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COOK MEDICAL EUROPE LTD.

® O'HALLORAN ROAD
CO OK NATIONAL TECHNOLOGY PARK
LIMERICK, V94 N&8X2, IRELAND

MEDICAL TEL +353 61 334440 rax: +353 61 334441
WWW.COOKMEDICAL.EU

N. rif. FSN: QCR-110/2021FA0008 FSCA Rif: QCR-110/2021FA0008

Data: 1 settembre 2021

Avviso di sicurezza (FSN) urgente
Aghi mono e doppio lume per pick up ovocitario

Alla c/a di: Amministratore delegato, Direttore dell’Unita IVF e responsabili degli
acquisti/responsabili dei magazzini

Contatti del rappresentante locale (nome, email, telefono, indirizzo, ecc.)
Cook Medical Europe Ltd.
O’Halloran Road,
National Technology Park
Limerick, Irlanda
E-mail: European.FieldAction@CookMedical.com
Telefono: Si veda I'elenco dei contatti nazionali allegato.

Per ulteriori informazioni o assistenza in merito al contenuto del presente avviso di
sicurezza FSN, si prega di contattare il rappresentante Cook Medical di zona o
Cook Medical Europe Ltd.

Modello: F14-00A D00060363 (Rev 013 C00058968)
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Avviso di sicurezza (FSN) urgente
Aghi mono e doppio lume per pick up ovocitario
Rischi identificati dall’avviso di sicurezza FSN

1. Informazioni sui dispositivi interessati

1. 1. Tipo/i di dispositivo

Gli aghi monolume per pick up ovocitario sono aghi in acciaio inossidabile dotati di una
punta con affilatura speciale per facilita di inserimento, di una punta ecogena per
migliorare la visualizzazione sotto controllo ecografico e di impugnatura. Gli aghi a
doppio lume per pick up ovocitario sono aghi in acciaio inossidabile dotati di punta con
affilatura speciale per facilita di inserimento, punta ecogena per migliorare la
visualizzazione sotto controllo ecografico, impugnatura, linea di aspirazione, tappo in
silicone con Luer-lock (per raccordo a una pompa di aspirazione) e linea di lavaggio.

1. 2. Nome/i commerciale/i
Aghi mono e doppio lume per pick up ovocitario

1. 3. Principale scopo clinico del dispositivo/i

Gli aghi monolume per pick up ovocitario sono utilizzati nelle procedure di aspirazione
transvaginale ecoguidata e per il lavaggio dei follicoli. Gli aghi a doppio lume per pick
up ovocitario sono utilizzati nelle procedure di aspirazione transvaginale ecoguidata
simultanea o indipendente e per il lavaggio dei follicoli.

1. 4. Numero/i di modello/catalogo/parte del dispositivo
K-OPAA, K-OPS, K-OSN, K-UCI, K-IOPS, K-TIVM, K-OPSD, K-OPSDC
1. 5. Numeri di serie o di lotto interessati

Cfr. elenco allegato.

2 Motivo dell’azione correttiva di campo (FSCA)

2. 1. Descrizione del problema del prodotto

Non sono emersi elementi a indicare la presenza di difetti o problemi del dispositivo.
Nel 2021 le segnalazioni di incidenti sono aumentate a fronte del maggior numero di
pazienti affette da sanguinamento (emoperitoneo) a seguito di procedure di pick-up
ovocitario effettuate con aghi mono e doppio lume prodotti da William Cook Australia.

2. 2. Rischi all’'origine dell’avviso di sicurezza FSCA

Il presente avviso di sicurezza & riconducibile ai casi di sanguinamento (emoperitoneo)
segnalati nel 2021. A seguito del’aumento degli incidenti verificatisi in Francia nel
corso del 2021, William Cook Australia ha deciso di emettere un avviso di sicurezza
per i clienti dei mercati di Europa, Svizzera e Turchia, corredato di “Indicazioni per
'uso, avvertenze e precauzioni".
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2. 3. Probabilita di insorgenza del problema

Il tasso globale dei casi di sanguinamento (emoperitoneo) dovuti all’'utilizzo di aghi
monolume per pick up ovocitario & dello 0.00092%, mentre quello per gli aghi a doppio
lume €& dello 0.00012%. Le probabilita che si verifichi un problema sono remote.

2. 4. Informazioni sui precedenti

Nel 2021 sono stati ricevuti 29 reclami relativi a casi di sanguinamento (emoperitoneo)
dopo interventi effettuati con aghi mono e doppio lume per pick up ovocitario di William
A. Cook Australia. Questi incidenti si sono verificati tra il 2019 e il 2021. Gli aghi per
pick up ovarico hanno il marchio CE dal 1997 e un lungo track record di sicurezza in
uso clinico. Il sanguinamento & un evento avverso ben noto e ampiamente
documentato nella letteratura clinica, che pud essere dovuto all’'uso di qualsiasi ago
per pick up ovocitario durante le procedure di prelievo degli ovociti. A tutt'oggi William
Cook Australia non ha individuato alcun difetto di fabbricazione che potrebbe aver
contribuito ai suddetti incidenti. | prodotti distribuiti al momento in Europa non sono
corredati delle relative istruzioni per I'uso. L’aumento degli incidenti in Francia nel corso
del 2021 ha spinto William Cook Australia ad emettere un avviso di sicurezza
corredato di “Indicazioni per 'uso, avvertenze e precauzioni".

3. Azioni per mitigare il rischio

3 | 1. Azioni consigliate all’utente

Prendere nota delle modifiche/convalide delle Istruzioni per 'Uso (IFU)

3. | 2. Erichiesta una risposta da parte del cliente? Si
(In caso di risposta affermativa, il termine per la restituzione
e indicato nel modulo allegato)

4. Informazioni generali

4. | 1. Tipo di avviso FSN Nuovo

4. | 2. Siprevede giail rilascio di ulteriori No
raccomandazioni o informazioni
in futuri avvisi FSN?

4. | 3. Informazioni sul produttore

(Per i contatti del rappresentante locale si rimanda alla pagina 1 del presente avviso FSN)
a. Nome della societa William A Cook Australia Pty Ltd
b. Indirizzo 95 Brand! Street

Brisbane Technology Park

Eight Mile Plains QLD 4113

Australia

c. Sito web www.cookmedical.com.au
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4. | 4. L’autorita (di regolamentazione) competente del suo paese & stata messa al
corrente della presente comunicazione ai clienti.

4. | 5. Elenco degli allegati/appendici: Modulo di risposta

Elenco dei numeri di lotto interessati

Elenco dei contatti nazionali

Indicazioni per I'uso, avvertenze e precauzioni
4. | 6. Nome/Firma Alana Davey

Regulatory Reporting Team Leader, Quality
Assurance

William A Cook Australia

Digitally signed by

Alana Davey
Date: 2021.09.08

08:41:29 +10'00'

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza
Il presente avviso deve essere diffuso al personale di competenza all'interno della sua
organizzazione o di qualsiasi organizzazione alla quale siano stati trasferiti i dispositivi
potenzialmente interessati. (Se occorre)

Si prega di trasmettere questo avviso alle altre organizzazioni interessate da questa azione. (Se
occorre )

Si prega di fare riferimento a questo avviso e all'azione associata per un periodo di tempo
sufficiente ad assicurare l'efficacia dell'azione correttiva.

Tutti gli incidenti collegati ai dispositivi vanno segnalati al produttore, distributore o
rappresentante locale e, se del caso, all’autorita competente nazionale in quanto si tratta di
informazioni importanti.
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Azione correttiva sul campo — Modulo di risposta cliente

1. Avviso di sicurezza (Field Safety Notice, FSN)

Numero di riferimento dell’'avviso FSN 2021FA0008

Data dell’avviso FSN 1 settembre 2021

Nome del prodotto/dispositivo Aghi mono e doppio lume per pick up
ovocitario

Codice/i prodotto/i Cfr. elenco allegato.

Numero/i di serie/lotto Cfir. elenco allegato.

2. Estremi del cliente
Numero account

Nome della struttura sanitaria
Indirizzo dell’organizzazione
Reparto/Unita

Indirizzo di spedizione se diverso da quello
sopra riportato

Nome del contatto

Posizione o mansione
Numero di telefono

Email

3. Azioni intraprese dal cliente per conto della struttura sanitaria
O Confermo di aver ricevuto e letto I'avviso di
sicurezza e di averne compreso i contenuti.

O Le informazioni e le azioni richieste sono state
portate all’attenzione di tutti gli utenti interessati

ed esequite.
Nome in stampatello
Firma
Data
4. Restituire la conferma al mittente
Email European.FieldAction@CookMedical.com
Linea di assistenza clienti Si veda I'elenco dei contatti nazionali in allegato
Fax + 353 61 239294
Termine per la restituzione del modulo di Il presente modulo va restituito entro 5 giorni
risposta cliente lavorativi dalla data di ricezione.

E importante che la vostra organizzazione adotti le misure indicate nell’avviso FSN e
confermi di averlo ricevuto.

La risposta della vostra organizzazione contiene le informazioni di cui abbiamo bisogno per
monitorare il progresso delle misure correttive.

Modello: F14-00B D00060364 (Rev 013 C00058968)
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2021FA0008/Lot No

A1031307

A1058052

A1020633

A1071255

A1055923

A1049842

A1041189

A1081685

A1034183

A1013860

A1037609

A1064486

A1021046

A1071327

A1056375

A1050386

A1041914

A1026504

A1038465

A1018845

A1038752

A1071558

A1025097

A1072508

A1057297

A1050398

A1042053

A1027997

A1043949

A1020335

A1043731

A1079573

A1025608

A1074053

A1057300

A1050959

A1045864

A1030397

A1043950

A1035355

A1056575

A1033894

A1029835

A1074140

A1058112

A1051238

A1046578

A1034448

A1047566

A1042052

A1075116

A1034823

A1029836

A1075537

A1063442

A1054588

A1069086

A1034449

A1051874

A1061181

A1021181

A1042567

A1032427

A1076152

A1063640

A1055036

A1069747

A1046197

A1053247

A995579

A1022527

A1053530

A1033463

A1076154

A1065233

A1055214

A1070884

A1046344

A1012847

A1070492

A1031124

A1053987

A1033621

A1077236

A1068817

A1055740

A1071237

A1046983

A1015279

A1039321

A1031806

A1054013

A1036209

A1080251

A1069163

A1055741

Al1071811

A1050051

A1016994

A1044941

A1031950

A1062877

A1036300

A1080252

A1070969

A1055916

A1072981

A1051768

A1017884

A1055035

A1033633

A1063289

A1038751

A1080579

A1071330

A1055919

A1075530

A1053926

A1018809

A1030162

A1045662

A1063295

A1040622

A1080580

A1071335

A1058370

A1075946

A1056571

A1029569

A1030597

A1045682

A1063406

A1044526

A1016434

A1071337

A1062478

A1075953

A1060384

A1030599

A1031679

A1046796

A1064403

A1044999

A1018445

A1071343

A1062713

A1076402

A1018448

A1048536

A1056378

A1050378

A1068271

A1045000

A1020475

A1071346

A1064569

A1076895

A1027448

A1024355

A1060898

A1050638

A1068822

A1051475

A1021426

A1071562

A1065835

A1077349

A1030369

A1026294

A1039105

A1054210

A1074398

A1051694

A1023389

A1072649

A1066283

A1077355

A1034824

A1030667

A1040248

A1054327

A1076853

A1053250

A1024276

A1073551

A1067248

A1077613

A1034827

A1031126

A1029225

A1055766

A1077163

A1054012

A1024504

A1073957

A1067472

A1079701

A1051469

A1032591

A1029354

A1055769

A1050637

A1054329

A1026231

A1074153

A1067841

A1082161

A1051699

A1035244

A1054583

A1061512

A1051019

A1054968

A1030684

A1074873

A1067866

A1017362

A1068812

A1036219

A1073191

A1063443

A1081055

A1055853

A1030926

A1074874

A1069336

A1021578

A1070488

A1040731

A1048097

A1065523

A1081575

A1056344

A1031676

A1075312

A1016567

A1027689

A1070491

A1045649

A1030477

A1070950

A1026293

A1056345

A1034181

A1075543

A1017196

A1030668

A1024069

A1045653

A1071032

A1028823

A1072290

A1036957

A1075544

A1021559

A1036302

A1030035

A1046579

A1079686

A1031677

A1072353

A1037948

A1076355

A1024344

A1036304

A1026286

A1053711

A1026774

A1032589

A1072356

A1038547

A1079981

A1026289

A1042458

A1032769

A1054582

A1028663

A1037992

A1056266

A1043825

A1080795

A1026823

A1046363

A1038750

A1059592

A1037373

A1038509

A1056892

A1045686

A1027995

A1030284

A1052661

A1040818

A1060690

A1040396

A1043440

A1061876

A1045930

A1027999

A1034788

A1062133

A1044315

A1062132

A1054657

A1054537

A1063296

A1047342

A1029113

A1035570

A1074415

A1051354

A1066253

A1072651

A1055920

A1065003

A1047573

A1034186

A1035887

A1074416

A1056563

A1070958

A1072760

A1059658

A1065009

A1048094

A1036218

A1036586

A1079079

A1062493

A1076504

A1021735

A1061547

A1065384

A1048099

A1037630

A1036595

A1025410

A1066057

A1077239

A1030921

A1061549

A1066883

A1052727

A1038086

A1039505

A1070087

A1021115

A1080784

A1037197

A1074125

A1067047

A1053529

A1043570

A1039751

A1073076

A1021519

A1004394

A1050060

A1076876

A1068701

A1054609

A1048364

A1040246

A1077233

A1030030

A1007105

A1058051

A1078675

A1070952

A1055341

A1049195

A1040620

A1078657

A1031387

A1012438
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COOK’

MEDICAL

Customer Service Centres by Country:

Country
Austria

Belgium/French
Belgium/Flemish

Telephone
+43 179567121

+32 27001633
+32 27001633

Fax
+43 179567126

+32 27001634
+32 27001634

E-mail
oe.orders @ cookmedical.com
be.orders @ cookmedical.com

nl.orders @ cookmedical.com

Denmark +45 38487607 +45 38487608 da.orders@ cookmedical.com
Finland +358 972519996 +358 972519997 fi.orders @ cookmedical.com
France +33 171230269 +33 171230270 fr.orders @ cookmedical.com
Germany +49 6950072804 +49 6950072805 de.orders @ cookmedical.com
Hungary +36 17779199 +36 17779200 hu.orders @ cookmedical.com
Ireland +353 61239252 +353 61239253 ie.orders @ cookmedical.com
Italy +39 0269682853 +39 0269682854 it.orders @ cookmedical.com
Netherlands +31 202013367 +31 202013368 nl.orders @ cookmedical.com
Norway +47 23162968 +47 23162969 no.orders @ cookmedical.com
Poland +48 223060159 +48 223060160 pl.orders @ cookmedical.com
Spain +34 912702691 +34 912702692 es.orders @ cookmedical.com
Sweden +46 858769468 +46 858769467 se.orders @ cookmedical.com
Switzerland/French +41 448009609 +41 448009610 fr.orders @ cookmedical.com
Switzerland/Italian +41 448009609 +41 448009610 it.orders @ cookmedical.com
Switzerland/German +41 448009609 +41 448009610 de.orders@ cookmedical.com
United Kingdom +44 2073654183 +44 2073654184 uk.orders @ cookmedical.com

Customer service lines are available (excluding national holidays) Monday through Thursday
between the hours of 08:30 CET and 17:30 CET, and from 08:30 CET to 16:00 CET on Fridays.

Please note: for all other countries, contact the nearest Customer Service centre or yourlocal Cook

Medical representative.

Directors: W. Doherty, J. Kamstra (USA).

Registered Office: O'Halloran Road, National Technology Park, Limerick, V94 N8X2, Ireland. Registration No. 492272
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Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle

Guidance for use, warnings and precautions

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle

YKa3zaHua 3a ynotpeba, npeaynpexaeHvsa u npeanasHn Mepkn

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Navod k pouziti, varovéni a bezpe¢nostni opatfeni

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Brugsvejledning, advarsler og forholdsregler

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle

Anwendungsanleitung, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
0dnyieg xpriong, mMPOoeISOMOINTELS KAl TTPOPUAAEELG

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Guia de uso, advertencias y precauciones

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Kasutusjuhised, hoiatused ja ettevaatusabinéud

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Kayttoohje, varoitukset ja varotoimet

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle

Directives d'utilisation, avertissements et mises en garde

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Priru¢nik za uporabu, upozorenja i mjere opreza

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle

Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Utmutaté a hasznélathoz, a figyelmeztetésekhez és az 6vintézkedésekhez

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Linee guida per I'uso, avvertenze e precauzioni

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Naudojimo nurodymai, jspéjimai ir atsargumo priemonés

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle

Lietosanas noradijumi, bridindjumi un piesardzibas pasakumi

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle

Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Aanwijzingen voor het gebruik, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle

Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Veiledning for bruk, advarsler og forholdsregler

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Wskazéwki dotyczace uzycia, ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Orientagodes de utilizacdo, adverténcias e precaugdes

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Instructiuni de utilizare, avertismente si precautii

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle

PyKOBOACTBO M0 3KCMyaTaLum, NpeaynpexaeHna v Mepbl NpejoCcTOPOXHOCTH

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Pokyny na pouZitie, varovania a bezpecnostné opatrenia

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Smernice za uporabo, opozorila in previdnostni ukrepi

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Bruksanvisning, varningar och forsiktighetsatgarder

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles, Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Ovum Aspiration Needle Single Lumen, Single Lumen Ovum Aspiration Needle
Kullanim, uyarilar ve 6nlemler icin kilavuz

FSCA-KOSN



8 DEVICE PREPARATION FOR K-OSN, K-OPS AND K-UCI MODELS
1. For K-OSN Models, connect the Luer fitting on the vacuum line of the needle to a new
disposable vacuum line with hydrophobic filter attached to vacuum pump.
For K-OPS and K-UCI Models, connect the Luer fitting on the silicone stopper to a new
disposable vacuum line with hydrophobic filter attached to vacuum pump.

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

N

. Ensure the vacuum pump has been prepared as per respective manufacturer’s instructions.

w

. Fitthe silicone stopper onto the collection tube (designed to fit 14 mL Falcon tubes).
1DEVICE DESCRIPTION

All models of the Single Lumen Ovum Pick-Up Needles consist of a stainless-steel single lumen
needle with a bevelled tip for puncture, an echogenic tip for enhanced visualization under
ultrasound and a manipulation handle.

>

Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture
medium and apply vacuum. Ensure culture medium is aspirated into collection tube.
CAUTION: Ensure all connections are tight and leak proof. Failure to confirm
connections and system patency may result in failure to complete the procedure.
NOTE: The vacuum pump pressure should be calibrated to give the desired flow rate for the
specific type of needle being used as per the vacuum pump manufacturer’s instructions.
NOTE: If blockages occur, remove silicone stopper from collection tube and connect a luer
syringe filled with sterile culture medium into the aspiration line port. Inject the culture
medium and attempt to force the blockage out. This ejected fluid should be checked

for oocytes. Refer to the vacuum pump manufacturer’s instructions for needle blockage
troubleshooting. If blockage persists, remove blocked device and replace with new device for
procedure completion.

The Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS model) also includes an aspiration
line and a silicone stopper with Luer fitting to allow connection to a vacuum source.

The Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN model) also includes an
aspiration line and a silicone stopper with vacuum line and a Luer fitting to allow connection to a
vacuum source.

The Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCI model) also includes a flushing line with a Luer
fitting to allow connection to a Luer syringe, an aspiration line and a silicone stopper with Luer
fitting to allow connection to a vacuum source.

w

. Discard the used collection tube and replace silicone stopper into collection tube primed with

The Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA model) also includes a Luer fitting on the sterile culture medium.

handle for connection to a Luer lock syringe.

2INTENDED USE

The Single Lumen Ovum Pick-up Needles are intended to be used for ultrasound guided
transvaginal aspiration and flushing of ovarian follicles during ovum pick-up procedures.

3 CONTRAINDICATIONS
The Single Lumen Ovum Pick-Up Needles are not for use on patients:

o

. Ensure that the ultrasound equipment, ultrasound gel, transducer protective sheath and
needle guide have been prepared as per respective manufacturer’s instructions.
9 DEVICE OPERATION FOR K-OSN, K-OPS AND K-UCI MODELS

1. Position the patient in the lithotomy position on operating table. Local or general anaesthetic
may be administered as necessary.

N

. Introduce an ultrasound transducer into the vaginal fornix to visualize the ovary and follicles.
Identify the follicles to be aspirated. Check for the presence of blood vessels in and around the
ovary and determine a direct path into the ovarian follicles to be aspirated.

NOTE: For mobile ovaries, firm pressure with the ultrasound transducer may assist to stabilize
the ovary.

« With an active vaginal or intrauterine infection
« With a sexually transmitted disease

- With a recent uterine perforation

- With a recent cesarean section

w

. Check the needle guide is appropriately placed on the ultrasound transducer with no gaps and
that the transducer protective sheath does not hinder path of the needle projection.
CAUTION: In passage of the needle between per |, be aware of dle tip location
to avoid needle stick injury.

« After recent pelvic inflammatory disease
« Who are currently pregnant
4 WARNINGS

« The Single Lumen Ovum Pick-Up Needles should only be used by persons or under the guidance
of qualified persons having adequate training and familiarity with ovum pick-up procedures.

IS

. Insert the needle into the needle guide, ensuring there is smooth movement along its length.

w

. Visualize the ovary and follicles to be aspirated and advance the needle tip to puncture the
vaginal wall.
WARNING: The needle tip must be visible at all times as it is maneuvered to the ovaries
and into each follicle. If visibility is lost, do not advance the device further. Manipulate
the ultrasound transducer to obtain different views. If still unable to visualize the
needle tip, withdraw the needle from the patient.
NOTE: The combination of the needle bevel and EchoTip® enhances visualization of the

« Thereis not sufficient clinical evidence of safety and/or efficacy to support the use of Single
Lumen Ovum Pick-Up Needles for transabdominal ovum aspiration procedures.

« There is not sufficient clinical evidence of safety and/or efficacy to support the use of Single
Lumen Ovum Pick-Up Needles for independent cystic aspiration procedures.

« Cases of significant hemoperitoneum post-operatively have rarely occurred hours to days after

oocyte retrieval. All patients should be screened pre-operatively for increased risk of bleeding. At
completion of the procedure a final ultrasound review of the ovaries and the recto-uterine pouch
should ensure no active bleeding is seen. All patients with increased pain post-operatively should
be reviewed.

If an endometrioma or a hemorrhagic follicle is inadvertently punctured, the needle and collective
tubing should be immediately withdrawn and flushed, and the collection tube should be
changed. Treat patients in accordance with the higher risk of infection.

« The enlarged ovary following the controlled hyperstimulation as part of infertility treatments is at
risk of twisting and restricting the ovarian bloody supply. Tangential needle insertion may
increase the risk of that ovarian torsion. Firm pressure on the ovary with the ultrasound transducer
may assist to stabilize the ovary. To further stabilise a mobile ovary in one place supra-pubic
pressure can be applied (with the help of an assistant).

position of the needle tip. The handle indent indicates bevel orientation as well as facilitating
grip.

Line up the target follicle using the needle guide on the ultrasound monitor and advance the
needle tip into the centre of an ovarian follicle via a rapid, stabbing motion.

WARNING: To further stabilize a mobile ovary in one place, supra -pubic pressure can be
applied (with the help of an assistant).

WARNING: Be aware that big iliac vessels may resemble a follicle on an ultrasound image
when in a cross-sectional plane. Rotate the ultrasound tr d
to avoid inadvertent puncture.

o
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Apply vacuum to aspirate the follicular contents into the collection tube. As the follicle
collapses, rotate the needle tip within the follicle to ensure complete emptying of the follicle.
NOTE: To avoid aspiration difficulty, ensure tubing does not become kinked.

NOTE: The vacuum pump pressure should be calibrated to give the desired flow rate for the
specific type of needle being used as per the vacuum pump manufacturer’s instructions.
NOTE: If blockages occur, stop aspiration, remove the needle from the patient, remove silicone
stopper from collection tube and connect a luer syringe filled with sterile culture medium

into the aspiration line port. Inject the culture medium and attempt to force the blockage out.
This ejected fluid should be checked for oocytes. Refer to the vacuum pump manufacturer’s
instructions for needle blockage troubleshooting. If blockage persists, remove blocked device
and replace with new device for procedure completion.

« This single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess (re-sterilize) and / or to
re-use may lead to device failure and / or infection.

5 PRECAUTIONS

« Hematuria may occur due to the needle penetrating a filled bladder during transvaginal
ultrasound aspiration. This complication typically resolves spontaneously within a day.

- Extravasation of urine may occur within the abdominal cavity if a needle puncture traverses the
bladder. Patients should be monitored for evidence of this known complication; however, there is
typically no prolonged associated discomfort or adverse sequelae.

oo

. Move needle tip to the adjacent follicle and repeat Step 7, maintaining vacuum aspiration.
Where possible, keep the needle tip within the stroma or follicles of that ovary until follicular
aspiration is complete.

CAUTION: Avoid recurrent penetration of the vaginal vault and ovarian capsule to
minimise risks of infection and bleeding.

« Infection may be introduced via needle puncture and result in urinary tract infection (UTI), pelvic
inflammatory disease (PID), peritonitis, uterine infection or cystitis. Recommendations to
minimize occurrence include use of only biocompatible materials, flushing the needle prior to use
(and any other accessories used) with compatible sterile culture media, and closely adhering to
sterile techniques.

0

Replace the silicone stopper into primed collection tubes at appropriate aspiration intervals.
To avoid aspiration difficulty, ensure aspirated contents do not reach the lip of silicone stopper
in collection tube.

by a suture. 10. If required the follicle can be flushed, as described below.
« Pelvic hematomata have been reported in the vaginal vault within an ovary, under the bladder Follicle Flushing for K-OSN and K-OPS Models:

and in the broad ligament. Patients should be monitored for evidence of this known complication; A . .

X N . N i a. Stop aspiration and remove the silicone stopper from the collection tube.
however, there is typically no further intervention required.

« Vaginal/cervical bleeding has been reported to be associated with the transvaginal route for
oocyte retrieval via needle aspiration. Bleeding is typically easily controlled with direct pressure or

b. Use a Luer syringe filled with a follicle-flushing buffer. Insert the syringe into the aspiration

« Ultrasound equipment must be of sufficient resolution to visualize the needle tip and pelvic anatomy. line port

If the needle tip and pelvic anatomy cannot be visualized the procedure cannot be successful.
6 HOW SUPPLIED
STERILE - DO NOT RESTERILIZE — SINGLE USE ONLY

Single Lumen Ovum Pick-Up Needles are supplied sterile in peel-open packages. They have been
sterilised using Ethylene oxide and are intended for single use only.

c. With the needle tip in the collapsed follicle, slowly inject (1-2 mL per second) the flushing
buffer to refill the follicle.

d.Replace the stopper and aspirate the follicular contents.

Follicle Flushing for K-UCI Models:

a. Stop aspiration.

Do not resterilize the device. Do not use after the expiration date printed on the label. Store ina

dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light and extremes of temperature and humidity.

7 INSPECTION OF DEVICE
1. Check that the device packaging is not damaged and that the ‘use by’ date has not expired.
CAUTION: Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened
before use. 1
CAUTION: Do not use after the expiration date printed on the label.

b. Use a Luer syringe filled with a sterile follicle-flushing buffer. Insert the syringe into the Luer
fitting on the flushing line.

c. With the needle tip in the collapsed follicle, slowly inject (1-2 mL per second) the flushing
buffer to refill the follicle.

d. Aspirate the follicular contents.

. Confirm all follicles in the ovary have been aspirated. Stop aspiration before withdrawing the
needle through the vaginal vault.

2. Carefully remove the needle from the packaging maintaining the sterility of the product. 12. Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture

medium and apply vacuum. Ensure culture medium is aspirated into the collection tube.

NOTE: This aspirated content should be checked for oocytes.

3. The sterile needle should be inspected for irregularities in needle tip profile or kinking of any
supplied tubing.



Reposition the ultrasound transducer to visualize the remaining ovary. Repeat Steps 5 to 10.

. At the completion of the aspiration procedure, stop aspiration and remove the needle from

the patient.

. Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture

medium and apply vacuum. Ensure culture medium is aspirated into collection tube.
NOTE: This aspirated content should be checked for oocytes.

. Before the ultrasound transducer is removed, check for any evidence of continuing bleeding in

the ovaries or peritoneal cavity.

. Check the vagina for signs of bleeding. If vaginal bleeding is experienced post procedure,

apply steady pressure. Consider inserting a suture to control continuing vaginal vault or
cervical bleeding.

10 DEVICE PREPARATION FOR K-OPAA MODELS:

1.
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3.
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10.
. Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture

12.
13.

Fitan empty Luer lock syringe to the Luer fitting on the handle.

Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture
medium.

Withdraw the culture medium into the empty syringe.

Discard the used syringe and used culture medium.

Replace with a Luer lock syringe primed with culture medium for aspiration.

CAUTION: Ensure all connections are tight and leak proof. Failure to confirm connections
and system patency may result in failure to complete the procedure.

Ensure that the ultrasound equipment, ultrasound gel, transducer protective sheath and
needle guide have been prepared as per respective manufacturer’s instructions.

DEVICE OPERATION FOR K-OPAA MODELS:

. Position the patient in the lithotomy position on operating table. Local or general anaesthetic

may be administered as necessary.

. Introduce an ultrasound transducer into the vaginal fornix to visualize the ovary and follicles.

Identify the follicles to be aspirated. Check for the presence of blood vessels in and around the
ovary and determine a direct path into the ovarian follicles to be aspirated.

NOTE: For mobile ovaries, firm pressure with the ultrasound transducer may assist to stabilise
the ovary.

. Check the needle guide is appropriately placed on the ultrasound transducer with no gaps and

that the transducer protective sheath does not hinder path of the needle projection.
CAUTION: In passage of the needle between personnel, be aware of needle tip location
to avoid needle stick injury.

Insert the needle into the needle guide, ensuring there is smooth movement along its length.

. Visualise the ovary and follicles to be aspirated and advance the needle tip to puncture the

vaginal wall.

WARNING: The needle tip must be visible at all times as it is manoeuvred to the ovaries
and into each follicle. If visibility is lost, do not advance the device further. Manipulate
the ultrasound transducer to obtain different views. If still ble to visualize the di
tip, withdraw the needle from the patient.

NOTE: The combination of the needle bevel and EchoTip® enhances visualization of the
position of the needle tip. The handle indent indicates bevel orientation as well as facilitating
grip.

. Line up the target follicle using the needle guide on the ultrasound monitor and advance the

needle tip into the centre of an ovarian follicle via a rapid, stabbing motion.

WARNING: To further stabilize a mobile ovary in one place, supra -pubic pressure can be
applied (with the help of an assistant).

WARNING: Be aware that big iliac vessels may resemble a follicle on an ultrasound image

when in a cross-sectional plane. Rotate the ultrasound tr ducer to vi i y
to avoid inadvertent puncture.

Use the connected syringe to withdraw the follicular contents. As the follicle collapses, rotate
the needle tip within the follicle to ensure complete emptying of the follicle.

. Move needle tip to the adjacent follicle and repeat Step 7.

CAUTION: Avoid recurrent penetration of the vaginal vault and ovarian capsule to
minimise risks of infection and bleeding.

If required the follicle can be flushed, as described below.

Follicle Flushing for K-OPAA Models:

a.Remove the Luer lock syringe being used for aspiration from handle.

b. Connect a Luer lock syringe filled with sterile follicle-flushing buffer to the handle.

c. With the needle tip in the collapsed follicle, slowly inject (1-2 mL per second) the flushing
buffer to refill the follicle.

d. Remove the flushing syringe from the handle and replace with the aspiration syringe and
continue to aspirate the follicular contents.

Confirm all follicles in the ovary have been aspirated. Remove the needle from the patient.

medium and aspirate with syringe. Ensure culture medium is aspirated into the syringe.
NOTE: This aspirated content should be checked for oocytes.

Reposition the ultrasound transducer to visualize the remaining ovary. Repeat Steps 5to 9.
At the completion of the aspiration procedure, stop aspiration and remove the needle from
the patient.

. Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture

medium and aspirate with syringe. Ensure culture medium is aspirated into the syringe.
NOTE: This aspirated content should be checked for oocytes.

. Before the ultrasound transducer is removed, check for any evidence of continuing bleeding in

the ovaries or peritoneal cavity.

. Check the vagina for signs of bleeding. If vaginal bleeding is experienced post procedure,

apply steady pressure. Consider inserting a suture to control continuing vaginal vault or
cervical bleeding.

12 DISPOSAL OF DEVICES

1.

Dispose of aspiration needle in appropriate sharps container and any consumables in
accordance with institutional guidelines.

WARNING: This single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess (re-sterilize)
and/or to re-use may lead to device failure and /or infection.



BBbJITAPCKU

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 ONMUCAHUE HA UBAEJTUETO

BCMUKM MOAENM Ha aCNUPALNOHHNTE NI 33 ANLEKNETKI C eAUHNYEH lyMEH ce CbCTOAT OT Urna
C e[JVHNYEH JIyMEH OT HePbX/AaeMa CTOMaHa CbC CKOCEH BPbX 3a MYHKTPAHE, eXOTeHEeH BPbX 3a
nopjo6peHa yNTpasByKoBa BU3yann3aLua n ApbKKa 3a MaHUNynaunum.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (mogen K-OPS) Bkntousart v acnvpaymoHHa
JINHUA N CUNKOHOBA 3anyLllanka c HaKpaﬁHVIK TN nyep 3a N0O3BONIABaHe Ha CBbp3BaHe KbM
V3TOUYHWK Ha BaKyyM.

Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (wogen K-OSN) Bkntousa
nacnupaynoHHa INHNA N CUINKOHOBA 3anylanka C IMHUA 3a Bakyym n HaKpaVIHI/IK TN nyep 3a
No3BoNIABaHe Ha CBbP3BaHe KbM U3TOUHUK Ha BaKyyM.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (moaen K-UCI) BkntouBa 1 IMHNA 3a npomMnBaHe

C HaKpaVIHI/IK TN nyep 3a No3BosiABaHe Ha CBbp3BaHe KbM CNPUHLUOBKaA TUN nyep, acnupaynoHHa
JIVHMA N CUIMKOHOBA 3anyLuanka ¢ HaKpaIZHVIK TN nyep 3a N03BOJIABAHE Ha CBbP3BaHe KbM
V3TOYHWK Ha BaKyyM.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (mogen K-OPAA) BK/loUBa 1 HaKpaiHWK TUN yep BbPXY
ApPbXKaTa 3a CBbp3BaHe KbM CMPUHLIOBKA TUM Jyep NOK.

2NPEAHA3HAYEHUE

UrnnTe 3a B3emMaHe Ha ANLIEKNIETKN C eJUHUYEH IyMeH Ca NpeAHa3HaueHu 3a ynoTpe6a 3a
YNTPa3ByKOBO HacOYBaHa TpaHCBarMHamHa acnupaumsa u NPoMMBaHe Ha ANYHUKOBU GONNKYIV NO
Bpeme Ha npoueaypu 3a B3eMaHe Ha RVIL[GKHETKVI.

3MNPOTUBOMOKA3AHUA

WrnuTe 3a B3emaHe Ha ANLIEKNETKN C eAUHNYEH NyMeH He Ca npeAHa3HayeHn 3a ynomeGa
npu naymneHTn:

« C akTVBHA BarnHanHa unu BbTpemaToyHa VIH¢eKLlI/Iﬂ
« CnonoBo npefjasaHo 3abonsBaHe

+ CbC cKopoLwHa neppopauua Ha MaTkaTta

+ CbC CKOPOLLHO LIe3apoBo ceyeHne

. Cne,q CKOpOLHa Ta30BO-Bb3nanutenHa 6onect

+ Konto B MOMeHTa ca 6pemeHHM

4NPEAYNPEXAEHUA
« UrnnTe 3a B3emMaHe Ha ANLIEKNETKN C eAMHNYeH NymMeH TpAbBa fla Ce M3M0ON3BaT CamMo OT UK NoA
PbHKOBOACTBOTO Ha KBanMOULMPaHM 1L C afleKBaTHO 0byyeHne 1 No3HaHUA 3a npoLleaypuTe 3a
B3eMaHe Ha ANLEKNeTKN.

HAma goctaTbyHO KNMHWUYHKM AOKa3aTencTBa 3a 6e3onacHoCTTa U/wnu Ed)MKaCHOCTTa B nogkpena
Ha N3MNON3BaHETO Ha UITNTE 3a B3eMaHe Ha FllylLl,EKl'IeTKVI C efH1YeH NyMeH 3a npoueaypun 3a
TpaHCa6F[OMI/IHaJ'IHa acnupauva Ha ﬂVILleKJ'IeTKI/I.

HAMa foCTaTbUYHO KNMHNYHY joKa3aTencTBa 3a 6e30MacHOCTTa U/Uiu edrKacHOCTTa B NoAKpena
Ha N3MNON3BAHETO Ha UITNTE 3a B3eMaHe Ha ﬂl7ILI,EKI'IeTKVI C eHMNYEeH NyMeH 3a npoueaypun 3a
camocCToATesNIHa acnupayna Ha KUCTK.

« PAAKO ca Bb3HMKBaNV Clyyan Ha 3HauYUTeNeH NocTonepaTMBEH XeMONepUTOHeYM YacoBe 10 AHU
Crle/j B3eMaHeTO Ha 0BOLMTW. Bcuuku nauveHTn TpAbBa Aa 6baaT CKpHUpaHu NpejonepaTusHO
3a NOBULLEH PUCK OT KbpBeHe. Mpy NpuKoyBaHe Ha npoLieaypaTta TpAbBa Aa ce rapaHTpa, ye He
ce Haﬁnwnasa AKTMBHO KbpBeHEe C MOC/IeAHO yNTPa3BYKOBO MU3cneABaHe Ha ﬂﬁHHVILLI/ITe

1 PeKTOYTePNHHOTO MPOCTPAHCTBO. BCUKM NaumeHTy ¢ noBuLeHa 6o/ka NocTonepaTusHoO
TpabBa Aa ce nperneaar oTHOBO.

Ako HenpeaHamepeHo ce NYHKTNPa eHAOMEeTPUOM NN XemoparuveH ¢OJ'II/IKy]1, wrnataun Tp'b6VlTe
3a cbbupaHe TpAGBa BefjHara fja ce N3TErNAT U NPOMUAT, @ BCUUKM TPBOYM TpAbBa Aa ce CMEeHAT.
JlekyBaliTe NnauneHTUTe CNOPEeA NO-BUCOKUA PUCK OT NHPEKLNA.

« YronemeHuAT ANYHKK Crief] KOHTPONMpaHaTa XMNepcTuMynaLma Kato 4acT OT IeYeHneTo 3a
6e3nnoave MMa PUCK OT yCyKBaHe U OrpaH1yaBaHe Ha KpbBOCHa6/ABaHETO Ha ANYHMKa.
TaHI'eHLlVIaﬂHOTO BbBeX/JaHe Ha uriaTta moXke ja NOBULIM PNCKa OT TakaBa TOP3MA Ha ANYHMKA.
CuneH HaTUCK BbpPXYy ANYHUKA C YNTpa3sByKOBUA TPaHCAKCEP MOXKe ja NOMOrHe 3a cra6|/|n|/|3|/|paHe
Ha ANYHKKa. 3a AONBHUTENHO CTaﬁVII'II/BI/IpaHe Ha noaBuXeH ANYHUK Ha €eHO MACTO MOXe fa ce
npURoXu cynpanybrnyeH HaTUCK (C NOMOLLTa Ha aCUCTEHT).

ToBa n3genve 3a eAHOKpaTHa ynotpeba He e MPOEKTUPaHO 3a MOBTOPHO U3non3saHe. OnuTuTe 3a
noBTOpHa 06paboTKa (MoBTOpHa CTepunmn3aLma) n/unu NoBTOpHa ynotpe6a morat ja AoBefaT A0
nospepaa Ha U3fjenneTo n/unn Ao NHGeKLma.

5NPEANA3HU MEPKUN

« Moe fa ce nonyum xematypus BCneCTBUE Ha MPOHNKBAHE Ha 1rnaTa B Hamb/IHEHUA MUKOYeH
MeXxyp Mo Bpeme Ha TpaHCBarnHaHa ynTpassykoBa acnupaums. ToBa ycnoxHeHne 06MKHOBEHO
OTIIYMABA CMOHTAHHO B PaMKUTE Ha fl1H fIeH.

« Moe aa ce nonyum ekcTpaBasaLma Ha ypriHa B KOpeMHaTa Kyx1Ha, ako UrneHata nyHKuus
npemuHe Npe3 NoKouyHKA mexyp. MauneHTnTe TpA6Ba Aa ce HabnoAaBaT 3a AaHHM 3a TOBa
M3BECTHO YCNIOXKHEHWE; BbMPEeKV TOBa, 06MKHOBEHO HAMa MPOABLIIXUTENEH AUCKOMPOPT Nnn
HeXenaHu NoCNeACTBNA, CBbP3aH C TOBa.

Moxe fia 6bfie BbBeAeHa NHGeKLMA Npe3 urneHaTa NyHKLUWA 1 TA a AoBeae [0 UHPeKLua Ha
nvkouyHuTe nbTuwwa (UMM), Tazoso-sb3nanutenHa 6onect (TBB), nepnTtoHnT, nHdeKLUsa Ha MaTKaTa
nnn uncTut. NMpenopbKrTe 3a CBeXAaHe 10 MUHUMYM BK/lOYBAT ynoTpeba camo Ha 61onoruyHo
CbBMECTUMI MaTepranu, NpOMUBaHe Ha Urnata npeau ynotpeba (KakTo 1 Ha BCUYKU [Py T
M3M0N3BaHN AOMbIHUTENIHU NPUHAANEXHOCTY) CbC CbBMECTUMa CTepUIIHa KYNTypHa cpepa,

1 CTPUKTHO NpUAbpKaHe KbM CTEPUNHN TEXHUKN.

Nma C'bOﬁLLleHVIﬂ 3a BaI'VIHa"IHO/LlepBVIKaﬂHO KbpBeHe, CBbpP3aHO C TpaHCBarnHanHnaA AoCTobn 3a
B3eMaHe Ha ﬂIhL[eKHETKVI ypes urneHa acnupayums. K'preHETO 06MKHOBEHO ce KOHTpOnupa necHo
ypes3 nNpAK HaTUCK UK 3allnBaHe.

Nma C'bO6LLleHVIﬂ 3a Ta30BM XemaToOMW BbB BlarainHuA CBoj, BbTpe B HVILIHI/IK, noa NMKoOYHUA
MeXyp ¥ B LUINPOKNA INTAMEHT. naLWIEHTI/ITe Tpﬂ6Ba Aace Ha6l'|l0ﬂaBaT 3a AaHHW 3a TOBa U3BEeCTHO
YCNIOKHEHME; BBMNPEKN TOBa 0BUKHOBEHO HE Ce Haslara AOMbIHUTENHA UHTEPBEHLNA.

« YnTpassyKoBoTO 060pyABaHe TpAbBa Aa e C fOCTaTbyHa pasfenuTenHa CocobHOCT 3a BI3yanu3auns
Ha BbpXa Ha urnata n Ha TasoBaTta aHaToMuA. Ako BbPXbT Ha UrnaTa N Ta3oBata aHaTOMNA He moraTt
fla Ce BU3yanu3npar, NpoLiefypata He MoXe fia 6bae ycnelHa.

6 KAK CE BOCTABA

CTEPWNEH - A HE CE CTEPUNM3NPA MOBTOPHO - CAMO 3A E[JHOKPATHA YMNOTPEBA

Wrnute 3a B3emaHe Ha ﬂl7IL|eKl'IeTKVI CeAVHNYEH NyMeH ce NpefoCTaBAT CTEPUTHU B ONAKOBKN,
KONTO ce 0TBApAT ¢ 06enBaHe. Te ca CTEPUANZNPAHU C ETUNEHOB OKCUZ 1 Ca NPeAHa3HaueH camo
3a efHOKpaTHa ynoTpeba.

He cTepunusupalite nsgenneTto noBTopHo. [la He ce M3non3Ba Cief faTaTa Ha U3TN4aHe Ha Cpoka
Ha rogHoCT, oTrnevyaTaHa BbpXy eTukeTa. Lla Ce CbXpaHABa Ha TbMHO, CyX0 1 NPOXJIafiHO MACTO.
V36srBaiiTe NPOABLIKUTENHO W3/1araHe Ha CBET/INHA 11 eKCTPEMHY TEMMEPATYPH 1 BIIAXKHOCT.

7 NPOBEPKA HA USAEJIUETO

1.
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MpoBepeTe fanu onakoBKaTa Ha 13JeNneTo He e NoBPe/eHa 1 aTaTa Ha ,CPOK Ha rogHocT”
He e U3TeKna.
BHWUMAHMUE: [1a He ce U3N0N3Ba, aKo cTep Ta e pea nnn

pen P e oTBOp npean ynotpe6a.
BHUMAHUE: [la He ce u3nonsBa cnej AaTaTa Ha M3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT,
oTnevyaTaHa BbpXy eTUKeTa.

. M3BageTe BHMMaTEIHO UrNaTa OT OnakoBKara, no,u,ubpmal?mm CTePUIHOCTTa Ha NPoAYKTa.

. CTepunHata urna Tpa6sa fja ce NpoBepu 3a HepeHOCTU Ha MPodUNa Ha Bbpxa Ha urnata unu

nperbeBaHe Ha NnpeaoCTaBeHUTe Tp'b6I/IA

8MNOArOTOBKA HA UBAEJIUETO 3A MOAEJIU K-OSN, K-OPS UK-UCI
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3amopenu K-OSN, cBbpXeTe HaKpaiiHKa TUM lyep Ha IMHUATa 3a BaKyym Ha urnata Kbm
HOBa JIMHUA 3a BaKyyM 3a efjHOKpaTHa ynoTtpe6a ¢ xugpodobeH Gpuntbp, nprkpeneHa Kbm
nomna 3a Bakyym.

3amopenu K-OPS v K-UCI, cBbpxeTe HakpalH1Ka TUMN yep Ha CUIMKOHOBATa 3anyluanka Kbm
HOBa JIMHUA 3a BaKyyM 3a efjHOKpaTHa ynoTtpe6a ¢ xugpodobeH GpunTtbp, nprkpeneHa Kbm
nomnara 3a Bakyym.

. yBepeTe ce, 4ye noMnaTta 3a BakKyym € noAroTseHa B CbOTBETCTBME C NUHCTPYKUMNTE Ha

CbOTBETHUA MNPOU3BOAUTEN.

MocTaBeTe cMnNMKoHOBaTa 3anyuwarsnka Bbpxy enpyseTKkaTta 3a B3eMmaHe (I'IpOEKTVIpaHa Aace
cBbp3Ba C enpyseTKK Falcon c obem 14 mL).

. MocTasete BbpXa Ha urnata B pes3epBHa enpyBeTKa 3a B3eMaHe, CbibprKalla OKoNo 5mL

CTepwHa KynTypHa cpea 1 npunoxeTe Bakyym. YBepeTe ce, Ye B enpyBeTKaTa 3a B3eMaHe e
acnupupaHa KynTypHa cpepa.

BHUMAHMUE: YBepeTe ce, 4e BCUYKN CBbP3BaHUA Ca 3aTerHaTu 1 He No3BonABaT
npoTuyaHe. AKO CBbp Taunp TTa Ha CUCTemara He ce NOTBbPAAT, ToBa
MoXe fa a Ae Ao HeyC n3BbP Hanpouepaypara.

3ABEJIEXKKA: HanAaraHeTo Ha nomnaTa 3a Bakyym Tpa6Ba fia ce kannbpupa, 3a a ocurypasa
XKenaHaTta CKOPOCT Ha MOTOKa 3@ KOHKPETHUA TUMN Urfa, KOATO Ce U3MO0N3Ba, B CbOTBETCTBUNE

C NUHCTPYKUNNTE Ha NPO3BOANTENA Ha MOMMaTa 3a BaKyyMm.

3ABEJIEXKKA: AKko ce nonyyat 6noKaxw, n3sajeTte CUAMKOHOBaTa 3anyllanka oT enpyBeTkaTa
3a B3eMaHe 1 CBbpKeTe CNPUHL0BKa C HaKpPaHUK TUM yep, Hanb/IHEHa CbC CTEPUHA
KynTypHa cpefa, B nopTa Ha acnnpaynoHHaTa JIMHUA. V|H>KeKTVIpthTe KynTypHaTa cpefia n ce
onwuTaitTe fja n3byTaTe 6noKaKa HaBbH. Ta3u U3XBbPIIEHa TEYHOCT TPAGBa Aa ce NpoBepu

3a 0BOLUTW. BUXKTE MHCTPYKLMUTE Ha MPON3BOAMTENA HAa MOMMNaTa 3a BaKyyM 3a CbBeTU 3a
OTCTpaHABaHe Ha 6n10Kaxu Ha urnata. AKo 6710KaxbT npoAbXKaea, U3Bagete GHOKMpaHOTO
n3Jenue 1 ro CMeHeTe C HOBO M3Jienue, 3a ia 3aBbpLunTe NpoLieaypara.

. V|3XBbpﬂ8TE n3non3BaHaTta enpyBeTKa 3a B3€MaHe 1 nocTtaseTe 06paTHO CNNMKOHOBAaTa

3anyuwanka B enpyeeTKaTta 3a B3emMaHe cnej nssbplusaHe Ha npa|7|M|/|Hr C KynTypHa cpeja.

. ysepe're ce, 4e yNnTpa3ByKoBOTO o6opynBaHe, renbT 3a yNTpa3ByKOBO U3cnieBaHe,

3almTHaTa 06BMBKa Ha TpaHcACcepa n BOAAYDT Ha Urnata ca NoAroTseHn B CbOTBETCTBME
C NHCTPYKUNNTE Ha CbOTBETHUA NPOn3BOAnTeN.

9 PABOTA CU3AEJINETO 3A MOAEJIN K-OSN, K-OPS U K-UCI
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Pa3snonoxeTe NaLyeHTa B NO3KLMUA 3a TUTOTOMUA BbPXY OnepaljMoHHaTa Maca. Moxe aa ce
NPUNOXM NIOKaNeH i obLy aHeCTeTUK CNopes HyxaaTa.

BbBegeTe ynTpa3ByKkoB TpaHCAOCEP BbB BarnHanHWa CBOA, 3a Aa B3yanusnpare AN4HNKa

n donukynute. UpeHTnduumpaiite ponmkynute, kouto TpAaGBa Aa ce acnupupar. [posepeTe 3a
Hajmune Ha KPbBOHOCHM CbJOBE B 1 OKOJIO AYHUKA 1 onpefienieTe NPAK NbT A0 ANYHUKOBUTE
donukynu, kouto TpabBa fa ce acnupupar.

3ABEJIEXKA: [py NoaBMKHM ANYHULIN, CUNIEH HATUCK BbPXY ANYHKKA C yNTpa3ByKoBUA
TpaHCclocep MoXe [la NOMOrHe 3a CTabunusnpaxe Ha ANYHKKa.

MpoBepeTe fanu BOAAYbT Ha UrnaTa e NOCTaBeH NPaBUIHO BbPXY YNTPa3ByKOBUA TPaHCAKCEP
6e3 NpasHUHK 1 Ye 3aly1THaTa 06BUBKa Ha TPAHCACepa He 3aKpMBa MbTA Ha NpoeKLuATa Ha
vrnata.

BHUMAHUE: Mpn npepaBaHe Ha urnata MeXxay nepcoHana cneferte MecTonosioKeHneTo
Ha BbpXa Ha Urnara, 3a fia usberHete HapaHABaHe BCIeACTBME Ha y60XAaHe OT urnara.
BbBefeTe UrnaTta BbB BOfjaua Ha UrnaTa, KaTo ce yBepiTe B IafKOTO IBUXKEHME MO ib/KIMHaTa My.
BusyanusupaiiTte aiuHuKa 1 GonnkynuTe, KOUTo TpAGBa fla Ce acNpupaT v NpuaBuXeTe
Hanpe/ Bbpxa Ha Urnata, 3a Aa NyHKTMpaTe BarvHanHarta cTeHa.

NPEAYNPEXAEHUE: BbpxbT Ha urnata TpAa6Ba BUHary fja ce BUXK/a, AOKaTO ce NpaBAT
MaHeBpPMU C Hero KbM ANYHNLNTE N BbB BCeKu ponnkyn. AKo ce 3arybm BuaumocT,

He NpuABMXKBalTe NO-HaTaTbK U3, T0. M ynupaiTe c ynTpasByKoBus
TpaHcalocep, 3a ;a NOAlyYnTe PasnnyHmM nsrnegu. AKo Bce olje He MoXeTe a
BU3yanusnuparte BbpXa Ha Urnarta, ustTernerte uraara ot nayueHTa.

3ABEJIEXKKA: KombriHaumaTa oT ckocABaHeTo Ha nrnata n EchoTip® nogobpsasa
BU3yanu3auuaATa Ha NoNoXeHNETO Ha Bbpxa Ha urnata. BonbbHaTHaTa Ha ApbKKaTa nokassa
OpVeHTaLMATa Ha CKOCABAHETO U yNleCHABa 3axBaTa.

. MoppaBHeTe TapreTHUA GONNKYN C MOMOLLTA Ha BOZjaya Ha 1rnata Bbpxy ynTpassyKkoBus

MOHUTOP 1 MPUABMXETE BbPXa Ha UrfaTa B LEHTbPA Ha ANYHUKOB GpONNKYI C 6bP30
nNpo60XAalLo ABUKEHME.

NPEAYNPEXOEHUE: 3a ponbAHNTENHO CT I Ha n i Ha egHoO
MACTO MOXe fla ce NPUNoXxun cynpanyﬁuueu HaTUCK (C nomouiwyrta Ha acwc‘reu'r).
NPEAYNPEXAEHUE: Tpa6Ba aa umaTte npeABunA, Ye ronemMnTe WinavyHm cboBe Morat
Aa npunuyat Ha GoNuKyn B yNTpasByKoBO N306p Bp TaHa p

cpes. 3aBpreTe YNTpa3BYKOBUA TPaHCAlOCED, 3a Aa BU3yanusnpare aHaTomuATa cuen
n36ArsaHe Ha P ny

MpunoxeTe BakyyMm, 3a Aa acnupupate GONVKYTHOTO CbAbpPXaHWe B enpyBeTKaTa 3a B3emaHe.
Mpu KonabrpaHeTo Ha ponrKyna 3aBbpTeTe BbpXa Ha Urnata B pamknTe Ha GonnKyna, 3a fa
OCUrypuUTe MbHOTO My U3NpasBaHe.

3ABEJIEXKKA: 3a pa n3berHeTe 3aTpyfiHeHa acnupauus ce yBepeTe, Ye TpbouTe He ca NperbHaTu.
3ABEJIEXKKA: HansraHeTo Ha nomnata 3a Bakyym TpabBa fja ce kanubpupa, 3a fa ocurypssa
KenaHaTta CKOpPOCT Ha NMOTOKa 33 KOHKPETHWA TVM UrNa, KOATO Ce U3MOoN3Ba, B CbOTBETCTBME
CVIHCTPYKLMNTE Ha NPOV3BOAUTENA Ha MOMMaTa 3a BaKyyM.
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3ABEJIEXKA: Ako ce nonyyat 6n1oKaxu, cnpeTte acnvpaunaTa, n3BajeTe urnata oT nauneHTa,
n3BajeTe CUNVKOHOBATa 3anyllanka OT enpyBeTKaTa 3a B3emMaHe 1 CBbpXKeTe CNPUHLOBKa

C HaKpaWHUK TUN yep, HambJIHeHa CbC CTEPUNHA KyNTypHa Cpe/a, B MopTa Ha acnmpalMoHHaTa
NVHUA. IHXeKTUpaiTe KynTypHaTa cpefia 1 ce onuTaiiTe fia n3byTaTe 6/10Kaxa HaBbH.

Ta3u n3xebpieHa TeYHOCT TpAGBa Aa Ce NPOBEPY 3a OBOLUTY. BUXTe MHCTPYKLMKTE Ha
NpOoV3BOAUTENA Ha MOMMAaTa 3a BaKyyM 3a CbBETM 3a OTCTpaHABaHe Ha 610Kaxu Ha urnata. Ako
6n10KaX BT NPOAB/KaBa, N3BafleTe 6IOKNPAHOTO N3[jeNne U Fo CMeHeTe C HOBO W3fenne, 3a a
3aBbplIMTE NpoLesypaTa.

. MpuasmxeTe Bbpxa Ha Mrnata KbM cbcefHWA GonunKyn u nostopete CTbnka 7, NogAbpPxKanku

BaKyyMHa acnupauuma. Koratoe BB3MOXHO, nonnbpmame Bbpxa Ha urnata B CcTpomata unum
$ONNKyNNTe Ha CbOTBETHUA ANYHUK, JOKATO acnypaLyATa Ha GONMKynnTe 3aBbPLUL.
BHUMAHME: U36Aarsante HOBM np npes Bar CBOA U KancynaTa Ha
ﬂﬁHHMKa, 3a facBefgerte 4O MUHUMYM pUcKoBeTe oT IIIHd)eKI.lIIISI N KbpBeHe.

MocTaBAiiTe 06PaTHO CUIMKOHOBATA 3aMyLuanka B eNPyBETKUTE 3a B3EMaHe Ciefl MPailMuHT Ha
NOAXOAALLM UHTEPBANV Ha acnupaums. 3a fa U3GerHeTe 3aTpyAHEHa acnupaums, ysepeTe ce
Ye acnMpupaHOTO CbAbpXKaHMe He aocTura pb6a Ha CMNNKOHOBATa 3anyulasnka B enpyseTkata
3a B3emaHe.

. Ako e HeOGXOﬂMMO, ¢OJ'II/1Kyﬂ'bT MOXe [ia ce MpOMUNe, KaKTO e ONncaHo no-gony.

MpomueaHe Ha ponukyna 3a mopenn K-OSN un K-OPS:
a. CnpeTe acnnpauvAaTa n n3sajete CUINKOHOBATa 3anyllalika OT enpyBeTKaTta 3a B3eMaHe.

b. 3non3BaiTe cnpuHLOBKa TN Nlyep, Hamb/HeHa ¢ Gydpep 3a NpomMnBaHe Ha GONNKYIU.
BbBefieTe CrpuHLOBKaTa B MOPTa Ha acnypaLioHHaTa IHUA.

c. C BpbX Ha urnata B Konabupanva Gonukyn urkektupante 6asHo (1-2 mL B cekyHpga) 6ydepa
3a NPOMMBaHe, 3a la HaNbJIHNTE OTHOBO GONUKYNa.

d. MocTaBeTe 06paTHO 3anylwasnkara 1 acnpupainTe GoNKYNHOTO CbAbpPKaHMe.
n

a.CnpeTe acnupauuara.

p Ha o yna3samop K-UClI:

b. 3non3BaiTe cnpnHLOBKa TN lyep, HaMb/IHEHa CbC CTepuneH bydep 3a NpoMuBaHe Ha
donukynu. BbeeaeTe CnpuHLiOBKaTa B HaKpaiiHUKa TN Jlyep Ha IMHUATa 3a NPOMIUBaHe.

c. C BpbX Ha urnata B Konabupanva Gonunkyn urxkektupante 6asHo (1-2 mL B cekyHga) bydepa
3a NpoOMKMBaHe, 3a la HaNbJIHUTE OTHOBO 4)OI'II/IKyJ13<

d. Acnupupaiite CbgbpKaHNeTo Ha GonuKyna.

. MoTebpAeTe, ue BcuKn GoNMKyM B AlYHMKa ca acnupupanu. CipeTe acnupayuaTa, npeau aa

n3TernnTe urnata npes BarnHaaHma ceoa.

. MocTaBete BbpXa Ha urnata B pe3epBHa enpyBeTKa 3a B3eMaHe, Cbbp»Kalla OKono 5mL

CTepunHa KynTypHa cpefia v NpuioxeTe BakyyMm. YBepeTe ce, Ye B eNpyBeTKaTa 3a B3eMaHe
e acnvpupaHa KynTypHa cpepa.
3ABEJIEXKA: ToBa acnupupaHo CbAbpaHvie TpAbBa a Ce NPOBEPY 3a OBOLIUTH.

N Penosmumonmpame YNTpa3ByKOBUA TPAHCAOCEDP, 3a ja BU3yanu3nparte ocTaHanarta 4act Ha

ANYHKKa. NMosTopete CTbNKM 5 go 10.

. I'Ipvl 3aBbpLlUBaHeETO Ha NpoueaypaTta Ha acnupauyua, cnpeTte acnupaunaTa n u3sajete urnata

OT NayueHTa.

. MocTasete BbpXa Ha urnata B pes3epBHa enpyBeTKa 3a B3eMaHe, CbbprKalla OKoNo 5mL

CcTepwiHa KynTypHa cpeaa v npunoxeTe Bakyym. YBeperTe ce, ye B enpyBeTKaTa 3a B3emaHe
e acnupupaHa KynTypHa cpefia.
3ABEJIEXKKA: ToBa acnmpuvpaHo CbibpxaHue TpabBa fja ce NpoBepu 3a OBOLUTU.

. Mpeavn n3BaxaaHe Ha ynTpasByKoBUA TPAHCAOCEP, NPOBEPEeTe 3a KaKBUTO 1 Aa 61O laHHW 3a

NpoAbNXKaBallo KbpBeHe B ﬂlh‘lHI/ILlI/ITe nnu nepuToHeanHata KyxuHa.

MpoBepeTe BRAranuiLeTo 3a NpusHaLm Ha KbpaeHe. AKO e NpoLiedypaTa UMa BarvHanHo
KbpPBEHE, NPUIIOKETe PaBHOMEPEH HaTUCK. OBMUCIIETE NOCTaBAHE Ha LIEB C LieSl KOHTPOS Ha
NpoAbXKaBallo KbpBeHe OT BarnHanHna csoa nnun WwnKaTa.

10 NOArOTOBKA HA USAEJIMETO 3A MOAEJIN K-OPAA:
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. 3aKpeneTe npasHa CNPWHLIOBKA TVM NIyep NIOK KbM HaKparHUKa TVM lyep BbPXY ApbKKaTa.

. MocTaseTe BbpXa Ha urnata B pe3epBHa enpyBeTKa 3a B3eMaHe, CbibprKalla OKoNo 5mL

CTepunHa KynTypHa cpepa.

. U3Tternete KynTypHaTa cpefia B Npa3HaTta CnpuHLIOBKa.

. M3axBbpneTe nsnonssaHarta CNpuHLOBKa 1 3non3saHaTa KynTypHa cpepa.

CmeHeTe CbC CNpUHLIOBKaTa TUN yep IOK CNej NpaiMuHr ¢ KynTypHa cpefa 3a acnmpaums.
BHUMAHUE: YBepeTe ce, Ye BCMUYKN CBbP3BaHUA ca 3aTerHaTy 1 He No3BonABaTt
npoTuyaHe. AKo cBbp Taunp TTa Ha CMCTeMaTa He ce NOTBbPAAT, TOBa
MoXe 1a AoBefe 10 HeyC WU3BbP Ha npouegypara.

. YBepeTe ce, ye yNTpa3BykoBOTO 060pysBaHe, reNbT 3a yNTPasByKOBO U3C/Ie/iBaHe, 3alynTHaTa

06BYVBKa Ha TpaHcAlCcepa 1 BOAAYDT Ha Urnata ca NoOAroTBeHN B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMNTE
Ha CbOTBETHNA NpOU3BOAUTEN.

PABOTA CU3SAEJINETO 3A MOAEJIN K-OPAA:

. PaznonoxeTte nauneHTa B N031LUMA 3a IMTOTOMUA BbPXY OnepalMoHHaTa maca. Moxe na ce

NPUIOXKW NOKaneH nnn 06LL[ aHecCTeTUK cnopepj HyxaaTta.

. BbBepete YNTpa3ByKOB TpaHCAOCepP BbB BarnHanHnA CBOA, 3a Aa BU3yannsnpare ANYHVKA

n ponukynute. aenTuduyunpante donnkynute, kouto Tpabea fa ce acnupupart. MposepeTe 3a
Hann4yve Ha KPbBOHOCHU CbAOBE B N OKONO ANYHMKA 1 onpepeneTte NpAK NbT 40 ANYHVKOBUTE

donukynu, kouTto TpAGBa Aa Ce acnpupar.

3ABEJIEXKKA: [py noaBUXKHM ANYHWULM, CUNEH HAaTUCK C YNTPa3ByKOBUA TPAHCAOCEP MOXe Aa
NOMOrHe 3a c1a6|/|J1V|3|/|paHe Ha ANYHUKa.

I'Iposepere Aann BOAAYDT Ha uUrnata e nocTaBeH NpaBuIHO BbPXY YNTPa3ByKOBUA TpaHCACEP
6e3 Npa3HuHN 1 Ye 3alnTHaTa 06BMBKA Ha TPAHCAI0Cepa He 3aKpKBa MbTA Ha NpoeKuuATa

Ha wurnarta.

BHUMAHME: Npwu npegaBaHe Ha urnaTa MeXay NepcoHana cnegete MecTonosoXKeHneTo
Ha BbpXa Ha Urnara, 3a fja usbernete HapaHsABaHe BCIeACTBME Ha y60XKjaHe oT Urnata.

. BbBeFleTe unrnata BbB BOAaya Ha Urnara, KaTto ce yBepuTe B rMaAKoTO ABVXKEHUE MO Ab/KNHATa My.

BuzyanusupainTe AyHNKa 1 GONNKynmTe, KOMTO TPAGBa fla Ce acNMpuMpaT v NpuABUXKeTe
Hanpe/ BbpXa Ha UrnaTa, 3a fja NyHKTpaTe BarHanHaTa CTeHa.

MPEAYNPEXAEHUE: BbpxbT Ha urnata TpabBa BUHaru ga ce BUXaa, ;0KaTo ce npaBAT
MaHeBpW CHEro Kom RI‘I'I'IHIIII.lIIITe N BbB BCEeKM ¢0ﬂllleIl. AKo ce 3ary6v| BMANMOCT,

He NpuABWKBaNTE NO-HaTaTbK U3, T0. M ynupaiite C ynTpasByKoBus
TpaHcAlocep, 3a ;a NOy4YnTe PpasnnyHM nsrnepun. AKo Bce ole He MoXeTe fja
Busyanusvparte Bbpxa Ha urnarta, usternere uriarta ot naumeHTa.

3ABEJIEXKKA: KombrHauusATa oT cKkocsiBaHeTo Ha urnata u EchoTip® nogo6pssa
BM3yann3auunATa Ha NONOXKEHNETO Ha BbpXa Ha urnarta. BﬂﬂbﬁHaTMHaTa Ha ApbXKKaTa NokasBa
OopueHTauuATa Ha CKOCABAHEeTO 1 ynecHABa 3axBaTa.

6. MoppaBHeTe TapreTHUA GONNKYN C NOMOLLTA Ha BOZjaya Ha 1rnaTta Bbpxy ynTpasByKoBuUs
MOHUTOP U NPUABUXKETE BbpXa Ha UrfaTa B LIeHTbpa Ha AYHUKOB Gponukyn ¢ 6bp3o
nNpo60oXAaLlo ABMKEHNE.

MPEAYNPEXAEHUE: 3a gonbnHnTENHO cTab P Ha no, n Ha efHO
MACTO MOXe fla ce MPUJIOXKM Cynpany6uyeH HaTUCK (C MOMOLTa Ha aCUCTEHT).
MPEAYNPEXAEHUE: Tpa6Ba aa umate npeABuA, Ye roiemmnTe WinavyHm cbaose morat
Aa npunuyat Ha GONMKyn B yNTpasByKoBO N306p Bp TaHa p

cpes. 3aBbpTeTe yNTPa3BYKOBUA TPaHCAIOCEP, 3a Aa BU3yannsupaTe aHaTOMMNATa c uen
nsbarsaHe Ha
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M3non3BaiiTe cBbp3aHaTa CMUHLOBKA, 3a Aa U3TernuTe GpoNnKyNHOTO CbbpKaHue. Mpu
KonabupaHeTo Ha $poMKyna 3aBbpTeTe BbpXa Ha UrnaTa B paMKuUTe Ha GpoNnKyna, 3a fia
oCUrypuTe MbJHOTO My M3Mnpa3BaHe.
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. MpuasmxeTe Bbpxa Ha Mrnata KbM cbcefHWA GonuKyn u nostopete Crbnka 7.
BHUMAHMUE: U36arBaiiTe HOBU Np npes Bar CBOA 1 KancynaTta Ha
ANYHUKa, 3a ja CBefleTe A0 MVHUMYM P1CKOBeTe OT HEKUNA 1 KbpBeHe.

0

AKO e He06X0ANMO, PONMKYTBT MOXE [1a Ce NPOMUE, KaKTO € ON1CaHO No-A0y.
MNpomuBaHe Ha ponukyna sa mopenn K-OPAA:
a. OTcTpaHeTe cNpuHLOBKaTa TUM Jlyep 0K, KOATO Ce 13M0M3Ba 3a acnupaLus, oT ApbxKaTta.
b. CBbpiKeTe CNpUHLOBKa TUM Nyep 0K, HaMb/IHEeHa CbC CTepuneH bydep 3a NpommsaHe Ha
$onUKynu, KbM ApbKKaTa.
c.C BpbX Ha urnata B Konabupanua Gonnkyn uHxekTupaite 6aBHo (1-2 mL B cekyHpa) 6ydepa
3a NPOMMBaHe, 3a /la HaMbJIHNTE OTHOBO GONUKYNa.
d. Mi3BapeTe cnpuHLOBKaTa 3a NPOMMBaHE OT ipbXKKaTa 1 A CMeHeTe CbC CNPUHLIOBKaTa 3a
acnupauwva v Npogb/keTe Aa acnupupate GONNKYTHOTO ChAbpPXKaHMe.
10. MoTBbpAeTe, Ye BCUUKM GONUKYNM B ANYHMKa Ca acnupupann. i3BaaeTe nrnata oT nauueHTa.
11. NocTaBeTe Bbpxa Ha UrnaTa B pe3epBHa enpyseTka 3a B3eMaHe, CbAibpxallja okono 5 mL
CTepusHa KyNTypHa cpefia h acnvpupaiiTe CbC CNpUHLOBKaTa. YBepeTe Ce, Ue B CNpuHLoBKaTa
e acnupupaHa KynTypHa cpepa.
3ABEJIEXKA: ToBa acnupupaHo cbabpkaHue TpAbBa Aa ce NpoBepU 3a OBOLUTH.
12. PenosnunoHunpainTe ynTpasByKkoBUA TpaHCAIOCEP, 3a Aa BU3yanusmpaTte ocTaHanaTa 4acT Ha
ANYHKKa. NMosTopete CTbNKM 5 A0 9.
13. Mpu 3aBbpLIBaHETO Ha NPoLieAlypaTa Ha acnMpauua, CnpeTe acnupauuaTa v U3BajeTe nrnata
OT NauveHTa.
14. MocTaBeTe BbpXa Ha UrnaTa B pe3epBHa enpyBeTKa 3a B3emMaHe, CbAbpKalla okono 5 mL
CTepusHa KynTypHa cpefja 1 acnupupanTe CbC CNPUHLOBKaTa. YBepeTe ce, e B CNPUHLOBKaTa
e acnupupaHa KynTypHa cpefia.
3ABEJIEXKA: ToBa acnupupaHo CbbpKaHue TpabBa Aa ce NpoBepu 3a OBOLUTHU.
15. Mpeau usBaxaaHe Ha ynTpasByKoBA TpaHCAlOCep, NPOBEpeTe 3a KaKBUTO U Aa 6UNO AaHHK 3a
NpoAb/IXKaBaL0 KbpBeHE B ANYHMLNTE UV NepUTOHeanHaTa KyxuHa.
16. NpoBepeTe BnaranuLieTo 3a Npu3HaLu Ha KbpBeHe. AKO ciea npolegypaTa MMa BarMHaaHoO
KbpBEHe, NPUNoXeTe paBHOMEpPeH HaTcK. ObMUCIeTe NOCTaBAHE Ha LWeB C Lie/l KOHTPON Ha
NpoAb/IXKaBalo KbpBEHE OT BarMHaHNA CBOA UNW WWAKaTa.

12 UBXBDPJIAHE HA UBAEJINATA

1. 3xBbpneTe acnupayoHHaTa urna B NoAXoAALL KOHTENHEpP 3a OCTPY NPeAMETH, 1 BCUUKN
KOHCYMaTMBWN - B CbOTBETCTBME C yKa3aHUATA Ha UHCTUTyUMATa.
NPEAYNPEXAEHWUE: ToBa n3aenue 3a eaHoKpaTHa ynotpeba He e NpoekTUpaHo 3a NOBTOPHO
n3nonseaHe. OnuTUTe 3a NOBTOPHa 06paboTka (NOBTOPHa CTepunM3aLua) W/unm NoBTOpHa
ynoTpe6a morat fja AoBeAaT Ao NOBpeAa Ha U3AenneTo 1/vnu Ao uHdeKLua.



SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1POPIS PROSTREDKU

V3echny modely jehel na odbér oocyti s jednim lumenem se skladaji z jehly s jednim lumenem

z nerezové oceli se zkosenou 3pickou pro propichnuti, echogenniho hrotu pro lepsi vizualizaci pod
ultrazvukem a manipulacni rukojeti.

Aspiracni jehly Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (model K-OPS) obsahuji také
aspira¢ni linku a silikonovou zétku se spojkou Luer, kterd umoznuje pfipojeni ke zdroji podtlaku.
Aspiracni jehla Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OSN)
obsahuje také aspira¢ni linku a silikonovou zatku s vakuovou linkou a spojkou Luer, ktera
umoznuje pfipojeni ke zdroji podtlaku.

Aspiracni jehla Ovum Aspiration Needle Single Lumen (model K-UCI) obsahuje také proplachovaci
linku se spojkou Luer, kterd umoznuje pfipojeni ke stfikacce Luer, déle aspira¢ni linku a silikonovou
zatku se spojkou Luer pro pfipojeni ke zdroji podtlaku.

Aspira¢ni jehla Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OPAA) obsahuje na rukojeti také
spojku Luer pro pfipojeni k injek¢ni stiikacce Luer lock.

2 URCENE POUZITI

Jehly na odbér oocytt s jednim lumenem jsou uréeny k pouziti pro ultrazvukem navadénou
transvaginalni aspiraci a proplach ovariélnich folikult béhem postupti odbéru vajicka.

3 KONTRAINDIKACE

Jehly na odbér oocytt s jednim lumenem nejsou uréeny pro pacientky s nasledujicimi stavy:
« aktivni posevni nebo nitrodélozni infekci

« pohlavné pfenosnou chorobou

« nedavnou perforaci délohy

« neddvnym cisafskym rezem

«+ po nedavném panevnim zanétlivém onemocnéni

« jsou v soucasnosti téhotné

4 VAROVANI

« Jehly na odbér oocytu s jednim lumenem by mély pouzivat pouze kvalifikované osoby nebo
osoby pod vedenim kvalifikovanych osob s odpovidajicim skolenim a se znalosti postup(
odebirani vajicka.

« Neexistuji dostatecné klinické diikazy o bezpecnosti a/nebo tcinnosti, které by podporovaly
pouzivani jehel na odbér oocytd s jednim lumenem pro transabdominalni aspiraéni postupy
odbéru vajicka.

« Neexistuji dostatecné klinické diikazy o bezpecnosti a/nebo tcinnosti, které by podporovaly
pouzivani jehel na odbér oocytl s jednim lumenem pro nezavislé aspiracni postupy odbéru cyst.

« Pfipady vyznamného pooperacniho hemoperitonea se zfidka vyskytuji hodiny az dny po odbéru
oocytl. Vsechny pacientky by mély byt pred operaci vysetieny na zvysené riziko krvaceni. Po
dokonceni zakroku by méla zavérecna ultrazvukova kontrola vaje¢niki a rektodélozniho vacku
zajistit, aby nebylo zjevné Zadné aktivni krvaceni. VSechny pacientky se zvysenou bolesti po
operaci by mély byt vysetieny.

« Pokud dojde k nechténému propichnuti endometria nebo hemoragického folikuly, je tieba jehlu
avsechny hadicky okamzité vyjmout a proplachnout, pficemz odbérovou zkumavku je treba
vyménit. OSetfujte pacientky v souladu s vyssim rizikem infekce.

« U zvétsenych vajecnikl po fizené hyperstimulaci v ramci 1é¢by neplodnosti hrozi riziko zkrouceni
vajecnik(i a omezeni jejich prokrveni. Tangencialnim vlozenim jehly se mize zvysit riziko torze
vajecnikd. Pevny tlak na vajec¢nik pomoci ultrazvukové sondy mize pomoci pii stabilizaci
vajecniku. K dalsi stabilizaci mobilniho vaje¢niku na misté Ize pouzit nadpubicky tlak (s pomoci
asistenta).

« Tento jednoréazovy prostiedek neni urcen k opakovanému pouziti. Pokusy o opakované
zpracovani prostredku (resterilizaci) a/nebo jeho opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku a/nebo k infekci.

5 BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pokud jehla v priibéhu transvaginalni ultrazvukové aspirace penetruje pIny mocovy méchyf, miize
dojit k hematurii. Tato komplikace zpravidla ustoupi samovolné béhem jednoho dne.

« Pokud dojde k priichodu punkéni jehly pfes mocovy méchyt, mize dojit k extravazaci moci v bfisni
dutiné. Pacientky je nutno monitorovat kvuli znamkam téchto znamych komplikaci; neexistuji
viak zadné typické dlouhodobéjsi pocity nepohodli nebo nezadouci nasledky.

« Pfi punkci jehlou miize dojit k zavle¢eni infekce, coz mlze vést k infekci mocovych cest (UTI),

k panevnimu zanétlivému onemocnéni (PID), peritonitidé, k infekci délohy nebo k cystitidé. Pro
minimalizaci rizika vyskytu infekci doporucujeme pouzivat vyhradné biokompatibilni materialy,
pred pouzitim proplachovat jehly (a veskeré dalsi pouzité piislusenstvi) kompatibilnimi sterilnimi
kultivacnimi médii a peclivé dodrzovat sterilni techniky.

« U trransvaginalniho pfistupu pomoci aspiracni jehly pro odbér oocytt bylo hlaseno vaginalni/
cervikalni krvaceni. Krvaceni Ize zpravidla snadno zastavit piimym tlakem nebo $itim.

« Panevni hematomy byly hlaseny v posevni klenbé, ve vaje¢niku, pod mocovym méchyiem
av sirokém vazu. Pacientky by mély byt sledovany kviili znamkam této znamé komplikace;
obvykle viak neni vyzadovan zadny dal3i zasah.

« Ultrazvukové pfistroje musi mit dostate¢né rozliseni pro vizualizaci hrotu jehly a anatomie panve.
Pokud nelze hrot jehly a panevni anatomii zobrazit, postup nemuze byt Gspésny.

6 STAV PRIDODANI

STERILNI - OPETOVNE NESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO POUZITI

Jehly na odbér oocytt s jednim lumenem se dodavaji sterilni v odtrhovacim obalu.

Byly sterilizovény ethylenoxidem a jsou urceny pouze pro jednorazové pouziti.

Zafizeni nesterilizujte opétovné. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na oznaceni.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zabrante dlouhodobému vystaveni svétlu

a extrémnim teplotam a vlhkosti.

7 INSPEKCE PROSTREDKU
1. Zkontrolujte, zda neni poskozeny obal prostfedku a zda nevyprsela doba pouzitelnosti.
POZOR: Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim neimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.
POZOR: Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na oznaceni.

2. Opatrné vyjméte jehlu z obalu a udrzujte sterilitu vyrobku.

3. Sterilni jehlu je tfeba zkontrolovat, zda v profilu $pi¢ky jehly nejsou nerovnosti nebo zda
nejsou jakékoli dodané hadi¢ky zalomené.

8 PRIPRAVA PROSTREDKU PRO MODELY K-OSN, K-OPS A K-UCI

1. U modelt K-OSN piipojte spojku Luer na vakuové lince jehly k nové jednorazové vakuové
lince s hydrofobnim filtrem pfipojenym k vakuové pumpé.
U modeli K-OPS a K-UCI piipojte spojku Luer na silikonové zétce k nové jednorazové vakuové
lince s hydrofobnim filtrem pfipojenym k vakuové pumpé.

N

. Zajistéte, aby byla vakuova pumpa pfipravena podle pokyn( pfislusného vyrobce.

w

Silikonovou zatku nasad'te na odbérovou zkumavku (navrzenou tak, aby se vesla na 14mL
zkumavky Falcon).

IS

. Umistéte hrot jehly do nahradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho
kultiva¢niho média a aplikujte podtlak. Zajistéte, aby bylo kultiva¢ni médium nasévano do
odbérové zkumavky.

POZOR: Zajistéte, aby viechna pfipojeni byla tésna a nepropustna. Neprovedeni
kontroly pfipojeni a priichodnosti systému miiZze mit za nasledek nedokonéeni postupu.
POZNAMKA: Podtlak vakuové pumpy by mél byt kalibrovén tak, aby poskytoval pozadovany
pritok pro konkrétni typ jehly, kterd se pouziva, a to podle pokynU vyrobce vakuové pumpy.
POZNAMKA: Pokud dojde k ucpani, vyjméte silikonovou zatku z odbérové zkumavky

a pfipojte injekéni stiikacku Luer naplnénou sterilnim kultivaénim médiem do portu aspiracni
linky. Vstiiknéte kultivaéni médium a pokuste se prekazku vytlacit. Tato vytlacena tekutina

by se méla zkontrolovat, zda v ni jsou oocyty. Reeni problém s ucpanim jehly najdete v
pokynech od vyrobce vakuové pumpy. Pokud ucpani pretrvava, odeberte ucpany prostiedek
anahradte jej novym, aby bylo mozné proceduru dokoncit.

w

. Pouzitou odbérovou zkumavku zlikvidujte a nasadte silikonovou zatku do odbérové zkumavky
naplnéné sterilnim kultiva¢nim médiem.

o

. Zajistéte, aby ultrazvukové zafizeni, ultrazvukovy gel, ochranny plast sondy a voditko jehly
byly ptipraveny podle pokynu pfislusnych vyrobcu.

9 POUZITi PROSTREDKU PRO MODELY K-OSN, K-OPS A K-UCI

1. Umistéte pacientku na opera¢nim stole do litotomické polohy. Podle potieby Ize podat mistni
nebo celkové anestetikum.

N

. Umistéte ultrazvukovou sondu do posevni klenby tak, aby se zobrazil vajecnik a folikuly.
Identifikujte folikuly, které chcete odsat. Zkontrolujte pfitomnost cév ve vaje¢niku a kolem néj
a urcete pfimou cestu do ovaridlnich folikuld, které chcete odsat.

POZNAMKA: U mobilnich vaje¢nikd méize pevny tlak na vaje¢nik pomoci ultrazvukové sondy
napomoci pfi stabilizaci vaje¢niku.

w

Zkontrolujte, zda je voditko jehly spravné a bez mezer umisténo na ultrazvukové sondé a zda
ochranny plast snimace nebrani draze projekce jehly.

POZOR: Pfi podavani jehly mezi cleny personalu dévejte pozor na hrot jehly, aby
nedoslo k poranéni.

IS

. Vlozte jehlu do voditka a zajistéte plynuly pohyb po jeho délce.

“w

Vizualizujte vaje¢nik a odsavané folikuly, pficemz posunutim hrotu jehly propichnéte
vaginalni sténu.

VAROVANI: Spi¢ka jehly musi byt vzdy viditelna, protoze je zavadéna do vajeéniki
ado kazdého folikulu. Pokud dojde ke ztraté viditelnosti, neposouvejte prostiedek
dal. Manipulujte s ultrazvukovou sondou, abyste ziskali rizné pohledy. Pokud stale
nemuzete vidét hrot jehly, jehlu z téla pacientky vytahnéte.

POZNAMKA: Kombinace jehly se zkosenym hrotem a EchoTip® zlep3uje vizualizaci polohy
hrotu jehly. Zatez na rukojeti ukazuje orientaci zkoseni a usnadruje uchopeni.

o

. Zarovnejte cilovy folikul pomoci voditka jehly na ultrazvukovém monitoru a rychlym bodavym
pohybem posuiite hrot jehly do stfedu ovarialniho folikulu.
VAROVANI: K dalsi stabilizaci mobilniho vaje¢niku na jednom misté Ize pouzit
nadpubicky tlak (s pomoci asistenta).
VAROVANI: Uvédomte si, ze velké iliakalni cévy mohou na ultrazvukovém snimku
pfipominat folikul v roviné pfi¢ného fezu. Otacenim ultrazvukového snimaée zobrazte
anatomii, abyste se vyhnuli nechténému vpichu.

~N

Aplikujte podtlak k odsati obsahu folikult do sbérné zkumavky. Jakmile se folikul zhrouti,
otacejte v ném $pickou jehly tak, aby bylo zajisténo tplné vyprazdnéni folikulu.

POZNAMKA: Abyste se vyhnuli potizim s odsavanim, zajistéte, aby hadi¢ka nebyla zalomené.
POZNAMKA: Podtlak vakuové pumpy by mél byt kalibrovén tak, aby poskytoval pozadovany
pratok pro konkrétni typ jehly, kteréd se pouziva, a to podle pokynu vyrobce vakuové pumpy.
POZNAMKA: Pokud dojde k ucpani, zastavte odsavéni, vytahnéte jehlu z téla pacientky,
odstrante silikonovou zatku z odbérové zkumavky a pfipojte injekéni stiikacku Luer napInénou
sterilnim kultivacnim médiem do portu aspira¢ni linky. Vstfiknéte kultiva¢ni médium

a pokuste se prekazku vytlacit. Tato vytlacena tekutina by se méla zkontrolovat, zda v ni jsou
oocyty. Reseni problém s ucpanim jehly najdete v pokynech od vyrobce vakuové pumpy.
Pokud ucpéni pretrvavé, odeberte ucpany prostfedek a nahradte jej novym, aby bylo mozné
proceduru dokoncit.

I

Presunte hrot jehly k sousednimu folikulu a opakujte krok 7, pficemz udrzujte podtlakové
odsavani. Pokud je to mozné, drzte $picku jehly ve stromatu nebo ve folikulech tohoto
vaje¢niku, dokud neni folikularni aspirace dokoncena.

POZOR: Vyhnéte se opakovanému propichovani
abyste minimalizovali riziko infekce a krvaceni.

d

klenbyap avajecniku,

©

. Nasadte silikonovou zatku zpét na napInéné sbérné zkumavky v pfislusnych intervalech
odsavani. Abyste se vyhnuli potizim s odsavanim, zajistéte, aby nasavany obsah v odbérné
zkumavce nedosahoval na okraj silikonové zatky.

10. V piipadé potieby Ize folikul proplachnout, jak je to popsano nize.

Proplachovani folikuli u modeli K-OSN a K-OPS:

a. Zastavte odsavani a odstrante silikonovou zatku ze sbérné zkumavky.

b. Pouzijte injekéni stiikacku Luer naplnénou promyvacim pufrem pro folikuly. VloZte stiikacku
do portu aspiracni linky.

c. Spi¢ku jehly udrzujte ve zhrouceném folikulu a pomalu vstiiknéte proplachovaci pufr
(1-2 mL za sekundu), abyste folikul znovu naplnili.

d. Zatku nasadte zpét a odsajte obsah folikull.

Proplachovani folikuli u model K-UCI:

a. Zastavte odsavani.

b. Pouzijte injekéni stiikacku Luer naplnénou sterilnim promyvacim pufrem pro folikuly. Vlozte
stiikacku do spojky Luer na proplachovaci lince.

c. Spi¢ku jehly udrzujte ve zhrouceném folikulu a pomalu vstiiknéte proplachovaci pufr
(1-2 mL za sekundu), abyste folikul znovu naplnili.

d. Odsajte obsah folikulu.



. Zkontrolujte, Ze byl odsat obsah viech folikul(i ve vajecniku. Pfed vytazenim jehly skrze

vaginalni klenbu zastavte aspiraci.

. Umistéte hrot jehly do ndhradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho

kultiva¢niho média a aplikujte podtlak. Zajistéte, aby bylo kultivaéni médium nasavano do
sbérné zkumavky.
POZNAMKA: Tento nasévany obsah by se mél zkontrolovat na pfitomnost oocytti.

. Zménte polohu ultrazvukové sondy tak, aby se zobrazil zbyvajici vaje¢nik. Opakujte

kroky 5 az 10.

. Po dokonceni aspira¢niho postupu zastavte aspiraci a jehlu vyjméte z téla pacientky.

. Umistéte hrot jehly do ndhradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho

kultiva¢niho média a aplikujte podtlak. Zajistéte, aby bylo kultivaéni médium nasavano do
odbérové zkumavky.
POZNAMKA: Tento nasévany obsah by se mél zkontrolovat na pfitomnost oocytti.

. Pred vyjmutim ultrazvukové sondy zkontrolujte, zda ve vajecnicich nebo peritoneélni dutiné

nejsou znamky pretrvévajiciho krvaceni.

Zkontrolujte vaginu, zda nevykazuje znamky krvaceni. Pokud po procedure dojde

k vaginalnimu krvaceni, aplikujte staly tlak. Zvazte vlozeni stehu, abyste zvladli pokracujici
krvaceni vaginalni klenby nebo cervikalni krvéaceni.

10 PRIPRAVA ZARIZENI PRO MODELY K-OPAA:

N

w

[CIN

o

1

N

w

[GIEN

o

~

*®

©

10.

. Nasad'te prazdnou injekéni stiikacku Luer lock na spojku Luer na rukojeti.

. Umistéte hrot jehly do ndhradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho

kultiva¢niho média.

. Odeberte kultiva¢ni médium do prazdné strikacky.
. Pouzitou injekéni stiikacku i pouzité kultivacni médium zlikvidujte.

. Vymeénte ji za stiikacku Luer lock naplnénou kultiva¢nim médiem pro aspiraci.

POZOR: Zajistéte, aby vSechna pfipojeni byla tésna a nepropustna. Neprovedeni
kontroly pf¥ipojeni a priichodnosti systému miiZze mit za nasledek nedokonéeni postupu.

. Zajistéte, aby ultrazvukové zafizeni, ultrazvukovy gel, ochranny plast sondy a voditko jehly byly

piipraveny podle pokyn pfislusnych vyrobca.

POUZITi PROSTREDKU PRO MODELY K-OPAA:

. Umistéte pacientku na operacnim stole do litotomické polohy. Podle potieby Ize podat mistni

nebo celkové anestetikum.

. Umistéte ultrazvukovou sondu do posevni klenby tak, aby se zobrazil vaje¢nik a folikuly.

Identifikujte folikuly, které chcete odsat. Zkontrolujte pfitomnost cév ve vaje¢niku a kolem néj
a urcete pfimou cestu do ovarialnich folikuld, které chcete odsat.

POZNAMKA: U mobilnich vaje¢nikii miize pevny tlak na vaje¢nik pomoci ultrazvukové sondy
napomoci pfi stabilizaci vaje¢niku.

. Zkontrolujte, zda je voditko jehly spravné a bez mezer umisténo na ultrazvukové sondé a zda

ochranny plast snimace nebrani draze projekce jehly.
POZOR: Pii podavani jehly mezi ¢leny personalu davejte pozor na hrot jehly, aby nedoslo
k poranéni.

. Vlozte jehlu do voditka a zajistéte plynuly pohyb po jeho délce.

. Vizualizujte vajecnik a odsavané folikuly, pficemz posunutim hrotu jehly propichnéte vaginalni

sténu.

VAROVANI: Spi¢ka jehly musi byt vzdy viditelna, protoze je zavadéna do vajeéniki
ado kazdého folikulu. Pokud dojde ke ztraté viditelnosti, neposouvejte prostiredek
dal. Manipulujte s ultrazvukovou sondou, abyste ziskali riizné pohledy. Pokud stale
nemuzete vidét hrot jehly, jehlu z téla pacientky vytahnéte.

POZNAMKA: Kombinace jehly se zkosenym hrotem a EchoTip® zlep3uje vizualizaci polohy
hrotu jehly. Zatez na rukojeti ukazuje orientaci zkoseni a usnadnuje uchopeni.

. Zarovnejte cilovy folikul pomoci voditka jehly na ultrazvukovém monitoru a rychlym bodavym

pohybem posurite hrot jehly do stiedu ovaridlniho folikulu.

VAROVANI: K dalsi stabilizaci mobilniho vaje¢niku na jednom misté Ize pouzit
nadpubicky tlak (s pomoci asistenta).

VAROVANI: Uvédomte si, ze velké iliakalni cévy mohou na ultrazvukovém snimku
pfipominat folikul v roviné pfi¢ného fezu. Otacenim ultrazvukového snimaée zobrazte
anatomii, abyste se vyhnuli nechténému vpichu.

Pomoci pfipojené stiikacky odeberte obsah folikuld. Jakmile se folikul zhrouti, otacejte v ném
$pickou jehly tak, aby bylo zajisténo GplIné vyprazdnéni folikulu.

Pesunte hrot jehly k sousednimu folikulu a opakujte krok 7.
POZOR: Vyhnéte se opakovanému propichovani alni
abyste minimalizovali riziko infekce a krvaceni.

klenbyap dravajecniku,

V piipadé potieby Ize folikul proplachnout, jak je to popséano nize.

Proplachovani folikulii u modelu K-OPAA:

a.Vyjméte z rukojeti stiikacku Luer lock pouzivanou k odsavani.

b. Pfipojte k rukojeti injekéni stiikacku Luer lock naplnénou sterilnim promyvacim pufrem pro
folikuly.

c. Spi¢ku jehly udrzujte ve zhrouceném folikulu a pomalu vstiiknéte proplachovaci pufr (1-2 mL
za sekundu), abyste folikul znovu naplnili.

d. Vyjméte proplachovaci stiikacku z rukojeti, nahradte ji aspira¢ni stiikackou a pokracujte v
odsavani folikularniho obsahu.

Zkontrolujte, Zze byl odsat obsah viech folikull ve vaje¢niku. Vyjméte jehlu z téla pacientky.

. Umistéte hrot jehly do ndhradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho

kultiva¢niho média a nasajte injekcni stitkackou. Zajistéte, aby bylo kultiva¢ni médium nasato
do injek¢ni stiikacky.
POZNAMKA: Tento nasavany obsah by se mél zkontrolovat na pfitomnost oocytti.

. Zménte polohu ultrazvukové sondy tak, aby se zobrazil zbyvajici vaje¢nik. Opakujte

kroky 5az9.
Po dokon¢eni aspira¢niho postupu zastavte aspiraci a jehlu vyjméte z téla pacientky.

. Umistéte hrot jehly do nédhradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho

kultiva¢niho média a nasajte injekcni stiikackou. Zajistéte, aby bylo kultiva¢ni médium nasato
do injekeni stiikacky.
POZNAMKA: Tento nasévany obsah by se mél zkontrolovat na pfitomnost oocytti.

. Pfed vyjmutim ultrazvukové sondy zkontrolujte, zda ve vaje¢nicich nebo peritonealni dutiné

nejsou znamky pretrvévajiciho krvaceni.

. Zkontrolujte vaginu, zda nevykazuje znamky krvaceni. Pokud po procedure dojde

k vaginalnimu krvaceni, aplikujte staly tlak. Zvazte vlozeni stehu, abyste zvladli pokracujici
krvacenivaginalni klenby nebo cervikalni krvaceni.

12 LIKVIDACE PROSTREDKU
1. Aspiracni jehlu vyhodte do vhodné nadoby na ostré predméty a veskery spotiebni material
zlikvidujte v souladu se smérnicemi vaseho zdravotnického zafizeni.
VAROVANI: Tento jednorazovy prostfedek neni uréen k opakovanému pouziti. Pokusy o
opakované zpracovani prostiedku (resterilizaci) a/nebo jeho opakované pouziti mohou vést
k selhani prostredku a/nebo k infekci.



SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Alle modeller af ovumopsamlingsnéle med enkeltlumen bestar af en nal af rustfrit stal med
enkeltlumen med en facetslebet spids til punktur, en ekkogen spids til forbedret visualisering
under ultralyd og et manipuleringshandtag.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS model) inkluderer endvidere en
aspirationsslange og en silikonestopper med Luer-fitting til forbindelse med en vakuumkilde.
Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN model) inkluderer endvidere
en aspirationsslange og en silikonestopper med vakuumslange og en Luer-fitting til forbindelse
med en vakuumkilde.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCI model) har endvidere en skylleslange med en Luer-
fitting, der muligger forbindelse med en Luer-sprojte, en aspirationsslange og en silikonestopper
med Luer-fitting til forbindelse med en vakuumkilde.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA model) har endvidere en Luer-fitting pa
héndtaget til forbindelse med en Luer Lock-sprajte.

2TILSIGTET ANVENDELSE

Ovumopsamlingsnale med enkeltlumen er beregnet til ultralydsvejledt transvaginal aspiration og
skylning af ovariefollikler under ovumopsamlingsprocedurer.

3 KONTRAINDIKATIONER

Ovumopsamlingsnéle med enkeltlumen er ikke beregnet til brug til patienter:
« Med en aktiv vaginal eller intrauterin infektion

« Med en seksuelt overfert sygdom

+ Med nylig uterinperforation

« Med nyligt kejsersnit

« Efter nylig baekkenbetzendelse

« Som er gravide

4 ADVARSLER

« Ovumopsamlingsnale med enkeltlumen ma kun anvendes af personer eller under vejledning af
kvalificerede personer med tilstreekkelig oplaering i og kendskab til ovumopsamlingsprocedurer.

« Der foreligger ikke nok klinisk dokumentation af sikkerhed og/eller virkning til at understotte
brugen af ovumopsamlingsnale med enkeltlumen til transabdominale ovumaspirationsprocedurer.

« Der foreligger ikke nok klinisk dokumentation af sikkerhed og/eller virkning til at understotte
brugen af ovumopsamlingsnéale med enkeltlumen til selvstaendige cysteaspirationsprocedurer.

« Tilfeelde af signifikant postoperativt heemoperitonaum er sjeldent opstaet i timerne eller dagene
efter fjernelse af oocytter. Alle patienter skal bedemmes praeoperativt af hensyn til den egede
risiko for bledning. Ved afslutningen af proceduren skal der udferes en sidste
ultralydsundersggelse af ovarier og fossa douglasi for at sikre, at der ikke er opstéet aktiv
blgdning. Alle patienter, der far ggede smerter efter operationen, skal underseges igen.

« Hvis et endometriom eller en haamoragisk follikel utilsigtet gennembores, skal nalen og alle
slanger straks fjernes og gennemskylles, og opsamlingsslangen skal udskiftes. Patienter skal
behandles i overensstemmelse med en hgj risiko for infektion.

« Det forstorrede ovarie efter den kontrollerede hyperstimulation, der udger en del af
infertilitetsbehandlingen, kan muligvis blive vredet og begraense blodforsyningen til ovarierne.
Tangentiel naleindfering kan ege riskoen for denne type vridning af ovariet. Et fast tryk pa ovariet
med ultralydstransduceren kan hjaelpe med at stabilisere ovariet. For yderligere at stabilisere et
ovarie, der bevaeger sig, kan der paferes suprapubisk tryk (med hjeelp fra en assistent).

- Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa genbehandling (resterilisering) og/
eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller infektion.

5 FORHOLDSREGLER

« Der kan opsta hamaturi, hvis nalen penetrerer en fyldt blaere under transvaginal
ultralydsaspiration. Denne komplikation forsvinder seedvanligvis spontant i lebet af dagen.

« Ekstravasation af urin kan forekomme i abdominalkaviteten, hvis en nalepunktur gér gennem
blaeren. Patienter ber monitoreres for tegn pa denne kendte komplikation, men der er dog
saedvanligvis intet langvarigt ubehag eller ugnskede sequelae.

« Infektion kan blive introduceret gennem nélepunkturen og resultere i urinvejsinfektion,
baekkenbetaendelse, peritonitis, intrauterin infektion eller cystitis. Anbefalinger til at minimere
forekomsten inkluderer kun at anvende biologisk kompatible materialer, at gennemskylle nalen
inden brug (og alt andet anvendt tilbeher) med et sterilt, kompatibelt dyrkningsmedie, og at
overholde sterile teknikker ngje.

- Det er rapporteret, at bledning fra vagina/cervix er associeret med den transvaginale rute til
udtagning af oocytter ved néleaspiration. Bledning kontrolleres seedvanligvis let med direkte tryk
eller med sutur.

« Haeematomer i pelvis er blevet rapporteret i den vaginale hvaelving, i et ovarie, under bleeren og i
det brede ligament. Patienter skal overvages for tegn pa denne kendte komplikation. Der er dog
normaltingen videre intervention pakravet.

« Ultralydsudstyr skal have tilstraekkelig oplgsning til at kunne visualisere nélespidsen og anatomien af
pelvis. Hvis nalespidsen og anatomien i pelvis ikke kan visualiseres, vil proceduren ikke lykkes.

6 LEVERING
STERILT - MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUG
Ovumopsamlingsnale med enkeltlumen leveres sterile i peel-open pakninger. De er blevet
steriliseret med ethylenoxid og er kun beregnet til engangsbrug.
Produktet ma ikke resteriliseres. Produktet méa ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er
trykt pa etiketten. Opbevares morkt, tort og keligt. Undga langvarig eksponering for lys, store
temperaturudsving og hgj luftfugtighed.
7 INSPEKTION AF ANORDNING

1. Kontrollér, at produktets emballage ikke er beskadiget, og at holdbarhedsdatoen ikke er

overskredet.

FORSIGTIG: Produktet ma ikke an des, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet er blevet dbnet for brug.

FORSIGTIG: Produktet ma ikke des efter den udlgbsdato, der er trykt pa

maerkningen.

2. Fjern nalen forsigtigt fra emballagen, sa produktets sterilitet opretholdes.

3. Den sterile nal skal inspiceres for uregelmaessigheder i nalespidsens profil eller eventuelle
knaekdannelser i slangerne.

8 KLARGORING AF UDSTYR TIL K-OSN, K-OPS OG K-UCI MODELLER

1. For K-OSN modeller kobles Luer-fittingen pa nalens vakuumslange til en ny
engangsvakuumslange med hydrofobisk filter monteret p& vakuumpumpen.
For K-OPS og K-UCI modeller kobles Luer-fittingen pé silikonestopperen til en ny
engangsvakuumslange med hydrofobisk filter monteret pa vakuumpumpen.

~

Kontrollér, at vakuumpumpen er blevet klargjort ifglge fabrikantens anvisninger.

w

Seet silikonestopperen fast pa opsamlingsslangen (beregnet til at passe til 14 mL Falcon-slanger).

IS

. Placér nélespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt
dyrkningsmedie, og péafer vakuum. Serg for, at dyrkningsmediet aspireres ind i
opsamlingsslangen.

FORSIGTIG: Sorg for, at alle forbindelser er spaendt til og er taette. Undladelse af at
bekraefte forbindelser og systemets abenhed kan resultere i en mislykket procedure.
BEMARK: Vakuumpumpens tryk skal kalibreres for at der dannes den enskede
gennemstremningshastighed for den saerlige type nal, der anvendes, ifolge
vakuumpumpefabrikantens anvisninger.

BEMZARK: Hvis der opstar blokeringer, skal silikonestopperen fjernes fra opsamlingsslangen,
og en Luer-sprojte fyldt med sterilt dyrkningsmedie kobles til aspirationsslangens port. Injicér
dyrkningsmediet, og forseg at tvinge blokeringen ud. Denne udstedte vaeske kontrolleres for
oocytter. Se vakuumpumpefabrikantens anvisninger for yderligere oplysninger om fejlfinding
og blokeringer af néle. Hvis blokeringen fortsaetter, skal det blokerede produkt fiernes og
erstattes af et nyt produkt, sa proceduren kan fuldferes.

w

. Bortskaf den brugte opsamlingsslange, og szt silikonestopperen tilbage i opsamlingsslangen,
der er primet med sterilt dyrkningsmedie.

o

Kontrollér, at ultralydsudstyr, ultralydsgel, transducerens beskyttelsessheath og nalestyret er
blevet klargjort ifalge anvisningerne fra fabrikanterne.

9 BETJENING AF UDSTYR TIL K-OSN, K-OPS OG K-UCI MODELLER

1. Laeg patienten i stensnitleje pa operationsbordet. Benyt lokal eller fuld bedovelse som
nodvendigt.

N

. Anbring en ultralydstransducer i den vaginale fornix for at visualisere ovariet og folliklerne.
Identificér de follikler, der skal aspireres. Kontrollér tilstedevaerelse af eventuelle blodkar i og
omkring ovariet, og bestem en direkte bane ind i de ovariefollikler, der skal aspireres.
BEMZARK: Ved ovarier, der bevaeger sig, kan et fast tryk med ultralydstransduceren hjaelpe
med at stabilisere ovariet.

w

. Serg for, at nadlestyret er anbragt korrekt pa ultralydstransduceren uden ébninger, og at
transducerens beskyttende sheath ikke ligger i vejen for ndlens projicerede bane.
FORSIGTIG: Ved overrakkelse af nalen mellem personale skal der udvises forsigtighed
for at undga stikskader fra nalens spids.

B

For ndlen ind i nalestyret, og serg for, at den bevaeger sig ensartet i hele lzengden.

“w

Visualisér ovariet og folliklerne, der skal aspireres, og fer nalespidsen fremad, s& der stikkes hul
ivaginalveeggen.

ADVARSEL: Nalespidsen skal veere synlig pa alle tidspunkter, mens den mangvreres
frem til ovarierne og ind i hver follikel. Hvis den ikke leengere kan ses, ma udstyret ikke
leengere fremfores. Manipulér ultralydstransduceren, sa der opnas flere forskellige
visninger. Hvis det stadig ikke er muligt at visualisere ndlespidsen, skal ndlen trekkes
ud af patienten.

BEMARK: Kombinationen af nalens affasede kant og EchoTip® forbedrer visualiseringen af
nalespidsens position. Fordybningen i handtaget angiver facetkantens retning og letter grebet.

o

. Afpas mal-folliklen ved brug af nalestyret pé ultralydsmonitoren, og for nalespidsen ind i
midten af en ovariefollikel med en hurtig og stedende bevaegelse.
ADVARSEL: For yderligere at stabilisere et ovarie, der bevager sig, kan der pafares
suprapubisk tryk (med hjzelp fra en assistent).
ADVARSEL: Veer opmaerksom pa, at de storre iliumkar kan ligne en follikel pa
ultralydsbilledet i tvaergaende plan. Drej ultralydstransduceren for at visualisere
anatomien og undga utilsigtede punkturer.

~

Brug vakuum til at aspirere follikelindholdet ind i opsamlingsslangen. Nar folliklen falder
sammen, drejes nalespidsen rundt inde i folliklen, sa det sikres, at folliklen tammes helt.
BEMZARK: Sorg for, at slangen ikke far knaek, da dette vanskeligger aspiration.
BEMARK: Vakuumpumpens tryk skal kalibreres for at der dannes den enskede
gennemstrgmningshastighed for den saerlige type nal, der anvendes, ifelge
vakuumpumpefabrikantens anvisninger.

BEMZARK: Hvis der opstar blokeringer, stoppes aspirationen, nalen fiernes fra patienten,
silikonestopperen fiernes fra opsamlingsslangen, og en Luer-sprgjte fyldt med sterilt
dyrkningsmedie kobles til aspirationsslangens port. Injicér dyrkningsmediet, og

forseg at tvinge blokeringen ud. Denne udstgdte vaeske kontrolleres for oocytter. Se
vakuumpumpefabrikantens anvisninger for yderligere oplysninger om fejlfinding og
blokeringer af nale. Hvis blokeringen fortseetter, skal det blokerede produkt fiernes og
erstattes af et nyt produkt, sa proceduren kan fuldferes.

o

. Bevaeg nalespidsen videre til folliklen ved siden af, og gentag trin 7, samtidig med at der
opretholdes vakuum til aspiration. Hvor det er muligt holdes nalens spids i det pdgeeldende
ovaries stroma eller follikler, indtil aspirationen er udfert.

FORSIGTIG: Undga at penetrere den vaginale hvaelving og ovariekapslen igen for at
minimere risikoen for infektion og bledning.

0

Seet silikonestopperen tilbage i de primede opsamlingsslanger ved de passende
aspirationsintervaller. For at undga vanskeligheder under aspirationen skal det sikres, at det
aspirerede indhold ikke nar kanten af silikonestopperen i opsamlingsslangen.

10. Hvis det er nedvendigt, kan folliklen skylles som beskrevet herunder.

Follikelskylning med K-OSN og K-OPS modeller:

a. Stands aspirationen, og fiern silikonestopperen fra opsamlingsslangen.

b. Brug en Luer-sprojte fyldt med follikelskyllebuffer. Saet sprejten ind i porten pa
aspirationsslangen.

c.Med nalespidsen inde i den sammenfoldede follikel injiceres der langsomt (1-2 mL pr.
sekund) skyllebuffer, s& folliklen fyldes igen.

d. Seet stopperen pa igen, og aspirér indholdet af folliklen op.

Follikelskylning med K-UCI modeller:

a. Stands aspirationen.

b. Brug en Luer-sprgjte fyldt med en steril follikelskyllebuffer. For sprojten ind i Luer-fittingen
pa skylleslangen.



13.

c. Med nalespidsen inde i den sammenfoldede follikel injiceres der langsomt (1-2 mL pr.
sekund) skyllebuffer, sa folliklen fyldes igen.
d. Aspirér folliklens indhold.

. Bekraeft, at alle follikler i ovariet er blevet aspireret. Stands aspirationen, inden nalen traekkes

ud gennem den vaginale hveelvning.

. Placér nélespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt

dyrkningsmedie, og péafer vakuum. Serg for, at dyrkningsmediet aspireres ind i
opsamlingsslangen.
BEMARK: Dette aspirerede indhold skal kontrolleres for oocytter.

Anbring ultralydstransduceren igen, sa det andet ovarie kan visualiseres. Gentag trin 5 til 10.

. Efter afslutningen af aspirationsproceduren stoppes aspirationen, og nalen fjernes fra patienten.

. Placér ndlespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt

dyrkningsmedie, og pafer vakuum. Serg for, at dyrkningsmediet aspireres ind i
opsamlingsslangen.
BEMZARK: Dette aspirerede indhold skal kontrolleres for oocytter.

. Inden ultralydstransduceren fiernes, skal det kontrolleres, at der ikke er tegn pa vedvarende

bledning i ovarierne eller peritonealkaviteten.

Undersag vagina for tegn pa bledning. Hvis der er bledning i vagina efter proceduren, skal
der péfores et ensartet tryk. Overvej at leegge en sutur for at kontrollere enhver vedvarende
bledning i den vaginale hvaelving eller i cervix.

10 KLARGORING AF UDSTYR TIL K-OPAA MODELLER:
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. Seet en tom Luer Lock-sprejte pa Luer-fittingen pa handtaget.

Placér nélespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedie.
Treek dyrkningsmediet op i den tomme slange.

Bortskaf den brugte sprojte og det brugte dyrkningsmedie.

Udskift den med en Luer Lock-sprgjte primet med dyrkningsmedie til aspiration.

FORSIGTIG: Sorg for, at alle forbindelser er spaendt til og er taette. Undladelse af at
bekrafte forbindelser og systemets abenhed kan resultere i en mislykket procedure.

. Kontrollér, at ultralydsudstyr, ultralydsgel, transducerens beskyttelsessheath og nélestyret er

blevet klargjort ifalge anvisningerne fra fabrikanterne.

BETJENING AF UDSTYR TIL K-OPAA MODELLER:

. Leeg patienten i stensnitleje pa operationsbordet. Benyt lokal eller fuld bedavelse som

nedvendigt.

. Anbring en ultralydstransducer i den vaginale fornix for at visualisere ovariet og folliklerne.

Identificér de follikler, der skal aspireres. Kontrollér tilstedevarelse af eventuelle blodkar i og
omkring ovariet, og bestem en direkte bane ind i de ovariefollikler, der skal aspireres.
BEMZARK: Ved ovarier, der bevaeger sig, kan et fast tryk med ultralydstransduceren hjaelpe med
at stabilisere ovariet.

. Serg for, at nalestyret er anbragt korrekt pa ultralydstransduceren uden ébninger, og at

transducerens beskyttende sheath ikke ligger i vejen for ndlens projicerede bane.
FORSIGTIG: Ved overrakkelse af nalen mellem personale skal der udvises forsigtighed
for at undga stikskader fra nalens spids.

For ndlen ind i nalestyret, og serg for, at den beveaeger sig ensartet i hele leengden.

Visualisér ovariet og folliklerne, der skal aspireres, og fer nalespidsen fremad, s& der stikkes hul
ivaginalveeggen.

ADVARSEL: Nalespidsen skal veere synlig pa alle tidspunkter, mens den mangvreres
frem til ovarierne og ind i hver follikel. Hvis den ikke leengere kan ses, ma udstyret ikke
leengere fremfores. Manipulér ultralydstransduceren, sa der opnas flere forskellige
visninger. Hvis det stadig ikke er muligt at visualisere nalespidsen, skal ndlen trekkes
ud af patienten.

BEMZARK: Kombinationen af nalens affasede kant og EchoTip® forbedrer visualiseringen
afnalespidsens position. Fordybningen pa handtaget angiver facetkantens retning og ger det
lettere at holde.

. Afpas mal-folliklen ved brug af nalestyret p& ultralydsmonitoren, og fer nalespidsen ind i

midten af en ovariefollikel med en hurtig og stedende bevagelse.

ADVARSEL: For yderligere at stabilisere et ovarie, der bevaeger sig, kan der paferes
suprapubisk tryk (med hjeelp fra en assistent).

ADVARSEL: Vaer opmaerksom pa, at de storre iliumkar kan ligne en follikel pa
ultralydsbilledet i tvaergaende plan. Drej ultralydstransduceren for at visualisere
anatomien og undga utilsigtede punkturer.

Brug den tilkoblede sprojte til at traekke follikelindholdet op. Nar folliklen falder sammen,
drejes nalespidsen rundtinde i folliklen, sa det sikres, at folliklen tammes helt.

. Bevaeg nalespidsen videre til folliklen ved siden af, og gentag trin 7.

FORSIGTIG: Undga at penetrere den vaginale hvalving og ovariekapslen igen for at
minimere risikoen for infektion og bledning.

Hvis det er nedvendigt, kan folliklen skylles som beskrevet herunder.

Follikelskylning med K-OPAA modeller:

a.Tag Luer Lock-sprgjten, der bruges til aspiration, af handtaget.

b. Kobl en Luer Lock-sprgjte fyldt med steril follikelskyllebuffer til handtaget.

c. Med nélespidsen inde i den sammenfoldede follikel injiceres der langsomt (1-2 mL pr.
sekund) skyllebuffer, s folliklen fyldes igen.

d. Fjern skyllesprgjten fra handtaget, og saet i stedet aspirationsslangen pa. Fortseet med at
aspirere follikelindholdet op.

Bekrzeft, at alle follikler i ovariet er blevet aspireret. Fjern nalen fra patienten.

Placér nélespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedie,

og aspirér ved brug af sprejten. Serg for,at dyrkningsmediet aspireres op i sprojten.

BEMZARK: Dette aspirerede indhold skal kontrolleres for oocytter.

Anbring ultralydstransduceren igen, s& det andet ovarie kan visualiseres. Gentag trin 5 til 9.

. Efter afslutningen af aspirationsproceduren stoppes aspirationen, og nélen fiernes fra

patienten.

. Placér ndlespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt

dyrkningsmedie, og aspirér ved brug af sprejten. Serg for,at dyrkningsmediet aspireres op i
sprojten.
BEMARK: Dette aspirerede indhold skal kontrolleres for oocytter.

. Inden ultralydstransduceren fiernes, skal det kontrolleres, at der ikke er tegn pé vedvarende

bledning i ovarierne eller peritonealkaviteten.

. Undersag vagina for tegn pa bledning. Hvis der er bledning i vagina efter proceduren, skal

der pafores et ensartet tryk. Overvej at leegge en sutur for at kontrollere enhver vedvarende
bledning i den vaginale hvalving eller i cervix.

12 BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER
1. Bortskaf aspirationsnalen i en beholder til skarpe genstande og eventuelle forbrugsartikler
ifelge institutionens retningslinjer.
ADVARSEL: Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa genbehandling
(resterilisering) og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller infektion.



DEUTSCH

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Alle Modelle der einlumigen Oozyten-Entnahmenadeln bestehen aus einer einlumigen Nadel
aus Edelstahl mit schrag geschliffener Spitze fiir die Punktion, einer echogenen Spitze fiir bessere
Sichtbarkeit im Ultraschallbild und einem Handhabungsgriff.

Die Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (Modell K-OPS) enthalten dartiber hinaus
einen Aspirationsschlauch und einen Silikonverschluss mit Luer-Verbindung zum Anschluss an
eine Vakuumaquelle.

Die Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (Modell K-OSN) enthélt dartiber
hinaus einen Aspirationsschlauch und einen Silikonverschluss mit Vakuumschlauch und eine
Luer-Verbindung zum Anschluss an eine Vakuumquelle.

Die Ovum Aspiration Needle Single Lumen (Modell K-UCI) enthélt dariiber hinaus einen
Spulschlauch mit Luer-Verbindung zum Anschluss an eine Luer-Spritze, einen Aspirationsschlauch
und einen Silikonverschluss mit Luer-Verbindung zum Anschluss an eine Vakuumquelle.

Die Single Lumen Ovum Aspiration Needle (Modell K-OPAA) enthalt dariiber hinaus eine
Luer-Verbindung am Griff zum Anschluss an eine Luer-Lock-Spritze.

2VERWENDUNGSZWECK

Die einlumigen Oozyten-Entnahmenadeln sind fir die Verwendung bei der ultraschallgeleiteten
transvaginalen Aspiration und Spilung von Ovarialfollikeln wéhrend der Oozytenentnahme
bestimmt.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Die einlumigen Oozyten-Entnahmenadeln diirfen bei Patientinnen mit den folgenden Zustanden
nicht verwendet werden:

- aktive vaginale oder intrauterine Infektion

- sexuell Gbertragbare Krankheit

- rezente Uterusperforation

« rezenter Kaiserschnitt

« Zustand nach rezenter entziindlicher Beckenerkrankung

« aktuelle Schwangerschaft

4 WARNHINWEISE

- Die einlumigen Oozyten-Entnahmenadeln diirfen nur von Personen bzw. unter der Aufsicht von
qualifizierten Personen verwendet werden, die Giber ausreichende Ausbildung und Erfahrung mit
Verfahren zur Oozytenentnahme verfiigen.

« Es liegen keine ausreichenden klinischen Nachweise zur Sicherheit und/oder Wirksamkeit vor, die
die Verwendung der einlumigen Oozyten-Entnahmenadeln fir Verfahren zur transabdominalen
Oozytenaspiration stitzen.

« Es liegen keine ausreichenden klinischen Nachweise zur Sicherheit und/oder Wirksamkeit vor, die
die Verwendung der einlumigen Oozyten-Entnahmenadeln fir Verfahren zur unabhangigen
Zystenaspiration stlitzen.

« In seltenen Fallen ist es einige Stunden bis Tage nach der Oozytenentnahme zu einem
signifikanten postoperativen Himoperitoneum gekommen. Alle Patientinnen miissen
praoperativ auf ein erhdhtes Blutungsrisiko gescreent werden. Zum Abschluss des Verfahrens
missen aktive Blutungen mittels abschlieBender Ultraschalluntersuchung der Eierstocke und des
Douglas-Raums ausgeschlossen werden. Alle Patientinnen mit erhhten postoperativen
Schmerzen miissen untersucht werden.

« Bei versehentlicher Punktion eines Endometrioms oder eingebluteten Follikels missen die Nadel
und samtliche Schlduche unverziiglich zurtickgezogen und gespiilt werden, wihrend das
Entnahmeréhrchen gewechselt werden muss. Die Patientin entsprechend dem erhéhten
Infektionsrisiko behandeln.

« Bei vergroBertem Eierstock nach der kontrollierten Hyperstimulation im Rahmen von
Unfruchtbarkeitsbehandlungen besteht die Gefahr, dass dieser sich verdreht und die Blutzufuhr
zum Eierstock abbindet. Bei einer tangentialen Einfiihrung der Nadel kann das Risiko einer
derartigen Verdrehung des Eierstocks erhoht sein. Fester Druck auf den Eierstock mit dem
Ultraschall-Transducer kann eventuell dazu beitragen, den Eierstock besser zu stabilisieren.

Zur weiteren Stabilisierung bei einem beweglichen Eierstock kann (von der Assistenz)
suprapubisch Druck ausgetibt werden.

Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Wiederaufbereitungs-
(Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche konnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zu einer Infektion fiihren.

5 VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Penetration der uringefiillten Blase mit der Nadel wéahrend einer ultraschallgeleiteten
transvaginalen Aspiration kann Hamaturie verursachen. Im Allgemeinen geht diese Komplikation
innerhalb eines Tages spontan zurtick.

« Bei einem Durchtritt der Nadel durch die Blase kann es zur Extravasation von Urin in die
Bauchhdhle kommen. Die Patientin ist auf Anzeichen dieser bekannten Komplikation zu
Uberwachen, jedoch sind damit im Allgemeinen weder langer andauernde Schmerzen noch
unerwiinschte Folgeerscheinungen verbunden.

Durch die Punktion kann es zu Infektionen wie Harnwegsinfektionen (UTI), entziindlichen
Beckenerkrankungen (PID), Peritonitis, intrauterinen Infektionen oder Zystitis kommen. Zur
Minimierung der Infektionshaufigkeit wird empfohlen, ausschlieBlich biokompatible Materialien
zu verwenden, die Nadel (und alle Gibrigen verwendeten Hilfsmittel) vor Gebrauch mit sterilen,
kompatiblen Kulturmedien zu spiilen und streng steril zu arbeiten.

« Es liegen Berichte tiber vaginale/zervikale Blutungen im Zusammenhang mit dem transvaginalen
Zugang zur Oozytenentnahme durch Nadelaspiration vor. Im Allgemeinen ldsst sich die Blutung
durch direkten Druck oder eine Naht leicht stillen.

« Es liegen Berichte tiber Beckenhdmatome im Scheidengewdlbe, in einem Eierstock, unter der
Harnblase und im Lig. latum vor. Die Patientin ist auf Anzeichen dieser bekannten Komplikation zu
Uberwachen, jedoch istim Allgemeinen keine weitere Intervention erforderlich.

« Das Ultraschallgerdt muss tiber eine gentigend hohe Auflésung zur Abbildung von Nadelspitze und

Beckenanatomie verfiigen. Ohne Sicht auf Nadelspitze und Beckenanatomie kann das Verfahren

nicht erfolgreich durchgefiihrt werden.

6 LIEFERFORM
STERIL — NICHT RESTERILISIEREN — NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH

Einlumige Oozyten-Entnahmenadeln werden steril in AufreiBverpackungen geliefert. Sie wurden
mit Ethylenoxid sterilisiert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Das Produkt nicht resterilisieren. Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
verwenden. An einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Léngere Einwirkung von Licht und
extremen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.

7 KONTROLLE DES PRODUKTS

1.
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Uberpriifen, dass die Produktverpackung unbeschidigt und das Verfallsdatum nicht
tberschritten ist.

VORSICHT: Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der
Ver dung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

VORSICHT: Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

. Die Nadel vorsichtig und unter Wahrung der Sterilitat aus der Verpackung nehmen.

. Die sterile Nadel ist auf UnregelméaBigkeiten des Nadelprofils sowie ggf. Knicke der

beiliegenden Schlduche zu kontrollieren.

8 VORBEREITUNG DES PRODUKTS BEI DEN MODELLEN K-OSN, K-OPS
UND K-UCI
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Bei den Modellen K-OSN an der Luer-Verbindung am Vakuumschlauch der Nadel einen neuen
Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter anbringen, der mit der Vakuumpumpe
verbunden ist.

Bei den Modellen K-OPS und K-UCl an der Luer-Verbindung am Silikonverschluss

einen neuen Einweg-Vakuumschlauch mit hydrophobem Filter anbringen, der mit der
Vakuumpumpe verbunden ist.

. Sicherstellen, dass die Vakuumpumpe entsprechend den Anweisungen des jeweiligen

Herstellers vorbereitet wurde.

. Den Silikonverschluss auf das Entnahmer6hrchen setzen (er ist fir Falcon-Réhrchen von

14 mL ausgelegt).

Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmeréhrchen mit ungefahr 5 mL sterilem Kulturmedium
stecken und Vakuum anlegen. Sicherstellen, dass das Kulturmedium in das Entnahmeréhrchen
aspiriert wird.

VORSICHT: Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest und dicht sind. Wenn versdaumt
wird, die Verbindungen und die Durchgéngigkeit des Systems zu iiberpriifen, kann das
Verfahren eventuell nicht abgeschlossen werden.

HINWEIS: Der Druck der Vakuumpumpe muss gemaR den Anweisungen des Herstellers der
Vakuumpumpe so kalibriert werden, dass die gewtinschte Flussrate fir den spezifischen
verwendeten Nadeltyp erreicht wird.

HINWEIS: Bei Verstopfungen den Silikonverschluss vom Entnahmeréhrchen abnehmen

und eine mit sterilem Kulturmedium gefillte Luer-Spritze mit dem Anschluss fiir den
Aspirationsschlauch verbinden. Das Kulturmedium injizieren und versuchen, die Verstopfung
herauszudriicken. Diese ausgestoBene Flussigkeit ist auf Oozyten zu untersuchen.
Anweisungen zur Problembehebung bei Verstopfungen der Nadel bitte den Anweisungen
des Herstellers der Vakuumpumpe entnehmen. Bei anhaltender Verstopfung das verstopfte
Produkt entfernen und durch ein neues Produkt ersetzen, um das Verfahren abzuschlieBen.

. Das benutzte Entnahmerdhrchen entsorgen und den Silikonverschluss wieder in das mit

sterilem Kulturmedium gefiillte Entnahmeréhrchen stecken.

. Sicherstellen, dass Ultraschallgerat, Ultraschallgel, Transducer-Schutzhlle und Nadelfiihrung

entsprechend den Anweisungen des jeweiligen Herstellers vorbereitet wurden.

9 VERWENDUNG DES PRODUKTS BEI DEN MODELLEN K-OSN, K-OPS
UND K-UCI
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Die Patientin auf dem OP-Tisch in die Steinschnittlage bringen. Nach Bedarf kann eine
Lokalanasthesie oder Vollnarkose erfolgen.

. Einen Ultraschall-Transducer in die Fornix vaginae einfiihren und Eierstécke und Follikel

ins Bild bringen. Die zu aspirierenden Follikel identifizieren. Auf vorhandene Blutgefa3e
im und rund um den Eierstock tGberpriifen und einen direkten Pfad in die zu aspirierenden
Ovarialfollikel identifizieren.

HINWEIS: Bei einem beweglichen Eierstock kann fester Druck auf den Eierstock mit dem
Ultraschall-Transducer eventuell dazu beitragen, den Eierstock besser zu stabilisieren.

. Bestatigen, dass die Nadelfiihrung korrekt und ohne Zwischenraume auf den Ultraschall-

Transducer gesetzt wurde und dass die Transducer-Schutzhiille den Verlauf der ausfahrenden
Nadel nicht behindert.

VORSICHT: Beim Ubergeben der Nadel an eine andere Person auf die Lage der
Nadelspitze achten, um eine Nadelstichverletzung zu vermeiden.

Die Nadel in die Nadelfiihrung einfiihren und darauf achten, dass sie auf der gesamten Lange
ungehindert gleitet.

. Den Eierstock und die zu aspirierenden Follikel ins Bild bringen und die Nadelspitze

vorschieben, um die Scheidenwand zu punktieren.

WARNHINWEIS: Die Nadelspitze muss beim Manovrieren zu den Eierstécken und in die
einzelnen Follikel jederzeit sichtbar sein. Wenn die Sicht verloren geht, darf das Produkt
nicht weiter vorgeschoben werden. Durch Manipulation des Ultraschall-Transducers
eine andere Ansicht erf; Falls die Nadelspitze immer noch nicht sichtbar gemacht
werden kann, die Nadel aus der Patientin entfernen.

HINWEIS: Der Nadelschliff und die EchoTip® sorgen gemeinsam fir bessere Sicht auf die Lage
der Nadelspitze. Die Einbuchtung am Griff zeigt die Ausrichtung des Schliffs an und erleichtert
auBerdem das Zugreifen.

. Den vorgesehenen Follikel mithilfe der Nadelfiihrung auf dem Ultraschallmonitor anvisieren

und die Nadelspitze mit einer schnellen Stichbewegung in das Zentrum eines Ovarialfollikels
vorschieben.

WARNHINWEIS: Zur weiteren Stabilisierung bei einem beweglichen Eierstock kann (von
der Assistenz) suprapubisch Druck ausgeiibt werden.

WARNHINWEIS: Es ist zu beachten, dass groBe BeckengefiaBe im Querschnitt auf

dem Ultraschallbild &hnlich wie ein Follikel aussehen konnen. Den Ultraschall-
Transducer drehen, um die Anatomie zu betrachten und eine unbeabsichtigte Punktion
zu vermeiden.

Vakuum anlegen, um den Follikelinhalt in das Entnahmerdhrchen zu aspirieren. Wahrend der
Follikel kollabiert, die Nadelspitze im Follikel drehen, um sicherzustellen, dass der Follikel
vollstdndig entleert wird.

HINWEIS: Um Schwierigkeiten bei der Aspiration zu vermeiden, darauf achten, dass der
Schlauch nicht geknickt wird.
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HINWEIS: Der Druck der Vakuumpumpe muss gemaB den Anweisungen des Herstellers der
Vakuumpumpe so kalibriert werden, dass die gewiinschte Flussrate fiir den spezifischen
verwendeten Nadeltyp erreicht wird.

HINWEIS: Bei Verstopfungen die Aspiration stoppen, die Nadel aus der Patientin

entfernen, den Silikonverschluss vom Entnahmeréhrchen abnehmen und eine mit sterilem
Kulturmedium gefiillte Luer-Spritze mit dem Anschluss fiir den Aspirationsschlauch verbinden.
Das Kulturmedium injizieren und versuchen, die Verstopfung herauszudriicken. Diese
ausgestoBene Flussigkeit ist auf Oozyten zu untersuchen. Anweisungen zur Problembehebung
bei Verstopfungen der Nadel bitte den Anweisungen des Herstellers der Vakuumpumpe
entnehmen. Bei anhaltender Verstopfung das verstopfte Produkt entfernen und durch ein
neues Produkt ersetzen, um das Verfahren abzuschlieBen.

. Die Nadelspitze zum néchsten Follikel verlagern und Schritt 7 wiederholen, wobei die

Aspiration unter Vakuum beibehalten wird. Soweit méglich die Nadelspitze im Stroma bzw. in
den Follikeln des betreffenden Eierstocks belassen, bis die Follikelaspiration abgeschlossen ist.
VORSICHT: Eine wiederholte Penetration des Scheidengewdlbes und der Ovarialkapsel
vermeiden, um das Infektions- und Blutungsrisiko zu minimieren.

Wahrend der Aspiration in angemessenen Intervallen den Silikonverschluss auf vorgefiillte
Entnahmerdhrchen setzen. Um Schwierigkeiten bei der Aspiration zu vermeiden, darauf achten,
dass der aspirierte Inhalt nicht die Lippe des Silikonverschlusses im Entnahmeréhrchen erreicht.

. Bei Bedarf kann der Follikel wie nachstehend beschrieben gespiilt werden.

Follikelspiilung bei den Modellen K-OSN und K-OPS:

a. Die Aspiration stoppen und den Silikonverschluss aus dem Entnahmershrchen entfernen.

b. Eine mit Puffer zur Follikelspulung gefiillte Luer-Spritze verwenden. Die Spritze in den
Anschluss des Aspirationsschlauchs stecken.

c. Wenn sich die Nadelspitze im kollabierten Follikel befindet, langsam (1-2 mL pro Sekunde)
den Spulpuffer injizieren, um den Follikel wieder zu fillen.

d. Den Verschluss wieder aufsetzen und den Follikelinhalt aspirieren.

Follikelspiilung bei den Modellen K-UCI:

a. Die Aspiration stoppen.

b. Eine mit sterilem Puffer zur Follikelsptilung gefiillte Luer-Spritze verwenden. Die Spritze in
die Luer-Verbindung am Spiilschlauch stecken.

c. Wenn sich die Nadelspitze im kollabierten Follikel befindet, langsam (1-2 mL pro Sekunde)
den Spulpuffer injizieren, um den Follikel wieder zu fillen.

d. Den Follikelinhalt aspirieren.

. Bestatigen, dass alle Follikel des Eierstocks aspiriert wurden. Die Aspiration stoppen und

anschlieBend die Nadel durch das Scheidengew®dlbe zuriickziehen.

. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmeréhrchen mit ungefahr 5 mL sterilem Kulturmedium

stecken und Vakuum anlegen. Sicherstellen, dass das Kulturmedium in das Entnahmerchrchen
aspiriert wird.
HINWEIS: Dieser aspirierte Inhalt ist auf Oozyten zu untersuchen.

. Den Ultraschall-Transducer neu positionieren und den anderen Eierstock ins Bild bringen.

Die Schritte 5 bis 10 wiederholen.

. Zum Abschluss des Aspirationsverfahrens die Aspiration stoppen und die Nadel aus der

Patientin entfernen.

. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmer6hrchen mit ungeféhr 5 mL sterilem Kulturmedium

stecken und Vakuum anlegen. Sicherstellen, dass das Kulturmedium in das Entnahmeréhrchen
aspiriert wird.
HINWEIS: Dieser aspirierte Inhalt ist auf Oozyten zu untersuchen.

. Bevor der Ultraschall-Transducer entfernt wird, Eierstdcke und Peritonealraum auf Anzeichen

einer anhaltenden Blutung untersuchen.

Die Scheide auf Anzeichen einer Blutung untersuchen. Bei einer postprozeduralen
Scheidenblutung stetigen Druck ausiiben. Zur Stillung einer anhaltenden Blutung im
Scheidengewdlbe oder an der Zervix eine Naht in Betracht ziehen.

10 VORBEREITUNG DES PRODUKTS BEI DEN MODELLEN K-OPAA:
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. Eine leere Luer-Lock-Spritze an der Luer-Verbindung am Griff anbringen.

. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmeréhrchen mit ungefahr 5 mL sterilem

Kulturmedium stecken.
Das Kulturmedium in die leere Spritze aufziehen.

. Die benutzte Spritze und das benutzte Kulturmedium entsorgen.

. Fuir die Aspiration durch eine mit Kulturmedium vorgefiillte Luer-Lock-Spritze ersetzen.

VORSICHT: Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest und dicht sind. Wenn versaumt
wird, die Verbindungen und die Durchgingigkeit des Systems zu iiberpriifen, kann das
Verfahren eventuell nicht abgeschlossen werden.

. Sicherstellen, dass Ultraschallgerat, Ultraschallgel, Transducer-Schutzhiille und Nadelfiihrung

entsprechend den Anweisungen des jeweiligen Herstellers vorbereitet wurden.

VERWENDUNG DES PRODUKTS BEI DEN MODELLEN K-OPAA:

. Die Patientin auf dem OP-Tisch in die Steinschnittlage bringen. Nach Bedarf kann eine

Lokalanésthesie oder Vollnarkose erfolgen.

Einen Ultraschall-Transducer in die Fornix vaginae einfiihren und Eierstécke und Follikel ins Bild
bringen. Die zu aspirierenden Follikel identifizieren. Auf vorhandene BlutgefaBe im und rund
um den Eierstock tiberpriifen und einen direkten Pfad in die zu aspirierenden Ovarialfollikel
identifizieren.

HINWEIS: Bei einem beweglichen Eierstock kann fester Druck auf den Eierstock mit dem
Ultraschall-Transducer eventuell dazu beitragen, den Eierstock besser zu stabilisieren.

. Bestatigen, dass die Nadelftihrung korrekt und ohne Zwischenrdume auf den Ultraschall-

Transducer gesetzt wurde und dass die Transducer-Schutzhiille den Verlauf der ausfahrenden
Nadel nicht behindert.

VORSICHT: Beim Ubergeben der Nadel an eine andere Person auf die Lage der
Nadelspitze achten, um eine Nadelstichverletzung zu vermeiden.

. Die Nadel in die Nadelfiihrung einfiihren und darauf achten, dass sie auf der gesamten Lange

ungehindert gleitet.

. Den Eierstock und die zu aspirierenden Follikel ins Bild bringen und die Nadelspitze

vorschieben, um die Scheidenwand zu punktieren.

WARNHINWEIS: Die Nadelspitze muss beim Manévrieren zu den Eierstocken und in die
einzelnen Follikel jederzeit sichtbar sein. Wenn die Sicht verloren geht, darf das Produkt
nicht weiter vorgeschoben werden. Durch Manipulation des Ultraschall-Transducers
eine andere Ansicht erf Falls die Nadelspitze immer noch nicht sichtbar gemacht
werden kann, die Nadel aus der Patientin entfernen.
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HINWEIS: Der Nadelschliff und die EchoTip® sorgen gemeinsam fiir bessere Sicht auf die Lage
der Nadelspitze. Die Einbuchtung am Griff zeigt die Ausrichtung des Schliffs an und erleichtert
auBerdem das Zugreifen.

. Den vorgesehenen Follikel mithilfe der Nadelfihrung auf dem Ultraschallmonitor anvisieren
und die Nadelspitze mit einer schnellen Stichbewegung in das Zentrum eines Ovarialfollikels
vorschieben.

WARNHINWEIS: Zur weiteren Stabilisierung bei einem beweglichen Eierstock kann (von
der Assistenz) suprapubisch Druck ausgeiibt werden.

WARNHINWEIS: Es ist zu beachten, dass groBBe Beckengefde im Querschnitt auf dem
Ultraschallbild @hnlich wie ein Follikel aussehen kénnen. Den Ultraschall-Transducer
drehen, um die Anatomie zu betrachten und eine unbeabsichtigte Punktion zu
vermeiden.

~N

. Den Follikelinhalt mit der angebrachten Spritze aspirieren. Wahrend der Follikel kollabiert, die
Nadelspitze im Follikel drehen, um sicherzustellen, dass der Follikel vollstandig entleert wird.

Die Nadelspitze zum nachsten Follikel verlagern und Schritt 7 wiederholen.

VORSICHT: Eine wiederholte Penetration des Scheidengewdlbes und der Ovarialkapsel

vermeiden, um das Infektions- und Blutungsrisiko zu minimieren.

Bei Bedarf kann der Follikel wie nachstehend beschrieben gespiilt werden.

Follikelspiilung bei den Modellen K-OPAA:

a. Die fur die Aspiration verwendete Luer-Lock-Spritze vom Griff abnehmen.

b. Eine mit sterilem Puffer zur Follikelspiilung gefiillte Luer-Lock-Spritze am Griff anbringen.

c. Wenn sich die Nadelspitze im kollabierten Follikel befindet, langsam (1-2 mL pro Sekunde)
den Spulpuffer injizieren, um den Follikel wieder zu fillen.

d. Die Splilspritze vom Griff abnehmen und durch die Aspirationsspitze ersetzen. Den
Follikelinhalt weiter aspirieren.

10. Bestatigen, dass alle Follikel des Eierstocks aspiriert wurden. Die Nadel aus der Patientin entfernen.

. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmeréhrchen mit ungeféhr 5 mL sterilem Kulturmedium
stecken und mit der Spritze aspirieren. Sicherstellen, dass Kulturmedium in die Spritze
aspiriert wird.

HINWEIS: Dieser aspirierte Inhalt ist auf Oozyten zu untersuchen.

12. Den Ultraschall-Transducer neu positionieren und den anderen Eierstock ins Bild bringen. Die

Schritte 5 bis 9 wiederholen.

13. Zum Abschluss des Aspirationsverfahrens die Aspiration stoppen und die Nadel aus der

Patientin entfernen.

4. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmerchrchen mit ungefahr 5 mL sterilem Kulturmedium

stecken und mit der Spritze aspirieren. Sicherstellen, dass Kulturmedium in die Spritze
aspiriert wird.
HINWEIS: Dieser aspirierte Inhalt ist auf Oozyten zu untersuchen.

15. Bevor der Ultraschall-Transducer entfernt wird, Eierstécke und Peritonealraum auf Anzeichen

einer anhaltenden Blutung untersuchen.

. Die Scheide auf Anzeichen einer Blutung untersuchen. Bei einer postprozeduralen
Scheidenblutung stetigen Druck ausiiben. Zur Stillung einer anhaltenden Blutung im
Scheidengewdlbe oder an der Zervix eine Naht in Betracht ziehen.

12ENTSORGUNG DER PRODUKTE

1. Die Aspirationsnadel in einem geeigneten Behdlter fiir scharfe und spitze Gegenstande und
jegliches Verbrauchsmaterial gemaR den Richtlinien der Einrichtung entsorgen.
WARNHINWEIS: Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Wiederaufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche knnen zum
Ausfall des Produkts und/oder zu einer Infektion fihren.



SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1NEPITPAQH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ

‘OAa ta povTéha BeAdvwv GUANOYHG wapiwv evog avhou amotehovvTal amd pia BeEAdGvVa povou
auAou amo6 avoleidwTto xaAuBa pe Ao§OTUNUEVO GKPO YIa TAPAKEVTNON, £vVa NXOYEVEC AKPO Yia
EVIOXUHEVN ATTEIKOVION HE UTTEPHXOUG Kal AaPr) XEIPIOHOU.

Ot BeNdveg Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (povtého K-OPS) mepihapBdvouv
£MIONG MIA YPAUHT avappoO@naong Kal £va WA EI0XWPENONG amd oIAKovn pe e§aptnua Luer mou
va EMTPEMEL CUVSEDN OE TINYH KeVoU.

H BeAdva Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (novTtélo K-OSN)
TEPINAUPBAVEL EMTIONG MIA YRR QVAPPOPNONG KAl £Va TTIWHA EI0XWPNONG A6 GIAIKOVN HE
YPAUMA KEVOU Kal éva e€dptnua Luer mou va emtpémnel cUvSeon o TNy Kevou.

H BeAdva Ovum Aspiration Needle Single Lumen (povtého K-UCI) mepthappdvert emiong pia
ypapun ékmuong pe éva e€aptnua Luer mou emtpénel cUvSeoN O€ pia ouplyya Luer, pia ypappn
avappoEnoNg Kal £va A EI0XWENONG amd GIMKOVN pe eEpTnua Luer Tou emtpémel Tn
ouvdeon og TNy Kevou.

H BeAdva Single Lumen Ovum Aspiration Needle (ovtého K-OPAA) mepihapBdvel emiong éva
e€aptnua Luer otn Aafn yia cUvSeon o€ pia ouplyya ac@aiiong Luer.

2 XPHZIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

O1 BeNdVEG avappoPnong wapiwv evog aulou mpoopilovTal yia Xprion yla kabodnyovpevn amod
UTIEPAXOUC SIAKOATTIKE avappd@non Kat EKImAuon Twv woBulakiwy katd tn Siapkela Sladikaciwv
OUANOYNG.

3 ANTENAEIZEIZ

O1 BeNOVEG avappoPnong wapiwv evog aulou Sev mpoopilovTal yia Xprion o€ acbeveic:

« Me evepyn KOATTIIKA 1} evdopntpla hoipwén

« Mée oe€ovalikd petadidoéuevn vooo

« Me mpoopatn Statpnon e HATPag

« Mg mpoo@atn Kaloapikn Topn

« Metd and mpdopatn gAeypovwdn vooo tne muéhou

« Mou givat tn Sedopévn oTiypr €yKueg

4NPOEIAONOIHZEIZ

O1 BeNdveg avappdenong wapiwv evog avhou Ba TPETEL va XpNOIHOTTOI0UVTAL MOVO OTTO ATOUA
1 U6 TV KaBOSHYNON EISIKEVHEVWV ATOHWV TIOU £X0UV EMTAPKT EKTTAISEUCT Kal EE0IKEIWON HE
Siadikacieq GUNOYHG wapiwv.

« Aev uTdpxel EMAPKAC KAVIKN TEKUNPIWON TNG ao@ANELAG /KAl TNG ATOTEAECUATIKOTNTAG TTOU

umooTnpilel Tn xprion BeAdvwv ouloynrig wapiwv evog aulou yia Stadikaoieg StakotMakng
avappoenong wapiwv.

Agv UTTAPXEL EMAPKAG KAVIKI TEKUNPIWON TNG A0PANELAG I)/KAl TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TTOU
umooTtnpilet Tn xprion BeAdvwv cuAoyRG wapiwv evag aulou yia Stadikaciec avefapTnTng
avappoenong TG KLOTNG.

‘EXouv MapousIaoTEi, OTTAVIA, TEPIMTTWOEIG ONUAVTIKOU AIUOTIEPITOVAIOU HETEYXEIPNTIKA WPEC £WG
NUEPEG HETA TNV aPaipeon Twv WOKUTTAPWV. ONot ot acBeveic Ba mpémel va eNéyxovtal
HETEYXEIPNTIKA yla avEnuévo Kivéuvo atpoppayiag. Kata tnv ohokAjpwon tne Stadikaciag, évag
TENIKOG UTIEPNXOYPAPIKAG ENEYXOC TWV WOBNKWV Kal TOu 0pBopNTPIKOU KOATIWHATOG Ba pémel va
emPBePainoel 6T Sev mapatnpeital evepyn aipoppayia. Ohot ot acBeveig pe avgnpévo movo
UETEYXEIPNTIKG Ba IpEMeL va eENéyxovTal.

Edv éva evéountpiwpa 1y éva aipoppayiko Buldkio Statpnbei akovola, n BeAdva kat OAeG ot
OWANVWOELG Ba TIPETTEL VA amoaUpoVTaAl AUECWG KAl va EKTTAEVOVTAL, VW 0 OwARvag cuANoync Ba
mpémel va alNaletal. AVTILETWTTIOTE TOUG A0BEVEIG CUPPWVA HE TOV UPNAGTEPO KivEuvo Aoipwéng.
H Stoykwpévn woBiKn HETA TNV EAEYXOpEVN UTIEPSIEYEPGN OTO TTAQICIO TWV BEPATIEIDV yia TNV
UTTOYOVIHOTNTA SIATPEXEL KiVOUVO TIEPIGTPOPG KAl TTEPIOPIOHOU TNE TAPOXNG A{HATOG OTNV
woBnKn. H epantopevikn el0aywyn T¢ BeAdvag pmopei va au€roel Tov KivBuvo 6uoTpoPng Twv
woBNnkwv. H otabepr) migon TNV woBKN HE TOV LOPPOTPOTTER UTTEPHXWV UTTOPEL va GUMBAAEL
o1n otabepomoinon TG woBnRkng. MNa mepaitépw otabepomoinon piag Kivntrig wobrkng o€ éva
HEPOG, HmopEi va epappooTei uiepnPikr mieon (Ue tn BoriBeia evog Bonbou).

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTel yia emavaypnotponoinon.
Mpoonabeieg enavenegepyaciag (EmavamooTeipwonc) i/kat emavaypnolpomnoinong evoéxetal va
08nyroouV € A0TOYiA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC ii/Kal 0& Aoipwén.

5MPO®YNAZEIZ

EvSéxetal va eppavioTei alpatoupia Aoyw Sieioduong tng BeAdvag o€ pia yepdtn oupoddxo KUoTn
KaTA TN SIAKOATTIKN UTTEPNXOYPAPIKH avappdenan. H emmhokr autr) cuviBwg amokadiotatat
QUTOMATA O€ S1A0TNKA piag NUéPAG.

EvSéxeTal va elpavioTe e€ayyeiwaon 0UPWV GTO ECWTEPIKO TNG KOINAKAG KOINOTNTAG €AV N BEAOVa
TapakévTnong Slamepdoel Tnv oupoddyxo KVoTN. Ot acBeveic mpémel va mapakolouBolvTal yia
£VSEIEEIC AUTIAG TNG YVWOTAG EMIAOKIG, WOTOO00, SEV UTIAPXEL CUVHOWE TAPATETAPEVN OXETIKN
gvoxAnon i avemOupnta cuppapata.

EvSéxetat va mpokAnBei Aoipwén HEow TNG TAPAKEVTNONG PE T BEAOVA Kal va €XEL WG AMOTENECHA
Noipwén ¢ oupoopou 0dou (UTI), pAeypovidn véco tng muélou (PID), mepttovitida, Aoipwén
™G MATPAC A KuoTiTISa. MNa TNV ehayioTomoinon Tng mOavoTnTag PPAaviong Aoipwéng ouviotatat
N Xprion povo Blocuppatwy VAIKWY, n €KmAucn Tng BeAdvag mptv amd t xperion (Kat Tuxov dAAwv
TIAPENKOUEVWV TTOL XPNOIpomolovvTal) Pe cupBatod, oTeipo péco KAaANEPYELQE Kal N MoTh
E£PAPHOYH ACNTITWY TEXVIKWV.

KoAmikr/tpaxnAikn atpoppayia éxel avagepBei 6T ouoxeTiCeTal pe Tn SlakoATKr 066 GUANOYHG
WOKUTTAPWV péow Berdvag avappopnong. H aipoppayia ouvriBwe eAéyxetal eOKOAA pE ApEDN
Tieon f He pappa.

‘Exouv avagepBei mueNiKd atpat@pata aTov BGA0 Tou KOATTOU, EVTOE EVOG HIG woBRKNG, KATW amo
NV oupoddx0 KUOTN Kat 6Tov MAATV oUVSeGpo. Ot aoBeveic Ba mpémel va mapakolovBolvTal yia
evdeifelc yvwothg emmioknig. Qotdoo, ouvrBwe Sev amaiteital Kamola mepaltépw mapépBaon.

O €OMMOUOG UTIEPHXWV TIPETTEL VA EXEL EMAPKT] SIAKPITIKI IKAVOTNTA YIa TNV ATTEIKGVION TOU AKPOU
™G BeAdvag kat Tng avatopiag Tng muéhou. Eav o dkpo tng BeAGvag kat n avatopia Tng muéhov Sev
HmopoUV va amelkovioToly, n Stadikacia Sev umopei va ivat emruxnpévn.

6 TPOMOX AIAGEZHX

STEIPO - MHN EMANATOZTEIPQNETE - MIA XPHEZH MONO

O1 BeNdveg oUNNOYNG wapiwv evOg aulol TapéxovTal OTeIpeg O€ AMTOKOAAOUHEVEG CUOKEVAOIEC.
‘Exouv amootelpwbei e T xprion o&eidiov Tou ailBuleviou kat TpoopilovTal yia pia Xprion povo.
Mnv EMaVamooTEIPWVETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV. M XPNOIHOTIOIEITE HETA TNV NpEPOUNVia AENG
TIoU avaypagetal otny emorjuavon. DUAACCETE Ge OKOTEIVO, ENpd Kal §pooepd xwpo. ATTopuyeTe
NV MapaTeTapévn €KBECN OTO WG KA TIG AKPAIEC TIMEG BEpUOKPATiag Kal uypasiag.

7 ENIGEQPHEH TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX:
1. ENéy€TE 0TI N CUOKEUAGTIA TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG SV £XEL UTTOOTEL {NMIA KAt OTL SeV €XEL
TapENOEL N «nuepopNnvia AENG».
MPOZOXH: Mn XpnOIHOTIOLEITE £AV N OTEipa CUCKEVACia £XE1 UMOCTEL (N 1 £XEL
avolxTei akoUGIa TPV amd Tn Xprion.
MPOXZOXH: Mn XpNGIHOTOIEITE HETA TNV NUEPOMNVia ARENC TTOU avaypa@eTal 6TV
gmonipavon.

~

AQaIpEoTE TPOOEKTIKA TN BEAOVA ATTO TN GUOKELAGIA, S10TNPWVTAG TN OTEIPATNTA TOU TIPOIOVTOG.

w

H oteipa BeNdva Ba mpémel va embewpeital yia avwpalieg 0To mTPo@il Tou dkpou TG BeAdvag
1 yla oTp€BAwonN omoladHMOTE MAPEXOUEVNG CWANVWONG.

8 NPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ FNA MONTEAA K-OSN,
K-OPS KAI K-UCI
1. NMa ta povtéla K-OSN, cuvééote 1o e€apTnpa Luer otn ypaupn Kevol tng BeAdvag oe pia véa
QAVAAWOIUN YPAUHH KEVOU HE uSPOPORO PIATPO TPOCAPTNUEVO OTNV AVTAIA KEVOU.
Ma ta povtéla K-OPS kat K-UCI, cuvdéoTte To e€apTnua Luer 6To mua el0Xwpenong and
GIAIKOVN O€ VEQ AVOAWOIUN YPAUUI KEVOU pE uSpd@oRo giATpo mpooapTnHévo aTnv avihia
KEVOU.

N

. BeBaiwbeite 611 N avTAia KEVOU £XEL TPOETOIHACTEI CUHPWVA HE TIG AVTIOTOIKEG 0ONYieg ToU
KATAOKELAOTH.

w

E@appooTe TO MU EI0XWPENONG aTmd GIAIKOVN 0TOV CWARVa GUANOYHG (OXeSlaopévn yia
£@appoyn o cwArveg Falcon 14 mL).

4, TomoBeTOTE TO AKPO TNG BEAOVAC O £va EQESPIKO GWANVAPLIO GUANOYIG TTOU TIEPIEXEL TIEPITIOU
5 mL oteipou BpemTikol UMKOU KAANIEPYELQG KAl EQAPUOOTE KEVO. BeBaiwBeite 6Ti To OpenTikod
UAIKO KAANEPYELAG avappo@ATal 0TO GWANVAPIO GUANOYNG.

MPOXOXH: BeBaiwBeite 6T1 OAeG o1 GUVEEDEIG Eival CPIKTEC Katl §ev mapouatalouvv
Srappoéc. Eav Sev emBePaIWOETE TIG OUVSETEIG KAL TN BATOTNTA TOU CUCTHHATOG PMOpPE(
vapokAnOsi ad Hia oAokAnp 16 TG Srad
THMEIQXH: H mieon tng avtAiag kevou Ba mpémel va Babpovopeital yia va mapéxel Tov
€mMOUUNTO PUBUG PONG VIO TOV CUYKEKPIUEVO TUTTO BEAGVAG TTOU XPNOIMOTIOLEITAL CUHPWVA PE
TIG 08nyieC TOU KATAOKEVAOTH TNG AVTAiag KEVOU.

THMEIQXH: Edv mapousctacTolv amo@pagels, apaipéoTe TO MWHA EICXWPENONG ATTO GIAIKOVN
amnd 10 GWANVAPLO GUANOYHG KAl GUVEECTE pia oUptyya luer MAnpwpévn U 0Teipo BpemTIKO
UAIKO KaANEPYELag 0Tn BUpa ypappr avappo@nong. Eyxuote 1o OpemTiké uAikd KaAAEépyetag
KQl ETTKEIPAOTE VA AMOPAKPUVETE e SUvapn TV amo@pa&n. Auté to amofarldpevo vypd

Ba mpémel va eNéyxeTal Yia wOKUTTAPA. AvaTpEETe 0TIC 08NYieg TOU KATAOKELAOTH TNG
avTAiag KEVOU yla QVTIHETWTTION TTPOBANUATWY Tou agopouv amo@pd&elg Tng BeAovac. Eav

n andé@pagn EMUEVEL APAIPECTE TO ATOPPAYHEVO TEXVOAOYIKO TIPOTOV KAl AVTIKATACTHOTE HE
VE0 TEXVONOYIKO TTPOTOV yla TNV oAokApwaon Tne Stadikaciag.

b

ATOpPIYPTE TOV XPNOIHOTIOINHEVO CWARVA GUANOYAG KAl AVTIKATACTAOTE TO MWK EIOXWENONG
amnd GINKOVN 0TO CWANVAPIO GUANOYNAG TTOU £xEl TANPWOE! APXIKA PE OTEIPO BPEMTIKO LAIKO
KAANEPYELQG.

o

. BeBaiwBeite 6Tt 0 EEOMAIOHOC UTTEPXWY, N YEAN UTTEPHXWYV, TO TTPOOTATEUTIKO BNnKApPL TOU
Hop@oTpOTEQ Kal 0 08NYOG BeAOvVAC £XOUV TTPOETOIMACTE CUHPWVA HE TIC AVTIOTOIXEG 0ONYIEC
TOU KATAOKEVAOTH.

9 AEITOYPFIA TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX FIA MONTEAA K-OSN,
K-OPS KAI K-UCI

1. TomoBetrioTe Tov aoBevry 0T B€on MOOTONNG OTO XEIPOLPYIKO TPATECL. TOTIKS 1} YEVIKO
avalednTiké pmopei va xopnynbei dnwg eivat amapaitnto.

g

Eloaydyete évav Hop@QoTPOTéQ UTIEPHXWY GTNV 00X TOU BOAOU TOU KOATIOU YId

VO AMEIKOVICETE TNV WOoBKN Kal Ta woBUAdkia. AvayvwpioTe Ta woBuAdKia Tou Ba
avappo@nBolv. EAEyETE yia TV Tapousia alpoPopwy ayyeiwv péoa Kat yupw amod tTnv wobnkn
katmpoadilopiote pia evBeia Stadpopr ota woBuAdkia mou Ba avappoenBoiv.

THMEIQXH: Na Kivntég woBrKeg, 6Tabepr| Tieon 0TV woBRKN HE TOV HOpPOTPOTTEQ
umieprXwv propei va cupBaiel otn otabepomoinon Tng woBnKng.

w

. ENéy&te 6T 0 08NnY0OG TG BeAdvag gival KATAAANAa TOTTOBETNHEVOG OTOV HOPPOTPOTTEA
UTIEPHXWV XWPIG KEVA KOl OTL TO TIPOCTATEVUTIKO ONKAPL TOU pop@poTpoméa Sev mapeumodilel Tn
Sadpopn Tng mpowbnong ¢ BeAdvag.

MPOZOXH: Katda tn perag@opd tng BeAévag peTagl ToU TPOCWITIKOU, VA TIPOCEXETE TN
B£01n ToU AKPOUL TNG BEAGVAG Yia VA ATTOTPEPETE TOV TPAVHATIONO armd TpUINpaA TG
BeAovac.

>

Eloaydyete T BeAdva otov 08nyo tng Beovag, Stacpalilovtag OTL uTdpxel OpaAn Kivnon
KATd Prikog Tng BeAovac.

w

. AmelkovioTe TNV woBrKn Kal Ta woBuAdKia mou Ba avappo@nBolv Kat TPowBroTE TO AKPO TNG
BeAOvag yia tn S1ATPNON TOU TOIXWHATOG TOU KOATIOU.
MPOEIAOMOIHZH: To Gkpo TG BeAdvag mpémel va gival MAVTOTE 0paTo KABWE
HETAKIVEITAL OTIC WOONKEC KAl péca o KAOe woBuldakio. Eav xabein opatéotnta,
HNV TPowOOETE MEPATEPW TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV. XEIPIOTEITE TOV HOpPOTpOTTEQ
uTEPAXWV Yia va AaBeTe StapopeTikéG mpoPoléc. EGv S€v UITOPEiITE va AMEIKOVIGETE TO
akpo tn¢ BeAdvag, amocupete Tn BeAdva and Tov acOevi.
ZHMEIQZH: O ouvuaoudg Tng Ao&oTunong tng Behovag kat to EchoTip® evioyvet
TNV aneikovion g 8éong tou dkpou TG BeAdvac. H oy tng Aaprig umodeikviel Tov
TPOCAVATOAIOHO TNG AOESTUNONG KAt SIEUKOAUVEL TO THAGIHO.

o

EuBuypappiote To woBUAEKIO-OTOXO XPNOIHOTOIWVTAG TOV 08Ny TNG BeAOvag otnv 086vn
UTIEPAXWV Kal TPOWONOTE To AKPO TNG BEAOVAG OTO KEVTPO Tou woBUAaKiou péow Taxeiag
Kivnong TUTTOU paxatpLag.

MPOEIAOMOIHZH: Na nepaitépw octabepomoinon piag KivnTRg woORKNG o€ éva pépog,
MUTOpEi va EQapHOOTEL pnPIKkn mieon (pe tn BorBsia evog Bonbou).

MPOEIAOMOIHZH: MNpogéxete 0TI Ta peydAa Aayovia ayyeia pmopei va potalovv pe
WOOUAAKIO TNV E1KOVA UTTEP X WV O EYKAPGL0 eMimedo. MeploTpEYPTe TOV HopPoTpoTéa
UTIEPIXWV YA VA OTTEIKOVICETE TNV AVATOMIA Yia TNV AMOTPOTI TUXOV MApAKEVTNONG.

~

EQappOOTE KEVO Yl TNV AVAPPOPNON TWV TEPIEXOHEVWY TWV WOoBUAAKIWY 6TO CwANVAplo
ouAoyrG. KaBwg Ta Tolxwpata Tov woBulakiou cupmtiooovTal, MEPIOTPEPTE TO AKPO TNG
Behovag evtdg Tou woBulakiou yia va Slac@alioete TNV MARPN EKKEVWON TOU WoBUAakiou.



g

©

THMEIQXH: MNa va amoguyete Tn Suokolia avappdenong, BePaiwbeite 6Ti n cwhvwon dev
otpePAvETaL.

THMEIQXH: H mieon tng avtAiag kevou Ba mpémet va Babpovopeital yia va mapéxel Tov
EMOUVUNTO PUBUO PONG YIA TOV CUYKEKPIUEVO TUTIO BEAOVAG TTOU XPNOIUOTIOLEITAL CUHPWVA HE
TIC 08NYIEC TOU KATACKEVAOTH TNG AVTAIAG KEVOU.

THMEIQXH: Edv mapousctacTolv amo@pAagelg, CTANATAOTE TNV AvappoOPnon, apalpEoTe Tn
Behova amd Tov acBevr), aQAIPETTE TO TWHA EICXWPENONG ATIO GINKOVN amd To cwAnvaplo
OUANOYNG Kal 6LVEEaTE pia cUptyya luer MAnpwuévn e 0TEIPO BPEMTIKG LAIKO KAANEPYELOG
ot Bvpa ypapun avappdenong. EyxUoTe To BpemTikd UMKO KAANIEPYELAG Kal ETTIXEIPHOTE Va
AMOPAKPUVETE pe SUvapn TV and@pan. Auto To amoParAdpevo uypd Ba mpémet va eAéyxeTal
Ylo WOKUTTAPA. AVATPEETE OTIG 0SNYIEC TOU KATAOKEVAOTH TNG AVTAIQG KEVOU YIa AVTIHETWOTION
TPORANUAETWY TTOU apopouV amoPPAgel; TNG PeAovac. Eav n andepadn emuével, apaipéoTe
TO AMOPPAYHEVO TEXVOAOYIKO TIPOIOV KAl AVTIKATAOTAOTE HE VEO TEXVOAOYIKO TIPOIOV yia TV
olokAfpwon tng Stadikasiag.

MEeTaKIVOTE TO AKPO TNG BEAOVAC OTO TapaKeidevo woBUAdKIo Katl emavaldBeTe To Bpua 7,
SlaTNPWVTAG TNV avappo@nan kevou. Omou gival Suvatov, SiatnproTe To AKPo TG BeEAdvag
HéoQ 0TO OTPWHA 1} 0TA WOBUAAKIA AUTAG TNG WOBKKNG péXPL va ohokANpwOEi n avappoenon
TwV woBuAakiwv.

MPOXOXH: Amo@uyete TV emavalapfavopevn Siatpnon Tov 86Aou Tou KOATTOU KAt TG
KApag Twv woBnKwv yia Tnv EAax16Tonoinon Twv Kivdivwv Aoipwéng kat aipoppayiag.

. AVTIKATAOTAOTE TO MWHA EIOXWENONG ATTO GIAIKOVN 0TA WANVAPLA GUANOYIG TTOU £XOUV

TANPwOEi apxikd og KatdAAnAa Stactrpata avappognong. Nna va amogeuyOei n Suokohia
avappoéenong, BePaiwbeite 6TI Ta MEPIEXOUEVA TIOU AvappoPriBnKav Sev TAvVOUV 0To Xeilog
TOU MWHATOG EICXWPENONG ATTO GIAIKOVN 0TO GWANVAPIO GUANOYHAG.

. Edv anmaiteitat éKmAuon Tou woBUAaKiou PTToPEi va Yivel OTwE TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW.

‘EkmAuon woBulakiwv yia povtéla K-OSN kat K-OPS:

a. STAPATAOTE TNV avappo@non Kal aQalpECTE TO TTWHA EI0XWENONG amd GIAIKOVN amd To
OwAnvAapto GUANOYAG.

b. Xpnotpomoote pia cUptyya Luer minpwpévn pe pubioTiké StdAupa ékmiuong
woBulakiwv. EloaydyeTe Tn cUplyya oTn BUPA TN YPAUMNG avappd@nong.

¢. Mg 10 dkpo g BeAdvag oTo oupMTUYHEVO WOBUAGAKIO, EyXUOTE apyd (1-2 mL ava
SeUTEPONETTO) TO PUBHIOTIKG SIdAUHA EKTTAUONG YIa TV QVATIAPWGN TOU woBUAakiou.

d. EmavatonmoBeTHOTE TO MWHA EI0XWENONG KAl AVAPPOPHOTE Ta TTEPIEXOHEVA TOU WOBUAaKiOU.

‘EKTAuon woBulakiwv yia povtéla K-UCI:

a. ZTapatioTe TRV avappodenon.

b. Xpnotpomojote pia cuptyya Luer minpwpévn He 0Teipo puBUIOTIKO StdAupa éKAuong
woBulakiwv. EloaydyeTe Tn oUplyya oTo e€dptnua Luer otn ypappr éKmAuong.

¢. Mg 10 dkpo g BeAdvag oTo oupmTuypévo woBUNdKIO, EyXUOTE apyd (1-2 mL ava
SeUTEPONETTO) TO PUBUIOTIKG SIGAUHA EKTTAUONG YIa TNV AVATTAPWGN Tou woBUAakiou.

d. Avappo@ioTe Ta mepleXOHEVaA TwV woBUAaKiwv.

. EmPBeBaidote 6Tt OAa Ta woBUAAKIA TNG WOBHKNG £XOUV avappoPnOei. STapatioTe Ty

avappdenon mpiv amod Ty andoupaon ¢ feAévag Stapéoou Tou BGAou Tou KOATTOU.

. TomoBEeTHOTE TO AKPO TNG PEAOVAC O€ Eva £PeSPIKO CWANVAPIO CUANOYNG TIOU TIEPIEXEL TTEPITTOU

5 mL oTeipou BpemTikoL UAIKOU KaAAIEPYELQG Kal EPaPUOOTE KeVO. BeBaiwBeite 0TI To BpemTikS
UAIKO KAAMEPYELAG aVappO@ATal 0TO CWANVAPLO GUANOYAG.
ZHMEIQXZH: AuTO TO avappo@nUEVO TIEPIEXOUEVO Ba TTPETEL va ENEYXETAL Y10 WOKUTTAPA.

. EMavatomoBeTroTE TOV HOPPOTPOTTEN UTTEPAXWV YIA TNV ATTEIKOVION TNG WoBRKNE mou

amopével. Emavalapete ta Bripata 5 éwg 10.

. Kata tnv ohokArjpwon g Sladikaciag avappd@nong, OTARATAGTE TNV avappo@non Kat

agpalpéoTe T BeAdva amod Tov acBevr).

. TomoBeTioTE TO dKPO TNG BeAOVAC OF £va eQeSPIKO CWANVAPIO CUNNOYIG TTOU TTEPIEXEL TIEPITTOU

5 mL oteipou BpemTIKOU UMKOU KAANIEPYELQG KAl EQAPUOOTE KEVO. BeBaiwBeite 6T1 To OpenmTikod
UAIKO KAANEPYELQG avappo@ATal 0To GWANVAPLO GUANOYNAG.
THMEIQXH: AuTO TO aQvappo@nUEVO TIEPIEXOUEVO Ba TIPETEL va ENEYXETAL VIO WOKUTTAPA.

. Mpv amé TNV apaipeon ToU HOPPOTPOTTEX UTTEPHXWY, EAEYETE YIa TUXOV EVEIEEIC TUVEXIONG TNG

alHOPPAYIag OTIC WOBNKEG 1 6TNV TEPITOVAIKN KOINGTNTA.

. EAéy€te Tov KOATIO yia onpeia aigoppayiag. EGv mapouciacTei KOATIKN alpoppayio HETA TN

Siadikaoia, epapuoote oTabepr) mieon. ECETA0TE TO EVEEXOHEVO EICAYWYNG EVOS PAUHATOG Yia
ToV éAeyX0 TNG ouveXI{OUEVNC alpoppayiag Tou BGAoU Tou KOATIOU 1 Tou TpaxiAou TN HATPAC.

10 NPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX FIA MONTEAA
K-OPAA:

N —
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. Epapudote pia adeia ouplyya ac@daiiong Luer oto e€dptnua Luer tng Aaprc.
. TomoBeTHOTE TO AKPO TNG BEAOVAG O€ Eva £PeSPIKO CWANVAPIO GUANOYNG TIOU TIEPIEXEL TTEPITTOU

5 mL oteipou BpemTikov UAIKOU KaAAIEPYELQG.

ATooUPETE TO BPEMTIKO UNIKO KAANEPYEIQG OTNV KEVH oUplyya.

. ATIOPPIYPTE TN XPNOIHOTOINKEVN CUPLYYA KAl TO XPNOIHOTIOINHEVO BPEMTIKO UMKO KAANIEPYELDG.

AVTIKATAOTAOTE HE oUPLYYya acpahong Luer mou €xel apx kA MANPwOEi pe BPemTIKO UMKO
KAAAEPYELQG yia avappo@naon.

MPOXOXH: BeBaiwBeite 6T1 OAeG 01 CUVEEDEIG Eival OQIKTEC Katl SV mapovatalouvv
Slappoéc. Eav dev emPBePatwoeTE TIG CUVSEGELG KAl TN BATOTNTA TOU GUOTHHATOC UITOPE(
vapokAnBzi aduvapia ohokAfjpwong tng diadikaciag.

. BeBaiwBeite 6Tt 0 e£0MAIOUOC UTIEPTXWV, N YEAN UTTEPHXWY, TO TPOOTATEUTIKO OnKdpt TOU

Hop@OTPOTIEX Kal 0 08NYOC BEAOVAC £XOUV TTPOETOIMAOTE CUHPWVA HE TIC AVTIOTOIXEC 0ONYIEC
TOU KATOOKEVAOTH.

AEITOYPTIA TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZX FIA MONTEAA K-OPAA:

. TomoBetrioTe Tov aoBeviy 0Tn B£on MOOTONNG OTO XEIPOLPYIKO TPATECL. TOTTIKS 1} YEVIKO

avalodnTiko pmopei va xopnynOei 6mwg eivat anapaitnto.

Eloaydyete évav Hop@QoTPOTTEQ UTIEPHXWV GTNV 00X TOU BOAOU TOU KOATIOU YId

VO ATMEIKOVIOETE TNV WOBKN Kat Ta woBuAdkia. AvayvwpioTe Ta woBuldkia mou Ba
avappo@nBolv. EAEyETE yia TNV TAPOUGIia AIHOPOPWY AYYEIWV PéCA Kal yUpw amd TNV wobrkn
kat mpoadlopioTe pia evbeia Stadpopri ota woBuAdkia mou Ba avappoPnBolv.

THMEIQXH: Na Kivntég woBrKeg, 0Tabepr| ieon 0TV WOBNKN HE TOV HOPPOTPOTTEQ UTIEPH KWV
umopei va cupBAAAel 6Th otabepomoinon Tng woBnRKNG.

. EAéy€te OT1 0 08NnYOC TG BeAdvag ival KATAAANAa TOTOBETNHEVOG OTOV HOPPOTPOTIEA

UTIEPHXWV XWPIG KEVA KAl OTI TO TTIPOCTATEVUTIKO ONKAPL TOU pop@oTpoméa Sev mapeumodilel T
Sladpopr Tng mpowbnang ¢ BeAdvag.

MPOXZOXH: Katda tn petagopd tng feAévag peral Tou mposwmKoU, va TpooEXeTe T Oéon
TOU AKPOU TNG BEAGVAC YIa VA ATTOTPEPETE TOV TPAUHATICHO amod TpUTNpa tne BeAovag.

. Eloayayete tn Beddva atov 08nyo tng erdvag, Staopahifovtag OTi umapxel opaAn Kivnon Katd

HiKog TG BeAdvac.

5.
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AmelkovioTte TNV woBRKN Kal Ta woBuAdKia mou Ba avappo@nBolv Kal TPowBroTE TO AKPO TNG
Beldvag yla T S1dTPNON TOU TOIXWHATOG TOU KOATTOU.

MPOEIAOMOIHZH: To dkpo Tn¢ BeAdvag mpémel va gival TAVTOTE opato Kaduwg
HETAKIVEITAL OTIG WOBNKEG KAl péTa og KABe woBuAdakto. Eav xabzin opatétnra, pnv
TIPOWONCETE MEPAITEPW TO TEXVOAOYIKO TPOIOV. XEIPIGTEITE TOV HOPPOTPOTTEX UTIEPH X WV
yta va Aapete StapopeTikéC mMpoPoAég. EGv Sev POpPEiTE va AMEIKOVIGETE TO AKPO TNG
BeAovag, amooupete Tn BeAova and Tov acOevr).

IHMEIQZH: O cuvduacpog TNG AogdTUNoNG TG BeAdvag Kat To EchoTip® evioyvet

v amekdvion TnG B£ong Tou dkpou TG Bedvac. H ecoxr) Tng Aapric umodeikviel Tov
TPOCAVATOMOUOS TNG AoEOTUNONG Katl SIEUKOAUVEL TO TIAGIHO.

. EuBuypappioTte To woOUAAKIO-OTOXO XPNOIHOTOIRVTAG TOV 08NnYd Tng BeAdvag oTnv 006vn

UTIEPHXWV KAl TTPOWBNOTE TO AKPO TNG BEAOVAC 0TO KEVTPO Tou woBUAaKiou péow Taxeiag
Kivnong tumou payatpiég.

MPOEIAOMOIHZH: Na nepaitépw otabepomoinon Hiag KIvnTAG woORKNG o€ éva pépog,
MIOpPEi va EQAPHOCTEL pnPBkn mieon (pe tn BorBsia evog fonbov).

MPOEIAOMOIHZH: NMpocéxete 6Ti Ta peydla Aayovia ayyeia pmopei va potalouvv pe
WOOUAAKIO GTNV EIKOVA UTTEPIXWV OF EYKAPGTL0 eMinedo. MeploTpEYPTe TOV HOopPOTpOTIEQ
UTTEPIXWV YA VA OTIEIKOVIGETE TNV AVATOMIA YIa TNV ATOTPOTIH) TUXOV MAPAKEVTNONG.

XpnOtHOTOIROTE TN oLVSESEPHEVN CUPLYYA VIO VO AVAPPOPHOETE TA TTIEPIEXOUEVA TWV
woBulakiwv. KaBwg Ta TolywpaTta Tou woBUAaKiou CUUMITUGOOVTAL, TTEPIOTPEPYTE TO AKPO TNG
Bedvag evidg Tou woBulakiou yia va Slac@aliceTe TNV MAPN EKKEVWON Tou woBulakiou.

. MeTAKIVAOTE TO AKPO TNG BEAGVAC OTO TAPAKEIHEVO wOBUAAKIO Kal emavaldBeTe To Bua 7.

MPOXOXH: Amo@uyete TRV emavalapfavopevn Siatpnon tov 86Aou Tou KOATTOU KAt TG

Kapag Twv woOnKWv yta Tnv EAax16Tonoinen Twv Kivéivwyv Aoipwéng kat aipoppayiag.

Edv amatteitat éKmAuon Tou WoBUAAKIOU UTTOPEL va YiVEL OTIWG TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW.

‘EkmAuon woBulakiwv yia povtéla K-OPAA:

a. ApalpéoTe Tn oUplyya ac@aliong Luer mou xpnotpomoleital yia avappdenon amod tn Aapn.

b. Zuv8éoTe pia ouplyya ac@aliong Luer mAnpwuévn e 0Teipo puBIOTIKG SIdAUPa EKAUONG
woBulakiwv otn AaBn.

c. Mg 10 Akpo NG BEAGVAG OTO CUPMTUYHEVO WOBUAAKIO, EyXVOTE apyd (1-2 mL ava
SeUTEPONETTO) TO PUBHIOTIKO SIAAUA EKTTAVONG Yla TNV avarmAPwon Tou woBulakiou.

d. Apaipéote Tn ouplyya éKmAVoNG amd Tn Aafr Kal avTIKaTaoTHOTE T cUPLyYa avappo@nong
Kal CUVEXIOTE TNV avappOPnon TwV MEPIEXOHEVWY TWV WOBUAaKiwV.

. EmpBepaiwote 6T 6Aa Ta woBUAdKIA TNG WOBRKNG €xouv avappoenbei. Apaipéoate Tn Bedva

amo Tov acBevn.

. TomoBeTAOTE TO AKPO TNG PENOVAC OE £va EPESPIKO CWANVAPLO CUNNOYNG TTOU TTEPIEXEL TIEPITTOU

5 mL oteipou BpemTIKOU UAIKOU KAANIEPYELQG KAl AVAPPOPNOTE LE TN oUplyya. BeBaiwbeite 6Tt
T0 BpeMTIKS UNIKO KAANEPYELQG £XEl avappo@nBei oTn cuptyya.
ZHMEIQXZH: AuTO TO avappo@nUEVO TIEPIEXOUEVO Ba TTPEMEL VA ENEYXETAL VIO WOKUTTAPA.

. EmavatonoBeTOTE TOV HOPPOTPOTTEQ UTIEPHXWV YIa TNV ATTEIKOVION TNG WOBKKNG TToU

anopével. Emavaldpete ta BRpata 5 éwg 9.

. Katd tnv oAokAfjpwaon tng Stadikaciag avappo@nong, OTAMATACTE TV avappd@non Kat

apalpéoTe T PeNova amd Tov aoBevr.

. TomoBeTAOTE TO AKPO TNG BENOVAG O€ Eva EPESPIKO CWANVAPLO CUNNOYIG TTOU TTEPIEXEL TTEPITTOU

5 mL oteipou BpemTIKoU UAIKOU KAAAIEPYELQG KAl AVAPPOPROTE WE TN auplyya. BeBawwbeite ot
TO OPeMTIKO LAIKO KAANEPYELQG £XEL avappopnBei oTn cuplyya.
THMEIQXH: AuTO TO aQvappo@nUEVO TIEPIEXOUEVO Ba TTPEMEL va ENEYXETAL VIO WOKUTTAPA.

. Mptv amo TNV a@aipeon Tou HOPPOTPOTEX UTIEPHXWY, EAEYETE Yla TUXOV EVBEIEEIC CUVEXIONG TNG

alPOPPAYIag OTIC WOBNKEG 1 0TNV TEPITOVAIKN KOINOTNTA.

. ENéy€te Tov KOATTO Yo onpeia aipoppayiag. EGv mapouciaoTei KOATIKNA atpoppayia HETA T

Sadikaoia, epapuoote oTabepr mieon. EEETA0TE TO EVOEXOHEVO EICAYWYIG EVOS PAHHATOG Yiat
ToV €AEYX0 TNG CLVEXILOUEVNC alpoppayiag Tou BOAoU Tou KOATIOU 1 TOU TPaxAoL TG HATPAC.

12 ANOPPIYH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

1.

Amoppipte Tn BeNOVa avappdenaong og KATAAANAO Soxeio amdppIPNG AXUNPWY AVTIKEIHEVWY
KAl TUXOV aVaADOIHA GUHQWVA HE TIG KATEUOUVTAPIEG 08NYIEC TOU ISPUHATOG.
MPOEIAOMOIHZH: Autd TO TEXVOAOYIKO TIPOTOV Hiag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yla
emavaypnotponoinon. NpoomndBeleg emavenegepyaciag (EmavamooTeipwonc) f/kat
emavaypnotponoinong evaéxeTal va o8nynoouv o€ aoToxia TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG i/Kat
o€ Aoipwén.



7 INSPECCION DEL DISPOSITIVO
1. Asegurese de que el envase del dispositivo no esté dafado y de que no haya pasado la fecha
de caducidad.
ATENCION: No utilice el dispositivo si el envase estéril esta dainado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.
ATENCION: No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en
la etiqueta.

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

N

1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO . Extraiga con cuidado la aguja del envase manteniendo la esterilidad del producto.

Todos los modelos de las agujas de recogida de dvulos de una luz consisten en una aguja de acero
inoxidable de una luz con una punta biselada para puncién, una punta ecogénica para mejorar la
visualizacién ecograficay un mango de manipulacion.

w

. La aguja estéril debe examinarse para comprobar si el perfil de la punta de la aguja presenta
irregularidades y si alguno de los tubos conectores suministrados muestra acodamiento.

8 PREPARACION DEL DISPOSITIVO EN EL CASO DE LOS MODELOS K-OSN,
K-OPS Y K-UCI
1. En el caso de los modelos K-OSN, acople la conexién Luer de la linea de vacio de la aguja a una
linea de vacio desechable nueva con filtro hidréfobo conectada a una bomba de aspiracion.
En el caso de los modelos K-OPS y K-UCI, acople el conector Luer del tapén de silicona a una
linea de vacio desechable nueva con filtro hidréfobo conectada a una bomba de aspiracion.

Las Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (modelo K-OPS) también incluyen una linea
de aspiracion y un tapon de silicona con un conector Luer para permitir la conexion a una fuente
de vacio.

La Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modelo K-OSN) también incluye
una linea de aspiracién y un tapon de silicona con linea de vacio y un conector Luer para permitir

la conexién a una fuente de vacio. 2. Asegurese de que la bomba de aspiracion se haya preparado conforme a las instrucciones del
La Ovum Aspiration Needle Single Lumen (modelo K-UCI) también incluye una linea de lavado con fabricante respectivo.
un conector Luer para permitir la conexion a una jeringa Luer, una linea de aspiracién y un tapén 3. Encaje el tapén de silicona (disefiado para tubos Falcon de 14 mL) en el tubo colector.
desilicona con un conector Luer para permitir la conexion a una fuente de vacio. 4. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
La Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modelo K-OPAA) también incluye un conector Luer en de cultivo estéril y aplique vacio. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al interior del
el mango para la conexién a una jeringa Luer Lock. tubo colector.
2 USO PREVISTO ATENCI(?N: Asegurese de que toda.s las conexiones es?e_n bien ap.retadas y no p_resenten
. . ) L - o fugas. Si no se confirman las conexiones y la permeabilidad del sistema, es posible que
Las agujas de recogida de 6vulos de una luz estan indicadas para utilizarse para la aspiracion y el Lo
Javado t inal iad fia de folicul ‘ricos d " dimientos d no pueda llevarse a cabo el procedimiento.
ava ? ranS\{agma €s guiados por ecogratia de foliculos ovaricos durante procedimientos de NOTA: La presion de la bomba de aspiracion debera calibrarse para que ofrezca el caudal
recogida de dvulos. . . . s . . .
deseado para el tipo especifico de aguja que se esté utilizando, segun las instrucciones del
3 CONTRAINDICACIONES fabricante de la bomba de aspiracién.
Las agujas de recogida de 6vulos de una luz no son para uso en pacientes: NOTA: Si se producen bloqueos, retire el tapén de silicona del tubo colector y conecte una
. . . . . . jeringa Luer cargada con medio de cultivo estéril al orificio de la linea de aspiracion. Inyecte
« Con infeccién vaginal o intrauterina activa ) " N o L ) ) )
L el medio de cultivo e intente eliminar el bloqueo. Este liquido expelido debera examinarse
+ Con una enfermedad de transmisién sexual para comprobar si contiene ovocitos. Consulte las instrucciones del fabricante de la bomba de
+ Con una perforacion uterina reciente aspiracion para obtener informacion sobre la solucién de problemas de bloqueo de agujas. Si
« Con una cesarea reciente el bloqueo persiste, retire el dispositivo bloqueado y sustittyalo por uno nuevo para finalizar
- Tras una enfermedad inflamatoria pélvica reciente el procedimiento.
. Embarazadas 5. Deseche el tubo colector usado y vuelva a poner el tapén de silicona en el tubo de recogida
cebado con medio de cultivo estéril.
4 ADVERTENCIAS . . . . ]
6. Asegurese de que el equipo ecografico, el gel ecografico, la vaina protectora del transductor

« Las agujas de recogida de dvulos de una luz solamente deberan utilizarlas personas cualificadas
debidamente formadas y familiarizadas con los procedimientos de recogida de 6vulos, o bajo la
supervision de dichas personas.

y la guia de la aguja se hayan preparado siguiendo las instrucciones de sus fabricantes
respectivos.

9 USO DEL DISPOSITIVO EN EL CASO DE LOS MODELOS K-OSN, K-OPS
Y K-UCI

1. Coloque a la paciente en posicion de litotomia sobre la mesa de operaciones. Si es necesario,
puede administrarse anestesia local o general.

No hay pruebas clinicas suficientes de la seguridad y la eficacia que respalden el uso de las agujas
de recogida de 6vulos de una luz para procedimientos de aspiracion transabdominal de évulos.

No hay pruebas clinicas suficientes de la seguridad y la eficacia que respalden el uso de las agujas
de recogida de 6vulos de una luz para procedimientos de aspiracion independientes de quistes.

« Muy rara vez se han dado casos de hemoperitoneo posoperatorio considerable de horas a dias 2. Introduzca un transductor ecografico en el fondo de saco vaginal para visualizar el ovario
después de la extraccion de ovocitos. Todas las pacientes deberan reconocerse y los foliculos. Identifique los foliculos que se desee aspirar. Compruebe la presencia de vasos
preoperatoriamente para determinar si presentan un mayor riesgo de hemorragia. Al terminar el sanguineos en el ovario y alrededor de él, y determine una trayectoria directa al interior de los
procedimiento debera hacerse una revision ecografica final de los ovarios y del fondo de saco de foliculos ovaricos que se defee aslp!rar. » i
Douglas para asegurarse de que no haya una hemorragia activa. Todas las pacientes que NOTA: En los casos de ovarios moviles, una presion firme con el transductor ecografico puede
experimenten un aumento del dolor tras la intervencion deberén evaluarse. ayudara estabilizar el ovario.

« Si se punciona accidentalmente un endometrioma o un foliculo hemorragico, la aguja y todos los 3. Compfuebe.que la guia de la aguja se haya co.locado adecuadamente sobre el transduct.or
tubos deberan retirarse y lavarse inmediatamente, y el tubo colector debera cambiarse. Trate a las ecograﬁc? sinque quede.r'\ huecosy q'ue la vaina protectora del transductor no obstaculice la
pacientes teniendo en cuenta el mayor riesgo de infeccion. Z‘?’é:lcct:)g;dé la p;oyleccmn de: ag:]al. | | "

. ) ) - ” . : Cuando los miembros del personal se pasen la aguja entre ellos, tenga en

« Elagrandamiento del ovario tras la hiperestimulacién controlada como parte de los tratamientos cuenta la ubicacién de la punta de la apguja para e:itar Iesio:e: por pinchaz,os 9
de lainfertilidad supone un riesgo de retorcimiento y de restriccion del suministro sanguineo de R i R i ) "
los ovarios. La insercion tangencial de la aguja puede aumentar el riesgo de dicha torsion del 4 Inlselrte laagujaen IalgmaAde laaguja, asegurandose de que pueda desplazarse sin dificultar
ovario. Una presion firme sobre el ovario con el transductor ecografico puede ayudar a estabilizar alolargo de toda su longitud.
el ovario. Para estabilizar ain mas un ovario movil en un lugar, puede aplicarse presion 5. Visualice el ovario y los foliculos que se desee aspirar y haga avanzar la punta de la aguja para
suprapubica (con la ayuda de un auxiliar). puncionar la pared vaginal.

« Este producto de un solo uso no esta disefado para ser reutilizado. Cualquier intento de ADVERTENCIA: La punta dela a.guja.debe estar v's"ble enltod".mome"t? mientras se
reprocesar (reesterilizar) o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar una d.esplaz? hasta los ovariosy al |r3t.er|or de fada foliculo. Sise pierde I? visibilidad, no
infeccion siga haciendo el dispositivo. Manipule el transductor ecografico para obtener

vistas diferentes. Si sigue sin poderse visualizar la punta de la aguja, retire la aguja de
5 PRECAUCIONES la paciente.

« Es posible que se produzca hematuria si la aguja penetra una vejiga urinaria llena durante la NOTA: La combinacion del bisel de la aguja y el disefio EchoTip® mejora la visualizacion de
aspiracion ecografica transvaginal. Esta complicacion suele resolverse espontaneamente en un dia. la posicion de la punta de la aguja. La hendidura del mango indica la orientacion del bisel,

- Al realizar la puncion, si una aguja atraviesa la vejiga urinaria, puede producirse extravasacion de y también facilita el agarre.
orina en el interior de la cavidad abdominal. Debe vigilarse a las pacientes para ver si presentan 6. Alinee el foliculo diana utilizando la guia de la aguja sobre el monitor ecogriéfico e introduzca
signos de esta conocida complicacion, aunque por lo general no conlleva molestias ni secuelas la punta de la aguja en el centro de un foliculo ovarico con un movimiento réapido de puncion.
adversas prolongadas. ADVERTENCIA: Para estabilizar atin mas un ovario mévil en un lugar, puede aplicarse

- La puncién con la aguja puede provocar una infeccién que a su vez produzca infeccién de las vias presién suprapubica (con la ayuda de un auxiliar).
urinarias (IVU), enfermedad inflamatoria pélvica (EIP), peritonitis, infeccién uterina o cistitis. Las ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que los vasos iliacos grandes pueden asemejarse a un
recomendaciones para reducir al minimo la aparicién de dichas infecciones incluyen: utilizar foliculo en las imégenes ecogréficas cuando el plano sea transversal. Gire el transductor
solamente materiales biocompatibles, lavar la aguja antes del uso (y todos los demds accesorios ecografico para visualizar la estructura anatémica y evitar una puncién accidental.
empleados) con medios de cultivo estériles compatibles y utilizar estrictamente técnicas estériles. 7. Aplique vacio para aspirar los contenidos foliculares al interior del tubo colector. Mientras el

- Se ha observado que la via transvaginal para la extraccién de ovocitos mediante aspiracién con foliculo se va encogiendo, gire la punta de la aguja en el interior del foliculo para asegurar el
aguja se asocia a hemorragia vaginal y cervicouterina. La hemorragia suele detenerse facilmente vaciado completo del foliculo.
con presion directa o mediante sutura. NOTA: Para evitar dificultades en la aspiracion, asegurese de que el tubo no presente

o . . . . acodamientos.

« Se han documentado hematomas pélvicos en la béveda vaginal, dentro de un ovario, debajo de la NOTA: L. 16n de la bomba d iracion debers calib " | caudal

vejiga urinaria y en el ligamento ancho. Debe vigilarse a las pacientes para ver si presentan signos d d a presul)n‘ ela on:]ﬁ a de aSpITaCIOn e erla cél! ra:;e paralqule 9 rezca e4 cau s |
. A, X i . eseado para el tipo especifico de aguja que se esté utilizando, segun las instrucciones de|

de esta conocida complicacién, aunque por lo general no suelen requerirse mas intervenciones. X P poesp X ”g Jaq 9

L ucién del X (fico deb fici isualizar . del iayl fabricante de la bomba de aspiracion.

« Laresolucion del equipo ecografico debe ser suficiente para visualizar la punta de laaguja y la X . ) . . ]

i q P 9 o N ) P P X quiay NOTA: Si se producen bloqueos, detenga la aspiracion, retire la aguja de la paciente, retire el
estructura anatémica de la pelvis. Si no pueden visualizarse la punta de la aguja y la estructura . . L . .
L . o ) N . ) tapon de silicona del tubo colector y conecte una jeringa Luer cargada con medio de cultivo
anatémica pélvica, el procedimiento no podra realizarse satisfactoriamente. - e . L . ) . L
estéril al orificio de la linea de aspiracién. Inyecte el medio de cultivo e intente eliminar el
6 PRESENTACION bloqueo. Este liquido expelido debera examinarse para comprobar si contiene ovocitos.
ESTERIL — NO REESTERILIZAR - PARA UN SOLO USO Consulte las instrucciones del fabricante de la bomba de aspiracion para obtener informacion
. . . - L. sobre la solucién de problemas de bloqueo de agujas. Si el bloqueo persiste, retire el
Las agujas de recogida de évulos de una luz se suministran estériles en envases de apertura K " P L a 9u) ) a P .
. . o . P dispositivo bloqueado y sustittiyalo por uno nuevo para finalizar el procedimiento.
répida. Se han esterilizado con 6xido de etileno y estan indicadas para un solo uso.
8. Coloque la punta de la aguja en el foliculo adyacente y repita el paso 7, manteniendo la

No reesterilice el dispositivo. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en
la etiqueta. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz
o a grados extremos de temperatura o humedad.

aspiracion de vacio. Donde sea posible, mantenga la punta de la aguja dentro el estroma o de
los foliculos de ese ovario hasta que la aspiracién folicular sea completa.



ATENCION: Para reducir al minimo los riesgos de infeccion y hemorragia, evite la
penetracion recurrente de la boveda vaginal y de la capsula ovarica.

©

. Vuelva a poner el tapon de silicona en los tubos colectores cebados a intervalos de aspiracion
adecuados. Para evitar dificultades en la aspiracion, asegtrese de que los contenidos aspirados
no llegan al reborde del tapdn de silicona colocado en el tubo colector.

10. Si es necesario, el foliculo puede lavarse como se describe a continuacion.

Lavado de foliculos con los modelos K-OSN y K-OPS:

a. Detenga la aspiracion y retire el tapon de silicona del tubo colector.

b. Utilice una jeringa Luer cargada con tampdn de lavado de foliculos. Inserte la jeringa en el
orificio de la linea de aspiracion.

c.Con la punta de la aguja en el foliculo encogido, inyecte lentamente (1-2 mL por segundo) el
tampon de lavado para rellenar el foliculo.

d.Vuelva a poner el tapdn y aspire el contenido folicular.

Lavado de foliculos con los modelos K-UCI:

a.Detenga la aspiracién.

b. Utilice una jeringa Luer cargada con tampdn de lavado de foliculos estéril. Inserte la jeringa
en el conector Luer de la linea de lavado.

c. Con la punta de la aguja en el foliculo encogido, inyecte lentamente (1-2 mL por segundo) el
tampon de lavado para rellenar el foliculo.

d. Aspire el contenido folicular.

11. Confirme que se han aspirado todos los foliculos del ovario. Detenga la aspiracion antes de
retirar la aguja a través de la boveda vaginal.

12. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril y aplique vacio. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al interior del
tubo colector.

NOTA: Este contenido aspirado debera examinarse para comprobar si contiene ovocitos.

13. Cambie la posicion del transductor ecografico para visualizar el otro ovario. Repita los
pasosdel 5al 10.

14. Una vez finalizado el procedimiento de aspiracion, detenga la aspiracion y retire la aguja de
la paciente.

15. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril y aplique vacio. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al interior del
tubo colector.

NOTA: Este contenido aspirado deberd examinarse para comprobar si contiene ovocitos.

16. Antes de retirar el transductor ecografico, compruebe si hay indicios de continuacion de la
hemorragia en los ovarios o la cavidad peritoneal.

17. Examine la vagina para comprobar si presenta signos de hemorragia. En caso de que haya

hemorragia vaginal tras el procedimiento, aplique una presién continua. Considere la

posibilidad de aplicar una sutura para controlar la continuacion de la hemorragia en la béveda
vaginal o el cuello uterino.

10 PREPARACION DEL DISPOSITIVO EN EL CASO DE LOS MODELOS K-OPAA:
. Acople una jeringa Luer Lock vacia al conector Luer del mango.

2. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril.

3. Retire el medio de cultivo al interior de la jeringa vacia.

4. Deseche la jeringa usada y el medio de cultivo usado.

5. Sustituyalos por una jeringa Luer Lock cebada con medio de cultivo para aspiracion.
ATENCION: Asegiirese de que todas las conexiones estén bien apretadas y no presenten
fugas. Si no se confirman las conexiones y la permeabilidad del sistema, es posible que
no pueda llevarse a cabo el procedimiento.

6. Asegurese de que el equipo ecografico, el gel ecografico, la vaina protectora del transductor y la

guia de la aguja se hayan preparado siguiendo las instrucciones de sus fabricantes respectivos.

11 USO DEL DISPOSITIVO EN EL CASO DE LOS MODELOS K-OPAA:

1. Coloque a la paciente en posicion de litotomia sobre la mesa de operaciones. Si es necesario,
puede administrarse anestesia local o general.

N

. Introduzca un transductor ecografico en el fondo de saco vaginal para visualizar el ovario
y los foliculos. Identifique los foliculos que se desee aspirar. Compruebe la presencia de vasos
sanguineos en el ovario y alrededor de él, y determine una trayectoria directa al interior de los
foliculos ovéricos que se desee aspirar.
NOTA: En los casos de ovarios moviles, una presién firme con el transductor ecografico puede
ayudar a estabilizar el ovario.

w

. Compruebe que la guia de la aguja se haya colocado adecuadamente sobre el transductor
ecografico sin que queden huecos y que la vaina protectora del transductor no obstaculice la
trayectoria de la proyeccion de la aguja.

ATENCION: Cuando los miembros del personal se pasen la aguja entre ellos, tenga en
cuenta la ubicacion de la punta de la aguja para evitar lesiones por pinchazos.

IS

. Inserte la aguja en la guia de la aguja, asegurandose de que pueda desplazarse sin dificultar
alo largo de toda su longitud.

w

. Visualice el ovario y los foliculos que se desee aspirar y haga avanzar la punta de la aguja para
puncionar la pared vaginal.
ADVERTENCIA: La punta de la aguja debe estar visible en todo momento mientras se
desplaza hasta los ovarios y al interior de cada foliculo. Si se pierde la visibilidad, no
siga haciendo el dispositivo. Manipule el transductor ecografico para obtener
vistas diferentes. Si sigue sin poderse visualizar la punta de la aguja, retire la aguja de
la paciente.
NOTA: La combinacién del bisel de la aguja y el disefio EchoTip® mejora la visualizaciéon de
la posicion de la punta de la aguja. La hendidura del mango indica la orientacion del bisel,
y también facilita el agarre.

o

Alinee el foliculo diana utilizando la guia de la aguja sobre el monitor ecogréfico e introduzca la
punta de la aguja en el centro de un foliculo ovérico con un movimiento rapido de puncién.
ADVERTENCIA: Para estabilizar atin mas un ovario mévil en un lugar, puede aplicarse
presion suprapubica (con la ayuda de un auxiliar).

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que los vasos iliacos grandes pueden asemejarse a un
foliculo en lasimagenes ecograficas cuando el plano sea transversal. Gire el transductor
ecografico para visualizar la estructura anatémica y evitar una puncién accidental.

~

Utilice la jeringa conectada para retirar el contenido folicular. Mientras el foliculo se va
encogiendo, gire la punta de la aguja en el interior del foliculo para asegurar el vaciado
completo del foliculo.

IS

8. Coloque la punta de la aguja en el foliculo adyacente y repita el paso 7.
ATENCION: Para reducir al minimo los riesgos de infeccién y hemorragia, evite la
penetracion recurrente de la boveda vaginal y de la capsula ovarica.

0

Si es necesario, el foliculo puede lavarse como se describe a continuacion.

Lavado de foliculos con los modelos K-OPAA:

a. Retire del mango la jeringa Luer Lock que se esté utilizando para la aspiracion.

b. Conecte al mango una jeringa Luer Lock cargada con tampoén de lavado de foliculos estéril.

c. Con la punta de la aguja en el foliculo encogido, inyecte lentamente (1-2 mL por segundo) el
tampon de lavado para rellenar el foliculo.

d. Retire del mango la jeringa de lavado, sustituya esta por la jeringa de aspiraciéon y contintie
aspirando los contenidos foliculares.

10. Confirme que se han aspirado todos los foliculos del ovario. Retire la aguja de la paciente.

11. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril y aspire con la jeringa. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al
interior de la jeringa.

NOTA: Este contenido aspirado debera examinarse para comprobar si contiene ovocitos.

12. Cambie la posicion del transductor ecografico para visualizar el otro ovario. Repita los

pasosdel5al9.

13. Una vez finalizado el procedimiento de aspiracion, detenga la aspiracion y retire la aguja de

la paciente.

. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril y aspire con la jeringa. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al
interior de la jeringa.

NOTA: Este contenido aspirado debera examinarse para comprobar si contiene ovocitos.

15. Antes de retirar el transductor ecografico, compruebe si hay indicios de continuacién de la

hemorragia en los ovarios o la cavidad peritoneal.

16. Examine la vagina para comprobar si presenta signos de hemorragia. En caso de que haya

hemorragia vaginal tras el procedimiento, aplique una presion continua. Considere la
posibilidad de aplicar una sutura para controlar la continuacion de la hemorragia en la boveda
vaginal o el cuello uterino.

12 ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

1. Deseche la aguja de aspiracion en un recipiente para objetos punzocortantes adecuado y los
desechables que pueda haber conforme a las pautas del centro.
ADVERTENCIA: Este producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesar (reesterilizar) o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u
ocasionar una infeccion.



EESTI

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1SEADME KIRJELDUS

Koik tihevalendikulised munarakuvétmise néelte mudelid koosnevad roostevabast terasest ihe
valendikuga kaldnurgaga néelast punktsiooniks, ehhogeensest otsast taiustatud ultraheliga
visualiseerimiseks ja manipuleerimise kdepidemest.

Komplekt Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS mudel) tarnitakse
aspiratsioonivoolikuga ja Luer-tutpi silikoonkorgiga vaakumallikaga tthendamiseks.

Komplekt Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN mudel) tarnitakse
koos aspiratsioonivoolikuga, ja koos silikoonkorgiga vaakumvoolikuga ja Luer-liitmikuga
vaakumallikaga thendamiseks.

Komplekt Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCI mudel) sisaldab ka Luer-liitmikuga
loputusvoolikut Luer-tiitipi stistlaga Ghendamiseks, aspireerimisvoolikut ja Luer-liitmikuga
silikoonkorki vaakumallikaga tihendamiseks.

Komplekt Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA mudel) sisaldab ka Luer-liitmikuga
kaepidet Luer-tlilipi stistlaga ihendamiseks.

2KAVANDATUD KASUTUS

Uhe valendikuga munarakuvétmise ndelad on kujundatud ultraheliga juhitud transvaginaalseks
samaaegseks voi soltumatuks munasarjafolliikulite aspiratsiooniks ja loputuseks munarkkude
vétmise protseduuril.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Uhevalendikulised munarakuvétmise néelad ei sobi kasutamiseks patsientidele kellel esineb:
- aktiivne tupe- voi emakasisene infektsioon

« sugulisel teel leviv haigus

« hiljutine emaka perforatsioon

« hiljutine keisriléige

« hiljutine vaikevaagnapéletik

* praegune rasedus

4 HOIATUSED

« Uhevalendikulisi munarakuvétmise néelu peaksid kasutama ainult isikud, véi nende juhendamisel
isikud, kellel on piisav véljadpe ja kes tunnevad munarakuvotmise protseduure.

« Puuduvad piisavad kliinilinilised toendid ohutuse ja/voi efektiivsuse kohta et toetada
ihevalendikuliste munarakuvétmise néelte kasutamist transabdominaalses munarakkude
aspiratsiooni protseduurides.

« Puuduvad piisavad kliinilised téendid ohutuse ja/voi efektiivsuse kohta, et toetada tihevalendikuliste
munarakuvdtmise noelte kasutamist sdltumatus tsustilise aspiratsiooni protseduurides.

Mérkimisvaarse hemoperitoneumi juhtumeid parast operatsiooni on harva esinenud tunde kuni
pdevi parast munarakkude valjavotmist. Koiki patsiente tuleb enne operatsiooni suurenenud
verejooksu ohu suhtes kontrollida. Protseduuri [6ppedes peaks munasarjade ja parasoole-
emakasuvise ultraheliuuring tagama, et aktiivset verejooksu ei oleks ndha. Koik patsiendid kellel
on suurenenud valu pérast operatsiooni tuleb ule vaadata.

« Kui endometrioom véi hemorraagiline folliikul on kogemata punktsioonitud, tuleb néel ja koik
voolikud viivitamatult vélja tommata ja loputada ning kogumiskatsuti vahetada. Ravige patsiente
vastavalt kdrgemale nakkusohule.

Viljatusraviga seotud kontrollitud hiiperstimulatsiooni pohjusel laienenud munasarjad voivad
keerdumise ja verevarustuse piiramisega endast riski kujutada. N6ela tangentsiaalne sisestamine
voib suurendada munasarjade vaandumise ohtu. Ultrahelianduriga tugev surve munasarjale véib
aidata munasarja stabiliseerida. Liikuva munasarja kohale veelgi stabiliseerimiseks voib rakendada
survet habemepiirkonna iilaosale (assistendi abiga).

« See (ihekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette ndhtud korduvkasutamiseks. Taastootlus
(uuesti steriliseerimine) ja / voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme torkeid ja / voi
infektsiooni.

5 ETTEVAATUSABINOUD

« Hematuuria voib tekkida kui néel tungib transvaginaalse ultraheli aspireerimise ajal taidetud
poide. See tusistus laheneb tavaliselt Gihe pdeva jooksul iseenesest.

« Kui ndel ldbib poie, voib kohuddnes tekkida uriini estravasatsioon. Patsiente tuleb jalgida selle
teadaoleva komplikatsiooni suhtes; aga tavaliselt ei esine sellega pikaajalist ebamugavust ega
tosiseid tiisistusi.

« Infektsioon vdib sisestuda noelatorkega, pohjustades kuseteede infektsiooni (UTI),
vaikevaagnapdletikku (PID), emaka infektsiooni voi poiepdletikku. Nende esinemise minimeerimiseks
tuleb kasutada ainult bioloogiliselt Ghilduvaid materjale, loputada néela enne kasutamist (ja koik
teised tarvikud) tihilduva steriilse s66tega, ja hoolikalt jargida steriilseid tehnikaid.

« Tupe/emakakaela veristus on teadaolevalt seotud munarakkude kogumisega transvaginaalse
ndelaaspiratsiooniga. Verejooks on tavaliselt kergesti kontrollitav otsese surve voi 9mblusega.

« Vaikevaagna hematoomide olemasolust on teatatud tupevélvi, munasarjades, poie all ja laias
sides. Patsiente tuleb jalgida selle teadaoleva komplikatsiooni suhtes; aga taiendavat sekkumist
tavaliselt pole vaja.

« Ultraheliseadistus peab olema piisava eraldusvoimega néelaotsa ja vaagna anatoomia
visualiseerimiseks. Protseduur ei 6nnestu kui ndelaotsa ja vaagna anatoomiat ei saa visualiseerida.

6 TARNEVIIS

STERIILNE — MITTE UUESTI STERILISEERIDA — AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS
Uhevalendikulised munarakuvétmise néelad tarnitakse steriilsetena kooritavates pakendites.
Noéelad on steriliseeritud etlleenoksiidiga ja on ette nahtud ainult thekordseks kasutamiseks.
Arge steriliseerige seadet uuesti. Mitte kasutada parast mérgistusele triikitud kolblikkusaja
moddumist. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Viltige pikaajalist kokkupuudet valguse ning
aarmiste temperatuuride ja niiskusega.

7 SEADME KONTROLL
1. Veenduge et seadme pakend ei oleks kahjustatud ja et ,kdlblikusaja” kuupaev ei oleks
moddunud.
ETTEVAATUST! Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud voi
tahtmatult avatud.
ETTEVAATUST! Mitte kasutada parast margistusele triikitud kolblikkusaja mé6dumist.

o

2. Eemaldage ettevaatlikult pakendist néel, séilitades toote steriilsust.

3. Steriilset ndela tuleb kontrollida néelaotsa profiili ebakorraparasuses ja tarnitud voolikuid
véaanete suhtes.

8 SEADMETE ETTEVALMISTAMINE, K-OSN, K-OPS JA K-UCI MUDELID

1. Mudelite K-OSN jaoks, tihendage silikoonkorgi Luer-liitmik uue Gihekordselt kasutatava
vaakumvoolikuga ja vaakumpumbale kinnitatud hiidrofoobse filtriga.
Mudelite K-OPS ja K-UCl jaoks, ithendage silikoonkorgi Luer-liitmik uue Gihekordselt
kasutatava vaakumvoolikuga ja vaakumpumbale kinnitatud hiidrofoobse filtriga.

~

Veenduge et vaakumpump oleks seadistatud vastavalt tootja juhistele.

w

Paigaldage silikoonkork kogumiskatsutile (méeldud 14 mL Falconi katsutitele).

IS

. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset s66det, ja
rakendage vaakum. Tagage, et kultuuriso6de oleks aspireeritud kogumiskatsutisse.
ETTEVAATUST! Tagage, et kéik iihendused oleksid tihedad ja lekkekindlad. Uhenduste
jasust ilabivuse kinni ta jatmine voib pohj da protseduuri nurj
MARKUS. Vaakumpumba rohk tuleks kalibreerida, et saada soovitud voolukiirus konkreetse
kasutatava noela tltibi jaoks vastavalt vaakumpumba tootja juhistele.

MARKUS. Ummistuse juhul eemaldage silikoonkork kogumiskatsutist ja ihendage steriilse
soo6tega Luer-tltipi ststal aspiratsioonivooliku porti. Stistige s66de ja proovige ummistust
véljutada. Seda valjutatud vedelikku tuleb kontrollida munarakkude suhtes. Vt vaakumpumba
tootja juhiseid ndela ummistuse toérkeotsingu suhtes. Psiva ummistuse puhul eemaldage
ummistunud seade ja asendage see uue seadmega protseduuri |6puleviimiseks.

w

. Korvaldage kasutatud kogumiskatsuti ja sisestage silikoonkork steriilse, rakukultuurisdétega
praimitud katsutisse.

o

. Tagage et ultraheli seadmed, ultraheli geel, anduri kaitsetimbris ja néelajuhik oleksid
seadistatud vastavalt tootjate nouetele.

9 SEADMETE KASUTAMINE, K-OSN, K-OPS JA K-UCI MUDELID

1. Asetage patsient litotoomia asendisse operatsioonilaual. Vajaduse kohaselt v6ib manustada
kohalikku voi tildanesteesiat.

N

. Sisestage ultraheli andur tupevolvi munasarja ja folliikulite visualiseerimiseks. Tuvastage
aspireeritavad folliikulid. Kontrollige veresoonte olemasolu munasarjas ja selle laheduses ning
madrake otsene tee munasarja aspireeritavatesse folliikulitesse.

MARKUS. Liikuvate munasarjade juhul véib tugev surve ultrahelianduriga munasarjale aidata
seda stabiliseerida.

w

. Kontrollige et néelajuhik oleks korralikult ultraheliandurile liinkadeta paigaldatud, ja et anduri
kaitsetimbris ei takistaks noela teed noelalprojektsioonil.
ETTEVAATUST! Personalivahesel noela edasiandmisel pidage | oelaotsa
asukohta, et véltida néelatorkevigastusi.

B

Sisestage noel ndelajuhikusse, tagades sujuvat liikumist kogu pikkuses.

w

. Visualiseerige aspireeritavat munasarja ja folliikuleid ja edastage néelaots tupeseina
punkteerimiseks.
HOIATUS. Noelaots peab kogu aeg olema nahtaval kui see mandoéverdatakse
munasarja ja igasse folliikulisse. Kui ndhtavus on kadunud, drge seadet edasi liigutage.
Manipuleerige ultraheli anduriga, et saada erinevaid vaateid. Kui te ei suuda ikkagi

oel ida, to ke ndel patsi vilja.

MARKUS. Néela kaldenurk ja EchoTip® otsiku kombinatsioon suurendab néelaotsa positsiooni
visualiseerimist. Kiepideme taane osutab kaldenurka ja hélbustab haardumist.

avi I i

o

. Joondage ultraheli monitori néelajuhiku abil sihtfolliikuli ja asetage noela ots kiire, torkiva
liigutusega munasarjafolliikuli keskele.
HOIATUS. Liikuva munasarja kohale veelgi stabiliseeri
habemepiirkonna iilaosale (assistendi abiga).
HOIATUS. Pidage meeles, et suured niude veresooned vdivad ultraheli kujutise
ristldike tasandil folliikulit meenutada. Tahtmata punktsiooni véltimiseks keerake
ultraheliandurit anatoomia visualiseerimisel.

L dad

voib ral survet

~

Rakendage vaakumit et folliikuli sisu kogumiskatsutisse aspireerida. Folliikuli kokkuvarisemisel
keerake noela otsa folliikulis tagamaks folliikuli téielikku tiihjenemist.

MARKUS. Aspireerimisraskuste valtimiseks tagage et voolikud ei vaanduks.

MARKUS. Vaakumpumba rohk tuleks kalibreerida, et saada soovitud voolukiirus konkreetse
kasutatava noela tiitibi jaoks vastavalt vaakumpumba tootja juhistele.

MARKUS. Ummistuste juhul katkestage aspireerimine, eemaldage patsiendist néel,
eemaldage kogumiskatsutist silikoonkork ja thendage steriilse so6tmega Luer-tiitipi ststal
aspiratsioonivooliku porti. Stistige s66de ja proovige ummistust valjutada. Seda véljutatud
vedelikku tuleb kontrollida munarakkude suhtes. Vt vaakumpumba tootja juhiseid néela
ummistuse térkeotsingu suhtes. Plsiva ummistuse puhul eemaldage ummistunud seade ja
asendage see uue seadmega protseduuri l6puleviimiseks.

i

Viige noela ots korvalolevasse folliikulisse ja vaakumaspiratsiooni séilitades korrake 7. sammu.
Véimalusel, hoidke ndelaots kdesoleva munasarja stoomides voi folliikuleis kuni aspiratsioon
on taielik.

ETTEVAATUST! Viltige korduvat tupevélvi ja munasarjakapsli labistamist,
minimeerimaks infektsiooni ja veritsemise ohte.

©

. Viige Ule silikoonkork sobivate aspiratsioonivahemike jérel praimitud kogumiskatsutitesse.
Aspiratsiooniraskuste véltimiseks tagage et aspireeritav sisu ei ulatuks kogumiskatsuti
silikoonkorgi tlemise servani.

. Vajadusel voib folliikulit loputada nagu kirjeldatud allpool.

Mudelitele K-OSN ja K-OPS kohalduv folliikulite loputus:

a.Lopetage asipratsioon ja eemaldage kogumiskatsutilt silikoonkork.

b. Kasutage folliikuli-loputuspuhvriga Luer-tiilipi siistalt. Sisestage sistal aspiratsioonivooliku
porti.

c. Hoides néelaotsa kokkuvarisenud folliikulis, siistige aeglaselt (1-2 mL sekundis)
loputuspuhvrit folliikulisse selle taastaitmiseks.

d. Paigaldage kork uuesti ja aspireerige folliikulite sisu.

Mudelitele K-UCI kohalduv folliikulite loputus:

a.Lopetage aspiratsioon.

b. Kasutage steriilse folliikuli-loputuspuhvriga taidetud Luer-tltipi ststalt. Sisestage
loputusvooliku Luer-liitmikusse ststal.
c. Hoides néelaotsa kokkuvarisenud folliikulis, ststige aeglaselt (1-2 mL sekundis)
loputuspuhvrit folliikulisse selle taastaitmiseks.
d. Aspireerige folliikuli sisu.
11. Veenduge, et kdik munasarja folliikulid oleks aspireeritud. Lopetage aspiratsioon enne ndela
tagasitombamist |abi tupevolvi.



12. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset s66det,
jarakendage vaakum. Tagage, et kultuurisdéde oleks aspireeritud kogumiskatsutisse.
MARKUS. Seda aspireeritud sisu tuleb kontrollida munarakkude suhtes.

13. Paigutage Umber ultraheli andur jarelejaanud munasarja visualiseerimiseks. Korrake
sammud 5 kuni 10.

14. Aspiratsiooniprotseduuri l6ppedes, katkestage aspiratsioon ja eemaldage patsiendist noel.

15. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset soodet,
jarakendage vaakum. Tagage, et kultuurisddde oleks aspireeritud kogumiskatsutisse.
MARKUS. Seda aspireeritud sisu tuleb kontrollida munarakkude suhtes.

16. Enne ultraheli anduri eemaldamist, kontrollige mistahes jatkuvaid veristuse tunnuseid
munasarjades voi peritoneaaloones.

17. Kontrollige kas tupes pole veristuse marke. Tupe protseduurijargse veristuse korral
rakendage pusivat survet. Tupevolvi voi emakakaela jatkuva veristuse kontrolliks kaaluge
ombluse kasutamist.

10 SEADMETE ETTEVALMISTAMINE, K-OPAA MUDELID:
. Sobitage tiihi Luer-tulipi sustal kdepideme Luer-liitmikule.

2. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset s6det.

3. Tommake s66de tihja ststlasse.

4. Korvaldage kasutatud siistal ja rakukultuurisoode.

5. Aspireerimiseks asendage s66tega praimitud Luer-tlitipi stistlaga.
ETTEVAATUST! Tagage, et kéik iihendused oleksid tihedad ja lekkekindlad. Uhenduste
ja siisteemi ldbivuse kinnitamata jatmine véib pohjustada protseduuri nurjumise.

6. Tagage et ultraheli seadmed, ultraheli geel, anduri kaitsetimbris ja néelajuhik oleksid

seadistatud vastavalt tootjate nduetele.

11 SEADME K-OPAA MUDELITE KASUTAMINE:

. Asetage patsient litotoomia asendisse operatsioonilaual. Vajaduse kohaselt voib manustada
kohalikku voi tildanesteesiat.

N

. Sisestage ultraheli andur tupevélvi munasarja ja folliikulite visualiseerimiseks. Tuvastage

aspireeritavad folliikulid. Kontrollige veresoonte olemasolu munasarjas ja selle Idheduses ning

mddrake otsene tee munasarja aspireeritavatesse folliikulitesse.
MARKUS. Liikuvate munasarjade juhul véib tugev surve ultrahelianduriga munasarjale aidata
seda stabiliseerida.

w

kaitselimbris ei takistaks néela teed néelalprojektsioonil.
ETTEVAATUST! Personalivahesel noela edasiandmisel pid I oelaotsa

P 9

asukohta, et vdltida néelatorkevigastusi.

»

Sisestage noel ndelajuhikusse, tagades sujuvat lilkumist kogu pikkuses.

w

. Visualiseerige aspireeritavat munasarja ja folliikuleid ja edastage néelaots tupeseina
punkteerimiseks.
HOIATUS. Noelaots peab kogu aeg olema nahtaval kui see manéoverdatakse
munasarjadesse ja igasse folliikulisse. Kui ndhtavus on kadunud, drge seadet edasi
liigutage. Manipuleerige ultraheli anduriga, et saada erinevaid vaateid. Kui te ei suuda
ikkagi néelaotsa vi li ida, to k dist vélja.

noel patsi

MARKUS. Noela kaldenurk ja EchoTip® otsiku kombinatsioon suurendab néelaotsa positsiooni

visualiseerimist. Kiepideme taane osutab kaldenurka ja holbustab haardumist.

o

. Joondage ultraheli monitori nelajuhiku abil sihtfolliikuli ja asetage noela ots kiire, torkiva
liigutusega munasarjafolliikuli keskele.
HOIATUS. Liikuva munasarja kohale veelgi stabiliseerimiseks voib rakendada survet
hdbemepiirkonna iilaosale (assistendi abiga).
HOIATUS. Pidage meeles, et suured niude veresooned véivad ultraheli kujutise
ristloike tasandil folliikulit meenutada. Tahtmata punktsiooni valtimiseks keerake
ultraheliandurit anatoomia visualiseerimisel.

~

néela otsa folliikulis tagamaks folliikuli téielikku tihjenemist.

=3

. Viige noela ots korvalolevasse folliikulisse ja korrake 7. sammu.
ETTEVAATUST! Viltige korduvat tupevélvi ja munasarjakapsli labistamist,
minimeerimaks infektsiooni ja veritsemise ohte.

©

Vajadusel voib folliikulit loputada nagu kirjeldatud allpool.
Mudelitele K-OPAA kohalduv folliikulite loputus:
a.Eemaldage kdepidemelt aspiratsiooni jaoks kasutatav Luer-til

i stistal.
b. Uhendage steriilse folliikuli-loputuspuhvriga Luer-tiiiipi siistal kiepidemele.
c. Hoides néelaotsa kokkuvarisenud folliikulis, stistige aeglaselt (1-2 mL sekundis)
loputuspuhvrit folliikulisse selle taastditmiseks.
d. Eemaldage kéepidemelt loputussistal ja asendage aspiratsioonististlaga ja jatkake folliikuli
sisu aspireerimist.
10. Veenduge, et koik munasarja folliikulid oleks aspireeritud. Eemaldage ndel patsiendist.
11. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset s66det ja
aspireerige siistlaga. Veenduge, et kultuuris6dde oleks ststlasse aspireeritud.
MARKUS. Seda aspireeritud sisu tuleb kontrollida munarakkude suhtes.
12. Paigutage Umber ultraheli andur jarelejadanud munasarja visualiseerimiseks. Korrake
sammud 5 kuni 9.
13. Aspiratsiooniprotseduuri I6ppedes, katkestage aspiratsioon ja eemaldage patsiendist noel.
14. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset s66det ja
aspireerige sistlaga. Veenduge, et kultuurisode oleks suistlasse aspireeritud.
MARKUS. Seda aspireeritud sisu tuleb kontrollida munarakkude suhtes.
15. Enne ultraheli anduri eemaldamist, kontrollige mistahes jatkuvaid veristuse tunnuseid
munasarjades voi peritoneaaldones.
16. Kontrollige kas tupes pole veristuse marke. Tupe protseduurijérgse veristuse korral
rakendage pusivat survet. Tupevolvi voi emakakaela jatkuva veristuse kontrolliks kaaluge
ombluse kasutamist.

12 SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE
1. Visake aspiratsioonindel asjakohasse teravate esemete anumasse ja korvaldage mistahes
lisatarvikud asustuse eeskirjade kohaselt.
HOIATUS. See iihekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette ndhtud korduvkasutamiseks.
Taastootluse (uuesti steriliseerimise) ja/voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme
torkeid ja / véi infektsiooni.

. Kontrollige et néelajuhik oleks korralikult ultraheliandurile liinkadeta paigaldatud, ja et anduri

Kasutage tihendatud stistalt folliikuli sisu valjatombamiseks. Folliikuli kokkuvarisemisel keerake



SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1

VALINEEN KUVAUS

Kaikki yksilumeenisten munasolunpoimintaneulojen mallit koostuvat ruostumattomasta
teraksestd valmistetusta yksiluumenisesta neulasta, jossa on viistetty karki puhkaisua varten,
kaikua tuottava karki, joka parantaa visualisointia ultradgénta kdytettdessd, ja manipulointikahva.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS model) -neulojen toimitukseen sisaltyy
my0s aspiraatioputki ja silikonitulppa, jossa on Luer-liitantd, jotta liitantd imuvoiman ldhteeseen
voidaan tehda.

Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN model) -neulan toimitukseen
sisaltyy myOs aspiraatioputki ja silikonitulppa, jossa on Luer-liitantd, jotta liitanta imuvoiman
ldhteeseen voidaan tehda.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCI model) -neula siséltdd myods huuhtelulinjan, jossa

on Luer-liitin, joka mahdollistaa lii

innan Luer-ruiskuun, aspiraatiolinjan ja silikonitulpan, jossa on

Luer-liitin, joka mahdollistaa liitoksen imuvoiman lahteeseen.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA model) -neula siséltaa myos Luer-liittimen
kahvassa Luer-lukkoruiskun liittamista varten.
2KAYTTOTARKOITUS

Yksiluumeniset munasolun poimintaneulat on tarkoitettu kdytettdviksi ultradaniohjatussa
kohdunsisdisen samanaikaisen tai erillisen munasarjojen follikkelien aspiraation ja huuhtelun
aikana munasolun poimintaa suoritettaessa.

3 VASTA-AIHEET

Yksiluumeniset munasolun poimintaneulat ovat vasta-aiheisia potilaalla kdytettaviksi seuraavissa
tapauksissa:

aktiivinen emattimen tai kohdunsisédinen infektio
sukupuolitauti

hiljattain tapahtunut kohdun perforaatio
hiljattain tehty keisarileikkaus

hiljattain ilmennyt lantion alueen tulehdustauti
raskaus

4 VAROITUKSET

5

Yksiluumenisia munasolun poimintaneuloja saavat kdyttaa vain henkil6t tai niita saa kayttaa vain
sellaisten patevien henkildiden ohjauksessa, joilla on riittdva koulutus ja jotka tuntevat
munasolun poimintamenettelyn.

Yksiluumenisten munasolun poimintaneulojen kayton tueksi vatsanpeitteiden lapi tehtévissa
munasolun aspiraatiomenettelyissa ei ole riittavasti kliinista ndyttoa sen kayton turvallisuudesta
ja/tai tehosta.

Yksiluumenisten munasolun poimintaneulojen kayton tueksi erillisissd kysta-aspiraatiomenettelyissa
ei ole riittavasti kliinista ndyttoad sen kayton turvallisuudesta ja/tai tehosta.

Merkittdvia hemoperitoneumia on esiintynyt harvoin leikkauksen jélkeen tunteja tai paivia
varhaismunasolujen noutamisen jalkeen. Kaikki potilaat tulee seuloa ennen leikkausta
verenvuotoriskin varalta. Toimenpiteen paatyttya munasarjojen ja kohdun ja perdsuolen vélisen
pussin viimeisen ultrad@nitutkimuksen tulee osoittaa, ettei aktiivista verenvuotoa ndy. Kaikki
potilaat, joilla kipu on lisdéntynyt leikkauksen jalkeen, tulee tutkia.

Jos endometriooma tai vertavuotava follikkeli puhkeaa vahingossa, neula ja koko letkusto on
vedettdva valittomasti ulos ja huuhdeltava ja kerdysputki on vaihdettava. Potilasta on hoidettava
korkeamman infektioriskin mukaisesti.

Suurentunut munasarja, joka on seurausta kontrolloidusta hyperstimulaatiosta osana
hedelméttémyyshoitoja, on vaarassa kiertya ja rajoittaa munasarjojen verentuottoa.
Tangentiaalinen neulan pistos voi lisatd munasarjojen kiertymisen riskid. Vakaa ultradanianturilla
munasarjoihin kohdistettu paine voi auttaa munasarjan vakauttamisessa. Liikkuvan munasarjan
lisdvakauttamiseksi, ettd se pysyisi paikallaan, voidaan kdyttaa hapyalueen yldpuolista painetta
(avustajan avulla).

Tama valine on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoiseksi. Yritykset kasitelld uudelleen (steriloida
uudelleen) ja/tai kdyttaa uudelleen voivat johtaa laitteen toimintahdirioon ja/tai infektioon.

VAROTOIMET

Hematuriaa voi ilmetd, koska neula tunkeutuu taytettyyn virtsarakkoon kohdunsiséisen
ultradganikuvausaspiraation aikana. Tama komplikaatio paranee tyypillisesti spontaanisti yhden
paivan kuluessa.

Virtsan tihkumista voi tapahtua vatsaontelossa, jos neula lavistaa virtsarakon. Potilaita on
seurattava tdméan tunnetun komplikaation todisteiden varalta, mutta siihen ei kuitenkaan
tyypillisesti liity pitkdaikaista epdmukavuutta tai haittavaikutuksia.

Infektio voi tapahtua neulan puhkaisun kautta ja johtaa virtsatieinfektioon (UTI), lantion alueen
tulehdussairauteen (PID), peritoniittiin, kohdun tulehdukseen tai kystiittiin. Suosituksia
esiintymisen minimoimiseksi ovat seuraavat: vain biologisesti yhteensopivien materiaalien kdytto,
neulan huuhtelu ennen kdyttoa (ja muiden kdytettyjen lisdvarusteiden huuhtelu) yhteensopivalla
steriililla viljelyvaliaineella seka steriilien tekniikoiden tarkka noudattaminen.
Eméttimen/kohdunkaulan verenvuodon on raportoitu liittyvan emattimen kohdunsisdiseen
reittiin varhaismunasoluja kerattaessa neula-aspiraatiota soveltaen. Verenvuoto on tyypillisesti
helposti hallittavissa suoraan kohdistetulla paineella tai ompeleella.

Lantion alueen hematomaa on raportoitu emattimen holvissa, munasarjassa, virtsarakon alla ja
levedssd nivelsiteessa. Potilaita on seurattava timan tunnetun komplikaation todisteiden varalta,
mutta tyypillisesti lisdtoimia ei kuitenkaan tarvita.

Ultraganilaitteiden on oltava riittavan tarkkoja neulan kérjen ja lantion anatomian havainnointiin. Jos
neulan karked ja lantion anatomiaa ei voida visualisoida, toimenpide ei voi onnistua.

6 TOIMITUSTAPA
STERIILI - El SAA UUDELLEENSTERILOIDA - VAIN KERTAKAYTTOON

Yksiluumeniset munasolun poimintaneulat toimitetaan steriileind auki kuorittavissa pakkauksissa.
Ne on steriloitu etyleenioksidilla ja ne on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Laitetta ei saa steriloida uudelleen. A

kayta pakkausmerkinnéssa olevan viimeisen

kayttopdivamadaran jalkeen. Sdilytetaan pimedssa, kuivassa ja viiledssa paikassa. Valta pitkaaikaista
altistusta valolle ja d@rimmaisille lampatiloille ja kosteudelle.

7 LAITTEEN TARKASTUS

1. Tarkista, ettéd laitteen pakkaus ei ole vaurioitunut ja ettd viimeinen kayttopdiva ei ole paattynyt.
HUOMIO: Al3 kéyta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai tahattomasti avattu ennen
kayttoa.

HUOMIO: Al4 kiyta pakk kinnéassa ol

2. Poista neula varovasti pakkauksesta sailyttden tuotteen steriiliyiden.

kdyttopdivamaaran jélkeen.

3. Steriili neula on tarkastettava, ettei neulan karjen profiilissa ole epasaannéllisyyksia tai ettei
mukana toimitettu letku ole taittunut.

8 LAITTEEN VALMISTELU, KUN KYSEESSA OVAT MALLIT K-OSN, K-OPS
JA K-UCI

1. Kun kyseessa on K-OSN-mallit, liita neulan imulinjan Luer-liitin uuteen kertakayttoiseen
imulinjaan, jossa on imupumppuun kiinnitetty hydrofobinen suodatin.
Kun kyseessé ovat K-OPS- ja K-UCI-mallit, liita silikonitulpan Luer-liitin uuteen
kertakdyttoiseen imulinjaan, jossa on imupumppuun kiinnitetty hydrofobinen suodatin.

N

. Varmista, ettd imupumppu on valmistelttu valmistajan ohjeiden mukaisesti.

w

Asenna silikonitulppa kerdysputkeen (tulppa suunniteltu sopimaan 14 mL:n Falcon-putkiin).
Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka sisdltaa noin 5 mL steriilia
viljelyvaliainetta, ja kdynnistd imutoiminta. Varmista, etta viljelyvaliaine aspiroituu
kerdysputkeen.

HUOMIO: Varmista, etta kaikki
ja jarjestelméan avoi d

>

ja vuotamattomat. Liitosten
ivoi johtaa

tanndtovatt

hvi laiminlve
vahv y

suoritt P

HUOMAUTUS: Imupumpun paine on kalibroitava tuottamaan haluttu virtausnopeus tietylle
neulatyypille, jota kdytetadan imupumpun valmistajan ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos tukoksia ilmenee, poista silikonitulppa kerdysputkesta ja liita steriililla
viljelyvéliaineella taytetty Luer-ruisku aspiraatiolinjan porttiin. Injektoi viljelyvéliaine ja yrita
pakottaa tukos ulos. Poistettu neste on tutkittava varhaismunasolujen esiintymisen varalta.
Tutustu neulan tukosten poistamiseen liittyviin lisatietoihin imupumpun valmistajan ohjeista.
Jos tukos ei poistu, poista tukkeutunut laite ja vaihda sen tilalle uusi laite toimenpiteen
suorittamiseksi.

w

. Havita kaytetty kerdysputki ja palauta silikonitulppa steriililla viljelyvaliaineella taytettyyn
kerdysputkeen.

o

. Varmista, ettd ultradanilaitteet, ultraddnigeeli, anturin suojakuori ja neulaohjain on valmisteltu
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

9 LAITTEEN KAYTTO, KUN KYSEESSA OVAT MALLIT K-OSN, K-OPS JA K-UCI

1. Aseta potilas lithotomia-asentoon leikkauspoydalle. Potilaalle voidaan suorittaa paikallinen tai
yleisanestesia tarpeen mukaan.

2. Laita ultrad@nianturi emattimen fornixiin munasarjan ja follikkelien visualisoimiseksi. Tunnista
aspiroitavat follikkelit. Tarkista verisuonten ldsndolo munasarjassa ja sen ympaérilld, ja maarita
suora reitti aspiroitaville munasarjan follikkeleihin.

HUOMAUTUS: Liikkuvan munasarjan ollessa kyseessa vakaa ultradanianturilla kohdistettu
paine voi auttaa munasarjan vakauttamisessa.

3. Tarkista, ettd neulaohjain on asetettu oikein ultrad@nianturiin ilman rakoja ja ettd anturin
suojavaippa ei estd neulan ulkoneman kulkua.

HUOMIO: Kun neulaa siirretaén henkildlta toiselle on huomioitava neulan kirjen
sijainti, jotta vdltytaan neulanpistoilta.

4. Tydnna neula neulaohjaimeen varmistaen, ettd liike on tasaista koko pituudeltaan.

5. Visualisoi aspiroitava munasarja ja follikkelit, ja ldvistd emattimen seindmd neulan karjelld.
VAROITUS: Neulan kérjen on oltava aina nakyvissa, kun si utetaan munasarjoihin
jajokaiseen follikkeliin. Jos menetéat nakoyhteyden, dlé siirrd laitetta pidemmalle.
Késittele ultraddnianturia erilaisten niakokulmien saamiseksi. Jos neulan kérki ei
edelleenkain ndy, veda neula pois potilaasta.

HUOMAUTUS: Neulan viiste ja EchoTip® yhdessa parantavat nakdyhteytta neulan kirkeen
Kahvan lovi osoittaa viisteen suunnan ja helpottaa kahvaan tarttumista.

o

. Suunnista kohdefollikkeliin ultradganimonitorin neulaohjaimen avulla ja vie neulan karki
munasarjan follikkelin keskelle nopealla pistoliikkeelld.
VAROITUS: Liikkuvan jan lisa i, ettd se pysyi
kohdi hépyal yldpuolista painetta (avustajan avulla).
VAROITUS: Huomaa, etté suuret suoliluun verisuonet voivat muistuttaa follikkelia
ultraddnikuvassa poikkileikkaustasolla. Kdanna ultr

anatomian ja valttadksesi tahattoman puhkaisun.

paikallaan, voit

uria visualisoidaksesi

~

Aspiroi rakkulan sisdlté imuvoimalla kerdysputkeen. Kun follikkeli painuu kokoon, kierra
neulan karkea follikkelin sisélla varmistaaksesi follikkelin téydellisen tyhjenemisen.
HUOMAUTUS: Viltd aspiraatio-ongelmia varmistamalla, etta letku ei joudu jyrkalle mutkalle.
HUOMAUTUS: Imupumpun paine on kalibroitava tuottamaan haluttu virtausnopeus tietylle
neulatyypille, jota kdytetdan imupumpun valmistajan ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos tukoksia ilmenee, lopeta aspiraatio, poista neula potilaasta, poista
silikonitulppa kerdysputkesta ja liité steriililld viljelyvaliaineella taytetty Luer-ruisku
aspiraatiolinjan porttiin. Injektoi viljelyvéliaine ja yrita pakottaa tukos ulos. Poistettu neste on
tutkittava varhaismunasolujen esiintymisen varalta. Tutustu neulan tukosten poistamiseen
liittyviin lisatietoihin imupumpun valmistajan ohjeista. Jos tukos ei poistu, poista tukkeutunut
laite ja vaihda sen tilalle uusi laite toimenpiteen suorittamiseksi.

©

. Siirrd neulan karki viereiseen follikkeliin ja toista vaihe 7, ylldpitaen imuaspiraatiota. Jos
mahdollista, pida neulan karki kyseisen munasarjan stroomassa tai follikkeleissa, kunnes
rakkula-aspiraatio on valmis.

HUOMIO: Vilta toistuvaa tunkeutumista eméattimen holviin ja munasarjakoteloon
infektio- ja verenvuotoriskien minimoimiseksi.

©

Palauta silikonitulppa esitdytettyihin kerdysputkiin sopivin aspiraatiovaleilla.
Aspiraatiovaikeuksien valttamiseksi varmista, etta aspiroitu sisalto ei padse kerdysputken
silikonitulpan huulille.

10. Tarvittaessa follikkelin voi huuhdella tassé jéljempana kuvatulla tavalla.

Follikkelien huuhtelu malleissa K-OSN ja K-OPS:

a. Pysayta aspiraatio ja poista silikonitulppa kerdysputkesta.

b. Kaytd Luer-ruiskua, joka on taytetty follikkelin huuhteluliuoksella. Tyénna ruisku imuletkun
porttiin.

c. Kun neulan karki on romahtuneessa follikkelissa, ruiskuta hitaasti (1-2 mL sekunnissa)
huuhteluliuosta follikkelin tayttamiseksi.

d. Vaihda tulppa ja imeté follikulaarinen sisalté.



14.
15.

16.

17.

Follikkelien huuhtelu K-UCI-malleissa:
a.Lopeta aspiraatio.

b. Kéyta Luer-ruiskua, joka on taytetty steriililla follikkelien huuhteluliuoksella. Tyénna ruisku
huuhtelulinjan Luer -liittimeen.

c. Kun neulan karki on romahtuneessa follikkelissa, ruiskuta hitaasti (1-2 mL sekunnissa)
huuhteluliuosta follikkelin tayttamiseksi.

d. Aspiroi follikkelisisalto.

. Varmista, ettd kaikki munasarjojen follikkelit on aspiroitu. Lopeta aspiraatio ennen kuin vedat

neulan eméattimen holvin lapi.

. Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka sisdltaa noin 5 mL steriilia

viljelyvdliainetta, ja kdynnista imutoiminta. Varmista, etta viljelyvéliaine on aspiroitunut
kerdysputkeen.
HUOMAUTUS: Tama aspiroitu sisalto on tarkistettava varhaismunasolujen varalta.

. Sijoita ultradanianturi uudelleen jaljelld olevan munasarjan visualisoimiseksi. Toista

vaiheet 5-10.

Kun aspiraatiotoiminto on paattynyt, lopeta aspiraatio ja poista neula potilaasta.

Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka sisdltda noin 5 mL steriilia
viljelyvaliainetta, ja kdynnistd imutoiminta. Varmista, etta viljelyvaliaine aspiroituu
kerdysputkeen.

HUOMAUTUS: Tama aspiroitu sisalto on tarkistettava varhaismunasolujen varalta.

Ennen kuin otat ultradanianturin pois, tarkista mahdolliset todisteet jatkuvasta verenvuodosta
munasarjoissa tai vatsakalvon ontelossa.

Tarkista, ilmeneekd eméattimesta merkkejé verenvuodosta. Jos verenvuotoa eméattimesta
ilmenee toimenpiteen jilkeen, kohdista painetta tasaisesti. Harkitse ompeleen asettamista
hallitsemaan jatkuvaa verenvuotoa emattimen holvista tai kohdunkaulasta.

10 LAITTEEN VALMISTELU K-OPAA-MALLIIN:
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. Ime follikkelin si

. Asenna tyhja Luer-lukkoruisku kahvan Luer-liittimeen.

Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka sisaltaa noin 5 mL steri

Veda viljelyvaliaine tyhjaan ruiskuun.

Havitd kaytetty ruisku ja kdytetty viljelyvaliaine.

. Korvaa Luer-lukkoruiskulla, joka on esitdytetty viljelyvaliaineella imemista varten.

HUOMIO: Varmista, etta kaikki
jajarjestelman d

javuotamattomat. Liitosten
ivoi johtaa

. .
vahv y

suori p

. Varmista, ettd ultradanilaitteet, ultradénigeeli, anturin suojakuori ja neulaohjain on valmisteltu

valmistajan ohjeiden mukaisesti.

LAITTEEN KAYTTO K-OPAA-MALLEISSA:

. Aseta potilas lithotomia-asentoon leikkauspoydalle. Potilaalle voidaan suorittaa paikallinen tai

yleisanestesia tarpeen mukaan.

. Laita ultrad@nianturi emattimen fornixiin munasarjan ja follikkelien visualisoimiseksi. Tunnista

aspiroitavat follikkelit. Tarkista verisuonten ldsndolo munasarjassa ja sen ymparilld, ja maarita
suora reitti aspiroitaville munasarjan follikkeleihin.

HUOMAUTUS: Liikkuvan munasarjan ollessa kyseessd vakaa ultradgénianturilla kohdistettu
paine voi auttaa munasarjan vakauttamisessa.

. Tarkista, ettd neulaohjain on asetettu oikein ultradg@nianturiin ilman rakoja ja ettd anturin

suojavaippa ei estd neulan ulkoneman kulkua.

HUOMIO: Kun neulaa siirretdaan henkildlta toiselle on huomioitava neulan kérjen sijainti,
jotta vdltytadn neulanpistoilta.

Tyonna neula neulaohjaimeen varmistaen, ettd like on tasaista koko pituudeltaan.

. Visualisoi aspiroitava munasarja ja follikkelit, ja vie neulan kérked eteenpdin lavistaaksesi

emattimen seindman.

VAROITUS: Neulan kérjen on oltava aina nakyvissé, kun sita liikutetaan munasarjoihin
jajokaiseen follikkeliin. Jos menetéat nakoyhteyden, dla siirrd laitetta pidemmalle.
Késittele ultraddnianturia erilaisten niakokulmien saamiseksi. Jos neulan kérki ei
edelleenkain nay, veda neula pois potilaasta.

HUOMAUTUS: Neulan viiste ja EchoTip® yhdessa parantavat nakoyhteyttd neulan kéarkeen.
Kahvan lovi osoittaa viisteen suunnan ja helpottaa siihen tarttumista.

. Suunnista kohdefollikkeliin ultradganimonitorin neulaohjaimen avulla ja vie neulan kérki

munasarjan follikkelin keskelle nopealla pistoliikkeelld.
VAROITUS: Liikkuvan

kohdi h

jan lisa i, ettd se pysyisi paikallaan, voit
yldpuolista painetta (avustajan avulla).
VAROITUS: Huomaa, etta suuret suoliluun verisuonet voivat muistuttaa follikkelia
ultraddnikuvassa poikkileikkaustasolla. Kaénna ultrad li
anatomian ja valttadksesi tahattoman puhkaisun.

uria vi idaksesi

Ime follikkelisisélto liitetyn ruiskun avulla. Kun follikkeli painuu kokoon, kierré neulan kéarkea
follikkelin sisélla varmistaaksesi follikkelin taydellisen tyhjenemisen.

tetyn ruiskun avulla ja toista vaihe 7.
HUOMIO: Vilta toistuvaa tunkeutumista eméattimen holviin ja munasarjakoteloon
infektio- ja verenvuotoriskien minimoimiseksi.

Tarvittaessa follikkelin voi huuhdella tdssd jaljempéna kuvatulla tavalla.

Follikkelin huuhtelu K-OPAA-malleissa:

a.Irrota imemiseen kaytetty Luer-lukkoruisku kahvasta.

b. Liitd Luer-lukkoruisku, joka on tédytetty steriililld follikkelien huuhteluliuoksella kahvaan.

c. Kun neulan karki on romahtuneessa follikkelissa, ruiskuta hitaasti (1-2 mL sekunnissa)
huuhteluliuosta follikkelin tayttamiseksi.

d. Irrota huuhteluruisku kahvasta ja palauta sen tilalle aspiraatioruisku ja jatka follikkelisisallon
aspiraatiota.

Varmista, etta kaikki munasarjojen follikkelit on aspiroitu. Poista neula potilaasta.

. Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka sisdltaa noin 5 mL steriilia

viljelyvéliainetta ja aspiroi ruiskulla. Varmista, ettd viljelyvaliaine aspiroituu ruiskuun.
HUOMAUTUS: Tama aspiroitu sisdlto on tarkistettava varhaismunasolujen varalta.

Sijoita ultradé@nianturi uudelleen jaljelld olevan munasarjan visualisoimiseksi. Toista vaiheet 5-9.
Kun aspiraatiotoiminto on paattynyt, lopeta aspiraatio ja poista neula potilaasta.

Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka sisdltaa noin 5 mL steriilia
viljelyvéliainetta ja aspiroi ruiskulla. Varmista, etta viljelyvéliaine aspiroituu ruiskuun.
HUOMAUTUS: Tama aspiroitu sisalto on tarkistettava varhaismunasolujen varalta.

. Ennen kuin otat ultrad@nianturin pois, tarkista mahdolliset todisteet jatkuvasta verenvuodosta

munasarjoissa tai vatsakalvon ontelossa.

16. Tarkista, ilmeneeko eméttimesta merkkeja verenvuodosta. Jos verenvuotoa emattimesta
ilmenee toimenpiteen jélkeen, kohdista painetta tasaisesti. Harkitse ompeleen asettamista
hallitsemaan jatkuvaa verenvuotoa emattimen holvista tai kohdunkaulasta.

12 LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

1. Havitd aspiraationeula asettamalla se asianmukaiseen terdvien esineiden astiaan ja havita
kaikki kulutustarvikkeet laitoksenne ohjeiden mukaisesti.
VAROITUS: Tamd valine on tarkoitettu ainoastaan kertakayttdiseksi. Yritykset kasitelld
uudelleen (steriloida uudelleen) ja/tai kdyttaa uudelleen voivat johtaa laitteen
toimintahdirioon ja/tai infektioon.



FRANGAIS

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN
SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Tous les modéles daiguille de ponction ovocytaire a simple lumiere se composent d’une aiguille
a simple lumiére en acier inoxydable avec une pointe a biseau pour la ponction, une pointe
échogéne pour une visualisation optimisée sous échographique et un manche de manipulation.

Les Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (modéle K-OPS) comprennent également
une tubulure d’aspiration et un bouchon en silicone a raccord Luer pour assurer la connexion a
une source de vide.

La Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modeéle K-OSN) comprend
également une tubulure d'aspiration et un bouchon en silicone avec une tubulure a vide et un
raccord Luer pour assurer la connexion a une source de vide.

La Ovum Aspiration Needle Single Lumen (modele K-UCI) comprend également une tubulure de
ringage avec un raccord Luer pour assurer la connexion d’une seringue Luer, une tubulure d’aspiration
et un bouchon enssilicone a raccord Luer pour assurer la connexion a une source de vide.

La Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modéle K-OPAA) comprend également un raccord Luer
sur le manche pour assurer la connexion d’une seringue Luer lock.

2 UTILISATION PREVUE

Les aiguilles de ponction ovocytaire a simple lumiére sont prévues pour 'aspiration et le rincage
transvaginaux échoguidés des follicules ovariens dans le cadre d'interventions de ponction
ovocytaire.

3 CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser les aiguilles de ponction ovocytaire a simple lumiére chez les patientes qui présentent :
« une infection intra-utérine ou vaginale active

« une maladie sexuellement transmissible

« des antécédents récents de perforation utérine

- des antécédents récents d’accouchement par césarienne

« des antécédents récents de pelvipéritonite ou

+ une grossesse en cours

4 AVERTISSEMENTS

« Lutilisation des aiguilles de ponction ovocytaire a simple lumiére est réservée aux personnes
compétentes ayant la formation adéquate et familiarisées avec les interventions de ponction
ovocytaire, ou sous la supervision de telles personnes.

Les preuves cliniques relatives a la sécurité et/ou I'efficacité sont insuffisantes pour appuyer
I'utilisation des aiguilles de ponction ovocytaire a simple lumiére dans le cadre d'interventions
d’aspiration ovarienne transabdominale.

Les preuves cliniques relatives a la sécurité et/ou I'efficacité sont insuffisantes pour appuyer
I'utilisation des aiguilles de ponction ovocytaire a simple lumiére dans le cadre d'interventions
d‘aspiration de kyste indépendantes.

Rarement, des cas d’hémopéritoine grave en post-opératoire sont survenus quelques heures
aquelques jours aprés |'extraction d’ovocytes. Toutes les patientes doivent faire I'objet d'un
dépistage préopératoire afin d'identifier un risque accru de saignement. A la fin de I'intervention,
une échographie finale des ovaires et de la poche recto-utérine doit étre réalisée pour confirmer
qu’aucun saignement actif n'est observé. Toutes les patientes qui présentent une augmentation
de la douleur aprés I'intervention doivent étre évaluées.

Si un endométriome ou un follicule hémorragique est perforé par inadvertance, aiguille et
I'ensemble des tubulures doivent étre immédiatement retirés et rincés, et le tube de prélévement
doit étre remplacé. Les patientes doivent étre traitées conformément au risque d'infection accru.

L'ovaire agrandi suite a I'hyperstimulation contrélée dans le cadre des traitements de l'infertilité
risque de se tordre et de limiter I'apport sanguin ovarien. L'insertion tangentielle de l'aiguille peut
augmenter ce risque de torsion de l'ovaire. L'application d’une pression ferme sur l'ovaire, a 'aide
du capteur échographique, peut stabiliser I'ovaire. Pour stabiliser davantage un ovaire mobile en
un seul emplacement, une pression sus-pubienne peut étre appliquée (avec I'aide d'un assistant).

Ce dispositif a usage unique nest pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement
(restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou une
infection chez la patiente.

5 MISES EN GARDE

« Une hématurie peut se produire si 'aiguille pénétre une vessie pleine au cours de l'aspiration sous
échographie transvaginale. Cette complication se résout en général spontanément en 24 heures.

Une extravasation d'urine peut se produire dans la cavité abdominale si la ponction par aiguille
traverse la vessie. Il convient de surveiller les patientes pour tout signe de cette complication
connue, qui cependant ne présente habituellement aucun inconfort prolongé associé ni séquelles
indésirables.

« Une infection peut étre introduite par la ponction par aiguille et provoquer une infection des
voies urinaires, une pelvipéritonite, une péritonite, une infection utérine ou une cystite. Pour
minimiser ces risques, il est recommandé d'utiliser exclusivement des matériaux biocompatibles,
de rincer l'aiguille (et tout autre accessoire utilisé) avec un milieu de culture stérile compatible
avant l'utilisation, et d’observer strictement les techniques stériles.

Un saignement vaginal/du col de I'utérus a été observé en association avec I'abord transvaginal
pour I'extraction d’ovocytes par aspiration a l'aiguille. Un saignement est habituellement
facilement controlé par pression directe ou en posant des sutures.

« Des hématomes pelviens ont été rapportés dans le ddme vaginal, dans un ovaire, sous la vessie et
dans le ligament large. Les patientes doivent étre surveillées pour rechercher des signes de cette
complication connue, qui cependant ne nécessite habituellement aucune autre intervention.

La résolution de I'4quipement d'échographie doit étre suffisante pour visualiser la pointe de l'aiguille
etl'anatomie pelvienne. L'intervention ne peut réussir si la pointe de |'aiguille et I'anatomie
pelvienne ne sont pas visualisés.

6 PRESENTATION

STERILE — NE PAS RESTERILISER — A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT

Les aiguilles de ponction ovocytaire a simple lumiére sont fournies stériles sous emballage
déchirable. Elles ont été stérilisées a 'oxyde d'éthylene et sont destinées exclusivement a un
usage unique.
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Ne pas restériliser ce dispositif. Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur |'étiquette.
Conserver & 'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la
lumiére et a des températures et taux d’humidité extrémes.

7 INSPECTION DU DISPOSITIF
1. Vérifier que I'emballage du dispositif est intact et que la date de préremption n'a pas été pas
dépassée.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser si I'emball. stérile estend géouaété
accidentellement ouvert avant l'utilisation.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

2. Retirer avec précaution l'aiguille de I'emballage en veillant a préserver la stérilité du produit.

3. Laiguille stérile doit étre inspectée afin d'identifier toute irrégularité dans le profil de la pointe
de l'aiguille ou plicature des tubulures fournies.

8 PREPARATION DU DISPOSITIF POUR LES MODELES K-OSN, K-OPS
ET K-UCI

1. Pour les modeéles K-OSN, connecter le raccord Luer sur la tubulure a vide de l'aiguille a une
nouvelle tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe fixée a la pompe a vide.
Pour les modéles K-OPS et K-UCI, connecter le raccord Luer sur le bouchon en silicone a une
nouvelle tubulure a vide jetable avec filtre hydrophobe fixée a la pompe a vide.

N

. Veiller a préparer la pompe a vide conformément aux instructions du fabricant respectif.

w

Placer le bouchon en silicone sur le tube de prélévement (congu pour s'adapter aux tubes
Falcon de 14 mL).

. Placer la pointe de I'aiguille dans un tube de prélévement de rechange contenant environ 5 mL
de milieu de culture stérile et appliquer le vide. S'assurer que le milieu de culture est aspiré
dans le tube de prélévement.

MISE EN GARDE : S’assurer que tous les raccordements sont bien serrés et étanches.
Siles raccordements et la perméabilité du systéme ne sont pas confirmés, cela peut
entrainer I'échec de I'intervention.

REMARQUE : La pression de la pompe a vide doit étre étalonnée pour assurer le débit souhaité
pour le type spécifique d‘aiguille utilisé conformément aux instructions du fabricant de la
pompe avide.

REMARQUE : En cas de blocage, retirer le bouchon en silicone du tube de prélévement et
connecter une seringue Luer remplie de milieu de culture stérile dans I'orifice de la tubulure
d’aspiration. Injecter le milieu de culture et tenter de chasser de force le blocage. Examiner

ce liquide éjecté pour la présence d’ovocytes. Se reporter aux instructions du fabricant de la
pompe a vide pour des solutions de dépannage en cas de blocage de l'aiguille. Si le blocage
persiste, retirer le dispositif bloqué et le remplacer par un dispositif neuf pour terminer
I'intervention.

IS

w

Jeter le tube de prélévement utilisé et replacer le bouchon ensilicone sur le tube de
prélevement amorcé avec le milieu de culture stérile.

o

. Veiller a préparer I'’équipement d'échographie, le gel d’échographie, la gaine de protection du
capteur et le guide-aiguille conformément aux instructions du fabricant respectif.

9 FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF POUR LES MODELES K-OSN, K-OPS
ET K-UCI

1. Placer la patiente en position de lithotomie sur la table d'opération. Selon les besoins,
administrer un anesthésique locale ou général.

2. Introduire un capteur échographique dans le cul-de-sac vaginal pour visualiser |'ovaire et les
follicules. Identifier les follicules a aspirer. Vérifier que des vaisseaux sanguins sont présents
dans et autour de I'ovaire et déterminer un chemin direct dans les follicules ovariens devant
étre aspirés.

REMARQUE : Pour les ovaires mobiles, 'application d’une pression ferme a I'aide du capteur
échographique peut avoir un effet stabilisateur.

3. Vérifier que l'aiguille-guide est correctement placée sur le capteur échographique, sans
espacement, et que la gaine de protection du capteur n‘entrave pas le chemin de la projection
d‘aiguille.

MISE EN GARDE : Lors du passage de l'aiguille entre le per veilleral’
de la pointe de l'aiguille pour éviter les blessures par piqire d'aiguille.

1 lacement

4. Insérer l'aiguille dans l'aiguille-guide en assurant son libre mouvement sur toute sa longueur.
5. Visualiser I'ovaire et les follicules devant étre aspirés et avancer la pointe de l'aiguille jusqu'a ce
qu’elle ponctionne la paroi vaginale.
AVERTISSEMENT : La pointe de l'aiguille doit étre visible en permanence lorsqu’elle est
déplacée vers les ovaires et dans chaque follicule. En cas de perte de la visibilité, ne plus
avancer le dispositif. Manipuler le capteur échographique de sorte a obtenir d’autres
vues. Sila pointe de I'aiguille n’est toujours pas visible, retirer I'aiguille du corps de
la patiente.
REMARQUE : La combinaison du biseau de l'aiguille et de la technologie EchoTip® optimise
la visualisation de la position de la pointe de l'aiguille. L'encoche sur le manche indique
I'orientation du biseau et facilite la prise en main.

o

. Aligner le follicule ciblé en observant l'aiguille-guide sur le moniteur d'échographie et avancer
la pointe de l'aiguille dans le centre du follicule ovarien d’'un geste de ponction rapide.
AVERTISSEMENT : Pour stabiliser davantage un ovaire mobile en un seul emplacement,
une pression pubi peut étre appliquée (avec I'aide d’un assistant).
AVERTISSEMENT : Noter que les gros vaisseaux iliaques, lorsqu’ils sont dans un plan de
coupe, peuvent ressembler a un follicule sur une image échographique. Faire pivoter
le capteur échographique pour visualiser I'anatomie afin d’éviter une perforation
accidentelle.

~

Appliquer le vide pour aspirer le contenu folliculaire dans le tube de prélévement. Lorsque

le follicule s'affaisse, faire pivoter la pointe de I'aiguille dans le follicule pour assurer que le
follicule est complétement vidé.

REMARQUE : Pour éviter les difficultés d'aspiration, veiller a ne pas couder la tubulure.
REMARQUE : La pression de la pompe a vide doit étre étalonnée pour assurer le débit souhaité
pour le type spécifique d‘aiguille utilisé conformément aux instructions du fabricant de la
pompe avide.

REMARQUE : En cas de blocage, arréter |'aspiration, retirer |'aiguille du corps de la patiente,
retirer le bouchon ensilicone du tube de prélevement et connecter une seringue Luer remplie
de milieu de culture stérile dans l'orifice de la tubulure d'aspiration. Injecter le milieu de
culture et tenter de chasser de force le blocage. Examiner ce liquide éjecté pour la présence
d’ovocytes. Se reporter aux instructions du fabricant de la pompe a vide pour des solutions de
dépannage en cas de blocage de l'aiguille. Si le blocage persiste, retirer le dispositif bloqué et
le remplacer par un dispositif neuf pour terminer I'intervention.

<]

. Déplacer l'aiguille vers le follicule adjacent et répéter I'étape 7, tout en maintenant l'aspiration
sous vide. Dans la mesure du possible, maintenir la pointe de l'aiguille dans le stroma ou les
follicules de cet ovaire jusqu’a la fin de I'aspiration.



MISE EN GARDE : Eviter des pénétrations répétées du dome vaginal et de la capsule
ovarienne pour réduire le plus possible les risques d’infection et de saignement.

©

. Remettre le bouchon en silicone sur les tubes de prélévements amorcés aux intervalles
d‘aspiration appropriés. Pour éviter les difficultés d'aspiration, veiller a ce que le contenu aspiré
n‘atteigne pas le rebord du bouchon en silicone dans le tube de prélévement.

. Le follicule peut étre rincé, le cas échéant, selon la description ci-dessous.

Ringage folliculaire pour les modéles K-OSN et K-OPS :

a. Arréter 'aspiration et retirer le bouchon en silicone du tube de prélévement.

b. Utiliser une seringue Luer remplie de solution tampon de ringage folliculaire. Insérer la
seringue dans l‘orifice de la tubulure d'aspiration.

c.La pointe de l'aiguille se trouvant dans le follicule affaissé, injecter lentement (1-2 mL/s) la
solution tampon de ringage pour remplir a nouveau le follicule.

d. Remettre le bouchon en place et aspirer le contenu folliculaire.

Ringage folliculaire pour les modéles K-UCI :

a. Arréter I'aspiration.

b. Utiliser une seringue Luer remplie de solution tampon de rincage folliculaire stérile. Insérer la
seringue dans le raccord Luer sur la tubulure de ringage.

c.La pointe de l'aiguille se trouvant dans le follicule affaissé, injecter lentement (1-2 mL/s) la
solution tampon de ringage pour remplir a nouveau le follicule.

d. Aspirer le contenu folliculaire.

. Confirmer que tous les follicules de I'ovaire ont été aspirés. Arréter I'aspiration avant de retirer

l'aiguille par le dome vaginal.

12. Placer la pointe de I'aiguille dans un tube de prélevement de rechange contenant environ 5 mL
de milieu de culture stérile et appliquer le vide. Sassurer que le milieu de culture est aspiré
dans le tube de prélévement.

REMARQUE : Examiner le contenu aspiré pour la présence d’ovocytes.

13. Repositionner le capteur échographique pour visualiser I'ovaire qui reste. Répéter les
étapes5a10.

14. A la fin de l'aspiration, arrétez 'aspiration et retirer aiguille du corps de la patiente.

15. Placer la pointe de I'aiguille dans un tube de prélevement de rechange contenant environ 5 mL

de milieu de culture stérile et appliquer le vide. Sassurer que le milieu de culture est aspiré

dans le tube de prélévement.

REMARQUE : Examiner le contenu aspiré pour la présence d’ovocytes.

. Avant de retirer le capteur échographique, rechercher tout signe de saignement continu dans

les ovaires ou la cavité péritonéale.

. Vérifier que le vagin ne présente aucun signe de saignement. En cas de saignement vaginal

apres l'intervention, appliquer une pression ferme. Envisager de poser des sutures pour
contrdler tout saignement persistent du dome vaginal ou du col de I'utérus.

10 PREPARATION DU DISPOSITIF POUR LES MODELES K-OPAA :

. Connecter une seringue Luer lock vide au raccord Luer du manche.

2. Placer la pointe de I'aiguille dans un tube de prélévement de rechange contenant environ 5 mL
de milieu de culture.

3. Extraire le milieu de culture dans la seringue vide.

4. Jeter la seringue et le milieu de culture usagés.

5. Remplacer par une seringue Luer lock amorcée avec du milieu de culture pour l'aspiration.
MISE EN GARDE : S’assurer que tous les raccordements sont bien serrés et étanches. Siles
raccordements et la perméabilité du systéme ne sont pas confirmés, cela peut entrainer
I'échec de l'intervention.

6. Veiller a préparer I'équipement d'échographie, le gel d’échographie, la gaine de protection du

capteur et le guide-aiguille conformément aux instructions du fabricant respectif.

11 FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF POUR LES MODELES K-OPAA :

1. Placer la patiente en position de lithotomie sur la table d'opération. Selon les besoins,
administrer un anesthésique locale ou général.

2. Introduire un capteur échographique dans le cul-de-sac vaginal pour visualiser l'ovaire et les
follicules. Identifier les follicules a aspirer. Vérifier que des vaisseaux sanguins sont présents
dans et autour de l'ovaire et déterminer un chemin direct dans les follicules ovariens devant
étre aspirés.

REMARQUE : Pour les ovaires mobiles, 'application d’une pression ferme a I'aide du capteur
échographique peut avoir un effet stabilisateur.

3. Vérifier que l'aiguille-guide est correctement placée sur le capteur échographique, sans
espacement, et que la gaine de protection du capteur n‘entrave pas le chemin de la projection
d’aiguille.

MISE EN GARDE : Lors du passage de l'aiguille entre le personnel, veiller al'emplacement
de la pointe de l'aiguille pour éviter les blessures par piqare d’aiguille.

4. Insérer l'aiguille dans l'aiguille-guide en assurant son libre mouvement sur toute sa longueur.

5. Visualiser I'ovaire et les follicules devant étre aspirés et avancer la pointe de l'aiguille jusqu’a ce
qu’elle ponctionne la paroi vaginale.

AVERTISSEMENT : La pointe de l'aiguille doit étre visible en permanence lorsqu’elle est
déplacée vers les ovaires et dans chaque follicule. En cas de perte de la visibilité, ne plus
avancer le dispositif. Manipuler le capteur échographique de sorte a ird’autres
vues. Si la pointe de l'aiguille n’est toujours pas visible, retirer l'aiguille du corps de la
patiente.

REMARQUE : La combinaison du biseau de l'aiguille et de la technologie EchoTip® optimise
la visualisation de la position de la pointe de I'aiguille. L'encoche sur le manche indique
I'orientation du biseau et facilite la prise en main.

bt
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. Aligner le follicule ciblé en observant l'aiguille-guide sur le moniteur d'échographie et avancer
la pointe de l'aiguille dans le centre du follicule ovarien d’'un geste de ponction rapide.
AVERTISSEMENT : Pour stabiliser davantage un ovaire mobile en un seul emplacement,
une pression sus-pub peut étre appliq (avecl'aide d’un assistant).
AVERTISSEMENT : Noter que les gros vaisseaux iliaques, lorsqu’ils sont dans un plan de
coupe, peuvent ressembler a un follicule sur une image échographique. Faire pivoter
le capteur échographique pour visualiser I'anatomie afin d’éviter une perforation
accidentelle.

~

Utiliser la seringue raccordée pour extraire le contenu folliculaire. Lorsque le follicule
s'affaisse, faire pivoter la pointe de 'aiguille dans le follicule pour assurer que le follicule est
complétement vidé.

©

. Déplacer l'aiguille vers le follicule adjacent et répéter |'étape 7.
MISE EN GARDE : Eviter des pénétrations répétées du dome vaginal et de la capsule
ovarienne pour réduire le plus possible les risques d’infection et de saignement.

21

9. Le follicule peut étre rincé, le cas échéant, selon la description ci-dessous.

Ringage folliculaire pour les modéles K-OPAA :

a. Détacher du manche la seringue Luer lock utilisée pour l'aspiration.

b. Raccorder au manche une seringue Luer lock remplie de solution tampon de rincage
folliculaire stérile.

c.La pointe de l'aiguille se trouvant dans le follicule affaissé, injecter lentement (1-2 mL/s) la
solution tampon de ringage pour remplir a nouveau le follicule.

d. Retirer du manche la seringue de ringage et la remplacer par la seringue d’aspiration, puis
continuer |'aspiration du contenu folliculaire.

. Confirmer que tous les follicules de l'ovaire ont été aspirés. Retirer I'aiguille du corps de
la patiente.

. Placer la pointe de l'aiguille dans un tube de prélévement de rechange contenant environ 5 mL
de milieu de culture stérile et aspirer avec la seringue. Veiller a ce que le milieu de culture soit
aspiré dans la seringue.

REMARQUE : Examiner le contenu aspiré pour la présence d’ovocytes.

. Repositionner le capteur échographique pour visualiser I'ovaire qui reste. Répéter les
étapes5a9.

13. Alafin de I'aspiration, arrétez I'aspiration et retirer I'aiguille du corps de la patiente.

14. Placer la pointe de l'aiguille dans un tube de prélévement de rechange contenant environ 5 mL

de milieu de culture stérile et aspirer avec la seringue. Veiller a ce que le milieu de culture soit

aspiré dans la seringue.

REMARQUE : Examiner le contenu aspiré pour la présence d’ovocytes.

. Avant de retirer le capteur échographique, rechercher tout signe de saignement continu dans
les ovaires ou la cavité péritonéale.

. Vérifier que le vagin ne présente aucun signe de saignement. En cas de saignement vaginal
apreés l'intervention, appliquer une pression ferme. Envisager de poser des sutures pour
contrdler tout saignement persistent du dome vaginal ou du col de I'utérus.

12 MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

1. Jeter l'aiguille d'aspiration dans un conteneur approprié pour objets tranchants et tous les
consommables conformément aux directives institutionnelles.
AVERTISSEMENT : Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa
défaillance et/ou une infection chez la patiente.



HRVATSKI

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

10PIS PROIZVODA

Svi modeliigla za prikupljanje jednostrukog lumena sastoje se od igle jednostrukog lumena od
nehrdajuceg ¢elika sa ukosenim vrhom za punkciju, ehogenim vrhom za poboljsanu vizualizaciju
pod ultrazvukom i rucke za rukovanje.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (model K-OPS) obuhvacaju i aspiracijsku liniju

i silikonski ¢ep s Luerovim priklju¢kom koji omogucuje spajanje na izvor vakuuma.

Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OSN) obuhvaca liniju za
aspiraciju i silikonski ¢ep s vakuumskom linijom i Luerovim priklju¢kom za omogucavanje spajanja
naizvor vakuuma.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (model K-UCI model) ukljucuje i liniju za ispiranje

s Luerovim priklju¢kom koji omogucuje spajanje na Luerovu strcaljku, aspiracijsku liniju i silikonski
¢ep s Luerovim priklju¢kom za omogucavanje spajanja na izvor vakuuma.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (model K-OPAA) obuhvaca i Luerov priklju¢ak na ru¢ki za
povezivanje sa strcaljkom sa Luerovim priklju¢kom.

2 PREDVIDENA UPORABA

Igle jednostrukog lumena za prikupljanje jajnih stanica namijenjene su transvaginalnoj aspiraciji
iispiranju folikula jajnih stanica tijekom postupka prikupljanja jajnih stanica.

3 KONTRAINDIKACUJE

Igle za prikupljanje jajnih stanica jednostrukog lumena nisu za uporabu na pacijenticama:
« ako imaju aktivnu vaginalnu infekciju ili infekciju maternice

« ako imaju spolno prenosivu bolest

- ako su nedavno imale perforaciju maternice

« ako su nedavno imale carski rez

« nakon nedavne upalne bolesti zdjelice

« ako su trenutacno trudne

4 UPOZORENJA

« Igle za prikupljanje jajnih stanica jednostrukog lumena smiju upotrebljavati samo kvalificirane
osobe koje imaju odgovarajucu obuku i upoznate su s postupcima prikupljanja jajnih stanica,
odnosno smiju se upotrebljavati uz nadzor takvih osoba.

« Nema dovoljno klinickih dokaza o sigurnosti i/ili u¢inkovitosti koji bi podrzali uporabu igala
jednostrukog lumena za prikupljanje jajnih stanica u postupcima transabdominalne aspiracije
jajnih stanica.

« Nema dovoljno klini¢kih dokaza o sigurnosti i/ili u¢inkovitosti koji bi podrzali upotrebu igala
jednostrukog lumena za prikupljanje jajnih stanica u postupcima neovisne aspiracije ciste.

« Nekoliko sati ili dana nakon uklanjanja jajnih stanica znali su se pojaviti slu¢ajevi znacajnog
hemoperitoneuma. Za sve pacijentice prije operacije treba napraviti probir zbog povecanog rizika
od krvarenja. Po zavrsetku postupka, kona¢ni ultrazvuéni pregled jajnika i rektalno-uterinske
vredice trebao bi osigurati da se ne vidi aktivno krvarenje. Treba pregledati sve pacijentice
s povecanim osjecajem boli nakon operacije.

« Ako se endometrij ili hemoragi¢ni folikul nenamjerno probiju, iglu i sve cijevi treba odmah izvuci
iisprati, a epruvetu za prikupljanje treba promijeniti. Postupajte s pacijenticama u skladu
s povecanim rizikom od infekcije.

« Povecani jajnik nakon kontrolirane hiperstimulacije u okviru lije¢enja neplodnosti izlozen je riziku
od uvrtanja i ogranicavanja opskrbe jajnika krvlju. Tangencijalno umetanje igle moze povecati
rizik od torzije jajnika. Cvrsti pritisak s pomocu ultrazvuéne sonde moze pomo¢i u stabilizaciji
jajnika. Za dodatnu stabilizaciju pokretnog jajnika na jednom mjestu moze se primijeniti
suprapubicni pritisak (uz pomo¢ asistenta).

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokusaji ponovne
obrade (ponovne sterilizacije) i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara uredaja i/ili infekcije.

5 MJERE OPREZA

« Tijekom transvaginalne ultrazvu¢ne aspiracije moze se pojaviti hematurija zbog igle koja prodire u
napunjeni mjehur. Ova se komplikacija spontano rjesava u roku od jednog dana.

« Ako ubod igle prode kroz mjehur moze se pojaviti ekstravazacija urina u trbusnoj Supljini.
Pacijentice je potrebno nadzirati kako bi se pronasli dokazi o ovoj poznatoj komplikaciji; medutim,
obi¢no nema produzene povezane nelagode ili nezeljenih posljedica.

« Do infekcije moze dodi zbog uboda igle sto moze dovesti do infekcije mokra¢nog sustava (UTI),
upalne bolesti zdjelice (PID), peritonitisa, infekcije maternice ili cistitisa. Preporuke za smanjenje
takvih pojava obuhvacaju uporabu samo biokompatibilnih materijala, ispiranje igle (i bilo kojeg
drugog pribora koji se koristi) prije uporabe kompatibilnim sredstvima sa sterilnim kulturama
i strogo pridrzavanje sterilnih tehnika.

« Zabiljezeno je da je vaginalno/cervikalno krvarenje povezano s transvaginalnim putem za vadenje
jajnih stanica tijekom aspiracije iglom. Krvarenje se obi¢no lako kontrolira izravnim pritiskom
ili Savom.

« Karli¢ni hematomati zabiljezeni su u vaginalnom svodu, unutar jajnika, ispod mjehura i u sirokom
ligamentu. Pacijente je potrebno nadzirati kako bi se potvrdili dokazi o ovoj poznatoj komplikaciji;
medutim, obi¢no nije potrebna daljnja intervencija.

« Ultrazvu¢na oprema mora imati dovoljnu razlucivost za vizualizaciju vrha igle i anatomije zdjelice.
Ako se vrh igle i anatomija zdjelice ne mogu vizualizirati, postupak ne moze biti uspjesan.

6 KAKO SE ISPORUCUJE

STERILNO - NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI - SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

Igle za aspiraciju jajnih stanica s jednostrukim lumenom isporucuju se sterilne u pakiranju

koje se odljepljuje. Ovaj je uredaj steriliziran etilen-oksidom i namijenjen je iskljucivo za
jednokratnu uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati uredaj. Nemojte koristiti nakon datuma isteka roka valjanosti koji je
oznacen na naljepnici. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte duze izlaganje
svjetlu i ekstremnim temperaturama i vlaznosti.

7 PREGLED PROIZVODA

1. Provjerite je li pakiranje uredaja osteceno i je li istekao rok uporabe.
OPREZ: Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza ostecena ilinenamjerno
otvorena prije uporabe.
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OPREZ: Nemojte koristiti nakon datuma isteka roka valjanosti koji je oznacen
na naljepnici.

2. Pazljivo izvadite iglu iz pakiranja odrzavajuci sterilnost proizvoda.

3. Sterilnu iglu treba pregledati kako bi se otkrile nepravilnosti u profilu vrha igle ili pregibi na
bilo kojoj isporucenoj cijevi.

8 PRIPREMA UREDAJA ZA MODELE K-OSN, K-OPS | K-UCI

1. Za modele K-OSN, spojite Luerov priklju¢ak na vakuumskoj liniji igle s novom vakuumskom
linijom za jednokratnu upotrebu s hidrofobnim filterom pri¢vri¢enim na vakuumsku pumpu.
Za modele K-OPS i K-UCl spojite Luerov prikljucak na silikonskom ¢epu s novom vakuumskom
linijom za jednokratnu upotrebu s hidrofobnim filterom pri¢vrs¢enim na vakuumsku pumpu.

N

. Provjerite je li vakuumska pumpa pripremljena prema uputama proizvodaca.

w

. Postavite silikonski ¢ep na epruvetu za prikupljanje (projektirano za postavljanje cijevi Falcon
od 14 mL).

. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sredstva sa
sterilnom kulturom i primijenite vakuum. Provjerite je li medij za usisavanje usisan u epruvetu
za prikupljanje.

OPREZ: Provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti i nepropusni. Nepotvrdivanje veza

i prohodnosti sustava moze dovesti do neuspjeha dovrsetka postupka.

NAPOMENA: Tlak vakuumske pumpe treba kalibrirati kako bi se dobio zZeljeni protok za
odredenu vrstu igle koja se upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca vakuumske pumpe.
NAPOMENA: Ako dode do zacepljenja, uklonite silikonski ¢ep iz epruvete za prikupljanje

i povezite strcaljku s Luerovim priklju¢kom napunjenu sredstvom sa sterilnom kulturom

s otvorom aspiracijske linije. Ubrizgajte sredstvo s kulturom i pokusajte istisnuti blokadu.

U ovoj izbacenoj tekucini treba provjeriti ima li jajnih stanica. Za rjesavanje problema sa
zacepljenjem igle pogledajte upute proizvodaca vakuumske pumpe. Ako se blokada nastavi,
uklonite blokirani uredaj i zamijenite ga novim da biste dovrsili postupak.

o

w

. Odbacite upotrijebljenu epruvetu za prikupljanje i zamijenite silikonski ¢ep u epruveti za
prikupljanje pripremljenoj sa sredstvom sa sterilnom kulturom.

o

. Uvjerite se da su ultrazvucna oprema, ultrazvucni gel, zastitni omotac uvodne ovojnice i vodi¢
igle pripremljeni prema uputama proizvodaca.
9 RAD UREDAJA ZA MODELE K-OSN, K-OPS | K-UCI

1. Postavite pacijenticu u litotomijski poloZaj na operacijskom stolu. Po potrebi se moze
primijeniti lokalni ili op¢i anestetik.

N

. Uvedite ultrazvu¢nu sondu u vaginalni forniks kako biste vizualizirali jajnik i folikule.
Identificirajte folikule koje treba usisati. Provjerite prisutnost krvnih Zila u jajniku i oko njega te
odredite izravan put u folikule jajnika koje treba aspirirati.

NAPOMENA: Kod pokretnih jajnika ¢vrsti pritisak ultrazvu¢nom sondom moze pomociu
stabilizaciji jajnika.

w

. Provjerite je li vodilica igle pravilno postavljena na ultrazvu¢nu sondu bez praznina i da
zastitna uvodna ovojnica ne ometa projiciranu putanju igle.
OPREZ: Prilikom prolaska igle izmedu osoblja, vodite ra¢una o lokaciji vrha igle kako
biste izbjegli ozljede zbog uboda iglom.

EN

. Umetnite iglu u vodilicu igle, vodedi racuna da se neometano pomice po duljini.

w

. Vizualizirajte jajnik i folikule koje treba aspirirati te gurnite vrh igle prema naprijed kako bi
probio vaginalnu stijenku.
UPOZORENJE: Vrh igle mora biti vidljiv sve vrijeme dok se manevrira do jajnikaido
svakog folikula. Ako se vidljivost izgubi, nemojte nastaviti gurati uredaj. Rukujte
ultrazvuénom sondom da biste vidjeli razli¢ite kutove. Ako i dalje ne mozete vidjeti vrh
igle, izvucite iglu iz pacijentice.
NAPOMENA: Kombinacija ukosenosti igle i EchoTip® poboljsavaju vizualizaciju polozaja vrha
igle. Uvlacenje ru¢ke oznacava orijentaciju uko3enostii olak3ava drzanje.

o

. Poravnajte ciljani folikul koristeci vodilicu igle na ultrazvu¢nom monitoru i brzim, ubodnim
pokretom gurnite vrh igle u srediste folikula jajnika.
UPOZORENJE: Za daljnju stabilizaciju pokretnog jajnika na jednom mjestu moze se
primijeniti suprapubi¢ni pritisak (uz pomoc asistenta).
UPOZORENJE: Imajte na umu da velike ilijakalne Zile mogu nalikovati folikulu na
ultrazvuénoj slici u ravnini popreénog presjeka. Okredite ultrazvuénu sondu kako biste
vizualizirali anatomiju i izb

. hiiami
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Primijenite vakuum kako biste aspirirali sadrzaj folikula u epruvetu za prikupljanje. Kako folikul
puca, okrenite vrh igle unutar folikula kako biste osigurali potpuno praznjenje folikula.
NAPOMENA: Kako biste izbjegli poteskoce s aspiracijom, pobrinite se da cijevi ne

budu savijene.

NAPOMENA: Tlak vakuumske pumpe treba kalibrirati kako bi se dobio zZeljeni protok za
odredenu vrstu igle koja se upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca vakuumske pumpe.
NAPOMENA: Ako dode do zacepljenja, zaustavite aspiraciju, uklonite iglu iz pacijentice,
izvadite silikonski ¢ep iz epruvete za prikupljanje i spojite Strcaljku s Luerovim prikljuckom
napunjenu sredstvom sa sterilnom kulturom u otvor aspiracijske linije. Ubrizgajte sredstvo

s kulturom i pokusajte istisnuti blokadu. U ovoj izbacenoj tekucini treba provjeriti ima li

jajnih stanica. Za rjesavanje problema sa zacepljenjem igle pogledajte upute proizvodaca
vakuumske pumpe. Ako se blokada nastavi, uklonite blokirani uredaj i zamijenite ga novim da
biste dovrsili postupak.

oo

. Pomaknite vrh igle do susjednog folikula i ponovite korak 7, odrzavajuci vakuumsku
aspiraciju. Gdje je mogude, drzite vrh igle unutar strome ili folikula tog jajnika sve dok
aspiracija folikula ne zavrsi.

OPREZ: Izbjegavajte ponavljajuci prodor u vaginalni svod i kapsule jajnika kako biste
smanjili rizik od infekcije i krvarenja.

©

. Zamijenite silikonski ¢ep u napunjenim epruvetama za prikupljanje u odgovaraju¢im
aspiracijskim intervalima. Kako biste izbjegli poteskoce s aspiracijom, pobrinite se da usisani
sadrzaj ne dode do ruba silikonskog ¢epa u epruveti za prikupljanje.

10. Ako je potrebno, folikul se moze isprati, kako je opisano u nastavku.

Ispiranje folikula za modele K-OSN i K-OPS:

a. Zaustavite aspiraciju i uklonite silikonski ¢ep iz epruvete za prikupljanje.

b. Upotrijebite Luerovu strcaljku napunjenu puferom za ispiranje folikula. Umetnite strcaljku

u otvor aspiracijske linije.

c. Drzecivrhigle u puknutom folikulu, polako ubrizgajte (1-2 mL u sekundi) pufer za ispiranje

kako biste napunili folikul.

d. Zamijenite Cep i aspirirajte sadrzaj folikula.

Ispiranje folikula za modele K-UCI:

a. Zaustavite aspiraciju.

b. Upotrijebite strcaljku s Luerovim priklju¢kom napunjenu sterilnim puferom za ispiranje
folikula. Umetnite $trcaljku u Luerov nastavak na cijevi za ispiranje.



15.

c. Drzecivrhigle u puknutom folikulu, polako ubrizgajte (1-2 mL u sekundi) pufer za ispiranje
kako biste napunili folikul.
d. Aspirirajte sadrzaj folikula.

. Provjerite jesu li svi folikuli u jajniku aspirirani. Prekinite aspiraciju prije nego $to izvucete iglu

kroz vaginalni svod.

. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sredstva sa

sterilnom kulturom i primijenite vakuum. Pobrinite se da se medij kulturom aspirira u epruvetu
za prikupljanje.
NAPOMENA: U ovom usisanom sadrzaju treba provjeriti ima li jajnih stanica.

. Ponovno postavite ultrazvuénu sondu kako biste vizualizirali preostali jajnik. Ponovite

korake od 5 do 10.

. Po zavrsetku postupka aspiracije zaustavite aspiraciju i izvadite iglu iz pacijenta.

Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sredstva sa
sterilnom kulturom i primijenite vakuum. Provjerite je li medij za usisavanje usisan u epruvetu
za prikupljanje.

NAPOMENA: U ovom usisanom sadrzaju treba provjeriti ima li jajnih stanica.

. Prije uklanjanja ultrazvu¢ne sonde provjerite ima li dokaza o nastavku krvarenja u jajnicima ili

peritonealnoj Supljini.

Provjerite ima li znakova krvarenja u vagini. Ako se nakon postupka pojavi vaginalno krvarenje,
primijenite stalan pritisak. Razmislite o umetanju $ava radi kontrole kontinuiranog vaginalnog
svoda ili krvarenja iz vrata maternice.

10 PRIPREMA UREDAJA ZA MODELE K-OPAA:
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10.

. Stavite praznu strcaljku s Luerovim priklju¢kom na Luerov nastavak na rucki.
. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sredstva sa

sterilnom kulturom.
Izvucite sredstvo s kulturom u praznu strcaljku.
Odbacite u otpad upotrijebljenu Strcaljku i upotrijebljeno sredstvo s kulturom.

. Zamijenite ih trcaljkom s Luerovim priklju¢kom s pripremljenim sredstvom s kulturom

za aspiraciju.
OPREZ: Provjerite jesu li svi spojevi ¢vrsti i nepropusni. Nepotvrdivanje veza
i prohodnosti sustava moze dovesti do neuspjeha dovrsetka postupka.

. Uvjerite se da su ultrazvu¢na oprema, ultrazvuéni gel, zastitni omotac¢ uvodne ovojnice i vodi¢

igle pripremljeni prema uputama proizvodaca.

RAD UREDAJA ZA MODELE K-OPAA:

. Postavite pacijenticu u litotomijski polozaj na operacijskom stolu. Po potrebi se moze

primijeniti lokalni ili op¢i anestetik.

. Uvedite ultrazvué¢nu sondu u vaginalni forniks kako biste vizualizirali jajnik i folikule.

Identificirajte folikule koje treba usisati. Provjerite prisutnost krvnih zila u jajniku i oko njega te
odredite izravan put u folikule jajnika koje treba aspirirati.

NAPOMENA: Kod pokretnih jajnika ¢vrsti pritisak s pomocu ultrazvuc¢ne sonde moze pomodi
u stabilizaciji jajnika.

. Provjerite je li vodilica igle pravilno postavljena na ultrazvu¢nu sondu bez praznina i da zastitna

uvodna ovojnica ne ometa projiciranu putanju igle.
OPREZ: Prilikom prolaska igle izmedu osoblja, vodite racuna o lokaciji vrha igle kako
biste izbjegli ozljede zbog uboda iglom.

Umetnite iglu u vodilicu igle, vodeci racuna da se neometano pomice po duljini.

. Vizualizirajte jajnik i folikule koje treba aspirirati i pomaknite vrh igle za probijanje

stijenke rodnice.

UPOZORENJE: Vrh igle mora biti vidljiv cijelo vrijeme dok se manevrira do jajnika

i u svaki folikul. Ako se vidljivost izgubi, nemojte nastaviti gurati uredaj. Rukujte
ultrazvuénom sondom da biste vidjeli razlicite kutove. Ako i dalje ne mozete vidjeti vrh
igle, izvucite iglu iz pacijentice.

NAPOMENA: Kombinacija uko3enostiigle i EchoTip® poboljsava vizualizaciju polozaja vrha
igle. Uvlacenje rucke oznacava orijentaciju ukosenosti i olaksava drzanje.

. Poravnajte ciljani folikul koristeci vodilicu igle na ultrazvu¢nom monitoru i brzim, ubodnim

pokretom gurnite vrh igle u srediste folikula jajnika.

UPOZORENJE: Za daljnju stabilizaciju pokretnog jajnika na jednom mjestu moze se
primijeniti suprapubicni pritisak (uz pomoc asistenta).

UPOZORENJE: Imajte na umu da velike ilijakalne Zile mogu nalikovati folikulu na
ultrazvucnoj slici u ravnini poprecnog presjeka. Okrecite ultrazvué¢nu sondu kako biste
vizualizirali anatomiju i izbjegli j

Je€g! )
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. Izvucite sadrzaj folikula koristeci se povezanom $trcaljkom. Kako folikul puca, okrenite vrh igle

unutar folikula kako biste osigurali potpuno praznjenje folikula.

. Pomaknite vrh igle do susjednog folikula i ponovite korak 7.

OPREZ: Izbjegavajte ponavljajuci prodor u vaginalni svod i kapsule jajnika kako biste
smanjili rizik od infekcije i krvarenja.

Ako je potrebno, folikul se moze isprati, kako je opisano u nastavku.

Ispiranje folikula za modele K-OPAA:

a. Uklonite Strcaljku s Luerovim priklju¢kom koja se koristi za aspiraciju s rucke.

b. Spojite Strcaljku s Luerovim priklju¢kom napunjenu sterilnim puferom za ispiranje folikula.

c. Drzecivrhigle u puknutom folikulu, polako ubrizgajte (1-2 mL u sekundi) pufer za ispiranje
kako biste napunili folikul.

d. Uklonite Strcaljku za ispiranje s ru¢ke i zamijenite je $trcaljkom za aspiraciju te nastavite
aspirirati sadrzaj folikula.

Provijerite jesu li svi folikuli u jajniku aspirirani. Izvadite iglu iz pacijentice.

. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sterilnog sredstva

s kulturom i aspirirajte strcaljkom. Vodite rac¢una da se sredstvo s kulturom usisa u strcaljku.
NAPOMENA: U ovom usisanom sadrzaju treba provjeriti ima li jajnih stanica.

. Ponovno postavite ultrazvué¢nu sondu kako biste vizualizirali preostali jajnik. Ponovite

korake 5-9.

. Po zavrsetku postupka aspiracije zaustavite aspiraciju i izvadite iglu iz pacijenta.
. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sterilnog sredstva

s kulturom i aspirirajte strcaljkom. Vodite racuna da se sredstvo s kulturom usisa u strcaljku.
NAPOMENA: U ovom usisanom sadrzaju treba provjeriti ima li jajnih stanica.

. Prije uklanjanja ultrazvu¢ne sonde provjerite ima li dokaza o nastavku krvarenja u jajnicima ili

peritonealnoj Supljini.

. Provjerite ima li znakova krvarenja u vagini. Ako se nakon postupka pojavi vaginalno krvarenje,

primijenite stalan pritisak. Razmislite o umetanju Sava radi kontrole kontinuiranog vaginalnog
svoda ili krvarenja iz vrata maternice.
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12 ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

1. Odlozite iglu za usisavanje u odgovarajudi spremnik za ostre predmete, a sav potrosni materijal
u skladu s institucionalnim smjernicama.
UPOZORENJE: Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu.
Pokusaji ponovne obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
uredaja i/ili prijenosa bolesti.



MAGYAR

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1AZESZKOZ LEIRASA

A Single Lumen Ovum Pick-Up Needles 6sszes modellje a kovetkezkbol all: egy rozsdamentesacél

egylumenti ti ferdén levagott heggyel a szirashoz, echogén hegy a jobb ultrahangos
megjelenitéshez és manipulalas céljara szolgalé fogantyu.

A Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS modell) a vakuumforrashoz torténd
csatlakoztatast lehet6vé tevé Luer-illesztékes szilikon zarodugot és szivovezetéket is tartalmaz.

Az Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN modell) a vakuumforrashoz

torténd csatlakoztatast lehet6vé tevo Luer-illesztékes és vakuumvezetékes szilikon zarédugot és
szivovezetéket is tartalmaz.

Az Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCI modell) a Luer-illesztékes fecskend6hoz torténé
csatlakoztatast lehet6évé tevé Luer-illesztékes oblitévezetéket, egy szivovezetéket, valamint

a vékuumforrashoz torténé csatlakoztatast lehetévé tevé Luer-illesztékes szilikon zarédugot is
tartalmaz.

A Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA modell) a Luer-zaras fecskend6héz valo
csatlakoztatast lehet6vé tevo Luer-illesztékes fogantyut is tartalmaz.

2 RENDELTETES

Az egylumenti petesejtleszivo tiik az ovarialis folliculusok ultrahangos irdnyitas mellett végzett
transzvaginalis leszivasara és oblitésére szolgalnak a petesejtfelvételi eljarasok soran.

3 ELLENJAVALLATOK

Az egylumenti petesejtfelvevo tiik nem hasznalhatdk olyan betegen:

« aki aktiv hiivelyi vagy méhen beliili fertézésben szenved

« aki nemi uton terjed6 betegségben szenved

« akin nemrég méhperforacio kovetkezett be

« akin nemrég csaszarmetszést hajtottak végre

« aki nemrég kismedencei gyulladason esett at

- aki jelenleg terhes

4 ,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Azegylumen( petesejtfelvevé tiik kizardlag megfelel6 képzésben részesiilt és a petesejtfelvételi
eljarasokat ismeré személyek altal vagy feltigyelete mellett hasznalhatok.

« Nem éll rendelkezésre elégséges klinikai bizonyiték az egylumenti petesejtfelvevé tiikkel végzett
transabdominalis petesejtleszivasi eljarasok biztonsdgossaganak és/vagy hatdsossaganak
aladtdmasztésara.

« Nem éll rendelkezésre elégséges klinikai bizonyiték az egylumenti petesejtfelvevé tlivel végzett
fuggetlen cisztaleszivasi eljarasok biztonsagossaganak és/vagy hatasossaganak aldtamasztasara.

« Jelentés hasliregi véromleny posztoperativ kialakulasa ritkan el6fordult érakkal vagy napokkal az
oocytaleszivas utan. Minden betegen mitét el6tti szlirévizsgélatot kell végezni a vérzés fokozott
kockéazatanak ellenérzésére. Az eljaras befejezésekor a petefészkek és a Douglas-tireg végsé
ultrahangos vizsgalataval ellenérizni kell, hogy nem lathaté-e aktiv vérzés. Minden beteget meg
kell vizsgalni, akin fokozott posztoperativ fajdalom jelentkezik.

« Endometrioma vagy vérz6 folliculus véletlen megszurasa esetén a tiit és az 6sszes csdvet azonnal
vissza kell huzni és at kell 6bliteni, és az 6sszes csovet ki kell cseréIni. A betegeket a fert6zés
magasabb kockazatanak megfeleléen kezelje.

« A medddségi kezelések részeként alkalmazott kontrollalt hiperstimulacié nyoman fennall
amegnagyobbodott petefészek csavarodasanak és vérellatasa korlatozédasanak kockazata. Az

érint6irdnyu tlibehelyezés novelheti azilyen petefészek-csavarodas kockazatat. A petefészekre az
ultrahangos jeladdval kifejtett hatarozott nyomas segithet stabilizalni a petefészket. Az elmozdulo

petefészek egy helyben stabilizdldsahoz (asszisztens altal kifejtett) szuprapubikus nyomas
alkalmazhato.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az Gjrafeldolgozasra
(Gjrasterilizalasra) és/vagy az ismételt hasznalatra tett kisérletek az eszk6z meghibasodasahoz és/
vagy fertézéshez vezethetnek.

5 OVINTEZKEDESEK

« Ha az ultrahangos ellen6rzés mellett végzett transzvaginalis leszivas soran a ti a teli hdlyagba
hatol, haematuria fordulhat el6. Ez a komplikacid tipikusan egy napon beliil spontan elmulik.

« Ha a t(i atszurja a hdlyagot, vizelet extravasatidja fordulhat el a hastiregben. Monitorozni kell,
hogy a betegek nem mutatjak-e ezen ismert komplikacio jeleit, azonban jellemzéen nem lép fel
hosszabb ideig tarto kellemetlen érzés, és nincsenek karos kovetkezmények.

« Atlszuras elfertézédhet, ami hugyuti fertézést (UTI), kismedencei gyulladast (PID), peritonitist,
méhen belili fertézést vagy cystitist idézhet el6. E fertézések eléfordulasdnak minimalizalasa
érdekében ajanlatos a kovetkezk betartasa: kizarolag biokompatibilis anyagokat alkalmazzon;
hasznalat el6tt 6blitse at a (it (és az Osszes tobbi felhasznalt tartozékot) steril, kompatibilis
tenyészkozeggel, és szigoruan tartsa be az aszeptikus technikékat.

« Beszamoltak mar arrdl, hogy a tis leszivassal végzett transzvaginalis oocytalevétel hiivelyi/
méhnyaki vérzéssel jarhat. A vérzés tipikus esetben kézvetlen nyomassal vagy varrattal konnyen
megsziintethetd.

« Medencei haematomarol szamoltak be a hiivelyboltozatban, a petefészken belil, a higyhdlyag
alatt és a széles méhszalagban. Monitorozni kell, hogy a betegek nem mutatjék-e ezen ismert
komplikacid jeleit, azonban jellemzéen nincs sziikség tovabbi beavatkozasra.

« Az ultrahangos berendezésnek elég nagy felbontastnak kell lennie ahhoz, hogy meg tudja jeleniteni
atlihegyet és a medence anatomiajat. Ha a tlihegy és a medence anatémiaja nem jelenitheté meg,
azeljaras nem lehet sikeres.

6 KISZERELES
STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI - KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA

Az egylumenti petesejtfelvevd tiik sterilen, széthiizhaté csomagolasban vannak kiszerelve. Etilén-

oxiddal lettek sterilizalva, és kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Az eszkozt tilos Gjrasterilizalni. Tilos a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan hasznélni. Sotét, szaraz,
hiivos helyen tarolandoé. Kerdilni kell a fénynek, szélséséges hémeérsékletnek és nedvességnek valo
hosszabb expoziciét.
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7 AZESZKOZ VIZSGALATA

1. Ellendrizze, hogy az eszkdz csomagolasa nem sériilt-e, és hogy a lejarati datum nem jart-e le.
FIGYELEM: Tilos hasznalni, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletleniil fel lett
bontva hasznalat el6tt.

FIGYELEM: Tilos a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan hasznalni.

2. A termék sterilitasat megtartva, kortltekintéen tavolitsa el a tiit a csomagolasbol.

3. Meg kell vizsgalni a steril t(it, és ellenérizni kell a tihegyprofil rendellenességeit, valamint azt,
hogy nem tért-e meg valamelyik mellékelt vezeték.

8 AZ ESZKOZ ELOKESZITESE A K-OSN, K-OPS ES K-UCI MODELLEKRE

1. K-OSN modellek: Csatlakoztassa a t(i vakuumvezetékén lévé Luer-illesztéket egy Uj
egyszer hasznalatos vakuumvezetékhez tigy, hogy a hidroféb sziir6 a véakuumszivattyihoz
kapcsolédjon.

K-OPS és K-UCl modellek: Csatlakoztassa a szilikon zarodugoén 1évé Luer-illesztéket egy Uj
egyszer hasznalatos vakuumvezetékhez tigy, hogy a hidroféb sziir6 a véakuumszivattyihoz
kapcsolédjon.

N

Gondoskodjon réla, hogy a vakuumszivattyl az adott gyarté utasitasainak megfelel6en mar
el legyen készitve.

w

. lllessze a szilikon zarédugét a gytijtécsére. (A zarodugd 14 mL-es Falcon-csovekhez lett
kialakitva.)

. Helyezze a tlihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkézeget tartalmazoé masik gy(jtécsébe, majd
alkalmazzon szivast. Gondoskodjon a tenyészkdzeg gytjtécsébe szivasarol.
FIGYELEM: Gy6z6djon meg réla, hogy minden csatlakozas szoros és szivargasbiztos.
Ha elmulasztja ellendrizni a csatlakozasokat és arend atjarhatésagat, akkor
eléfordulhat, hogy nem sikeriil végrehajtani az eljarast.
MEGJEGYZES: A vakuumszivattyl nyoméasat Ugy kell kalibralni, hogy a kivant térfogataramot
szolgaltassa a konkrétan hasznalt tltipusra, a vakuumszivatty gyartdjanak utasitasai szerint.
MEGJEGYZES: Ha elzarédas Iép fel, tavolitsa el a szilikon zarédugét a gyijtécsébél, és
csatlakoztasson egy steril tenyészkozeggel toltott Luer-illesztékes fecskend6t a szivovezeték
nyilasdhoz. Fecskendezze be a tenyészkdzeget, és probalja erével megsziintetni az
elzérodast. Ellendrizni kell, hogy vannak-e oocyték a kilokott folyadékban. At elzarédasanak
hibaelharitasara vonatkozoéan lasd a vdkuumszivattyd gyartéjanak utasitasait. Ha az elzarédas
nem sziinik meg, tavolitsa el az elzarédott eszkozt, és cserélje Uj eszkozre az eljaras befejezéséhez.

EN

w

. Helyezze hulladékba a hasznalt gydjtécsovet, és helyezze vissza a szilikon zarédugdt a steril
tenyészkozeggel feltoltott gytijtécsébe.

o

Gy6z6djon meg réla, hogy az ultrahangos berendezés, az ultrahanggél, a jeladé védéhivelye
és a tlivezet6 az adott gyarto utasitasainak megfeleléen lettek el6készitve.

9AZESZKOZ MUKODTETESE A K-OSN, K-OPS ES K-UCI MODELLEKRE

1. Helyezze a beteget kémetsz6 helyzetbe a miitéasztalon. Szlikség szerint helyi érzéstelenités
vagy mUtéti altatas alkalmazhaté.

N

. A petefészek és a folliculusok lathatéva tétele érdekében vezessen ultrahangos jeladt
a hively fornixaba. Azonositsa a leszivando folliculusokat. Ellenérizze, hogy vannak-e vérerek
a petefészekben vagy a petefészek kortil, és jel6ljon ki a leszivand6 ovarialis folliculusokhoz
vezet6 kozvetlen Gtvonalat.
MEGJEGYZES: Elmozdulé petefészek esetén az ultrahangos jeladéval kifejtett hatarozott
nyomas segithet stabilizalni a petefészket.

w

. Ellenérizze, hogy a tlivezeté megfelelGen, résmentesen van elhelyezve az ultrahangos jeladén,
tovabba a jeladd védbhiivelye nem akadélyozza a tii mozgdsanak palyajat.
FIGYELEM: Amikor a személyzet egyik tagja a masiknak atadja a tiit, ligyelni kell a ti
hegyének helyzetére a tiiszirasos sériilések megel6zése érdekében.

IS

. Helyezze a tiit a tlivezetGbe, tigyelve arra, hogy mozgésa a teljes hosszon sima legyen.

v

. Jelenitse meg a petefészket és a leszivandé folliculusokat, majd tolja el6re a tii hegyét
a huvelyfal tszdrasahoz.
VIGYAZAT: A tii hegyének mindvégig lathaténak kell maradnia a petefészkekbe, illetve
az egyes folliculusokba manéverezés soran. Ha a lathatésag ik, ne tolja
elére az azultrahangos jeladét, hogy kiilo 6 nézeteket kapjon.
Ha tovabbra sem tudja megjeleniteni a tii hegyét, hizza vissza a tiit a betegbdl.
MEGJEGYZES: A t(i ferde levagésanak és EchoTip® kialakitdsanak kombinacidja a tiihegy
helyzetének jobb megjelenitését teszi lehetévé. A foganty mélyedése a ferde levagas iranyat
jelzi, és jobb markolatot biztosit.

shh
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o

. A tlivezets segitségével igazitsa be a célba vett folliculust az ultrahangmonitoron, és gyors,
do6fé mozdulattal tolja elére a tii hegyét az ovarialis folliculus kozepébe.
VIGYAZAT: Az elmozdulé petefészek egy helyben stabilizalasahoz (asszisztens altal
kifejtett) szuprapubikus nyomas alkalmazhaté.
VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy keresztmetszeti sikb6l nézve a nagy iliacaerek
afollicusokhoz hasonlithatnak az ultrahangos képen. A véletlen sziras elkeriilése

érdekében forgassa el az ultrah jeladétaz 6mia megjel

~N

Alkalmazzon szivast a folliculus tartalmanak gyjtécsébe szivasahoz. Ahogy a folliculus
osszeesik, forgassa el a ti hegyét a folliculus belsejében, hogy biztosan teljesen kitriljon
afolliculus.

MEGJEGYZES: A nehéz szivés elkeriilése érdekében tigyeljen arra, hogy a vezeték ne térjon meg.
MEGJEGYZES: A vakuumszivatty nyoméasat Ugy kell kalibralni, hogy a kivant térfogataramot
szolgaltassa a konkrétan hasznalt tltipusra, a vakuumszivattyu gyartdjanak utasitasai szerint.
MEGJEGYZES: Ha elzarédas Iép fel, hagyja abba a szivést, tavolitsa el a tiit a betegbél,
tavolitsa el a szilikon zarédugét a gy(ijtécsébdl, és csatlakoztasson egy steril tenyészkozeggel
toltott Luer-illesztékes fecskendot a szivovezeték nyilasahoz. Fecskendezze be
atenyészkozeget, és probalja erével megsziintetni az elzarédast. Ellendérizni kell, hogy
vannak-e oocytak a kilokott folyadékban. A tii elzarédasanak hibaelharitasara vonatkozéan
lasd a vakuumszivattyl gyartdjanak utasitasait. Ha az elzarédas nem sztinik meg, tavolitsa el az
elzarédott eszkozt, és cserélje Uj eszkdzre az eljards befejezéséhez.

<]

. Allitsa a td hegyét a szomszédos folliculushoz, és ismételje meg a 7. Iépést, fenntartva
aszivast. Lehetdség szerint tartsa a ti hegyét a petefészek stroméajanak vagy folliculusainak
belsejében a teljes leszivds befejezéséig.

FIGYELEM: A fert6zés és a vérzés kockazatanak minimalizalasa érdekéb
a ba és a petefészek tokjaba torténo tobbszori behatolast.

keriilje

bol

o

Megfeleld szivasi id6kozonként helyezze vissza a szilikon zarédugokat a feltoltott
gyljtécsovekbe. A nehéz szivas elkeriilése érdekében tigyeljen arra, hogy a gyjtcsé tartalma
ne érje el a szilikon zarédugé peremét.

10. Szlikség esetén lehetdség van a folliculus dblitésére az aldbbiak szerint:

Folliculusok dblitése a K-OSN és K-OPS modellekre:
a.Hagyja abba a szivast, és tavolitsa el a szilikon zarédugot a gyjtécsébol.



b. Hasznaljon folliculusoblité pufferral toltétt Luer-illesztékes fecskendét. lllessze a fecskend6t
a szivovezeték nyildsaba.

c. Atli hegyét az 6sszeesett folliculusban tartva lassan (1-2 mL/s sebességgel) fecskendezze be
az oblitépuffert a folliculus feltoltéséhez.

d. Helyezze vissza a zar6dugot, és szivja le a folliculusok tartalmat.

aK-uci

a.Hagyja abba a szivast.

dellekre:

Folliculusok oblité

b. Hasznaljon steril folliculusoblité pufferral toltott Luer-illesztékes fecskendoét. lllessze
afecskend6t az 6blitévezeték Luer-illesztékébe.

c. At hegyét az 6sszeesett folliculusban tartva lassan (1-2 mL/s sebességgel) fecskendezze be
az oblitépuffert a folliculus feltoltéséhez.

d. Aspiralja a folliculus tartalmat.

. Ellenérizze, hogy a petefészekben 1évé 6sszes folliculus aspiralasa megtortént-e. Hagyja abba

a szivast, miel6tt visszahlzna a t(it a hivelyfalon keresztul.

. Helyezze a tlihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkozeget tartalmazé masik gy(jtécsébe, majd

alkalmazzon szivést. Gondoskodjon a tenyészkézeg gyUjtécsébe szivasarol.
MEGJEGYZES: Ellendrizni kell, hogy a leszivott tartalomban vannak-e oocytak.

. Helyezze &t az ultrahangos jelad6t a masik petefészek megjelenitéséhez. Ismételje meg az

5-10. lépéseket.

. A leszivasi folyamat befejezésekor hagyja abba a szivast, és tavolitsa el a (it a betegbdl.
. Helyezze a tiihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkézeget tartalmazoé masik gy(jtécsébe, majd

alkalmazzon szivast. Gondoskodjon a tenyészkdzeg gytjtécsébe szivasarol.
MEGJEGYZES: Ellenérizni kell, hogy a leszivott tartalomban vannak-e oocytak.

. Az ultrahangos jelado eltavolitasa el6tt ellendrizze, hogy van-e a petefészkekbeli vagy

hasuregbeli folyamatos vérzésre utaloé jel.

. Ellendrizze, hogy nincsenek-e vérzésre utalé jelek a hiivelyben. Ha az eljérast kovetéen

huvelyi vérzés tapasztalhato, alkalmazzon dlland6 nyomast. Mérlegelje varrat elhelyezését
a hlvelyboltozat vagy a méknyak folyamatos vérzésének megsziintetésére.

10 AZESZKOZ ELOKESZITESE A K-OPAA MODELLEKRE
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. Csatlakoztasson egy tires Luer-zaras fecskendét a fogantyun lévé Luer-illesztékre.

Helyezze a tiihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkozeget tartalmazé masik gydjtécsébe.
Szivja fel a tenyészkozeget az tires fecskendébe.

Helyezze hulladékba a hasznalt fecskend6t és a hasznalt tenyészkozeget.

Cserélje ki tenyészkozeggel feltoltott Luer-zaras fecskendére a leszivashoz.

FIGYELEM: Gy6z6djon meg réla, hogy minden csatlakozas szoros és szivargasbiztos.
Ha elmulasztja ellendrizni a csatlakozasokat és arend atjarhatésagat, akkor
eléfordulhat, hogy nem sikeriil végrehajtani az eljarast.

. Gy6z6djon meg réla, hogy az ultrahangos berendezés, az ultrahanggél, a jeladé védéhivelye

és a tlivezet6 az adott gyarto utasitasainak megfeleléen lettek el6készitve.

AZESZKOZ MUKODTETESE A K-OPAA MODELLEKRE

. Helyezze a beteget kémetsz6 helyzetbe a miitéasztalon. Szlikség szerint helyi érzéstelenités

vagy m(téti altatas alkalmazhato.

. A petefészek és a folliculusok lathatéva tétele érdekében vezessen ultrahangos jeladt

a htvely fornixaba. Azonositsa a leszivando folliculusokat. Ellenérizze, hogy vannak-e vérerek
a petefészekben vagy a petefészek kortil, és jel6ljon ki a leszivandé ovarialis folliculusokhoz
vezet6 kdzvetlen Gtvonalat.

MEGJEGYZES: Elmozdulé petefészek esetén az ultrahangos jeladéval kifejtett hatarozott
nyomads segithet stabilizalni a petefészket.

. Ellenérizze, hogy a tlivezeté megfeleléen, résmentesen van elhelyezve az ultrahangos jeladén,

tovéabbd a jeladd védobhiivelye nem akadélyozza a tii mozgésanak palyajat.
FIGYELEM: Amikor a személyzet egyik tagja a masiknak atadja a tiit, ligyelni kell a tii
hegyének helyzetére a tiiszurasos sériilések megel6zése érdekében.

Helyezze a t(it a tivezetébe, Ugyelve arra, hogy mozgasa a teljes hosszon sima legyen.

. Jelenitse meg a petefészket és a leszivandé folliculusokat, majd tolja elére a tii hegyét

a huivelyfal tszarasahoz.

VIGYAZAT: A tii hegyének mindvégig lathaténak kell maradnia a petefészkekbe, illetve
az egyes folliculusokba manéverezés soran. Ha a lathatésag megsziinik, ne tolja tovabb
elére az eszkozt. Mozgassa az ultrahangos jeladét, hogy kiilonb6z6 nézeteket k
Ha tovébbra sem tudja megjeleniteni a tii hegyét, hiizza vissza a tiit a betegbdl.
MEGJEGYZES: A t(i ferde levdgasanak és EchoTip® kialakitdsanak kombindcidja a tiihegy
helyzetének jobb megjelenitését teszi lehetévé. A fogantyl mélyedése a ferde levagas iranyat
jelzi, és jobb markolatot biztosit.

pjon.

. A tlivezetd segitségével igazitsa be a célba vett folliculust az ultrahangmonitoron, és gyors,

do6fé mozdulattal tolja elére a tii hegyét az ovarialis folliculus kozepébe.

VIGYAZAT: Az elmozdulé petefészek egy helyben stabilizalasahoz (asszisztens altal
kifejtett) szuprapubikus nyomas alkalmazhaté.

VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy keresztmetszeti sikb6l nézve a nagy iliacaerek
afollicusokhoz hasonlithatnak az ultrahangos képen. A véletlen szuras elkeriilése
érdekében forgassa el az ultrahangos jeladét az anatémia megjelenitéséhez.

A csatlakoztatott fecskendével szivja le a folliculus tartalmat. Ahogy a folliculus 6sszeesik,
forgassa el a tii hegyét a folliculus belsejében, hogy biztosan teljesen kitrtiljon a folliculus.

. Allitsa a td hegyét a szomszédos folliculushoz, és ismételje meg a 7. Iépést.

lizalica érdekéh

FIGYELEM: A fert6zés és a vérzés kockazatanak ér

a bol k tokjaba torténd tobbszori behatolast.

keriilje

s

baésap

Sziikség esetén lehet6ség van a folliculus 6blitésére az alabbiak szerint:
aK-OPAA

a. Tavolitsa el a leszivashoz hasznalandé Luer-zaras fecskend6t a fogantyurol.

dellekre:

Folliculusok 6blité

b. Csatlakoztasson egy steril folliculusoblité pufferral toltott Luer-zaras fecskendét
afogantyuhoz.

c. Atli hegyét az 6sszeesett folliculusban tartva lassan (1-2 mL/s sebességgel) fecskendezze be
az oblitépuffert a folliculus feltoltéséhez.

d. Tavolitsa el az 6blitéfecskendét a fogantyurdl, és cserélje ki a leszivofecskendére, majd
folytassa a folliculusok tartalmanak leszivasat.

. Ellenérizze, hogy a petefészekben 1évé dsszes folliculus aspiralasa megtortént-e. Tavolitsa el

atltabeteg testébdl.

. Helyezze a tlihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkozeget tartalmazé masik gy(jtécsébe, és

aspiraljon a fecskendével. Gondoskodjon a tenyészkozeg fecskenddbe szivasarol.
MEGJEGYZES: Ellenérizni kell, hogy a leszivott tartalomban vannak-e oocytak.

25

. Helyezze at az ultrahangos jelad6t a mésik petefészek megjelenitéséhez. Ismételje meg az
5-9.lépéseket.

. Aleszivasi folyamat befejezésekor hagyja abba a szivast, és tavolitsa el a t(it a betegbdl.

. Helyezze a tiihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkozeget tartalmazé masik gyjtécsébe, és
aspiraljon a fecskendével. Gondoskodjon a tenyészkézeg fecskendébe szivasarol.
MEGJEGYZES: Ellendrizni kell, hogy a leszivott tartalomban vannak-e oocytak.

. Az ultrahangos jelad¢ eltavolitasa el6tt ellendrizze, hogy van-e a petefészkekbeli vagy
hasuiregbeli folyamatos vérzésre utald jel.

. Ellenédrizze, hogy nincsenek-e vérzésre utald jelek a hiivelyben. Ha az eljarast kovetéen
huvelyi vérzés tapasztalhatd, alkalmazzon allandé nyomast. Mérlegelje varrat elhelyezését
a hiivelyboltozat vagy a méknyak folyamatos vérzésének megsziintetésére.

12AZESZKOZOK ARTALMATLANITASA

1. Aleszivotlit éles targyak befogadasara alkalmas gy(jtéedénybe helyezve, a tobbi fogyoeszkozt

pedig az intézményi iranyelveknek megfeleléen drtalmatlanitsa.
VIGYAZAT: Ezt az egyszer hasznélatos eszkdzt nem tdbbszéri hasznélatra tervezték.

Az ujrafeldolgozasra (Ujrasterilizalasra) és/vagy az ismételt hasznalatra tett kisérletek az eszk6z

meghibasodéasahoz és/vagy fert6zéshez vezethetnek.



ITALIANO

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Tutti i modelli di aghi per prelievo ovocitario a lume singolo sono composti da un ago a lume
singolo in acciaio inossidabile dotato di punta smussa ecogenica per una migliore visualizzazione
in sede ecografica e un'impugnatura per la manipolazione.

Gli aghi Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (modello K-OPS) includono inoltre una
linea di aspirazione e un tappo in silicone con raccordo Luer per il collegamento a un sistema
diaspirazione.

L'ago Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modello K-OSN) include inoltre
una linea di aspirazione e un tappo in silicone con una linea del vuoto e un raccordo Luer per il
collegamento a un sistema di aspirazione.

L'ago Ovum Aspiration Needle Single Lumen (modello K-UCI) include anche una linea di lavaggio
con raccordo Luer per il collegamento a una siringa Luer, una linea di aspirazione e un tappo in
silicone con raccordo Luer per il collegamento a un sistema di aspirazione.

L'ago Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modello K-OPAA) include anche un raccordo Luer
sull'impugnatura per il collegamento a una siringa Luer Lock.

2USO PREVISTO

L'uso degli aghi per prelievo ovocitario a lume singolo & previsto per I'aspirazione e il lavaggio
ecoguidati dei follicoli ovarici eseguiti per via transvaginale nel corso di procedure di prelievo
degliovociti.

3 CONTROINDICAZIONI

Gli aghi per prelievo ovocitario a lume singolo non sono previsti per essere utilizzati su pazienti:
« con infezione vaginale o intrauterina in atto

- affette da malattie a trasmissione sessuale

« con recente perforazione uterina

- reduci da recente taglio cesareo

« dopo recente malattia inflammatoria della pelvi

« in stato di gravidanza

4 AVVERTENZE
« Gli aghi per prelievo ovocitario a lume singolo devono essere usati esclusivamente da, o sotto la
supervisione di, persone qualificate che abbiano ricevuto il debito addestramento e che
possiedano familiarita con le procedure di prelievo degli ovociti.
« Non esistono sufficienti evidenze cliniche, in fatto di sicurezza e/o efficacia, a supporto dell'uso
degli aghi per prelievo ovocitario a lume singolo nell'ambito delle procedure di aspirazione degli
ovociti per via transaddominale.

Non esistono sufficienti evidenze cliniche, in fatto di sicurezza e/o efficacia, a supporto dell'uso
degli aghi per prelievo ovocitario a lume singolo nell'ambito delle procedure di aspirazione
indipendente delle cisti ovariche.

Casi di emoperitoneo postoperatorio significativo si sono verificati raramente da ore a giorni
dopo il prelievo degli ovociti. Tutte le pazienti devono essere sottoposte a uno screening
preoperatorio per determinare se sono soggette a un maggiore rischio di sanguinamento.

Al completamento della procedura, accertarsi, mediante esame ecografico conclusivo delle ovaie
e della tasca retto-uterina, che non sia presente alcun sanguinamento attivo. Tutte le pazienti con
aumento del dolore in sede postoperatoria devono essere riesaminate.

In caso di perforazione accidentale di un endometrioma o di un follicolo emorragico, I'ago e tutte
le cannule devono essere immediatamente ritirati e lavati, e la provetta di raccolta deve essere
sostituita. Le pazienti devono quindi essere trattate in base al maggior rischio di infezione.

L'ovaio ingrossato a sequito dell'iperstimolazione controllata nel quadro di un trattamento di
riproduzione assistita € a rischio di torsione con conseguente limitazione dell'apporto ematico
all'ovaio stesso. L'inserimento tangenziale dell’ago puo aumentare il rischio di tale torsione
ovarica. Una decisa pressione applicata all'ovaio con il trasduttore ecografico puo aiutare a
stabilizzarlo. Per stabilizzare ulteriormente un ovaio mobile, & possibile applicare pressione
sovrapubica (con I'aiuto di un assistente).

Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali tentativi
di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo potrebbero determinare il guasto del
dispositivo e/o I'insorgenza di infezioni.

5 PRECAUZIONI

« La penetrazione della vescica piena da parte dell'ago nel corso dell’aspirazione ecoguidata per via
transvaginale pud provocare ematuria. Questa complicanza si risolve tipicamente in modo
spontaneo entro 24 ore.

- L'eventuale attraversamento della vescica da parte dell'ago puo provocare lo stravaso di urina
all'interno della cavita addominale. Le pazienti devono essere monitorate per rilevare I'eventuale
evidenza di questa nota complicanza, che tipicamente non provoca disagi prolungati e non
e associataa conseguenze avverse.

La puntura mediante ago potrebbe determinare I'insorgenza di infezioni delle vie urinarie,
malattie inflammatorie della pelvi, peritonite, infezione uterina o cistite. Per ridurre il rischio

di infezioni, si consiglia di usare esclusivamente materiali biocompatibili, di lavare I'ago (e qualsiasi
altro accessorio utilizzato) prima dell’'uso con terreni di coltura sterili compatibili e di rispettare
rigorosamente le tecniche asettiche.

Il sanguinamento vaginale/cervicale ¢ stato associato al prelievo degli ovociti mediante
agoaspirazione per via transvaginale. Il sanguinamento & in generale facilmente controllabile
mediante pressione diretta o applicazione di una sutura.

Ematomi pelvici sono stati segnalati nella volta vaginale, all'interno di un ovaio, sotto la vescica
e nel legamento largo. Le pazienti devono essere monitorate per rilevare eventuali segni di questa
complicazione nota; tuttavia, non & in generale richiesto alcun ulteriore intervento.

L'apparecchiatura ecografica deve avere una risoluzione tale da consentire la visualizzazione della
punta dell'ago e dell'anatomia pelvica. La mancata visualizzazione della punta dell’ago

e dell’anatomia pelvica determina l'insuccesso della procedura.

6 CONFEZIONAMENTO

STERILE — NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

Gli aghi per prelievo ovocitario a lume singolo sono forniti sterili in confezioni con apertura

a strappo. Sono stati sterilizzati con ossido di etilene e sono esclusivamente monouso.

Non risterilizzare il dispositivo. Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata
sull’etichetta. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione
prolungata alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita.

7 ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

1. Controllare che la confezione del dispositivo non sia danneggiata e che la data di scadenza
non sia stata superata.
ATTENZIONE - Non usare il dispositivo se la confezione sterile € danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell’uso.
ATTENZIONE - Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

hd

Estrarre con cautela I'ago dalla confezione senza comprometterne la sterilita.

w

. L'ago sterile deve essere esaminato per escludere irregolarita a livello del profilo della punta
o piegamenti/attorcigliamenti a livello delle cannule fornite.

8 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO PERI MODELLI K-OSN, K-OPS E K-UCI
1. Peril modello K-OSN, collegare il raccordo Luer della linea del vuoto dell'ago a una nuova
linea del vuoto monouso con filtro idrofobo collegata a una pompa di aspirazione.
Per i modelli K-OPS e K-UCI, collegare il raccordo Luer del tappo in silicone a una nuova linea
del vuoto monouso con filtro idrofobo collegata a una pompa di aspirazione.

N

. Assicurarsi che la pompa di aspirazione sia stata preparata secondo le istruzioni del fabbricante.

w

. Mettere il tappo in silicone sulla provetta di raccolta (il tappo & progettato per adattarsi alle
provette Falcon da 14 mL).

EN

. Inserire la punta dell'ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno
di coltura sterile e attivare |'aspirazione. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato nella
provetta di raccolta.

ATTENZIONE - Accertarsi che tutti i collegamenti siano saldi e a prova di perdite.

La mancata verifica dei collegamenti e della pervieta del sistema puo impedireiil
completamento della procedura.

NOTA - La pressione della pompa di aspirazione deve essere calibrata in modo da creare la
velocita di flusso desiderata per il tipo specifico di ago utilizzato in base alle istruzioni del
fabbricante della pompa di aspirazione stessa.

NOTA - In caso di ostruzioni, togliere il tappo in silicone dalla provetta di raccolta e collegare
una siringa Luer piena di terreno di coltura sterile al raccordo della linea di aspirazione.
Iniettare il terreno di coltura per tentare I'espulsione forzata dell’ostruzione. Controllare

il fluido cosi espulso per determinare se contiene ovociti. Per consigli su come eliminare
eventuali ostruzioni dell’ago, consultare le istruzioni fornite dal fabbricante della pompa
diaspirazione. Se |'ostruzione persiste, staccare il dispositivo ostruito e sostituirlo con un
dispositivo nuovo per completare la procedura.

w

. Eliminare la provetta di raccolta usata e rimettere il tappo in silicone sulla provetta di raccolta
contenente terreno di coltura sterile.

o

. Accertarsi che I'apparecchiatura ecografica, il gel di accoppiamento, la guaina protettiva
del trasduttore e il guida ago siano stati preparati in base alle istruzioni fornite dai rispettivi
fabbricanti/produttori.

9 FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO PER | MODELLI K-OSN, K-OPS
E K-UCI

1. Posizionare la paziente sul tavolo operatorio in posizione litotomica. Somministrare anestesia
locale o generale secondo necessita.

2. Inserire un trasduttore ecografico nel fornice vaginale per visualizzare l'ovaio e i follicoli.
Identificare i follicoli da sottoporre ad aspirazione. Determinare l'eventuale presenza di vasi
sanguigni all'interno e intorno all'ovaio, e un percorso diretto ai follicoli ovarici da aspirare.
NOTA - Se un ovaio risulta mobile, una decisa pressione applicata mediante il trasduttore
ecografico puo aiutare a stabilizzarlo.

3. Verificare che il guida ago sia posizionato correttamente sul trasduttore ecografico senza
alcun gap, e che la guaina protettiva del trasduttore non ostacoli il percorso di avanzamento
dell'ago.

ATTENZIONE - Per evitare punture accid liduranteil p dell’ago traivari
operatori medico-sanitari, curare sempre la posizione della punta dell’ago.

4. Inserire I'ago nel guida ago, verificando che il suo spostamento rimanga fluido lungo I'intera
lunghezza del guida ago stesso.

5. Visualizzare I'ovaio e i follicoli da aspirare e fare avanzare la punta dell’ago perforando la
parete vaginale.
AVVERTENZA - La punta dell’ago deve rimanere continuamente visibile durante le
manovre effettuate nelle ovaie e in ciascun follicolo. In mancanza di visibilita, non fare
avanzare ulteriormente il dispositivo. Spostare il trasduttore ecografico in modo da
ottenere viste differenti. Se l'i ibilita di visualizzare la punta dell’ago persiste,
ritirare 'ago dalla paziente.
NOTA - La combinazione smusso dell'ago/punta EchoTip® migliora la visualizzazione della
posizione della punta dell'ago. La rientranza dellimpugnatura indica I'orientamento dello
smusso e facilita la presa.

o

. Puntare il follicolo ovarico interessato utilizzando il guida ago sul monitor ecografico e fare
avanzare la punta dell’ago nel centro del follicolo con un movimento breve, rapido e deciso.
AVVERTENZA - Per stabilizzare ulteriormente un ovaio mobile, é possibile applicare
pressione sovrapubica (con l'aiuto di un assistente).

AVVERTENZA - Tenere presente che, su un’immagine ecografica secondo un piano
trasversale, i grandi vasi iliaci potrebbero assomigliare a un follicolo. Ruotareiil
trasduttore ecografico per visualizzare I'anatomia allo scopo di evitare punture
accidentali.

~

Attivare la pompa per aspirare il contenuto del follicolo nella provetta di raccolta. Mentre

il follicolo collassa, ruotare la punta dell’ago all'interno del follicolo stesso per accertarsi di
svuotarlo completamente.

NOTA - Per evitare difficolta di aspirazione, controllare che la cannula non sia piegata/
attorcigliata.

NOTA - La pressione della pompa di aspirazione deve essere calibrata in modo da creare la
velocita di flusso desiderata per il tipo specifico di ago utilizzato in base alle istruzioni del
fabbricante della pompa di aspirazione stessa.

NOTA - In caso di ostruzioni, arrestare |'aspirazione, estrarre I'ago dalla paziente, togliere il
tappo in silicone dalla provetta di raccolta e collegare una siringa Luer piena di terreno di
coltura sterile al raccordo della linea di aspirazione. Iniettare il terreno di coltura per tentare
I'espulsione forzata dell'ostruzione. Controllare il fluido cosi espulso per determinare se
contiene ovociti. Per consigli su come eliminare eventuali ostruzioni dellago, consultare le
istruzioni fornite dal fabbricante della pompa di aspirazione. Se l'ostruzione persiste, staccare
il dispositivo ostruito e sostituirlo con un dispositivo nuovo per completare la procedura.
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Spostare la punta dell’ago al follicolo adiacente e ripetere il passaggio 7 mantenendo attiva
I'aspirazione. Ove possibile, mantenere la punta dell’ago all'interno dello stroma o dei follicoli
dell’'ovaio interessato fino al completamento dell’aspirazione follicolare.

ATTENZIONE - Per ridurre al minimo i rischi di infezione e di sanguinamento, evitare

diforareripet e la volta vaginale e la capsula ovarica.

Spostare il tappo in silicone ad altre provette di raccolta contenenti terreno di coltura agli intervalli
di aspirazione opportuni. Per evitare difficolta di aspirazione, agire in modo tale da evitare che il
materiale aspirato raggiunga il bordo del tappo in silicone nella provetta di raccolta.

. Se necessario, il follicolo puo essere lavato come descritto qui di seguito.

Lavaggio dei follicoli per i modelli K-OSN e K-OPS

a. Arrestare |'aspirazione e togliere il tappo in silicone dalla provetta di raccolta.

b. Usare una siringa Luer piena di buffer di lavaggio follicolare. Inserire la siringa nel raccordo
della linea di aspirazione.

c.Con la punta dell’ago all'interno del follicolo collassato, iniettare lentamente (alla velocita
di 1-2 mL al secondo) il buffer di lavaggio in modo da riempire nuovamente il follicolo.

d. Rimettere il tappo e aspirare il contenuto del follicolo.

Lavaggio dei follicoli per il modello K-UCI

a. Arrestare l'aspirazione.

b. Usare una siringa Luer piena di buffer di lavaggio follicolare sterile. Inserire la siringa nel
raccordo Luer della linea di lavaggio.

c. Con la punta dell’ago all'interno del follicolo collassato, iniettare lentamente (alla velocita di
1-2 mL al secondo) il buffer di lavaggio in modo da riempire nuovamente il follicolo.

d. Aspirare il contenuto del follicolo.

. Confermare |'avvenuta aspirazione di tutti i follicoli dell’'ovaio interessato. Arrestare

I'aspirazione prima di ritirare I'ago attraverso la volta vaginale.

. Inserire la punta dell’ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno

di coltura sterile e attivare |'aspirazione. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato nella
provetta diraccolta.

NOTA - Questo materiale aspirato deve essere controllato per rilevare I'eventuale presenza

di ovociti.

. Posizionare nuovamente il trasduttore ecografico per visualizzare I'ovaio rimanente. Ripetere

ipassaggida5a10.

. Una volta completata la procedura di aspirazione, arrestare |'aspirazione ed estrarre I'ago

dalla paziente.

. Inserire la punta dell'ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno

di coltura sterile e attivare |'aspirazione. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato nella
provetta di raccolta.

NOTA - Questo materiale aspirato deve essere controllato per rilevare I'eventuale presenza

di ovociti.

. Prima di rimuovere il trasduttore ecografico, escludere qualsiasi evidenza di sanguinamento

continuo nelle ovaie o nella cavita peritoneale.

Controllare la vagina per rilevare eventuali segni di sanguinamento. In caso di sanguinamento
vaginale in fase postprocedurale, applicare una pressione costante. Prendere in considerazione
I'applicazione di una sutura per controllare il continuo sanguinamento della volta vaginale

o della cervice.

10 PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO PER IL MODELLO K-OPAA
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. Fissare una siringa Luer Lock vuota al raccordo Luer dell'impugnatura.
. Inserire la punta dell'ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno

di coltura sterile.
Aspirare il terreno di coltura nella siringa vuota.
Eliminare la siringa e il terreno di coltura usati.

. Per l'aspirazione, sostituire la siringa con una siringa Luer Lock contenente terreno di coltura.

ATTENZIONE - Accertarsi che tutti i collegamenti siano saldi e a prova di perdite.
La mancata verifica dei collegamenti e della pervieta del sistema pud impedireiil
completamento della procedura.

. Accertarsi che I'apparecchiatura ecografica, il gel di accoppiamento, la guaina protettiva

del trasduttore e il guida ago siano stati preparati in base alle istruzioni fornite dai rispettivi
fabbricanti/produttori.

FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO PER IL MODELLO K-OPAA

Posizionare la paziente sul tavolo operatorio in posizione litotomica. Somministrare anestesia
locale o generale secondo necessita.

Inserire un trasduttore ecografico nel fornice vaginale per visualizzare I'ovaio e i follicoli.
Identificare i follicoli da sottoporre ad aspirazione. Determinare l'eventuale presenza di vasi
sanguigni all'interno e intorno all'ovaio, e un percorso diretto ai follicoli ovarici da aspirare.
NOTA - Se un ovaio risulta mobile, una decisa pressione applicata mediante il trasduttore
ecografico puo aiutare a stabilizzarlo.

Verificare che il guida ago sia posizionato correttamente sul trasduttore ecografico senza alcun
gap, e che la guaina protettiva del trasduttore non ostacoli il percorso di avanzamento dell’ago.
ATTENZIONE - Per evitare punture accidentali durante il passaggio dell’ago trai vari
operatori medico-sanitari, curare sempre la posizione della punta dell’ago.

Inserire I'ago nel guida ago, verificando che il suo spostamento rimanga fluido lungo I'intera
lunghezza del guida ago stesso.

Visualizzare I'ovaio e i follicoli da aspirare e fare avanzare la punta dell'ago perforando la parete
vaginale.

AVVERTENZA - La punta dell’ago deveri durante le
manovre effettuate nelle ovaie e in ciascun follicolo. In mancanza di v ita, non fare
avanzare ulteriormente il dispositivo. Spostare il trasduttore ecografico in modo da
ottenere viste differenti. Se I'impossibilita di visualizzare la punta dell’ago persiste,
ritirare 'ago dalla paziente.

NOTA - La combinazione smusso dell'ago/punta EchoTip® migliora la visualizzazione della
posizione della punta dell’ago. La rientranza dell'impugnatura indica I'orientamento dello
smusso e facilita la presa.

e conti e visibil

. Puntare il follicolo ovarico interessato utilizzando il guida ago sul monitor ecografico e fare

avanzare la punta dell’ago nel centro del follicolo con un movimento breve, rapido e deciso.
AVVERTENZA - Per stabilizzare ulteriormente un ovaio mobile, é possibile applicare
pressione sovrapubica (con l'aiuto di un assistente).

AVVERTENZA - Tenere presente che, su un’immagine ecografica secondo un piano
trasversale, i grandi vasi iliaci potrebbero assomigliare a un follicolo. Ruotareiil
trasduttore ecografico per visualizzare I’'anatomia allo scopo di evitare punture
accidentali.
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7. Usare la siringa collegata per aspirare il contenuto del follicolo. Mentre il follicolo collassa, ruotare
la punta dellago all'interno del follicolo stesso per accertarsi di svuotarlo completamente.
. Spostare la punta dell’ago al follicolo adiacente e ripetere il passaggio 7.
ATTENZIONE - Per ridurre al minimo i rischi di infezione e di sanguinamento, evitare di
forare ripetutamente la volta vaginale e la capsula ovarica.
Se necessario, il follicolo puo essere lavato come descritto qui di seguito.
Lavaggio dei follicoli per il modello K-OPAA
a. Staccare dall'impugnatura la siringa Luer Lock usata per I'aspirazione.
b. Collegare all'impugnatura una siringa Luer Lock piena di buffer di lavaggio follicolare sterile.
c. Con la punta dell’ago all'interno del follicolo collassato, iniettare lentamente (alla velocita di
1-2 mL al secondo) il buffer di lavaggio in modo da riempire nuovamente il follicolo.
d. Staccare la siringa di lavaggio dall'impugnatura, sostituirla con la siringa di aspirazione
e procedere con l'aspirazione del contenuto del follicolo.

10. Confermare l'avvenuta aspirazione di tutti i follicoli dell’'ovaio interessato. Estrarre 'ago

dalla paziente.

. Inserire la punta dell'ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno
di coltura sterile e aspirare con la siringa. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato
nellasiringa.

NOTA - Questo materiale aspirato deve essere controllato per rilevare I'eventuale presenza
di ovociti.

12. Posizionare nuovamente il trasduttore ecografico per visualizzare I'ovaio rimanente. Ripetere

ipassaggida5a9.

13. Una volta completata la procedura di aspirazione, arrestare |'aspirazione ed estrarre I'ago dalla

paziente.

14. Inserire la punta dell'ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno

di coltura sterile e aspirare con la siringa. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato
nella siringa.

NOTA - Questo materiale aspirato deve essere controllato per rilevare I'eventuale presenza
di ovociti.

15. Prima di rimuovere il trasduttore ecografico, escludere qualsiasi evidenza di sanguinamento

continuo nelle ovaie o nella cavita peritoneale.

. Controllare la vagina per rilevare eventuali segni di sanguinamento. In caso di sanguinamento
vaginale in fase postprocedurale, applicare una pressione costante. Prendere in considerazione
I'applicazione di una sutura per controllare il continuo sanguinamento della volta vaginale
o della cervice.

12 SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

1. Gettare I'ago di aspirazione in un contenitore per taglienti apposito e smaltire tutti i materiali di
consumo nel rispetto delle linee guida stabilite dalla struttura sanitaria di appartenenza.
AVVERTENZA - |l presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo potrebbero
determinare il guasto del dispositivo e/o I'insorgenza di infezioni.



LIETUVI

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES,
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE,
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN,

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1PRIEMONES APRASAS

Visy modeliy viengubo kanalo kiausinélio paémimo adatos yra sudarytos i$ neradijanciojo plieno
viengubo kanalo adatos su nusklembtu galiuku skirtu pradurti, echogenisku galiuku, skirtu
geresniems ultragarso vaizdams gauti, ir manipuliavimo rankenélés.

Adatos ,Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles” (modelis ,K-OPS”) taip pat turi
issiurbimo linija ir silikoninj kamstelj su Luerio jungtimi, skirta prijungti prie vakuumo 3altinio.

Adata ,Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle” (modelis ,K-OSN*) taip pat turi

issiurbimo linija ir silikoninj kamstelj su Luerio jungtimi, skirta prijungti prie vakuumo saltinio.
Adata ,Ovum Aspiration Needle Single Lumen” (modelis ,K-UCI") taip pat turi praplovimo linijg
su Luerio jungtimi, kad baty galima prijungti prie tokig jungtj turincios adatos, issiurbimo linija ir
silikoninj kamstelj su Luerio jungtimi, skirta prijungti prie vakuumo 3altinio.

Adata ,Single Lumen Ovum Aspiration Needle” (modelis ,K-OPAA”) turi Luerio jungtj ant
rankenélés, skirta prijungti Svirkstui su tokia jungtimi.

2NUMATYTOJI PASKIRTIS

Viengubo kanalo kiausinélio paémimo adatos skirtos naudoti atliekant ultragarsu reguliuojamg
transvaginalinj kiausidziy folikuly i$siurbima ir praplovima per kiausinélio paéjimo procedaras.
3 KONTRAINDIKACIJOS

Viengubo kanalo kiauinélio paémimo adatos neskirtos naudoti sioms pacientéms:

« Turin¢ioms aktyvig maksties arba gimdos infekcija

« Sergancioms lytiniu badu plintanciomis ligomis

« Neseniai patyrusioms gimdos pradirimg

« Kurioms neseniai atliktas Cezario pjavis

« Neseniai persirgusioms viduriy uzdegimine liga

« Nésciosioms

4 |SPEJIMAI

« Viengubo kanalo kiausinélio paémimo adatas galima naudoti tik tinkama parengima turintiems ir
su kiausinélio paémimo procedira susipazinusiems asmenims arba jiems priziarint.
transabdominalinéms kiausinélio issiurbimo procediiroms saugos ir (arba) veiksmingumo.

« Neturima pakankamuy klinikiniy jrodymy dél viengubo kanalo kiausinélio paémimo adaty
naudojimo savarankiskoms visty i$siurbimo procediroms saugos ir (arba) veiksmingumo.

« Retai yra pasitaike reiksmingo hemoperitoneumo atvejy praéjus nuo keliy valandy iki dieny po
oocity igavimo. Visos pacientés po operacijos turi bati tikrinamos, ar néra padidéjusi kraujavimo
rizika. Pabaigus procedura reikia atlikti baigiamajj ultragarsinj kiausidziy ir rektouterininio
maiselio patikrinima, jsitikinant, kad néra kraujavimo. Turi bati patikrintos visos pacientés, kurios
po operacijos jaucia skausma.

- Jeigu nety¢ia praduriama endometrioma arba hemoraginis folikulas, adata ir visi vamzdeliai turi
bati nedelsiant istraukiami ir praplauti, o surinkimo mégintuvélis pakeistas. Pacientes gydykite
pagal aukstesnés infekcijos rizikos gaires.

- Dél padidéjusios kiausidés po kontroliuojamos hiperstimuliacijos pagal nevaisingumo gydymo
programa kyla susisukimo ir kraujotakos j kiauside sutrikdymo rizika. Statmenas adatos jdarimas
gali padidinti tokio kiausidés susukimo rizika. Stabilizuoti kiauside gali padéti tvirtas jos

spaudimas ultragarsiniu keitikliu. Norint papildomai stabilizuoti paslankia kiauside vietoje, galima

taikyti spaudima virsgaktinéje srityje (pasitelkus j pagalba asistenta).
- Si priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti (sterilizuoti ir (arba)
naudoti), galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.

5 ATSARGUMO PRIEMONES

« Dél adatos durio j pilng 3lapimo pusle atliekant transvaginalinj ultragarsinj issiurbima gali atsirasti

hematurija. Si komplikacija paprastai savaime praeina per diena.

« Jeigu adatos duris pataiko j $lapimo pusle, slapimas gali issilieti j pilvo ertme. Pacientés turi bati
stebimos, ar néra sios zinomos komplikacijos pozymiy; taciau paprastai nebtna ilgalaikio su tuo
susijusio diskomforto arba nepageidaujamy pasekmiy.

- Per adatos durio vieta gali patekti uzkratas ir sukelti $lapimo taky infekcija ($TI), uzdegimine
viduriy liga (UVL), peritonitg, gimdos infekcija arba cistita. Tarp rekomendacijy, kaip sumazinti to
atsiradima, yra tik biologiskai suderinamy medziagy naudojimas, adatos (ir visy kity naudojamy
priedy) praplovimas pries naudojima suderinama sterilia kultaros terpe ir grieztas sterilumo
metodikos laikymasis.

« Maksties / gimdos kaklelio kraujavimas buvo siejamas su transvaginaliniu oocity pasalinimo

issiurbiant adata keliu. Kraujavima paprastai lengva suvaldyti tiesioginiu spaudimu arba susiuvant.

« Gauta pranesimy apie hematomas maksties skliaute, kiausidéje, po slapimo pasle ir placiajame
raistyje. Pacientés turi bati stebimos, ar néra $ios zinomos komplikacijos pozymiy; vis délto
paprastai jokios papildomos intervencijos neprireikia.

« Ultragarso jranga turi bati pakankamos skiriamosios gebos, kad blty matomas adatos galiukas ir
viduriy anatomija. Jeigu adatos galiukas ir viduriy anatomija nematomi, procedadra negali bati
sékmingai atlikta.

6 KAIP TIEKIAMA
STERILU - NEGALIMA STERILIZUOTI PAKARTOTINAI - TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI

Viengubo kanalo kiausinélio paémimo adatos tiekiamos sterilios, atplésiamosiose pakuotése. Jos
sterilizuotos etileno oksidu ir skirtos naudoti tik vieng karta.

Priemonés negalima sterilizuoti pakartotinai. Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui,

nurodytam etiketéje. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje ir

saugokite nuo ekstremalios temperataros ir drégmes.

7 PRIEMONES TIKRINIMAS

1. Patikrinkite, ar priemonés pakuoté nepazeista ir ar nepasibaiges jy tinkamumo laikas.
PERSPEJIMAS. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba nety¢ia atidaryta
pries naudojima.

PERSPEJIMAS. Negali doti pasibai tink

P 9

2. Atsargiai iSimkite adatg i$ pakuotés, islaikydami gaminio steriluma.

laikui, nurodytam etiketéje.

3. Sterilig adata reikia patikrinti: ar néra kokiy nors adatos galiuko deformacijy ir ar nesusilankste
pateikti vamzdeliai.
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8 MODELIY ,,K-OSN“, ,,K-OPS” IR ,K-UCI“ PRIEMONIY PARENGIMAS

1. Jeigu tai modelis ,,K-OSN*, prijunkite adatos vakuuminés linijos Luerio jungtj prie naujos
vienkartinés vakuumo linijos su hidrofobisku filtru, prijungtu prie vakuuminio siurblio.
Jeigu tai modelis ,K-OPS" arba ,,K-UCI“, prijunkite silikoninio kamstelio Luerio jungtj prie
naujos vienkartinés vakuumo linijos su hidrofobiskiu filtru, prijungtu prie vakuuminio siurblio.

~

Pasirapinkite, kad vakuuminis siurblys baty parengtas pagal atitinkamus gamintojo nurodymus.

w

. Prijunkite silikoninj kamstelj prie paémimo mégintuvélio (jis tinka 14 mL ,Falcon”
mégintuvéliams).

EN

. [kiskite adatos galiukg j atsarginj paémimo mégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir paleiskite vakuuma. |sitikinkite, kad kultaros terpé issiurbiama j paémimo
meégintuvelj.

PERSPEJIMAS. Jsitikinkite, kad visos jungtys sandarios ir néra nuotékio. Nepatikrinus
jungéiy ir sistemos pralaidumo gali bepavykti atlikti proceduros.

PASTABA. Vakuuminio siurblio slégis turi bati sukalibruotas taip, kad sudaryty konkreciai
naudojamo tipo adatai tinkama srauta, kaip nurodyta vakuuminio siurblio gamintojo
instrukcijoje.

PASTABA. Jeigu uzsikimsty, istraukite silikoninj kamstelj i$ paémimo megintuvélio ir prie
issiurbimo linijos jungties prijunkite Svirkstg su Luerio jungtimi, pripildyta sterilios kultaros
terpés. |Svirkskite kultaros terpe ir pabandykite pasalinti uzsikimsima. I33virksta skystj reikia
patikrinti, ar jame néra oocity. Informacijos dél adatos uzsikimsimo pasalinimo zr. vakuuminio
siurblio gamintojo instrukcijoje. Jeigu uzsikimsimas islieka, atjunkite uzsikimsusj jtaisg ir
pakeiskite nauju.

w

. I3meskite panaudota paémimo mégintuvélj ir pakeiskite paémimo mégintuvélio su sterilia
kultaros terpe silikoninj kamstelj.

o

Pasirapinkite ultragarso jranga, ultragarsinj gelj, keitiklio apsauginj gaubtelj ir adatos kreipiklj
parengti pagal atitinkamus gamintojo nurodymus.

9 MODELIY ,K-OSN“, ,,K-OPS” IR ,K-UCI“ PRIEMONIY NAUDOJIMAS

1. Paguldykite paciente ant operacinio stalo litotomijos padétyje. Jeigu reikia, galima pritaikyti
vietine arba bendraja nejautra.

N

. [kiskite ultragarsinj keitiklj j maksties skliauta, kad galétuméte stebéti kiausides ir folikulus.
Nustatykite folikulus, kurie bus isiurbti. Patikrinkite kraujagysles kiausidése ir aplink jas bei
nustatykite tiesioginj kelig link kiausidziy folikuly, kuriuos ketinama issiurbti.

PASTABA. Kai kiausidés paslankios, stabilizuoti kiauside gali padéti tvirtas jos spaudimas
ultragarsiniu keitikliu.

w

Patikrinkite, ar adatos kreipiklis yra tinkamas pritvirtintas prie ultragarsinio keitiklio, néra plysiy
ir keitiklio apsauginis gaubtelis neuzstoja adatos projekcijos kelio.

PERSPEJIMAS. Perduodami adata i$ ranky j rankas stebékite adatos galiuko padétj, kad
iSvengtumeéte suzalojimo.

. [kiskite adatg j adatos kreipiklj, jsitikindami, kad ji sklandziai juda per visa ilgj.

[LEES

Stebékite kiauside ir ketinamus i3siurbti folikulus ir stumkite adatos galiuka, kad pradurtuméte
maksties sienele.

ISPEJIMAS. Adatos galiukas turi biti matomas visa laika, kol juo manevruojama

link kiausidziy ir j kiekviena folikula. Jeigu galiuko nebematote, nestumkite toliau.
Manipuliuokite ultragarsiniu keitikliu, kad gautuméte vaizda kita kampu. Jeigu adatos
galiuko vis tiek nesimato, iStraukite adatg i$ pacientés.

PASTABA. Adatos nuosklembos ir ,EchoTip®” derinys padeda geriau matyti adatos galiuko
padétj. Griovelis rankenéléje rodo nuosklembos kryptj ir padeda laikyti.

o

. Sulygiuokite tikslinj folikula adatos kreipikliu ultragarso monitoriuje ir staigiu duriamuoju
judesiu jbeskite adatos galiuka j kiausidés folikulo vidurj.
ISPEJIMAS. Norint papildomai stabilizuoti paslankia kiauside vietoje, gali
spaudima virsgaktinéje srityje (pasitelkus j pagalba asistentq).
ISPEJIMAS. Turékite yje, kad didelés klubi kraujagyslés skersiné plokstuma
ultragarso vaizde gali bati panasi j folikula. Pasukite ultragarsinj keitiklj, kad
apzidrétumeéte anatomine struktiira ir iSvengtuméte netinkamo dirio.

taikyti

~

Paleiskite vakuuma ir i$siurbkite folikulo turinj j paémimo mégintuvélj. Folikului subliaskus
pasukite adatos galiuka, kad tikrai visiskai istustintumete folikula.

PASTABA. Kad nekilty sunkumy issiurbiant, ziarékite, kad vamzdeliai nesusilenkty.

PASTABA. Vakuuminio siurblio slégis turi bati sukalibruotas taip, kad sudaryty konkreciai
naudojamo tipo adatai tinkama srauta, kaip nurodyta vakuuminio siurblio gamintojo instrukcijoje.
PASTABA. Jeigu uzsikimsty, nutraukite i$siurbima, istraukite adata i$ pacientés, istraukite
silikoninj kamstelj is paémimo mégintuvélio ir prie iSsiurbimo linijos jungties prijunkite Svirksta
su Luerio jungtimi, pripildyta sterilios kultaros terpés. |Svirkskite kultiros terpe ir pabandykite
pasalinti uzsikim3ima. 133virksta skystj reikia patikrinti, ar jame néra oocity. Informacijos

dél adatos uzsikimsimo pasalinimo zr. vakuuminio siurblio gamintojo instrukcijoje. Jeigu
uzsikimsimas islieka, atjunkite uzsikim3usj jtaisa ir pakeiskite nauju.

<]

. Paslinkite adatos galiuka prie gretimo folikulo ir pakartokite 7 veiksma, palaikydami
vakuuminj siurbima. Kai jmanoma, laikykite adatos galiukg tos kiausidés stromoje arba
folikuluose tol, kol folikulas baigiamas issiurbti.

PERSPEJIMAS. Venkite pakartotinio maksties skliauto ir kiausidés kapsulés pradiirimo,
kad baty kuo mazesné infekcijos ir kraujavimo rizika.

0

Atitinkamais i$siurbimo intervalais pakeiskite pripildyty paémimo mégintuvéliy silikoninj
kamstelj. Kad nebuty sunku siurbti, ziarékite kad iSsiurbtas turinys nepasiekty mégintuvélio
silikoninio kamstelio krasto.
0. Jeigu reikia, folikula galima praplauti kaip toliau aprasyta.
Folikuly praplovimas naudojant modelius ,K-OSN“ ir ,K-OPS*:
a. Nutraukite issiurbima ir istraukite silikoninj kamstelj is paémimo mégintuvélio.
b. Naudokite mégintuveélj su Luerio jungtimi, pripildyta folikuly praplovimo buferiu. Prijunkite
Svirksta prie issiurbimo linijos jungties.
c. Adatos galiukui esant subliuskusiame folikule, létai (1-2 mL per sekunde) jSvirkskite
praplovimo buferj, kad pripildytuméte folikula.
d. Pakeiskite kamstelj ir i$siurbkite folikulo turinj.
Folikuly praplovimas naudojant modelj ,K-UCI“:
a. Nutraukite issiurbima.
b. Naudokite mégintuveélj su Luerio jungtimi, pripildyta steriliu folikuly praplovimo buferiu.
Prijunkite svirksta prie praplovimo linijos Luerio jungties.
c. Adatos galiukui esant subliuskusiame folikule, létai (1-2 mL per sekunde) jSvirkskite
praplovimo buferj, kad pripildytuméte folikula.
d. I3siurbkite folikulo turinj.
. Isitikinkite, kad issiurbti visi kiausidés folikulai. Nutraukite issiurbima pries istraukdami adata
per maksties skliauta.



12. |kiskite adatos galiuka  atsarginj paémimo mégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir paleiskite vakuuma. [sitikinkite, kad kultdros terpé iSsiurbiama j paémimo
meégintuveélj.

PASTABA. Sj issiurbta turinj reikia patikrinti, ar jame néra oocity.

13. Vél jstatykite ultragarsinj keitiklj, kad apzidrétuméte likusia kiauside. Pakartokite
5-10 veiksmus.

14. Baige issiurbimo procedirg nutraukite i$siurbima ir istraukite adatg i$ pacientés.

15. |kiskite adatos galiuka j atsarginj paémimo mégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir paleiskite vakuuma. [sitikinkite, kad kultdros terpé issiurbiama j paémimo
meégintuveélj.

PASTABA. 5j i3siurbta turinj reikia patikrinti, ar jame néra oocity.

16. Pries istraukdami ultragarsinj keitiklj patikrinkite, ar néra tebesitesiancio kraujavimo pozymiy
kiausidése arba pilvapléveés ertméje.

17. Patikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy makstyje. Jeigu po proceduros makstyje kraujuoja,
tolygiai spauskite. Jeigu maksties kliaute arba gimdos kaklelyje kraujavimas nesiliauja, gali
prireikti susiati.

10 MODELIO ,K-OPAA” PRIEMONIY PARENGIMAS

. Prijunkite tuscia $virksta su Luerio jungtimi prie rankenélés Luerio jungties.

N —

. |kiskite adatos galiuka j atsarginj paémimo mégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés.

3. Jsiurbkite kultaros terpe j tuscia svirksta.

4. Ismeskite panaudotg Svirksta ir panaudotg kulttros terpe.

5. Pakeiskite Svirkstu su Luerio jungtimi, pripildytu issiurbimui skirtos kultaros terpés.
PERSPEJIMAS. Jsitikinkite, kad visos jungtys sandarios ir néra nuotékio. Nepatikrinus
junggiy ir sistemos pralaidumo gali bepavykti atlikti procediros.

6. Pasirapinkite ultragarso jrangg, ultragarsinj gelj, keitiklio apsauginj gaubtelj ir adatos kreipiklj

parengti pagal atitinkamus gamintojo nurodymus.

11 MODELIO ,K-OPAA” PRIEMONIY NAUDOJIMAS:
. Paguldykite paciente ant operacinio stalo litotomijos padétyje. Jeigu reikia, galima pritaikyti
vietine arba bendraja nejautra.

N

. |kiskite ultragarsinj keitiklj j maksties skliauta, kad galétuméte stebéti kiausides ir folikulus.
Nustatykite folikulus, kurie bus iSsiurbti. Patikrinkite kraujagysles kiausidése ir aplink jas bei
nustatykite tiesioginj kelig link kiausidziy folikuly, kuriuos ketinama issiurbti.

PASTABA. Kai kiausidés paslankios, stabilizuoti kiauside gali padéti tvirtas jos spaudimas
ultragarsiniu keitikliu.

w

. Patikrinkite, ar adatos kreipiklis yra tinkamas pritvirtintas prie ultragarsinio keitiklio, néra plysiy
ir keitiklio apsauginis gaubtelis neuzstoja adatos projekcijos kelio.
PERSPEJIMAS. Perduodami adata i$ ranky j rankas stebékite adatos galiuko padétj, kad
iSvengtumeéte suzalojimo.

»

|kiskite adata j adatos kreipiklj, jsitikindami, kad ji sklandziai juda per visg ilgj.

w

. Stebékite kiauside ir ketinamus i3siurbti folikulus ir stumkite adatos galiuka, kad pradurtuméte
maksties sienele.
ISPEJIMAS. Adatos galiukas turi biti matomas visa laika, kol juo manevruojama
link kiausidziy ir  kiekviena folikula. Jeigu galiuko nebematote, nestumkite toliau.
Manipuliuokite ultragarsiniu keitikliu, kad gautuméte vaizda kita kampu. Jeigu adatos
galiuko vis tiek nesimato, istraukite adata i$ pacientés.
PASTABA. Adatos nuosklembos ir ,EchoTip®” derinys padeda geriau matyti adatos galiuko
padétj. Griovelis rankenéléje rodo nuosklembos kryptj ir padeda laikyti.

o

. Sulygiuokite tikslinj folikulg adatos kreipikliu ultragarso monitoriuje ir staigiu duriamuoju
judesiu jbeskite adatos galiuka j kiausidés folikulo vidurj.
ISPEJIMAS. Norint papildomai stabilizuoti p kia kiauside vietoje, galima taikyti
spaudima virsgaktinéje srityje (pasitelkus j pagalba asi: a).
ISPEJIMAS. Turékite yje, kad didelés klubinés kraujagyslés skersiné plokstuma
ultragarso vaizde gali bati panasi j folikula. Pasukite ultragarsinj keitiklj, kad
apzidrétuméte anatoming struktira ir iSvengtumeéte netinkamo dario.

~

Prijungtu Svirkstu issiurbkite folikuly turinj. Folikului subliG3kus pasukite adatos galiuka, kad
tikrai visiskai istustintuméte folikulg.

=3

. Paslinkite adatos galiuka prie gretimo folikulo ir pakartokite 7 veiksma.
PERSPEJIMAS. Venkite pakartotinio maksties skliauto ir kiausidés kapsulés pradiirimo,
kad buty kuo mazesné infekcijos ir kraujavimo rizika.

©

. Jeigu reikia, folikula galima praplauti kaip toliau aprasyta.

Folikuly praplovimas naudojant modelj ,K-OPAA":

a. Atjunkite issiurbimui naudota 3virksta su Luerio jungtimi nuo rankenélés.

b. Prijunkite 3virkstg su Luerio jungtimi, pripildyta steriliu folikuly praplovimo buferiu, prie

rankenélés.

c. Adatos galiukui esant subliuskusiame folikule, létai (1-2 mL per sekunde) jSvirkskite
praplovimo buferj, kad pripildytuméte folikula.

d. Atjunkite praplovimo Svirksta nuo rankenélés, pakeiskite issiurbimo svirkstu ir teskite folikuly
turinio issiurbima.

10. [sitikinkite, kad i3siurbti visi kiausidés folikulai. I3traukite adatg i$ pacientés.

11. |kiskite adatos galiukg j atsarginj paémimo mégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir issiurbkite adata. [sitikinkite, kad kultaros terpé issiurbiama j Svirksta.
PASTABA. §j i$siurbta turinj reikia patikrinti, ar jame néra oocity.

12. Vel jstatykite ultragarsinj keitiklj, kad apziGrétuméte likusia kiauside. Pakartokite
5-9 veiksmus.

13. Baige issiurbimo procedirg nutraukite i$siurbima ir istraukite adatg i$ pacientés.

14. |kiskite adatos galiuka  atsarginj paémimo mégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir issiurbkite adata. [sitikinkite, kad kultdros terpé iSsiurbiama j Svirksta.
PASTABA. §j i$siurbta turinj reikia patikrinti, ar jame néra oocity.

15. Pries istraukdami ultragarsinj keitiklj patikrinkite, ar néra tebesitesian¢io kraujavimo pozymiy

kiausidése arba pilvaplévés ertméje.

o

. Patikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy makstyje. Jeigu po procedaros makstyje kraujuoja,
tolygiai spauskite. Jeigu maksties kliaute arba gimdos kaklelyje kraujavimas nesiliauja, gali
prireikti susiati.

12 PRIEMONIY SALINIMAS
1. ISmeskite iSsiurbimo adata j atitinkama astriy atlieky inda, o visas naudotas priemones - pagal

institucijos gaires.

ISPEJIMAS. Si priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti

(sterilizuoti ir (arba) naudoti), galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.



VISKI

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

11ERICES APRAKSTS

Visi vienlimena ol3tnu panemsanas adatu modeli sastav no nertséjosa térauda vienlimena
adatas ar slipu galu punkcijai, ehogéniska gala uzlabotai vizualizacijai ultraskanas kontrolé un
manipulacijas roktura.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS modelis) ietver ari aspiracijas liniju un
silikona aizturi ar luera savienojumu, kas nodrosina savienojuma izveidi ar vakuuma avotu.
Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN modelis) ietver ari aspiracijas
ITniju un silikona aizturi ar vakuuma liniju un luera savienojumu, kas nodrosina savienojuma izveidi
ar vakuuma avotu.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCI modelis) ietver ari skalo$anas liniju ar luera
savienojumu, kas nodrosina savienojuma izveidi ar $lirci ar luera savienojumu, aspiracijas liniju un
silikona aizturi ar luera savienojumu, kas nodrosina savienojuma izveidi ar vakuuma avotu.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA modelis) ietver ari luera savienojumu uz roktura,
kas nodrosina savienojuma izveidi ar $lirci ar luera savienojumu.

2 PAREDZETA IZMANTOSANA

Vienlimena ol$unu panemsanas adatas ir paredzéts lietot ultraskanas kontrolé veiktai
transvaginalai aspiracijai un olnicu folikulu skalo3anai ol3tnu panemsanas proceduru laika.

3 KONTRINDIKACIJAS

Vienlimena olsinu panemsanas adatas nedrikst lietot pacientém, kam ir:
« Aktiva maksts vai intrauterina infekcija

« Seksuali transmisiva slimiba

« Nesena dzemdes perforacija

« Nesen veikts keizargrieziens

« Péc nesenas iegurna iekaisuma slimibas

- Gratnieciba

4 BRIDINAJUMI

« Vienlimena ol3unu panemsanas adatas drikst izmantot tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas
un parzina ol3unu panemsanas proceduras, vai $adu kvalificétu personu uzraudziba.

« Nav pietiekamu klinisko pieradijumu par vienlimena ol$tnu panemsanas adatu drosibu un/vai
efektivitati, tas lietojot transabdominalas ol3tnu panemsanas proceduras.

« Nav pietiekamu klinisko pieradijumu par vienlimena olStnu panemsanas adatu dro$ibu un/vai
efektivitati, tas lietojot neatkarigas cistu aspiracijas procedaras.

« Retos gadijumos stundu vai dienu laika péc oocitu panemsanas ir radusies ievérojamas
pécoperacijas intraabdominalas hemoragijas gadijumi. Visi pacienti pirms operacijas ir jauzrauga,
jo pastav palielinats asinosanas risks. Péc procediras pabeigsanas ir javeic olnicu un Duglasa
dobuma beigu ultraskanas parbaude, lai parliecinatos, ka nav aktivas asinosanas. Parbaude javeic
visiem pacientiem, kam péc operacijas palielinas sapes.

« Janejausi tiek pardurta endometrioma vai hemoragisks folikuls, nekavéjoties ir jaiznem un
jaizskalo adata un visa caurulite un janomaina savaksanas caurulite. Arstéjot pacientus, janem
veéra palielinatais infekcijas risks.

- Palielinatajai olnicai péc kontrolétas hiperstimulacijas, kas ir dala no neauglibas arstésanas, ir risks
sagriezties un ierobezot olnicas asinsapgadi. Tangenciala adatas ievietosana var palielinat ieprieks
minétas olnicas torsijas risku. Stingri uzspiezot uz olnicas ar ultraskanas zondi, var sekmét olnicas
stabilizaciju. Lai kustigu olnicu vél vairak nostabilizétu viena vieta, var izdarit spiedienu virs
kaunuma kaula (ar asistenta palidzibu).

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Atkartotas apstrades (atkartotas
sterilizé$anas) un/vai lietodanas méginajumi var izraisit ierices atteici un/vai infekciju.

5 PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Jatransvaginalas ultraskanas aspiracijas laika adata iespiezas pilna urinpasli, var rasties
hematarija. 5T komplikacija parasti pariet spontani dienas laika.

« Ja adatas punkcija $kérso urinpasli, var notikt urina ekstravazacija vederdobuma. Pacienti
jauzrauga, lai novérotu iespéjamas is zinamas komplikacijas pazimes, tacu parasti ar So
komplikaciju nav saistits ilgstoss diskomforts vai nevélamas sekas.

- Veicot adatas punkciju, var tikt ievadita infekcija, izraisot urincelu infekciju (UCI), iegurna
iekaisuma slimibu (I1S), peritonitu, dzemdes infekciju vai cistitu. leteikumi $adu gadijumu riska
mazinasanai ietver tikai biosaderigu materialu izmantosanu, adatas (un visu paréjo izmantoto
piederumu) izskalosanu pirms lietosanas ar saderigu, sterilu kultaras barotni un stingru sterilo
metoZu ievérosanu.

« Oocitu panemsanu veicot transvaginala cela, izmantojot adatas aspiraciju, ir novérota vaginala/
dzemdes kakla asinosana. Asino3anu parasti var viegli kontrolét, izdarot tiesu spiedienu vai
uzliekot suvi.

« Ir novérotas iegurna hematomas maksts dobuma, olnica, zem urinpasla un dzemdes plataja saité.
Pacienti jauzrauga, lai novérotu iesp&jamas $is zinamas komplikacijas pazimes, tacu parasti nav
nepieciesama turpmaka iejauksanas.

« Ultraskanas iekartas izskirtspéjai jabat pietiekamai, lai varétu vizualizét adatas galu un iegurna
anatomiju. Ja adatas galu un iegurna anatomiju nevar vizualizét, nav iespéjama veiksmiga
procedara.

6 PIEGADES VEIDS
STERILAS — NESTERILIZET ATKARTOTI - TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI
Vienlimena olsinu panemsanas adatas tiek piegadatas sterilos, atplésamos iepakojumos. Tas ir
sterilizétas, izmantojot etiléna oksidu, un ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.
Nesterilizéjiet ierici atkartoti. Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz etiketes.
Uzglabajiet tumsa, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet ilgstosu ierices paklausanu gaismas iedarbibai un
arkartéjiem temperataras un mitruma apstakliem.
7 IERICES PARBAUDE
1. Parbadiet, vai nav bojats ierices iepakojums un nav beidzies deriguma termins.
UZMANIBU! Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netis$am atvérts pirms
lietosanas.
UZMANIBU! Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz etiketes.

30

2. Uzmanigi iznemiet adatu no iepakojuma, saglabajot izstradajuma sterilitati.

3. Japarbauda, vai nav novérojamas novirzes sterilas adatas gala vai nav ielocijusas nodrosinatas
caurulites.

8 K-OSN, K-OPS UN K-UCI MODELU IERICU SAGATAVOSANA

1. Sagatavojot K-OSN modela ierices, pievienojiet adatas vakuuma linijas luera savienojumu
jaunai, vienreizlietojamai vakuuma linijai ar hidrofobu filtru, kas piestiprinats vakuumsaknim.
Sagatavojot K-OPS un K-UCI modelu ierices, savienojiet uz silikona aiztura eso3o luera
savienojumu ar jaunu, vienreizlietojamu vakuuma liniju ar hidrofobu filtru, kas piestiprinats
vakuumsaknim.

N

. Parliecinieties, vai vakuumsuknis ir sagatavots atbilstosi attiecigajiem razotaja noradijumiem.

w

. Piestipriniet silikona aizturi savaksanas caurulitei (izstradata ta, lai ta derétu 14 mL Falcon
caurulitém).

FN

. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras
barotnes, un lietojiet vakuumu. Parliecinieties, vai kultaras barotne ir aspiréta savaksanas
caurulité.

UZMANIBU! Parliecinieties, vai savienojumi ir ciesi un hermétiski. Neparbaudot
savienoj un sisté caurejamibu, procedara var bat neveiksmiga.

PIEZIME. Vakuumsikna spiediens ir jakalibré, lai nodroginatu plasmas atrumu, kas

nepiecie$ams konkrétajam izmantotas adatas veidam atbilstosi vakuumsakna razotaja

noradijumiem.

PIEZIME. Ja rodas nosprostojumi, nonemiet silikona aizturi no savaks$anas caurulites un

pievienojiet $lirci ar luera savienojumu, kas uzpildita ar sterilu kultaras barotni, aspiracijas

linijas pieslégvietai. Injicgjiet kultaras barotni un méginiet izstumt nosprostojumu. Saja
iegltaja skidruma tiks meklétas oocitas. Informaciju par adatas nosprostojumu novérsanu
skatiet vakuumsikna razotaja noradijumos. Ja nosprostojums netiek novérsts, nonemiet
blokéto ierici un nomainiet to ar jaunu ierici, lai pabeigtu procedaru.

bl

Izmetiet izlietoto savaksanas cauruliti un uzlieciet silikona aizturi savaksanas caurulitei, kas
uzpildita ar sterilu kultaras barotni.

o

. Parliecinieties, vai ultraskanas iekarta, ultraskanas géls, zondes aizsargapvalks un adatas
virzitajs ir sagatavoti atbilstosi attiecigajiem razotaja noradijumiem.
9 K-OSN, K-OPS UN K-UCI MODELU IERICU LIETOSANA
1. Novietojiet pacientu litotomijas pozicija uz operaciju galda. Var ievadit vietéjo vai visparéjo
anestéziju, ka nepieciesams.

N

. levadiet ultraskanas zondi maksts velvé, lai vizualizétu olnicu un folikulus. Identificéjiet
aspiréjamos folikulus. Parbaudiet, vai olnica un ap to nav asinsvadu un nosakiet tie3u celu uz
aspiréjamajiem olnicas folikuliem.

PIEZIME. Kustigas olnicas gadijuma olnicas stabilizaciju var sekmét, stingri uzspiezot ar
ultraskanas zondi.

w

. Parbaudiet, vai adatas virzitajs ir atbilstosi novietots uz ultraskanas zondes bez atstarpém un
vai zondes aizsargapvalks neaizsedz adatas virzisanas celu.
UZMANIBU! Ja darbinieki viens otram pasniedz adatu, uzmaniet adatas gala
novietojumu, lai novérstu savainosanos ar adatu.

EN

. levietojiet adatas virzitaja adatu, parliecinoties, ka visa adatas virzitaja garuma adatas kustiba
ir vienmériga.

“w

Vizualizéjiet olnicu un aspiréjamos folikulus un virziet adatas galu, lai pardurtu maksts sieninu.
BRIDINAJUMS: adatas galam jabat vienmér redzamam, kad tas tiek virzits olnicas un
katra folikula. Ja redzamiba tiek zaudéta, partrauciet ierices virziSanu. Pakustiniet
ultraskanas zondi, lai iegutu citu skatu. Ja adatas galu joprojam neizdodas vizualizét,
iznemiet adatu no pacienta kermena.

PIEZIME. Adatas slipnes un EchoTip® kombinacija uzlabo adatas gala pozicijas vizualizaciju.
lerobe uz roktura norada slipnes orientaciju, ka ari uzlabo satvérienu.

o

. Pietuvojieties mérka folikulam, izmantojot ultraskanas monitora redzamo adatas virzitaju, un
virziet adatas galu olnicas folikula centra ar strauju dursanas kustibu.
BRIDINAJUMS: Lai kustigu olnicu vél vairak nostabilizétu viena vieta, var izdarit
spiedienu virs kaunuma kaula (ar asistenta palidzibu).
BRIDINAJUMS: Nemiet véra, ka lielie iegurna asinsvadi var atgadinat folikulu, kad
ultraskanas attéls tiek radits skérsgriezuma plakné. Rotéjiet ultraskanas zondi, lai
vizualizétu anatomiju un tadéjadi novérstu netisu punkciju.

~

Lietojiet vakuumu, lai folikula saturu aspirétu savaksanas caurulité. Kad folikuls plist, roté&jiet
adatas galu folikula, lai nodrosinatu pilnigu folikula iztuk$osanu.

PIEZIME. Lai novérstu aspiracijas sarezgijumus, nepielaujiet caurulites ielocisanos.

PIEZIME. Vakuumsikna spiediens ir jakalibré, lai nodroginatu plismas atrumu, kas
nepiecie$ams konkrétajam izmantotas adatas veidam atbilstosi vakuumsukna razotaja
noradijumiem.

PIEZIME. Ja rodas nosprostojumi, partrauciet aspiraciju, iznemiet adatu no pacienta kermena,
nonemiet silikona aizturi no savaksanas caurulites un pievienojiet slirci ar luera savienojumu,
kas uzpildita ar sterilu kultaras barotni, aspiracijas linijas pieslégvietai. Injicgjiet kultras
barotni un méginiet izstumt nosprostojumu. Saja iegtitaja skidruma tiks meklétas oocitas.
Informaciju par adatas nosprostojumu novérsanu skatiet vakuumsuakna razotaja noradijumos.
Janosprostojums netiek novérsts, nonemiet blokéto ierici un nomainiet to ar jaunu ierici, lai
pabeigtu procedaru.

oo

. Parvietojiet adatas galu uz blakus esoso folikulu un atkartojiet 7. darbibu, saglabajot vakuuma
aspiraciju. Kad iespéjams, turiet adatas galu olnicas stroma vai folikulos, lidz tiek pabeigta
folikulu aspiracija.

UZMANIBU! Neievietojiet to atkartoti maksts dob
samazinatu infekcijas un asinosanas riskus.

a un olnicas k 13, lai

©

Atbilsto3os aspiracijas intervalos uzlieciet silikona aizturi uzpilditam savaks$anas caurulitém.
Lai novérstu aspiracijas sarezgijumus, nelaujiet aspirétajam saturam sasniegt silikona aiztura
manseti savaksanas caurulité.

10. Ja nepiecie$ams, folikulu var izskalot, ka aprakstits talak.

Folikulu skalo$ana, izmantojot K-OSN un K-OPS modelus:

a. Partrauciet aspiraciju un nonemiet silikona aizturi no savaksanas caurulites.

b. Izmantojiet 8lirci ar luera savienojumu, kas uzpildita ar folikulu skalosanas buferskidumu.
levietojiet slirci aspiracijas linijas pieslégvieta.

c. Adatas galam esot plisusaja folikula, lénam injicéjiet (1-2 mL sekundé) skalosanas
buferskidumu, lai atkartoti uzpilditu folikulu.

d. Uzlieciet aizturi un aspiréjiet folikulu saturu.

Folikulu skalo$ana, izmantojot K-UCI modelus:

a. Partrauciet aspiraciju.

b. Izmantojiet slirci ar luera savienojumu, kas uzpildita ar sterilu folikulu skalo3anas
buferskidumu. levietojiet 8lirci luera savienojuma uz skalosanas linijas.



c. Adatas galam esot plisusaja folikula, lénam injicéjiet (1-2 mL sekundé) skalo3anas
buferskidumu, lai atkartoti uzpilditu folikulu.
d. Aspiréjiet folikula saturu.

. Parliecinieties, vai ir aspiréti visi olnicas folikuli. Pirms sakat iznemt adatu caur maksts dobumu,

partrauciet aspiraciju.

. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras

barotnes, un lietojiet vakuumu. Parliecinieties, vai kultaras barotne ir aspiréta savaksanas
caurulité.
PIEZIME. Saja aspirétaja satura ir jameklé oocitas.

. Novietojiet ultraskanas zondi cita pozicija, lai vizualizétu atlikuso olnicu. Atkartojiet

5.-10. darbibu.

. Péc aspiracijas proceduras pabeigsanas partrauciet aspiraciju un iznemiet adatu no pacienta

kermena.

. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras

barotnes, un lietojiet vakuumu. Parliecinieties, vai kultdras barotne ir aspiréta savaksanas
caurulite.
PIEZIME. $aja aspirétaja satura ir jameklé oocitas.

. Pirms ultraskanas zondes iznemsanas, parbaudiet, vai olnicas vai véderpléves dobuma nav

kadu neparejosas asinosanas pazimju.

. Parbaudiet, vai maksti nav asinosanas pazimju. Ja péc procediras novérojama maksts

asinosdana, izdariet vienmérigu spiedienu. Apsveriet Suves uzliksanu, lai kontrolétu neparejosu
maksts dobuma vai dzemdes kakla asinosanu.

10 K-OPAA MODELU IERICU SAGATAVOSANA:
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10.

. Piestipriniet tuksu $lirci ar luera savienojumu uz roktura eso$ajam luera savienojumam.

. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras

barotnes.

levelciet kultaras barotni tuksa slircé.

Izmetiet izlietoto $lirci un kultaras barotni.

. Nomainiet ar slirci ar luera savienojumu, kas uzpildita ar kulttras barotni aspiracijai.

UZMANIBU! Parliecinieties, vai visi savienojumi ir cie$i un hermétiski. Neparbaudot
i j unsi caur ibu, procedira var bat neveiksmiga.

) )

sav

. Parliecinieties, vai ultraskanas iekarta, ultraskanas géls, zondes aizsargapvalks un adatas

virzitajs ir sagatavoti atbilstosi attiecigajiem razotaja noradijumiem.

K-OPAA MODELU IERICU LIETOSANA:

. Novietojiet pacientu litotomijas pozicija uz operaciju galda. Var ievadit vietéjo vai visparéjo

anestéziju, ka nepieciesams.

. levadiet ultraskanas zondi maksts velvé, lai vizualizétu olnicu un folikulus. Identificéjiet

aspiréjamos folikulus. Parbaudiet, vai olnica un ap to nav asinsvadu un nosakiet tie3u celu uz
aspiréjamajiem olnicas folikuliem.

PIEZIME. Kustigas olnicas gadijuma olnicas stabilizaciju var sekmét, stingri uzspiezot ar
ultraskanas zondi.

. Parbaudiet, vai adatas virzitajs ir atbilstosi novietots uz ultraskanas zondes bez atstarpém un

vai zondes aizsargapvalks neaizsedz adatas virzisanas celu.
UZMANIBU! Ja darbinieki viens otram pasniedz adatu, uzmaniet adatas gala
novietojumu, lai novérstu savainosanos ar adatu.

. levietojiet adatas virzitaja adatu, parliecinoties, ka visa adatas virzitaja garuma adatas kustiba

irvienmériga.

Vizualizéjiet olnicu un aspiréjamos folikulus un virziet adatas galu, lai pardurtu maksts sieninu.
BRIDINAJUMS: adatas galam jabut vienmér redzamam, kad tas tiek virzits olnicas un
katra folikula. Ja redzamiba tiek zaudéta, partrauciet ierices virzisanu. Pakustiniet
ultraskanas zondi, lai iegatu citu skatu. Ja adatas galu joprojam neizdodas vizualizét,
iznemiet adatu no pacienta kermena.

PIEZIME. Adatas slipnes un EchoTip® kombinacija uzlabo adatas gala pozicijas vizualizaciju.
lerobe uz roktura norada slipnes orientaciju, ka ari uzlabo satvérienu.

. Pietuvojieties mérka folikulam, izmantojot ultraskanas monitora redzamo adatas virzitaju, un

virziet adatas galu olnicas folikula centra ar strauju dursanas kustibu.

BRIDINAJUMS: Lai kustigu olnicu vél vairak nostabilizétu viena vieta, var izdarit
iedi virs | kaula (ar palidzibu)

BRIDINAJUMS: Nemiet véra, ka lielie iegurna asinsvadi var atgadinat folikulu, kad
ultraskanas attéls tiek radits skérsgriezuma plakné. Rotéjiet ultraskanas zondi, lai
vizualizétu anatomiju un tadéjadi novérstu netisu punkciju.

P

Izmantojiet pievienoto slirci, lai ievilktu folikulu saturu. Kad folikuls plist, rotéjiet adatas galu
folikula, lai nodrosinatu pilnigu folikula iztuk3o3anu.

. Parvietojiet adatas galu uz blakus esoso folikulu un atkartojiet 7. darbibu.

UZMANIBU! Neievietojiet to atkartoti maksts dobuma un olnicas kapsula, lai samazinatu

infekcijas un asinosanas riskus.

Ja nepiecie$ams, folikulu var izskalot, ka aprakstits talak.

Folikulu skalo$ana, izmantojot K-OPAA modelus:

a. Nonemiet no roktura aspiracijai izmantoto $lirci ar luera savienojumu.

b. Pievienojiet rokturim 3lirci ar luera savienojumu, kas uzpildita ar sterilu folikulu skaloanas
buferskidumu.

c. Adatas galam esot plisusaja folikula, Iénam injicgjiet (1-2 mL sekundé) skalosanas
buferskidumu, lai atkartoti uzpilditu folikulu.

d. Nonemiet no roktura skalosanas lirci, pievienojiet aspiracijas lirci un turpiniet aspirét
folikulu saturu.

Parliecinieties, vai ir aspiréti visi olnicas folikuli. Iznemiet adatu no pacienta kermena.

. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras

barotnes, un aspiréjiet ar slirci. Parliecinieties, vai kultdras barotne tiek aspiréta |ircé.
PIEZIME. Saja aspirétaja satura ir jameklé oocitas.

. Novietojiet ultraskanas zondi cita pozicija, lai vizualizétu atlikuso olnicu. Atkartojiet

5.-9.darbibu.

. Péc aspiracijas proceduras pabeigsanas partrauciet aspiraciju un iznemiet adatu no pacienta

kermena.

. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras

barotnes, un aspiréjiet ar $lirci. Parliecinieties, vai kultaras barotne tiek aspiréta slircé.
PIEZIME. $Saja aspirétaja satura ir jameklé oocitas.

. Pirms ultraskanas zondes iznemsanas, parbaudiet, vai olnicas vai véderpléves dobuma nav

kadu neparejosas asinosanas pazimju.
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16. Parbaudiet, vai maksti nav asinosanas pazimju. Ja péc proceduras novérojama maksts
asinosana, izdariet vienmérigu spiedienu. Apsveriet Suves uzliksanu, lai kontrolétu neparejosu
maksts dobuma vai dzemdes kakla asinosanu.

12 IERICU LIKVIDESANA

. Likvidéjiet aspiracijas adatas atbilstosa asiem priekSmetiem paredzéta tvertné, ka ari visus
materialus atbilstosi iestades vadlinijam.
BRIDINAJUMS: Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto$anai. Atkartotas
apstrades (atkartotas sterilizésanas) un/vai lietosanas méginajumi var izraisit ierices atteici
un/vai infekciju.



N LANDS

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Alle modellen van de ovum-pick-upnaalden met enkel lumen bestaan uit een roestvrijstalen
naald met enkel lumen met een afgeschuinde tip voor punctie, een echogene tip voor betere
visualisatie op het echobeeld en een manipulatiehandgreep.

De Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (model K-OPS) zijn tevens voorzien van een
aspiratieslang en een silicone stop met Luer-fitting voor aansluiting op een vacuiimbron.

De Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OSN) is tevens voorzien
van een aspiratieslang en een silicone stop met vacuiimslang en een Luer-fitting voor aansluiting
op een vacutimbron.

De Ovum Aspiration Needle Single Lumen (model K-UCI) is tevens voorzien van een spoelslang
met een Luer-fitting voor aansluiting op een Luer-spuit, een aspiratieslang en een silicone stop
met Luer-fitting voor aansluiting op een vacuimbron.

De Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OPAA) is tevens voorzien van een Luer-fitting
op de handgreep voor aansluiting op een Luerlock-spuit.

2BEOOGD GEBRUIK

De ovum-pick-upnaalden met enkel lumen zijn bestemd voor gebruik bij echografisch geleid
transvaginaal aspireren en spoelen van ovariumfollikels tijdens ovum-pick-upprocedures.

3 CONTRA-INDICATIES

De ovum-pick-upnaalden met enkel lumen zijn niet bestemd voor gebruik bij patiénten:
- met een actieve vaginale of intra-uteriene infectie

« met een seksueel overdraagbare aandoening

« met een recente uterusperforatie

« met een recente keizersnede

« na een recente ontsteking in het kleine bekken

« die momenteel zwanger zijn

4 WAARSCHUWINGEN

« De ovum-pick-upnaalden met enkel lumen mogen alleen worden gebruikt door of onder leiding
van bevoegde personen die voldoende zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met ovum-pick-
upprocedures.

« Eris onvoldoende klinisch bewijs voor veiligheid en/of werkzaamheid dat het gebruik van
ovum-pick-upnaalden met enkel lumen bij transabdominale ovumaspiratieprocedures ondersteunt.

« Eris onvoldoende klinisch bewijs voor veiligheid en/of werkzaamheid dat het gebruik van
ovum-pick-upnaalden met enkel lumen bij onafhankelijke cysteaspiratieprocedures ondersteunt.

« In zeldzame gevallen is enkele uren tot dagen na het verkrijgen van ocyten een significant
postoperatief hemoperitoneum opgetreden. Alle patiénten dienen voér de ingreep te worden
gescreend op een verhoogd bloedingsrisico. Na voltooiing van de procedure moet met een
laatste echografische beoordeling van de ovaria en de recto-uteriene holte worden gecontroleerd
of er geen actieve bloeding te zien is. Alle patiénten met toegenomen pijn na de operatie moeten
worden beoordeeld.

« Als per ongeluk een endometrioom of hemorragische follikel wordt aangeprikt, moeten de naald
en alle slangen onmiddellijk worden teruggetrokken en gespoeld en moet het opvangbuisje
worden vervangen. Behandel patiénten in overeenstemming met het hogere infectierisico.

« Een ovarium dat na de gecontroleerde hyperstimulatie in het kader van
vruchtbaarheidsbehandelingen vergroot is, kan draaien en de bloedtoevoer naar het ovarium
doen verminderen. Tangentieel inbrengen van de naald kan het risico op een dergelijke
ovariumtorsie verhogen. Stevige druk op het ovarium met de echotransducer kan het ovarium
helpen stabiliseren. Om een mobiel ovarium nog beter op één plek te stabiliseren kan
suprapubische druk worden uitgeoefend (met hulp van een assistent).

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het te
herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van
het hulpmiddel en/of infectie.

5 VOORZORGSMAATREGELEN

« Er kan hematurie optreden als de naald een volle blaas penetreert tijdens transvaginale
echografische aspiratie. Deze complicatie verdwijnt gewoonlijk spontaan binnen een dag.

« Er kan extravasatie van urine binnen de buikholte optreden als een naaldpunctie door de blaas
heen plaatsvindt. Patiénten dienen te worden gecontroleerd op tekenen van deze bekende
complicatie, al gaat deze gewoonlijk niet gepaard met langdurig ongemak of nadelige gevolgen.

« Infectie kan via de naaldpunctie worden geintroduceerd en kan resulteren in een
urineweginfectie (UTI), een ontsteking in het kleine bekken (PID), peritonitis, een uterusinfectie of
cystitis. Aanbevelingen voor het minimaliseren van deze risico’s zijn onder meer het gebruik van
uitsluitend biocompatibele materialen, het véér gebruik spoelen van de naald (en alle andere
gebruikte accessoires) met een compatibel steriel kweekmedium en het strikt toepassen van
steriele technieken.

« Erzijn meldingen van vaginale/cervicale bloeding bij gebruik van de transvaginale route voor het
verkrijgen van odcyten via naaldaspiratie. De bloeding is gewoonlijk gemakkelijk te stelpen door
directe druk of een hechting.

« Erzijn meldingen van bekkenhematomen in het vaginagewelf, binnen een ovarium, onder de
blaas en in het ligamentum latum. Patiénten dienen te worden gecontroleerd op tekenen van
deze bekende complicatie; er is doorgaans echter geen verdere interventie nodig.

« Echoapparatuur moet een voldoende hoge resolutie hebben om de naaldtip en bekkenanatomie in
beeld te brengen. Als de naaldtip en bekkenanatomie niet kunnen worden gevisualiseerd, kan de
procedure niet met succes worden uitgevoerd.

6 WIJZE VAN LEVERING

STERIEL — NIET OPNIEUW STERILISEREN - UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
Ovum-pick-upnaalden met enkel lumen worden steriel geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Ze zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw. Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste
gebruiksdatum. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht en aan
extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden.
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7 INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

1. Controleer of de verpakking van het hulpmiddel niet is beschadigd en of de uiterste
gebruiksdatum niet is verstreken.
LET OP: Niet gebruiken als de steriele verpakking vé6r gebruik beschadigd of
onbedoeld geopend is.
LET OP: Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.
2. Neem de naald voorzichtig uit de verpakking en handhaaf daarbij de steriliteit van het product.
3. De steriele naald dient te worden geinspecteerd op onregelmatigheden in het profiel van de
naaldtip of knikken in een meegeleverde slang.

8 VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL BlJ DE MODELLEN K-OSN, K-OPS
EN K-UCI

1. Bij K-OSN-modellen sluit u de Luer-fitting van de vacutimslang van de naald aan op een
nieuwe, op de vacutimpomp bevestigde disposable vacutimslang met hydrofoob filter.
Bij K-OPS- en K-UCI-modellen sluit u de Luer-fitting van de silicone stop aan op een nieuwe,
op de vacuiimpomp bevestigde disposable vacuiimslang met hydrofoob filter.

N

. Controleer of de vaculimpomp is voorbereid volgens de instructies van de desbetreffende
fabrikant.

w

. Breng de silicone stop aan op het opvangbuisje (geschikt voor Falcon-buisjes van 14 mL).

EN

. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en
breng vaculim aan. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in het opvangbuisje.
LET OP: Controleer of alle aansluitingen stevig en lekdicht zijn. Als de aansluitingen en
doorgankelijkheid van het systeem niet worden gecontroleerd, kan dit ertoe leiden dat
de procedure niet kan worden voltooid.

NB: De druk van de vacuimpomp moet geijkt zijn zodat de gewenste flowrate voor het
specifieke type van de gebruikte naald wordt bereikt volgens de instructies van de fabrikant
van de vaculimpomp.

NB: In geval van verstopping verwijdert u de silicone stop van het opvangbuisje en sluit u een
met steriel kweekmedium gevulde Luer-spuit aan op de aspiratieslangpoort. Injecteer het
kweekmedium en probeer de verstopping naar buiten te werken. Deze naar buiten gewerkte
vloeistof moet worden gecontroleerd op o6cyten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de vacuimpomp voor informatie over het verhelpen van verstoppingen. Als de
verstopping blijft, verwijdert u het verstopte hulpmiddel en vervangt u het door een nieuw
hulpmiddel om de procedure te voltooien.

“w

Gooi het gebruikte opvangbuisje weg en breng de silicone stop aan op een nieuw, met steriel
kweekmedium gevuld opvangbuisje.

o

. Controleer of de echoapparatuur, echogel, beschermende sheath van de transducer en
naaldgeleider zijn voorbereid volgens de instructies van de desbetreffende fabrikant.

9 GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL BlJ DE MODELLEN K-OSN, K-OPS
EN K-UCI

1. Positioneer de patiénte in steensnedeligging op de operatietafel. Zo nodig kan plaatselijke of
algehele anesthesie worden toegediend.

N

. Breng een echotransducer in de fornix vaginae in om het ovarium en de follikels te
visualiseren. Identificeer de te aspireren follikels. Controleer op aanwezigheid van bloedvaten
in en rond het ovarium en bepaal een direct pad naar de te aspireren ovariumfollikels.

NB: Bij mobiele ovaria kan stevige druk met de echotransducer het ovarium helpen stabiliseren.

w

. Controleer of de naaldgeleider op de juiste wijze, zonder tussenruimte, op de echotransducer
is geplaatst en of de beschermende sheath van de transducer het geplande pad van de naald
niet hindert.

LET OP: Let op de plaats van de naaldtip bij het overhandigen van de naald aan iemand
anders, om prikaccidenten te voorkomen.

IS

. Steek de naald in de naaldgeleider en zorg daarbij dat de naald soepel over de hele lengte
door de naaldgeleider beweegt.

w

. Visualiseer het ovarium en de te aspireren follikels en voer de naaldtip op om de vaginawand
te puncteren.
WAARSCHUWING: De naaldtip moet te allen tijde zichtbaar zijn terwijl deze naar de
ovaria en in elke follikel wordt g vreerd. Voer het hulpmiddel niet verder op als
de naaldtip niet meer zichtbaar is. Manipuleer de echotransducer om een ander beeld te
verkrijgen. Als de naaldtip nog steeds niet kan worden gevisualiseerd, trekt u de naald
terug uit de patiénte.
NB: De combinatie van de afgeschuinde naaldtip en EchoTip® zorgt voor betere visualisatie van
de positie van de naaldtip. De inkeping in de handgreep geeft de richting van het schuine vlak
aan en vergemakkelijkt tevens de grip.

o

. Breng de naaldtip naar de doelfollikel met behulp van de naaldgeleider op de echomonitor en
voer de naaldtip met een snelle, stekende beweging op tot midden in een ovariumfollikel.
WAARSCHUWING: Om een mobiel ovarium nog beter op één plek te stabiliseren kan
suprapubische druk worden uitgeoefend (met hulp van een assistent).
WAARSCHUWING: Wees erop bedacht dat grote iliacale bloedvaten op een follikel
kunnen lijken op een echobeeld in het transversale vlak. Draai de echotransducer om de
anatomie zo te visualiseren dat onbedoeld aanprikken wordt voorkomen.

~N

Breng vacutim aan om de inhoud van de follikel in het opvangbuisje te aspireren. Terwijl de
follikel inzakt, draait u de naaldtip binnen de follikel rond om ervoor te zorgen dat de follikel
volledig leeg wordt gemaakt.

NB: Zorg dat de slang niet knikt, om aspiratieproblemen te voorkomen.

NB: De druk van de vacuiimpomp moet geijkt zijn zodat de gewenste flowrate voor het
specifieke type van de gebruikte naald wordt bereikt volgens de instructies van de fabrikant
van de vacuimpomp.

NB: In geval van verstopping stopt u met aspireren, verwijdert u de naald uit de patiénte,
verwijdert u de silicone stop van het opvangbuisje en sluit u een met steriel kweekmedium
gevulde Luer-spuit aan op de aspiratieslangpoort. Injecteer het kweekmedium en probeer
de verstopping naar buiten te werken. Deze naar buiten gewerkte vloeistof moet worden
gecontroleerd op o6cyten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
vacuimpomp voor informatie over het verhelpen van verstoppingen. Als de verstopping blijft,
verwijdert u het verstopte hulpmiddel en vervangt u het door een nieuw hulpmiddel om de
procedure te voltooien.

i

Verplaats de naaldtip naar de naastgelegen follikel en herhaal stap 7 terwijl u de
vaculimaspiratie handhaaft. Houd de naaldtip zo mogelijk in het stroma of een follikel van dat
ovarium totdat de follikelaspiratie voltooid is.

LET OP: Vermijd herhaalde penetratie van het i If en het ovariumkapsel om
het risico op infectie en bloeding tot een mini te beperken.

©

Plaats de silicone stop tijdens de aspiratie met passende tussenpozen op nieuwe, gevulde
opvangbuisjes. Zorg dat de geaspireerde inhoud niet de rand van de silicone stop in het
opvangbuisje bereikt, om aspiratieproblemen te voorkomen.



10.

Zo nodig kan de follikel worden gespoeld, zoals hierna wordt beschreven.

Follikel spoelen bij K-OSN- en K-OPS-modellen:

a. Stop met aspireren en verwijder de silicone stop uit het opvangbuisje.

b. Gebruik een Luer-spuit die met een follikelspoelbuffer is gevuld. Steek de spuit in de
aspiratieslangpoort.

c. Terwijl de naaldtip zich in de ingezakte follikel bevindt, injecteert u langzaam (1-2 mL per
seconde) spoelbuffer om de follikel te hervullen.

d. Plaats de stop terug en aspireer de follikelinhoud.

Follikel spoelen bij K-UCI-modell

a.Stop met aspireren.

b. Gebruik een Luer-spuit die met een steriele follikelspoelbuffer is gevuld. Steek de spuit in de
Luer-fitting van de spoelslang.

c. Terwijl de naaldtip zich in de ingezakte follikel bevindt, injecteert u langzaam (1-2 mL per
seconde) spoelbuffer om de follikel te hervullen.

d. Aspireer de follikelinhoud.

. Controleer of alle follikels in het ovarium zijn geaspireerd. Stop met aspireren voordat u de

naald terugtrekt door het vaginagewelf.

. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en

breng vacutim aan. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in het opvangbuisje.
NB: Deze geaspireerde inhoud moet worden gecontroleerd op odcyten.

. Positioneer de echotransducer opnieuw om het andere ovarium te visualiseren. Herhaal

stap 5t/m 10.

. Wanneer de aspiratieprocedure voltooid is, stopt u met aspireren en verwijdert u de naald uit

de patiénte.

. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en

breng vacutim aan. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in het opvangbuisje.
NB: Deze geaspireerde inhoud moet worden gecontroleerd op odcyten.

. Voordat de echotransducer wordt verwijderd, controleert u op tekenen van aanhoudende

bloeding in de ovaria of peritoneale holte.

Controleer de vagina op tekenen van bloeding. Als na de ingreep een vaginale bloeding
optreedt, moet constante druk worden uitgeoefend. Overweeg een hechting aan te brengen
om een aanhoudende bloeding van het vaginagewelf of de cervix te stelpen.

10 VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL BlJ K-OPAA-MODELLEN:
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. Breng een lege Luerlock-spuit aan op de Luer-fitting van de handgreep.

Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium.
Trek het kweekmedium op in de lege spuit.
Gooi de gebruikte spuit en het gebruikte kweekmedium weg.

Vervang deze door een met kweekmedium gevulde Luerlock-spuit voor aspiratie.

LET OP: Controleer of alle aansluitingen stevig en lekdicht zijn. Als de aansluitingen en
doorgankelijkheid van het systeem niet worden gecontroleerd, kan dit ertoe leiden dat
de procedure niet kan worden voltooid.

. Controleer of de echoapparatuur, echogel, beschermende sheath van de transducer en

naaldgeleider zijn voorbereid volgens de instructies van de desbetreffende fabrikant.

GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL BlJ K-OPAA-MODELLEN:

. Positioneer de patiénte in steensnedeligging op de operatietafel. Zo nodig kan plaatselijke of

algehele anesthesie worden toegediend.

. Breng een echotransducer in de fornix vaginae in om het ovarium en de follikels te visualiseren.

Identificeer de te aspireren follikels. Controleer op aanwezigheid van bloedvaten in en rond het
ovarium en bepaal een direct pad naar de te aspireren ovariumfollikels.

NB: Bij mobiele ovaria kan stevige druk met de echotransducer het ovarium helpen
stabiliseren.

. Controleer of de naaldgeleider op de juiste wijze, zonder tussenruimte, op de echotransducer

is geplaatst en of de beschermende sheath van de transducer het geplande pad van de naald
niet hindert.

LET OP: Let op de plaats van de naaldtip bij het overhandigen van de naald aan iemand
anders, om prikaccidenten te voorkomen.

. Steek de naald in de naaldgeleider en zorg daarbij dat de naald soepel over de hele lengte door

de naaldgeleider beweegt.

. Visualiseer het ovarium en de te aspireren follikels en voer de naaldtip op om de vaginawand

te puncteren.

WAARSCHUWING: De naaldtip moet te allen tijde zichtbaar zijn terwijl deze naar de
ovaria en in elke follikel wordt gemanoeuvreerd. Voer het hulpmiddel niet verder op als
de naaldtip niet meer zichtbaaris. M de echotr erom een ander beeld te
verkrijgen. Als de naaldtip nog steeds niet kan worden gevisualiseerd, trekt u de naald
terug uit de patiénte.

NB: De combinatie van de afgeschuinde naaldtip en EchoTip® zorgt voor betere visualisatie van
de positie van de naaldtip. De inkeping in de handgreep geeft de richting van het schuine vlak
aan en vergemakkelijkt tevens de grip.

Breng de naaldtip naar de doelfollikel met behulp van de naaldgeleider op de echomonitor en
voer de naaldtip met een snelle, stekende beweging op tot midden in een ovariumfollikel.
WAARSCHUWING: Om een mobiel ovarium nog beter op één plek te stabiliseren kan
suprapubische druk worden uitgeoefend (met hulp van een assistent).
WAARSCHUWING: Wees erop bedacht dat grote iliacale bloedvaten op een follikel
kunnen lijken op een echobeeld in het transversale vlak. Draai de echotransducer om de
anatomie zo te visualiseren dat onbedoeld aanprikken wordt voorkomen.

Gebruik de aangesloten spuit om de follikelinhoud te aspireren. Terwijl de follikel inzakt, draait
u de naaldtip binnen de follikel rond om ervoor te zorgen dat de follikel volledig leeg wordt
gemaakt.

. Verplaats de naaldtip naar de naastgelegen follikel en herhaal stap 7.

LET OP: Vermijd herhaalde penetratie van het i If en het ovariumkap
het risico op infectie en bloeding tot een te beperken.

Zo nodig kan de follikel worden gespoeld, zoals hierna wordt beschreven.
Follikel spoelen bij K-OPAA dell

a.Verwijder de voor de aspiratie gebruikte Luerlock-spuit van de handgreep.

b. Sluit een met steriele follikelspoelbuffer gevulde Luerlock-spuit op de handgreep aan.

c. Terwijl de naaldtip zich in de ingezakte follikel bevindt, injecteert u langzaam (1-2 mL per
seconde) spoelbuffer om de follikel te hervullen.

d. Verwijder de spoelspuit van de handgreep, vervang deze door de aspiratiespuit en ga door
met het aspireren van de follikelinhoud.
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10. Controleer of alle follikels in het ovarium zijn geaspireerd. Verwijder de naald uit de patiénte.

. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en
aspireer met de spuit. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in de spuit.
NB: Deze geaspireerde inhoud moet worden gecontroleerd op o6cyten.

. Positioneer de echotransducer opnieuw om het andere ovarium te visualiseren. Herhaal
stap5t/m9.

. Wanneer de aspiratieprocedure voltooid is, stopt u met aspireren en verwijdert u de naald uit
de patiénte.

. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en
aspireer met de spuit. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in de spuit.
NB: Deze geaspireerde inhoud moet worden gecontroleerd op o6cyten.

. Voordat de echotransducer wordt verwijderd, controleert u op tekenen van aanhoudende
bloeding in de ovaria of peritoneale holte.

. Controleer de vagina op tekenen van bloeding. Als na de ingreep een vaginale bloeding
optreedt, moet constante druk worden uitgeoefend. Overweeg een hechting aan te brengen
om een aanhoudende bloeding van het vaginagewelf of de cervix te stelpen.

12 AFVOER VAN HULPMIDDELEN

1. Gooi de aspiratienaald weg in een geschikte scherpafvalcontainer en voer alle
verbruiksartikelen af overeenkomstig de richtlijnen van de instelling.
WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of infectie.



SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Alle modeller av Single Lumen Ovum Pick-Up Needles bestér av en nal i rustfritt stal med ett
lumen og en skré spiss for punksjon, en ekkogen spiss for bedre visualisering under ultralyd og et
manipuleringshandtak.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (modell K-OPS) inkluderer ogsé en
aspirasjonsslange og en silikonpropp med luer-beslag for a muliggjere tilkobling til en vakuumkilde.
Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modell K-OSN) inkluderer ogsa en
aspirasjonsslange og en silikonpropp med vakuumslange og et luer-beslag for a muliggjere
tilkobling til en vakuumkilde.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (modell K-UCI) inkluderer ogsé en skylleslange med et
luer-beslag for a muliggjere tilkobling til en luer-sproyte, en aspirasjonsslange og en silikonpropp
med luer-beslag for a muliggjere tilkobling til en vakuumkilde.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modell K-OPAA) er ogsa utstyrt med et luer-beslag pa
héndtaket for tilkobling til en luer-lock-sprayte.

2 TILTENKT BRUK

Single Lumen Ovum Pick-Up Needles er tiltenkt brukt for ultralydveiledet transvaginal aspirasjon
og skylling av follikler i ovariet under Ovumuttaksprosedyrer.

3 KONTRAINDIKASJONER

Single Lumen Ovum Pick-Up Needles skal ikke brukes pa pasienter:
« som har en aktiv vaginal eller intrauterin infeksjon

- som har en kjennssykdom

- med nylig perforering av livmoren

« som nylig har fatt keisersnitt

« etter nylig inflammatorisk sykdom i bekkenet

« som er gravide

4 ADVARSLER

« Single Lumen Ovum Pick-Up Needles skal kun brukes av personer eller under veiledning av
kvalifiserte personer med tilstrekkelig opplaering i og erfaring med ovumuttaksprosedyrer.

« Det finnes ikke tilstrekkelige kliniske bevis pé sikkerhet og/eller effektivitet som stotter bruk av
Single Lumen Ovum Pick-Up Needles for transabdominale ovumaspirasjonsprosedyrer.

« Det finnes ikke tilstrekkelige kliniske bevis pa sikkerhet og/eller effektivitet som statter bruk av
Single Lumen Ovum Pick-Up Needles for uavhengige cysteaspirasjonsprosedyrer.

« Det har sjeldent oppstatt signifikant hemoperitoneum postoperativt timer til dager etter uttak av
oocytter. Alle pasienter skal screenes preoperativt med henblikk pa okt risiko for bledning. Ved
fullforelse av prosedyren, skal det utfgres en endelig ultralydgjennomgang av ovariene og
Douglas’ rom for & sikre at det ikke finnes noen aktiv bledning. Alle pasienter med okt smerte
postoperativt skal undersokes.

« Hvis det stikkes hull p& et endometriom eller en hemoragisk follikkel, skal nalen og alle slangene
trekkes oyeblikkelig ut og skylles, og prevereret ma skiftes ut. Pasienter skal behandles etter
okende risiko for infeksjon.

« Det forstorrede ovariet etter kontrollert hyperstimulering som en del av infertilitetsbehandlinger,
kan sta i fare for & bli vridd og begrense blodforsyningen til ovariet. Tangentiell ndlinnfering kan
oke risikoen for slik torsjon av ovariet. Fast trykk pa ovariet med ultralydtransduseren kan hjelpe
med a stabilisere ovariet. For a stabilisere et bevegelig ovarium ytterligere pa ett sted, kan
suprapubisk trykk paferes (ved hjelp av en assistent).

- Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsek pé reprosessering (resterilisering)
og/eller gjenbruk kan fore til svikt i anordningen og/eller infeksjon.

5 FORHOLDSREGLER

« Det kan oppst& hematuri som falge av at nélen penetrerer en fylt bleere under transvaginal
ultralydaspirasjon. Denne komplikasjonen laser seg vanligvis selv i lepet av et degn.

« Det kan forekomme ekstravasasjon av urin i bukhulen hvis en nél gar gjennom blaeren. Pasienter
skal overvakes for & kontrollere om det oppstar tegn pa denne kjente komplikasjonen. Den er
imidlertid vanligvis ikke forbundet med langvarig ubehag eller ugunstige sekveler.

« Det kan oppsté infeksjon via nélpunksjon som kan fere til urinveisinfeksjon (UVI), akutt
bekkeninfeksjon (PID), peritonitt, uterusinfeksjon eller cystitt. For & redusere disse risikoene
anbefales det at du kun bruker biokompatible materialer, at nalen (og alt annet tilbehor som
benyttes) skylles med sterile, kompatible kulturmedier for bruk, og at sterile teknikker felges noye.

« Det er meldt om forekomster av blgdninger i vagina/cervix i forbindelse med den transvaginale
ruten som har blitt brukt til & hente ut oocytter via nélaspirasjon. Bladninger kontrolleres vanligvis
lett med direkte trykk eller sutur.

« Det er meldt om forekomster av bekkenhematom i vaginaltoppen, i et ovarium, under blaeren og
i det brede livmorbéndet. Pasienter skal overvékes for & kontrollere om det oppstér tegn pa denne
kjente komplikasjonen. Det er imidlertid vanligvis ikke nedvendig med noen ytterligere
intervensjon.

« Ultralydutstyr ma ha tilstrekkelig opplesning for & kunne visualisere nélspissen og bekkenets
anatomi. Hvis nélspissen og bekkenets anatomi ikke kan visualiseres, vil prosedyren ikke bli
vellykket.

6 LEVERINGSFORM

STERIL - MA IKKE RESTERILISERES — KUN TIL ENGANGSBRUK

Single Lumen Ovum Pick-Up Needles leveres sterile i peel-open-innpakninger. De er blitt
sterilisert med etylenoksid og er kun beregnet for engangsbruk.

Anordningen ma ikke resteriliseres. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen trykt pé etiketten.
Oppbevares pa et morkt, tart og kjelig sted. Unnga langvarig eksponering for lys og ekstrem
temperatur og fuktighet.

7 INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

1. Kontroller at anordningens emballasje ikke er skadet og at utlepsdatoen ikke er passert.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet eller dpnet
utilsiktet for bruk.

FORSIKTIG: Skal ikke brukes etter utlopsdatoen trykt pa etiketten.

2. Ta nélen forsiktig ut av emballasjen slik at produktet holdes sterilt.
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3. Den sterile nalen skal undersgkes med henblikk p& ujevnheter i nalspissprofilen eller knekk pa
noen av de medfglgende slangene.

8 KLARGJ@RING AV ANORDNINGSMODELL K-OSN, K-OPS OG K-UCI

1. For K-OSN-modeller kobles luer-beslaget pa nélens vakuumslange til en ny vakuumslange til
engangsbruk med hydrofobt filter festet til vakuumpumpen.
For K-OPS- og K-UCI-modeller kobles luer-beslaget pa silikonproppen til en ny vakuumslange
til engangsbruk med hydrofobt filter festet til vakuumpumpen.

~

Serg for at vakuumpumpen er klargjort i henhold til den aktuelle produsentens instruksjoner.

w

Sett silikonproppen inn pé provergret (utviklet for a passe til 14 mL Falcon-rer).

>

Plasser nalspissen i et annet provergr som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium, og
aktiver vakuum. Serg for at dyrkningsmedium aspireres inn i provereret.

FORSIKTIG: Sorg for at alle tilkoblingene er stramme og lekkasjesikre. Unnlatelse av
a kontrollere tilkoblingene og systemets apning kan fore til at prosedyren ikke kan
fullfores.

MERKNAD: Vakuumpumpetrykket skal kalibreres for & gi ensket flowrate for den spesifikke
néltypen som brukes, i henhold til vakuumpumpeprodusentens instruksjoner.

MERKNAD: Hvis det oppstér blokkeringer, skal du ta silikonproppen ut av prevergret og
koble en luer-sprgyte fylt med sterilt dyrkningsmedium til aspirasjonsslangeporten. Injiser
dyrkningsmediet og prev a tvinge ut blokkeringen. Vaesken som er hentet ut, skal kontrolleres
med henblikk pa oocytter. Se vakuumpumpeprodusentens instruksjoner for feilsgking ved
blokkering i nalen. Hvis blokkeringen vedvarer, skal den blokkerte anordningen fiernes og
skiftes ut med en ny anordning slik at prosedyren kan fullfgres.

w

. Kast det brukte provergret og sett silikonproppen inn igjen i et proverer fylt med sterilt
dyrkningsmedium.

o

. Serg for at ultralydutstyret, ultralydgeleen, transduserens beskyttelseshylse og nélfereren er
klargjortihenhold til den aktuelle produsentens instruksjoner.

9 BRUKAV ANORDNINGSMODELL K-OSN, K-OPS OG K-UCI

1. Posisjoner pasienten i litotomistilling pa operasjonsbordet. Lokalbedevelse eller anestesi kan
administreres etter behov.

N

. For en ultralydtransduser inn i fornix vaginae slik at du kan se ovariet og folliklene. Lokaliser
folliklene som skal aspireres. Kontroller med henblikk pa tilstedevaerelsen av blodkar i og rundt
ovariet, og finn en direkte bane inn til folliklene som skal aspireres i ovariet.

MERKNAD: For bevegelige ovarier kan et fast trykk med ultralydtransduseren hjelpe med
4 stabilisere ovariet.

w

Kontroller at nélfereren er riktig plassert pa ultralydtransduseren uten mellomrom, og at
transduserens beskyttelseshylse ikke hindrer banen til nélens projeksjon.

FORSIKTIG: Nar nalen passeres mellom medarbeidere, ma man vaere oppmerksom pa
nalspissens plassering for a unnga nalstikkskader.

>

Sett nalen inn i nalfgreren og serg for at den beveges jevnt langs hele lengden.

w

. Visualiser ovariet og folliklene som skal aspireres, og for frem nalspissen for & stikke hull pa
vaginaveggen.
ADVARSEL: Nalspissen ma alltid vaere synlig nar den mangvreres til ovariene og inn
i hver follikkel. Ved manglende sikt ma anordningen ikke fores ytterligere frem.
Manipuler ultralydtransduseren for a innhente ulike visninger. Hvis det fortsatt ikke er
mulig a visualisere nalspissen, skal nalen trekkes ut av pasienten.
MERKNAD: Kombinasjonen av nalens skra spiss og EchoTip® gir bedre visualisering av posisjonen
til ndlspissen. Handtakets fordypning indikerer retningen til den skra spissen og gir bedre grep.

o

. Innrett malfollikkelen ved hjelp av nélfereren pa ultralydmonitoren, og fer nélspissen inn
isentrum av en follikkel i ovariet med et raskt stikk.
ADVARSEL: For & stabilisere et bevegelig ovarium ytterligere pa ett sted, kan
suprapubisk trykk paferes (ved hjelp av en assistent).
ADVARSEL: Veer oppmerksom pa at store iliaca-kar kan se ut som follikler pa et
ultralydbilde i tverrsnittplan. Roter ultralydtransduseren for a visualisere anatomien,
for a unnga utilsiktet punksjon.

~

Bruk vakuum for a aspirere follikkelinnholdet inn i prevergret. Roter nélspissen i follikkelen
mens follikkelen kollapser, for & sikre at hele follikkelen tammes.

MERKNAD: For & unngé vanskeligheter under aspirasjon, mé du serge for at slangen ikke
far knekk.

MERKNAD: Vakuumpumpetrykket skal kalibreres for & gi ensket flowrate for den spesifikke
naltypen som brukes, i henhold til vakuumpumpeprodusentens instruksjoner.
MERKNAD: Hvis det oppstar blokkeringer skal du avbryte aspirasjonen, ta nélen ut av
pasienten, ta silikonproppen ut av provergret og koble en luer-sprayte fylt med sterilt
dyrkningsmedium til aspirasjonsslangeporten. Injiser dyrkningsmediet og prov a tvinge
ut blokkeringen. Vaesken som er hentet ut, skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.

Se vakuumpumpeprodusentens instruksjoner for feilsgking ved blokkering i nalen. Hvis
blokkeringen vedvarer, skal den blokkerte anordningen fiernes og skiftes ut med en ny
anordning slik at prosedyren kan fullfores.

o

. Flytt nalspissen til den tilstatende follikkelen og gjenta trinn 7 samtidig som
vakuumaspirasjon opprettholdes. Der det er mulig skal nalspissen holdes i stromaen eller
folliklene til dette ovariet inntil follikkelaspirasjon er fullfgrt.

FORSIKTIG: Unnga repeterende penetrering av vaginaltoppen og ovariets kapsel for
a minimere risikoene for infeksjon og blgdning.

0

Sett silikonproppen inn igjen i fylte prevergr ved hensiktsmessige aspirasjonsintervaller. For
4 unngé vanskeligheter under aspirasjon mé du sikre at aspirert innhold ikke nar leppen pa
silikonproppen i provereret.

10. Ved behov kan follikkelen skylles som beskrevet nedenfor.

Follikkelskylling for K-OSN- og K-OPS-modeller:
a.Avbryt aspirasjonen og ta silikonproppen ut av provergret.

b. Bruk en luer-sproyte fylt med en follikkelskyllebuffer. Sett sprayten inn
iaspirasjonsslangeporten.

c. Injiser skyllebufferen sakte (1-2 mL per sekund) for a fylle den kollapsede follikkelen igjen
mens nélspissen befinner seg i den.

d. Sett proppen pa plass igjen og aspirer follikkelinnholdet.

Follikkelskylling for K-UCI-modeller:

a. Avbryt aspirasjonen.

b. Bruk en luer-sproyte fylt med en steril follikkelskyllebuffer. Sett sproyten inn i luer-beslaget
pa skylleslangen.

c. Injiser skyllebufferen sakte (1-2 mL per sekund) for a fylle den kollapsede follikkelen igjen
mens nélspissen befinner seg i den.

d. Aspirer follikkelens innhold.



. Kontroller at alle folliklene i ovariet er aspirert. Avbryt aspirasjonen fgr nalen trekkes ut

gjennom vaginaltoppen.

12. Plasser nalspissen i et annet provergr som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium, og
aktiver vakuum. Serg for at dyrkningsmedium aspireres inn i provereret.

MERKNAD: Dette aspirerte innholdet skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.

13. Reposisjoner ultralydtransduseren for a visualisere det gjenveaerende ovariet. Gjenta trinn 5 til 10.

14. Nér aspirasjonsprosedyren er fullfort, skal aspirasjonen avbrytes og nalen tas ut av pasienten.

15. Plasser nalspissen i et annet prevergr som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium, og
aktiver vakuum. Serg for at dyrkningsmedium aspireres inn i provergret.

MERKNAD: Dette aspirerte innholdet skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.

16. For ultralydtransduseren tas ut, skal du se etter eventuelle tegn pa vedvarende bledning
iovariene eller peritonealhulen.

17. Kontroller vagina for tegn pa bledning. Hvis det oppstar vaginal bledning etter prosedyren,
skal det paferes jevnt trykk. Vurder & sette inn en sutur for & kontrollere vedvarende bledning
ivaginaltoppen eller cervix.

10 KLARGJO@RE K-OPAA-ANORDNINGSMODELLER:

. Festen tom luer-lock-sprayte til luer-beslaget pa handtaket.

Plasser nalspissen i et annet provergr som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium.
Trekk dyrkningsmediet inn i den tomme sproyten.
Kast den brukte sprgyten og det brukte dyrkningsmediet.

vk wN

Erstatt det med en luer-lock-sproyte med dyrkningsmedium for aspirasjon.

FORSIKTIG: Sorg for at alle tilkoblingene er stramme og lekkasjesikre. Unnlatelse av
a kontrollere tilkoblingene og systemets apning kan fare til at prosedyren ikke kan
fullferes.

o

. Serg for at ultralydutstyret, ultralydgeleen, transduserens beskyttelseshylse og nélfgreren er
klargjort i henhold til den aktuelle produsentens instruksjoner.
11 BRUK AV K-OPAA-ANORDNINGSMODELLER:

. Posisjoner pasienten i litotomistilling p& operasjonsbordet. Lokalbedavelse eller anestesi kan
administreres etter behov.

N

. For en ultralydtransduser inn i fornix vaginae slik at du kan se ovariet og folliklene. Lokaliser
folliklene som skal aspireres. Kontroller med henblikk pé tilstedevaerelsen av blodkar i og rundt
ovariet, og finn en direkte bane inn til folliklene som skal aspireres i ovariet.

MERKNAD: For bevegelige ovarier kan et fast trykk med ultralydtransduseren hjelpe med
& stabilisere ovariet.

w

. Kontroller at nalfereren er riktig plassert pa ultralydtransduseren uten mellomrom, og at
transduserens beskyttelseshylse ikke hindrer banen til nalens projeksjon.
FORSIKTIG: Nar ndlen passeres mellom medarbeidere, ma man vaere oppmerksom pa
nalspissens plassering for a unnga nalstikkskader.

IS

. Sett ndlen inn i nélfereren og serg for at den beveges jevnt langs hele lengden.

w

. Visualiser ovariet og folliklene som skal aspireres, og for frem nélspissen for a stikke hull pa
vaginaveggen.
ADVARSEL: Nalspissen ma alltid vaere synlig mens den mangovreres til ovariene og
inni hver follikkel. Ved glende sikt ma anordningen ikke fores ytterligere frem.
Manipuler ultralydtransduseren for a innhente ulike visninger. Hvis det fortsatt ikke er
mulig & visualisere nalspissen, skal nalen trekkes ut av pasienten.
MERKNAD: Kombinasjonen av nélens skra spiss og EchoTip® gir bedre visualisering av
posisjonen til nélspissen. Handtakets fordypning indikerer retningen til den skré spissen og gir
bedre grep.

o

. Innrett malfollikkelen ved hjelp av nélfereren pa ultralydmonitoren, og for nélspissen inn
isentrum av en follikkel i ovariet med et raskt stikk.
ADVARSEL: For a stabilisere et bevegelig ovarium ytterligere pa ett sted, kan
suprapubisk trykk paferes (ved hjelp av en assistent).
ADVARSEL: Veer oppmerksom pa at store iliaca-kar kan se ut som follikler pa et
ultralydbilde i tverrsnittplan. Roter ultralydtransduseren for a visualisere anatomien,
for & unnga utilsiktet punksjon.

~

Bruk den tilkoblede sproyten til & trekke ut follikkelinnholdet. Roter nalspissen i follikkelen
mens follikkelen kollapser, for & sikre at hele follikkelen tammes.

oo

. Flytt nalspissen til den tilstgtende follikkelen og gjenta trinn 7.
FORSIKTIG: Unnga repeterende penetrering av vaginaltoppen og ovariets kapsel for
aminimere risikoene for infeksjon og bledning.

©

Ved behov kan follikkelen skylles som beskrevet nedenfor.

Follikkelskylling for K-OPAA-modeller:

a. Fjern luer-lock-sproyten som brukes for aspirasjon, fra handtaket.

b. Koble en luer-lock-sproyte fylt med steril follikkelskyllebuffer til handtaket.

c. Injiser skyllebufferen sakte (1-2 mL per sekund) for & fylle den kollapsede follikkelen igjen
mens nélspissen befinner seg i den.

d. Fjern skyllesprgyten fra handtaket og erstatt den med aspirasjonsspragyten, og fortsett
4 aspirere follikkelinnholdet.

10. Kontroller at alle folliklene i ovariet er aspirert. Ta nalen ut av pasienten.

. Plasser nélspissen i et annet proverer som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium, og
aspirer med sproyte. Serg for at dyrkningsmedium aspireres inn i sproyten.
MERKNAD: Dette aspirerte innholdet skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.
12. Reposisjoner ultralydtransduseren for a visualisere det gjenvaerende ovariet. Gjenta trinn 5 til 9.
13. Nér aspirasjonsprosedyren er fullfort, skal aspirasjonen avbrytes og nalen tas ut av pasienten.
14. Plasser nalspissen i et annet prgvergr som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium, og
aspirer med sproyte. Seorg for at dyrkningsmedium aspireres inn i sproyten.
MERKNAD: Dette aspirerte innholdet skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.
15. For ultralydtransduseren tas ut, skal du se etter eventuelle tegn pé vedvarende blgdning
iovariene eller peritonealhulen.
16. Kontroller vagina for tegn pa blgdning. Hvis det oppstar vaginal bledning etter prosedyren,
skal det paferes jevnt trykk. Vurder & sette inn en sutur for & kontrollere vedvarende bladning
ivaginaltoppen eller cervix.

12 KASSERING AV ANORDNINGER

1. Kasser aspirasjonsnalen i en passende beholder for skarpe gjenstander og eventuelt
forbruksmateriell i samsvar med institusjonens retningslinjer.
ADVARSEL: Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsgk pa reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til svikt i anordningen og/eller infeksjon.
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SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

10PIS URZADZENIA

Wszystkie modele jednokanatowych igiet do pobierania komérek jajowych sktadaja sie

z jednokanatowej igty ze stali nierdzewnej ze scieta koncowka do naktuwania i echogenng
koncéwka umozliwiajacg poprawe wizualizacji ultrasonograficznej oraz z uchwytu do manipulacji.
Igty Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (model K-OPS) obejmuja réwniez linie
aspiracyjna oraz silikonowa zatyczke z tacznikiem Luer, umozliwiajaca podtaczanie do zrodta
podcisnienia.

Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OSN) obejmuje réwniez
linie aspiracyjng oraz silikonowa zatyczke z linig podcisnieniowg i tacznikiem Luer, umozliwiajaca
podtaczanie do zrédta podcisnienia.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (model K-UCI) obejmuje réwniez linie do przeptukiwania
ztacznikiem Luer, umozliwiajacg potaczenie ze strzykawka typu Luer, linig aspiracyjng oraz
silikonowa zatyczke z tacznikiem Luer, umozliwiajaca podtaczanie do zrédta podcisnienia.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OPAA) obejmuje réwniez tacznik Luer na
uchwycie, umozliwiajgcy potaczenie ze strzykawka z tacznikiem Luer lock.
2PRZEZNACZENIE

Jednokanatowe igty do pobierania komérek jajowych sa przeznaczone do stosowania przy
prowadzonej pod kontrola ultrasonograficzna przezpochwowej aspiracji oraz przeptukiwania
pecherzykéw jajnikowych podczas zabiegéw pobierania komoérek jajowych.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Jednokanatowe igty do pobierania komérek jajowych nie powinny by¢ uzywane u pacjentek:
« zaktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem wewnatrzmacicznym

« zchoroba przenoszong droga ptciowg

« zniedawno przebyta perforacja macicy

« zniedawno przeprowadzonym cesarskim cieciem

« zniedawno przebytym zapaleniem narzagdéw miednicy mniejszej

« bedacych aktualnie w cigzy

4 OSTRZEZENIA

« Jednokanatowe igty do pobierania komérek jajowych powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowane osoby, odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z zabiegami pobierania
komérek jajowych, lub pod nadzorem takich oséb.

« Nie ma wystarczajacych dowodoéw klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i/lub skutecznosci,
potwierdzajacych stosowanie jednokanatowych igiet do pobierania komérek jajowych
w zabiegach przezbrzusznej aspiracji komorek jajowych.

Nie ma wystarczajacych dowodoéw klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i/lub skutecznosci,

potwierdzajacych stosowanie jednokanatowych igiet do pobierania komérek jajowych

w zabiegach niezaleznej aspiracji torbieli.

« Rzadko wystepowaty przypadki znaczacej pooperacyjnej ilosci krwi w jamie otrzewnej, w ciagu
godzin lub dni po uzyskaniu komorki jajowej. Wszystkie pacjentki nalezy poddac badaniu
przesiewowemu przed zabiegiem pod katem zwigkszonego ryzyka krwawienia. Na zakonczenie
zabiegu, w konncowym badaniu ultrasonograficznym jajnikow i zatoki Douglasa nalezy sie
upewni¢, ze nie jest widoczne aktywne krwawienie. Nalezy kontrolowac wszystkie pacjentki, u
ktorych po zabiegu wystepuje zwigkszony bél.

- Jezeli dojdzie do przypadkowego naktucia torbieli endometrialnej lub pecherzyka krwotocznego,

nalezy natychmiast wycofac i przeptukac igte oraz wszystkie dreny, a nastepnie wymienic

probéwke do pobierania. Postepowac z pacjentkami w sposob odpowiadajacy wyzszemu ryzyku
zakazenia.

Jajnik powiekszony w wyniku kontrolowanej hiperstymulacji bedacej elementem leczenia
nieptodnosci stwarza ryzyko skretu i ograniczenia doptywu krwi do jajnika. Styczne
wprowadzenie igty moze zwiekszy¢ ryzyko wspomnianego skretu jajnika. Zdecydowany nacisk na
jajnik z uzyciem gtowicy ultrasonograficznej moze poméc w ustabilizowaniu jajnika. Aby bardziej
ustabilizowa¢ ruchomy jajnik w jednym miejscu, mozna zastosowac nacisk nadtonowy (z pomocg
asystenta).

To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego uzycia. Proby
regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia
i/lub zakazenia.

5 SRODKI OSTROZNOSCI

« W przypadku penetracji igta wypetnionego pecherza moczowego podczas przezpochwowej
aspiracji ultrasonograficznej moze pojawic sie krwiomocz. Powiktanie to zwykle ustepuje
samoistnie w ciggu doby.

« Przektucie igta pecherza moczowego podczas naktucia moze spowodowac wydostanie sie¢ moczu
do jamy brzusznej. Nalezy monitorowac¢ pacjentki pod katem tego znanego powikfania, jednakze
zwykle nie wigze si¢ z tym zaden dtuzszy dyskomfort ani niepozadane nastepstwa.

« Naktucie igta moze spowodowac zakazenie, prowadzace do zakazenia drég moczowych,
zapalenia narzadéw miednicy mniejszej, zapalenia otrzewnej, zakazenia macicy lub zapalenia
pecherza. Zalecenia majace na celu zminimalizowanie mozliwosci wystapienia ktéregokolwiek
ztych zakazen obejmuja: uzywanie wytacznie biokompatybilnych materiatéw, przeptukiwanie
przed uzyciem igty (i jakichkolwiek innych stosowanych akcesoriéw) sterylng pozywka do
zarodkow i $ciste przestrzeganie jatowych technik.

« Istniejg doniesienia o krwawieniu z pochwy/szyjki macicy zwigzanym z przezpochwowga droga
pobierania oocytéw igta aspiracyjna. Krwawienie zwykle poddaje sie kontroli po zastosowaniu
bezposredniego ucisku lub szwu.

« Zgtaszano obecnos¢ krwiakow w obrebie miednicy, w obrebie szczytu pochwy, w obrebie jajnika,
pod pecherzem moczowym oraz w obrebie wiezadta szerokiego. Nalezy monitorowac pacjentki
pod katem objawow tego znanego powiktania, jednak zazwyczaj nie jest konieczna dalsza
interwencja.

« Sprzet ultrasonograficzny musi miec rozdzielczo$¢ wystarczajaca do wizualizacji koncowki igty oraz
struktur anatomicznych w obrebie miednicy. Jezeli nie ma mozliwosci wizualizacji igty oraz struktur
anatomicznych w obrebie miednicy, zabieg nie moze sie udac.
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6 OPAKOWANIE

PRODUKT STERYLNY — NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE - WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Jednokanatowe igty do pobierania komdrek jajowych sg dostarczane jako sterylne

w rozrywalnych opakowaniach. Zostaty one wysterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu i sy
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Urzadzenia nie wolno powtdrnie sterylizowac. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci
wydrukowanego na etykiecie. Przechowywac¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto oraz ekstremalne temperatury i wilgotnos¢.

7 KONTROLA URZADZENIA
1. Sprawdzi¢, czy opakowanie urzadzenia nie jest uszkodzone i czy nie uptynat termin waznosci.
PRZESTROGA: Nie uzywag, jesli sterylne opak ie zostato uszkod lub
nieumyslnie otwarte przed uzyciem.
PRZESTROGA: Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydruk go na etykiecie.

2. Ostroznie wyja¢ igte z opakowania, utrzymujac sterylnos¢ produktu.
3. Nalezy skontrolowac sterylna igte pod katem nieregularnosci profilu koricéwki igty oraz
zapetlen na wszelkich dotgczonych drenach.

8 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA W PRZYPADKU MODELI K-OSN, K-OPS
1K-UCl
1. W przypadku modeli K-OSN, podtaczyc tacznik Luer na linii podci$nieniowej igty do

nowej jednorazowej linii podcisnieniowej z filtrem hydrofobowym, podtaczonej do pompy
prézniowej.
W przypadku modeli K-OPS i K-UCI, podtaczyc facznik Luer na silikonowej zatyczce do
nowej, jednorazowej linii podcisnieniowej z filtrem hydrofobowym, podtaczonej do pompy
prézniowej.

N

. Upewnic sig, ze pompa prézniowa zostata przygotowana zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami producenta.

w

. Zatozyc¢ silikonowg zatyczke na probdwke do pobierania (zaprojektowana tak, aby pasowac do
probdwek Falcon o pojemnosci 14 mL).

IS

. Umiesci¢ koncowke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL
sterylnej pozywki hodowlanej, i zastosowac podcisnienie. Upewnic sig, ze pozywka
hodowlana zostata zaaspirowana do probéwki do pobierania.

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sa pewne i szczelne. Niezachowanie
wymogu sprawdzenia potaczen i droznosci systemu moze doprowadzi¢ do niemoznosci
przeprowadzenia zabiegu.

UWAGA: Cisnienie pompy prézniowej nalezy skalibrowac tak, aby uzyskac¢ zadang predkos¢
przeptywu dla konkretnego typu uzywanej igty, zgodnie z instrukcja producenta pompy
prézniowej.

UWAGA: W razie wystapienia niedroznosci, zdja¢ silikonowa zatyczke z probowki do
pobierania i podtaczy¢ strzykawke typu Luer napetniong sterylng pozywka hodowlang do
portu linii aspiracyjnej. Wstrzyknac¢ pozywke hodowlana i podja¢ prébe usuniecia niedroznosci
przez jej wypchniecie. Wystrzykniety ptyn nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci oocytéw.
Aby uzyska¢ wiecej informacji na temat rozwigzywania probleméw z niedroznoscia igty, nalezy
sie zapoznac z instrukcja producenta pompy prozniowej. Jezeli niedroznos¢ sie utrzymuje,
usuna¢ zablokowane urzadzenie i zastapi¢ je nowym, aby dokonczy¢ zabieg.

w

. Wyrzuci¢ uzywana probéwke do pobierania i zatozy¢ silikonowg zatyczke na probéwke do
pobierania napetniong sterylna pozywka hodowlana.

o

. Upewnic sig, ze sprzet ultrasonograficzny, zel przewodzacy, koszulka ochronna gtowicy oraz
prowadnica igty zostaty przygotowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami producenta.
9 DZIALANIE URZADZENIA W PRZYPADKU MODELI K-OSN, K-OPS I K-UCI

1. Umiescic¢ pacjentke na stole operacyjnym w pozycji litotomijnej. Mozna zastosowac
znieczulenie miejscowe lub ogdlne, w zaleznosci od potrzeb.

N

. Wprowadzi¢ gtowice ultrasonograficzna do sklepienia pochwy w celu uwidocznienia jajnika
i pecherzykoéw. Zidentyfikowac pecherzyki przeznaczone do aspiracji. Sprawdzi¢ obecnos¢
naczyn krwionosnych w obrebie jajnika i wokét niego i ustali¢ bezposrednia droge do
pecherzykéw jajnikowych przeznaczonych do aspiracji.

UWAGA: W przypadku ruchomych jajnikéw, zdecydowany nacisk na jajnik z uzyciem gtowicy
ultrasonograficznej moze pomdc w ustabilizowaniu jajnika.

w

. Sprawdzi¢, czy prowadnica igly jest odpowiednio umieszczona w gtowicy ultrasonograficznej,
bez odstepdw, oraz czy koszulka ochronna gtowicy nie blokuje drogi wyprowadzenia igty.
PRZESTROGA: Przy przekazywaniu igty pomiedzy poszczegéinymi cztonkami personelu
nalezy mie¢ Swiadomos¢ potozenia koncowki igly, aby unikna¢ zaktucia.

>

Wprowadzi¢ igte do prowadnicy igty, dbajac o ptynne przemieszczanie wzdtuzne.

b

Dokonac wizualizacji jajnika i pecherzykéw przeznaczonych do aspiracji i przesungé w przéd
koncéwke igty, tak aby naktuc $ciane pochwy.
OSTRZEZENIE: Koricowka igty musi by¢ widoczna przez caly czas podczas

ianig do jajnikéw i do wnetrza poszczegdlnych pecherzykéw.
W przypadku utraty widocznosci nie nalezy wsuwac urzadzenia dalej. Nalezy
manipulowa¢ gtowica ultrasonograficzna tak, aby uzyskac inny widok. Jezeli
wizualizacja koficéwki igty nadal jest niemozliwa, wycofac igte z ciata pacjentki.
UWAGA: Potaczenie $ciecia igty oraz korcowki EchoTip® poprawia wizualizacje potozenia
koncowki igty. Wyciecie na uchwycie wskazuje ustawienie $ciecia oraz utatwia chwytanie.

o

. Wykorzystujac prowadnice igly na monitorze ultrasonograficznym uzyskac ustawienie w linii
do docelowego pecherzyka, a nastepnie wprowadzi¢ korncéwke igty do srodka pecherzyka
jajnikowego, szybkim, dzgajacym ruchem.

OSTRZEZENIE: Aby bardziej ustabilizowa¢ ruchomy jajnik w jednym miejscu, mozna
zast: ¢ nacisk nadk y (zpomoca asystenta).

OSTRZEZENIE: Nalezy mie¢ swiadomos¢, ze na obrazie ultrasonograficznym,

w ptaszczyznie przekrojowej, duze naczynia biodrowe moga przypominac pecherzyk.
Nalezy obraca¢ gtowica ultr graficzna w celu zwizualizowania struktur
anatomicznych tak, aby unikna¢ przypadkowego naktucia.

~

Zastosowac podcisnienie do zaaspirowania tresci pecherzyka do probéwki do pobierania. W
miare zapadania sie pecherzyka obracac koricéwka igty w obrebie pecherzyka, aby zapewnic
jego catkowite oproznienie.

UWAGA: Aby unikna¢ trudnosci przy aspirowaniu, dbac o to, aby nie nastapito zapetlenie
drenu.

UWAGA: Cisnienie pompy prézniowej nalezy skalibrowac tak, aby uzyskac zadana predkosé
przeptywu dla konkretnego typu uzywanej igty, zgodnie z instrukcja producenta pompy
prézniowej.

UWAGA: W razie wystapienia niedroznosci przerwac aspiracje, wyjac igte z ciata pacjentki,
zdjac silikonowa zatyczke z probéwki do pobierania i podtaczy¢ strzykawke typu Luer
napetniong sterylng pozywka hodowlang do portu linii aspiracyjnej. Wstrzykna¢ pozywke
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hodowlang i podja¢ probe usuniecia niedroznosci przez jej wypchniecie. Wystrzykniety ptyn
nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci oocytéw. Aby uzyskac wiecej informacji na temat
rozwigzywania probleméw z niedroznoscia igty, nalezy sie zapoznac z instrukcjg producenta
pompy prézniowej. Jezeli niedroznos¢ sie utrzymuje, usunac¢ zablokowane urzadzenie

i zastgpic¢ je nowym, aby dokonczy¢ zabieg.

. Przemiesci¢ koricowke igty do sasiedniego pecherzyka i powtérzy¢ Etap 7, utrzymujac

aspiracje podcisnieniowa. Jesli to mozliwe, utrzymywac koricowke igty w obrebie zrebu lub
pecherzykéw jajnika do momentu ukoniczenia aspiracji pecherzykéw.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ powtarzajacej sie penetracji szczytu pochwy i torebki
jajnika, aby li ¢ ryzyko zakazenia i krwawienia.

. Zaktadac zatyczke silikonowa na kolejne wstepnie napetnione probéwki do pobierania,

w odpowiednich odstepach czasu podczas aspiracji. Aby unikna¢ trudnosci przy aspiracji dbac
o to, aby zaaspirowana tres¢ nie dosiegneta krawedzi zatyczki silikonowej w probéwce do
pobierania.

. W razie potrzeby mozna wykonac przeptukanie pecherzyka, jak opisano ponizej.

Przeptukiwanie pecherzyka dla modeli K-OSN i K-OPS:

a. Przerwac aspiracje i zdja¢ silikonowa zatyczke z probowki do pobierania.

b. Uzy¢ strzykawki typu Luer napetnionej buforem do wyptukiwania oocytéw z pecherzykéw
jajnikowych. Wtozy¢ strzykawke do portu linii aspiracyjnej.

c. Podczas gdy koncéwka igty znajduje sie w obrebie zapadnietego pecherzyka, wstrzyknac
powoli (1-2 mL na sekunde) bufor do wyptukiwania w celu ponownego wypetnienia
pecherzyka.

d. Ponownie zatozy¢ zatyczke i zaaspirowac tres¢ pecherzyka.

Przeptukiwanie pecherzyka dla modeli K-UCI:

a.Przerwac aspiracje.

b. Uzy¢ strzykawki typu Luer napetnionej sterylnym buforem do wyptukiwania oocytéw
z pecherzykoéw jajnikowych. Wprowadzic¢ strzykawke do tacznika Luer na linii do
przeptukiwania.

c. Podczas gdy koricodwka igty znajduje sie w obrebie zapadnietego pecherzyka, wstrzyknac
powoli (1-2 mL na sekunde) bufor do wyptukiwania w celu ponownego wypetnienia
pecherzyka.

d. Zaaspirowac treé¢ pecherzyka.

. Sprawdzi¢, czy zaaspirowano wszystkie pecherzyki w obrebie jajnika. Przerwac aspiracje przed

wycofaniem igty przez szczyt pochwy.

. Umiesci¢ koncdwke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL

sterylnej pozywki hodowlanej, i zastosowac podcisnienie. Upewnic sig, ze pozywka hodowlana
zostata zaaspirowana do probdéwki do pobierania.
UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ zaaspirowana tres¢ pod katem obecnosci oocytow.

. Zmieni¢ potozenie gtowicy ultrasonograficznej, aby uwidoczni¢ drugi jajnik. Powtorzyc

Etapy od 5do 10.

. Na zakonczenie zabiegu aspiracji przerwac aspiracje i wyjac igte z ciata pacjentki.

. Umiescic korncdwke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL

sterylnej pozywki hodowlanej, i zastosowac podcisnienie. Upewnic sig, ze pozywka hodowlana
zostata zaaspirowana do probdéwki do pobierania.
UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ zaaspirowana tres¢ pod katem obecnosci oocytow.

. Przed odtozeniem gtowicy ultrasonograficznej wykonac¢ badanie pod katem ewentualnych

oznak trwajacego krwawienia w obrebie jajnikow lub jamy otrzewnej.

Sprawdzi¢ pochwe pod katem oznak krwawienia. W przypadku krwawienia z pochwy po
zabiegu zastosowac staty ucisk. Rozwazy¢ zastosowanie szwu w celu opanowania krwawienia
szczytu pochwy lub szyjki macicy.

10 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA DLA MODELI K-OPAA:
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. Podtaczy¢ pusta strzykawke z tacznikiem Luer lock do tacznika Luer na uchwycie.

. Umiesci¢ koncowke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL

sterylnej pozywki hodowlanej.
Nabra¢ pozywke hodowlana do pustej strzykawki.

. Wyrzuci¢ uzywana strzykawke i uzywang pozywke hodowlana.

. Zastapic strzykawka z tacznikiem Luer lock napetniona pozywka hodowlang do aspiracji.

PRZESTROGA: Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sa pewne i szczelne. Niezachowanie
wymogu sprawdzenia potaczen i droznosci systemu moze doprowadzi¢ do niemoznosci
przeprowadzenia zabiegu.

. Upewnic sig, ze sprzet ultrasonograficzny, zel przewodzacy, koszulka ochronna gtowicy oraz

prowadnica igty zostaty przygotowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami producenta.

DZIALANIE URZADZENIA DLA MODELI K-OPAA:

. Umiesci¢ pacjentke na stole operacyjnym w pozycji litotomijnej. Mozna zastosowac

znieczulenie miejscowe lub ogdlne, w zaleznosci od potrzeb.

. Wprowadzi¢ gtowice ultrasonograficzng do sklepienia pochwy w celu uwidocznienia jajnika

i pecherzykow. Zidentyfikowac pecherzyki przeznaczone do aspiracji. Sprawdzi¢ obecnosé
naczyn krwionosnych w obrebie jajnika i wokét niego i ustali¢ bezposrednig droge do
pecherzykéw jajnikowych przeznaczonych do aspiracji.

UWAGA: W przypadku ruchomych jajnikéw, zdecydowany nacisk na jajnik z uzyciem gtowicy
ultrasonograficznej moze poméc w ustabilizowaniu jajnika.

. Sprawdzi¢, czy prowadnica igty jest odpowiednio umieszczona w gtowicy ultrasonograficznej,

bez odstepdw, oraz czy koszulka ochronna gtowicy nie blokuje drogi wyprowadzenia igty.
PRZESTROGA: Przy przekazywaniu igly pomiedzy poszc 6Ilnymi cztonkami per:
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nalezy mie¢ Swiadomos¢ potozenia koricowki igty, aby unikna¢ zaktucia.

Wprowadzic¢ igte do prowadnicy igty, dbajac o ptynne przemieszczanie wzdtuzne.

. Dokonac¢ wizualizacji jajnika i pecherzykéw przeznaczonych do aspiracji i przesunaé w przéd

koncoéwke igty, tak aby naktuc sciane pochwy.
OSTRZEZENIE: Koricéwka igty musi byé widoczna przez caly czas podczas

ia nia do jajnikéw i do wnetrza poszczegélnych pecherzykéw. W przypadku
utraty widocznosci nie nalezy wsuwac urzadzenia dalej. Nalezy manipulowac glowica
ultrasonograficzna tak, aby uzyskac inny widok. Jezeli wizualizacja koncéwki igty nadal
jestniemozliwa, wycofac igte z ciata pacjentki.
UWAGA: Potaczenie éciecia igty oraz koricéwki EchoTip® poprawia wizualizacje potozenia
koncowki igty. Wyciecie na uchwycie wskazuje ustawienie sciecia oraz utatwia chwytanie.

. Wykorzystujac prowadnice igty na monitorze ultrasonograficznym uzyska¢ ustawienie w linii

do docelowego pecherzyka, a nastepnie wprowadzi¢ koncowke igty do $rodka pecherzyka
jajnikowego, szybkim, dZzgajacym ruchem.
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OSTRZEZENIE: Aby bardziej ustabilizowa¢ ruchomy jajnik w jednym miejscu, mozna
zast ¢ nacisk nadt y (zpomoca asystenta).

OSTRZEZENIE: Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze na obrazie ultrasonograficznym,

w plaszczyznie przekrojowej, duze naczynia biodrowe moga przypomina¢ pecherzyk.
Nalezy obraca¢ gtowica ultrasonograficzna w celu zwizualizowania struktur
anatomicznych tak, aby unikna¢ przypadkowego naktucia.

N

Uzy¢ podtaczonej strzykawki do zassania tresci pecherzyka. W miare zapadania sie pecherzyka
obracac koncéwka igty w obrebie pecherzyka, aby zapewnic jego catkowite opréznienie.

<3

. Przemiesci¢ konicowke igty do sasiedniego pecherzyka i powtorzyc Etap 7.
PRZESTROGA: Nalezy unika¢ powtarzajacej sie penetracji szczytu pochwy i torebki
jajnika, aby zminimali ¢ ryzyko zakazenia i krwawienia.

©

W razie potrzeby mozna wykonac przeptukanie pecherzyka, jak opisano ponizej.

Przeptukiwanie pecherzyka dla modeli K-OPAA:

a. Usunac z uchwytu strzykawke z tacznikiem Luer lock uzywang do aspiracji.

b. Podtaczy¢ do uchwytu strzykawke z facznikiem Luer lock napetniong sterylnym buforem do
wyptukiwania oocytéw z pecherzykéw jajnikowych.

c. Podczas gdy koncéwka igty znajduje sie w obrebie zapadnietego pecherzyka, wstrzyknac
powoli (1-2 mL na sekunde) bufor do wyptukiwania w celu ponownego wypetnienia
pecherzyka.

d. Odtaczyc strzykawke do przeptukiwania od uchwytu i zastapic jg strzykawka do aspiracji,

a nastepnie kontynuowac aspiracje tresci pecherzykow.

10. Sprawdzi¢, czy zaaspirowano wszystkie pecherzyki w obrebie jajnika. Wyjac igte z ciata

pacjentki.

11. Umiesci¢ koncowke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL
sterylnej pozywki hodowlanej i zaaspirowac strzykawka. Upewnic sie, ze pozywka hodowlana
zostata zaaspirowana do strzykawki.

UWAGA: Nalezy sprawdzic¢ zaaspirowana tres¢ pod katem obecnosci oocytow.

12. Zmieni¢ potozenie gtowicy ultrasonograficznej, aby uwidocznic¢ drugi jajnik. Powtérzyé
Etapyod 5do9.

13. Na zakonczenie zabiegu aspiracji przerwac aspiracje i wyjac igte z ciata pacjentki.

14. Umiesci¢ koncowke igty w zapasowej probowce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL
sterylnej pozywki hodowlanej i zaaspirowac strzykawka. Upewnic sie, ze pozywka hodowlana
zostata zaaspirowana do strzykawki.

UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ zaaspirowang tres¢ pod katem obecnosci oocytéw.

15. Przed odtozeniem gtowicy ultrasonograficznej wykonac badanie pod katem ewentualnych
oznak trwajacego krwawienia w obrebie jajnikow lub jamy otrzewnej.

16. Sprawdzi¢ pochwe pod katem oznak krwawienia. W przypadku krwawienia z pochwy po

zabiegu zastosowac staty ucisk. Rozwazy¢ zastosowanie szwu w celu opanowania krwawienia

szczytu pochwy lub szyjki macicy.

12UTYLIZACJA URZADZEﬂ
1. Wyrzucic igte aspiracyjng do odpowiedniego pojemnika na odpady ostre, a takze wszelkie
materiaty zuzywalne, zgodnie z wytycznymi danej placowki.
OSTRZEZENIE: To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego
uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do
awarii urzadzenia i/lub zakazenia.
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SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 DESCRI([\O DO DISPOSITIVO

Todos os modelos das Single Lumen Ovum Pick-Up Needles sao compostos por uma agulha

de aco inoxidavel com ponta biselada para pung¢ao, por uma ponta ecogénica para melhor
visualizagdo sob ecografia e por uma pega de manipulagao.

A Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modelo K-OPS) também inclui uma
linha de aspiragao e um batente de silicone com encaixe Luer para permitir a ligagdo a uma fonte
de vécuo.

A Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modelo K-OSN) também inclui
uma linha de aspiragdo e um batente de silicone com linha de vacuo e encaixe Luer para permitir
aligagao a uma fonte de vacuo.

A Ovum Aspiration Needle Single Lumen (modelo K-UCI) também inclui uma linha de irrigagao
com uma conexao Luer para permitir a ligagao a uma seringa Luer, uma linha de aspiracéo e um
batente de silicone com conexao Luer para permitir a ligagao a uma fonte de véacuo.

A Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modelo K-OPAA) também inclui um encaixe Luer na
pega para ligagao a uma seringa Luer-Lock.

2 UTILIZAGCAO PREVISTA

As agulhas de colheita de odcitos de limen tnico destinam-se a ser utilizadas para aspiragao
eirrigacao dos foliculos ovaricos durante os procedimentos de colheita de odcitos, guiados por
ecografia transvaginal.

3 CONTRAINDICAQéES

As agulhas de colheita de odcitos de limen Gnico ndo sdo para utilizagdo em doentes:
- com infecdo vaginal ou intrauterina ativa

« que tenham uma doenca sexualmente transmissivel

« com perfuragao uterina recente

« que tenham sido submetidas a cesariana recentemente

« apos doenga inflamatéria pélvica recente

« que estejam atualmente em periodo de gravidez

4 ADVERTENCIAS

« As agulhas de colheita de odcitos de l[imen tnico s6 devem ser utilizadas por pessoas ou sob
a orientagao de pessoas qualificadas com formac¢ao adequada e familiaridade com os
procedimentos de colheita de oécitos.

« Nao ha evidéncia clinica suficiente sobre seguranca e/ou eficécia para apoiar a utilizagédo de
agulhas de colheita de o6citos de limen Unico para procedimentos de aspiragao de oécitos
transabdominais.

« Nao ha evidéncia clinica suficiente sobre seguranca e/ou eficécia para apoiar a utilizagédo de
agulhas de colheita de o6citos de limen Unico para procedimentos independentes de aspiracao
quistica.

« Ocorreram raramente casos de hemoperitoneu significativo no pds-operatério horas a dias ap6s
arecuperacgao de odcitos. Todas as doentes devem ser rastreadas antes da operagdo quanto ao
risco aumentado de hemorragia. No final do procedimento, uma revisao ecografica final dos
ovarios e da bolsa reto-uterina deve garantir que nao se verifica qualquer hemorragia ativa. Todas
as doentes com dor aumentada no pds-operatério devem ser revistos.

+ Se um endometrioma ou um foliculo hemorrégico for perfurado inadvertidamente, a agulha
e toda a tubagem devem ser imediatamente retirados e irrigados e o tubo de colheita deve ser
mudado. Trate as doentes de acordo com o risco de infe¢do superior.

«+ O ovario aumentado ap6s a hiperestimulagao controlada como parte dos tratamentos de
infertilidade esta em risco de torcer e restringir o fornecimento de sangue aos ovarios. A inser¢ao
tangencial da agulha pode aumentar o risco dessa tor¢do ovérica. A pressdo firme sobre o ovario
com a sonda de ecografia pode ajudar a estabilizar o ovario. Para estabilizar adicionalmente um
ovério moével num sé local pode ser aplicada pressao suprapubica (com a ajuda de um assistente).

« Este dispositivo de uso tnico ndo foi concebido para reutilizagao. As tentativas para o reprocessar
(reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a infegao.

5 PRECAUC()ES

« A ocorréncia de hemattria é possivel caso a agulha penetre na bexiga cheia durante uma
aspiragdo guiada por ecografia transvaginal. Esta complicagao resolve-se tipicamente de forma
espontanea no espago de um dia.

« Se a pungao com agulha atravessar a bexiga pode haver extravasamento de urina para dentro da
cavidade abdominal. As doentes devem ser monitorizadas para se verificar se existem sinais desta
complicagdo conhecida; contudo, habitualmente, nao se regista desconforto associado
prolongado ou sequelas adversas.

« A pung¢ao com agulha pode dar origem a infegao e resultar em infecao do trato urinario (UTI),
doenca inflamatéria pélvica (DIP), peritonite, infegao uterina ou cistite. Com o objetivo de
minimizar a ocorréncia destas infe¢des, recomenda-se que sejam utilizados somente materiais
biocompativeis, que a agulha seja irrigada antes da sua utilizagao (e quaisquer outros acessérios
usados) com meios de cultura estéreis compativeis e que sejam rigorosamente respeitadas
técnicas assépticas.

« Tem sido descrita hemorragia vaginal/do colo associada a via transvaginal para recuperagéao de
odcitos através de aspiragao por agulha. A hemorragia é normalmente facilmente controlada com
pressao direta ou pela realizagao de sutura.

Foram relatados hematomas pélvicos na abdbada vaginal, no interior de um ovério, abaixo da
bexiga e no ligamento largo. As doentes devem ser monitorizados para se obterem evidéncias
desta complicagdo conhecida; contudo, normalmente ndo é necessaria qualquer outra
intervencgao.

0 equipamento de ecografia deve ter resolucao suficiente para visualizar a ponta da agulhaea
anatomia pélvica. Se a ponta da agulha e a anatomia pélvica ndo puderem ser visualizadas,
o procedimento ndo pode ser bem sucedido.

6 APRESENTACAO
ESTERIL - NAO REESTERILIZAR - APENAS UTILIZA(;AO UNICA

As agulhas de colheita de odcitos de limen Unico sao fornecidas estéreis em embalagens de
abertura facil. Estas foram esterilizadas por gas 6xido de etileno e destinam-se apenas a uma Unica
utilizagao.
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Nao reesterilize o dispositivo. Ndo utilize ap6s o final do prazo de validade impresso no rétulo.
Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposi¢do prolongada a luz e a extremos de
temperatura e humidade.

7 INSPECAO DO DISPOSITIVO

1. Verifique se a embalagem do dispositivo nao esta danificada e se a data de "utilizar até" nao
expirou.
ATENGAO: Nao utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
acidentalmente aberta antes da utilizagao.
ATENGAO: Nao utilize apés o final do prazo de validade impresso no rétulo.

N

. Retire cuidadosamente a agulha da embalagem mantendo a esterilidade do produto.

w

. A agulha esterilizada deve ser inspecionada para detetar irregularidades no perfil da ponta da
agulha ou dobra de qualquer tubo fornecido.

8 PREPARAGAO DO DISPOSITIVO PARA OS MODELOS K-OSN, K-OPS E K-UCI

1. Para os modelos K-OSN, ligue o encaixe Luer na linha de vécuo da agulha a uma nova linha de
véacuo descartavel com filtro hidrofébico ligado a bomba de vécuo.
Para os modelos K-OPS e K-UCI, ligue o encaixe Luer no batente de silicone a uma nova linha
de vacuo descartavel com filtro hidrofébico ligado a bomba de vacuo.

N

. Assegure que a bomba de vécuo foi preparada de acordo com as instrugdes do respetivo
fabricante.

w

. Coloque o batente de silicone no tubo de colheita (concebido para colocar tubos Falcon de
14 mL).

. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL
de meio de cultura estéril e aplicar vacuo. Assegurar que o meio de cultura é aspirado para
o tubo de colheita.
ATENGAO: Assegure que todas as ligagdes estdo apertadas e a prova de fugas. A
néo confirmacao das ligages e da permeabilidade do sistema pode resultar nando
conclusao do procedimento.
NOTA: A pressdo da bomba de vécuo deve ser calibrada para providenciar o débito desejado
para o tipo especifico de agulha a ser utilizada de acordo com as instrugdes do fabricante da
bomba de vacuo.
NOTA: Se ocorrerem bloqueios, remova o batente de silicone do tubo de colheita e ligue uma
seringa Luer cheia com meio de cultura estéril a porta da linha de aspiragao. Injete o meio de
cultura e tente forcar o bloqueio para fora. Este fluido ejetado deve ser verificado quanto a
presenca de odcitos. Consulte as instrugdes do fabricante da bomba de vacuo para a resolugao
de problemas de bloqueio da agulha. Se o bloqueio persistir, remova o dispositivo com
bloqueio e substitua-o por um novo para conclusao do procedimento.
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. Deite fora o tubo de colheita usado e substitua o batente de silicone no tubo de colheita
purgados com o meio de cultura estéril.

o

. Assegure que o equipamento de ecografia, o gel de ecografia, a bainha protetora da sondae a
guia da agulha foram preparados de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

9 FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO PARA OS MODELOS K-OSN, K-OPS
E K-UCI
1. Posicionar a doente na posicdo de litotomia na mesa operatéria. Pode ser administrada
anestesia local ou geral, conforme necessario.
2. Coloque uma sonda de ecografia no fornix vaginal para visualizar o ovario e foliculos.
Identifique os foliculos a serem aspirados. Verifique a presenca de vasos sanguineos no ovario
e asua volta e determine uma via direta para os foliculos ovaricos a serem aspirados.
NOTA: Para ovarios moveis, uma pressao firme com a sonda de ecografia pode ajudar
a estabilizar o ovério.
3. Verificar se a guia da agulha esta devidamente colocada na sonda de ecografia sem espagos
e se a bainha protetora da sonda nao dificulta o percurso de projecdo da agulha.
ATENGAO: Na p gemdaagulha entreop I, esteja atento a localizagao da ponta
da agulha para evitar lesées por picada de agulha.

4. Insira a agulha na guia da agulha, assegurando um movimento suave ao longo do seu
comprimento.

5. Visualize o ovério e os foliculos a aspirar e avance a ponta da agulha para puncionar
a parede vaginal.
ADVERTENCIA: A ponta da agulha deve ser sempre visivel 2 medida que é manobrada
para os ovarios e para cada foliculo. Se a visibilidade for perdida, nao faga avancar mais
o dispositivo. Manipule a sonda de ecografia para obter diferentes visualizagoes. Se
ainda naoc guir visualizar a pontada lha, retire a agulha da doente.
NOTA: A combinagao do bisel da agulha e do EchoTip® melhora a visualizagdo da posicao da
ponta da agulha. A indentagao da pega indica a orientagao do bisel, bem como facilita o apoio.

o

. Alinhe o foliculo alvo utilizando a guia da agulha no monitor de ecografia e faga avancar
a ponta da agulha para o centro de um foliculo ovarico através de um movimento rapido
elancinante.
ADVERTENCIA: Para estabilizar adicionalmente um ovario mével num sé local pode ser
aplicada pressao suprapubica (com a ajuda de um assistente).
ADVERTENCIA: Tenha em atengdo que os grandes vasos iliacos podem assemelhar-se
aum foliculo numaimagem de ecografia quando num plano de seccao transversal.
Rodar a sonda de ecografia para visualizar a anatomia de forma a evitar uma
puncao inadvertida.

~N

. Aplique vacuo para aspirar o contetido folicular para o tubo de colheita. A medida
que o foliculo colapsa, rode a ponta da agulha no interior do foliculo para assegurar
o esvaziamento completo do foliculo.
NOTA: Para evitar dificuldades de aspiragao, assegure que a tubagem nao fica dobrada.
NOTA: A pressdo da bomba de vécuo deve ser calibrada para providenciar o débito desejado
para o tipo especifico de agulha a ser utilizada de acordo com as instrugdes do fabricante da
bomba de vacuo.
NOTA: Se ocorrerem bloqueios, pare a aspiragao, retire a agulha da doente, remova o batente
de silicone do tubo de colheita e ligue uma seringa Luer cheia com meio de cultura estéril
a porta da linha de aspiracdo. Injete o meio de cultura e tente forgar o bloqueio para fora.
Este fluido ejetado deve ser verificado quanto a presenca de o6citos. Consulte as instrugdes
do fabricante da bomba de vécuo para a resolugao de problemas de bloqueio da agulha.
Se o bloqueio persistir, remova o dispositivo com bloqueio e substitua-o por um novo para
conclusao do procedimento.

I

Mova a ponta da agulha para o foliculo adjacente e repita o Passo 7, mantendo a aspiragao
avacuo. Sempre que possivel, manter a ponta da agulha dentro do estroma ou dos foliculos
desse ovario até que a aspiragao folicular esteja completa.
ATENGAO: Evite a penetragio recorrente da abébad,
minimizar os riscos de infecao e hemorragia.

ledacap ovarica para



9. Substitua o batente de silicone nos tubos de colheita purgados em intervalos de aspiracao
apropriados. Para evitar dificuldades de aspiragdo, garanta que o contetido aspirado nao atinge
o ldbio do batente de silicone no tubo de colheita.
10. Se necessario, o foliculo pode ser irrigado, como descrito abaixo.
Irrigagao de foliculos para os modelos K-OSN e K-OPS:
a. Parar a aspiracéo e remover o batente de silicone do tubo de colheita.
b. Utilize uma seringa Luer cheia com um tampao de irrigagao folicular. Insira a seringa na porta
da linha de aspiragao.
c.Com a ponta da agulha no foliculo colapsado, injete lentamente (1 mLa 2 mL por segundo)
o tampao de irrigacdo para voltar a preencher o foliculo.
d. Substitua o batente e aspire o contetido folicular.
Irrigagao de foliculos para modelos K-UCI:
a.Pare a aspiracao.
b. Utilize uma seringa Luer cheia com um tampao de irrigagao folicular estéril. Insira a seringa
no encaixe Luer na linha de irrigagdo.
c.Com a ponta da agulha no foliculo colapsado, injete lentamente (1 mLa 2 mL por segundo)
o tampao de irrigacdo para voltar a preencher o foliculo.
d. Aspire o contetdo folicular.
11. Confirme que todos os foliculos do ovario foram aspirados. Pare a aspiragao antes de retirar
aagulha através da abdbada vaginal.
12. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL
de meio de cultura estéril e aplicar vacuo. Assegurar que o meio de cultura é aspirado para
o tubo de colheita.
NOTA: Este contetido aspirado deve ser verificado quanto a presenca de odcitos.
13. Reposicione a sonda de ecografia para visualizar o restante ovario. Repita os Passos 5 a 10.
14. No final do procedimento de aspiragao, parar a aspiracao e remover a agulha da doente.
15. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL
de meio de cultura estéril e aplicar vacuo. Assegurar que o meio de cultura é aspirado para
o tubo de colheita.
NOTA: Este contelido aspirado deve ser verificado quanto a presenca de odcitos.
16. Antes de remover a sonda de ecografia, verificar se ha qualquer evidéncia de hemorragia
continua nos ovarios ou na cavidade peritoneal.
17. Verifique a vagina quanto a sinais de hemorragia. Se ocorrer hemorragia vaginal apds
o procedimento, aplique pressao constante. Considere a inser¢ao de uma sutura para controlar
a hemorragia continua da abébada vaginal ou do colo.
10 PREPARAQ[\O DO DISPOSITIVO PARA OS MODELOS K-OPAA:
. Ligue uma seringa Luer-Lock vazia no encaixe Luer da pega.

N o

Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL
de meio de cultura estéril.

ad

Retire o meio de cultura para o interior da seringa vazia.

»

Elimine a seringa e o meio de cultura usados.

w

. Substitua por uma seringa Luer-Lock purgada com meio de cultura para aspiragao.
ATENGAO: Assegure que todas as ligagdes estao apertadas e a prova de fugas. A nao
confirmacgéo das ligagées e da permeabilidade do sistema pode resultar na nao
conclusao do procedimento.

o

. Assegure que o equipamento de ecografia, o gel de ecografia, a bainha protetora da sonda e a
guia da agulha foram preparados de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.
11 FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO PARA MODELOS K-OPAA:

1. Posicionar a doente na posicdo de litotomia na mesa operatéria. Pode ser administrada
anestesia local ou geral, conforme necessario.

N

Coloque uma sonda de ecografia no fornix vaginal para visualizar o ovério e foliculos.
Identifique os foliculos a serem aspirados. Verifique a presenca de vasos sanguineos no ovario
e asua volta e determine uma via direta para os foliculos ovaricos a serem aspirados.

NOTA: Para ovarios moveis, uma pressao firme com a sonda de ecografia pode ajudar

a estabilizar o ovario.

w

. Verificar se a guia da agulha est4 devidamente colocada na sonda de ecografia sem espagos
e se a bainha protetora da sonda nao dificulta o percurso de projecéo da agulha.
ATENGAO: Na p daagulhaentreop I, esteja atento a localizagao da ponta

da agulha para evitar lesées por picada de agulha.

>

Insira a agulha na guia da agulha, assegurando um movimento suave ao longo do seu
comprimento.

“w

Visualize o ovario e os foliculos a aspirar e avance a ponta da agulha para puncionar a parede
vaginal.

ADVERTENCIA: A ponta da agulha deve ser sempre visivel a medida que é manobrada
para os ovarios e para cada foliculo. Se a visibilidade for perdida, nao faga avancar mais
o dispositivo. Manipule a sonda de ecografia para obter diferentes visualizagoes. Se
ainda naoc guir visualizar a ponta da agulha, retire aagulhada d

NOTA: A combinacao do bisel da agulha e do EchoTip® melhora a visualizagao da posicao da
ponta da agulha. Aindentacdo da pega indica a orientacéo do bisel, bem como facilita o apoio.

o

Alinhe o foliculo alvo utilizando a guia da agulha no monitor de ecografia e faga avancar

a ponta da agulha para o centro de um foliculo ovérico através de um movimento rapido

e lancinante.

ADVERTENCIA: Para estabilizar adicionalmente um ovario mével num sé local pode ser
aplicada pressao suprapubica (com a ajuda de um assistente).

ADVERTENCIA: Tenha em atengao que os grandes vasos iliacos podem assemelhar-se
aum foliculo numaimagem de ecografia quando num plano de secgao transversal.
Rodar a sonda de ecografia para visualizar a anatomia de forma a evitar uma pungao
inadvertida.

~

Utilize a seringa ligada para retirar o contetido folicular. A medida que o foliculo colapsa, rode
a ponta da agulha no interior do foliculo para assegurar o esvaziamento completo do foliculo.

o

Mova a ponta da agulha para o foliculo adjacente e repita o Passo 7.
ATENGAO: Evite a penetracao recorrente da abébada vaginal e da capsula ovarica para
minimizar os riscos de infecao e hemorragia.

0

Se necessario, o foliculo pode ser irrigado, como descrito abaixo.
Irrigagao de foliculos para modelos K-OPAA:
a. Retire a seringa Luer-Lock que esta a ser utilizada para aspiracdo da pega.

b. Ligue uma seringa Luer-Lock cheia com um tampao de irrigacéo folicular estéril a pega.
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c.Com a ponta da agulha no foliculo colapsado, injete lentamente (1 mLa 2 mL por segundo)
o tampao de irrigagdo para voltar a preencher o foliculo.

d. Retire a seringa de irrigacéo da pega e substitua-a pela seringa de aspiracdo e continue
a aspirar o contetdo folicular.

10. Confirme que todos os foliculos do ovario foram aspirados. Retire a agulha da doente.
11. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL

de meio de cultura estéril e aspire com a seringa. Assegure que o meio de cultura é aspirado
para a seringa.
NOTA: Este contetido aspirado deve ser verificado quanto a presenca de odcitos.

12. Reposicione a sonda de ecografia para visualizar o restante ovério. Repita os Passos 5a 9.
13. No final do procedimento de aspiracao, parar a aspiragao e remover a agulha da doente.

14. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL

de meio de cultura estéril e aspire com a seringa. Assegure que o meio de cultura é aspirado
para a seringa.
NOTA: Este contetdo aspirado deve ser verificado quanto a presenca de odcitos.

. Antes de remover a sonda de ecografia, verificar se ha qualquer evidéncia de hemorragia
continua nos ovarios ou na cavidade peritoneal.

16. Verifique a vagina quanto a sinais de hemorragia. Se ocorrer hemorragia vaginal apds

o procedimento, aplique pressao constante. Considere a insercao de uma sutura para controlar
a hemorragia continua da abdbada vaginal ou do colo.

12 ELIMINAGCAO DOS DISPOSITIVOS

1. Elimine a agulha de aspiragao num recipiente para objetos cortantes e quaisquer outros
consumiveis de acordo com as diretrizes institucionais.
ADVERTENCIA: Este dispositivo de uso Ginico ndo foi concebido para reutilizacdo. As tentativas
para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou
ainfecao.



ROMANA

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Toate modelele de ace cu un singur lumen pentru absorbtie de ovocite sunt formate dintr-un ac
din otel inoxidabil cu un singur lumen, cu varf tesit pentru punctionare, un varf ecogen pentru
vizualizare imbunatatitd sub ultrasunete si un maner pentru manipulare.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (modelul K-OPS) includ, de asemenea, o linie de

aspiratie si un dop din silicon cu fiting Luer pentru a permite conectarea la o sursa de vacuum.
Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modelul K-OSN) include, de
asemenea, o linie de aspiratie si un dop din silicon cu fiting Luer pentru a permite conectarea la
o sursa de vacuum.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (modelul K-UCI) include, de asemenea, o linie de spélare
cu un fiting Luer pentru a permite conectarea la o seringa Luer, o linie de aspiratie si un dop din
silicon cu fiting Luer pentru a permite conectarea la o sursa de vacuum.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (modelul K-OPAA) include, de asemenea, un fiting Luer pe
maner pentru conectarea la o seringa Luer lock.

2 DESTINATIE DE UTILIZARE

Acele cu un singur lumen pentru absorbtie de ovocite sunt destinate a fi utilizate pentru aspiratie
transvaginald ghidata cu ultrasunete si pentru spalarea foliculilor ovarieni in timpul procedurilor
de absorbtie a ovocitelor.

3 CONTRAINDICATII

Acele cu un singur lumen pentru absorbtie de ovocite nu trebuie utilizate pentru pacientele:
« Cuinfectie vaginala sau intrauterina activa

« Cuboala cu transmitere sexuala

« Cu perforatie uterina recentd

« Cu cezariana recenta

« Dupa o boala inflrmatorie pelvind recenta

« Care suntin prezent insdrcinate

4 AVERTISMENTE

« Acele cu un singur lumen pentru absorbtie de ovocite trebuie utilizate numai de catre persoane
calificate sau sub indrumarea unor persoane calificate care au pregatire adecvata si sunt
familiarizate cu procedurile de absorbtie a ovocitelor.

« Nu exista suficiente dovezi clinice privind siguranta si/sau eficacitatea pentru a sustine utilizarea
acelor cu un singur lumen pentru absorbtie de ovocite pentru procedurile de aspiratie
transabdominala a ovocitelor.

« Nu exista suficiente dovezi clinice privind siguranta si/sau eficacitatea pentru a sustine utilizarea
acelor cu un singur lumen pentru absorbtie de ovocite pentru procedurile independente de
aspiratie chistica.

Cazurile de hemoperitoneu postoperator semnificativ au aparut rareori dupa un interval de ore
pana la zile dupd recuperarea ovocitelor. Toti pacientii trebuie examinati preoperator pentru un

risc crescut de sdngerare. La finalizarea procedurii, o analiza ecografica finala a ovarelor si a pungii

recto-uterine trebuie sa asigure ca nu se observa sangerari active. Toti pacientii cu durere
postoperatorie crescuta trebuie examinati.

Daca un endometriom sau un folicul hemoragic este punctionat din greseald, acul si toata
tubulatura trebuie indepartate imediat si spalate, iar tubul de colectare trebuie schimbat. Tratati
pacientii in conformitate cu riscul mai mare de infectie.

« Ovarul marit in urma hiperstimularii controlate ca parte a tratamentelor pentru remedierea
infertilitatii riscd sa se rasuceasca si sa restrictioneze fluxul de sdnge catre ovare. Introducerea
tangentiald a acului poate creste riscul de torsiune ovariand mentionat anterior. Presiunea ferma

exercitata asupra ovarului cu traductorul cu ultrasunete poate ajuta la stabilizarea ovarului. Pentru

stabilizarea suplimentara a unui ovar mobil intr-un singur loc se poate aplica presiune
suprapubiana (cu ajutorul unui asistent).

« Acest dispozitiv de unica folosintd nu este conceput pentru reutilizare. Tentativele de reprocesare

(resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau infectie.

5 PRECAUTII

« Este posibil sa apara hematurie din cauza penetrarii, de catre acul de aspiratie, a vezicii urinare
pline, in timpul procedurii de aspiratie transvaginala ecografica. Aceasta complicatie se remite in
mod normal spontan, in decurs de o zi.

Poate sa apara extravazarea urinei in cavitatea abdominala daca punctia cu acul traverseaza
vezica urinara. Pacientele trebuie monitorizate pentru semne ale acestei complicatii cunoscute;
cu toate acestea, in mod obisnuit, nu exista disconfort asociat prelungit sau sechele adverse
asociate prelungite.

(ITU), boala inflamatoare pelvina (BIP), peritonita, infectie uterina sau cistitd. Recomandarile
pentru reducerea la minimum a aparitiei complicatiilor includ utilizarea exclusiva a materialelor
biocompatibile, spalarea acului (si a oricaror alte accesorii utilizate) cu medii de cultura sterile
compatibile inainte de utilizare si respectarea cu strictete a tehnicilor sterile.

Afostraportata sangerarea vaginald/cervicala ca fiind asociata cu calea transvaginala de
recuperare a ovocitelor prin intermediul aspiratiei cu acul. De obicei, sangerarea este controlata
cu usurinta prin exercitarea de presiune directa sau prin efectuarea unei suturi.

S-au raportat hematoame pelvine in bolta vaginala, in interiorul unui ovar, sub vezica urinara si in
ligamentul larg. Pacientele trebuie monitorizate pentru dovezi ale acestei complicatii cunoscute;
cu toate acestea, de obicei nu mai este necesara nicio interventie suplimentara.

Echipamentul cu ultrasunete trebuie sa aiba o rezolutie suficientd pentru a vizualiza varful acului si
anatomia pelvina. Daca varful acului si anatomia pelvina nu pot fi vizualizate, procedura nu poate
avea succes.

6 MOD DE PREZENTARE

STERIL - A NU SE RESTERILIZA — EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA

Acele cu un singur lumen pentru absorbtie de ovocite sunt furnizate sterile in ambalaje care se
deschid prin dezlipire. Acestea au fost sterilizate cu oxid de etilend si sunt exclusiv de unica folosinta.
A nu se resteriliza dispozitivul. A nu se utiliza dupa data de expirare imprimata pe eticheta. A

se depozita intr-un loc intunecos, uscat si racoros. A se evita expunerea prelungita la lumina si
temperatura si umiditate extreme.

Infectia poate fiintrodusa prin intermediul punctiei cu acul si poate duce la infectie de tract urinar
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7 INSPECTAREA DISPOZITIVULUI

1. Verificati daca ambalajul dispozitivului nu este deteriorat si daca data de ,utilizare pana la” nu
a expirat.
ATENTIE: A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost deschis
accidental inainte de utilizare.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare imprimata pe eticheta.

N

. Scoateti cu grija acul din ambalaj, mentinand sterilitatea produsului.

w

. Acul steril trebuie inspectat pentru depistarea de neregularitati ale profilului varfului sau
rasuciri ale oricarei tubulaturi furnizate.

8 PREGATIREA DISPOZITIVELOR PENTRU MODELELE K-OSN, K-OPS SI K-UCI

1. Pentru modelele K-OSN, conectati fitingul Luer de pe linia de vacuum a acului la o noud linie
de vacuum de unica folosinta cu filtru hidrofob atasat la pompa de vacuum.
Pentru modelele K-OPS si K-UCI, conectati fitingul Luer de pe dopul din silicon la o noud linie
de vacuum de unica folosinta cu filtru hidrofob atasat la pompa de vacuum.

N

. Asigurati-va cd pompa de vacuum a fost pregatitd conform instructiunilor producatorului
respectiv.

w

. Montati dopul din silicon la tubul de colectare (proiectat pentru a se potrivi la tuburi Falcon
de 14 mL).

. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de
mediu de cultura steril si aplicati vacuum. Asigurati-va ca mediul de culturd este aspirat in
tubul de colectare.

ATENTIE: Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine stranse si etanse. Esecul confirmarii
conexiunilor si permeabilitatii sistemului poate duce la esecul finalizarii procedurii.
NOTA: Presiunea pompei de vacuum trebuie calibraté pentru a furniza debitul dorit pentru
tipul specific de ac utilizat conform instructiunilor producatorului pompei de vacuum.

NOTA: Daca apar blocaje, scoateti dopul din silicon din tubul de colectare si conectati o
seringd Luer umplutd cu mediu de cultura steril la portul liniei de aspiratie. Injectati mediul de
cultura siincercati sa fortati eliminarea blocajului. Acest lichid expulzat trebuie verificat pentru
depistarea ovocitelor. Consultati instructiunile producatorului pompei de vacuum pentru
depanarea blocajului acului. Daca blocajul persista, scoateti dispozitivul blocat si inlocuiti-I cu
un dispozitiv nou pentru finalizarea procedurii.

EN

w

. Eliminati la deseuri tubul de colectare folosit si inlocuiti dopul din silicon din tubul de colectare
amorsat cu mediu de cultura steril.

o

Asigurati-va ca echipamentul cu ultrasunete, gelul pentru ultrasunete, teaca de protectie
a traductorului si ghidajul pentru ac au fost pregatite conform instructiunilor producatorului
respectiv.

9 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI PENTRU MODELELE K-OSN, K-OPS SI1 K-UCI

1. Pozitionati pacienta in pozitie de litotomie pe masa de operatie. Daca este necesar, se poate
administra anestezic local sau general.

2. Introduceti un traductor cu ultrasunete in fornixul vaginal, pentru a vizualiza ovarul si foliculii.
Identificati foliculii ce urmeaza a fi aspirati. Verificati prezenta vaselor de sange in interiorul
siin jurul ovarului si determinati o cale directd catre interiorul foliculilor ovarieni ce urmeaza
afiaspirati.

NOTA: Pentru ovarele mobile, presiunea ferma exercitats asupra ovarului cu traductorul cu
ultrasunete poate ajuta la stabilizarea ovarului.

3. Verificati daca ghidajul pentru ac este asezat corespunzator pe traductorul cu ultrasunete, fara
spatii libere, si daca teaca de protectie a traductorului nu obstructioneaza calea proiectiei acului.
ATENTIE: La trecerea acului de la un membru al personalului la altul, trebuie sa
cunoasteti locatia varfului acului pentru a evita ranirea prin inteparea cu acul.

4. Introduceti acul in ghidajul pentru ac, asigurandu-va ca exista o deplasare lina a acului pe toata
lungimea ghidajului pentru ac.

5. Vizualizati ovarul si foliculii care urmeaza sa fie aspirati si avansati varful acului pentru a
punctiona peretele vaginal.

AVERTISMENT: Varful acului trebuie sa fie vizibil in orice moment, deoarece este
manevrat catre ovare si in fiecare folicul. Daca se pierde vizibilitatea, nu mai avansati
dispozitivul. Manipulati traductorul cu ultrasunete pentru a obtine vizualizari diferite.
Daca inca nu puteti vizualiza varful acului, retrageti acul din pacient.

NOTA: Combinatia dintre bizoul acului si EchoTip® imbunitateste vizualizarea pozitiei varfului
acului. Indentatia manerului indica orientarea bizoului si, de asemenea, faciliteaza aderenta.

o

. Aliniati foliculul ce urmeaza a fi aspirat utilizand ghidajul pentru ac pe monitorul ecografic
si avansati varful acului in centrul unui folicul ovarian, prin intermediul unei miscari rapide
deintepare.
AVERTISMENT: Pentru stabilizarea suplimentara a unui ovar mobil intr-un singur loc, se
poate aplica presiune suprapubiana (cu ajutorul unui asistent).
AVERTISMENT: Retineti ca vasele iliace mari pot seméana cu un folicul pe o imagine
ecografica atunci atunci cand se afla intr-un plan transversal. Rotiti traductorul cu
ultr, e pentru a vi anatomia, pentru a evita punctionarea accidentala.

~N

. Aplicati vacuum pentru a aspira continutul folicular in tubul de colectare. Pe masura ce
foliculul colapseaza, rotiti varful acului in folicul pentru a asigura golirea completa a foliculului.
NOTA: Pentru a evita dificultitile la aspiratie, asigurati-va c tuburile nu devin indoite.

NOTA: Presiunea pompei de vacuum trebuie calibrats pentru a furniza debitul dorit pentru
tipul specific de ac utilizat conform instructiunilor producétorului pompei de vacuum.

NOTA: Daci apar blocaje, opriti aspiratia, scoateti acul din pacient, scoateti dopul din silicon
din tubul de colectare si conectati o seringa Luer umpluta cu mediu de cultura steril la portul
liniei de aspiratie. Injectati mediul de cultura si incercati sa fortati eliminarea blocajului.

Acest lichid expulzat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor. Consultati instructiunile
producdtorului pompei de vacuum pentru depanarea blocajului acului. Daca blocajul persista,
scoateti dispozitivul blocat si inlocuiti-I cu un dispozitiv nou pentru finalizarea procedurii.

=3

. Mutati varful acului in foliculul adiacent si repetati pasul 7, mentinand aspiratia cu vacuum.
Daca este posibil, pastrati varful acului in stroma sau foliculii respectivului ovar pana cand
aspiratia foliculara este completa.

ATENTIE: Evitati penetrarea recurenta a boltii vaginale si a capsulei ovariene pentrua
minimizariscurile de infectie si sangerare.

0

Inlocuiti dopul din silicon din tuburile de colectare amorsate la intervale de aspiratie adecvate.
Pentru a evita dificultatile la aspiratie, asigurati-vé ca continutul aspirat nu ajunge la buza
dopului din silicon din tubul de colectare.

10. Daca este necesar, foliculul poate fi spélat, conform descrierii de mai jos.

Spalarea foliculilor pentru modelele K-OSN si K-OPS:
a. Opriti aspiratia si scoateti dopul din silicon din tubul de colectare.

b. Utilizati o seringa Luer umpluta cu solutie tampon pentru spalarea foliculilor. Introduceti
seringa in portul liniei de aspiratie.



c. Cu varful acului pozitionat in foliculul colapsat, injectati lent (1-2 mL pe secunda) solutia
tampon pentru spalare pentru a reumple foliculul.

d. Puneti la loc dopul si aspirati continutul folicular.

Spalarea foliculilor pentru modelele K-UCI:

a. Opriti aspiratia.

b. Utilizati o seringa Luer umpluta cu solutie tampon sterila pentru spalarea foliculilor.
Introduceti seringa in fitingul Luer de pe linia de spalare.

c. Cu varful acului pozitionat in foliculul colapsat, injectati lent (1-2 mL pe secunda) solutia
tampon pentru spélare pentru a reumple foliculul.

d. Aspirati continutul folicular.

11. Confirmati ca toti foliculii din ovar au fost aspirati. Opriti aspiratia inainte de a retrage acul prin
bolta vaginald.

12. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de
mediu de cultura steril si aplicati vacuum. Asigurati-va ca mediul de culturd este aspirat in tubul
de colectare.

NOTA: Acest continut aspirat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor.

13. Repozitionati traductorul cu ultrasunete pentru a vizualiza ovarul ramas. Repetati
pasii 5 panala10.

14.

15.

La finalizarea procedurii de aspiratie, opriti aspiratia si scoateti acul din pacient.

Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de

mediu de cultura steril si aplicati vacuum. Asigurati-va ca mediul de cultura este aspirat in tubul

de colectare.

NOTA: Acest continut aspirat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor.

16. Inainte de indepartarea traductorului cu ultrasunete, verificati daca exista semne de sangerare
continud in ovare sau in cavitatea peritoneala.

17. Verificati vaginul pentru semne de sangerare. Daca dupa procedura se constata sangerare

vaginala, aplicati o presiune constanta. Luati in considerare efectuarea unei suturi pentru a

controla sangerarea continud de la bolta vaginala sau sangerarea cervicald continua.

10 PREGATIREA DISPOZITIVULUI PENTRU MODELELE K-OPAA:
. Montati o seringd Luer lock goala pe fitingul Luer de pe maner.

N

. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de
mediu de culturé steril.

w

Retrageti mediul de culturd in seringa goala.

>

Eliminati la deseuri seringa folosita si mediul de cultura folosit.

w

. Inlocuiti-o cu o seringa Luer lock amorsatd cu mediu de culturd pentru aspiratie.
ATENTIE: Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine stranse si etanse. Esecul confirmarii
conexiunilor si permeabilitatii sistemului poate duce la esecul finalizarii procedurii

o

. Asigurati-va ca echipamentul cu ultrasunete, gelul pentru ultrasunete, teaca de protectie
a traductorului si ghidajul pentru ac au fost pregatite conform instructiunilor producatorului
respectiv.

11 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI PENTRU MODELELE K-OPAA:

1. Pozitionati pacienta in pozitie de litotomie pe masa de operatie. Dacd este necesar, se poate
administra anestezic local sau general.

2. Introduceti un traductor cu ultrasunete in fornixul vaginal, pentru a vizualiza ovarul si foliculii.
Identificati foliculii ce urmeaza a fi aspirati. Verificati prezenta vaselor de sange in interiorul
siin jurul ovarului si determinati o cale directd catre interiorul foliculilor ovarieni ce urmeaza
afiaspirati.

NOTA: Pentru ovarele mobile, presiunea ferma exercitatd asupra ovarului cu traductorul cu
ultrasunete poate ajuta la stabilizarea ovarului.

3. Verificati dacé ghidajul pentru ac este asezat corespunzator pe traductorul cu ultrasunete, fara

spatii libere, si daca teaca de protectie a traductorului nu obstructioneaza calea proiectiei acului.

ATENTIE: La trecerea acului de la un membru al personalului la altul, trebuie sa
cunoasteti locatia varfului acului pentru a evita ranirea prin inteparea cu acul.

4. Introduceti acul in ghidajul pentru ac, asigurandu-va ca exista o deplasare lina a acului pe toata
lungimea ghidajului pentru ac.

5. Vizualizati ovarul si foliculii care urmeaza sa fie aspirati si avansati varful acului pentru a
punctiona peretele vaginal.
AVERTISMENT: Varful acului trebuie sa fie vizibil in orice moment, deoarece este
manevrat catre ovare si in fiecare folicul. Daca se pierde vizibilitatea, nu mai avansati
dispozitivul. Manipulati traductorul cu ultrasunete pentru a obtine vizualizari diferite.
Daca inca nu puteti vizualiza varful acului, retrageti acul din pacient.
NOTA: Combinatia dintre bizoul acului si EchoTip® imbunitateste vizualizarea pozitiei varfului
acului. Indentatia manerului indica orientarea bizoului si, de asemenea, faciliteaza aderenta.

o

. Aliniati foliculul ce urmeaza a fi aspirat utilizand ghidajul pentru ac pe monitorul ecografic
si avansati varful acului in centrul unui folicul ovarian, prin intermediul unei miscari rapide
deintepare.
AVERTISMENT: Pentru stabilizarea suplimentara a unui ovar mobil intr-un singur loc, se
poate aplica presiune suprapubiana (cu ajutorul unui asistent).
AVERTISMENT: Retineti ca vasele iliace mari pot seméana cu un folicul pe o imagine
ecografica atunci atunci cand se afla intr-un plan transversal. Rotiti traductorul cu
ultrasunete pentru a vizualiza anatomia, pentru a evita punctionarea accidentala.

~N

. Utilizati seringa conectata pentru a extrage continutul folicular. Pe masura ce foliculul
colapseaza, rotiti varful acului in folicul pentru a asigura golirea completa a foliculului.

<]

. Mutati varful aculuiin foliculul adiacent si repetati pasul 7.
ATENTIE: Evitati penetrarea recurenta a boltii vaginale si a capsulei ovariene pentrua
minimizariscurile de infectie si sangerare.

©

Daca este necesar, foliculul poate fi spalat, conform descrierii de mai jos.

Spalarea foliculilor pentru modelele K-OPAA:

a. Scoateti din maner seringa Luer lock utilizata pentru aspiratie.

b. Conectatila maner o seringa Luer lock umpluta cu solutie tampon pentru spalarea foliculilor.

c. Cu varful acului pozitionat in foliculul colapsat, injectati lent (1-2 mL pe secunda) solutia
tampon pentru spélare pentru a reumple foliculul.

d. Scoateti seringa de spalare din maner si inlocuiti-o cu seringa de aspiratie si continuati sa
aspirati continutul folicular.

10. Confirmati ca toti foliculii din ovar au fost aspirati. Scoateti balonul din pacient.

11. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de
mediu de cultura steril si aspirati cu seringa. Asigurati-va ca mediul de cultura este aspirat
n seringd.
NOTA: Acest continut aspirat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor.
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12. Repozitionati traductorul cu ultrasunete pentru a vizualiza ovarul ramas. Repetati
pasii 5 panala9.

13.
14. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de mediu
de cultura steril si aspirati cu seringa. Asigurati-va cd mediul de culturd este aspirat in seringd.

NOTA: Acest continut aspirat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor.

La finalizarea procedurii de aspiratie, opriti aspiratia si scoateti acul din pacient.

15. Inainte de indepértarea traductorului cu ultrasunete, verificati daca existd semne de sangerare
continud in ovare sau in cavitatea peritoneald.

16. Verificati vaginul pentru semne de sangerare. Daca dupa procedura se constata sangerare
vaginalg, aplicati o presiune constanta. Luati in considerare efectuarea unei suturi pentru a
controla sangerarea continud de la bolta vaginala sau sangerarea cervicald continua.

12 ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR

1. Eliminati acul de aspiratie in recipientul adecvat pentru obiecte ascutite si orice consumabil in
conformitate cu liniile directoare ale institutiei.
AVERTISMENT: Acest dispozitiv de unica folosintd nu este conceput pentru reutilizare.
Tentativele de reprocesare (resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului
si/sau infectie.



PYCCKUIN

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 ONMUCAHUE YCTPOMCTBA

Bce mMoaenn oagHONPOCBETHbIX Urn AnAa 0T60pa ﬂVILlEKI'IeTOK COCTOAT U3 OF[HOI'IpOCBeTHOIh wurnol
CO Cpe3aHHbIM KOHYNKOM ANA MYHKUWN, SXOTr€HHbIM KOHYMKOM ANA yny4dlleHnAa BUAMMoCT npn
YNbTPa3ByKOBOW BU3yanu3aLumn n pyKoaTu ANA MaHUNynALni.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (mogenu K-OPS) Takke BKtoyatoT
aCnMPauMOHHYIO IMHUIO N CUTTMKOHOBYHO I'IpOGKy C ﬂlOBpOBCKI/IM HaKOHeYHNKOM ana
NOAKMIOYEHUA K UCTOUHVKY BaKyyma.

Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (mogenu K-OSN) Takke BkntoyaeTt
ACMMPALMOHHYIO IVHWIO U CUIMKOHOBYIO MPOGKY C BaKYYMHO IMHUEN 1 JT03POBCKUM
HaKOHEYHUKOM ANA NOAKNI0YEHNA K NCTOYHWKY BaKyyma.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (moaenu K-UCI) Tak>ke BKNOYaeT NMHMIO NPOMbIBKY

n ﬂlOBpOBCKI/IVI HAaKOHeYHWVK ANnA NOAKNYEeHMA K Wwnpuuy C ﬂlOBpOBCKI/IM coegnHeHunem,
ACMMPaUMOHHYIO TMHUIO N CUJTMKOHOBYHO I'IpOGKy C J'Inoaposcmm HaKOHeYHNKOM ana
NOAKMIOYEHUA K UCTOUHVKY BaKyyma.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (mogenn K-OPAA) Takxe BKflouaeT JlloapoBckoe
coefHeHne Ha PyKOATN ANA NOAK/I0YEHNA K WNpuLy ¢ HAKOHEYHNKOM Luer-lock.

2HA3HAYEHUE

OpHonpocBeTHble UMbl AN1A 0T6opa ANLEKNeTOK Npe/iHa3HaueHbl ANA TpaHCBarvHaabHoM
acnupauyu Nof ynbTpasByKOBbIM KOHTPONEM 1 MPOMbIBaHUA GONNNKYNOB AUYHIKA B XOA€e
npoueayp ot6opa ANLEKNETOK.

3MNPOTUBOMOKA3AHUA

OlZlHOI'IPOCBeTHbIe wnrnbl ana 016opa ANLEKNEeTOK He npefHasHayeHbl 414 NCNonb30BaHNA
Yy nauneHToB:

« C aKTVBHOI BarnHanbHOM WU BHYTPUMATOUHO UHbeKLnen

« C3abo; , nep nosnoBbIM NyTem
« C HepaBHUM NpoboaeHnem MaTkn

+ C HelaBHNM KecapeBbIM CceyeHrem

« Mocne HefiaBHero Ta3o0BOro BOCManeHns

« bepemeHHbIX

4NPEAYNPEXAEHUA

+ OHONPOCBETHbIE UMbl 1A OTGOPA ANLIEKNETOK JO/KHbI NCMO/b30BaTbCA UCKIOUNTENIHO
KBaJ‘IVI(bI/IL[VIpOBaHHbIMI/I cneunanncTamn, npoweawnmm CoOoTBeTCTByoLee o6yqume
1 3HaKOMbIMW C npoueaypamu OT60pa ﬂﬁueKneTOK, nnn e nopa pykoBoACTBOM TaKMX nuLl.

+ He uMeeTcA JOCTAaTOUHOTO KONNYECTBA KIMHUYECKUX AaHHBIX 0 6e30MacHOCTY 1 (1)
3¢ deKTUBHOCTY, 4TOOBI 060CHOBATH UCMOMb30BaHNE OfHOMPOCBETHbBIX UMM AN1A 0T6oPa
ﬂIhLleKnETOK npun Tpchaﬁnommuaanblx npoueaypax acnupauun HVILLQK}'IETOKA

« He umeeTcA OCTaTOUHOro KOMYECTBA KIMHUYECKNX JaHHbIX 0 6e30MacHoCTy 1 (i)
3¢ deKTUBHOCTY, 4TOOBI 060CHOBATH NCMOMb30BaHNE OfHOMPOCBETHbIX UM AN1A 0T60pa
AMLEeKNeToK Npu NpoLefypax He3aBUCKMO acnMpaLnm U3 KNCTOo6pasHoi CTPYKTYPb.

« B peAKux cnyyanx B TeUeHVe HECKONbKNX YacoB MW AHel Noc/ie npoLleaypbl 0T6opa 0oLnToB
NPONCXOANT 3HAUNTENIbHOE KPOBOU3NIUAHNE B GPIOLLHYIO NONOCTb. epes npoLeaypo Bcex
nayneHToB HEO6XOF[VIMO OueHMBaTb Ha NpeAMeT NOBbILWEHHOro pucka KpOBOTEYEHUA. Mo
3aBeplueHun npoueaypbl HEOﬁXOF[I/IMO BbIMOJIHUTb OKOHYaTebHOE yNbTpa3BykoBOe
1ccnefoBaHe ANYHNKOB U NPAMOKMILIEYHO-MaTOYHOTO yry6neHus, UTo6bl y6eantbea
B OTCYTCTBUW aKTUBHOIO KPOBOTEYEHNA. HEO6XOF[I/IMO nccnenoBatb BCEX NAUMEHTOB
cno 60. ouyuy nocne onepauun.

Ecnu npownsowna HenpegHamepeHHas NyHKLMA SHAOMETPUOMbI UM KpOBOTOYalLero Gonnmkyna,
HeobXoANMO HeEMeANEHHO 13BNEYb U NMPOMbITL UMY 1 BCe TPYGKM, Npuyem Npobupky ana cbopa
HEOﬁXO,qI/IMO 3aMeHuTb. Jleunte nayneHToB B COOTBETCTBUM CO CTEMEHbIO pUCKa I/IHd)eKL[I/II/L

. ﬂl/NHI/IK, yBeJ'II/I\«II/IBUJI/IVICﬂ BcneacTeme yI'IpaBHﬂeMOIh rmnepcTumMmynaumn B xoae neyeHus
6ecnnofns, NCNbITbIBAET PUCK CKPYYUBAHWA 1 OFPaHNYEHNA KPOBOTOKA K ANYHMKaM. BBegeHne
WTJIbl MO KacaTeslbHON MOXeT YBEINYNUTb PUCK CKPYyYNBaHUA AUYHNKA. TBepnoe HagaBvMBaHue Ha
ANYHUK yNbTPa3BYKOBbIM AaTYNKOM MOXKeT NOMOYb CTa6|/|J'|V|3V|pOBaTb ANYHUK. HaﬂﬂOﬁKOBOe
[laBneHne MoXeT ellle 6onee ynyuwuTb cTabunusaumio MobuUnbHOro ANYHKKa (C NoMoLLbIo
aCCuUCTEeHTA).

310 yCTpOIhCTBO 0AHOpPAa30BOro NCNOMb30BaHNA He NpeiHa3Ha4YeHOo ANA NOBTOPHOro
ncnonb3oBaHuA. MonbITKN NOBTOPHOI 06paboTKy (MOBTOPHOI CTepunnsaumn) v (nnu)
NOBTOPHOIO NCMOJb30BAHNA MOTYT NPUBECTYU K OTKa3y YCTPONCTBA U (UnK) HeKumn.

5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
« BcneacTBMe NPOXOXAEHUA UMbl B 3aMOJHEHHDI MOYEBOW My3bipb NPO TPAHCBArMHaNbHO

acnupaumn noj ynbTpa3ByKOBbIM KOHTPOJIEM MOXET Pa3BUTbCA reMaTypus. 370 OCNOXHeHne
06blYHO npoxoAnUT CaMOCTOATENbHO B TeYeHNe CYyTOK.

Ecnunurna npoxoaut MoueBOW ny3blpb HACKBO3b, MOXeET I'IpOVI3OVITI/I 3KCTpaBasauuma moyn

B 6pK)LIJHy|O nonoctb. MayneHTtos cnepyet Habniopatb Ha npegmMmeT Npu3HaKoB 3TOro N3BECTHOTO
OCNOXHEHUSA; TeM He MeHee, CBA3aHHbIN C 3TUM I'IpO,ElOI'I)KI/ITE"IbeII;I F[I/ICKOM(')OPT nwnn
HeXxenatesibHble NOCNeACTBUA, KaK NpaBuio, OTCYTCTBYIOT.

MpU NYHKLMKU UFNO MOXHO 3aHeCTU MH EKLUIO, KOTOPaA NPUBOANT K UHEKLK
MOYEBbIBOAALMX NYTEN, BOCMANEHWMIO Ta3a, NEPUTOHNTY, HPEKLMN MATKU UK LINCTUTY.
PEKOMEHHBL[I/II/I no ceegeHunto I/IHd)eKLlI/II/I K MUHUMYMY BK/TIOHAKOT NPUMEHEHNE NCKNIYNTEIbHO
610COBMECTVMbIX MaTEPUANOB, MPOMBIBKY Wbl (M NKOGBIX APYTUX NCMONb3YeMbIX
NpUHaANEeXHOCTel) Nepes NCnoNb3oBaHNeM COBMECTUMOW CTEPUNBHON Cpepoi 4na
KynbTUBMPOBAHWA, a TakXKe TaTtenbHoe CO6J‘I|O,E[€HVIE CTepunbHOCTU.

« VimetoTca CBeleHNA O pa3BUTUN BarnHasabHOro KpOBOTeHeHI/Iﬂ/KpOBOTeHeHI/lFl 13 WerKN MaTKn

B CBA3Y C TPAHCBarvHabHbLIM OTGOPOM OOLUTOB NyTeM acnupauumn urnoi. KposoTeueHue o6bIYHO
Nerko oCTaHaBNMBAIOT HENOCPEACTBEHHbIM JaBNIEHNEM NN NYTEM HaNOXeHNA LWBa.

COOGLL[BJ'IOCb 0 pa3sntun Ta30BOI reMaToMbl B CBOAe Bnaranuula, B npegenax AN4YHUKa, noa
MOYEeBbIM My3blpemM 1 B UJMpOKOVI csAaske. [MauveHTos cnepyet HabniopaTb Ha npeamMeT Npn3HakoB
3TOro N3BECTHOMO OCNIOXKHEHWUA; TEM HE MEHee, 06bIYHO He TpeﬁyeTCﬂ ,qaanelhu.lero BMeLarTenbCTBa.
. YHpra3ByKOBOe oﬁopynosaHme AOMKHO o6nanaTb AOCTAaTOYHbIM paspellueHem Ana susyannsaymn
KOHUVKa UTJIbl Y aHaTOMUK Manoro Tasa. Ecnn BU3yanu3sauna KOHYMKa Nribl ¥ aHaTOMU Manoro
Ta3a HEBO3MOXHa, Onepauunto HeNb3A BbIMONHUTD yCrnewHOo.
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6 ®OPMA NOCTABKUN

CTEPWJIbHO - HE CTEPUJIN30BATb MOBTOPHO - TOJ1IbKO A1 OIHOPA30BOIO NMPUMEHEHWA
O,ElHOI'IpOCBeTHbIe wrnbl ana 016opa ﬂVILleKHETOK NOCTaBNAIOTCA CTEPUSIbHBIMW B JIETKO
BCKprBaEMOﬁ ynakoske. OHn CTePUNN30BaHbI 3TUNEHOKCMAOM U NpefHa3HayYeHbl
VCKIOUNTENbHO [1/1A OAHOPa30BOro NPUMEHEHNA.

He nopsepraiite n3genvie noBTOpHOM cTepunmnsaummn. He ncnonb3osaTb Nocse faTbl UCTEYEHNA
CpOKa rogHocTn, yKa3aHHOVI Ha MapKupoBKe. Xpava: B TEMHOM, CYXOM, MPOX/1lafjHOM MecTe.
M36eraiiTe NpoOAOMKUTENBHOTO NPebbiBaHNA Ha CBETY U KPalHIX 3HaUYeHWI1 TemnepaTypbl

W BNaXXHOCTU.

7 OCMOTP YCTPOMCTBA

1. y6€F|I/ITer B TOM, YTO ynakoBKa yc1p0|7|c13a He noBpeXxaeHa n gata nucteyeHna cpoka
roAHOCTWM He HacTynuna.
MPEAOCTEPEXXEHUE. He ncnonb3yiite ycTponcTBo, €C/IN CTepuibHaA ynakoBKa

P AeHa unu 6bina P P BCKpbITa A0 NCNOJ/Ib30BaHUA.
MPEAOCTEPEXEHUE. He ncnonb3oBaTtb nocsie AaTbl UCTEUEHUA CPOKA FOAHOCTH,
y  Ha Mapkup

2. OCTOpO)KHO N3BNeKUTe Nrny n3 ynakoBKku, He Hapyluaa CTepuibHOCTb Usaenna.
3. CTepunbHylo nrny cneayet oCMOTPeTb Ha MpeameT AedopmaLum Npoduna KoHYMKa Uribl nau
nepern6os No6bIX NOCTaBAAEMbIX TPYOOK.

8MOArOTOBKA YCTPONCTB MOJEJEI K-OSN, K-OPS U K-UCI

1. B cnyuae mogenein K-OSN noakntounte Jll03poBCKOe COeANHEHNE Ha BaKyYMHOWM TMHUN UTAbl
K HOBOWI OJHOPa30BOi BaKYYMHOW NMHUN C TAPOPOOHBIM GUILTPOM, MOACOEANHEHHON K
BaKyYMHOMY Hacocy.

B cnyuae mogeneii K-OPS v K-UCI nogkntounTe Jll03poBCKOe COeAVHEHNE Ha CUNMKOHOBOW
npo6Ke K HOBO OAHOPA30BON BaKyyMHOW IMHIM € rnAPOoGO6HBIM GUILTPOM,
NoACoeANHEHHO K BaKyyMHOMY Hacocy.

N

Y6eaunTech B TOM, 4TO BaKyyMHbI HACOC MOATrOTOB/EH COrNMACHO UHCTPYKLIMAM €ro U3roTOBUTENA.

w

. HapeHbTe cnnnkoHoByto npobKy Ha Nnpobupky Ans cbopa (paccumtaa no pasmepy Ha
npo6upkn Falcon Ha 14 mn).

FN

. MomecTnTe KOHUMK UMbl B 3aMacHyio NPOBUPKY AnsA c6opa, CoepsKaLlyto NPpUGIN3NTENbHO
5 M1 CTEPUIIbHOI Cpefibl ANA KyNbTUBUPOBAHUA, N MPUNOXKKTE BaKyyM. Yoe[uTech B TOM, YTO
cpepa AnA KynbTUBMPOBaHUA acNMpUpyeTca B NpobupKy ana cbopa.

MPEAOCTEPEXEHUE. Y6eaunTech B TOM, YTO BCe CO@AUHEHUA 3aTAHYTbI N He
ponyckatoT yreuku. Mp P noareep Ha, ™ C
N NPOXoAMMOCTUN CUCTEMbI MOXKET NpuBecTn K Hecnoco6HoCTM 3aBepwunTb npoueaypy.
MPUMEYAHMUE. [laBneHve BakyyMHOro Hacoca f0/KHO 6biTb KannbpoBaHO TaKUM

06pasom, uTo6bl obecneunTs Tpebyemyto CKopoCTb NOTOKA ANA NCMONb3YEeMOro THMNa Urbl,

B COOTBETCTBUM C NUHCTPYKUMAMU U3roTOBUTENA BAKYYMHOr0O Hacoca.

MPUMEYAHMUE. Ecnv npounsoluna 3akynopka, CHAMIUTE CUNIMKOHOBYIO NPO6KY ¢ Npobupku Ana
c6opa v NprcoeanHMTe WNpUL, C JII03POBCKM COEAVHEHVEM, 3aMONHEHHbIV CTEPUNIbHON CPeAoi
ANA KyNbTUBUPOBAaHWUA, KNOPTY aCnI/IpaL[I/IOHHOIh NMHUN. BBGFLI/ITQ cpeny Ana KynbTMBMPOBaHUA

1 MOMbITaTECh BLITONIKHY Th CryCTOK, ABMBLUMICA MPUYNHOI 3aKYNOPKU. BbljaBNeHHYI0 X1aKoCTb
HeOGXOFlI/IMO nccnenoBartb Ha Hannymne ooumnTos. CBeF[eHI/Iﬂ MO YCTPaHeHNI0 3aKyMOPKK UMbl CM.
B MHCTPYKLUNAX N3roTOBUTENA BAKYYMHOIO Hacoca. Ecnn 3aKynopkKa He YCTpaHARTCA, U3BNIeKnTe
3aKynopeHHOe YCTPOWCTBO 1 3aMEeHNTE ero Ha HOBOE [11A 3aBepLIEHIA NpoLiefypbl.

w

. Ypanute B 0TXOAbl NCMONb30BaHHYI0 MPOGUPKY ANA cbopa 1 yCTaHOBUTE CUSIMKOHOBYI0 NPOGKY
Ha HOBYI0 NPOBUPKY AnA c60pa, 3aMNOoNHEHHY0 CTEPUNBHO CPEAO ANA KyNbTUBUPOBAHUSA.

o

. Y6eanTech B TOM, UTO yNbTpa3ByKoBoe 060pyA0BaHIe, yNbTPa3ByKOBOW refib, 3alUTHas
rnb3a jaTunka 1 HanpaBnAIoLWLan UMbl NOArOTOB/IEHbI B COOTBETCTBNN C MHCTPYKLMAMI NX
nsrotosutenei.

9 3KCMNYATALUA YCTPONCTB MOAENEN K-OSN, K-OPS U K-UCI

1. MomecTnTe NaureHTa B NONOXKeHWE A/1A NINTOTOMIU Ha ONepaLroHHOM cTone. MOXHO
NPUMEHUTb MECTHYIO U 06LLLYI0 aHECTE3MI0 B 3aBUCUMOCTY OT HEOOXOANMOCTH.

2. BeeawnTe ynbTpasByKoBOW AaTUMK B CBOJ Braranuila, Ytobbl obecneuntb Br3yanvsauuio
ANYHUKa 1 Gonnukynos. HameTbTe ponnmkynbl Ana acnupaumu. lMpoBepbTe pacnonoxexne
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB B AVYHUKE U BOKPYT HEro 1 onpeaenute npamoi nyTs Gonnnkynam
ANYHMKA, HAMEUYEHHbIM AN1A acnupaLumnu.

MPUMEYAHUE. B cnyyae MOGUNbHBIX AYHUKOB TBEPAOE HaAABNINBAHNE HA AUYHNK
YNbTPa3ByKOBbIM JaTYNKOM MOXET MOMOYb CTabUNN3NpPoBaTh ANYHIIK.

3. Y6eanTech B TOM, 4TO HanpasnsAioLWas ANA Urbl NPaBUIbHO YCTaHOBNEHa Ha yNbTPa3ByKOBOW
faTunk 6e3 3a30pOB 1 3alLNTHAA rMNb3a AaTUYMKa He HAXOANTCA Ha MyTU UMb,
MNMPEAOCTEPEXEHUE. Npu nepepaye urnbl oT 04HOro MeAULUHCKOro paboTHMKa
APYroMy y4uTbiBaiiTe pacnosioKeHne KOHUMKa Urbl, YTo6bl M36exaTb yKona.

4. BcTaBbTe Urny B HanpaenAawLLyio ANA Wb, y6eAnBLINCH B ee CBOGOAHOM NPOXOXKAEHNN
Ha BCIO [1IVHY.

5. Busyanusupyite AUYHIK 1 GONNNKYNbI, HAMEUYEHHbIE K acnupaLu, U NPOABUHbTE KOHUMK
nrnbl BNepes, YTo6bl BbINOMHNUTb MYHKLMIO CTEHKW Baranumuya.

NPEAYNPEXAEHUE. KoHUMK nrnbl 0653aTeNbHO JOMKEH HAXOANTbCA Ha BUAY Npu

ero npoBeAeHUN B AVYHUKIN N KaXAablii onnukyn. ECim BuaMMOCTb yTpayeHa, He
npoaBuUrainTe ycTpomncTeo M ynupyiite ynbTpasBy AATYUKOM,
4YTO6bI NONYUMTb BUADI B APYTUX NP x. Ecnu Bu3y
NpeXXHeMy He yaaeTcA, U3BNeKNTe UrNy U3 nayneHTa.
MPUMEYAHUE. CoueTaHue cpesa urnbl u EchoTip® ynyuluaeT Bu3yann3aumio nonoxeHns
KOHYMKa nrnbl. BblemMKa Ha pyKOATU yKa3blBaeT Ha OpUeHTaLuIo cpesa u obneryaeT XBaTky.

P Tb wurnbl no-

o

. CoBMeCTUTE UMY C HaMeUeHHbIM GONNMKYNIOM C MOMOLLbIO HanpaBnAlLLen ANA UMbl Ha
3KpaHe ynbTpa3ByKOBOro MOHWUTOPa U NPOABUHbBTE KOHUUK UMbl B LEHTP GONAMKyna ANUHUKa
6bICTPBIM, KOMOLM ABUKEHUEM.

NPEAYNPEXAEHUE. B uenax 7 oyny cTrabunusayum mo6unbHoro

p Tb HapA, A (c Wbl aCCUCTEHTA).
NPEAYNPEXAEHUE. MomHWTe, 4TO KPYNHble NOAB3A0WHbIE COCYAbl MOTYT BbIrNAAETb
Ha ynbTpasBy n306p B p c , Kak ¢ ynbl. Bp iiTe
YNbTPa3sByKOBOIA AaTuuK, 4To6bl BU3yannsnpoBaTb aHaTOMMIO N NPeAOTBPaTUTL

P F ylony

~N

. MpunoxuTe Bakyym, 4To6bl aCNIMpUpPOBaTh COAepX)KUMoe GONNUKyna B npobupky ans
c6opa. Mo mepe cnapgaHna GoNNnKyna Bpallaite KOHYUK UMbl BHYTPY GONNUKYNa, YTo6bI
obecneunTb NOHOE N3BNIEYEHE COAEPKUMOTO.

MPUMEYAHUE. YTobbl n36exaTb 3aTpyAHEHWI NPU acnmpaLuu, He JonycKaiiTe nepern6os
Tpy6OK.

MPUMEYAHMUE. [laBneHvie BaKyyMHOro Hacoca fJOMKHO 6biTb KannbpoBaHO TaKUM
o6pasom, uTobbl o6ecneunTb Tpebyemyto CKOPOCTb NOTOKA ANA UCMONb3YEMOro TUNA UMbI,
B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLMAMMN U3rOTOBUTENA BaKyyMHOTO Hacoca.



MPUMEYAHMUE. Ecnv npovzoLina 3aKynopka, npekpaTute acnmpauuio, U3BeKUTe Urny n3
nauveHTa, CHIMUTE CUNIMKOHOBYIO NPOGKY C NPobupKK Ana cbopa 1 NprcoenHnTe WnpuLy,

¢ JIl03pOBCKNM COeANHEHNEM, 3aMOJTHEHHbI CTEPUNBHOI CPeioN ANA KYNbTUBMPOBAHUA,
KMOPTY acnpauroHHON NHUW. BBeanTe cpeay AnA KynbTUBMPOBAHWA U NOMbITalTeCh
BbITONIKHYTb CryCTOK, ABUBLUIMIACA NPUYNHON 3aKYNOPKW. BbilaBNeHHYI0 XNAKOCTb
HeobX0ANMO nccneaoBaTh Ha Hannune oouuTos. CBefIeHNA NO YCTPaHEHUIO 3aKyNOPKU UMbl
CM. B MHCTPYKLIMAX N3rOTOBUTENA BaKyyMHOTro Hacoca. Ecnin 3akynopka He ycTpaHaeTcs,
M3BNEKMTE 3aKyNopeHHoe YCTPONCTBO 1 3aMeHWTE ero Ha HOBOE /1J1A 3aBepLUeHUA NpoLeaypbl.

©

. MepemecTnTe KOHUMK UMbl K coceHemy donnvkyny n nostopute War 7, He npekpatyas
BaKyyMHYIO acnmpauuio. Hackonbko aTo BO3MOXHO, fIePXNTe KOHYNK UTbl B Npeaenax CTpomMbl
1M GONNNKYNOB 3TOTO ANYHMKA A0 3aBepLIEHNA acnpaLu U3 GonNnKynos.
MPEAOCTEPEXXEHUE. U36erainTe MHOrokpaTHoro npo6oaeHuns ceoga Bnaranumiya
N Kancynbl ANYHUKaA, uyTO6bI CBECTUN K MWUHUMYMY PUCK IIIH¢eKI.[IIIIII N KpoBOTeYeHUA.

©

. YcTaHaBAMBaNTe CUAMKOHOBYIO NPOGKY Ha NpefBapuUTENbHO 3anoiHeHHble NPO6KPKM AnA
cbopa yepes Hagnexalune NPoOMeXyTKI B XoAe onepaumn. YTobbl n3bexatb 3aTpyfHeHWi
npwv acnupayum, He AONYCKanNTe KOHTaKTa acMMPUPOBaHHON XUAKOCTY B MPOo6rpKe ansa cbopa
C Kpaem CUANKOHOBOW MPOGKN.

10. Mpu Heo6Xx0ANMOCTN GONNMKYN MOXKHO NPOMbITb, KaK ONMUCAHO HUXe.

MpombiBKa ponnukynos B cnyuae mogeneir K-OSN n K-OPS:

a. MpekpaTute acNMpauuio N CHUMKUTE CUIIMKOHOBYIO MPOGKY C NPo6upKn Ansa cbopa.

b. Vicnonb3yiite wnpu c Jllo3poBCKUM COeUHEHNEM, HanONHEHHbI 6ypepom AnA NPOMbIBKM

donnukynos. BctasbTe WNpWL B NOPT acNUpPaLMOHHON NNHNN.

C. BBeAA KOHUMK UMbl B CNaBLUMincsa Gonnukyn, MeaneHHo (1-2 mn B cekyHay) Beegute bydep
ANA NPOMbIBKU, HaNONHAA ¢OJ‘IJ1I/IKy}'I.

d. BHOBb ycTaHOBUTE NPOOKY 1 acnupupyinTe coaepxnumoe Gonnvkyna.

MpombiBKa ponnukynos B cnyyae mogenein K-UCI:

a. MpekpatnTe acnupauuio.

b. Ncnonb3yiTe wnpu ¢ JI03pOBCKUM CO@AMHEHUEM, HAMOHEHHDI CTEPUbHBIM Bydepom
[NA NPOMbIBKM ponnukynos. BctasbTe Wwnpuu B JI03pOBCKOE COeAUHEHVIE Ha TNHUN ANA
MPOMBbIBKN.

c. BBeA KOHUMK UMbl B CNaBLUMiAca GONNNKYN, MeaneHHo (1-2 Mn B CeKyHAy) BBeanTe bydep
[N NPOMbIBKM, HANONHAA GONANKYN.

d. AcnupupyiTte cogepxumoe Gonnvkyna.

. nOF[TBepF[I/ITe acnmpauuio n3 ecex ¢OJ'II1VIKyHOB AnYHMKa. OcTaHoBUTE acnunpauviio nepea Tem,
KaK u3Bneyb Urny yepes CTeHKy Brnaranuuia.
12. MomecTnTe KOHUMK UMbl B 3aMacHylo NPobupKy Ana cbopa, coaepallyio NpubAN3nTeNbHO
5 M CTEPUIbHOW CPpebl ANA KyNbTUBMPOBAHWSA, N MPUNOXKNKTE Bakyym. Yoe[utecb B TOM, YTO
cpepna Anda KynbTUBMPOBaHUA acCMMpUpoBaHa B Npo6npKy ana c6opa.
MPUMEYAHUE. ACnpupoBaHHYI0 XXNAKOCTb HEOHXOAUMO NCCIeA0BaTb Ha HaflnyMe OOLUTOB.
13. NMomeHANTE NONOXKEHME YNbTPa3BYKOBOrO aTumMKa, YTOObI BU3yann3npoBaTb OCTaBLUYIOCA
yacTb AnYHYKKa. MosTopuTe Warm 5-10.
14. Mo 3aBeplieHnn npoueaypbl acnpaumn NnpekpaTuTe acnupaumio U N3BIeKUTE UMy U3 NauneHTa.
15. MomecTnTe KOHUMK UMbl B 3aMacHyio NpobupKy Ana cbopa, coaepaliyio NpubAn3nTenbHo
5 M1 CTEPUNbHOI CPeAbl ANA KyNbTUBMPOBAHNSA, N MPUNOXKNTE Bakyym. Yoe[utecb B TOM, YTO
cpepa AnA KynbTUBMPOBaHUA acCMMpUPYeTCcA B Npo6upkKy ana cbopa.
MPUMEYAHMUE. ACnpupoBaHHYI0 XKNAKOCTb HEOHXOAUMO NCCIeA0BaTb Ha Hafnyne OOLUTOB.
16. Mepep n3BneyeHnem ynbTpasByKoBOro jaTumKa NPoBepbTe, HET 1N NPU3HAKOB
npoAoXKawweroca KpoBoTe4YeHna B ANYHUKaX nnn 6p|OLIJHOIh nonoctun.
17. NpoBepbTe BRaranuie Ha NpefMeT NPU3HaKoB KpoBoTeueHua. Ecnin no 3aBepiieHnn
npoueaypbl HabnogaeTca KPOBOTEUEHME U3 BNaranuiya, OkasbliBaiiTe HeMpepbIBHOE AaBieHune.
PaCCMOTpI/ITe BO3MO>XHOCTb HAaNOXeHWA WBa C Lenblo NpekpaweHna KpoBoTeyeHna ns ceoga
BflarafnLya uan Wemnkmn maTku.

10 MOArOTOBKA YCTPOWCTB MOJAEJIEN K-OPAA:
1. MpucoeanHnTE NYCTON WNPUL, C HaKoHeYHUKOM Luer-lock K JlloapoBcKkomMy coearHeHuio Ha
pyKoAaTun.
2. MomecTnTe KOHUWK WTJIbl B 3aNacHyo Mpo6upky Ana cb6opa, coaepKallyio NpMMepHo 5 Mn
CTePUNbHOI CPeAbl ANA KYNbTUBUPOBaHNA.

3. Habepute cpefly Ans KynbTUBNPOBAHWA B MyCTON WNPUL,.

4. y[:[a}'II/ITe B OTXOAbI WNCMONb30BaHHbIN wnpuy n nCnosib30BaHHYI0 cpeay AnA KynbTUBUPOBaHUA.

5. 3ameHuTe WnpurLEeM C HakoHeuHVKoM Luer-lock, 3anonHeHHbI cpeaoit AN KynbTUBUPOBaHUA
AnAa acnupayun.
MPEAOCTEPEXEHUE. Y6eaunTecb B TOM, UTO BCe COEAMHEHNSA 3aTAHYTbI M HE JONYCKAOT
yTeuku. Mp 6p noaTeBepi, Ha, TH C unp ™
CUCTEMbI MOXKET NPUBECTU K HECMOCOGHOCTI 3aBepWIUTb NpoLeaypy.

6. Y6eanTech B TOM, UTO YNbTPa3ByKoBOe 060PyAOBaHNE, ybTPA3BYKOBOW refib, 3alnTHan

rnnb3a fgatyvka N HanpasAAoLWAA UMbl NOATOTOBNEHbI B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMN UX
n3rotosuTenen.
11 3KCNAYATALIUA YCTPONCTB MOAENEN K-OPAA:

. MomecTute nayneHTa B NONIOXKeHne ANA IMTOTOMUN Ha onepaunoHHOM CTone. MoxHO
NPUMEHNTb MECTHYI0 Unu 06LLlyIO aHeCTe3unto B 3aBNCMMOCTN OT HEO6XOF[I/IMOCTI/IA

N

. BBeguTe ynbTpa3syKkoBOW AaTuUK B CBOA BNlaranuila, 4tobbl obecneunTs Br3yanusamio
ANYHKKa 1 ponnukynos. HameTbTe GonnmKynbl Ans acnupayum. posepbTe pacnonoxexHue
KPOBEHOCHbIX COCYO0B B ANYHUKE 1 BOKPYT HEro u onpepennre I'IpﬂMOIh nyTb (I)OHI'II/IKyJ'IaM
ANYHUKA, HAMEYEHHbIM A/17 acnnpauun.

MPUMEYAHMUE. B cnyyae MO6UbHbBIX ANYHUKOB TBEPAOE HaAaBNMNBAHNE HA AUYHUK
YynbTpa3ByKOBbIM AAaTYMKOM MOXKeT MOMO4b CTaGI/Il'II/IBI/IpOBaTb ANYHUK.

w

yﬁe/Z[VITer B TOM, YTO HanpasaAwoLWana ANA UMbl NPaBUIbHO YCTaHOBIEHA Ha yﬂpraSByKOBOIﬁ
AaTuvK 6e3 3a30POB ¥ 3aLUMTHAA T/b3a AaTUMKa He HAXOANTCA Ha MYTW UMbl
MPEAOCTEPEXXEHUE. Npu nepepaue urnbl oT 04HOro MeAULMHCKOro paboTHNKa
APYromy yunTbiBaiiTe pacnosioXeHne KOHYMKa UFbl, YTOGbI U36eXaTb yKona.

EN

. BctaBbTe urny B HanpasnaioLlyto Ana urbl, y6eAnBILINCL B ee CBOGOHOM NMPOXOXKAEHNN Ha
BCIO ANNHY.

w

. B|/|3yaJ1V|3|/|py|7|Te AWYHUK N d)()}'IJ'IVIKy]'IbI, Hame4yeHHble K acnupaynn, n NpoABUHbTE KOHYUK UTNbl
Brepes, 4To6bl BbIMOMHUTb NYHKLIVMIO CTEHKM BNaranuua.
MPEAYNPEXAEHUE. KoHUnK nrnbl 06:a3aTenbHO A0/1KEH HAXOANTbLCA Ha BUAY nNpu
€ero NnpoBefieHNN B ANYHUKIN 1 KaxAabli ¢ yn. Ecnu Bun Tb yTp , He
npoaBsuraiiTe ycTpoiicTeo M yanpyiiTte ynbTpassy par )
4TO6bI NONY4NTb BUADI B APYTUX NP x. Ecnu Busy K Tb urnbi no-
npexHemy He yaaeTCA, U3BIeKUTe Urny ns nayneHTa.

43

MPUMEYAHMUE. CoueTtaHue cpesa nurnbl 1 EchoTip® ynyuywaeT Busyannsaumio nonoxeHus
KOHUYWKa Urbl. BbleMKa Ha pyKOATYW yKa3blBaeT Ha OpMeHTaLuio cpesa 1 obneryaeT xBaTky.

o

. CoBMeCTUTE Iy C HAMEeUYEeHHbIM GONNMKYIOM C MOMOLLbIO HANPaBAAOLWEH ANA UMbl Ha
SKpaHe ynbTpa3ByKOBOro MOHUTOPAa N NPOABUHbTE KOHYWNK UTbl B LEHTP d)onnvn(yna ANYHNKA
6bICTPBIM, KOMOLUM [IBVKEHUEM.

NMPEAYMNPEXAEHUE. B uenax a " oyny crabunusayum mo6unbHoro
MOXHO np Tb Hapj. AaBneHune (C nomoiwbo accmc‘reu'ra).

NPEAYNPEXAEHUE. MomHUTE, YTO KPYNHble NOAB3A0WHbIE COCYAbl MOTYT BbIrNAAETb

Ha ynbTpasByKOBOM I B p c , KaK ponnukynbl. Bpawanrte

yanpasByKosoﬁ AaTyukK, 4yTO6DBI BuU3yanansnposaTb aHaTOMMIO N NpefoTBPaTUTb

P P yio ny
3abepute copepKrMoe GpoNNKyna NPUCoeANHEHHbIM Wpulem. Mo mepe cnagaHus
donnvkyna Bpawante KOHUMK Uribl BHYTpU Gonnmkyna, 4tobbl ob6ecneunts noaHoe
U3BfIeYEHNE COAEPKUMOrO.

~N

i

MepemecTuTe KOHUMK NMbI K coceaHemy donnukyny v nostopuTte LWar 7.
MPEAOCTEPEXEHUE. U36erainTe MHOrokpaTHoro npo6ofeHuns ceoga Bnaranmiya
W Kancynbl ANYHWKa, 4yTO6bI CBECTUN K yMy pUcK : {1 N KpoBOTEYEeHMUA.

©

Mpwn Heob6XxoANMOCTY GONIMKYN MOXKHO MPOMbITb, Kak ONMCAaHO HIXKe.

MpombiBKa ponnunKkynos B cnyuae mogeneit K-OPAA:

a. CHUMuTe WnpuL ¢ HakoHeuHnKoMm Luer-lock, ncnonb3yembiit npy acnupayum, ¢ pyKoaTu.

b. MpucoeanHnTe Wnpuy ¢ JTI03POBCKUM COEAUHEHNEM, HAMONHEHHDIV CTEPUNbHBIM Gydepom
[INA NPOMbIBKM GONNKYNOB, K PYKOATH.

C. BBefA KOHUMK UMbl B cNaBlumincsa Gonnukyn, MeaneHHo (1-2 mn B cekyHay) seegute bydep
ANA NPOMbIBKW, HANONHAA (I)OHI'II/IK)/}'I.

d. CHumuTte wnpuy AnAa NpoOMbIBKN C PYKOATN, 3aMeHUTE ero Ha wnpuy Ana acnmpaunn
1 NpoAosIXKaiiTe acNMpUpPoBaTh coepxumoe Gonnvkyna.

10. MoaTBepauUTe acnupaLuio U3 Bcex GONNNKYNOB ANYHUKA. VI3BneKknTe nrny us nauueHTa.

. MomecTuTe KOHYMK UMbl B 3aMacHyo Npo6upKy Ana cbopa, cofepallyo NprmMepHo 5 mn
CTepUNbHON CpeAbl ANA KyNbTUBMPOBAHWA, U acCUpVpyiTe Wnpuuem. Y6eanteck B TOM, 4TO
cpepna AnA KynbTUBMPOBaHUA aCNMPUPYETCA B WNPUL,.

MPUMEYAHUE. ACnUprpoBaHHYI0 XXNAKOCTb HEOGXOAMMO NCCNIeJ0BaTh Ha HalMyMe OOLMTOB.

12. NomeHsANTEe NONOXeHne YNbTPa3ByKOBOro AaTtvunka, 4yTo6bI BU3yann3nposaTb OCTaBLIYyOCA

YacTb ANYHYKKa. MosTopuTe Warm 5-9.

13. Mo 3aBepLIeHN NpoLielypbl aCNMpPaLMn MPeKpaTUTe acnupaLmnio 1 N3BNeKnTe Nrny ns

nauveHTa.

14. MoMeCTITe KOHUVK UMbl B 3aMacHyio NPOGUPKY AN c6opa, COAEPXKALLYI0 MPUMEPHO 5 MA

CTepUNbHOI Cpeabl ANA KyNbTUBMPOBAHUSA, N acNMpUpyinTe Wwnpuuem. Y6eanTecb B TOM, 4TO
cpefa ana KynbTMBMPOBAHNA aCnNpupyeTca B WNpuL.
MPUMEYAHUE. ACnnpupoBaHHYI0 XNAKOCTb HEOHXOAMMO NCCeA0BaTb Ha HanMyne OOLUTOB.

15. MNepep n3BneyeHnem ynbTpa3ByKoBOro AaTurka NpoBepbTe, HET M NPU3HaKoB

npoaonXxarwleroca KposoTeveHna B AMYHUKaAxX nnn 6pIOLLIHOVI nonocTu.

16. MposepbTe BRaranuiie Ha NpeAMeT NPU3HAKOB KpoBoTeUYeHNA. Ecin no 3aseplueHnn

npoueaypbl HaénmnaeTcn KpoBOTeueHune 13 Braranniia, OKa3sblBaWiTe HenpepbiBHOE AaBNneHune.
PaCCMOTpI/ITe BO3MOXXHOCTb HaNnoXeHuA WBa C Luenbto NnpekpaweHnsa KposoTeyeHnsa us ceoga
Bnaranuwa nnn WenKn MaTKu.

12 YAANIEHVE YCTPOWCTB B OTXOAbI

1. Ypanute acnupavuoHHyI0 Ury B KOHTEHeP A1A OCTPbIX UHCTPYMEHTOB, 1 BCE PacXOfHble
mMartepwuanbl COrnacHo npasunam nevye6HOro yypexaeHua.
NPEAYNPEXAEHUE. 5To ycTPONCTBO OAHOPA30BOro NCMONb30BaHNA He NpefjHa3HaueHo Ans
MNOBTOPHOrO NCMONb30BaHMA. [OMNbITKM NOBTOPHOW 06paboTKM (MOBTOPHON CTepuAn3aL )
1 (M) NOBTOPHOTO NCMONb30BAHMA MOTYT MPUBECTY K OTKa3y yCTPOWCTBA U (1nn) nHbekumu.



3. Sterilnt ihlu je nutné skontrolovat z hladiska nepravidelnosti v profile spi¢ky ihly alebo
zauzlenia dodanych hadiciek.

8 PRIPRAVA POMOCKY PRE MODELY K-OSN, K-OPS A K-UCI
1. V pripade modelov K-OSN pripojte spoj Luer na vékuovej linke ihly k novej jednorazovej
vakuovej linke s hydrofébnym filtrom pripojenej k vékuovej pumpe.
V pripade modelov K-OPS a K-UClI pripojte spoj Luer na silikbnovej zatke k novej jednorazovej
véakuovej linke s hydrofébnym filtrom pripojenej k vakuovej pumpe.

SLOVENCINA

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

10PIS POMOCKY

Vietky modely jednolimenovych ihiel na odber vajic¢ka st tvorené jednolimenovou ihlou
z nehrdzavejucej ocele so skosenou $pickou na punkciu, echogénnou $pickou na zlepsenie
vizualizacie ultrazvukom a manipula¢nou rukovatou.

N

. Uistite sa, ze vdkuova pumpa bola pripravena podla prislusnych pokynov vyrobcu.

w

. Nasadte silikonovu zatku na zbernt skiimavku (pasuje do 14 mL skimaviek Falcon).

EN

. Zasunte $picku ihly do dalSej zbernej skiimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného
kultiva¢ného média a aplikujte vakuum. Uistite sa, Ze kultivaéné médium sa aspirovalo do
zbernej skimavky.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze vietky spojenia st tesné a nepresakuju. Ak sa nepotvrdia
spojenia a priechodnost systému, moze to viest k nemoznosti dokon¢it zakrok.
POZNAMKA: Tlak vakuovej pumpy je nutné vykalibrovat tak, aby poskytovala pozadovanu
prietokovt rychlost pre dany pouzivany typ ihly podla pokynov vyrobcu vakuovej pumpy.
POZNAMKA: Ak dojde k zablokovaniu, odstraite silikonovu zatku zo zbernej skimavky

a pripojte striekacku typu Luer naplnend sterilnym kultivaénym médiom k portu aspira¢nej
linky. Vstreknite kultiva¢né médium a pokuste sa silou vypudit blokujuicu latku. V tejto
vytlacenej tekutine je potrebné skontrolovat pritomnost oocytov. Informéacie o rieseni
problému so zablokovanim ihly najdete v pokynoch vyrobcu véakuovej pumpy. Ak
zablokovanie pretrvava, odstrante zablokovani pomécku a nahradte ju novou poméckou,
s ktorou dokon¢ite postup.

Pomocky Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (model K-OPS) zahfniaju aj aspiracnu
linku a silikonovu zatku so spojom Luer na pripojenie k zdroju vakua.

Pomadcka Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OSN) zahina aj
aspiracnu linku a silikonovu zatku s vakuovou linkou a spojom Luer na pripojenie k zdroju vakua.
Pomocka Ovum Aspiration Needle Single Lumen (model K-UCI) zahifa aj preplachovaciu linku
so spojom Luer na pripojenie k striekacke typu Luer, aspiracnu linku a silikonovu zétku so spojom
Luer na pripojenie k zdroju vakua.

Pomocka Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OPAA) zahfnia aj spoj Luer na rukovati
na pripojenie k striekacke s uzaverom typu Luer.

2 URCENE POUZITIE

Jednolimenové ihly na odber vajicka st ur¢ené na pouzivanie pri ultrazvukom navédzanej
transvaginélnej aspirécii a preplachovani Graafovych folikulov pocas postupov odberu vajicok.
3 KONTRAINDIKACIE

Jednolimenové ihly na odber vajicka nie st ur¢ené na pouzitie u pacientok:

w

. Zlikvidujte pouziti zbernt skiimavku a znova nasadte silikénovu zatku na zbernt skimavku
naplnend sterilnym kultiva¢nym médiom.

o

Uistite sa, Ze ultrazvukové vybavenie, ultrazvukovy gél, ochranné puzdro sondy a navadzac
ihly boli pripravené podla prislusnych pokynov vyrobcu.
9 POUZIVANIE POMOCKY PRE MODELY K-OSN, K-OPS A K-UCI

1. Ulozte pacientku do litotomickej polohy na opera¢nom stole. Podla potreby mézete podat
lokélne alebo celkové anestetikum.

« s aktivnou vaginélnou alebo vnutromaternicovou infekciou
« s pohlavne prenosnym ochorenim
« snedavnou perforaciou maternice

« s nedavnym cisarskym rezom

N

. Zavedte ultrazvukovu sondu do po3vovej klenby na vizualizaciu vaje¢nika a folikulov.
Identifikujte folikuly na aspiraciu. Skontrolujte pritomnost krvnych ciev vo vaje¢niku a okolo
neho a stanovte priamu drahu do Graafovych folikulov, ktoré sa maju aspirovat.
POZNAMKA: V pripade pohybujucich sa vaje¢nikov moze na stabilizéciu vaje¢nika poméoct
pevny tlak pomocou ultrazvukovej sondy.

« po neddvnom zédpalovom ochoreni panvy

« ktoré s momentélne tehotné

4 VAROVANIA

« Jednolimenové ihly na odber vajicka smu pouzivat iba kvalifikované osoby, ktoré si dostato¢ne
vyskolené a oboznamené s postupmi odberu vaji¢ok, alebo sa smu pouzivat pod dohladom
takychto osob.

w

. Skontrolujte, Ze navadzac ihly je spravne umiestneny na ultrazvukovej sonde bez medzier a ze
ochranné puzdro sondy nebrani drédhe projekcie ihly.
UPOZORNENIE: Pri podavani si ihly medzi personalom davajte pozor na polohu $picky

« Neexistuju dostatocné klinické dokazy o bezpecnosti a/alebo tcinnosti na podporu pouzivania . N L. B
ihly, aby nedoslo k poraneniu pichnutim.

jednolimenovych ihiel na odber vajicka na transabdomindlne postupy aspiracie vaji¢ka.

>

« Neexistuju dostatocné klinické dokazy o bezpecnosti a/alebo tGcinnosti na podporu pouzivania Zasufite ihlu do navadzaca ihly tak, aby sa mohla hladko pohybovat po celej jeho dizke.

jednolimenovych ihiel na odber vajicka na nezévislé postupy aspiracie cysty.

w

. Vizualizujte vaje¢nik a folikuly, ktoré sa maju aspirovat, a zasuvajte $picku ihly tak, aby
prepichla stenu posvy.
VAROVANIE: Spi¢ka ihly musi byt neustale viditelna, ked postupuje k vaje¢nikom a do
kazdého folikulu. Ak sa viditel'nost strati, pomdcku dalej nezastvajte. Manipulujte
s ultrazvukovou sondou tak, aby ste ziskali iné pohlady. Ak stile nedokazete
vizualizovat $pi¢ku ihly, vytiahnite ihlu z tela pacientky.
POZNAMKA: Kombinécia skosenia ihly a $pi¢ky EchoTip® zlepsuje vizualizaciu polohy $picky
ihly. Vriibok na rukovati udava orientaciu skosenia a ulah¢uje uchopenie.

« V priebehu hodin az dni po odbere oocytu sa zriedkavo vyskytli pripady vyznamného
poopera¢ného hemoperitonea. Pred operaciou sa vietky pacientky musia vysetrit z hladiska
zvy$eného rizika krvacania. Po dokonceni zakroku sa musi vykonat zéverecné ultrazvukové
vysetrenie vajec¢nikov a Douglasovho priestoru, aby sa vylucilo aktivne krvacanie. Je potrebné
vysetrit vietky pacientky so zvysenou poopera¢nou bolestou.

Ak sa netimyselne prepichne endometriom alebo hemoragicky folikul, ihla a vietky hadicky sa
musia ihned vytiahnut a preplachnut a zberna skimavka sa musi vymenit. Pacientky liecte
s ohladom na zvy3ené riziko infekcie.

o

. Zarovnajte cielovy folikul pomocou navéadzaéa ihly na ultrazvukovom monitore a zasurte
$picku ihly do stredu Graafovho folikulu rychlym, bodavym pohybom.
VAROVANIE: Na daliu stabilizaciu pohybujticeho sa vaje¢nika na jednom mieste mozno
pouzit suprapubicky tlak (za pomoci asistenta).
VAROVANIE: Majte na pamati, ze velké iliakalne cievy sa na ultrazvukovom obraze
v prie¢nej rovine mézu podobat folikulu. Otocte ultrazvukovu sondu tak, aby sa
vizualizovala prislusna anatémia a nedoslo k neiimyselnému prepichnutiu.

- V pripade zvd¢seného vajecnika po kontrolovanej hyperstimuldcii v ramci lie¢cby neplodnosti hrozi
zvysené riziko pokrutenia vaje¢nika a obmedzenia zésobovania vaje¢nika krvou. Tangencidlne
zavedenie ihly moze zvysit riziko tohto skritenia vaje¢nika. Pri stabilizacii vaje¢nika moze pomdct
pevny tlak na vaje¢nik pomocou ultrazvukovej sondy. Na dal3iu stabilizaciu pohybujiceho sa
vajecnika na jednom mieste mozno pouzit suprapubicky tlak (za pomoci asistenta).

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie. Pokusy o renovovanie
(opakovanti sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomdcky a/alebo infekcii.

5 BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Moze dojst k hematurii ndsledkom prepichnutia naplneného mocového mechiraihlou pocas
transvaginalnej ultrazvukovej aspiracie. Tato komplikacia sa zvy¢ajne spontanne vyriesi v
priebehu jedného dna.

~

Aplikujte vakuum na aspiraciu obsahu folikulu do zbernej skimavky. Ked'folikul splasne,
pootocte 3picku ihly vo folikule, aby sa zaistilo Uplné vyprazdnenie folikulu.

POZNAMKA: Aby sa predislo tazkostiam pri aspirécii, dbajte na to, aby sa haditka nezauzlila.
POZNAMKA: Tlak vékuovej pumpy je nutné vykalibrovat tak, aby poskytovala pozadovanu
prietokovt rychlost pre dany pouzivany typ ihly podla pokynov vyrobcu vakuovej pumpy.
POZNAMKA: Ak ddjde k zablokovaniu, zastavte aspiraciu, vyberte ihlu z tela pacientky,
odstrante silikonovu zatku zo zbernej skimavky a pripojte striekacku typu Luer naplnent
sterilnym kultivaénym médiom k portu aspiraénej linky. Vstreknite kultiva¢né médium

a pokuste sa silou vypudit blokujucu latku. V tejto vytlacenej tekutine je potrebné skontrolovat
pritomnost oocytov. Informécie o rieseni problému so zablokovanim ihly najdete v pokynoch
vyrobcu vakuovej pumpy. Ak zablokovanie pretrvava, odstrante zablokovant pomécku
anahradte ju novou poméckou, s ktorou dokondite postup.

« Ak ihla pri punkcii prejde mocovym mechirom, méze dojst k extravazacii mocu do brusnej dutiny.
Pacientky je potrebné monitorovat na preukézanie tejto znamej komplikacie, zvycajne s nou viak
nie je spojené dlhsie nepohodlie ani neziaduce nésledky.

« Pri punkcii ihlou méze byt zanesend infekcia, ktora méze viest k infekcii mocovych ciest,
zépalovému ochoreniu panvy, peritonitide, infekcii maternice alebo cystitide. Odportcania na
minimalizaciu tohto rizika zahfiaju pouzivanie iba biokompatibilnych materiélov, preplachnutie
ihly (a vSetkych ostatnych pouzitych nastrojov) pred pouzitim kompatibilnym sterilnym
kultiva¢cnym médiom a désledné dodrziavanie sterilnych technik.

oo

. Presunte $picku ihly do susedného folikulu a zopakujte krok 7 za udrziavania vakuovej
aspiracie. Pokial je to mozné, udrziavajte spicku ihly v strome alebo folikuloch daného
vaje¢nika az do dokon¢enia folikularnej aspiracie.
UPOZORNENIE: Vyhnite sa opak j penetracii pos
aby sa minimalizovalo riziko infekcie a krvacania.

« Bolo hlasené vaginélne/cervikalne krvacanie spojené s transvaginalnou cestou odberu oocytov
prostrednictvom aspiracie ihlou. Krvacanie sa zvycajne fahko kontroluje priamy tlakom alebo
stehom.

j klenby a puzdra vajecnika,

0

V prislusnych intervaloch aspiracie nasadte silikénové zatky na naplnené zberné skiimavky.
Aby ste sa vyhli tazkostiam pri aspirécii, dbajte na to, aby sa aspirovany obsah nedotykal okraja
silikonovej zatky na zbernej skimavke.

« Bol hlaseny panvovy hematém v posvovej klenbe, vo vaje¢niku, pod mocovym mechdromav
sirSom vaze. Pacientky je nutné monitorovat na preukazanie tejto znamej komplikacie, zvycajne sa
viak nevyzaduje ziadny dalsi zasah. N N . . § S

y ! Y 10. Podla potreby mozno folikul preplachnut podla opisu nizsie.

Preplach ie folikul ly K-OSN a K-OPS:
Ak 3picku ihly a anatomiu panvy nemozno vizualizovat, zakrok neméze byt Gspesny. replachovanie folikulu pre modely K-OSN a K-OPS

6 SPOSOB DODANIA
STERILNE - NESTERILIZUJTE OPAKOVANE - LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE

Jednolimenové ihly na odber vajicka sa dodavaju sterilné v odlepovacich baleniach. Boli
sterilizované etylénoxidom a st ur¢ené len na jednorazové pouzitie.

a. Zastavte aspiraciu a vyberte silikonovu zatku zo zbernej skimavky.

b. Pouzite striekacku typu Luer naplnenu preplachovacim roztokom na folikuly. Zasunte
striekacku do portu aspira¢nej linky.

c. Ked'je spicka ihly v spfasnutom folikule, pomaly vstreknite (1 - 2 mL za sekundu)
preplachovaci roztok na opéatovné naplnenie folikulu.

Pomadcku nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte po datume exspiracie vytlatenom na oznaceni.

Uchovévajte na tmavom, suchom a chladnom mieste. Predidte predizenej expozicii svetlu

a extrémnym vykyvom teploty a vihkosti.

7 KONTROLA POMOCKY

d. Znova nasadte zatku a aspirujte obsah folikulu.

Preplachovanie folikulu pre modely K-UCI:

a. Zastavte aspiraciu.

b. Pouzite striekacku typu Luer naplnend sterilnym preplachovacim roztokom na folikuly.

1. Skontrolujte, ¢i obal pomocky nie je poskodeny a ¢i neuplynul datum exspiracie.
UPOZORNENIE: Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
netimyselne otvoreny.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte po datume exspiracie vytlaéenom na oznaceni.

2. Opatrne vyberte ihlu z obalu za zachovania sterilnosti produktu.

Zasunte striekacku do spoja Luer na preplachovacej linke.

c. Ked'je spicka ihly v spfasnutom folikule, pomaly vstreknite (1 - 2 mL za sekundu)
preplachovaci roztok na opédtovné naplnenie folikulu.

d. Aspirujte obsah folikulu.



. Presvedcte sa, ze vietky folikuly vo vaje¢niku boli aspirované. Zastavte aspiraciu a vytiahnite

ihlu cez posvovu klenbu.

. Zasunte $picku ihly do dalsej zbernej skiimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného

kultiva¢ného média a aplikujte vakuum. Uistite sa, Ze kultiva¢né médium sa aspirovalo do
zbernej skimavky.
POZNAMKA: Tento aspirovany obsah sa mé skontrolovat na pritomnost oocytov.

Premiestnite ultrazvukovu sondu na vizualizaciu druhého vajec¢nika. Zopakujte kroky 5 az 10.

. Po dokonceni postupu aspiracie zastavte aspirdciu a vytiahnite ihlu z tela pacientky.
. Zasunte $picku ihly do dalsej zbernej skiimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného

kultiva¢ného média a aplikujte vakuum. Uistite sa, Ze kultiva¢né médium sa aspirovalo do
zbernej skimavky.
POZNAMKA: Tento aspirovany obsah sa mé skontrolovat na pritomnost oocytov.

. Pred vybratim ultrazvukovej sondy identifikujte pripadné dékazy pokracujiceho krvacania vo

vaje¢nikoch alebo v peritoneélnej dutine.

. Skontrolujte posvu z hladiska prejavov krvécania. Ak po zékroku déjde ku krvacaniu v posve,

vyvinte stabilny tlak. Na zastavenie pokracujiceho krvécania v posvovej klenbe alebo v oblasti
kréka zvazte zalozenie stehu.

10 PRIPRAVA POMOCKY PRE MODELY K-OPAA:
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. Pripevnite prazdnu striekacku s uzdverom typu Luer k spoju Luer na rukovati.
. Zasunte $picku ihly do dalSej zbernej skiimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného

kultivacného média.

. Natiahnite kultivacné médium do prazdnej striekacky.

Zlikvidujte pouZzitu striekacku a pouzité kultivatné médium.

. Nahradte ju striekackou s uzaverom typu Luer naplnenou kultiva¢énym médiom na aspiraciu.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze vietky spojenia su tesné a nepresakuju. Ak sa nepotvrdia
iaapriechod moéze to viest k nemoznosti dokonéit zakrok.

sl

Poj
Uistite sa, Ze ultrazvukové vybavenie, ultrazvukovy gél, ochranné puzdro sondy a navadzac ihly
boli pripravené podla prislusnych pokynov vyrobcu.

POUZiVANIE POMOCKY PRE MODELY K-OPAA:
Ulozte pacientku do litotomickej polohy na operacnom stole. Podla potreby mézete podat
lokélne alebo celkové anestetikum.

. Zavedte ultrazvukovu sondu do posvovej klenby na vizualizaciu vajecnika a folikulov.

Identifikujte folikuly na aspiraciu. Skontrolujte pritomnost krvnych ciev vo vaje¢niku a okolo
neho a stanovte priamu drdhu do Graafovych folikulov, ktoré sa maju aspirovat.
POZNAMKA: V pripade pohybujtcich sa vaje¢nikov méze na stabilizaciu vaje¢nika poméct
pevny tlak pomocou ultrazvukovej sondy.

. Skontrolujte, ze navadzac ihly je spravne umiestneny na ultrazvukovej sonde bez medzier a ze

ochranné puzdro sondy nebrani drahe projekcie ihly.
UPOZORNENIE: Pri podavani si ihly medzi personalom dévajte pozor na polohu $picky
ihly, aby nedoslo k poraneniu pichnutim.

. Zasuiite ihlu do navadzaca ihly tak, aby sa mohla hladko pohybovat po celej jeho dizke.
. Vizualizujte vajecnik a folikuly, ktoré sa maju aspirovat, a zastvajte spicku ihly tak, aby

prepichla stenu posvy.

VAROVANIE: Spi¢ka ihly musi byt neustale viditelna, ked'postupuje k vaje¢nikom a do
kazdého folikulu. Ak sa viditel'nost strati, pomdcku dalej nezastvajte. Manipulujte

s ultrazvukovou sondou tak, aby ste ziskali iné pohlady. Ak stile nedokazete
vizualizovat $picku ihly, vytiahnite ihlu z tela pacientky.

POZNAMKA: Kombinacia skosenia ihly a $picky EchoTip® zlepsuje vizualizaciu polohy $picky
ihly. Vrubok na rukovéti udava orientaciu skosenia a ulah¢uje uchopenie.

Zarovnajte cielovy folikul pomocou navéadzaca ihly na ultrazvukovom monitore a zasunte
$picku ihly do stredu Graafovho folikulu rychlym, bodavym pohybom.

VAROVANIE: Na dalSiu stabilizaciu pohybujticeho sa vaje¢nika na jednom mieste mozno
pouzit suprapubicky tlak (za pomoci asistenta).

VAROVANIE: Majte na pamaiti, ze velké iliakalne cievy sa na ultrazvukovom obraze

v prieénej rovine mézu podobat folikulu. Otoéte ultrazvukovi sondu tak, aby sa
vizuali la pr a anatomia a nedoslo k neumysel prepichnutiu.

Pouzite pripojent striekacku na natiahnutie obsahu folikulu. Ked'folikul splasne, pootoéte
$picku ihly vo folikule, aby sa zaistilo ipIné vyprazdnenie folikulu.

. Presunte $pi¢ku ihly do susedného folikulu a zopakujte krok 7.

UPOZORNENIE: Vyhnite sa opak j penetracii pos
aby sa minimalizovalo riziko infekcie a krvacania.

j klenby a puzdra vajecnika,

. Podla potreby mozno folikul preplachnut podla opisu nizsie.

Preplachovanie folikulu pre modely K-OPAA:

a.Vyberte striekacku s uzaverom typu Luer pouZitl na aspiraciu z rukovati.

b. Pripojte striekacku s uzaverom typu Luer naplnend sterilnym preplachovacim roztokom na
folikuly k rukoviti.

c. Ked'je spicka ihly v splasnutom folikule, pomaly vstreknite (1 - 2 mL za sekundu)
preplachovaci roztok na opéatovné naplnenie folikulu.

d. Odstrante preplachovaciu striekacku z rukovati a nahradte ju aspira¢nou striekackou, potom
pokracujte v aspiracii obsahu folikulu.

Presved(te sa, ze vietky folikuly vo vaje¢niku boli aspirované. Vytiahnite ihlu z tela pacientky.

Zasunte $picku ihly do dalsej zbernej skimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného

kultivaéného média a aspirujte pomocou striekacky. Uistite sa, ze kultiva¢né médium bolo

aspirované do striekacky.

POZNAMKA: Tento aspirovany obsah sa mé skontrolovat na pritomnost oocytov.

Premiestnite ultrazvukovu sondu na vizualizaciu druhého vajec¢nika. Zopakujte kroky 5 az 9.

Po dokoncéeni postupu aspiracie zastavte aspiraciu a vytiahnite ihlu z tela pacientky.

. Zasunte 3picku ihly do dal3ej zbernej skimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného

kultiva¢ného média a aspirujte pomocou striekacky. Uistite sa, Ze kultiva¢né médium bolo
aspirované do striekacky.
POZNAMKA: Tento aspirovany obsah sa mé skontrolovat na pritomnost oocytov.

. Pred vybratim ultrazvukovej sondy identifikujte pripadné dékazy pokracujiceho krvacania vo

vajecnikoch alebo v peritoneélnej dutine.

. Skontrolujte posvu z hladiska prejavov krvacania. Ak po zakroku déjde ku krvacaniu v posve,

vyvinte stabilny tlak. Na zastavenie pokracujiceho krvécania v posvovej klenbe alebo v oblasti
krcka zvazte zalozenie stehu.
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12 LIKVIDACIA POMOCOK

1. Aspiracnu ihlu zlikvidujte do vhodnej nddoby na ostré predmety. Vsetok spotrebny material
zlikvidujte v stlade s usmerneniami daného zdravotnickeho zariadenia.
VAROVANIE: Tato pomocka na jedno pouZzitie nie je navrhnuté na opakované pouzitie. Pokusy
o renovovanie (opakovanu sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie m6zu viest k zlyhaniu
pomocky a/alebo infekcii.



SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1 0PIS PRIPOMOCKA

Vse modele igel za pobiranje jaj¢eca z enojnim lumnom sestavljajo igla iz nerjavnega jekla
zenojnim lumnom in s po3evno konico za vbod, ehogena konica za izboljsano vizualizacijo pod
ultrazvokom in manipulacijski rocaj.

Pripomocek Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (model K-OPS) vklju¢uje

tudi aspiracijsko linijo in silikonski zamasek s priklju¢kom Luer za omogoc¢anje povezave

z vakuumskim virom.

Pripomocek Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OSN)
vklju¢uje tudi aspiracijsko linijo in silikonski zamasek z vakuumsko linijo in s priklju¢kom Luer za
omogocanje povezave z vakuumskim virom.

Pripomocek Ovum Aspiration Needle Single Lumen (model K-UCI) vkljucuje tudiizpiralno linijo
s priklju¢kom Luer za omogocanje povezave z brizgo s priklju¢kom Luer, aspiracijsko linijo in
silikonski zamasek s priklju¢kom Luer za omogocanje povezave z vakuumskim virom.
Pripomocek Single Lumen Ovum Aspiration Needle (model K-OPAA) vkljucuje tudi prikljucek Luer
na rocaju za povezavo z brizgo s priklju¢kom Luer Lock.

2PREDVIDENA UPORABA
Igle za pobiranje jaj¢eca z enojnim lumnom so predvidene za uporabo za z ultrazvokom vodeno
aspiracijo skozi noznico in za spiranje foliklov jajénika med postopki pobiranja jaj¢eca.

3 KONTRAINDIKACUJE

Igle za pobiranje jaj¢eca z enojnim lumnom niso predvidene za uporabo pri bolnicah:
« zaktivno nozni¢no ali znotrajmaterni¢no okuzbo

« s spolno prenosljivo boleznijo

« znedavno perforacijo maternice

« znedavnim carskim rezom

« po nedavni medeni¢ni vnetni bolezni

« ki so trenutno nosece

4 OPOZORILA

« Igle za pobiranje jaj¢eca z enojnim lumnom smejo uporabljati samo osebe, ki so ustrezno
usposobljene in seznanjene s postopki za pobiranje jaj¢eca, oziroma pod nadzorom
usposobljenih oseb.

« Glede varnosti in/ali uc¢inkovitosti ni dovolj klini¢nih dokazov, ki bi podpirali uporabo igel za
pobiranje jaj¢eca z enojnim lumnom za transabdominalne aspiracijske postopke za jajc¢eca.

« Glede varnosti in/ali uc¢inkovitosti ni dovolj klini¢nih dokazov, ki bi podpirali uporabo igel za
pobiranje jaj¢eca z enojnim lumnom za samostojne cisti¢ne aspiracijske postopke.

« Primeri znatne krvavitve peritoneja po posegu so se redko pojavili ve¢ ur oziroma dni po
odstranitvi oocitov. Pri vseh bolnicah je treba pred posegom preveriti povecano tveganje
krvavitve. Ob zaklju¢ku postopka mora kon¢ni ultrazvocni pregled jaj¢nikov in rektouterinske
vrecke zagotoviti, da ni vidna nobena aktivna krvavitev. Vse bolnice s povec¢ano bolecino po
posegu je treba ponovno pregledati.

- Ce se endometriom ali hemoragicni folikel nehote prebode, je treba iglo in celotno cevje
nemudoma izvledi in sprati, ter zamenjati zbiralno cevko. Bolnice obravnavajte v skladu
s povecanim tveganjem okuzbe.

« Za povecan jaj¢nik po nadzorovani hiperstimulaciji kot delu zdravljenj neplodnosti obstaja
tveganje zasuka in omejevanja oskrbe jaj¢nika s krvjo. Tangentno vstavljanje igle lahko poveca
tveganje torzije jajénika. Cvrst pritisk na jajénik z ultrazvoénim pretvornikom olajsa stabilizacijo
jaj¢nika. Za nadaljnjo stabilizacijo premi¢nega jajé¢nika na enem mestu se lahko uporabi
suprapubicni pritisk (ob pomoci asistenta).

« Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave
(ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okvare pripomocka in/ali okuzbe.

5 PREVIDNOSTNI UKREPI

« Hematurija se lahko pojavi zaradi penetracije igle v napolnjen mehur med ultrazvo¢no aspiracijo
skozi noznico. Ta zaplet se obicajno razresi spontano v enem dnevu.

« Do ekstravazacije urina lahko pride znotraj trebusne votline, ¢e se zvbodom igle precka mehur.
Bolnice je treba spremljati glede dokaza o tem znanem zapletu, vendar obi¢ajno ni prisotno
podaljsano neugodje v povezavi s tem, oziroma ni nezelenih posledic.

« Prek vboda ziglo lahko pride do okuzbe in posledi¢no do okuzbe secil, medeni¢ne vnetne bolezni,
peritonitisa, materni¢ne okuzbe ali cistitisa. Priporocila za minimiziranje pojava vklju¢ujejo uporabo
zgolj biolosko zdruzljivih materialov, izpiranje igle pred uporabo (in katerihkoli drugih uporabljenih
dodatkov) z zdruzljivim sterilnim medijem za kulturo in skrbno upostevanje sterilnih tehnik.

- Porocali so, da je nozni¢na/cervikalna krvavitev povezana s potjo skozi noznico za odstranjevanje
oocitov prek aspiracije z iglo. Obicajno se krvavitev enostavno nadzoruje z neposrednim pritiskom
ali s Sivom.

« Porocali so o medeni¢nih hematomih v razsirjenem predelu noznice, znotraj jaj¢nika, pod
mehurjem in v Sirokem ligamentu. Bolnice je treba spremljati glede dokaza o tem znanem zapletu,
vendar obicajno ni potrebna nobena nadaljnja intervencija.

« Ultrazvocna oprema mora imeti zadostno locljivost za vizualizacijo konice igle in anatomije
medenice. Ce vizualizacija konice igle in anatomije medenice ni mogoca, postopek ne more biti
uspesen.

6 OBLIKA PAKIRANJA

STERILNO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO - SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

Igle za pobiranje jaj¢eca z enojnim lumnom so dobavljene sterilne v odlupljivih ovojninah.
Sterilizirane so z etilenoksidom in so predvidene samo za enkratno uporabo.

Pripomocka ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabite po datumu poteka uporabnosti, natisnjenem
na oznaki. Hranite v temnem, suhem, hladnem prostoru. Preprecite daljSo izpostavljenost svetlobi
ter skrajnim temperaturam in vlaznosti.

7 PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

1. Prepricajte se, da embalaza pripomocka ni poskodovana in da datum roka uporabnosti ni
potekel.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ne uporabite, e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.
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PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ne uporabite po datumu p
na oznaki.

b
upor

2. Previdno vzemite iglo iz embalaze tako, da ohranite sterilnost izdelka.

3. Sterilnoiglo je treba pregledati glede nepravilnosti v profilu konice igle oziroma glede vozlanja
katerekoli dobavljene cevke.

8 PRIPRAVA PRIPOMOCKA ZA MODELE K-OSN, K-OPS IN K-UCI

1. Za modele K-OSN priklju¢ek Luer na vakuumski liniji igle prikljucite na novo vakuumsko linijo
za enkratno uporabo s hidrofobnim filtrom, name3¢eno na vakuumsko ¢rpalko.
Za modela K-OPS in K-UCl prikljucek Luer na silikonskem zamasku prikljucite na novo
vakuumsko linijo za enkratno uporabo s hidrofobnim filtrom, namesc¢eno na vakuumsko
¢rpalko.

N

. Prepricajte se, da je bila vakuumska ¢rpalka pripravljena v skladu z upostevnimi navodili
proizvajalca.

w

. Silikonski zamasek namestite na zbirno cevko (zasnovano za prileganje na 14-mililitrske cevke
Falcon).

N

. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aplicirajte vakuum. Prepricajte se, da je medij za kulturo aspiriran v zbirno cevko.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Prepri¢ajte se, da so vse povezave ¢vrste in preverjene
glede puicanja. Ce ne preverite p i si morda ne bo mogoce
dokoncati postopka.

OPOMBA: Tlak vakuumske ¢rpalke je treba kalibrirati za doseganje zelene hitrosti pretoka za
specifi¢no vrsto uporabljene igle v skladu s proizvajal¢evimi navodili za vakuumsko ¢rpalko.
OPOMBA: Ce pride do blokad, odstranite silikonski zamasek z zbirne cevke in priklopite
brizgo s priklju¢kom Luer, napolnjeno s sterilnim medijem za kulturo, v vhod aspiracijske
linije. Injicirajte medij za kulturo in poskusite z uporabo sile odstraniti blokado. To odstranjeno
tekocino je treba preveriti glede oocitov. Za odpravljanje blokade igle glejte proizvajalceva
navodila za vakuumsko ¢rpalko. Ce je blokada e vedno prisotna, odstranite blokirani
pripomocek in ga zamenjajte z novim pripomockom, da boste lahko dokoncali postopek.

in prehodnosti

w

. Zavrzite uporabljeno zbirno cevko in prestavite silikonski zamasek v zbirno cevko, napolnjeno
s sterilnim medijem za kulturo.

o

. Prepricajte se, da so bili ultrazvo¢na oprema, ultrazvoéni gel, zad¢itni ovoj pretvornika in vodilo
igle pripravljeni v skladu z upostevnimi proizvajal¢evimi navodili.
9 DELOVANJE PRIPOMOCKA ZA MODELE K-OSN, K-OPS IN K-UCI

1. Bolnico namestite v litotomijski polozaj na operacijski mizi. Uporabi se lahko lokalni ali splo3ni
anestetik, kot je potrebno.

N

. Ultrazvoéni pretvornik uvedite v nozni¢ni svod za vizualizacijo jaj¢nika in foliklov.
Identificirajte folikle, ki jih je treba aspirirati. Preverite prisotnost krvnih Zil v jaj¢niku in okoli
njega ter dolodite neposredno pot v folikle jaj¢nika, ki jih je treba aspirirati.

OPOMBA: Za premicne jajcnike lahko ¢vrst pritisk z ultrazvocnim pretvornikom olajsa
stabilizacijo jaj¢nika.

w

. Prepricajte se, da je vodilo igle ustrezno names¢eno na ultrazvocni pretvornik brez vrzeli in da
zascitni ovoj pretvornika ne ovira poti projekcije igle.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pri podajanju igle med osebjem bodite pozorni na lokacijo
konice igle, da prepreéite poskodbo zaradi vboda z iglo.

>

Vstavite iglo v vodilo igle in se prepricajte, da se gladko premika po dolzini.

w

. Vizualizirajte jajénik in folikle, ki jih je treba aspirirati, ter potiskajte konico igle, da prebodete
nozni¢no steno.
OPOZORILO: Konica igle mora biti vedno vidna, ker se manevrira do jajénikovin v
vsak folikel. Ce vidnost ni ve¢ zagotovljena, pripomocka ne potiskajte dalje. Rokujte
z ultrazvoénim pretvornikom tako, da pridobite razli¢ne poglede. Ce $e vedno ne
morete vizualizirati konice igle, izvlecite iglo iz bolnice.
OPOMBA: S kombinacijo posevnine igle in pripomocka EchoTip® se izboljsa vizualizacija
polozaja konice igle. Zareza rocaja oznacuje usmeritev posevnine in olajsa oprijem.

o

. Poravnajte ciljni folikel z uporabo vodila igle na ultrazvo¢nem monitorju in potiskajte konico
igle v sredisce folikla jaj¢nika s hitrim, zabadajocim gibom.
OPOZORILO: Za nadaljnjo stabilizacijo premi¢nega jaj¢nika na enem mestu se lahko
uporabi suprapubi¢ni pritisk (ob pomo¢i asistenta).
OPOZORILO: Upostevajte, da so lahko velike iliakalne Zile podobne foliklu na
ultrazvocni sliki na presecni ravnini. Zasukajte ultrazvocni pretvornik za vizualizacijo
anatomije, da prepredite nehoten prebod.

~N

. Uporabite vakuum za aspiriranje vsebine foliklov v zbirno cevko. Ko folikel kolapsira, zasukajte
konico igle znotraj folikla, da zagotovite popolno izpraznjenje folikla.
OPOMBA: Da se pri aspiraciji izognete tezavam, se prepricajte, da cevka ni zavozlana.
OPOMBA: Tlak vakuumske ¢rpalke je treba kalibrirati za doseganje zelene hitrosti pretoka za
specifiéno vrsto uporabljene igle v skladu s proizvajal¢evimi navodili za vakuumsko ¢rpalko.
OPOMBA: Ce pride do blokad, zaustavite aspiracijo, odstranite iglo iz bolnice, odstranite
silikonski zamasek z zbirne cevke in priklopite brizgo s priklju¢kom Luer, napolnjeno
s sterilnim medijem za kulturo, v vhod aspiracijske linije. Injicirajte medij za kulturo in
poskusite z uporabo sile odstraniti blokado. To odstranjeno tekocino je treba preveriti glede
oocitov. Za odpravljanje blokade igle glejte proizvajal¢eva navodila za vakuumsko ¢rpalko.
Ce je blokada $e vedno prisotna, odstranite blokirani pripomoéek in ga zamenjajte z novim
pripomockom, da boste lahko dokoncali postopek.

=3

. Premaknite konico igle do bliznjega folikla in ponovite korak 7, pri tem pa vzdrzujte
vakuumsko aspiracijo. Kjer je to mogoce, ohranite konico igle znotraj strome ali foliklov tega
jaj¢nika, dokler folikularna aspiracija ni zakljucena.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Preprecite ponavljajoéo se penetracijo razsirjenega
predela noznice in kapsule jaj¢nika, da minimizirate tveganja okuzbe in krvavitve.

©

. Silikonski zamasek ponovno namestite v napolnjene zbirne cevke v ustreznih aspiracijskih
intervalih. Da se pri aspiraciji izognete tezavam, se prepricajte, da aspirirana vsebina ne doseze
ustja silikonskega zamaska v zbirni cevki.

10. Po potrebi lahko folikel sperete, kot je opisano spodaj.

Spiranje foliklov za modele K-OSN in K-OPS:

a. Zaustavite aspiracijo in odstranite silikonski zamasek z zbirne cevke.

b. Uporabite brizgo s priklju¢kom Luer, napolnjeno s pufrom za spiranje folikla. Vstavite brizgo

v vhod aspiracijske linije.

c.Skonico igle v kolapsiranem foliklu pocasi injicirajte (1-2 mL na sekundo) izpiralni pufer, da

ponovno napolnite folikel.

d. Zamenjajte zamasek in aspirirajte vsebino foliklov.

Spiranje foliklov za modele K-UCI:

a. Zaustavite aspiracijo.



b. Uporabite brizgo s priklju¢kom Luer, napolnjeno s sterilnim pufrom za spiranje folikla.
Vstavite brizgo v prikljucek Luer na izpiraln

c. S konico igle v kolapsiranem foliklu pocasi injicirajte (1-2 mL na sekundo) izpiralni pufer, da
ponovno napolnite folikel.

d. Aspirirajte vsebino foliklov.

. Potrdite, da so bili vsi folikli v jaj¢niku aspirirani. Zaustavite aspiracijo, preden umaknete iglo
skozi razsirjeni predel noznice.

12. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aplicirajte vakuum. Prepricajte se, da je medij za kulturo aspiriran v zbirno cevko.
OPOMBA: To aspirirano vsebino je treba preveriti glede oocitov.

13. Premestite ultrazvo¢ni pretvornik za vizualizacijo preostalega jajénika. Ponovite korake od

5do 10.

. Ob zakljucku postopka aspiracije zaustavite aspiracijo in odstranite iglo iz bolnice.

15. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aplicirajte vakuum. Prepricajte se, da je medij za kulturo aspiriran v zbirno cevko.
OPOMBA: To aspirirano vsebino je treba preveriti glede oocitov.

. Pred odstranitvijo ultrazvo¢nega pretvornika preverite, ali obstaja kakrsenkoli dokaz o

nadaljnji krvavitvi v jaj¢nikih ali peritonealni votlini.

Preglejte noznico glede znakov krvavitve. Ce se krvavitev noznice pojavi po posegu, aplicirajte

stabilen pritisk. Razmislite o vstavitvi Siva za obvladovanje nadaljnje krvavitve razsirjenega

predela noznice oziroma cervikalne krvavitve.

10 PRIPRAVA PRIPOMOCKA ZA MODELE K-OPAA:
. Prazno brizgo s prikljuckom Luer Lock namestite na prikljucek Luer na rocaju.

N

. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo.

3. Uvlecite medij za kulturo v prazno brizgo.

4. Zavrzite uporabljeno brizgo in uporabljeni medij za kulturo.

5. Zamenjajte z brizgo s priklju¢kom Luer Lock, napolnjeno z medijem za kulturo, za aspiracijo.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Prepri¢ajte se, da so vse povezave ¢vrste in preverjene
glede puicanja. Ce ne preverite p in prehod i si morda ne bo mogoce
dokoncati postopka.

6. Prepricajte se, da so bili ultrazvo¢na oprema, ultrazvoéni gel, zas¢itni ovoj pretvornika in vodilo

igle pripravljeni v skladu z upostevnimi proizvajal¢evimi navodili.

11 DELOVANJE PRIPOMOCKA ZA MODELE K-OPAA :

. Bolnico namestite v litotomijski polozaj na operacijski mizi. Uporabi se lahko lokalni ali splo$ni
anestetik, kot je potrebno.

N

. Ultrazvocni pretvornik uvedite v nozni¢ni svod za vizualizacijo jajénika in foliklov. Identificirajte
folikle, ki jih je treba aspirirati. Preverite prisotnost krvnih Zil v jajéniku in okoli njega ter
dolocite neposredno pot v folikle jaj¢nika, ki jih je treba aspirirati.

OPOMBA: Za premi¢ne jaj¢nike lahko ¢vrst pritisk z ultrazvoénim pretvornikom olajsa
stabilizacijo jaj¢nika.

3. Prepricajte se, da je vodilo igle ustrezno namesceno na ultrazvocni pretvornik brez vrzeliin da
zascitni ovoj pretvornika ne ovira poti projekcije igle.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pri podaj. igle med bjem bodite pozorni na lokacijo
konice igle, da preprecite poskodbo zaradi vboda ziglo.
4. Vstavite iglo v vodilo igle in se prepricajte, da se gladko premika po dolzini.
5. Vizualizirajte jaj¢nik in folikle, ki jih je treba aspirirati, ter potiskajte konico igle, da prebodete
nozni¢no steno.
OPOZORILO: Konica igle mora biti vedno vidna, ker se manevrira do jaj¢nikovinv
vsak folikel. Ce vidnost ni ve¢ zagotovljena, pripomocka ne potiskajte dalje. Rokujte
z ultrazvoénim pretvornikom tako, da pridobite razli¢ne poglede. Ce $e vedno ne morete
vizualizirati konice igle, izvlecite iglo iz bolnice.
OPOMBA: S kombinacijo posevnine igle in pripomocka EchoTip® se izboljsa vizualizacija
polozaja konice igle. Zareza rocaja oznacuje usmeritev posevnine in olajsa oprijem.
6. Poravnajte ciljni folikel z uporabo vodila igle na ultrazvo¢nem monitorju in potiskajte konico
igle v sredisce folikla jaj¢nika s hitrim, zabadajo¢im gibom.
OPOZORILO: Za nadaljnjo stabilizacijo premi¢nega jajcnika na enem mestu se lahko
uporabi suprapubicni pritisk (ob pomoci asistenta).
OPOZORILO: Upostevajte, da so lahko velike iliakalne Zile podobne foliklu na ultrazvoéni
sliki na presec¢ni ravnini. Zasukajte ultrazvoéni pretvornik za vizualizacijo anatomije, da
preprecite nehoten prebod.
7. Uporabite prikljuceno brizgo za uvlecenje vsebine foliklov. Ko folikel kolapsira, zasukajte
konico igle znotraj folikla, da zagotovite popolno izpraznjenje folikla.
8. Premaknite konico igle do bliznjega folikla in ponovite korak 7.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Preprecite ponavljajoco se penetracijo razsirjenega
predela noznice in kapsule jajénika, da minimizirate tveganja okuzbe in krvavitve.
9. Po potrebi lahko folikel sperete, kot je opisano spodaj.
Spiranje foliklov za modele K-OPAA:
a. Z rocaja odstranite brizgo s prikljuckom Luer Lock, ki se uporablja za aspiracijo.
b. Brizgo s priklju¢kom Luer Lock, napolnjeno s sterilnim pufrom za spiranje folikla, prikljucite
narocaj.
c.Skonico igle v kolapsiranem foliklu pocasi injicirajte (1-2 mL na sekundo) izpiralni pufer, da
ponovno napolnite folikel.
d. Odstranite izpiralno brizgo z rocaja in jo zamenjajte z aspiracijsko brizgo ter nadaljujte
z aspiriranjem vsebine foliklov.
10. Potrdite, da so bili vsi folikli v jaj¢niku aspirirani. Odstranite iglo iz bolnice.

. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aspirirajte z brizgo. Prepricajte se, da je medij za kulturo aspiriran v brizgo.
OPOMBA: To aspirirano vsebino je treba preveriti glede oocitov.

12. Premestite ultrazvo¢ni pretvornik za vizualizacijo preostalega jaj¢nika. Ponovite korake od

5do9.

13. Ob zakljucku postopka aspiracije zaustavite aspiracijo in odstranite iglo iz bolnice.

. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aspirirajte z brizgo. Prepriajte se, da je medij za kulturo aspiriran v brizgo.
OPOMBA: To aspirirano vsebino je treba preveriti glede oocitov.

15. Pred odstranitvijo ultrazvo¢nega pretvornika preverite, ali obstaja kakrsenkoli dokaz o

nadaljnji krvavitvi v jaj¢nikih ali peritonealni votlini.
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16. Preglejte noznico glede znakov krvavitve. Ce se krvavitev noznice pojavi po posegu, aplicirajte
stabilen pritisk. Razmislite o vstavitvi Siva za obvladovanje nadaljnje krvavitve razsirjenega
predela noznice oziroma cervikalne krvavitve.

12 ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
1. Zavrzite aspiracijsko iglo v ustrezen vsebnik za ostre predmete in kakrsenkoli potrosni material
v skladu s smernicami ustanove.
OPOZORILO: Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi
ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okvare
pripomocka in/ali okuzbe.



SVENSKA

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1

PRODUKTBESKRIVNING

Alla modeller av nalar fér samling av dgg med enkellumen bestér av en nal av rostfritt stal med
en nedslipad spets for punktion, en ekogen spets for férbattrad visualisering under ultraljud och
ett styrhandtag.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS-modell) inkluderar &ven en aspirationsslang
och enssilikonpropp med Luer-koppling fér att méjliggora anslutning till en vakuumkalla.

Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN-modell) inkluderar dven en
aspirationsslang och en silikonpropp med vakuumslang och en Luer-koppling for att méjliggéra
anslutning till en vakuumkalla.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCI-modellen) inkluderar ocksa en spolslang med
en Luer-koppling for att majliggdra anslutning till en Luer-spruta, en aspirationsslang och en
silikonpropp med Luer-koppling for att mojliggora anslutning till en vakuumkalla.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA-modellen) inkluderar ocksa en Luer-koppling pa
handtaget fér anslutning till en Luer-lasspruta.

2

AVSEDD ANVANDNING

Nalar fér samling av dgg med enkellumen &r avsedda att anvandas for ultraljudsledd transvaginal
aspiration och spolning av ovarialfolliklarna underaggsamlingsférfaranden.

3

KONTRAINDIKATIONER

Nélar fér samling av &gg med enkellumen &r inte avsedda fér anvandning pé patienter

med en aktiv vaginal eller intrauterin infektion

med en sexuellt 6verford sjukdom

med nyligen forekommande uterusperforation

med nyligen genomganget kejsarsnitt

som nyligen haft inflammatoriska sjukdomar i lilla backenet

som ar gravida.

4 VARNINGAR

5

Nalar for samling av dgg med enkellumen ska endast anvandas av kvalificerade personer eller
under véagledning av kvalificerade personer som har Iamplig utbildning i och vélbekanta med
aggsamlingsforfaranden.

Det finns inte tillracklig klinisk evidens kring sdkerheten och/eller effektiviteten for att stodja
anvandningen av nalar fér samling av 4gg med enkellumen f6r transabdominala
aspirationsférfaranden av égg.

Det finns inte tillracklig klinisk evidens kring sédkerheten och/eller effektiviteten for att stodja
anvandningen av nalar fér samling av dgg med enkellumen for oberoende aspirationsférfaranden
av cystor.

Séllsynta fall av signifikant hemoperitoneum postoperativt har intréffat timmar till dagar efter
oocytaspiration. Alla patienter bor undersokas preoperativt for 6kad blodningsrisk. Efter avslutat
ingrepp bor en slutlig ultraljudsundersékning av dggstockarna och Douglas rum goéras for att
sdkerstélla att det inte finns ndgra tecken pa aktiv blédning. Alla patienter med 6kad smarta
postoperativt ska undersokas.

Om ett endometriom eller en hemorragisk follikel oavsiktligt punkteras ska nalen och alla slangar
omedelbart dras ut och spolas, och uppsamlingsréret bér bytas. Behandla patienter i enlighet
med den hégre infektionsrisken.

Den férstorade dggstocken efter den kontrollerade hyperstimuleringen, som en del av
infertilitetsbehandlingar, riskerar att vrida och begrénsa blodtillférseln till dggstockarna.
Tangentiell nalinsdttning kan 6ka risken for dggstocksvridning. Stadigt tryck pa dggstocken med
ultraljudsgivaren kan hjélpa till att stabilisera &ggstocken. For att ytterligare stabilisera en mobil
dggstock pa ett stalle kan suprapubiskt tryck anvéandas (med hjélp av en assistent).

Denna engangsprodukt &r inte avsedd for dteranvandning. Forsok att ombearbeta (omsterilisera)
och/eller dteranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller infektion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Hematuri kan uppsté om nélen tranger igenom en fylld urinbldsa under transvaginal aspiration
med ultraljud. Denna komplikation aterstalls vanligtvis spontant efter en dag.

Extravasering av urin kan uppsta i bukhdlan om en nélpunktion sker igenom urinblasan. Patienter
bor dvervakas for tecken pa denna kdanda komplikation, men den &r vanligtvis inte férbunden med
forlangt obehag eller negativa foljdtillstand.

Infektion kan introduceras via nalpunktion och resultera i urinvagsinfektion (UVI), inflammatoriska
sjukdomar i lilla backenet (PID), peritonit, uterusinfektion eller cystit. Rekommendationer for att
minimera férekomsten av sadan infektion omfattar anvandning av endast biokompatibla material,
spolning av nalen fore anvandning (och alla andra tillbeh6r som anvénds) med sterila, kompatibla
odlingssubstrat samt noggrann iakttagelse av sterila tekniker.

Blodning fran vagina/cervix har rapporterats vara associerat med transvaginal oocythdmtning
med hjélp av nalaspiration. BIddning kan vanligtvis enkelt kontrolleras med direkt tryck eller
genom en sutur.

Béackenhematom har rapporterats i vaginalvalvet, i en dggstock, under bldsan och i det breda
ligamentet. Patienter bor 6vervakas for evidens pa denna kanda komplikation; det kravs dock
vanligtvis inga ytterligare ingrepp.

Ultraljudsutrustning maste ha tillracklig uppldsning for att visualisera nalspetsen och
béckenanatomin. Om nélspetsen och béckenanatomin inte kan visualiseras kan proceduren

inte lyckas.

6 LEVERANSSATT
STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Nalar fér samling av &gg med enkellumen levereras sterila i engangsférpackningar. De har
steriliserats med etylenoxid och ar endast avsedda for engangsbruk.

Produkten far inte omsteriliseras. Far ej anvandas efter det utgangsdatum som &r tryckt pa
etiketteringen. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus och
extrema temperaturer och fuktighet.
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7 INSPEKTION AV PRODUKTEN

1. Kontrollera att produktférpackningen inte &r skadad och att utgangsdatumet inte har |6pt ut.
VAR FORSIKTIG: Anviind inte produkten om den sterila forpackningen ér skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fore anvandning.
VAR FORSIKTIG: Far ej anvindas efter det ut
etiketteringen.

um som ar tryckt pa

2. Taforsiktigt ut nélen ur férpackningen medan du bibehaller produktens sterilitet.

3. Den sterila nalen ska inspekteras med avseende pé oregelbundenheter i ndlspetsprofilen eller
vikning av eventuella medféljande slangar.

8 FORBEREDELSE AV PRODUKTEN FOR K-OSN-, K-OPS- OCH K-UCI-
MODELLERNA

1. For K-OSN-modeller ska Luer-kopplingen pa nalens vakuumslang anslutas till en ny
vakuumslang fér engangsbruk med hydrofobt filter fast vid vakuumpumpen.
For K-OPS- och K-UCI-modeller ska Luer-kopplingen pa silikonproppen anslutas till en ny
vakuumslang for engangsbruk med hydrofobt filter fast vid vakuumpumpen.

N

Sékerstall att vakuumpumpen har férberetts enligt tillverkarens instruktioner.

w

Montera silikonproppen pa uppsamlingsroret (utformat for att passa 14 mL Falcon-ror).

IS

. Placera nélspetsen i ett extra uppsamlingsrér som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat
och applicera vakuum. Se till att odlingssubstratet aspireras i uppsamlingsroret.
VAR FORSIKTIG: Se till att alla anslutningar ar tita och lickagesikra. Underlatenhet att
bekréfta anslutningar och systemets 6ppenhet kan leda till att proceduren inte slutfors.
OBS! Vakuumpumpens tryck bor kalibreras for att ge 6nskad flédeshastighet for den specifika
typ av nal som anvénds enligt vakuumpumptillverkarens instruktioner.
OBS! Om blockeringar uppstar, ta bort silikonproppen fran uppsamlingsréret och anslut
en Luer-spruta fylld med sterilt odlingssubstrat till aspirationsslangens port. Injicera
odlingssubstratet och forsok att forcera ut blockeringen. Man bor kontrollera om det finns
oocyter i den utdrivna vatskan. Se vakuumpumptillverkarens instruktioner for felsékning av
nalblockeringar. Om blockeringen ar kvar, tar du bort den blockerade produkten och ersatter
den med en ny for att slutféra proceduren.

w

. Kassera det anvanda uppsamlingsroret och stt tillbaka silikonproppen i uppsamlingsréret
fyllt med sterilt odlingssubstrat.

o

. Se till att ultraljudsutrustning, ultraljudsgel, givarens skyddshélje och nélhéllare har forberetts
enligt respektive tillverkares instruktioner.

9 ANVANDNING AV PRODUKTEN FOR K-OSN-, K-OPS- OCH K-UCI-
MODELLERNA

1. Placera patienten i litotomiposition pé operationsbordet. Lokalbeddvning eller narkosmedel
kan administreras vid behov.

N

. Placera en ultraljudsgivare i vaginalfornix for att visualisera dggstocken och folliklarna.
Identifiera folliklarna som ska aspireras. Kontrollera om det finns blodkérl i och kring
aggstocken och bestam en direkt vdg in i ovarialfolliklarna som ska aspireras.

OBS! For mobila dggstockar kan fast tryck med ultraljudsgivaren hjélpa till att stabilisera
aggstocken.

w

. Kontrollera att nalhallaren &r korrekt placerad pa ultraljudsgivaren utan mellanrum och att
givarens skyddsholje inte hindrar nalens vdg framat.
VAR FORSIKTIG: Nér nalen passeras mellan personalen ska man vara medveten om
nalspetsens placering for att undvika nalstickskada.

IS

. Forin ndleninalhallaren och se till att den rér sig smidigt langs dess langd.

w

. Visualisera dggstocken och folliklarna som ska aspireras och for fram nélspetsen for att
punktera vaginalvaggen.
VARNING! Nalspetsen maste vara synlig hela tiden ndr den mandvreras till dggstockarna
ochinivarje follikel. Om sikten forsvinner ska inte produkten foras fram ytterligare.
Manipulera ultraljudsgivaren for att fa olika vyer. Dra ut ndlen fran patienten om
nalspetsen fortfarande inte syns ska du.
OBS! Kombinationen av den nedslipade nalen och EchoTip® forbattrar visualiseringen av
nélspetsens position. Handtagets utformning indikerar den nedslipade kantens riktning och
underléttar greppet.

o

. Rikta in malfollikeln med hjdlp av nalhéllaren pd ultraljudsmonitorn och for in nélspetsen i
mitten av en ovariarfollikel genom en snabb, stickande rérelse.
VARNING! For att ytterligare stabilisera en mobil dggstock pa ett stélle kan
suprapubiskt tryck anviandas (med hjilp av en assistent).
VARNING! Var medveten om att stora iliacakérl kan likna en follikel pa en ultraljudsbild
i ett tvdrsnittsplan. Vrid ultraljudsgivaren for att visualisera anatomin for att undvika
oavsiktlig punktion.

~N

. Applicera vakuum for att aspirera det follikelinnehallet i uppsamlingsroret. Nar follikeln
kollapsar, rotera nalspetsen i follikeln for att sékerstalla fullstandig témning av follikeln.
OBS! For att undvika aspirationssvarigheter ska du se till att slangen inte bgjs.

OBS! Vakuumpumpens tryck bor kalibreras for att ge 6nskad flodeshastighet for den specifika
typ av nél som anvands enligt vakuumpumptillverkarens instruktioner.

OBS! Om blockeringar uppstar, stoppa aspirationen, ta bort nalen fran patienten, ta

bort silikonproppen fran uppsamlingsréret och anslut en Luer-spruta fylld med sterilt
odlingssubstrat till aspirationsslangens port. Injicera odlingssubstratet och forsok att

forcera ut blockeringen. Man bor kontrollera om det finns oocyter i den utdrivna vatskan.

Se vakuumpumptillverkarens instruktioner for felsdkning av nalblockeringar. Om
blockeringen &r kvar, tar du bort den blockerade produkten och ersatter den med en ny for
att slutféra proceduren.

=3

. Flytta nalspetsen till den intilliggande follikeln och upprepa steg 7, samtidigt som du
bibehaller vakuumaspiration. Om majligt, hall nélspetsen i stroma eller folliklarna i dggstocken
tills follikelaspirationen &r klar.

VAR FORSIKTIG: Undvik aterkommande penetrering av vaginalvalvet och
ovarialk eln for att arisken for infektion och blédning.

©

Satt tillbaka silikonproppen i fyllda uppsamlingsror vid Idmpliga aspirationsintervall. For att

undvika aspirationssvarigheter, se till att aspirerat innehall inte nar silikonproppens ovansida

i uppsamlingsroret.

. Vid behov kan follikeln spolas, enligt beskrivningen nedan.

Follikelspolning for K-OSN och K-OPS modeller:

a. Stoppa aspiration och ta bort silikonproppen fran uppsamlingsréret.

b. Anvénd en Luer-spruta fylld med en follikelspolbuffert. Satt in sprutan i
aspirationsslangporten.

c. Med nélspetsen i den kollapsade follikeln, injicera langsamt (1-2 mL per sekund)
spolbufferten for att fylla pa follikeln igen.

d. Satt tillbaka proppen och aspirera follikelinnehéllet.



Follikelspolning for K-UCI deller:
a. Stoppa aspirationen.

b. Anvénd en Luer-spruta med en steril follikelspolbuffert. Satt in sprutan i Luer-kopplingen pa
spolslangen.

c. Med nalspetsen i den kollapsade follikeln, injicera langsamt (1-2 mL per sekund)
spolbufferten for att fylla pa follikeln igen.

d. Aspirera follikelinnehallet.

. Bekriéfta att alla folliklar i &ggstocken har aspirerats. Stoppa aspiration innan du drar ut nalen

genom vaginalvalvet.

. Placera nélspetsen i ett extra uppsamlingsrér som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat

och applicera vakuum. Se till att odlingssubstratet aspireras i uppsamlingsroret.
OBS! Kontrollera om det finns oocyter i det aspirerade innehallet.

Flytta om ultraljudsgivaren for att visualisera den andra dggstocken. Upprepa steg 5 till 10.

. Nér aspirationsproceduren ar avslutad, stoppa aspiration och ta bort nalen fran patienten.

. Placera nélspetsen i ett extra uppsamlingsrér som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat

och applicera vakuum. Se till att odlingssubstratet aspireras i uppsamlingsroret.
OBS! Kontrollera om det finns oocyter i det aspirerade innehallet.

. Innan ultraljudsgivaren tas bort, kontrollera om det finns ndgra tecken pa fortsatt blédning

i dggstockarna eller peritonealhalan.

Undersok vaginan for tecken pa blédning. Om vaginal blédning uppstar efter proceduren
ska man lagga pa stadigt tryck. Overvég att sitta in en sutur for att kontrollera blédning fran
vaginalvalvet eller cervix.

10 FORBEREDELSE AV PRODUKTEN FOR K-OPAA-MODELLER:

1.
2.
3.
4.
5

6.

1

N

w

IS

o

~

o

©

10.
.

12
13

Montera en tom Luer-lasspruta pa handtagets Luer-koppling.

Placera nalspetsen i ett extra uppsamlingsror som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat.
Dra ut odlingssubstratet i den tomma sprutan.

Kassera den anvanda sprutan och det anvanda odlingssubstratet.

Byt ut mot en Luer-lasspruta, fylld med odlingssubstrat for aspiration.

VAR FORSIKTIG: Se till att alla anslutningar r tita och lickagesikra. Underlatenhet att
bekréfta anslutningar och systemets 6ppenhet kan leda till att proceduren inte slutfors.
Se till att ultraljudsutrustning, ultraljudsgel, givarens skyddshélje och nalhéllare har férberetts
enligt respektive tillverkares instruktioner.

ANVANDNING AV PRODUKTEN FOR K-OPAA-MODELLER:

. Placera patienten i litotomiposition pa operationsbordet. Lokalbedévning eller narkosmedel

kan administreras vid behov.

. Placera en ultraljudsgivare i vaginalfornix for att visualisera &ggstocken och folliklarna.

Identifiera folliklarna som ska aspireras. Kontrollera om det finns blodkérl i och kring
dggstocken och bestam en direkt vag in i ovarialfolliklarna som ska aspireras.

OBS! Fér mobila dggstockar kan ett stadigt tryck pa dggstocken med ultraljudsgivaren hjalpa
till att stabilisera dggstocken.

. Kontrollera att nalhallaren &r korrekt placerad pa ultraljudsgivaren utan mellanrum och att

givarens skyddshélje inte hindrar nélens vag framat.
VAR FORSIKTIG: Nir nalen passeras mellan personalen ska man vara medveten om
nalspetsens placering for att undvika nalstickskada.

Forin naleninalhallaren och se till att den rér sig smidigt ldngs dess langd.

. Visualisera dggstocken och folliklarna som ska aspireras och for fram nélspetsen for att

punktera vaginalvaggen.

VARNING! Nalspetsen maste vara synlig hela tiden nar den mandvreras till aggstockarna
ochinivarje follikel. Om sikten forsvinner ska inte produkten foras fram ytterligare.
Manipulera ultraljudsgivaren for att fa olika vyer. Dra ut nalen fran patienten om
nalspetsen fortfarande inte syns ska du.

OBS! Kombinationen av den nedslipade nélen och EchoTip® forbattrar visualiseringen av
nalspetsens position. Handtagets utformning indikerar den nedslipade kantens riktning och
underlattar greppet.

. Rikta in malfollikeln med hjélp av nalhéllaren pa ultraljudsmonitorn och for in nalspetsen i

mitten av en ovariarfollikel genom en snabb, stickande rorelse.

VARNING! For att ytterligare stabilisera en mobil dggstock pa ett stélle kan suprapubiskt
tryck anviandas (med hjélp av en assistent).

VARNING! Var medveten om att stora iliacakarl kan likna en follikel pa en ultraljudsbild

i ett tvdrsnittsplan. Vrid ultraljudsgivaren for att visualisera anatomin fér att undvika
oavsiktlig punktion.

Anvand den anslutna sprutan for att dra ut follikelinnehallet. N&r follikeln kollapsar, rotera
nalspetsen i follikeln for att sakerstalla fullstandig tomning av follikeln.

. Flytta nalspetsen till den intilliggande follikeln och upprepa steg 7.

VAR FORSIKTIG: Undvik aterkommande penetrering av vaginalvalvet och ovarialkapseln
for att minimera risken for infektion och blédning.

. Vid behov kan follikeln spolas, enligt beskrivningen nedan.

dell

Follikelspolning for K-OPAA

a.Ta bort Luer-lassprutan som anvénds for aspiration fran handtaget.

b. Anslut en Luer-lasspruta fylld med steril follikelspolbuffert till handtaget.

c. Med nélspetsen i den kollapsade follikeln, injicera langsamt (1-2 mL per sekund)
spolbufferten for att fylla pa follikeln igen.

d.Ta bort spolningssprutan fran handtaget och byt ut med aspirationssprutan och fortsatt att
aspirera follikelinnehallet.

Bekrafta att alla folliklar i aggstocken har aspirerats. Avldgsna nélen fran patienten.

Placera nélspetsen i ett extra uppsamlingsrér som innehéller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat

och aspirera med en spruta. Se till att odlingssubstratet aspireras i sprutan.

0BS! Kontrollera om det finns oocyter i det aspirerade innehallet.

. Flytta om ultraljudsgivaren for att visualisera den andra dggstocken. Upprepa steg 5 till 9.
. Nér aspirationsproceduren ar avslutad, stoppa aspiration och ta bort nalen fran patienten.

. Placera nélspetsen i ett extra uppsamlingsrér som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat

och aspirera med en spruta. Se till att odlingssubstratet aspireras i sprutan.
OBS! Kontrollera om det finns oocyter i det aspirerade innehallet.

. Innan ultraljudsgivaren tas bort, kontrollera om det finns nagra tecken pa fortsatt blédning

idggstockarna eller peritonealhalan.

. Undersok vaginan for tecken pé blédning. Om vaginal blodning uppstér efter proceduren

ska man lagga pa stadigt tryck. Overvég att sitta in en sutur fér att kontrollera blédning fran
vaginalvalvet eller cervix.
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12 KASSERING AV PRODUKTER
1. Kassera aspirationsnalen i lamplig behallare for vassa foremal och alla férbrukningsvaror i
enlighet med institutionella riktlinjer.
VARNING! Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta
(omsterilisera) och/eller ateranvdnda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/
eller infektion.



TURKGE

SMALL GAUGE OVA-STIFF™ OVUM ASPIRATION NEEDLES
OVA-STIFF™ ECHOTIP® SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE
OVUM ASPIRATION NEEDLE SINGLE LUMEN

SINGLE LUMEN OVUM ASPIRATION NEEDLE

1CiHAZ TANIMI

Tek Liimenli Ovum Alma ignelerinin tiim modelleri, ponksiyon icin edik uclu paslanmaz celik

tek limenli bir igneden, ultrason altinda daha iyi gérsellestirme icin ekojenik bir uctan ve bir
manipilasyon kolundan olusur.

Small Gauge Ova-Stiff™ Ovum Aspiration Needles (K-OPS modeli) ayrica bir vakum kaynagi
baglantisina olanak taniyacak bir aspirasyon hatti ve Luer baglantili bir silikon tapa icerir.
Ova-Stiff™ EchoTip® Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OSN modeli) ayrica bir vakum
kaynagi baglantisina olanak taniyacak bir aspirasyon hatti ve vakum hatti ile Luer baglantil bir
silikon tapa igerir.

Ovum Aspiration Needle Single Lumen (K-UCl modeli) ayrica Luer siringa baglantisina izin vermek
icin Luer baglantisina sahip bir sivi gegirme hatti, bir aspirasyon hatti ve bir vakum kaynagi
baglantisina olanak taniyacak Luer baglantiya sahip bir silikon tapa icerir.

Single Lumen Ovum Aspiration Needle (K-OPAA modeli) ayni zamanda Luer lock siringaya baglanti
icin kolda bir Luer baglanti icerir.

2 KULLANIM AMACI

Tek Liimenli Ovum Alimi igneleri, ovum alimi prosediirleri sirasinda ultrason yénlendirmeli
transvajinal aspirasyon ve ovaryen folikiillerden sivi gegirilmesinde kullanilmak tizere tasarlanmistir.

3 KONTRENDIKASYONLAR
Tek Limenli Ovum Alimi ignelerinin su hastalarda kullanilmasi amaglanmamustir:
« Aktif vajinal veya rahim ici enfeksiyonu olan
- Cinsel yolla bulasan hastaligi olan
« Yakin zamanda rahim perforasyonu olan
« Yakin zamanda sezaryen olan
« Yakin zamanda pelvik enflamatuar hastalik gecirdikten sonra

« Suanda hamile olan

4 UYARILAR

- Tek Limenli Ovum Alimi igneleri, yalnizca yeterli egitime sahip ve ovum alimi prosediirlerine asina
olan kalifiye kisilerin rehberliginde veya bu kisiler tarafindan kullaniimalidir.

- Transabdominal ovum aspirasyonu prosediirleri icin Tek Liimenli Ovum Alimi igneleri kullanimini
destekleyecek yeterli klinik gtivenlik ve/veya etkinlik kaniti yoktur.

+ Bagimsiz kistik aspirasyon prosediirleri icin Tek Limenli Ovum Alimi igneleri kullanimini
destekleyecek yeterli klinik gtivenlik ve/veya etkinlik kaniti yoktur.

« Postoperatif 6nemli hemoperitoneum vakalari, oosit alimindan saatler ila gtinler sonra nadiren
meydana gelmistir. Tim hastalar artan kanama riski agisindan preoperatif olarak taranmalidir.
Prosediir tamamlandiktan sonra yumurtaliklarin ve rekto uterin kese son kez ultrasonla
incelenmeli ve aktif kanama gérilmediginden emin olunmalidir. Ameliyat sonrasinda agrisi artan
tim hastalar incelenmelidir.

« Yanlishkla bir endometriyom veya hemorajik folikiil delinirse, igne ve tiiptin tamamini derhal geri
cekilip sivi gegirilmeli ve toplama tlipu degistirilmelidir. Hastalari ylksek enfeksiyon riskine gére
tedavi edin.

« Kisirlik tedavilerinin bir parcasi olarak kontrolli hiperstimilasyon sonrasinda yumurtahgin
biytimesi, bikilme ve ovaryen kan akisini kisitlama riski tasir. Teget igne girisi, ovaryen torsiyon
riskini artirabilir. Ultrason transdiiseri ile yumurtalik Gzerine siki bir sekilde baski yapmak,
yumurtaligi stabilize etmeye yardimci olabilir. Mobil yumurtaligi tek yerde daha fazla stabilize
etmek icin suprapubik baski uygulanabilir (asistan yardimiyla).

« Bu tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma (tekrar sterilize
etme) ve/veya tekrar kullanma, cihazin arizalanmasina ve/veya enfeksiyona yol acabilir.

5 ONLEMLER

« Transvajinal ultrason aspirasyonu sirasinda ignenin dolu mesaneye girmesi sebebiyle hematiiri
goriilebilir. Bu komplikasyon genellikle bir giin icinde kendiliginden geger.

- igne ponksiyonu mesaneyi boylu boyunca gegerse idrarin karin bosluguna kagmasi séz konusu
olabilir. Hastalar bu bilinen komplikasyon bulgusu agisindan izlenmelidir, ancak genellikle uzun
stireliiliskilendirilmis herhangi bir rahatsizlik veya advers sekel yoktur.

- i§ne ponksiyonu yoluyla enfeksiyon olusabilir ve idrar yolu enfeksiyonu (UTI), pelvik enflamatuvar
hastalik (PID), peritonit, rahim enfeksiyonu veya sistit ile sonuglanabilir. Ortaya ¢ikma sikhigini en
azaindirmek i¢in sadece biyo-uyumlu materyallerin kullanilmasi, kullanim 6ncesinde igneden (ve
kullanilan diger tiim aksesuarlardan) uyumlu steril kiiltir ortaminin gegirilmesi ve steril tekniklerin
harfiyen uygulanmasi 6nerilir.

« Igne aspirasyonu yoluyla oosit alimiyla ilgili olarak, transvajinal gegis ile iliskili vajinal/servikal
kanama raporlanmistir. Kanama genellikle dogrudan baski uygulamak suretiyle veya stittrle
kolaylikla kontrol altina alinir.

« Pelvik hematom, vajinal kubbede, yumurtalik icinde mesanenin altinda ve genis ligamentte
bildirilmistir. Hastalar bu bilinen komplikasyonun kaniti agisindan izlenmelidir; bununla birlikte,
tipik olarak baska bir miidahaleye gerek yoktur.

« Ultrason ekipmani, igne ucunu ve pelvik anatomiyi gorsellestirmek iin yeterli ¢oztnrliikte olmalidir.
igne ucu ve pelvik anatomi gérsellestirilemezse prosediir basarili olamaz.

6 SAGLANMA SEKLi

STERIL - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN - SADECE TEK KULLANIMLIKTIR

Tek Limenli Ovum Alimi igneleri soyularak agilan ambalajlarda steril halde temin edilir. Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmislerdir ve sadece tek kullanimlik olmalariamaglanmistir.

Cihazi yeniden sterilize etmeyin. Etikette belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga ve asiri sicaklik ve nem kosullarina uzun stireli maruz
birakmaktan kaginin.

7 CIHAZI iINCELEME

1. Cihaz ambalajinin hasarli olmadigini ve ‘son kullanma’ tarihinin gegmedigini kontrol edin.
DIKKAT: Steril ambalaj hasarliysa veya kull danoncey a agilirsa kull y
DIKKAT: Etikette belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.

2. Uriiniin sterilitesini muhafaza ederken igneyi ambalajindan dikkatlice cikarin.

3. Steril igne, igne ucu profilindeki duzensizlikler veya saglanan tiipte kivrilma olup olmamasi
acisindan kontrol edilmelidir.
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8 K-OSN, K-OPS VE K-UCI MODELLERI iCiN CIHAZ HAZIRLIGI
1. For K-OSN Modelleriigin ignenin vakum hatti tizerindeki Luer baglantiyi, vakum pompasina
bagli hidrofobik filtreli yeni bir tek kullanimlik vakum hattina baglaym.
K-OPS ve K-UCI Modelleri icin silikon tapa tizerindeki Luer baglantiyi, vakum pompasina bagl
hidrofobik filtreli yeni bir tek kullanimlik vakum hattina baglayin.

N

. Vakum pompasinin ilgili Gretici talimatina gére hazirlanmasini saglayin.

w

. Silikon tapayi, toplama tipu Gzerine oturtun (14 mL Falcon tiplerine uyacak sekilde
tasarlanmistir).

EN

. Igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiipiine yerlestirin ve vakum
uygulayin. Kultir ortaminin toplama tiiptine aspire edildiginden emin olun.
DIiKKAT: Tiim bag| 1ki ve sizdirmadigindan emin olun.
Baglantilarin ve sistem pat prosediiriin tamamlanamamasina
neden olabilir.
NOT: Vakum pompasi basinci, vakum pompasi Ureticisinin talimatina gore kullanilan belirli
igne tipi icin istenen akis hizini saglayacak sekilde kalibre edilmelidir.
NOT: Tikaniklik olursa, silikon tapayi toplama tiptnden gikarin ve steril kiiltiir ortamiyla dolu
luer sinngayi aspirasyon hatti portuna baglayin. Kiltir ortamini enjekte edin ve tikanikhgi
zorlayarak ¢ikartmaya calisin. Bu gikarilan sivi, oositler agisindan kontrol edilmelidir. igne
tikanikhigrile ilgili sorun giderme igin vakum pompasi treticisinin talimatina bagvurun. Tikaniklik
devam ederse, tikanan cihazi cikarin ve prosediirii tamamlamak iin yenisiyle degistirin.
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. Toplama tliptind atin ve steril kiiltiir ortamiyla doldurulan toplama tiiptinde silikon tapay!
degistirin.

o

. Ultrason ekipmaninin, ultrason jelinin, transdiiser koruma kilifinin ve igne kilavuzunun ilgili
dretici talimatina gore hazirlandigindan emin olun.
9 K-OSN, K-OPS VE K-UCI MODELLERI iCiN CiIHAZI CALISTIRMA

1. Hastayi ameliyat masasinda litotomi pozisyonuna alin. Gerekirse lokal veya genel anestezi
uygulanabilir.

N

. Yumurtaligi ve folikilleri goriintiilemek icin vajinal fornikse bir ultrason transduseri yerlestirin.
Aspire edilecek folikill tespit edin. Yumurtalik iginde ve etrafinda kan damarlari varhgini
kontrol edin ve aspire edilecek yumurtalik folikiili igine dogrudan bir gegis belirleyin.

NOT: Mobil yumurtaliklarda ultrason transdiiseri ile yumurtalik tizerine siki bir sekilde baski
yapmak, yumurtaligi stabilize etmeye yardimci olabilir.

w

. Igne kilavuzunun bosluksuz olarak ultrason transdiiserine uygun sekilde yerlestirildigini ve
transdiiser koruma kilifinin igne projeksiyonunun yolunu engellemedigini kontrol edin.
DIiKKAT: ignenin personel arasinda gegisinde igne batmasi yaralanmasindan kaginmak
icin igne ucunun konumuna dikkat edin.

B

Uzunlugu boyunca hareketin diizglin oldugundan emin olarak igneyi igne kilavuzuna sokun.

w

Aspire edilecek yumurtalik ve folikilleri gorsellestirin ve vajinal duvari delmek igin igne ucunu
ilerletin.

UYARI: igne ucu hareket ettirilerek yumurtaliklara ve her bir folikiiliin igine
getirileceginden daima gériiniir olmalidir. Goriiniirliik kaybedilirse cihazi daha fazla
ilerletmeyin. Farkli gériiniimler elde etmek igin ultrason transdiiserini yonlendirin. igne
ucu yine de goriinmezse igneyi hastadan geri gekin.

NOT: igne egimini ve EchoTip®'i birlikte kullanmak igne ucu pozisyonunun daha iyi
gorintilenmesini saglar. Kol girintisi, egim oryantasyonunu gdstermenin yani sira, tutusu
kolaylastirir.

o

Igne kilavuzunu kullanarak hedef folikiilii ultrason monitériinde hizalayin ve ignenin ucunu
yumurtalik folikilinin ortasindan cabuk ve saplama seklinde bir hareketle ilerletin.
UYARI: Mobil yumurtaligi tek yerde daha fazla stabilize etmek igin suprapubik baski
uygulanabilir (asistan yardimiyla).

UYARI: Biiyiik ilyak damarlarin, kesitsel bir diizlemdeyken ultrason gériintiisii
bir folikiile benzeyebilecegini unutmayin. Yanlishkla ponksiyondan kaginmak iizere
anatomiyi gorsellestirmek icin ultrason transdiiserini dondiiriin.

d
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Vakum uygulayarak folikil icerigini toplama tiiptine aspire edin. Folikl kiigtltince foliktlin
tamamen bosalmasini saglamak icin igne ucunu folikiil icinde dondurin.

NOT: Aspirasyon zorlugundan kaginmak igin tiiptin bikilmediginden emin olun.

NOT: Vakum pompasi basinci, vakum pompasi treticisinin talimatina gore kullanilan belirli
igne tipi icin istenen akis hizini saglayacak sekilde kalibre edilmelidir.

NOT: Tikaniklik olursa, aspirasyonu durdurun, igneyi hastadan ¢ikarin, silikon tapayi toplama
tliptinden ¢ikarin ve steril kiiltiir ortamiyla dolu luer siringayi aspirasyon hatti portuna
baglayin. Kultir ortamini enjekte edin ve tikanikligi zorlayarak ¢ikartmaya calisin. Bu ¢ikarilan
sivi, oositler acisindan kontrol edilmelidir. igne tikanikligi ile ilgili sorun giderme icin vakum
pompasi Ureticisinin talimatina bagvurun. Tikaniklik devam ederse, tikanan cihazi ¢ikarin ve
prosediiri tamamlamak icin yenisiyle degistirin.

=3

. igne ucunu bitisik folikiile tasiyin ve vakum aspirasyonunu siirdiirerek Adim 7’yi tekrarlayin.
Mimkiin oldugunda, folikiiler aspirasyon tamamlanana kadar igne ucunu o yumurtaligin
stromasi veya folikdlleri icinde tutun.

DIKKAT: Enfeksiyon ve kanama riskini en aza indirmek icin vajinal kubbe ve ovaryen
kapsiiliin tekrarlayan penetrasyonundan kaginin.

0

Silikon tapayi uygun aspirasyon araliklarinda doldurulmus toplama tiiplerine yerlestirin.

Aspirasyon zorlugundan kaginmak igin aspire edilen igerigin toplama tipunde silikon tapa

ucuna gelmediginden emin olun.

10. Gerekirse asagida aciklanan sekilde folikil icinden sivi gecirilebilir.

K-OSN ve K-OPS Modelleri igin Folikiilden Sivi Gegirme:

a. Aspirasyonu durdurun ve silikon tapayi toplama tiiptinden ¢ikarin.

b. Foliktilden sivi gegirme tamponuyla doldurulmus, Luer siringa kullanin. Siringayi aspirasyon
hatti portuna takin.

c.igne ucu, kiictilmus folikil icinde olarak, sivi gecirme tamponunu yavasca enjekte edip
(saniyede 1 mL-2 mL) folikiilt tekrar doldurun.

d. Tapayi tekrar takin ve folikil icerigini aspire edin.
K-UCI Modelleri igin Folikiilden Sivi Gegirme:
a. Aspirasyonu durdurun.

b. Steril foliktilden sivi gegirme tamponuyla doldurulmus, Luer siringa kullanin. Siringayi sivi
gegirme hattinda Luer baglantiya takin.

c.igne ucu, kiictilmus folikil icinde olarak, sivi gecirme tamponunu yavasca enjekte edip
(saniyede 1 mL-2 mL) folikiilt tekrar doldurun.

d. Folikiiler icerigi aspire edin.

. Yumurtaliktaki tiim folikiillerin aspire edildigini dogrulayin. igneyi vajinal kubbeden geri
cekmeden 6nce aspirasyonu durdurun.



12. Igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiiptine yerlestirin ve vakum

uygulayin. Kultir ortaminin toplama tiiptine aspire edildiginden emin olun.
NOT: Bu aspire edilen ierik, oositler agisindan kontrol edilmelidir.

13. Kalan yumurtaligi gorsellestirmek icin ultrason transdUserini yeniden konumlandirin.
5-10. adimlan tekrarlayin.

14. Aspirasyon proseduri tamamlandiktan sonra aspirasyonu durdurun ve igneyi hastadan cikarin.

15. igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiipiine yerlestirin ve vakum

uygulayin. Kiltiir ortaminin toplama tiipiine aspire edildiginden emin olun.
NOT: Bu aspire edilen ierik, oositler agisindan kontrol edilmelidir.

16. Ultrason transduseri ¢ikarilmadan 6nce yumurtaliklarda veya periton boslugunda devam eden

kanama kaniti olup olmadigini kontrol edin.

17. Vajinayi kanama bulgulari agisindan kontrol edin. Prosediir sonrasinda vajinal kanama yasanirsa

sabit basing uygulayin. Devam eden vajina kubbesi kanamasi veya servikal kanamayi kontrol
etmek igin sttdr yerlestirmeyi distntin.

10 K-OPAA MODELLERI iQiN CiHAZ HAZIRLIGI:

. Bos bir Luer lock siringayi koldaki Luer baglantiya takin.

. Igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiipiine yerlestirin.
Kulttr ortamini bos siringaya cekin.

Kullanilan siringayi ve kullanilan kdiltir ortamini imha edin.

uoA wN

. Aspirasyon icin kiiltiir ortamiyla doldurulan Luer lock siringayla degistirin.
DIKKAT: Tiim baglantilarin siki oldugundan ve sizdirmadigindan emin olun. Baglantilarin

ve sistem p ini y prosediiriin tamamlanamamasina neden olabilir.

o

. Ultrason ekipmaninin, ultrason jelinin, transdiiser koruma kilifinin ve igne kilavuzunun ilgili
(iretici talimatina gore hazirlandigindan emin olun.
11 K-OPAA MODELLERI iCiN CIHAZI CALISTIRMA:

. Hastayi ameliyat masasinda litotomi pozisyonuna alin. Gerekirse lokal veya genel anestezi
uygulanabilir.

g

Yumurtahgi ve folikilleri gérintilemek icin vajinal fornikse bir ultrason transduseri yerlestirin.
Aspire edilecek folikill tespit edin. Yumurtalik iginde ve etrafinda kan damarlari varhgini
kontrol edin ve aspire edilecek yumurtalik folikiilii igine dogrudan bir gegis belirleyin.

NOT: Mobil yumurtaliklarda ultrason transdiseri ile yumurtalik tizerine siki bir sekilde baski
yapmak, yumurtaligi stabilize etmeye yardimci olabilir.

w

. Igne kilavuzunun bosluksuz olarak ultrason transdiiserine uygun sekilde yerlestirildigini ve
transdiiser koruma kilifinin igne projeksiyonunun yolunu engellemedigini kontrol edin.
DIKKAT: ignenin personel arasinda gegisinde igne batmasi yaralanmasindan kaginmak
icin igne ucunun konumuna dikkat edin.

4. Uzunlugu boyunca hareketin diizgiin oldugundan emin olarak igneyi igne kilavuzuna sokun.

5. Aspire edilecek yumurtalik ve folikilleri gorsellestirin ve vajinal duvari delmek igin igne ucunu
ilerletin.
UYARI: igne ucu hareket ettirilerek yumurtaliklara ve her bir folikiiliin igine
getirileceginden daima gériiniir olmalidir. Goriiniirliik kaybedilirse cihazi daha fazla
ilerletmeyin. Farkh goriiniimler elde etmek igin ultrason transdiiserini yonlendirin. igne
ucu yine de gorii igneyi h dan geri gekin.
NOT: igne egimini ve EchoTip®'i birlikte kullanmak igne ucu pozisyonunun daha iyi
gorintilenmesini saglar. Kol girintisi, egim oryantasyonunu géstermenin yani sira, tutusu
kolaylastirir.

6. igne kilavuzunu kullanarak hedef folikiilii ultrason monitériinde hizalayin ve ignenin ucunu
yumurtalik folikilintn ortasindan cabuk ve saplama seklinde bir hareketle ilerletin.
UYARI: Mobil yumurtaligi tek yerde daha fazla stabilize etmek igin suprapubik baski
uygulanabilir (asistan yardimiyla).
UYARI: Biiyiik ilyak damarlarin, kesitsel bir diizlemdeyken ultrason gériintiisiinde
bir folikiile benzeyebilecegini unutmayin. Yanhslikla ponksiyondan kaginmak iizere
anatomiyi gorsellestirmek igin ultrason transdiiserini dondiiriin.

7. Folikuler icerikleri geri cekmek icin bagl siringayi kullanin. Folikil kiigtiltince folikilin
tamamen bosalmasini saglamak igin igne ucunu folikiil icinde dondurin.

8. igne ucunu bitisik folikiile tasiyin ve Adim 7'yi tekrarlayin.
DiKKAT: Enfeksiyon ve kanama riskini en aza indirmek igin vajinal kubbe ve ovaryen
kapsiiliin tekrarlayan penetrasyonundan kaginin.

9. Gerekirse asagida agiklanan sekilde folikil icinden sivi gegirilebilir.

K-OPAA Modelleriigin Folikiilden Sivi Gegirme:
a. Aspirasyon icin kullanilan Luer lock’u koldan gikarin.
b. Steril folikiilden sivi gegirme tamponuyla doldurulmus Luer lock siringay1 kola baglayin.

c.igne ucy, kiictilmiis folikiil icinde olarak, sivi gegirme tamponunu yavasca enjekte edip
(saniyede 1 mL-2 mL) folikilti tekrar doldurun.

d. Sivi gegirme siringasini koldan ¢ikarin ve aspirasyon siringasiyla degistirip folikiler iceriklerle

aspire etmeye devam edin.
10. Yumurtaliktaki tim folikiillerin aspire edildigini dogrulayin. Igneyi hastadan ¢ikarin.
11. igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami igeren yedek toplama tiipiine yerlestirin ve
siringayla aspire edin. Kiiltlir ortaminin siringaya aspire edildiginden emin olun.
NOT: Bu aspire edilen igerik, oositler agisindan kontrol edilmelidir.

12. Kalan yumurtahigi gorsellestirmek icin ultrason transdiiserini yeniden konumlandirin.
5-9. adimlari tekrarlayin.

13. Aspirasyon prosedurl tamamlandiktan sonra aspirasyonu durdurun ve igneyi hastadan cikarin.

14. Igne ucunu yaklagik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiipiine yerlestirin ve
siringayla aspire edin. Kiiltlir ortaminin siringaya aspire edildiginden emin olun.
NOT: Bu aspire edilen igerik, oositler agisindan kontrol edilmelidir.

15. Ultrason transduseri ¢ikarilmadan 6nce yumurtaliklarda veya periton boslugunda devam eden

kanama kaniti olup olmadigini kontrol edin.

16. Vajinayi kanama bulgulari agisindan kontrol edin. Prosediir sonrasinda vajinal kanama yasanirsa

sabit basing uygulayin. Devam eden vajina kubbesi kanamasi veya servikal kanamayi kontrol
etmek icin sttt yerlestirmeyi dustntin.

12 CIHAZLARIN iMHA EDIiLMESi

1. Aspirasyon ignesini uygun kesici alet kabina atin ve tiim sarf malzemelerini kurumsal
yonergelere uygun olarak imha edin.
UYARI: Bu tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma
(tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma, cihazin arizalanmasina ve/veya enfeksiyona
yol acabilir.
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COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1DEVICE DESCRIPTION
The Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle consists of: a stainless-steel double lumen
needle with a bevelled tip for puncture and an echogenic tip for enhanced visualisation under
ultrasound, a manipulation handle, aspiration line, a silicone stopper with Luer fitting to allow
connection to a vacuum source and flushing line.

2INTENDED USE
The Double Lumen Ovum Pick-up Needles are intended to be used for ultrasound guided
transvaginal simultaneous or independent aspiration and flushing of ovarian follicles during ovum
pick-up procedures.

3 CONTRAINDICATIONS
The Double Lumen Ovum Pick-Up Needles are not for use on patients:

« With an active vaginal or intrauterine infection

« With a sexually transmitted disease

« With a recent uterine perforation

« With a recent cesarean section

« After recent pelvic inflammatory disease

« Who are currently pregnant

4 WARNINGS

« The Double Lumen Ovum Pick-Up Needles should only be used by persons or under the guidance
of qualified persons having adequate training and familiarity with ovum pick-up procedures.

« There is not sufficient clinical evidence of safety and/or efficacy to support the use of Double
Lumen Ovum Pick-Up Needles for transabdominal ovum aspiration procedures.

« There is not sufficient clinical evidence of safety and/or efficacy to support the use of Double
Lumen Ovum Pick-Up Needles for independent cystic aspiration procedures.

« Cases of significant hemoperitoneum post-operatively have rarely occurred hours to days after
oocyte retrieval. All patients should be screened pre-operatively for increased risk of bleeding. At
completion of the procedure a final ultrasound review of the ovaries and the recto-uterine pouch
should ensure no active bleeding is seen. All patients with increased pain post-operatively should
be reviewed.

If an endometrioma or a hemorrhagic follicle is inadvertently punctured, the needle and collective
tubing should be immediately withdrawn and flushed, and the collection tube should be
changed. Treat patients in accordance with the higher risk of infection.

« The enlarged ovary following the controlled hyperstimulation as part of infertility treatments is at
risk of twisting and restricting the ovarian bloody supply. Tangential needle insertion may
increase the risk of that ovarian torsion. Firm pressure on the ovary with the ultrasound transducer
may assist to stabilise the ovary. To further stabilise a mobile ovary in one place supra-pubic
pressure can be applied (with the help of an assistant).

« This single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess (re-sterilize) and/or to

re-use may lead to device failure and/or infection.

5 PRECAUTIONS

+ Hematuria may occur due to the needle penetrating a filled bladder during transvaginal
ultrasound aspiration. This complication typically resolves spontaneously within a day.

Extravasation of urine may occur within the abdominal cavity if a needle puncture traverses the
bladder. Patients should be monitored for evidence of this known complication; however, there is
typically no prolonged associated discomfort or adverse sequelae.

« Infection may be introduced via needle puncture and result in urinary tract infection (UTI), pelvic
inflammatory disease (PID), peritonitis, uterine infection or cystitis. Recommendations to
minimise occurrence include use of only biocompatible materials, flushing the needle prior to use
(and any other accessories used) with compatible sterile culture media, and closely adhering to
sterile techniques.

- Vaginal/cervical bleeding has been reported to be associated with the transvaginal route for
oocyte retrieval via needle aspiration. Bleeding is typically easily controlled with direct pressure or
by a suture.

« Pelvic hematomata have been reported in the vaginal vault within an ovary, under the bladder
and in the broad ligament. Patients should be monitored for evidence of this known complication;
however, there is typically no further intervention required.

« Due to the larger gauge of double lumen cannula, additional intra-operative pain management

may be required.

Ultrasound equipment must be of sufficient resolution to visualise the needle tip and pelvic
anatomy. If the needle tip and pelvic anatomy cannot be visualised the procedure cannot be
successful.

6 HOW SUPPLIED
STERILE - DO NOT RESTERILIZE - SINGLE USE ONLY
Double Lumen Ovum Pick-Up Needles are supplied sterile in peel-open packages. They have been
sterilised using Ethylene oxide and are intended for single use only.
Do not resterilise the device. Do not use after the expiration date printed on the label. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light and extremes of temperature and humidity.
7 INSPECTION OF DEVICE
1. Check that the device packaging is not damaged and that the ‘use by’ date has not expired.
CAUTION: Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened
before use.
CAUTION: Do not use after the expiration date printed on the label.
2. Carefully remove the needle from the packaging maintaining the sterility of the product.
3. The sterile needle should be inspected for irregularities in needle tip profile or kinking of any
supplied tubing.

8 DEVICE PREPARATION

. Connect the Luer fitting on the silicone stopper to a new disposable vacuum line with
hydrophobic filter attached to vacuum pump.

hd

Ensure the vacuum pump has been prepared as per respective manufacturer’s instructions.

w

. Fit the silicone stopper onto the collection tube (designed to fit 14 mL Falcon tubes).

IS

. Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture
medium and apply vacuum. Ensure culture medium is aspirated into collection tube.

CAUTION: Ensure all connections are tight and leak proof. Failure to confirm
connections and system patency may result in failure to complete the procedure.
NOTE: The vacuum pump pressure should be calibrated to give the desired flow rate for the
specific type of needle being used as per the vacuum pump manufacturer’s instructions.
NOTE: If blockages occur, remove silicone stopper from collection tube and connect a luer
syringe filled with sterile culture medium into the aspiration line port. Inject the culture
medium and attempt to force the blockage out. Refer to the vacuum pump manufacturer’s
instructions for additional blockage troubleshooting. If blockage persists, remove blocked
device and replace with new device for procedure completion.

w

. Discard the used collection tube and replace silicone stopper into collection tube primed with
sterile culture medium.

o

. Ensure that the ultrasound equipment, ultrasound gel, transducer protective sheath and
needle guide have been prepared as per respective manufacturer’s instructions.

9 DEVICE OPERATION

1. Position the patient in the lithotomy position on operating table. Local or general anaesthetic
may be administered as necessary.

N

. Introduce an ultrasound transducer into the vaginal fornix to visualize the ovary and follicles.
Identify the follicles to be aspirated. Check for the presence of blood vessels in and around the
ovary and determine a direct path into the ovarian follicles to be aspirated.

NOTE: For mobile ovaries, firm pressure with the ultrasound transducer may assist to stabilize
the ovary.

w

. Check the needle guide is appropriately placed on the ultrasound transducer with no gaps and
that the transducer protective sheath does not hinder path of the needle projection.
CAUTION: In passage of the needle between per |, be aware of dle tip location
to avoid needle stick injury.

EN

. Insert the needle into the needle guide, ensuring there is smooth movement along its length.

w

. Visualize the ovary and follicles to be aspirated and advance the needle tip to puncture the
vaginal wall.

WARNING: The needle tip must be visible at all times as it is maneuvered to the ovaries
and into each follicle. If visibility is lost, do not advance the device further. Manipulate
the ultrasound transducer to obtain different views. If still unable to visualize the
needle tip, withdraw the needle from the patient.

NOTE: The combination of the needle bevel and EchoTip® enhances visualization of the
position of the needle tip. The handle indent indicates bevel orientation as well as facilitating
grip.

Line up the target follicle using the needle guide on the ultrasound monitor and advance the
needle tip into the centre of an ovarian follicle via a rapid, stabbing motion.

WARNING: To further stabilize a mobile ovary in one place, supra -pubic pressure can be
applied (with the help of an assistant).

WARNING: Be aware that big iliac vessels may resemble a follicle on an ultrasound image
when in a cross-sectional plane. Rotate the ultrasound tr ducer to visuali y
to avoid inadvertent puncture.

o
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Apply vacuum to aspirate the follicular contents into the collection tube. As the follicle
collapses, rotate the needle tip within the follicle to ensure complete emptying of the follicle.
NOTE: To avoid aspiration difficulty, ensure tubing does not become kinked.

NOTE: The vacuum pump pressure should be calibrated to give the desired flow rate for the
specific type of needle being used as per the vacuum pump manufacturer’s instructions.
NOTE: If blockages occur, stop aspiration, remove the needle from the patient, remove silicone
stopper from collection tube and connect a luer syringe filled with sterile culture medium

into the aspiration line port. Inject the culture medium and attempt to force the blockage out.
This ejected fluid should be checked for oocytes. Refer to the vacuum pump manufacturer’s
instructions for needle blockage troubleshooting. If blockage persists, remove blocked device
and replace with new device for procedure completion.

oo

. Move needle tip to the adjacent follicle and repeat Step 7, maintaining vacuum aspiration.
Where possible, keep the needle tip within the stroma or follicles of that ovary until follicular
aspiration is complete.

CAUTION: Avoid recurrent penetration of the vaginal vault and ovarian capsule to
minimise risks of infection and bleeding.

0

Replace the silicone stopper into primed collection tubes at appropriate aspiration intervals.
To avoid aspiration difficulty, ensure aspirated contents do not reach the lip of silicone stopper
in collection tube.

10. If required the follicle can be flushed, as described below.

a. Stop aspiration.
b. Use a Luer syringe filled with a sterile follicle-flushing buffer. Insert the syringe into the Luer
fitting on the flushing line.

c. With the needle tip in the collapsed follicle, slowly inject (1-2 mL per second) the flushing
buffer to refill the follicle.

d. Aspirate the follicular contents.

. Confirm all follicles in the ovary have been aspirated. Stop aspiration before withdrawing the
needle through the vaginal vault.

12. Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture

medium and apply vacuum. Ensure culture medium is aspirated into the collection tube.
NOTE: This aspirated content should be checked for oocytes.

13. Reposition the ultrasound transducer to visualize the remaining ovary. Repeat Steps 5 to 10.
14. At the completion of the aspiration procedure, stop aspiration and remove the needle from

the patient.

15. Place the needle tip in a spare collection tube containing approximately 5 mL of sterile culture

medium and apply vacuum. Ensure culture medium is aspirated into collection tube.
NOTE: This aspirated content should be checked for oocytes.

16. Before the ultrasound transducer is removed, check for any evidence of continuing bleeding in

the ovaries or peritoneal cavity.

17. Check the vagina for signs of bleeding. If vaginal bleeding is experienced post procedure,

apply steady pressure. Consider inserting a suture to control continuing vaginal vault or
cervical bleeding.

10 DISPOSAL OF DEVICES

1. Dispose of aspiration needle in appropriate sharps container and any consumables in
accordance with institutional guidelines.
WARNING: This single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess (re-
sterilize) and/or to re-use may lead to device failure and /or infection.



BBbJITAPCKU

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1 ONNCAHUE HA U3JEJINETO

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle ce cbcTou oT: Urna ¢ ABOEH NyMeH oT
HepbXAaema CTOMaHa CbC CKOCEH BPbX 3a MHKTUPAHE 1 eXoreHeH BpbX 3a nofobpeHa
ynTpassyKkoBa BU3yanusauua, MaHunynaunoHHa ApbXKa, acnnpaunoHHa NNHNA, CUIMKOHOBa
3anyLwankac HaKpaVIHI/IK TN nyep 3a No3BOJiABaHe Ha CBbP3BaHe KbM U3TOYHUK Ha BaKyym

W NNHWA 332 NPOMNBKaA.

2MNPEAHA3HAYEHUE

Vrnute 3a B3eMaHe Ha ANLIEKNETKN C JBOEH JIyMEeH Ca NpeJiHa3HaueHu 3a ynotpeba 3a
YNTPa3ByKOBO HacOUYBaHa TPaHCBarMHasHa e fHOBPEMEHHA UM CaMOCTOATENHA acnupauus
1 NPOMUBAHE Ha ANYHUKOBM GONMKY/IN MO BPEME Ha NPOLeAYPU 3a B3eMaHe Ha ANLIEKNETKM.

3MPOTUBOMOKA3AHMA

Wrnute 3a B3emaHe Ha ANLIEKNETKN C 1BOEH JlyMeH He ca Npe/iHa3HauyeHu 3a ynotpeba npu
nauveHTu:

« CaKkTVBHa BarnHanHa unu BbTpemMaToyHa nHbeKLua

- Cnonoso npefiaBaHo 3abonasaHe

« Cbc cKopoLHa neppopaua Ha MaTKaTta

+ CbC CKOPOLLHO Lie3apoBo ceyeHne

+ Cnep cKOpoLLIHa Ta30BO-Bb3nanuTtenHa bonect

« Konto B MOMeHTa ca 6pemeHHM

4NPEAYNPEXAEHUA

« Irnute 3a B3emaHe Ha ﬂVILleKJ'IeTKI/I C ABOEH NymeH Tpﬂ6Ba Aa ce u3nonssart camo OT unun nog
PBKOBOACTBOTO Ha KBaNMGULMPaHM LA C afieKBaTHO 06yyeHUe 1 NO3HaHUA 3a NpoLeaypuTe 3a
B3emaHe Ha ANLEKNeTKN.

HAMa foCTaTbUYHO KNMHNYHY jOKa3aTencTBa 3a 6e30nacHOCTTa U/unu eprKacHOCTTa B NoaKpena
Ha M3M0/I3BaHETO Ha UAINTE 3a B3eMaHe Ha ANLIEKNETK C ABOEH JlyMeH 3a npoueaypy 3a
TpaHcab[oMMHaNHA acNpaLna Ha ANLEKNETKN.

« HAMa pocTaTbyHO KNMHMYHYM AoKa3aTencTBa 3a 6e3onacHoCTTa u/mnu edprkacHOCTTa B MoAKpena
Ha U3NOJsI3BaHETO Ha UIKnTe 3a B3eMaHe Ha RVIL[EK}'IGTKVI C ABOEH NyMeH 3a npoueaypu 3a
CaMOoCTOATe/IHa acnUpayna Ha KUCTK.

PAAKO ca Bb3HWMKBaNM Cly4an Ha 3HaunTeNleH NOCToNepaTUBEH XeMONepUTOHeyM YacoBe [0 HN
Crnejj B3eMaHeTO Ha 0BOLMTW. Bcuuku nauyeHTn TpAbBa Aa 6baaT CKpUHWPaHW NpejonepaTuBHO
3a NoBULLEH PUCK OT KbpBeHe. [Mpy NpuKniouBaHe Ha npoLeaypata TpAGBa fja e rapaHT1pa, Ye He
ce Ha6mop,aBa AKTMBHO KbpBeHe C MOC/IeAHO yNTPa3BYKOBO M3cneaBaHe Ha m?lqnmu,me

N PEKTOYTEPUHHOTO NPOCTPAHCTBO. Bcuuku naymeHTn Cc noBuLIEeHa 6onka nocrtonepaTtusHo
Tpa6Ba Aa ce nperneaar oTHOBO.

Ako HenpeaHamepeHo ce NYHKTPa eHAOMEeTPNOM NN XemoparuyeH ¢OJ'II/IKyI1, wrnataun Tp'bﬁl/lTe
3a cbbupaHe TpAGBa BefjHara fja ce U3TErNAT U NPOMUAT, @ BCUUKM TPbOU TpAbBa Aa ce CMeHAT.
JlekyBaliTe NaLneHTUTe Copes No-BUCOKNA PUCK OT UHGEKLMA.

« YronemeHuAT ANYHKK Cref] KOHTponvpaHaTa XMnepcTumMynaLma Kato 4acT OT leYeHneTo 3a
6e3nnoane UMa pUCK OT yCyKBaHe 1 OrpaH1yaBaHe Ha KpbBOCHaOAABAHETO Ha ANYHMKA.
TaHI'eHLlI/Ia}'IHOTO BbBeXJaHe Ha urnata MmoXe la NOBULIN PUCKa OT TakaBa TOP3MA Ha ANYHMKA.
CuneH HaTUCK BbpXy ANYHUKA C YNTPa3ByKOBMA TPAHCAOCEP MOXe la MOMOrHe 3a CTaﬁVIJ'IVIBVIpaHe
Ha AMYHMKA. 3a JOMBIHUTENHO CTabNUNN3MpPaHe Ha MOABWKEH ANYHIK Ha €JHO MACTO MOXe Aa ce
NpUNoXK cynpanybrnyeH HaTUCK (C MOMOLLTa Ha aCUCTEHT).

ToBa n3gienve 3a eAHOKpaTHa ynotpeba He e MPOEKTUPaHO 3a MOBTOPHO u3non3saHe. OnuTuTe 3a
noBTopHa 06paboTKa (MoBTOpHa CTepunmnsaLma) n/unu NoBTOpHa ynotpe6a moraT ja AoBefjaT Ao
noBpeAa Ha U3fenuneTo n/unm 4o nHpekums.

5NPEANA3HU MEPKUN

« Moe fa ce nonyum xemaTypus BCneCTBUE Ha MPOHNKBAHE Ha 1rnaTa B HaMmb/IHEHUA MUKOYeH

Mexyp Mo Bpeme Ha TpaHCBarnHasHa ynTpasBykoBa acnupaums. ToBa ycnoxHeHne 06MKHOBEHO

OTIIYMABA CMOHTAHHO B PAMKUTE Ha €[IUH ieH.

Moxe fia ce nofyyu ekcTpaBasaLua Ha ypuHa B KOpeMHaTa KyXnHa, ako urneHata nyHkuma

npemuHe Npe3 NoKouHKA mexyp. MaureHTuTe TpAGBa fla ce HabnlofaBaT 3a jaHHN 3a TOBa

M3BECTHO YCNIOXKHEHME; BbMPEKM TOBa, 06MKHOBEHO HAMa NPOABLIIKUTENEH AUCKOMPOPT NN

HeXenaHu NoCNeACTBNA, CBbP3aH C TOBa.

Moxe fia 6bzie BbBeAeHa NHPEKLMA Npe3 UrneHaTa NyHKLUWA 1 TA a JoBeae [0 UHbeKLusA Ha

nuKouHuTe nbTuwwa (UMM), TasoBo-eb3nanutenHa 6onect (TBB), nepnToHnT, nHdekuus Ha MaTkaTa

1 umcTuT. NMpenopbKuTe 3a CBEXAaHE 10 MUHUMYM BK/KOYBAT ynoTpeba camo Ha 61onoruyHo

CbBMECTVMMUN MaTepuanu, NPOMUBaHe Ha urnata npeau ynotpeba (KakTo 1 Ha BCUYKM fipyrn

M3M0N3BaHN AOMbIHUTENTHU NPUHAANEXHOCTI) CbC CbBMECTUMA CTepUIIHA KYNTypHa cpepa,

1 CTPUKTHO NpUAbPKaHe KbM CTEPUNHN TEXHUKN.

Mma cbobujeHna 3a BarnHanHo/LepBrKanHo KbpBeHe, CBbP3aHO C TPaHCBariHaaHA 4OCTbN 3a

B3eMaHe Ha ANLEKNeTKN Ypes nrneHa acnmpauna. KbpBeHeTo 06MKHOBEHO ce KOHTPONMPa NIECHO

upes NpAK HaTUCK U 3allKBaHe.

Mma cbobLieHNa 3a Ta30BM XeMaTOMI BbB BNarajuLLHWA CBOA, BbTPE B ANYHIIK, NOA MUKOUHNA

Mexyp V1 B LUIMPOKWA nurameHT. MaymneHTuTte TpAbsa Aa ce HabntoaaBaT 3a laHH 3a TOBa U3BECTHO

YCNOXHEHWe; BbNpeKy ToBa 06MKHOBEHO He Ce Hafara [oNb/HNTeNIHa UHTEPBEHLNA.

« Mopaaw no-ronemua pasmep Ha KaHionata C BO€H lyMeH, MOXe [la Ce HafloXu AOMbIHUTENHO
NeyeHne Ha NHTpaonepaTBHaTa 6onka.

« YnTpa3BykoBoTO 06opyaBaHe TpAbBa fja e C JoCTaTbyHa pa3AennTenHa cnocobHOCT 3a
BM3yanusauma Ha BbpXa Ha UrnaTa v Ha Ta3oBaTa aHaTOMMA. AKO BbPXbT Ha UrnaTa 1 Ta3oBata
aHaTOMUA He MOraT /la Ce BU3yanu3mpaTt, npoleaypaTa He MoXe Aa 6bje ycnewHa.

6 KAK CE BOCTABA

CTEPWNEH - OA HE CE CTEPUTU3UPA MOBTOPHO - CAMO 3A EJHOKPATHA YNOTPEBA

Wrnute 3a B3emaHe Ha ANLEKNETKMN C IBOEH TlyMeH Ce NPeAoCTaBAT CTEPUITHU B ONAKOBKM, KOUTO
ce 0TBapAT C 06enBaHe. Te ca CTePUIU3NPaHN C eTUIEHOB OKCUA 1 Ca MpefjHa3HaueH 1 caMo 3a
eflHOKpaTHa ynoTpeba.

He ctepunusnpaiite nsgenveto nostopHo. [la He ce n3nonssa crief jataTa Ha U3THYaHe Ha CPOKa
Ha rofjHOCT, oTrneyaTaHa BbpXy eTukeTa. [la ce CbXxpaHABa Ha TbMHO, CYXO 1 NPOXJIafiHO MACTO.
M36AarsaiiTe NPOABLIIKNTENHO M3NaraHe Ha CBETIMHA U eKCTPEMHY TeMMepaTypu U BNIaXHOCT.

7 NPOBEPKA HA U3AEJIUETO
1. lMpoBepeTe fanu onakoBKaTa Ha N3JeMETO He e NoBpe/ieHa 1 jaTaTa Ha ,CPOK Ha rogHoCT”
He e u3Tekna.
BHUMAHUE: [1a He ce N3N0N3Ba, aKo cTep Ta e pen wan

p p eoTBop npean ynotpe6a.

BHUMAHME: [la He ce n3nonsBa cfep Aatata Ha M3TUYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT,
oTneyaTaHa BbpXy eTUKeTa.

. V3BapeTe BHMMaTENHO MrnaTta OT ONakoBKaTa, NoAAbPXKalKy CTEPUITHOCTTA Ha NPoAYKTa.

. CTepunHarta vrna Tpabsa ja ce NpoBepu 3a HEPeAHOCTN Ha MPodua Ha Bbpxa Ha urnata unm
nperbeBaHe Ha NnpeaoCTaBeHUTe Tp'b6VI.

8MNOAroTOBKA HA UBAEJIUETO
1. CBbpeTe HaKpaiHWKa TVM NIyep Ha CUIMKOHOBATa 3aryluanka KbM HOBa JIMHYA 3a BaKyyM 3a
eflHOKpaTHa ynoTpeba ¢ xuapopobeH punTbp, NpuKpeneHa KbM NoMnara 3a Bakyym.
2. YBepeTe Ce, e MoOMMaTa 3a BaKyyMm e NofiroTBeHa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMNTE Ha
CbOTBETHUA MPOU3BOANTEN.
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3. MNocTaBeTe CMIMKOHOBATa 3aMylanka BbpXy enpyBseTkaTa 3a B3eMaHe (MpoeKTpaHa fa ce
cBbp3Ba c enpyseTku Falcon c o6em 14 mL).

. MocTaBeTe Bbpxa Ha UrnaTa B pe3epsHa enpyseTKa 3a B3eMaHe, CbAbpxallja okono 5 mL
CTepunHa KynTypHa cpefja v NpuioxeTe BakyyMm. YBepeTe ce, Ue B enpyBeTKaTa 3a B3emMaHe
e acnupupaHa KynTypHa cpepa.
BHUMAHMUE: YBepeTe ce, 4e BCUUKMN CBbP3BaHNA Ca 3aTerHaT 1 He No3BonAsar
npoTuyaHe. AKo CBbP Tannp TTa Ha cMCTeMaTa He ce NOTBbPAAT, TOBa
MoXe fia foBefe A0 Heyc n3BBP Hanp ypara.
3ABEJIEXKKA: HanAaraHeTo Ha nomnaTa 3a Bakyym Tpa6Ba fja ce kannbpupa, 3a a ocurypsasa
XKenaHaTta CKOPOCT Ha NOTOKa 33 KOHKPETHWA TVM UrNa, KOATO Ce U3MON3Ba, B CbOTBETCTBME
C UHCTPYKLMNTE Ha NPOW3BOAUTENA Ha MOMMaTa 3a BaKyyM.
3ABEJIEXKA: Ako ce nonyuat 6noKaxu, n3BajieTe CUIMKOHOBATa 3anyluasnka oT enpyBeTkaTa
3a B3eMaHe 1 CBbpXeTe CMPYHLOBKa C HaKpaiHUK TUM Nyep, Hamb/IHEHa CbC CTepUIHa
KYNTypHa cpefia, B NopTa Ha acnypauvoHHaTa NnHUA. iHXeKTupaiiTe KynTypHaTa cpefia
" ce onuTaiTe fja n3byTaTe 6/10KaXa HaBbH. BUXTe MHCTPYKLMMTE Ha Npou3BoaUTeNs Ha
rnomnara 3a BakyyMm 3a [JOMb/IHATENIHU CbBETU 38 OTCTPaHABaHe Ha 6110Kaxu. AKo 6/10KaXbT
NpoAbIIKaBa, U3BafieTe 6NIOKNPAHOTO U3JleNVie 1 Fo CMEHeTe C HOBO 13aenue, 3a Aa
3aBbplIMTe NpoLeayparta.
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M3XB'bpﬂeTE n3non3BaHata enpyBeTKa 3a B3eMaHe 1 nocTtaBeTe oﬁpaTHo CUNIMKOHOBAaTa
3anyLwarka B enpyBeTKaTta 3a B3eMaHe C/iefj U3BbPLUBAHE Ha NPaMMUHT C KYNTYpHa cpeaa.
. YBepeTe ce, Ue ynTpa3BykoBOTO 060OPY/ABaHE, FeNbT 3a yNTPa3ByKOBO N3CefBaHe,
3aluTHaTa 06BMBKa Ha TPAHCAIOCEPa U BOAAUBT Ha WUrnaTa ca NOATOTBEHN B CbOTBETCTBUE
C UHCTPYKUMNTE Ha CbOTBETHNA NPON3BOANTEN.
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9 PABOTA CU3AEJINETO

1. PasnonosxeTe nalueHTa B NoO3nLUA 3a INTOTOMUA BbPXY OnepaLnoHHaTa maca. Moxe fia ce
NPUNOXM NIOKaNeH Ui obLy aHeCTeTUK Copes HyxaaTa.

. BbBepjeTe ynTpasByKkoB TpaHCAlocep BbB BarvHanHua CBOA, 3a la BU3yanusmpare AlYHNKa
n donukynute. UpeHTnduumparite ponmkynute, kouto TpAaGBa Aa ce acnupupar. [posepeTe 3a
Hanmume Ha KPbBOHOCHM CbAJOBE B 11 OKOJIO AVYHUKA 1 onpefienieTe NPAK MbT A0 AVNYHUKOBUTE
donukynu, Kouto TpabGBa Aa ce acnupupar.
3ABEJIEXKKA: [1p1 NOABWMXHW ANYHWLIM, CUNEH HAaTUCK BbPXY AVYHMKA C YNTPa3ByKOBUA
TpaHcAlocep MoXe [1a NOMOTHe 3a CTabunusnpaHe Ha ANYHKKA.

. MpoBepeTe Aanu BOAAYLT Ha UrNaTa e NoCTaBeH NPaBUIHO BbPXY YNTPa3BYKOBWA TpaHCcACep
6e3 NpasHUHK 1 Ye 3alMTHaTa 06BMBKa Ha TpPaHCAKCepa He 3aKpyiBa MbTA Ha NPOeKLMATa
Haurnara.

BHUMAHME: Npwv npepaBaHe Ha urnata MeXay nepcoHana cinefere MecTonosoXKeHneTo
Ha BbpXa Ha urnara, 3a fa usberHete HapaHsaBaHe BCeACTBME Ha y6oxaaHe oT urnara.

. BbBepeTe vrnata BbB BOfjaya Ha Urnata, KaTo ce yBepuTe B IMafKoTO ABUXKEHME NO
[Ob/KUHaTa My.

. Busyanusupaiite aituHmKka n Gonukynute, Konto TpAa6Ba fla ce acnnpupart u NpUABMXeTe
Hanpe/ Bbpxa Ha UrnaTa, 3a Aa NyHKTMpaTe BarvHanHarta cTeHa.

NPEAYNPEXAEHUE: BbpxbT Ha urnata TpAa6Ba BUHaru fja ce BUXK/a, AOKaTO ce NpaBAT
MaHeBpPW C Hero KbM ANYHULNTE U BbB BCeKU Gponunkyn. AKo ce 3ary6m BuagmnmocT,

He NpUABWKBaNTE NO-HATaTbK U3, To. M ynupaiite c ynTpasByKoBusa
TpaHcalocep, 3a Aa NolyunTe pasnuyHu nsrnean. AKo Bce ole He MoXeTe Aa
BU3yanusupare BbpXa Ha Urnarta, ustTernere urnara ot nayueHTa.

3ABEJIEXKKA: KombriHaumaTa oT ckocABaHeTo Ha nrnata u EchoTip® nogobpssa
BU3yanu3ayunaTa Ha NonoXeHNEeTO Ha Bbpxa Ha urnata. BonbbHaTHaTa Ha ApbKKaTa nokassa
OopvieHTalMATa Ha CKOCABAHETO U ynecHABa 3axBaTa.

N
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. MoppaBHeTe TapreTHUA GONVKyN C NOMOLLTA Ha BOfjaya Ha 1rnata BbpXxy ynTpa3sykosus
MOHWTOP 1 NPUABMXKETE BbPXa Ha UrnaTa B LUEHTbPa Ha ANYHUKOB GpONNKYN € 6bp30
npo6oXaLlo ABUKEHNE.

MPEAYNPEXAEHUE: 3a gonbaHuTeNnHO cTab p Ha no, n Ha efHO
MACTO MOXe Aa ce np cynpany HaTunCK (c LTa Ha aCUCTEHT).
NPEAYNPEXAEHUE: Tpa6Ba aa umaTte npeABunA, Ye ronemMmnTe WinavyHim cboBe Morat
Aa npunuyat Ha GONMKYN B yNTPasByKoBO N306p Bp TaHa p

cpes. 3aBbpTeTe yNTPasByKOBUA TPaHCAOCEP, 3a Aa BU3yanu3npare aHaToMuATa c uen
nsbarsaHe Ha p p ny
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MpunoxeTte BakyyMm, 3a Aa acnupupare GoNnKyIHOTO CbAbpKaHUe B enpyBeTKaTa 3a B3emaHe.
Mpu KonabrpaHeTo Ha ponrKyna 3aBbpTeTe BbpXa Ha UrnaTa B pamknTe Ha GONNKyna, 3a a
ocurypuTe MbIHOTO My U3Npa3BaHe.

3ABEJIEXKKA: 3a fja n3berHeTe 3aTpy/iHeHa acnvpauua ce ysepeTe, Ye Tpboute He
canperbHaTtu.

3ABEJIEXKKA: HanAraHeTo Ha nomnata 3a Bakyym TpabBa fja ce kKanubpupa, 3a fa ocurypssa
KenaHarta CKOPOCT Ha NOTOKa 3a KOHKPeTHUA TUM Urna, KOATO Ce U3Non3Ba, B CbOTBETCTBUE

C UHCTPYKUMNTE Ha NpON3BOANTENA Ha NOMMaTa 3a Bakyym.

3ABEJIEXKA: Ako ce nosyuyat 6110Kaxu, cnpeTte acnvpaunaTa, u3BageTe urnata ot

nauveHTa, U3BajieTe CUIMKOHOBATa 3aMyluasika OT enpyBeTKaTa 3a B3eMaHe 1 CBbpxeTe
CMNPUHLOBKa C HaKPaHWUK TUM yep, HanbJIHEHa CbC CTepUIHa KYNTypHa cpeaa, B nopTa

Ha acnupauroHHaTa ImHuA. VIHXeKTpainTe KynTypHaTa cpeaa u ce onuTainTte fa usbyrate
6/10KaXa HaBbH. Tasn N3XBbpneHa Te4YHOCT Tpﬂ6Ba Aa ce nposepun 3a oBOUUTU. BuxTe
WHCTPYKUMNTE Ha NPON3BOAUTENA Ha NOMMaTa 3a BakKyyM 3a CbBeTU 3a OTCTPaHABaHe Ha
6nokaxu Ha urnata. AKo 6710KaX<bT NPOAB/KaBa, N3BafeTe 6IOKNPaHOTO U3fjenne 1 ro
CMeHeTe C HOBO W3/ienve, 3a ia 3aBbpLuKTe NpoLeaypara.

. MpuasmxeTe Bbpxa Ha Mrnata KbM cbcefHWA GonunKyn u nostopete CTbnkKa 7, NogAbpPxKanku
BaKyyMHa acnupaumsa. Korato e Bb3MOXHO, NnoAgbp»KaiiTe Bbpxa Ha Urnarta B cTpomata unu
d)O}'II/IKyHVITE Ha CbOTBETHUA ﬂVI‘-lHI/IK, AOKaTo acnupaynaTta Ha ¢OJ1VIKy]'IVITE 3aBbpuin.
BHUMAHMUE: U36arBaiiTe HOBU Np HUA Npes Bar CBOA M Kancynarta Ha
ﬂlﬁqHMKa, 3ajacBefere O MUHUMYM pUCKOBeTe OT MH¢EKI.|IIIH N KbpBeHe.

MocTasAiiTe 06paTHO CMNMKOHOBATA 3anyLlanka B enpyBeTKMTe 3a B3emMaHe ciefl NpaiMnHT Ha
noAXoAALM NHTePBaNK Ha acnupauvs. 3a Aa n3berHeTe 3aTpyaHeHa acnupauyvs, ysepeTe ce
Ye acnUpUpPaHOTO CbAbPXKaHVE He aocTura pbba Ha CUAMKOHOBATA 3anyLianka B enpyBeTKaTa
3a B3emMaHe.
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10. Ako e HeOGXO,qI/IMO, d)OJ'II/IKyJ'I‘bT MOXe [la ce MpoMune, KakTo e onncaHo no-gony.

a.CnpeTe acnupauuaTa.

b. M3non3BaiiTe cnpuHLoBKa TUM Niyep, Hamb/IHEHa CbC CTepuneH bydep 3a npommnBaHe Ha
donukynn. BbBeaeTe CNpUHLOBKaTa B HAKPAMHMKa TUM JTyep Ha IMHKATA 3a NPOMMUBaHe.

c.C BpbX Ha urnata B Konabupanua ¢onukyn uHxekTupaite 6aBHo (1-2 mL B cekyHpa) 6ydepa
3a NPOMMBaHe, 3a f1a HaMb/IHUTE OTHOBO GONNKYNa.

d. AcnupupaiiTe CbabpKaHMeTo Ha ponukyna.

. MoTebppeTe, Ye BCUUKN GONUKYNN B ANYHIKa ca acnupupann. CnpeTe acnupayuaTa, npean fa
M3TernuTe Urnata npes BarmHanHua CBoA.

12. MocTaBeTe Bbpxa Ha UrnaTa B pe3epBHa enpyBeTKa 3a B3emMaHe, CbbpKalla okosno 5 mL

CTepunHa KynTtypHa cpefa v npunoXxeTe Bakyym. yaepe're ce, 4ye B ernpyBeTKaTa 3a B3emaHe
e acnupupaHa KynTypHa cpepa.
3ABEJIEXKKA: ToBa acnnpuvpaHo CbibpxaHue TpabBa fja ce NpoBepw 3a OBOLUTU.

13. PenosunumoHmpaliTe ynTpassyKoBUA TPAHCAIOCEP, 3a Aa BU3yanu3nparte ocTaHanata yacT Ha

ANYHKKa. NMosTopete CTbnKM 5 go 10.

14. Mpwu 3aBbpLUBAHETO Ha NPOLieypaTa Ha acnupaLus, CnpeTe acnupauyaTa v U3BajeTe nrnata

OT nauveHTa.

15. MocTaBeTe BbpXa Ha UrnaTa B pe3epBHa enpyBeTKa 3a B3emMaHe, CbAbpiKalla okosio 5 mL

CTepuiiHa KynTypHa cpefia U MpurioxeTe Bakyym. YBepeTe e, Ue B enpyBeTKaTa 3a B3eMaHe
e acnupupaHa KynTypHa cpeja.
3ABEJIEXKKA: ToBa acnupurpaHo CbAbpxaHue TpabBa fja ce NpoBepu 3a OBOLUTU.



16. Mpean U3BaxxaaHe Ha yNTpasByKoBUsA TPAHCAIOCEP, MPOBEPETE 3a KaKBUTO 1 Aa G0 faHHN 3a
NpoAbIKaBaLLO KbPBEHE B ANYHNLMTE WAV NepUTOHeanHaTa KyxuHa.

17. MpoBepeTe BRaranniieTo 3a NPU3HaLM Ha KbpBeHe. AKO Cief NpoLeslypaTa viMa BaruHanHo
KbpBEHe, NpUIoXeTe paBHOMEpPEeH HaTucK. OBMIUC/IeTe NOCTaBAHE Ha LWeB C Liefl KOHTPON Ha
NPOAb/IKABALLO KbPBEHE OT BarMHasnHMUA CBOA UM WUMKATA.

10 UBXBDPJIAHE HA U3AEJINATA

1. M3xBbpneTe acnnpauyioHHaTa Urna B NoAX0AALY KOHTeHep 3a OCTPY NPeaMETH, N BCUUKN
KOHCYMaTVBY - B CbOTBETCTBUE C yKa3aHWATA Ha UHCTUTYLUATA.
NPEAYNPEXAEHUE: ToBa n3aenve 3a efHoKpaTHa ynotpe6a He e NPOeKTNPaHO 3a NOBTOPHO
u3nonssaxe. ONuUTUTe 3a NOBTOPHa 06paboTKa (MOBTOPHa CTePUNM3aLKA) U/UIn NOBTOPHa
ynoTpe6a moraT fja AoBeAaT A0 NOBpe/a Ha U3AenneTo U/vnu o MHdeKLua.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1POPIS PROSTREDKU

Aspiracni jehla Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle se sklada z: jehly s dvojitym
lumenem z nerezové oceli se zkosenou $pickou pro propichnuti, a echogenniho hrotu pro lepsi
vizualizaci pod ultrazvukem, manipula¢ni rukojeti, aspira¢ni linky, silikonové zatky se spojkou Luer
umoznujici pfipojeni ke zdroji podtlaku a proplachovaci linky.

2 URCENE POUZITI

Jehly na odbér oocytt s dvojitym lumenem jsou urc¢eny k pouziti pro ultrazvukem navadénou
transvaginélni simultanni nebo nezavislou aspiraci a proplach ovarialnich folikult béhem postupl
odbéru vajicka.

3 KONTRAINDIKACE

Jehly na odbér oocytd s dvojitym lumenem nejsou uréeny pro pacientky s nasledujicimi stavy:
« aktivni posevni nebo nitrodélozni infekci,

« pohlavné pfenosnou chorobou,

« nedavnou perforaci délohy,

« nedavnym cisafskym rezem,

« po nedavném péanevnim zénétlivém onemocnéni,

« jsou v soucasnosti téhotné.

4 VAROVANI

« Jehly na odbér oocytu s dvojitym lumenem by mély pouzivat pouze kvalifikované osoby nebo
osoby pod vedenim kvalifikovanych osob s odpovidajicim $kolenim a se znalosti postup(i
odebirani vajicka.

« Neexistuji dostatecné klinické dlikazy o bezpecnosti a/nebo tcinnosti, které by podporovaly
pouzivanijehel na odbér oocytd s dvojitym lumenem pro transabdominalni aspiraéni postupy
odbéru vajicka.

« Neexistuji dostate¢né klinické diikazy o bezpeénosti a/nebo tcinnosti, které by podporovaly
pouzivani jehel na odbér oocytl s dvojitym lumenem pro nezavislé aspiracni postupy odbéru cyst.

« Pfipady vyznamného pooperacniho hemoperitonea se zfidka vyskytuji hodiny az dny po odbéru
oocytl. Vsechny pacientky by mély byt pred operaci vysetfeny na zvysené riziko krvaceni. Po
dokonceni zakroku by méla zavérecna ultrazvukova kontrola vajecnikl a rektodélozniho vacku
zajistit, aby nebylo zjevné zadné aktivni krvaceni. Vsechny pacientky se zvy3enou bolesti po
operaci by mély byt vysetieny.

« Pokud dojde k nechténému propichnuti endometria nebo hemoragického folikulu, je tfeba jehlu a
viechny hadicky okamzité vyjmout a proplachnout, pfi¢emz odbérovou zkumavku je treba
vymeénit. Osetfujte pacientky v souladu s vy$sim rizikem infekce.

« U zvétsenych vajecnikl po fizené hyperstimulaci v ramci Ié¢by neplodnosti hrozi riziko zkrouceni
vajecniki a omezeni jejich prokrveni. Tangencialnim vlozenim jehly se maze zvysit riziko torze
vajec¢nikd. Pevny tlak na vaje¢nik pomoci ultrazvukové sondy mlze pomoci pfi stabilizaci
vaje¢niku. K dalsi stabilizaci mobilniho vaje¢niku na misté Ize pouzit nadpubicky tlak
(s pomoci asistenta).

« Tento jednoréazovy prostfedek neni urcen k opakovanému pouziti. Pokusy o opakované
zpracovani prostredku (resterilizaci) a/nebo jeho opakované pouziti mohou vést k selhani
prostiedku a/nebo k infekci.

5 BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Pokud jehla v pribéhu transvaginalni ultrazvukové aspirace penetruje plny mocovy méchyf, mize
dojit k hematurii. Tato komplikace zpravidla ustoupi samovolné béhem jednoho dne.

« Pokud dojde k priichodu punkéni jehly pies mocovy méchyt, mize dojit k extravazaci moci v biisni
dutiné. Pacientky je nutno monitorovat kvuli znamkam téchto znamych komplikaci; neexistuji
viak zadné typické dlouhodobéjsi pocity nepohodli nebo nezadouci nasledky.

« Pfi punkci jehlou muze dojit k zavle¢eni infekce, coz miize vést k infekci mocovych cest (UTI),

k panevnimu zénétlivému onemocnéni (PID), peritonitidé, k infekci délohy nebo k cystitidé. Pro
minimalizaci rizika vyskytu infekci doporucujeme pouzivat vyhradné biokompatibilni materialy,
pred pouzitim proplachovat jehly (a veskeré dalsi pouzité piislusenstvi) kompatibilnimi sterilnimi
kultiva¢nimi médii a peclivé dodrzovat sterilni techniky.

« U trransvaginalniho pfistupu pomoci aspira¢ni jehly pro odbér oocytti bylo hlaseno
vaginalni / cervikalni krvéceni. Krvaceni Ize zpravidla snadno zastavit pfimym tlakem nebo Sitim.

« Pdnevni hematomy byly hlaseny v posevni klenbé, ve vaje¢niku, pod mocovym méchyiemav
Sirokém vazu. Pacientky by mély byt sledovany kvUli zndmkam této znamé komplikace; obvykle
viak neni vyzadovan zadny dalsi zasah.

« Vzhledem k vétsimu priméru kanyly s dvojitym lumenem muze byt vyzadovana dodate¢na
intraoperacni lé¢ba bolesti.

« Ultrazvukové pfistroje musi mit dostate¢né rozliseni pro vizualizaci hrotu jehly a anatomie panve.
Pokud nelze hrot jehly a panevni anatomii zobrazit, postup nemuze byt tspésny.

6 STAV PRI DODANI

STERILNI - OPETOVNE NESTERILIZUJTE - POUZE PRO JEDNO POUZIT]

Jehly na odbér oocytt se dvojitym lumenem se dodavaji sterilni v odtrhovacim obalu. Byly
sterilizovény ethylenoxidem a jsou urceny pouze pro jednorazové pouziti.

Prostfedek nesterilizujte opakované. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na
oznaceni. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zabrante dlouhodobému vystaveni
svétlu a extrémnim teplotam a vlhkosti.

7 INSPEKCE PROSTREDKU

1. Zkontrolujte, zda neni poskozeny obal prostiedku a zda nevyprsela doba pouzitelnosti.
POZOR: Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pfed pouzitim netiimysiné
otevien, prostfedek nepouzivejte.
POZOR: Nepouzivejte po uplynuti data exspirace vytisténého na oznaceni.

2. Opatrné vyjméte jehlu z obalu a udrzujte sterilitu vyrobku.

3. Sterilni jehlu je tfeba zkontrolovat, zda v profilu $picky jehly nejsou nerovnosti nebo zda
nejsou jakékoli dodané hadicky zalomené.

8 PRIPRAVA PROSTREDKU
1. Pfipojte spojku Luer na silikonové zétce k nové jednorazové vakuové lince s hydrofobnim
filtrem p¥ipojenym k vakuové pumpé.
2. Zajistéte, aby byla vakuova pumpa piipravena podle pokyn( pfislusného vyrobce.
3. Silikonovou zatku nasadte na odbérovou zkumavku (navrzenou tak, aby se vesla na 14mL
zkumavky Falcon).

4. Umistéte hrot jehly do nahradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho
kultiva¢niho média a aplikujte podtlak. Zajistéte, aby bylo kultiva¢ni médium nasavano do
odbérové zkumavky.

POZOR: Zajistéte, aby viechna pfipojeni byla tésna a nepropustna. Neprovedeni
kontroly pfipojeni a priichodnosti systému miiZze mit za nasledek nedokonéeni postupu.
POZNAMKA: Podtlak vakuové pumpy by mél byt kalibrovén tak, aby poskytoval pozadovany
prutok pro konkrétni typ jehly, kterd se pouziva, a to podle pokynti vyrobce vakuové pumpy.
POZNAMKA: Pokud dojde k ucpani, vyjméte silikonovou zatku z odbérové zkumavky a
pfipojte injekéni stiikacku Luer naplnénou sterilnim kultivaénim médiem do portu aspira¢ni
linky. Vstiiknéte kultivaéni médium a pokuste se piekazku vytlacit. Dal3i fe3eni problém s
ucpanim najdete v pokynech od vyrobce vakuové pumpy. Pokud ucpéni pretrvavd, odeberte
ucpany prostfedek a nahradte jej novym, aby bylo mozné proceduru dokoncit.

. Pouzitou odbérovou zkumavku zlikvidujte a nasadte silikonovou zatku do odbérové zkumavky
naplnéné sterilnim kultiva¢nim médiem.

w

6. Zajistéte, aby ultrazvukové zafizeni, ultrazvukovy gel, ochranny plast sondy a voditko jehly
byly ptipraveny podle pokynu pfislusnych vyrobcu.
9 POUZITi PROSTREDKU

1. Umistéte pacientku na opera¢nim stole do litotomické polohy. Podle potieby Ize podat mistni
nebo celkové anestetikum.

hd

Umistéte ultrazvukovou sondu do posevni klenby tak, aby se zobrazil vajecnik a folikuly.
Identifikujte folikuly, které chcete odsat. Zkontrolujte pfitomnost cév ve vaje¢niku a kolem néj
a urcete pfimou cestu do ovaridlnich folikuld, které chcete odsat.
POZNAMKA: U mobilnich vaje¢nikd méize pevny tlak na vaje¢nik pomoci ultrazvukové sondy
napomoci pfi stabilizaci vaje¢niku.
. Zkontrolujte, zda je voditko jehly spravné a bez mezer umisténo na ultrazvukové sondé a zda
ochranny plast snimace nebrani draze projekce jehly.
POZOR: P¥i podavani jehly mezi ¢leny personalu davejte pozor na hrot jehly, aby
nedoslo k poranéni.
. Vlozte jehlu do voditka a zajistéte plynuly pohyb po jeho délce.

w

[LRES

Vizualizujte vaje¢nik a odsavané folikuly, pficemz posunutim hrotu jehly propichnéte
vaginalni sténu.

VAROVANI: Spi¢ka jehly musi byt vzdy viditelna, protoze je zavadéna do vajeéniki
ado kazdého folikulu. Pokud dojde ke ztraté viditelnosti, neposouvejte prostiedek
dal. Manipulujte s ultrazvukovou sondou, abyste ziskali rizné pohledy. Pokud stale
nemuzete vidét hrot jehly, jehlu z téla pacientky vytahnéte.

POZNAMKA: Kombinace jehly se zkosenym hrotem a EchoTip® zlep3uje vizualizaci polohy
hrotu jehly. Zafez na rukojeti ukazuje orientaci zkoseni a usnadruje uchopeni.

Zarovnejte cilovy folikul pomoci voditka jehly na ultrazvukovém monitoru a rychlym bodavym
pohybem posurite hrot jehly do stiedu ovaridlniho folikulu.

VAROVANI: K dalsi stabilizaci mobilniho vaje¢niku na jednom misté Ize pouzit
nadpubicky tlak (s pomoci asistenta).

VAROVANI: Uvédomte si, ze velké iliakalni cévy mohou na ultrazvukovém snimku
pfipominat folikul v roviné pfi¢ného fezu. Otacenim ultrazvukového snimaée zobrazte
anatomii, abyste se vyhnuli nechténému vpichu.

Aplikujte podtlak k odsati obsahu folikull do sbérné zkumavky. Jakmile se folikul zhrouti,
otacejte v ném $pickou jehly tak, aby bylo zajisténo uplné vyprazdnéni folikulu.

POZNAMKA: Abyste se vyhnuli potizim s odsavanim, zajistéte, aby hadi¢ka nebyla zalomena.
POZNAMKA: Podtlak vakuové pumpy by mél byt kalibrovan tak, aby poskytoval pozadovany
pratok pro konkrétni typ jehly, kterd se pouziva, a to podle pokynt vyrobce vakuové pumpy.
POZNAMKA: Pokud dojde k ucpani, zastavte odsavani, vytahnéte jehlu z téla pacientky,
odstrante silikonovou zatku z odbérové zkumavky a pfipojte injekéni stiikacku Luer napIinénou
sterilnim kultiva¢nim médiem do portu aspiracni linky. Vstiknéte kultiva¢ni médium a
pokuste se prekazku vytlacit. Tato vytlacena tekutina by se méla zkontrolovat, zda v ni jsou
oocyty. Reseni problémi s ucpanim jehly najdete v pokynech od vyrobce vakuové pumpy.
Pokud ucpani pretrvava, odeberte ucpany prostfedek a nahradte jej novym, aby bylo mozné
proceduru dokoncit.

. Presunte hrot jehly k sousednimu folikulu a opakujte krok 7, pficemz udrzujte podtlakové
odsavani. Pokud je to mozné, drzte $picku jehly ve stromatu nebo ve folikulech tohoto
vajecniku, dokud neni folikuldrni aspirace dokonéena.

POZOR: Vyhnéte se opakovanému propichovani vaginalni klenby a pouzdra vajec¢niku,
abyste minimalizovali riziko infekce a krvaceni.

o
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. Nasadte silikonovou zétku zpét na naplnéné sbérné zkumavky v pfislusnych intervalech
odséavani. Abyste se vyhnuli potizim s odsavanim, zajistéte, aby nasdvany obsah v odbérné
zkumavce nedosahoval na okraj silikonové zatky.

10. V piipadé potieby Ize folikul proplachnout, jak je to popsano nize.

a. Zastavte odsavani.

b. Pouzijte injekéni stiikacku Luer naplnénou sterilnim promyvacim pufrem pro folikuly. Vlozte
stifkacku do spojky Luer na proplachovaci lince.

c. Spi¢ku jehly udrzujte ve zhrouceném folikulu a pomalu vstiiknéte proplachovaci pufr
(1-2 mL za sekundu), abyste folikul znovu naplnili.

d. Odsajte obsah folikulu.

. Zkontrolujte, Zze byl odsat obsah viech folikulli ve vaje¢niku. Pied vytazenim jehly skrze
vaginalni klenbu zastavte aspiraci.

12. Umistéte hrot jehly do ndhradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho
kultivaéniho média a aplikujte podtlak. Zajistéte, aby bylo kultiva¢ni médium nasavano do
sbérné zkumavky.

POZNAMKA: Tento nasavany obsah by se mél zkontrolovat na pfitomnost oocytd.

13. Zménte polohu ultrazvukové sondy tak, aby se zobrazil zbyvajici vaje¢nik. Opakujte kroky 5
az10.

14. Po dokonceni aspira¢niho postupu zastavte aspiraci a jehlu vyjméte z téla pacientky.

15. Umistéte hrot jehly do ndhradni odbérové zkumavky obsahujici pfiblizné 5 mL sterilniho
kultiva¢niho média a aplikujte podtlak. Zajistéte, aby bylo kultiva¢ni médium nasavano do
odbérové zkumavky.

POZNAMKA: Tento nasavany obsah by se mél zkontrolovat na pfitomnost oocyt.

16. Pfed vyjmutim ultrazvukové sondy zkontrolujte, zda ve vajecnicich nebo peritoneélni dutiné
nejsou znamky pretrvévajiciho krvaceni.

17. Zkontrolujte vaginu, zda nevykazuje znamky krvaceni. Pokud po procedure dojde k

vaginalnimu krvaceni, aplikujte staly tlak. Zvazte vlozeni stehu, abyste zvladli pokracujici

krvaceni vaginalni klenby nebo cervikalni krvéaceni.

10 LIKVIDACE PROSTREDKU

1. Aspiracni jehlu vyhodte do vhodné nadoby na ostré predméty a veskery spotiebni material
zlikvidujte v souladu se smérnicemi vaseho zdravotnického zafizeni.
VAROVANI: Tento jednorézovy prostfedek neni uréen k opakovanému pouziti. Pokusy o
opakované zpracovani prostfedku (resterilizaci) a/nebo jeho opakované pouziti mohou vést k
selhani prostiedku a/nebo k infekci.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle bestar af felgende: En nal af rustfrit stal med
dobbeltlumen og affaset spids til punktur og en ekkogen spids for bedre visualisering under
ultralyd, et manipuleringshandtag, en aspirationsslange og en stopper af silikone med Luer-fitting
til forbindelse med en vakuumkilde og skylleslange.

2TILSIGTET ANVENDELSE
Ovumopsamlingsnale med dobbeltlumen er beregnet til ultralydsvejledt transvaginal simultan
eller selvsteendig aspiration og skylning af ovariefollikler under ovumopsamlingsprocedurer.

3 KONTRAINDIKATIONER

Ovumopsamlingsnale med dobbeltlumen er ikke beregnet til brug til patienter:
« Med en aktiv vaginal eller intrauterin infektion

« Med en seksuelt overfert sygdom

« Med nylig uterinperforation

« Med nyligt kejsersnit

« Efter nylig baekkenbetzendelse

« Som er gravide

4 ADVARSLER

« Ovumopsamlingsnale med dobbeltlumen ma kun anvendes af personer, eller under vejledning af
kvalificerede personer, med tilstraekkelig oplaering i og kendskab til ovumopsamlingsprocedurer.

« Der foreligger ikke nok klinisk dokumentation af sikkerhed og/eller virkning til at understotte
brugen af ovumopsamlingsnale med dobbeltlumen til transabdominale
ovumaspirationsprocedurer.

« Der foreligger ikke nok klinisk dokumentation vedrgrende sikkerhed og/eller virkning til at
understgtte brugen af ovumopsamlingsnale med dobbeltlumen til selvstaendige
cysteaspirationsprocedurer.

- Tilfelde af signifikant postoperativt heemoperitonaeum er sjaeldent opstaet i timerne eller dagene
efter fjernelse af oocytter. Alle patienter skal bedemmes praeoperativt af hensyn til den egede
risiko for bledning. Ved afslutningen af proceduren skal der udferes en sidste
ultralydsundersggelse af ovarier og fossa douglasi for at sikre, at der ikke er opstéet aktiv
blgdning. Alle patienter, der far ggede smerter efter operationen, skal underseges igen.

« Hvis et endometriom eller en haemoragisk follikel utilsigtet gennembores, skal nalen og alle
slanger straks fjernes og gennemskylles, og opsamlingsslangen skal udskiftes. Patienter skal
behandles i overensstemmelse med en hgj risiko for infektion.

« Det forstarrede ovarie efter den kontrollerede hyperstimulation, der udger en del af
infertilitetsbehandlingen, kan muligvis blive vredet og begraense blodforsyningen til ovarierne.
Tangentiel naleindfering kan ege riskoen for denne type vridning af ovariet. Et fast tryk pa ovariet
med ultralydstransduceren kan hjaelpe med at stabilisere ovariet. For yderligere at stabilisere et
ovarie, der bevaeger sig, kan der paferes suprapubisk tryk (med hjaelp fra en assistent).

« Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa genbehandling (resterilisering)
og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller infektion.

5 FORHOLDSREGLER

« Der kan opsta hamaturi, hvis nalen penetrerer en fyldt blaere under transvaginal
ultralydsaspiration. Denne komplikation forsvinder saedvanligvis spontant i lebet af dagen.

« Ekstravasation af urin kan forekomme i abdominalkaviteten, hvis en nalepunktur gar gennem
blaeren. Patienter ber monitoreres for tegn pa denne kendte komplikation, men der er dog
saedvanligvis intet langvarigt ubehag eller ugnskede sequelae.

« Infektion kan blive introduceret gennem nalepunkturen og resultere i urinvejsinfektion,
baekkenbetaendelse, peritonitis, intrauterin infektion eller cystitis. Anbefalinger til at minimere
forekomsten inkluderer kun at anvende biologisk kompatible materialer, at gennemskylle nélen
inden brug (og alt andet anvendt tilbeher) med et sterilt, kompatibelt dyrkningsmedie, og at
overholde sterile teknikker ngje.

- Det er rapporteret, at bledning fra vagina/cervix er associeret med den transvaginale rute til
udtagning af oocytter ved néleaspiration. Bledning kontrolleres seedvanligvis let med direkte tryk
eller med sutur.

« Haeematomer i pelvis er blevet rapporteret i den vaginale hvaelving, i et ovarie, under blaeren og
i det brede ligament. Patienter skal overvages for tegn pa denne kendte komplikation. Der er dog
normaltingen videre intervention pakraevet.

« Pa grund af den storre storrelse af kanyler med dobbeltlumen kan yderligere intraoperativ
smertebehandling vaere pakraevet.

« Ultralydsudstyr skal have tilstreekkelig oplgsning til at kunne visualisere nalespidsen og
anatomien i pelvis. Hvis nalespidsen og anatomien i pelvis ikke kan visualiseres, vil proceduren
ikke lykkes.

6 LEVERING

STERILT — MA IKKE RESTERILISERES - KUN TIL ENGANGSBRUG

Ovumopsamlingsnale med dobbeltlumen leveres sterile i peel-open pakninger. De er blevet
steriliseret med ethylenoxid og er kun beregnet til engangsbrug.

Produktet ma ikke resteriliseres. Produktet ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der er
trykt pa etiketten. Opbevares morkt, tort og keligt. Undga langvarig eksponering for lys, store
temperaturudsving og hgj luftfugtighed.

7 INSPEKTION AF ANORDNING

1. Kontrollér, at produktets emballage ikke er beskadiget, og at holdbarhedsdatoen ikke er
overskredet.

FORSIGTIG: Produktet ma ikke an des, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet er blevet dbnet for brug.
FORSIGTIG: Produktet ma ikke des efter den udlgbsdato, der er trykt pa

maerkningen.

N

. Fjern nalen forsigtigt fra emballagen, sa produktets sterilitet opretholdes.

w

. Den sterile nal skal inspiceres for uregelmaessigheder i nalespidsens profil eller eventuelle
knaekdannelser i slangerne.

8 KLARGORING AF UDSTYRET

. Kobl Luer-fittingen pa silikonestopperen til en ny engangsvakuumslange med hydrofobisk
filter pd vakuumpumpen.

~

Kontrollér, at vakuumpumpen er blevet klargjort ifglge fabrikantens anvisninger.

w

Seet silikonestopperen fast pa opsamlingsslangen (beregnet til at passe til 14 mL Falcon-
slanger).

IS

. Placér nélespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt
dyrkningsmedie, og pé&fer vakuum. Serg for, at dyrkningsmediet aspireres ind
iopsamlingsslangen.

N

FORSIGTIG: Sorg for, at alle forbindelser er spaendt til og er teette. Undladelse af at
bekrafte forbindelser og systemets abenhed kan resultere i en mislykket procedure.
BEMARK: Vakuumpumpens tryk skal kalibreres for at der dannes den enskede
gennemstrgmningshastighed for den saerlige type nal, der anvendes, ifglge
vakuumpumpefabrikantens anvisninger.

BEMARK: Hvis der opstar blokeringer, skal silikonestopperen fjernes fra opsamlingsslangen,
og en Luer-sprgjte fyldt med sterilt dyrkningsmedie kobles til aspirationsslangens port.
Injicér dyrkningsmediet, og forseg at tvinge blokeringen ud. Se vakuumpumpefabrikantens
anvisninger for yderligere oplysninger om fejlfinding. Hvis blokeringen fortsaetter, skal det
blokerede produkt fiernes og erstattes af et nyt produkt, sa proceduren kan fuldferes.

w

. Bortskaf den brugte opsamlingsslange, og szt silikonestopperen tilbage i opsamlingsslangen,
der er primet med sterilt dyrkningsmedie.

o

. Kontrollér, at ultralydsudstyr, ultralydsgel, transducerens beskyttelsessheath og nélestyret er
blevet klargjort ifalge anvisningerne fra fabrikanterne.

9 BETJENING AF UDSTYRET

1. Laeg patienten i stensnitleje pa operationsbordet. Benyt lokal eller fuld bedovelse som

nodvendigt.

Anbring en ultralydstransducer i den vaginale fornix for at visualisere ovariet og folliklerne.

Identificér de follikler, der skal aspireres. Kontrollér tilstedevaerelse af eventuelle blodkar i og

omkring ovariet, og bestem en direkte bane ind i de ovariefollikler, der skal aspireres.

BEMARK: Ved ovarier, der bevaeger sig, kan et fast tryk med ultralydstransduceren hjaelpe

med at stabilisere ovariet.

. Serg for, at nalestyret er anbragt korrekt pa ultralydstransduceren uden dbninger, og at

transducerens beskyttende sheath ikke ligger i vejen for ndlens projicerede bane.

FORSIGTIG: Ved overrakkelse af ndlen mellem personale skal der udvises forsigtighed

for at undga stikskader fra nalens spids.

Fornalen ind i nalestyret, og serg for, at den bevaeger sig ensartet i hele leengden.

. Visualisér ovariet og folliklerne, der skal aspireres, og fer nalespidsen fremad, sé der stikkes hul
ivaginalvaeggen.

ADVARSEL: Nalespidsen skal veere synlig pa alle tidspunkter, mens den mangvreres
frem til ovarierne og ind i hver follikel. Hvis den ikke leengere kan ses, ma udstyret ikke
leengere fremfores. Manipulér ultralydstransduceren, sa der opnas flere forskellige
visninger. Hvis det stadig ikke er muligt at visualisere nalespidsen, skal nalen treekkes
ud af patienten.

BEMARK: Kombinationen af nalens affasede kant og EchoTip® forbedrer visualiseringen
afnélespidsens position. Fordybningen pa handtaget angiver facetkantens retning og ger det
lettere at holde.

. Afpas mal-folliklen ved brug af nalestyret pa ultralydsmonitoren, og fer nalespidsen ind
i midten af en ovariefollikel med en hurtig og stedende bevaegelse.

ADVARSEL: For yderligere at stabilisere et ovarie, der bevaeger sig, kan der pafares
suprapubisk tryk (med hjalp fra en assistent).

ADVARSEL: Vaer opmaerksom pa, at de storre iliumkar kan ligne en follikel pa
ultralydsbilledeti tvaergaende plan. Drej ultralydstransduceren for at visualisere
anatomien og undga utilsigtede punkturer.

. Brug vakuum til at aspirere follikelindholdet ind i opsamlingsslangen. Nar folliklen falder
sammen, drejes nalespidsen rundt inde i folliklen, sa det sikres, at folliklen tammes helt.
BEMARK: Sorg for, at slangen ikke far knaek, da dette vanskeligger aspiration.

BEMARK: Vakuumpumpens tryk skal kalibreres for at der dannes den enskede
gennemstremningshastighed for den saerlige type nal, der anvendes, ifelge
vakuumpumpefabrikantens anvisninger.

BEMZARK: Hvis der opstar blokeringer, stoppes aspirationen, nélen fiernes fra patienten,
silikonestopperen fiernes fra opsamlingsslangen, og en Luer-sprgjte fyldt med sterilt
dyrkningsmedie kobles til aspirationsslangens port. Injicér dyrkningsmediet, og

forseg at tvinge blokeringen ud. Denne udstgdte vaeske kontrolleres for oocytter. Se
vakuumpumpefabrikantens anvisninger for yderligere oplysninger om fejlfinding og
blokeringer af nale. Hvis blokeringen fortsaetter, skal det blokerede produkt fiernes og
erstattes af et nyt produkt, sa proceduren kan fuldferes.

. Bevaeg nélespidsen videre til folliklen ved siden af, og gentag trin 7, samtidig med at der

opretholdes vakuum til aspiration. Hvor det er muligt holdes nélens spids i det pdgeeldende

ovaries stroma eller follikler, indtil aspirationen er udfert.

FORSIGTIG: Undga at penetrere den vaginale hvalving og ovariekapslen igen for at

minimere risikoen for infektion og bladning.

Szt silikonestopperen tilbage i de primede opsamlingsslanger ved de passende

aspirationsintervaller. For at undga vanskeligheder under aspirationen skal det sikres, at det

aspirerede indhold ikke nar kanten af silikonestopperen i opsamlingsslangen.
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10. Hvis det er nodvendigt, kan folliklen skylles som beskrevet herunder.

a. Stands aspirationen.

b. Brug en Luer-sprgjte fyldt med en steril follikelskyllebuffer. For sprojten ind i Luer-fittingen
pé skylleslangen.

c. Med nélespidsen inde i den sammenfoldede follikel injiceres der langsomt (1-2 mL pr.
sekund) skyllebuffer, sé folliklen fyldes igen.

d. Aspirér folliklens indhold.

. Bekraeft, at alle follikler i ovariet er blevet aspireret. Stands aspirationen, inden nalen traekkes
ud gennem den vaginale hvaelvning.

. Placér nélespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt
dyrkningsmedie, og pafer vakuum. Serg for, at dyrkningsmediet aspireres ind i
opsamlingsslangen.

BEMZARK: Dette aspirerede indhold skal kontrolleres for oocytter.

N

13. Anbring ultralydstransduceren igen, s& det andet ovarie kan visualiseres. Gentag trin 5 til 10.

'S

. Efter afslutningen af aspirationsproceduren stoppes aspirationen, og nalen fiernes fra
patienten.

. Placér nélespidsen i en anden opsamlingsslange, der indeholder ca. 5 mL sterilt
dyrkningsmedie, og pafer vakuum. Serg for, at dyrkningsmediet aspireres ind i
opsamlingsslangen.

BEMZARK: Dette aspirerede indhold skal kontrolleres for oocytter.

. Inden ultralydstransduceren fjernes, skal det kontrolleres, at der ikke er tegn pa vedvarende

bledning i ovarierne eller peritonealkaviteten.

Undersag vagina for tegn pé bledning. Hvis der er bledning i vagina efter proceduren, skal

der pafgres et ensartet tryk. Overvej at leegge en sutur for at kontrollere enhver vedvarende

bledning i den vaginale hveelving eller i cervix.

v
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10 BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

1. Bortskaf aspirationsnalen i en beholder til skarpe genstande og eventuelle forbrugsartikler
iflge institutionens retningslinjer.
ADVARSEL: Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa genbehandling
(resterilisering) og/eller genbrug kan resultere i svigt af produktet og/eller infektion.



DEUTSCH

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle besteht aus: einer doppellumigen Nadel
aus Edelstahl mit schrég geschliffener Spitze fiir die Punktion und echogener Spitze fir bessere
Sichtbarkeit im Ultraschallbild, einem Handhabungsgriff, einem Aspirationsschlauch, einem
Silikonverschluss mit Luer-Verbindung zum Anschluss an eine Vakuumquelle sowie einem
Spulschlauch.

2 VERWENDUNGSZWECK

Die doppellumigen Oozyten-Entnahmenadeln sind fiir die Verwendung bei der
ultraschallgeleiteten transvaginalen gleichzeitigen oder unabhangigen Aspiration und Spiilung
von Ovarialfollikeln wahrend der Oozytenentnahme bestimmt.

3 KONTRAINDIKATIONEN

Die doppellumigen Oozyten-Entnahmenadeln diirfen bei Patientinnen mit den folgenden
Zustanden nicht verwendet werden:

- aktive vaginale oder intrauterine Infektion

« sexuell Gbertragbare Krankheit

- rezente Uterusperforation

- rezenter Kaiserschnitt

« Zustand nach rezenter entziindlicher Beckenerkrankung

- aktuelle Schwangerschaft

4 WARNHINWEISE

« Die doppellumigen Oozyten-Entnahmenadeln diirfen nur von Personen bzw. unter der Aufsicht
von qualifizierten Personen verwendet werden, die tiber ausreichende Ausbildung und Erfahrung
mit Verfahren zur Oozytenentnahme verfiigen.

« Esliegen keine ausreichenden klinischen Nachweise zur Sicherheit und/oder Wirksamkeit vor, die
die Verwendung der doppellumigen Oozyten-Entnahmenadeln fiir Verfahren zur
transabdominalen Oozytenaspiration stiitzen.

« Esliegen keine ausreichenden klinischen Nachweise zur Sicherheit und/oder Wirksamkeit vor, die
die Verwendung der doppellumigen Oozyten-Entnahmenadeln fiir Verfahren zur unabhangigen
Zystenaspiration stlitzen.

« In seltenen Féllen ist es einige Stunden bis Tage nach der Oozytenentnahme zu einem
signifikanten postoperativen Himoperitoneum gekommen. Alle Patientinnen miissen
praoperativ auf ein erhéhtes Blutungsrisiko gescreent werden. Zum Abschluss des Verfahrens
missen aktive Blutungen mittels abschlieBender Ultraschalluntersuchung der Eierstocke und des
Douglas-Raums ausgeschlossen werden. Alle Patientinnen mit erhéhten postoperativen
Schmerzen miissen untersucht werden.

« Bei versehentlicher Punktion eines Endometrioms oder eingebluteten Follikels miissen die Nadel
und samtliche Schlduche unverziiglich zurtickgezogen und gespiilt werden, wihrend das
Entnahmerohrchen gewechselt werden muss. Die Patientin entsprechend dem erhéhten
Infektionsrisiko behandeln.

Bei vergroBertem Eierstock nach der kontrollierten Hyperstimulation im Rahmen von
Unfruchtbarkeitsbehandlungen besteht die Gefahr, dass dieser sich verdreht und die Blutzufuhr zum
Eierstock abbindet. Bei einer tangentialen Einflihrung der Nadel kann das Risiko einer derartigen
Verdrehung des Eierstocks erhoht sein. Fester Druck auf den Eierstock mit dem Ultraschall-Transducer
kann eventuell dazu beitragen, den Eierstock besser zu stabilisieren. Zur weiteren Stabilisierung bei
einem beweglichen Eierstock kann (von der Assistenz) suprapubisch Druck ausgetibt werden.

Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Wiederaufbereitungs-
(Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des Produkts
und/oder zu einer Infektion fiihren.

5 VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Penetration der uringefiillten Blase mit der Nadel wéhrend einer ultraschallgeleiteten
transvaginalen Aspiration kann Hamaturie verursachen. Im Allgemeinen geht diese Komplikation
innerhalb eines Tages spontan zurtick.

« Bei einem Durchtritt der Nadel durch die Blase kann es zur Extravasation von Urin in die

Bauchhéhle kommen. Die Patientin ist auf Anzeichen dieser bekannten Komplikation zu

tberwachen, jedoch sind damit im Allgemeinen weder langer andauernde Schmerzen noch

unerwiinschte Folgeerscheinungen verbunden.

Durch die Punktion kann es zu Infektionen wie Harnwegsinfektionen (UTI), entziindlichen

Beckenerkrankungen (PID), Peritonitis, intrauterinen Infektionen oder Zystitis kommen. Zur

Minimierung der Infektionshaufigkeit wird empfohlen, ausschlieBlich biokompatible Materialien

zu verwenden, die Nadel (und alle Gbrigen verwendeten Hilfsmittel) vor Gebrauch mit sterilen,

kompatiblen Kulturmedien zu spiilen und streng steril zu arbeiten.

« Es liegen Berichte iiber vaginale/zervikale Blutungen im Zusammenhang mit dem transvaginalen
Zugang zur Oozytenentnahme durch Nadelaspiration vor. Im Allgemeinen ldsst sich die Blutung
durch direkten Druck oder eine Naht leicht stillen.

« Es liegen Berichte tiber Beckenhdmatome im Scheidengewdlbe, in einem Eierstock, unter der
Harnblase und im Lig. latum vor. Die Patientin ist auf Anzeichen dieser bekannten Komplikation zu
Uberwachen, jedoch istim Allgemeinen keine weitere Intervention erforderlich.

« Aufgrund der gréBeren Gauge-GroRe der doppellumigen Kanlile ist eventuell eine hohere
intraoperative Schmerzmittelgabe erforderlich.

« Das Ultraschallgerat muss tber eine gentigend hohe Auflésung zur Abbildung von Nadelspitze
und Beckenanatomie verfiigen. Ohne Sicht auf Nadelspitze und Beckenanatomie kann das
Verfahren nicht erfolgreich durchgefiihrt werden.

6 LIEFERFORM
STERIL — NICHT RESTERILISIEREN — NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
Doppellumige Oozyten-Entnahmenadeln werden steril in AufreiBverpackungen geliefert. Sie
wurden mit Ethylenoxid sterilisiert und sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Das Produkt nicht resterilisieren. Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum
verwenden. An einem dunklen, trockenen, kithlen Ort lagern. Léngere Einwirkung von Licht und
extremen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitswerten vermeiden.
7 KONTROLLE DES PRODUKTS
1. Uberpriifen, dass die Produktverpackung unbeschadigt und das Verfallsdatum nicht
tiberschritten ist.
VORSICHT: Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der
Ver dung unbeabsichtigt ge6ffnet wurde.
VORSICHT: Nicht nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.
2. Die Nadel vorsichtig und unter Wahrung der Sterilitdt aus der Verpackung nehmen.
3. Die sterile Nadel ist auf UnregelméaBigkeiten des Nadelprofils sowie ggf. Knicke der
beiliegenden Schlduche zu kontrollieren.

8 VORBEREITUNG DES PRODUKTS

. An der Luer-Verbindung am Silikonverschluss einen neuen Einweg-Vakuumschlauch mit
hydrophobem Filter anbringen, der mit der Vakuumpumpe verbunden ist.

. Sicherstellen, dass die Vakuumpumpe entsprechend den Anweisungen des jeweiligen
Herstellers vorbereitet wurde.

N
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. Den Silikonverschluss auf das Entnahmerdhrchen setzen (er ist fiir Falcon-Réhrchen von 14 mL
ausgelegt).

4. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmeréhrchen mit ungefahr 5 mL sterilem Kulturmedium
stecken und Vakuum anlegen. Sicherstellen, dass das Kulturmedium in das Entnahmeréhrchen
aspiriert wird.

VORSICHT: Sicherstellen, dass alle Verbindungen fest und dicht sind. Wenn versaumt
wird, die Verbindungen und die Durchgingigkeit des Systems zu iiberpriifen, kann das
Verfahren eventuell nicht abgeschlossen werden.

HINWEIS: Der Druck der Vakuumpumpe muss gemaB den Anweisungen des Herstellers der
Vakuumpumpe so kalibriert werden, dass die gewtiinschte Flussrate fir den spezifischen
verwendeten Nadeltyp erreicht wird.

HINWEIS: Bei Verstopfungen den Silikonverschluss vom Entnahmeréhrchen abnehmen und eine
mit sterilem Kulturmedium gefiillte Luer-Spritze mit dem Anschluss fiir den Aspirationsschlauch
verbinden. Das Kulturmedium injizieren und versuchen, die Verstopfung herauszudriicken. Weitere
Anweisungen zur Problembehebung bei Verstopfungen bitte den Anweisungen des Herstellers
der Vakuumpumpe entnehmen. Bei anhaltender Verstopfung das verstopfte Produkt entfernen
und durch ein neues Produkt ersetzen, um das Verfahren abzuschlieBen.

. Das benutzte Entnahmerdhrchen entsorgen und den Silikonverschluss wieder in das mit
sterilem Kulturmedium gefiillte Entnahmeréhrchen stecken.

. Sicherstellen, dass Ultraschallgerat, Ultraschallgel, Transducer-Schutzhille und Nadelfiihrung
entsprechend den Anweisungen des jeweiligen Herstellers vorbereitet wurden.

w
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9 VERWENDUNG DES PRODUKTS

1. Die Patientin auf dem OP-Tisch in die Steinschnittlage bringen. Nach Bedarf kann eine

Lokalanésthesie oder Vollnarkose erfolgen.

Einen Ultraschall-Transducer in die Fornix vaginae einfiihren und Eierstocke und Follikel

ins Bild bringen. Die zu aspirierenden Follikel identifizieren. Auf vorhandene Blutgefale

im und rund um den Eierstock Gberpriifen und einen direkten Pfad in die zu aspirierenden

Ovarialfollikel identifizieren.

HINWEIS: Bei einem beweglichen Eierstock kann fester Druck auf den Eierstock mit dem

Ultraschall-Transducer eventuell dazu beitragen, den Eierstock besser zu stabilisieren.

. Bestatigen, dass die Nadelfiihrung korrekt und ohne Zwischenraume auf den Ultraschall-
Transducer gesetzt wurde und dass die Transducer-Schutzhiille den Verlauf der ausfahrenden
Nadel nicht behindert.

VORSICHT: Beim Ubergeben der Nadel an eine andere Person auf die Lage der
Nadelspitze achten, um eine Nadelstichverletzung zu vermeiden.

. Die Nadel in die Nadelfiihrung einfiihren und darauf achten, dass sie auf der gesamten Léange
ungehindert gleitet.

. Den Eierstock und die zu aspirierenden Follikel ins Bild bringen und die Nadelspitze
vorschieben, um die Scheidenwand zu punktieren.

WARNHINWEIS: Die Nadelspitze muss beim Manévrieren zu den Eierstocken und in die
einzelnen Follikel jederzeit sichtbar sein. Wenn die Sicht verloren geht, darf das Produkt
nicht weiter vorgeschoben werden. Durch Manipulation des Ultraschall-Transducers
eine andere Ansicht erf; Falls die Nadelspitze immer noch nicht sichtbar gemacht
werden kann, die Nadel aus der Patientin entfernen.

HINWEIS: Der Nadelschliff und die EchoTip® sorgen gemeinsam fiir bessere Sicht auf die Lage
der Nadelspitze. Die Einbuchtung am Griff zeigt die Ausrichtung des Schliffs an und erleichtert
auBerdem das Zugreifen.

. Den vorgesehenen Follikel mithilfe der Nadelfiihrung auf dem Ultraschallmonitor anvisieren

und die Nadelspitze mit einer schnellen Stichbewegung in das Zentrum eines Ovarialfollikels

vorschieben.

WARNHINWEIS: Zur weiteren Stabilisierung bei einem beweglichen Eierstock kann (von

der Assistenz) suprapubisch Druck ausgeiibt werden.

WARNHINWEIS: Es ist zu beachten, dass groBBe BeckengefaBe im Querschnitt auf dem

Ultraschallbild @hnlich wie ein Follikel aussehen kénnen. Den Ultraschall-Transducer

drehen, um die Anatomie zu betrachten und eine unbeabsichtigte Punktion zu

vermeiden.

Vakuum anlegen, um den Follikelinhalt in das Entnahmeréhrchen zu aspirieren. Wahrend der

Follikel kollabiert, die Nadelspitze im Follikel drehen, um sicherzustellen, dass der Follikel

vollsténdig entleert wird.

HINWEIS: Um Schwierigkeiten bei der Aspiration zu vermeiden, darauf achten, dass der

Schlauch nicht geknickt wird.

HINWEIS: Der Druck der Vakuumpumpe muss gemaB den Anweisungen des Herstellers der

Vakuumpumpe so kalibriert werden, dass die gewtinschte Flussrate fir den spezifischen

verwendeten Nadeltyp erreicht wird.

HINWEIS: Bei Verstopfungen die Aspiration stoppen, die Nadel aus der Patientin

entfernen, den Silikonverschluss vom Entnahmeréhrchen abnehmen und eine mit sterilem

Kulturmedium gefiillte Luer-Spritze mit dem Anschluss fiir den Aspirationsschlauch

verbinden. Das Kulturmedium injizieren und versuchen, die Verstopfung herauszudriicken.

Diese ausgestoBene Fliissigkeit ist auf Oozyten zu untersuchen. Anweisungen zur

Problembehebung bei Verstopfungen der Nadel bitte den Anweisungen des Herstellers der

Vakuumpumpe entnehmen. Bei anhaltender Verstopfung das verstopfte Produkt entfernen

und durch ein neues Produkt ersetzen, um das Verfahren abzuschlieBen.

. Die Nadelspitze zum néchsten Follikel verlagern und Schritt 7 wiederholen, wobei die

Aspiration unter Vakuum beibehalten wird. Soweit moglich die Nadelspitze im Stroma bzw. in

den Follikeln des betreffenden Eierstocks belassen, bis die Follikelaspiration abgeschlossen ist.

VORSICHT: Eine wiederholte Penetration des Scheidengewdlbes und der Ovarialkapsel

vermeiden, um das Infektions- und Blutungsrisiko zu minimieren.

Wahrend der Aspiration in angemessenen Intervallen den Silikonverschluss auf vorgefiillte

Entnahmer6hrchen setzen. Um Schwierigkeiten bei der Aspiration zu vermeiden, darauf achten,

dass der aspirierte Inhalt nicht die Lippe des Silikonverschlusses im Entnahmerdhrchen erreicht.

. Bei Bedarf kann der Follikel wie nachstehend beschrieben gespiilt werden.

a. Die Aspiration stoppen.

b. Eine mit sterilem Puffer zur Follikelsptilung gefiillte Luer-Spritze verwenden. Die Spritze in
die Luer-Verbindung am Spilschlauch stecken.

c. Wenn sich die Nadelspitze im kollabierten Follikel befindet, langsam (1-2 mL pro Sekunde)
den Spulpuffer injizieren, um den Follikel wieder zu fullen.

d. Den Follikelinhalt aspirieren.

. Bestatigen, dass alle Follikel des Eierstocks aspiriert wurden. Die Aspiration stoppen und
anschlieBend die Nadel durch das Scheidengewdlbe zurtickziehen.

. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmeréhrchen mit ungeféhr 5 mL sterilem Kulturmedium
stecken und Vakuum anlegen. Sicherstellen, dass das Kulturmedium in das Entnahmeréhrchen
aspiriert wird.

HINWEIS: Dieser aspirierte Inhalt ist auf Oozyten zu untersuchen.
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13. Den Ultraschall-Transducer neu positionieren und den anderen Eierstock ins Bild bringen. Die

Schritte 5 bis 10 wiederholen.

14. Zum Abschluss des Aspirationsverfahrens die Aspiration stoppen und die Nadel aus der

Patientin entfernen.

5. Die Nadelspitze in ein weiteres Entnahmerchrchen mit ungeféhr 5 mL sterilem Kulturmedium
stecken und Vakuum anlegen. Sicherstellen, dass das Kulturmedium in das Entnahmeréhrchen
aspiriert wird.

HINWEIS: Dieser aspirierte Inhalt ist auf Oozyten zu untersuchen.

16. Bevor der Ultraschall-Transducer entfernt wird, Eierstdcke und Peritonealraum auf Anzeichen

einer anhaltenden Blutung untersuchen.

17. Die Scheide auf Anzeichen einer Blutung untersuchen. Bei einer postprozeduralen

Scheidenblutung stetigen Druck ausiiben. Zur Stillung einer anhaltenden Blutung im
Scheidengewdlbe oder an der Zervix eine Naht in Betracht ziehen.



10 ENTSORGUNG DER PRODUKTE

1. Die Aspirationsnadel in einem geeigneten Behalter fir scharfe und spitze Gegenstdnde und
jegliches Verbrauchsmaterial geméaR den Richtlinien der Einrichtung entsorgen.
WARNHINWEIS: Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Wiederaufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen
zum Ausfall des Produkts und/oder zu einer Infektion fiihren.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1NEPITPAQH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOZ

H BeAdva Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle amoteheitat amo: pia Beddva Simhov
aulov amd avoleidwTo xaAuPa pe ANoEoTunpEVO AKPO Yia TAPAKEVTNON Kal éva NXOYEVEG AKPO
Y1 TNV EVICXUHEVN QTTEIKOVION HE UTIEPNXOYPAPNHA, Hia AaBr| XEIPIOHOU, Ypaupr avappoenong,

TIWHA EIOKWENONG aTTo GIAIKOVN WE e€dpTnHa Luer Tou emMTPETel TN GUVSECN O€ pia TTNYH KEVOU Kal

YPAUUA €KTAUCNG.

2 XPHXIHTIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

O1 BeNéveg ouloync wapiwv Simhol aulol TpoopiovTal yia xerion yia SIakoATIKA Tautdxpovn i
aveEdpTnTn avappo@non KaBodnyoUuuevn e UTTEPAXOUG KAl TNV EKTTAUCH TwV woBUAaK{wV Katd
™ S1dpkeia Twv Stadikactwv culloyig wapiwv.

3 ANTENAEIZEIZ
O1 BeNoveg oulloync wapiwv Simhol aulol Sev TpoopilovTal yia xprion oe acBeveic:
« Mé evepyn KOATTIKR 1} evSoprtpla hoipwén
« Mée oe§ovalikd petadidoéuevn vooo
« Me mpoopatn Statpnon ¢ HATPag
« Me mpoo@atn kaloapikn Topn
« Metd and mpdo@atn Aeypovwdn vooo tne muéhou
« Mou givat tn Sedopévn oTiyun éyKueg

4TNPOEIAONOIHZEIZ

« Ot Behdveg cuANOYNC wapiwv SimAol avhol Ba mpémel va xpnotpomnotouvTal and dtopa A umé Tnv
KaBodrynon Twv MOTOMOINMEVWY ATOUWY TIOU €XOUV ETTAPKI EKTTAISEVON KAl EEOIKEIWON UE TIG
Siadikacieq GUNOYHG wapiwv.

« Aev undpxel eMApKAC KAVIKN TEKUNPIWON TNG ao@ANELg /KAl TNG AMOTEAECUATIKOTNTAG TTOU
umooTnpilel Tn xprion BeAdvwv oulloyrig wapiwv Sumhov aulov yia Stadikaoieg StakotMakrg
avappoenong wapiwv.

« Aev UTIAPXEL EMAPKAGC KNVIKN TEKUNPIWON TNG A0PANELAG /KAl TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TTOU
umooTnpiel Tn xprion PeAdvwy culloyrig wapiwv Sumhou aulov yia dladikacieg aveEapTnTng
avappoEnong TG KLGTNG.

« 'EXouv mapouclacTel, oTravia, MEPITTWOELG CNUAVTIKOU AIHOTIEQITOVALIOU HETEYXEIPNTIKA WPEG £WG
NHEPEG HETA TNV aPaipeOn TwV WOKUTTAPWV. OANot ot acBeveic Ba mpémel va eNéyxovtal
HETEYXEIPNTIKA yla auénpévo Kivduvo atpoppayiag. Katd tnv ohokAfpwon tne Stadikaciag, évag

TENKOG UTIEPNXOYPAPIKOG EAEYXOG TWV WOONKWV Kall TOL 0pBopNTPIKOU KOATWHATOC Oa Tpémet va

empPeBaiboel 6T Sev mapatnpeital evepyn atpoppayia. Ohot ot acOeveic pe aunpévo mévo
HETEYXEIPNTIKA Ba TTpETEeL va EAEyyovTal.

« Eav éva evéountpiwpa f éva aipoppayikd Buldkio Siatpnbei akovaota, n PeAdva Kat ONEG ot
OWANVWOELG Ba TIPETTEL va amocUpoVTaAl AHECWG KAl va EKTTAEVOVTAL, VW 0 CwARvVag cuANoyric Ba

mipémel va aANaleTal. AVTILETWTTIOTE TOUG A0BEVEIG CUPPWVA HE TOV UPNAGTEPO KivEuvo Aoipwéng.

« H S1oykwpévn woBrKn HeTd TNV eAeyXOpHEVN UTIEPSIEYEPTN GTO MAQICIO TwV BEPameIwV yia TNV
UTTOYOVIHOTNTA SIATPEXEL KIVEUVO TTIEPIGTPOPIG KAl TTEPIOPITHOU TNG TTAPOXNG AiHAToC TNV
woBnKn. H epantouevikni eloaywyn T¢ BeAdvag pmopei va au€Aoel Tov Kivduvo cuaTpoPng Twv
woBNnkwv. H 0tabepr) migon TNV woBKnN HE TOV LOPPOTPOTTER UTTEPHXWV UTTOPEL va GUMBANEL
o1n otabepomoinon TG woBnkng. Na mepaitépw otabepomoinon piag Kivntrig wobrkng o€ éva
HEPOG, PImopEi va epappooTei umepnPikr mieon (He Tn BoriBeia evog Bonbou).

« AuTd To TEXVONOYIKO TTPOIOV piag xpriong Sev €xel oXeSI00TE yla emavaypnotpomnoinon.
Mpoomabeieg emavenegepyaciag (EMavamooTeipwong) i/kat emavaypnolpomnoinong evaéxetal va
08nyrioouv og aoTo) A TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOC /Kal 0€ AoipwEn.

5MPO®YNAZEIZ

« EvSéxetal va eppavioTei atpatoupia Aoyw Sieioduong g BeAovag o pia yepatn oupoddxo KOoTn

KaTA TN SIAKOATTIKE UTTEPNXOYPAPIKH avappdenan. H emmAokr auTr cuviiBwg amokadiotatat
auTOpATA O€ S1ACTNHA Hiag NUEPAC.

« Evéxetal va eppavioTei e€ayyeinwon oUpwv 0TO ECWTEPIKO TNG KOIMAKAG KOINOTNTAG €AV N BeAova

mapakévtnong Slamepacel Tnv oupodoxo KUoTN. Ot aobeveic mpémel va mapakohouBouvTal yia
£VOEIEEIC AUTAG TNG YVWOTAG EMIMAOKIC, wWOTOO00, SEV UMTAPXEL CUVHBWC TTAPATETAUEVN OXETIKN
gvoxAnon f avemOupnTa ouppapata.

« EvSéxetal va mpokAnOei Aoipwén péow Tng mapakEVTNoNng Ue Tn PEAGVA Kal va €XEL WG AMOTENECHA

Noipwén Tng ovpodpou 080U (UTI), pAeypovwdn vooo tng muélou (PID), mepttovitida, Aoipwén
™¢ pATPag 1 KuoTtitida. Na T eAayioTonoinon Tng méavotnTag epeaviong Aoidwéng cuviotatat
N XPrion povo Blocuppatwy VAIKWY, n €KmAucn g BeAdvag mptv amd T xperion (Kat Tuxov dAAwv
TIOPEAKOUEVWV TIOU XPNOIMOTIOIOUVTAL) PE CUMBATO, OTEIPO HEGO KAMNMEPYELQG KaL N TTOTH
£QAPHOYH AONTITWV TEXVIKWV.

KoAmmikr/TpaxnAikn atpoppayia éxel ava@epBei 0Tt ouoxeTileTal pe Tn SIaKOATTIKH 086 GUANOYNAG
WOKUTTAPWV Péow BeAdvag avappopnong. H aipoppayia ouviBwe eEAEyxeTal EOKOAA PE AUEDN
migon A pe pappa.

NV oupoddx0 KUOTN Kat oTov MAATU oUVSeapo. Ot aoBeveic Ba mpémel va mapakolovBolvtal yia
evdeifelg yvwothg emmioknig. Qotdoo, ouvriBwe Sev amaiteital Kamola mepaltépw mapépuBaon.

+ AOYW TOU HEYANUTEPOU SIAUETPARATOC TNG KAVOUAAG SITAOU AUAOU, MTTOPEL va amatTeital
TIPOOOETN SIEYXEIPNTIKF AVTIHETWTTION TOU TTOVOU.

+ O e€omMAIONOG UTTEPHXWV TIPETTEL VA €XEL EMAPKN SIAKPITIKA IKAVOTNTA YIa TNV ATTEIKOVION TOU
dKkpou TG PeAdvag Kal TNG avatopiag Tng muéhou. Edv To dkpo TN BeAdvaE kat n avatouia e
TUENOU SV PITOPOUV va amEIKOVIGTOLY, N Sladikacia Sev umopei va givat emruxnpévn.

6 TPOMOX AIAGEZHX

STEIPO - MHN EMANAMOXTEIPQNETE - MIA XPHXH MONO

O1 BeNdveg ouloync wapiwv SimAoU aulol apéxovTal OTEIPEG O€ AMTOKOANOUUEVEG CUCKEVAOIEG.
‘Exouv amootelpwOei e T xprion o&eidiouv Tou aiBuleviou kat TpoopilovTal yia pia Xprion povo.
Mnv eMavamooTEIPWVETE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV. M XPNOILOTIOIEITE UETA TNV NpEPOUNVia ARENG
TIOU avaypa@eTal otny emonpavon. DUNACOETE Og OKOTEIVO, ENpo Kat 5poaepd Xwpo. ATOPUYETE
TNV mapatetapévn EKBEON 0TO PG KAl TIG AKPaieC TIpéG Beppokpaaiag kat uypaaiag.

7 EMNIGEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ
1. EAéy€Te OTI N OUOKEVAGIA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC SeV €XEL UTTOOTEL {NHIA Kat OTL Sev Exel
TapENBEL N «nuepopnvia AENG».
MPOZOXH: Mn XxpnoipomoLEiTE €AV N OTEipa CUOKEVACia £XEL UMTOGTEL (NI 1 £XgL
avolxTei akoUGIa PV amd tTn Xpron.
MPOZOXH: Mn xpnotp: iT€ HETA TRV nUEPOPNVia ARENG TTOU avaypd@eTal TV
gmonpaveon.

. AQaIp€0TE IPOOEKTIKA TN BeAdVa amod Tn CUOKeUaaia, S1IATNPWVTAC TN OTEIPOTNTA TOU
TpoiévToq.

. Hoteipa Behova Ba mpémet va emBewpeital yia avwpalieg 6To mpo @il Tou dkpou Tne BeAdvag
1 yla oTp€BAwonN omoladmoTE MAPEXOUEVNG CWARVWONG.

8 NPOETOIMAZIA TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOZX
1. ZuvdéoTe To €€dpTNHa Luer 0To MWHA EI0XWPENONG ATTO GIAIKOVN O VEQ aVaAWGIUN YPAUNA

KEVOU HE USPOPORO PiATPO TPOCAPTNHEVO GTNV AVTAId KEVOU.

2. BeBauwBeite 6Tt n avTAia KevoU éXEl TPOETOIHACTE] CUPPWVA HE TIC AVTIOTOIXEG 08NYiEC TOU
KATAOKELAOTH.
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‘Exouv avagepBei mueikd alpat@pata otov 86Ao Tou KOATIOU, EVTOG EVOG HIAG woBRKNG, KATW and

3. EpapuOOTE TO MWHA EICXWENONG ATTO GIAIKOVN 6TOV CWARVA CUNNOYIG (OXeSIaouévn yia
£@appoyn o cwArveg Falcon 14 mL).

4. TomoBeToTE TO AKPO TNG BEAOVAG O éva EESPIKO CWANVAPLIO GUANOYNG TTOU TIEPIEXEL TTEPITTOU
5 mL oteipou BpemTikoV UAIKOU KAAANIEPYELAG Kal EPaPHOOTE KeVO. BeBalwBeite 0TI To BpenTikd
UAIKO KAANEPYELAG avappOo@ATal 0TO GWANVAPLO GUANOYNAG.

MPOXOXH: BeBaiwBeite 6T1 OAeg o1 GUVEETEIG Eival GPIKTEC Kat §ev mapovaialouvv
Slappoég. Eav Sev emPBePaiwoeTe TIG CUVSEGEIC KAL T BATOTNTA TOU GUCTHNATOC UITOPE(
va mpokAnOzi aduvapia ohokAfjpwong Tng Stadikaciag.

THMEIQZH: H migon tng avtAiag kevou Ba mpémel va Babpovopeital yia va mapéxel Tov
£mMBUPNTO PUBUS PONC YL TOV CUYKEKPIHEVO TUTTO BEAOVAC TTOU XPNGIHOTIOLEITAL CUMPWVA PE
TIG 08nyiEg TOU KATAOKEVAOTH TNG AVTAiag KEVOU.

THMEIQXH: Edv mapousctactolv amo@pagels, apaipéoTe TO TWHA EICXWPNONG ATTo GIAIKOVN
amnd 10 cwANVAPLO GUANOYNG KAl GUVEEDTE pia oUptyya luer MAinpwuévn He 0Teipo BPemTIKO
UNIKO KaAAépyelag atn B0pa ypappn avappdenong. Eyxote To OpenTikd LAIKSO KaAAEPYELOG
Kal ETIXEIPAOTE VA AMOPAKPUVETE e SUVAUN TV amo@pagn. Avatpééte 0TIC odnyieg Tou
KATAOKEVAOTH TNG AVTAIAG KEVOU Yla TTIPOGOETN AVTIHETWION TTPOBANUATWY TTOU ApOpPOUV
ano@pagelg. Eav n and@padn emuével, aQaipéoTe TO AMOPPAYUEVO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Kat
AVTIKATAOTHOTE HE VEO TEXVOAOYIKO TIPOIOV yia TNV 0AoKApwon Tng Stadikaaciag.

. ATIOPPIYTE TOV XPNOIUOTIOINUEVO CWAVA GUANOYHG KOl AVTIKATACTAOTE TO MWHA EICXWENONG
anoé GIMKOVN 0TO CWANVAPLO GUANOYNG TTOU £XEL TTANPWOET apXIKA HE OTEIPO BPEMTIKG UAIKO
KAANEPYELDG.

. BeBaiwbeite 611 0 EEOMAIOHOC UTTEPAXWY, N YEAN UTTEPKXWV, TO TTPOOTATEUTIKO BnKAPL TOU
Hop@oTpOTEQ Kal 0 08NYOG BEAOvVAC £XOUV TTPOETOIMACTE CUHPWVA HE TIC AVTIOTOIXEG 0ONYiEC
TOoU KﬂTﬂOKEUGOTﬂ.
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9 AEITOYPIIA TEXNOAOTIKQN MPOIONTQN

1. TomoBetrioTe Tov aoBevry 0T B€on MOOTONNG OTO XEIPOLPYIKO TPATECL. TOTIKS 1y YEVIKO

avaiodnTiko pmopei va xopnynOei 6mwg eivat amapaitnTo.

EloaydyeTe évav Hop@QOTPOTTEQ UTIEPHXWV OTNV 00X TOU BOAOUL TOU KOATIOU Yia

Va ATMEIKOVIOETE TNV WOBRKN Kal Ta woBUAAKia. AvayvwpioTe Ta woBuldKia Tou Ba

avappo@nBolv. EAéyETe yia TNV mapousia alpo@dpwy ayyeiwv Héoa Kat yopw amé tTnv wobnkn

kat mpoadlopioTe pia evbeia Stadpopri ota woBuAdkia mou Ba avappoPnBolv.

THMEIQZH: MNa Kivntég woBrKeg, 0Tabepr| Tieon 0TV woBRKN HE TOV HOPPOTPOTTEQ

umeprXwv propei va cupBaiel otn otabepomoinon Tng woBnKnG.

. EAéy&te 611 0 08NnY0OG TG BeAdvag gival KATAAANAa TOTOBETNPEVOG OTOV HOPPOTPOTTEA
UTIEPAXWV XWPIG KEVA Kat OTI TO TIPOOTATEUTIKO ONKApL Tou poppoTpornéa Sev mapeunodifel T
Sadpopn TG mpowbnang T PeNovag.

MPOXZOXH: Katd tn petagopd tne BeAdvag petafl Tou mposwmiKoU, va TPOGEXETE TN
0£0n ToU AKPOU TNG BEAGVAG Yia VA ATTOTPEPETE TOV TPAVHATIONO anmd TpUTNHaA TG
BeAovac.

. Eloayayete tn BeAdva atov 0dnyo g Berdvag, Stacpahilovtag O umdpxel opalr Kivnon
KATd Prikog Tng BeAovVag.

. AmelkovioTe TNV woBRKN Kal Ta woBuAdKia mou Ba avappo@nBolv Kat TPowBroTE TO AKPO TNG
Beldvag yla T S1dTPNON TOU TOLXWHATOG TOU KOATTOU.

MPOEIAOMOIHZH: To akpo Tn¢ BeAdvag MpEmel va gival TAVTOTE opato Kadwg
HETAKIVEITAL OTIC WOONKEC KAl péca o KAOe woBuldakio. Eav xabein opatétnta,

HNV TPOWONOETE MEPATEPW TO TEXVOAOYIKO TIPOTIOV. XEIPIOTEITE TOV HOpPOTpOTTEQ
umepiXwV yia va AaBeTe StapopeTikég mpoPoléc. Eav Sev pmopeite va anmeikoviceTe To
axkpo TG BeAdvag, amocupete TN BeA6va and Tov acOevr.

ZHMEIQZH: O ouvduaopdg Tng Ao&otunong tng BeAdvag kat 1o EchoTip® evioyVel Tnv
amelkovion TnG B€ong Tou dkpou NG Beldvag. H ecoxry Tng Aaprig umodeikviel Tov
TPOCAVATOMOUOS TNG AoEOTUNONG Kat SIEUKOAUVEL TO TTIAGIHO.

. EuBuypappiote T0 w0BUAAKIO-O0TOXO XPNOIpOTOIWVTAG ToV 08nYd TN BeAdvag oTnv 086vn

UTIEPAXWV Kal TTPOWOOTE To AKPO TNG BEAGVAG OTO KEVTPO Tou woBUAaKiou péow Taxeiag

kivnong TUTou paxalplag.

MPOEIAOMOIHZH: Na nepaitépw atabepomoinon Hiag KvnTig woBRKng o€ éva pépog,

MIOPEi VA EQAPHOCTEL pnPkn mieon (e tn BorBsia evog fonbov).

MPOEIAOMOIHZH: Npocéxete 6TI Ta peydAa Aayovia ayyeia pmopei va potalouvv pe

WOOUAAKIO TNV E1KOVA UTTEP X WV O EYKAPGTL0 eMimedo. MeploTpEYPTe TOV HopPoTpoTéa

UTIEPIXWV YA VA ATIEIKOVICETE TNV AVATOMIA YIa TNV AMOTPOTI TUXOV MAPAKEVTNONG.

E@QapuooTE KEVO YA TNV QVApPOPNON TWV TIEPIEXOUEVWY TwV woBUAAKiWV 0To wANVApLo

GuAoyrG. KaBwg Ta Tolxwpata Tou woBulakiou CUPTTUCCOVTAL, TIEPIOTPEYPTE TO AKPO TNG

BeAovag evidg Tou woBulakiou yia va Slac@alioeTe TNV MA PN EKKEVWON Tou woBulakiou.

THMEIQZXH: Na va amo@Uyete Tn Suokolia avappdenong, BePaiwbdeite 6Tt n cwhfvwon Sev

otpePAwvETaL.

THMEIQXH: H mieon tng avtAiag kevou Ba mpémet va Babpovopeital yia va mapéxel Tov

£mMOLUNTO PUBUG POIG VIO TOV CUYKEKPIUEVO TUTTO BEAGVAC TTOU XPNOIMOTIOLEITAL CUHPWVA UE

TIC 08NYiEC TOU KATAOKELAOTH TNG AVTAIAg KEVOU.

ZHMEIQZH: Edv mapousctactolv ano@pdagelg, CTAMATAOTE TNV avappoOPnon, ApalpEoTe TN

BeAova amd Tov acBevr), aQaIPECTE TO TWHA EICXWPENONG Amd GINIKOVN amd To cwAnvdaplo

OUANOYNG Kal CUVSEDTE pia oUptyya luer Minpwuévn pe oTeiPo BPemTIKG UAIKO KAOANEPYELOG

ot BUpa ypapun avappd@nong. EyxUoTe To BpemTikd UMKO KAOANEPYELQG KAl ETTIXEIPHOTE Va

ATOPAKPUVETE e SUvapn TNV and@pagn. AuTo To amoBarldpevo vypd Ba mpémel va eAéyxeTal

Yl WoKUTTAPA. AVATPEETE OTIC 08NYIEC TOU KATAGKEVAOTH) TNG AVTAIAG KEVOU Y1t QVTILETWITION

TPORANUAETWY TTOU apopovV amoPPAgel; TNG PeAOvaC. Eav n andepaldn emuével, apalpéoTe

TO AMOPPAYHEVO TEXVOAOYIKO TIPOIOV KAl AVTIKATAOTHOTE HE VEO TEXVOAOYIKO TTPOIdV yia Tnv

olokApwon tng Stadikaaciag.

. MeTaKIVAOTE TO AKPO TNG PEAOVAG 0TO Mapakeitevo woBUAAKIO Kal emavaldBeTe To Bpa 7,

SlaTNPWVTAG TNV avappo@nan kevou. Omou gival Suvatov, S1atnproTe To AKPo TG BeAdVag

Héoa 0TO OTPWHA Iy 0TA WOBUAAKIA AUTAG TNG WOBKKNG péXPL va OAoKANpwOEi N avappopnon

TwV woBLAaKiwv.

MPOXOXH: Amo@uyete TNV emavalapfavopevn Sitatpnon tov 86Aou Tou KOATTOU KAt TG

Kapag Twv woOnKwv yia tnv EAaxioronoinon Twv Kivéivwv Aoipwéng kai aipoppayiag.

AVTIKATACTAOTE TO MWHA EICKWPENONG ATTO GIAIKOVN 0Ta CWANVAPLIA GUANOYTG TTOU £XOUV

mANPwOEi apyikd o€ katdAAnAa StacThpata avappdé@nong. Ma va amogeuxBei n Suokohia

avappoenong, BeBaiwdeite OTI Ta meplexdUEVA TTOU avappoPnOnKav Sev Tavouv aTo xeihog

TOU TIWHATOG EICXWPENONG ATd GIAMKOVN 0TO GWANVAPLO GUANOYAG.
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10. Edv amaiteital éKmAVon Tou WoBUAAKIOU PTTOPEL VA YiVEL OTIWC TTEPLYPAPETAL TTAPAKATW.

a. ZTaUATAOTE TNV avappoenon.

b. Xpnotpomoote pia cuptyya Luer minpwpévn pe oTeipo pubuIoTIKO StdAupa éKmAuong
woBulakiwv. EloaydyeTe Tn oUplyya oTto e€dptnua Luer otn ypappr éEKmAuong.

c. Mg 10 Akpo TG PEAOVAG OTO CUNMTUYHEVO WOBUAAKIO, EYXVOTE apyd (1-2 mL ava
SeUTEPONETTTO) TO PUBUIOTIKS SIEAUMA EKTTAUONG YIa TV AVaTTApwon Tou woBulakiou.

d. Avappo@rioTe Ta EPIEXOHEVA TWV WOBUAAK{WV.

. EmPBefaidote 6T OAa Ta woBUAAKIA TNG WOBRKNG £X0UV avappoPnOei. STapatioTe Ty
avappo@nan mptv amd Tnv anécupon tng BeAdvag Stapéoou Tou BOAOL Tou KOATIOU.

12. TomoBEeTAOTE TO AKPO TNG BEAOVAG O€ Eva £PeSPIKO CWANVAPIO GUANOYNG TIOU TIEPIEXEL TTEPITTOU

5 mL oteipou BpemTikoU UAIKOU KaAAIEPYELAG Kal EPaPHOOTE KeVO. BeBalwBeite 0TI To BpenTikd
UNIKO KAANEPYELAG avappOo@ATal 0TO GWANVAPLO GUANOYNG.
ZHMEIQZH: AuTo TOo avappo@nUEVO TIEPIEXOUEVO Oa TIPEMEL Va EAEYXETAL VIO WOKUTTAPA.

13. EmavatomnoBeTOTE TOV HOPPOTPOTIEN UTTEPAXWV YIA TNV ATTEIKOVION TNE WoBRKNE Tou

amopével. EmavaldBete ta Bripata 5 éwg 10.

14. Katd tv odokArjpwaon tng Stadikaciag avappoenong, OTARATACTE TNV avappo@non Kat

apalpéoTte Tn PeAova and Tov aoBevr.



15. TomoBEeTHOTE TO AKPO TNG BEAOVAG OF £va EPESPIKO CWANVAPIO GUANOYIG TTOU TIEPIEXEL TIEPITTOU
5 mL oteipou BpemTikol UAIKOU KaAAIEPYELQG KAl EQAPUOOTE KeVO. BeBaiwBeite 0TI To BpemTIKO
UAIKO KAAMEPYELQG avappo@AaTtal 0To CWANVAPLO GUANOYRG.

ZHMEIQXZH: AuTO TO Qvappo@nUEVO TIEPIEXOUEVO Ba TTPETEL va ENEYXETAL Y10 WOKUTTAPA.

16. Mptv amod TNV apaipeon Tou HOPPOTPOTIEX UTTEPHXWY, EAEYETE Yia TUXOV EVOEIEEIC TUVEKIONG
NG alpoppayiag oTig WoBrKeG 1) 0TV mepITovaikr KoINdTNTA.

17. ENéy&te Tov KOATIO yia onpeia atgoppayiag. EGv mapouciacTei KOATIKN alpoppayio HETA TN
Sadikaocia, epappdote otabepr mieon. EEETAOTE TO EVOEXOHEVO EI0AYWYNG EVOG PAMMATOG VIO
Tov éAeyx0 TG ouvexI{OHEVNG atpoppayiag Tou BGAoU Tou KOATIOU 1 TOU TPAXHAOUL TNG MATPAG.

10 ANOPPIWH TQN TEXNOAOTIKQN MPOIONTQON

1. AmoppiPTe Tn BeAdva avappo®naong oe KATAANNAO SOxEI0 amopPIPNG AXHNPWY AVTIKEIHEVWY
KAl TUXOV aVOAWOIa CUHPWVA HE TIC KATEUBUVTAPLEC 0ONYIEC TOU I8PUNATOC.
MPOEIAOMOIHZH: Autd TO TEXVONOYIKO TIPOTOV Hiag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yla
enavaypnotpomnoinon. Mpoondadeieg emavenegepyaoiac (emavanooTteipwong) f/kat
emavaypnolponoinong evaéxeTal va odnyoouv og aoToxia TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
fi/kat o€ Aoipwén.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO
a Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle consiste en una aguja de acero inoxidable
e doble luz con una punta biselada para punciéon y una punta ecogénica para mejorar la
isualizacion ecografica, un mango de manipulacién, una linea de aspiracion, un tapon de silicona

con un conector Luer para permitir la conexion a una fuente de vacio y una linea de lavado.

2USO PREVISTO
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as agujas de recogida de 6vulos de doble luz estan indicadas para utilizarse para la aspiracién
el lavado transvaginales guiados por ecografia simultdneos o independientes de foliculos
véricos durante procedimientos de recogida de évulos.

3 CONTRAINDICACIONES
Las agujas de recogida de 6vulos de doble luz no son para uso en pacientes:

Con infeccion vaginal o intrauterina activa

Con una enfermedad de transmision sexual

Con una perforacion uterina reciente

Con una ceséarea reciente

Tras una enfermedad inflamatoria pélvica reciente
Embarazadas

4 ADVERTENCIAS

Las agujas de recogida de 6vulos de doble luz solamente deberén utilizarlas personas cualificadas
debidamente formadas y familiarizadas con los procedimientos de recogida de 6vulos, o bajo la
supervision de dichas personas.

No hay pruebas clinicas suficientes de la seguridad y la eficacia que respalden el uso de las agujas
de recogida de 6vulos de doble luz para procedimientos de aspiracién transabdominal de évulos.
No hay pruebas clinicas suficientes de la seguridad y la eficacia que respalden el uso de las agujas
de recogida de 6vulos de doble luz para procedimientos de aspiracién independientes de quistes.
Muy rara vez se han dado casos de hemoperitoneo posoperatorio considerable de horas a dias
después de la extraccion de ovocitos. Todas las pacientes deberan reconocerse
preoperatoriamente para determinar si presentan un mayor riesgo de hemorragia. Al terminar

el procedimiento deberd hacerse una revision ecogréfica final de los ovarios y del fondo de saco
de Douglas para asegurarse de que no haya una hemorragia activa. Todas las pacientes que
experimenten un aumento del dolor tras la intervencion deberdn evaluarse.

Si se punciona accidentalmente un endometrioma o un foliculo hemorrégico, la aguja y todos los
tubos deberan retirarse y lavarse inmediatamente, y el tubo colector debera cambiarse. Trate a las
pacientes teniendo en cuenta el mayor riesgo de infeccion.

El agrandamiento del ovario tras la hiperestimulacion controlada como parte de los tratamientos
de lainfertilidad supone un riesgo de retorcimiento y de restriccion del suministro sanguineo de
los ovarios. La insercién tangencial de la aguja puede aumentar el riesgo de dicha torsion del
ovario. Una presion firme sobre el ovario con el transductor ecografico puede ayudar a estabilizar
el ovario. Para estabilizar alin mas un ovario mévil en un lugar, puede aplicarse presion
suprapubica (con la ayuda de un auxiliar).

Este producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier intento de reprocesar
(reesterilizar) o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u ocasionar una infeccién.

5 PRECAUCIONES

Es posible que se produzca hematuria si la aguja penetra una vejiga urinaria llena durante la
aspiracion ecografica transvaginal. Esta complicacion suele resolverse espontaneamente en un dia.
Al realizar la puncion, si una aguja atraviesa la vejiga urinaria, puede producirse extravasacion de
orina en el interior de la cavidad abdominal. Debe vigilarse a las pacientes para ver si presentan
signos de esta conocida complicacién, aunque por lo general no conlleva molestias ni secuelas
adversas prolongadas.

La puncidn con la aguja puede provocar una infeccion que a su vez produzca infeccién de las vias
urinarias (IVU), enfermedad inflamatoria pélvica (EIP), peritonitis, infeccion uterina o cistitis. Las
recomendaciones para reducir al minimo la aparicion de dichas infecciones incluyen: utilizar
solamente materiales biocompatibles, lavar la aguja antes del uso (y todos los demés accesorios
empleados) con medios de cultivo estériles compatibles y utilizar estrictamente técnicas estériles.
Se ha observado que la via transvaginal para la extraccion de ovocitos mediante aspiracion con
aguja se asocia a hemorragia vaginal y cervicouterina. La hemorragia suele detenerse facilmente
con presién directa o mediante sutura.

Se han documentado hematomas pélvicos en la boveda vaginal, dentro de un ovario, debajo de la
vejiga urinaria y en el ligamento ancho. Debe vigilarse a las pacientes para ver si presentan signos
de esta conocida complicacion, aunque por lo general no suelen requerirse mas intervenciones.
Debido al mayor calibre de la canula de doble luz, puede ser necesario aplicar analgesia
intraoperatoria adicional.

La resolucion del equipo ecogréfico debe ser suficiente para visualizar la punta de la agujay la
estructura anatdmica de la pelvis. Si no pueden visualizarse la punta de la aguja y la estructura
anatémica pélvica, el procedimiento no podra realizarse satisfactoriamente.

6 PRESENTACION
ESTERIL - NO REESTERILIZAR - PARA UN SOLO USO

Las agujas de recogida de dvulos de doble luz se suministran estériles en envases de apertura
rapida. Se han esterilizado con 6xido de etileno y estan indicadas para un solo uso.

N

o reesterilice el dispositivo. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en

la etiqueta. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongadaalaluzoa

9

rados extremos de temperatura o humedad.

7 INSPECCION DEL DISPOSITIVO
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1. Asegurese de que el envase del dispositivo no esté dafado y de que no haya pasado la fecha
de caducidad.
ATENCION: No utilice el dispositivo si el envase estéril esta daiado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.
ATENCION: No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad impresa en
la etiqueta.

. Extraiga con cuidado la aguja del envase manteniendo la esterilidad del producto.

. La aguja estéril debe examinarse para comprobar si el perfil de la punta de la aguja presenta
irregularidades y si alguno de los tubos conectores suministrados muestra acodamiento.

PREPARACION DEL PRODUCTO

. Acople el conector Luer del tapén de silicona a una linea de vacio desechable nueva con filtro
hidréfobo conectada a una bomba de aspiracion.

Asegurese de que la bomba de aspiracién se haya preparado conforme a las instrucciones del
fabricante respectivo.

Encaje el tapon de silicona (disefiado para tubos Falcon de 14 mL) en el tubo colector.

. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril y aplique vacio. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al interior del
tubo colector.

ATENCION: Asegtrese de que todas las conexiones estén bien apretadas y no presenten
fugas. Sino se confirman las conexiones y la permeabilidad del sistema, es posible que
no pueda llevarse a cabo el procedimiento.

NOTA: La presion de la bomba de aspiracion debera calibrarse para que ofrezca el caudal
deseado para el tipo especifico de aguja que se esté utilizando, seguin las instrucciones del
fabricante de la bomba de aspiracion.

NOTA: Si se producen bloqueos, retire el tapén de silicona del tubo colector y conecte una
jeringa Luer cargada con medio de cultivo estéril al orificio de la linea de aspiracion. Inyecte
el medio de cultivo e intente eliminar el bloqueo. Consulte las instrucciones del fabricante
de la bomba de aspiracion para obtener mas informacién sobre la soluciéon de problemas de
bloqueo. Si el bloqueo persiste, retire el dispositivo bloqueado y sustittyalo por uno nuevo
para finalizar el procedimiento.

Deseche el tubo colector usado y vuelva a poner el tapén de silicona en el tubo de recogida
cebado con medio de cultivo estéril.
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. Asegurese de que el equipo ecogréfico, el gel ecografico, la vaina protectora del transductory la
guia de la aguja se hayan preparado siguiendo las instrucciones de sus fabricantes respectivos.

9 FUNCIONAMIENTO DEL DISPOSITIVO

1. Coloque a la paciente en posicion de litotomia sobre la mesa de operaciones. Si es necesario,
puede administrarse anestesia local o general.

2. Introduzca un transductor ecogréfico en el fondo de saco vaginal para visualizar el ovario y
los foliculos. Identifique los foliculos que se desee aspirar. Compruebe la presencia de vasos
sanguineos en el ovario y alrededor de él, y determine una trayectoria directa al interior de los
foliculos ovaricos que se desee aspirar.

NOTA: En los casos de ovarios moviles, una presion firme con el transductor ecografico puede
ayudar a estabilizar el ovario.

3. Compruebe que la guia de la aguja se haya colocado adecuadamente sobre el transductor
ecografico sin que queden huecos y que la vaina protectora del transductor no obstaculice la
trayectoria de la proyeccion de la aguja.

ATENCION: Cuando los miembros del personal se pasen la aguja entre ellos, tenga en
cuenta la ubicacion de la punta de la aguja para evitar lesiones por pinchazos.

4. Inserte la aguja en la guia de la aguja, asegurandose de que pueda desplazarse sin dificultar a
lo largo de toda su longitud.

5. Visualice el ovario y los foliculos que se desee aspirar y haga avanzar la punta de la aguja para
puncionar la pared vaginal.

ADVERTENCIA: La punta de la aguja debe estar visible en todo momento mientras se
desplaza hasta los ovarios y al interior de cada foliculo. Si se pierde la visibilidad, no siga
haciendo avanzar el disp ipule el transductor ecografico para obtener vistas
diferentes. Si sigue sin poderse visualizar la punta de la aguja, retire la aguja de la paciente.
NOTA: La combinacion del bisel de la aguja y el disefio EchoTip® mejora la visualizacion de

la posicién de la punta de la aguja. La hendidura del mango indica la orientacién del bisel, y
también facilita el agarre.

itivo.
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. Alinee el foliculo diana utilizando la guia de la aguja sobre el monitor ecogréfico e introduzca
la punta de la aguja en el centro de un foliculo ovarico con un movimiento rapido de puncién.
ADVERTENCIA: Para estabilizar atin mas un ovario mévil en un lugar, puede aplicarse
presion supraptbica (con la ayuda de un auxiliar)
ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que los vasos iliacos grandes pueden asemejarse aun
foliculo en lasimagenes ecograficas cuando el plano sea transversal. Gire el transductor
ecografico para visualizar la estructura anatémica y evitar una puncion accidental.

~

Aplique vacio para aspirar los contenidos foliculares al interior del tubo colector. Mientras el
foliculo se va encogiendo, gire la punta de la aguja en el interior del foliculo para asegurar el
vaciado completo del foliculo.

NOTA: Para evitar dificultades en la aspiracion, asegurese de que el tubo no presente
acodamientos.

NOTA: La presion de la bomba de aspiracion debera calibrarse para que ofrezca el caudal
deseado para el tipo especifico de aguja que se esté utilizando, seguin las instrucciones del
fabricante de la bomba de aspiracion.

NOTA: Si se producen bloqueos, detenga la aspiracion, retire la aguja de la paciente, retire el
tapon de silicona del tubo colector y conecte una jeringa Luer cargada con medio de cultivo
estéril al orificio de la linea de aspiracidn. Inyecte el medio de cultivo e intente eliminar el
bloqueo. Este liquido expelido debera examinarse para comprobar si contiene ovocitos.
Consulte las instrucciones del fabricante de la bomba de aspiracion para obtener informacion
sobre la solucién de problemas de bloqueo de agujas. Si el bloqueo persiste, retire el
dispositivo bloqueado y sustitiyalo por uno nuevo para finalizar el procedimiento.

. Coloque la punta de la aguja en el foliculo adyacente y repita el paso 7, manteniendo la
aspiracion de vacio. Donde sea posible, mantenga la punta de la aguja dentro el estroma o de
los foliculos de ese ovario hasta que la aspiracién folicular sea completa.

ATENCION: Para reducir al minimo los riesgos de infeccion y hemorragia, evite la
penetracion recurrente de la boveda vaginal y de la capsula ovarica.

Vuelva a poner el tapén de silicona en los tubos colectores cebados a intervalos de aspiracion
adecuados. Para evitar dificultades en la aspiracion, asegurese de que los contenidos aspirados
no llegan al reborde del tapdn de silicona colocado en el tubo colector.
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. Si es necesario, el foliculo puede lavarse como se describe a continuacion.
a.Detenga la aspiracién.

b. Utilice una jeringa Luer cargada con tampén de lavado de foliculos estéril. Inserte la jeringa
en el conector Luer de la linea de lavado.

c.Con la punta de la aguja en el foliculo encogido, inyecte lentamente (1-2 mL por segundo)
el tampon de lavado para rellenar el foliculo.

d. Aspire el contenido folicular.

. Confirme que se han aspirado todos los foliculos del ovario. Detenga la aspiracion antes de
retirar la aguja a través de la béveda vaginal.

. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril y aplique vacio. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al interior del
tubo colector.

NOTA: Este contenido aspirado debera examinarse para comprobar si contiene ovocitos.

. Cambie la posicion del transductor ecografico para visualizar el otro ovario. Repita los
pasosdel 5al 10.

. Una vez finalizado el procedimiento de aspiracion, detenga la aspiracion y retire la aguja de la
paciente.

. Coloque la punta de la aguja en un tubo colector adicional que contenga unos 5 mL de medio
de cultivo estéril y aplique vacio. Asegurese de que el medio de cultivo se aspire al interior del
tubo colector.

NOTA: Este contenido aspirado debera examinarse para comprobar si contiene ovocitos.

. Antes de retirar el transductor ecogréfico, compruebe si hay indicios de continuacién de la

hemorragia en los ovarios o la cavidad peritoneal.

Examine la vagina para comprobar si presenta signos de hemorragia. En caso de que haya

hemorragia vaginal tras el procedimiento, aplique una presién continua. Considere la

posibilidad de aplicar una sutura para controlar la continuacion de la hemorragia en la béveda
vaginal o el cuello uterino.

10 ELIMINACION DE DISPOSITIVOS
1. Deseche la aguja de aspiracion en un recipiente para objetos punzocortantes adecuado y los
desechables que pueda haber conforme a las pautas del centro.
ADVERTENCIA: Este producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesar (reesterilizar) o reutilizar el dispositivo puede provocar su fallo u
ocasionar una infeccion.



EESTI

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1SEADME KIRJELDUS

Seade Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle koosneb roostevabast terasest
kahe valendikuga kaldnurgaga noelast punktsiooniks, ehhogeensest otsast ultraheliga
visualiseerimiseks, manipuleerimise kdepidemest, aspireerimise voolikust ja Luer-liitmikuga
silikoonkorgist seadme tihendamiseks vaakumallikaga ja loputusvoolikuga.

2 KAVANDATUD KASUTUS

Kahe valendikuga munarakuvotmise noelad on kujundatud ultraheliga juhitud transvaginaalseks
samaaegseks voi séltumatuks munasarjafolliikulite aspiratsiooniks ja loputuseks munarkkude
votmise protseduuril.

3 VASTUNAIDUSTUSED

Kahevalendikulised munarakuvétmise noelad ei sobi kasutamiseks patsientidele kellel esineb:
« aktiivne tupe- voi emakasisene infektsioon

« sugulisel teel leviv haigus

« hiljutine emaka perforatsioon

« hiljutine keisriloige

« hiljutine véikevaagnapdletik

« praegune rasedus

4 HOIATUSED

« Kahevalendikulisi munarakuvétmise néelu peaksid kasutama ainult isikud, voi isikute
juhendamisel, kellel on piisav vdljadpe ja kes tunnevad munarakuvotmise protseduure.

« Puuduvad piisavad kliinilinilised téendid ohutuse ja / voi efektiivsuse kohta, et toetada
kahevalendulikuliste munarakuvotmise noelte kasutamist transabdominaalses muarakkude
aspiratsiooni protseduurides.

Puuduvad piisavad kliinilised tdendid ohutuse ja / voi efektiivsuse kohta, et toetada
kahevalendikuliste munarakuvétmise noelte kasutamist séltumatu tsistilise aspiratsiooni
protseduurides.

Markimisvaarse hemoperitoneumi juhtumeid parast operatsiooni on harva esinenud tunde kuni
pdevi parast munarakkude véljavotmist. Koiki patsiente tuleb enne operatsiooni suurenenud
verejooksu ohu suhtes kontrollida. Protseduuri loppedes peaks munasarjade ja parasoole-
emakastivise ultraheliuuring tagama, et aktiivset verejooksu ei oleks ndha. Koik patsiendid kellel
on suurenenud valu pérast operatsiooni tuleb iile vaadata.

« Kui endometrioom véi hemorraagiline folliikul on kogemata punktsioonitud, tuleb noel ja koik
voolikud viivitamatult valja tommata ja loputada ning kogumiskatsuti vahetada. Ravige patsiente
vastavalt kdrgemale nakkusohule.

Viljatusraviga seotud kontrollitud hiiperstimulatsiooni péhjusel laienenud munasarjad voivad
keerdumise ja verevarustuse piiramisega endast riski kujutada. Noela tangentsiaalne sisestamine
véib suurendada munasarjade vaandumise ohtu. Ultrahelianduriga tugev surve munasarjale véib
aidata munasarja stabiliseerida. Liikuva munasarja kohale veelgi stabiliseerimiseks voib rakendada
survet habemepiirkonna ulaosale (assistendi abiga).

See Uihekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette nahtud korduvkasutamiseks. Taastootlus
(uuesti steriliseerimine) ja / voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme térkeid ja/voi
infektsiooni.

5 ETTEVAATUSABINOUD

« Hematuuria voib tekkida kui néel tungib transvaginaalse ultraheli aspireerimise ajal taidetud
poide. See tusistus laheneb tavaliselt iihe pdeva jooksul iseenesest.

« Kui ndel ldbib poie, voib kohuddnes tekkida uriini estravasatsioon. Patsiente tuleb jalgida selle
teadaoleva komplikatsiooni suhtes; aga tavaliselt ei esine sellega pikaajalist ebamugavust ega
tosiseid tisistusi.

« Infektsioon voib sisestuda noelatorkega, pohjustades kuseteede infektsiooni (UTI),
vdikevaagnapdletikku (PID), emaka infektsiooni voi pdiepdletikku. Nende esinemise
minimeerimiseks tuleb kasutada ainult bioloogiliselt Gihilduvaid materjale, loputada labi noela
enne kasutamist (ja koik teised tarvikud) Ghilduva steriilse s66tega, ja hoolikalt jérgida steriilseid
tehnikaid.

« Tupe/emakakaela veristus on teadaolevalt seotud munarakkude kogumisega transvaginaalse
ndelaaspiratsiooniga. Verejooks on tavaliselt kergesti kontrollitav otsese surve voi 9mblusega.

« Vdikevaagna hematoomide olemasolust on teatatud tupevélvi, munasarjades, poie all ja laias
sides. Patsiente tuleb jalgida selle teadaoleva komplikatsiooni suhtes; aga taiendavat sekkumist
tavaliselt pole vaja.

« Kahe valendikuga kantiili suurema kaliibri pohjusel véib osutuda vajalikuks tdgiendava
operatsioonisisese valu leevendamine.

« Ultraheliseadistus peab olema piisava eraldusvéimega néelaotsa ja vaagna anatoomia
visualiseerimiseks. Protseduur ei 6nnestu kui ndelaotsa ja vaagna anatoomiat ei saa visualiseerida.

6 TARNEVIIS

STERIILNE — MITTE UUESTI STERILISEERIDA — AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS

Kahe valendikuga munarakuvétmise noelad tranitakse steriilsetena kooritavates pakendites.
Noéelad on steriliseeritud etlileenoksiidiga ja on ette nahtud ainult thekordseks kasutamiseks.
Arge steriliseerige seadet uuesti. Mitte kasutada parast margistusele triikitud kélblikkusaja
moddumist. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Valtige pikaajalist kokkupuudet valguse ning
aarmiste temperatuuride ja niiskusega.

7 SEADME KONTROLL
1. Veenduge et seadme pakend ei oleks kahjustatud ja et ,kolblikusaja” kuupaev ei oleks
moodunud.
ETTEVAATUST! Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud véi
tahtmatult avatud.
ETTEVAATUST! Mitte k da parast margistusele triikitud kolblikkusaja m66dumist.
2. Eemaldage ettevaatlikult pakendist néel, séilitades toote steriilsust.

3. Steriilset ndela tuleb kontrollida néelaotsa profiili ebakorrapérasuses ja tarnitud voolikuid
véddnete suhtes.
8 SEADME ETTEVALMISTAMINE
1. Uhendage silikoonkorgi Luer-liitmik uue ihekordselt kasutatava vaakumvoolikuga ja
vaakumpumbale kinnitatud hidrofoobse filtriga.
2. Veenduge et vaakumpump oleks seadistatud vastavalt tootja juhistele.

3. Paigaldage silikoonkork kogumiskatsutile (méeldud 14 mL Falconi katsutitele).

4. Asetage noelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset soodet, ja
rakendage vaakum. Tagage, et kultuuris6dde oleks aspireeritud kogumiskatsutisse.
ETTEVAATUST! Tagage, et koik iihendused oleksid tihedad ja lekkekindlad. Uhenduste
ja siisteemi ldbivuse kinnitamata jatmine véib pohjustada protseduuri nurjumise.
MARKUS. Vaakumpumba rohk tuleks kalibreerida, et saada soovitud voolukiirus konkreetse
kasutatava noela tutibi jaoks vastavalt vaakumpumba tootja juhistele.

MARKUS. Ummistuse juhul eemaldage silikoonkork kogumiskatsutist ja iihendage steriilse
sootega Luer-tltipi ststal aspiratsioonivooliku porti. Stistige s66de ja proovige ummistust
viéljutada. Vt vaakumpumba tootja juhiseid ummistuse tdiendavaks torkeotsinguks. Piisiva
ummistuse puhul eemaldage ummistunud seade ja asendage see uue seadmega protseduuri
I6puleviimiseks.

w

. Kérvaldage kasutatud kogumiskatsuti ja sisestage silikoonkork steriilse, rakukultuurisétega
praimitud katsutisse.

o

. Tagage et ultraheli seadmed, ultraheli geel, anduri kaitselimbris ja ndelajuhik oleksid
seadistatud vastavalt tootjate nduetele.

9 SEADME KASUTAMINE

1. Asetage patsient litotoomia asendisse operatsioonilaual. Vajaduse kohaselt v6ib manustada
kohalikku véi ildanesteesiat.

N

. Sisestage ultraheli andur tupevolvi munasarja ja folliikulite visualiseerimiseks. Tuvastage
aspireeritavad folliikulid. Kontrollige veresoonte olemasolu munasarjas ja selle Idheduses ning
mddrake otsene tee munasarja aspireeritavatesse folliikulitesse.

MARKUS. Liikuvate munasarjade juhul voib tugev surve ultrahelianduriga munasarjale aidata
seda stabiliseerida.

w

. Kontrollige et nelajuhik oleks korralikult ultraheliandurile liinkadeta paigaldatud, ja et anduri
kaitselimbris ei takistaks noela teed néelalprojektsioonil.
ETTEVAATUST! Personalivahesel néela edasiandmisel pidag | oelaotsa
asukohta, et véltida néelatorkevigastusi.

>

Sisestage ndel ndelajuhikusse, tagades sujuvat liikkumist kogu pikkuses.

w

. Visualiseerige aspireeritavat munasarja ja folliikuleid ja edastage néelaots tupeseina
punkteerimiseks.
HOIATUS. Néelaots peab kogu aeg olema nihtaval kui see mandoverdatakse
munasarja ja igasse folliikulisse. Kui nahtavus on kadunud, drge seadet edasi liigutage.
Manipuleerige ultraheli anduriga, et saada erinevaid vaateid. Kui te ei suuda ikkagi

li ke néel patsiendist vilja.

MARKUS. Noela kaldenurk ja EchoTip® otsiku kombinatsioon suurendab néelaotsa positsiooni

visualiseerimist. Kiepideme taane osutab kaldenurka ja holbustab haardumist.

P . P "
avVv ida, t
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. Joondage ultraheli monitori ndelajuhiku abil sihtfolliikuli ja asetage noela ots kiire, torkiva
liigutusega munasarjafolliikuli keskele.
HOIATUS. Liikuva munasarja kohale veelgi stabiliseerimiseks voib rakendada survet
hébemepiirkonna iilaosale (assistendi abiga).
HOIATUS. Pidage meeles, et suured niude veresooned véivad ultraheli kujutise
ristloike tasandil folliikulit meenutada. Tahtmata punktsiooni valtimiseks keerake
ultraheliandurit anatoomia visualiseerimisel.

~

Rakendage vaakumit et folliikuli sisu kogumiskatsutisse aspireerida. Folliikuli kokkuvarisemisel
keerake ndela otsa folliikulis tagamaks folliikuli taielikku tiihjenemist.

MARKUS. Aspireerimisraskuste valtimiseks tagage et voolikud ei vaanduks.

MARKUS. Vaakumpumba rohk tuleks kalibreerida, et saada soovitud voolukiirus konkreetse
kasutatava noela tltibi jaoks vastavalt vaakumpumba tootja juhistele.

MARKUS. Ummistuste juhul katkestage aspireerimine, eemaldage patsiendist noel,
eemaldage kogumiskatsutist silikoonkork ja ihendage steriilse so6tmega Luer-tiitipi ststal
aspiratsioonivooliku porti. Ststige s66de ja proovige ummistust véljutada. Seda valjutatud
vedelikku tuleb kontrollida munarakkude suhtes. Vt vaakumpumba tootja juhiseid noela
ummistuse torkeotsingu suhtes. Plisiva ummistuse puhul eemaldage ummistunud seade ja
asendage see uue seadmega protseduuri l6puleviimiseks.
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. Viige ndela ots korvalolevasse folliikulisse ja vaakumaspiratsiooni séilitades korrake 7. sammu.
Véimalusel, hoidke ndelaots kdesoleva munasarja stoomides voi folliikuleis kuni aspiratsioon
on taielik.

ETTEVAATUST! Viltige korduvat tupevélvi ja jakapsli labi i
minimeerimaks infektsiooni ja veritsemise ohte.

©

Viige ule silikoonkork sobivate aspiratsioonivahemike jérel praimitud kogumiskatsutitesse.
Aspiratsiooniraskuste véltimiseks tagage et aspireeritav sisu ei ulatuks kogumiskatsuti
silikoonkorgi tlemise servani.

o

. Vajadusel voib folliikulit loputada nagu kirjeldatud allpool.
a.Lopetage aspiratsioon.

b. Kasutage steriilse folliikuli-loputuspuhvriga taidetud Luer-tltipi sustalt. Sisestage
loputusvooliku Luer-liitmikusse ststal.

c. Hoides néelaotsa kokkuvarisenud folliikulis, siistige aeglaselt (1-2 mL sekundis)
loputuspuhvrit folliikulisse selle taastaitmiseks.

d. Aspireerige folliikuli sisu.

. Veenduge, et kdik munasarja folliikulid oleks aspireeritud. Lopetage aspiratsioon enne néela
tagasitombamist labi tupevélvi.

12. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset s66det, ja

rakendage vaakum. Tagage, et kultuuris6dde oleks aspireeritud kogumiskatsutisse.
MARKUS. Seda aspireeritud sisu tuleb kontrollida munarakkude suhtes.

13. Paigutage Umber ultraheli andur jarelejadnud munasarja visualiseerimiseks. Korrake

sammud 5 kuni 10.

14. Aspiratsiooniprotseduuri loppedes, katkestage aspiratsioon ja eemaldage patsiendist noel.
15. Asetage ndelaots varukogumiskatsutisse mis sisaldab ligikaudu 5 mL steriilset s66det, ja

rakendage vaakum. Tagage, et kultuurisddde oleks aspireeritud kogumiskatsutisse.
MARKUS. Seda aspireeritud sisu tuleb kontrollida munarakkude suhtes.

o

. Enne ultraheli anduri eemaldamist, kontrollige mistahes jatkuvaid veristuse tunnuseid
munasarjades voi peritoneaaléones.

N

Kontrollige kas tupes pole veristuse marke. Tupe protseduurijdrgse veristuse korral rakendage
plsivat survet. Tupevolvi voi emakakaela jatkuva veristuse kontrolliks kaaluge 6mbluse
kasutamist.

10 SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

1. Visake aspiratsioonindel asjakohasse teravate esemete anumasse ja korvaldage mistahes
lisatarvikud asustuse eeskirjade kohaselt.
HOIATUS. See iihekordselt kasutatav meditsiiniseade ei ole ette ndhtud korduvkasutamiseks.
Taastootluse (uuesti steriliseerimise) ja/voi taaskasutuse katsed voivad pohjustada seadme
torkeid ja / voi infektsiooni.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE
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VALINEEN KUVAUS

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle -neulan koostumus: ruostumattomasta
teraksestd valmistettu kaksoisluumeninen neula, jossa on viistetty karki puhkaisua varten ja

k
a
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aikua tuottava karki, joka parantaa nakyvyytta ultradanta kaytettdessa, manipulointikahva,
spiraatiolinja, silikonitulppa, jossa on Luer-liitantd, joka mahdollistaa liitannan alipaineeseen ja
uuhtelulinjaan.

2KAYTTOTARKOITUS

Kaksiluumeniset munasolun poimintaneulat on tarkoitettu kaytettaviksi ultrad@niohjatussa
kohdunsisdiselld samanaikaisen tai erillisen munasarjojen follikkelien aspiraation ja huuhtelun

a

ikana munasolun poimintaa suoritettaessa.

3 VASTA-AIHEET
Kaksiluumeniset munasolun poimintaneulat ovat vasta-aiheisia, jos potilaalla on todettu:

aktiivinen emattimen tai kohdunsiséinen infektio
sukupuolitauti

hiljattain tapahtunut kohdun perforaatio
hiljattain tehty keisarileikkaus

hiljattain ilmennyt lantion alueen tulehdustauti
raskaus

4 VAROITUKSET

Kaksiluumenisia munasolun poimintaneuloja saavat kdyttaa vain henkil6t tai niitd saa kdyttaa
sellaisten patevien henkildiden ohjauksessa, joilla on riittéva koulutus ja jotka tuntevat
munasolun poimintamenettelyissa.

Kaksiluumenisten munasolun poimintaneulojen kdyton tueksi vatsanpeitteiden lapi tehtavissa
munan aspiraatiomenettelyissa ei ole riittévasti kliinistd nayttda sen turvallisuudesta ja/tai tehosta.
Kaksiluumenisten munasolun poimintaneulojen kayton tueksi erillisissé kysta-
aspiraatiomenettelyissa ei ole riittavasti kliinistd nayttoa sen turvallisuudesta ja/tai tehosta.
Merkittdvia hemoperitoneumia on esiintynyt harvoin leikkauksen jalkeen tunteja tai pdivia
varhaismunasolujen noutamisen jélkeen. Kaikki potilaat tulee seuloa ennen leikkausta
verenvuotoriskin varalta. Toimenpiteen paatyttyd munasarjojen ja kohdun ja perdsuolen vélisen
pussin viimeisen ultraaanitutkimuksen tulee osoittaa, ettei aktiivista verenvuotoa nay. Kaikki
potilaat, joilla kipu on lisdéntynyt leikkauksen jalkeen, tulee tutkia.

Jos endometriooma tai vertavuotava follikkeli puhkeaa vahingossa, neula ja koko letkusto on
vedettdva vélittdmasti ulos ja huuhdeltava ja kerdysputki on vaihdettava. Potilasta on hoidettava
korkeamman infektioriskin mukaisesti.

Suurentunut munasarja, joka on seurausta kontrolloidusta hyperstimulaatiosta osana
hedelméattomyyshoitoja, on vaarassa kiertya ja rajoittaa munasarjojen verentuottoa.
Tangentiaalinen neulan pistos voi lisdtd munasarjojen kiertymisen riskid. Vakaa ultradanianturilla
munasarjoihin kohdistettu paine voi auttaa munasarjan vakauttamisessa. Liilkkuvan munasarjan
lisavakauttamiseksi, ettd se pysyisi paikallaan, voidaan kayttaa hapyalueen yldpuolista painetta
(avustajan avulla).

Tama valine on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi. Yritykset kasitelld uudelleen (steriloida
uudelleen) ja/tai kdyttad uudelleen voivat johtaa laitteen toimintahdirio6n ja/tai infektioon.

5 VAROTOIMET

Hematuriaa voi ilmetd, koska neula tunkeutuu taytettyyn virtsarakkoon kohdunsisaisen
ultradgdnikuvausaspiraation aikana. Tama komplikaatio paranee tyypillisesti spontaanisti yhden
paivén kuluessa.

Virtsan tihkumista voi tapahtua vatsaontelossa, jos neula ldvistaa virtsarakon. Potilaita on
seurattava tdman tunnetun komplikaation todisteiden varalta, mutta siihen ei kuitenkaan
tyypillisesti liity pitkdaikaista epdmukavuutta tai haittavaikutuksia.

Infektio voi tapahtua neulan puhkaisun kautta ja johtaa virtsatieinfektioon (UTI), lantion alueen
tulehdussairauteen (PID), peritoniittiin, kohdun tulehdukseen tai kystiittiin. Suosituksia
esiintymisen minimoimiseksi ovat seuraavat: vain biologisesti yhteensopivien materiaalien kéytto,
neulan huuhtelu ennen kayttoa (ja muiden kdytettyjen lisavarusteiden huuhtelu) yhteensopivalla
steriililla viljelyvéliaineella seka steriilien tekniikoiden tarkka noudattaminen.
Eméttimen/kohdunkaulan verenvuodon on raportoitu liittyvan emattimen kohdunsisdiseen
reittiin varhaismunasoluja kerattdessa neula-aspiraatiota soveltaen. Verenvuoto on tyypillisesti
helposti hallittavissa suoraan kohdistetulla paineella tai ompeleella.

Lantion alueen hematomaa on raportoitu emattimen holvissa, munasarjassa, virtsarakon alla ja
levedssd nivelsiteessa. Potilaita on seurattava taman tunnetun komplikaation todisteiden varalta,
mutta tyypillisesti lisdtoimia ei kuitenkaan tarvita.

Kaksiluumenisen kanyylin suuremman koon vuoksi potilaan kokemaa leikkauksen aikaista kipua
saatetaan joutua lievittamaan.

Ultradanilaitteiden on oltava riittavén tarkkoja neulan kdrjen ja lantion anatomian havainnointiin.
Jos neulan kérkead ja lantion anatomiaa ei voida visualisoida, toimenpide ei voi onnistua.

6 TOIMITUSTAPA
STERIILI - El SAA UUDELLEENSTERILOIDA - VAIN KERTAKAYTTOON

K
p

Laitetta ei saa steriloida uudelleen. A

aksiluumeniset munasolun poimintaneulat toimitetaan steriileind auki kuorittavissa
akkauksissa. Ne on steriloitu etyleenioksidilla ja ne on tarkoitettu vain kertakayttoon.

kayta pakkausmerkinndssa olevan viimeisen

kayttopdivamadran jalkeen. Sdilytetaan pimedssa, kuivassa ja viiledssa paikassa. Valta pitkaaikaista
altistusta valolle ja darimmaisille lampétiloille ja kosteudelle.

7 LAITTEEN TARKASTUS

1. Tarkista, ettéd laitteen pakkaus ei ole vaurioitunut ja ettd viimeinen kayttopdiva ei ole paattynyt.
HUOMIO: Al3 kéyta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai tahattomasti avattu ennen
Kkéyttod.

HUOMIO: Al4 kayta pakl kinnassa olevan viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen.

2. Poista neula varovasti pakkauksesta sdilyttden tuotteen steriiliyiden.
3. Steriili neula on tarkastettava, ettei neulan karjen profiilissa ole epdsaannéllisyyksia tai ettei

mukana toimitettu letku ole taittunut.

8 LAITTEEN VALMISTELU

1. Liitd silikonitulpan Luer-liitin uuteen kertakdyttoiseen imulinjaan, jossa on imupumppuun
kiinnitetty hydrofobinen suodatin.

2. Varmista, ettd imupumppu on valmistelttu valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Asenna silikonitulppa kerdysputkeen (tulppa suunniteltu sopimaan 14 mL:n Falcon-putkiin).

4. Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka siséltda noin 5 mL steriilia
viljelyvéliainetta, ja kdynnistd imutoiminta. Varmista, etta viljelyvaliaine aspiroituu
kerdysputkeen.
HUOMIO: Varmista, etta kaikki
jajarjestelman denv
suorittami p
HUOMAUTUS: Imupumpun paine on kalibroitava tuottamaan haluttu virtausnopeus tietylle
neulatyypille, jota kdytetadn imupumpun valmistajan ohjeiden mukaisesti.
HUOMAUTUS: Jos tukoksia ilmenee, poista silikonitulppa kerdysputkesta ja liita steriililla
viljelyvéliaineella taytetty Luer-ruisku aspiraatiolinjan porttiin. Injektoi viljelyvéliaine ja
yrita pakottaa tukos ulos. Tutustu tukosten poistamiseen liittyviin lisatietoihin imupumpun
valmistajan ohjeista. Jos tukos ei poistu, poista tukkeutunut laite ja vaihda sen tilalle uusi laite
toimenpiteen suorittamiseksi.

it ja vuotamattomat. Liitosten
inlyonti voi johtaa toi pi

w

. Havitd kdytetty kerdysputki ja palauta silikonitulppa steriililld viljelyviliaineella taytettyyn
kerdysputkeen.

. Varmista, ettd ultradanilaitteet, ultradanigeeli, anturin suojakuori ja neulaohjain on valmisteltu
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

9 LAITTEEN KAYTTO

. Aseta potilas lithotomia-asentoon leikkauspoydalle. Potilaalle voidaan suorittaa paikallinen tai
yleisanestesia tarpeen mukaan.

o

N

. Laita ultradanianturi eméttimen fornixiin munasarjan ja follikkelien visualisoimiseksi. Tunnista
aspiroitavat follikkelit. Tarkista verisuonten ldsndolo munasarjassa ja sen ymparilld, ja maarita
suora reitti aspiroitaville munasarjan follikkeleihin.

HUOMAUTUS: Liikkuvan munasarjan ollessa kyseessd vakaa ultradénianturilla kohdistettu
paine voi auttaa munasarjan vakauttamisessa.

w

. Tarkista, etta neulaohjain on asetettu oikein ultradg@nianturiin ilman rakoja ja ettd anturin
suojavaippa ei estd neulan ulkoneman kulkua.
HUOMIO: Kun neulaa siirretdan henkilolta toiselle on huomioitava neulan kérjen
sijainti, jotta vdltytaan neulanpistoilta.
. Tyénnéd neula neulaohjaimeen varmistaen, etta liike on tasaista koko pituudeltaan.
Visualisoi aspiroitava munasarja ja follikkelit, ja ldvistd emattimen seindma neulan karjellg
VAROITUS: Neulan kéarjen on oltava aina nakyvissa, kun si utetaan munasarjoihin
ja jokaiseen fo .Jos menetét nakoyhteyden, al laitetta pidemmiille.
Kasittele ultr ia erilaisten nakokulmien saamiseksi. Jos neulan karki ei
edelleenkéén ndy, veda neula pois potilaasta.
HUOMAUTUS: Neulan viiste ja EchoTip® yhdessa parantavat nakdyhteytta neulan karkeen.
Kahvan lovi osoittaa viisteen suunnan ja helpottaa siihen tarttumista.

EN
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o

. Suunnista kohdefollikkeliin ultradganimonitorin neulaohjaimen avulla ja vie neulan karki
munasarjan follikkelin keskelle nopealla pistoliikkeelld.
VAROITUS: Liikkuvan jan lisdvakauttamiseksi, ettd se pysyisi paikallaan, voit
kohdi hépyal yldpuolista painetta (avustajan avulla).
VAROITUS: Huomaa, etté suuret suoliluun verisuonet voivat muistuttaa follikkelia
ultradanikuvassa poikkileikkaustasolla. Kééanna ultradanianturia visuali
anatomian ja valttadksesi tahattoman puhkaisun.

idaksesi
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. Aspiroi rakkulan sisdlté imuvoimalla kerdysputkeen. Kun follikkeli painuu kokoon, kierra
neulan karkea follikkelin sisdlla varmistaaksesi follikkelin taydellisen tyhjenemisen.
HUOMAUTUS: Vélta aspiraatio-ongelmia varmistamalla, ettd letku ei joudu jyrkalle mutkalle.
HUOMAUTUS: Imupumpun paine on kalibroitava tuottamaan haluttu virtausnopeus tietylle
neulatyypille, jota kdytetdéan imupumpun valmistajan ohjeiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Jos tukoksia ilmenee, lopeta aspiraatio, poista neula potilaasta, poista
silikonitulppa kerdysputkesta ja liita steriililla viljelyvaliaineella taytetty Luer-ruisku
aspiraatiolinjan porttiin. Injektoi viljelyvaliaine ja yrita pakottaa tukos ulos. Poistettu neste on
tutkittava varhaismunasolujen esiintymisen varalta. Tutustu neulan tukosten poistamiseen
liittyviin lisatietoihin imupumpun valmistajan ohjeista. Jos tukos ei poistu, poista tukkeutunut
laite ja vaihda sen tilalle uusi laite toimenpiteen suorittamiseksi.

. Siirrd neulan kaérki viereiseen follikkeliin ja toista vaihe 7, yllapitaen imuaspiraatiota. Jos

mahdollista, pidd neulan karki kyseisen munasarjan stroomassa tai follikkeleissa, kunnes

rakkula-aspiraatio on valmis.

HUOMIO: Vilta toistuvaa tunkeutumista eméattimen holviin ja munasarjakoteloon

infektio- ja verenvuotoriskien minimoimiseksi.

Palauta silikonitulppa esitdytettyihin kerdysputkiin sopivin aspiraatiovaleilla.

Aspiraatiovaikeuksien valttamiseksi varmista, etta aspiroitu sisalto ei padse kerdysputken

silikonitulpan huulille.
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10. Tarvittaessa follikkelin voi huuhdella tassa jaljempana kuvatulla tavalla.
a.Lopeta aspiraatio.
b. Kéyta Luer-ruiskua, joka on taytetty steriililla follikkelien huuhteluliuoksella. Tydnna ruisku
huuhtelulinjan Luer-liittimeen.
c. Kun neulan kérki on romahtuneessa follikkelissa, ruiskuta hitaasti (1-2 mL sekunnissa)
huuhteluliuosta follikkelin tayttamiseksi.
d. Aspiroi follikkelisisalto.

. Varmista, ettd kaikki munasarjojen follikkelit on aspiroitu. Lopeta aspiraatio ennen kuin vedat
neulan emdttimen holvin lapi.

12. Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka siséltaa noin 5 mL steriilid
viljelyvéliainetta, ja kdynnista imutoiminta. Varmista, etta viljelyvaliaine on aspiroitunut
kerdysputkeen.

HUOMAUTUS: Tama aspiroitu sisalto on tarkistettava varhaismunasolujen varalta.

13. Sijoita ultradanianturi uudelleen jaljelld olevan munasarjan visualisoimiseksi. Toista
vaiheet 5-10.

14. Kun aspiraatiotoiminto on paattynyt, lopeta aspiraatio ja poista neula potilaasta.

15. Aseta neulan karki varalla olevaan kerdysputkeen, joka siséltaa noin 5 mL steriilid
viljelyvaliainetta, ja kdynnistd imutoiminta. Varmista, etta viljelyvaliaine aspiroituu
kerdysputkeen.

HUOMAUTUS: Tama aspiroitu sisalto on tarkistettava varhaismunasolujen varalta.

16. Ennen kuin otat ultraddnianturin pois, tarkista mahdolliset todisteet jatkuvasta verenvuodosta
munasarjoissa tai vatsakalvon ontelossa.

17. Tarkista, ilmeneekd emattimesta merkkeja verenvuodosta. Jos verenvuotoa emattimesta
ilmenee toimenpiteen jilkeen, kohdista painetta tasaisesti. Harkitse ompeleen asettamista
hallitsemaan jatkuvaa verenvuotoa emattimen holvista tai kohdunkaulasta.

10 LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

1. Havitd aspiraationeula asettamalla se asianmukaiseen terdvien esineiden astiaan ja havita
kaikki kulutustarvikkeet laitoksenne ohjeiden mukaisesti.
VAROITUS: Tamé viline on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi. Yritykset kdsitelld
uudelleen (steriloida uudelleen) ja/tai kdyttaa uudelleen voivat johtaa laitteen toimintahairioon
ja/tai infektioon.



FRANGAIS

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle se compose d’une aiguille a double lumiére

e
u
d
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n acier inoxydable dotée d'une pointe a biseau pour la ponction et d'une pointe échogéne pour
ne visualisation optimisée sous échographie, d’'un manche de manipulation, d'une tubulure
‘aspiration, d’'un bouchon en silicone a raccord Luer pour assurer la connexion a une source de
ide, et d'une tubulure de ringage.

2 UTILISATION PREVUE

Les aiguilles de ponction ovocytaire a double lumiére sont prévues pour I'aspiration et le rincage
transvaginaux échoguidés, simultanés ou indépendants, des follicules ovariens dans le cadre

d

‘interventions de ponction ovocytaire.

3 CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser les aiguilles de ponction ovocytaire a double lumiére chez les patientes

q

ui présentent :

une infection intra-utérine ou vaginale active ;

une maladie sexuellement transmissible ;

des antécédents récents de perforation utérine ;

des antécédents récents d'accouchement par césarienne ;
des antécédents récents de pelvipéritonite ;

une grossesse en cours.

4 AVERTISSEMENTS

L'utilisation des aiguilles de ponction ovocytaire a double lumiére est réservée aux personnes
compétentes ayant la formation adéquate et familiarisées avec les interventions de ponction
ovocytaire, ou sous la supervision de telles personnes.

Les preuves cliniques relatives a la sécurité et/ou I'efficacité sont insuffisantes pour appuyer
l'utilisation des aiguilles de ponction ovocytaire a double lumiére dans le cadre d’interventions
d‘aspiration ovarienne transabdominale.

Les preuves cliniques relatives a la sécurité et/ou l'efficacité sont insuffisantes pour appuyer
I'utilisation des aiguilles de ponction ovocytaire a double lumiére dans le cadre d'interventions
d‘aspiration de kyste indépendantes.

Rarement, des cas d’hémopéritoine grave en post-opératoire sont survenus quelques heures a
quelques jours aprés |'extraction d’ovocytes. Toutes les patientes doivent faire |'objet d'un
dépistage préopératoire afin d'identifier un risque accru de saignement. A la fin de I'intervention,
une échographie finale des ovaires et de la poche recto-utérine doit étre réalisée pour confirmer
qu’aucun saignement actif n'est observé. Toutes les patientes qui présentent une augmentation
de la douleur apres I'intervention doivent étre évaluées.

Si un endométriome ou un follicule hémorragique est perforé par inadvertance, l'aiguille et
I'ensemble des tubulures doivent étre immeédiatement retirés et rincés, et le tube de prélévement
doit étre remplacé. Les patientes doivent étre traitées conformément au risque d'infection accru.
L'ovaire agrandi suite a I'hyperstimulation contrélée dans le cadre des traitements de l'infertilité
risque de se tordre et de limiter I'apport sanguin ovarien. L'insertion tangentielle de I'aiguille peut
augmenter ce risque de torsion de l'ovaire. L'application d'une pression ferme sur l'ovaire, a I'aide
du capteur échographique, peut stabiliser 'ovaire. Pour stabiliser davantage un ovaire mobile en
un seul emplacement, une pression sus-pubienne peut étre appliquée (avec I'aide d'un assistant).
Ce dispositif a usage unique n’est pas congu pour étre réutilisé. Toute tentative de retraitement
(restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa défaillance et/ou une
infection chez la patiente.

5 MISES EN GARDE

Une hématurie peut se produire si 'aiguille pénétre une vessie pleine au cours de l'aspiration sous
échographie transvaginale. Cette complication se résout en général spontanément en 24 heures.
Une extravasation d'urine peut se produire dans la cavité abdominale si la ponction par aiguille
traverse la vessie. Il convient de surveiller les patientes pour tout signe de cette complication connue,
qui cependant ne présente habituellement aucun inconfort prolongé associé ni séquelles indésirables.
Une infection peut étre introduite par la ponction par aiguille et provoquer une infection des
voies urinaires, une pelvipéritonite, une péritonite, une infection utérine ou une cystite. Pour
minimiser ces risques, il est recommandé d'utiliser exclusivement des matériaux biocompatibles,
de rincer l'aiguille (et tout autre accessoire utilisé) avec un milieu de culture stérile compatible
avant l'utilisation, et d’observer strictement les techniques stériles.

Un saignement vaginal/du col de I'utérus a été observé en association avec I'abord transvaginal
pour I'extraction d’ovocytes par aspiration a I'aiguille. Un saignement est habituellement
facilement controlé par pression directe ou en posant des sutures.

Des hématomes pelviens ont été rapportés dans le dome vaginal, dans un ovaire, sous la vessie et
dans le ligament large. Les patientes doivent étre surveillées pour rechercher des signes de cette
complication connue, qui cependant ne nécessite habituellement aucune autre intervention.

En raison du plus grand calibre de la canule a double lumiére, un traitement supplémentaire de la
douleur peropératoire peut s'avérer nécessaire.

La résolution de I'équipement d’échographie doit étre suffisante pour visualiser la pointe de
I'aiguille et 'anatomie pelvienne. L'intervention ne peut réussir si la pointe de l'aiguille et
I'anatomie pelvienne ne sont pas visualisés.

6 PRESENTATION
STERILE - NE PAS RESTERILISER - A USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT

Les aiguilles de ponction ovocytaire & double lumiére sont fournies stériles sous emballage déchirable.
Elles ont été stérilisées a l'oxyde d'éthyléne et sont destinées exclusivement a un usage unique.

N
C

e pas restériliser le dispositif. Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur |'étiquette.
onserver a |'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la

lumiére et a des températures et taux d’humidité extrémes.

7

INSPECTION DU DISPOSITIF

1. Vérifier que I'emballage du dispositif est intact et que la date de préremption n'a pas été pas
dépassée.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser si I'emball. stérile estend géouaété

accidentellement ouvert avant l'utilisation.
MISE EN GARDE : Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

2. Retirer avec précaution l'aiguille de I'emballage en veillant a préserver la stérilité du produit.
3. Laiguille stérile doit étre inspectée afin d'identifier toute irrégularité dans le profil de la pointe
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de l'aiguille ou plicature des tubulures fournies.

PREPARATION DU DISPOSITIF

. Connecter le raccord Luer sur le bouchon en silicone a une tubulure a vide jetable avec filtre
hydrophobe (neuve), branchée sur la pompe a vide.

Veiller a préparer la pompe a vide conformément aux instructions du fabricant respectif.
Placer le bouchon en silicone sur le tube de prélévement (congu pour s'adapter aux tubes
Falcon de 14 mL).

Placer la pointe de l'aiguille dans un tube de préléevement de rechange contenant environ 5 mL
de milieu de culture stérile et appliquer le vide. Sassurer que le milieu de culture est aspiré
dans le tube de prélévement.

MISE EN GARDE : S’assurer que tous les raccordements sont bien serrés et étanches.
Siles raccordements et la perméabilité du systéme ne sont pas confirmés, cela peut
entrainer I'échec de I'intervention.
REMARQUE : La pression de la pompe a vide doit étre étalonnée pour assurer le débit souhaité
pour le type spécifique d'aiguille utilisé conformément aux instructions du fabricant de la
pompe avide.
REMARQUE : En cas de blocage, retirer le bouchon en silicone du tube de prélévement
et connecter une seringue Luer remplie de milieu de culture stérile dans l'orifice de la
tubulure d'aspiration. Injecter le milieu de culture et tenter de chasser de force le blocage. Se
reporter aux instructions du fabricant de la pompe a vide pour des solutions de dépannage
supplémentaires en cas de blocage. Si le blocage persiste, retirer le dispositif bloqué et le
remplacer par un dispositif neuf pour terminer I'intervention.

. Jeter le tube de prélévement utilisé et replacer le bouchon en silicone sur le tube de
prélevement amorcé avec le milieu de culture stérile.

. Veiller a préparer I'équipement d'échographie, le gel d’échographie, la gaine de protection du
capteur et le guide-aiguille conformément aux instructions du fabricant respectif.

9 FONCTIONNEMENT DU DISPOSITIF

1. Placer la patiente en position de lithotomie sur la table d'opération. Selon les besoins,
administrer un anesthésique locale ou général.

2. Introduire un capteur échographique dans le cul-de-sac vaginal pour visualiser 'ovaire et les
follicules. Identifier les follicules a aspirer. Vérifier que des vaisseaux sanguins sont présents
dans et autour de I'ovaire et déterminer un chemin direct dans les follicules ovariens devant
étre aspirés.

REMARQUE : Pour les ovaires mobiles, 'application d’une pression ferme a l'aide du capteur
échographique peut avoir un effet stabilisateur.

3. Vérifier que l'aiguille-guide est correctement placée sur le capteur échographique, sans
espacement, et que la gaine de protection du capteur n‘entrave pas le chemin de la projection
d’aiguille.

MISE EN GARDE : Lors du passage de l'aiguille entre le personnel, veiller a 'emplacement
de la pointe de l'aiguille pour éviter les blessures par piqare d’aiguille.

4. Insérer l'aiguille dans l'aiguille-guide en assurant son libre mouvement sur toute sa longueur.

5. Visualiser I'ovaire et les follicules devant étre aspirés et avancer la pointe de l'aiguille jusqu’a ce

qu’elle ponctionne la paroi vaginale.

AVERTISSEMENT : La pointe de l'aiguille doit étre visible en permanence lorsqu’elle est
déplacée vers les ovaires et dans chaque follicule. En cas de perte de la visibilité, ne plus
avancer le dispositif. Manipuler le capteur échographique de sorte a obtenir d’autres
vues. Sila pointe de l'aiguille n’est toujours pas visible, retirer I'aiguille du corps de la
patiente.

REMARQUE : La combinaison du biseau de l'aiguille et de la technologie EchoTip® optimise

la visualisation de la position de la pointe de l'aiguille. L'encoche sur le manche indique
I'orientation du biseau et facilite la prise en main.

. Aligner le follicule ciblé en observant l'aiguille-guide sur le moniteur d'échographie et avancer

la pointe de l'aiguille dans le centre du follicule ovarien d’'un geste de ponction rapide.

AVERTISSEMENT : Pour stabiliser davantage un ovaire mobile en un seul emplacement,

une pression pubi peut étre appliquée (avec I'aide d’un assistant).

AVERTISSEMENT : Noter que les gros vaisseaux iliaques, lorsqu’ils sont dans un

plan de coupe, peuvent ressembler a un follicule sur une image échographique.

Faire pivoter le capteur échographique pour visualiser I" ie afin d’éviter une

perforation accidentelle.

Appliquer le vide pour aspirer le contenu folliculaire dans le tube de prélévement. Lorsque

le follicule s'affaisse, faire pivoter la pointe de I'aiguille dans le follicule pour assurer que le

follicule est complétement vidé.

REMARQUE : Pour éviter les difficultés d'aspiration, veiller a ne pas couder la tubulure.

REMARQUE : La pression de la pompe a vide doit étre étalonnée pour assurer le débit souhaité

pour le type spécifique d'aiguille utilisé conformément aux instructions du fabricant de la

pompe avide.

REMARQUE : En cas de blocage, arréter I'aspiration, retirer l'aiguille du corps de la patiente,

retirer le bouchon ensilicone du tube de prélevement et connecter une seringue Luer remplie

de milieu de culture stérile dans l'orifice de la tubulure d'aspiration. Injecter le milieu de
culture et tenter de chasser de force le blocage. Examiner ce liquide éjecté pour la présence
d’ovocytes. Se reporter aux instructions du fabricant de la pompe a vide pour des solutions de
dépannage en cas de blocage de l'aiguille. Si le blocage persiste, retirer le dispositif bloqué et
le remplacer par un dispositif neuf pour terminer I'intervention.

. Déplacer l'aiguille vers le follicule adjacent et répéter I'étape 7, tout en maintenant l'aspiration

sous vide. Dans la mesure du possible, maintenir la pointe de l'aiguille dans le stroma ou les

follicules de cet ovaire jusqu’a la fin de I'aspiration.

MISE EN GARDE : Eviter des pénétrations répétées du dome vaginal et de la capsule

ovarienne pour réduire le plus possible les risques d’infection et de saignement.

Remettre le bouchon ensilicone sur les tubes de prélévements amorcés aux intervalles

d‘aspiration appropriés. Pour éviter les difficultés d'aspiration, veiller a ce que le contenu aspiré

n‘atteigne pas le rebord du bouchon en silicone dans le tube de prélévement.

10. Le follicule peut étre rincé, le cas échéant, selon la description ci-dessous.
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a. Arréter l'aspiration.

b. Utiliser une seringue Luer remplie de solution tampon de ringcage folliculaire stérile. Insérer
la seringue dans le raccord Luer sur la tubulure de ringage.

c. La pointe de l'aiguille se trouvant dans le follicule affaissé, injecter lentement (1-2 mL/s) la
solution tampon de ringage pour remplir a nouveau le follicule.

d. Aspirer le contenu folliculaire.

. Confirmer que tous les follicules de l'ovaire ont été aspirés. Arréter |'aspiration avant de retirer

l'aiguille par le dome vaginal.

12. Placer la pointe de I'aiguille dans un tube de prélevement de rechange contenant environ 5 mL
de milieu de culture stérile et appliquer le vide. Sassurer que le milieu de culture est aspiré
dans le tube de prélévement.

REMARQUE : Examiner le contenu aspiré pour la présence d’ovocytes.

13. Repositionner le capteur échographique pour visualiser I'ovaire qui reste. Répéter les
étapes5a10.

14. Alafin de I'aspiration, arrétez I'aspiration et retirer I'aiguille du corps de la patiente.

15. Placer la pointe de I'aiguille dans un tube de prélevement de rechange contenant environ 5 mL
de milieu de culture stérile et appliquer le vide. Sassurer que le milieu de culture est aspiré
dans le tube de prélévement.

REMARQUE : Examiner le contenu aspiré pour la présence d’ovocytes.

16. Avant de retirer le capteur échographique, rechercher tout signe de saignement continu dans
les ovaires ou la cavité péritonéale.

17. Vérifier que le vagin ne présente aucun signe de saignement. En cas de saignement vaginal
apreés l'intervention, appliquer une pression ferme. Envisager de poser des sutures pour
contréler tout saignement persistent du dome vaginal ou du col de I'utérus.

10 MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

1. Jeter l'aiguille d'aspiration dans un conteneur approprié pour objets tranchants et tous les
consommables conformément aux directives institutionnelles.
AVERTISSEMENT : Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer sa
défaillance et/ou une infection chez la patiente.



HRVATSKI

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

10PIS PROIZVODA

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle sastoji se od igle dvostrukog lumena izradene
od nehrdajuceg celika sa zakrivljenim vrhom za punkciju i ehogenim vrhom za poboljsanu
vizualizaciju pod ultrazvukom, rucke za rukovanje, cijevi za aspiraciju, silikonskog zaustavljaca

s Luerovim priklju¢kom koji omogucuje povezivanje s izvorom vakuma i cijevi za ispiranje.

2PREDVIDENA UPORABA

Igle dvostrukog lumena za aspiraciju jajnih stanica namijenjene su simultanoj ili neovisnoj
transvaginalnoj aspiraciji kontroliranoj ultrazvukom i ispiranju folikula jajnih stanica tijekom
postupka prikupljanja jajnih stanica.

3 KONTRAINDIKACIJE

Igle za prikupljanje jajnih stanica dvostrukog lumena nisu za uporabu na pacijenticama:
« ako imaju aktivnu vaginalnu infekciju ili infekciju maternice

« ako imaju spolno prenosivu bolest

« ako su nedavno imale perforaciju maternice

« ako su nedavno imale carski rez

« nakon nedavne upalne bolesti zdjelice

« ako su trenutacno trudne

4 UPOZORENJA

« Igle za prikupljanje jajnih stanica dvostrukog lumena smiju upotrebljavati samo kvalificirane
osobe koje imaju odgovarajucu obuku i upoznate su s postupcima prikupljanja jajnih stanica,
odnosno smiju se upotrebljavati uz nadzor takvih osoba.

« Nema dovoljno klinickih dokaza o sigurnosti i/ili u¢inkovitosti koji bi podrzali uporabu igala za
prikupljanje jajnih stanica dvostrukog lumena u postupcima transabdominalne aspiracije
jajnih stanica.

« Nema dovoljno klinickih dokaza o sigurnosti i/ili u¢inkovitosti koji bi podrzali upotrebu igala
dvostrukog lumena za prikupljanje jajnih stanica za neovisne postupke aspiracije ciste.

« Nekoliko sati ili dana nakon uklanjanja jajnih stanica znali su se pojaviti slu¢ajevi znacajnog
hemoperitoneuma. Za sve pacijentice prije operacije treba napraviti probir zbog povecanog rizika
od krvarenja. Po zavrietku postupka, konac¢ni ultrazvuéni pregled jajnika i rektalno-uterinske
vrecice trebao bi osigurati da se ne vidi aktivno krvarenje. Treba pregledati sve pacijentice s
povecanim osjec¢ajem boli nakon operacije.

« Ako se endometrij ili hemoragicni folikul nenamjerno probiju, iglu i sve cijevi treba odmah izvuci
iisprati, a epruvetu za prikupljanje treba promijeniti. Postupajte s pacijenticama u skladu
s povecanim rizikom od infekcije.

« Povecani jajnik nakon kontrolirane hiperstimulacije u okviru lije¢enja neplodnosti izlozen je riziku
od uvrtanja i ograni¢avanja opskrbe jajnika krvlju. Tangencijalno umetanje igle moze povecati
rizik od torzije jajnika. Cvrst pritisak na jajnik s pomocu ultrazvuéne sonde moze pomoci u
stabilizaciji jajnika. Za dodatnu stabilizaciju pokretnog jajnika na jednom mjestu moze se
primijeniti suprapubicni pritisak (uz pomoc¢ asistenta).

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu. Pokusaji ponovne
obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara uredaja i/ili prijenosa
bolesti.

5 MJERE OPREZA

« Tijekom transvaginalne ultrazvuc¢ne aspiracije moze se pojaviti hematurija zbog igle koja prodire u
napunjeni mjehur. Ova se komplikacija spontano rjesava u roku od jednog dana.

« Ako ubod igle prode kroz mjehur moze se pojaviti ekstravazacija urina u trbusnoj supljini.
Pacijentice je potrebno nadzirati kako bi se pronasli dokazi o ovoj poznatoj komplikaciji; medutim,
obi¢no nema produzene povezane nelagode ili nezeljenih posljedica.

« Do infekcije moze do¢i zbog uboda igle $to moze dovesti do infekcije mokraénog sustava (UTI),
upalne bolesti zdjelice (PID), peritonitisa, infekcije maternice ili cistitisa. Preporuke za smanjenje
pojavljivanja ukljucuju uporabu samo biokompatibilnih materijala, ispiranje igle (i svakog drugog
pribora koji se rabi) prije uporabe i to kompatibilnim sterilnim sredstvima s kulturom uz strogo
pridrzavanje sterilnih tehnika.

« Zabiljezeno je da je vaginalno/cervikalno krvarenje povezano s transvaginalnim putem za vadenje
jajnih stanica tijekom aspiracije iglom. Krvarenje se obi¢no lako kontrolira izravnim pritiskom
ili savom.

« Karli¢ni hematomati zabiljezeni su u vaginalnom svodu, unutar jajnika, ispod mjehura i u Sirokom
ligamentu. Pacijente je potrebno nadzirati kako bi se potvrdili dokazi o ovoj poznatoj komplikaciji;
medutim, obi¢no nije potrebna daljnja intervencija.

+ Zbog veceg promjera kanile s dvostrukim lumenom, mozda ¢e biti potrebno dodatno
intraoperativno ublazavanje boli.

« Ultrazvucna oprema mora imati dovoljnu razlucivost za vizualizaciju vrha igle i anatomije zdjelice.
Ako se vrhigle i anatomija zdjelice ne mogu vizualizirati, postupak ne moze biti uspjesan.

6 KAKO SE ISPORUCUJE

STERILNO - NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI - SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU

Igle za aspiraciju jajnih stanica s dvostrukim lumenom isporucuju se sterilne u pakiranju koje se
odljepljuje. Ovaj je uredaj steriliziran etilen-oksidom i namijenjen je isklju¢ivo za jednokratnu
uporabu.

Nemojte ponovno sterilizirati uredaj. Nemojte koristiti nakon datuma isteka roka valjanosti koji je
oznacen na naljepnici. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte duze izlaganje
svjetlu i ekstremnim temperaturama i vlaznosti.

7 PREGLED PROIZVODA
1. Provjerite je li pakiranje uredaja ostecenoi je li istekao rok uporabe.
OPREZ: Nemojte upotrebljavati ako je sterilna ambalaza oste¢ena ilinenamjerno
otvorena prije uporabe.
OPREZ: Nemojte koristiti nakon datuma isteka roka valjanosti koji je oznacen na
naljepnici.
2. Pazljivo izvadite iglu iz pakiranja odrzavajuci sterilnost proizvoda.
3. Sterilnu iglu treba pregledati kako bi se otkrile nepravilnosti u profilu vrha igle ili pregibi na
bilo kojoj isporucenoj cijevi.
8 PRIPREMA PROIZVODA
1. Spojite Luerov prikljuc¢ak na silikonskom ¢epu s novom vakuumskom linijom za jednokratnu
upotrebu s hidrofobnim filterom pri¢vrs¢enim na vakuumsku pumpu.

N

. Provjerite je li vakuumska pumpa pripremljena prema uputama proizvodaca.

w

. Postavite silikonski ¢ep na epruvetu za prikupljanje (projektirano za postavljanje cijevi Falcon
od 14 mL).

. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sredstva sa
sterilnom kulturom i primijenite vakuum. Provjerite je li medij za usisavanje usisan u epruvetu
za prikupljanje.

OPREZ: Provijerite jesu li svi spojevi ¢vrsti i nepropusni. Nepotvrdivanje veza
i prohodnosti sustava moze dovesti do neuspjeha dovrsetka postupka.

EN

NAPOMENA: Tlak vakuumske pumpe treba kalibrirati kako bi se dobio Zeljeni protok za
odredenu vrstu igle koja se upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca vakuumske pumpe.
NAPOMENA: Ako dode do zacepljenja, uklonite silikonski ¢ep iz epruvete za prikupljanje

i povezite strcaljku s Luerovim priklju¢kom napunjenu sredstvom sa sterilnom kulturom

s otvorom aspiracijske linije. Ubrizgajte sredstvo s kulturom i pokusajte istisnuti blokadu.
Dodatne upute u vezi s rjesavanjem zacepljenja potrazite u uputama proizvodaca vakuumske
pumpe. Ako se blokada nastavi, uklonite blokirani uredaj i zamijenite ga novim da biste
dovrsili postupak.

w

. Odbacite upotrijebljenu epruvetu za prikupljanje i zamijenite silikonski ¢ep u epruveti za
prikupljanje pripremljenoj sa sredstvom sa sterilnom kulturom.

o

. Uvjerite se da su ultrazvucna oprema, ultrazvucni gel, zastitni omotac uvodne ovojnice i vodi¢
igle pripremljeni prema uputama proizvodaca.
9 RAD UREPAJA

1. Postavite pacijenticu u litotomijski polozaj na operacijskom stolu. Po potrebi se moze
primijeniti lokalniili op¢i anestetik.

N

. Uvedite ultrazvucnu sondu u vaginalni forniks kako biste vizualizirali jajnik i folikule.
Identificirajte folikule koje treba usisati. Provjerite prisutnost krvnih Zila u jajniku i oko njega te
odredite izravan put u folikule jajnika koje treba aspirirati.

NAPOMENA: Kod pokretnih jajnika ¢vrsti pritisak ultrazvu¢nom sondom moze pomoci
u stabilizaciji jajnika.

w

. Provjerite je li vodilica igle pravilno postavljena na ultrazvu¢nu sondu bez praznina i da
zastitna uvodna ovojnica ne ometa projiciranu putanju igle.
OPREZ: Prilikom prolaska igle izmedu osoblja, vodite ra¢una o lokaciji vrha igle kako
biste izbjegli ozljede zbog uboda iglom.

IS

. Umetnite iglu u vodilicu igle, vodeci racuna da se neometano pomice po duljini.

w

. Vizualizirajte jajnik i folikule koje treba aspirirati te gurnite vrh igle prema naprijed kako bi
probio vaginalnu stijenku.
UPOZORENJE: Vrh igle mora biti vidljiv sve vrijeme dok se manevrira do jajnika i do
svakog folikula. Ako se vidljivost izgubi, nemojte nastaviti gurati uredaj. Rukujte
ultrazvuénom sondom da biste vidjeli razlic¢ite kutove. Ako i dalje ne mozete vidjeti vrh
igle, izvucite iglu iz pacijentice.
NAPOMENA: Kombinacija ukosenostiigle i EchoTip® poboljsavaju vizualizaciju polozaja vrha
igle. Uvlacenje ru¢ke oznacava orijentaciju ukosenosti i olak3ava drzanje.

o

. Poravnajte ciljani folikul koristeci vodilicu igle na ultrazvu¢nom monitoru i brzim, ubodnim
pokretom gurnite vrh igle u srediste folikula jajnika.
UPOZORENJE: Za daljnju stabilizaciju pokretnog jajnika na jednom mjestu moze se
primijeniti suprapubicni pritisak (uz pomoc asistenta).
UPOZORENJE: Imajte na umu da velike ilijakalne zile mogu nalikovati folikulu na
ultrazvuénoj slici u ravnini popreénog presjeka. Okredite ultrazvuénu sondu kako biste

vizualizirali anatomiju i izbjegl

no probijanj

~

. Primijenite vakuum kako biste aspirirali sadrzaj folikula u epruvetu za prikupljanje. Kako folikul
puca, okrenite vrh igle unutar folikula kako biste osigurali potpuno praznjenje folikula.
NAPOMENA: Kako biste izbjegli poteskoce s aspiracijom, pobrinite se da cijevi ne budu
savijene.

NAPOMENA: Tlak vakuumske pumpe treba kalibrirati kako bi se dobio zZeljeni protok za
odredenu vrstu igle koja se upotrebljava u skladu s uputama proizvodaca vakuumske pumpe.
NAPOMENA: Ako dode do zacepljenja, zaustavite aspiraciju, uklonite iglu iz pacijentice,
izvadite silikonski ¢ep iz epruvete za prikupljanje i spojite Strcaljku s Luerovim prikljuckom
napunjenu sredstvom sa sterilnom kulturom u otvor aspiracijske linije. Ubrizgajte sredstvo

s kulturom i pokusajte istisnuti blokadu. U ovoj izbacenoj tekucini treba provjeriti ima li

jajnih stanica. Za rjesavanje problema sa zacepljenjem igle pogledajte upute proizvodaca
vakuumske pumpe. Ako se blokada nastavi, uklonite blokirani uredaj i zamijenite ga novim da
biste dovrsili postupak.

oo

. Pomaknite vrh igle do susjednog folikula i ponovite korak 7, odrzavajuci vakuumsku
aspiraciju. Gdje je moguce, drzite vrh igle unutar strome ili folikula tog jajnika sve dok
aspiracija folikula ne zavrsi.

OPREZ: Izbjegavajte ponavljajuci prodor u vaginalni svod i kapsule jajnika kako biste
smanjili rizik od infekcije i krvarenja.

©

. Zamijenite silikonski ¢ep u napunjenim epruvetama za prikupljanje u odgovarajué¢im
aspiracijskim intervalima. Kako biste izbjegli poteskoce s aspiracijom, pobrinite se da usisani
sadrzaj ne dode do ruba silikonskog ¢epa u epruveti za prikupljanje.

10. Ako je potrebno, folikul se moze isprati, kako je opisano u nastavku.

a. Zaustavite aspiraciju.

b. Upotrijebite trcaljku s Luerovim priklju¢kom napunjenu sterilnim puferom za ispiranje

folikula. Umetnite Strcaljku u Luerov nastavak na cijevi za ispiranje.

c. Drzecivrhigle u puknutom folikulu, polako ubrizgajte (1-2 mL u sekundi) pufer za ispiranje

kako biste napunili folikul.

d. Aspirirajte sadrzaj folikula.

. Provjerite jesu li svi folikuli u jajniku aspirirani. Prekinite aspiraciju prije nego $to izvucete iglu
kroz vaginalni svod.

N

. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sredstva sa
sterilnom kulturom i primijenite vakuum. Pobrinite se da se medij kulturom aspirira u epruvetu
za prikupljanje.

NAPOMENA: U ovom usisanom sadrzaju treba provjeriti ima li jajnih stanica.
13. Ponovno postavite ultrazvu¢nu sondu kako biste vizualizirali preostali jajnik. Ponovite korake
od 5do 10.

14. Po zavrietku postupka aspiracije zaustavite aspiraciju i izvadite iglu iz pacijenta.

[

. Stavite vrh igle u rezervnu epruvetu za prikupljanje koja sadrzi priblizno 5 mL sredstva sa
sterilnom kulturom i primijenite vakuum. Provjerite je li medij za usisavanje usisan u epruvetu
za prikupljanje.

NAPOMENA: U ovom usisanom sadrzaju treba provjeriti ima li jajnih stanica.

o

. Prije uklanjanja ultrazvu¢ne sonde provjerite ima li dokaza o nastavku krvarenja u jajnicima ili
peritonealnoj Supljini.

17. Provjerite ima li znakova krvarenja u vagini. Ako se nakon postupka pojavi vaginalno krvarenje,

primijenite stalan pritisak. Razmislite o umetanju $ava radi kontrole kontinuiranog vaginalnog

svoda ili krvarenja iz vrata maternice.

10 ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

1. Odlozite iglu za usisavanje u odgovarajuci spremnik za ostre predmete, a sav potro$ni materijal
u skladu s institucionalnim smjernicama.
UPOZORENJE: Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije dizajniran za ponovnu uporabu.
Pokusaji ponovne obrade, ponovne sterilizacije i/ili ponovne uporabe mogu dovesti do kvara
uredaja i/ili prijenosa bolesti.



MAGYAR

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1AZESZKOZ LEIRASA

A Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle eszkéz a kdvetkezkbol all: rozsdamentesacél

kétlumen(i ti ferdén levagott heggyel a szlrashoz és echogén heggyel a jobb ultrahangos
megjelenitéshez, manipuldlas céljara szolgélé foganty, szivovezeték, szilikon zarédugo Luer-
illesztékkel a vakuumforras és az 6blitévezeték csatlakoztatasahoz.

2 RENDELTETES

A kétlumendi petesejtleszivo tiik az ovarialis folliculusok ultrahangos irdnyitas mellett végzett
transzvaginélis egyidej(i vagy fliggetlen leszivaséra és oblitésére szolgalnak a petesejtfelvételi
eljarasok soran.

3 ELLENJAVALLATOK

A kétlumenti petesejtfelvevd tiik nem hasznalhatdk olyan betegen:
« aki aktiv hiivelyi vagy méhen beluli fert6zésben szenved;

« aki nemi tton terjedd betegségben szenved;

« akin nemrég méhperforacio kovetkezett be;

« akin nemrég csaszarmetszést hajtottak végre;

« aki nemrég kismedencei gyulladason esett at;

- aki jelenleg terhes.

4 ,VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« A kétlumenti petesejtfelvevé tiik kizarolag megfeleld képzésben részesiilt és a petesejtfelvételi
eljarasokat ismeré személyek altal vagy feliigyelete mellett hasznalhatok.

« Nem éll rendelkezésre elégséges klinikai bizonyiték a kétlument petesejtfelvevé tiikkel végzett
transabdominalis petesejtleszivasi eljarasok biztonsdgossaganak és/vagy hatdsossaganak
aldtdmasztasara.

« Nem éll rendelkezésre elégséges klinikai bizonyiték a kétlument petesejtfelvevé tiivel végzett
fliggetlen cisztaleszivasi eljarasok biztonsagossaganak és/vagy hatasossaganak aldtamasztasara.

« Jelentés hastiregi véromleny posztoperativ kialakulasa ritkan eléfordult 6rakkal vagy napokkal az
oocytaleszivas utdn. Minden betegen mitét el6tti sz(irévizsgélatot kell végezni a vérzés fokozott
kockazatanak ellenérzésére. Az eljaras befejezésekor a petefészkek és a Douglas-iireg végsé
ultrahangos vizsgalataval ellenérizni kell, hogy nem lathaté-e aktiv vérzés. Minden beteget meg
kell vizsgalni, akin fokozott posztoperativ fajdalom jelentkezik.

« Endometrioma vagy vérz6 folliculus véletlen megszurasa esetén a tiit és az 6sszes csdvet azonnal
vissza kell hiizni és at kell &bliteni, és az 6sszes csovet ki kell cserélni. A betegeket a fert6zés
magasabb kockazatanak megfelel6en kezelje.

A medddségi kezelések részeként alkalmazott kontrollalt hiperstimulacié nyoman fennall
amegnagyobbodott petefészek csavarodasanak és vérellatasa korlatozodasanak kockazata. Az

érint6iranyu tlibehelyezés novelheti az ilyen petefészek-csavarodas kockazatat. A petefészekre az
ultrahangos jeladdval kifejtett hatarozott nyomas segithet stabilizalni a petefészket. Az elmozdulo

petefészek egy helyben stabilizdlasahoz (asszisztens altal kifejtett) szuprapubikus nyomas
alkalmazhato.

« Ezt az egyszer hasznalatos eszkozt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az tjrafeldolgozésra
(Gjrasterilizalasra) és/vagy az ismételt hasznalatra tett kisérletek az eszk6z meghibésodasahoz és/
vagy fertézéshez vezethetnek.

5 OVINTEZKEDESEK

« Ha az ultrahangos ellen6rzés mellett végzett transzvaginalis leszivas soran a tii a teli hélyagba

- Ha a tli atszurja a holyagot, vizelet extravasatidja fordulhat el6 a hastiregben. Monitorozni kell,
hogy a betegek nem mutatjak-e ezen ismert komplikécio jeleit, azonban jellemzéen nem Iép fel
hosszabb ideig tarté kellemetlen érzés, és nincsenek karos kdvetkezmények.

« Atlszuras elfertézédhet, ami higydti fertézést (UTI), kismedencei gyulladast (PID), peritonitist,
méhen belili fertézést vagy cystitist idézhet el6. E fertézések eléfordulasdnak minimalizalasa
érdekében ajanlatos a kovetkezdk betartésa: kizarolag biokompatibilis anyagokat alkalmazzon;
hasznalat el6tt 6blitse at a tit (és az Gsszes tobbi felhasznalt tartozékot) steril, kompatibilis
tenyészkozeggel, és szigoruan tartsa be az aszeptikus technikékat.

« Beszamoltak mar arrdl, hogy a tis leszivassal végzett transzvaginalis oocytalevétel hiivelyi/
méhnyaki vérzéssel jarhat. A vérzés tipikus esetben kdzvetlen nyomassal vagy varrattal konnyen
megsziintethetd.

« Medencei haematomarél szamoltak be a hiivelyboltozatban, a petefészken beldil, a higyhdlyag
alatt és a széles méhszalagban. Monitorozni kell, hogy a betegek nem mutatjak-e ezen ismert
komplikacid jeleit, azonban jellemzéen nincs sziikség tovabbi beavatkozasra.

« A kétlumen( kanil nagyobb mérete miatt tovabbi intraoperativ fajdalomkezelésre lehet sziikség.

« Az ultrahangos berendezésnek elég nagy felbontasunak kell lennie ahhoz, hogy meg tudja
jeleniteni a tiihegyet és a medence anatémidjat. Ha a tiihegy és a medence anatémidja nem
jelenitheté meg, az eljaras nem lehet sikeres.

6 KISZERELES
STERIL - TILOS UJRASTERILIZALNI - KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA

A kétlumenti petesejtfelvevé tiik sterilen, széthizhaté csomagolasban vannak kiszerelve. Etilén-
oxiddal lettek sterilizalva, és kizarélag egyszeri hasznalatra szolgalnak.

Az eszkozt tilos Gjrasterilizalni. Tilos a cimkén feltlintetett lejarati id6 utan hasznélni. Sotét, szaraz,
hiivos helyen tarolando. Kerdilni kell a fénynek, szélséséges hémeérsékletnek és nedvességnek valo
hosszabb expoziciét.
7 AZESZKOZ VIZSGALATA
1. Ellendrizze, hogy az eszkdz csomagolasa nem sériilt-e, és hogy a lejarati datum nem jart-e le.
FIGYELEM: Tilos hasznalni, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletleniil fel lett
bontva hasznalat el6tt.
FIGYELEM: Tilos a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan hasznalni.
2. Atermék sterilitasat megtartva, koriltekintéen tavolitsa el a tiit a csomagolasbol.
3. Meg kell vizsgalni a steril t(it, és ellenérizni kell a tihegyprofil rendellenességeit, valamint azt,
hogy nem tort-e meg valamelyik mellékelt vezeték.

8AZESZKOZ ELOKESZITESE

1. Csatlakoztassa a szilikon zarédugon 1évé Luer-illesztéket egy Uj egyszer hasznalatos
vakuumvezetékhez tigy, hogy a hidroféb sz(iré a vakuumszivattyihoz kapcsolédjon.

N

. Gondoskodjon réla, hogy a vdkuumszivattyu az adott gyarto utasitasainak megfeleléen mar
el legyen készitve.

w

. lllessze a szilikon zarédugot a gylijtécsoére. (A zarddugd 14 mL-es Falcon-csévekhez lett
kialakitva.)

. Helyezze a tlihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkozeget tartalmazé masik gy(jtécsébe, majd
alkalmazzon szivast. Gondoskodjon a tenyészkézeg gytjtécsébe szivasarol.
FIGYELEM: Gy6z6djon meg réla, hogy minden csatlakozas szoros és szivargasbiztos.
Ha elmul ja ellendrizni a csat ésarend atjarhatésagat, akkor
eléfordulhat, hogy nem sikeriil végrehajtani az eljarast.

IS

MEGJEGYZES: A vakuumszivattyd nyomasat Ggy kell kalibralni, hogy a kivant térfogataramot
szolgaltassa a konkrétan hasznalt tltipusra, a vakuumszivatty gyartéjanak utasitasai szerint.
MEGJEGYZES: Ha elzarodas 1ép fel, tavolitsa el a szilikon zar6dugét a gy(ijtécsébol, és
csatlakoztasson egy steril tenyészkozeggel toltott Luer-illesztékes fecskendét a szivovezeték
nyildsdhoz. Fecskendezze be a tenyészkozeget, és probélja erével megsziintetni az elzarédast.
Az elzérdédas tovabbi hibaelharitasara vonatkozdan lasd a vakuumszivattyd gyartdjanak
utasitasait. Ha az elzarodas nem szlinik meg, tavolitsa el az elzarédott eszkozt, és cserélje Uj
eszkozre az eljaras befejezéséhez.

w

. Helyezze hulladékba a hasznalt gydjtécsovet, és helyezze vissza a szilikon zarédugét a steril
tenyészkdzeggel feltoltott gyjtécsébe.

o

. Gy6z6djon meg réla, hogy az ultrahangos berendezés, az ultrahanggél, a jeladé védéhivelye
és a tlivezet6 az adott gyarto utasitasainak megfeleléen lettek el6készitve.
9AZESZKOZ MUKODESE

1. Helyezze a beteget kémetsz6 helyzetbe a mitéasztalon. Sziikség szerint helyi érzéstelenités
vagy m(téti altatas alkalmazhato.

N

. A petefészek és a folliculusok lathatéva tétele érdekében vezessen ultrahangos jeladt
a hvely fornixaba. Azonositsa a leszivando folliculusokat. Ellenérizze, hogy vannak-e vérerek
a petefészekben vagy a petefészek kortil, és jel6ljon ki a leszivandé ovarialis folliculusokhoz
vezet6 kdzvetlen Gtvonalat.
MEGJEGYZES: Elmozdulé petefészek esetén az ultrahangos jeladéval kifejtett hatarozott
nyomas segithet stabilizalni a petefészket.

w

. Ellenérizze, hogy a tlivezeté megfeleléen, résmentesen van elhelyezve az ultrahangos jeladén,
tovébba a jeladd védobhiivelye nem akadélyozza a téi mozgédsanak palyajat.
FIGYELEM: Amikor a személyzet egyik tagja a masiknak atadja a tiit, ligyelni kell a tii
hegyének helyzetére a tiiszurasos sériilések megel6zése érdekében.

>

Helyezze a t(it a tivezetébe, Ugyelve arra, hogy mozgasa a teljes hosszon sima legyen.

w

. Jelenitse meg a petefészket és a leszivandé folliculusokat, majd tolja elére a ti hegyét
a huvelyfal tszarasahoz.
VIGYAZAT: A tii hegyének mindvégig lathaténak kell maradnia a petefészkekbe, illetve
az egyes folliculusokba manéverezés soran. Ha a lathatésag megsziinik, ne tolja tovabb
elére az eszkozt. Mozgassa az ultrahangos jeladét, hogy kiilonb6z6 nézeteket kapjon.
Ha tovébbra sem tudja megjeleniteni a tii hegyét, hiizza vissza a tiit a betegbdl.
MEGJEGYZES: A t(i ferde levagéaséanak és EchoTip® kialakitasanak kombinacidja a tiihegy
helyzetének jobb megjelenitését teszi lehetévé. A fogantyl mélyedése a ferde levagas iranyat
jelzi, és jobb markolatot biztosit.

o

A tlivezetd segitségével igazitsa be a célba vett folliculust az ultrahangmonitoron, és gyors,
do6fé mozdulattal tolja elére a tii hegyét az ovarialis folliculus kozepébe.

VIGYAZAT: Az elmozdulé petefészek egy helyben stabilizalasahoz (asszisztens altal
kifejtett) szuprapubikus nyomas alkalmazhaté.

VIGYAZAT: Ugyeljen arra, hogy keresztmetszeti sikbél nézve a nagy iliacaerek
afollicusokhoz hasonlithatnak az ultrahangos képen. A véletlen szuras elkeriilése
érdekében forgassa el az ultrah jeladétaz megjel

P P
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Alkalmazzon szivast a folliculus tartalmanak gy(jtécsébe szivasahoz. Ahogy a folliculus 6sszeesik,
forgassa el a tii hegyét a folliculus belsejében, hogy biztosan teljesen kitrljon a folliculus.
MEGJEGYZES: A nehéz szivas elkeriilése érdekében tigyeljen arra, hogy a vezeték ne térjén meg.
MEGJEGYZES: A vakuumszivatty nyoméasat gy kell kalibralni, hogy a kivant térfogatdramot
szolgaltassa a konkrétan hasznalt tltipusra, a vakuumszivatty gyartéjanak utasitasai szerint.
MEGJEGYZES: Ha elzarédas 1ép fel, hagyja abba a szivést, tavolitsa el a t(it a betegbél,
tavolitsa el a szilikon zarodugot a gy(ijtécsébdl, és csatlakoztasson egy steril tenyészkozeggel
toltott Luer-illesztékes fecskendét a szivovezeték nyilasahoz. Fecskendezze be
atenyészkozeget, és probalja erével megsziintetni az elzarédast. Ellendrizni kell, hogy
vannak-e oocyték a kilokott folyadékban. A tii elzarédasanak hibaelharitasara vonatkozéan
lasd a vakuumszivattyu gyartdjanak utasitasait. Ha az elzarédas nem szlinik meg, tavolitsa el az
elzarédott eszkozt, és cserélje Uj eszkozre az eljaras befejezéséhez.

I

Allitsa a ti hegyét a szomszédos folliculushoz, és ismételje meg a 7. 1épést, fenntartva
aszivast. LehetGség szerint tartsa a tii hegyét a petefészek stromajanak vagy folliculusainak
belsejében a teljes leszivas befejezéséig.

FIGYELEM: A fert6zés és a vérzés kockazatanak minimalizalasa érdekében keriilje

a bol k tokjaba torténd tobbszori behatolast.

e
g baésap
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Megfelel6 szivasi id6kozonként helyezze vissza a szilikon zarédugodkat a feltsltott
gytjtécsovekbe. A nehéz szivas elkeriilése érdekében tigyeljen arra, hogy a gyjtécsé tartalma
ne érje el a szilikon zar6dugd peremét.

10. Sziikség esetén lehet6ség van a folliculus 6blitésére az alabbiak szerint:

a.Hagyja abba a szivast.

b. Hasznaljon steril folliculusoblité pufferral toltott Luer-illesztékes fecskendét. lllessze
afecskend6t az Oblitévezeték Luer-illesztékébe.

c. Atli hegyét az 6sszeesett folliculusban tartva lassan (1-2 mL/s sebességgel) fecskendezze be
az oblitépuffert a folliculus feltoltéséhez.

d. Aspiralja a folliculus tartalmat.

. Ellenérizze, hogy a petefészekben 1évé 6sszes folliculus aspirdlasa megtortént-e. Hagyja abba
a szivast, miel6tt visszahliznd a tt a hiivelyfalon keresztil.

12. Helyezze a tiihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkézeget tartalmazoé masik gy(jtécsébe, majd
alkalmazzon szivast. Gondoskodjon a tenyészkozeg gytijtécsébe szivasarol.
MEGJEGYZES: Ellenérizni kell, hogy a leszivott tartalomban vannak-e oocytéak.

13. Helyezze at az ultrahangos jelad6t a masik petefészek megjelenitéséhez. Ismételje meg az
5-10. lépéseket.

14. A leszivasi folyamat befejezésekor hagyja abba a szivast, és tavolitsa el a it a betegbdl.

15. Helyezze a tlihegyet egy kb. 5 mL steril tenyészkozeget tartalmazé masik gy(ijtécsébe, majd
alkalmazzon szivast. Gondoskodjon a tenyészkézeg gyujtécsébe szivasarol.
MEGJEGYZES: Ellenérizni kell, hogy a leszivott tartalomban vannak-e oocyték.

16. Az ultrahangos jelado eltavolitasa elétt ellendrizze, hogy van-e a petefészkekbeli vagy
hastiregbeli folyamatos vérzésre utaldé jel.

17. Ellendrizze, hogy nincsenek-e vérzésre utalé jelek a hiivelyben. Ha az eljarast kovetéen

huivelyi vérzés tapasztalhato, alkalmazzon allandé nyomast. Mérlegelje varrat elhelyezését

a hiivelyboltozat vagy a méknyak folyamatos vérzésének megsziintetésére.

10 AZESZKOZOK ARTALMATLANITASA

1. A leszivotut éles targyak befogaddsara alkalmas gydjtéedénybe helyezve, a tobbi
fogyoeszkozt pedig az intézményi iranyelveknek megfelel6en artalmatlanitsa.
VIGYAZAT: Ezt az egyszer hasznélatos eszkdzt nem tébbszéri hasznalatra tervezték.
Az ujrafeldolgozasra (Ujrasterilizalasra) és/vagy az ismételt hasznalatra tett kisérletek az eszkoz
meghibasodasahoz és/vagy fert6zéshez vezethetnek.
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COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'ago Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle € composto da un ago a doppio lume in

a
e

cciaio inossidabile dotato di punta smussa ecogenica per una migliore visualizzazione in sede
cografica, un'impugnatura per la manipolazione, una linea di aspirazione, un tappo in silicone

con raccordo Luer per il collegamento a un sistema di aspirazione e una linea di lavaggio.

2USO PREVISTO

L'uso degli aghi per prelievo ovocitario a doppio lume é previsto per |'aspirazione e il lavaggio

e
n

coguidati dei follicoli ovarici eseguiti in modo simultaneo o indipendente per via transvaginale
el corso di procedure di prelievo degli ovociti.

3 CONTROINDICAZIONI
Gliaghi per prelievo ovocitario a doppio lume non sono previsti per essere utilizzati su pazienti:

con infezione vaginale o intrauterina in atto
affette da malattie a trasmissione sessuale

con recente perforazione uterina

reduci da recente taglio cesareo

dopo recente malattia infammatoria della pelvi
in stato di gravidanza

4 AVVERTENZE

Gliaghi per prelievo ovocitario a doppio lume devono essere usati esclusivamente da, o sotto la
supervisione di, persone qualificate che abbiano ricevuto il debito addestramento e che
possiedano familiarita con le procedure di prelievo degli ovociti.

Non esistono sufficienti evidenze cliniche, in fatto di sicurezza e/o efficacia, a supporto dell'uso
degli aghi per prelievo ovocitario a doppio lume nell’'ambito delle procedure di aspirazione degli
ovociti per via transaddominale.

Non esistono sufficienti evidenze cliniche, in fatto di sicurezza e/o efficacia, a supporto dell'uso
degli aghi per prelievo ovocitario a doppio lume nell'ambito delle procedure di aspirazione
indipendente delle cisti ovariche.

Casi di emoperitoneo postoperatorio significativo si sono verificati raramente da ore a giorni
dopo il prelievo degli ovociti. Tutte le pazienti devono essere sottoposte a uno screening
preoperatorio per determinare se sono soggette a un maggiore rischio di sanguinamento. Al
completamento della procedura, accertarsi, mediante esame ecografico conclusivo delle ovaie e
della tasca retto-uterina, che non sia presente alcun sanguinamento attivo. Tutte le pazienti con
aumento del dolore in sede postoperatoria devono essere riesaminate.

In caso di perforazione accidentale di un endometrioma o di un follicolo emorragico, I'ago e tutte
le cannule devono essere immediatamente ritirati e lavati, e la provetta di raccolta deve essere
sostituita. Le pazienti devono quindi essere trattate in base al maggior rischio di infezione.
L'ovaio ingrossato a sequito dell'iperstimolazione controllata nel quadro di un trattamento di
riproduzione assistita € a rischio di torsione con conseguente limitazione dellapporto ematico
all'ovaio stesso. L'inserimento tangenziale dell’ago puo aumentare il rischio di tale torsione
ovarica. Una decisa pressione applicata all'ovaio con il trasduttore ecografico puo aiutare a
stabilizzarlo. Per stabilizzare ulteriormente un ovaio mobile, & possibile applicare pressione
sovrapubica (con l'aiuto di un assistente).

Il presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali tentativi di
ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo potrebbero determinare il guasto del
dispositivo e/o I'insorgenza di infezioni.

5 PRECAUZIONI

La penetrazione della vescica piena da parte dell'ago nel corso dell’aspirazione ecoguidata per via
transvaginale puo provocare ematuria. Questa complicanza si risolve tipicamente in modo
spontaneo entro 24 ore.

L'eventuale attraversamento della vescica da parte dell'ago puo provocare lo stravaso di urina
all'interno della cavita addominale. Le pazienti devono essere monitorate per rilevare I'eventuale
evidenza di questa nota complicanza, che tipicamente non provoca disagi prolungati e non
associata a conseguenze avverse.

La puntura mediante ago potrebbe determinare l'insorgenza di infezioni delle vie urinarie,
malattie inflammatorie della pelvi, peritonite, infezione uterina o cistite. Per ridurre il rischio di
infezioni, si consiglia di usare esclusivamente materiali biocompatibili, di lavare I'ago (e qualsiasi
altro accessorio utilizzato) prima dell’'uso con terreni di coltura sterili compatibili e di rispettare
rigorosamente le tecniche asettiche.

Il sanguinamento vaginale/cervicale & stato associato al prelievo degli ovociti mediante
agoaspirazione per via transvaginale. Il sanguinamento € in generale facilmente controllabile
mediante pressione diretta o applicazione di una sutura.

Ematomi pelvici sono stati segnalati nella volta vaginale, all'interno di un ovaio, sotto la vescica e
nel legamento largo. Le pazienti devono essere monitorate per rilevare eventuali segni di questa
complicazione nota; tuttavia, non & in generale richiesto alcun ulteriore intervento.

A causa del maggior calibro della cannula a doppio lume, potrebbe rendersi necessaria una
gestione pili intensiva del dolore in sede intraoperatoria.

L'apparecchiatura ecografica deve avere una risoluzione tale da consentire la visualizzazione della
punta dell’ago e dell'anatomia pelvica. La mancata visualizzazione della punta dell'ago e
dell'anatomia pelvica determina I'insuccesso della procedura.

6 CONFEZIONAMENTO
STERILE — NON RISTERILIZZARE - ESCLUSIVAMENTE MONOUSO

G
a
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liaghi per prelievo ovocitario a doppio lume sono forniti sterili in confezioni con apertura
strappo. Sono stati sterilizzati con ossido di etilene e sono esclusivamente monouso.

on risterilizzare il dispositivo. Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata

sull’etichetta. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare |'esposizione
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rolungata alla luce e a valori estremi di temperatura e umidita.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

1. Controllare che la confezione del dispositivo non sia danneggiata e che la data di scadenza
non sia stata superata.
ATTENZIONE - Non usare il dispositivo se la confezione sterile € danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell’uso.
ATTENZIONE - Non usare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull’etichetta.

2. Estrarre con cautela I'ago dalla confezione senza comprometterne la sterilita.
3. L'ago sterile deve essere esaminato per escludere irregolarita a livello del profilo della punta o

piegamenti/attorcigliamenti a livello delle cannule fornite.

PREPARAZIONE DEL DISPOSITIVO

1. Collegare il raccordo Luer del tappo in silicone a una nuova linea del vuoto monouso con filtro
idrofobo collegata a sua volta alla pompa di aspirazione.

2. Assicurarsi che la pompa di aspirazione sia stata preparata secondo le istruzioni del fabbricante.
3. Mettere il tappo in silicone sulla provetta di raccolta (il tappo e progettato per adattarsi alle

provette Falcon da 14 mL).

4. Inserire la punta dell’ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno

di coltura sterile e attivare |'aspirazione. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato nella
provetta diraccolta.
ATTENZIONE - Accertarsi che tutti i collegamenti siano saldi e a prova di perdite.

La mancata verifica dei collegamenti e della pervieta del sistema pud impedire il
completamento della procedura.

NOTA - La pressione della pompa di aspirazione deve essere calibrata in modo da creare la
velocita di flusso desiderata per il tipo specifico di ago utilizzato in base alle istruzioni del
fabbricante della pompa di aspirazione stessa.

NOTA - In caso di ostruzioni, togliere il tappo in silicone dalla provetta di raccolta e collegare
una siringa Luer piena di terreno di coltura sterile al raccordo della linea di aspirazione.
Iniettare il terreno di coltura per tentare I'espulsione forzata dell’ostruzione. Per ulteriori
consigli su come eliminare eventuali ostruzioni, consultare le istruzioni fornite dal fabbricante
della pompa di aspirazione. Se l'ostruzione persiste, staccare il dispositivo ostruito e sostituirlo
con un dispositivo nuovo per completare la procedura.

5. Eliminare la provetta di raccolta usata e rimettere il tappo in silicone sulla provetta di raccolta
contenente terreno di coltura sterile.
6. Accertarsi che I'apparecchiatura ecografica, il gel di accoppiamento, la guaina protettiva

del trasduttore e il guida ago siano stati preparati in base alle istruzioni fornite dai rispettivi
fabbricanti/produttori.

9 FUNZIONAMENTO DEL DISPOSITIVO

1. Posizionare la paziente sul tavolo operatorio in posizione litotomica. Somministrare anestesia
locale o generale secondo necessita.

2. Inserire un trasduttore ecografico nel fornice vaginale per visualizzare I'ovaio e i follicoli.
Identificare i follicoli da sottoporre ad aspirazione. Determinare l'eventuale presenza di vasi
sanguigni all'interno e intorno all'ovaio, e un percorso diretto ai follicoli ovarici da aspirare.
NOTA - Se un ovaio risulta mobile, una decisa pressione applicata mediante il trasduttore
ecografico puo aiutare a stabilizzarlo.

3. Verificare che il guida ago sia posizionato correttamente sul trasduttore ecografico senza alcun
gap, e che la guaina protettiva del trasduttore non ostacoli il percorso di avanzamento dell'ago.
ATTENZIONE - Per evitare punture accid liduranteil p ggiodell’ago traivari
operatori medico-sanitari, curare sempre la posizione della punta dell’ago.

4. Inserire 'ago nel guida ago, verificando che il suo spostamento rimanga fluido lungo l'intera
lunghezza del guida ago stesso.

5. Visualizzare l'ovaio e i follicoli da aspirare e fare avanzare la punta dell'ago perforando la

parete vaginale.

AVVERTENZA - La punta dell’ago deve rimanere continuamente vi e durante le
manovre effettuate nelle ovaie e in ciascun follicolo. In mancanza di visibilita, non fare
avanzare ulteriormente il dispositivo. Spostare il trasduttore ecografico in modo da
ottenere viste differenti. Se I'impossibilita di visualizzare la punta dell’ago persiste,
ritirare I'ago dalla paziente.

NOTA - La combinazione smusso dell'ago/punta EchoTip® migliora la visualizzazione della
posizione della punta dell’ago. La rientranza dell'impugnatura indica l'orientamento dello
smusso e facilita la presa.

. Puntare il follicolo ovarico interessato utilizzando il guida ago sul monitor ecografico e fare

avanzare la punta dell’ago nel centro del follicolo con un movimento breve, rapido e deciso.

AVVERTENZA - Per stabilizzare ulteriormente un ovaio mobile, & possibile applicare

pressione sovrapubica (con l'aiuto di un assistente).

AVVERTENZA - Tenere presente che, su un’immagine ecografica secondo un piano

trasversale, i grandi vasiiliaci potrebbero assomigliare a un follicolo. Ruotare il trasduttore

ecografico per visualizzare I'anatomia allo scopo di evitare punture accidentali.

Attivare la pompa per aspirare il contenuto del follicolo nella provetta di raccolta. Mentre

il follicolo collassa, ruotare la punta dell’ago all'interno del follicolo stesso per accertarsi di

svuotarlo completamente.

NOTA - Per evitare difficolta di aspirazione, controllare che la cannula non sia piegata/attorcigliata.

NOTA - La pressione della pompa di aspirazione deve essere calibrata in modo da creare la

velocita di flusso desiderata per il tipo specifico di ago utilizzato in base alle istruzioni del

fabbricante della pompa di aspirazione stessa.

NOTA - In caso di ostruzioni, arrestare |'aspirazione, estrarre |'ago dalla paziente, togliere il

tappo in silicone dalla provetta di raccolta e collegare una siringa Luer piena di terreno di

coltura sterile al raccordo della linea di aspirazione. Iniettare il terreno di coltura per tentare

I'espulsione forzata dell'ostruzione. Controllare il fluido cosi espulso per determinare se

contiene ovociti. Per consigli su come eliminare eventuali ostruzioni dellago, consultare le

istruzioni fornite dal fabbricante della pompa di aspirazione. Se I'ostruzione persiste, staccare

il dispositivo ostruito e sostituirlo con un dispositivo nuovo per completare la procedura.

. Spostare la punta dell’ago al follicolo adiacente e ripetere il passaggio 7 mantenendo attiva

I'aspirazione. Ove possibile, mantenere la punta dell’ago all'interno dello stroma o dei follicoli

dell'ovaio interessato fino al completamento dell’aspirazione follicolare.

ATTENZIONE - Per ridurre al minimo i rischi di infezione e di sanguinamento, evitare di

forare ripetut lavolta le e la capsula ovarica.

Spostare il tappo in silicone ad altre provette di raccolta contenenti terreno di coltura agli intervalli

di aspirazione opportuni. Per evitare difficolta di aspirazione, agire in modo tale da evitare che il

materiale aspirato raggiunga il bordo del tappo in silicone nella provetta di raccolta.

. Se necessario, il follicolo puo essere lavato come descritto qui di seguito.

a. Arrestare I'aspirazione.

b. Usare una siringa Luer piena di buffer dilavaggio follicolare sterile. Inserire la siringa nel
raccordo Luer della linea di lavaggio.

c. Con la punta dell’ago all'interno del follicolo collassato, iniettare lentamente (alla velocita di
1-2 mL al secondo) il buffer di lavaggio in modo da riempire nuovamente il follicolo.

d. Aspirare il contenuto del follicolo.

. Confermare I'avvenuta aspirazione di tutti i follicoli dell'ovaio interessato. Arrestare
I'aspirazione prima diritirare I'ago attraverso la volta vaginale.

. Inserire la punta dell'ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno
di coltura sterile e attivare I'aspirazione. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato nella
provetta diraccolta.

NOTA - Questo materiale aspirato deve essere controllato per rilevare I'eventuale presenza
di ovociti.

. Posizionare nuovamente il trasduttore ecografico per visualizzare I'ovaio rimanente. Ripetere
ipassaggida5a10.

. Una volta completata la procedura di aspirazione, arrestare 'aspirazione ed estrarre I'ago dalla
paziente.

. Inserire la punta dell'ago in una provetta di raccolta di riserva contenente 5 mL circa di terreno
di coltura sterile e attivare |'aspirazione. Accertarsi che il terreno di coltura venga aspirato nella
provetta diraccolta.

NOTA - Questo materiale aspirato deve essere controllato per rilevare I'eventuale presenza
di ovociti.

. Prima di rimuovere il trasduttore ecografico, escludere qualsiasi evidenza di sanguinamento

continuo nelle ovaie o nella cavita peritoneale.

Controllare la vagina per rilevare eventuali segni di sanguinamento. In caso di sanguinamento

vaginale in fase postprocedurale, applicare una pressione costante. Prendere in

considerazione I'applicazione di una sutura per controllare il continuo sanguinamento della
volta vaginale o della cervice.
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10 SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

1. Gettare I'ago di aspirazione in un contenitore per taglienti apposito e smaltire tutti i materiali
di consumo nel rispetto delle linee guida stabilite dalla struttura sanitaria di appartenenza.
AVVERTENZA - Il presente dispositivo monouso non é progettato per essere riutilizzato.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo potrebbero
determinare il guasto del dispositivo e/o I'insorgenza di infezioni.



LIETUVI

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1PRIEMONES APRASAS

Adatos ,Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle” sudedamosios dalys: neradijanciojo
plieno dvigubo kanalo adata nusklembtu galiuku, skirtu pradurti, ir echogenisku galiuku, skirtu
geresniems ultragarso vaizdams gauti, manipuliavimo rankenélé, issiurbimo linija, silikoninis
kamstelis su Luerio jungtimi, skirta prijungti prie vakuumo 3altinio ir praplovimo linijos.

2NUMATYTOJI PASKIRTIS

Dvigubo kanalo kiausinélio paémimo adatos skirtos naudoti atliekant ultragarsu reguliuojama
transvaginalinj vienalaikj arba savarankiska kiausidziy folikuly issiurbima ir praplovima per
kiausinélio paéjimo procedaras.

3 KONTRAINDIKACIJOS
Dvigubo kanalo kiauginélio paémimo adatos neskirtos naudoti $ioms pacientéms:

« Turin¢ioms aktyvig maksties arba gimdos infekcija

« Sergancioms lytiniu badu plintanciomis ligomis

« Neseniai patyrusioms gimdos pradirimg

« Kurioms neseniai atliktas Cezario pjavis

« Neseniai persirgusioms viduriy uzdegimine liga

« Nésciosioms

4 [SPEJIMAI

« Dvigubo kanalo kiausinélio paémimo adatas galima naudoti tik tinkama parengima turintiems ir
su kiausinélio paémimo procedira susipazinusiems asmenims arba jiems priziarint.

« Neturima pakankamuy klinikiniy jrodymy dél dvigubo kanalo kiausinélio paémimo adaty naudojimo
transabdominalinéms kiausinélio issiurbimo proceddroms saugumo ir (arba) veiksmingumo.

« Neturima pakankamy klinikiniy jrodymy dél dvigubo kanalo kiausinélio paémimo adaty
naudojimo savarankiskoms visty issiurbimo procediroms saugumo ir (arba) veiksmingumo.

« Retai yra pasitaike reiksmingo hemoperitoneumo atvejy praéjus nuo keliy valandy iki dieny po
oocity iSgavimo. Visos pacientés po operacijos turi bati tikrinamos, ar néra padidéjusi kraujavimo
rizika. Pabaigus procedurg reikia atlikti baigiamajj ultragarsinj kiausidziy ir rektouterininio
maiselio patikrinima, jsitikinant, kad néra kraujavimo. Turi bati patikrintos visos pacientés, kurios
po operacijos jaucia skausma.

« Jeigu netycia praduriama endometrioma arba hemoraginis folikulas, adata ir visi vamzdeliai turi
bati nedelsiant istraukiami ir praplauti, o surinkimo mégintuvélis pakeistas. Pacientes gydykite
pagal aukstesnés infekcijos rizikos gaires.

« Dél padidéjusios kiausidés po kontroliuojamos hiperstimuliacijos pagal nevaisingumo gydymo
programa kyla susisukimo ir kraujotakos j kiauside sutrikdymo rizika. Statmenas adatos jdarimas
gali padidinti tokio kiausidés susukimo rizika. Stabilizuoti kiauside gali padéti tvirtas jos
spaudimas ultragarsiniu keitikliu. Norint papildomai stabilizuoti paslankia kiauside vietoje, galima
taikyti spaudima virsgaktinéje srityje (pasitelkus j pagalba asistenta).

- Si priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti (sterilizuoti ir (arba)
naudoti), galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti infekcija.

5 ATSARGUMO PRIEMONES

« Dél adatos dario j pilna Slapimo pasle atliekant transvaginalinj ultragarsinj issiurbima gali atsirasti
hematurija. Si komplikacija paprastai savaime praeina per diena.

« Jeigu adatos duris pataiko j $lapimo pusle, slapimas gali issilieti j pilvo ertme. Pacientés turi bati
stebimos, ar néra $ios zinomos komplikacijos pozymiy; taciau paprastai nebuna ilgalaikio su tuo
susijusio diskomforto arba nepageidaujamy pasekmiy.

« Per adatos drio vieta gali patekti uzkratas ir sukelti $lapimo taky infekcija (5T1), uzdegimine
viduriy liga (UVL), peritonita, gimdos infekcija arba cistita. Tarp rekomendacijy, kaip sumazinti to
atsiradima, yra tik biologiskai suderinamy medziagy naudojimas, adatos (ir visy kity naudojamy
priedy) praplovimas pries naudojima suderinama sterilia kultaros terpe ir grieztas sterilumo
metodikos laikymasis.

« Maksties / gimdos kaklelio kraujavimas buvo siejamas su transvaginaliniu oocity pasalinimo
issiurbiant adata keliu. Kraujavima paprastai lengva suvaldyti tiesioginiu spaudimu arba susiuvant.

- Gauta pranesimy apie hematomas maksties skliaute, kiausidéje, po Slapimo pusle ir placiajame
raistyje. Pacientés turi bati stebimos, ar néra Sios Zinomos komplikacijos pozymiy; vis délto
paprastai jokios papildomos intervencijos neprireikia.

« Dél didesnio dvigubo kanalo kaniulés dydzio gali prireikti papildomy priemoniy skausmui malsinti
operacijos metu.

- Ultragarso jranga turi bati pakankamos skiriamosios gebos, kad baty matomas adatos galiukas ir
viduriy anatomija. Jeigu adatos galiukas ir viduriy anatomija nematomi, procedura negali bati
sékmingai atlikta.

6 KAIP TIEKIAMA

STERILU — NEGALIMA STERILIZUOTI PAKARTOTINAI - TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI

Dvigubo kanalo kiausinélio paémimo adatos tiekiamos sterilios, atpléSiamosiose pakuotése.

Jos sterilizuotos etileno oksidu ir skirtos naudoti tik viena karta.

Priemonés negalima sterilizuoti pakartotinai. Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui,

nurodytam etiketéje. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje ir

saugokite nuo ekstremalios temperataros ir drégmes.

7 PRIEMONES TIKRINIMAS

1. Patikrinkite, ar priemonés pakuoté nepazeista ir ar nepasibaiges jy tinkamumo laikas.

PERSPEJIMAS. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba nety¢ia atidaryta
pries naudojima.
PERSPEJIMAS. Negali doti pasibai tink laikui, nurodytam etiketéje.
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2. Atsargiai iSimkite adata is pakuotés, islaikydami gaminio steriluma.
3. Sterilig adata reikia patikrinti: ar néra kokiy nors adatos galiuko deformacijy ir ar nesusilankste
pateikti vamzdeliai.

8 PRIEMONES PARENGIMAS

1. Prijunkite silikoninio kamstelio Luerio jungtj prie naujos vienkartinés vakuumo linijos su
hidrofobisku filtru, prijungtu prie vakuuminio siurblio.

2. Pasirapinkite, kad vakuuminis siurblys baty parengtas pagal atitinkamus gamintojo nurodymus.

3. Prijunkite silikoninj kamstelj prie paémimo mégintuvélio (jis tinka 14 mL ,Falcon”
mégintuvéliams).

4. |kiskite adatos galiuka j atsarginj paémimo mégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir paleiskite vakuuma. [sitikinkite, kad kultaros terpé issiurbiama j paémimo
mégintuveélj.

PERSPEJIMAS. Jsitikinkite, kad visos jungtys sandarios ir néra nuotékio. Nepatikrinus
junggiy ir sistemos pralaidumo gali bepavykti atlikti procediros.

PASTABA. Vakuuminio siurblio slégis turi bati sukalibruotas taip, kad sudaryty konkreciai
naudojamo tipo adatai tinkama srauta, kaip nurodyta vakuuminio siurblio gamintojo
instrukcijoje.

PASTABA. Jeigu uzsikim3ty, istraukite silikoninj kamstelj i§ paémimo mégintuvélio ir prie
issiurbimo linijos jungties prijunkite Svirkstg su Luerio jungtimi, pripildyta sterilios kultaros
terpés. |Svirkskite kultaros terpe ir pabandykite pasalinti uzsikimsima. Papildomos informacijos
dél uzsikimsimo pasalinimo zr. vakuuminio siurblio gamintojo instrukcijoje. Jeigu uzsikimsimas
islieka, atjunkite uzsikim3usj jtaisa ir pakeiskite nauju.

w

. I8meskite panaudota paémimo mégintuvélj ir pakeiskite paémimo mégintuvélio su sterilia
kultaros terpe silikoninj kamstelj.

o

. Pasirapinkite ultragarso jrangg, ultragarsinj gelj, keitiklio apsauginj gaubtelj ir adatos kreipiklj
parengti pagal atitinkamus gamintojo nurodymus.

9 PRIEMONES NAUDOJIMAS

1. Paguldykite paciente ant operacinio stalo litotomijos padétyje. Jeigu reikia, galima pritaikyti
vieting arba bendraja nejautra.

N

. [kiskite ultragarsinj keitiklj j maksties skliauta, kad galétuméte stebéti kiausides ir folikulus.
Nustatykite folikulus, kurie bus iSsiurbti. Patikrinkite kraujagysles kiausidése ir aplink jas bei
nustatykite tiesioginj kelig link kiausidziy folikuly, kuriuos ketinama issiurbti.

PASTABA. Kai kiausidés paslankios, stabilizuoti kiauside gali padéti tvirtas jos spaudimas
ultragarsiniu keitikliu.

w

. Patikrinkite, ar adatos kreipiklis yra tinkamas pritvirtintas prie ultragarsinio keitiklio, néra plysiy
ir keitiklio apsauginis gaubtelis neuzstoja adatos projekcijos kelio.
PERSPEJIMAS. Perduodami adata i$ ranky j rankas stebékite adatos galiuko padétj, kad
iSvengtuméte suzalojimo.

>

|kiskite adata j adatos kreipiklj, jsitikindami, kad ji sklandziai juda per visa ilgj.

w

. Stebékite kiauside ir ketinamus issiurbti folikulus ir stumkite adatos galiuka, kad pradurtuméte
maksties sienele.
ISPEJIMAS. Adatos galiukas turi biti matomas visa laika, kol juo manevruojama
link kiausidziy ir j kiekviena folikula. Jeigu galiuko nebematote, nestumkite toliau.
Manipuliuokite ultragarsiniu keitikliu, kad gautuméte vaizda kita kampu. Jeigu adatos
galiuko vis tiek nesimato, istraukite adata i$ pacientés.
PASTABA. Adatos nuosklembos ir ,EchoTip®” derinys padeda geriau matyti adatos galiuko
padétj. Griovelis rankenéléje rodo nuosklembos kryptj ir padeda laikyti.

o

. Sulygiuokite tikslinj folikula adatos kreipikliu ultragarso monitoriuje ir staigiu duriamuoju
judesiu jbeskite adatos galiuka j kiausidés folikulo vidurj.
ISPEJIMAS. Norint papildomai stabilizuoti paslankia kiauside vietoje, galima taikyti
spaudima virsgaktinéje srityje (pasitelkus j pagalba asistenta).
ISPEJIMAS. Turékite omenyje, kad didelés klubinés kraujagyslés skersiné plokstuma
ultragarso vaizde gali bati panasi j folikula. Pasukite ultragarsinj keitiklj, kad
apziturétuméte anatomine struktira ir iSvengtumeéte netinkamo dario.

~N

Paleiskite vakuuma ir iSsiurbkite folikulo turinj j paémimo megintuvelj. Folikului subliaskus
pasukite adatos galiuka, kad tikrai visiskai istustintumete folikula.

PASTABA. Kad nekilty sunkumy issiurbiant, Ziarékite, kad vamzdeliai nesusilenkty.
PASTABA. Vakuuminio siurblio slégis turi bati sukalibruotas taip, kad sudaryty konkreciai
naudojamo tipo adatai tinkama srauta, kaip nurodyta vakuuminio siurblio gamintojo
instrukcijoje.

PASTABA. Jeigu uzsikimsty, nutraukite iSsiurbima, istraukite adatg i$ pacientés, istraukite
silikoninj kamstelj is paémimo mégintuvélio ir prie iSsiurbimo linijos jungties prijunkite Svirksta
su Luerio jungtimi, pripildyta sterilios kultaros terpés. |Svirkskite kultaros terpe ir pabandykite
pasalinti uzsikim3ima. 133virksta skystj reikia patikrinti, ar jame néra oocity. Informacijos

dél adatos uzsikimsimo pasalinimo Zr. vakuuminio siurblio gamintojo instrukcijoje. Jeigu
uzsikimsimas islieka, atjunkite uzsikim3usj jtaisa ir pakeiskite nauju.

o

. Paslinkite adatos galiuka prie gretimo folikulo ir pakartokite 7 veiksma, palaikydami
vakuuminj siurbima. Kai jmanoma, laikykite adatos galiukg tos kiausidés stromoje arba
folikuluose tol, kol folikulas baigiamas issiurbti.

PERSPEJIMAS. Venkite pakartotinio maksties skliauto ir kiausidés kapsulés pradiirimo,
kad buty kuo mazesné infekcijos ir kraujavimo rizika.

0

Atitinkamais iSsiurbimo intervalais pakeiskite pripildyty paémimo mégintuvéliy silikoninj
kamstelj. Kad nebaty sunku siurbti, ziarékite kad i$siurbtas turinys nepasiekty mégintuvélio
silikoninio kamstelio krasto.

o

. Jeigu reikia, folikula galima praplauti kaip toliau aprasyta.
a. Nutraukite issiurbima.
b. Naudokite mégintuvélj su Luerio jungtimi, pripildyta steriliu folikuly praplovimo buferiu.
Prijunkite svirksta prie praplovimo linijos Luerio jungties.
c. Adatos galiukui esant subliuskusiame folikule, létai (1-2 mL per sekunde) jSvirkskite
praplovimo buferj, kad pripildytumeéte folikula.
d. I3siurbkite folikulo turinj.
. |sitikinkite, kad i$siurbti visi kiausidés folikulai. Nutraukite i$siurbima pries istraukdami adata
per maksties skliauta.

N

. |kiskite adatos galiuka j atsarginj paémimo meégintuveélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir paleiskite vakuuma. |sitikinkite, kad kultdros terpé iSsiurbiama j paémimo
mégintuveélj.

PASTABA. §j issiurbta turinj reikia patikrinti, ar jame néra oocity.

w

. Vél jstatykite ultragarsinj keitiklj, kad apziarétumeéte likusia kiauside. Pakartokite
5-10 veiksmus.

4. Baige issiurbimo procedira nutraukite issiurbima ir istraukite adata i$ pacientés.

a

. |kiskite adatos galiuka j atsarginj paémimo meégintuvélj, kuriame yra mazdaug 5 mL sterilios
kultaros terpés ir paleiskite vakuuma. Jsitikinkite, kad kultdros terpé iSsiurbiama j paémimo
mégintuvélj.

PASTABA. §j issiurbta turinj reikia patikrinti, ar jame néra oocity.

o

. Pried istraukdami ultragarsinj keitiklj patikrinkite, ar néra tebesitesiancio kraujavimo pozymiy
kiausidése arba pilvaplévés ertméje.

7. Patikrinkite, ar néra kraujavimo pozymiy makstyje. Jeigu po procedaros makstyje kraujuoja,

tolygiai spauskite. Jeigu maksties kliaute arba gimdos kaklelyje kraujavimas nesiliauja, gali

prireikti susiati.

10 PRIEMONIY SALINIMAS

1. ISmeskite i$siurbimo adata j atitinkama astriy atlieky inda, o visas naudotas priemones - pagal
institucijos gaires.
ISPEJIMAS. i priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Méginant pakartotinai apdoroti
(sterilizuoti ir (arba) naudoti), galima sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.



VISKI

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

11ERICES APRAKSTS

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle sastav no: neruséjosa térauda divlimenu
adatas ar slipu galu punkcijai un ehogéniska gala uzlabotai vizualizacijai ultraskanas kontrolé,
manipulacijas roktura, aspiracijas linijas un silikona aiztura ar luera savienojumu, kas nodrosina
savienojuma izveidi ar vakuuma avotu un skalosanas liniju.

2PAREDZETA IZMANTOSANA

Divlimenu ol3tnu panem3anas adatas ir paredzéts lietot ultraskanas kontrolé veiktai
transvaginalai vienlaicigai vai neatkarigai aspiracijai un olnicu folikulu skalo3anai olStnu
panemsanas procedaru laika.

3 KONTRINDIKACIJAS

Divlimenu ol3tnu panem3anas adatas nedrikst lietot pacientém, kam ir:
« Aktiva maksts vai intrauterina infekcija

« Seksuali transmisiva slimiba

« Nesena dzemdes perforacija

« Nesen veikts keizargrieziens

« Péc nesenas iegurna iekaisuma slimibas

« Gratnieciba

4 BRIDINAJUMI

« Divlimenu ol3tnu panemsanas adatas drikst izmantot tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas
un parzina ol$unu panemsanas procedaras, vai $adu kvalificétu personu uzraudziba.

« Nav pietiekamu klinisko pieradijumu par divlimenu ol3tnu panemsanas adatu drosibu un/vai
efektivitati, tas lietojot transabdominalas ol3tnu aspiracijas procedaras.

« Nav pietiekamu klinisko pieradijumu par divlimenu ol3tnu panemsanas adatu drosibu un/vai
efektivitati, tas lietojot neatkarigas cistu aspiracijas proceduras.

« Retos gadijumos stundu vai dienu laika péc oocitu panemsanas ir radusies ievérojamas

pécoperacijas intraabdominalas hemoragijas gadijumi. Visi pacienti pirms operacijas ir jauzrauga,

jo pastav palielinats asinosanas risks. Péc procediras pabeigsanas ir javeic olnicu un Duglasa
dobuma beigu ultraskanas parbaude, lai parliecinatos, ka nav aktivas asinosanas. Parbaude javeic
visiem pacientiem, kam péc operacijas palielinas sapes.

- Ja nejausi tiek pardurta endometrioma vai hemoragisks folikuls, nekavéjoties ir jaiznem un
jaizskalo adata un visa caurulite un janomaina savak3anas caurulite. Arstéjot pacientus, janem
véra palielinatais infekcijas risks.

- Palielinatajai olnicai péc kontrolétas hiperstimulacijas, kas ir dala no neauglibas arstésanas, ir risks
sagriezties un ierobezot olnicas asinsapgadi. Tangenciala adatas ievietosana var palielinat ieprieks

minétas olnicas torsijas risku. Stingri uzspiezot uz olnicas ar ultraskanas zondi, var sekmét olnicas
stabilizaciju. Lai kustigu olnicu vél vairak nostabilizétu viena vieta, var izdarit spiedienu virs
kaunuma kaula (ar asistenta palidzibu).

- Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. Méginot to atkartoti apstradat
(atkartoti sterilizét) un/vai atkartoti lietot, var tikt izraisita ierices atteice un/vai infekcija.

5 PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Jatransvaginalas ultraskanas aspiracijas laika adata iespiezas pilna urinpasli, var rasties
hematarija. ST komplikacija parasti pariet spontani dienas laika.

« Ja adatas punkcija $kérso urinpasli, var notikt urina ekstravazacija véderdobuma. Pacienti
jauzrauga, lai novérotu iespéjamas 3is zinamas komplikacijas pazimes, tacu parasti ar S0
komplikaciju nav saistits ilgstoss diskomforts vai nevélamas sekas.

« Veicot adatas punkciju, var tikt ievadita infekcija, izraisot urincelu infekciju (UCI), iegurna
iekaisuma slimibu (IIS), peritonitu, dzemdes infekciju vai cistitu. leteikumi $adu gadijumu riska
mazinasanai ietver tikai biosaderigu materialu izmantosanu, adatas (un visu paréjo izmantoto
piederumu) izskalosanu pirms lietosanas ar saderigu, sterilu kultaras barotni un stingru sterilo
metozu ievérosanu.

Oocitu panemsanu veicot transvaginala cela, izmantojot adatas aspiraciju, ir novérota
vaginala/dzemdes kakla asino3ana. Asinosanu parasti var viegli kontrolét, izdarot tie3u spiedienu
vai uzliekot $uvi.

Ir novérotas iegurna hematomas maksts dobuma, olnica, zem urinpas|a un dzemdes plataja saité.
Pacienti jauzrauga, lai novérotu iespéjamas $is zinamas komplikacijas pazimes, tacu parasti nav
nepieciesama turpmaka iejauksanas.

Lielaka izméra vai divlamenu kanulas gadijuma var bat nepieciesami papildu pretsapju lidzek|i
operacijas laika.

Ultraskanas iekartas izskirtspé&jai jabut pietiekamai, lai varétu vizualizét adatas galu un iegurna
anatomiju. Ja adatas galu un iegurna anatomiju nevar vizualizét, nav iespéjama veiksmiga
procedara.

6 PIEGADES VEIDS

STERILAS — NESTERILIZET ATKARTOTI — TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI

Divlimenu ol3tnu panemsanas adatas tiek piegadatas sterilos, atplésamos iepakojumos. Tas ir
sterilizétas, izmantojot etiléna oksidu, un ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.

Nesterilizéjiet ierici atkartoti. Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz etiketes.
Uzglabajiet tumsa, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet ilgstosu ierices paklausanu gaismas iedarbibai un
arkartéjiem temperataras un mitruma apstakliem.

7 IERICES PARBAUDE
1. Parbadiet, vai nav bojats ierices iepakojums un nav beidzies deriguma termins.
UZMANIBU! Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netisam atvérts pirms
lietosanas.
UZMANIBU! Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas uzdrukats uz etiketes.
2. Uzmanigi iznemiet adatu no iepakojuma, saglabajot izstradajuma sterilitati.

3. Japarbauda, vai nav novérojamas novirzes sterilas adatas gala vai nav ielocijusas nodrosinatas
caurulites.

8 IERICES SAGATAVOSANA

. Savienojiet uz silikona aiztura eso3o luera savienojumu ar jaunu, vienreizlietojamu vakuuma
Iiniju ar hidrofobu filtru, kas piestiprinats vakuumsaknim.

. Parliecinieties, vai vakuumstknis ir sagatavots atbilstosi attiecigajiem razotaja noradijumiem.

. Piestipriniet silikona aizturi savaksanas caurulitei (izstradata ta, lai ta derétu 14 mL Falcon
caurulitém).

. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras
barotnes, un lietojiet vakuumu. Parliecinieties, vai kultaras barotne ir aspiréta savaksanas
caurulite.

UZMANIBU! Parliecinieties, vai visi savienojumi ir cie$i un hermétiski. Neparbaudot
savienojumus un sistémas caurejamibu, procedira var bat neveiksmiga.
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PIEZIME. Vakuumsikna spiediens ir jakalibré, lai nodrosinatu plasmas atrumu, kas
nepiecie$ams konkrétajam izmantotas adatas veidam atbilstosi vakuumsakna razotaja
noradijumiem.

PIEZIME. Ja rodas nosprostojumi, nonemiet silikona aizturi no savaks$anas caurulites un
pievienojiet lirci ar luera savienojumu, kas uzpildita ar sterilu kultaras barotni, aspiracijas
linijas pieslégvietai. Injic&jiet kultaras barotni un méginiet izstumt nosprostojumu.
Papildinformaciju par nosprostojumu novérsanu skatiet vakuumstkna razotaja noradijumos.
Ja nosprostojums netiek novérsts, nonemiet blokéto ierici un nomainiet to ar jaunu ierici, lai
pabeigtu procedaru.

Izmetiet izlietoto savaksanas cauruliti un uzlieciet silikona aizturi savaksanas caurulitei, kas
uzpildita ar sterilu kultaras barotni.

v

o

. Parliecinieties, vai ultraskanas iekarta, ultraskanas géls, zondes aizsargapvalks un adatas
virzitajs ir sagatavoti atbilstosi attiecigajiem razotaja noradijumiem.

9 IERICES LIETOSANA

. Novietojiet pacientu litotomijas pozicija uz operaciju galda. Var ievadit vietéjo vai visparéjo
anestéziju, ka nepieciesams.

. levadiet ultraskanas zondi maksts velvé, lai vizualizétu olnicu un folikulus. Identificéjiet
aspiréjamos folikulus. Parbaudiet, vai olnica un ap to nav asinsvadu un nosakiet tieu celu uz
aspiréjamajiem olnicas folikuliem.

PIEZIME. Kustigas olnicas gadijuma olnicas stabilizaciju var sekmét, stingri uzspiezot ar
ultraskanas zondi.

. Parbaudiet, vai adatas virzitajs ir atbilstosi novietots uz ultraskanas zondes bez atstarpém un
vai zondes aizsargapvalks neaizsedz adatas virzisanas celu.

UZMANIBU! Ja darbinieki viens otram pasniedz adatu, uzmaniet adatas gala
novietojumu, lai novérstu savainosanos ar adatu.

N
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. levietojiet adatas virzitaja adatu, parliecinoties, ka visa adatas virzitaja garuma adatas kustiba
ir vienmériga.

Vizualizéjiet olnicu un aspiréjamos folikulus un virziet adatas galu, lai pardurtu maksts sieninu.
BRIDINAJUMS: adatas galam jabut vienmér redzamam, kad tas tiek virzits olnicas un
katra folikula. Ja redzamiba tiek zaudéta, partrauciet ierices virzisanu. Pakustiniet
ultraskanas zondi, lai iegatu citu skatu. Ja adatas galu joprojam neizdodas vizualizét,
iznemiet adatu no pacienta kermena.

PIEZIME. Adatas slipnes un EchoTip® kombinacija uzlabo adatas gala pozicijas vizualizaciju.
lerobe uz roktura norada slipnes orientaciju, ka ari uzlabo satvérienu.

. Pietuvojieties mérka folikulam, izmantojot ultraskanas monitora redzamo adatas virzitaju, un
virziet adatas galu olnicas folikula centra ar strauju dursanas kustibu.

BRIDINAJUMS: Lai kustigu olnicu vél vairak nostabilizétu viena vieta, var izdarit
spiedienu virs kaunuma kaula (ar asistenta palidzibu).

BRIDINAJUMS: Nemiet véra, ka lielie iegurna asinsvadi var atgadinat folikulu, kad
ultraskanas attéls tiek radits skérsgriezuma plakné. Rotéjiet ultraskanas zondi, lai
vizualizétu anatomiju un tadéjadi novérstu netisu punkciju.

Lietojiet vakuumu, lai folikula saturu aspirétu savaksanas caurulité. Kad folikuls plist, roté&jiet
adatas galu folikula, lai nodrosinatu pilnigu folikula iztuk$osanu.

PIEZIME. Lai novérstu aspiracijas sarezgijumus, nepielaujiet caurulites ielocisanos.

PIEZIME. Vakuumsikna spiediens ir jakalibré, lai nodroginatu plasmas atrumu, kas
nepiecie$ams konkrétajam izmantotas adatas veidam atbilstosi vakuumsakna razotaja
noradijumiem.

PIEZIME. Ja rodas nosprostojumi, partrauciet aspiraciju, iznemiet adatu no pacienta kermena,
nonemiet silikona aizturi no savaksanas caurulites un pievienojiet slirci ar luera savienojumu,
kas uzpildita ar sterilu kultaras barotni, aspiracijas linijas pieslégvietai. Injicéjiet kultaras
barotni un méginiet izstumt nosprostojumu. Saja iegtitaja skidruma tiks meklétas oocitas.
Informaciju par adatas nosprostojumu novérsanu skatiet vakuumstkna razotaja noradijumos.
Ja nosprostojums netiek novérsts, nonemiet blokéto ierici un nomainiet to ar jaunu ierici, lai
pabeigtu procedaru.

. Parvietojiet adatas galu uz blakus eso3o folikulu un atkartojiet 7. darbibu, saglabajot vakuuma
aspiraciju. Kad iespéjams, turiet adatas galu olnicas stroma vai folikulos, lidz tiek pabeigta
folikulu aspiracija.

UZMANIBU! Neievietojiet to atkartoti maksts dobuma un olnicas kapsula, lai
samazinatu infekcijas un asinosanas riskus.

Atbilstosos aspiracijas intervalos uzlieciet silikona aizturi uzpilditam savaksanas caurulitém.
Lai novérstu aspiracijas sarezgijumus, nelaujiet aspirétajam saturam sasniegt silikona aiztura
manseti savaksanas caurulité.
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10. Ja nepiecie$ams, folikulu var izskalot, ka aprakstits talak.
a. Partrauciet aspiraciju.
b. Izmantojiet 3lirci ar luera savienojumu, kas uzpildita ar sterilu folikulu skalo3anas
buferskidumu. levietojiet slirci luera savienojuma uz skalo3anas linijas.
c. Adatas galam esot plisusaja folikula, lénam injicgjiet (1-2 mL sekundé) skalosanas
buferskidumu, lai atkartoti uzpilditu folikulu.
d. Aspiréjiet folikula saturu.

. Parliecinieties, vai ir aspiréti visi olnicas folikuli. Pirms sakat iznemt adatu caur maksts dobumu,
partrauciet aspiraciju.

12. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras
barotnes, un lietojiet vakuumu. Parliecinieties, vai kultaras barotne ir aspiréta savaksanas
caurulité.

PIEZIME. Saja aspirétaja satura ir jameklé oocitas.

13. Novietojiet ultraskanas zondi cita pozicija, lai vizualizétu atlikuso olnicu. Atkartojiet
5.-10. darbibu.

14. Péc aspiracijas proceduras pabeigsanas partrauciet aspiraciju un iznemiet adatu no pacienta
kermena.

15. levietojiet adatas galu rezerves savaksanas caurulité, kas satur aptuveni 5 mL sterilas kultaras
barotnes, un lietojiet vakuumu. Parliecinieties, vai kultiras barotne ir aspiréta savaksanas
caurulité.

PIEZIME. Saja aspirétaja satura ir jameklé oocitas.

16. Pirms ultraskanas zondes iznemsanas, parbaudiet, vai olnicas vai véderpléves dobuma nav
kadu neparejosas asinosanas pazimju.

17. Parbaudiet, vai maksti nav asino$anas pazimju. Ja péc procediras novérojama maksts
asinosana, izdariet vienmérigu spiedienu. Apsveriet suves uzliksanu, lai kontrolétu neparejosu
maksts dobuma vai dzemdes kakla asino3anu.

10 IERICU LIKVIDESANA

1. Likvidéjiet aspiracijas adatas atbilstosa asiem priekSmetiem paredzéta tvertné, ka ari visus
materialus atbilstosi iestades vadlinijam.
BRIDINAJUMS: Sivienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lieto3anai. Atkartotas
apstrades (atkartotas sterilizésanas) un/vai lietoSanas méginajumi var izraisit ierices atteici un/
vai infekciju.



N LANDS

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle bestaat uit: een roestvrijstalen naald met
dubbel lumen met een afgeschuinde tip voor punctie en een echogene tip voor betere visualisatie
op het echobeeld, een manipulatiehandgreep, een aspiratieslang, een silicone stop met
Luer-fitting voor aansluiting op een vacuimbron en een spoelslang.

2BEOOGD GEBRUIK

De ovum-pick-upnaalden met dubbel lumen zijn bestemd voor gebruik bij echografisch geleid
transvaginaal gelijktijdig of onafhankelijk aspireren en spoelen van ovariumfollikels tijdens ovum-
pick-upprocedures.

3 CONTRA-INDICATIES

De ovum-pick-upnaalden met dubbel lumen zijn niet bestemd voor gebruik bij patiénten:
« met een actieve vaginale of intra-uteriene infectie

« met een seksueel overdraagbare aandoening

- met een recente uterusperforatie

« met een recente keizersnede

« na een recente ontsteking in het kleine bekken

« die momenteel zwanger zijn

4 WAARSCHUWINGEN

+ De ovum-pick-upnaalden met dubbel lumen mogen alleen worden gebruikt door of onder leiding

van bevoegde personen die voldoende zijn opgeleid in en vertrouwd zijn met ovum-pick-
upprocedures.

« Eris onvoldoende klinisch bewijs voor veiligheid en/of werkzaamheid dat het gebruik van ovum-
pick-upnaalden met dubbel lumen bij transabdominale ovumaspiratieprocedures ondersteunt.
Eris onvoldoende klinisch bewijs voor veiligheid en/of werkzaamheid dat het gebruik van ovum-
pick-upnaalden met dubbel lumen bij onafhankelijke cysteaspiratieprocedures ondersteunt.

« In zeldzame gevallen is enkele uren tot dagen na het verkrijgen van ocyten een significant
postoperatief hemoperitoneum opgetreden. Alle patiénten dienen véér de ingreep te worden
gescreend op een verhoogd bloedingsrisico. Na voltooiing van de procedure moet met een
laatste echografische beoordeling van de ovaria en de recto-uteriene holte worden gecontroleerd
of er geen actieve bloeding te zien is. Alle patiénten met toegenomen pijn na de operatie moeten
worden beoordeeld.

« Als per ongeluk een endometrioom of hemorragische follikel wordt aangeprikt, moeten de naald
en alle slangen onmiddellijk worden teruggetrokken en gespoeld en moet het opvangbuisje
worden vervangen. Behandel patiénten in overeenstemming met het hogere infectierisico.

« Een ovarium dat na de gecontroleerde hyperstimulatie in het kader van
vruchtbaarheidsbehandelingen vergroot is, kan draaien en de bloedtoevoer naar het ovarium
doen verminderen. Tangentieel inbrengen van de naald kan het risico op een dergelijke
ovariumtorsie verhogen. Stevige druk op het ovarium met de echotransducer kan het ovarium
helpen stabiliseren. Om een mobiel ovarium nog beter op één plek te stabiliseren kan
suprapubische druk worden uitgeoefend (met hulp van een assistent).

« Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. Pogingen om het te
herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken kunnen leiden tot falen van
het hulpmiddel en/of infectie.

5 VOORZORGSMAATREGELEN

« Er kan hematurie optreden als de naald een volle blaas penetreert tijdens transvaginale
echografische aspiratie. Deze complicatie verdwijnt gewoonlijk spontaan binnen een dag.

- Er kan extravasatie van urine binnen de buikholte optreden als een naaldpunctie door de blaas
heen plaatsvindt. Patiénten dienen te worden gecontroleerd op tekenen van deze bekende
complicatie, al gaat deze gewoonlijk niet gepaard met langdurig ongemak of nadelige gevolgen.

« Infectie kan via de naaldpunctie worden geintroduceerd en kan resulteren in een
urineweginfectie (UTI), een ontsteking in het kleine bekken (PID), peritonitis, een uterusinfectie of
cystitis. Aanbevelingen voor het minimaliseren van deze risico’s zijn onder meer het gebruik van
uitsluitend biocompatibele materialen, het vdor gebruik spoelen van de naald (en alle andere
gebruikte accessoires) met een compatibel steriel kweekmedium en het strikt toepassen van
steriele technieken.

« Erzijn meldingen van vaginale/cervicale bloeding bij gebruik van de transvaginale route voor het
verkrijgen van o6cyten via naaldaspiratie. De bloeding is gewoonlijk gemakkelijk te stelpen door
directe druk of een hechting.

« Er zijn meldingen van bekkenhematomen in het vaginagewelf, binnen een ovarium, onder de
blaas en in het ligamentum latum. Patiénten dienen te worden gecontroleerd op tekenen van
deze bekende complicatie; er is doorgaans echter geen verdere interventie nodig.

« Vanwege de grotere diameter van canules met een dubbel lumen kan aanvullende
intraoperatieve pijnbestrijding nodig zijn.

« Echoapparatuur moet een voldoende hoge resolutie hebben om de naaldtip en bekkenanatomie
in beeld te brengen. Als de naaldtip en bekkenanatomie niet kunnen worden gevisualiseerd, kan
de procedure niet met succes worden uitgevoerd.

6 WIJZE VAN LEVERING

STERIEL — NIET OPNIEUW STERILISEREN — UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK
Ovum-pick-upnaalden met dubbel lumen worden steriel geleverd in gemakkelijk open te trekken
verpakkingen. Ze zijn gesteriliseerd met ethyleenoxide en zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

Steriliseer het hulpmiddel niet opnieuw. Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste
gebruiksdatum. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht en aan
extreme temperatuur- en luchtvochtigheidswaarden.

7 INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL
1. Controleer of de verpakking van het hulpmiddel niet is beschadigd en of de uiterste
gebruiksdatum niet is verstreken.
LET OP: Niet gebruiken als de steriele verpakking vo6r gebruik beschadigd of
onbedoeld geopend is.
LET OP: Niet gebruiken na de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum.
2. Neem de naald voorzichtig uit de verpakking en handhaaf daarbij de steriliteit van het product.

3. De steriele naald dient te worden geinspecteerd op onregelmatigheden in het profiel van de
naaldtip of knikken in een meegeleverde slang.

8 VOORBEREIDING VAN HET HULPMIDDEL
. Sluit de Luer-fitting van de silicone stop aan op een nieuwe, op de vaculimpomp bevestigde
disposable vacutimslang met hydrofoob filter.

. Controleer of de vacuimpomp is voorbereid volgens de instructies van de desbetreffende
fabrikant.

Breng de silicone stop aan op het opvangbuisje (geschikt voor Falcon-buisjes van 14 mL).

. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en
breng vaculim aan. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in het opvangbuisje.
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LET OP: Controleer of alle aansluitingen stevig en lekdicht zijn. Als de aansluitingen en

doorgankelijkheid van het systeem niet worden gecontroleerd, kan dit ertoe leiden dat

de procedure niet kan worden voltooid.

NB: De druk van de vacuiimpomp moet geijkt zijn zodat de gewenste flowrate voor het

specifieke type van de gebruikte naald wordt bereikt volgens de instructies van de fabrikant

van de vaculimpomp.

NB: In geval van verstopping verwijdert u de silicone stop van het opvangbuisje en sluit u

een met steriel kweekmedium gevulde Luer-spuit aan op de aspiratieslangpoort. Injecteer

het kweekmedium en probeer de verstopping naar buiten te werken. Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de vacuimpomp voor meer informatie over het

verhelpen van verstoppingen. Als de verstopping blijft, verwijdert u het verstopte hulpmiddel

en vervangt u het door een nieuw hulpmiddel om de procedure te voltooien.

Gooi het gebruikte opvangbuisje weg en breng de silicone stop aan op een nieuw, met steriel

kweekmedium gevuld opvangbuisje.

. Controleer of de echoapparatuur, echogel, beschermende sheath van de transducer en
naaldgeleider zijn voorbereid volgens de instructies van de desbetreffende fabrikant.

“w

o

9 GEBRUIK VAN HET HULPMIDDEL

1. Positioneer de patiénte in steensnedeligging op de operatietafel. Zo nodig kan plaatselijke of
algehele anesthesie worden toegediend.

Breng een echotransducer in de fornix vaginae in om het ovarium en de follikels te
visualiseren. Identificeer de te aspireren follikels. Controleer op aanwezigheid van bloedvaten
in en rond het ovarium en bepaal een direct pad naar de te aspireren ovariumfollikels.

NB: Bij mobiele ovaria kan stevige druk met de echotransducer het ovarium helpen stabiliseren.
. Controleer of de naaldgeleider op de juiste wijze, zonder tussenruimte, op de echotransducer
is geplaatst en of de beschermende sheath van de transducer het geplande pad van de naald

niet hindert.
LET OP: Let op de plaats van de naaldtip bij het overhandigen van de naald aan iemand
anders, om prikaccidenten te voorkomen.
. Steek de naald in de naaldgeleider en zorg daarbij dat de naald soepel over de hele lengte
door de naaldgeleider beweegt.
. Visualiseer het ovarium en de te aspireren follikels en voer de naaldtip op om de vaginawand
te puncteren.
WAARSCHUWING: De naaldtip moet te allen tijde zichtbaar zijn terwijl deze naar de
ovaria enin elke follikel wordt g vreerd. Voer het hulpmiddel niet verder op als
de naaldtip niet meer zichtbaar is. Manipuleer de echotransducer om een ander beeld te
verkrijgen. Als de naaldtip nog steeds niet kan worden gevisualiseerd, trekt u de naald
terug uit de patiénte.
NB: De combinatie van de afgeschuinde naaldtip en EchoTip® zorgt voor betere visualisatie van
de positie van de naaldtip. De inkeping in de handgreep geeft de richting van het schuine vlak
aan en vergemakkelijkt tevens de grip.
. Breng de naaldtip naar de doelfollikel met behulp van de naaldgeleider op de echomonitor en
voer de naaldtip met een snelle, stekende beweging op tot midden in een ovariumfollikel.
WAARSCHUWING: Om een mobiel ovarium nog beter op één plek te stabiliseren kan
suprapubische druk worden uitgeoefend (met hulp van een assistent).
WAARSCHUWING: Wees erop bedacht dat grote iliacale bloedvaten op een follikel
kunnen lijken op een echobeeld in het transversale vlak. Draai de echotransducer om de
anatomie zo te visualiseren dat onbedoeld aanprikken wordt voorkomen.
Breng vacuiim aan om de inhoud van de follikel in het opvangbuisje te aspireren. Terwijl de
follikel inzakt, draait u de naaldtip binnen de follikel rond om ervoor te zorgen dat de follikel
volledig leeg wordt gemaakt.
NB: Zorg dat de slang niet knikt, om aspiratieproblemen te voorkomen.
NB: De druk van de vacuiimpomp moet geijkt zijn zodat de gewenste flowrate voor het
specifieke type van de gebruikte naald wordt bereikt volgens de instructies van de fabrikant
van de vaculimpomp.
NB: In geval van verstopping stopt u met aspireren, verwijdert u de naald uit de patiénte,
verwijdert u de silicone stop van het opvangbuisje en sluit u een met steriel kweekmedium
gevulde Luer-spuit aan op de aspiratieslangpoort. Injecteer het kweekmedium en probeer
de verstopping naar buiten te werken. Deze naar buiten gewerkte vloeistof moet worden
gecontroleerd op o6cyten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
vacutimpomp voor informatie over het verhelpen van verstoppingen. Als de verstopping blijft,
verwijdert u het verstopte hulpmiddel en vervangt u het door een nieuw hulpmiddel om de
procedure te voltooien.
. Verplaats de naaldtip naar de naastgelegen follikel en herhaal stap 7 terwijl u de
vacutimaspiratie handhaaft. Houd de naaldtip zo mogelijk in het stroma of een follikel van dat
ovarium totdat de follikelaspiratie voltooid is.
LET OP: Vermijd herhaalde penetratie van het i If en het ovariumkapsel om
hetrisico op infectie en bloeding tot een mini te beperken.
Plaats de silicone stop tijdens de aspiratie met passende tussenpozen op nieuwe, gevulde
opvangbuisjes. Zorg dat de geaspireerde inhoud niet de rand van de silicone stop in het
opvangbuisje bereikt, om aspiratieproblemen te voorkomen.
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10. Zo nodig kan de follikel worden gespoeld, zoals hierna wordt beschreven.

a.Stop met aspireren.

b. Gebruik een Luer-spuit die met een steriele follikelspoelbuffer is gevuld. Steek de spuit in de
Luer-fitting van de spoelslang.

c. Terwijl de naaldtip zich in de ingezakte follikel bevindt, injecteert u langzaam (1-2 mL per
seconde) spoelbuffer om de follikel te hervullen.

d. Aspireer de follikelinhoud.

. Controleer of alle follikels in het ovarium zijn geaspireerd. Stop met aspireren voordat u de
naald terugtrekt door het vaginagewelf.

12. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en

breng vacuiim aan. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in het opvangbuisje.
NB: Deze geaspireerde inhoud moet worden gecontroleerd op o6cyten.

3. Positioneer de echotransducer opnieuw om het andere ovarium te visualiseren. Herhaal
stap 5t/m 10.

14. Wanneer de aspiratieprocedure voltooid is, stopt u met aspireren en verwijdert u de naald uit

de patiénte.

15. Steek de naaldtip in een reserveopvangbuisje met ongeveer 5 mL steriel kweekmedium en

breng vacutim aan. Controleer of het kweekmedium wordt geaspireerd in het opvangbuisje.
NB: Deze geaspireerde inhoud moet worden gecontroleerd op odcyten.

16. Voordat de echotransducer wordt verwijderd, controleert u op tekenen van aanhoudende

bloeding in de ovaria of peritoneale holte.

17. Controleer de vagina op tekenen van bloeding. Als na de ingreep een vaginale bloeding

optreedt, moet constante druk worden uitgeoefend. Overweeg een hechting aan te brengen
om een aanhoudende bloeding van het vaginagewelf of de cervix te stelpen.

10 AFVOER VAN HULPMIDDELEN

1. Gooi de aspiratienaald weg in een geschikte scherpafvalcontainer en voer alle
verbruiksartikelen af overeenkomstig de richtlijnen van de instelling.
WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw te gebruiken
kunnen leiden tot falen van het hulpmiddel en/of infectie.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle bestar av: en nél i rustfritt stal med to lumen
og en skra spiss for punksjon, samt en ekkogen spiss for bedre visualisering under ultralyd, et
manipuleringshandtak, en aspirasjonsslange, en silikonpropp med luer-beslag som muliggjer
tilkobling til en vakuumkilde, og en skylleslange.

2 TILTENKT BRUK

Ovumuttaksnalene med to lumen er tiltenkt brukt for ultralydveiledet transvaginal simultan eller
uavhengig aspirasjon og skylling av follikler i ovariet under ovumuttaksprosedyrer.

3 KONTRAINDIKASJONER

Ovumuttaksnalene med to lumen skal ikke brukes pa pasienter:
« som har en aktiv vaginal eller intrauterin infeksjon

« som har en kjennssykdom

« med nylig perforering av livmoren

« som nylig har fatt keisersnitt

- etter nylig inflammatorisk sykdom i bekkenet

« som er gravide

4 ADVARSLER

« Ovumuttaksnalene med to lumen skal kun brukes av personer eller under veiledning av
kvalifiserte personer med tilstrekkelig opplaering i og erfaring med ovumuttaksprosedyrer.

« Det finnes ikke tilstrekkelige kliniske bevis pé sikkerhet og/eller effektivitet som stotter bruk av
ovumuttaksnaler med to lumen for transabdominal ovumaspirasjonsprosedyrer.

« Det finnes ikke tilstrekkelige kliniske bevis for sikkerhet og/eller effektivitet som stotter bruk av
ovumuttaksnaler med to lumen for uavhengige cysteaspirasjonsprosedyrer.

« Det har sjeldent oppstétt signifikant hemoperitoneum postoperativt timer til dager etter uttak av
oocytter. Alle pasienter skal screenes preoperativt med henblikk pa gkt risiko for bledning. Ved
fullferelse av prosedyren, skal det utferes en endelig ultralydgjennomgang av ovariene og
Douglas’ rom for & sikre at det ikke finnes noen aktiv blgdning. Alle pasienter med gkt smerte
postoperativt skal undersokes.

« Hvis det stikkes hull pa et endometriom eller en hemoragisk follikkel, skal nalen og alle slangene
trekkes oyeblikkelig ut og skylles, og preveraret ma skiftes ut. Pasienter skal behandles etter
okende risiko for infeksjon.

« Det forstorrede ovariet etter kontrollert hyperstimulering som en del av infertilitetsbehandlinger,
kan sta i fare for a bli vridd og begrense blodforsyningen til ovariet. Tangentiell nlinnfering kan
oke risikoen for slik torsjon av ovariet. Fast trykk pa ovariet med ultralydtransduseren kan hjelpe
med & stabilisere ovariet. For a stabilisere et bevegelig ovarium ytterligere pa ett sted, kan
suprapubisk trykk pafgres (ved hjelp av en assistent).

« Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsek pa reprosessering (resterilisering)
og/eller gjenbruk kan fore til svikt i anordningen og/eller infeksjon.

5 FORHOLDSREGLER

« Det kan oppsté hematuri som folge av at nélen penetrerer en fylt bleere under transvaginal
ultralydaspirasjon. Denne komplikasjonen laser seg vanligvis selv i lopet av et degn.

« Det kan forekomme ekstravasasjon av urin i bukhulen hvis en nél gér gjennom blaeren. Pasienter
skal overvakes for & kontrollere om det oppstar tegn pa denne kjente komplikasjonen. Den er
imidlertid vanligvis ikke forbundet med langvarig ubehag eller ugunstige sekveler.

« Det kan oppsté infeksjon via nélpunksjon som kan fere til urinveisinfeksjon (UVI), akutt
bekkeninfeksjon (PID), peritonitt, uterusinfeksjon eller cystitt. For & redusere disse risikoene
anbefales det at du kun bruker biokompatible materialer, at nalen (og alt annet tilbehar som
benyttes) skylles med sterile, kompatible kulturmedier for bruk, og at sterile teknikker felges noye.

« Det er meldt om forekomster av bledninger i vagina/cervix i forbindelse med den transvaginale
ruten som har blitt brukt til & hente ut oocytter via nalaspirasjon. Bledninger kontrolleres vanligvis
lett med direkte trykk eller sutur.

« Det er meldt om forekomster av bekkenhematom i vaginaltoppen, i et ovarium, under blaeren og
i det brede livmorbandet. Pasienter skal overvakes for & kontrollere om det oppstar tegn pa denne
kjente komplikasjonen. Det er imidlertid vanligvis ikke nedvendig med noen ytterligere
intervensjon.

« Pa grunn av den store storrelsen pa kanylen med to lumen, kan det bli nedvendig med ytterligere
intraoperativ smertelindring.

« Ultralydutstyr mé ha tilstrekkelig opplesning for a kunne visualisere nélspissen og bekkenets
anatomi. Hvis nalspissen og bekkenets anatomi ikke kan visualiseres, vil prosedyren ikke bli
vellykket.

6 LEVERINGSFORM

STERIL — MA IKKE RESTERILISERES — KUN TIL ENGANGSBRUK

Ovumuttaksnaler med to lumen leveres sterile i peel-open-innpakninger. De er blitt sterilisert
med etylenoksid og er kun beregnet for engangsbruk.

Anordningen ma ikke resteriliseres. Skal ikke brukes etter utlopsdatoen trykt pé etiketten.
Oppbevares pa et morkt, tert og kjelig sted. Unnga langvarig eksponering for lys og ekstrem
temperatur og fuktighet.

7 INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

1. Kontroller at anordningens emballasje ikke er skadet og at utlepsdatoen ikke er passert.
FORSIKTIG: Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet eller apnet
utilsiktet for bruk.

FORSIKTIG: Skal ikke brukes etter utlopsdatoen trykt pa etiketten.

2. Ta nélen forsiktig ut av emballasjen slik at produktet holdes sterilt.

3. Den sterile nalen skal undersekes med henblikk p& ujevnheter i nélspissprofilen eller knekk p&
noen av de medfglgende slangene.

8 KLARGJORING AV ANORDNINGEN

1. Koble luer-beslaget pa silikonproppen til en ny vakuumslange til engangsbruk med hydrofobt
filter festet til vakuumpumpen.

2. Serg for at vakuumpumpen er klargjort i henhold til den aktuelle produsentens instruksjoner.

3. Sett silikonproppen inn pa provergret (utviklet for & passe til 14 mL Falcon-ror).

4. Plasser nalspissen i et annet proverer som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium, og
aktiver vakuum. Serg for at dyrkningsmedium aspireres inn i proveroret.
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FORSIKTIG: Serg for at alle tilkoblingene er stramme og lekkasjesikre. Unnlatelse av &
kontrollere tilkobli og sy ts apning kan fore til at prosedyren ikke kan fullfgres.
MERKNAD: Vakuumpumpetrykket skal kalibreres for & gi @nsket flowrate for den spesifikke
néltypen som brukes, i henhold til vakuumpumpeprodusentens instruksjoner.

MERKNAD: Hvis det oppstar blokkeringer, skal du ta silikonproppen ut av provergret

og koble en luer-sprayte fylt med sterilt dyrkningsmedium til aspirasjonsslangeporten.

Injiser dyrkningsmediet og prev & tvinge ut blokkeringen. Se vakuumpumpeprodusentens
instruksjoner for ytterligere feilsgking ved blokkeringer. Hvis blokkeringen vedvarer, skal

den blokkerte anordningen flernes og skiftes ut med en ny anordning slik at prosedyren

kan fullferes.

w

. Kast det brukte proveraret og sett silikonproppen inn igjen i et proverer fylt med sterilt
dyrkningsmedium.

o

. Serg for at ultralydutstyret, ultralydgeleen, transduserens beskyttelseshylse og nélfereren er
klargjorti henhold til den aktuelle produsentens instruksjoner.

9 BRUKAV ANORDNINGEN

1. Posisjoner pasienten i litotomistilling pa operasjonsbordet. Lokalbedgvelse eller anestesi kan
administreres etter behov.

2. For en ultralydtransduser inn i fornix vaginae slik at du kan se ovariet og folliklene. Lokaliser
folliklene som skal aspireres. Kontroller med henblikk pa tilstedevaerelsen av blodkar i og rundt
ovariet, og finn en direkte bane inn til folliklene som skal aspireres i ovariet.

MERKNAD: For bevegelige ovarier kan et fast trykk med ultralydtransduseren hjelpe med
4 stabilisere ovariet.

3. Kontroller at nélfereren er riktig plassert pa ultralydtransduseren uten mellomrom, og at
transduserens beskyttelseshylse ikke hindrer banen til ndlens projeksjon.

FORSIKTIG: Nar nalen passeres mellom medarbeidere, ma man vaere oppmerksom pa
nalspissens plassering for 4 unnga nalstikkskader.

4. Settnalen inninalfgreren og serg for at den beveges jevnt langs hele lengden.

5. Visualiser ovariet og folliklene som skal aspireres, og for frem nélspissen for a stikke hull pa
vaginaveggen.

ADVARSEL: Nalspissen ma alltid vaere synlig nar den mangvreres til ovariene og inn

i hver follikkel. Ved manglende sikt ma anordningen ikke fores ytterligere frem.
Manipuler ultralydtransduseren for & innhente ulike visninger. Hvis det fortsatt ikke er
mulig a visualisere nalspissen, skal nalen trekkes ut av pasienten.

MERKNAD: Kombinasjonen av nélens skra spiss og EchoTip® gir bedre visualisering av
posisjonen til nalspissen. Handtakets fordypning indikerer retningen til den skra spissen og gir
bedre grep.

o

. Innrett malfollikkelen ved hjelp av nélfereren pa ultralydmonitoren, og fer nélspissen inn i
sentrum av en follikkel i ovariet med et raskt stikk.
ADVARSEL: For & stabilisere et bevegelig ovarium ytterligere pa ett sted, kan
suprapubisk trykk paferes (ved hjelp av en assistent).
ADVARSEL: Veer oppmerksom pa at store iliaca-kar kan se ut som follikler pa et
ultralydbilde i tverrsnittplan. Roter ultralydtransduseren for a visualisere anatomien,
for a unnga utilsiktet punksjon.

~

. Bruk vakuum for & aspirere follikkelinnholdet inn i provergret. Roter nalspissen i follikkelen
mens follikkelen kollapser, for & sikre at hele follikkelen tammes.
MERKNAD: For & unngé vanskeligheter under aspirasjon, mé du serge for at slangen ikke
far knekk.
MERKNAD: Vakuumpumpetrykket skal kalibreres for & gi ensket flowrate for den spesifikke
naltypen som brukes, i henhold til vakuumpumpeprodusentens instruksjoner.
MERKNAD: Hvis det oppstar blokkeringer skal du avbryte aspirasjonen, ta nélen ut av
pasienten, ta silikonproppen ut av proevergret og koble en luer-sprayte fylt med sterilt
dyrkningsmedium til aspirasjonsslangeporten. Injiser dyrkningsmediet og prov a tvinge
ut blokkeringen. Vaesken som er hentet ut, skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.
Se vakuumpumpeprodusentens instruksjoner for feilsgking ved blokkering i nalen. Hvis
blokkeringen vedvarer, skal den blokkerte anordningen fiernes og skiftes ut med en ny
anordning slik at prosedyren kan fullfores.

e

. Flytt nalspissen til den tilstatende follikkelen og gjenta trinn 7 samtidig som
vakuumaspirasjon opprettholdes. Der det er mulig skal nalspissen holdes i stromaen eller
folliklene til dette ovariet inntil follikkelaspirasjon er fullfgrt.

FORSIKTIG: Unnga repeterende penetrering av vaginaltoppen og ovariets kapsel for
a minimere risikoene for infeksjon og blgdning.

0

Sett silikonproppen inn igjen i fylte preverer ved hensiktsmessige aspirasjonsintervaller. For
4 unngé vanskeligheter under aspirasjon ma du sikre at aspirert innhold ikke nar leppen pa
silikonproppen i provereret.

10. Ved behov kan follikkelen skylles som beskrevet nedenfor.

a. Avbryt aspirasjonen.

b. Bruk en luer-sproyte fylt med en steril follikkelskyllebuffer. Sett sprayten inn i luer-beslaget
pa skylleslangen.

c. Injiser skyllebufferen sakte (1-2 mL per sekund) for a fylle den kollapsede follikkelen igjen
mens nélspissen befinner seg i den.

d. Aspirer follikkelens innhold.

. Kontroller at alle folliklene i ovariet er aspirert. Avbryt aspirasjonen fgr nalen trekkes ut
gjennom vaginaltoppen.

N

. Plasser nélspissen i et annet provergr som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium,
og aktiver vakuum. Serg for at dyrkningsmedium aspireres inn i provergret.
MERKNAD: Dette aspirerte innholdet skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.

13. Reposisjoner ultralydtransduseren for & visualisere det gjenveerende ovariet. Gjenta trinn

5til 10.

14. Nér aspirasjonsprosedyren er fullfort, skal aspirasjonen avbrytes og nalen tas ut av pasienten.

15. Plasser nalspissen i et annet prevergr som inneholder ca. 5 mL sterilt dyrkningsmedium, og

aktiver vakuum. Serg for at dyrkningsmedium aspireres inn i prevereret.
MERKNAD: Dette aspirerte innholdet skal kontrolleres med henblikk pa oocytter.

6. For ultralydtransduseren tas ut, skal du se etter eventuelle tegn pé vedvarende blgdning i
ovariene eller peritonealhulen.

17. Kontroller vagina for tegn pa bledning. Hvis det oppstar vaginal bledning etter prosedyren,

skal det paferes jevnt trykk. Vurder & sette inn en sutur for a kontrollere vedvarende blgdning i
vaginaltoppen eller cervix.

10 KASSERING AV ANORDNINGER

1. Kasser aspirasjonsnalen i en passende beholder for skarpe gjenstander og eventuelt
forbruksmateriell i samsvar med institusjonens retningslinjer.
ADVARSEL: Denne engangsanordningen er ikke laget for gjenbruk. Forsgk pa reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til svikt i anordningen og/eller infeksjon.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1O0PISURZADZENIA

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle sktada sie z nastepujacych elementéw:
dwukanatowej igty ze stali nierdzewnej, ze Scieta koricdwka do naktuwania oraz echogenng
koncéwka umozliwiajacg poprawe wizualizacji ultrasonograficznej, uchwytu do manipulacji,
linii aspiracyjnej, silikonowej zatyczki z tacznikiem Luer umozliwiajacym pofaczenie ze zrodtem
podcisnienia oraz linii do przeptukiwania.

2PRZEZNACZENIE

Dwukanatowe igty do pobierania komérek jajowych sa przeznaczone do stosowania przy
prowadzonej pod kontrolg ultrasonograficzng przezpochwowej jednoczesnej lub niezaleznej aspiracji
oraz przeptukiwania pecherzykéw jajnikowych podczas zabiegdw pobierania komérek jajowych.

3 PRZECIWWSKAZANIA

Dwukanatowe igty do pobierania komérek jajowych nie powinny by¢ uzywane u pacjentek:
« zaktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem wewnatrzmacicznym,

« zchoroba przenoszong droga ptciowa,

« zniedawno przebyta perforacja macicy,

« zniedawno przeprowadzonym cesarskim cieciem,

« zniedawno przebytym zapaleniem narzagdéw miednicy mniejszej,

« bedacych aktualnie w cigzy.

4 OSTRZEZENIA

« Dwukanatowe igty do pobierania komérek jajowych powinny by¢ wykonywane wytgcznie przez
wykwalifikowane osoby, odpowiednio przeszkolone i zaznajomione z zabiegami pobierania
komorek jajowych, lub pod nadzorem takich osob.

- Nie ma wystarczajacych dowodoéw klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i/lub skutecznosci,
potwierdzajgcych stosowanie dwukanatowych igiet do pobierania komérek jajowych w zabiegach
przezbrzusznej aspiracji komorek jajowych.

« Nie ma wystarczajacych dowodoéw klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa i/lub skutecznosci,
potwierdzajgcych stosowanie dwukanatowych igiet do pobierania komoérek jajowych w zabiegach
niezaleznej aspiracji torbieli.

« Rzadko wystepowaty przypadki znaczacej pooperacyjnej ilosci krwi w jamie otrzewnej, w ciagu
godzin lub dni po uzyskaniu komorki jajowej. Wszystkie pacjentki nalezy poddac badaniu
przesiewowemu przed zabiegiem pod katem zwiekszonego ryzyka krwawienia. Na zakonczenie
zabiegu, w koricowym badaniu ultrasonograficznym jajnikow i zatoki Douglasa nalezy sie
upewnic, ze nie jest widoczne aktywne krwawienie. Nalezy kontrolowac wszystkie pacjentki,

u ktérych po zabiegu wystepuje zwiekszony bél.

« Jezeli dojdzie do przypadkowego naktucia torbieli endometrialnej lub pecherzyka krwotocznego,
nalezy natychmiast wycofac i przeptukac igte oraz wszystkie dreny, a nastepnie wymieni¢ probowke
do pobierania. Postepowac z pacjentkami w sposéb odpowiadajacy wyzszemu ryzyku zakazenia.
Jajnik powiekszony w wyniku kontrolowanej hiperstymulacji bedacej elementem leczenia
nieptodnosci stwarza ryzyko skretu i ograniczenia doptywu krwi do jajnika. Styczne wprowadzenie
igty moze zwiekszyc ryzyko wspomnianego skretu jajnika. Zdecydowany nacisk na jajnik z uzyciem
gtowicy ultrasonograficznej moze poméc w ustabilizowaniu jajnika. Aby bardziej ustabilizowacd
ruchomy jajnik w jednym miejscu, mozna zastosowac nacisk nadtonowy (z pomoca asystenta).

- To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego uzycia. Préby regeneracji
(ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii urzadzenia i/lub zakazenia.

5 SRODKI OSTROZNOSCI

« W przypadku penetracji igta wypetnionego pecherza moczowego podczas przezpochwowej
aspiracji ultrasonograficznej moze pojawi¢ sie krwiomocz. Powiktanie to zwykle ustepuje
samoistnie w ciggu doby.

« Przektucie igta pecherza moczowego podczas naktucia moze spowodowac wydostanie sie¢ moczu
do jamy brzusznej. Nalezy monitorowac pacjentki pod katem tego znanego powiktania, jednakze
zwykle nie wigze sie z tym zaden dtuzszy dyskomfort ani niepozadane nastepstwa.

« Naktucie igtg moze spowodowac zakazenie, prowadzace do zakazenia drég moczowych,
zapalenia narzadéw miednicy mniejszej, zapalenia otrzewnej, zakazenia macicy lub zapalenia
pecherza. Zalecenia majace na celu zminimalizowanie mozliwosci wystapienia ktéregokolwiek
ztych zakazen obejmuja: uzywanie wytacznie biokompatybilnych materiatéw, przeptukiwanie
przed uzyciem igty (i jakichkolwiek innych stosowanych akcesoriéw) sterylng pozywka do
zarodkow i Sciste przestrzeganie jatowych technik.

« Istnieja doniesienia o krwawieniu z pochwy/szyjki macicy zwigzanym z przezpochwowa droga
pobierania oocytow igta aspiracyjng. Krwawienie zwykle poddaje sie kontroli po zastosowaniu
bezposéredniego ucisku lub szwu.

« Zgtaszano obecnos¢ krwiakéw w obrebie miednicy, w obrebie szczytu pochwy, w obrebie jajnika, pod
pecherzem moczowym oraz w obrebie wigzadta szerokiego. Nalezy monitorowac pacjentki pod
katem objawéw tego znanego powiktania, jednak zazwyczaj nie jest konieczna dalsza interwencja.

« Ze wzgledu na wigkszy rozmiar dwukanatowej kaniuli, moze by¢ konieczne dodatkowe
Srédoperacyjne postepowanie przeciwbolowe.

« Sprzet ultrasonograficzny musi miec rozdzielczos¢ wystarczajacg do wizualizacji koricowki igty
oraz struktur anatomicznych w obrebie miednicy. Jezeli nie ma mozliwosci wizualizacji igty oraz
struktur anatomicznych w obrebie miednicy, zabieg nie moze si¢ udac.

6 OPAKOWANIE
PRODUKT STERYLNY - NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE - WY£ACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Dwukanatowe igty do pobierania komérek jajowych sa dostarczane jako sterylne w rozrywalnych

opakowaniach. Zostaty one wysterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu i s3 przeznaczone
wytacznie do jednorazowego uzytku.

Urzadzenia nie wolno ponownie sterylizowac. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci
wydrukowanego na etykiecie. Przechowywa¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢
przedtuzonej ekspozycji na $wiatto oraz ekstremalne temperatury i wilgotnosc.

7 KONTROLA URZADZENIA
1. Sprawdzi¢, czy opakowanie urzadzenia nie jest uszkodzone i czy nie uptynat termin waznosci.
PRZESTROGA: Nie uzywag, jesli sterylne opak ie zostato uszkod lub

nieumyslnie otwarte przed uzyciem.
PRZESTROGA: Nie uzywac po uptywie terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

2. Ostroznie wyjac igte z opakowania, utrzymujac sterylnos¢ produktu.

3. Nalezy skontrolowac sterylna igte pod katem nieregularnosci profilu koncoéwki igty oraz
zapetlen na wszelkich dotgczonych drenach.

8 PRZYGOTOWANIE URZADZENIA

. Podtaczyc tacznik Luer na silikonowej zatyczce do nowej, jednorazowej linii podcisnieniowej
zfiltrem hydrofobowym, podtaczonej do pompy prézniowej.

. Upewnic sig, ze pompa prézniowa zostata przygotowana zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami producenta.

. Zatozy¢ silikonowa zatyczke na probéwke do pobierania (zaprojektowana tak, aby pasowac¢ do
probdéwek Falcon o pojemnosci 14 mL).

. Umiescic koncowke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL
sterylnej pozywki hodowlanej, i zastosowac podcisnienie. Upewnic sig, ze pozywka
hodowlana zostata zaaspirowana do probowki do pobierania.
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PRZESTROGA: Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia sa pewne i szczelne. Niezachowanie
wymogu sprawdzenia potaczen i droznosci systemu moze doprowadzi¢ do niemoznosci
przeprowadzenia zabiegu.
UWAGA: Cisnienie pompy prézniowej nalezy skalibrowac tak, aby uzyskac zadana predkosé
przeptywu dla konkretnego typu uzywanej igty, zgodnie z instrukcjg producenta pompy
prézniowej.
UWAGA: W razie wystapienia niedroznosci, zdjac silikonowa zatyczke z probéwki do
pobierania i podtaczy¢ strzykawke typu Luer napetniong sterylng pozywka hodowlang do
portu linii aspiracyjnej. Wstrzykna¢ pozywke hodowlana i podja¢ prébe usuniecia niedroznosci
przez jej wypchniecie. Aby uzyskac wiecej informacji na temat dodatkowego rozwigzywania
probleméw z niedroznoscia, nalezy sie zapoznac z instrukcjg producenta pompy prézniowej.
Jezeli niedrozno$¢ sie utrzymuje, usuna¢ zablokowane urzadzenie i zastapic je nowym, aby
dokonczyc zabieg.
. Wyrzuci¢ uzywang probéwke do pobierania i zatozy¢ silikonowa zatyczke na probéwke do
pobierania napetniong sterylna pozywka hodowlana.
Upewnic sie, ze sprzet ultrasonograficzny, zel przewodzacy, koszulka ochronna gtowicy oraz
prowadnica igty zostaty przygotowane zgodnie z odpowiednimi instrukcjami producenta.
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9 DZIALANIE URZADZENIA

1. Umiesci¢ pacjentke na stole operacyjnym w pozycji litotomijnej. Mozna zastosowac
znieczulenie miejscowe lub ogdlne, w zaleznosci od potrzeb.

. Wprowadzi¢ gtowice ultrasonograficzng do sklepienia pochwy w celu uwidocznienia jajnika
i pecherzykow. Zidentyfikowac pecherzyki przeznaczone do aspiracji. Sprawdzi¢ obecnosé
naczyn krwionosnych w obrebie jajnika i wokét niego i ustali¢ bezposrednig droge do
pecherzykéw jajnikowych przeznaczonych do aspiracji.

UWAGA: W przypadku ruchomych jajnikéw, zdecydowany nacisk na jajnik z uzyciem gtowicy
ultrasonograficznej moze pomdc w ustabilizowaniu jajnika.

. Sprawdzi¢, czy prowadnica igly jest odpowiednio umieszczona w gtowicy ultrasonograficznej,

bez odstepow, oraz czy koszulka ochronna gtowicy nie blokuje drogi wyprowadzenia igty.

PRZESTROGA: Przy przekazywaniu igty pomiedzy poszczegélnymi cztonkami personelu

nalezy mie¢ swiadomos¢ potozenia koncowki igty, aby unikna¢ zaktucia.

Wprowadzic¢ igte do prowadnicy igty, dbajac o ptynne przemieszczanie wzdtuzne.

Dokonac¢ wizualizacji jajnika i pecherzykéw przeznaczonych do aspiracji i przesuna¢ w przéd

koncowke igty, tak aby naktuc sciane pochwy.

OSTRZEZENIE: Koficéwka igty musi by¢ widoczna przez caty czas podczas

ia nig do jajnikéw i do wnetrza poszczegéinych pecherzykow.

W przypadku utraty widocznosci nie nalezy wsuwac urzadzenia dalej. Nalezy

manipulowa¢ gtowica ultrasonograficzna tak, aby uzyskac inny widok. Jezeli

wizualizacja koncowki igty nadal jest niemozliwa, wycofac igle z ciata pacjentki.

UWAGA: Potaczenie sciecia igty oraz koricowki EchoTip® poprawia wizualizacje potozenia

koncowki igty. Wyciecie na uchwycie wskazuje ustawienie $ciecia oraz utatwia chwytanie.

. Wykorzystujac prowadnice igty na monitorze ultrasonograficznym uzyskac ustawienie w linii
do docelowego pecherzyka, a nastepnie wprowadzi¢ koncowke igty do $rodka pecherzyka
jajnikowego, szybkim, dZzgajacym ruchem.

OSTRZEZENIE: Aby bardziej ustabilizowa¢ ruchomy jajnik w jednym miejscu, mozna
zast: ¢ nacisk nadk y (zpomoca asystenta).

OSTRZEZENIE: Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze na obrazie ultrasonograficznym,

w plaszczyznie przekrojowej, duze naczynia biodrowe moga przypomina¢ pecherzyk.
Nalezy obraca¢ glowica ultrasonograficzna w celu zwizualizowania struktur
anatomicznych tak, aby unikna¢ przypadkowego naktucia.

. Zastosowac podcisnienie do zaaspirowania tresci pecherzyka do probéwki do pobierania.
W miare zapadania sie pecherzyka obracac koricéwka igty w obrebie pecherzyka, aby
zapewnic jego catkowite oprdznienie.

UWAGA: Aby uniknac trudnosci przy aspirowaniu, dbac o to, aby nie nastapito zapetlenie drenu.
UWAGA: Cisnienie pompy prézniowej nalezy skalibrowac tak, aby uzyskac¢ zadana predkos¢
przeptywu dla konkretnego typu uzywanej igty, zgodnie z instrukcjg producenta pompy
prézniowej.

UWAGA: W razie wystapienia niedroznosci przerwac aspiracje, wyjac igte z ciata pacjentki,
zdjac silikonowa zatyczke z probowki do pobierania i podtaczy¢ strzykawke typu Luer
napetniona sterylng pozywka hodowlana do portu linii aspiracyjnej. Wstrzykna¢ pozywke
hodowlang i podja¢ probe usuniecia niedroznosci przez jej wypchniecie. Wystrzykniety ptyn
nalezy sprawdzi¢ pod katem obecnosci oocytéw. Aby uzyskac wiecej informacji na temat
rozwigzywania problemoéw z niedroznoscia igty, nalezy sie zapoznac z instrukcjg producenta
pompy prozniowej. Jezeli niedroznosé sie utrzymuje, usungé zablokowane urzadzenie
izastapi¢ je nowym, aby dokonczy¢ zabieg.

. Przemiescic koricowke igty do sgsiedniego pecherzyka i powtorzyc¢ Etap 7, utrzymujac

aspiracje podcisnieniowa. Jesli to mozliwe, utrzymywac koricowke igty w obrebie zrebu lub

pecherzykéw jajnika do momentu ukonczenia aspiracji pecherzykow.

PRZESTROGA: Nalezy unikac¢ powtarzajacej sie penetracji szczytu pochwy i torebki

jajnika, aby zmi li ¢ ryzyko zakazenia i krwawienia.

Zaktadac zatyczke silikonowa na kolejne wstepnie napetnione probéwki do pobierania,

w odpowiednich odstepach czasu podczas aspiracji. Aby unikna¢ trudnosci przy aspiracji dbac o to,

aby zaaspirowana tres¢ nie dosiegneta krawedzi zatyczki silikonowej w probéwce do pobierania.
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10. W razie potrzeby mozna wykonac przeptukanie pecherzyka, jak opisano ponizej.

a.Przerwac aspiracje.

b. Uzy¢ strzykawki typu Luer napetnionej sterylnym buforem do wyptukiwania oocytéw
z pecherzykoéw jajnikowych. Wprowadzi¢ strzykawke do tacznika Luer na linii do
przeptukiwania.

c. Podczas gdy koncdwka igty znajduje sie w obrebie zapadnietego pecherzyka, wstrzyknaé powoli
(1-2 mL na sekunde) bufor do wyptukiwania w celu ponownego wypetnienia pecherzyka.

d. Zaaspirowac tres¢ pecherzyka.

. Sprawdzi¢, czy zaaspirowano wszystkie pecherzyki w obrebie jajnika. Przerwac aspiracje przed
wycofaniem igty przez szczyt pochwy.

12. Umiescic¢ koncowke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL

sterylnej pozywki hodowlanej, i zastosowac podcisnienie. Upewnic sig, ze pozywka
hodowlana zostata zaaspirowana do probéwki do pobierania.
UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ zaaspirowana tres¢ pod katem obecnosci oocytow.

3. Zmienic¢ potozenie gtowicy ultrasonograficznej, aby uwidoczni¢ drugi jajnik. Powtorzyé
Etapy od 5do 10.

14. Na zakonczenie zabiegu aspiracji przerwac aspiracje i wyjac igte z ciata pacjentki.
15. Umiescic¢ koncowke igty w zapasowej probéwce do pobierania, zawierajacej okoto 5 mL

sterylnej pozywki hodowlanej, i zastosowac podcisnienie. Upewnic sig, ze pozywka
hodowlana zostata zaaspirowana do probéwki do pobierania.
UWAGA: Nalezy sprawdzi¢ zaaspirowang tres¢ pod katem obecnosci oocytow.

16. Przed odtozeniem gtowicy ultrasonograficznej wykona¢ badanie pod katem ewentualnych

oznak trwajacego krwawienia w obrebie jajnikow lub jamy otrzewnej.

17. Sprawdzi¢ pochwe pod katem oznak krwawienia. W przypadku krwawienia z pochwy po

zabiegu zastosowac staty ucisk. Rozwazy¢ zastosowanie szwu w celu opanowania krwawienia
szczytu pochwy lub szyjki macicy.

10 UTYLIZACJA URZADZEN

1. Wyrzuci¢ igte aspiracyjna do odpowiedniego pojemnika na odpady ostre, a takze wszelkie
materiaty zuzywalne, zgodnie z wytycznymi danej placowki.
OSTRZEZENIE: To urzadzenie jednorazowego uzytku nie jest przeznaczone do ponownego
uzycia. Proby regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do
awarii urzadzenia i/lub zakazenia.



PORTUGUES

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1 DESCRI([\O DO DISPOSITIVO

A Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle é constituida por: uma agulha de aco
inoxidavel de duplo limen com uma ponta biselada para pungéo e uma ponta ecogénica para
melhor visualizagao sob ecografia, uma pega de manipulagao, uma linha de aspiragao, um batente

de silicone com encaixe Luer para permitir a ligagdo a uma fonte de vacuo e uma linha de irrigagao.

2 UTILIZAGAO PREVISTA

As agulhas de colheita de odcitos de duplo [imen destinam-se a ser utilizadas para aspiracdo
eirrigacao simultanea ou independente dos foliculos ovaricos durante os procedimentos de
colheita de odcitos, guiados por ecografia transvaginal.

3 CONTRAINDICA(.'()ES

As agulhas de colheita de odcitos de duplo [imen nao sao para utilizagao em doentes:
« com infecao vaginal ou intrauterina ativa

« que tenham uma doenca sexualmente transmissivel

« com perfuragao uterina recente

« que tenham sido submetidas a cesariana recentemente

- apds doenca inflamatoria pélvica recente

« que estejam atualmente em periodo de gravidez

4 ADVERTENCIAS

« As agulhas de colheita de odcitos de duplo l[imen s6 devem ser utilizadas por pessoas ou sob a
orientacdo de pessoas qualificadas com formagéo adequada e familiaridade com os
procedimentos de colheita de odcitos.

« Nao ha evidéncia clinica suficiente sobre seguranca e/ou eficacia para apoiar a utilizagédo de
agulhas de colheita de odcitos de duplo limen para procedimentos de aspiragao de odcitos
transabdominais.

« Nao ha evidéncia clinica suficiente sobre seguranca e/ou eficacia para apoiar a utilizagao de
agulhas de colheita de o6citos de duplo limen para procedimentos independentes de aspiracao
quistica.

« Ocorreram raramente casos de hemoperitoneu significativo no pds-operatério horas a dias apds a
recuperacao de odcitos. Todas as doentes devem ser rastreadas antes da operagdo quanto ao risco

aumentado de hemorragia. No final do procedimento, uma revisao ecogréfica final dos ovarios e
da bolsa reto-uterina deve garantir que nao se verifica qualquer hemorragia ativa. Todas as
doentes com dor aumentada no pés-operatério devem ser revistos.

+ Se um endometrioma ou um foliculo hemorrégico for perfurado inadvertidamente, a agulha e
toda a tubagem devem serimediatamente retirados e irrigados e o tubo de colheita deve ser
mudado. Trate as doentes de acordo com o risco de infe¢do superior.

« O ovario aumentado ap6s a hiperestimulagao controlada como parte dos tratamentos de
infertilidade estd em risco de torcer e restringir o fornecimento de sangue aos ovarios. A inser¢ao
tangencial da agulha pode aumentar o risco dessa torgdo ovérica. Uma pressao firme sobre o
ovario com a sonda de ecografia pode ajudar a estabilizar o ovario. Para estabilizar
adicionalmente um ovério mével num sé local pode ser aplicada pressao suprapubica (com a
ajuda de um assistente).

« Este dispositivo de uso tnico ndo foi concebido para reutilizagao. As tentativas para o reprocessar

(reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a infecao.

5 PRECAUGOES

« A ocorréncia de hematuria é possivel caso a agulha penetre na bexiga cheia durante uma
aspiracdo guiada por ecografia transvaginal. Esta complicagao resolve-se tipicamente de forma
espontanea no espago de um dia.

« Se a puncdo com agulha atravessar a bexiga pode haver extravasamento de urina para dentro da

cavidade abdominal. As doentes devem ser monitorizadas para se verificar se existem sinais desta

complicagdo conhecida; contudo, habitualmente, nao se regista desconforto associado
prolongado ou sequelas adversas.
« A pungao com agulha pode dar origem a infecdo e resultar em infecao do trato urinario (UTI),
doenca inflamatdria pélvica (DIP), peritonite, infecdo uterina ou cistite. Com o objetivo de
minimizar a ocorréncia destas infe¢des, recomenda-se que sejam utilizados somente materiais
biocompativeis, que a agulha seja irrigada antes da sua utilizacao (e quaisquer outros acessérios
usados) com meios de cultura estéreis compativeis e que sejam rigorosamente respeitadas
técnicas assépticas.
Tem sido descrita hemorragia vaginal/do colo associada a via transvaginal para recuperagao de

odcitos através de aspiragao por agulha. A hemorragia é normalmente facilmente controlada com

pressao direta ou pela realizagao de sutura.

Foram relatados hematomas pélvicos na abdbada vaginal, no interior de um ovario, abaixo da
bexiga e no ligamento largo. As doentes devem ser monitorizados para se obterem evidéncias

desta complicagao conhecida; contudo, normalmente nao é necessaria qualquer outra intervengao.
Devido ao calibre superior da canula de duplo limen, poderéa ser necessaria uma gestao adicional

da dor no intraoperatdrio.

« O equipamento de ecografia deve ter resolugdo suficiente para visualizar a ponta da agulhae a
anatomia pélvica. Se a ponta da agulha e a anatomia pélvica nao puderem ser visualizadas, o
procedimento nao pode ser bem sucedido.

6 APRESENTACAO
ESTERIL - NAO REESTERILIZAR - APENAS UTILIZACAO UNICA
As agulhas de colheita de odcitos de duplo limen séo fornecidas estéreis em embalagens de

abertura facil. Estas foram esterilizadas por gas 6xido de etileno e destinam-se apenas a uma Unica

utilizagao.

Nao reesterilize o dispositivo. Ndo utilize ap6s o final do prazo de validade impresso no rétulo.
Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposi¢ao prolongada a luz e a extremos de
temperatura e humidade.

7 INSPECAO DO DISPOSITIVO

1. Verifique se a embalagem do dispositivo ndo esta danificada e se a data de “utilizar até” nao
expirou.
ATENGAO: Néo utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido
acidentalmente aberta antes da utilizagao.
ATENGAO: Nao utilize ap6s o final do prazo de validade impresso no rétulo.

N

. Retire cuidadosamente a agulha da embalagem mantendo a esterilidade do produto.

w

. A agulha esterilizada deve ser inspecionada para detetar irregularidades no perfil da ponta da
agulha ou dobra de qualquer tubo fornecido.

8 PREPARAQAO DO DISPOSITIVO

. Ligue o encaixe do Luer no batente de silicone a uma nova linha de vacuo descartavel com
o filtro hidrofébico ligado a bomba de vacuo.

. Assegure que a bomba de vécuo foi preparada de acordo com as instrugdes do respetivo
fabricante.

N

w

. Coloque o batente de silicone no tubo de colheita (concebido para colocar tubos Falcon
de 14 mL).
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4. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL
de meio de cultura estéril e aplicar vacuo. Assegurar que o meio de cultura é aspirado para o
tubo de colheita.

ATENGAO: Assegure que todas as ligagdes estao apertadas e a prova de fugas. A nao
confirmagao das ligagées e da permeabilidade do sistema pode resultar na nao
conclusao do procedimento.

NOTA: A pressdo da bomba de vécuo deve ser calibrada para providenciar o débito desejado
para o tipo especifico de agulha a ser utilizada de acordo com as instrugdes do fabricante da
bomba de vacuo.

NOTA: Se ocorrerem bloqueios, remova o batente de silicone do tubo de colheita e ligue uma
seringa Luer cheia com meio de cultura estéril a porta da linha de aspiragao. Injete o meio de
cultura e tente forgar o bloqueio para fora. Consulte as instrugdes do fabricante da bomba de
véacuo para a resolugdo de problemas adicionais de bloqueio. Se o bloqueio persistir, remova o
dispositivo com bloqueio e substitua-o por um novo para conclusao do procedimento.

. Deite fora o tubo de colheita usado e substitua o batente de silicone no tubo de colheita
purgados com o meio de cultura estéril.

. Assegure que o equipamento de ecografia, o gel de ecografia, a bainha protetora da sonda
e aguiadaagulha foram preparados de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

9 FUNCIONAMENTO DO DISPOSITIVO

1. Posicionar a doente na posicao de litotomia na mesa operatéria. Pode ser administrada
anestesia local ou geral, conforme necessério.

2. Coloque uma sonda de ecografia no férnix vaginal para visualizar o ovario e foliculos.
Identifique os foliculos a serem aspirados. Verifique a presenca de vasos sanguineos no ovario
e a sua volta e determine uma via direta para os foliculos ovéricos a serem aspirados.
NOTA: Para ovarios méveis, uma pressao firme com a sonda de ecografia pode ajudar a
estabilizar o ovério.
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3. Verificar se a guia da agulha esta devidamente colocada na sonda de ecografia sem espagos
e se a bainha protetora da sonda néo dificulta o percurso de projecao da agulha.
ATENGAO: Na gem da agulhaentreop I, esteja atento alocalizacao da ponta
da agulha para evitar lesées por picada de agulha.

4. Insira a agulha na guia da agulha, assegurando um movimento suave ao longo do seu
comprimento.

5. Visualize o ovério e os foliculos a aspirar e avance a ponta da agulha para puncionar a parede
vaginal.
ADVERTENCIA: A ponta da agulha deve ser sempre visivel a medida que é manobrada
para os ovarios e para cada foliculo. Se a visibilidade for perdida, ndo faga avancar mais
o dispositivo. Manipule a sonda de ecografia para obter diferentes visualizagoes. Se
ainda néaoc guir visualizar a ponta da agulha, retire a agulha da doente.
NOTA: A combinagéo do bisel da agulha e do EchoTip® melhora a visualizagdo da posigao da
ponta da agulha. A indentacdo da pega indica a orientagao do bisel, bem como facilita o apoio.
. Alinhe o foliculo alvo utilizando a guia da agulha no monitor de ecografia e faga avancar
a ponta da agulha para o centro de um foliculo ovérico através de um movimento rapido
e lancinante.
ADVERTENCIA: Para estabilizar adicionalmente um ovario mével num sé local pode ser
aplicada pressao suprapubica (com a ajuda de um assistente).
ADVERTENCIA: Tenha em atengao que os grandes vasos iliacos podem assemelhar-se
aum foliculo numaimagem de ecografia quando num plano de secgao transversal.
Rodar a sonda de ecografia para visualizar a anatomia de forma a evitar uma pungao
inadvertida.

o

7. Aplique vécuo para aspirar o contetido folicular para o tubo de colheita. A medida que o
foliculo colapsa, rode a ponta da agulha no interior do foliculo para assegurar o esvaziamento
completo do foliculo.

NOTA: Para evitar dificuldades de aspiragdo, assegure que a tubagem néo fica dobrada.
NOTA: A pressdo da bomba de vécuo deve ser calibrada para providenciar o débito desejado
para o tipo especifico de agulha a ser utilizada de acordo com as instrugdes do fabricante da
bomba de vacuo.

NOTA: Se ocorrerem bloqueios, pare a aspiragao, retire a agulha da doente, remova o batente
de silicone do tubo de colheita e ligue uma seringa Luer cheia com meio de cultura estéril

a porta da linha de aspiracdo. Injete o meio de cultura e tente forgar o bloqueio para fora.
Este fluido ejetado deve ser verificado quanto a presenca de odcitos. Consulte as instrugoes
do fabricante da bomba de vécuo para a resolugéo de problemas de bloqueio da agulha.

Se o bloqueio persistir, remova o dispositivo com bloqueio e substitua-o por um novo para
conclusao do procedimento.
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Mova a ponta da agulha para o foliculo adjacente e repita o Passo 7, mantendo a aspiragao
avécuo. Sempre que possivel, manter a ponta da agulha dentro do estroma ou dos foliculos
desse ovario até que a aspiracdo folicular esteja completa.

ATENGAO: Evite a penetragéo recorrente da abobad, ginal e da capsula ovarica para
minimizar os riscos de infecao e hemorragia.
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Substitua o batente de silicone nos tubos de colheita purgados em intervalos de aspiragao

apropriados. Para evitar dificuldades de aspiragao, garanta que o contetido aspirado ndo

atinge o labio do batente de silicone no tubo de colheita.

10. Se necessario, o foliculo pode ser irrigado, como descrito abaixo.

a. Pare a aspiracéo.

b. Utilize uma seringa Luer cheia com um tampéo de irrigagéo folicular estéril. Insira a seringa
no encaixe Luer na linha de irrigacéo.

c.Com a ponta da agulha no foliculo colapsado, injete lentamente (1 mLa 2 mL por segundo) o
tampao de irrigagao para voltar a preencher o foliculo.

d. Aspire o contetdo folicular.

. Confirme que todos os foliculos do ovario foram aspirados. Pare a aspiracdo antes de retirar a
agulha através da abdbada vaginal.

12. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL
de meio de cultura estéril e aplicar vacuo. Assegurar que o meio de cultura é aspirado para o
tubo de colheita.

NOTA: Este contelido aspirado deve ser verificado quanto a presenca de odcitos.

13. Reposicione a sonda de ecografia para visualizar o restante ovério. Repita os Passos 5 a 10.

14. No final do procedimento de aspiracéo, parar a aspiragao e remover a agulha da doente.

15. Coloque a ponta da agulha num tubo de colheita de reserva contendo aproximadamente 5 mL
de meio de cultura estéril e aplicar vacuo. Assegurar que o meio de cultura é aspirado para o
tubo de colheita.

NOTA: Este contetdo aspirado deve ser verificado quanto a presenca de odcitos.

16. Antes de remover a sonda de ecografia, verificar se ha qualquer evidéncia de hemorragia
continua nos ovarios ou na cavidade peritoneal.

17. Verifique a vagina quanto a sinais de hemorragia. Se ocorrer hemorragia vaginal apés o
procedimento, aplique pressdo constante. Considere a insercdo de uma sutura para controlar a
hemorragia continua da abébada vaginal ou do colo.

10 ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

1. Elimine a agulha de aspiragao num recipiente para objetos cortantes e quaisquer outros
consumiveis de acordo com as diretrizes institucionais.
ADVERTENCIA: Este dispositivo de uso Ginico ndo foi concebido para reutilizagéo.
As tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir a falha do
dispositivo e/ou a infegao.



ROMANA

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle este format din: ac din otel inoxidabil cu lumen

d
ul

ublu cu varf tesit pentru punctionare si un varf ecogen pentru vizualizare imbunatatita sub
Itrasunete, un méaner pentru manipulare, o linie de aspiratie, un dop din silicon cu fiting Luer

pentru a permite conectarea la o sursa de vacuum si la o linie de spalare.

2 DESTINATIE DE UTILIZARE

Acele cu lumen dublu pentru absorbtie de ovocite sunt destinate a fi utilizate pentru aspiratie
transvaginala ghidata cu ultrasunete simultana sau independenta si pentru spalarea foliculilor
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varieni in timpul procedurilor de absorbtie a ovocitelor.

3 CONTRAINDICATII

Acele cu lumen dublu pentru absorbtie de ovocite nu trebuie utilizate pentru pacientele:
« Cuinfectie vaginala sau intrauterina activa

« Cu boala cu transmitere sexuala

« Cu perforatie uterina recenta

« Cu cezariana recenta

- Dupa o boala inflrmatorie pelvina recenta
« Care suntin prezent insarcinate

4 AVERTISMENTE

Acele cu lumen dublu pentru absorbtie de ovocite trebuie utilizate numai de cétre persoane
calificate sau sub indrumarea unor persoane calificate care au pregatire adecvata si sunt
familiarizate cu procedurile de absorbtie a ovocitelor.

Nu exista suficiente dovezi clinice privind siguranta si/sau eficacitatea pentru a sustine utilizarea
acelor cu lumen dublu pentru absorbtie de ovocite pentru procedurile de aspiratie
transabdominala a ovocitelor.

Nu exista suficiente dovezi clinice privind siguranta si/sau eficacitatea pentru a sustine utilizarea
acelor cu lumen dublu pentru absorbtie de ovocite pentru procedurile independente de aspiratie
chistica.

Cazurile de hemoperitoneu postoperator semnificativ au aparut rareori dupa un interval de ore
pana la zile dupé recuperarea ovocitelor. Toti pacientii trebuie examinati preoperator pentru un
risc crescut de sangerare. La finalizarea procedurii, o analiza ecografica finala a ovarelor si a pungii
recto-uterine trebuie sa asigure ca nu se observa sangerari active. Toti pacientii cu durere
postoperatorie crescuta trebuie examinati.

Daca un endometriom sau un folicul hemoragic este punctionat din greseala, acul si toata
tubulatura trebuie indepaértate imediat si spélate, iar tubul de colectare trebuie schimbat. Tratati
pacientii in conformitate cu riscul mai mare de infectie.

Ovarul marit in urma hiperstimularii controlate ca parte a tratamentelor pentru remedierea
infertilitatii riscd sa se rasuceasca si sa restrictioneze fluxul de sange catre ovare. Introducerea
tangentiald a acului poate creste riscul de torsiune ovariand mentionat anterior. Presiunea ferma
exercitata asupra ovarului cu traductorul cu ultrasunete poate ajuta la stabilizarea ovarului. Pentru
stabilizarea suplimentara a unui ovar mobil intr-un singur loc se poate aplica presiune
suprapubiana (cu ajutorul unui asistent).

Acest dispozitiv de unica folosintd nu este conceput pentru reutilizare. Tentativele de reprocesare
(resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului si/sau infectie.

5 PRECAUTII

Este posibil sa apara hematurie din cauza penetrarii, de catre acul de aspiratie, a vezicii urinare
pline, in timpul procedurii de aspiratie transvaginald ecografica. Aceasta complicatie se remite in
mod normal spontan, in decurs de o zi.

Poate sa apara extravazarea urinei in cavitatea abdominald daca punctia cu acul traverseaza
vezica urinara. Pacientele trebuie monitorizate pentru semne ale acestei complicatii cunoscute;
cu toate acestea, in mod obisnuit, nu exista disconfort asociat prelungit sau sechele adverse
asociate prelungite.

Infectia poate fi introdusa prin intermediul punctiei cu acul si poate duce la infectie de tract urinar
(ITU), boala inflamatoare pelvina (BIP), peritonita, infectie uterina sau cistita. Recomandarile
pentru reducerea la minimum a aparitiei complicatiilor includ utilizarea exclusiva a materialelor
biocompatibile, spalarea acului (si a oricaror alte accesorii utilizate) cu medii de cultura sterile
compatibile inainte de utilizare si respectarea cu strictete a tehnicilor sterile.

Afostraportata sangerarea vaginald/cervicala ca fiind asociata cu calea transvaginala de
recuperare a ovocitelor prin intermediul aspiratiei cu acul. De obicei, sangerarea este controlata
cu usurinta prin exercitarea de presiune directa sau prin efectuarea unei suturi.

S-au raportat hematoame pelvine in bolta vaginala, in interiorul unui ovar, sub vezica urinara si in
ligamentul larg. Pacientele trebuie monitorizate pentru dovezi ale acestei complicatii cunoscute;
cu toate acestea, de obicei nu mai este necesara nicio interventie suplimentara.

Datorita calibrului mai mare al canulei cu lumen dublu, poate fi necesara o gestionare
suplimentara a durerii intraoperatorii.

Echipamentul cu ultrasunete trebuie sé aiba o rezolutie suficientd pentru a vizualiza varful acului
si anatomia pelvina. Daca varful acului si anatomia pelvina nu pot fi vizualizate, procedura nu
poate avea succes.

6 MOD DE PREZENTARE
STERIL - A NU SE RESTERILIZA - EXCLUSIV DE UNICA FOLOSINTA

A
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cele cu lumen dublu pentru absorbtie de ovocite sunt furnizate sterile in ambalaje care se deschid
rin dezlipire. Acestea au fost sterilizate cu oxid de etilena si sunt exclusiv de unica folosinta.

nu se resteriliza dispozitivul. A nu se utiliza dupa data de expirare imprimata pe eticheta. A

se depozita intr-un loc intunecos, uscat si racoros. A se evita expunerea prelungita la lumina si
temperatura si umiditate extreme.

7 INSPECTAREA DISPOZITIVULUI
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1. Verificati daca ambalajul dispozitivului nu este deteriorat si daca data de ,utilizare panala” nu
a expirat.
ATENTIE: A nu se utiliza daca ambalajul steril este deteriorat sau daca a fost deschis
accidental inainte de utilizare.
ATENTIE: A nu se utiliza dupa data de expirare imprimata pe eticheta.

. Scoateti cu grija acul din ambalaj, mentinand sterilitatea produsului.

. Acul steril trebuie inspectat pentru depistarea de neregularitati ale profilului varfului sau
rasuciri ale oricarei tubulaturi furnizate.

PREGATIREA DISPOZITIVULUI

. Conectati fitingul Luer de pe dopul din silicon la 0 noua linie de vacuum de unicé folosinta cu
filtru hidrofob atasat la pompa de vacuum.

. Asigurati-va cd pompa de vacuum a fost pregatitd conform instructiunilor producatorului
respectiv.

. Montati dopul din silicon la tubul de colectare (proiectat pentru a se potrivi la tuburi Falcon
de 14 mL).

. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de
mediu de cultura steril si aplicati vacuum. Asigurati-va ca mediul de cultura este aspirat in
tubul de colectare.
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ATENTIE: Asigurati-va ca toate conexiunile sunt bine stranse si etanse. Esecul confirmarii
conexiunilor si permeabilitatii sistemului poate duce la esecul finalizarii procedurii.
NOTA: Presiunea pompei de vacuum trebuie calibrats pentru a furniza debitul dorit pentru
tipul specific de ac utilizat conform instructiunilor producétorului pompei de vacuum.

NOTA: Daci apar blocaje, scoateti dopul din silicon din tubul de colectare si conectati o
seringd Luer umplutd cu mediu de cultura steril la portul liniei de aspiratie. Injectati mediul

de cultura si incercati sa fortati eliminarea blocajului. Consultati instructiunile producatorului
pompei de vacuum pentru depanarea suplimentara a blocajului. Daca blocajul persista,
scoateti dispozitivul blocat si inlocuiti-I cu un dispozitiv nou pentru finalizarea procedurii.
Eliminati la deseuri tubul de colectare folosit si inlocuiti dopul din silicon din tubul de colectare
amorsat cu mediu de cultura steril.

b
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. Asigurati-va ca echipamentul cu ultrasunete, gelul pentru ultrasunete, teaca de protectie a
traductorului si ghidajul pentru ac au fost pregatite conform instructiunilor producatorului
respectiv.

9 UTILIZAREA DISPOZITIVULUI
1. Pozitionati pacienta in pozitie de litotomie pe masa de operatie. Daca este necesar, se poate
administra anestezic local sau general.

. Introduceti un traductor cu ultrasunete in fornixul vaginal, pentru a vizualiza ovarul si foliculii.
Identificati foliculii ce urmeaza a fi aspirati. Verificati prezenta vaselor de sange in interiorul si
in jurul ovarului si determinati o cale directa catre interiorul foliculilor ovarieni ce urmeaza a
fi aspirati.

NOTA: Pentru ovarele mobile, presiunea ferma exercitatd asupra ovarului cu traductorul cu
ultrasunete poate ajuta la stabilizarea ovarului.

. Verificati daca ghidajul pentru ac este asezat corespunzator pe traductorul cu ultrasunete,
fara spatii libere, si daca teaca de protectie a traductorului nu obstructioneaza calea proiectiei
acului.

ATENTIE: La trecerea acului de la un membru al personalului la altul, trebuie sa
cunoasteti locatia varfului acului pentru a evita ranirea prin inteparea cu acul.

. Introduceti acul in ghidajul pentru ac, asigurdndu-va cd exista o deplasare lina a acului pe toata
lungimea ghidajului pentru ac.

. Vizualizati ovarul si foliculii care urmeaza sa fie aspirati si avansati varful acului pentru a
punctiona peretele vaginal.

AVERTISMENT: Varful acului trebuie sa fie vizibil in orice moment, deoarece este
manevrat catre ovare si in fiecare folicul. Daca se pierde vizibilitatea, nu mai avansati
dispozitivul. Manipulati traductorul cu ultrasunete pentru a obtine vizualizari diferite.
Daca inca nu puteti vizualiza varful acului, retrageti acul din pacient.

NOTA: Combinatia dintre bizoul acului si EchoTip® imbunitateste vizualizarea pozitiei varfului
acului. Indentatia manerului indica orientarea bizoului si, de asemenea, faciliteaza aderenta.
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Aliniati foliculul ce urmeaza a fi aspirat utilizand ghidajul pentru ac pe monitorul ecografic si
avansati varful acului in centrul unui folicul ovarian, prin intermediul unei miscari rapide de
intepare.

AVERTISMENT: Pentru stabilizarea suplimentara a unui ovar mobil intr-un singur loc, se
poate aplica presiune suprapubiana (cu ajutorul unui asistent).

AVERTISMENT: Retineti ca vasele iliace mari pot seméana cu un folicul pe o imagine
ecografica atunci atunci cand se afla intr-un plan transversal. Rotiti traductorul cu

ultr e pentru a vizualiza anatomia, pentru a evita punctionarea accidentala.
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. Aplicati vacuum pentru a aspira continutul folicular in tubul de colectare. Pe masura ce
foliculul colapseaza, rotiti varful acului in folicul pentru a asigura golirea completa a foliculului.
NOTA: Pentru a evita dificultatile la aspiratie, asigurati-va ca tuburile nu devin indoite.

NOTA: Presiunea pompei de vacuum trebuie calibrats pentru a furniza debitul dorit pentru
tipul specific de ac utilizat conform instructiunilor producétorului pompei de vacuum.

NOTA: Daci apar blocaje, opriti aspiratia, scoateti acul din pacient, scoateti dopul din silicon
din tubul de colectare si conectati o seringa Luer umplutd cu mediu de cultura steril la portul
liniei de aspiratie. Injectati mediul de cultura si incercati s fortati eliminarea blocajului.

Acest lichid expulzat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor. Consultati instructiunile
producatorului pompei de vacuum pentru depanarea blocajului acului. Daca blocajul persista,
scoateti dispozitivul blocat si inlocuiti- cu un dispozitiv nou pentru finalizarea procedurii.
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. Mutati varful aculuiin foliculul adiacent si repetati pasul 7, mentinand aspiratia cu vacuum.
Daca este posibil, pastrati varful acului in stroma sau foliculii respectivului ovar pana cand
aspiratia foliculara este completa.

ATENTIE: Evitati penetrarea recurenta a boltii vaginale si a capsulei ovariene pentru a
minimizariscurile de infectie si sdngerare.

inlocuiti dopul din silicon din tuburile de colectare amorsate la intervale de aspiratie adecvate.
Pentru a evita dificultatile la aspiratie, asigurati-vé ca continutul aspirat nu ajunge la buza
dopului din silicon din tubul de colectare.
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10. Daca este necesar, foliculul poate fi spalat, conform descrierii de mai jos.
a. Opriti aspiratia.
b. Utilizati o seringd Luer umpluta cu solutie tampon sterila pentru spalarea foliculilor.
Introduceti seringa in fitingul Luer de pe linia de spalare.

c. Cu varful acului pozitionat in foliculul colapsat, injectati lent (1-2 mL pe secunda) solutia
tampon pentru spalare pentru a reumple foliculul.

d. Aspirati continutul folicular.

. Confirmati ca toti foliculii din ovar au fost aspirati. Opriti aspiratia inainte de a retrage acul prin

bolta vaginala.

12. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de
mediu de cultura steril si aplicati vacuum. Asigurati-va cd mediul de culturd este aspirat in
tubul de colectare.

NOTA: Acest continut aspirat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor.

13. Repozitionati traductorul cu ultrasunete pentru a vizualiza ovarul ramas. Repetati pasii 5 pana
la10.

14. La finalizarea procedurii de aspiratie, opriti aspiratia si scoateti acul din pacient.

15. Asezati varful acului intr-un tub de colectare de rezerva care contine aproximativ 5 mL de
mediu de cultura steril si aplicati vacuum. Asigurati-va ca mediul de cultura este aspirat in
tubul de colectare.

NOTA: Acest continut aspirat trebuie verificat pentru depistarea ovocitelor.

16. Inainte de indepartarea traductorului cu ultrasunete, verificati daca exista semne de sangerare
continud in ovare sau in cavitatea peritoneala.

17. Verificati vaginul pentru semne de sangerare. Daca dupa procedura se constata sangerare

vaginala, aplicati o presiune constanta. Luati in considerare efectuarea unei suturi pentru

a controla sangerarea continua de la bolta vaginala sau sangerarea cervicala continua.

10 ELIMINAREA LA DESEURI A DISPOZITIVELOR

1. Eliminati acul de aspiratie in recipientul adecvat pentru obiecte ascutite si orice consumabil in
conformitate cu liniile directoare ale institutiei.
AVERTISMENT: Acest dispozitiv de unica folosinta nu este conceput pentru reutilizare.
Tentativele de reprocesare (resterilizare) si/sau reutilizare pot duce la defectarea dispozitivului
si/sau infectie.



PYCCKUIN

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1 ONUCAHUE YCTPOUCTBA

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle coctout 13 AByXNpOCBETHOW UMbl 13
Hep)KaBeIOLLlEVI CTann Co Cpe3aHHbIM KOHYMKOM ANA NYHKUUN N 3XOr€HHbIM KOHYNKOM ANnA
yny4weHna BMANMOCTU npun y}'Ipra3ByKOBOVI BuU3syannsaunu, pykoatu ansa MaHI/II'IyHﬂLLI/IVI,
aCI'II/lpaLLI/IOHHOIh nnHUn, CUIMKOHOBOW I'IpOﬁKI/I C ﬂ»oaposcr(mm HAKOHEYHNKOM ANA NoAKKYeHUA
K NCTOUHUKY BaKyyMa Vi IMHWV MPOMbIBaHUA.

2 HA3HAYEHUE

[lByxnpocBeTHble Uribl ANA 0T6opa ANLEKNeTOK NpefjHa3HayeHbl ANA TpaHCBarnHanbHoM
O[JHOBPEMEHHO UMW He3aBNCUMOW acnupaLy NoA yNbTpasByKoBbIM KOHTPOIEM U NPOMbIBaHNA
$onnuKynoB AnyYHUKa B Xofe npoueayp oTbopa ALIEKNETOK.

3MPOTUBOMOKA3AHMNA

ﬂByXI'IpOCBeTHbIE wrnol gna 0T60pa ﬂVILleKI'IeTOK He npefHa3Ha4yeHbl 4NA NCNONb30BaHUA
Yy nauneHToB:

« CaKTVBHOW BarnHanbHOM WU BHYTPUMATOUHO UHbeKLnen

« C3a6o; , nepep, MoJIOBbIM MyTeM
« C HepaBHUM nNpo6ogeHnem MaTkn

+ CHejaBHNM KecapeBbIM ceyeHnem

« Mocne HefraBHero Ta30BOro BocnaneHns

- bepemeHHbIX

4NPEAYNPEXAEHUA

« [1ByXnpoCBeTHbIe UMbl ANA 0TOOPa ANLEKNETOK JOMKHbI NCMONb30BaTbCA UCKIIOUNTENIBHO
KBanuGMLMpoBaHHbIMY CMeLUanicTamu, NpoLeAWMU COOTBETCTBYIOLLEE 0ByyYeHne
1 3HaKOMbIMW C NpoLielypamn oT6opa AiLLeKNeTOK, UK Xe NOJ PyKOBOACTBOM TaKnX WL,

« He nmeeTca 4OCTaTOUHOrO KONMYECTBA KNMHUYECKNX laHHbIX 0 6e30MmacHOCT 1 (1nn)
3¢ deKTUBHOCTY, 4TOOBI 060CHOBATH NCMONb30BaHNE ABYXNPOCBETHBIX UMM AnA oTbopa
ANLEKNeTOK NPy TpaHcaboMUHaNbHbIX NpoLieflypax acnpaLmum ANLEKNeTok.

« He nmeeTca JOCTaTOUHOTO KONMYECTBA KNMHUYECKNX laHHbIX 0 6e30MmacHOCT 1 (1nn)
3G peKTUBHOCTY, 4TO6bI 060CHOBATD UCNONb30BaHME IBYXMPOCBETHBIX UMM ANA oT6opa
ANLEKNETOK NPpY NpoLieAypax He3aBNCUMOI acNpaLMn N3 KUCTOO6Pa3HOI CTPYKTYpPbI.

« B peakux cnyuanx B TeUeHVe HECKOMbKIX YacoB UV AHel noce npoleaypbl oT6opa oounTos
NPOVCXOAUT 3HaUNTeNbHOE KPOBOU3NNAHNE B GpIoLHYto NonocTb. Mepea npoueaypon Bcex
nayneHToB HeO6XOANMO OLIEHMBATb Ha NPe/IMET NOBbILIEHHOTO PUCKa KPOBOTEYEHUA.

Mo 3aBepLIeHN NpoLieaypbl HEOOXOANMO BbINONHUTL OKOHYATENIbHOE YNbTpa3ByKkoBoe
nccneaoBaHne ANYHUKOB N MPAMOKNLLIEYHO-MATOYHOTO yrny6neHns, 4Tobbl ybeantbca
B OTCYTCTBUM aKTUBHOTO KpOBOTeYeHUsA. Heo6X0AnMOo ccneaoBaTh BCex NalmMeHToB
CnoBb bIMU 60 ouyuy nocne onepayuu.

« Ecnv npownsowna HenpeHamepeHHana NyHKLMA SHAOMETPUOMbI UM KpoBOTOYalero Gonnmkyna,
Heo6XoANMO HeMe[IeHHO U3B/eYb U NMPOMbITL UTY U BCe TPYOKM, Npruyem Npobupky ana cbopa
Heo6XoANMO 3aMeHNTb. JleunTe NaLMeHTOB B COOTBETCTBUM CO CTEMEHbIO PUCKa MHeKLNN.

+ AMYHUK, yBENMUMBLIMICA BCIEACTBE YIPABNAEMON rMNepCTUMYNALNK B XOfe NeYeHns
6ecnnoana, NCMbITbIBAET PUCK CKPYUMBAHUA 1 OTPaHNYeHIA KPOBOTOKA K AUYHUKaM. BeeaeHune
Wbl MO KacaTeNbHON MOXET YBENNUNTb PUCK CKPYUMBaHNA AUYHUKA. TBepAOe HafjlaBNnBaHue Ha
AUYHUK yNbTPa3BYKOBbIM 1aTUNKOM MOXET MOMOYb CTabunnsmposaTh ANYHNK. Hagnobkosoe
[laBneHne MoXeT ellle 6onee ynyuwuTb cTabunusalmio MobunbHOro ANYHKKa (C NoMoLLbio
accucTeHTa).

+ DTO YCTPOICTBO OAHOPA30BOrO UCMO/Nb30BaHUA He NpefjHa3HaYeHOo ANA MOBTOPHOTO
ncnonb3oBaHus. MomnbITKM NOBTOPHO 06paboTKy (MOBTOPHOI CTepunusaumnm) v (unv)
NOBTOPHOTO NCMONb30BaHKA MOTYT NPUBECTU K OTKa3y YCTPOWCTBA 1 (UK) nHGeKLnn.

5 MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. BCHGACTBVIE NPOXOXAEHUA Urnbl B 3arMoJIHEHHbIVI MOYEBOW ny3bipb Npo TpchsarMHaanoﬁ
acnupaunn noj ynbTpa3ByKOBbIM KOHTPOIEM MOXET Pa3BUTbCA reMaTypusa. DTO OCNOXKHEHME
06bIYHO MPOXOAUT CAMOCTOATENLHO B TEUEHIE CYTOK.

Ecnv urna npoxopuT MoyeBoit My3bipb HACKBO3b, MOXKET NPON30MTY SKCTPaBa3aLna MOun B
6ploLHYI0 NONOCTb. MauneHToB cneayeT Habno[aTb Ha NPeAMET NPKU3HAKOB 3TOrO U3BECTHOTO
OC/NIOXKHEHUA; TEM HE MeHee, CBA3aHHDbIN C 3TUM I'IpO,ElOI'I)KI/ITeJ'IbeII?I F[VICKOM¢0pT nwnn
HeXenatesibHble NOCNeACTBUA, KaK NpaBuio, OTCYTCTBYIOT.

[Py NYHKLUM NFNION MOXHO 3aHeCTU MHEKLMIO, KOTopas NPUBOAUT K UHGeKLn
MoYeBbIBOAALWMX I'IyTeVI, BOCManeHuto Tasa, NEPUTOHUTY, I/lHd)eKL[I/lI/l MaTKN NN UNCTUTY.
PekomeHAaL1M Mo cBefieHNI0 NHOEKLMM K MAHUMYMY BKTIOUaloT MPYMEHeHUe NCKTIoUUTeNIbHO
6110COBMECTUMbIX MaTepPUanos, NPOMbIBKa UMbl (1 MOBbIX 4PYrUX UCMONb3YeMbIX
NPUHaANEeXHOCTe) Nepes NCnoNb3oBaHNeM COBMECTUMOW CTEPUIBHON Cpeaoi 4na
KynbTUBMPOBAHWA, a TakXKe TwaTtenbHoe coﬁmo,qume CTepunbHOCTU.

UmetoTtca CBeleHNA O pa3BUTUN BarnHasabHOro KpOBOTeNeHI/Iﬂ/KpOBOTe‘-leHI/lﬂ 13 WeWKn MaTKn B
CBA3N C TPAHCBArnHaabHbIM 0T60pOM oounTOoB NyTemM acnnpaunn nrnon. KpOBOTeLIEHVIe 06bIYHO
Nerko 0CTaHaB/IMBAIOT HEMOCPe/CTBEHHBIM JaB/IEHNEM VAN NYTeM HaNloXKEHWA WBa.
Coo61anoch 0 pa3BMTMM Ta30BON remaToMbl B CBO/je BNiaranuya, B npeAenax AnyHuKa, nog
MOYEBbIM My3blPEM U B LUIMPOKOW CBA3Ke. MaLuneHToB cneayeT HabniogaTb Ha NPeAMET NPU3HAKOB
3TOro N3BECTHOrO OCNOXHEHUA; TEM HE MeHee, 06bIYHO He TpeﬁyeTcn ,qaaneVlLuero
BMewartenbCTBa.

. Bcnenc‘rsme YBENNYEeHHOro gnameTpa F[ByXI'IpOCBeTHOIh KaHIONn moxeT I'IOTpe6OBaTbCﬂ
AONONHUTENIbHOE o6e3bonuBaHue B Xope onepauyunun.

. yﬂpraSByKOBOE oﬁopyﬂoaaHme [OMKHO 06M1afaTh AOCTATOYHBIM pa3speweHnem ana
BM3yanunsaynn KOH4YMKa Uriibl U aHaTOMUWN Masioro Tasa. Ecnmn BM3yanum3auna KOHYMKa Nrnbl
aHaTOMMN Manoro Ta3a HEBO3MOXKHA, onepayunio Heslb3A BbINMOJIHUTb YCNeLWwHO.

6 ®OPMA MOCTABKU

CTEPUNIbHO — HE CTEPUJTM30BATb MOBTOPHO — TOJIbKO AJ19 OJHOPA30OBOIO MPUMEHEHWA
[IByXnpocBeTHble UMbl 4717 0T6OPa ANLEKNETOK NOCTaBAAOTCA CTEPUIBHBIMU B NIETKO
BCKPbIBAEMOW yrnakosKe. OHU CTEPUIIN30BaHbI STUIIEHOKCUAOM U NPeAHa3HauYeHbl
VICKITIOUNTENbHO A1 OAHOPA30BOr0 NMPUMEHEHMs.

He nopsepraiite nsgenve noBTOpHOM cTepuinsaymm. He ncnonb3osatb nocsie AaThl NCTEYEHUA
CPOKa roAHOCTY, yKa3aHHOM Ha MapKNPOBKeE. XPaHNTb B TEMHOM, CyXOM, MPOXafHOM MecTe.
M36eraiite NpofoOMmMKUTENBHOTO NPe6bIBaHNA Ha CBETY 1 KPalHIX 3HaUYeHWIA TemnepaTypbl
BNIaXXHOCTU.

7 OCMOTP YCTPOMCTBA

1. Y6eanTech B TOM, UTO yNaKoBKa yCTPOWCTBA HE NOBPEXAEHA 1 fjaTa NCTEYEHNA CPOKa
rOAHOCTY He HacTynuna.
NPEAOCTEPEXEHUE. He ncnonbsyiite ycTpoicTBO, €CIM CTepUbHaA ynakoBKa
nospexaeHa unm 6bina HenpefHaMepeHHO BCKPbITa 0 UCMONb30BaHNA.
MPEAOCTEPEXEHUE. He ncnonbsoBaTh nocne AaTbl UCTEYEHNA CPOKa FOAHOCTH,
y  Ha Mapkup

2. OCTOPOXHO V3BNIEKNTE NIy U3 YNAKOBKK, He Hapyllas CTepUIbHOCTb U3Aenua.

3. CrepunbHylio Urny cneayeT oCMOTPeTb Ha npeameT fedopmanun npoduna KOHYMKa Uribl uau
nepern6os No6bIX NOCTaBAAEMbIX TPYOOK.
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8NOATFOTOBKA YCTPOMCTBA

1. CoepunuTe J03POBCKOE COEAIUHEHVIE Ha CUIMKOHOBOW NPO6Ke C HOBOW OIHOPa30BOA
BaKyyMHOW MHVe ¢ ruapodO6HbIM GUNLTPOM, MOAKIIOUEHHOI K BaKyyMHOMY Hacocy.

2. Y6epnTech B TOM, 4TO BaKYYMHbIi HACOC MOATOTOBNEH COMNAacHO MHCTPYKLMAM €ro
n3rotosuTens.

3. HapeHbTe cUNMKOHOBYIO MPO6KY Ha NPO6MpKy AnsA cbopa (paccuntaHa no pasmepy Ha
npo6upkn Falcon Ha 14 mn).

4. MomecTUTe KOHYMK UMbl B 3aMacHyto NPpo6rpKy ANnA c6opa, COAepallyto NpubansnTenbHo

5 MN1 CTepUNbHOII Cpefibl ANA KYNbTUBMPOBAHWA, U MPUIIOXKIUTE BaKyyM. YoeuTech B TOM, 4TO

cpefaa AnA KynbTUBMPOBaHUA acNMpUpyeTca B Npobupky ana cbopa.

MPEAOCTEPEXEHUE. Y6eaunTechb B TOM, 4TO BCe CO@AUHEHUA 3aTAHYTbI N He

ponyckatot yreuku. Mp p noareep HafeXXHOCTUN COeANHEHNI N

NpoXoANMOCTN CUCTEMbDI MOXKET NPpNBECTU K Hecnoco6HoCTHM 3aBepwunTb npoueaypy.

MPUMEYAHMUE. [laBneHune BaKyyMHOTO Hacoca JO/KHO 6biTb KanmbpoBaHO Takum

obpasom, 4Tobbl obecneunTs Tpebyemyto CKOPOCTb NOTOKa ANA UCMOMb3yeMOro TUna urbl, B

COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMAMM N3rOTOBUTENA BaKYYMHOrO Hacoca.

MPUMEYAHMUE. Ecnv npovi3oLna 3aKynopka, CHAMUTE CUIIMKOHOBYO NPOBKY € Npo6bupKn

ana c6opa nnpucoegnHNTe WNpuy c ﬂlOBpOBCKI/IM coeguHeHnem, 3anoNHeHHbI CTEpI/IHbHOVI

cpefiot AnA KynbTUBMPOBaHNSA, K MOPTY acnpaLrnoHHON nHuK. Beeante cpeay ana

KynbTUBUPOBaHNA N nonbiTanTecb BbITONIKHYTb CryCTOK, ABUBLINIACA I'Ipl/ll«II/lHOVI 3aKynopku.

[lononHuTenbHble CBeIeHNA N0 yCTPaHEHMIO 3aKYMOPKM CM. B UHCTPYKLMAX U3roToBUTENA

BakyyMHOro Hacoca. Ecnv 3akynopka He yCTpaHAETCS, U3B/IEKUTE 3aKyNOpeHHOe yCTPOCTBO

Vi 3aMeHNTe ero Ha HoBOE [JN1A 3aBepLUeHNA NpoLeaypbl.

YpanuTe B OTXOfbl CMONb30BaHHYI0 MPOGUPKY ANA cb6opa 1 yCTaHOBUTE CUSIMKOHOBYIO MPOGKY

Ha HOBYI0 NPO6UPKY AnA c60pa, 3aMONHEHHYI0 CTEPUbHOI CPeion ANA KYNbTUBUPOBAHUA.

. y6eJZ\VITer B TOM, YTO ynbTpa3ByKoBOe oGopynosaHme, yanpa3ByK050|?1 renb, 3aWinTHaA

rnnb3a gaTyvMka N HanpasBAAoLWaA UMbl NOATOTOBNEHbI B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUMAMN UX
n3rotosuTenen.
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9 3KCNNYATALIMA YCTPOMCTBA

1. MomecTnTe NauueHTa B NONOXKeHVe /1A NINTOTOMIM Ha onepaLoHHOM cTone. MoXHO
NPUMEHUTb MECTHYIO UK 06LLLYI0 aHECTE3UI0 B 3aBUCUMOCTY OT HEOOXOANMOCTH.

2. BeepawTe ynbTpa3ByKOBO AaTUMK B CBOJ BNaranuiia, 4tobbl obecneymnTts Br3yanusaymio
ANYHUKa 1 Gonnukynos. HameTbTe ponnmkynbl Ana acnupauuu. lMpoeepbTe pacnonoxexue
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB B AVIYHUKE 1 BOKPYT HErO 1 OMpeaennTe Npamoii nyTb Gonnnkynam
ANYHUKA, HAMEUYEHHbIM ANA acnnpaLmnu.

MPUMEYAHUE. B cnyyae MOGUIBHBIX AMYHNKOB TBEPAOE HAAABINBAHNE HA AUYHNK
YNbTPa3ByKOBbIM aTYNKOM MOXET MOMOYb CTabUNN3NPOBaTh ANYHIIK.

3. Y6epnTech B TOM, 4TO HanpasnAowas ANA UMbl NPaBUIbHO YCTaHOBNEHA Ha YbTPa3BYKOBO
faTunk 6e3 3a30pOB 1 3alLMUTHAA rMb3a AaTUYMKa He HAXOANTCA Ha My TU UMbl
MPEAOCTEPEXEHUE. Npu nepepaue urnbl oT 04HOro MeAULMHCKOro paboTHNKa
APYroMy y4uTbiBaiTe pacnosiokeHne KOHUMKa Uribl, YTo6bl n36exxaTb yKona.

4. BcTaBbTe Uy B HanpaenAwLLyio ANA Wbl y6eAnBLINCH B ee CBOGOAHOM NPOXOXKAEHNM HA
BCIO ANNHY.

5. Busyanusupyite AUUHIK 1 GONNNKYNbI, HAMEUYEHHbIe K aclupaLuu, v NPOABUHbTE KOHUMK

nrnbl BNepes, YTo6bl BbINOMHUTL MYHKLMIO CTEHKN BRaranmuya.

MPEAYNPEXAEHUE. KoHUnK nrnbl 06:a3aTenbHO A0/IKEH HAXOANTLCA Ha BUAY nNpu
eronp B u 1 Kaxabin ¢ yn. Ecnu Bun Tb yTP. , He
npoasuraiiTe ycTpoiicTeo M yAnpyiTe ynbTpassy part "
4YTO6bI NONYYNTH BUABI B APYTUX NP x. Ecnu Bu3y T Wrabli no-
NpeXXHeMy He yaaeTca, U3BNeKNTe UrNy U3 nayneHTa.

MPUMEYAHUE. CoueTaHue cpesa urnbl u EchoTip® ynyuluaeT Bu3yann3aumio nonoxeHns
KOHUMKa Urnbl. BbleMKa Ha pyKOATY yKa3blBaeT Ha OPUEHTALMIO Cpe3a 1 obneryaeT xBaTky.

. COBMeCTUTE UMY C HaMeUYeHHbIM GONNNKYNOM C MOMOLLbIO HanpPaBALLEN AN1A UMbl Ha

SKpaHe ynbTpa3ByKOBOrO MOHNUTOPA U NPOABUHbBTE KOHUMK Wbl B LEHTP GONNMKYNa ANYHUKA

BbICTPBIM, KOMOLMM ABUKEHUEM.

NMPEAYNPEXAEHUE. B uenax a i oyny cTabunmusayum mo6unbHoro

p Tb HapA, A (c LWbI0 aCCUCTEHTA).

NMPEAYMNPEXAEHUE. MoMHMTE, 4TO KPYNHblEe NOAB3/0LWHbIE COCYAibl MOTYT BbIFNAAETb

Ha ynbTpasBy n p B p [ , Kak donnukynbl. Bpawainrte

YNbTpasBYyKOBOIA AaTuunK, 4TO6bl BU3yannsnpoBaTb aHaTOMMIO M NPeAOTBPaTUTb

HenpeAHaMepeHHYI0 NYHKLMIO.

Mpunoxute Bakyym, 4To6bl aCMMpUpPOBaTh coflepKrMoe GonnvKyna B NpobupKy ans

c6opa. Mo mepe cnagaHna GoNNnKyna Bpallaite KOHYUK UMbl BHYTPY GONNUKyna, YtTobbl

obecneunTb NOHOE N3BNIEYEHIE COAEPKUMOTO.

MPUMEYAHMUE. YTo6bl n36exaTb 3aTpyAHEHNI NPY acnnpayuni, He JonycKaiTe nepern6os

Tpy6OK.

MPUMEYAHUE. laBneHve BaKyyMHOIO Hacoca A0MKHO 6bITb KaNMBPOBAHO TaKUM

obpa3om, 4Tobbl obecneunTs Tpebyemyto CKOPOCTb NOTOKa ANA UCMOb3yeMOro TUna urbl, B

COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM N3rOTOBUTENA BaKYYMHOrO Hacoca.

MPUMEYAHME. Ecnn npounsoluna 3akynopka, npekpaTuTe acnupawuio, U3BneKuTe urny ns

nauveHTa, CHUIMIUTE CUNIMKOHOBYIO MPOGKY C NPO6MPKM And c6opa 1 NpUcoesuHnTe WnpuLy

¢ Jl03pOBCKNM COeANHEHMEM, 3aMONTHEHHbIN CTEPUNBHO CPeoN ANA KYNbTUBMPOBAHMA,

K MOPTY acnypaLVoHHOR TMHUU. BBeanTe Cpeay ANnA KynbTUBUPOBaHWA 1 MOMbITaiTeCh

BbITONIKHYTb CryCTOK, ABUBLUIMIACA NPUUYNHON 3aKyNOPKW. BbilaBNeHHYI0 XNAKOCTb

HeobX0AVMO nccneaoBaTh Ha Hanuure ooyunTos. CBefleHNA NO YCTPAHEHMIO 3aKyNOPKU UMbl

CM. B UHCTPYKLMAX U3rOTOBUTENA BaKyyMHOTro Hacoca. Ecnn 3akynopka He ycTpaHaeTcs,

V3BNIEKMTE 3aKYMOPEHHOEe YCTPONCTBO U 3aMEHNTE ero Ha HOBOE A/1Al 3aBepLUeHUs

npoLeaypbl.

MepemecTnTe KOHUVMK IMbl K coceHemy donnukyny u nostopute LWar 7, He npekpalyas

BaKyyMHY0 acnupauuio. HackonbKo 3TO BO3MOXHO, AepKUTe KOHUMK UMbl B Npeaenax

CTPOMbI UK GONNNKYNOB 3TOTO ANYHMKA 0 3aBepLIeHUA acnpaLumn n3 GonnmnKynos.

MPEAOCTEPEXEHUE. U36eraiiTe MHOrokpaTHoro npo6oaeHuns ceofa Bnaranviya u

Kancynbl ANYHNKA, YTOGbI CBECTN K MUHMMYMY PUCK UHPEKL N U KpOBOTEYEHNA.

. YcTaHaBNMBaNTe CUIMKOHOBYIO MPO6KY Ha NpefBapuUTeNbHO 3anoiHeHHble NPO6KPKM Ana
cbopa yepes Hafiexallne NPOMeXYTKM B Xofje onepauum. YTobbl n36exaTb 3aTpyAHEHMUI Npn
acnupauuu, He AOMycKaTe KOHTaKTa aCNMPUPOBaHHON XUAKOCTY B Npobupke Ana cbopa c
Kpaem CUNMKOHOBOW MPOBKK.
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10. Mpu Heo6X0ANMOCTN GONNMNKYS MOXKHO NPOMbITb, Kak ONMUCAHO HXKe.

a.MpekpatuTe acnupayuio.

b. Vicnonb3yiite wnpuy ¢ Jll03pOBCKUM COeJUHEHNEM, HAaMONHEHHbI CTEPUIIbHBIM 6ydepom
[INA NPOMbIBKM $ponnukynos. BctaBbTe Wwnpuy B JI03pOBCKOE COeIUHEHE Ha TIMHUN
[NA NPOMbIBKN.

c. BBeAA KOHUMK Wbl B CMaBINACA GONANKYS, MeaneHHo (1-2 Mn B cekyHay) BBeauTe bydep
I8 NPOMbIBKM, HANONHAA GONNNKYN.

d. Acnupupyitte copepxumoe Gonnvkyna.

. MopTBEpAMTE acnupaLmio N3 Bcex GONnKyNoB anyHKa. OCTaHOBUTe acnypaumio nepep Tem,
KaK U3BNeYb Urny Yepes CTeHKY Bnaranuuya.

12. MomecTnTe KOHUVMK UMbl B 3aMacHyio Npobupky Ana cbopa, coaepsallyio npubnnsnTenbHo

5 M CTEePUNbHOI Cpefbl ANA KyNbTUBUPOBAHUSA, N MPUOXKKTE BaKyyM. Yoe[utecb B TOM, YTO
cpepa AnsA KynbTUBMPOBaHUA acMMpupoBaHa B NpobnpKy Ana c6opa.

MPUMEYAHUE. ACNnprpoBaHHYI0 XIUAKOCTb HEOGXOAMMO NCCNIEA0BATD Ha HaNMune
00LMTOB.

13. MoMeHsIITe NONOXEHME YNIbTPa3BYKOBOrO AaTuMKa, YTo6bl BIA3yann3npoBaTh OCTaBLLYOCA

YacTb ANYHYKKa. MosTopuTe Warm 5-10.



14. Mo 3aBeplueHUV NpoLeAYyPbI aCMMPaLMN NpeKpaTUTe acnMpauuio U N3BneKnTe uriy us
nauveHTa.

15. MomecTnTe KOHUVMK UMbl B 3anacHylo Npobupky Ana cbopa, coaepsaliyio NpubnnsnTebHo
5 M CTepUnbHOII cpefibl ANA KYNbTUBUPOBaAHUA, U NPUNOXUTE BaKyyM. YOeanTech B TOM, 4TO
cpena Ana KynbTUBMPOBaHUA acNMpPUPyeTCca B NpobupkKy ana cbopa.

MPUMEYAHUE. ACnpripoBaHHY0 XXUAKOCTb HEOOXOAVNMO NCCIEA0BATH Ha HaNMyne OOLUTOB.

16. Mepep U3BNeYeHNeM yNbTPa3ByKOBOrO AaTUMKa NPOBEPbLTE, HET I NPU3HAKOB
NPOAOMKAIOLErocA KPOBOTEYEHNA B AUYHIKAX MU GPIOLHON NONOCTH.

17. NposepbTe Bnaranuue Ha NpeaAMeT NPU3HaKOB KpoBoTeyeHNA. Ecnu no 3aBeplueHnu
npoueaypbl HabnofaeTca KpOBOTEUEHME 13 BNaranuiya, OkasbiBaiiTe HenpepbiBHOe
naBneHve. PaccMOTpUTE BO3MOXHOCTb HaIOXeHSA LWBa C Liefblo NpeKpalleHna KpoBoTeYeHna
13 CBOJa BNaranua viu Wenkn MaTku.

10 YAAJIEHUE YCTPOICTB B OTXO bl

1. YpanuTte acnupavuoHHYI0 Ury B KOHTEHEP 418 OCTPbIX UHCTPYMEHTOB, U BCE PacXOfHble
maTtepwuanbl COrnacHo npasunam neye6HOro yypexaeHua.
NPEAYNPEXAEHUE. 5To yCTPONCTBO OAHOPA30BOro NCMOb30BaHNA He NpeHasHayeHo ans
MNOBTOPHOrO NCMONb30BaHMA. [OMNbITKM NOBTOPHOW 06paboTKM (MOBTOPHON CTepuAn3aLum)
1 (M) NOBTOPHOIO NCMONB30BAHWA MOTYT NPUBECTY K OTKa3y yCTPOWCTBA U (1nn) nHbekymu.
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SLOVENCINA

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

10PIS POMOCKY

Pomocka Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle sa skladé z tychto casti: dvojlumenova

ihla z nehrdzavejlcej ocele so skosenou $pi¢kou na punkciu a echogénnou $pi¢kou na zlep3enie
vizualizacie ultrazvukom, manipula¢na rukovat, aspiraéna linka, silikonova zétka so spojom Luer
na pripojenie k zdroju vékua a preplachovacia linka.

2 URCENE POUZITIE

Dvojlumenové ihly na odber vajicka st urené na pouzivanie pri ultrazvukom navédzanej
transvaginalnej aspiracii a preplachovani Graafovych folikulov vykonavanych simultédnne alebo
nezévisle pocas postupov odberu vaji¢ok.

3 KONTRAINDIKACIE

Dvojlumenové ihly na odber vajicka nie st uréené na pouzitie u pacientok:
« s aktivnou vaginalnou alebo vnutromaternicovou infekciou,

« s pohlavne prenosnym ochorenim,

« s nedavnou perforaciou maternice,

« s nedavnym cisarskym rezom,

« po nedavnom zépalovom ochoreni panvy,

« ktoré si momentalne tehotné.

4VAROVANIA

« Dvojlimenové ihly na odber vajitka smu pouzivat iba kvalifikované osoby, ktoré st dostato¢ne
vyskolené a oboznamené s postupmi odberu vajicok, alebo sa smu pouzivat pod dohladom
takychto osob.

« Neexistuju dostatocné klinické dokazy o bezpecnosti a/alebo ticinnosti na podporu pouzivania
dvojlimenovych ihiel na odber vaji¢ka na transabdominalne postupy aspiracie vajicka.

« Neexistuju dostato¢né klinické dokazy o bezpecnosti a/alebo t¢innosti na podporu pouzivania
dvojlimenovych ihiel na odber vajicka na nezavislé postupy aspiracie cysty.

« V priebehu hodin az dni po odbere oocytu sa zriedkavo vyskytli pripady vyznamného
pooperacného hemoperitonea. Pred operaciou sa vietky pacientky musia vysetrit z hladiska
zvy$eného rizika krvacania. Po dokonceni zakroku sa musi vykonat zéverecné ultrazvukové
vysetrenie vaje¢nikov a Douglasovho priestoru, aby sa vylucilo aktivne krvacanie. Je potrebné
vysetrit vietky pacientky so zvy$enou poopera¢nou bolestou.

« Ak sa neimyselne prepichne endometriom alebo hemoragicky folikul, ihla a vietky hadicky sa
musia ihned vytiahnut a preplachnut a zberna skiimavka sa musi vymenit. Pacientky lie¢te
sohladom na zvysené riziko infekcie.

zvysené riziko pokrutenia vaje¢nika a obmedzenia zésobovania vaje¢nika krvou. Tangencidlne

zavedenie ihly moze zvysit riziko tohto skritenia vajecnika. Pri stabilizacii vaje¢nika moze pomdct

pevny tlak na vajec¢nik pomocou ultrazvukovej sondy. Na dal3iu stabilizaciu pohybujtceho sa
vaje¢nika na jednom mieste mozno pouzit suprapubicky tlak (za pomoci asistenta).
« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie. Pokusy o renovovanie

(opakovand sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie mézu viest k zlyhaniu pomdcky alebo infekcii.

5BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Mdze dojst k hematurii nasledkom prepichnutia naplneného mocového mechdra ihlou pocas
transvaginalnej ultrazvukovej aspiracie. Tato komplikacia sa zvycajne spontanne vyriesi v
priebehu jedného dna.

« Ak ihla pri punkcii prejde mocovym mechirom, méze djst k extravazacii mocu do brusnej dutiny.
Pacientky je potrebné monitorovat na preukazanie tejto znamej komplikacie, zvycajne s nou viak

nie je spojené dlhsie nepohodlie ani neziaduce nasledky.

« Pri punkcii ihlou méze byt zanesend infekcia, ktora méze viest k infekcii mocovych ciest,
zapalovému ochoreniu panvy, peritonitide, infekcii maternice alebo cystitide. Odporucania na
minimalizéciu tohto rizika zahfiiaju pouzivanie iba biokompatibilnych materiélov, preplachnutie
ihly (a vsetkych ostatnych pouzitych nastrojov) pred pouzitim kompatibilnym sterilnym
kultiva¢nym médiom a désledné dodrziavanie sterilnych technik.

« Bolo hlasené vaginalne/cervikalne krvacanie spojené s transvaginalnou cestou odberu oocytov
prostrednictvom aspiracie ihlou. Krvacanie sa zvycajne lahko kontroluje priamy tlakom alebo
stehom.

« Bol hlaseny panvovy hematém v posvovej klenbe, vo vajecniku, pod mocovym mechirom
a v sirsom véze. Pacientky je nutné monitorovat na preukazanie tejto znamej komplikacie,
zvycajne sa vSak nevyzaduje ziadny dalsi zasah.

« Nasledkom vacsej velkosti dvojlimenovej kanyly méze byt potrebné dal3ie znizovanie bolesti
pocas operacie.

« Ultrazvukové vybavenie musi mat dostato¢né rozlisenie na vizualizaciu $picky ihly a anatémie
panvy. Ak 3picku ihly a anatémiu panvy nemozno vizualizovat, zékrok nemoéze byt tspesny.

6 SPOSOB DODANIA
STERILNE — NESTERILIZUJTE OPAKOVANE - LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE
Dvojlumenové ihly na odber vajitka sa dodavaju sterilné v odlepovacich baleniach. Boli
sterilizované etylénoxidom a st urcené len na jednorazové pouzitie.
Pomécku nesterilizujte opakovane. Nepouzivajte po datume exspiracie vytlatenom na oznaceni.
Uchovavajte na tmavom, suchom a chladnom mieste. Predidte predlzenej expozicii svetlu
a extrémnym vykyvom teploty a vlhkosti.
7 KONTROLA POMOCKY
1. Skontrolujte, ¢i obal pomocky nie je poskodeny a ¢i neuplynul datum exspiracie.
UPOZORNENIE: Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
nedmyselne otvoreny.
UPOZORNENIE: Nepouzivajte po datume exspiracie vytlaéenom na oznaéeni.

2. Opatrne vyberte ihlu z obalu za zachovania sterilnosti produktu.

3. Sterilnt ihlu je nutné skontrolovat z hladiska nepravidelnosti v profile $picky ihly alebo

zauzlenia dodanych hadiciek.

8 PRIPRAVA POMOCKY
1. Pripojte spoj Luer na silikonovej zatke k novej jednorazovej vakuovej linke s hydrofébnym
filtrom pripojenej k vakuovej pumpe.

N

. Uistite sa, ze vdkuova pumpa bola pripravena podla prislusnych pokynov vyrobcu.

w

. Nasadte silikonovu zatku na zbernd skimavku (pasuje do 14 mL skiimaviek Falcon).

EN

. Zasunte $picku ihly do dalSej zbernej skiimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného
kultiva¢ného média a aplikujte vakuum. Uistite sa, Ze kultiva¢né médium sa aspirovalo do
zbernej skiimavky.

UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze vietky spojenia su tesné a nepresakuju. Ak sa nepotvrdia
pojenia a priechodnost systé méze to viest k nemoznosti dokonéit zakrok.

POZNAMKA: Tlak vakuovej pumpy je nutné vykalibrovat tak, aby poskytovala pozadovanu

prietokovu rychlost pre dany pouzivany typ ihly podfa pokynov vyrobcu véakuovej pumpy.

V pripade zvac¢seného vajecnika po kontrolovanej hyperstimulacii v rdmci liecby neplodnosti hrozi
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POZNAMKA: Ak ddjde k zablokovaniu, odstrénte silikdnovu zatku zo zbernej skimavky a
pripojte striekacku typu Luer naplnendt sterilnym kultivacnym médiom k portu aspiracnej
linky. Vstreknite kultiva¢né médium a pokuste sa silou vypudit blokujicu latku. Dalsie
informécie o rie3eni problému so zablokovanim néjdete v pokynoch vyrobcu vakuovej pumpy.
Ak zablokovanie pretrvava, odstrante zablokovani pomécku a nahradte ju novou poméckou,
s ktorou dokon¢ite postup.

w

. Zlikvidujte pouziti zbernt skiimavku a znova nasadte silikénovu zatku na zbernt skimavku
naplnend sterilnym kultivaénym médiom.

o

. Uistite sa, Ze ultrazvukové vybavenie, ultrazvukovy gél, ochranné puzdro sondy a navadzac
ihly boli pripravené podla prislusnych pokynov vyrobcu.

9 POUZIVANIE POMOCKY

1. Ulozte pacientku do litotomickej polohy na opera¢nom stole. Podla potreby mézete podat
lokélne alebo celkové anestetikum.

N

. Zavedte ultrazvukovu sondu do po3vovej klenby na vizualizaciu vaje¢nika a folikulov.
Identifikujte folikuly na aspiraciu. Skontrolujte pritomnost krvnych ciev vo vaje¢niku a okolo
neho a stanovte priamu drahu do Graafovych folikulov, ktoré sa maju aspirovat.
POZNAMKA: V pripade pohybujcich sa vaje¢nikov moze na stabilizéciu vaje¢nika poméoct
pevny tlak pomocou ultrazvukovej sondy.

w

. Skontrolujte, Ze navadzac ihly je spravne umiestneny na ultrazvukovej sonde bez medzier a ze
ochranné puzdro sondy nebrani drahe projekcie ihly.
UPOZORNENIE: Pri podavani si ihly medzi personalom davajte pozor na polohu $picky
ihly, aby nedoslo k poraneniu pichnutim.

>

Zasunte ihlu do navéadzaca ihly tak, aby sa mohla hladko pohybovat po celej jeho dizke.

w

. Vizualizujte vaje¢nik a folikuly, ktoré sa maju aspirovat, a zasuvajte $picku ihly tak, aby
prepichla stenu posvy.
VAROVANIE: Spicka ihly musi byt neustale viditelna, ked postupuje k vaje¢nikom a do
kazdého folikulu. Ak sa viditelnost strati, pomdcku dalej nezasuvajte. Manipulujte s
ultrazvukovou sondou tak, aby ste ziskali iné pohlady. Ak stale nedokazete vizualizovat
$picku ihly, vytiahnite ihlu z tela pacientky.
POZNAMKA: Kombinécia skosenia ihly a $pi¢ky EchoTip® zlepsuje vizualizaciu polohy $picky
ihly. Vrubok na rukoviti udava orientaciu skosenia a ulahcuje uchopenie.

o

. Zarovnajte cielovy folikul pomocou navédzaéa ihly na ultrazvukovom monitore a zasurite
$picku ihly do stredu Graafovho folikulu rychlym, bodavym pohybom.
VAROVANIE: Na daliu stabilizaciu pohybujticeho sa vaje¢nika na jednom mieste mozno
pouzit suprapubicky tlak (za pomoci asistenta).
VAROVANIE: Majte na pamati, ze velké iliakalne cievy sa na ultrazvukovom obraze
v prie¢nej rovine mézu podobat folikulu. Otocte ultrazvukovu sondu tak, aby sa
vizualizovala prislusna anatémia a nedoslo k neimyselnému prepichnutiu.

~N

. Aplikujte vékuum na aspiraciu obsahu folikulu do zbernej skimavky. Ked'folikul splasne,
pootocte 3picku ihly vo folikule, aby sa zaistilo UpIné vyprazdnenie folikulu.
POZNAMKA: Aby sa predislo tazkostiam pri aspirécii, dbajte na to, aby sa haditka nezauzlila.
POZNAMKA: Tlak vdkuovej pumpy je nutné vykalibrovat tak, aby poskytovala pozadovanu
prietokov rychlost pre dany pouzivany typ ihly podla pokynov vyrobcu vakuovej pumpy.
POZNAMKA: Ak ddjde k zablokovaniu, zastavte aspiraciu, vyberte ihlu z tela pacientky,
odstrante silikbnovu zatku zo zbernej skimavky a pripojte striekacku typu Luer naplnent
sterilnym kultivaénym médiom k portu aspiraénej linky. Vstreknite kultiva¢né médium a
pokuste sa silou vypudit blokujticu latku. V tejto vytlacenej tekutine je potrebné skontrolovat
pritomnost oocytov. Informécie o rieSeni problému so zablokovanim ihly najdete v pokynoch
vyrobcu vakuovej pumpy. Ak zablokovanie pretrvava, odstrante zablokovant pomécku a
nahradte ju novou poméckou, s ktorou dokongite postup.

oo

. Presunte $picku ihly do susedného folikulu a zopakujte krok 7 za udrziavania vakuovej
aspiracie. Pokial je to mozné, udrziavajte spicku ihly v strome alebo folikuloch daného
vajecnika az do dokoncenia folikuldrnej aspiracie.
UPOZORNENIE: Vyhnite sa opak j penetracii pos
aby sa minimalizovalo riziko infekcie a krvacania.

j klenby a puzdra vajecnika,

0

V prislusnych intervaloch aspiracie nasadte silikonové zatky na naplnené zberné skiimavky.
Aby ste sa vyhli tazkostiam pri aspirécii, dbajte na to, aby sa aspirovany obsah nedotykal okraja
silikonovej zatky na zbernej skimavke.

o

. Podla potreby mozno folikul preplachnut podla opisu nizsie.
a. Zastavte aspiraciu.
b. Pouzite strieka¢ku typu Luer naplnend sterilnym preplachovacim roztokom na folikuly.
Zasunte striekacku do spoja Luer na preplachovacej linke.
c. Ked'je spicka ihly v splasnutom folikule, pomaly vstreknite (1 - 2 mL za sekundu)
preplachovaci roztok na opatovné naplnenie folikulu.
d. Aspirujte obsah folikulu.

. Presvedcte sa, ze vsetky folikuly vo vaje¢niku boli aspirované. Zastavte aspiréciu a vytiahnite
ihlu cez posvovu klenbu.

12. Zasunte $picku ihly do dalSej zbernej skimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného

kultiva¢ného média a aplikujte vakuum. Uistite sa, Ze kultiva¢né médium sa aspirovalo do
zbernej skimavky.
POZNAMKA: Tento aspirovany obsah sa mé skontrolovat na pritomnost oocytov.

13. Premiestnite ultrazvukovud sondu na vizualizaciu druhého vajecnika. Zopakujte kroky 5 az 10.

14. Po dokonceni postupu aspiracie zastavte aspiraciu a vytiahnite ihlu z tela pacientky.

15. Zasunte $picku ihly do dal3ej zbernej skiimavky obsahujucej priblizne 5 mL sterilného
kultiva¢ného média a aplikujte vdkuum. Uistite sa, Ze kultiva¢né médium sa aspirovalo do
zbernej skimavky.

POZNAMKA: Tento aspirovany obsah sa ma skontrolovat na pritomnost oocytov.

16. Pred vybratim ultrazvukovej sondy identifikujte pripadné dékazy pokracujticeho krvacania vo
vajecnikoch alebo v peritonealnej dutine.

17. Skontrolujte posvu z hladiska prejavov krvacania. Ak po zékroku déjde ku krvécaniu v posve,
vyvinte stabilny tlak. Na zastavenie pokracujiceho krvéacania v posvovej klenbe alebo v oblasti
krcka zvazte zalozenie stehu.

10 LIKVIDACIA POMOCOK

1. Aspira¢n ihlu zlikvidujte do vhodnej nadoby na ostré predmety. Vietok spotrebny material
zlikvidujte v stlade s usmerneniami daného zdravotnickeho zariadenia.
VAROVANIE: Tato pomdcka na jedno pouzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie. Pokusy
o renovovanie (opakovanu sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie m6zu viest k zlyhaniu
pomocky a/alebo infekcii.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE
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OPIS PRIPOMOCKA

ripomocek Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle sestavljajo: igla iz nerjavnega jekla
dvojnim lumnom in s posevno konico za vbod ter zehogeno konico za izbolj$ano vizualizacijo
od ultrazvokom, manipulacijski ro¢aj, aspiracijska linija, silikonski zamasek s priklju¢kom Luer za
mogocanje povezave z vakuumskim virom in izpiralno linijo.

2PREDVIDENA UPORABA

Igle za pobiranje jaj¢eca z dvojnim lumnom so predvidene za uporabo za z ultrazvokom vodeno

si
p

multano ali samostojno aspiracijo skozi noznico in za spiranje foliklov jaj¢nika med postopki
obiranja jajceca.

3 KONTRAINDIKACIJE
Igle za pobiranje jaj¢eca z dvojnim lumnom niso predvidene za uporabo pri bolnicah:

z aktivno nozni¢no ali znotrajmaterni¢no okuzbo;
s spolno prenosljivo boleznijo;

znedavno perforacijo maternice;

znedavnim carskim rezom;

po nedavni medeni¢ni vnetni bolezni;

ki so trenutno nosece.

4 OPOZORILA

Igle za pobiranje jaj¢eca z dvojnim lumnom smejo uporabljati samo osebe, ki so ustrezno
usposobljene in seznanjene s postopki za pobiranje jajceca, oziroma pod nadzorom
usposobljenih oseb.

Glede varnosti in/ali ucinkovitosti ni dovolj klini¢nih dokazov, ki bi podpirali uporabo igel za
pobiranje jaj¢eca z dvojnim lumnom za transabdominalne aspiracijske postopke za jaj¢eca.
Glede varnosti in/ali u¢inkovitosti ni dovolj klini¢nih dokazov, ki bi podpirali uporabo igel za
pobiranje jaj¢eca z dvojnim lumnom za samostojne cisti¢ne aspiracijske postopke.

Primeri znatne krvavitve peritoneja po posegu so se redko pojavili ve¢ ur oziroma dni po
odstranitvi oocitov. Pri vseh bolnicah je treba pred posegom preveriti povecano tveganje
krvavitve. Ob zakljucku postopka mora kon¢ni ultrazvocni pregled jaj¢nikov in rektouterinske
vrecke zagotoviti, da ni vidna nobena aktivna krvavitev. Vse bolnice s pove¢ano bolecino po
posegu je treba ponovno pregledati.

Ce se endometriom ali hemoragi¢ni folikel nehote prebode, je treba iglo in celotno cevje
nemudoma izvleci in sprati, ter zamenjati zbiralno cevko. Bolnice obravnavajte v skladu s
povecanim tveganjem okuzbe.

Za povecan jaj¢nik po nadzorovani hiperstimulaciji kot delu zdravljenj neplodnosti obstaja
tveganje zasuka in omejevanja oskrbe jaj¢nika s krvjo. Tangentno vstavljanje igle lahko poveca
tveganje torzije jaj¢nika. Cvrst pritisk na jaj¢nik z ultrazvoénim pretvornikom olajsa stabilizacijo
jaj¢nika. Za nadaljnjo stabilizacijo premi¢nega jajé¢nika na enem mestu se lahko uporabi
suprapubiéni pritisk (ob pomo¢i asistenta).

Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi ponovne obdelave
(ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okvare pripomocka in/ali okuzbe.

5 PREVIDNOSTNI UKREPI

Hematurija se lahko pojavi zaradi penetracije igle v napolnjen mehur med ultrazvocno aspiracijo
skozi noznico. Ta zaplet se obicajno razresi spontano v enem dnevu.

Do ekstravazacije urina lahko pride znotraj trebusne votline, ¢e se zvbodom igle precka mehur.
Bolnice je treba spremljati glede dokaza o tem znanem zapletu, vendar obicajno ni prisotno
podaljsano neugodje v povezavi s tem, oziroma ni nezelenih posledic.

Prek vboda z iglo lahko pride do okuzbe in posledi¢no do okuzbe secil, medeni¢ne vnetne bolezni,
peritonitisa, materni¢ne okuzbe ali cistitisa. Priporocila za minimiziranje pojava vkljucujejo
uporabo zgolj biolosko zdruzljivih materialov, izpiranje igle pred uporabo (in katerihkoli drugih
uporabljenih dodatkov) z zdruzljivim sterilnim medijem za kulturo in skrbno upostevanje

sterilnih tehnik.

Porocali so, da je nozni¢na/cervikalna krvavitev povezana s potjo skozi noznico za odstranjevanje
oocitov prek aspiracije z iglo. Obicajno se krvavitev enostavno nadzoruje z neposrednim pritiskom
ali s Sivom.

Porocali so o medeni¢nih hematomih v razsirjenem predelu noznice, znotraj jaj¢nika, pod
mehurjem in v sirokem ligamentu. Bolnice je treba spremljati glede dokaza o tem znanem zapletu,
vendar obicajno ni potrebna nobena nadaljnja intervencija.

Zaradi kanile ve¢je velikosti z dvojnim lumnom bo morda potrebno dodatno obvladovanje
bole¢ine med posegom.

Ultrazvo¢na oprema mora imeti zadostno locljivost za vizualizacijo konice igle in anatomije
medenice. Ce vizualizacija konice igle in anatomije medenice ni mogoca, postopek ne more biti
uspesen.

6 OBLIKA PAKIRANJA

STERILNO - NE STERILIZIRAJTE PONOVNO - SAMO ZA ENKRATNO UPORABO

Igle za pobiranje jaj¢eca z dvojnim lumnom so dobavljene sterilne v odlupljivih ovojninah.
Sterilizirane so z etilenoksidom in so predvidene samo za enkratno uporabo.

Pi
n

ripomocka ne sterilizirajte ponovno. Ne uporabite po datumu poteka uporabnosti, natisnjenem
a oznaki. Hranite vtemnem, suhem, hladnem prostoru. Preprecite daljso izpostavljenost svetlobi

ter skrajnim temperaturam in vlaznosti.

7

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

1. Prepricajte se, da embalaza pripomocka ni poskodovana in da datum roka uporabnosti ni
potekel.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ne uporabite, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Ne uporabite po datumu poteka uporab i, nati
na oznaki.
2. Previdno vzemite iglo iz embalaze tako, da ohranite sterilnost izdelka.
3. Sterilnoiglo je treba pregledati glede nepravilnosti v profilu konice igle oziroma glede vozlanja
katerekoli dobavljene cevke.
8 PRIPRAVA PRIPOMOCKA

1. Prikljucek Luer na silikonskem zamasku prikljucite na novo vakuumsko linijo za enkratno
uporabo s hidrofobnim filtrom, names¢eno na vakuumsko ¢rpalko.

2. Prepricajte se, da je bila vakuumska ¢rpalka pripravljena v skladu z upostevnimi navodili

proizvajalca.

3. Silikonski zamasek namestite na zbirno cevko (zasnovano za prileganje na 14-mililitrske cevke

Falcon).
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4. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aplicirajte vakuum. Prepricajte se, da je medij za kulturo aspiriran v zbirno cevko.
PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Prepricajte se, da so vse povezave ¢vrste in preverjene
glede pus¢anja. Ce ne preverite povezav in prehodnosti sistema, morda ne bo mogoce
dokonéati postopka.

OPOMBA: Tlak vakuumske ¢rpalke je treba kalibrirati za doseganje zelene hitrosti pretoka za
specifiéno vrsto uporabljene igle v skladu s proizvajal¢evimi navodili za vakuumsko ¢rpalko.
OPOMBA: Ce pride do blokad, odstranite silikonski zamasek z zbirne cevke in priklopite
brizgo s priklju¢kom Luer, napolnjeno s sterilnim medijem za kulturo, v vhod aspiracijske linije.
Injicirajte medij za kulturo in poskusite z uporabo sile odstraniti blokado. Za dodatne napotke
glede odpravljanja blokad glejte proizvajal¢eva navodila za vakuumsko ¢rpalko. Ce je blokada
e vedno prisotna, odstranite blokirani pripomocek in ga zamenjajte z novim pripomockom,
da boste lahko dokoncali postopek.

. Zavrzite uporabljeno zbirno cevko in prestavite silikonski zamasek v zbirno cevko, napolnjeno
s sterilnim medijem za kulturo.

. Prepricajte se, da so bili ultrazvo¢na oprema, ultrazvocni gel, zas¢itni ovoj pretvornika in vodilo
igle pripravljeni v skladu z upostevnimi proizvajal¢evimi navodili.

9 DELOVANJE PRIPOMOCKA

. Bolnico namestite v litotomijski polozaj na operacijski mizi. Uporabi se lahko lokalni ali splo$ni
anestetik, kot je potrebno.

. Ultrazvocni pretvornik uvedite v nozni¢ni svod za vizualizacijo jaj¢nika in foliklov.

Identificirajte folikle, ki jih je treba aspirirati. Preverite prisotnost krvnih Zil v jaj¢niku in okoli

njega ter dolocite neposredno pot v folikle jaj¢nika, ki jih je treba aspirirati.

OPOMBA: Za premicne jaj¢nike lahko ¢vrst pritisk z ultrazvocnim pretvornikom olajsa

stabilizacijo jaj¢nika.

Prepricajte se, da je vodilo igle ustrezno names¢eno na ultrazvoéni pretvornik brez vrzeliin da

zascitni ovoj pretvornika ne ovira poti projekcije igle.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Pri podajanju igle med osebjem bodite pozorni na lokacijo

konice igle, da preprecite poskodbo zaradi vboda ziglo.

Vstavite iglo v vodilo igle in se prepricajte, da se gladko premika po dolzini.

. Vizualizirajte jaj¢nik in folikle, ki jih je treba aspirirati, ter potiskajte konico igle, da prebodete

nozni¢no steno.

OPOZORILO: Konica igle mora biti vedno vidna, ker se manevrira do jaj¢nikovin v

vsak folikel. Ce vidnost ni veé zagotovljena, pripomoéka ne potiskajte dalje. Rokujte z

ultrazvoénim pretvornikom tako, da pridobite razli¢ne poglede. Ce $e vedno ne morete

vizualizirati konice igle, izvlecite iglo iz bolnice.

OPOMBA: S kombinacijo posevnine igle in pripomocka EchoTip® se izboljsa vizualizacija

polozaja konice igle. Zareza rocaja oznacuje usmeritev posevnine in olajsa oprijem.

Poravnajte ciljni folikel zuporabo vodila igle na ultrazvo¢nem monitorju in potiskajte konico

igle v sredisce folikla jaj¢nika s hitrim, zabadajocim gibom.

OPOZORILO: Za nadaljnjo stabilizacijo premi¢nega jaj¢nika na enem mestu se lahko

uporabi suprapubicni pritisk (ob pomoci asistenta).

OPOZORILO: Upostevajte, da so lahko velike iliakalne Zile podobne foliklu na

ultrazvoéni sliki na preseéni ravnini. Zasukajte ultrazvoéni pretvornik za vizualizacijo

anatomije, da prepredite nehoten prebod.

. Uporabite vakuum za aspiriranje vsebine foliklov v zbirno cevko. Ko folikel kolapsira, zasukajte
konico igle znotraj folikla, da zagotovite popolno izpraznjenje folikla.

OPOMBA: Da se pri aspiraciji izognete tezavam, se prepricajte, da cevka ni zavozlana.
OPOMBA: Tlak vakuumske ¢rpalke je treba kalibrirati za doseganje Zelene hitrosti pretoka za
specifi¢no vrsto uporabljene igle v skladu s proizvajalé¢evimi navodili za vakuumsko ¢rpalko.
OPOMBA: Ce pride do blokad, zaustavite aspiracijo, odstranite iglo iz bolnice, odstranite
silikonski zamasek z zbirne cevke in priklopite brizgo s prikljuckom Luer, napolnjeno s sterilnim
medijem za kulturo, v vhod aspiracijske linije. Injicirajte medij za kulturo in poskusite z
uporabo sile odstraniti blokado. To odstranjeno tekocino je treba preveriti glede oocitov. Za
odpravljanje blokade igle glejte proizvajal¢eva navodila za vakuumsko ¢rpalko. Ce je blokada
$e vedno prisotna, odstranite blokirani pripomocek in ga zamenjajte z novim pripomockom,
da boste lahko dokon¢ali postopek.

. Premaknite konico igle do bliznjega folikla in ponovite korak 7, pri tem pa vzdrzujte
vakuumsko aspiracijo. Kjer je to mogoce, ohranite konico igle znotraj strome ali foliklov tega
jaj¢nika, dokler folikularna aspiracija ni zakljucena.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Preprecite ponavljajoco se penetracijo razsirjenega
predela noznice in kapsule jajénika, da minimizirate tveganja okuzbe in krvavitve.

. Silikonski zamasek ponovno namestite v napolnjene zbirne cevke v ustreznih aspiracijskih
intervalih. Da se pri aspiraciji izognete tezavam, se prepricajte, da aspirirana vsebina ne doseze
ustja silikonskega zamaska v zbirni cevki.

10. Po potrebi lahko folikel sperete, kot je opisano spodaj.
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a. Zaustavite aspiracijo.

b. Uporabite brizgo s priklju¢kom Luer, napolnjeno s sterilnim pufrom za spiranje folikla.
Vstavite brizgo v prikljucek Luer na izpiralni liniji.

c.Skonicoigle v kolapsiranem foliklu pocasi injicirajte (1-2 mL na sekundo) izpiralni pufer, da
ponovno napolnite folikel.

d. Aspirirajte vsebino foliklov.

. Potrdite, da so bili vsi folikli v jajéniku aspirirani. Zaustavite aspiracijo, preden umaknete iglo

skozi razsirjeni predel noznice.

12. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aplicirajte vakuum. Prepricajte se, da je medij za kulturo aspiriran v zbirno cevko.
OPOMBA: To aspirirano vsebino je treba preveriti glede oocitov.

13. Premestite ultrazvoc¢ni pretvornik za vizualizacijo preostalega jaj¢nika. Ponovite korake od
5do 10.

14. Ob zakljucku postopka aspiracije zaustavite aspiracijo in odstranite iglo iz bolnice.

15. Konico igle namestite v nadomestno zbirno cevko, ki vsebuje priblizno 5 mL sterilnega medija
za kulturo, in aplicirajte vakuum. Prepricajte se, da je medij za kulturo aspiriran v zbirno cevko.
OPOMBA: To aspirirano vsebino je treba preveriti glede oocitov.

16. Pred odstranitvijo ultrazvocnega pretvornika preverite, ali obstaja kakrsenkoli dokaz o
nadaljnji krvavitvi v jaj¢nikih ali peritonealni votlini.

17. Preglejte noznico glede znakov krvavitve. Ce se krvavitev noznice pojavi po posegu, aplicirajte
stabilen pritisk. Razmislite o vstavitvi Siva za obvladovanje nadaljnje krvavitve razsirjenega
predela noznice oziroma cervikalne krvavitve.

10 ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

1. Zavrzite aspiracijsko iglo v ustrezen vsebnik za ostre predmete in kakrsenkoli potrosni material
v skladu s smernicami ustanove.
OPOZORILO: Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Poskusi
ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko vodijo do okvare
pripomocka in/ali okuzbe.



SVENSKA

COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1 PRODUKTBESKRIVNING

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle ar en nal av rostfritt stal med dubbellumen.
Nélen har en nedslipad spets for punktion och en ekogen spets for férbattrad visualisering under
ultraljud, samt ett styrhandtag, aspirationsslang, en silikonpropp med Luer-koppling for att
mojliggdra anslutning till en vakuumkalla och en spolslang.

2 AVSEDD ANVANDNING

Nalar fér samling av agg med dubbellumen ér avsedda att anvandas for ultraljudsledd
transvaginal simultan eller oberoende aspiration och spolning av ovarialfolliklarna under
aggsamlingsforfaranden.

3 KONTRAINDIKATIONER

Nélar fér samling av @gg med dubbellumen ar inte avsedda for anvandning pa patienter

« med en aktiv vaginal eller intrauterin infektion

« med en sexuellt 6verford sjukdom

« med nyligen férekommande uterusperforation

- med nyligen genomganget kejsarsnitt

« som nyligen haft inflammatoriska sjukdomar i lilla backenet

« som &r gravida.

4 VARNINGAR

« Nélar for samling av @gg med dubbellumen ska endast anvéndas av kvalificerade personer eller
under véagledning av kvalificerade personer som har lamplig utbildning i och ar valbekanta med
&ggsamlingsforfaranden.

« Det finns inte tillracklig klinisk evidens kring sékerheten och/eller effektiviteten for att stodja
anvandningen av nalar fér samling av agg med dubbellumen for transabdominala
aspirationsforfaranden av agg.

« Det finns inte tillracklig klinisk evidens kring sékerheten och/eller effektiviteten for att stodja
anvandningen av nalar fér samling av agg med dubbellumen fér oberoende aspirationsférfaranden
av cystor.

« Séllsynta fall av signifikant hemoperitoneum postoperativt har intraffat timmar till dagar efter
oocytaspiration. Alla patienter bor undersckas preoperativt for 6kad blodningsrisk. Efter avslutat
ingrepp bor en slutlig ultraljudsundersékning av dggstockarna och Douglas rum géras for att
sékerstélla att det inte finns ndgra tecken pa aktiv blédning. Alla patienter med 6kad smarta
postoperativt ska undersokas.

« Om ett endometriom eller en hemorragisk follikel oavsiktligt punkteras ska nalen och alla slangar
omedelbart dras ut och spolas, och uppsamlingsroret bor bytas. Behandla patienter i enlighet
med den hégre infektionsrisken.

Den forstorade dggstocken efter den kontrollerade hyperstimuleringen, som en del av
infertilitetsbehandlingar, riskerar att vrida och begrénsa blodtillférseln till dggstockarna.
Tangentiell nalinsattning kan 6ka risken for dggstocksvridning. Ett stadigt tryck pa dggstocken
med ultraljudsgivaren kan hjélpa till att stabilisera dggstocken. For att ytterligare stabilisera en
mobil dggstock pa ett stalle kan suprapubiskt tryck anvandas (med hjélp av en assistent).

« Denna engangsprodukt dr inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta (omsterilisera)
och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller infektion.

5 FORSIKTIGHETSATGARDER
« Hematuri kan uppsta om nalen tranger igenom en fylld urinblasa under transvaginal aspiration
med ultraljud. Denna komplikation aterstalls vanligtvis spontant efter en dag.

Extravasering av urin kan uppsta i bukhdlan om en nalpunktion sker igenom urinblasan. Patienter
bor 6vervakas for tecken pa denna kanda komplikation, men den &r vanligtvis inte forbunden med
forlangt obehag eller negativa féljdtillstand.

Infektion kan introduceras via nalpunktion och resultera i urinvégsinfektion (UVI), inflammatoriska
sjukdomari lilla béckenet (PID), peritonit, uterusinfektion eller cystit. Rekommendationer for att
minimera forekomsten av sddan infektion omfattar anvdndning av endast biokompatibla material,
spolning av nalen fére anvéndning (och alla andra tillbehér som anvénds) med sterila, kompatibla
odlingssubstrat samt noggrann iakttagelse av sterila tekniker.

Blodning fran vagina/cervix har rapporterats vara associerat med transvaginal oocythamtning
med hjélp av nalaspiration. BIddning kan vanligtvis enkelt kontrolleras med direkt tryck eller
genom en sutur.

Béckenhematom har rapporterats i vaginalvalvet, i en dggstock, under blasan och i det breda
ligamentet. Patienter bor Gvervakas fér evidens p& denna kdnda komplikation; det kravs dock
vanligtvis inga ytterligare ingrepp.

Pa grund av det storre mattet pa kanylen med dubbellumen kan ytterligare intraoperativ
smartbehandling behovas.

Ultraljudsutrustning maste ha tillrécklig upplésning for att kunna visualisera nalspetsen och
backenanatomin. Om nalspetsen och backenanatomin inte kan visualiseras kan proceduren
inte lyckas.

6 LEVERANSSATT

STERIL - FAR INTE OMSTERILISERAS - ENDAST FOR ENGANGSBRUK

Nalar fér samling av dgg med dubbellumen levereras sterila i engangsférpackningar. De har
steriliserats med etylenoxid och &r endast avsedda for engangsbruk.

Produkten far ej omsteriliseras. Far ej anvéndas efter det utgangsdatum som ar tryckt pa
etiketteringen. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus och
extrema temperaturer och fuktighet.

7 INSPEKTION AV PRODUKTEN
1. Kontrollera att produktférpackningen inte &r skadad och att utgdngsdatumet inte har 16pt ut.
VAR FORSIKTIG: Anviind inte produkten om den sterila forpackningen ér skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.
VAR FORSIKTIG: Far ej anvindas efter det utga datum som &r tryckt pa
etiketteringen.

2. Ta forsiktigt ut nalen ur forpackningen medan du bibehaller produktens sterilitet.
3. Den sterila nalen ska inspekteras med avseende pé oregelbundenheter i ndlspetsprofilen eller
vikning av eventuella medféljande slangar.
8 FORBEREDELSE AV PRODUKTEN

1. Anslut Luer-kopplingen pa silikonproppen till en ny vakuumslang fér engangsbruk med
hydrofobt filter fast vid vakuumpumpen.

2. Sékerstall att vakuumpumpen har férberetts enligt tillverkarens instruktioner.
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3. Montera silikonproppen pa uppsamlingsréret (utformat for att passa 14 mL Falcon-ror).

4. Placera nalspetsen i ett extra uppsamlingsrér som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat
och applicera vakuum. Se till att odlingssubstratet aspireras i uppsamlingsroret.
VAR FORSIKTIG: Se till att alla anslutningar dr tita och lickagesikra. Underlatenhet att
bekrifta anslutningar och systemets 6ppenhet kan leda till att proceduren inte slutfors.
OBS! Vakuumpumpens tryck bor kalibreras for att ge 6nskad flodeshastighet for den specifika
typ av nél som anvands enligt vakuumpumptillverkarens instruktioner.
OBS! Om blockeringar uppstar, ta bort silikonproppen fran uppsamlingsréret och anslut
en Luer-spruta fylld med sterilt odlingssubstrat till aspirationsslangens port. Injicera
odlingssubstratet och forsok att forcera ut blockeringen. Se vakuumpumptillverkarens
instruktioner for ytterligare felsékning av blockeringar. Om blockeringen &r kvar, tar du bort
den blockerade produkten och ersatter den med en ny for att slutféra proceduren.

w

. Kassera det anvanda uppsamlingsroret och stt tillbaka silikonproppen i uppsamlingsréret
fyllt med sterilt odlingssubstrat.

o

Se till att ultraljudsutrustning, ultraljudsgel, givarens skyddshoélje och nélhallare har forberetts
enligt respektive tillverkares instruktioner.

9 ANVANDNING AV PRODUKTEN

1. Placera patienten i litotomiposition pa operationsbordet. Lokalbeddvning eller narkosmedel
kan administreras vid behov.

N

. Placera en ultraljudsgivare i vaginalfornix for att visualisera &ggstocken och folliklarna.
Identifiera folliklarna som ska aspireras. Kontrollera om det finns blodkérl i och kring
dggstocken och bestam en direkt vag in i ovarialfolliklarna som ska aspireras.

OBS! For mobila dggstockar kan fast tryck med ultraljudsgivaren hjélpa till att stabilisera
aggstocken.

w

. Kontrollera att nalhallaren &r korrekt placerad pa ultraljudsgivaren utan mellanrum och att
givarens skyddsholje inte hindrar nalens vdg framat.
VAR FORSIKTIG: Nér nalen passeras mellan personalen ska man vara medveten om
nalspetsens placering for att undvika nalstickskada.

>

Forin naleninalhéllaren och se till att den ror sig smidigt langs dess langd.

w

. Visualisera dggstocken och folliklarna som ska aspireras och for fram nélspetsen for att
punktera vaginalvaggen.
VARNING! Nalspetsen maste vara synlig hela tiden nar den mandvreras till dggstockarna
ochinivarje follikel. Om sikten férsvinner ska inte produkten foras fram ytterligare.
i Ij en for att fa olika vyer. Dra ut nalen fran patienten om
nalspetsen fortfarande inte syns ska du.
OBS! Kombinationen av den nedslipade nalen och EchoTip® férbattrar visualiseringen av
nalspetsens position. Handtagets utformning indikerar den nedslipade kantens riktning och
underlattar greppet.
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. Rikta in malfollikeln med hjélp av nalhéllaren pa ultraljudsmonitorn och for in nélspetsen
i mitten av en ovariarfollikel genom en snabb, stickande rorelse.
VARNING! For att ytterligare stabilisera en mobil dggstock pa ett stélle kan
suprapubiskt tryck anvdndas (med hjélp av en assistent).
VARNING! Var medveten om att stora iliacakérl kan likna en follikel pa en ultraljudsbild
i ett tvarsnittsplan. Vrid ultraljudsgivaren for att visualisera anatomin for att undvika
oavsiktlig punktion.

~N

Applicera vakuum for att aspirera det follikelinnehallet i uppsamlingsroret. Nar follikeln
kollapsar, rotera nélspetsen i follikeln for att sékerstalla fullstandig tomning av follikeln.

OBS! For att undvika aspirationssvarigheter ska du se till att slangen inte bgjs.

OBS! Vakuumpumpens tryck bor kalibreras for att ge 6nskad flodeshastighet for den specifika
typ av nél som anvands enligt vakuumpumptillverkarens instruktioner.

OBS! Om blockeringar uppstar, stoppa aspirationen, ta bort nalen fran patienten, ta bort
silikonproppen fran uppsamlingsréret och anslut en Luer-spruta fylld med sterilt odlingssubstrat
till aspirationsslangens port. Injicera odlingssubstratet och férsok att forcera ut blockeringen.
Man bér kontrollera om det finns oocyter i den utdrivna vétskan. Se vakuumpumptillverkarens
instruktioner for felsokning av nalblockeringar. Om blockeringen &r kvar, tar du bort den
blockerade produkten och erséatter den med en ny for att slutféra proceduren.

<]

. Flytta nalspetsen till den intilliggande follikeln och upprepa steg 7, samtidigt som du
bibehaller vakuumaspiration. Om maojligt, hall nalspetsen i stroma eller folliklarna i &ggstocken
tills follikelaspirationen &r klar.

VAR FORSIKTIG: Undvik aterkommande penetrering av vaginalvalvet och
ovarialkapseln for att mini a risken for infektion och blédning.

0

Satt tillbaka silikonproppen i fyllda uppsamlingsrér vid Idmpliga aspirationsintervall. For att
undvika aspirationssvérigheter, se till att aspirerat innehall inte nar silikonproppens ovansida
iuppsamlingsroret.

10. Vid behov kan follikeln spolas, enligt beskrivningen nedan.

a. Stoppa aspirationen.

b. Anvénd en Luer-spruta med en steril follikelspolbuffert. Satt in sprutan i Luer-kopplingen
pa spolslangen.

c. Med nélspetsen i den kollapsade follikeln, injicera langsamt (1-2 mL per sekund)
spolbufferten for att fylla pa follikeln igen.

d. Aspirera follikelinnehallet.

. Bekréfta att alla folliklar i aggstocken har aspirerats. Stoppa aspiration innan du drar ut ndlen
genom vaginalvalvet.

12. Placera nélspetsen i ett extra uppsamlingsror som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat

och applicera vakuum. Se till att odlingssubstratet aspireras i uppsamlingsroret.
OBS! Kontrollera om det finns oocyter i det aspirerade innehallet.

13. Flytta om ultraljudsgivaren for att visualisera den andra dggstocken. Upprepa steg 5 till 10.
14. Nér aspirationsproceduren ar avslutad, stoppa aspiration och ta bort nélen fran patienten.
15. Placera nalspetsen i ett extra uppsamlingsrér som innehaller cirka 5 mL sterilt odlingssubstrat

och applicera vakuum. Se till att odlingssubstratet aspireras i uppsamlingsroret.
OBS! Kontrollera om det finns oocyter i det aspirerade innehallet.

6. Innan ultraljudsgivaren tas bort, kontrollera om det finns nagra tecken pa fortsatt blédning
idggstockarna eller peritonealhalan.

17. Undersok vaginan for tecken pa blodning. Om vaginal blodning uppstar efter proceduren

ska man lagga pa stadigt tryck. Overvég att sitta in en sutur fér att kontrollera blédning fran
vaginalvalvet eller cervix.

10 KASSERING AV PRODUKTER

1. Kassera aspirationsnalen i lamplig behallare for vassa foremal och alla forbrukningsvaror
i enlighet med institutionella riktlinjer.
VARNING! Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Forsok att ombearbeta
(omsterilisera) och/eller ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar
och/eller infektion.



COOK® ECHOTIP® DOUBLE LUMEN ASPIRATION NEEDLE

1CiHAZ TANIMI

Cook® EchoTip® Double Lumen Aspiration Needle sunlardan olusur: ponksiyon icin egri uglu
paslanmaz celik ¢ift [limenli bir igne ve ultrasonda daha iyi gorsellestirme icin ekojenik bir ug,
manipilasyon kolu, aspirasyon hatti, vakum kaynagina ve sivi gegirme hattina baglanti saglamak
icin Luer baglantili silikon tipa.

2 KULLANIM AMACI

Cift Limenli Ovum Alimi igneleri, ovum alimi prosediirleri sirasinda ultrason yénlendirmeli
transvajinal e zamanli veya bagimsiz aspirasyon ve ovaryen folikillerden sivi gegirilmesinde
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

3 KONTRENDIKASYONLAR

Cift Limenli Ovum Alimi ignelerinin su hastalarda kullanilmasi amaglanmamistir:
« Aktif vajinal veya rahim ici enfeksiyonu olan

« Cinsel yolla bulasan hastaligi olan

« Yakin zamanda rahim perforasyonu olan

« Yakin zamanda sezaryen olan

« Yakin zamanda pelvik enflamatuar hastalik gegirdikten sonra

« Suanda hamile olan

4 UYARILAR

« Cift Lamenli Ovum Alimi igneleri, yalnizca yeterli egitime sahip ve ovum alimi prosediirlerine agina
olan kalifiye kisilerin rehberliginde veya bu kisiler tarafindan kullaniimahdir.

- Transabdominal ovum aspirasyonu prosediirleri igin Cift Limenli Ovum Alimi igneleri kullanimini
destekleyecek yeterli klinik gtivenlik ve/veya etkinlik kaniti yoktur.

- Bagimsiz kistik aspirasyon prosediirleri icin Cift Limenli Ovum Alimi igneleri kullanimini
destekleyecek yeterli klinik glivenlik ve/veya etkinlik kaniti yoktur.

« Postoperatif 5nemli hemoperitoneum vakalari, oosit alimindan saatler ila giinler sonra nadiren
meydana gelmistir. Tim hastalar artan kanama riski agisindan preoperatif olarak taranmalidir.
Prosediir tamamlandiktan sonra yumurtaliklarin ve rekto uterin kese son kez ultrasonla
incelenmeli ve aktif kanama goriilmediginden emin olunmalidir. Ameliyat sonrasinda agrisi artan
tim hastalar incelenmelidir.

« Yanlishkla bir endometriyom veya hemorajik folikiil delinirse, igne ve tiiptin tamamini derhal geri
cekilip sivi gegirilmeli ve toplama tiipu degistirilmelidir. Hastalari ytiksek enfeksiyon riskine gére
tedavi edin.

« Kisirlik tedavilerinin bir parcasi olarak kontrolli hiperstimilasyon sonrasinda yumurtahgin
biiytimesi, biikiilme ve ovaryen kan akisini kisitlama riski tasir. Teget igne girisi, ovaryen torsiyon
riskini artirabilir. Ultrason transdiiseri ile yumurtalik Gzerine siki bir sekilde baski yapmak,
yumurtalidi stabilize etmeye yardimci olabilir. Mobil yumurtaligi tek yerde daha fazla stabilize
etmek icin suprapubik baski uygulanabilir (asistan yardimiyla).

« Bu tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma (tekrar sterilize
etme) ve/veya tekrar kullanma, cihazin arizalanmasina ve/veya enfeksiyona yol agabilir.

5 ONLEMLER

« Transvajinal ultrason aspirasyonu sirasinda ignenin dolu mesaneye girmesi sebebiyle hematiiri
gorilebilir. Bu komplikasyon genellikle bir giin icinde kendiliginden gecer.

- igne ponksiyonu mesaneyi boylu boyunca gegerse idrarin karin bosluguna kagmasi s6z konusu
olabilir. Hastalar bu bilinen komplikasyon bulgusu agisindan izlenmelidir, ancak genellikle uzun
sureliiliskilendirilmis herhangi bir rahatsizlik veya advers sekel yoktur.

- igne ponksiyonu yoluyla enfeksiyon olusabilir ve idrar yolu enfeksiyonu (UTI), pelvik enflamatuvar
hastalik (PID), peritonit, rahim enfeksiyonu veya sistit ile sonuglanabilir. Ortaya ¢ikma sikligini en
aza indirmek icin sadece biyo-uyumlu materyallerin kullaniimasi, kullanim 6ncesinde igneden (ve
kullanilan diger tiim aksesuarlardan) uyumlu steril kiiltiir ortaminin gecirilmesi ve steril tekniklerin
harfiyen uygulanmasi 6nerilir.

« [gne aspirasyonu yoluyla oosit alimiyla ilgili olarak, transvajinal gegis ile iliskili vajinal/servikal
kanama raporlanmistir. Kanama genellikle dogrudan baski uygulamak suretiyle veya siitirle
kolaylikla kontrol altina alinir.

« Pelvik hematom, vajinal kubbede, yumurtalik icinde mesanenin altinda ve genis ligamentte
bildirilmistir. Hastalar bu bilinen komplikasyonun kaniti agisindan izlenmelidir; bununla birlikte,
tipik olarak baska bir miidahaleye gerek yoktur.

« Cift limenli kantiltin biiytik 6l¢iisti nedeniyle, ek intraoperatif agri tedavisi gerekebilir.

- Ultrason ekipmani, igne ucunu ve pelvik anatomiyi gorsellestirmek icin yeterli ¢dziniirlikte
olmalidir. igne ucu ve pelvik anatomi gdrsellestirilemezse prosediir basarili olamaz.

6 SAGLANMA SEKLi

STERIL - YENIDEN STERILIZE ETMEYIN - SADECE TEK KULLANIMLIKTIR

Cift Limenli Ovum Alimi igneleri soyularak acilan ambalajlarda steril halde temin edilir. Etilen oksit
kullanilarak sterilize edilmislerdir ve sadece tek kullanimlik olmalariamaclanmistir.

Cihazi yeniden sterilize etmeyin. Etikette belirtilen son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga ve asir sicaklik ve nem kosullarina uzun stireli maruz
birakmaktan kaginin.

7 CIHAZIiNCELEME

. Cihaz ambalajinin hasarli olmadigini ve ‘son kullanma’ tarihinin gegmedigini kontrol edin.
DIKKAT: Steril ambalaj hasarliysa veya kull danoncey a agilirsa kull y
DIKKAT: Etikette belirtilen son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayn.

N

. Urtiniin sterilitesini muhafaza ederken igneyi ambalajindan dikkatlice cikarin.

w

. Steril igne, igne ucu profilindeki dizensizlikler veya saglanan tiipte kivrilma olup olmamasi
agisindan kontrol edilmelidir.
8 CIHAZ HAZIRLIGI

. Silikon tapa tizerindeki Luer baglantiyi, vakum pompasina bagl hidrofobik filtreli yeni bir tek
kullanimlik vakum hattina baglayin.

»

Vakum pompasinin ilgili tretici talimatina gore hazirlanmasini saglayin.

w

Silikon tapayi, toplama tlipi tizerine oturtun (14 mL Falcon tiiplerine uyacak sekilde
tasarlanmistir).

IS

. Igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiipiine yerlestirin ve vakum
uygulayin. Kiltir ortaminin toplama tiiplne aspire edildiginden emin olun.
DiKKAT: Tiim baglantilarin siki oldugund emin olun.

ve sizdirmadigind

30

Baglantilarin ve sistem pat
neden olabilir.

NOT: Vakum pompasi basinci, vakum pompasi treticisinin talimatina gore kullanilan belirli
igne tipi icin istenen akis hizini saglayacak sekilde kalibre edilmelidir.

NOT: Tikaniklik olursa, silikon tapayi toplama tiiplinden ¢ikarin ve steril kiiltiir ortamiyla dolu
luer siringay aspirasyon hatti portuna baglaym. Ktltir ortamini enjekte edin ve tikaniklig
zorlayarak ¢ikartmaya calisin. Tikaniklikla ilgili ek sorun giderme igin vakum pompasi
dreticisinin talimatina basvurun. Tikaniklik devam ederse, tikanan cihazi ¢ikarin ve prosediirti
tamamlamak icin yenisiyle degistirin.

prosediiriin tamamlanamamasina

1
onay

5. Toplama taptini atin ve steril kiiltir ortamiyla doldurulan toplama tiiptinde silikon tapayi
degistirin.

o

. Ultrason ekipmaninin, ultrason jelinin, transduiser koruma kilifinin ve igne kilavuzunun ilgili
uretici talimatina gore hazirlandigindan emin olun.
9 CiHAZI CALISTIRMA

1. Hastay1 ameliyat masasinda litotomi pozisyonuna alin. Gerekirse lokal veya genel anestezi
uygulanabilir.

N

. Yumurtahg ve folikilleri géruntilemek igin vajinal fornikse bir ultrason transduseri yerlestirin.
Aspire edilecek folikiilli tespit edin. Yumurtalik iginde ve etrafinda kan damarlari varligini
kontrol edin ve aspire edilecek yumurtalik folikiilii icine dogrudan bir gegis belirleyin.

NOT: Mobil yumurtaliklarda ultrason transdiseri ile yumurtalik tizerine siki bir sekilde baski
yapmak, yumurtaligi stabilize etmeye yardimci olabilir.

w

. 1gne kilavuzunun bosluksuz olarak ultrason transdiiserine uygun sekilde yerlestirildigini ve
transdiiser koruma kilifinin igne projeksiyonunun yolunu engellemedigini kontrol edin.
DIKKAT: ignenin personel arasinda gegisinde igne batmasi yaralanmasindan kaginmak
icin igne ucunun konumuna dikkat edin.

>

Uzunlugu boyunca hareketin diizgiin oldugundan emin olarak igneyi igne kilavuzuna sokun.

bl

Aspire edilecek yumurtalik ve folikulleri gorsellestirin ve vajinal duvari delmek i¢in igne ucunu
ilerletin.

UYARI: igne ucu hareket ettirilerek yumurtaliklara ve her bir folikiiliin igine
getirileceginden daima goériiniir olmahdir. Goriiniirlilk kaybedilirse cihazi daha fazla
ilerletmeyin. Farkli gdriiniimler elde etmek iin ultrason transdiiserini yénlendirin. igne
ucuyine de goriinmezse igneyi hastadan geri ¢ekin.

NOT: igne egimini ve EchoTip®'i birlikte kullanmak igne ucu pozisyonunun daha iyi
goriintiilenmesini saglar. Kol girintisi, egim oryantasyonunu géstermenin yani sira,

tutusu kolaylastirir.

o

igne kilavuzunu kullanarak hedef folikiilii ultrason monitériinde hizalayin ve ignenin ucunu
yumurtalik foliktlintin ortasindan ¢abuk ve saplama seklinde bir hareketle ilerletin.
UYARI: Mobil yumurtaligi tek yerde daha fazla stabilize etmek icin suprapubik baski
uygulanabilir (asistan yardimiyla).

UYARI: Biiyiik ilyak damarlarin, kesitsel bir diizlemdey ultrason g6
bir fol e benzeyebilecegini unutmayin. Yanlhshkla ponksiyondan kaginmak iizere
anatomiyi gorsellestirmek icin ultrason transdiiserini dondiiriin.

N

Vakum uygulayarak folikil ierigini toplama tiiptine aspire edin. Folikl kiigulince folikilin
tamamen bosalmasini saglamak icin igne ucunu folikil icinde donddrtin.

NOT: Aspirasyon zorlugundan kaginmak igin tiiptin bikilmediginden emin olun.

NOT: Vakum pompasi basinci, vakum pompasi treticisinin talimatina gore kullanilan belirli
igne tipi icin istenen akis hizini saglayacak sekilde kalibre edilmelidir.

NOT: Tikaniklik olursa, aspirasyonu durdurun, igneyi hastadan ¢ikarin, silikon tapayi toplama
tiiptinden gikarin ve steril kilttir ortamiyla dolu luer siringayi aspirasyon hatti portuna
baglayin. Kiltir ortamini enjekte edin ve tikanikhgi zorlayarak ¢ikartmaya calisin. Bu ¢ikarilan
sivi, oositler agisindan kontrol edilmelidir. igne tikanikligi ile ilgili sorun giderme icin vakum
pompasi Ureticisinin talimatina bagvurun. Tikaniklik devam ederse, tikanan cihazi gikarin ve
prosediri tamamlamak iin yenisiyle degistirin.

<3

. igne ucunu bitisik folikiile tagiyin ve vakum aspirasyonunu siirdiirerek Adim 7'yi tekrarlayin.
Mimkin oldugunda, folikiler aspirasyon tamamlanana kadar igne ucunu o yumurtahigin
stromasi veya folikiilleri icinde tutun
DiKKAT: Enfeksiyon ve kanama riskini en aza indirmek igin vajinal kubbe ve ovaryen
kapsiiliin tekrarlayan penetrasyonundan kaginin.

o

. Silikon tapay1 uygun aspirasyon araliklarinda doldurulmus toplama tiiplerine yerlestirin.
Aspirasyon zorlugundan kaginmak icin aspire edilen icerigin toplama tiiptinde silikon tapa
ucuna gelmediginden emin olun.

10. Gerekirse asagida agiklanan sekilde folikil iginden sivi gegirilebilir.

a. Aspirasyonu durdurun.

b. Steril folikiilden sivi gegirme tamponuyla doldurulmus, Luer siringa kullanin. Siringayi sivi

gegirme hattinda Luer baglantiya takin.

c.igne ucu, kiigiilmis folikiil icinde olarak, sivi gecirme tamponunu yavasca enjekte edip

(saniyede 1 mL-2 mL) folikiilii tekrar doldurun.

d. Folikiler icerigi aspire edin.

. Yumurtaliktaki tiim folikiillerin aspire edildigini dogrulayin. igneyi vajinal kubbeden geri
¢ekmeden dnce aspirasyonu durdurun.

12. Igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiipiine yerlestirin ve vakum
uygulaym. Kiltir ortaminin toplama tiiptine aspire edildiginden emin olun.
NOT: Bu aspire edilen igerik, oositler agisindan kontrol edilmelidir.

13. Kalan yumurtahgi gorsellestirmek icin ultrason transdiiserini yeniden konumlandirin. 5-10.
adimlari tekrarlayin.

14. Aspirasyon prosediri tamamlandiktan sonra aspirasyonu durdurun ve igneyi hastadan ¢ikarin.

15. Igne ucunu yaklasik 5 mL steril kiiltiir ortami iceren yedek toplama tiiptine yerlestirin ve vakum
uygulaym. Kiiltiir ortaminin toplama tiiptine aspire edildiginden emin olun.
NOT: Bu aspire edilen igerik, oositler agisindan kontrol edilmelidir.

16. Ultrason transdiseri ¢ikarilmadan 6nce yumurtaliklarda veya periton boslugunda devam eden
kanama kaniti olup olmadigini kontrol edin.

17. Vajinayi kanama bulgulari agisindan kontrol edin. Prosediir sonrasinda vajinal kanama

yasanirsa sabit basing uygulayin. Devam eden vajina kubbesi kanamasi veya servikal kanamayi

kontrol etmek icin sutlr yerlestirmeyi diistinin.

10 CiIHAZLARIN iMHA EDILMESi

1. Aspirasyon ignesini uygun kesici alet kabina atin ve tiim sarf malzemelerini kurumsal
yonergelere uygun olarak imha edin.
UYARI: Bu tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim igin tasarlanmamistir. Tekrar isleme alma
(tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma, cihazin arizalanmasina ve/veya enfeksiyona
yol acabilir.
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