Ovum Aspiration Needle
Aspiracni jehla na odbér oocytu
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OVUM ASPIRATION NEEDLE

Used for aspiration and flushing of oocytes from ovarian follicles. Intended for one-time use.

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

NOTE: One cell mouse embryo tested and passed with 75% or greater blastocyst rate. USP endotoxin
(LAL) tested and passed with 20 EU’s or less per device. Testing is conducted on a lot-to-lot (batch)
basis.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

CONTRAINDICATIONS
This needle should not be used on a patient with an active vaginal or intrauterine infection, a sexually
transmitted disease, or who is currently pregnant.

PRECAUTIONS

The assisted reproduction needle (and any other accessories used during these procedures having direct
contact with oocytes) should be comprised of embryo compatible materials.

Pain may be associated with oocyte retrieval via percutaneous abdominal needle puncture or transvaginal
puncture, but is usually perceived as tolerable when using smaller gage needles.

Local anesthetic may be administered as necessary.

Hematuria may occur due to the aspiration 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 when the needle puncture traverses the
bladder. Patients should be monitored for evidence of this known complication, however, there is typically
no associated discomfort or adverse sequelae.

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

Vaginal 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.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING OVUM ASPIRATION NEEDLE

ULTRASOUND GUIDED PROCEDURE

1. Position the patient in the lithotomy or knee/chest position.

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

3. Insert the needle into the transducer needle guide.

4. Under ultrasound guidance, advance the needle into the ovarian follicle.

5. Using a vacuum unit or syringe, aspirate and/or flush the follicle to obtain the oocyte. Repeat steps 4 and
5 on remaining follicles.

6. Remove needle and reposition the transducer to visualize the remaining ovary. Repeat steps 4 and 5 on
remaining follicles.

7. When the desired number of oocytes have been aspirated, remove the needle and discard.

LAPAROSCOPIC PROCEDURE

1. Position the patient in the lithotomy or knee/chest position.

2. Under laparoscopic guidance, nick the skin for ease of trocar/cannula placement.

3. Place trocar/needle assembly to the desired location. Remove trocar while leaving the needle cannula in
place.



4. Under laparoscopic vision, place the needle through the abdominal cannula and advance into the ovarian
follicle.

5. Using a vacuum unit or syringe, aspirate and/or flush the follicle to obtain the oocyte. Repeat steps 4 and
5 on remaining follicles and ovary.

6. When the desired number of oocytes have been aspirated, remove the needle and discard.

ASPIRACNI JEHLA NA ODBER 0OCYTU

Pouziva se k aspiraci a vyplachovéni oocytl z vajecnikovych folikul(. Uréeno pro jednorazové pouziti.
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto nastroje pouze na lékafsky predpi:
POZNAMKA: Testovano na jednobunéénych mysich embrylch s vysledkem 75% nebo vy3si tvorbou

bl yst. Te ano na obsah end inu USP (| i b ého lyzatu - LAL)

s Uspés i 20 jed ' | inu nebo méné najedno zafizeni. Testovam bylo provedeno na bazi
$arze-Sarze (davka).

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.

KONTRAINDIKACE
Tato jehla se nesmi pouzivat u pacientek s aktivni vaginalni nebo intrauterinni infekci nebo s pohlavné
prenosnou nemoci, a u téhotnych pacientek.

UPOZORNENI

Jehla pro asistovanou reprodukci (a veskera dalsi pfislusenstvi, ktera se pfi téchto vykonech pouzivaji a
prichazeji do kontaktu s oocyty) musi byt vyrobena z embryo-kompatibilnich materiald.

S odbérem oocytli pomoci perkutanni punkce bfisni stény nebo transvaginalni punkce provedené jehlou
muze byt spojena bolest, ktera je obvykle vnimana jako snesitelnd, pokud byly pouzity jehly mensich velikosti.
Podle potieby Ize podat lokélni anestetika.

Pokud aspira¢ni jehla v priibéhu transvaginalni ultrazvukové aspirace penetruje plny mocovy méchyf, mize
dojit k hematurii. Tato komplikace zpravidla ustoupi samovolné béhem jednoho dne.

Mize dojit k extravazaci moci v bfisni dutiné po priichodu punkéni jehly pres mocovy méchyf. Pacientky

je nutno monitorovat kvili znamkam téchto znamych komplikaci; neexistuji viak zadné typické pocity
nepohodli nebo nezadouci nasledky spojené s pouzitim tohoto néstroje.

Ptes punkci jehlou mize dojit k zavleceni infekce, coz mize vést k infekci mocovych cest (UTI), k panevnimu
zanétlivému onemocnéni (PID), k infekci délohy nebo k cystitidé. Pro minimalizaci rizika vyskytu infekci
doporucujeme pouzivat vyhradné biokompatibilni materialy a proplachovat jehly a dalsi ptislusenstvi
sterilnimi, kompatibilnimi kultiva¢nimi médii a peclivé dodrzovat sterilni techniky.

U transvaginalniho pfistupu pomoci aspiracni jehly pro odbér oocytl bylo hlaseno vaginalni krvaceni.
Krvéceni Ize zpravidla snadno zastavit pfimym tlakem.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi ASPIRACNI JEHLY NA ODBER 00CYTU

VYKON POD ULTRAZVUKOVYM NAVADENIM

. Ulozte pacientku do litotomické polohy nebo do polohy na kolenou a horni ¢asti hrudniku.
Umistéte ultrazvukovou sondu do posevni klenby tak, aby se zobrazil vajecnik a folikuly.

Vlozte jehlu do vodice jehly v sondé.

Pod ultrazvukovym navadénim posunuijte jehlu do vaje¢nikovych folikulG.

Pomoci vakuové jednotky nebo stiikacky aspirujte a/nebo vyplachnéte folikul a tak odeberte oocyt.
Opakujte kroky 4 a 5 u zbyvajicich folikuld.

vA W



6. Vyjméte jehlu, znovu umistéte sondu a zobrazte zbyvajici vajecnik. Opakujte kroky 4 a 5 u zbyvajicich
folikuld.

7. Po aspiraci dostate¢ného mnozstvi oocyttl vyjméte jehlu a zlikviduijte ji.

LAPAROSKOPICKY VYKON

. Ulozte pacientku do litotomické polohy nebo do polohy na kolenou a horni ¢asti hrudniku.

2. Pfi laparoskopickém sledovani z vnitini strany provedte incizi do kiize z vnéjsi strany, aby se usnadnilo
umisténi trokaru/kanyly.

. Sestavu trokar/jehla umistéte do pozadované pozice. Vyjméte trokar; kanylu jehly ponechte na misté.

4. Pod laparoskopickym zobrazenim zavedte jehlu skrz bfisni kanylu a posurite ji do vajecnikového folikulu.

. Pomoci vakuové jednotky nebo stikacky aspirujte a/nebo vyplachnéte folikul a tak odeberte oocyt.
Opakujte kroky 4 a 5 pro zbyvajici folikuly a druhy vajecnik.

. Po aspiraci dostate¢ného mnozstvi oocytti vyjméte jehlu a zlikviduijte ji.

OVUM-ASPIRATIONSNAL

Anvendes til aspiration og skylning af oocytter fra ovariefolliklerne. Beregnet til engangsbrug.
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
dennes anvisning.
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BEMZ/RK: Testet med en cell bryo og bestaet med 75 % eller hgjere blastocystrate. Testet
med USP endotoksin (LAL) og bestaet med 20 EE’er (endotoksin enheder) eller mindre pr. anordning.
Testning udferes pa en lot-til-lot (parti) basis.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pakning

er anbrudt.

KONTRAINDIKATIONER

Denne nél ber ikke anvendes pa en patient, der har en aktiv vaginal eller intrauterin infektion, en seksuelt
overfort sygdom, eller som aktuelt er gravid.

FORHOLDSREGLER

Denne ndl til assisteret reproduktion (og alt andet tilbeher, der anvendes under disse procedurer, som har
direkte kontakt med oocytter) bor besta af materialer, der er kompatible med embryoer.

Der kan veere smerter i forbindelse med udtagning af oocytter gennem perkutan abdominal nalepunktur
eller transvaginal punktur, men disse smerter opfattes seedvanligvis som tolerable, nar der anvendes nale
med mindre gauge.

Der kan indgives lokalanzestesi efter behov.

Der kan opsta haeematuri som fglge af, at aspirationsnalen penetrerer en fyldt bleere under transvaginal
ultralydsaspiration. Denne komplikation forsvinder saedvanligvis spontant i labet af dagen.

Ekstravasation af urin kan forekomme i abdominalkaviteten, nar nalepunkturen gar gennem blzeren.
Patienter bgr monitoreres for tegn pa denne kendte komplikation, men der er dog saedvanligvis intet
ubehag eller ugnskede sequelae forbundet hermed.

Infektion kan blive introduceret gennem nélepunkturen og resultere i urinvejsinfektion,
baekkenbetandelse, intrauterin infektion eller cystitis. Anbefalinger til at minimere forekomsten inkluderer
kun at anvende materialer, der er kompatible med embryoer, at gennemskylle nélen (og alt andet anvendt
tilbeher) med et sterilt, kompatibelt dyrkningsmedie, og at overholde sterile teknikker ngje.

Det er rapporteret, at bledning fra vagina er associeret med den transvaginale rute til udtagning af oocytter
gennem néleaspiration. Bladning kontrolleres seedvanligvis let med direkte tryk.



ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL OVUM-ASPIRATIONSNAL

ULTRALYDSVEJLEDT PROCEDURE

. Lejr patienten i lithotomi- eller knae/bryst leje.

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

. Indfer nélen i transducernalelederen.

. For nalen ind i ovariefolliklen under ultralydsvejledning.

. Med anvendelse af en vakuumenhed eller en sprgjte aspireres og/eller skylles folliklen for at udtage
oocytten. Gentag trin 4 og 5 pa de resterende follikler.

6. Fjern nalen og anbring transduceren igen for at visualisere det andet ovarie. Gentag trin 4 og 5 pa de

resterende follikler.
7. Fjern nalen og bortskaf den, nar det enskede antal oocytter er blevet aspireret.

LAPAROSKOPISK PROCEDURE

. Lejr patienten i lithotomi- eller knae/bryst leje.

. Under laparoskopisk vejledning laves et lille indsnit i huden for lettere at kunne anbringe trokaren/kanylen.
. Anbring trokar-/nalesamlingen pa det gnskede sted. Fjern trokaren, men lad nélekanylen blive siddende.

. Under laparoskopisk visualisering anbringes nalen gennem abdominalkanylen og den fores ind i
ovariefolliklen.
5. Med anvendelse af en vakuumenhed eller en sprgjte aspireres og/eller skylles folliklen for at udtage
oocytten. Gentag trin 4 og 5 pa de resterende follikler og ovarie.
6. Fjern nalen og bortskaf den, nar det enskede antal oocytter er blevet aspireret.

DEUTSCH

EIZELLEN-ASPIRATIONSKANULE

Zur Aspiration und Spllung von Oozyten aus den Eierstockfollikeln. Nur fir den einmaligen Gebrauch.
VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

HINWEIS: In Tests mit einzelligen Mausembryonen ergab sich eine Blastozystenrate von 75%.
LAL-Tests mit End. i dards der USP len mit imal 20 EU pro Produkt bestanden.
Die Uberpriifung erfolgt chargenweise.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN
Diese Kantile darf nicht angewandt werden bei Patientinnen mit aktiver Vagina- oder Intrauterininfektion,
sexuell Ubertragbarer Infektion oder aktueller Schwangerschaft.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Die Kantile fir die assistierte Reproduktion und alle tibrigen bei diesen Eingriffen verwendeten Hilfsmittel,
die direkt mit Oozyten in Kontakt kommen, missen aus embryovertraglichen Materialien gefertigt sein.
Die Entnahme von Oozyten mittels perkutaner Abdomenpunktion bzw. einem transvaginalen Eingriff ist
u.U. mit Schmerzen verbunden, die jedoch normalerweise bei Verwendung kleinkalibriger Kaniilen gut
toleriert werden.

Bei Bedarf kann ein ortliches Betdubungsmittel verabreicht werden.

Die Penetration der uringefiillten Blase mit der Aspirationskanile wéhrend einer ultraschallgeleiteten
transvaginalen Aspiration kann Hamaturie verursachen. Im Allgemeinen geht diese Komplikation innerhalb
von 24 Stunden spontan zuriick.

VoA WN

FNIWINN]




Beim Durchtritt der Kandile durch die Blase kann es zur Extravasation von Urin in die Bauchhéhle kommen.
Die Patientin ist auf Anzeichen dieser bekannten Komplikation zu tiberwachen, jedoch sind damit im
Allgemeinen weder Schmerzen noch unerwiinschte Folgeerscheinungen verbunden.

Durch die Punktion kann es zu Infektionen wie Harnwegsinfektionen, entziindlichen Beckenerkrankungen,
intrauterinen Infektionen oder Zystitis kommen. Zur Minimierung der Infektionshéufigkeit wird empfohlen,
ausschlielich embryovertragliche Materialien zu verwenden, die Kandle (und alle Gibrigen verwendeten
Hilfsmittel) mit sterilen, kompatiblen Kulturmedien zu spulen und streng steril zu arbeiten.

Es liegen Berichte tiber vaginale Blutungen im Zusammenhang mit dem transvaginalen Zugang zur
Oozytenentnahme durch Kaniilenaspiration vor. Im Allgemeinen lésst sich die Blutung durch direkten
Druck leicht stillen.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DIE EIZELLEN-ASPIRATIONSKANULE

EINGRIFF MIT ULTRASCHALLFUHRUNG

. Die Patientin in Lithotomielage (Knie an die Brust) lagern.

. Einen Ultraschallgeber in das Scheidengewdlbe einbringen und Eierstocke und Follikeln ins Bild bringen.

. Die Kantile in die Kantilenfiihrung des Ultraschallgebers einsetzen.

. Die Kandle unter Ultraschallfiihrung in den Eierstockfollikel vorschieben.

. Mit einer Unterdruckeinheit oder einer Spritze aus dem Follikel aspirieren bzw. den Follikel spiilen, um die
Oozyte zu entnehmen. Schritte 4 und 5 an den verbleibenden Follikeln wiederholen.

6. Die Kantle entfernen und den Ultraschallgeber neu positionieren, um den anderen Eierstock ins Bild zu

bringen. Schritte 4 und 5 an den verbleibenden Follikeln wiederholen.
7. Sobald die gewiinschte Anzahl Oozyten aspiriert wurde, die Kanule entfernen und entsorgen.

LAPAROSKOPISCHER EINGRIFF

. Die Patientin in Lithotomielage (Knie an die Brust) lagern.

2. Zur leichteren Platzierung von Trokar bzw. Kantile unter laparoskopischer Beobachtung einen kleinen
Hautschnitt anlegen.

. Die Trokar-/Kantilenkombination an der gewlinschten Stelle platzieren. Den Trokar entfernen und die
Kandile an Ort und Stelle belassen.

. Die Kandle unter laparoskopischer Beobachtung durch die Abdomenkantile einfiihren und bis in den
Eierstockfollikel vorschieben.

. Mit einer Unterdruckeinheit oder einer Spritze aus dem Follikel aspirieren bzw. den Follikel spiilen, um
die Oozyte zu entnehmen. Schritte 4 und 5 an den verbleibenden Follikeln und am anderen Eierstock
wiederholen.

6. Sobald die gewiinschte Anzahl Oozyten aspiriert wurde, die Kanle entfernen und entsorgen.

EAAHNIKA

BEAONA ANAPPO®HZIHXZ QAPION

Xpnotpomolgital yla TRy avappd@naon Kat EKITAUGH WOoKUTTApWY amod Ta woBuldkia. Mpoopiletat yia pia
Xprion povo.

MPOZOXH: H op Sakn vopoBesia (Twv HMA) nepiopilel TRV ayopd auTii TG CUGKEUG HOVOV
ano 1aTpovE 1 KATOmMV EVTOANG tatpou.

THMEIQZH: Eva povoKUTTAPIKO £uBpuUo TTOVTIKOU £EETACTNKE KAt Tépace Tnv e€étacn epgpavilovrag
T0000TO BAACTOKUTTAPWY 75% 1 peyalutepo. H N ép méo gvdotoivng katd
USP (LAL) pe amotéAeopa 20 EU 1j Atydtepo ava cuokeun. H Sokipacia S1e§x0n og Baon maptida
npog maptida.
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MPOZOXH: Zteipo, epdcov n cuckevacia Sev éxel avolytei kat ev éxet umootei {npia. Mnv to
XPNo1 ite gav n ia éxe1 umootei pRén.

ANTENAEIZEIX
H Behova autry Sev mpémel va xpnotpomoinBei oe acBevi n omoia MACKEL amd evepyd KOMTIKN 1 evéourtpla
Noipwén, oe§0UaNIKWG PETadIBOHEVO vOoNnpa 1 ival éyKUog.

NMPO®YAAZEIZ

H Behéva unofonBolpevng avamapaywync (kat OAa Ta TAPEAKOHEVA TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAL OE AUTEG TIG
EMEPBATELC KAl £PXOVTAL OE AUECN EMAPH HE TA WOKUTTAPA) TIPETIEL VA E{val KATAOKELAOUEVA amd cupBatd
HE TO €uBpuo LAIKA.

H Siadikacia cuAOYHG WOKUTTAPWY HéCW BEAOVAG KOIMAKIG SIASEPHIKNAG TTAPAKEVTNONG 1 SIAKONTTIKAG
TIOPAKEVTNONG UTOPEL VO CUVOSEVETAL A6 TIOVO, AAA AUTOC cuVHBWG Bewpeital avekTdg oTav
xpnotpormotouvtal BEAOVES IKPOTEPNG SIAPETPOU.

Mmopei va xopnynBei Tomkd avaiobntikd, epdoov xpelaletat.

Evdéxetat va epgavioTei aipatoupia Aoyw Sieioduong tng BeAdvag avappd@nong o pia YEUATn oupodoxo
KUOTN KATA TN SIAKONTIKA UTIEPNXOYPARPIKN avappoenon. H emmlokr autr ouvhwg amokabiotatat
autopata og SIdoTna piag NpEPAg.

EvSéxetal va epgavioTei e§ayyeiwon oUpwWV OTO ECWTEPIKO TNG KOIAOKNAG KONGTNTAG 6Tav N BeAdva
mapakévinong Slamepdcel TRV oupodoxo KUoTH. Ot aobeveic mpémel va mapakohouBolvTal yia evOeigelg
QUTAG TNG YVWOTHAG EMITAOKNG, WOTO00, SeV UTTAPXEL CUVIBWE OXETIKN EVOXANON 1} avemOUUNTA oupBapaTa.
EvSéxetal va mpokAnBei Aoipwén péow tng mapakévinong Pe Tn BeAdva kat va €xel wg amotéAeopa Aoipwén
™G oupopdpou 080U (UTI), pAeypovwdn vooo tng muélou (PID), Aoipwén g pritpag 1 kuotitida. MNa tnv
ghaylotomnoinon tng mavdtnTag eHeaviong Aoipwéng ouviotdtal n xprion pévo BlocupBatwv LAIKWY, n
£xkmAuon TG BeAGVAE (Kat TUXOV AANWV TIAPEAKOUEVWY TTOU XPNOIUOTIOIOVVTAL) HE OTEIPO, CUMPATO péco
KAANMEPYELQG Kall N TIOTY| EQAPHUOYH AONTITWY TEXVIKWV.

Kohmikr} aipoppayia éxet avapepBei 6Tt cuoxetiCetal e T SIAKOMTIKK) 086 GUANOYHC WOKUTTAPWY HECW
BeNdvac avappoenonc. H atpoppayia ouvriBwe eAéyxetatl eUKOAA UE Apean Trigon.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEHEZ A TH BEAONA ANAPPO®HZIHE QAPION
AIAAIKAZIA YNO YNEPHXOIPA®IKH KAOOAHTHEH

. TomoBetriote TNV acBevr) og B¢on NlBotopr| iy o€ Béon yovatog-Bwpakog.

Eloaydayete évav nxoBoAéa UTIEPHXWV OTOV KOATTIKO BOAO yia va OTTEIKOVIGETE TNV WoBNKN Kat Ta
woBUAAKIa.

Ewoaydyete tn BeAdva otov 06nyo Beddvag Tou nxoBoléa.

Y16 umepnXoYPAPIKr kaBodrynan, mpowbrote T BeAdva péoa 6To woBUAAKIO.

XpnotpomowvTag pia povada Kevou 1y oUplyya, avappoProTe 1i/Kal EKTAUVETE To WOBUAAKIO yla va
OUN\EEETE TO WOKUTTAPO. EmavaldBete ta Bripata 4 kat 5 ota unmdAotma woBuAdkia.

A@alp£oTe TN BeAOVa Kal EMAVATOTODETHOTE ToV NXOBOAEX VIO VA OMTEIKOVIOTEL N UTTOAOUTTN WOBKKN.
Emavahdete ta Pripata 4 kat 5 ota umdhoima woBuAdkia.

7. ApoU avappoPrioETe TOV EMBUUNTO APIBUO WOKUTTAPWY, APAIPECTE TN BEAGVA KAt ATTOPPIYPTE TNV.

AATIAPOZKONMIKH AIAAIKAZIA

. TomoBetriote TV acBevr) og B€on MiBotopr|¢ iy o€ Béon ydvatog-Bwpakog.

. Ynié Aamapookorikr kaBodrynon, KAvTe pia tour oto déppa yia va SieukohuvBei n tomoBétnon tou
TPOKAP/OTEINEOU.

TomoBetrioTe T Sidtagn tpokdp/Perdvac otny emBupunTr B£0n. AQaIPECTE TO TPOKAP APrvoVTaC TO
oTe\ed NG Bedvag otn B€on Tou.

Y16 AamapOOKOTIKN QTTEIKOVION, TOMTOBETHOTE TN BeEAOVA SIAUETOU TOU KOIMAKOU GTEINEOU Kall
TIPOWONOTE TNV péca 0To WOBUAAKIO.
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5. XpnotpomolwvTag pia povada kevou 1) cUplyya, avappo@rioTe fi/Kat eKMAUVETE To woBUAAKIO yia va
OUN\éEETE TO wokUTTAPO. EmavaldBete ta Bripata 4 kat 5 ota unmdotma woBUuAdKIa Kat 0TV wobrKn.
6. AQOU avapPPOPHOETE TOV EMOUUNTO APIBUO WOKUTTAPWY, APAIPECTE TN BEAGVA KAl AMOPPIYPTE TNV.

AGUJA DE ASPIRACION DE OVULOS

Para la aspiracién y el lavado de ovocitos de foliculos ovaricos. Producto indicado para un solo uso.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

NOTA: Tras realizar una prueba con un embrién unicelular de ratén, éste la pasé con una tasa de
blastocitos de un 75% o mayor. El dispositivo pasé la prueba del lisado de amebocitos de Limulus
(LAL) de endotoxinas de la USP con 20 unidades de endotoxinas o menos por dispositivo. Las
pruebas se realizan de lote a lote.

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun daiio. No
lo utilice si el envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES
Esta aguja no debe utilizarse en pacientes con infecciones vaginales o intrauterinas activas, con
enfermedades de transmision sexual o embarazadas.

PRECAUCIONES

La aguja de reproduccién asistida (y todos los accesorios empleados durante estos procedimientos que
entren en contacto directo con los ovocitos) deben estar fabricados con materiales compatibles con los
embriones.

La extraccion de ovocitos mediante punciones abdominales percutdneas con aguja o punciones
transvaginales puede provocar dolor, pero éste suele considerarse tolerable cuando se utilizan agujas de
pequeno calibre.

Si es necesario, puede administrarse anestesia local.

Es posible que se produzca hematuria si la aguja de aspiracién penetra una vejiga urinaria llena durante la
aspiracion ecografica transvaginal. Esta complicacion suele resolverse espontaneamente en un dia.

Al realizar la puncién, cuando la 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 esta
complicacion, aunque por lo general no conlleva molestias ni secuelas adversas.

La puncién con la aguja puede provocar una infeccion que a su vez produzca infeccion de las vias urinarias
(IVU), enfermedad inflamatoria pélvica (EIP), infeccion uterina o cistitis. Las recomendaciones para reducir
al minimo la aparicion de dichas infecciones incluyen: utilizar solamente materiales biocompatibles, lavar
la aguja (y todos los demas accesorios empleados) con medios de cultivo compatibles estériles y utilizar
estrictamente técnicas estériles.

Se ha observado que la via transvaginal para la extraccién de ovocitos mediante aspiracion con aguja se
asocia a hemorragia vaginal. La hemorragia suele detenerse facilmente con presién directa.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DE LA AGUJA DE ASPIRACION DE OVULOS
PROCEDIMIENTO GUIADO CON ECOGRAFIA

1. Coloque a la paciente en posicion de litotomia.

2. Introduzca un transductor ecogréfico en el fondo del saco vaginal para visualizar el ovario y los foliculos.
3. Introduzca la aguja en la guia para agujas del transductor.

4. Utilizando guia ecografica, introduzca la aguja en el foliculo ovarico.




5. Empleando una unidad de vacio o una jeringa, aspire y/o lave el foliculo para obtener el ovocito. Repita
los pasos 4y 5 en los demas foliculos.

6. Extraiga la aguja y cambie la posicion del transductor para visualizar el otro ovario. Repita los pasos
4y 5 en los demas foliculos.

7. Tras aspirar la cantidad deseada de ovocitos, extraiga la aguja y deséchela.

PROCEDIMIENTO LAPAROSCOPICO

. Coloque a la paciente en posicion de litotomia.

. Utilizando guia laparoscépica, haga una pequeia incision cutanea para facilitar la colocacion del
conjunto de trocar y canula.

Coloque el conjunto de trocar y aguja en el lugar deseado. Extraiga el trocar y deje la canula de la aguja
en posicion.

Utilizando visualizacion laparoscépica, introduzca la aguja en el foliculo ovarico a través de la canula
abdominal.

Empleando una unidad de vacio o una jeringa, aspire y/o lave el foliculo para obtener el ovocito. Repita
los pasos 4y 5 en los demas foliculos y en el ovario.

Tras aspirar la cantidad deseada de ovocitos, extraiga la aguja y deséchela.

FRANCAIS

AIGUILLE D’ASPIRATION OVARIENNE

Utilisée pour I'aspiration et I'évacuation d'ovocytes des follicules ovariens. Produit(s) destiné(s) a un

usage unique.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

REMARQUE : Des tests effectués avec des embryons unicellulaires de souris ont donné un taux de
blastocystes d’au moins 75 %. Le dispositif a subi le test LAL (lysat d amoebocyte de limule) de
détection des endotoxines USP, avec un résultat de 20 unités d’end par dispositif.
Les tests sont effectués lot par lot.

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser cette aiguille chez une patiente qui présente une infection vaginale ou intra-utérine
évolutive, une maladie sexuellement transmissible, ou qui est actuellement enceinte.

MISES EN GARDE

Il est essentiel que l'aiguille de reproduction assistée (et les autres accessoires utilisés au cours de ces
procédures et ayant un contact direct avec les ovocytes) se compose de matériaux compatibles avec les
embryons.

Lextraction d'ovocytes par ponction abdominale percutanée a 'aiguille ou par ponction transvaginale peut
étre douloureuse, mais est généralement considérée comme tolérable lorsqu'elle est pratiquée avec des
aiguilles de petit calibre.

Un anesthésique local peut étre administré selon les besoins.

Une hématurie peut se produire si I'aiguille d'aspiration 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 associé ni séquelles indésirables.
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Une infection peut étre introduite par la ponction par aiguille et provoquer une infection des voies
urinaires, une pelvipéritonite, une infection utérine ou une cystite. Pour minimiser ces risques, il est
recommandé d'utiliser exclusivement des matériaux compatibles avec les embryons, de rincer l'aiguille
(et tout autre accessoire utilisé) avec un milieu de culture stérile et compatible avec les embryons, et
d'observer strictement les techniques stériles.

Un saignement vaginal a été observé en association avec |'abord transvaginal pour I'extraction d'ovocytes
par aspiration a l'aiguille. Un saignement est habituellement facilement contrélé par pression directe.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DE L'AIGUILLE D’ASPIRATION OVARIENNE
PROCEDURE SOUS GUIDAGE ECHOGRAPHIQUE

. Placer la patiente en position de lithotomie ou génu-pectorale.

Placer un capteur échographique dans le cul-de-sac vaginal pour visualiser l'ovaire et les follicules.
Insérer laiguille dans le guide d'aiguille du capteur.

Sous guidage échographique, avancer l'aiguille dans le follicule ovarien.

A l'aide d'une unité ou d'une seringue d'aspiration, aspirer et/ou évacuer le follicule de maniére &
recueillir 'ovocyte. Répéter les étapes 4 et 5 sur les follicules restants.

Retirer I'aiguille et repositionner le capteur de maniére a visualiser l'ovaire restant. Répéter les étapes
4 et 5 sur les follicules restants.

7. Lorsque la quantité voulue d'ovocytes est recueillie, retirer I'aiguille et €liminer.

PROCEDURE LAPAROSCOPIQUE

. Placer la patiente en position de lithotomie ou génu-pectorale.

Sous guidage laparoscopique, pratiquer une petite incision dans la peau pour faciliter la mise en place
du trocart/canule.

Placer I'assemblage trocart/aiguille dans I'emplacement voulu. Retirer le trocart en laissant la canule
d‘aiguille en place.

Sous visualisation laparoscopique, passer l'aiguille par la canule abdominale et I'avancer dans le
follicule ovarien.

A l'aide d'une unité ou d’une seringue d'aspiration, aspirer et/ou évacuer le follicule de maniére &
recueillir 'ovocyte. Répéter les étapes 4 et 5 sur l'ovaire et les follicules restants.

Lorsque la quantité voulue d'ovocytes est recueillie, retirer l'aiguille et I'éliminer.

MAGYAR

PETESEJT-LESZIVO TU

Oocytaknak az ovarialis folliculusokbdl valé leszivésara és kioblitésére szolgal. Egyszeri hasznalatra.
VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

MEGJEGYZES: Az eszkdz az egysejtii egérembri6-teszt soran 75%-os, vagy annal magasabb
blasztociszta-arannyal felelt meg. Az eszk6z az USP endotoxin (LAL) tesztelés soran 20 EU, vagy
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annal alacsonyabb értékkel felelt meg. A lés gyartasi lenként torténik.

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac la
sériilt!

ELLENJAVALLATOK

Ezt a tdt tilos aktiv vaginalis vagy intrauterin gyulladasban vagy nemi tton terjedé betegségben szenvedg,
valamint terhes betegnél alkalmazni.



OVINTEZKEDESEK

Az elésegitett fogamzas sordn hasznalt tinek (és barmely, ezen eljarasok soran alkalmazott tartozéknak,
amely kozvetlenil érintkezésbe keriil az oocytakkal) embrié-kompatibilis anyagokbdl kell készilnie.

A perkutan abdominélis punkciéval vagy transzvaginalis punkciéval térténé oocyta-leszivas fajdalommal
jarhat, de vékonyabb ti hasznalata esetén a fajdalom &ltalaban elviselheté.

Sziikség szerint helyi érzéstelenités alkalmazhato.

Ha az ultrahangos ellenérzés mellett végzett transzvaginalis leszivas soran a leszivot a teli hdlyagba hatol,
haematuria fordulhat elé. Ez a komplikéci tipikusan egy napon belul spontan elmulik.

Ha a tiiszuras athalad a hdlyagon, vizelet extravasatidja fordulhat el6 a hastiregben. A betegeknél figyelni
kell ezen ismert komplikécio jeleinek a jelentkezését, amely azonban tipikus esetben nem okoz kellemetlen
érzést és nincsenek karos kovetkezményei.

A tiiszuras elfertézédhet, ami hugyuti fertézést (UTI), kismedencei gyulladast (PID), méhen belili fertézést
vagy cystitist idézhet eld. E fert6zések eléforduldsanak a minimalizalasa érdekében ajanlatos a kovetkezék
betartasa: kizarolag biokompatibilis anyagokat alkalmazzon; a katétert (és minden egyéb felhasznalt
tartozékot) oblitsen &t steril, kompatibilis taptalajjal, és szigortan tartsa be az aszeptikus technikakat.
Beszamoltak mar arrdl, hogy a tivel torténd transzvaginalis oocyta-leszivas hivelyi vérzéssel jarhat. A
vérzés tipikus esetben kozvetlen nyomassal konnyen megsziintetheté.

A PETESEJT-LESZIVO TU JAVASOLT HASZNALATI UTASITASA

ULTRAHANGOS ELLENORZES MELLETT VEGZETT ELJARAS

. A beteget helyezze kémetsz6 vagy térd-mellkas helyzetbe.

Az ovarium és a folliculusok lathatova tételére helyezzen ultrahang-transzducert a hiivelyboltozatba.
lllessze be a t(it a transzducer tlivezet&jébe.

Ultrahangos ellenérzés mellett tolja be a tiit az ovarialis folliculusba.

Vakuum vagy fecskend6 segitségével szivja le és/vagy o6blitse ki a folliculust az oocyta kinyerésére.
Ismételje meg a 4. és 5. |épést a fennmarado folliculusoknal.

Tavolitsa el a tiit és helyezze at a transzducert a masik ovarium megfigyelésére alkalmas helyzetbe.
Ismételje meg a 4. és 5. épést a fennmarado folliculusoknal.

7. A kivant szamu oocyta leszivasa utan tavolitsa el és helyezze a hulladékba a t(it.

LAPAROSZKOPIAS ELJARAS

. A beteget helyezze kémetsz6 vagy térd-mellkas helyzetbe.

Laparoszképias ellenérzés mellett metssze be a bért a trokar/kandil elhelyezésének megkonnyitésére.

A trokar/tl egyiittest helyezze el a kivant helyre. Tavolitsa el a trokart, a i kantiljét pedig hagyja a helyén.
Laparoszképias megfigyelés mellett vezesse &t a tiit az abdominalis kan(ilon és tolja be az ovarialis
folliculusba.

. Vékuum vagy fecskendé segitségével szivja le és/vagy oblitse ki a folliculust az oocyta kinyerésére.
Ismételje meg a 4. és az 5. 1épést a fennmaradé folliculusoknal és ovariumnal.

A kivant szamu oocyta leszivasa utan tavolitsa el és helyezze a hulladékba a t(it.

ITALIANO

AGO PER ASPIRAZIONE DI OVOCITI

Utilizzato per I'aspirazione e il lavaggio degli ovociti dai follicoli ovarici. Esclusivamente monouso.
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p dispositiv
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

NOTA - La prova eseguita con embrioni monocellulari di topo ha avuto esito positivo, con una
percentuale di sviluppo a blastocisti del 75% o superiore. Il dispositivo ha superato la prova USP LAL
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(lisato di bociti di Limulus) per le end ine con un risul di 20 EU o meno per dispositivo.
Le prove sono state condotte in base ai diversi lotti.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

CONTROINDICAZIONI

Il presente ago non deve essere utilizzato in pazienti con infezione vaginale o intrauterina in atto, affette da
malattie a trasmissione sessuale o incinte.

PRECAUZIONI

L'ago per riproduzione assistita (e qualsiasi altro accessorio utilizzato nel corso delle procedure che
prevedono il contatto diretto con gli ovociti) deve essere realizzato in materiali compatibili con gli embrioni.
Il dolore che pud essere associato alle procedure di prelievo degli ovociti mediante puntura addominale
percutanea o puntura transvaginale & generalmente ritenuto tollerabile quando vengono usati aghi di
calibro ridotto.

A seconda delle necessita, & possibile somministrare anestesia locale.

La penetrazione della vescica piena da parte dell’ago di aspirazione nel corso dell’aspirazione transvaginale
ecoguidata pud provocare ematuria. Questa complicanza si risolve tipicamente in modo spontaneo entro
24 ore.

L'attraversamento della vescica da parte dell'ago pud provocare lo stravaso di urina allinterno della

cavita addominale. Le pazienti devono essere monitorate per rilevare eventuale evidenza di questa nota
complicanza, che tipicamente non provoca disagio e non € associata a conseguenze negative.

E possibile I'insorgenza di infezioni dovute alla puntura mediante ago, con conseguente insorgenza di
infezioni delle vie urinarie, di malattie infiammatorie della pelvi o cistite. Per ridurre il rischio di infezioni,

si consiglia di usare esclusivamente materiali biocompatibili, di irrigare I'ago (e qualsiasi altro accessorio
utilizzato) con mezzi di coltura sterili compatibili e di rispettare rigorosamente le tecniche asettiche.

Il possibile sanguinamento vaginale é stato associato al prelievo degli ovociti per via transvaginale
mediante aspirazione con ago. Il sanguinamento é tipicamente facilmente controllabile mediante pressione
diretta.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELL'AGO PER ASPIRAZIONE DI OVOCITI

PROCEDURA ECOGUIDATA

. Collocare la paziente in posizione da litotomia o ginecologica.

Inserire un trasduttore ecografico nel fornice vaginale per visualizzare I'ovaio e i follicoli.

Inserire I'ago nel guida-ago del trasduttore.

Sotto osservazione ecografica, fare avanzare I'ago nel follicolo ovarico.

Usando un‘unita di aspirazione o una siringa, aspirare e/o lavare il follicolo per ottenere l'ovocita. Ripetere
i passaggi 4 e 5 per i follicoli rimanenti.

Estrarre I'ago e riposizionare il trasduttore per visualizzare |'altro ovaio. Ripetere i passaggi 4 e 5 per i
follicoli rimanenti.

7. Una volta aspirato il numero di ovociti desiderato, estrarre I'ago e gettarlo.

PROCEDURA LAPAROSCOPICA

. Collocare la paziente in posizione da litotomia o ginecologica.

Sotto osservazione laparoscopica, praticare una piccola incisione cutanea per consentire il
posizionamento del gruppo trocar/cannula.

. Posizionare il gruppo trocar/cannula nella posizione desiderata. Rimuovere il trocar lasciando la cannula
in posizione.

Sotto osservazione laparoscopica, inserire I'ago nella cannula addominale e farlo avanzare nel follicolo
ovarico.
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5. Usando un‘unita di aspirazione o una siringa, aspirare e/o lavare il follicolo per ottenere l'ovocita. Ripetere
i passaggi 4 e 5 per i follicoli e I'ovaio rimanenti.
6. Una volta aspirato il numero di ovociti desiderato, estrarre l'ago e gettarlo.

NEDERLANDS

OVUMASPIRATIENAALD
Wordt gebruikt voor aspiratie en spoelen van o6cyten uit ovariafollikels. Bestemd voor eenmalig gebrulk
LET OP: Krachtens de federale wetg g (van de Verenigd ) mag dit hulpmiddel ui d

worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

NB: Er is een test gedaan met een eencellig muizenembryo, waarin het embryo met een

blastocystenpercentage van 75% of meer slaagde. Het hulpmiddel is aan de USP Limulus

Amoebocyten Lysaat (LAL) endotoxinetest onderworpen en slaagde daarvoor met 20 endotoxine-
heden (EU) of minder per hulpmiddel. De tests werden uitgevoerd op partijbasis.

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de

verpakking verbroken is.

CONTRA-INDICATIES
Deze naald dient niet te worden gebruikt bij een patiénte met een actieve vaginale infectie of intra-uteriene
infectie of een seksueel overdraagbare aandoening, of die zwanger is.

VOORZORGSMAATREGELEN

De naald voor hulp bij de voortplanting (en alle andere tijdens deze procedure gebruikte accessoires die in
direct contact komen met de odcyten) dienen van embryocompatibele materialen te zijn vervaardigd.

Het verkrijgen van o6cyten via een percutane abdominale naaldpunctie of een transvaginale punctie kan
gepaard gaan met pijn, maar de pijn wordt meestal als verdraaglijk ervaren als er dunne naalden worden
gebruikt.

Een plaatselijk verdovingsmiddel kan naar behoefte worden toegediend.

Hematurie kan optreden als de aspiratienaald een volle blaas aanprikt tijdens transvaginale echografische
aspiratie. Deze complicatie verdwijnt gewoonlijk spontaan binnen een dag.

Extravasatie van urine kan binnen de buikholte optreden wanneer de naaldpunctie door de blaas heen
plaatsvindt. De patiénte dient te worden gecontroleerd op tekenen van deze bekende complicatie, al gaat
deze gewoonlijk niet gepaard met 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), een uterusinfectie of cystitis. Aanbevelingen voor het
minimaliseren van deze risico’s zijn onder meer het gebruik van uitsluitend biocompatibele materialen, het
spoelen van de naald (en alle andere gebruikte accessoires) met steriel compatibel kweekmedium en het
strikt toepassen van steriele technieken.

Er zijn meldingen van vaginale bloeding bij gebruik van de transvaginale route voor het verkrijgen van

de odcyten via naaldaspiratie. De bloeding wordt gewoonlijk gemakkelijk onder controle gebracht door
toepassing van directe druk.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE OVUMASPIRATIENAALD

PROCEDURE ONDER ECHOGRAFISCHE BEGELEIDING

1. Plaats de patiénte in steensnedeligging of salaamhouding.

2. Plaats een echografietransducer in de fornix vaginae om het ovarium en de follikels te visualiseren.
3. Steek de naald in de naaldgeleider van de transducer.

4. Voer de naald onder echografische begeleiding op tot in de Graafse follikel.

14



L

Aspireer en/of spoel de follikel met een vacutimeenheid of spuit, om de o6cyt te verkrijgen. Herhaal
stap 4 en 5 met resterende follikels.

Verwijder de naald en plaats de transducer opnieuw in positie om het andere ovarium te visualiseren.
Herhaal stap 4 en 5 met resterende follikels.

7. Verwijder, nadat het gewenste aantal o6cyten zijn geaspireerd, de naald en voer de naald af.

LAPAROSCOPISCHE PROCEDURE

. Plaats de patiénte in steensnedeligging of salaamhouding.

2. Maak, onder laparoscopische begeleiding, een kleine incisie om de trocart/canule gemakkelijk te
kunnen plaatsen.

. Plaats de trocart/canule-assemblage op de gewenste locatie. Verwijder de trocart en laat de naaldcanule
op zijn plaats zitten.

. Plaats de naald, onder laparoscopische visualisatie door de abdominale canule en voer de naald op
tot in de Graafse follikel.

. Aspireer en/of spoel de follikel met een vacutimeenheid of spuit, om de odcyt te verkrijgen. Herhaal
stap 4 en 5 bij resterende follikels en het andere ovarium.

6. Verwijder, nadat het gewenste aantal o6cyten zijn geaspireerd, de naald en voer de naald af.

OVUMASPIRASJONSNAL

Brukes til aspirasjon og skylling av oocytter fra ovariumfollikler. Kun til engangsbruk.

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.
MERKNAD: Den er testet pa encellet bryo og er godkjent med en blastocyttfrekvens pa 75 %
eller mer. USP-endotoksi (LAL) og godkjent med 20 eller faerre endotoksinenheter per enhet.
Testene er utfort pa varepartibasis.

FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen

er skadet.

KONTRAINDIKASJONER
Denne nélen skal ikke brukes pa pasienter med en aktiv vaginal eller intrauterin infeksjon, en seksuelt
overfarbar sykdom eller hvis hun er gravid.

FORHOLDSREGLER

Nalen for assistert reproduksjon (og alt annet tilbehar som brukes i forbindelse med disse prosedyrene
og har direkte kontakt med oocytter) ma veere fremstilt av embryokompatible materialer.

Uthenting av oocytter ved hjelp av perkutan abdominal nalepunksjon eller transvaginal punksjon kan
oppleves smertefullt, men oppfattes vanligvis som tolererbart nar det benyttes mindre naler.
Lokalbedovelse kan benyttes ved behov.

Det kan oppsta hematuri som fglge av at aspirasjonsnalen penetrerer en fylt bleere under transvaginal
ultralydaspirasjon. Denne komplikasjonen lgser seg vanligvis selv i lopet av et degn.

Det kan forekomme ekstravasasjon av urin i bukhulen nar nalen gar gjennom blaeren. Pasientene ma
overvékes for a kontrollere om det oppstér tegn pa denne kjente komplikasjonen. Den er vanligvis ikke
forbundet med ubehag eller alvorlige folger.

Det kan oppsta infeksjon via nalepunksjonen som kan fore til urinveisinfeksjon, bekkenbetennelse,
uterusinfeksjon eller cystitt. For & redusere disse risikoene anbefales det at du kun bruker biokompatible
materialer, at nélen (og alt annet tilbehgr som benyttes) skylles med sterile, kompatible kulturmedier, og
at sterile teknikker folges noye.
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Det er meldt om forekomster av vaginale blgdninger i forbindelse med den transvaginale ruten som
har blitt brukt til & hente ut oocytter via naleaspirasjon. Slike bledninger kontrolleres vanligvis lett med
direkte trykk.

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV OVUMASPIRASJONSNALEN

ULTRALYDVEILEDET PROSEDYRE

. Plasser pasienten i litotomileie eller med knaerne trukket opp mot brystet.

. Plasser en ultralydtransduser i fornix vaginae slik at du kan se ovariet og folliklene.

. For nélen inn i transduserens nalefarer.

. Bruk ultralydveiledning og for nalen inn i ovariumfollikkelen.

. Bruk en vakuumenhet eller sproyte til & aspirere og/eller skylle follikkelen slik at du far hentet ut oocytten.
Gjenta trinn 4 og 5 pa gjenvaerende follikler.

6. Fjern nalen og juster plasseringen av transduseren slik at du ser resten av ovariet. Gjenta trinn 4 og 5 pa

gjenveerende follikler.
7. Nér du har aspirert ensket antall oocytter, fierner du nalen og kasserer den.

LAPAROSKOPIPROSEDYRE

. Plasser pasienten i litotomileie eller med knaerne trukket opp mot brystet.

. Bruk laparoskopiveiledning og lag et lite snitt for gjere det lettere & plassere trokaren/kanylen.

. Plasser trokar-/naleenheten pa gnsket sted. Fjern trokaren og la kanylen bli veerende.

. For nalen gjennom den abdominale kanylen og inn i ovariumfollikkelen ved hjelp av laparoskopisk
kontroll.

5. Bruk en vakuumenbhet eller sproyte til a aspirere og/eller skylle follikkelen slik at du far hentet ut oocytten.

Gjenta trinn 4 og 5 pa gjenvaerende follikler og ovarium.
6. Nér du har aspirert ensket antall oocytter, fierner du nalen og kasserer den.

IGLA ASPIRACYJNA DO KOMOREK JAJOWYCH

Stosowana do aspirowania i wyptukiwania oocytéw z pecherzykéw jajnikowych (Graafa). Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

UWAGA: Zbad jednok orkowy dek myszy, uzyskujac pozytywny wynik testu, w ktérym
odsetek zarodkéw rozwijajacych sie do stadium blastocysty wynosit 75% lub wiecej. Urzadzenie
przeszto pomysinie test LAL (lizatu amebocytéw Limulusa) na obecnos¢ endotoksyn bakteryjnych
zatwierdzony przez USP z wynikiem 20 EU (jed k endotoksycznych) lub mniej na urzadzenie.

Rad d
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ia sq przepr dla poszczegélnych serii.
PRZESTROGA: Urzadzenie zach je jak $¢, jesli opak ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar
PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszej igty nie wolno stosowac u pacjentek z aktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem
wewnatrzmacicznym, choroba przenoszona droga ptciowa lub bedacych aktualnie w ciazy.

SRODKI OSTROZNOSCI

Igta do zabiegéw wspomaganego rozrodu (i wszelkie inne akcesoria uzywane w trakcie tych zabiegow,

ktére maja bezposrednia stycznos¢ z oocytami) powinny by¢ wykonane z materiatéw przeznaczonych do
pracy z zarodkami.
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Wydobywanie oocytéw droga naktucia przezpochwowego lub przezskérnego naktucia jamy brzusznej igta
moze by¢ zwiagzane z bélem, ktory jest zwykle odczuwany jako znosny, gdy uzywane sg iglty o mniejszym
wymiarze G.

W razie potrzeby mozna zastosowac $rodek znieczulajacy o dziataniu miejscowym.

W przypadku penetracji igta aspiracyjng wypetnionego pecherza moczowego podczas przezpochwowej
aspiracji ultrasonograficznej moze pojawic sie krwiomocz. Powiktanie to zwykle ustepuje samoistnie w
ciagu doby.

Przektucie igtg pecherza moczowego podczas naktucia moze spowodowac wydostanie sie moczu do jamy
brzusznej. Nalezy monitorowac pacjentki pod katem tego znanego powiktania, jednakze zwykle nie wiaze
sie z tym zaden dyskomfort ani niepozadane nastepstwa.

Naktucie igtag moze spowodowac zakazenie, prowadzace do zakazenia drég moczowych, zapalenia
narzadéw miednicy mniejszej, zakazenia macicy lub zapalenia pecherza. Zalecenia majace na celu
zminimalizowanie mozliwosci wystapienia ktéregokolwiek z tych zakazer obejmuja: uzywanie wytacznie
biokompatybilnych materiatéw, przeptukiwanie igty (i jakichkolwiek innych stosowanych akcesoriéw)
jatowa pozywka do zarodkéw i Sciste przestrzeganie jatowych technik.

Istniejg doniesienia o krwawieniu z pochwy zwigzanym z przezpochwowa drogg pobierania oocytéw igty
aspiracyjna. Krwawienie zwykle poddaje sie kontroli po zastosowaniu bezposredniego ucisku.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA IGLY ASPIRACYJNEJ DO KOMOREK JAJOWYCH
ZABIEG POD KONTROLA ULTRASONOGRAFICZNA

. Utozy¢ pacjentke w pozycji do litotomii (z kolanami przygietymi do klatki piersiowej).

Umiesci¢ gtowice ultrasonograficzng w sklepieniu pochwy w celu uwidocznienia jajnika i pecherzykow.
Wprowadzi¢ igte do prowadnicy igly w gtowicy ultrasonograficzne;j.

Pod kontrola ultrasonograficzna wsunac igte do pecherzyka jajnikowego.

Uzywajac zestawu prézniowego lub strzykawki, zaaspirowac i/lub wyptukac pecherzyk w celu uzyskania
oocytu. Powtérzyc kroki 4 i 5 dla pozostatych pecherzykéw.

Usunac igte i zmieni¢ potozenie gtowicy w celu uwidocznienia drugiego jajnika. Powtdrzyc kroki 4 i 5 dla
pozostatych pecherzykéw.

7. Po zaaspirowaniu zadanej liczby oocytéw usunac i wyrzucic igte.

ZABIEG LAPAROSKOPOWY

. Utozy¢ pacjentke w pozycji do litotomii (z kolanami przygietymi do klatki piersiowej).

Pod kontrolg laparoskopowa nacig¢ skére w celu utatwienia umieszczenia trokara/kaniuli.

Umiesci¢ zespdl trokara/igty w zagdanym potozeniu. Usunac trokar, pozostawiajac kaniule igty na miejscu.
Zapewniajac wizualizacje laparoskopowa, wprowadzic igte przez kaniule brzuszna i wsunac¢ ja do
pecherzyka jajnikowego.

Uzywajac zestawu prézniowego lub strzykawki, zaaspirowac i/lub wyptukac pecherzyk w celu uzyskania
oocytu. Powtorzyc kroki 4 i 5 dla pozostatych pecherzykéw i drugiego jajnika.

6. Po zaaspirowaniu zadanej liczby oocytéw usunac i wyrzucic igte.

PORTUG

AGULHA DE ASPIRAGAO DE 0OCITOS

Usada para aspiragao e irrigagao de odcitos dos foliculos ovaricos. Destina-se a uma Unica utilizagao.
ATENGAO: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

NOTA: Foi testado um embridao de murganho com uma célula, que p o teste d ando
uma taxa de blastocistos igual ou superior a 75%. O dispositivo p o teste de end i (LAL)

s wN =

o

HwN

th

17



da USP com um resultado de 20 EU ou menos unidades por dispositivo. Os testes foram realizados
por lote.

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

CONTRA-INDICACOES
Esta agulha nédo deve ser usada numa paciente com infeccdo vaginal ou intra-uterina activa, doenga
sexualmente transmissivel ou que esteja gravida.

PRECAUCOES

A agulha para reproducao assistida (e outros acessorios utilizados nestes procedimentos que tenham
contacto directo com odcitos) deve ser fabricada em materiais compativeis com embrides.

Pode haver dor associada a recuperacao de odcitos via puncao abdominal percutanea com agulha ou
pungdo transvaginal, mas é normalmente sentida uma dor toleravel desde que se usem agulhas de
pequeno calibre.

Pode-se efectuar anestesia local, caso seja necessario.

A ocorréncia de hematuria é possivel caso a agulha de aspiracao penetre na bexiga cheia durante uma
aspiracao guiada por ecografia transvaginal. Esta complicacdo resolve-se tipicamente de forma espontanea
dentro de um dia.

Quando a pungao com agulha atravessa a bexiga pode haver extravasamento de urina para dentro

da cavidade abdominal. As pacientes devem ser monitorizadas para se verificar se existem sinais desta
complicagdo conhecida; contudo, habitualmente, ndo se regista desconforto ou sequelas adversas
associadas.

A puncao com agulha pode dar origem a infecgao e resultar em infec¢ao do tracto urinario (UTI), doenga
inflamatéria pélvica (DIP), infeccao uterina ou cistite. Com o objectivo de minimizar a ocorréncia destas
infeccdes, recomenda-se que sejam utilizados somente materiais biocompativeis, que a agulha (e outros
acessorios usados) seja irrigada com meios de cultura estéreis compativeis com embrides e que sejam
rigorosamente respeitadas técnicas assépticas.

Tem sido descrita hemorragia vaginal associada a via transvaginal para recuperacao de o6citos através
de aspiragao por agulha. A hemorragia é tipicamente de facil controlo mediante a aplicagao de uma
pressao directa.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACEONSELHADAS PARA A AGULHA DE ASPIRACAO

DE 00CITOS

PROCEDIMENTO GUIADO POR ECOGRAFIA

. Coloque a paciente em posicao de litotomia ou com os joelhos flectidos sobre o abdémen.

. Coloque uma sonda de ecografia no férnix vaginal para visualizar o ovério e foliculos.

. Insira a agulha dentro do guia de agulha da sonda.

. Sob orientagdo ecogréfica, avance a agulha para dentro do foliculo ovarico.

. Aspire e/ou irrigue o foliculo para obter o oécito usando uma unidade de vécuo ou uma seringa. Repita
0s passos 4 e 5 nos restantes foliculos.

6. Remova a agulha e reposicione a sonda para visualizar o restante ovario. Repita os passos 4 e 5 nos

restantes foliculos.
7. Depois de aspirar o nimero de oécitos desejado, retire e elimine a agulha.

PROCEDIMENTO LAPAROSCOPICO

1. Coloque a paciente em posicao de litotomia ou com os joelhos flectidos sobre o abddémen.

2. Sob orientagdo laparoscopica, faca uma pequena incisao na pele para facilitar a colocagao do
trocarte/canula.
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Ponha o conjunto de trocarte/agulha na localizagao pretendida. Retire o trocarte deixando a canula
com agulha colocada.

. Sob visao laparoscopica, coloque a agulha através da canula abdominal e avance para o interior do
foliculo ovarico.

Aspire e/ou irrigue o foliculo para obter o oécito usando uma unidade de vécuo ou uma seringa. Repita
0s passos 4 e 5 nos restantes foliculos e ovario.

Depois de aspirar o niimero de odcitos desejado, retire e elimine a agulha.

SVENSKA

ASPIRATIONSNAL FOR AGG

Anvénds for aspiration och spolning av oocyter fran ovarialfolliklar. Avsedd for engéngsbruk.
VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av likare
eller pa ldkares ordination.
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OBS! Testades med encelligt bryo och godkidndes med minst en 75-procentig
blastocytfrekvens. Enh: godkéndes i USP-rek derat LAL-test for endotoxiner med 20 EU
eller mindre per anordning. Tester utférs per batch.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackni ar ooppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ar skadad.

KONTRAINDIKATIONER

Denna nél bor inte anvdndas pa en patient med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, konssjukdom, nylig
uterin perforation eller pdgaende graviditet.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Nalen for assisterad reproduktion (och alla andra tilloehér som anvénds fér dessa férfaranden som har
direkt kontakt med oocyter) bor besta av material som &r embryokompatibla.

Smadrta kan uppsta nar oocyter hamtas via perkutan nalpunktion i buken eller transvaginal punktion, men
den uppfattas vanligtvis som uthardlig ndr nalar av mindre storlek anvands.

Lokalbed6vning kan administreras enligt behov.

Hematuri kan uppstad om aspirationsnélen tranger igenom en fylld urinbldsa under transvaginal aspiration
med ultraljud. Denna komplikation aterstélls vanligtvis spontant efter en dag.

Extravasering av urin kan uppsta i bukhélan nér nalpunktionen sker igenom urinblasan. Patienter bor
Overvakas for tecken pa denna kanda komplikation, men den ar vanligtvis inte férbunden med obehag eller
negativa foljdtillstand.

Infektion kan introduceras via nalpunktion och resultera i urinvédgsinfektion, PID (pelvic inflammatory
disease), livmoderinfektion eller blaskatarr. Rekommendationer fér att minimera forekomsten av sddan
infektion omfattar anvandning av endast biokompatibla material, spolning av nélen (och alla andra
tillbehor som eventuellt anvands) med sterila, kompatibla odlingssubstrat samt noggrann iakttagelse av
sterila tekniker.

Vaginal blédning har rapporterats vara associerat med transvaginal oocythdamtning med hjélp av
nalaspiration. Blédning kan vanligtvis enkelt kontrolleras med direkt tryck.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV ASPIRATIONSNAL FOR AGG
ULTRALJUDSFORFARANDE
1. Placera patienten i litotomildge.
2. Placera en ultraljudstransduktor i vaginalfornix for att visualisera ovariet och folliklarna.
3. Forin nalen i transduktorns nalledare.
4. Under ultraljudsvéagledning, for in nalen i ovarialfollikeln.
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5. Anvénd en vakuumenhet eller spruta for att aspirera och/eller spola follikeln och dérmed hamta oocyten.
Upprepa steg 4 och 5 pa aterstaende folliklar.

6. Avldgsna nalen och placera om transduktorn for att visualisera aterstaende ovarie. Upprepa steg 4 och 5
pa éterstaende folliklar.

7. Nér 6nskat antal oocyter har aspirerats ska nalen avlagsnas och avyttras.

LAPAROSKOPISKT FORFARANDE

. Placera patienten i litotomilage.

2. Under laparoskopisk végledning, ldgg ett snitt i huden for att underlétta troakar-/kanylplacering.

3. Placera troakar-/nalenheten i 6nskat ldge. Avlagsna troakaren samtidigt som nalkanylen lamnas kvar
pa plats.

. For in ndlen genom bukkanylen och in i ovarialfollikeln under laparoskopisk visualisering.

. Anvand en vakuumenhet eller spruta for att aspirera och/eller spola follikeln och ddrmed hamta oocyten.
Upprepa steg 4 och 5 pa &terstdende folliklar och ovarie.

6. Nar 6nskat antal oocyter har aspirerats ska nalen avlagsnas och avyttras.
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