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Oocyte RS (jehla s jednoduchym lumenem)
Oocyte RSS (jehla s jednoduchym lumenem s
uzaviracim ventilem)

Oocyte RD (jehla s dvojitym lumenem)

Oocyte RS, RSS a RD jsou odbérové jehly pro transvaginaini
aspiraci a vyplach oocytl z ovarialnich folikult pod
ultrazvukovym vedenim.

Vyrobky jsou uréeny k [é€bé neplodnosti. Vyrobky mohou
pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnici vyskoleni

v provadéni mimotélniho oplodnéni (IVF).

VAROVAN:I:

*Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti muze
zpUsobit kontaminaci, infekci pacientky a selhani
procedury.

*Nizké rozli$eni ultrazvukového zafizeni mize zhorsit
viditelnost jehly.

*Zajistéte, aby méla pacientka pri provadéni
transabdominalniho ultrazvuku naplnény moéovy méchyyr.
*Pouzivejte vyhradné sterilni vyplachova média a
sterilni techniky, aby nedoslo k infekci. Infekce muze
mit za nasledek infekci mocového traktu, zanétlivé
onemocnéni panve nebo infekci délohy.

*P¥i prvnim pouziti nasich souprav jehel pouzivejte co
nejmensi silu, dokud se uzivatel neseznami s tlakem
potiebnym k provedeni punkce folikult.

Kontraindikace

Jehly by nemély byt pouzivany:

«V pfipadé chronické cervikalni infekce.

«V pfipadé zanétlivého onemocnéni panve ¢i nedlouho po ném.
«V pfipadé sexualné pfenosné nemoci.

«V pfipadé perforace délohy ¢i nedlouho po ni.

« Pfi cisafském fezu ¢i nedlouho po ném.

«V téhotenstvi.

» Pokud pacientka ma ¢i nedavno méla zavedeno nitrodélozni
télisko.

* Pro procedury v nitru vejcovodu.

Upozornéni

« Pred pouzitim si pfectéte cely navod k pouZiti.

« Pro vyuziti celé délky hadice, obratte se prosim na Vas SOP
(Standardni operaéni postup) nebo klinicky protokol pro odbér
oocytu. Zvlastni opatieni by méla byt pfijata podle SOP nebo
klinického protokolu pfi pouziti kratSich délek potrubi.

« Ujistéte se, Ze pouzivate vhodny zavadéc jehel s vnitfnim
pramérem vétsim, nez je vnéjsi primeér jehly.

*» Nerespektovani pokynu, varovani a dllezitych upozornéni
mulzZe mit zadvazné chirurgické nasledky nebo muze zplsobit
zdravotni Ujmu pacientky.

« Je-li vyrobek &i obal poskozeny, vyrobek zlikvidujte.

» Nepouzivejte vyrobek po datu pouzitelnosti.

Testovani v ramci kontroly kvality

Testovano MEA (Mouse Embryo Assay).

Testovano na endotoxin (LAL). (Ph. Eur., USP).

Upozornéni: Vysledky pro kazdou $arzi jsou uvedeny

v certifikatu o provedeni analyzy (Certificate of Analysis), ktery
je dostupny na adrese www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté 0-30 °C.

Vyrobek je sterilizovan gama zafenim a dodava se sterilni.
Body indikatoru zareni umisténé na obalu z¢ervenaji, pokud
jsou vystaveny zareni



P¥i skladovani podle pokynl vyrobce je vyrobek stabilni do
data pouzitelnosti, uvedeného na Stitku.

Navod k pouziti
1. Umistéte pacienta do vhodné polohy. V pfipadé potfeby Ize
podat lokalni anestetikum.
2. Pripravte vulvu a vaginu na piné aseptickou techniku a
zakryjte oblast sterilnimi rouSkami.
3. Zvolte vhodnou soupravu jehly. Volba jehly s jednoduchym
nebo dvojitym lumenem musi vychazet z klinické potreby,
vySkoleni a zkuSenosti.
4. Vyjméte jehlu z obalu a zajistéte pfitom sterilitu vyrobku.
5. Sterilni soupravu jehly je tfeba zkontrolovat, zda je
Spicka jehly ostra, hadi¢ka neni zkroucena a dale je tfeba
zkontrolovat spoje.
6. a)Nasadte silikonovou zatku na sterilni odbérovou zkumavku.
b) Pfipojte Luer-lock na vakuové trubice systému jehly
z uzavéru bud pfimo na Luer-kompatibilni stfikacku, vakuo-
vé vedeni na jedno pouziti nebo pfimo k pumpé.
c)Zkontrolujte systém, aby bylo zajisténo, Ze vSechny spoje
dobfe drzi a Ize dosahnout pritoku.
d)Pred pouzitim proplachnéte vhodnym médiem
i) Jednoduchy lumen s uzaviracim ventilem viz obr. 1 ,A"

VAROVANI
Neotestovani systému mize mit za nasledek nezdar pfi
ziskavani pozadovaného vzorku a/nebo poskozeni tkané.

7. Nasadte jehlu na ultrazvukovy snimac.

8. Umistéte ultrazvukovy snimac a jehlu do vaginalniho fornixu
pro vizualizaci ovarii a folikuld. Ur¢ete, které folikuly maji byt
nasaty.

VAROVANI

Nepouziti ultrazvuku k lokalizaci folikuld mize mit za
nasledek nezdar pfi ziskavani pozadovaného vzorku a/
nebo poskozeni tkané.

9. Zavedte Spi¢ku do ovarialniho folikulu pod ultrazvukovym
vedenim. Jsou-li ovaria mobilni, aplikujte tlak suprapubicky a
proniknéte do folikul bodavym pohybem. Po proniknuti $pic¢ky
jehly do folikulu nasajte obsah folikulu tak, aby byl folikul
vyprazdnén, bud s pouzitim stfikacky, nebo podtlakové pumpy
pfipojené k soupravé. Jemna manipulace s folikulem mtze
napomoci separaci oocytlt od stény folikulu.
10.S pouzitim podtlakové pumpy nasajte folikul do zkumavky.
a. i) Jednoduchy lumen s uzaviracim ventilem viz obr 1 ,B*
11.Je-li nutny vyplach, postupujte nasledovné:

a) Jednoduché lumen: Odpojte odbérovou zkumavku od
uzavéru. Pripojte injekéni stfikacku se sterilnim médiem a
proplachnéte aspira¢ni hadici. Aspira¢ni hadice vy¢niva
o 1 cm od uzkého konce uzavéru.

b) Jednoduché lumen s ventilem: Pfipojte injekéni stfikacku se
sterilnim médiem ke spojce ventilu a zajistéte spravnou polo-
hu ventilu kohoutku pfed proplachnutim. Viz obr. 1 ,C*

c) Dvojité lumen: Pfipojte injekéni stfikacku se sterilnim médi-
em k Luerové spojce proplachovaci hadice a proplachnéte.

12.0pakujte pro vSechny folikuly v ovariu. Pro omezeni
traumatu a mozného krvaceni na minimum nechavejte Spicku
jehly mezi nasatimi v ovariu.

13.Po nasati v§ech folikuld z ovaria opakujte proceduru

v druhém ovariu.

14.Vytahnéte jehlu z pacientky, zkontrolujte vaginu, zda
nejevi znamky krvaceni, a nechejte pacientku odpocinout.
Dojde-li po odbéru k vaginalnimu krvaceni, aplikujte staly tlak
s pouzitim absorpéniho materialu a chirurgickych klesti nebo
pouzijte vstfebatelnou suturu, pokud krvaceni pretrvava.
15.Jehlu zlikvidujte v souladu s mistnim postupem nakladani
s nebezpecnym zdravotnickym odpadem. 8



Oocyte RS (kanyle med enkeltlumen)
Oocyte RSS (kanyle med enkeltlumen og stophane)
Oocyte RD (kanyle med dobbeltlumen)

Oocyte RS, RSS og RD er aspirationskanyler til ultralydsstyret
transvaginal aspiration og skylning af oocytter fra
ovariefollikler.

Produkterne er beregnet til behandling af infertilitet.
Produkterne ma kun anvendes af professionelle, der er
uddannet i IVF-behandling.

ADVARSEL:

*Ma ikke genbruges. Genbrug kan forarsage
kontaminering, patientinfektion og mislykket procedure.
* Ultralydsudstyr med lav oplgsning kan have
indvirkning pa kanylens synlighed.

*Ved udferelse af transabdominal ultralyd skal man
sorge for, at patienten har en fuld blaere.

*For at undga infektion ma der kun anvendes sterile
kultur-skyllevaesker og sterile teknikker. Infektion kan
resultere i urinvejsinfektion, inflammatorisk sygdom i
pelvis eller infektion i uterus.

*Forste gang, vores kanylesat anvendes, skal der
anvendes sa lidt kraft som muligt, indtil brugeren er
bekendt med, hvor stort et tryk, der er nedvendigt for at
frembringe en follikelpunktur.

Kontraindikationer

Kanylerne ma ikke anvendes:

« Ved forekomst af kronisk cervikal infektion.

« Ved forekomst af eller efter nylig inflammatorisk sygdom i
pelvis.

« Ved forekomst af seksuelt overfart sygdom.

« Ved forekomst af eller efter en nylig perforation af uterus.

« Ved forekomst af eller efter et nyligt kejsersnit.

« Ved forekomst af graviditet.

« Hvis patienten pa indevaerende tidspunkt har en spiral eller
anden intrauterin anordning.

« Til procedurer i &eggelederne.

Forsigtighedsregler

« Lees hele brugsanvisningen far brug.

« For alle slangelaengder: Fglg din SOP eller kliniske protokol for
oocyt aspiration. Veer seerlig opmaerksom pa at felge din SOP
eller kliniske protokol ved anvendelse af kortere slangelangder.

« Serg for at anvende et passende kanylestyr med en inderdia-
meter, som er starre end kanylens yderdiameter.

« Hvis anvisningerne, advarslerne og forsigtighedsreglerne ikke
falges korrekt, kan dette medfgre alvorlige kirurgiske konsek-
venser eller skade pa patienten.

« Kasseres, hvis produktet eller emballagen er beskadiget.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskre-
det.

Kvalitetskontroltestning

Museembryoanalyse (MEA)-testet.

Endotoksin (LAL)-testet. (Ph. Eur., USP).

Bemazerk: Resultaterne for hver batch er anfert pa et
analysecertifikat, der er tilgaengeligt pa www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og stabilitet

Opbevares i den oprindelige emballage ved 0-30 °C.

Produktet er steriliseret ved hjeelp af
gammastralebehandlingsteknik og leveres sterilt.

Strale indikator labels pa emballagen skifter til red ved bestraling.
Ved opbevaring som anvist af producenten er produktet stabilt
indtil udigbsdatoen, der fremgar af maerkaten.



Brugsanvisning

1. Anbring patienten i en passende position. Lokalangestesi kan

administreres om ngdvendigt.

2. Klarger vulva og vagina til fuld aseptisk teknik, og deek

omradet med sterile afdeekningsstykker.

3. Veelg det passende kanylesaet. Om der vaelges en kanyle med

enkelt- eller dobbeltlumen skal baseres pa det kliniske behov,

uddannelse og erfaring.

4. Tag kanylen ud af emballagen under opretholdelse af

produktets sterilitet.

5. Det sterile kanylesaet skal inspiceres for kanylespidsens

skarphed, kinket slange og tilslutninger.

6. a) Fastger silikonespunsen til en steril praveudtagningsslange.
b) Tilslut luer-lock’en pa nalens vakuumslange fra spunsen,
enten direkte til en luer kompatibel kanyle, en engangs
vakuumslange eller direkte til pumpen.

c) Test systemet for at sikre, at alle tilslutninger er teette, og at
der kan opnas flow.
d) Skyl med passende medier fgr brug.
i) For kanyle med enkeltlumen og stophane henvises til figur
1A

ADVARSEL
Udeladelse af test af systemet kan medfore, at den
ngdvendige prove ikke opnas, ogleller vaevsskade.

7. Fastger kanylen til ultralydstransduceren.

8. Anbring ultralydstransduceren og kanylen i den vaginale
fornix til synliggerelse af ovariet og folliklerne. Identificér de
follikler, der skal aspireres.

ADVARSEL

Udeladelse af anvendelse af ultralyd til lokalisering af
folliklerne kan medfere, at den ngdvendige prove ikke
opnas, ogl/eller vaevsskade.

9. Fer under ultralydsvejledning kanylespidsen ind i
ovariefolliklen. Hvis ovarierne er bevaegelige, paferes et
tryk suprapubikalt, og folliklerne entreres med en stadende
beveegelse. Nar kanylespidsen kan ses i folliklen, aspireres
indholdet, indtil den er tom, ved anvendelse af enten sprgjten eller
vakuumpumpen, der er fastgjort til saettet. Forsigtig mangvrering
af folliklen kan hjeelpe til at adskille oocytter fra follikelveeggen.
10.Folliklen aspireres ind i praveglasset ved anvendelse af en
vakuumpumpe.
a. i) For kanyle med enkeltlumen og stophane henvises til
figur 1B
11. Hvis skylning er nadvendig, fortssettes med et af falgende:

a) Enkeltlumen: Tag proveglasset af. Fastger en sprojte
med sterilt medium og skyl aspirations-slangen.
Aspirationsslangen stikker 1 cm ud fra den smalle ende af
spunsen.

b) Enkeltlumen med stophane: Fastger en sprgjte med sterilt
medium til stophanetilslutningen og kontroller at stophanen
sidder i korrekt position far skyl.Se figur 1C

c) Dobbeltlumen: Fastger en sprgjte med sterilt medium til luer-
tilslutningen pa skylleslangen og skyl.

12.Gentag for alle follikler i ovariet. For at minimere beskadigelse
og mulig bladning holdes kanylespidsen inde i ovariet mellem
aspirationerne.

13.Nar alle folliklerne i ét ovarie er blevet aspireret, gentages
proceduren med det andet ovarie.

14. Traek kanylen ud af patienten, kontrollér vagina for tegn pa
blgdning og giv patienten mulighed for at hvile. Hvis der opstar
vaginalbledning efter udtagning, paferes et konstant tryk med
en svamp og tang. Hvis bladningen varer ved anlaegges en
absorberbar sutur.

15.Bortskaf kanylen i henhold til lokale retningslinjer for farligt

affald.
10



de - deutsch

Oocyte RS (Einlumige Nadel)
Oocyte RSS (Einlumige Nadel mit Spulanschluss)
Oocyte RD (Doppellumige Nadel)

Die Aspirationsnadeln Oocyte RS, RSS und RD dienen der ultraschall-
geleiteten transvaginalen Follikelpunktion zur Gewinnung von Eizellen.
Die Produkte sind fiir die Behandlung von Unfruchtbarkeit
bestimmt. Die Produkte dirfen nur von in der IVF-Behandlung
geschulten Personen angewendet werden.

WARNHINWEISE:

*Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann
eine Kontaminierung, eine Infektion der Patientin oder ein
Misslingen des Eingriffs zur Folge haben.
*Ultraschallausriistungen mit geringer Auflésung kénnen die|
Sichtbarkeit der Nadel beeintrachtigen.

*Bei der Durchfiihrung einer transabdominalen
Ultraschalluntersuchung muss sichergestellt werden, dass
die Patientin eine volle Blase hat.

*Sterile Spiilmedien und sterile Techniken anwenden,

um Infektionen zu vermeiden. Eine Infektion kann eine
Harnwegsinfektion, eine aszendierende Adnexitis oder eine
Uterusinfektion zur Folge haben.

« Bei der ersten Verwendung unserer Nadelsets ist so wenig
Kraft wie méglich anzuwenden, bis der Benutzer mit dem fiir
eine Follikelpunktion erforderlichen Druckniveau vertraut ist.|

Kontraindikationen

Die Nadeln dirfen in folgenden Fallen nicht verwendet werden:

« Bei Vorliegen einer chronischen Gebarmutterhalsinfektion.

« Bei Vorliegen oder kurz nach einer aszendierenden Adnexitis.

« Bei Vorliegen einer sexuell Gbertragbaren Erkrankung.

« Bei Vorliegen oder kurz nach einer Uterusperforation.

» Wéhrend eines Kaiserschnitts oder kurz danach.

« Wahrend einer Schwangerschaft.

« Wenn die Patientin derzeit ein Intrauterinpessar tragt.

« FUr Eingriffe im Eileiter.

VorsichtsmaBnahmen

» Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig durchlesen.

« Fur die Verwendung aller Schlauchlangen richten Sie sich bitte
nach der SOP oder dem klinischen Protokoll Ihres Krankenhau-
ses fir die Eizellgewinnung. Dies ist vor allem bei der Verwen-
dung kurzerer Schlauchléangen wichtig.

« Auf die Verwendung eines geeigneten Nadelhalters achten, dessen
Innendurchmesser grofer als der AuBendurchmesser der Nadel ist.

« Die Nichtbefolgung der Anweisungen, Warnhinweise und Vor-
sichtsmalnahmen kann schwerwiegende chirurgische Folgen
haben oder die Patientin verletzen.

« Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung
beschadigt ist.

« Nadeln nicht verwenden, wenn das Haltbarkeitsdatum Gber-
schritten ist.

Qualitatskontrollpriifungen

Mausembryotest (MEA).

Endotoxin (LAL) Test (Ph. Eur., USP).

Hinweis: Die Ergebnisse jeder Charge sind auf einem
Analysenzertifikat angegeben, erhaltlich unter www.origio.com.

Lagerbedingungen und Stabilitat

In der Originalverpackung bei 0 bis 30°C.

Das Produkt wurde mit Gammastrahlen sterilisiert und wird steril
geliefert.

Strahlungsanzeige Etikett auf der Verpackung angebracht, wird rot,
wenn der Strahlung ausgesetzt.

Bei Lagerung gemal den Anweisungen des Herstellers ist

das Produkt bis zum Ablauf des auf dem Etikett angegebenen
Verfallsdatums stabil.



Gebrauchsanweisung

1. Patientin in der geeigneten Position lagern. Gegebenenfalls
kann ein Lokalanasthetikum verabreicht werden.

2. Vulva und Vagina fir aseptischen Eingriff vorbereiten und
Bereich mit sterilen Tlichern abdecken.

3. Geeignetes Nadelset auswahlen. Ob eine ein- oder
doppellumige Nadel gewahlt wird, sollte sich nach dem klinischen
Bedarf sowie der Schulung und Erfahrung richten.

4. Nadel aus der Packung nehmen und darauf achten, dass sie
steril bleibt.

5. Das sterile Nadelset sollte im Hinblick auf die Schérfe der
Nadelspitze sowie auf verknickte Schlauche und Verbindungen
untersucht werden.

6. a) Silikonstopfen auf ein steriles Auffangrohrchen setzen.

b) Luer-Anschluss am Vakuumschlauch des Nadelsets vom
Stopfen direkt an eine Spritze mit Luer-Lock-Ansatz, eine
Einweg-Vakuumleitung oder direkt an die Pumpe anschlielRen.

c) System testen, um sicherzustellen, dass alle Anschllsse in
Ordnung sind und ein Fluss erzielt werden kann.

d) Vor dem Gebrauch mit geeignetem Medium spulen.

i) Einlumig mit Spulanschluss, siehe Abbildung 1 ‘A

WARNHINWEIS

Wenn das System nicht getestet wird, kann es sein, dass
die erforderliche Oozytenmenge nicht erhalten und/oder das
Gewebe geschadigt wird.

7. Nadel am Ultraschallkopf befestigen.

8. Ultraschallkopf und Nadel im Scheidengewdlbe platzieren,
um die Eierstocke und Follikel sichtbar zu machen. Die zu
aspirierenden Follikel identifizieren.

WARNHINWEIS

Wenn zur Lokalisierung der Follikel kein Ultraschall verwendet
wird, kann es sein, dass die erforderliche Oozytenmenge
nicht erhalten und/oder das Gewebe geschéadigt wird.

9. Nadelspitze unter Ultraschallkontrolle in den Follikel
vorschieben. Wenn die Ovarien beweglich sind, suprapubisch
Druck anwenden und die Nadel mit einer stechenden Bewegung
in die Follikel einfuhren. Wenn die Nadelspitze im Follikel
sichtbar ist, den Inhalt mit der am Set befestigten Spritze oder
Vakuumpumpe vollstdndig absaugen. Die Abtrennung der Oozyten
von der Follikelwand kann durch sanfte Manipulation des Follikels
erleichtert werden.
10.Follikel mit Hilfe der Vakuumpumpe in das Auffangréhrchen
aspirieren.
a. i) Einlumig mit Spulanschluss, siehe Abbildung 1 ‘B’
11. Falls eine Spllung notwendig ist, nach einer der folgenden
Methoden vorgehen:
a)Einlumig: Auffangréhrchen vom Stopfen abnehmen. Spritze
mit sterilem Medium aufstecken und Ansaugschlauch durch-
spulen. Der Ansaugschlauch ragt 1 cm Uber das schmale
Ende des Stopfens hinaus.
b)Einlumig mit Spllanschluss: Spritze mit sterilem Medium am
Spulanschluss befestigen und vor dem Spiilen sicherstellen,
dass sich das Ventil des Spllanschlusses in der richtigen
Position befindet. Siehe Abbildung 1 ‘C’
c)Doppellumig: Spritze mit sterilem Medium auf den Luer-An-
schluss des Spllschlauchs stecken und spulen.
12.Das Verfahren fiir alle Follikel in dem Eierstock wiederholen.
Nadelspitze zwischen den Aspirationen im Eierstock belassen, um
das Trauma und eventuelle Blutungen zu minimieren.
13.Wenn alle Follikel eines Eierstocks abgesaugt sind, Verfahren
am anderen Eierstock wiederholen.
14.Nadel aus der Patientin ziehen, Vagina auf Anzeichen von
Blutungen untersuchen und Patientin ein wenig ruhen lassen.
Falls nach der Entnahme eine vaginale Blutung auftritt, mit
Schwamm und Zange stetigen Druck ausliben oder resorbierbares
Nahtmaterial verwenden, falls die Blutung anhalt.
15.Nadel nach den lokalen Bestimmungen fir die Entsorgung von
gefahrlichen medizinischen Abfallen entsorgen. 1



el - eAAnvika

Oocyte RS (BeA6va woAnyiag povou auAou)
Oocyte RSS (BeA6va woAnyiog povou aulou pe oTpoQIyya)
Oocyte RD (BeA6va woAnyiag dirAou aulou)

O1 BeAdveg wohnyiag Oocyte RS, RSS kai RD mpoopidovTal yia

TNV UTTEPNXOYPAPIKG KaBoSNYOUHEVN SIOKOATTIKF) avappo®non
WOKUTTAPWY aTTO TA WPIKA WOBUAGKIA Kal TNV EKTTAUCT| TOUG.

Ta TTpoiévTa TTPOOPICOVTal YIO TNV AVTIUETWTTION TNG UTTOYOVILATNTAG.
Ta 1TpoidvTa auTd Ba TIPETTEI Va XPNOIMOTTIOIOUVTAI GTTOKAEIOTIKG aTTd
ETTAYYEAPQTIEG PE EKTTAIDEUDN OTNV EEWOWHATIKY YOVILOTIOINON.

MPOEIAOMOIHZH:

* Na pnv eTravaypnoipoTroleite. H ek véou Xprion ptropei va
TPoKaAéoel pOAuvaon, Aoipwén TG aoBevoUg Kal aTTOTUXIO TNG
dladikaoiog.

* O e§oTAIoNOG UTTEPXWV XOMNANG avAAUONG EVBEXETAI VO
S1akuBelaEl TNV OpaATOTNTA TNG BEAGVOG.

*KaTtd Tnv TpaypaToTToinon S1akoIAIaKoU UTTEPNXOYPAPHHOTOG
S100@aAioTe 6TI N oUPOBAXOG KUOTN TNG 0oBEVOUG gival TTARPNG.
* XpnoipoTrolgiTe povo oTeipo péoo EKTTAUONG KAAAIEpYEIOG

KOl EPOPHUOTETE OTEIPEG TEXVIKEG, YIO TNV OTTOQPUYT HOAUVONG.

H péAuvon ptropei va odnynoel og oupoAoipwén, TTUeAIKR
@Aeypovi fi Aoipwsn Tng pATPaC.

* Kard tn Xprion Tou o€T BEAGVAG yia TTPWTN popd
XPNOIUOTTOINCTE 600 TO SuvaTov AlyoTepn SUvaun, éwg 6Tou o
XPNOTNG ECOIKEIWOET PE TO ETTITTESO TTIEONG TTOU ATTAITEITAN VIO TN
SIATPNOTN TWV WOBUACKIWV.

Avtevdeigeig

O1 BeAdveg Bev Ba TIPETTEN VA XPNOIUOTTOIOUVTAL:

* Mapouaia xpoéviag Aoipwgng Tou TpayfiAou.

« [Mapouaia ) £TTeITa aTrd TPOTPATN TTUENIKH PAEYHOVT.

* Mapouacio 0e§OUANKWG HETABIBOPEVIV VOONUATWV.

* Mapouaia A £mrerra ammd Tpdo@atn dIGTENoN TNG WATPAG.

« Mapouaia ) £TTeITa aTrd TTPOTPATN SIEVEPYEIT KAITOPIKAG TOWNG.
« Mapouaia eykupgoolvng.

* € TIEPITITWON TTOU N a0BEVAG PEPEI EVOOUATPIO CUTKEUN.

« [ia evOOTaATTIVYIKEG DIadIKATTES.

Mpo@uAdgeig

« Mpiv atéd T xprion diaBdoTe To oUvolo Twv OBNyIWV XPAoNG.

« [Ma TN xprion GAWV TwV INKWVY CWAAVA EQAPPOOTE TIG KABIEPWEVEG
SI0BIKATIEG ) TO KAVIKO TIPWTOKOAO TOU IBPUHOTOS OOG YIa TNV QVAKTNON
WOKUTTapWY. Xpelddetal IdiaiTepn TTIPOoOXT) WOTE Va TNPNBoUV ol kable-
pwpéveg SIdIKAaieg 1 To KAIVIKO TTPWTOKOAMOU Tou ISpUHATES oag 6Tav
XPNOIMOTTOIOUVTAI CWARVEG MIKPOTEPOU MAKOUG.

* BeBaiwBeite 6T XpNOIMOTIOIETE TOV KATAAANAO 08NY0 BEAGVAG HE
€0WTEPIKN BIGPETPO HEYAAUTEPN OTTO TNV EEWTEPIKN SIGUETPO TNG BEAOVAG.
*H pn owoTA THPNoN Twv 0dnyIWY, TIPOEISOTTOINTEWY Kal
TIPOPUAGEEWY EVOEXETAI VO 0ONYNOEI O€ TORAPES XEIPOUPYIKEG
OUVETTEIEG ) TPQUHATIONO TNG acBevoUg.

* ATTOPPITITETE AV TO TIPOIOV i} N CUCKEUATTQ TOU EXEI UTTOOTET {NMIA.

* Mnv XPnOIOTIOIETE TO TTPOIGV EPATOV EXEl TTAPEADEI N NUEPOUNVia ANENG.

"EAeyxog Tro10TNTag

‘EAeyxog yia Tn Biwaoiuétra (Mouse Embryo Assay) (MEA).

‘EAeyxog evdortogivng (LAL). (Ph. Eur., USP).

Znueiwon: Ta atroteAéopaTa KEBe TTapTIdAg avapEéPOVTal O Eva
MioTotroiNTké avéAuong, To oTToio gival SIaBEINO OTOV IOTOTOTIO WWW.
origio.com.

0dnyieg @UAAgNG kal oTaBEPOTNTA

Na puAdooeTal oTnv apxIkr cuckeuaoia, og Beppokpaaia 0-30 °C. To
TIPOIOV ATTOCTEIPWIVETAI E XPrON AKTIVOBONOG YA KO TIOPEXETAI OTEIPO.
To XPWHO TWV KOUKKIDWV/DEIKTWV OKTIVOBOAICG TTou gival
TOTTOBETNUEVOI OTN CUCKEUATTA YIVETOI KOKKIVO OTAV UTTAPXE!
aKTIVOBOAIa

‘Otav puAdooeTal CUPPWVA PE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH),

TO TTPOIGV TTapapével OTABEPO PEXPI TNV NUEPOMNVia AgNG TToU
avaypaQETal aTNV ETIKETA.

Odnyieg xpriong

1. TomroBeTAOTE TNV 0GBV GTNV KATAAANAN B€on. MTTopei va yivel
XOPAYNoN TOTTIKWY avaIoONTIKWY, 6TTWG aTTITETAl.



2. MpoeTolpdaTe To AId0i0 KAl TOV KOATTO YIa TTAjPN GO NTITN TEXVIKH Kal
KOAUWTE TNV TTEPIOXK ME OTEIPO 0BOVIO.
3. EmAEETe TO KATAAANAO OET BeAoviv. H eTmAoyr piog BeAdvag povou
1} O1TTAoU auAoU Ba TTPETTEN va BadieTal OTIG KAIVIKEG ATTAITAOEIG, KABWG
Kal TO €TTITTES0 EKTTAIOEUTNG KOl EUTTEIPIOG.
4. AgaipéaTe Tn BeAdva aTTé TN CUCKEUATIa SIATNPWVTAG TN
oTEIPGTNTA TOU TTPOIOVTOG,.
5. To o€t oTeipwy BeAovidv Ba TIPETTEN va eTTIBEWPEITAI WG TTPOG TNV
QIXMNPEOTNTA TWV BEAOVLDV, TUXOV CUCTPOPEG OTIG CWANVWOEIG & TIG
OUVOEDEIG.
6. 0)lMpocapTAOTE TO TIWHA GIANIKOVNG O £vVa OTEIPO GWANVAPIO
SelypaToAnyiag.
B)Zuvdéare Tov aUvdeapo luer lock oTov owArjva kevou Tou oeT BeAdvag
aTTd TO TIWHA £TE amTeuBeiag oe oUplyya oupPaTh pe CuVOETES luer €fte
o€ avaAWOIUN Ypapun kevou &iTe oTeuBeiag aTnv aviAia.
Y)EAEyETe TO oUOTNMA YIa va BIaoPANICETE OTI OAEG Ol CUVOEDEIG Eival
OWOTEG Kal OTI UTTOPET va eTITEUXOE por.
O) EKTTAUVETE PIE TO KATAAANAO PECO KAANIEPYEIOG TTPIV ATTO TN XPrion
i) Mo Tn BeAdva povou auhou pe aTpd@lyya avaTpégte aTnv
Eikéva 1A
NPOEIAOMOIHZH
H rapdAeipn eAéyxou Tou GUGTAHATOG MTTOPET VO 0BNYNOEl o€
aTtroTuyia Ayng Tou aTraiToUpevou deiypaTog f/kal TpokAnon
BAABNG oTOUG I0TOUG

7. TpooaptiaTe TN BEAGVA GTO PETATPOTTEN UTTEPIXWIV.

8. TOTTOBETAOTE TO HETATPOTTE UTTEPAXWV KOl TN BEAGVA GTOV KOATTIKO
660 yia oTITIKOTTOINGN TNG WOBRAKNG Kol TwV woBuAakiwv. EvToTrioTe
T WOBUAGKIO aTTO Ta OTTOIR TIPOKEITAI VA YiVEl N avappd@non.

NPOEIAOMOIHZH

H rapdAgiyn utrepnXoypa@IkoU EVTOTTIOOU TWV WOoBUAAKiwV
HTTOpEi VO 08Ny o€l O€ aTroTUYiot AQYPNG TOU ATTAITOUPEVOU
Seiyparog f/kar TpokAnon BAGRNg oToug I0TOUG.

9. Y6 utrepnxoypa@Iki kaBodrynan, TTpowbroTe To GKpo TG BeAdvag
HEOQ 0TO WOBUAGKIO. AV UTTAPXE! KivNOT TwY WOoBNKWY, EPAPPOCTE
Triean uTTEPNRIKG Kol EI0EABETE OTAl WOBUAGKIA WE HIa DIOTTEPAOTIKA
kivnon. Otav 1o dKpo TG BeASvag gival opatd 0To WOoBUAAKIO,
QAVAPPOPHOTE TO TIEPIEXOUEVO TOU WOTTOU VA OBEIGOEL, XPNOIMOTIOIWVTAG
€iT€ TN OUpPIYyYa €iTe TNV avTAIC KEVOU TTOU €XEI TIPOOOPTNOEI OTO OET.
O eAa@pUG XeIPIoPOG TOU WOBUACKIOU PTTOPET VO CUVOPAEI GTO
SIaXWPICHS TWV WOKUTTAPWY TS TO TOIXWHG TOU woBuAakiou.
10. XpnoIUOTIoIWVTAG pia avTAia KEvoU, avappo@rioTe TO WOBUAGKIO
OTO BOKIMOOTIKO GWANVEPIO.
a. i) Mo n BeAdva povol auloU pe oTpd@lyya avaTpESTe aTnv
Eikéva 1B’
11. Av gival aTrapaitnTn €KTTAUCT), TIPOXWPNOTE OE Yitt aTTd TIg
OKOAOUBEG EVEPYEIEG:

a) MovoU auAoU: ATToouvdEaTe To GwANVAPIOo SelypaToAnyiag ot To
TIHa. MpocaptaTe pia oUPIyYa HE OTEIPO PECO KAANEPYEIQG Kal
eKTTAOVETE TOV owArjva avappoenong. O owArvag avappdenong
TIPOEGEXE! KaTG 1 CmM OTT6 TO OTEVO GKPO TOU TIWHOTOG,

$3) Movou auloU pe oTpdeiyya:B) MpooaptoTe pia aUpIyya e OTEipo
€O KAANEPYEIOG OTN OUVOEDN TNG OTPOPIYYAG Kol BERaIwBETE 6T N
BaABida TNG aTPOPIYYaG BPIOKETON TN OWATH) BEGN TTPOTOU TIPOXW-
prioeTe otV €KTTAUCN. AvaTpégTe oy Eikéva 1 T

Y) ArmAoU auAou: MpocapTiaTe pia oUPIYYa e OTEIPO PEGO KAANEPYEIOG
aTn oUvdeon luer Tou owAvVa EKTTAUONG Kall EKTTAUVETE.

12. ETravaAdBeTe yia OAa Ta woBuAdKIa TTou BpickovTtal oTnv
woBnKnN. MNa va eEAaYICTOTIOINCETE TNV TOAVATNTA TPAUPATIOUOU Kal
aipoppayiag, SiatnPAaTe To AKPO TNG BEAGVAG PHETT OTNV WOBKKN
METAEU TWV AVaPPOPHCEWV.

13. Otav avappo@nBolv oAa Ta woBUAGKIa aTTd Tn Hic woBrKn,
emavaAdBeTe T dladikaoia 6TV GAAN wobrkn.

14. AmrooUpeTe T BeAdva atrd T acBevh, eAEyETe Tov KOATTO yia
onueia aigoppayiag kal aproTe TNV aoBev va avaTrauBei. Ze
TTEPITITWON AIPOPPAYIAg TOU KOATTOU PETA aTTO TN GUAAOYT, EPAPUOCTE
oT0Bepn Triean pe aTroyyo Kai AaBida fy, epdoov n alpoppayia EUPEVEI,
XPNOIUOTIOINGTE ATTOPPOPrTINO PAUUA.

15. ATroppiyTe T BEAOVO GUPWVA PE TIG TOTTIKEG TIPOKTIKEG VIO TO!
10TPIKWG ETTIKIVOUVA aTTORANTAL.



Oocyte RS (Single lumen needle)
Oocyte RSS (Single lumen needle with stopcock)
Oocyte RD (Double lumen needle)

The Oocyte RS, RSS and RD are retrieval needles for ultra-
sound guided transvaginal aspiration and flushing of oocytes
from ovarian follicles.

The products are for treatment of infertility. The products
should only be used by professionals trained in IVF treatment.

WARNING:

- Do not reuse. Reuse may cause contamination, patient
infection, and failed procedure.

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

- When performing transabdominal ultrasound, ensure
that the patient has a full bladder.

- To avoid infection only use sterile culture flushing
media and sterile techniques. Infection may result in
urinary tract infection, pelvic inflammatory disease, or
uterine infection.

- When using our needle sets for the first time use as
minimal force as possible until the user is familiar with
the level of pressure they require in order to make a
follicle puncture.

Contraindications

The needles should not be used:

« In the presence of chronic cervical infection.

« In the presence of or after recent pelvic inflammatory
disease.

«In the presence of a sexually transmitted disease.

« In the presence of or after a recent uterine perforation.
« In the presence of or after a recent caesarean section.
« In the presence of pregnancy.

« If the patient currently has an intrauterine device.

« For intra-fallopian procedures.

Cautions

* Read the complete Instruction For Use before use.

« For use of all tube length please refer to your SOP or clinical
protocol for oocyte retrieval. Special precaution should be
taken to follow your SOP or clinical protocol when using
shorter tubing lengths.

« Ensure to use an appropriate needle guide with an inner
diameter bigger than the outher diameter of the needle.

« Failure to properly follow the instructions, warnings and
cautions may lead to serious surgical consequences or injury
to the patient.

« Discard if product or packaging is damaged.

» Do not use the product if expiry date has been exceeded.

Quality control testing

Mouse Embryo Assay (MEA) tested.

Endotoxin (LAL) tested. (Ph. Eur., USP).

Note: The results of each batch are stated on a Certificate of
Analysis, which is available on www.origio.com.

Storage instructions and stability

Store in original package at 0-30°C.

The product is sterilized using the gamma radiation processing
technique and supplied sterile.

Radiation Indicator placed on the packaging turns red when
exposed to radiation.

When stored as directed by the manufacturer the product is
stable until the expiry date shown on the label.



Instruction for use
1. Place the patient in the appropriate position. Local
anaesthetics may be administered as necessary.
2. Prepare the vulva and vagina for full aseptic technique and
cover the area in sterile drapes.
3. Select the appropriate needle set. Selection of a single
or double lumen needle should be based on a clinical need,
training and experience.
4. Remove the needle from the packaging maintaining the
sterility of the product.
5. The sterile needle set should be inspected for needle tip
sharpness, kinked tubing & connections.
6. a)Attach the silicone bung to a sterile sampling tube.
b)Connect the luer lock on the vacuum tube of the needle
set from the bung either directly to a luer compatible
syringe, a disposable vacuum line or directly to pump.
c)Test the system to ensure all connections are sound and
flow can be achieved.
d)Flush with appropriate media before use
i) Single lumen with Stopcock refer to Figure 1 'A’

WARNING
Failure to test the system may result in failure to obtain
the required sample and/or tissue damage.

7. Attach the needle to the ultrasound transducer.

8. Place the ultrasound transducer and needle into the vaginal
fornix to visualize the ovary and follicles. Identify the follicles
to be aspirated.

WARNING

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

9. Under ultrasound guidance, advance the needle tip into
the ovarian 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 content 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.
10.Using a vacuum pump, aspirate the follicle into the test
tube.

a. i) Single lumen with Stopcock refer to Figure 1 'B'
11.1f flushing is necessary, proceed with one of the following:

a) Single lumen: Detach the sampling tube from the bung.
Attach a syringe with sterile media and flush down the
aspiration tube. The aspiration tube protrudes 1 cm from
the narrow end of the bung.

b) Single lumen with Stopcock: Attach a syringe with sterile
media to the stopcock connection and ensure the stop-
cock valve is in the right position before flushing. See
Figure 1'C’

c) Double lumen: Attach a syringe with sterile media to the
luer connection of the flushing tube and flush.

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

13.When all the follicles in one ovary have been aspirated,
repeat the procedure with the other ovary.

14.Withdraw the needle from the patient, 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.

15.Discard the needle in accordance with local medical
hazardous waste practices.



es - espaiol

Oocyte RS (aguja con un solo conducto)
Oocyte RSS (aguja con un solo conducto y con
llave de paso)

Oocyte RD (aguja de doble conducto)

Las agujas Oocyte RS, RSS y RD son agujas de recuperacion
para aspiracion transvaginal guiada por ecografia y lavado de
ovocitos de foliculos ovaricos.

Los productos estan destinados al tratamiento de la infertilidad.
Solo deberan utilizarlos profesionales con formacion en
tratamientos de FIV.

ADVERTENCIA:

« No reutilizar. Su reutilizacion puede provocar contaminacion,
infeccion de la paciente y fallo del procedimiento.

* El empleo de equipo ecografico de baja resolucion puede
afectar a la visibilidad de la aguja.

« Al realizar una ecografia transabdominal, es necesario
verificar que la paciente tenga la vejiga llena.

* Para evitar infecciones, utilizar solamente solucion de
lavado de cultivo estéril y técnicas estériles. Las infecciones
pueden derivar en infeccion urinaria, enfermedad pélvica
inflamatoria o infeccion uterina.

« Cuando se utilicen nuestros juegos de agujas por primera
vez, el usuario debe ejercer la menor fuerza posible hasta
estar familiarizado con el grado de presién necesario para
realizar una puncion folicular.

Contraindicaciones

Las agujas no deberan utilizarse:

« Si existe infeccién crénica del cuello uterino.

« Si existe enfermedad pélvica inflamatoria o ha existido
recientemente.

« Si existe una enfermedad de transmision sexual.

« Si existe perforacion uterina o ha existido recientemente.
« Si existe cesarea o ha existido recientemente.

« Si existe embarazo.

« Si la paciente utiliza actualmente un dispositivo intrauterino.
« Para procedimientos intratubaricos.

Precauciones

« Antes de utilizar el producto, lea las Instrucciones de uso en su
totalidad.

« Para utilizar el tubo en toda su longitud, consulte los procedi-
mientos normalizados de trabajo o el protocolo clinico para la
recuperacion de ovocitos. Debe ponerse especial atencién en
seguir los procedimientos normalizados de trabajo o el protocolo
clinico cuando se empleen tubos de menor longitud.

« Asegurese de utilizar una guia de aguja adecuada cuyo diamet-
ro interior sea mayor que el diametro exterior de la aguja.

« No seguir adecuadamente las instrucciones, advertencias y
precauciones puede tener consecuencias quirirgicas graves o
causar lesiones a la paciente.

« Deseche el producto si este o su embalaje estan dafiados.

« No utilice el producto una vez superada la fecha de caducidad.

Analisis de control de calidad

Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) realizado.

Endotoxinas (LAL) comprobadas. (Ph. Eur., USP).

Nota: Los resultados de cada lote se indican en un certificado de
analisis, que puede consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Conservar en el embalaje original entre 0-30 °C.

El producto ha sido esterilizado mediante un proceso de radiacion
gamma y se suministra estéril.

Los indicadores de radiacién colocados en el embalaje, se
vuelven de color rojo cuando estan expuestos a la radiacion.
Cuando se conserva siguiendo las instrucciones del fabricante,

el producto se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
indicada en la etiqueta.



Instrucciones de uso

1. Coloque a la paciente en la posicion adecuada. En caso

necesario, pueden administrarse anestésicos locales.

2. Prepare la vulva y la vagina para una técnica totalmente

aséptica y cubra la zona con pafios estériles.

3. Seleccione el juego de agujas adecuado. La eleccion de una

aguja con un solo conducto o de doble conducto debe basarse

en las necesidades, la formacion y la experiencia clinicas.

4. Extraiga la aguja del envase manteniendo la esterilidad del

producto.

5. Debe inspeccionarse el juego de agujas estériles para

comprobar si la punta de la aguja esta afilada y si los tubos y

conexiones estan curvados.

6. a) Acople el tapon de silicona a un tubo estéril de toma de
muestras

b) Conecte el cierre Luer del tubo de vacio del juego de aguja
desde el tapon, bien directamente a una jeringuilla compa-
tible con cierre Luer, a un conducto de vacio desechable o
directamente a la bomba.

c) Compruebe el sistema para asegurarse de que todas las
conexiones estén en buenas condiciones y pueda pasar el
flujo.

d) Lavelo con medio de cultivo adecuado antes de usarlo.

i) Para las agujas con un solo lumen y con llave de paso,
consulte la figura 1 ‘A’

ADVERTENCIA
La falta de comprobacion del sistema puede impedir la
obtencion de la muestra deseada y/o provocar daiio tisular.

7. Acople la aguja al transductor ecografico.

8. Coloque el transductor ecografico y la aguja en el fondo de
saco vaginal para visualizar el ovario y los foliculos. Identifique
los foliculos que se van a aspirar.

ADVERTENCIA

No utilizar la ecografia para localizar los foliculos puede
impedir la obtencion de la muestra deseada y/o provocar
danos en el tejido.

9. Guiandose por la ecografia, introduzca la punta de la aguja en
el foliculo ovarico. Si los ovarios son moviles, ejerza presién por
encima del pubis y penetre en los foliculos con un movimiento
punzante. Cuando pueda ver la punta de la aguja en el foliculo,
aspire el contenido hasta vaciarlo utilizando la jeringuilla o la bomba
de vacio acoplada al equipo. Una manipulacién cuidadosa del
foliculo puede ayudar a separar los ovocitos de la pared folicular.
10.Utilizando una bomba de vacio, aspire el foliculo para
introducirlo en el tubo de ensayo.

a. i) Para las agujas con un solo lumen y con llave de paso,
consulte la figura 1 ‘B’.
11. Si es necesario un lavado, puede hacerlo de alguna de las
formas siguientes:

a) Con un solo conducto: Suelte el tubo de toma de muestras
del tapon. Acople una jeringuilla con medio estéril y lave el
tubo de aspiracién. El tubo de aspiracion sobresale 1 cm del
extremo estrecho del tapén.

b) Con un solo conducto y llave de paso: Acople una jeringuilla
con medio estéril al conector de la llave de paso y comprue-
be que la valvula esté en la posicidn correcta antes de lavar.
Consulte la figura 1 ‘C’.

c) Con doble conducto: Acople una jeringuilla con medio estéril
a la conexion Luer del tubo de lavado y lave.

12.Repita con cada foliculo del ovario. Para minimizar las
lesiones y las posibles hemorragias, mantenga la punta de la
aguja en el ovario entre las aspiraciones.

13.Una vez aspirados todos los foliculos de un ovario, repita el
procedimiento con el otro ovario.

14.Retire la aguja de la paciente, revise la vagina por si hubiera
signos de hemorragia y deje que la paciente descanse. Si
aparece una hemorragia vaginal tras la toma, aplique presion
constante utilizando una esponja y férceps o utilice una sutura
absorbible si la hemorragia persiste.

15.Elimine la aguja con arreglo a las préacticas locales para la

gestion de residuos médicos peligrosos. 18



Oocyte RS (iihene luumenndel)
Oocyte RSS (ilihene luumenndel koos sulguriga)
Oocyte RD (kahene luumenndel)

Oocyte RS, RSS ja RD on néelad ultraheliga juhitud
transvaginaalseks aspiratsiooniks ja munarakkude
pesemiseks munasarja folliikulitest.

Tooted on viljatuse raviks. Tooteid peavad kasutama ainult
spetsialistid, kes on Iabinud IVF ravi koolituse.

TAHELEPANU:

*Uhekordseks kasutamiseks. Uuesti kasutuselevétt vdib
pohjustada saastamist, patsiendile infektsiooni, voi
ebadnnestunud protseduuri.

*Madala resolutsiooniga ultraheli varustus voib
halvendada néela ndhtavust.

*Tostades ldabi kohu kulgevat ultraheliuuringut
veenduge, et patsiendil oleks pois tais.

sInfektsiooni véaltimiseks kasutage ainult steriilset
pesemiskeskkonda ja tehnikat. Infektsioon véib
pohjustada kuseteede infektsiooni, vaagna poletikku,
v6i emaka infektsiooni.

*Meie noelade komplekte esimest korda kasutades
tuleb kasutada voimalikult vdikest joudu, kuni kasutaja
on harjunud survega, mida tuleb avaldada folliikuli
labistamiseks.

Vastunaidustused

Noelu ei tohiks kasutada:

« Juhul kui on krooniline emakakaela infektsioon.

« Juhul kui patsient pdeb vdi on hiljuti pédenud vaagna pdletikku.
« Seksuaalvahekorra ajal edastatavate haiguste puhul.
 Juhul kui patsient pdeb vdi on hiljuti pddenud emaka
perforatsiooni.

« Juhul kui patsiendile on hiljuti tehtud keisrildige.

* Raseduse ajal.

« Juhul kui patsiendil on momendil emakasisene seade.
* Munajuha sisesteks protseduurideks.

Ettevaatusabinéud

« Lugege terve Kasutusjuhend labi enne kasutamist.

« Suutmatus korrektselt instruktsioone, hoiatusi ja ettevaatusa-
bindusid jargida voib viia tosiste kirurgiliste tagajargede voi
patsiendi vigastamiseni.

« Kasutage kindlasti sobivat ndelahoidikut, mille siselabimdét on
suurem ndela valislabiméddust.

« Taispikkuses toru kasutamiseks vaadake palun oma SOP voi
kliinilist protokolli munaraku taastamiseks. Tuleb vétta kasitluse-
le erilised ettevaatusabindud, et jargida teie SOP-d v&i Kliinilist
protokolli, kui kasutusel on pikkuselt [ihemad kummitorud.

« Kui toode v&i pakend on kahjustatud, visake see minema.

- Arge kasutage toodet, kui sailivusaeg on iletatud.

Kvaliteedikontroll

Hiire embruo anallisi (MEA) test.

Endotoksiini (LAL) test. (Ph Eur., USP)

Markus: lga partii analliiside tulemused on margitud
Anallilside tunnistuses, mis on kattesaadav veebilehel:
www.origio.com

Hoiustamise tingimused ja stabiilsus

Hoiustage originaalpakendis temperatuuril 0-30°C.

Antud toode on steriliseeritud gammakiirgusega ja tarnitakse
steriilsena.

Pakendile kinnitatud kiirgusindikaator varvub punaseks, kui
toimub kokkupuude kiirgusega.

Sailitamisel vastavalt tootja soovitustele on preparaat stabiilne



kuni sailivusaja I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Kasutamisjuhend
. Asetage patsient sobivasse asendisse. Kohalikku
tuimestust vdib teha lahtuvalt vajadusest.
. Valmistage hédbemed ja tupp ette aseptilise tehnika
kasutamiseks, ning katke piirkond steriilsete lappidega.
3. Valige sobiv ndelade komplekt. Valik ihese vbi kahese
luumenndela vahel peaks baseeruma kliinilisel vajadusel,
koolitusel ja kogemustel.
4. Eemaldage ndel pakendist, sailitades samas toote
steriilsuse.
5. Steriilse ndela komplekti tuleks kontrollida selle otsa
teravuse, kdveruse ja Uhenduste osas.
6. a) Kinnitage silikoonist prunt steriilse proovivétmise toru
kilge.
b) Uhendage “Liiera” fiksaator néelakomplekti vaakum torule,
korgist, kas otseselt “Luerale” sobiva pritsiga, aravisatava
vaakumliiniga voi otse pumbaga.
c) Kontrollige kogu slisteemi veendumaks, et kdik
Uhendused on veatud ja labivool tagatud.
d) Peske enne kasutamist sobiva ainega
i) Uhene luumen koos sulguriga, vt joonist 1 ‘A’

-

N

TAHELEPANU
Ebadnnestumine siisteemi testimisel voib tuua kaasa
soovitud proovi votmise nurjumise ja/voi koekahjustuse.

7. Uhendage néel ultraheli anduriga.

8. Asetage ultraheli andur ja ndel tupe vdlvi sisse, et muuta
nahtavaks munasarjad ja folliikulid. Tuvastage folliikulid
aspireerimiseks.

TAHELEPANU

Ebadnnestumine ultraheli kasutamisel folliikulite
leidmiseks voib tuua kaasa soovitud proovi votmise
nurjumise ja/voi koekahjustuse.

9. Ultraheli abil sisestage ndela ots munasarja folliikulisse.
Kui munasarjad on mobiilsed, avaldage suprapuubilist
survet ja sisenege folliikulitesse torkava liigutusega. Kui
ndela otsa on folliikulis néha, aspireerige sisu, kuni see on
tuhi, kasutades sustalt voi vaakumpumpa, mis on komplekti
kiilge Ghendatud, érn folliikuli manipuleerimine vdib aidata
munarakkudele folliikuli seinast eralduda.
10.Kasutades vaakumpumpa, aspireerige folliikul katseklaasi.
a. i) Uhene luumen koos sulguriga, vt joonist 1 ‘B’
11. Kui pesemine osutub vajalikuks, siis jatkake thel
jargnevaist viisidest:

a) Uhene luumen: Vétke prunt proovivétmise torult éra. Uhen-
dage sustal steriilse toitekeskkonnaga ja peske aspiratsioo-
ni toru 13bi. Aspiratsioonitoru ulatub vélja 1 cm korgi kitsast
I6puosast.

b) Uhene luumen koos sulguriga: Uhendage steriilse keskkon-
naga sustal kraani Ghendusega ja veenduge enne pese-
mist, et kraani ventiil on diges positsioonis. Vt joonist 1 ‘C’

c) Kahene luumen: Uhendage steriilse keskkonnaga siistal
uhtmistoru “Liiera” Ghendusega ja peske.

12.Korrake seda kdikide folliikulite osas, mis asetsevad
munasarjas. Et minimeerida traumat ja véimalikku veritsust,
hoidke ndela ots munasarja sees aspiratsioonide vahepeal.
13.Kui kdik folliikulid Gthes munasarjas on aspireeritud, korrake
protseduuri teise munasarjaga.

14. Tdmmake ndel patsiendist vélja, kontrollige tuppe veritsuse
kahtluse kummutamiseks ning laske patsiendil puhata. Kui
parast proovivétmist esineb vaginaal veritsus, rakendage
Uhtlast survet kasna ja pintsettidega vdi kasutage imenduvat
haavaniiti, kui veritsus kestab edasi.

15.Likvideerige ndel vastavalt kohalikele meditsiiniliste ohtlike
jaatmete eeskirjadele. 20



Oocyte RS (aiguille simple lumiéere)
Oocyte RSS (aiguille simple lumiére avec robinet d’arrét)
Oocyte RD (aiguille double lumiére)

Les produits Oocyte RS, RSS et RD sont des aiguilles de
prélévement pour I'aspiration et le rincage d’ovocytes a partir des
follicules ovariens.

Ces produits sont destinés au traitement de la stérilité. lls ne
doivent étre utilisés que par des professionnels formés a la
fécondation in vitro.

ATTENTION :

* Ne pas réutiliser. Une réutilisation pourrait entrainer
une contamination, une infection de la patiente et un
échec de la procédure.

* Du matériel d’échographie a faible résolution pourrait
compromettre la visibilité de I'aiguille.

* Lors d’une échographie transabdominale, la patiente doit
avoir la vessie pleine.

« Afin d’éviter toute infection, utiliser des milieux de ringcage
stériles et des techniques aseptiques. Une infection peut se
traduire par une infection du tractus urinaire, une maladie
inflammatoire pelvienne ou une infection urinaire.

« Lors de la premiére utilisation des aiguilles, utiliser

le moins de force possible jusqu’a ce que I'utilisateur
connaisse le niveau de pression dont il a besoin pour
effectuer une ponction de follicules.

Contre-indications

Ces aiguilles ne doivent pas étre utilisées :

« en cas d'infection cervicale chronique ;

« en cas de ou aprés une maladie inflammatoire pelvienne récente ;

« en cas de maladie sexuellement transmissible ;

« en cas de ou apres une perforation utérine récente ;

« en cas de ou apres une césarienne récente ;

« en cas de grossesse ;

« si la patiente porte un dispositif intra-utérin ;

« pour des procédures intra-fallopiennes.

Précautions d’emploi

« Lire attentivement le mode d'emploi avant utilisation.

« Si vous utilisez toute la longueur du tube, reportez-vous a vos
procédures standard ou votre protocole clinique pour la récupé-
ration des ovocytes. Des précautions spécifiques doivent étre
prises afin de suivre vos procédures standard ou votre protocole
clinique lorsque vous utilisez des longueurs de tube plus courtes.

« S'assurer d'utiliser un guide-aiguille approprié dont le diametre
interne est supérieur au diametre externe de laiguille.

* Le non-respect des instructions, mises en garde et précautions
peut avoir des conséquences chirurgicales graves et entrainer
des lésions chez la patiente.

« Jeter le produit si 'emballage est endommagé.

* Ne pas utiliser le produit si la date de péremption est dépassée.

Tests de contrdle de la qualité

Test sur embryon de souris (MEA).

Test d’endotoxine (LAL). (Ph. Eur., USP).

Remarque : les résultats d'analyse de chaque lot font I'objet d'un
certificat disponible sur le site www.origio.com.

Stabilité et conditions de conservation

Conserver les produits dans leur conditionnement d’origine, entre
0et30°C.

Ce produit a été stérilisé selon la technique de traitement par
rayonnement gamma et est fourni stérile.

Les points indicateurs de rayonnement placés sur I'emballage
deviennent rouges lorsqu'ils sont exposés a des rayonnements
Lorsque le produit est stocké conformément aux conditions de
conservation préconisées par le fabricant, il reste stable jusqu’a la
date d'expiration mentionnée sur I'étiquette.



Mode d’emploi
1. Placer la patiente en position appropriée. Il est possible
d’administrer des anesthésiques locaux si nécessaire.
2. Faire I'aseptie de la vulve et du vagin et couvrir la zone de
champs stériles.
3. Sélectionner les aiguilles appropriées. Le choix entre une
aiguille simple ou double lumiére doit se baser sur les besoins
cliniques, la formation et I'expérience.
4. Retirer l'aiguille de son emballage en veillant a ce qu’elle reste
stérile.
5. Il convient de vérifier la finesse de la pointe de l'aiguille et
d'éventuelles déformations des tubes et des raccords liés a
l'aiguille stérile.
6. a) Relier le bouchon de silicone a un flacon de recueil stérile.
b) Connecter le Luer Lock sur le tube a vide de l'aiguille a partir
du bouchon, directement a une seringue compatible Luer,
une ligne de vide a usage unique ou directement a la pompe.
c) Tester le systeme afin de vérifier que tous les raccords sont
étanches et que I'aspiration fonctionne.
d) Rincer avec les milieux de culture appropriés avant utilisation.
i) Simple lumiere avec robinet d’arrét, voir la Figure 1 ‘A’

ATTENTION

Ne pas effectuer de test du systéme peut compromettre
I'obtention de I'échantillon souhaité et/ou endommager les
tissus.

7. Relier l'aiguille a la sonde d’échographie.
8. Placer la sonde et l'aiguille dans le ddme vaginal de maniére a
visualiser l'ovaire et les follicules. Repérer les follicules a aspirer.

ATTENTION

Ne pas effectuer d’échographie pour localiser les follicules
peut compromettre I'obtention de I'échantillon souhaité et/ou
endommager les tissus.

9. Araide de limage échographique, faire avancer le bout de
l'aiguille a l'intérieur du follicule ovarien. Si les ovaires bougent,
appliquer une pression sus-pubienne puis pénétrer dans les
follicules. Lorsque le bout de I'aiguille est bien visible a l'intérieur
du follicule, aspirer jusqu'a ce qu'il soit vidé de son contenu a
l'aide de la seringue ou de la pompe reliée au dispositif. Manipuler
doucement le follicule peut permettre de faciliter la séparation des
ovocytes de la paroi du follicule.
10.A 'aide d'une pompe, aspirer le follicule dans I'éprouvette.

a. i) Simple lumiere avec robinet d’arrét, voir la Figure 1 ‘B’
11. Effectuer un ringage, si nécessaire, en utilisant 'une des
méthodes suivantes :

a) Monolumiére : détacher le tube d’échantillonnage du bou-
chon. Relier une seringue contenant un milieu de culture sté-
rile et rincer le tube d’aspiration. Le tube d’aspiration ressort
de 1 cm de I'extrémité étroite du bouchon.

b) Monolumiére avec robinet d’arrét : relier une seringue conte-
nant un milieu de culture stérile au raccord du robinet d’arrét
et s’assurer que la soupape d’arrét se trouve dans la position
adéquate avant le rincage. Voir la Figure 1 ‘C’

c) Bilumiére : relier une seringue contenant un milieu de culture
stérile au raccord du Luer Lock du tube de ringage et rincer.

12.Répéter cette procédure pour tous les follicules de I'ovaire.
Pour minimiser les traumatismes et les éventuels saignements,
laisser le bout de l'aiguille dans I'ovaire entre les aspirations.
13.Une fois tous les follicules d’un ovaire aspirés, répéter la
procédure pour l'autre ovaire.

14.Retirer l'aiguille de la patiente, vérifier que le vagin ne saigne
pas et laisser la patiente se reposer. En cas de saignement vaginal
suite au prélevement, appliquer une pression constante a l'aide
d’'une éponge ou compresse hémostatique et de forceps. Sile
saignement persiste, suturer a 'aide d’une suture résorbable.

15. Jeter laiguille conformément aux pratiques médicales locales
en matiére de déchets dangereux.
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hr - hrvatski jezik

Oocyte RS (Monolumena igla)
Oocyte RSS (Monolumena igla s pipcem)
Oocyte RD (Bilumena igla)

Oocyte RS, RSS i RD su igle za dohvaéanja namijenjene
transvaginalnoj aspiraciji uz ultrazvu¢no navodenje te ispiranju
oocita iz folikula jajnika.

Proizvodi su namijenjeni lije€enju neplodnosti. Proizvode
mogu upotrebljavati isklju€ivo profesionalci koji su obuceni za
izvedbu tretamana IVF.

UPOZORENJE:

*Ne koristite viSekratno. ViSekratna upotreba moze
uzrokovati kontaminaciju, infekciju bolesnice i neuspjeh
postupka.

*Ako koristite ultrazvuénu opremu niske razlucivosti, igla
mozda nece biti dobro vidljiva.

*Kada provodite transabdominalni ultrazvuk, bolesnica mora
imati pun mjehur.

*Da biste izbjegli zarazu, koristite samo sterilna sredstva za
ispiranje i sterilne tehnike. Infekcija moze uzrokovati infekciju
urinarnog trakta, upalnu bolest zdjelice ili urinarnu infekciju.
*Prilikom prve uporabe kompleta igala primjenite najmanju
mogucu snagu dok korisnik ne shvati koliku je snagu
potrebno na njih primjeniti kako bi se probio folikul.

Kontraindikacije

Igle ne treba koristiti u sljedec¢im slu¢ajevima:

« ako je prisutna kroni¢na infekcija cerviksa

« ako je prisutna upalna bolest zdjelice ili je bolesnica nedavno
izlijeGena od te bolesti

« ako je prisutna seksualno prenosiva bolest

« ako je prisutna perforacija maternice ili nakon nedavne perfora-
cije maternice

« ako je sada ili nedavno izvr$en carski rez

« u slucaju trudnoc¢e

« ako bolesnica trenutno koristi unutarmaterni¢ni uredaj

« za postupke unutar jajnika

Mjere opreza

« Prije upotrebe procitajte sve upute za upotrebu.

« Za koristenje svih duzina cjev¢ica, molimo konzultirajte Stan-
dardni Operativni Postupak ili konzultirajte klini¢ki protokol za
dohvat jajne stanice. Poseban oprez treba poduzeti u pracenju
Standardnog Operativnog Postupka ili klinickog protokola pri
kori$tenju ocjevljenja kraéih duzina.

« Pripazite da koristite odgovarajuce vodilice za igle &iji je unutarn-
ji promjer veéi od samog vanjskog promjera igle.

« Ako ne slijedite odgovarajuce upute, upozorenja i mjere opreza,
moguce su ozbiljne kirurSke posljedice ili ozljeda bolesnice.

« Bacite proizvod ako su proizvod ili pakiranje oste¢eni.

« Ne koristite proizvod ako mu je istekao rok trajanja.

Testiranje kvalitete

Testirano na embrijima miSeva (MEA).

Testirano na endotoksine (LAL). (Ph. Eur., USP).
Napomena: rezultati svake serije navedeni su na certifikatu
analize koji je dostupan na internet stranici www.origio.com

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Pohranite u originalnom pakiranju na temperaturi od 0 - 30°C.
Proizvod je steriliziran primjenom tehnike obrade gama
zracenjem te se isporucuje sterilan.

Pokazatelj zra¢enja na pakiranju mijenja boju u crvenu ako je
proizvod izloZen zracenju.Kada se pohranjuje prema uputama
proizvodaca, proizvod je stabilan do datuma isteka vidljivog na
naljepnici.



Upute za uporabu

. Bolesnicu postavite u odgovarajuéi polozaj. Po potrebi
primijenite lokalnu anesteziju.

. Pripremite vulvu i vaginu za primjenu pune asepti¢ne
tehnike te podrucje prekrijte sterilnim pokrovom.

3. Odaberite odgovarajuc¢i komplet igala. Odabir igle s jednim

ili dvostrukim lumenom temelji se na klini¢koj potrebi, obuci i

iskustvu.

Izvadite iglu iz pakiranja tako da ostane sterilna.

. Provjerite sterilni komplet igala da biste uocili jesu li vrhovi
ostri ili su cijevi i poveznice svinute.

6. a) Silikonski jastuci¢ pri¢vrstite na sterilnu cjevéicu za

uzorkovanje.

b) PriGvrstite luer spojnicu na vakuumsku cjevcicu kompleta
igala iz jastugi¢a bilo izravno na Strcaljku kompatibilnu sa
luerom, vakuumsku liniju za jednokratnu uporabu ili izravno
na pumpu.

c) Provjerite ¢vrstoéu svih priklju¢aka te je li moguce postici
proto¢nost.

d) Prije upotrebe isperite odgovaraju¢im medijem.

i) Monolumena igla s pipcem prikazana je na slici 1 A.

-
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UPOZORENJE
Ako ne testirate sustav, mozda necete uspjeti uzeti
potreban uzorak, a moguce je i/ili oStec¢enje tkiva.

7. 1glu pri¢vrstite na ultrazvuéni pretvarag.
8. Postavite ultrazvuéni pretvara¢ i iglu u forniks vagine radi
vizualizacije jajnika i folikula. Utvrdite folikule za aspiraciju.

UPOZORENJE

Ako ne koristite ultrazvuk za pronalazenje folikula, mozda
necete uspjeti uzeti potreban uzorak, a moguce je i/ili
ostecenje tkiva.

9. Gurnite vrh igle u folikulu jajnika uz ultrazvuéno navodenje.
Ako se jajnici pomi€u, primijenite suprapubiéni pritisak i iglom
ubodite folikule. Kada vidite vrh igle u folikuli, aspirirajte
sadrzaj do praznjenja pomocu Strcaljke ili vakuumske pumpe
priévr§éene na komplet. Lagano pomicite folikule da biste
lakSe odvojili oocite od stijenke folikula.

10.Pomoc¢u vakuumske pumpe aspirirajte folikule u testnu
cjevéicu.

a. i) Monolumena igla s pipcem prikazana je na slici 1 B.
11. Ako je nuzno provesti ispiranje, nastavite na jedan od
sljedecih nacina:

a) Jedan Lumen: Odvojite cjevCicu za uzorke iz jastucica.
Spojite Spricu sa sterilnim medijem i isperite cjevéicu za
usisavanje. Cjevcica za usisavanje izviruje 1 cm iz uskog
dijela zatvaraca.

b) Jedan lumen sa zaustavnim ventilom: Pri¢vrstite Strcalljku
sa sterilnim medijem na spojnicu zaustavnog ventila i
uvjerite se kako je zaustavni ventil u ispravnom polozZaju
prije ispiranja. Pogledaijte sliku 1 C.

c) Dvostruki lumen: Spojite Spricu sa sterilnim medijem na
spojnicu luera cjevcice za ispiranje i isperite.

12.Ponovite za sve folikule unutar jajnika. Da biste umanijili
traumu i moguce krvarenje, izmedu aspiracija drzite vrh igle
unutar jajnika.

13.Nakon aspiracije svih folikula u jednom jajniku ponovite
postupak s drugim jajnikom.

14.1zvucite iglu iz bolesnice, provjerite ima li krvarenja u
vagini te omogucite bolesnici da se odmori. Ako nakon
postupka dode do vaginalnog krvarenja, spuzvom i forcepsom
primijenite ravnomjerni pritisak ili koristite samoapsorbirajuci
Sav ako se krvarenje nastavi.

15.1glu bacite u skladu s lokalnim propisima za prikupljanje
medicinskog opasnog otpada.
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Oocyte RS (Egyszeres lumentdi tii)
Oocyte RSS (Egyszeres lumenidi tii zarécsappal)
Oocyte RS (Kettés lumendi tii)

Az Oocyte RS, RSS és RD kinyer§ tiik ultrahang vezérelt
transzvaginalis aspiraciéhoz és a petesejtek oblitésére
hasznalandok a petefészek tliszdkbdl.

A termékek a meddéség kezelésére szolgalnak. A termékeket
csak az IVF (mesterséges megtermékenyitési) kezelésben
szakképzett személy hasznalhatja.

FIGYELMEZTETES:

«Tilos Ujra felhasznalni! Az ujra felhasznalas szennyezédést,
a beteg megfert6zését és sikertelen eljarast okozhat.

*Az alacsony felbontasu ultrahangos berendezés
veszélyeztetheti a tii lathatésagat.

*Amikor hasi (transabdominalis) ultrahangvizsgalatot végez,
gy6z6djon meg arrol, hogy a beteg hugyhoélyagja tele van.
«Csak steril kulturaju oblité kozeget és steril médszereket
hasznaljon a fert6zés elkeriilése érdekében. A fert6zés
hugyuti fert6zést, kismedencei gyulladasos betegséget vagy
méhfert6zést okozhat.

«Amikor tiikészleteinket el6szor hasznalja, mindig a

leheté legkisebb erét fejtse ki egészen addig, amig ki

nem tapasztalja, hogy mekkora nyomas sziikséges a
tiisz6punkcio elvégzéséhez.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a tiket:

« krénikus méhnyaki fert6zés esetén.

« kismedencei gyulladasos betegség alatt vagy kdzvetlen azutan.
« szexualisan terjed6 betegségek esetén.

» méhperforacio alatt vagy kdzvetlen azutan.

« csaszarmetszés alatt vagy kdzvetlen azutan.

« terhesség esetén.

« ha a betegnek jelenleg méhen belili eszkéze van.

« petevezetéken bellli eljarasokhoz.

Figyelmeztetések

» Hasznalat el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast!

« Valamennyi cs6hossz hasznalatahoz hivatkozzon az SOP-re
vagy a petesejt-visszanyerési klinikai protokolira. Révidebb
cs6hosszak hasznalata esetén kilonds figyelemmel kell eljarni
az SOP vagy a klinikai protokoll betartasa érdekében.

- Ugyeljen arra, hogy olyan tiivezetét hasznaljon, amelynek
bels6é atmérdje nagyobb, mint a td kiils6é atméréje.

Az utasitasok és figyelmeztetések be nem tartasa sulyos sebé-
szeti kdvetkezményeket vagy a beteg sériilését okozhatja.

« Dobja el, ha a termék vagy a csomagolas sérdlt.

» Ne hasznalja a terméket, ha a felhasznalhatésagi idé lejart.

Min6ség-ellenérzési teszt

Egér embrié elemezési (MEA) teszt.

Endotoxin (LAL) tesztelve. (Ph. Eur., USP).

Megjegyzés: Az Elemzési Tanusitvanyban az egyes tételek
eredményeit rogzitették, ezek elérheték a www.origio.com
weboldalon.

Tarolasi utasitasok és stabilitas

Tarolja 0-30°C-on, eredeti csomagolasban.

A terméket gammasugarzas feldolgozas technolégiaval van
sterilizalva, és sterilen szallitjak.

Sugarzast jelz6 pontok vannak a csomagolason, amelyek
pirossa valnak sugarzas hatasara.

A gyarto utasitasainak megfeleléen tarolt termék stabil marad
a felhasznalhatésagi id6 lejartaig, amely a tasak cimkéjén van
feltlintetve.



Hasznalati utasitas

. Helyezze a beteget a megfeleld pozicioba. Lehet helyi
érzéktelenitést alkalmazni, ha szlikséges.

. Készitse el6 a szeméremtestet és a vaginat a teljesen
fert6zésmentes technikahoz, és takarja le a teriletet steril
kend&kkel.

3. Valassza ki a megfeleld tikészletet. Az egyszerl

vagy kétszeres lumenes ti kivalasztasanak a klinikai

szikségleten, képzettségen és tapasztalaton kell alapulnia.

4. Vegye ki a tit a csomagolasbdl a sterilitas fenntartasaval.

5. A steril ti készletet meg kell vizsgalni a ti élessége, a csé

megtorése és a csatlakozas szempontjabdl.

6. a) Csatlakoztassa a szilikon dugot egy steril mintavételi

cs6hoz.

b) Csatlakoztassa a Luer-zarat a tikészlet vakuumcséhoz a
dugo feldl akar kdzvetlendl Luer-kompatibilis fecskend6héz,
eldobhaté vakuumsorhoz vagy kdzvetlenll a szivattydahoz.

c) Tesztelje a rendszert, hogy minden hang és aramlas

elérhet6 legyen.

d) Oblitse at megfelelé kozeggel hasznalat elétt.

i) Egyszeres lumen zarécsappal, lasd az 1. ,A” abrat

-
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FIGYELMEZTETES
A teszt elmulasztasa a kivant minta megszerzését
hiasithatja meg és/vagy szoveti sériilést okozhat.

7. Csatlakoztassa a tiit az ultrahang jelatalakitéhoz.

8. Helyezze az ultrahang jelatalakitot és a tit a hivelyi
fornixba, hogy lathassa a petefészket és a tisz6ket. Valassza
ki a kiszivandé tuiszéket.

FIGYELMEZTETES

A tiisz6k ultrahangos helymeghatarozasanak
elmulasztasa a kivant minta megszerzését hiusithatja
meg és/vagy szoveti sériilést okozhat.

9. Ultrahang segitségével szurja a tlhegyet a petefészek
tuszébe. Ha a petefészek mozog, gyakoroljon ra
szeméremcsonti nyomast, és egy szuré mozdulattal jusson be
a tuszébe. Mikor latja a ti hegyét a tlisz6ben, egy fecskendd
vagy vakuumszivattyu segitségével szivja ki a tartamat, amig
az ki nem uril. A tiszé gyengéd manipulacidja segithet a
petesejtek eltavolitasaban a tiisz6 falarol.
10.Szivattyu segitségével szivja le a tlisz6t a kémcsdbe.

a. i) Egyszeres lumen zardécsappal, lasd az 1. ,B” abrat
11.Ha &blités szlikséges, hajtsa végre a kdvetkezdket:

a) Egyszeri lumen: Valassza le a mintavételi csévet a
dugorol. Csatlakoztasson egy fecskendét steril kozeggel
megtoltve, és dblitse at az aspiracios csévet. Az aspiracios
cs6 1 cm-rel kiall a dugd vékony végeébdl.

b) Egyszer( lumen zar6 csappal: Csatlakoztasson egy fecs-
kendét steril k6zeggel megtodltve a zaré csap csatlakozé-
jahoz, és oblités elétt ellendrizze, hogy a zarécsap-szelep
megfelel® helyzetben van-e. Lasd az 1. ,C” abrat

c) Kétszeres lumen: Csatlakoztasson egy fecskendét steril
kézeggel megtodltve az 6blitd csé Luer csatlakozojahoz, és
Oblitse at.

12.1smételje minden egyes tlisz6nél a petefészken belil.

A trauma és a lehetséges vérzés minimalizalasahoz a
leszivasok kozott tartsa a tl hegyét a petefészken belll.
13.Mikor az 0sszes tlsz6t leszivta az egyik petefészken belil,
ismételje meg az eljarast a masik petefészekben.

14.Tavolitsa el a tit a betegbdl, ellenérizze a vérzés jeleit a
hivelyben, és engedje a beteget pihenni. Ha hiivelyi vérzést
tapasztal, alkalmazzon nyomast egy szivaccsal és csipesszel,
vagy hasznaljon felszivodé dltést, amig a vérzés meg nem
szlnik.

15.Dobja ki a tlt a helyi egészségligyi veszélyes

hulladékkezelési gyakorlatoknak megfeleléen. 2



Oocyte RS (eins holrims nal)
Oocyte RSS (eins holrims nal med loka)
Oocyte RD (tveggja holrima nal)

Oocyte RS, RSS og RD eru endurheimtunalar fyrir sog
og skolun eggfrumna fra eggbuum eggjastokka um
leggdng med adstod uthljodsskodunar.

Vorurnar eru eetladar til medferdar vid ofrjésemi.
Pessar vorur skyldu peir einir nota sem hlotid hafa
pjalfun i glasafrjovgun.

VIDVORUN:

* Ma ekki endurnota. Endurnotkun getur valdid mengun,
sykingu hja sjuaklingi og ad adgerd mistakist.

* Ef notad er uthljodstaeki med lagri upplausn er haett vid
ad holleggurinn sjaist sidur.

* begar framkvamd er uthljodsskodun um kvidarhol skal
sja til pess ad bladra sjuklings sé full.

* Til ad koma i veg fyrir sykingu skal eingéngu nota

saeft skolunarefni fyrir frumuraektun og daudhreinsada
tekni. Syking getur leitt til pvagrasarsykingar, bolgu i
grindarholi eda sykinga i legi.

* begar nalasettid er notad i fyrsta skipti skal nota eins
litid afl og mogulegt er par til notandinn hefur gert sér
grein fyrir pvi hversu mikill prystingur er naudsynlegur
fyrir eggbusstungu.

Frabendingar

Ekki skal nota nélarnar:

*Ef um er ad reeda langvinna sykingu i leghalsi.

*Ef um er ad reeda eda eftir nylega bdélgu i grindarholi.
*Ef um er ad raeda sjukdém vegna kynfeerasmits.

*Ef um er ad raeda eda eftir nylega legastungu.

*Ef um er ad reeda eda eftir nylegan keisaraskurd.

+A medgdngu.

*Hafi sjuklingur nylega verid med legverju.

*Vid adgerdir i eggjaleidurum.

Varud

« Lesid allar leidbeiningarnar fyrir notkun.

« Hvad vardar allar sléngulengdir, sja SOP eda kliniska ad-
ferdalysingu vardandi eggheimtu. Sérstakar varudarradstafanir
skal vidhafa pegar farid er ad SOP eda kliniskri adferdalysingu
pegar styttri sléngur eru notadar.

» Gangid ur skugga um ad videigandi leidbeiningar fyrir nalar
séu notadar og ad innra pvermal nalarinnar sé breidara en ytra
pvermal hennar.

« Ef ekki er fari® nakvaemlega ad leidbeiningum, vidvérunum og
varnadarordum getur pad haft alvarlegar afleidingar i fér med
sér medan a adgerd stendur eda skadad sjuklinginn.

« Farga skal vorunni ef hun eda umbuadir eru skemmdar.

« Ekki ma nota voruna ef hun er komin fram yfir fyrningardagset-
ningu.

Gaodaeftirlitsprof

Prof fyrir fosturvisi masa (MEA) framkvaemt.
Endotoxin-préfad (LAL) . (Ph. Eur., USP).
Athugasemd: Nidurstédur hverrar lotu er ad finna i
greiningarvottordi sem fa ma & www.origio.com

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Geymist i upprunalegu umbddunum vid 0-30°C.

Varan er seefd med gammageislunaradferd og er afgreidd saefd.
Geislamerki @ umbudunum verda raud vid ageislun.

Varan er st6dug fram ad fyrningardagsetningu sem tilgreind er &
midanum sé han geymd samkveemt fyrirmaelum framleidanda.



Leidbeiningar

1. Komid sjuklingi fyrir i videigandi st6du. Gefa ma
staddeyfilyf eftir porfum.

2. Undirbuid skoép og leggong fyrir adgerd ad vidhafdri fullri
smitgat og hyljid sveedid med saeféum dukum.

3. Veljid videigandi nalasett. Val & milli eins holrims eda
tveggja holrima néla skal byggja & kliniskum pérfum, pjalfun
og reynslu.

4. Takid nalina ur umbudunum og geetid pess ad varan er
seefd.

5. Adgeetid hvort oddur nalar sé beittur, hvort snurda sé &
sléngum og 6l tengi.

6. a) Tengid silikon-tappann vid saeft glas fyrir syni.

b) Tengid Luer-laesingu lofttaemissldngu nalasetts ur ilatinu,
annad hvort beint vid Luer-haefa sprautu, einnota sogbu-
nad eda beint vid deelu.

c) Profid kerfid til ad tryggja ad allar tengingar séu i lagi og
ad flaedi myndist.

d) Skolid med videigandi efni fyrir notkun.

i) Eitt holrim med loka, sja mynd 1 A

VIDVORUN
Ef kerfid er ekki pr6fad getur pad leitt til pess ad ekki
tekst ad afla naudsynlegs synis og/eda vefjaskemmda.

7. Tengid nalina vid uthljédsbreytinn.
8. Stadsetjid uthljodsbreyti og ndl i hvolfi legganganna til ad
sja eggjastokk og eggbu. Akvardid hvada eggbu skuli sogin.

VIDVORUN

Ef ekki er notad uthljod til ad stadsetja eggbu getur pad
leitt til pess ad ekki tekst ad afla naudsynlegs synis og/
eda vefjaskemmda.

9. Med adstod uthljodsskodunar skal feera odd nalarinnar
inn i eggbu eggjastokksins. Ef eggjastokkar hreyfast til skal
stydja ofan klyfta og fara inn i eggbd med stunguhreyfingu.
bPegar oddur nalarinnar sést i eggbui skal soga innihaldi®
uns eggbuid er tdmt, annad hvort med sprautunni eda
lofttaeemisdeelunni sem afést er bunadinum. Med pvi ad yta vid
eggbui méa audvelda losun eggfrumna fra veggjum eggbusins.
10.Med loftteemisdaelu er eggbu sogad yfir i tilraunaglasid.

a. i) Eitt holrum me® loka, sja mynd 1 B
11. Ef skolun reynist naudsynleg skal gera eitt af eftirfarandi:

a) Eitt holrum: Takid synatdkuglasid ur ilatinu. Tengid vid
sprautu med seefdu efni og skolid sogsldnguna. Sogslangan
skagar 1 cm fram Ur mjoa enda ilatsins.

b) Eitt holrim med loka: Tengid sprautu med saefdéu efni vid
lokatengid og sjaid til pess ad lokinn sé i réttri stédu adur en
skolun hefst. Sja mynd 1 C

¢) Tvé holrim: Tengid sprautu med seeféu efni vid Luer-tengi
skolsléngu og skolié.

12.Endurtakid petta fyrir 61l eggbu eggjastokksins. Til ad
draga ur averkum og hugsanlegum bleedingum skal halda
nalaroddinum innan eggjastokksins milli pess sem sogad er.
13.Pegar 6ll eggbu eggjastokksins hafa verid sogin upp skal
petta endurtekid i hinum eggjastokknum.

14.Fjarleegid nalina ur sjuklingnum, adgeetid hvort um
bleedingar sé ad raeda i leggédngum og leyfid sjuklingi ad
hvilast. Ef fram kemur blaeding i leggéngum ad synatdku
lokinni skal beita stédugum prystingi med svampi og tédng eda
nota uppleysanlegt seymi ef blaeding er vidvarandi.

15.Farga skal nalinni i samraemi vid peer reglur sem vid eiga a
vidkomandi stad um férgun haettulegs leekningalirgangs.
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Oocyte RS (ago a lume singolo)

Oocyte RSS (ago a lume singolo con rubinetto)
Oocyte RD (ago a lume doppio)

Oocyte RS, RSS e RD sono aghi di prelievo utilizzati per
I'aspirazione transvaginale ecoguidata e per il lavaggio di ovociti
dai follicoli ovarici.

Questi prodotti sono adatti per il trattamento dell'infertilita

e devono essere utilizzati esclusivamente da professionisti
specializzati in trattamenti IVF.

AVVERTENZA:

*Non riutilizzare. Il riutilizzo puo causare contaminazione,
infezione della paziente e fallimento della procedura.
*Apparecchiature ecografiche a bassa risoluzione
possono compromettere la visibilita dell’ago.

* Durante I’ecografia transaddominale, accertarsi che la
paziente abbia la vescica piena.

« Per evitare infezioni utilizzare soltanto terreni di coltura
e tecniche sterili. Possono verificarsi infezioni del tratto
urinario, malattia infiammatoria pelvica o infezioni uterine.
* Quando si utilizzano i nostri set di aghi per la prima
volta, esercitare la minima forza possibile fin quando
I'utente non avra acquisito dimestichezza con il livello di
pressione richiesto per eseguire una puntura follicolare.

Controindicazioni

Non usare gli aghi nelle seguenti situazioni:

« In presenza di infezione cervicale cronica.

« In presenza di o dopo recente malattia infiammatoria pelvica.
« In presenza di malattie a trasmissione sessuale.

« In presenza di o dopo recente perforazione uterina.

« In presenza di o dopo recente taglio cesareo.

« In stato di gravidanza.

« Se la paziente e portatrice confermata di spirale.

« Per procedure intratubariche.

Precauzioni

« Leggere tutte le istruzioni prima dell’'uso.

« Se si utilizza tutta la lunghezza dei tubi, fare riferimento alla
procedura operativa standard o al protocollo clinico per il
prelievo di ovociti. Se si utilizzano tubi piu corti, la procedura
operativa standard o il protocollo clinico richiedono precauzioni
particolari.

« Assicurarsi di utilizzare una guida per aghi appropriata con
diametro interno maggiore del diametro esterno dell’ago.

« La mancata osservanza delle istruzioni, avvertenze e precau-
zioni puo portare a gravi conseguenze chirurgiche o causare
lesioni alla paziente.

« Eliminare se il prodotto o la confezione sono danneggiati.

* Non adoperare se la data di scadenza é stata superata.

Test di controllo qualita eseguiti

Test di embriotossicita (MEA).

Test delle endotossine (LAL) (Ph. Eur., USP).

Nota: i risultati di ciascun lotto sono indicati in un Certificato di
analisi, disponibile sul sito web www.origio.com.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

Conservare nella confezione originale a 0-30°C.

Il prodotto & sterilizzato tramite tecnica di trattamento a raggi
gamma ed e fornito sterile.

| puntini indicatori di radiazioni posti sulla confezione diventano
rossi se esposti a radiazione.

Se conservato secondo le istruzioni del produttore, il prodotto &
stabile fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.



Istruzioni per l'uso

1. Mettere la paziente in posizione appropriata. A seconda delle
necessita, & possibile somministrare anestesia locale.

2. Preparare vulva e vagina in asepsi totale e coprire I'area con teli
sterili.

3. Selezionare il set di aghi appropriato. La selezione di un ago a
singolo o doppio lume si deve basare sulle esigenze cliniche, sulla
formazione e sull'esperienza.

4. Rimuovere I'ago dalla confezione preservando la sterilita del
prodotto.

5. Ispezionare il set di aghi sterili per verificare I'affilatura della punta
e la presenza di eventuali tubi e raccordi piegati.

6. a) Fissare il tappo di silicone a una provetta di raccolta sterile.

b) Collegare il luer lock situato sul tubo a vuoto del set di aghi
direttamente dal tappo ad una siringa compatibile con il luer, a
una linea da vuoto monouso o alla pompa.

c) Testare il sistema per verificare I'efficienza di tutti i collegamenti
e assicurare che il flusso scorra in modo regolare.

d) Lavare con soluzione appropriata prima dell'uso.

i) Per lume singolo con rubinetto, fare riferimento alla figura 1 ‘A’

AVVERTENZA

La mancata verifica del sistema puo avere come
conseguenza I'impossibilita di ottenere il campione
richiesto e/o comportare danni ai tessuti.

7. Fissare I'ago al trasduttore ecografico.
8. Posizionare il trasduttore ecografico e 'ago nella fornice vaginale
per visualizzare I'ovaio e i follicoli. Identificare i follicoli da aspirare.

AVVERTENZA

Il mancato utilizzo dell’ecografia per localizzare i follicoli
pud avere come conseguenza I'impossibilita di ottenere il
campione richiesto e/o comportare danni ai tessuti.

9. Far avanzare la punta dell'ago nel follicolo ovarico sotto guida
ecografica. Se le ovaie sono mobili, esercitare pressione per via
sovrapubica e accedere ai follicoli con un movimento deciso.
Quando la punta dell'ago diventa visibile nel follicolo, aspirarne il
contenuto fino allo svuotamento utilizzando sia la siringa che la
pompa per il vuoto fissata al set. Una delicata manipolazione del
follicolo puo favorire il distacco degli ovociti dalla parete follicolare.
10. Aspirare il follicolo nella provetta tramite una pompa per il vuoto.
a. i) Per lume singolo con rubinetto, fare riferimento alla figura 1
B
11. Se & necessario il lavaggio, procedere con una delle seguenti
operazioni:

a) Lume singolo: rimuovere il tappo dalla provetta di raccolta.
Fissare una siringa con terreno sterile e lavare il tubo di
aspirazione. |l tubo di aspirazione sporge di 1 cm rispetto
all’estremita stretta del tappo.

b) Lume singolo con rubinetto: fissare una siringa con terreno
sterile all'attacco del rubinetto e assicurarsi che la valvola del
rubinetto si trovi nella posizione corretta prima del lavaggio.
Vedere figura 1 'C’

c) Lume doppio: fissare una siringa con terreno sterile all'attacco
luer del tubo di lavaggio e lavare.

12.Ripetere I'operazione per tutti i follicoli presenti nell'ovaio.

Per ridurre al minimo il rischio di traumi ed eventuali emorragie,
mantenere la punta dell’ago nell'ovaio tra un’aspirazione e l'altra.
13.Una volta aspirati tutti i follicoli di un ovaio, ripetere la procedura
con l'altro ovaio.

14.Estrarre 'ago dalla paziente, verificare la presenza di eventuali
emorragie nella vagina e consentire alla paziente di riposare.

Se al termine della raccolta si verificasse un’emorragia vaginale,
esercitare pressione con un tampone e delle pinze o utilizzare una
sutura assorbile se 'emorragia persiste.

15.Smaltire I'ago secondo le pratiche locali per lo smaltimento di
rifiuti medici pericolosi. 30



kk - ka3ak Tini

Oocyte RS (Bip caHbinaynbi uHe)
Oocyte RSS (KpaHbl 6ap 6ip caHblnaynbl uHe)
Oocyte RD (Eki caHblnaynbl nHe)

RS, RSS xaHe RD oouut - ynbTpaabli6bic 6ackapybiMeH ypbik
donnukynaapblHaH YpbIK KNeTKanapblH any XoHe KblHanTaH
YPbIK KNEeTKNapblH XMHAaKTay YLiH KonaaHbinaTbiH Henep.
OHimpaep 6epeynikti emgeyre apHanfaH. ©Himaepai Tek
9KCTpakopnopanablk YpblKkTaHAbIpy G0MbIHILA AaibIHABIKTAH
©TKeH Kacibu MamaHgapAblH KONgaHFaHbl X6H.

ECKEPTY:

« Kanta konaaHyfa 6onmanabl. Kaita kongaHy
emaenyuwire iHAeT XYKTbIpyFa, UH(eKUUAHbIH OPbIH
anyblHa HeMece eMAey WwapanapblHbIH iCKe acnayblHa
ceben 60nybl MYMKiH.

¢ AXbIpaTbIMAbINbIFbI TOMEH YNbTpaAbIiObIC Kypanbl
WHEHiH KepiHYiH ToMeHAeTYi MYMKiH.

* KypcakTbl ynbTpaabiGbic apKbinbl TeKCepreHae,
emaenyuwiHii eTiHiH Tonbl 60NybIH KAMTaMachI3 eTiHi3.

* UHdekunsa 6onagbipMay yWiH cTepunaeHreH KOpekTik
opTa cyMbIKTapbl MeH CTepuUnAeHreH Kypanaapabl FaHa
nanganaHbiHbI3. UHdeKuma HaTuXeciHae oT xonaapbiHa
3aKbIM Keny, xambac opraHaapbiHbIH KaGblHYbl XoHe
Kypcakka iHAeT XYKTbIpy Kayni TybiHAanabl.

* UHe XuHaKTapbIMbI3Abl GipiHWIi peT KonaaHfaHAaa,
nanganaHywbl QONNUKYNAbI TECYre KaXeTTi KbICbIM
AeHreniMmeH TaHbIC 60nMaraH xafaanaa 6apbiHLIa a3 Ky
cany kepek.

Kapama-kanuwbinbikrap

Keneci xafrgannapga nHenepai kongaHyra 6onmanabi:

* Kypcak MOMbIHLIAFbIHbIH, CO3bINMMarbl MHEKLMSIChI.

« Y)Kambac opraHaapbIHbIH kabbiHy aypynapbiHbIH 60nybl Hemece
YbIKTa OPbIH anybl.

* XKbIHbICTbIK KaTblHAC apKblrbl XyKKaH iHOAETTTiH 6onybl.

* Kypcak nepdpopaumsicelHblH 6omybl Hemece XybIKTa OpbIH anybl.

« BanaHbl iLTEH apbIn anfaHHaH KeiH.

* EMaenyLiHiH asfbl aybip 6onysbl.

« EmpenyLwiHiH kypcarbiHaa 6acka kypan 6onca.

* lwki-dbannonunik aaicTep yLUiH.

EckepTty

» KonpgaHap angblHAa KongaHbiC HyckaynblKTapblH TOIbIK OKbIr
LUbIFBIHBI3.

* TyTiKWeEHiH BYKiN y3bIHABIFbIH NaiaanaHy yLiH, e3iHi3aiH cTaH-
[apTTbl onepaumsansik pacimaepre (COP) Hemece oounTTep
XUHay GOMbIHLLA KNUHMKaNbIK XaTTamara XYriHiHi3. ¥3blHAbIFbI
wafbIH TYTiKWenepai navaanaHraHaa, e3iHisgii COP-re He-
Mece KIUHUKarbIK XaTTaMara CyMeHiHi3.

* MiHAeTTi Typae iLLKi AnameTpi UHEHIH CbIPTKbl AnaMeTPiHEH
ynkeH 6onaTblH TUICTi MHE GaFbITTaFbIWbIH KOMAAHbIHbI3.

» HyckaynbikTap, eckepTyrnep MeH cakTaHablpynapabl Aypbic
opblHAamay ayblp onepauusnapra ceben 6onagbl Hemece
emaenyLwiHi xxapakattan any kayiniH TyFbi3agbl.

* Erep eHiM Hemece oHbIH opaMbl 6yniHreH 6onca, konaaHyra
BGonmangpl.

 Erep kongaHy mep3iMiHeH acbin keTce, eHiMAi konaaH6aHbI3.

CanacblH 6akblnay TecTinepi

ToiwkaH dMBpuoHackiHa xacanfaH Taxipnbe (MEA)
TeKcepyiHeH oTkeH

OnpoTtokcuH (LAL) TekcepinreH. (Eyp., AKLL
dapmakonesinapbi).

EckepTy: ©p opaMHbiH HaTuxeci Capantama CepTudukaTtsiHaa
KepceTinreH, onapabl MblHa TopanTaH kapaHbl3: www.origio.com.

CakTay Hyckaynapbl XaHe TYpaKTbIfbIK

O3iHiH opambiHaa 0-30°C Temnepatypaga.

OHiM ramma-cayneneHipy TexHMKachl apKbinbl CTepUNAeHreH
XoHe CTepunaeHreH Kyiige catbinagbl.

Opampa opHanackaH pagvaums KepceTKilTepiHiH HykTenepi
paamnauus opTackliHAa Kbi3bln Tycke aiHanagbl.



OHAipyLWwi HyckaynblFbIMEH cakTanfaH eHim KyTbl
XancblpMacblHAa KepceTinreH cakrany mepsimiHe aeniH
TypakTbl 6onagbl.

KonpaHy HyckaynblKTapbl
1. EmMaenyLwiHi KaxeTTi Kyinae )aTkbl3blHbI3. KaxeT 6onca,
XKeprinikTi TopTinke can acTeTUKanbIK TananTapAbl CakTaHbl3.
2. CbIpTKbl XbIHbICTbIK OpraHAap MeH KbiHanTbl TOMbIK
acenTukanblk lWapanapfa gabiHaan, 6yn aimakTbl
CTEepUNAEHreH MaTaMeH Xaybin KOMbIHbI3.
3. KaxeTTi uHe XuHafblH TaHAaHbI3. XKanfbi3 HeMece Koc
NIOMEHAI MHe TanAay KNMHUKanNbIK KaXKeTTiNiK, XaTTbIfy MeH
Toxipubere Herisaenyi Tuic.
4. CtepunpiriH caktai oTbIpbIn, MHEHI OpaMblHaH anblHbI3.
5. CTpUNAEHreH UHE XUHaFbIHAAFbl MHEHIH YLWbIHbIH YLLUKipsiri,
TYTiKLWe ManbICKaKTbIFbl MEH GaiinaHbicTapbl Tekcepinyi Tuic.
6.a) cTepUnAeHreH TyTiKLIEere CUMMUKOH ThIFbIHAbI XanCblpbIHbI3.
6) KnanaH nHeci XubIHTbIFbIHBIH BakyyMAbIK TyTiKweciHaeri
JTroap GekiTkiwiH Tikenew Joap-yinecimai ekkilwke, 6ippeTTik
BaKyyMAbIK >Xenire Hemece TiKenen CoprbiFa »anfaHpl3.
B) XyiieHiH 6apnblk 6aitnaHbicTapblHbIH 6epiKTiriH xoHe
afblHAbl KeTepe anaTbiHbIH TEKCEPIHi3.
r) KongaHnap angblHAa KOpeKTik opTa CyibIFbIMEH LuaibIn
anblHbI3.
i) KpaHbl 6ap 6ip caHbinayabl 1 «A» cypeTiHeH kapaHbl3

ECKEPTY

XKyWeHi Tekcepmey HaTMXeCiHAE KaXeTTi Mewepae
YPbIK any icke acnaybl MyMKiH/HeMece TanwbiKTapAbl
XapakaTTay KayniH Tyfbi3agbl.

7. ViHeHi ynTpaabi6bic kabblinaarbllbiHa KanfFaHbl3.

8. Yntpaabibbic kabbinaarblllbl MEH MHEHi aHanblk 6e3
6eH ypblK (honnukynaapbiH Kepy YLUiH KbiHaNKa eHrisiHis.
AnbIHaTbIH yPbIK (DONNMKyNnAapbiH aHbIKTaHbI3.

ECKEPTY

¥pblK honnukynaapbiH TaHAay YWiH yNbTpaabiObICTbI
KonpaH6ay HaTuXeciHAe KaXeTTi ynri any icke acnaybl
MYMKiH/HeMece TanwbIKTapAbl XapakKaTTtay KayniH
Tyfbi3aabl.

9. YnbTapablbbiC apKbinbl MHEHIH YLUbIH YPbIK (hONIuKynbiHa
Kapan XbImKbITbIHBI3. Erep ypblk knetkanapbl XblmkbiMarnbl
6onca, watTbl 6ackin TypbIn, PonnukynFa nHeHi TyBiHeH eHrisiHia.
VMHeHiH yLwbl honnukynaa KepiHrenae, Kyparfa xanfaHraH

nickek Hemece BakKyMAblK COPFbILL apKbifbl iLWiHAETICIH Tyrenaen
TapTbin anbiHpI3. PoNnMKynAbl Xanan any HoTwxeciHae ypblk
KneTkanapbl honnukyn kabbipfFacbiHaH axblpan KeTyi MyMKiH.

10. BakyymablK COpFbILLTEI NanaanaHeln, honnukynasl TyTikwere
TapTbin anbiHbI3.

a. i) KpaHbl 6ap 6ip canbinayapl 1 «B» cypeTiHeH kapaHbl3
11.Erep chonnukynaapabl wato kaxeT 6onca, keneci kagampaapabl
OopbIHAAHBI3:

a) Bip caHpInaynbl MHe: XuHarbILL TYTIKLEHI KnanaHHaH axbl-
paTtbin anbiHel3. CTepunbai opTackl 6ap exkilwTi xarFarn,
acnupaumsnbIK TYTIKWEHI XybIHbI3. Acnupaumanbik TYTiKLLE
KrnanaHHbIH Tap yLiblHaH 1 CM-re LUbIFbIN Typaabl.

6) KpaHbl 6ap 6ip caHbinaysbl MHe: cTepurbai opTack! 6ap ekkiLuTi
KpaHFa Xarrar, OHbl Xyy anfblHaH OHbIH KnanaHbl AypbIC
KanbinTa TypraHblHa Ke3 XeTKi3iHi3. 1 «C» cypeTiH kapaHbl3

B) Eki caHbinaynbl nHe: Ctepunbai optachl 6ap ekkiLTi Xyy
TYTIKWECIHIH J1t03p KOHHEKTOPbIHA XarFan, XyblHbI3.

12. ¥pblk 6e3aepinaeri 6apnbik honnukynaap yLwiH ocbinan
xacaHbl3. XKapakaT xeHe KaH aFy MyMKIHAIrH a3anTy yLUiH, copy
aparnbifblHAa MHEHI YpblK 6e3aepi ilWwiHae yCTaHbI3.

13.¥pblk 6e3aepiHaeri 6apnbik honnukynaap anbiHFaH CoH, Aan
ochbl Wapanapabl 6acka ypblk 6e3aepiHae ae xacaHbi3.

14. EmpenyLwifeH uHeHi anbin, KelHanTaH kaH afbin TypMaraHblH
Tekcepin, emaenyLiHiy AemanybiHa Mmypcat 6epiHis. XKuHay
asikTanFaH CoH, KblHanTaH kaH akca, 6ipa3 yakplT rybkameH
6acblIHbI3, erep ani fe TokTamaca, CiHipin anaTtblH Kypan
KONAaHbIHbI3.

15. Henepai Tactayabl KayinTi MeanumnHanblK KOKbICTbI
TacTayAablH XeprinikTi TopTibiHe Calkec OpbIHAAHbI3. 32



It - lietuviy kalba

Oocyte RS (vieno kanalo adata)
Oocyte RSS (vieno kanalo adata su iSleidimo sklende)
Oocyte RD (dviejy kanaly adata)

,Oocyte RS, RSS ir RD — méginiy émimo adatos,
skirtos ultragarsu kontroliuojamam transvaginaliniui
oocity i$ kiausidziy folikuly iSsiurbimui ir praplovimui.
Produktai skirti naudoti gydant nuo nevaisingumo.
Produktus gali naudoti tik apvaisinimo in vitro metoda
jvalde specialistai.

ISPEJIMAS:

* Nenaudokite pakartotinai. Tokiu atveju galite pacienta
uzkrésti, sukelti infekcijg arba procediira gali nepasisekti.
* Dél mazos raiskos ultragarso jrangos gali suprastéti
adatos matomumas.

» Kai atliekamas transabdominalinio ultragarso tyrimas,
pciento pusléje turi bati Slapimo.

* Kad iSvengtuméte infekcijos, naudokite tik sterilaus
pobiidzio praplovimo priemong ir sterilius jrankius.
Uzkratas gali sukelti Slapinimosi trakto infekcija, dubens
uzdegiming ligg arba gimdos infekcija.

* Pirma kartg naudojant misy adaty rinkinj reikia taikyti
kuo mazesne jéga, kol naudotojas jgis patirties, kokio
spaudimo reikia folikului pradurti.

Kontraindikacijos

Adaty reikty nenaudoti:

« Jei sergama chronisSka gimdos kaklelio infekcija.

« Jei sergama arba buvo neseniai sirgta dubens uzdegimo liga.
« Jei sergama lytiniu badu uzkrec¢iama liga.

« Jei yra arba buvo neseniai pasireiSkusi gimdos perforacija.

« Jei atliekamas arba buvo neseniai atliktas Cezario pjavis.

» Néstumo metu.

« Jei pacientas tuo metu yra su intrauterininiu jrenginiu.

« Intrafalopinéms proceddroms.

Atsargiai

« Prie§ naudodami, perskaitykite visas naudojimo instrukcijas.

« Informacijos, ar naudoti visg vamzdelio ilgj, ieSkokite Stan-
dartinése veiklos procedirose (angl. SOP) arba klinikiniame
protokole dél oocity émimo. Naudojant trumpesnius vamzdeliy
ilgius, Standartiniy veiklos proceddry ir klinikinio protokolo
turéty bati laikomasi ypa¢ grieztai.

« Jsitikinkite, kad naudojate tinkamg adatos kreipiklj, kurio vidinis
skersmuo yra didesnis uz iSorinj adatos skersmenj.

« Jei deramai nesilaikysite instrukcijy, jspéjimy ir atsargumo
priemoniy, gali jvykti sunkiy chirurginiy komplikacijy arba galite
pacientg suzaloti.

» Nenaudokite preparato, jei jis arba pakuoté pazeista.

» Nenaudokite preparato, jei baigési galiojimo laikas.

Kokybés kontrolés testai

Peliy embrioninis tyrimas (MEA).

Endotoksiny (LAL) tyrimas. (Ph. Eur., USP).

Pastaba: kiekvienos preparaty partijos tyrimy rezultatai nurodyti
tyrimy sertifikate, kurj galima rasti tinklapyje: www.origio.com

Laikymo salygos ir stabilumas

Laikykite originalioje pakuotéje, 0-30 °C temperatdroje.
Preparatas yra sterilizuotas, taikant gama Svitinimo procesa,
todél tiekiamas steriliai.

Ant pakuotés yra spinduliuotés indikatorius, kuris
paraudonuoja, kai yra veikiamas spinduliuotés.

Jei preparatas laikomas pagal gamintojo nurodymus, jis iSlieka
stabilus iki galiojimo laiko pabaigos, nurodytos etiketéje.



Naudojimo instrukcija

1. Paguldykite pacientg reikiamoje padétyje. Galima skirti
lokalius nuskausminimo vaistus, jei to reikia.

2. Paruoskite vulva ir vaging pagal visus aseptinius metodus ir
uzklokite reikiamg dalj steriliais skuduréliais.

3. Pasirinkite reikiamg adaty rinkinj. Kai rinksités vieno ar dviejy
kanaly adatg, atsizvelkite j klinikinius poreikius, mokymus ir patirt].
4. 1Simkite adatg i$ pakuotés, kuri produktg saugo sterilioje
aplinkoje.

5. Reikia apzidréti steriliy adaty rinkinj, ar adaty galiukas astrus,
ar vamzdelis ir jungtys tinkami.

6. a)|statykite silikoninj kaistj j sterilig meginiy tabele.

b) Adaty rinkinio Luerio fiksatorius ant vakuuminio vamzdelio
prijungiamas nuo kaiscio tiesiai prie Svirksto, derancio su
Luerio fiksatoriumi, vienkartinés vakuuminés sistemos arba
tiesiai prie siurblio.

c) ISbandykite sistema, kad Zinotuméte, ar visos jungtys yra
tvirtos ir ar gali tekéti srove.

d) Praskalaukite su atitinkamu preparatu pries naudodami
i) Jei naudojate vieno kanalo adatg su ileidimo sklende, Zr.
1 Apav.’

|SPEJIMAS
Jei neiSbandysite sistemos, gali nepavykti paimti
reikiamo méginio ir / arba galite pakenkti audiniui.

7. Pritvirtinkite adata prie ultragarso daviklio.

8. |statykite ultragarso daviklj ir adatg | maksties skliautg, kad
galétumeéte pamatyti kiauSide ir folikulus. Nuspreskite, kuriuos
folikulus norésite iStraukti.

|SPEJIMAS

Jei folikuly paieskai nesinaudosite ultragarsu, gali
nepavykti paimti reikiamo méginio ir / arba galite pakenkti
audiniui.

9. Vadovaudamiesi ultragarso parodymais, jkiSkite adatos
galiukg j kiausideés folikulg. Jei kiauSidés juda, paspauskite
vir§ gaktos ir durkite j folikulus. Kai adatos galiukg bus
galima matyti folikule, iSsiurbkite jo visg turinj arba Svirkstu,
arba prie rinkinio pridedama vakuumine pompa. Atsargiai
manipuliuojant folikulu, gali bati lengviau atskirti oocitus nuo
folikulo sienelés.
10.Vakuumine pompa jsiurbkite folikulg j mégintuvélj.
i) Jei naudojate vieno kanalo adata su i$leidimo sklende,
zr. 1 B pav.
11. Jei reikia nuplauti, vadovaukités Siais nurodymais:

a) Vieno kanalo: Méginio tibelé nuimama nuo kaiscio. Pri-
tvirtinamas Svirkstas su steriliu preparatu ir praplaunamas
aspiracinis vamzdelis. Aspiracinis vamzdelis 1 cm iSsikiSa
pro siaurajj kaiscio galg.

b) Vieno kanalo su i$leidimo sklende: Svirktas su steriliu pre-
paratu pritvirtinamas prie i$leidimo sklendés jungties ir pries
plaunant patikrinamas, ar iSleidimo sklendé yra tinkamoje
padétyje. Zr. 1 C pav.

c) Dviejy kanaly: Svirkstas su steriliu preparatu pritvirtinamas
prie plovimo vamzdelio Luerio jungties ir praplaunamas.

12.Tai atlikite visiems kiauSidés folikulams. Kad
netraumuotumeéte ir nesukeltuméte kraujavimo, siurbiant reikia
laikyti adatos galiuka kiauSidés viduje.

13.Kai iSsiurbsite visus folikulus i$ vienos kiausidés,
pakartokite tai su kita.

14.18traukite adata i$ paciento, apzitrékite vaging, ar

néra kraujavimo pozymiuy, ir leiskite pacientui pailséti. Jei
po iSsiurbimo pradeda tekéti kraujas i$§ vaginos, tinkamai
prispauskite su kempine ir Znyplémis arba, jei toliau
kraujuojama, panaudokite absorbuojama pluostg.
15.Utilizuokite adatg pagal vietinius reikalavimus, keliamus

pavojingoms medicininéms atliekoms. 34



Iv - latvieSu valoda

Oocyte RS (viena limena adata)
Oocyte RSS (viena limena adata ar noslédzéju)
Oocyte RD (divu limenu adata)

Oocyte RS, RSS un RD ir ieguves adatas, ko izmanto ar
ultrasonografiju kontrolétai transvaginalajai aspiracijai un
oocTtu izskaloSanai no olnicu folikuliem.

Sie izstradajumi ir paredzéti neauglibas arsté$anai.
Izstradajumus drikst lietot tikai specialisti, kuri apmaciti
maksligas apauglo$anas proceddiras veikSanai.

BRIDINAJUMS:

* Nelietot atkartoti. Atkartota lietoSana var izraistt
piesarnojumu, pacientes inficé$anu un neizdevuSos
procediiru.

* Zemas izSkirtspéjas ultrasonografijas iekarta var
trauceét katetra redzamibu.

* Veicot transabdominalo ultrasonografiju,
parliecinieties, lai pacientei bitu pilns urinpuslis.

« Lai izvairttos no infekcijam, izmantojiet tikai sterilu
kultiras skaloSanas lidzekli un sterilus panémienus.
Infekcija var izraisit urinizvades sistémas infekciju,
iegurna iekaisumus vai dzemdes infekciju.

* Izmantojot Sos adatu komplektus pirmo reizi,
pielietojiet iespéjami mazaku spéku, lidz apzinasieties,
kads spiediens ir nepiecieSams, lai veiktu folikulu
punkciju.

Kontrindikacijas

Adatas nedrikst izmantot, ja:

« pacientei ir hroniska dzemdes kakla infekcija;

« pacientei ir vai nesen ir bijusi iegurna organu iekaisuma slimiba;

« pacientei ir seksuali transmisiva slimiba;

« pacientei ir vai nesen ir bijusi dzemdes perforacija;

* pacientei ir vai nesen ir veikts keizargrieziens;

« pacientei ir stavoklT;

« ja pacientei ir ievietots intravaginals pretapauglo$anas 1dzeklis;

« intrafalopiarajam parnesanas proceddram.

Uzmanibu:

« |zlasiet visu instrukciju pirms lietoSanas.

« Informaciju par visa caurulites garuma izmantosanu, lidzu,
skatiet sava SOP vai klinikas protokola par oocitu iegtsanu.
Izmantojot Tsakas caurulites, javeic Tpasi drosibas pasakumi, lai
ievérotu SOP vai kliniska protokola norades.

* Noteikti izmantojiet atbilstoSu adatas vadotni, kuras iek3€jais
diametrs ir lielaks neka adatas aréjais diametrs.

« Noradijumu, bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievéro-
$ana var radit nopietnas kirurgiskas sekas vai nodarit kait&jumu
pacientei.

« Ja izstradajums vai iepakojums ir bojats, tas jalikvidé.

« Adatas nelietot, ja deriguma termins ir beidzies.

Kvalitates kontroles testi

Veikts pelu embriju tests (MEA).

Veikts endotoksinu tests (LAL). (Eiropas farmakopeja (Ph.

Eur.), ASV farmakopeja (USP)).

Piezime: Katras partijas analizu rezultati ir noraditi analizu

sertifikata, kas ir pieejams www.origio.com

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate

Uzglabat originalaja iepakojuma 0-30°C temperatara.
Izstradajums ir sterilizéts, izmantojot gamma starojumu, un
tiek piegadats sterils.

Ja radiacijas indikators, kas izvietots uz iepakojuma, tiek
paklauts radiacijai, tas k|Gst sarkans.

Uzglabajot izstradajumu atbilstoSi razotaja noradijumiem, tas
saglaba stabilitati ITdz deriguma termina beigam, kas noradits
uz etiketes.



LietoSanas instrukcija

1. Novietojiet pacienti piemérota poza. NepiecieSamibas

gadijuma var ievadit lokalo anestéziju.

2. Sagatavojiet vulvu un maksti pilnam aseptiskam

panémienam un aizklajiet $o kermena dalu ar steriliem

parklajiem.

3. lzvélieties piemérotu adatu komplektu. Viena vai divu

limenu adatas izvéle ir atkariga no kliniskas nepiecieSamibas,

prakses un pieredzes.

4. lznemiet adatu no iepakojuma, saglabajot tas sterilitati.

5. Sterilas adatas komplekta ir japarbauda, vai adata ir asa,

vai caurulites nav savijus§as un kadi ir savienojumi.

6. a) Pievienojiet sterilai paraugu nemsanas caurulttei silikona
spundi.

b) Luera slédzi uz adatu komplekta vakuuma caurulites no
tapas pievienojiet tiesi pie $lirces, kas ir saderiga ar Lueru,
pie vienreizlietojamas vakuuma [inijas vai tieSi pie sokna.

c) Parbaudiet sistemu, lai parliecinatos, ka visi
savienojumi ir kartigi nostiprinati un var radit plasmu.

d) Pirms lietoSanas izskalojiet ar atbilstoSo barotni.

i) Viens [imens ar noslédzéju attiecas uz attélu 1 A.

BRIDINAJUMS:
Ja sistéma netiek parbaudita, var neizdoties paraugu
nems$ana un/vai tikt bojati audi.

7. Pievienojiet adatu ultrasonografijas zondi.

8. levietojiet ultrasonografijas zondi un adatu maksts velve,
lai iegdtu olnTcu un folikulu attélu. Identificgjiet folikulus, kam
javeic aspiracija.

BRIDINAJUMS:

Ja folikulu lokalizé$anai ultrasonografija netiek izmantota,
var neizdoties paraugu nemsana un/vai tikt bojati audi.

9. Kontrolgjot darbibas ar ultrasonografiju, ievadiet adatas
galu olnicas folikula. Ja olnicas ir kustigas, uzspiediet virs
kaunuma paugura un ieduriet folikulos adatu. Kad folikula
ir redzams adatas gals, ar komplektam pievienoto §lirci vai
vakuumsukni ievelciet visu ta saturu. Uzmaniga manipulacija
ar folikulu var veicinat oocTtu atdaliSanos no folikula sieninas.
10. Izmantojot vakuuma stkni, ievelciet folikulu mégené.

a. i) Viens lmens ar noslédzé&ju attiecas uz attélu 1 B.
11. Ja nepiecieSama skalo$ana, veiciet kadu no turpmakajam
darbibam:

a) Viens limens: atvienojiet paraugu nemsanas cauruliti no
tapas. Pievienojiet lirci ar sterilu barotni un izskalojiet
aspiracijas cauruliti. Aspiracijas caurulite izvirzas 1 cm no
tapas Saura gala.

b) Viens limens ar noslédzéju: pievienojiet Slirci ar sterilu
barotni noslédzéja savienojumam un pirms skalo$anas
parbaudiet, vai noslégkrana varsts ir pareiza pozicija.
Skatiet attélu 1 C.

c) Divkarsais lamens: $lirci ar sterilu barotni pievienojiet skalo-
Sanas caurulites Luera savienojumam un izskalojiet.

12. Atkartojiet iepriek§ minéto visiem folikuliem olnica. Lai
samazinatu traumu un iesp&jamas asinoSanas rasanos, starp
aspiracijam atstajiet adatu olnica.

13. Kad visi folikuli no vienas olnicas ir izsukti, atkartojiet
proceddru ar otru olnicu.

14. lzvelciet adatu, parbaudiet vai maksti nav asino$anas
pazimju un laujiet pacientei atpisties. Ja péc savakSanas makstt
sakas asino$ana, piespiediet ar kirurgiskajam knaiblém sukli vai
arl, ja asino$ana saglabajas, uzlieciet absorbé&josos Suvi.

15. Izniciniet adatu saskana ar vietéjiem noteikumiem
attieciba uz bistamiem mediciniskajiem atkritumiem.
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mk - MaKkeJOHCKM ja3unk

Oocyte RS (egHonymeHcka urna)
Oocyte RSS (egHonymeHcKa Urna co BeHTun)
Oocyte RD (OBonymeHcka urna)

Oocyte RS, RSS 1 RD ce nrnu 3a cobupare Ha oouutute npu
TpaHcBarnHanHa ynTpasByyHa acnvpasmja 1 usmmsarbe Ha
oounTUTe o4 PONyKynuTe Ha jajHuymnTe.

Mpon3soanTe ce HameHeTH 3a NekyBarbe HennoagHocT. Mponsso-
OWTe MoXaT Aa rv kopuctaTt camo npodecroHanym obyyenm 3a
VH-BUTPO ONsiofyBatse.

BHUMAHMUE:

* Cnyxu 3a eqHoKpaTHa ynoTpeba. [lokonky ce ynotpebyBa
no BTOpnaT MoXe Aa AojAae A0 KOHTaMUHauuja, uHdekumja n
HeycrneLwHOCT Ha nocTankara.

* Onpemara 3a ynTpa3BYyK CO HUCKa pe3onyLuja Moxe Aa ja
3arpo3uv BUANMBOCTA Ha urnara.

« Kora ce npumeHyBa TpaHcaboMuUHaneH ynTpasByk,
ocurypajrte ce fieka nayuMeHTKaTa e Co HeucnpasHeT MOYEH
meyp.

* 3a pa nsberHete nHdekumja, KOpMcTeTe CaMo CTEPUITHU
MeAUyMU 32 U3MUBaH-E U CTePUITHU TeXHUKU. UHdekumjaTa
MoOXe Aia npeTcTaByBa UH(MLMpPaHe Ha YPUHAPHUOT TPaKT,
* Mpu NPBOTO KOPUCTEH€ HA HALWNTE KOMMIEeTU CO UMK
Tpeba Aa ce KOPMCTM HajmanaTa MOXHa cuna aoaeka Kopuc-
HUKOT He ce HaBUKHe Ha rofieMUHaTa Ha NPUTUCOKOT LITO e
noTtpe6eH 3a ga ce npobue donukynara.

KonTpanngukauun

Urnute He Tpeba faa ce kopucTar:

« Bo npucycTBo Ha XpoHWYHa LiepBuKanHa uHdekumja.

* Bo npucycTBO 1nmn no HeopamHeLLHa NenBuYHa BocnanuTenHa
6onecr.

* Bo npucycTBo Ha cekcyarnHo npeHocnvea 6onecr.

* Bo npucyctBo 1nu no HeopgamHelLHa nepdgopauvja Ha maTkara.

* Bo npucycTBO 1nmn No HeoaMHeLLHO NOpoAyBaH-e CO LiIapCKi pes.

* 3a Bpeme Ha GpemeHoCT.

* Ako nauMeHTKkaTta BO MOMEHTOT nMa KOoHTpavuenuucka cnupana.

« [pu nHTpa-hanonujanHu npoueaypu.

BHumanue

« [Mpepn ynotpeba, LenocHo npoymnTajTe ro ynatcTeoTo 3a ynotpeba.

« 3a ynoTpeba Ha uenara fomkvHa Ha TyGaTa criefete ja cTaH-
[JapaHaTa npoueaypa 3a paboTa UM KIYHWYKWMOT NPOTOKON 3a
cobuparse Ha ooumTuTe. 3a Aa ja cneauTe cTaHdapaHaTa npo-
Lieaypa 3a paboTa unu KnNMHUYKUOT NpoTokon Tpeba Aa ce obpHe
noce6HO BHUMaHMWe Kora KopUCTUTE TyGW Co Nomana JormKuHa.

» Obe3benete aa ce KOPUCTY COOABETHA BOAMITKA 3a UrnaTa co
BHaTPELLEH AvjameTap MoroneM of HaABOPELLHVOT AujamMeTap Ha
urnarta.

« [loKorKy He v crieguTe ynarcTeara, npeaynpenysarara U O3HaKu-
Te 3a BHMMaHVe BO LIENocT, MOXe [ia A0jAe A0 CEPUO3HM XMPYPLLKM
nocrneayLm Uy noBpeAa Ha naumeHTkara.

* [1a He ce KOPWCTW AOKONKY MPOU3BOAOT MU MaKyBaH-ETO € oLTe-
TeHo.

« [la He ce KOPUCTV JOKOIKY € UCTEYEH POKOT Ha ynoTpe6a.

TecToBM 32 KOHTPONa Ha KBanNUTETOT

CnpoBefeH TecT Ha eMBpuoHM Ha rnyBumn (MEA).

CnpoBefeH TecT Ha 6akTepucku eHgoTokeuH (LAL). (Ph. Eur., USP).
HanomeHa: PesyntaTuTe of aHanuaaTa Ha cekoja napTtuja ce
npukaxaxu Bo CepTncmnkaToT CO aHann3am KojLuTo e AocTaneH Ha
Beb-cTpaHmMuaTa www.origio.com

YcnoBwu 3a yyBake U cTabunHocTt

[la ce yyBa BO OpPUrMHanNHOTO NakyBawe Ha Temnepatypa oa 0 o
30°C.

MpousBoaoT e cTepunuanpaH co ynotepba Ha TexHuKa 3a obpa-
60TKa co rama pagujauvja u ce focTaByBa CTEPUNU3NPAH.
MHOvKaTUBHWTE TOYKM 3a paaujaumja kov ce BTUCHATU Ha
nakyBaH€eTo, Npu U3NoXyBakeTo Ha paaujaLmja noLpBeHyBaar.
[lokonky ce YyBa BO COrMacHOCT CO ynaTcTBaTa Ha Npou3Boau-
TenoT, NPon3BOAOT € CTabuneH 40 AEHOT Ha UCTEKYBaHETO Ha



POKOT 3a yno1'pe6a KOjLUTO € HaBe[eH Ha eTukeTara.

YnatcTBo 3a ynotpe6a
1. TMocTaBeTe ja naumeHTKaTa Bo cooaBeTHaTa nonoxoba. Mo
notpeba fa ce aAMMHUCTPUPA NOKaNeH aHecTeTuK.
2. lMoaroTBeTe ja BynBaTa 1 BarvHara co LienocHa acnetniHa
TEXHUKa 1 NOKpWjTe ro MecToTo CO CTepunHa obBuMBKa.
3. WN3bepeTe cooaBeTHO MECTO 3a NOCTaByBak€e Ha urnara. M3-
60poT nomery efHO UnNu ABONyMeHcka urna Tpeba Aa ro Hanpasu-
Te BP3 OCHOBA Ha KIMHUYKaTa notpeba, obykarta 1 UCKYCTBOTO.
4. WsBapeTe ja vrnata o nakyBarbeTO KO ro APXU CTEPUNEH
npou3BOAOT.
5. Kaj komnnetoT co cTepunHa urna Tpeba Aa ce NpoBepu ocTpu-
HaTa Ha BpBOT Ha urnata v anv uMa n3BuTKyBaha Ha Tybute n
KOHEKTopHuTe.
6. a) MNpukayeTe ro CUNIMKOHCKMOT Yen 3a CoHAaTa 3a 3emMare
npMmepoLy.
6) MoBp3eTe ro nyep 3aTBOPAYOT Ha LieBKaTa 3a BakyyM 0fj KOM-
NMeToT CO UMK Of YenoT, UNW AVPEKTHO 3a LUMPWL, KoMnaTnou-
NeH 3a nyep, BakyyMCKO LIpeBoO 3a eaHokpaTHa ynotpeba nnm
AMPEKTHO 3a nymnara.
B) TecTvpajTe ro cMcTeMOT 3a a Ce yBepuTe ieka cuTe BPCKM
ce cTabunHun 1 Jeka nma npoTok.
r) 3ammnjTe co cooaBeTHMOT Meanym npeq ynotpeba.
i) 3a eamHeueH nymeH co BeHTun Baxku Cnnka 1 ‘A’

NPEOYNPEAYBAWE

[lokonky He ro TecTupaTte CUCTEMOT, TOa MOXe Aa pe3yntupa
CO HEMOXHOCT Aia ro 3emMmeTe NOTPeGHMOT NPUMepPoK n/mnu
olwTeTyBakbe Ha TKUBO.

7. TMpukny4yeTe ja urnaTa 3a ynTpasBy4HMOT KOHBEPTOP.

8. YnTpa3By4HWOT KOHBEPTOP W Urnata BMeTHeTe rv Bo
BarMHanH1oT hOPHMKC 3a Aa MM BU3yenuaupare jajyHuumte u
donukynute. OsHayeTe ru bonvkynuTe 3a acnmpauuja.

NPEAYNPEOYBAHKE

[oKonKy He KOPUCTUTE YNTPa3BYK 3a Nouupame Ha PonuKy-
nuTe, Toa MOXe Aa pe3ynTupa co HEMOXHOCT [a ro 3emMeTe
noTPeGHMOT MPUMEPOK U/UMN OLITETYBaH€e Ha TKUBO.

9. Co nomoLl Ha ynTpa3ByKOT, BPBOT Of Urnata noctaBeTe ro BO
donukynuTe Ha jajHuuuTe. AKo jajuHuLMTe ce ABUXaT, HeHeceTe
NpUTMCOK cynpanybuyHo n BneseTe BO honuKynuTe co y6oaHo
nswxkerse. Kora ke ro BuauTe BpBOT Ha urnata Bo onukynara,
noereyerte ja Lienarta coapxuHa co ynotpeba Ha Lnpuu, unu sa-
KyyMcka nymna npukadeHa 3a komnnetoT. Co HeXHO ABUXeErbe Ha
donukynaTta moxe ga ru ogaenute ooumtuTe o ponrkynapHMoT
sua.
10. Co BakymMcka nymna, BMeTHeTe ja honmkynara Bo LieBkaTa 3a
TecTupame.

a. i) 3a eanHeyeH nymeH co BeHTun Baxu Cnuka 1 ‘B’
11. Ako e notep6bHO U3mMMBaH-€, NPOAOITKETE CO €AHO Of CrieHUBE:

a) EnHonymetcka urna: OTkadete ja Ty6aTa 3a npumepoLy o,
Yenor. MNpurkayeTe LWNpWL, CO CTEPUNEH MeaNyM U n3MujTe ja
Tybara 3a acnupauuja. Ty6aTa 3a acnupauyja naneryesa 1 cm
0[] TECHWOT Kpaj Ha YernoT.

6) EqHonymeHcka urna co BeHTun: MNpukayeTe LWnpuL, co cTepu-
neH MeaWyM 3a CriojoT Ha BEHTUINOT 1 ocuUrypajTe ce Aeka rno-
KMOMeLoT Ha BEHTUIMOT Ce Haora BO COOABETHa no3vuyja npeq
MuerseTo. MNorneaHete Ha Crinka 1 ‘C’

B) [iBonymeHcka urna: MprikadyeTe LWNPpHUL, CO CTEPUNEH MeauyM 3a
nyep KOHEeKTOpOT Ha TybaTa 3a U3MMBat-e 1 U3MujTe.

12. MNoBTOpeTe ja nocTankarta 3a cute ONMKymn BO jaj4HUKOT.

3a aa ce Hamanar noBpeanTe N MOXHOTO KpBaBeH:e, ApXeTe ro
BPBOT Ha Urnara Bo jaj4HVKOT nomMery acnupaumuTe.

13. Kora ke rn acnupupate cute onukynu Bo jaj4HUKOT, NoBTOpe-
Te ja uctaTa nocTanka 3a ApyruoT jajuHukK.

14. MosneyeTe ja urnata o NauueHTkaTta, npoBepeTe Aanv nma
3HaLUW Ha KpBaBeH-e BO BarHata U Jo3BoneTe i Ha nauueHTkata
na ce oagmopu. Ako no nocTankara ce 3abenexm kppaBetbe BO Ba-
rMHaTa, MPUTUCHETE HEeXHO CO CyHIep 1 hopuenc unu HanpaseTe
ancopbupaYkm LeB ako NPOAOIKN KPBABEHETO.

15. [lenoHupajTe ja urnarta BO COrMacHOCT CO IOKaHUTE NpakTu-
K1 38 MEJULIMHCKM LUTETEeH oTnaj. 38



nl - nederlands

Oocyte RS (Enkel-lumennaald)
Oocyte RSS (Enkel-lumen naald met plugkraan)
Oocyte RD (Dubbel-lumennaald)

De Oocyte RS, RSS en RD zijn extractienaalden voor
het transvaginaal opzuigen en losmaken van odcyten uit
ovariumfollikels onder geleiding van echoscopie.
De producten zijn bedoeld voor de behandeling van
onvruchtbaarheid. De producten mogen uitsluitend worden
gebruikt door vakbekwame personen met ervaring op het
gebied van IVF-behandelingen.
WAARSCHUWING:
« Niet hergebruiken. Hergebruik kan contaminatie, infectie bij
de patiént en het mislukken van de procedure veroorzaken.
* Echoscopie-apparatuur met een lage resolutie kan de
zichtbaarheid van de naald in gevaar brengen.
« Controleer bij het uitvoeren van een transabdominale echo
of de patiént een volle blaas heeft.
* Gebruik steriele spoelmedia en aseptische technieken om
infectie te voorkomen. Infectie kan resulteren in infectie van
de urinewegen, bekkenontsteking, of infectie van de uterus.
* Gebruik bij de eerste keer dat u onze set naalden gebruikt,
zo min mogelijk kracht, totdat u vertrouwd bent met de
hoeveelheid druk die nodig is om een follikelpunctie uit te
voeren.

Contra-indicaties

De naalden mogen niet worden gebruikt bij:

» De aanwezigheid van chronische baarmoederhalsinfectie;

» De aanwezigheid van of na recente bekkenontsteking;

» De aanwezigheid van een seksueel overdraagbare aandoening;
» De aanwezigheid van of na een recente perforatie van de uterus;
» De aanwezigheid van of na een recente keizersnede;

« Zwangere patiénten;

« Een patiént die momenteel een spiraaltje heeft;

« Intra-fallopische procedures.

Speciale aanwijzingen

« Lees voor het gebruik de volledige gebruiksaanwijzing.

» Raadpleeg voor alle slanglengtes uw SOP of klinisch protocol voor
het oogsten van odcyten. Vooral bij het gebruik van kortere slangen
dient de SOP of het klinisch protocol nauwkeurig te worden
gevolgd.

« Gebruik een geschikte naaldgeleider met een binnendiameter die
groter is dan de buitendiameter van de naald.

« Het niet in acht nemen van de instructies, waarschuwingen

« en speciale aanwijzingen kan tot emstige complicaties of letsel bij
de patiént leiden.

« Weggooien als het product of de verpakking is beschadigd.

« Product niet gebruiken als de houdbaarheidsdatum is over-
schreden.

Kwaliteitscontrole

Getest met Muizenembryoassay (MEA).

Getest op endotoxinen (LAL) (Ph. Eur., USP).

Opmerking: de resultaten van elke partij staan vermeld op een
analysecertificaat dat beschikbaar is op www.origio.com

Instructies voor opslag en stabiliteit

In de oorspronkelijke verpakking bij 0-30°C bewaren. Het
product is met gammastraling gesteriliseerd en wordt steriel
geleverd.

De gamma-indicator die op de verpakking is aangebracht,
verkleurt rood na blootstelling aan straling.

Indien het product wordt bewaard volgens de instructies van de
fabrikant, blijft het stabiel tot de uiterste houdbaarheidsdatum
die op het etiket staat vermeld.



Gebruiksaanwijzing

1. Plaats de patiént in de gewenste houding. Indien nodig kan
een plaatselijke verdoving worden gegeven.

2. Prepareer de vulva en vagina om volledig aseptisch te kunnen
werken en bedek het gebied met steriele doekjes.

3. Selecteer de juiste set naalden. De keuze van een naald met
enkel of dubbel lumen dient te gebeuren op basis van klinische
behoefte, ervaring en opleiding.

4. Haal de naald uit de verpakking en bewaak daarbij de steriliteit
van het product.

5. De steriele naaldenset moet worden gecontroleerd op de
scherpte van het punt van de naald, geknikte slangen en de
verbindingen.

6. a) Bevestig de siliconen stop aan een steriel reageerbuisje.

b) Sluit de Luer-lock op de vaculimbuis van de naaldenset
van de stop rechtstreeks aan op een Luer-compatibele
injectiespuit, een wegwerpvacuimslang of rechtstreeks op
de pomp.

c)Test het systeem om te verifiéren dat alle verbindingen goed
zijn en dat doorstromen mogelijk is.

d) Spoel het systeem voorafgaand aan gebruik door met een
geschikt medium.

i) Zie voor een enkel lumen met plugkraan afbeelding 1 ‘A’

WAARSCHUWING

Niet testen van het systeem kan resulteren in het niet
verkrijgen van het benodigde monster en/of weefselschade.
7. Plaats de naald op de echotransducer.

8. Plaats de echotransducer en naald in de fornix posterior om
de ovaria en follikels zichtbaar te maken. Identificeer de follikels
die geaspireerd moeten worden.

WAARSCHUWING

Het niet gebruiken van echoscopie voor het bepalen van de
plaats van de follikels kan resulteren in het niet verkrijgen
van het benodigde monster en/of in weefselschade.

9. Steek de punt van de naald onder echogeleiding in de
follikels. Als het ovarium mobiel is past u suprapubische druk toe
en prikt u met een stekende beweging in de follikels. Als de punt
van de naald zichtbaar is in de follikel, zuigt u de volledige inhoud
op met behulp van een injectiespuit of vacuimpomp die op de
set is aangesloten. Voorzichtig manipuleren van de follikel kan
helpen bij het losmaken van de odcyten van de follikelwand.

10. Gebruik een vacuiimpomp om de follikelinhoud in het
reageerbuisje te zuigen.

a. i) Zie voor een enkel lumen met plugkraan afbeelding 1 ‘B’
11. Als doorspoelen noodzakelijk is, gebruik dan een van de
volgende opties:

a) Enkel lumen: Maak het reageerbuisje los van de stop.
Bevestig een spuitje met steriel medium en spoel de
aspiratieslang door.

b) Enkel lumen: Maak het reageerbuisje los van de stop.
Bevestig een spuitje met steriel medium en spoel de
aspiratieslang door. De aspiratieslang steekt vanaf de
smalle kant van de stop 1 cm uit. Zie afbeelding 1 ‘'C’.

c) Enkel lumen met plugkraan: Bevestig een spuitje met steriel
medium aan de plugkraan en verifieer dat de plugkraan in
de juiste stand staat alvorens door te spoelen.

12.Herhaal dit voor alle follikels in het ovarium. Houd de punt van
de naald tussen aspiraties in binnen het ovarium om mogelijk
letsel en/of bloedingen te vermijden.

13.Als de inhoud van alle follikels in een ovarium is geaspireerd,
herhaalt u de procedure met het andere ovarium.

14.Verwijder de naald voorzichtig, controleer de vagina op een
mogelijke bloeding en laat de patiént rusten. Als er sprake is van
een vaginale bloeding na het aspireren van de o6cyten oefent u
met een gaasje en forceps ononderbroken druk uit of gebruikt u
een oplosbare hechting indien de bloeding mocht aanhouden.
15.Voer de naald af in overeenstemming met de lokale regels
voor gevaarlijk medisch afval. 40



Oocyte RS (Nal med enkelt lumen)
Oocyte RSS (Nal med enkelt lumen og stoppekran)
Oocyte RS (Nal med dobbelt lumen)

Oocyte RS, RSS og RD er uthentingsnaler for ultralydledet
transvaginal aspirasjon og utskylling av oocytter fra eggstokk-
follikler.

Produktene brukes til & behandle ufruktbarhet. Produktene skal
bare brukes av fagpersoner med oppleering i IVF-behandling.

ADVARSEL

* Ma ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fere til kontamina-
sjon, pasientinfeksjon og mislykket prosedyre.

« Ultralydutstyr med lav opplgsning kan gjere det van-
skelig a se nalen.

* Sorg for at pasientens blaere er full ved gjennomfering
av transabdominal ultralyd.

* Bruk utelukkende sterile skyllemedier og sterile teknik-
ker for a unnga infeksjon. Infeksjon kan fere til urinveis-
infeksjon, bekkenbetennelse eller livmorbetennelse.

« Nar vare nalsett benyttes for forste gang, skal brukeren
anvende sa lite kraft som mulig til han/hun har gjort
seg kjent med hvilket trykk som er ngdvendig for a gjen-
nomfore en follikkelpunksjon.

Kontraindikasjoner

Nalene skal ikke brukes:

» Ved kronisk livmorhalsbetennelse.

« Ved eller etter nylig bekkenbetennelse.

* Ved forekomst av smittsom kjgnnssykdom.

« Ved eller etter nylig perforasjon av livmor.

« Ved eller etter nylig keisersnitt.

« Ved graviditet.

* Hvis pasienten har et intrauterint prevensjonsmiddel.
« Til prosedyrer i egglederne.

Forsiktighetsregler

* Les hele bruksanvisningen fer bruk.

« Til bruk for alle slangelangder, se din SOP eller kliniske proto-
koll for hgsting av oocytter. Pass szerlig pa a benytte din SOP
eller kliniske protokoll nar kortere slangelengder benyttes.

« Serg for & bruke en egnet naleguide med en innvendig diame-
ter som er sterre enn den utvendige diameteren pa nalen.

« Hvis instruksjonene, advarslene og forsiktighetsreglene mis-
ligholdes kan det fa alvorlige kirurgiske konsekvenser for eller
fore til skade pa pasienten.

« Kast produktet dersom emballasjen er gdelagt.

« Produktet ma ikke brukes etter utlepsdatoen.

Kvalitetskontrolltesting

Mouse Embryo Assay (MEA) testet.

Endotoksin (LAL) testet. (Ph. Eur., USP).

Merk: Resultatene fra hvert parti er angitt pa et analysesertifi-
kat som er tilgjengelig pa www.origio.com

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet

Oppbevares i originalemballasjen ved 0-30 °C.

Produktet er sterilisert med gammastralebehandling og
leveres sterilt.

En stralingsindikator pa emballasjen blir red ved eksponering
til straling.

Ved oppbevaring i henhold til produsentens instruksjoner er
produktet stabilt til utlapsdatoen som er angitt pa etiketten.



Bruksanvisning

1. Plasser pasienten i passende posisjon. Lokalbedgavelse
kan administreres ved behov.

2. Klargjer vulva og skjede for full aseptisk teknikk og dekk
omradet med sterile laken.

3. Velg passende nalsett. Valg av nal med enkelt eller dobbelt
lumen skal baseres pa et klinisk behov, oppleering og erfaring.
4. Ta nalen ut av emballasjen og serg for at produktet holdes
sterilt.

5. Det sterile nalsettet skal inspiseres for skarp nalespiss,
forvridde slanger og koblinger.

6. a) Fest silikonproppen til et sterilt praverar.

b) Koble luerlasen pa vakuumslangen fra nalsettet fra
apningen, enten direkte til en luerkompatibel sprayte, en
engangs vakuumslange eller direkte til pumpe.

c) Test systemet for a sikre at alle koblinger er tette og at
det er mulig & oppna stremning.

d) Skyll med egnet medium far bruk
i) Enkelt lumen med stoppekran, se figur 1 ‘A’

ADVARSEL
Dersom systemet ikke sjekkes kan det fore til at den nod-
vendige preven ikke kan hentes ut og/eller skade pa vev.

7. Festnalen til ultralydtransduseren

8. Plasser ultralydtransduseren og nalen i skjedens gvre del
for & vise eggstokk og follikler. Identifiser folliklene som skal
aspireres.

ADVARSEL

Dersom det ikke benyttes ultralyd for a lokalisere fol-
liklene, kan det fore til at den nedvendige proven ikke kan
hentes ut og/eller skade pa vev.

9. Fer nalespissen inn i eggstokkfollikkelen ved hjelp av
ultralyd. Pafer trykk over pubis hvis eggstokkene er mobile, og
bruk en stikkende bevegelse for a trenge inn i folliklene. Nar
nalespissen er synlig i follikkelen, aspireres alt innholdet ved
hjelp av enten sprgyten eller pumpen som er festet til settet.
Forsiktig manipulering av follikkelen kan bidra til & skille oocyt-
ter fra follikkelveggen.
10.Aspirer follikkelen til prevergret ved hjelp av en vakuum-
pumpe.
a. i) Enkelt lumen med stoppekran, se figur 1 ‘B’
11. Dersom skylling er nedvendig, gjer falgende:

a)Enkelt lumen: Fjern preveslangen fra apningen. Fest en
sprayte med sterilt medium og skyll gjennom aspirasjons-
slangen. Aspirasjonsslangen stikker ut 1 cm fra den smale
delen av apningen.

b) Enkelt lumen med stoppekran: Fest en sprayte med sterilt
medium til stoppkrankoblingen og pass pa at stoppekran-
ventilen er i riktig stilling fer skylling. Se figur 1 ‘C’

c) Dobbelt lumen: Fest en sprgyte med sterilt medium til
luerkoblingen pa skylleslangen og skyll.

12.Gjenta for alle folliklene i eggstokken. For & redusere
traume og mulig blgdning til et minimum, hold nalespissen
inne i eggstokken mellom aspirasjoner.

13.Nar alle folliklene i en eggstokk har blitt aspirert gjentas
prosedyren med den andre eggstokken.

14.Trekk nalen tilbake fra pasienten, kontroller skjeden for
tegn pa blgdning og la pasienten hvile. Hvis det oppstar blgd-
ning fra skjeden etter uthenting, pafer fast trykk med svamp
og tang eller bruk en absorberbar sutur dersom blgdningen
vedvarer.

15.Kast nalen i henhold til lokal praksis for farlig medisinsk
avfall.
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pt - portugués

Oocyte RS (Agulha de lumen Unico)

Oocyte RSS (Agulha de lumen tnico com torneira de
passagem)

Oocyte RD (Agulha de duplo lumen)

As Oocyte RS, RSS e RD séo agulhas de recuperagéo para
aspiracdo transvaginal guiada por ultrassom e lavagem de
odcitos de foliculos ovarianos.

Os produtos destinam-se ao tratamento da infertilidade. Os
produtos devem ser usados apenas por profissionais formados
em tratamento de FIV.

AVISO:

* Nao reutilizar. A reutilizagao pode provocar contaminagao,
infecdo da paciente e falha do procedimento.

* O equipamento de ultrassom de baixa resolugao pode
comprometer a visibilidade da agulha.

* Quando é realizada uma ultrassonografia transabdominal,
certifique-se de que a paciente tem a bexiga cheia.

« Para evitar infegoes, use meios de lavagem de cultura
estéril e técnicas de esterilizagao. A infe¢ao pode resultar
em infegao do trato urinario, doencga inflamatéria pélvica ou
infecdo uterina.

* Aquando da primeira utilizagdo dos nossos conjuntos

de agulhas exercer a minima forca possivel até que o
utilizador esteja familiarizado com o nivel de pressao
necessario para realizar uma perfuragao do foliculo.

Contra-indigacoes

As agulhas ndo devem ser usadas:

» Na presenca de infegéo cervical cronica.

» Na presenca de ou apds uma doenga inflamatéria pélvica recente.
» Na presenca de uma doencga sexualmente transmissivel.

» Na presenca de ou apds uma perfuragao uterina recente.

» Na presenca de ou apds uma cesariana recente.

» Na presenca de gravidez.

« Se o paciente possuir atualmente um dispositivo intrauterino.

« Para procedimentos intratubarios.

Adverténcias

« Ler todas as Instrugdes de Utilizagao antes de utilizar.

« Para a utilizagéo de todo o comprimento do tubo, consulte o seu
PON ou protocolo clinico para a recuperacgéo do odcito. Devem ser
tomadas precaugdes especiais para seguir o seu PON ou protoco-
lo clinico quando utilizar comprimentos de tubagem mais curtos.

« Garantir a utilizagdo de um guia de agulhas apropriado com um
diametro interno superior ao didmetro externo da agulha.

O incumprimento das devidas instrugdes, avisos e adverténcias pode
resultar em consequéncias cirlrgicas graves ou lesdes na paciente.

« Descartar em caso de produto ou embalagem danificados.

» Nao utilizar o produto se a data de validade estiver ultrapassada.

Testes de controlo de qualidade

Testado Ensaio em embrides de rato (MEA).

Testada endotoxina (LAL). (Ph. Eur., USP).

Nota: Os resultados de cada lote s&o declarados num Certificado
de Analise, disponivel em www.origio.com.

Instrugoes de conservacao e estabilidade

Armazenar na embalagem original entre 0-30 °C.

O produto é esterilizado através da técnica de processamento de
radiagéo gama e é fornecido esterilizado.

O ponto indicador de radiagéo colocado na embalagem fica
vermelho quando exposto a radiagéo.

Quando conservado de acordo com as instrucdes do fabricante,
o produto mantém-se estavel até ao final do prazo de validade
indicado no rétulo.



Instrugoes de Utilizagao

1. Colocar a paciente na posigao apropriada. A estética local pode
ser administrada conforme necesséario.

2. Preparar a vulva e a vagina para a técnica assética total e cobrir
a area com lencdis esterilizados.

3. Selecionar o conjunto de agulhas adequado. A selegdo de uma
agulha de limen Unico ou duplo deve basear-se em necessidades,
formagao e experiéncia clinicas.

4. Remover a agulha da embalagem mantendo a esterilidade do
produto.

5. Aagulha esterilizada deve ser inspecionada em termos de
afiacéo da ponta da agulha, tubos dobrados e ligagées.

6. a) Encaixar a tampa de silicone num tubo de amostragem
esterilizado.

b) Ligar o luer lock que se encontra no tubo de vacuo do conjun-
to da agulha a partir da tampa quer diretamente a seringa compa-
tivel com o luer, uma linha de vacuo descartavel ou diretamente a
bomba.

c) Testar o sistema para garantir que todas as condi¢cdes séo
6timas e que o fluxo pode ser alcangado.

d) Lavar com agentes adequados antes da utilizagéo.

i) Lmen unico com Torneira de Passagem; ver Figura 1 ‘A’

AVISO
A falha ao testar o sistema pode resultar na falha em obter as
amostras necessarias e/ou danos nos tecidos.

7. Fixar a agulha ao transdutor de ultrassom.
8. Colocar o transdutor de ultrassom e a agulha no férnice vaginal
para visualizar o ovario e os foliculos. Identificar os foliculos a aspirar.

AVISO

A falha ao usar o ultrassom para localizar os foliculos pode
resultar na falha em obter as amostras necessarias e/ou
danos nos tecidos.

9. Sob orientacéo de ultrassom, avancar a ponta da agulha no
foliculo ovariano. Se os ovarios forem moéveis, aplicar presséo
suprapubica e entrar nos foliculos com um movimento penetrante.
Quando a ponta da agulha puder ser vista no foliculo, aspirar o
conteudo até esvaziar, usando tanto a seringa como a bomba de
vacuo fixada ao conjunto. A manipulagédo suave do foliculo pode
auxiliar na separacéo de odcitos da parede do foliculo.
10.Usando a bomba de vacuo, aspirar o foliculo no tubo de ensaio.

a. i) Lumen unico com Torneira de Passagem,; ver Figura 1 ‘B’.
11. Se for necessaria lavagem, prosseguir segundo uma das
seguintes formas:

a) Lumen unico: Remover o tubo de amostragem da tampa.
Colocar uma seringa com meio esterilizado e lavar o tubo de
aspiragao. O tubo de aspiragéo projeta-se a 1 cm da extremi-
dade estreita da tampa.

b) Lumen unico com torneira de passagem: Colocar uma seringa
com meio esterilizado numa ligagéo de torneira de passagem
e garantir que a valvula da torneira de passagem se encontra
na posicao correta antes de lavar. Ver Figura 1 ‘C.

c) Duplo lumen: Colocar uma seringa com meio esterilizado
numa ligagao de Luer do tubo de lavagem e lavar.

12.Repetir para todos os foliculos dentro do ovario. Para minimizar
o traumatismo e possivel hemorragia, manter a ponta da agulha
dentro do ovario entre aspiracdes.

13.Quando todos os foliculos num ovario tiverem sido aspirados,
repetir o procedimento com o outro ovario.

14.Remover a agulha do paciente, verificar se existem sinais de
hemorragia na vagina e permitir que a paciente descanse. Se
sentir uma hemorragia vaginal apos a colheita, aplicar uma presséo
permanente com uma esponja e ping¢as ou utilizar uma sutura
absorvivel se a hemorragia persistir.

15. Descartar a agulha de acordo com as praticas locais médicas

de residuos perigosos.
perig a4



ro - limba romana

Oocyte RS (ac cu lumen unic)
Oocyte RSS (ac cu lumen unic cu robinet de inchidere)
Oocyte RD (ac cu lumen dublu)

Oocyte RS, RSS si RD sunt ace de colectare pentru aspiratia
si spalarea transvaginala ghidata ecografic a oocitelor din
foliculii ovarieni.

Produsele sunt destinate tratmentul infertilitatii. Utilizarea
produsului trebuie sa se faca numai de catre specialisti
instruiti Tn domeniul tratamentului FIV.

AVERTISMENT:

* A nu se reutiliza.Reutilizarea poate cauza contaminare,
infectarea pacientei si esuarea procedeului.

* Un ecograf de rezolutie scazuta poate scadea vizibilitatea
acului.

«In cazul unei ecografii abdominale, aveti grija ca pacienta
sa aiba vezica urinara plina.

« Pentru a evita infectiile, utilizati numai solutii sterile de
spalare culturi si tehnici sterile. Infectiile pot conduce la
infectii urinare, boli inflamatorii pelviene sau infectii uterine.
* Atunci cand utilizati pentru prima data setul nostru de
ace, aplicati o presiune cat mai mica, pana cand utilizatorul
se familiarizeaza cu nivelul de presiune necesar pentru a
efectua o punctie foliculara.

Contraindicatii

Acele nu trebuie utilizate:

«In prezenta unei infectii cervicale cronice.

+In prezenta sau dupé o boal& inflamatorie pelvian& recenté.
«In prezenta unei boli cu transmitere sexuala.

+In prezenta sau dupé o perforatie uterina recenta.

«In prezenta sau dupé o cezarian& recenta.

«In prezenta unei sarcini.

« Daca pacienta are un dispozitiv intrauterin.

« Pentru proceduri intratubale.

Precautii

«Cititi Instructiunile de utilizare in totalitate Tnainte de utilizare.
« Pentru utilizarea tuburilor de diferite lungimi, consultati Proce-
durile standard de operare (SOP) sau protocolul clinic pentru
colectarea oocitelor. Atunci cand se utilizeaza tuburi mai scurte,
este necesar sa se aplice masuri speciale de precautie, astfel
incat sa se respecte SOP sau protocolul clinic.

« Asigurati-va ca utilizati un ghidaj de ac cu diametrul intern
mai mare decat diametrul extern al acului.

*Nerespectarea adecvata a instructiunilor, avertizarilor si
precautiilor poate conduce la consecinte chirurgicale severe
sau leziuni ale pacientei.

A se arunca daca produsul sau ambalajul este deteriorat.

A nu se utiliza produsul daca data de expirare a fost depasita.

Testele de control al calitatii

Testat cu testul pe embrion de soarece (MEA).

Testat pentru endotoxina (LAL). (Ph. Eur., USP).

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt specificate intr-un
Certificat de Analiza, care poate fi consultat la adresa www.
origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea

A se pastra in ambalajul original, la 0-30°C.

Produsul este sterilizat prin tehnica prelucrérii cu radiatii gama si
este furnizat steril.

Punctul indicator de radiatie plasat pe ambalaj devine rosu atunci
cand este expus radiatiilor.

Daca este depozitat conform instructiunilor producatorului,
produsul este stabil pana la data de expirare inscrisa pe eticheta.




Instructiuni de utilizare

1. Asezati pacientul in pozitia potrivita. Se pot administra

anestezice locale in functie de necesitati.

2. Pregatiti vulva si vaginul pentru tehnica in totalitate

aseptica si acoperiti zona cu cadmpuri sterile.

3. Alegeti setul de ace adecvat. Alegerea unui ac cu lumen

simplu sau dublu trebui facuta pe baza necesitatilor clinice, a

pregatirii si experientei.

4. Scoateti acul din ambalaj mentinand sterilitatea

produsului.

5. Setul de ace sterile trebuie inspectat pentru verificarea

ascutisului acului, tubulatura si imbinari rasucite

6. a) Puneti dopul din silicon pe o eprubeta sterila de luat
probe.

b) Atasati conectorul luer de pe tubul de vid al setului de ace
de la dop fie direct la seringa luer compatibila, fie la tubul
de vid de unica folosinta, fie direct la pompa.

c) Testati sistemul pentru a verifica conexiunile si faptul ca
se poate realiza un flux.

d) Spalati cu mediu de cultura adecvat inainte de utilizare.
i) Lumen unic cu robinet de inchidere, vezi Figura 1 ‘A’

AVERTISMENT
Failure to test the system may result in failure to obtain
the required sample and/or tissue damage.

7. Atasati acul de transducerul ecografului.

8. Asezati transducerul ecografului si acul in fornixul vaginal
pentru a vizualiza ovarul si foliculii. Identificati foliculii care se
vor aspira.

AVERTISMENT

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

9. Sub ghidaj ultrasonografic avansati varful acului in
foliculul ovarian. Daca ovarele sunt mobile aplicati presiune
suprapubiand, si penetrati foliculii printr-o miscare de
perforare. Cand varful acului se poate vedea in folicul,
aspirati continutul pana la golire, utilizand seringa sau
pompa de vid incluse in set. Manipularea fina a foliculului
poate facilita separarea oocitelor de la peretele folicular.
10.Utilizdnd o pompa de vid, aspirati foliculul in eprubeta.

a. i)Lumen unic cu robinet de inchidere, vezi Figura 1 ‘B’
11.Daca este necesara spalare, continuati conform celor de
mai jos:

a) Lumen unic: Scoateti eprubeta pentru prelevare probe de
pe dop. Atasati o seringd cu mediu steril si spalati tubul de
aspiratie. Tubul de aspiratie iese 1 cm din capatul ingust al
dopului.

b) Lumen unic cu robinet de inchidere: Atasati o seringa
cu mediu steril la conectorul robinetului de inchidere si
verificati daca robinetul se afla in pozitia corecta inainte de
a incepe sa spalati. Vezi Figura 1 ‘C’

¢) Lumen dublu: Atasati o seringa cu mediu steril la conectorul
luer al tubului de spalare si spalati.

12.Repetati pentru toti foliculii din ovar. Pentru a reduce la
minim trauma si sdngerarea posibila, mentineti varful acului
n ovar intre aspirari.

13.Cénd toti foliculii dintr-un ovar au fost aspirati repetati
procedura cu celalalt ovar.

14.Retrageti acul din corpul pacientei, verificati vaginul

pentru semne de sangerare si |sati pacienta sa se
odihneasca. Daca in urma colectarii se observa sangerare
vaginala, aplicati presiune constanta cu un burete si o pensa,
sau utilizati suturi resorbabile, daca sangerarea persista.
15.Aruncati acul in conformitate cu procedurile locale utilizate
n caz de deseuri medicale periculoase. 6



ru - pycCcKui A3bIK

Oocyte RS (OgHonpocBeTHas urna)

Oocyte RSS (OgHonpocBeTHas Urna c KpaHoMm)
Oocyte RD (AByxnpocBeTHas urna)

OouunToB RS, RSS v P[1 sBnstoTcs M3BRNeYeHne urnbl Ans ynstpa-
3BYKOBOW ynpaBsrnseMblx TpaHCBarmHanbHOM acnupaumm u npo-
MbIBKM OOLIMTOB N3 ¢)OJ'IﬂVIKyJ'IOB.

MpoaykT npumeHseTcs npu neveHun 6ecnnoaws. Mpoaykt
OO0IMKEeH Ncnonb30BaTbCsA NCKNKYNTENbHO npoqaeccmouanamm,
cneymanmsnpyrouwmmucsa B obnactn AKCTpakopnopanbHOro onno-
poteopeHus (AKO).

NPEAYNPEXOEHUE:

*He ucnonka3yiite noBTopHO. NIOBTOPHOE MCNOMNb30BaHNe
MOXET CTaTb NPUYMHON KOHTaMUHALMUM, UHULMPOBaHUA
nauMeHTKN U Heyaaum npoueaypbl.

*Mpu ncnonb30BaHUM yNLTPa3BYKOBOro 060pyAoBaHUsi ¢
HU3KUM pa3peLleHneM KaTeTep MOXeET NoXo BU3yanusnpo-
BaTbCH.

lMepen ucnonb3oBaHnem TpaHca6AOMUHANBHOIO yNLTPasBy-
ka y6eauTechb, YTO MOYEBOW Ny3bIPb NALMEHTKN HAMOSHEeH.
*Bo usbexaHune MHOULMPOBAHUA UCMONb3YITE TONbKO
CcTepunbHble NPOMbLIBOYHbIE Cpeabl M PYKOBOACTBYUTECH
npasunamu acentuku. UHdmumpoBaHme MoxeT NPUBECTH K 3a-
6GoneBaHUsAM MOYEBLIBOASALLUMX NyTel M OPraHoB Maroro Tasa.
[pu nepBoM UCcNoNb30BaHUM HaLIMX HAGOPOB UrN Npunaran-
Te Kak MOXXHO MeHbLLee ycurnue, noka He npucrnocoéuTech k
cune faBneHus, Heo6xoaANMMON ANsA Npokona dgonnukyna.

MNpoTuBONOKasaHus
Wrnbl He paspeluaeTca UCNOMb30BaTh B CreAyoLMX CryYasx:
« [1pn HaNUYMN XPOHNYECKON MHMDEKLN LLEVKN MATKN
« Mpu Hannunn BocnanuTtensHoro 3abonesaHns B obnactu Tasa,
B TOM YMCMIE, HeJaBHO NEPEHECEHHOro
* [Mpv Hanuuum 3abonesaHuii, NepeaatroLLMXCcs NONOBbLIM NyTEM
« Mpu Hanuyum nepdopaLmn MaTk1 UnNK BCKope nocrne Hee
* Bo Bpems kecapeBa ce4eHus Unv BCKOpe Nocrne Hero
* Bo Bpemsi 6epeMeHHOCTH
* [py HaNMYUM BHYTPMMATOYHOTO YCTPONCTBA
« [Ins npoueayp Ha dpannonuesbix Tpybax

MepkI npeAoCcTOpOXHOCTH

* [epen ncnonb3o0BaHVeM BHUMATENbHO NPOYUTANTE UHCTPYKLIMIO.

* [Inst ncnonb3oBaHus BCen AnvHbl TPyOku obpaTutecs K BaLLvm
CTaHAapTHbIM onepaumoHHbiM npoueaypam (COIM) nnu knuHK-
YeCKoMYy MPOTOKOITy Mo 3a6opy oounToB. [Mpy McNonb3oBaHMM
TPYOOK MeHbLLEN ANUHBI HEO6X0AVMMO NPUHKMMATL 0cobble Mepb!
NpefoCTOPOXHOCTU ANs crnegosaHus sawumm COM nnm knuHnye-
CKOMY NPOTOKOIY.

* Y6eanTech B TOM, YTO WCMONL3YETCS COOTBETCTBYIOLLMIA MYHKLIMOH-
HbIl aganTep C BHyTPEHHUM AvameTpom Bonblue, YeM BHELLHWIA
AVameTp Urmbl.

* HecobntoaeHne NHCTPYKLWiA N0 NPUMEHEHMIO U HeOBXOaAUMbIX Mep
NPEefOCTOPOXHOCTM MOXET NPUBECTU K CEPLE3HOMY TPaBMMPOBa-
HUIO NaLMEHTKN.

* He ncnonb3osatb, €cnun NpoayKT U yrnakoBka NOBPEXaeHbI.

* He ncnonb3oBath Mo MCTE4EHMM CpoKa roAHOCTY.

KoHTponb kauecTBa

TecT Ha BbIKMBAEMOCTb CMEpPMaTo30MaoB

TecT Ha coaepxaHue aHaoTokeuHoB (LAL) (Ph.Eur., USP).
MpumMeyaHue: Pe3ynbTaTbl aHanu3a kaxaoh napTum npuBeaeHb!
B CepTudmkate aHanusa, npeacTaBneHHoOM Ha Www.origio.com.

CTabunbHOCTb U MHCTPYKLMMU XPaHEeHUsA

XpaHuUTb B OpUrnHanbHow ynakoBke npu temnepatype 0-30°C.
MpopayKT cTepunusoBaH raMma-o6nyyeHnem u nocTaBnseTcs B
CTepuUnbHOM Buge.

MHavKaTopHbIe TOYKMU Ha ynakoBke nocrne o6paboTku paguaum-
ell cTaHOBATCSA KpacHbIMU

Mpwv xpaHeHUn B COOTBETCTBUU C YKa3aHUAMU N3rOoTOBUTENS
NPOAYKT COXpaHsieT cTabunbHOCTb BNIOTb A0 AATbl UCTEYEHUS
Ccpoka rogHoOCTH, yka3aHHON Ha ynakoBKe.



WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUIO

1. YnoxuTe nauneHTKy B rmHeKonornyeckon nosnumn. MNpu He-

06X0ANMOCTH BO3MOXHO NPUMEHEHNE MECTHOW aHECTE3NN.

2. MoproToBbTe ByIbBY U Briaranuile K NpoBeaeHuio acentuye-

CKOW NpoLeAypbl U NPUKPONTE CTEPUIBHON TKaHbIO.

3. BbibeprTe cOOTBETCTBYIOWMI KOMMNEKT Urn. Beibop ogHonpo-

CBETHOW UNu ABYXNPOCBETHOW UMbl JOMMKEH OCHOBBLIBATLCA HA

KMUHNYECKOM HeO6X0ANMOCTH, HEOBXOAMMbIX HaBbIKax W OnbITe.

4. /3BnekuTe Urny 13 ynakoBku, COXpaHsisi €e CTePUIIbHOCTb.

5. Wrny Heo6xoanMo oCcMOTpeTb Ha NpeAMET OCTPOTbI KOHYMKA,

Hannyns nepernboB TPyOOK N COeaNHEHWI.

6. a) MpunkpenuTe CUNNKOHOBYIO NPOBKY K CTEPUNbHO TPyOke
UMb,

6) MoncoenuHuTe cukcatop Jltoapa Ha BakyyMHol Tpybke
KOMMIeKTa Wbl OT KnanaHa HanpsiMyto K Jlloap-coBMecTMMoMy
LUNPWLLY, OHOPA30BOW BaKYYMHOM NIMHUW UK HANPSIMYHO K HAaco-
cy.

B) [poBepbTe cucTemy, 4To6bl yBeamTbesa B HaAeXHOCTH BCex
COELIMHEHNI 1 BOBMOXHOCTM NonyyeHus Tpebyemoro aasne-
HWSA NoToKa.

r) Mepen ncnonb3oBaHWEM NPOMOITE CUCTEMY COOTBETCTBYIO-
e cpegon.

i) OgHonpocBeTHas urna ¢ kpaHoM n3obpaxeHa Ha puc. 1A

NPEAYNPEXAEHUE

OTcyTCcTBME NPOBEPKM CUCTEMBI NEepes UCMOoNb30BaHNeM MO-
XeT NPUBECTY K HeyAayam Npu NonbITKe Nosy4eHUs OoUNToB
WU/MNKn K NOBPEeXAEHUIO TKaHeW.

7. BctaBbTe urny Bagantep Ha ynbTpasByKOBOM AaTuumKe.

8. BBeauTe ynbTpa3BykoBOW AaTHMK C UITION BO Bnaranuwe ans
BU3yanuaauun auuHuka n ponnukynos. Beibepute donnmkynbl
Ans acnupauum.

NPEAYNPEXOAEHUE

MpoBeaeHune TpaHCBaruHanbLHOM MYHKUMUMN (hONNUKYNOB
BO3MOXHO TOMbLKO MPU UCMONMb30BaHUK TPaHCBarMHanLHoOro
ynbTpa3Byka. B npoTMBHOM criyyae BO3MOXHa HeyAava npw
MonbITKe MOMy4YeHUsi OOLUTOB M/MNK NOBpPeXAEHNe TKaHe.

9. lMop KOHTponeM ynbTpasByka BBeAMTE KOHYMK UMbl B hONmn-
Kyn an4HUKa. ECnv anuHnk nogsukeH, HafaBnTe Ha HU3 X1BOTa U
pe3kuM ABMXKEHNEM BBeAUTE Urny B dhonnukyn. Koraa KoHYUK Uikl
6yneT BuAeH B honnvkyre, acnupupyite cogepxumoe Gonnukyna
C MOMOLLIbIO LINPUMLIA UMK BaKyyMHOTO Hacoca, NoACoeAMHEHHOro
K cucteme. AKKypaTHble ABMKEHNA B (PONnuKyne nomoryT oT-
AEnnTb OOLUMTBI OT CTEHKM (hONnmMKyna.
10. C nomoLLbIo BaKyyMHOIo Hacoca acnupupymTe cogepxumoe
cdonnukyna B npobupky.
a. i) OgHonpocBeTHas urna ¢ kpaHom n3obpaxeHa Ha puc. 1B
11. Ecnu TpebyeTcsa npoMbiBKa, NPOBEAUTE ee creayroLwmnm 06-
pasom.

a) OgHonpoceeTHas urna: OTcoeauHuTe 3a6opHYt0 TPYOKY OT Kna-
naHa. MNMoacoeavHUTe LINpUL, CO CTEPUIBHON CPesion U MpoMoiiTe
acnupaumoHHyto Tpybky. AcnvpaumoHHas Tpybka BblaaeTcs Ha 1
CM OT Y3KOro KOHL@ KranaHa.

6) OpHonpoceeTHas Urma ¢ kpaHoM: MNMoacoeouHWTe LNpUL, Co cTe-
PUIbHO CPEoV K KpaHy 1 nepeq MPOMbIBOM yOeauTech, YTo ero
KnanaH HaxoauTcs B NpaBuibHOM nonoxeHnn. Cwm. puc. 1C

B) [IByxnpoceeTHas urna: NogcoeanHuTe LWNpuL, Co CTEPUIbHON
cpezoii K koHHekTopy JTtoapa NPOMbIBOYHON TPYOKM 1 BbIMOMHUTE
NPOMBbIB.

12.MoBTOpPUTE 3Ty NpOLeAypy ANs BCex MONMMNKYNOB B SUYHUKE.
[N MMHXMM3aLWKU TPaBM U BO3MOXHOIO KPOBOTEYEHWSt MeXaY
acnupaumsaMu yaepxvBanTe KOHYMK UITbl B Npeaenax suyHuka.

13. Mocne acnvpaumny Bcex PoNnmKynoB B SUYHKKE MOBTOPUTE
npoueaypy Ha ApYrom siudHuKe.

14. Mocne OKOHYaHWS NYHKLMW U3BIIEKWUTE UTNY, NPOBepbTe Brara-
nuLLe Ha NpeaMeT BO3MOXHOIO KPOBOTEYEHUS 1 JaiTe nauueHTke
oTAoXHYTb. Ecrin nocne nyHkumnmn HabniogaeTtcsa BnaranuilHoe
KpOBOTEYeHMe, MPUMEHNTE reMoCcTaTUYecKyto rybKy 1 3axum, a
ecnu KPoBOTEYEHWE NPOAOMKAETCs, HaNoXUTe LLOB.

15. YTUnuampyinTe urny B COOTBETCTBUM C HOpMATUBaMM Ans onac-
HbIX MEJULIMHCKNX OTXOA0B. 4



sk - slovencina

Oocyte RS (Jednolumenova ihla)

Oocyte RSS (Jednolumenova ihla s uzavieracim
kohutikom)

Oocyte RD (Dvojlumenova ihla)

Oocyte RS, RSS a RD su odberové ihly pouzivané na trans-
vaginalnu aspiraciu a preplachovanie oocytov z ovarialnych
folikulov pod kontrolou ultrazvuku.

Preparaty sluzia na lie€bu neplodnosti. Tieto preparaty musia
pouzivat vyluéne odbornici vySkoleni v postupe mimotelového
oplodnenia (IVF).

VAROVANIE

* Nepouzivajte znova. Opatovné pouzitie méze sposobit’
kontaminaciu, infekciu pacientky a neispesny postup.

¢ Ultrazvukové zariadenie s nizkym rozliSenim moéze
zhorsit' viditelnost' ihly.

* Pri pésobeni transabdominalneho ultrazvuku zabez-
pecte, aby pacientka mala plny mocovy mechur.

* Aby sa zabranilo infekcii, pouzivajte iba sterilné
preplachovacie roztoky a sterilné techniky. Désledkom
infekcie moéze byt infekcia mocovych ciest, hilboky
panvovy zapal alebo infekcia maternice.

* Pri prvom pouziti nasich suprav ihiel pouzivajte ¢o naj-
mensiu silu, kym sa pouzivatel neoboznami s tlakom
potrebnym na vykonanie punkcie folikulov.

Kontraindikacie

lhly by sa nemali pouzit’

« pri vyskyte chronickej infekcie kréka maternice,

« pri vyskyte alebo po nedavnom hibokom panvovom zapale,
« pri vyskyte sexualne prenosnej choroby,

« pri vyskyte alebo po nedavnej perforacii maternice,

« pri vyskyte alebo po nedavnom cisarskom reze,

« pri vyskyte tehotenstva,

« ak pacientka ma momentalne vnutromaternicové teliesko,

« v pripade intratubarnych postupov.

Upozornenia

« Pred pouzitim si precitajte Uplny Navod na pouzitie.

« Informacie o pouZiti celej dizky trubiek najdete v SOP alebo
klinickom protokole pre odber oocytov. Ked' sa pouzivaju
kratgie dizky trubiek, malo by sa vykonat osobitné predbezné
opatrenie, aby sa splnil SOP alebo klinicky protokol.

« Uistite sa, ze pouzivate vhodny zavadzac ihiel s vnatornym
priemerom vacsim, nez je vonkajsi priemer ihly.

» Nedodrzanie pokynov, varovani a upozorneni méze viest
k vaznym chirurgickym ddsledkom alebo zraneniu pacientky.

* Ak je preparat alebo obal poskodeny, preparat zlikvidujte.

* Preparat nepouzivajte, ak sa prekro€il datum trvanlivosti.

Testy kontroly kvality

Test mySich embryi (MEA).

Endotoxin (LAL) testovany. (Farmakopéa Eur., USP).
Poznamka: Vysledky analyz kazdejzasielky si uvedené

v Certifikate analyz, ktory je dostupny na internetovej stranke:
www.origio.com

Podmienky skladovania a stabilita

Skladuijte v originalnom baleni pri teplote 0-30 °C.

Preparat je sterilizovany pouzitim techniky spracovania gama
Ziarenim a dodany ako sterilny.

Indikator radiacie nachadzajuci sa na obale pri vystaveni
radicii zaCervena.

Ak sa skladuje v sulade s odporu€aniami vyrobcu, preparat je
stabilny do datumu trvanlivosti uvedeného na etikete.



Navod na pouzitie
1. Pacientku umiestnite do vhodnej polohy. Lokalne anestetika
sa mdzu podavat podla potreby.
2. Pripravte vulvu a vaginu na kompletné aseptické techniky a
zakryte danu oblast sterilnou textiliou.
3. Zvolte vhodnu supravu ihiel. Vyber jedno alebo dvojlume-
novej ihly by mal byt zalozeny na klinickej potrebe, vzdelani a
skusenostiach.
4. lhlu vyberte z obalu tak, aby sa zachovala sterilita preparatu.
5. Suprava sterilnych ihiel by sa mala skontrolovat z hladiska
ostrosti hrotu ihly, zahnutych hadiciek a spojov.
6. a) Na sterilni skimavku pripojte silikénovu zatku.
b) Pripojte luer lock na podtlakovej hadiCke supravy ihiel zo
zatky bud’ priamo k injekénej striekacke kompatibilnej
s luerom, podtlakovému vedeniu na jedno pouzitie, alebo
priamo k ¢erpadlu.
c) Otestujte systém, aby ste sa ubezpedili, ze vSetky spoje
sU pevné a je mozné dosiahnut prietok.
d) Pred pouzitim preplachnite vhodnym roztokom
i) Jednolumenova ihla s uzavieracim kohutikom pozrite
obr. 1,A"

VAROVANIE
Zanedbanie testovania systému moéze vyustit' do zlyhania
ziskania pozadovanej vzorky alebo poskodenia tkaniva.

7. Ihlu nasadte na ultrazvukovy snimac.

8. Ultrazvukovy snima¢ a ihlu zavedte do poSvovej klenby,
aby bolo mozné vidiet vajecnik a folikuly. Urg¢ite folikuly, ktoré
sa maju nasat.

VAROVANIE

Nepouzitie ultrazvuku na lokalizaciu folikulov moéze
vyustit’ do zlyhania ziskania pozadovanej vzorky alebo
poskodenia tkaniva.

9. Pod kontrolou ultrazvuku priblizte hrot ihly k ovarialnemu
folikulu. Ak sa vaje¢niky hybu, zvyste tlak suprapubicky a vniknite
do folikul bodavym pohybom. Ak vidite, Ze je hrot ihly vo folikule,
obsah nasavajte, kym sa Uplne nevyprazdni, a to bud pomocou
injekénej striekacky alebo podtlakového ¢erpadla pripojeného k
suprave. Jemna manipulacia s folikulom méze poméct pri odde-
leni oocytov zo steny folikulu.
10.Pri pouziti podtlakového Eerpadla aspirujte folikuly do sku-
mavky.

a. i) Jednolumenova ihla s uzavieracim kohudtikom pozrite 1 ,B*
11. Ak je potrebné preplachovanie, pokracujte jednym z nasledu-
jucich krokov:

a) Jednolumenova: Odpojte skimavku od zatky. Pripojte injekénu
striekacku so sterilnym roztokom a preplachnite nasavaciu trab-
ku. Nasavacia trubka vyénieva 1 cm od Uzkeho konca zatky.

b) Jednolumenova s uzavieracim kohutom: Pripojte injekénu
striekacku so sterilnym médiom k pripojeniu uzavieracieho
kohutika a zabezpecte, aby ventil uzavieracieho kohutika bol
pred preplachovanim v spravnej polohe. Pozrite obr. 1 ,C*

c) Dvojlumenova: Pripojte injekénu striekacku so sterilnym rozto-
kom k pripojeniu luer preplachovacej trubky a preplachnite.

12.Zopakuijte pri vSetkych folikuloch vo vaje€niku. Ak chcete
minimalizovat traumu a pripadné krvacanie, medzi jednotlivymi
aspiraciami drzte hrot ihly vo vaje¢niku.

13.Ked su vSetky folikuly z vaje€nika aspirované, postup zopa-
kujte s dalS§im vaje¢nikom.

14.1hlu z pacientky vytiahnite, v po$ve skontrolujte znamky krva-
cania a pacientke doprajte odpocinok. Ak sa po odbere v poSve
objavi krvacanie, vyvinte staly tlak hubkou a pinzetou alebo

v pripade, Ze krvacanie pretrvava, aplikujte absorbovatelné Sitie.
15.1hlu zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi pre zdravotnic-
ky nebezpeény odpad.
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sl - slovenski jezik

Oocyte RS (Enolumenska igla)

Oocyte RSS (Enolumenska igla z zapornim
ventilom)

Oocyte RD (Dvolumenska igla)

Oocyte RS, RSS in RD so punkcijske igle za ultrazvoéno
vodeno transvaginalno aspiracijo in izpiranje oocitov iz
ovarijskih foliklov.

I1zdelki so namenjeni zdravljenju neplodnosti. Uporabljati jih
smejo samo strokovnjaki, usposobljeni za zdravljenje IVF.

OPOZORILO:

¢ lzdelek ni namenjen za ponovno uporabo. Ponovna
uporaba lahko povzroci kontaminacijo, okuzbo bolnice
in neuspeh postopka.

* Ultrazvocna oprema z nizko resolucijo lahko zmanjsa
vidljivost igle.

* Pri ultrazvoéni transabdominalni preiskavi zagotovite,
da ima bolnica poln mehur.

* Zaradi preprecevanja okuzb za izpiranje uporabite zgolj
sterilne medije in sterilne tehnike. Okuzba je lahko
okuzba urinarnega trakta, pelvi€éna vnetna bolezen ali
okuzba maternice.

* Nase komplete igel uporabljajte s ¢im manjso silo,
dokler ne ugotovite, kolikSen pritisk je dovolj za
punkcijo folikla.

Kontraindikacije

Igel ne uporabljajte:

«V primeru kroni¢ne okuzbe materniénega vratu.

«V primeru ali po nedavni pelvi¢ni vnetni bolezni.

*V primeru spolno prenosljive bolezni.

«V primeru ali po nedavni perforaciji maternice.

«V primeru ali po nedavnem carskem rezu.

«V primeru nosec¢nosti.

« Ce ima bolnica trenutno vstavljen intrauterini vioZek.
« Za postopke v jajcevodih.

Previdnostni ukrepi

« Pred uporabo v celoti preberite Navodila za uporabo.

« Pri uporabi vseh dolZin cevi se drzite vaSega standardnega
operativnega postopka ali klini€énega protokola za odvzem
jajénih celic. Standardni operativni postopek ali klini¢ni protokol
je potrebno Se posebej previdno izvesti pri uporabi krajSih cevk.

» Uporabite ustrezno vodilo igle z notranjim premerom, vecjim od
zunanjega premera igle.

» Neupostevanje navodil, opozoril in previdnostnih ukrepov lahko
pripelje do resnih kirurskih zapletov ali poskodb bolnice.

« Zavrzite Ce sta izdelek ali embalaza poskodovana.

» Ne uporabite Ge je rok veljavnosti izdelka potekel.

Preizkus kakovosti

Opravljen preizkus misjega zarodka (Mouse Embryo Assay
-MEA).

Preizkus prisotnosti endotoksinov (LAL). (Ph. Eur., USP).
Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni na Potrdilu

o analizi, ki je dostopen na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Hraniti v originalni embalazi pri 0-30°C.

Izdelek je steriliziran z gama zZarki in dobavljen sterilen.
Indikator radiacije na embalazi postane rdec, kadar je
izpostavljen radiaciji.

Kadar je shranjen v skladu z navodili proizvajalca, je izdelek
stabilen do izteka roka veljavnosti, ki je naveden na pakiranju.



Navodila za uporabo
1. Bolnico namestite v primeren polozaj. Po potrebi se lahko
da lokalna anestezija.
2. Pripravite vulvo in vagino za popolnoma asepti¢en
postopek in pokrijte to podrogje s sterilnimi krpami.
3. lzberite primeren komplet igel. Izbira enojne ali dvojne
lumenske igle naj temelji na klini¢ni potrebi, usposobljenosti in
izkusnjah.
4. lglo odstranite iz embalaze in pri tem ohranite sterilnost
izdelka.
5. V kompletih sterilnih igel je potrebno preveriti ostrino
igelnih konic, pregibnost cevi & prikljucke.
6. a) Pritrdite silikonski €ep na sterilno epruveto za vzoréenje.
b) Prikljucite luerjevo sponko na vakumski cevi igelnega seta
od ¢epa bodisi naravnost na brizgo, kompatibilno z luerje-
vim priklju¢kom, odstranljivo vakuumsko linijo ali naravnost
na ¢rpalko.
c) Testirajte sistem in se prepricajte, da so vse povezave
brez napake in je dosezZen pretok.
d) Pred uporabo izplaknite s primernim sredstvom.
i) Za enolumensko iglo z zapornim ventilom glejte sliko 1 ‘A’

OPOZORILO
Neuspelo testiranje sistema lahko pripelje do neuspeha
pri pridobivanju zelenega vzorca in/ali poSkodbe tkiva.

7. Pripnite iglo na transduktor ultrazvoka.
8. Vstavite transduktor ultrazvoka in iglo v svod maternice za
prikaz ovarijev in foliklov. Dolocite folikle za punkcijo.

OPOZORILO

Neuspela uporaba ultrazvoka za lociranje foliklov lahko
povzroci neuspeh pri pridobivanju zelenega vzorca in/ali
poskodbe tkiva.

9. S pomocjo ultrazvo¢nega vodenja potisnite konico igle v
ovarijski folikel. Ce se ovariji premikajo, uporabite pritisk na
podroc¢je nad pubisom, prebodite folikel in vstopite vanj. Ko
lahko v foliklu vidite konico igle, iz njega v celoti punktirajte
teko€ino s pomocjo brizge ali vakumske crpalke, ki je
priklju¢ena na komplet. Nezna manipulacija folikla lahko
pripomore k lo€itvi oocitov od stene folikla.

10. S pomocjo vakuumske Erpalke vsesaijte folikel v cev za
vzorec.

a. i) Za enolumensko iglo z zapornim ventilom glejte sliko 1
‘B

11. Ce je potrebno izplakovanje, nadaljujte z enim od spodaj
navedenih postopkov:

a) Enojna svetlina: Odstranite cev za zbiranje vzorca od ¢epa.
Pritrdite brizgo s sterilnim medijem in izplaknite aspiracijsko
cev. Aspiracijska cev gre 1 cm naprej od ozkega konca
Cepa.

b) Enojna svetlina z zaporo: Pritrdite brizgo s sterilnim medi-
jem na priklju¢ek zapornega ventila in se pred izpiranjem
prepri¢ajte, da je zaporni ventil v pravilnem poloZaju. Glejte
sliko 1°C’.

c) Dvojna svetlina: Pritrdite brizgo s sterilnim sredstvom na
luerjev prikljucek cevi za izpiranje in izperite.

12. Ponovite za vse folikle v ovariju. Zaradi ¢im manj$e
poskodbe in morebitnega krvavenja naj konica igle med
dvema punkcijama ostane v ovariju.

13. Ko so bili vsi folikli v enem ovariju punktirani, ponovite
postopek na drugem ovariju.

14. Odstranite iglo iz telesa bolnice, preverite morebite
krvavitev v vagini in bolnici omogogite pogitek. Ce po izvedeni
punkciji pride do krvavitev, jih ustavite s pritiskom tampona in
kleS¢, Ce pa krvavitev ne preneha, uporabite resorbtivni Siv..
15. Zavrzite iglo v skladu z lokalnimi predpisi za nevarne
medicinske odpadke. 51



sV - svenska

Oocyte RS (enkellumennal)
Oocyte RSS (enkellumennal med kran)
Oocyte RD (dubbellumennal)

Oocyte RS, RSS och RD &r insamlingsnalar for ultraljudsstyrd
transvaginal aspiration och spolning av aggceller fran
aggstocksfolliklar.

Produkterna ar avsedda for infertilitetsbehandling.
Produkterna far endast anvandas av yrkesanvandare som
utbildats i IVF-behandling.

VARNING:

« Ateranvand inte. Ateranvandning kan orsaka
kontamination, patientinfektion och misslyckat ingrepp.
¢ Ultraljudsutrustning med lag upplésning kan dventyra
visibiliteten av nalen.

« Sakerstall att patienten har en full urinblasa vid
transabdominellt ultraljud.

* Undvik infektion genom att endast anvanda sterila
odlingsspolningsmedia och sterila tekniker. Om

sa inte sker kan det resultera i urinvagsinfektion,
backeninflammation eller livmoderinfektion.

¢ Nar naluppsaéttningen tas i bruk for forsta gangen,
anvand sa liten kraft som méjligt tills anvandaren

ar van vid det tryck som kravs for att genomféra en
aggstockspunktion.

Kontraindikationer

Nalarna far inte anvandas:

« vid férekomst av kronisk livmoderhalsinfektion

« vid férekomst av eller efter tidigare backeninflammation

« vid férekomst av en sexuellt dverforbar sjukdom

« vid férekomst av eller efter en tidigare livmoderperforation
« vid férekomst av eller efter ett tidigare kejsarsnitt

« vid graviditet

« om patienten har ett intrauterint preventivmedel

« for ingrepp i aggledare.

Forsiktighetsatgarder

« Las den fullstdndiga bruksanvisningen fére anvandning.

» Avseende slanglangder, se normala rutiner eller det kliniska
protokollet for oocytinsamling. Speciella atgarder bor vidtas for
att noga folja normala rutiner och/eller kliniskt protokoll vid bruk
av kortare slangar.

» Anvand en lamplig nalguide med en innerdiameter som &r
stérre &n nalens ytterdiameter.

« Det kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser eller skada
for patienten om man inte féljer anvisningar, varningar och
forsiktighetsatgarder pa korrekt satt.

« Kassera om produkten eller férpackningen ar skadad.

» Anvand inte produkten om utgangsdatumet har éverskridits.

Kvalitetskontrolltest

Testad musembryoanalys (MEA).

Testat endotoxin (LAL) (Ph. Eur., USP).

Obs! Resultat for varje sats anges pa ett analyscertifikat som
finns tillgéngligt pa www.origio.com

Forvaring och hallbarhet

Forvara i den ursprungliga férpackningen vid 0-30 °C.
Produkten ar steriliserad med anvandning av
gammastralningsteknik och levereras steril.
Stralningsindikator pa férpackningen blir réd vid exponering
for stralning.

Produkten ar hallbar fram till utgadngsdatumet som anges pa
etiketten om den férvaras enligt tillverkarens anvisningar.



Bruksanvisning

1. Placera patienten i lamplig position. Lokalbeddvning kan
administreras vid behov.

2. Forbered vulvan och slidan for fullstandig sterilteknik och
tack omradet med sterila dukar.

3. Valj lamplig naluppséttning. Val av en enkel- eller
dubbellumennal ska baseras pa kliniskt behov, utbildning och
erfarenhet.

4. Ta ut nalen ur férpackningen och bibehall produktens
sterilitet.

5. Undersok den sterila naluppsattningen avseende
nalspetsens skarpa, béjda slangar och anslutningar.

6. A )Anslut silikontappen till en steril provtagningsslang.

b) Anslut lueranslutningen pa vakuumslangen fran nalupp-
sattningen fran tappen, endera direkt till en luerkompatibel
spruta, en engangsvakuumslang eller direkt till pumpen.

c) Testa systemet for att sakerstalla att alla anslutningar ar
korrekta och att ett fléde foreligger.

d) Spola med lampligt medium fére anvandning.

i) Enkellumen med kran se Figur 1 ‘A’

VARNING

Om man inte testar systemet kan det resulterai att
man inte erhaller det nédvandiga provet och/eller
vavnadsskada.

7. Anslut nalen till ultraljudstransduktorn.

8. Placera ultraljudstransduktorn och nalen i fornix vaginae for
att visualisera aggstocken och folliklarna. Identifiera folliklarna
som ska aspireras.

VARNING

Om man inte anvander ultraljud for att lokalisera
folliklarna kan det resultera i att man inte erhaller det
nodvandiga provet och/eller vavnadsskada.

9. For fram nalspetsen med anvandning av ultraljud i
aggstocksfollikeln. Om aggstockarna ar rorliga, applicera
ett suprapubikalt tryck och ga in i folliklarna med en
genomborrande rorelse. Nar nalspetsen syns i follikeln,
aspirera innehallet tills follikeln &r tom med anvandning av
antingen sprutan eller vakuumpumpen som ar ansluten
till uppsattningen. Forsiktig manipulering av follikeln kan
underlatta separationen av dggcellerna fran follikelvaggen.
10.Aspirera follikeln till provréret med anvandning av en
vakuumpump.

a. i) Enkellumen med kran se Figur 1 ‘B’
11.0m spolning ar nédvandig, fortsatt med nagot av foéljande:

a) Enkellumen: Koppla bort provtagningsslangen fran tappen.
Anslut en spruta med sterilt medium och spola ned i aspira-
tionsslangen. Aspirationsslangen sticker ut 1 fran tappens
smala ande.

b) Enkellumen med kran: Anslut en spruta med sterilt medium
till krananslutningen och kontrollera att kranen ar i ratt Iage
innan spolningen pabdrjas. Se Figur 1 ‘C’

c) Dubbellumen: Anslut en spruta med sterilt medium till
lueranslutningen pa spolningsslangen och spola.

12.Upprepa for alla folliklar i &ggstocken. Hall kvar nalspetsen
i aggstocken mellan aspirationer for att minimera trauma och
eventuell blédning.

13.Nar alla folliklar i en aggstock har aspirerats, upprepa
férfarandet med den andra aggstocken.

14.Dra ut nalen fran patienten, kontrollera slidan fér tecken
pa blédning och lat patienten vila. Om vaginal blédning
férekommer efter insamling, applicera ett stadigt tryck med
en kompress och tang eller anvand en absorberbar sutur om
blédningen kvarstar.

15.Kassera nalen i enlighet med lokala foreskrifter for

medicinskt riskavfall
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tr - tiirkge

Oocyte RS (Tek liimen igne)
Oocyte RSS (Tek Liimen igne, Durdurucu tipali)
Oocyte RD (Cift Iimen igne)

Oosit RS, RSS ve RD, ultrasonografi probuna adapte edilen ve
oositlerin transvajinal aspirasyon ve folikiil yikama yontemiyle
yumurtalik folikillerinden toplanmasi uygulanmasinda
kullanilan ignelerdir.

Uriinler, kisirhigin tedavisi igindir. Urlinler, ancak, IVF
tedavisinde profesyonel egitim almis kisiler tarafindan
kullanilabilir.

UYARL:

*Yalniz tek defa kullanim igindir. Kullaniimig tiriiniin tekrar
kullanimi bulasici hastaliga, hastanin enfekte olmasina ve
basarisiz uygulamaya neden olabilir.

*Diisiik ¢oziinirliklii ultrasonografi ekipmani kateterin
goriinebilirligini olumsuz etkileyebilir.

*Transabdominal ultrasonografi uygulamalarinda
hastanin mesanesinin dolu olmasina dikkat edin.
*Enfeksiyonlarin engellenmesi i¢in sadece steril kiltiir
durulama maddesi kullanin ve steril yontemleri uygulayin.
Enfeksiyon, idrar yollari iltihabi, pelvik enflamatuar
hastalik, veya endometrit olugsmasina neden olabilir.
«igne setlerimizle ilk kez kullanildiginda, bir folikiil deligi
olusturmak tizere gerekli olan basing diizeyine aligsincaya
dek, miimkiin olabildigince asgari kuvvet uygulayin.

Kontrendikasyonlar

Bu igneler asagdida sayilan durumlarda kullaniimamalidir:

« Kronik servikal enfeksiyon hastalarinda

« Surmekte olan veya yeni tedavi edilmis pelvik enflamasyon
hastaligi sikayetlerinde.

« Cinsel yolla bulasan hastaliklarda

« Surmekte olan veya yeni tedavi edilmis rahim delinmesi
sikayetlerinde.

« Sezaryen uygulanan veya kisa slre énce uygulanmis
hastalarda

» Hamileliklerde

« Hastaya halihazirda rahim ici cihaz uygulanmis oldugu takdirde
« Fallop igi uygulamalar igin kullaniimaz.

Uyarilar

« Kullanmadan énce Kullanim Talimatlarinin tamamini okuyun.

« Tlp uzunlugunun tamamini kullanmak i¢in, SOP’unuza ya da
klinik oosit toplama protokoliine bakin. Daha kisa tiip uzunluk-
lari kullanirken, SOP’unuza ya da klinik protokole uygun olmasi
icin 6zel 6nlem alinmalidir.

« [gnenin dis capindan daha biiyiik bir ig gapi olan uygun bir igne
kilavuzu kullanildigindan emin olun.

« Kullanim talimatlarina, uyarilara, énerilen tedbirlere harfiyen
riayet edilmemesi hastalarin ciddi saglik sorunlarina maruz
kalmalarina veya bedenen zarar gérmelerine neden olabilir.

« Uriin veya ambalaj hasarli ise kullanmayin atiga ayirin.

« Son kullanma tarihi gegmemis olan Urdnleri kullanmayin.

Kalite kontrol testleri

Fare embriyo testi (MEA) uygulanmistir.

Endotoksin (LAL) testi uygulanmistir. (Ph. Eur., USP).

Dikkat: Beher becin test sonuglari www.origio.com sitesinden
temin edilebilen analiz sertifikalariyla belgelenmistir.

Depolama kosullari ve dayanim

Orijinal ambalajinda 0-30°C sicaklik.

Bu Griin gamma radyasyon teknolojisi uygulanarak sterilize
edilmis ve steril olarak satisa sunulmustur.

Radyasyona maruz kalindigi zaman, ambalajin tGsttiindeki



radyasyon gosterge beneklerinin rengi kirmiziya dénusur.
Uriin, Ureticinin énerileri dogrultusunda saklanmasi kaydiyla
etiketinde belirtilen son kullanim tarihine kadar bozulmadan
kullanilabilir.

Kullanim talimatlari
1. Hastay1 uygun konuma yerlestirin. Gerektigi hallerde lokal
anestezi uygulayin.
2. Vulva ve vajinay! tam aseptik uygulama igin hazirlayin ve
mudahale alanini steril értiulerle kapayin.
3. Uygun igne setini secin. Tek veya ¢ift Iimen igne tercihi,
klinik gereklilik, egitim ve deneyim temellerine dayanmalidir.
4. igneyi, sterilitesini koruyarak, ambalajindan gikarin.
5. Steril ignenin, igne ucu sivriligini, igne yolunun agikhgini ve
baglantilarini kontrol edin.
6. a) Silikon tapayi steril bir test tipline baglayin
b) Tapadaki igne setinin vakum tlipl Gzerindeki luer kilidini
dogrudan luer uyumlu bir siringaya, tek kullanimlik vakum
hattina ya da dogrudan bir pompaya baglayin.
c) Tim baglantilarin sihhatli oldugunu ve akigin temin
edilebildigini kontrol icin sistemi test edin.
d) Kullanimdan énce uygun bir sivi ile durulayin.
i) Durdurma tipali tek limen, Sekil 1 ‘A’'ya basvurun.

UYARI
Sistemin testinin ihmali, gerekli numunenin elde
edilememesi ve/veya doku hasarina neden olabilir.

7. Igneyi ultrasonografi transducer’ine baglayin.

8. Ultrasonografi transducerini ve igneyi vajinal fornikse
yerlestirerek, yumurtaliklarin ve folikullerin gériintilenmesini
saglayin. Aspire edilecek folikulleri belirleyin.

UYARI
Sistemin testinin ihmali, gerekli numunenin elde
edilememesi ve/veya doku hasarina neden olabilir.

9. Ultrasonografi gorintisi temelinde igneyi yumurtahk
folikilinun ucuna ilerletin. Yumurtaliklar hareketli oldugu
takdirde pubis kavisi Ustline basing uygulayarak folikillere
sert niifuz (batirma) olmadan girin. ignenin ucu folikiilde
goérundugiinde muhtevasini bosalincaya kadar, siringa veya
sete baglh vakum pompasini kullanarak aspire edin. Folikillere
itinall ve yumusak uygulama yapilmasi oositlerin folikl
duvarindan ayrismasina yardimci olacaktir
10.Vakum pompasi vasitasiyla folikull test tiplne aspire edin.
a. i) Durdurma tipal tek limen, Sekil 1 ‘B’ye basvurun.
11.Durulamanin gerektigi hallerde, asagidakilerden birini
kullanin:

a) Tek limen: Test tiplnd tapadan gikarin. Steril sivili bir
siringa baglayin ve aspirasyon tlpinin asagisini durulayin.
Aspirasyon tlipu tapanin dar olan ucundan 1 cm’lik ¢ikinti
yapar.

b) Stopcock’lu tek [imen: Steril sivi iceren bir siringayi stop-
cock baglantisina baglayin ve durulamadan énce valfinin
sag konumda oldugundan emin olun. Bkz. Sekil 1 ‘C’

c) Cift [limen: Steril sivi iceren bir siringay! durulama tipinin
luer baglantisina baglayin ve durulayin.

12.Uygulamayi yumurtaliktaki tim folikdller igin tekrarlayin.
Travmayi ve muhtemel kanamalari asgaride tutmak icin igne
ucunu aspirasyon aralarinda yumurtalik iginde tutun.
13.Yumurtahktaki tim folikuller aspire edildikten sonra
uygulamayi diger yumurtalik icin tekrarlayin.

14.1gneyi hastadan gikarin, vajinayi kanama agisindan kontrol
edin ve hastanin istirahatini saglayin. Folikul toplanmasi
sonrasinda vajinal kanama olustugu takdirde, stinger ve
forsepsle surekli basing uygulayin veya kanamanin sirmesi
halinde emici situr uygulayin.

15.1gneyi tlkenizin tehlikeli tibbi atik mevzuati uyarinca atln.55



Oocyte RSéo HOMpPOCBiTHa ronka)
Oocyte RS (gAHonpocai'rHa rosika 3 KpaHoMm)
Oocyte RD (aBonpocBiTHa ronka)

Oocyte RS, RSS i RD siBnsitoTb coboto 3abipHi ronku ans
yNbTPa3ByKOBOro TpaHcBariHanbHoOro Bia6upaHHs Ta
NPOMMBaHHSA 00UNTIB 3 POMiKyNiB SEYHMKA.

Llet npoaykT npuaHaveHui onsa nikyBaHHa 6e3nnigas.

BiH NOBMHEH BUKOPMCTOBYBATUCH TiNbKu NpodecinHumu
MeANYHUMM NpaLiBHMKaMuK, WO cneuianidytoTbes B obnacTi
ekcTpakopnoparnbHoro 3annigHeHHs (EK3).

MONEPEMXEHHSA:

- He BUKopucTOBYBaTH NoBTOpHO. [NOBTOpHE
BUKOPUCTAHHSA MOXe CTaTy NPUYMHOIO KOHTaMiHauil,
iHdikyBaHHSA nauieHTKM i HeBAanoro pesynbTaty
npoueaypu.

- Mpu BUKOpUCTaHHI ynbTpa3ByKkoBOro o6nagHaHHs

3 HU3bKUM PO3Pi3HEHHAM KaTeTep Moxe noraHo
Bi3yanisyBaTuChb.

- Mepen npoBeAEHHAM yNbTPa3ByKOBOro 06CTEXEHHA
YyepeBHOI MOPOXHMUHU NEepPeKOHaNUTECh, L0 CeYOBUM
MiXyp naui€eHTKM HanoBHEHUN.

+ LLlo6 yHUKHYTH iHeKLii, BUKOPUCTOBYMNTE TiNbKK
cTepunbHi NPOMMUBHI cepeaoBuULLa ANA KyNbTypw i
AOTPUMYMNTECh NpaBun acenTuku. IHpikyBaHHA Moxe
NpU3BECTM A0 3ananeHHs Ce4oBMUBIAHUX WNAXiB a6o
3aXBOPIOBAHHA MaTKW.

+ Mpwn neplioOMy BUKOPUCTaHHI HalWWX KOMMNNEKTIiB
rosfiok 3acTOCOBYMWTE AKOMOra MeHLUe 3yCUNIIsA, NOKN He
NPUCTOCYETECH A0 CUMM TUCKY, HEOBXiAHOT ANs npokony
conikyna.

MpoTunokasaHHsA

[onkn He MoXHa BUKOPUCTOBYBATH B HACTYMHWX BUNaAKax:

* [1pn HAaABHOCTI XPOHIYHOT IHPEKLIT LUMAKN MaTKW.

* Mpwu HasIBHOCTi 3ananbHOro 3axXBOplOBaHHs B 06nacTi Tasa
abo Hesabapom nicnsa HbOro.

« Mpu HasiBHOCTi 3aXBOPIOBaHb, L0 NEpefalTbCsl CTaTeBUM
LUNSIXOM.

« [pu HaaBHOCTI Nnepdopalii maTkn abo He3zabapom nicns Hel.

* Mpwu HasiBHOCTi kecapeBoro po3TuHy abo He3abapom nicns
HbOTO.

Y pasi BariTHoCTi.

* MNpu HaABHOCTi BHY TPiLLHLOMATKOBOTrO NPUCTPOIO.

« [ins npouenyp Ha dannonieBnx Tpybax.

3acTepexeHHs

« [lepen BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO NPOYUTANTE IHCTPYKLitO 3
BUKOPUCTaHHSI.

[N BUKOPUCTAHHS BCi€l JOBXWHN TPy6KM, 3BEPHITLCS A0
BalLUMX CTaHA4apTHUX onepauinHmx npoueayp (COM) abo
KMiHIYHOro NPOTOKOMY LWOAO OAepXaHHA oouuTis. Mpwu
BMKOPUCTaHHI Tpy60K MEHLLOI AOBXWHM HeOBXiAHO BXMBATH
ocobnuBmx 3axoais obepexHocTi, Wwob AoTpuMyBaTUCh
Bumor COIl1 abo kniHiYHOro npoTokony.

« [lepekoHaiTecs B TOMY, LLIO BUKOPUCTOBYETLCS BiAMNOBIAHWUIA
NYHKLUINHWIA aganTep i3 BHYTPIWHIM AiameTpoM Ginbnm, Hix
30BHILLHIV AiaMeTp ronku.

* He[oTpMMaHHS iHCTPYKLiN 3 BUKOPUCTaHHS, NONEpeaXeHb i
3acTepexeHb MOXe NPU3BECTU A0 CEPNO3HUX HacniakiB npu
XipypriyHoMy BTpyYaHHi abo 40 TpaBM NaLieHTKN.

* He BMKOpUCTOBYBATH, SKLLO NPOAYKT abo ynakoBka
NOLUKOAXKEHI.

* He BMKOpUCTOBYBATU NiCMSA 3aKiHYEHHSA CTPOKY NPUAATHOCTI
nNpoayKTy.

KoHTponb sikocTi

[MpoTecTtoBaHO Ha embpioHax muwen (MEA).
MpoTecToBaHo Ha HasABHiCTL eHgoTokcuHy (LAL). (Ph. Eur,,
USP).

MpumiTka: Pe3ynbTaTv aHanidy KoXxHoI napTii HaBeAeHi B
CepTudikaTi aHaniay, npegcTaBneHoMy Ha Www.origio.com.

MpaBuna 36epiraHHsa Ta cTabinbHiCTb

36epiratu B opuriHansHin ynakosui npu 0-30°C.

MpoAayKT cTepunizoBaHin raMmMa-onpoMiHEHHSM i
NoCTaBnsETbCS B CTEPUBHOMY BUIMSAI.

IHAMKaTOPHI TOYKM Ha ynakoBLi Nicns 06po6km pagiauieto
CTaloTb YEPBOHUMMU.



Mpwu 36epiraHHi BigNoBiaHO A0 iHCTPYKLUii BUPOGHMKa NPOAYKT
3anvwaeTbesa CcTabinbHUM 40 AaTn 3aKiHYEHHS CTPOKY
npuaaTHOCTI, 3a3Ha4YeHOro Ha eTukeTLi donakoHa.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTaHHA

1. MoknaaiTe nauieHTKy B riHekonoriyHy noauuito. Mpun

HeobXiAHOCTI MOXNMBE 3aCTOCYBaHHsI MiCLIEBOI aHecTe3il.

2. MiproTynTe BynbBY i NiXBY A0 NPOBEAEHHS aCenTUYHOI

npoueaypv i NPUKPUIATE CTEPUNBHOI TKAHUHOHO.

3. BI/I6€pin BiAnoBigHWI Habip ronku. Bubip oaHo- abo

ABOMPOCBITHOI rOSIKM MOBYUHEH IPYHTYBATUCS HA KITiHIYHIN

HeobXigHOCTI, nigroToBUi i AOCBIAi.

4. BUTATHITb rOfIKY 3 yNakoBKM, 36epirarym ii CTepuibHICTb.

5. lonky noTpi6HO NepesipnTy Ha npeameT rocTpoTH KiH4YMKa

CTEepWIIBLHOI FOKM, BICYTHOCTI NeperuHie Tpy6ok i 3'eaHaHb.

6. a) MNpuegHaiTe cunikoHoBY NPOGKY [0 CTEPUIBHOT TPYGKM
ronku.

6) MpuepHarite cikcatop Jloepa Ha BakyyMHin TpyOUi
Habopy ronkw Big npobkn Hanpsmy o Jloep-
CyMiCHOrO LWnpuLy, 04HOPa30BOi BakyyMHOI MniHii abo
6e3nocepeaHbO A0 Hacoca.

B) MNepeBipTe cuctemy Ha NnpeaMeT HaAiNHOCTI BCiX
3'eqHaHb i 3abe3neyveHHs NOTOKY Yepes Hei.

r) Mepen BUKOPUCTaAHHSAM NPOMUITE CUCTEMY BiANOBIAHUM
cepepfoBuLEM
i) OgHonpocBiTHa ronka 3 kpaHoM 306paxeHa Ha
PucyHky 1 A

MONEPEAXEHHSA

SKLO HaneXXHWM YUHOM He NepeBipUTU cUcTeMmy, Le
MoOXe NpU3BecTU A0 HeBAanoro Bia6opy marepiany i/labo
NOLIKOAXXEHHSA TKAHWH.

7. MpuepHanTe ronky A0 yNbTPasByKOBOro AaTHUKY.

8. BBeaiTb yNbTpa3ByKOBUIA faTUMK 3 FONKOIO Y NiXBY, LLLO6
BidyanisyBaTu Ss€4HuK i bonikynu. Bubepitb conikynu ans
BiAGMpaHHs.

NONEPEOXEHHSA

AKWO He BU3HAYMTU MicLie3HaxopXeHHs donikynis

3a ;0NOMOrolo ynbLTpa3ByKy, Lie MOXe NpU3BecTy A0
HeBAanoro Bia6opy maTtepiany i/abo nowkoaXeHHs

TKaHWH.

9. Mip KOHTponeMm ynbTpa3ByKy BBEAITb KiHUYMK rONKn B
donikyn sevHmka. AKLO SEYHUK PYXIIUBUIA, HATUCHITb Ha HI3
XWUBOTA i Pi3KMM PyXOM BBeAITb ronky B donikyn. Konu KiH4mk
ronku 6yne BuaHo B donikyni, Bia6epiTe BMICT donikyna 3a
Aonomoroto wnpuua abo BakyyMHOro Hacoca, NpuegHaHoro
Ao cuctemun. AKypaTHi pyxy B ¢ponikyni 4OMOMOXYTb
BiJOKPEMUTM OOLMTH BIf CTiHKM donikyna.
10.3a gonomoroto BakyyMHOro Hacoca Biabepite BMicT
cdonikyna y npobipky.
a. i) OgHonpocBiTHa ronka 3 kpaHom 3o6paxeHa Ha
PucyHky 1 B
11. Akwwo NOTPiGHO NPOMMBAHHS, BUKOHYITE AOro HAaCTYMHUM
YYHOM:
a) OpgHonpoceiTHa ronka: Bin'egHanTe 3abipHy Tpy6Ky
Bif Npo6ku. MpueaHanTe WNpuy, 3i CTEPUNBHUM
cepefoByLLieM i NpomMuiATe acnipauiiHy Tpyobky.
AcnipauiiHa Tpybka BUCTynNae Ha 1 cM BiZ BY3bKOro KiHUsI
npooku.
6) OgHonpocBiTHa ronka 3 kpaHom: MpuegHanTe Wnpuy
3i CTepunbHMM cepefoBuLLEM A0 KpaHa nepen
NPOMUBAHHAM NepekoHanTecs, WO oro knanax
3HaX0AMUTbCS B NPaBUbHOMY NOMoXeHHi. PucyHok 1 C
B) [lBonpocsiTHa ronka: MNpuegHanTe wnpul 3i CTEPUIbHUM
cepefoBULLEM [0 MOEPIBCLKOro 3'€4HAHHA NPOMUBHOI
TPyOKM i 3p06iTh NPOMUBAHHS.
12.MoBTOPITL Lo NpoLeaypy ANS BCix (OMiKyMiB B AEHHUKY.
o6 MiHiMi3yBaTK TpaBMM Ta MOXIMBY KPOBOTEYY, MiXK
BiABGVMPaHHAMU YTPUMYITE KiIHUYMK B MEXax SevHuKa.
13.Micnsa BigbypaHHs Bcix ponikyn B SEYHMKY, NOBTOPITb
npoueaypy Ha iHLIOMY SEHYHUKY.
14.1Micns 3aKiHYeHHs MYHKUiT BUTSTHITL TOMNKy, nepesipte
nixBy Ha NPeAMeT MOXINBOI KPOBOTEN | AanTe nauieHTLi
BiANOYMTM. AKLLO NicNs NyHKLiT cnocTepiraeTbca BariHanbHa
KpoBOTeYa, reMocTaTu4Hy ryoky i 3aTuck, a AKLLo KpoBoTeya
NPOAOBXKYETLCS, HAKNAAITh LIOB.
15.YTunisyiTe ronky BianoBigHO O HOpMaTKBIB ANS
Hebe3neyHnx MeanyHuX BigXoAiB.
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2]

Figure 1 A: 1 Stfikacku/proplachnéte - 2 Jehla

Figure 1 B: 3 Aspirace - 4 Odbérovou zkumavku

Figure 1 C: 5 Stfikacku/proplachnéte - 6 Odbérovou zkumavku

DA

Figure 1 A: 1 Kanyle/Skyl - 2 Nal
Figure 1 B: 3 Aspiration - 4 Prgveglas
Figure 1 C: 5 Kanyle/skyl - 6 Prgveglas

DE

Figure 1 A: 1 Spritze/ Spulen - 2 Nadel

Figure 1 B: 3 Aspiration - 4 Auffangréhrchen
Figure 1 C: 5 Spritze/ Spulen - 6 Auffangréhrchen

EL

Figure 1 A: 1 oUpiyya/ ExTTAUveTe - 2 BeAdvag

Figure 1 B: 3 avappé®nong - 4 cwArva delypatoAnwiag
Figure 1 C: 5 oUpiyya/ EKTTAUVETE - 6 cwArva delypatoAnyiag

EN

Figure 1 A: 1 Syringe/Flush - 2 Needle
Figure 1 B: 3 Aspiration - 4 Test tube
Figure 1 C: 5 Syringe/Flush - 6 Test tube

ES

Figure 1 A: 1 Jeringuilla /Lavado - 2 Aguja

Figure 1 B: 3 Aspiracion - 4 Tubo de muestreo

Figure 1 C: 5 Jeringuilla /Lavado - 6 Tubo de muestreo

ET

Figure 1 A: 1 Sistal/Peske - 2 Noel

Figure 1 B: 3 Aspiratsiooniks - 4 Proovivétmise toru
Figure 1 C: 5 Siistal/Peske - 6 Proovivdtmise toru

FR

Figure 1 A: 1 Seringue/Rincer - 2 Aiguille

Figure 1 B: 3 Aspiration - 4 Flacon de recueil
Figure 1 C: 5 Seringue/Rincer - 6 Flacon de recueil

HR

Figure 1 A: 1 Strcaljku/Isperite - 2 Igla

Figure 1 B: 3 Aspiracija - 4 Cjev¢icu za uzorkovanje

Figure 1 C: 5 Strcaljku/Isperite - 6 Cjevcicu za uzorkovanje

HU

Figure 1 A: 1 Fecskendéhdz/Oblitse - 2 Tl

Figure 1 B: 3 Aspiracios - 4 Mintavételi cs6hoz

Figure 1 C: 5 Fecskend8hdz/Oblitse - 6 Mintavételi cs6hdz

IS

Figure 1 A: 1 Sprautu/Skolié - 2 Nal

Figure 1 B: 3 Svelgist - 4 Glas fyrir syni
Figure 1 C: 5 Sprautu/Skolid - 6 Glas fyrir syni

IT

Figure 1 A: 1 Siringa/Lavare - 2 Ago

Figure 1 B: 3 Aspirazione - 4 Provetta di raccolta
Figure 1 C: 5 Siringa /Lavare - 6 Provetta di raccolta

KK

Figure 1 A: 1 Micek /wanbin - 2 NHeni
Figure 1 B: 3 ®onnukyngsl - 4 TyTiktep
Figure 1 C: 5 MNicek /wanbin - 6 TyTikTep

LT

Figure 1 A: 1 Svirkétas/ Praskalaukite - 2 Kanalo

Figure 1 B: 3 Aspiracija - 4 Méginiy tibele

Figure 1 C: 5 Svirkstas/ Praskalaukite - 6 Méginiy tibele

Lv

Figure 1 A: 1 Slirce/Izskalojiet - 2 Adatu

Figure 1 B: 3 Aspiracija - 4 Nem3anas caurulitei
Figure 1 C: 5 Slirce/lzskalojiet - 6 NemSanas caurulitei

MK

Figure 1 A: 1 Wnpwuw/ N3mujTe - 2 Vrnata

Figure 1 B: 3 Acnupauwja - 4 [pumepokoT LeBka
Figure 1 C: 5 Wnpwuu/ U3mujTe - 6 MprmepokoT LeBka



NL

Figure 1 A: 1 Injectiespuit/ Spoel - 2 Naald

Figure 1 B: 3 Aspiration - 4 Reageerbuisje

Figure 1 C: 5 Injectiespuit/ Spoel - 6 Reageerbuisje

NO

Figure 1 A: 1 Sprayte /Skyll - 2 Nal
Figure 1 B: 3 Aspiration - 4 Prgverar
Figure 1 C: 5 Sprayte /Skyll - 6 Prgvergr

PT

Figure 1 A: 1 Seringa /Lavar - 2 Agulha

Figure 1 B: 3 Aspiracéo - 4 Tubo amostragem
Figure 1 C: 5 Seringa /Lavar - 6 Tubo amostragem

RO

Figure 1 A: 1 Seringa /Spalati - 2 Ac
Figure 1 B: 3 Aspiratie - 4 Eprubeta

Figure 1 C: 5 Seringa /Spalati - 6 Eprubeta

RU

Figure 1 A: 1 Wnpwy /MpomoinTe - 2 Urnbl
Figure 1 B: 3 Acnupauum - 4 MNpo6upkn

Figure 1 C: 5 Wnpwy /MpomoiiTe - 6 Mpo6upku

SK

Figure 1 A: 1 Injekénej striekacke / Preplachnite - 2 Ihla
Figure 1 B: 3 ASpiracie - 4 Skimavky

Figure 1 C: 5 Injekénej striekacke / Preplachnite - 6 Skimavky

SL

Figure 1 A: 1 Brizgo/lzplaknite - 2 Igla
Figure 1 B: 3 Aspiracija - 4 Epruveto
Figure 1 C: 5 Brizgo/lzplaknite - 6 Epruveto

SV

Figure 1 A: 1 Spruta/Spola - 2 Nal

Figure 1 B: 3 Aspiration - 4 Provtagningsslang
Figure 1 C: 5 Spruta/Spola - 6 Provtagningsslang

TR

Figure 1 A: 1 Siringaya/Durulayin - 2 igne

Figure 1 B: 3 Aspirasyon - 4 Test tlpline

Figure 1 C: 5 Siringaya/Durulayin - 6 Test tipiine

UK

PucyHok 1 A: 1 Wnpwuu/npoMuBaHHs - 2 lonka
PucyHok 1 B: 3 BigbupaHHs - 4 Mpobipka
PucyHok 1 B: 5 LLnpuu/npomuBaHnHs - 6 Mpobipka

Figure 1 A

Figure 1 B

Figure1C
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cs | Symboly: Nepouzivejte, je-li obal poskozeny:

da | Symboler Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

de | Symbole Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist:

el Z0pBoAa Mnv XpnoIPOTTOIEITE TO UAIKO av TO
TTOKETO €XEI UTTOOTEN {nuId:

en | Symbols Do not use if package is damaged:

es | Simbolos No utilizar si el paquete estd dafiado:

et | Simbolid Arge kasutage, kui pakend on
vigastatud.

fr Symboles Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

hr | Simboli Ne Koristite ako je pakiranje oSte¢eno

hu | Szimbdélumok | Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt:

is | Takn Notist ekki ef pakkning er skoddud.

it Simboli Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

kk | TaHb6anapb! ByniHreH 6onca opampabl
KonpaaHbaHbI3:

It Simboliai Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

[\ Simboli Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

mk | Cumbonu He kopuvcTeTe ro AOKOnKy nakyBaieTo
€ OLUTETeHO.

nl Symbolen Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

no | Symboler Skal ikke brukes dersom pakken er
skadet.

pt | Simbolos: Na&o utilizar se a embalagem estiver
danificada

ro | Simboluri: A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

ru | CumBonbl: He ncnonb3oBaTtb, ecnu ynakoska
nospexaeHa.

sk | Symboly Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

sl Simboli: Ne uporabite izdelka, ¢e je embalaza
poskodovana

sv | Symboler Anvand inte om férpackningen ar
skadad

tr Semboller Hasarli ambalajlardaki trinleri
kullanmayin.

uk | Cumeonun He BMKOpuCTOBYITE, SKLLO YNaKoBKa

Mae MOLUKOMKEHHSA:




