Sonnenlicht Tenereal riparo Manténgase lejos
sunlight. lalumiére dusoleil.  schiitzen. dalla luce solare. delaluzsolar.
[ ]

Vorsicht:

Attention: In den USA darf Attenzione: rr:fauc?r; ral
Caution: U.S. Lalégislation dieses Produkt nach  La legge federale dae Egﬁj ?e;ﬂanesen
R OnI Federal law restricts ~ fédérale américaine  den gesetzlichen (USA) limita la o 9
X y this devi o > i laventade este
isdevicetosaleby  n‘autoriselavente  Vorschriften nur vendita di questo dispositivoa un
orontheorderofa  de ce produit que durch einen Arzt dispositivo ai medici m 'Eii .
physician. sur prescription oderauf arztliche 05U prescrizione re ilo oipr?
médicale. Verschreibung medica. gaceljﬁa?i\c/:
abgegeben werden. '
Consult Consulter les Bedienungsanleitung  Consultare le Consulte las
instructions instructions beachten istruzioni per instrucciones de
for use dutiisation fuso uso
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a @ da] @

Portugués Nederlands Svenska Dansk Norsk
& Precaugao Letop Forsiktighet Forsigtig Forsiktighet

. " Niet opnieuw Farinte Maikke y
@ Nao reutiizar gebruiken ateranvandas genanvendes Tilengangsbruk

Ntmero de catdlogo ~ Catalogusnummer  Katalognummer Katalognummer Katalognummer

Codigo de Lote Batchcode Batchkod Batchkode Batchkode

Data de fabrico Fabricagedatum Tillverkningsdatum  Fremstillingsdato Produksjonsdato
Data de validade Vervaldatum Bast-fore-datum Holdbarhedsdato ~ Best for dato
Fabricante Fabrikant Tillverkare Fabrikant Produsent

Néo fabricado com  Niet gemaakt

litex de borracha met natuurljke Inte gjord med Ikke fremstillet af Ikke fremstilt med

naturgummilatex  naturgummilatex  naturgummilateks

natural rubberlatex
Esterilizado " " " "
L - Gesteriliseerd met  Steriliserad med Steriliseret med Sterilisert med
STERILE]EO] ggillllez:gdo dddode ethyleenoxide etylenoxid etylenoxid etylenoksid

Nao utilizar se a mljite?]egéu\ken Férinte anvandas Ma ikke anvendes,  Maikke brukes
embalagem estiver verpakkin omforpackningen  hvisemballagener  hvis emballasjen er
danificada bech)hadi ggd is ar skadad beskadiget odelagt

‘T Manter seco Droog bewaren Forvaras torrt Opbevares tort Oppbevares tort

Manter afastado da  Niet blootstellen Maikke udsaettes Oppbevares utenfor

% luz solar. aan zonlicht. Skyddas for sollus. for sollys. direkte sollys.
2~
()
Precaucio: k?atc?:éns de
Aleifederal dos nationale wetgevin Forsiktighet: Forsigtig: Forsiktighet:
EU.A. restringe (vandeV.s) geving Enligt amerikansk Ifelge amerikansk Etter amerikansk
RXon ly avendadeste g dit oroduct federal lagstiftning ~ lovmé dette lovgivning kan
dispositivo a it? it r’:d doorof fardennaprodukt  produktkunsalges  dette utstyret kun
médicos ou ultsluite h .f‘:o 0 endast séljasaveller  af eller pa ordination  selges eller bestilles
mediante receita op voorschrit van paorderavldkare.  afenlage. avenlege.
médica. een arts worden
verkocht.

Consultaras Raadpleeg de Se Se o Se o
instrugdes de gebruiksaanwijzing  bruksanvisningen  brugsanvisning  bruksanvisningene
utilizacao
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Suomi

Huomautus

Ei saa kdyttad
uudelleen

Luettelonumero

Erakoodi

Viimeinen
kayttopaivamadra

Valmistaja

Ei valmistettu
luonnonkumilateksista

Steriloitu
etyleenioksidilla

Ei saa kayttad,
jos pakkaus on
vahingoittunut

Pidettava kuivana

Suojattava
auringonvalolta.

Huomautus:
Yhdysvaltain

lain mukaan
taman valineen
saa myyda vain
adkari tai laakarin
madréyksestd.

Katso
kéyttGohjeet

EAAnvika

Mpoooxr

Mnv
EMaVayPNOIOTOIETE

ApiBpdc katahdyou

Kwdikog mapridag

Huepopnvia
KOTAOKEUNG

Huepopnvia Mgng

Koaokevaotrg

Aev
Kataokevaletal pe
\arte€ and Quotko
€ENAOTIKO KO

AnooTelp@OnKe e
Xprion o&eidiou Tou
aiBukeviou

Mnvto
XPnotporolefte eqv
1 ouokeuaoia éxel
umootei {nuia

Na Sampeitat
oTEYVO

Diotnpeite pakpid
a6 10 NAAKS GuG,

Mpoooyx:

H opoomovdiakr
vopoBeaia (twv
HINA) nepiopilel
TV TWANoN QuTrg
NG OUOKEUNG
p6vov amd aTpolg
1 KATOMV EVIOATG
1aTPOU.

SupBouNeuTElTE TIG
odnyiec xpriong

Cesky

Upozornéni

Nepouzivejte
opakované

Katalogové ¢islo

Cislo arze

Datum vyroby

Datum
pouzitelnosti

Vyrobce

Vyrobeno bez
pouziti pfirodniho
kaucukového
latexu

Sterilizovano
etylenoxidem

Nepoutzivejte, je-li
baleni poskozeno

Uchovévejte vsuchu

Nevystavujte
slunecnimu svétlu.

Upozornéni:
Podle federélnich
zakont USA je
prodej tohoto
nastroje povolen
pouze [ékaftim
nebo na lékafsky
prredpis.

Prectéte si navod
k pouziti.

Magyar

Vigyazat

Ujbél felhasznalni
tilos!

Katalogusszam

Gyartési szam

Gyartds datuma

Mindségét megérzi

Gyarto

Természetes
nyersgumit nem
tartalmaz

Etilén-oxiddal
sterilizélva

Ha a csomagolds
sérilt, ne hasznalja

Szérazon tartandd

Napfénytél védve
tartando.

Vigyazat:
AzEgyesiilt
Allamok térvényei
értelmében ezaz
eszkoz csak orvos
altal, vagy orvosi
rendelvényre
értékesithetd.

Olvassaela
hasznalati
utasitast

Polski

Uwaga

Nie uzywac
ponownie

Numer katalogowy

Numer partii

Data produkgji

Data przydatnosci
do uzycia

Producent

Wykonano bez
uzycia naturalnej
gumy lateksowej

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie stosowa, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone

Chroni¢ przed
wilgocia

Chroni¢ przed
$wiatlem.

Ostroznie:
Przepisy federalne
(Stanow
Zjednoczonych)
ograniczaja
sprzedaz tego
urzadzenia
wylacznie przez
lekarza lub na jego
Zlecenie.

Zapoznac sie z
instrukcja
uzytkowania

a1



B ® >

< R ra [§

STERILEJEO]

RyOnly

42

Tiirkce

Dikkat

Tekrar Kullanmayin

Katalog Numarasi

Parti Kodu

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Uretici

Dogal kauguk
lateksten
yapilmamigtir

Etilen oksit
kullanilarak sterilize
edilmigtir

Paket hasarliysa
kullanmayn.

Kuru tutun

Glines isiginda
tutmayin.

Dikkat:

Federal (ABD)
yasalar bu aygitin
sadece bir doktor
tarafindan veya
emriyle satimasina
izin verir,

Kullanim
talimatlarini
okuyun

Bbnrapckun

BrumaHme

He nsnonssaiire
MIOBTOPHO

KatanoxeH HOmep

MaptuneH kop

[lata Ha
MPOVI3BOACTBO

Cpok Ha rogHoCT

Mpoussoputen

He e npou3ssenen
OT ecTecTBeH
KayuyKOB natekc

CTEpMﬂM3MpaHO C
ETUIEHOB OKCnA

He n3nonssaiire,
aKo OnaKoBKata e
nospefieHa

Masete ot Bnara

Masete OT CTbHYEBa
CBETNMHA.

BHumakue:
(OepepanHoto
3aKOHOJATENCTBO
(Ha CALL)
OorpaHyyasa
npogax6ara Ha
TO3V1 ypef camo ot
VNN 110 HapexaaHe
Ha nekap.

Mpoyerete
VIHCTPYKLMITE 33
ynotpeba
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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 device or

Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde

werking medische hulp
over specifieke materiaaleigenschappen
beschikken. Deze eigenschappen zijn na
verificatie alleen voor eenmalig gebruik

gesch:kt verklaard Probeer niet het

te bewerken met

lead to deterioration in perfori e.
Sterile unless unit container is opened or
damaged.

Destroy after single use.
Do not resterilize.

A usage unique.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux
requiérent des caractéristiques matérielles
spécifiques pour étre utilisés comme
prévu. Ces caractéristiques ont été avérées
uniquement en cas d’usage umque. Toute
de retraii du dispositif en

hergebru:k als doel. Zulke pogingen kunnen
een ongunst:ge mvloed d op de mtegnte:t
ol

van het hul, k
verslechterde werking van het hulpmlddel
veroorzaken.

Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd
is.

Vernietigen na eenmalig gebruik.
Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Engangsartikel.

Fdr inte dter 1
utr i krdver specifika egenskaper

vue d’une réutilisation peut gra
compromettre son intégrité ou ses
performances.
Stérile sauf si 'emballage est ouvert ou
endommagé.
A détruire aprés usage unique.
Ne pas restériliser.

Einwegpackung.
Nicht zur Wiederverwendung:

Medlztmsche Produkfe erfordem
haften, um

lhre vorgesehene Funktion erfiillen zu
kénnen. Diese Elgenschaften wurden nur
f 2 o

fiir eine

schlechteren Funktion fiihren.

oder beschddigt wurde.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.
Nicht erneut sterilisieren.

Monouso.

Non nutlllzzare. Per funzionare
di: itivi medici de

Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fur
weitere Anwendungen kann die Integritdt
des Produktes beeintrdchtigen oder zu einer

Steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet

corr

rispondere a caratteristiche specifiche del
materiale. Queste caratteristiche sono state
verificate esclus:vamente nel caso di smgolo
Q

utilizzo del d 3

un delle pr
risulti aperto o danneggiato.

Distruggere dopo l'uso.
Nonristerilizzare.

De un sélo uso.

diriprocessare 2 il dispositivo per il riutilizzo
successivo puo alterare in maniera avversa
I mtegnta del dispositivo stesso o condurre a

Sterile a meno che il contenitore dell’unita non

hos materialet for att de ska fungera sasom
avsett. Dessa egenskaper har endast
verifierats for engangsbruk. Varje forsok att
upparbeta utrustningen for efterféljande
ateranvindning kan férorsaka skador
pa utrustningen eller leda till forsamrad
funktion.
Steril tills forpackningen 6ppnats
eller skadats.
Forstor efter en anvindning.
Sterilisera inte pd nytt.

Til engangsbrug.
Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr

kraaver speaflkke materlaleegenskaber for at
er kun

kon trolleret til engangsbrug. Ethvert forsog

som tilsigtet. Disse

pa at behandle udstyret til efterfolgende

genbrug kan pavirke perfekt tilstand af

udstyret negativt eller medfore forringet
funktionsevne.

Steril med mindre enhedens beholder dbnes

eller beskadiges.
Bortskaf efter engangsbrug.
Ma ikke steriliseres igen.

Til engangsbruk.
Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever

seerskilte matenalegenskaper for d fungere
er kun
verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsok
pd d gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk

vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller

etter hensik Disse

fare til at funksjonsevnen forringes.

Steril sd lenge enheten er udpnet og uskadd.

Destrueres etter engangsbruk.
Ma ikke resteriliseres.

Kertakdyttotuote.

Ei saa kdyttdd uudelleen: Lddkinndlliset

tarwkkeet vaat:vat matenaalm
h

No reutilizar: El material de los d
médicos debe reunir caracteristicas

su funcionamiento.
abierto o danado.

Destruir después de un sélo uso.
No volver a esterilizar.

Utilizagdo tnica.

especificas para funcionar como es debido.
Dichas caracteristicas unicamente se han
verificado para un solo uso. Cualquier intento
de reprocesar el dispositivo para su ulterior
reutilizacién puede afectar negativamente a
la integridad del mismo o dar lugar a fallos en

Estéril a menos que el envase unitario esté

Ndo reutilizar: E necessdrio que determinadas
caracteristicas do matenal de dlsposmvos
s

n I

tavalla. Ndmd on

vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset
kdsitelld tarvike uudelleenkdyttéd varten voi
vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon

huonontumiseen.
yksittdispakk
vaurioituu.

Steriili k

Hadvitettdvd yhden kdyttokerran jdlkeen.

Ald steriloi uudestaan.

Miag xpriong.
Mnv emavaypnoponoisits: Ta

1aTPOTEXVOAOYIKd TPoiévTa amaitovv
OGUYKEKPIEVa XapaKTNPIOTIKA UAIKGV yia
va éxouvv tnv mpoPAemouevn anédoon. Ta
xupaxrnpwﬂmi auvtd éyouv srru)\nesursi
yta pia povo Xpnon Onotadiimotz anéneipa

médicos tenham o d

Estas caracteristicas fomm val:dadas para

uma ut:l:za;ao umca Q

reprocessar odi

reutilizagdo pode afectar adver
do seu desempenho.
aberta ou danificada.

Destruir apés utilizagéo tnica.
Nado reutilizar

integridade do dispositivo ou levar a alteracdo

Esterilizado enquanto a embalagem néo for

h PY ¢ Tou opyd yia
de A cnava)(,_, 7 10N umopsi
itivo para subseq va eMNpPeAcel apvnTIKG TNV aKEPAIOTNTA TOU

. p i PPy
pydvou 1j va odnyrost o€ umod6uion Tng
amédoong.
Anootelp ,," ekfécso'lv’n ¢
oV omoia mepiéxETal sival avoiyTr
nkateotpappévn.

Kataotpépetat petd amé pia xprion.
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K ]ednorazovemu poutZiti,
N 3 . < P
prd

p K
funkci zdravotmckych prostredku je nutné,
aby se jejich materidl choval piesné podle
spec:flkac:. Toto chovdni bylo ovéreno pouze
pri jednor ém pouziti. Jakdk pnpmva
tohoto vyrobku k dalsimu pouZziti miize
negativné ovlivnit jeho celistvost nebo vést ke
zhorseni funkce.
Sterilni do otevreni ¢i poskozeni obalu.
Po pouziti zlikvidujte.
Nesterilizujte opakované.

Egyszer haszndlatos eszkoz.

Ujbél felhaszndini tilos: Ahhoz, hogy az
eredeti elkepzeles szermr mukodhessenek
azorvosi 0. irozott
anyagi jellemzékkel kell rendelkezniiik.
Ezeket a jellemzéket csak egyszeri haszndlat
szempontjdbol ellendrizziik. Minden
probalkozas, amely az eszkoznek a kesobbl
ildsdt célzo uji
mmyul i befolyad lha e az
eszkoz ép ', 6 illetve ljesitméi Idsh.

vezethet.
Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.
Felh. ilds utdn isitse meg.
Ne sterilizdlja djra.

Produkt przeznaczony do jednorazowego
uzytku.

Nie uzywaé ponownie: Do wlasciwego
dziatania urzqdzen medycznych niezbedne
sq odpowiednie cechy materiatu, z ktérego

sq one wykonane. N:me]sze cechy zosmfy
dadane tylko dla jed, go uzycia

produkti Ikie préby przyg

urzqdzema da ponownego uzyaa mogq
nqc ystnie na lub
dopmwadz:c do pogorszenia jego dziatania.
Produkt sterylny, jesli pojemnik nie zostat
otwarty lub uszkodzony.
Zniszczyé po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowac ponownie.

Tek kullanimlik.
Tekrar Kull Tibbi cihazl
amaglandigi sekilde ¢alismasi igin belirli
materyal 6zelliklerinin bulunmasi gerekir.
Bu ozellikler sadece tek kullanim igin
onaylanmistir. Cihazi daha sonra tekrar
kullanmak amaciyla tekrar islemek icin
herhangi bir girigsim cihaz
i olumsuz etkileyebilir veya
performansi bozabilir.
Paket agilmadik¢a ve hasar gérmedikge
sterildir.
Tek kullanimdan sonra atin.
Tekrar sterilize etmeyin.

3a edHokpamHa ynompe6a.

He uznonseaiime nosmopHo:
Meauuunc:(ume u3denus usuckeam
P: b pUCMUKU HA
3a0a ¢y ipam no
npeaeuaenun HayuH. Te3u Xxapakmepucmuku
ca nomewspdeHuU camo npu edHOKpamHa
ynompeb6a. Bceku onum 3a noesmopHo
p Ha 3a
nocneo: P p MOXKe
0a okaxe ompuuamenno e/usAHUe 8BPXy
yenocmma Ha uzdenuemo unu da doeede 90

Ha @y P my.
Cv0 ecmep npu ycnosue 4e
onakoekama
Heep unu nosped
Vi cned p y ]

Aa He ce pecmepunusupa.
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