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I. SAFETY INSTRUCTIONS

This manual describes the operation and intended use of the device and its associated consumables. It is essential that this
document is used to familiarise yourself with the correct function and operation of the device before use.

Failure to follow these instructions may result in serious injury to the patient or operator and can lead to damage or
breakdown of the device. In case the device fails during an operation, a replacement device and replacement disposables
should be kept within reach so that the operation maybe completed.

This manual does not provide a detailed description of the oocyte harvesting procedure and is not intended as a training
guide for users inexperienced in the technique.

The device must be used with R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump. The usage of non-approved tubing or filter
sets may impair pump performance, lead to increased risk to patients and harvested oocytes, and will invalidate the
warranty.

The R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump is designed to prevent fluid contamination of the vacuum pump.

If the suction pump has been used with a non-approved filter set or there is any evidence or suspicion that the pump may
have been contaminated with fluid during use, it must be removed from service and returned for examination immediately.
Please contact your nearest Service Centre for advice.

Refer all servicing to the manufacturer’s authorised service agent.

WARNING READ THIS MANUAL CAREFULLY: Please familiarise yourself with the contents
of this manual before attempting to use the device. Failure to observe these
instructions may result in damage to the pump or cause injury to the patient or
user. This device should only be used by suitably qualified personnel.

Electric Shock hazard: The equipment is to be used only with electrical systems
complying with all IEC, CEC and NEC requirements.

authorised service agents.

This device should only be operated by appropriately qualified personnel
Ensure the set vacuum level is appropriate.

No user serviceable parts inside

WARNING Any adjustment, modification or repairs to the equipment should be carried out by

DISPOSAL

Disposal of this device must be undertaken with regard to the WEEE directive
(2002/96/EC).

This device must only be operated with approved consumables.

WARNING Protect the device from ingress of liquid. Should any liquid enter the device,
discontinue use immediately and refer to an authorised service agent.

Device can cause explosion in the presence of flammable gases

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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2. ABOUT OOCYTE ASPIRATION PUMP

Product Names: Oocyte Aspiration Pump

Product Codes: R29700

Device Image:

Figure | Oocyte Aspiration Pump

1. O/l 12V Power On/Off switch (not visible)
2. Suction Display in -mmHg
3. Patient connection port — only for use with R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump
4. Footswitch connection ports (not visible)
5. LEDs (Top to Bottom)
e  Pre-set (Max) Suction Indicator LED (Orange, -500mmHg)
e  User Set Suction Indicator LED (Blue, -50 to -300mmHg)
e Power-On Indicator LED (Green, 12VDC)
6. Touch sensitive Suction Control Dial — clockwise to increase, anticlockwise to decrease the setvalue
7. Service Indicator LED (Yellow)
8. Dual footswitch — air controlled

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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2.1 INTENDED USE: Intended for the generation of low volume/high (vacuum) suction of between -50 to -300 mmHg
to permit the aspiration of follicular fluid, oocytes and ovarian fluid.

2.2 INDICATIONS: Indicated for use as part of the treatment for infertility relating to IVF and other related gynaecological
procedures. This device may only be used by, or under the supervision of, appropriately trained personnel in conjunction
with clinical practice guidelines.

2.3 CONTRAINDICATIONS:

Not intended for use:

e Where ovarian aspiration or the aspiration of ovarian fluid is contraindicated:

e In patients with vaginal infections and or sexually transmitted diseases as this increases the risk of transmission of
infection from the pump to the next patient

e In suspected pregnancy as this could result in miscarriage or fetal injury

e Where the pelvic anatomy cannot be accurately assessed by ultrasonography as this could result in damage to
other organs and vessels

e In surgical suction or other applications as the diameter of the tubing is too narrow for adequate drainage.

2.4 WARNINGS:

Users should be familiar with and adhere to all warnings, cautions and instructions for use that are labelled

WARNING on the device and included in the User Manual.
This device should only be used by, or under the supervision of, appropriately trained personnel and in
WARNING . : . L . S
conjunction with current local clinical practice guidelines.
WARNING The.de\.nce is not approved for connection to any other device except the R57686 Filter Set for Oocyte
Aspiration Pump
WARNING The R$7686 Filter set for Oocyte Aspiration Pump is single use and its instructions for use must be followed
at all times.
WARNING Do NOT use the R57686 Filter set for Oocyte Aspiration Pump if the packaging is broken.
WARNING | Do not use in an area where flammable gases are present.
WARNING Regular periodic maintenance of the device is recommended as indicated by the service indicator.
Precautions for EMC safety should be observed. The device complies with EN60601-1-2:2015 for use in a
WARNING : -
Professional healthcare facility however:
Electronic equipment in the vicinity of the device may affect its operation and potentially cause unpredictable
WARNING : ;
operation of the device.
Wherever possible the device should be distanced from surrounding electromagnetic equipment and cables
WARNING . ; : : .
to this equipment in order to reduce possible electromagnetic interference.
WARNING The Oocyte device power cable should only be connected to a correctly wired receptacle in order to avoid
the risk of electrical shock and ONLY use the cable supplied by Rocket Medical.
WARNING L/:iflen positioning the unit, ensure that access is available to the DC power cable located on the rear of the
WARNING To avoid damage to the unit only use the approved mains power adaptor supplied with the unit, Model
Number: MPU30.
WARNING | Fluids should not be allowed to enter the device as this may result in damage to the system.
WARNING | User should be aware of the status of unit at all times during the procedure.
Only qualified personnel should service the device and the device must not be opened except by these
WARNING | personnel due to the risk of hazardous electrical shock and premature damage to the device. All service
requirements should be referred to a Rocket Medical authorised representative.
WARNING | All equipment should be thoroughly cleaned after each use (refer to section 6 Cleaning Guidelines).
WARNING Do not modify this equipment without written authorisation of the manufacturer.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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The use of high suction levels may lead excessive fluid flow rates which may result in damage to the oocyte
and reduced fertilisation rates. Damage to oocytes in harvesting systems is principally caused by turbulent
flow which can lead to physical shearing stresses on the cumulus sufficient to denude or damage the fragile
WARNING | zona (Reeves et al 1989). Flow rate is a function needle set configuration and the suction applied.
Therefore, the -500mmHg (Max) suction setting must only be used to clear blockages from a
needle set and must NOT be used in contact with the patient. Refer to Section 6 for recommended
suction setting for given needle set configurations.

2.5 BENEFIT RISK: Rocket Medical plc has taken all necessary steps to ensure that residual risks associated with the use
of Oocyte Aspiration Pump are reduced as far as possible through application of existing state of the art techniques in the
design and manufacture of these medical devices to ensure safe usage. Rocket Medical plc concludes that the overall medical
benefits of the Oocyte Aspiration Pump outweigh the possible risks when used according to the intended use.

2.6 PERFORMANCE CLAIMS/CHARACTERISTICS AND CLINICAL BENEFIT: Treatment for fertility relating
to IVF and other related gynaecological procedures.

2.7 UNDESIRABLE INDIRECT SIDE EFFECTS: bleeding, infection, pain and endometrioma perforation/ injury of
pelvic structures

2.8 DESCRIPTION OF THE DEVICE: The gynaecological pumps are active and non-sterile devices. Due to their
nature, they are reusable and require cleaning prior to each use. These pumps are supplied individually with their IFU and
pre-delivery inspection record. There is also a service manual available by request for each pump. They do not contact the
patient or any body fluids. The gynaecological pumps are used to generate a vacuum to permit the aspiration of follicular
fluid, oocytes, and ovarian fluid as part of the treatment of infertility relating to IVF and other gynaecological procedures.
Other procedures may include, but are not limited to, treatment of ovarian hyperstimulation syndrome in which fluid is
removed following its accumulation as a consequence of drug treatments to encourage follicular ripening. These devices
consist of a measuring function for the user to identify the vacuum level, which is variable at the discretion of the user.

The R29700 Oocyte Aspiration Pump requires “R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump” for operation. This filter
set is packaged separately, sterile, and for single use only.

Technical Specification: Gynaecological Pump Systems

The Oocyte Aspiration Pump (R29700) consists of a vacuum pump, joggle control, 7 segment LED display, information
LEDs, and monitoring electronics (pressure sensor and footswitch detection). The system will be desktop- or trolley-
mounted. This device has been developed to provide smooth, low volume/high suction (vacuum) at a pre-determined
negative pressure. The measured vacuum is displayed on an LED display with the unit being powered from a mains-
connected DC power supply. On start-up, the vacuum is pre-set to -100mHg. The vacuum is activated by depressing a pedal
on the footswitch. The vacuum level can be adjusted using the tactile control dial which senses the motion of the user’s
finger rotating in the active zone and permits the adjustment of the vacuum in -5mmHg increments. Oocyte Aspiration
Pump has an additional pedal on the footswitch that activates the high vacuum, whereby a pre-determined vacuum of -
500mmHg is delivered. The device incorporates firmware that is intended to control the system to generate the vacuum
level at the predetermined set values. This firmware does not qualify as a medical device.

Power Input to Pump: 12VDC

Universal Power Supply: 100V to 240 VAC @ 50 / 60Hz
Frequency: 50/60 Hz

Maximum current: 2.5A @ 12V

Environmental conditions: +5°C to +40°C

Service interval: 1000hrs of pump operation
Dimensions:

- Width: 248mm

- Height: 86mm

- Depth: 194mm
Weight:

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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- Unit: 2.56Kg

- Footswitch: 0.600Kg

Suction Range

- User Set: -50 mmHg to -300 mmHg in 5SmmHg increments
- Pre-set: -500 mmHg — nominal

Suction Range Accuracy: +5% of full-scale value (-300mmHg). £5% of displayed value at vacuum above full-scale value

2.9 USER: The intended user is a healthcare professional proficient in the undertaking of oocyte aspiration, working in
accordance with local and national guidelines. , The device may also be used by a trainee under the supervision of a healthcare
professional proficient in the undertaking oocyte aspiration

2.10 PATIENT POPULATION: The intended patient demographics are adult patients undergoing oocyte aspiration for
the treatment of infertility with IVF or other gynaecological patients such as those undergoing oocyte retrieval for
cryopreservation or those with ovarian hyperstimulation syndrome.

2.11 ENVIRONMENT: The Oocyte Aspiration Pump must be placed on a secure, level surface, away from sources of
heat, water splashes, mists, or cooling vents. Do not expose to flammable gases.

Temperature (°C) Relative Humidity (%)
Operating Limits +5 to +40 15 to 93
Storage/Transport Limit -10 to +50 20 to 95
WARNING
/ﬂ/ The device must be transported in temperatures +5°C to +40°C.
WARNING
93 %
@ The device must be operated at relative humidity levels between 15% to 93%.
15%—
WARNING
,lloe kP2 | The device must be operated at ambient pressure levels between 70kPa to |106kPa.
70 kPa
WARNING
e Protect the device from ingress of liquid. Should any liquid enter the device, discontinue use
? immediately and refer to an authorisedservice agent.
. This device is intended for use below 2000 meters.
Altitude

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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WARNING

Device can cause explosion in the presence of flammable gases

WARNING The device is FRAGILE and must be transported in its original packaging to ensure
protection. If the original packaging is not available please contact your local
Customer Services Agent who will provide replacement packaging.

For Multiple Patient Multiple Use: Intended to be used multiple times by multiple patients. Please follow cleaning
instructions between use (See Section 7). At the end of each clinical session, turn off the device at the rear panel and
disconnect the device from mains power supply.

Non-Sterile: The device is supplied non-sterile. It is not intended to be sterilised prior to use. Do not sterilise as doing so
may compromise the structural integrity of the device, leading to device failure.

MRI Safety: MRI compatibility has not been verified.
3 GENERAL INFORMATION

3.1 TERMINOLOGY Throughout this manual the term “suction” is used to denote aspiration of fluid with vacuum or
negative pressure. The use of the term ‘suction’ is in observance of the requirements of the ISO6061-1 Standard as
amended.

3.2 POWER SUPPLY: The device is only for use with power supply Model Number: MPU30. Attachment of any other
power supply may severely damage the device.

CAUTION
Disconnection from the mains supply can only be achieved

with the removal of the mains power lead from the wall
socket.

3.3 SUPPLY VOLTAGE SELECTION The device operates at a voltage of 12VDC supplied via a universal medical
grade power supply unit (PSU). Input voltage: 12VDC Universal power supply range 100V to 240 VAC @ 50 / 60Hz Ensure
that the correct power cord is connected.

WARNING Electric Shock hazard: The equipment is to be used only
with electrical systems complying with all IEC, CEC and
NEC requirements

Do not immerse the device

3.4 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY The Oocyte Aspiration Pump complies with the electromagnetic
compatibility (EMC) limits for medical devices as specified by EN60601-1-2:2015. These limits are designed to provide a
reasonable degree of protection against harmful interference found in typical medical installations. Medical electrical
equipment requires special precautions regarding EMC and the device must be installed, positioned and operated according
to the instructions contained in this manual to ensure continued electromagnetic compatibility. It is possible that high levels

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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of radiated or conducted radio-frequency electromagnetic interference (EMI) from portable and mobile RF communications
equipment or other strong or nearby radio-frequency sources could result in performance disruption of the suction pump.

Evidence of EMC interference may include erratic digital displays, an inability to correctly set the desired suction, the device
failing to operate, or other incorrect functioning.

If this occurs, stop using the aspiration pump and contact Customer Services or Rocket Medical authorised distributor.

3.5 ESSENTIAL CONSUMABLES R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump Set 5um filter set, 2.5m patient
connection tube with male luer connector. Supplied sterile, for single use in cartons 10 units.

WARNING This device must only be operated with approved
consumable which are specifically designed to provide the
correct flow rates and protect the device from ingress of liquid.

WARNING

i E Do not use Aspiration set if the packaging is broken.

WARNING

Should any liquid enter the device, discontinue use
immediately and refer to an authorised service agent

3.6 PACKAGING The packaging has been carefully designed to allow secure transportation of the pump and its
accessories. If the packaging is damaged, unintentionally opened before use or exposed to adverse environmental
conditions check the device thoroughly before use.

CAUTION
After unpacking, re-assemble and retain the packaging for

transport for servicing when required.

>

3.7 SUCTION RANGE

Suction Ranges:

User Set: -50mmHg to -300mmHg in 5mmHg increments

Pre-set: -500mmHg - nominal

Accurate to 5% of full scale (-300mmHg). £5% of displayed value at vacuum above full-scale value

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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4 SYMBOLS AND SAFETY SIGNS USED ON THE DEVICE, ACCESSORIES, PSU
AND LABELLING

Symbol or Safety

Symbol or Safety . q
Sign Meaning Sign Meaning
..__..\*//
Manufacturer //;|H\“' Keep away from sunlight

EC

Authorized representative in the
European Community/European Union

Keep dry

Caution: Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
physician.

Temperature limit

Date of manufacture

Medical device

Use-by date

Consult the instructions for use

LOT

Batch code

Caution

Catalogue number

Does not contain natural rubber latex

Serial number

Contains or presence of phthalate

DEHP
Non-sterile M Non-pyrogenic
Do not use if package is damaged and @
. . Importer
consult instructions for use
@

Distributor

This device is Type B

- &R @ > |2 |m

Mains Power ON/OFF

Dispose of this device in accordance
with WEEE directive (2002/96/EC)

Footswitch connection port

Read the manual before connection
anduse

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Earthed

R

Filter set connection point

Service interval indicator

»>

Indicates activation of the pre-set
(Max) -500 mmHg mode

Suction display touch control symbol

Dispose of this device in accordance
with WEEE directive (2002/96/EC)

Indicates activation of the user-set -50

to -300 mmHg mode

Device is only for use indoors

Electric Shock Risk

Pressure

Humidity

12V DC connection polarity

S
s
A\

Class Il Power Supply Unit

CE Mark

EN60601-1
IEC60601-1

JAY

PSU conforms to EN60601-1 &
IEC60601 -1

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

O

Single sterile barrier system

Do not resterilise

STERILE|EO

Sterilized using ethylene oxide

Biological Risk

Do not reuse

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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5 OPERATING INSTRUCTIONS

CHECK: Do not use if the device is damaged.
CHECK: Ensure you have R57686 Water Filter Set for Oocyte Aspiration Pump
CHECK: Ensure you have all consumables required for Oocyte Retrieval

PREPARE: Ensure the pump has been cleaned between patient use.
Ensure the Filter Set packaging is not damaged or broken and has not been used on a previous
patient.

I. Unwrap the footswitch and attach the air tubing to the male/female ports on the
underside of the pump casing. The footswitch is normally left attached to unit in daily
use unless removal for storage is required. (Figure 2)

2. Connect the correct mains lead to the 12V power supply module - Model number:
MPU30 and connect to an electrical supply 100V to 240 VAC @ 50 / 60Hz. The power
supply module is self-regulating to generate 12VDC.

3. Turn the power switch 0-I (rear panel) to on. The green LED (Figure 3) on the
front panel will illuminate. (Figure 3)

4. The main display will display an initial value of -100 mmHg.

5. Using aseptic technique, unpack the R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump
and attach the short length of silicone tubing to the spigot (Figure 4). The tubing
should be a light push-on fit.*

6. Pass the longer patient connection tube into the operative field. The filter set is for
single-use only and must be replaced for each patient.

WARNING If the filter material becomes contaminated with fluid
it will occlude thereby protecting the pump
mechanism. Immediately replace the filter set if it
becomes contaminated and between every patient.

>

WARNING The pump must NOT be operated without the
correct filter set attached. The hydrophobic filter set
is specially designed to prevent ingress of fluid to the

pump.

>

WARNING This device must only be operated with approved
consumables Operation without the correct filter set
will invalidate the Warranty.

>

WARNING
ELECTRIC SHOCK HAZARD The equipment is to

be used only with electrical systems complying with
all IEC, CEC and NEC requirements.

>

WARNING

Make sure the footswitch hose is not kinked

>

7.  On Start-Up, the pump is pre-set to -100 mmHg suction. To increase this value, use
a circular motion, lightly drawing a finger clockwise over the outer zone of the
control dial in the direction of the arrows. (Figure 5)

8. Refer to Table | below for recommend values for various needle and tube set
combinations

9. The active dial zone will sense the motion and increase the display in -5mmHg
increments.

10. To decrease the set value, use an anticlockwise circular motion.

(1-EN)

Figure 4

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as

well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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I'l. When the desired value is reached, hold the finger still for 2 seconds when an audible

‘beep’ will confirm the new setting. Note that if the finger is held still for too long (8-10

seconds), 3 beeps will sound and the pump will enter service mode, causing the
displayed value to fluctuate during operation. Service mode should only be used by
trained engineers during pump repair or service, and not during clinical use. If
service mode has been activated in error, hold a finger still on the outer zone of
the control dial for another 8-10 seconds to return to the normal display mode,

Two beeps will occur to confirm the change.

Figure 5

12. If the new setting is not correctly saved, the value will return to its previous set value in 10 seconds.

13. If the new value has not been stored, repeat from Step 7.

0 e Double e
16G 17G 16G 17G
be Se eng Recommendec 0 0
55cm 80 110 130 150
70cm 90 130 150 170
90cm 100 150 170 190

WARNING

Ensure the set suction level is appropriate to the
patient’s needs and has taken into consideration the

needle and tube set configuration

14. Connect the patient filter set to a suitable luer fitting (indicated) such as that found on the

Oxford Tube Set found on Single and Double Lumen Oocyte Aspiration Needles and

attach a collection tube to the bung (Figure 6)
I15. The luer connection is also suitable for connection to other standard ISO 6% luer taper

adaptors and fittings.

16. The footswitch control operates on a toggle switch. Depress a pedal once for ON and

depress again for OFF. A tone will sound to indicate activation of the footswitch.

17. To activate the suction pump to deliver the set value —
depress the WHITE pedal once.

18. Once activated, the pump will commence to deliver the
suction level previously set. The display indicates the actual

suction set by the user.

19. The blue LED will illuminate and flash rapidly to confirm

suction (-50 to -300 mmHg) is active. (Figure 8)

20. To stop suction, depress the pedal once again. The pump will immediately stop and vent

to air and the user set suction LED will go out.

Figure 7

21. To activate the pre-set Max suction, depress the BLACK Pedal once — the pump will

immediately deliver a nominal suction of -500 mmHg. (Figure 9)

22. Both suction indicator LEDs will illuminate.

T

S

Figure 8

o .
: .

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as

well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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23. To stop Max suction, depress the BLACK pedal once or depress the WHITE pedal to continue to evacuate at
the previously set suction level.

24. Follow the manufacturer’s instructions provided with the aspiration needle for the
oocyte retrieval procedure.

25. If the pump is powered off between uses, please note that it reverts back to the pre-set
value of -100mmHg when it is powered back on.

WARNING High Suction Mode must NOT be used to aspirate
oocytes as this may result in damage to the oocyte
and lead to reduced fertilisation rates.

High Suction settings may only be used to clear
blockages from a needle set and must NOT be used
in contact with the patient.

Figure 9
6 PUMP SET-UP PROCEDURE SCHEMATIC
Attach power
cable
Activate BLACK Attach
(HonTEr ol foot switch Bl Filte:cset
Attach both
™ foot switch leads
? Display
defaults to Check display to F':,?S;E

-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Track dial L&R to set
required value
HOLD, wait for tone to
SET

Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7 DEVICE MAINTENANCE

At the end of each clinical session, turn off the device at the rear panel and disconnect the device from mains power
supply.

Using an aqueous solution of 70% alcohol (IMS or isopropyl BP), moisten a cloth and wipe all external surfaces of the
device. If the surface has become contaminated with proteinaceous material, remove with a light detergent solution
before surfacing cleaning with alcohol.

Prevent any fluid from entering the device.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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WARNING

Electric Shock hazard: Do not immerse the device.

>

WARNING
Do NOT attempt to sterilise the device

>

WARNING
Do NOT use a 100% alcohol or any other solvent to clean the device as this
may cause damage to the casing surface and display.

>

WARNING
o
. Protect the device from ingress of liquid. Should any liquid enter the device,
discontinue use immediately and refer to an authorised service agent

a

)

8 SERVICE INFORMATION

8.1 SERVICE INDICATOR Service intervals are based on 1000 hours of pump operating time measured when the unit
is providing suction. This equates to approximately 3000 aspiration cycles before the pump requires servicing.

The Service Indicator LED (arrowed) will remain illuminated indicating the pump now requires servicing. After 50 hours of
usage without servicing, the Service Indicator will flash continuously indicating servicing is now overdue.

lllumination of the service indicator does not inhibit pump function.

Once illuminated, the pump must be returned for servicing as soon as possible.

WARNING
No user serviceable parts inside.

8.2 RETURNING THE PUMP FOR SERVICE All devices to be returned must be prepared as described below for
the protection of the servicing team and for safety during transport.

Surface clean the pump as described in the Section above.

Seal in a plastic bag and seal within a second plasticbag.

Place in the original packaging.

Enclose the following information:

Contact name

- Centre address

- Decontamination Certificate

- Description of the fault or service required

- Accompanying Order to authorise servicing — contact your local Customer Services Team for details.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026 Al rights reserved. 13



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Oocyte Aspiration Pump

- (1-EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

WARNING
No user serviceable parts inside.

Do NOT include used consumables as these pose a significant contamination risk

2

A decontamination certificated MUST be included with every returned pump.
Repair or servicing cannot be commenced unless the service agent is in
possession of this certificate.

8.3 SERVICE AGENTS

UK & Ireland:

IVF Synergy Ltd.

Ist Floor Suite

Maritime House

Discovery Quay

Falmouth TRI1 3XA

UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1872 487224
Email: service@ivfsynergy.com

Australian Service
Agent:

Rocket Medical Pty Ltd
Suite 6,

157 Gordon Street,

Port Macquarie NSW
2444

AUSTRALIA

Email:

Rest of World:
Charles Austen Pumps
Charles Austen Pumps Ltd
Royston Road

Byfleet, KT 14 7NY
UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 1932 355277
Email:
Sales@charlesausten.com

aus@rocketmedical.com

UK Customer Services:
Rocket Medical plc.
Sedling Road

Washington NE38 9BZ
UNITED KINGDOM

Tel: +44 (0) 191 419

6988

Fax: +44 (0) 191 419

6989

Email:
customerservices@rocketme
dical.com

9 WARRANTY

Oocyte Aspiration Pumps are sold by Rocket Medical plc under the warranties set forth in the following paragraphs.
Such warranties are extended only with respect to the purchase of the Products directly from Rocket Medical plc as
new merchandise and are extended to the first Buyer thereof, other than for resale.

For a period of TWENTY-FOUR (24) months from the date of shipment the Products are warranted to be free from
functional defects in materials and workmanship and to conform to the description of the Products contained in the
operating manual and accompanying labels, provided the same is properly operated under conditions of normal use, that
annual maintenance and service is performed at an authorised Rocket Medical plc service facility

Removal of any QC seal voids the warranty.

The foregoing warranties shall not apply if the Products have been repaired other than by Rocket Medical plc or other
than in accordance with written instructions provided by Rocket Medical plc, or altered by anyone other than Rocket
Medical plc, or if the Products have been subject to misuse, negligence, or accident.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Rocket Medical plc 's sole and exclusive obligation and Buyer's sole and exclusive remedy under the above warranties is
limited to repairing or replacing, free of charge, at Rocket Medical plc 's option, Products, which are reported to
Rocket Medical plc by mail, telephone or email and which, if so advised by Rocket® Medical plc, is thereafterreturned
with a statement of the observed deficiency, not later than seven (7) days after the expiration date of the warranty, to
Rocket Medical plc during normal business address, transport charges prepaid and which, upon Rocket Medical plc's
examination, is not found to conform with the above warranties.

Rocket Medical plc shall not be otherwise liable for any damages including but not limited to incidental damages,
consequential damages or special damages.

There are no express or implied warranties which extend beyond the warranties herein above set forth. Rocket Medical
plc makes no warranty of merchantability or fitness for a particular purpose with respect to the Products or parts thereof.

10 TECHNICAL SPECIFICATIONS

10.1 CLASSIFICATION

IEC 60601-1

Type of protection against electric shock: Class I.

Degree of protection against electric shock: Type B.

Vacuum type: high vacuum/low volume.

Suitable for continuous operation.

Not suitable for use in the presence of flammable gases.

Not suitable for use in conditions which expose the device to the ingress of water.
Not suitable for sterilisation.

10.2 SPECIFICATIONS

Power Input to Pump: 12VDC
Universal Power Supply: 100V to 240 VAC @ 50 / 60Hz Maximum current: 2.5A @ 12V
Service interval: 1000hrs of pump operation.:

Dimensions: Weight:
O W -248mm e Unit—2.56 Kg
! O H -8mm e  Foot Switch: 0.600Kg
N O D -194mm

Suction Ranges:

User Set: -50mmHg to -300mmHg in -5mmHg increments
Pre-set: -500mmHg — nominal
Accurate to 5% of full scale (-300mmHg). £5% of displayed value at vacuum above full-scale value

10.3 EMC TABLES:

Table I: Guidance and Manufacturer’s Declaration — Electromagnetic Emissions

Emissions Test Comepliance Electromagnetic environment - guidance

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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RF Emissions CISPR | | Group | The Oocyte Aspiration Pump generates RF signals for its
internal function. Therefore, its RF emissions are very low
and not likely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF CISPR || Class A

Harmonic Emissions The Oocyte Aspiration Pump is suitable for use in all

IEC 61000-3-2 Class A establishments, other than domestic and those connected
directly to the public low-voltage power supply network

Voltage fluctuations / Complies that supplies buildings used for domestic purposes.

flicker emissions

IEC 61000-3-3

Table 2: Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The Oocyte Aspiration Pump (the device) is intended for use within the electromagnetic environment specified below. The
operator of a device should ensure that it is used within such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Compliance Level

Electromagnetic
environment Guidance

Electrostatic discharge (ESD) IEC 61000-4-2

+/- 6kV contact

+/- 6kV contact

Floors should be wood,
concrete or ceramic tile. If
floors are covered with

+/- 8kV air +/- 8KV air synthetic material, the
relative humidity should be
at least 30%.
Mains power quality should
Electrical fast transient burst +/- 2kV for +/- 2kV for be that of a typical
IEC 61000-4-4 power supply power supply commercial or hospital
lines lines environment.
+/- 1kV +/- 1kV Mains power quality should
Surge IEC 61000-4-5 differential differential be that of a typical
mode mode commercial or hospital
+/- 2kV +/- 2kV environment
common common
mode mode
Power frequency magnetic
fields should be at levels
Power frequency (50/60 Hz) magnetic field characteristic of a typical
IEC 61000-4-8 3 Alm 3A/m

location in a typical
commercial or hospital
environment.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as

well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Voltage dips, short interruptions and voltage
variations on power supply input lines IEC
610004-11

<5% Ut
(>95% dip in Ut) for
0.5 cycle 40% Ut
(60% dip in Ut)
for 5 cycles
70% Ut (30% dip in
Ut) for 25 cycles
<5% UT
(>95% dip in Ut) for
5 seconds

<5% Ut
(>95% dip in Ut) for
0.5 cycles 40% Ut
(60% dip in
Ut) for 5 cycles 70%
Ut (30% dip in Ut)
for 25 cycles
<5% UT
(>95% dip in Ut) for
5 seconds

Mains power quality should
be that a typical commercial
or hospital environment. If
the operator of the device
requires continued
operation during mains
interruptions, it is
recommended that the
device be powered from an
uninterruptable power

supply.

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Table 3: Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

The device is intended for use within the electromagnetic environment specified below. The customer or the operator
of a should ensure that it is used within such anenvironment.

IEC 60601 Test Compliance
Immunity Test Level Level Electromagnetic environment Guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be no closer to any part of the PSU device,
including cables, than the recommended separation
distance calculated from the equation applicable to the
frequency of the transmitter
Recommended Separation Distance
Conducted Rf 3 Vrms 3Vrms D=1.2\P
150 kHz
IEC 61000-4-6 to 80MHz
Radiated RF 3V/m 3V/m D=1.2\P 80 MHz to 800 MHz
80 MHz to D=1.2VP 800 MHz to 300 GHz
IEC 61000-4-3 2.5 GHz

Where P is the maximum power output [power rating of
the transmitter in watts (W) according to the transmitter
manufacturer and d is the recommended separation
distance in meters (m)
Field strengths from fixed RF transmitters, as determined
by an electromagnetic site survey a, should be less than

the compliance level in each frequency in each frequency
range.

Interference my occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol

Note |: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection
from structures, objects, and /or people.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular / cordless) telephones and land mobile
radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered.
If the measured field strength in the location in which the device is used exceeds the applicable RF compliance level above,
the device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may
be necessary, such as re-orienting or relocating the device.

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.

The device is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

The operator of the device can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the device as recommended below, according to the

maximum output power of the communications equipment.

Separation Distance According to Frequency of Transmitter m

Read
Maximum
Output
Power of
Transmitter

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.5 GHz

vy, d=12VP d=12VP d=23VP
0.0l 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
| 38 38 7.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distances d in meters
(m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output
power rating of the transmitterin watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note |: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflection from structures, objects, and/or people.

Woaste Electrical and Electronic Equipment: In Europe, disposal of this device must be
undertaken with regard to the WEEE directive (2002/96/EC). Do not dispose of this device in

municipal waste.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncfl@rocketmedical.com as

well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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2.1 T AR TR -50 2 -300 mmHg Vi FE Y ORI B s B8 U, DAE I ORI 2 OF SL15 DLA I .

2.2 SENDESE M TSN 2HE (IVE) KA SRIORER AR PO ZOE IR T iR . AR E A e 2 1 a5 I N S
A, BfE B AT, O R4 SRR SEER AR

2.3 ZARIE:

DU B L AE F -

o O S B U A A A S
o I I AR S SR DRI A R R e RS T — O A
o EEMUEYRET, [HTTHE S EUR B )L
o RIS HTEIRE R A A, I A SO SR R A G
o SMRHMM S AR B BeR, AR R RS A B
2.4 %!
= EAE AR TR TEBTERBP ERTFRAES I SRRER RN -
- FEERREBTTELBINARER  IERENETER - HAGE S ITH RS
== B
= B (R R57686 IIBAMIMIERITRRA  FOEBEMES -
s RS7686 TIEMIMRR I ERAN—RIEFBR - UFIALBTEE R -
s EEBRIR - BB R57686 BIERMIMIER T IR R4A -
s EVEBESRS YRS ERRIEE -
T BIIRIBA B RS E R E AP E -
. NBTFEMFEULETIERE - REERFS EN60601-1-2:2015
=7 ok ERTEUETNY - BFEE
T EEENETEETELINELET - SREB LI FTTURRE -
s N RS EEEREENEHE RIERDS - MBS EBHTHRRK -
- AR B e A (Y O M T AR e A AR - LU S AREB IR -
=7 B R Rocket Medical 124t # %S Fea s -
s REDERN BRI EEMOE BRI HHREA SRR -
T RBRIBERA BN EBRIESEHNNIEEERS - &S . MPU3D,
T BETBBAEE, BNTESHALRA -
T BRI 2D AP A AR EITTRA -
- AEBNREEADRTEE  TRIBNARFOLE - ENTLESBARETREEN BRI -
=7 A 4 (B TSR HIRT & 1 Rocket Medical 184V,
T SREREFNESEFREEE (20E 6 HEEESD) -
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[
R

FRSRIKERRSEI S AATEZE MNRIIBARHFEEZEER -

FINRSGPUNSAMIROFEZIRT mam, HEEryYBESYIN A2 U B in it 5snE R
(Reeves et al 1989) ., FEREURFEHARESHMEN -

Eit, -500mmHg (FRX{E ) RADZENBTEREAEEY)  “EZRATEREEMEM -

BBHE 6 T rBRENEEHARENHERNRE -

2.5 ZFEXFE : Rocket Medical ple T RH(— VI B, A it 76 GF R0 e flt W2 1) B T AN 3 v R B )
FeHERR, RATREN/D 5 8 XSS PR T B AT R IR A, AR PR ] %442 . Rocket Medical plc AJ4, 3%
S FH R 150 FH T O 5 200 0 ik B O ) B A B R0t T E Y XU

2.6 YEREF AR S IMPRBER . T 1RA 32K (IVE) RHABASGIORE PRI A F T .

2.7 REEEERIMEM: L. &G O K15 A IS (o 3 b 2 AL s ek i

2.8 FEHR . ZERMKREARIFNERE - BETEHAEN  ZREFVEEFEH  SREMAIFHITES -
ARGEME (EAERAH) Kb 1RICR - FUNERERSERNEEFN - REAEMZIEZARETERR -
ARMBERATEEZ - DURRINER - INBARAINER - FASTINZRREMARFAERNAZRIES
THEZ— - EtiRFOsE R EARTATINESERRSGSL - BIEASYREINEMASEREIRBZRGHTT
mig - ZERERENENAR - HEAEREEZE -  HYECUBERZEETET -

R29700 B ERZH il 2 75 AL 7 “R57686 B RRAR ML fi B i g s 2" o iz PR g4 gt e, ARG AREE, fUfit
— AT .
BARMKE: ARRRR

G SRR AR (R29700) L& AR pishishilde s . 7 Bt LED SoRBf. SRR LR B 7ot Rk
RGBT ORGSR o ARG SN E S . AR E LT TUE TR, RER/&R
(HZ) MmBit. HaEEY LED BorkE 28, W& hEgm R4ttt Bai s ieEn -
100mHg. FEER IS TT OC RO T 00 H A hRg o el i ot e 488 w9 LA, A B BB T P TR AE A R X Sk e
2, STRFLL -SmmHg 93 b TS R RRR IR ROR AR BT % B3GR, T R SR R
MTTHEBETRBL) -500mmHg HA . Z3REN BT, BAEEHRGEIBE L RS E. E AR TR T 8
PRI o

FHJEHIA: 12VDC

M EYE: 100V % 240V VAC @ 50 / 60Hz
A% 50/60Hz

BOKH: 25A@ 12V

IEE A +5°C & +40°C

YE I AT 1000 /N

T
PifE: 248mm
i 86mm
RIEZ: 194mm
HiE:
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JHIFETF S 0.600Kg
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FFBGE: -50 mmHg % -300 mmHg (LA 5 mmHg Jyifi &)
PABEAH: -500 mmHg ChRFR{ED
W ITE R AE R : A EARE (-300 mmHg) +5%. HELAEHH A RN, SoR{EN 5%

2.9 AF: BUWA RSB AT O BEAH AR AROR . 4% A AT SR LAE IR AN DR . 1R B ] 2l 35 LE K
0 G AH SRR R B 4N B3 B T A

2.10 SE R BB REA: I hr EE TR PR I ROR GRS 2K (IV) AR B Bl AR IR, nd
52 G B LR HUR DLEEAT Vo R R A7 BUEA BN S FERIBER SE R (B .

2.1 EEER . PRI R LA E AR E AR b, mERE, KK, EREGEERN O, Rk
GHREIR,
BE (°C) MHXEE (%)
TAEVE R +5 % +40 15 % 93
g a5 E -10 & +50 20 % 95

PSR L IR (E +5°C =& +40°C (Z[8],

93 %
SEIE DA T IS FA N L NHERFAE 15% =8 93% 2 [8),

15%

106 kPa
1T EE R 77 N4 1E 70kPa = 106kPa 2 18],

3 i .%,
g ok Q aled ﬂ%
i

70 kPa

g
i

a
-

POk i NSETE, FHiRB NLEE, 1B SLRME 160 I BRI AR SS B R,

>

YokiE AL EAGE A THEH 2000 KL T BO#ERR S,
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ALEE G WE, w6 R BB A LA PR E AR e PR IP, AR LR B
4, BECR LA P RSB IR IR R a2,

ZREZREN: A& 4 8EL RN . SREAEFEIEHE U (S 77 o FRIRKRE 4
Ja s VE ORI R AR BRI T 3 AR

ELER: ARENALERSRM . AR AT KR AR . §20°K, 15 0] et 325 B 1 af 52 ik,
FEERAL

MRI Z4£&M: MARZSE MRIFIFEE .
3- #ﬂﬁ{%‘lé\
3.1 RIBE X A FM A M N — a8 R B 25 8 57 R AR . SR T 1 RABFF S-S TR 1ISO606 1 -1 A 1) B

3.2 BBYRBERY : ALEE HAEL-DL R SECE MM © MPU30, ERZHhEBIR ] RE S Bl M R A,

EE HIN
A T 3= P AN R A S A Y i B o v (1) LY S B

3.3 fLEREB[EEF A B imalim A T b oo (PSU) fiEE, TAEFEN 12VDC. M AHLE: 12VDC jEH HijE
Y 100V & 240VAC @ 50/60Hz 7 fifi -2 1% IE i L s 28 .

B fil L fE S ABLR RBESFTETH IEC. CEC [z NEC
ZORI SRS A 3
A HI R ERA KT

3.4 EBREFRAME UV RN IR 7 & EN60601-1-2:2015 #2758 B G2 1% (EMC) BRAE. X U8 PRAE B 7EH
BEEFREE R, Bhibsi BB T A i 0 T4 BT A B & 1E M e 2 U T 7R B R IR R TR 48 0t
ISR TF W UL AT 222 . e ARERAE, DARCR RS A R s o 5 48 20 A A% 2 aQ AIE 15 i % s i 5
SRR OUFAR ARV SR 7= A5 ) = ot B S S B A% S AL T30 (CEMD , AT RE S B R IR R 573 -
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3.5 BLLFERS R57686 S BEAN MRl Z it JE 2R 4 Sum I JEAR4H, & 2.5 KEFHEEE LA KE Rk, LHBL,
BAER, H6 10 &,

& AREE BN TR A ZINEIFEM AR, 1 ZFEp TR IE
AT TE B2 57 117 IR A SE B T i

i E AR, WA

HWRBNIEE, HLRIE IR IR R AR BAUIR 55 AR R

3.6 BEE R R OB, MR SRR AR T e TE T . A AR A AT B BT R R R
THEAETH, HE AR AR E .

R B R AR A, P RR AL A SR

T o

>

3.7 L JEE

FhR G

A% E: -50 mmHg & -300 mmHg (LA 5 mmHg 345D

B : -500mmHg (hRFR1ED

SRR (-300mmHg) HEJY £5%; FUASEE T A RN, SoR{E £5%

B R EESAZEEHRHTEEL - IFE IR ZERocket Medical (FF#E : pncf@rocketmedical.com ) LR B E & E(E
FRFE L4 -

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  {* & BT A BLF . 25



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Uhisatili ok i &
il FH 5L

O Rocketmedical

4, Y@, M. PSU Fiin= L R 5 eins

(2-CN)

e

FERZEHhE =38 FrESRZehhE A& X
M
HliE — v s
el AN
[ ]
EC [REP| | wosttmomsmmscs T (T
VERO B, ‘
ONLy | FREHIEE SR . SEL
&I e MD| |wex
— T et
g 1R i %5 228 T BB
e
LOT HERACHY A PRI
REF PR \&' T a R,
e SRR AR — PR
DEHP
R 1A
WAL AR, ) PR 2 B -

N o- & ®p> |2

ZAHH ABEE N B RRKE

TN % WEEE #54 (2002/96/EC) 4b &
FHIEFF R FEE

REI 1 B R TR A FH A 1R e S

MBI ESARXRZEEHTRITEEZL  [TIFEHHREZ5Rocket Medical (HF#E  pncf@rocketmedical.com ) LLRFIEZEELE

B EE LS/ -

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05

www.rocketmedical.com

Copyright © 2026

TR FTE B 26



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Uhisatili ok i &
il FH 5L

O Rocketmedical

(2-CN)

D

[ ]
By ﬁ.,, AR
1% mpyas = _ s
p Y1 S FORIE (oK) -500 mmHg A=

i

>
o
e

W) TS e I 7T

1B 1% WEEE 54 (2002/96/EC) 4\ (&

>
*D i;gﬁﬁﬁz -50 = -300 mmHg & ﬁ T P 7
A fire R @ )
e (O—@—() | 12v mikieszm
[] Il 2 ftesdse c € CE #Rs

EN60601-1
IEC60601-1

PSU 744 EN60601-1 }% IEC60601-1

-
- =

-----

, AR

O SRR B T
STERILE[EO| | nssrancim @\ AR
® B/ ELHER

B R EESAZEEHRHTEEL - IFE IR ZERocket Medical (FF#E : pncf@rocketmedical.com ) LR B E & E(E

B EE LS/ -

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05

www.rocketmedical.com  Copyright © 2026

TRE AR

27



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

S BF 20 B e W 5= | (2-CN)
1 F 134 B @ Rocketmedical

5. BfEIHEA

Ra: FRESI, WM.
KA. HIPREC & R57686 UNRFAM i fi W A K g & 21
FE: OR35S O R0 [ AL i 75 4 B AEAS

HER I WORBR IR S 8 JE il i R AR
ff st € 28 2H A28 SE A o P HoAR B T HoAth B3
. PFRIFES TS, B R EEEE TR AREE O H 58 H BB I o
W RFREERES, BRIETREMAH. (K2
2. CHIEWRHIRZIERS] 12V B - A5 MPU30 JEiEH: S 100V £ 240 VAC
@ 50/ 60Hz. FLYEEIHAT {3 TR H 12VDC EiH .

3. CKEHIUETFSC 0l URTHO BT EARA . Aiik Emgk LED f87m4T (& 3)
Ko, (E3)

4. FLR/RFEHERWILEE -100 mmHg.

5. RHTHIRFEHAYE R57686 U REAM MR IS IEA 40, W B EiE S
ek (B4 o BN KRB ER, *

6. BHKMEFEREHATRYE . AIESRE N —XIEH W, BT AR S
AU 4 (11 YE RS A

®5 WRN BB SR, BEFEAE, EMAPE
RIpLE] . R R E TS R, ESLRIE S, FHMAEN
STRALRE R LA E#H,

BARNEBAEBAR AT .

AREB N ER SR ERFEM BT RIES EfIEIEE
HIBTR BB R

if RBAZRIEHRITIRBAEE T BT . HKTIERA
5

AR A% RS/ A A IEC. CEC &k NEC E

{} RIBRSARGREEH -
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7. JABIN, RIEIEIIE -100 mmHg. ERIILE, AR EZES), WHT
SRR £ 1 ORI K 17 Babaion. (S ) /
8. KT AMERIEMMAAIATI, WEHTE. A
9. B SRS RIES, JFLL Smmbg (08 AN, |
10. FHEHLE (AT, T4 RS 246 "
1. SESIFFROGEN, RETHR2 0, 20— FMm R,
B, BTG ASIEIL K (810 8) , FRH: 3 KoM R A

. . O g 4 20
= NS X - g zaN =
B, P REEBIT R IS . AR 2 B I ) TR A &

RYE SAEBINRAE ], ASAEIRR R R o iR MR 4E B, 5 K5
FHRIA AL 8-10 B, BURIR IR S BoRBiale  RGuHE I H R T “IE 75 LU
UNZE

12, WAUH BB B IR IR AT, IZAERAE 10 PR IR B B2 BT i B AE -
13, WAHE AR, EAPIR 7 EE R,

HEER ST -mm

55cm 80 110 130 150
70cm 20 130 150 170
90cm 100 150 170 190
5 \ ,
a BRBERRKPRHEEERR, HOHRAELR
f:! B

14, [FEE IR EEEEERNE/RESL EPTR) |, Flan sz K AU In £k 48 %
HEMAERSEE, ke EEEEL (e
15, &R JRAT B HAB TS 1SO 6% & /R4S bn i 1 it o8 J 35k .

16. BIEETT R AR SNIT R IR B AR . B IRERERIT S, FCREROCH] o BB TT 5% 8 Zhint K

KR
17. B ERUR SR EE - BER AR —K, : ‘ -
18. JBBhG, ok TFafiiik e W AR . BRI ‘ N _,'\.
SR P SR B A . ‘ > e
19. ¥t LED ¥ st Nk, #fiAdh (-50 2 -300 K7

mmHg) TJE3. (] 8)
20. IR, BB, SRAZAMEIEIRER, AP IREW IR LED f5aRAT

FHED, /
20, BRI KW R, BRERER T BRI — R - AT -500 mmHg FRIER \

E. (&9
22. WA 8 RAT LED B RIRY .

K8
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23. (FIERRW N, BERBAEK K ; S BR O AR DLAERE e iR E # W J 7K- 4R ESThR
24. HUGP At N AR W O 3G P AR B A SR i
25. GZR A AL RCE P A TSR] T, 3 VA e B e RN 2 PR R B TR -

100mmHg.
5 AR R AR IR B4R, ST AR 4 B0 B
I B R AL,
AR ARENTH TER AP REEY, FAEATE
b B

6. RIREFHENEE

Attach power
cable

Activate B_LACK > Attach
foot switch Filter Set

Attach both
foot switch leads

Display
defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED

Pump sound

READY
FOR USE

Track dial L&R to set
required value
HOLD, wait for tone to

SET

Activate BLACK
foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE
LED
Pump sound

7. HEHIF
BRIBAR M SR, B RAEE S ARk BB I T e PR,
1 70% RS KT (IMS gt N BP) JRIBERAT, HEUEERTASMTRm, HREEREARYER, 8%
IRAVERFIA G RR, PRS2,
B IEIE IR NI E D,

B R EESAZEEHRHTEEL - IFE IR ZERocket Medical (FF#E : pncf@rocketmedical.com ) LR B E & E(E

ZDOCK93 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026 £ FTEHF 30



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

S BF 20 B e W 5= | (2-CN)
1 F 134 B @Rocketmedlcal

CE i fEl: ELHEERAAA.
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T B R BT KB
)

B 100% ERESHLAATIE SRR, HETRRIAERALETR.

ik
T B IE B AR E . BRIABANEE, AL R R AR SR
8. RBEE

8.1 HEMEFETRAT B AL T & & R AE0R ST P M5 1) 1000 /NI ZEIE AT I 1] X AH Y T 227 75 B4 E i T HE AT 24
3000 RIS o

YEfEa7m 1T LED (HikPn) Kffstsmle, RUIRIFTEE . FIEBAEM 50 NRBTYES, 448 IT R Rrsk
K, Rogez gl

YEABARNAT STIRAN R MR (IZ AT ThBE -

RIS A,  BAUR P RIR ] AT 412 .

L
P ERTEH 7 AT B 3R A4

8.2 REBWE IR EREIUL NN ERMER, DURREEEHI A % 4 sk 24

% bSPTIR I R B T AR AR T
HETHRARN, HENE RERPREE,
BARE%.

BE PR LA S

P YN &

b

F5UEW]

At i BT A A2 T H
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W ERTEH 7 T 4B 34 -

BAREOERMEN, BRYMBFEERTREXE

BERBRLAMFRIGIEN . RERERRFE ZIERRLE R S REBTR

@ =

8.3 RSB TR

9.

YR RFHAaHHI R i Rocket Medical ple 11 T 41 Sk ATk PR 1E SR 1 785 5.

KEEER=:

IVF Synergy Ltd.

Ist Floor Suite

Maritime House

Discovery Quay

Falmouth TRI | 3XA

UNITED KINGDOM

HLid: +44 (0) 1872 487224
MEFE: service@ivfsynergy.com

REZEFMRS :
Rocket Medical plc.
Sedling Road
Washington NE38 9BZ
UNITED KINGDOM

EBE : +44 (0) 191 419
6989

fEH : +44 (0) 191 419
6989

MR
customerservices@rocketme
dical.com

(233

Australian Service
Agent:

Rocket MedicalPty Ltd
Suite 6,

157 Gordon Street,

Port Macquarie NSW
2444

AUSTRALIA

mRs -
aus@rocketmedical.com

EERFANHX

Charles Austen Pumps
Charles Austen Pumps Ltd
Royston Road

Byfleet, KT 14 7NY
UNITED KINGDOM

EBiE : +44 (0) 1932 355277
mhAs -

Sales@charlesausten.com

HERESGE F TE# M Rocket

Medical plc M2 4870, HAGE M T m ik WsE RERS)

HARREZ Bl 40U 24 MAWN, TEEFFEASG TIEFE#IEF S, T Rocket Medical plc ## X IR B HLL)FH
TSP RFFIRME T, AFEMRIEM G TZ ETEERNE, 7S BET M & BEMHAR S AT s e i ik,
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EAT B R 2 T BRI BRI S BURE AL,

AP AR Rocket Medical plc 4%, SiA1% Rocket Medical plc $EtH)FHmIZITHITHE, 5(H Rocket
Medical plc UIAMNSTAT NI T, SIKRA, B2 B FHSEImME, MW ERERERZKIIAE,

RHE LR RESK, Rocket Medical ple f#9ME— H HEfl I X 55 &3R5 B9 ME— B HEAh M Reki b, XER T
Rocket Medical plc B{TiEFEMIRAEE S TR, Zrmdundmbi:, BiE8e 7 #i{:" Rocket Medical plc %
%, J£Z Rocket® Medical plc 1IN/, FHERESEHEL (7) AN, ERFTRILFENRE, FEESW
AYE]N %7 [E] Rocket Medical plc , ZZEFift, £ Rocket Medical plc 15 /5, # &ML ALFA Ll RES
K, ME ARG,

Rocket Medical plc SH{TATHR EFME A A TE, AR TR, BERE SRR E,

B B BAR SRS REORIESS, FIRBEFIEMIRIE. Rocket Medical ple X (12 sl H AR 14 5 3T
fo] R E R R V38 AR LB ARILE

10. BeARM#

10.1 4y

IEC 60601 -1

B ORGP RA: 12K

Bifi ORI E S B A

HAERM: mAEMRER.

& T ESHEAT .

ANIE ] TAEAE G B AR KR 55
ATERT AT e S EUR BB KK .
AT K E A

10.2 S H

ZEEJERA : 12vDC
W HEYE: 100V £ 240VA @ 50 / 60Hz K HL: 2.5A @ 12V
#EIFEH - R3BTT 1000 /NFY

Rt HE
O % - 248mm o FHL-256Kg
O & -86mm o JHIEEIFIC: 0.600Kg
O & - 194mm

Eiti L $eNEER

P #E: -50 mmHg £ -300 mmHg (LA 5 mmHg i &)
A : -500mmHg ChrFR{E)D
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2R (-300mmHg) K5 £5%; L@ H =R, S/R{EN £5%
10.3 EBRERAMERE -

R FRPMGNER Y - A RRE

BRI Ak BT - 1S

SR SRS CISPR 1 %148 SR REAR f SR BN IR X P AR BIUE . [RII,
HIP RIS, AN XS ITA 8B IR B AR+
o

%37 CISPR 11 A

W8S IEC 61000- A %

3.2 7 BRI AN B HE BRI N 5 i it sB A A SR R ik EB

e N WESHI AT, SR REAR R st R & T T A HAIm i,
B8 R I B/ IN R SR 5 5
IEC 61000-3-3

R 2: TRPAHNER Y -HEPTIE

URREARashI R CBEE) &M T T AUERIBREIAEE, JSE B 1E N IR A PRAL HESS PR BT P il FRAE (.,
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I. BEZPECNOSTNi POKYNY

Tato prirucka popisuje provoz a zamyslené pouziti prostiredku a souvisejiciho spotirebniho materialu. Je nezbytné, aby tento
dokument slouzil k seznameni se spravnou funkci a provozem prostredku pred pouzitim.

Nedodrzeni téchto pokyni muze vést k viznému zranéni pacientky nebo obsluhy a muze vést k poskozeni nebo poruse
prostiedku. V pripad€, ze prostredek béhem provozu selze, mély by byt v dosahu k dispozici nahradni prostredek a
nahradni spotrebni material, aby mohl byt provoz dokoncen.

Tato prirucka neposkytuje podrobny popis postupu odbéru oocytli a neni zamyslena jako $kolici prirucka pro uzivatele,
kteri s touto technikou nemaji zkusenosti.

Prostredek je tfeba pouzivat spole¢né se sadou filtril R57686 pro aspiracni pumpu oocytt. Pouziti neschvalenych hadic¢ek
nebo sad filtri muze zhorsit vykon pumpy, vést ke zvySenému riziku pro pacientky a odebrané oocyty a zneplatnit zaruku.
Sada filtri R57686 pro aspiracni pumpu oocytl je navrzena tak, aby zabranila znecisténi vakuové pumpy kapalinou.

Pokud byla saci pumpa pouzivana s neschvalenou sadou filtri nebo existuje jakykoli diikaz nebo podezfeni, Ze pumpa mohla
byt béhem pouzivani kontaminovana kapalinou, musi byt vyrazena z provozu a okamzité vracena ke kontrole. Pozadejte o

Veskeré opravy svéfte autorizovanému servisnimu zastupci vyrobce.

VAROVANI TUTO PRIRUCKU S| PODROBNE PRECTETE: P¥ed pokusem o poutziti prostfedku
se prosim seznamte s obsahem této prirucky. Nedodrzeni téchto pokynii mize vést
k poskozeni pumpy nebo ke zranéni pacientky nebo uzivatele. Tento prostifedek by
mél pouzivat pouze vhodné kvalifikovany personal.

O

VAROVANI

Nebezpeci urazu elektrickym proudem: Zarizeni je dovoleno pouzivat pouze
s elektrickymi systémy splnujicimi vSechny pozadavky IEC, CEC a NEC.

servisni pracovnici.

Tento prostiredek by mél pouzivat pouze vhodné kvalifikovany personal
Zajistéte, aby byla nastavena hladina vakua pfimérena.

VhnitFek neobsahuje Zadné dily opravitelné uzivatelem

VAROVANI Jakékoli nastaveni, Gpravy nebo opravy zafizeni by méli provadét autorizovani

LIKVIDACE

Likvidace tohoto prostfedku musi byt provedena v souladu se smérnici WEEE
(2002/96/EC).

VAROVANI

Tento prostiedek smi byt provozovano pouze se schvalenym spotfebnim
materialem.

VAROVANI Chrante prostiedek pfed vniknutim kapalin. Pokud do prostifedku vnikne jakakoli
kapalina, okamzité prestante prostifedek pouzivat a obrat’te se na autorizovaného
Y N servisniho technika.

Prostfedek muze zpusobit v pFitomnosti hoflavych plyni vybuch

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Vsechna prava vyhrazena. 37



e-mail:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Aspiracni pumpa oocytl : (3-C2)
NAVOD K POUZITI ® Rocketmedical

2. O ASPIRACNI PUMPE OOCYTU
Nazvy produktii: Aspiracni pumpa oocytl

Kody produkta: R29700
Obrazek prostredku:

Obrazek | Aspiraéni pumpa oocyti

O/l 12V Spinac zapnuti/vypnuti (neni viditelny)
Zobrazeni sani v -mmHg
Port pro pripojeni pacientky — pouze k pouziti se sadou filtrii pro aspiracni pumpu oocytd R57686
Porty pro pripojeni nozniho spinace (nejsou viditelné)
LED diody (shora dolt)
e Prednastaveny (max.) indikator sani LED (oranzova, -500 mmHg)
e  Uzivatelsky nastaveny indikator sani LED (modra, -50 az -300 mmHg)
e LED indikator zapnuti (zelena, 12VDC)
6. Dotykovy ovladac sani — ve sméru hodinovych rudi¢ek pro zvyseni, proti sméru hodinovych ruci¢ek pro snizeni
nastavené hodnoty
Indikator servisu LED (zluta)
Dvojity nozni spina¢ — ovladani vzduchem

o=

o N

V pfipadé vdazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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2.1 URCENE POUZITi: Uréeno pro vytvareni nizkoobjemového/vysokoobjemového (vakuového) sani mezi -50 az -300
mmHg k umoznéni aspirace folikularni tekutiny, oocytt a ovaridlni tekutiny.

2.2 INDIKACE: Indikovano k pouziti jako soucast Iécby neplodnosti souvisejici s IVF a dalSimi souvisejicimi gynekologickymi
postupy. Tento prostredek Ize pouzivat pouze pod dohledem Fadné vyskolené osoby nebo vyskolenou osobou samotnou v
souladu s pokyny bézné klinické praxe.

2.3 KONTRAINDIKACE:

Neni urceno k pouziti:

e  Tam, kde je kontraindikovana aspirace vajeéniki nebo tekutiny vajecniku:

e U pacientek s vaginalnimi infekcemi nebo pohlavné prenosnymi chorobami, protoze to zvysuje riziko prenosu
infekce z pumpy na dalSi pacientku

e  PFi podezreni na téhotenstvi, protoze by to mohlo vést k potratu nebo poranéni plodu

e  Tam, kde nelze presné posoudit anatomii panve pomoci ultrasonografie, protoze by to mohlo vést k poskozeni
jinych organi a cév

e  Pro chirurgické sani nebo jiné aplikace, protoze prumér hadice je prilis Uzky na adekvétni drenaz.

2.4 VAROVANI:

ini | UZivatelé by méli byt obeznameni se vS§emi varovanimi, upozornénimi a pokyny k poutziti, které jsou
VAROVANI . ] Y < ey v :
oznaceny na prostfedku a obsazeny v uzivatelské priruéce, a dodrzovat je.
inii | Tento prostfedek by mél byt pouzivan pouze radné vyskolenym personalem nebo pod jeho dohledem a
VAROVANI o T - .
v souladu s aktualnimi mistnimi pokyny pro klinickou praxi.
VAROVANI Prostroedek neni schvalen pro pfipojeni k zadnému jinému prostfedku kromé sady filtrt pro aspiracéni pumpu
oocytu R57686
VAROVANI Sflda filtrad pro aspiracni pumpu oocytli R57686 je urcena pro jedno pouziti a jejimi pokyny pro pouziti je
treba se neustale Fidit.
VAROVANI | NEPOUZIVEJTE sadu filtra pro aspiraéni pumpu oocytii R57686, pokud je baleni poskozené.
VAROVANI | Nepouzivejte v oblasti, kde jsou pFitomné hoflavé plyny.
VAROVANI | Doporuduje se pravidelna pravidelna udrzba prostiedku, jak je indikovano indikatorem servisu.
in1i | Je tfeba dodrzovat bezpecnostni opatreni pro EMC. Prostredek vyhovuje normé EN60601-1-2:2015 pro
VAROVANI i S S S
pouziti v profesionalnim zdravotnickém zaFizeni, avsak:
VAROVANI Elekvtronrlcka zafizeni v b|leOS}I prostiedku mohou ovlivnit jeho provoz a potencialné zplsobit
nepredvidatelny provoz prostredku.
i | Pokud je to mozné, prostfedek by mél byt vzdilen od okolniho elektromagnetického zafizeni a kabelt
VAROVANI v v S
k tomuto zarizeni, aby bylo omezeno mozné elektromagnetické ruseni.
VAROVANI Napajeci kabel prostiredku pro oocyty byste méli pripojit pouze ke spravné zapojené zasuvce, abyste predesli
riziku Urazu elektrickym proudem, a pouzivejte POUZE kabel dodavany spolecnosti Rocket Medical.
VAROVANI Pri ur11|.stovan| jednotky zajistéte, aby byl pristup ke stejnosmérnému napajecimu kabelu umistény na zadni
strané jednotky.
VAROVANI Abyste zabranili poskozeni jednotky, pouzivejte pouze schvaleny sitovy adaptér dodavany s jednotkou, ¢islo
modelu: MPU30.
VAROVANI | Do prostiedku by se nemély dostat tekutiny, protoze by to mohlo zpisobit poskozeni systému.
VAROVANI | Uzivatel by mél byt informovan o stavu jednotky po celou dobu postupu.
| Servis prostiedku by mél provadét pouze kvalifikovany personil a prostiedek nesmi byt oteviran jinymi nez
VAROVANI | témito osobami, protoze hrozi nebezpedi urazu elektrickym proudem a predcasného poskozeni prostfedku.
Vsechny pozadavky na servis by mély byt pfedany autorizovanému zastupci spoleénosti Rocket Medical.
VAROVANI | Veskeré zafizeni by mélo byt po kazdém pouziti diikladné vy&isténo (viz &ast 6 Pokyny pro &isténi).
VAROVANI | Neupravuijte toto zafizeni bez pisemného schvaleni vyrobce.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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Pouziti vysokych hladin sani mGze vést k nadmérnému priitoku tekutin, coz mize mit za nasledek poskozeni
oocytu a snizeni miry oplodnéni. Poskozeni oocytt v systémech odbéru je v zasadé zplsobeno turbulentnim
proudénim, které muize vést k fyzickému smykovému napéti na kumulu dostate¢nému k obnaZeni nebo
VAROVANI | poskozeni ki'ehké zény (Reeves et al 1989). Priitok je funkci konfigurace sady jehel a pouzitého sani.
Proto musi byt nastaveni sani -500 mmHg (Max) pouzito pouze k odstranéni ucpanin ze sady
jehel a NESMI byt pouzito v kontaktu s pacientkou. Doporucené nastaveni sani pro dané konfigurace
sady jehel naleznete v casti 6.

2.5 RIZIKO VYHOD: Spoleénost Rocket Medical plc podnikla vedkera nezbytna opatieni, aby zajistila, ze zbytkova rizika
spojena s pouzivanim prostredku Aspiracni pumpa oocyttl budou co nejvice snizena diky uplatnéni nejmodernéjsich technik
pFi sestavovani a vyrobé téchto zdravotnickych prostredkd, aby bylo zajisténo jejich bezpeéné pouzivani. Spoleénost Rocket
Medical Plc dosla k zavéru, Ze celkové lé¢ebné prinosy prostfedku Aspiracni pumpa oocytl prevazuji nad moznymi riziky pfi
jejich pouziti podle zamysleného pouziti.

2.6 NAROKY NA VYKON/CHARAKTERISTIKY A KLINICKY PRINOS: Lé¢ba neplodnosti souvisejici s IVF a
dalSimi souvisejicimi gynekologickymi postupy.

2.7 NEZADOUCIi NEPRIME VEDLEjgi UCINKY: krvaceni, infekce, bolest a perforace/poranéni endometriomu v
panevnich strukturach

2.8 POPIS PROSTREDKU: Gynekologické pumpy jsou aktivni a nesterilni zafizeni. Vzhledem ke své povaze jsou
opakované pouzitelné a vyzaduji pred kazdym pouzitim Cisténi. Tyto pumpy se dodavaji jednotlivé s navodem k pouziti (IFU)
a protokolem o predprodejni kontrole. Pro kazdou pumpu je na vyzadani k dispozici také servisni prirucka. Neprichazi do
styku s pacientem nebo jakymikoli télesnymi tekutinami. Gynekologické pumpy se pouzivaji k vytvoreni podtlaku, ktery
umoznuje aspiraci folikularni tekutiny, oocytl a tekutiny vaje¢niki jako soucast lé€by neplodnosti souvisejici s IVF a dal$imi
gynekologickymi zakroky. Mezi dal$i postupy muze patfit mimo jiné lécba syndromu ovaridlni hyperstimulace, pfi kterém se
tekutina odstranuje po jejim nahromadéni v disledku lécby léky na podporu zrani folikulG. Tyto prostredky se skladaji z
mérici funkce, ktera umoznuje uzivateli identifikovat Uroven vakua, ktera je proménna dle uvazeni uzivatele.

Aspiraéni pumpa oocytd R29700 vyzaduje k poutziti ,,Sadu filtrG pro aspiraéni pumpu oocyti R57686. Tato sada filtri je
balena oddélené, sterilni a pouze k jednorazovému pouziti.

Technicky popis: Systémy gynekologickych pump

Aspiraéni pumpa oocyti (R29700) se skladd z vakuové pumpy, otocéného ovladaée, 7 segmentového LED displeje,
informacnich LED diod a monitorovaci elektroniky (tlakovy senzor a detekce nozniho spinace). Systém bude namontovan
na pevné pracovni plose nebo voziku. Tento prostfedek byl vyvinut tak, aby poskytoval hladke,
nizkoobjemové/vysokoobjemové sani (vakuum) pri predem stanoveném podtlaku. Naméreny podtlak se zobrazuje na LED
displeji, pFicemz jednotka je napajena ze stejnosmérného zdroje pripojeného k siti. Pfi spusténi je vakuum prednastaveno
na -100 mmHg. Vakuum se aktivuje se$lapnutim pedalu na noznim spinadi. Uroven vakua Ize nastavit pomoci hmatového
ovladaciho kolecka, které snima pohyb prstu uzivatele otacejiciho se v aktivni zéné a umoznuje nastaveni vakua v krocich
po -5 mmHg. Aspiracni pumpa oocytll ma na noznim spinaci dal$i pedal, ktery aktivuje vysoké vakuum, é&imz se dosiahne
predem stanoveného vakua -500 mmHg. Prostredek obsahuje firmware, ktery je uréen k Fizeni systému tak, aby generoval
uroven vakua na pfedem stanovenych hodnotach. Tento firmware neni povazovan za zdravotnicky prostredek.

Privod napajeni k pumpé: 12VDC

Univerzalni jednotka napdjeni: 100V az 240 VAC @ 50 / 60Hz
Frekvence: 50/60 Hz

Maximalni proud: 2,5A @ 12V

Teploty prostredi: +5°C az +40°C

Interval servisu: 1000 hodin provozu pumpy

Rozméry:

- SiFka: 248 mm

- Vyska: 86 mm

- Hloubka: 194 mm

Hmotnost:

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
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- Jednotka: 2,56 kg

- Nozni spinac: 0,600 kg

Rozsahy sani

- Uzivatelské nastaveni: -50 mmHg az -300 mmHg v krocich po 5 mmHg

- Prednastaveno na: -500 mmHg - nominalni

Presnost rozsahu sani: £5 % z hodnoty plného rozsahu (-300 mmHg). £5 % zobrazené hodnoty pFi vakuu nad hodnotou
plného rozsahu

2.9 UZIVATEL: Uréenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik zkuSeny v provadéni aspiraci oocytt, pracujici v souladu
s mistnimi a narodnimi smérnicemi. , Prostfedek mize byt také pouzivan stazistou pod dohledem zdravotnického pracovnika,
ktery je zkuSeny v provadéni aspirace oocytu.

2.10 POPULACE PACIENTEK: Urcenou demografii pacientek jsou dospélé pacientky podstupuijici aspiraci oocytl pro
lécbu neplodnosti pomoci IVF nebo jiné gynekologické pacientky, jako jsou pacientky podstupujici odbér oocytl pro
kryokonzervaci nebo pacientky se syndromem ovarialni hyperstimulace.

2.11 PROSTREDI: Aspiraéni pumpa oocytd musi byt umisténa na bezpeéném, rovném povrchu, mimo zdroje tepla,
stfikajici vody, mlhy nebo chladicich otvori. Nevystavujte hoflavym plynim.

Teplota (°C) Relativni vlhkost (%)
Provozni limity +5 az +40 15az 93
Limit pro skladovani/pi#epravu -10 az +50 20 az 95
VAROVANI
_/ﬂ/ Prostfedek musi byt pFepravovan pri teplotiach +5°C az +40°C.
VAROVANI
93 %
a Prostrredek musi byt provozovan pri relativni vlhkosti mezi 15 % az 93 %.
15% )~
VAROVANI
,=106 kPa | Prostredek musi byt provozovan pfi hladinich tlaku prostfedi mezi 70 kPa az 106 kPa.
70 kPa
VAROVANI
e Chrante prostredek pred vniknutim kapalin. Pokud do prostredku vnikne jakakoli kapalina,
? okamzité prestante prostredek pouzivat a obrat'te se na autorizovaného servisniho technika.
.« . | Tento prostfedek je urcen k pouziti v nadmorské vySce pod 2000 metrd.
Nadmofrska P : P yseep
vyska
VAROVANI
Prostredek muze zpusobit v pritomnosti hoflavych plynt vybuch

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Vsechna prava vyhrazena. 41



e-mail:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Aspiracni pumpa oocytl : (3-C2)
NAVOD K POUZITI @ Rocketmedical

VAROVANI Prostiedek je KREHKY a musi byt pro zaji§téni ochrany prepravovan v ptivodnim
obalu. Pokud originalni baleni neni k dispozici, kontaktujte svého mistniho zastupce
zakaznickych sluzeb, ktery vam poskytne nahradni baleni.

Pro vicenasobné pouziti vice pacientkami: Urceno pro vicenasobné pouziti vice pacientkami. Mezi pouzitim dodrzujte

pokyny pro &isténi (viz ¢ast 7). Na konci kazdého klinického sezeni vypnéte prostredek na zadnim panelu a odpojte
prostiedek od sitového napijeni.

Nesterilni: Prostredek je dodavan nesterilni. Neni urcen ke sterilizaci pred pouzitim. Nesterilizujte, jelikoz by to mohlo
narusit neporusenost struktury prostredku, coz vede k selhani prostredku.

Bezpecnost pro MR: Kompatibilita s MRI nebyla ovérena.

3. OBECNE INFORMACE

3.1 TERMINOLOGIE V této pfirucce se termin ,,sani* pouziva k oznaceni nasavani kapaliny vakuem nebo podtlakem.
Pouziti terminu ,sani‘ je v souladu s pozadavky normy ISO6061-1 v platném znéni.

3.2 NAPAJENI: ProstFedek je uréen pouze k pouziti s modelem napijeni &islo: MPU30. PFipojeni jakéhokoli jiného
napajeni mize vazné poskodit prostredek.

POZOR

Odpojeni od sitového napajeni Ize dosahnout pouze
vytazenim sitového napajeciho kabelu ze zasuvky.

3.3 VYBER NAPAJECIHO NAPETI Prostredek funguje pfi napéti 12 V DC dodavanym univerzalnim lékaiskym
napajecim zdrojem (PSU). Vstupni napéti: 12VDC Univerzalni rozsah napéjeni 100V az 240VAC @ 50/60Hz Ujistéte se, ze
je pripojen spravny napajeci kabel.

VAROVANI Nebezpecdi Grazu elektrickym proudem: Zarizeni se smi
pouzivat pouze s elektrickymi systémy spliujicimi vSechny
pozadavky |IEC, CEC a NEC

Neponorujte prostredek do kapaliny

3.4 ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA Aspiraéni pumpa oocyti spliiuje limity elektromagnetické
kompatibility (EMC) pro zdravotnické prostredky, jak je specifikovano v EN60601-1-2:2015. Tyto limity jsou navrzeny tak,
aby poskytovaly priméreny stupen ochrany pred skodlivym rusenim vyskytujicim se v typickych Iékarskych zarizenich.
Lékarska elektricka zarizeni vyzaduiji zvlastni opatreni tykajici se EMC a prostredek musi byt instalovan, umistén a
provozovan v souladu s pokyny obsazenymi v této prirucce, aby byla zajiSténa trvala elektromagneticka kompatibilita. Je
mozné, ze vysoké hladiny vyzarovaného nebo vedeného vysokofrekvenéniho elektromagnetického ruseni (EMI)

z prenosnych a mobilnich RF komunikacnich zarizeni nebo jinych silnych nebo blizkych vysokofrekvenénich zdroji muze
vést k naruseni vykonu odsavaci pumpy.

Dukazy ruseni EMC mohou zahrnovat nestéla digitalni zobrazovani, neschopnost spravné nastavit pozadované sani, selhani
prostiedku nebo jiné nespravné fungovani.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
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Pokud k tomu dojde, pFestante aspiracni pumpu pouzivat a kontaktujte zakaznicky servis nebo autorizovaného distributora
spoleénosti Rocket Medical.

3.5 ZAKLADNIi SPOTREBNi MATERIALY Sada filtr&i R57686 pro aspiraéni pumpu oocytt Sada filtri 5 ym, 2,5 m
hadice pro pripojeni pacientky se sam¢im luer konektorem. Dodavano sterilni, na jednorazové pouziti v kartonech po
10 kusech.

VAROVANI Tento prostrredek smi byt provozovano pouze se
schvalenym spotrebnim materialem, specificky navrzenym
tak, aby poskytoval spravné hodnoty pritoku a chranil
prostiedek pred vniknutim kapaliny.

<

Nepouzivejtesadu pro aspiraci, pokud je baleni rozbité.

<

> >
A A
o o
< <
> >
Z Z

Pokud do prostredku vnikne jakakoli kapalina, okamzité
prestante prostredek pouzivat a obrat’te se na
autorizovaného servisniho technika

3.6 BALENI Baleni bylo peclivé navrzeno tak, aby umoznilo bezpeény prevoz pumpy a jejiho prislusenstvi. Pokud je obal
poskozen, nelimysIné otevren pred pouzitim nebo vystaven nepfiznivym podminkam prostredi, pred pouzitim prostfedek
dukladné zkontrolujte.

Po vybaleni znovu sestavte a uschovejte obal pro pripadnou
prepravu pro pripadny servis.

'u
0
N
()
=

3.7 ROZSAH SANI

Rozsahy sani:

Uzivatelské nastaveni: -50 mmHg az -300 mmHg v krocich po 5 mmHg

Prednastaveno: -500 mmHg - nominalni

Presnost na +5 % z plného rozsahu (-300 mmHg). 5 % zobrazené hodnoty pfi vakuu nad hodnotou plného rozsahu

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
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4 SYMBOLY A BEZPECNOSTNIi ZNACKY POUZITE NA PROSTREDKU,
PRiISLUSENSTVICH A STiTCiCcH

Symbol nebo

Symbol nebo

bezpecnostni Vyznam bezpecnostni Vyznam

znacka znacka
'--.\*"/

u Vyrobce '//|h\‘-' Chranite pred slunecnim svétlem
o~

]
Autorizovany zastupce v Evropském o .
EC [REP spolecenstvi/Evropskeé unii Uchovejte v suchu

Pozor: Federalni zakony omezuji
prodej tohoto prostiedku na lékare
nebo na jeho objednavku.

Teplotni limit

Datum vyroby

Zdravotnicky prostredek

Pouzijte do data

E

= S

\

Prohlédnéte si navod k pouziti

Kéd sarze

Pozor

Katalogové cislo

Neobsahuje prirodni kaucuk

Sériové Cislo

g

O
m
X
v

Obsah nebo pFitomnost ftalatu

Nesterilni

Nepyrogenni

Nepouzivejte, pokud je baleni
poskozené a nahlédnéte do navodu
k pouziti

Dovozce

Distributor

Tento prostredek je Typ B

Sitové napajeni ZAP/VYP

o8> @ X

Likvidujte tento prostredek v souladu
se smérnici OEEZ (2002/96/EC)

Port pro pripojeni nozniho spinace

Pred pripojenim a pouzitim si prectéte
navod

Uzemnéno

-

Misto pFipojeni sady filtra
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&

Indikator intervalu servisu

»>

Indikuje aktivaci prednastaveného
(Max) rezimu -500 mmHg

Dotykovy ovladaci symbol zobrazeni
sani

Likvidujte tento prostredek v souladu
se smérnici OEEZ (2002/96/EC)

=)

Indikuje aktivaci (Max) rezimu -50 az -
300 mmHg nastaveného uzivatelem

Prostredek je urcen pouze k pouziti
uvnitf

A\

Riziko trazu elektrickym proudem

Tlak

Vlhkost

Polarita zapojeni 12 V DC

[ ]

Jednotka napajeni Tridy Il

Znacka CE

EN60601-1
IEC60601-1

JAY

PSU odpovida smérnicim EN60601-1 a
IEC60601-1

Systém jednoduché sterilni bariéry
s vnéjsim ochrannym obalem

O

Systém jednoduché sterilni bariéry

Nesterilizujte opakované

STERILE|EO

Sterilizovano etylen oxidem

Biologické riziko

Nepouzivejte opakované

5 NAVOD K OBSLUZE

ZKONTROLUJTE: Nepouzivejte, pokud je prostredek poskozen.
ZKONTROLUJTE: Ujistéte se, zda mate sadu vodnich filtrd R57686 pro aspiracni pumpu oocytu
ZKONTROLUJTE: Ujistéte se, Ze mate veskery spotrebni materidl potfebny k odbéru oocytt

PRIPRAVA: Ujistéte se, zda mezi pouzitim u pacientek byla pumpa vy¢isténa.

Ujistéte se, zda neni obal sady filtrGi poskozen nebo rozbity a nebyl pouzit u predchozi pacientky.
I. Rozbalte nozni spina¢ a pripojte vzduchové hadice k sam¢im/zasuvkovym portim na
spodni strané obalu pumpy. Nozni spinac je bézné pri dennim pouziti ponechan

pripojeny k jednotce, dokud neni potfeba ho odstranit kvuli uloZeni. (Obrazek 2)
2. PFipojte spravny sitovy kabel k 12V napajecimu modulu — Cislo modelu: MPU30 a
pripojte k elektrickému napajeni 100V az 240VAC @ 50/60Hz. Modul elektrického

napajeni je samoregulacni, aby generoval hodnotu 12 VDC.

Obrazek 2
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Zapnéte hlavni vypinac 0-1 (zadni panel) do polohy zapnuto. Zelena LED (Obrazek 3) na prednim panelu se
rozsviti. (Obrazek 3)

Na hlavnim displeji se zobrazi pocatecni hodnota -100 mmHg.

Pomoci aseptické techniky vybalte sadu filtri R57686 pro aspiracni pumpu oocytl a
pripojte kratkou silikonovou hadici k hrdlu (Obrazek 4). Hadice by méla byt lehce 2" P
nasaditelnd.* %ﬁ
Protahnéte delsi hadici pro pripojeni pacientky do operacniho pole. Sada filtru je
urcena k jednorazovému pouziti a u kazdé pacientky musi byt vyménéna.

VAROVANI Pokud dojde ke kontaminaci filtra¢niho materialu

tekutinou, dojde kjeho ucpani a tim k ochrané
mechanismu cerpadla. Okamzité vyméiite sadu filtrq,
pokud dojde ke kontaminaci, a mezi kaZzdou
pacientkou.

Obrazek 3

<

—|

Pumpa NESMi byt provozovana bez pFipojené
spravné sady filtr. Sada hydrofobnich filtri je
specialné navrzena tak, aby zabranila vniknuti
kapaliny do pumpy.

<

i Tento prostfedek smi byt provozovan pouze se :>
schvalenym spotfebnim materidlem. Provoz bez

spravné sady filtra zneplatni zaruku. ‘

<

> > >
x x A
o o o
< < <
> > >
4 Zz Zz

i NEBEZPECi URAZU ELEKTRICKYM PROUDEM

Prostiedek je dovoleno pouzivat pouze <:
s elektrickymi systémy spliiujicimi vSechny
pozadavky IEC, CEC a NEC. Obrazek 4

VAROVANI

>

Ujistéte se, zda neni hadice nozniho spinace pfehnuta

12.
13.

. Kdyz je dosazeno pozadované hodnoty, podrzte prst v klidu po dobu 2 sekund a
nové nastaveni potvrdi slysitelné ,pipnuti‘. Upozornujeme, ze pokud je prst prilis
dlouho (8-10 sekund) v klidu, ozvou se 3 pipnuti a pumpa prejde do servisniho

Pri spusténi je pumpa prednastavena na sani -100 mmHg. Chcete-li tuto hodnotu
zvysit, krouzivym pohybem lehce pretahnéte prst ve sméru hodinovych rucicek pres
vnéjsi zénu ovladaciho kolecka ve sméru Sipek. (Obrazek 5)

Doporucené hodnoty pro rizné kombinace jehel a sady hadi¢ek najdete v tabulce | o
Aktivni Ciselnik zaznamena pohyb a zvysuje zobrazeni v krocich -5 mmHg. / ‘ .

. Pro sniZeni nastavené hodnoty pouzijte krouzivy pohyb proti sméru hodinovych ,/ o g J
rucicek. / = o] y

rezimu, coz zpUsobi kolisani zobrazené hodnoty béhem provozu. Servisni rezim by

méli pouzivat pouze vyskoleni technici béhem opravy nebo servisu pumpy, nikoli Obrazek §
béhem klinického pouziti. Pokud byl servisni rezim aktivovan omylem, podrzte prst

na vnéjsi zoné ovladaciho kolecka po dobu dalsich 8—10 sekund pro navrat do

normalniho rezimu zobrazeni. Ozvou se dvé pipnuti pro potvrzeni zmény.

Pokud neni nové nastaveni spravné ulozeno, hodnota se vrati za 10 sekund na predchozi nastavenou hodnotu.
Pokud nebyla nova hodnota ulozena, opakujte postup od kroku 7.
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Jednotlivy lumen Dvojity lumen

Délka sady hadic porué¢ena hodnota sani - mmHg
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

VAROVANI

Ujistéte se, Ze nastavena uGrovein sani je vhodna pro
potieby pacientky a zohlediuje konfiguraci sady
jehly a hadice

/N

14. Pripojte sadu filtrl pacientky k vhodné luerové spojce (oznacené), jako je ta, ktera se
nachazi na Oxfordské sadé zkumavek na jedno a dvou lumenovych aspiracnich jehlach
oocytl a pripojte sbérnou zkumavku k zatce (Obrazek 6).

I5. Pripojeni luer je také vhodné pro pripojeni k dal$im adaptérim a spojkam s kuzelem 6% luer
odpovidajicim normé ISO.

16. Ovladani nozniho spinace funguje na packovém spinadi. Jednou seslapnéte pedal pro ON a
znovu pro OFF. Zazni ton indikujici aktivaci nozniho spinace.

17. Chcete-li aktivovat saci pumpu tak, aby dodavala
nastavenou hodnotu — stisknéte jednou BILY pedal. \ | \

18. Jakmile dojde k aktivaci, pumpa zacne dodavat drive ]
nastavenou Uroven sani. Displej zobrazuje skuteéné sani [
nastavené uzivatelem. Obrazek 7

19. Modra LED se rozsviti a rychle blika, ¢imz potvrdi, Ze je sani
aktivni (-50 az -300 mmHg). (Obrazek 8)

20. Chcete-li sani zastavit, znovu seslapnéte pedal. Pumpa okamzité zastavi a vypusti vzduch
a uzivatelsky nastavena LED sani zhasne.

21. Chcete-li aktivovat prednastavené maximalni sani, stisknéte jednou CERNY pedal —
pumpa okamzité doda nominalni sani -500 mmHg. (Obrazek 9)

22. Obé LED indikatoru sani se rozsviti.

23. Chcete-li zastavit maximélni sani, seslapnéte jednou CERNY pedal nebo seslapnéte BILY
pedal a pokracujte tak ve vakuovani na drive nastavenou Uroven sani.

24. Pri procedure odbéru oocytl postupuijte podle pokynu vyrobce dodanych s aspiracni
jehlou.

25. Pokud je pumpa mezi jednotlivymi pouzitimi vypnuta, méjte na paméti, ze se po
opétovném zapnuti vrati zpét na prednastavenou hodnotu -100 mmHg.

VAROVANI Rezim vysokého sani se NESMI pouzivat k aspiraci

oocytu, protoze to muze vést k poskozeni oocytu a
snizeni miry oplodnéni.

Vysoké hodnoty nastaveni sani mohou byt pouzity
pouze k odstranéni blokad ze sady jehel a NESMI
byt pouzity v kontaktu s pacientkou.

) Rocketmedical

(3-C2)

Obrazek 6
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6 SCHEMA PROCEDURY NASTAVENI PUMPY

Attach power
cable

Attach both
foot switch leads

D

Power on

Display
defaults to
-100mmHg

Track dial L&R to set
required value
HOLD, wait for tone to
SET

v

Activate WHITE
foot switch

Activate BLACK
foot switch

(3-C2)

Check display to
-500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Attach
Filter Set

Activate BLACK
foot switch

Check display

returns to set

Check BLUE
LED

Pump sound

7 UDRZBA PROSTREDKU

Na konci kazdého klinického sezeni vypnéte prostfedek na zadnim panelu a odpojte prostiredek od sitového napijeni.

value

READY
FOR USE

Navlhcete hadFik vodnym roztokem 70% alkoholu (IMS nebo isopropyl BP) a otrete vsechny vnéjsi povrchy prostredku.
Pokud je povrch kontaminovan bilkovinnym materialem, odstrante ho pred ¢isténim povrchu alkoholem slabym

roztokem saponatu.

Zabrante vniknuti jakékoli tekutiny do prostredku.

VAROVANI
c Nebezpeci Grazu elektrickym proudem: Neponofujte prostiedek do kapaliny.
VAROVANI .
T NEPOKOUSEJTE SE sterilizovat prostiedek
VAROVANI B
K cisténi prostredku NEPOUZIVEJTE 100% alkohol ani jiné rozpoustédlo,
protoze by mohlo dojit k poskozeni povrchu krytu a displeje.
VARO‘VANI Chraiite prostfedek pied vniknutim kapalin. Pokud do prostiedku vnikne jakakoli
9, kapalina, okamzité prestante prostiedek pouzivat a obrat’te se na autorizovaného
T servisniho technika

V pfipadé vdazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese

pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05

www.rocketmedical.com

Copyright © 2026  Vsechna prava vyhrazena.

48



e-mail:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Aspiracni pumpa oocytl : (3-C2)
NAVOD K POUZITI ®dRocketmedical

8 SERVISNIi INFORMACE

8.1 INDIKATOR SERVISU Servisni intervaly vychazeji z 1000 hodin provozni doby pumpy méfenych v dobé, kdyz
jednotka zajistuje sani. To odpovida priblizné 3000 cyklim sani predtim, neZ ¢erpadlo zacne vyZzadovat servis.

LED indikatoru servisu (Sipka) bude stale svitit, coz znamena, Ze pumpa nyni vyzaduje servis. Po 50 hodinach pouzivani bez
servisu bude indikator servisu nepretrzité blikat, coz znamena, Ze termin servisu byl nyni prekrocen.

Rozsviceni indikatoru servisu nebrani funkci pumpy.

Jakmile se rozsviti, pumpa musi byt co nejdrive odeslana do servisu.

VAROVANI
Vnitfek neobsahuje zadné dily opravitelné uzivatelem.

8.2 ODESLANIi PUMPY DO SERVISU Vsechny prostiedky, které maji byt vraceny, musi byt pfipraveny, jak je
popsano nize, kvili ochrané servisniho tymu a bezpeénosti béhem prepravy.

e  Ocistéte povrch pumpy, jak je popsano v casti vyse.

e Uzavrete ji do jednoho plastového sacku a poté do druhého plastového sacku.

¢ Vlozte ji do pivodniho obalu.

o  Prilozte nasleduijici informace:

- Kontaktni jméno

- Adresa strediska

- Certifikat o dekontaminaci

- Popis zdvady nebo pozadovaného servisu

- Doprovodna objednavka pro autorizaci servisu — podrobnosti vam sdéli mistni tym zakaznickych sluzeb.

VAROVANI
Vhnitiek neobsahuje zadné dily opravitelné uzivatelem.
NEPRIKLADE]JTE poutzity spotiebni material, protoze mize pFedstavovat znaéné
riziko kontaminace

U kazdé odeslané pumpy MUSI byt p¥ilozen dekontaminaéni certifikiat. Opravu
nebo servis nelze zahijit, pokud servisni agent nevlastni tento certifikat.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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8.3 SERVISNi AGENTI

VB a Irsko: Australsky servisni Zbytek svéta:

IVF Synergy Ltd. agent: Charles Austen Pumps

I'st Floor Suite Rocket Medical Plc Pty Charles Austen Pumps Ltd

Maritime House Ltd Royston Road

Discovery Quay Suite 6, Byfleet, KT 14 7NY

Falmouth TRI1 3XA 157 Gordon Street, SPOJENE KRALOVSTVI

SPOJENE KRALOVSTVi Port Macquarie NSW Tel: +44 (0) 1932 355277

Tel: +44 (0) 1872 487224 2444 Email:

Email: service@ivfsynergy.com AUSTRALIE Sales@charlesausten.com
Email:

aus@rocketmedical.com

Zikaznické sluzby ve VB:
Rocket Medical plc.

Sedling Road

Washington NE38 9BZ
SPOJENE KRALOVSTVI
Tel: +44 (0) 191 419

6988

Fax: +44 (0) 191 419

6989

Email:
customerservices@rocketme
dical.com

9 ZARUKA

Aspirani pumpy oocytll jsou prodavany spoleénosti Rocket Medical plc pod zirukou stanovenou v nasledujicich
odstavcich. Tyto ziruky jsou prodluZovany pouze s ohledem na nakup Produktl pFimo od spolecnosti Rocket Medical
plc jako nového zbozi a vztahuji se na jejich prvniho Kupujiciho, s vyjimkou dalsiho prodeje.

Po dobu DVACET CTYRI (24) mésict od data odeslani je zaruéeno, ze Produkty budou bez funkénich vad materialu a
zpracovani a budou odpovidat popisu Produkti obsazenému v nivodu k obsluze a na doprovodnych stitcich za
predpokladu, Ze je Produkt spravné provozovan za podminek normalniho pouzivani a Ze ro¢ni udrzba a servis budou
provadény v autorizovaném servisnim zarizeni spolecnosti Rocket Medical plc

Odstranéni jakékoli izolace QC rusi platnost zaruky.

VySe uvedené zaruky se nevztahuji, pokud byly Produkty opraveny jinak nez spolecnosti Rocket Medical plc nebo jinak
nez v souladu s pisemnymi pokyny poskytnutymi spolec¢nosti Rocket Medical plc, nebo byly pozménény kymkoli jinym
nez spolecnosti Rocket Medical plc, nebo pokud byly Produkty vystaveny nespravnému pouziti, nedbalosti nebo nehodé.

Jediny a vyhradni zavazek spolecnosti Rocket Medical plc a jediny a vyhradni opravny prostfedek Kupujiciho podle vyse
uvedenych zaruk je omezen na bezplatnou opravu nebo vyménu u spolecnosti Rocket Medical plc, Produkty, které jsou
spoleénosti Rocket Medical plc nahlaseny postou, telefonicky nebo e-mailem a které, pokud tak spoleénost Rocket®
Maedical plc doporudi, jsou nasledné vraceny nejpozdéji do sedmi (7) dnl po datu vyprseni zaruky s prohlasenim o
zjisténém nedostatku spoleénosti Rocket Medical plc prostrednictvim bézné obchodni adresy, s predem zaplacenymi
poplatky za dopravu a které po prohlidce spolecnosti Rocket Medical nebyly shledany jako odpovidajici vyse uvedenym
zarukam.

Spolecnost Rocket Medical plc nebude jinak odpovédna za zadné skody, véetné mimo jiné nahodnych skod, naslednych
Skod nebo zvlastnich Skod.

Neexistuji zadné vyslovné ani predpokladané zaruky, které presahuji zaruky uvedené vyse. Spolecnost Rocket Medical
plc neposkytuje Zadnou zaruku prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ticel s ohledem na Produkty nebo jejich ¢asti.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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10 TECHNICKE SPECIFIKACE

10.1 KLASIFIKACE

IEC 60601-1

Typ ochrany proti Urazu elektrickym proudem: Trida I.

Stupen ochrany proti trazu elektrickym proudem: Typ B.

Typ vakua: vysoké vakuum/nizky objem.

Vhodné pro staly provoz.

Nevhodné k pouziti v pfitomnosti horlavych plyna.

Nevhodné pro pouziti v podminkach, kdy je zafizeni vystaveno vnikani vody.
Nevhodné pro sterilizaci.

10.2 SPECIFIKACE

Privod napajeni k pumpé: 12VDC
Univerzalni jednotka napéjeni: 100V az 240 VAC @ 50 / 60Hz Maximalni proud: 2,5A @ 12V
Interval servisu: 1000 hodin provozu pumpy.:

Rozméry: Hmotnost:
O S-248 mm e Jednotka — 2,56 Kg
' 0 V -86mm ¢ Nozni spinac: 0,600 kg
S — O H -194 mm

Rozsahy sani:

Uzivatelské nastaveni: -50 mmHg az -300 mmHg v krocich po -5 mmHg
Prednastaveno na: -500 mmHg - nominalni
Presnost na +5 % z pIného rozsahu (-300 mmHg). 5 % zobrazené hodnoty pri vakuu nad hodnotou plného rozsahu

10.3 TABULKY EMC:

Tabulka I: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Test emisi Vyhovéni Elektromagnetické prostredi — pokyny

RF Emise CISPR || Skupina | Aspiraéni pumpa oocytt generuje kvuli své vnitfni funkci
RF signaly. Proto jsou jeji vysokofrekvencni emise velmi
nizké a neni pravdépodobné, Ze by zplsobovaly jakékoli
ruseni blizkych elektronickych zarizeni.

RF CISPR 1| Trida A

Harmonické emise |EC

61000-3-2 Tiida A Aspiraéni pumpa oocytl je vhodna pro poufziti ve viech

zarizenich, kromé domacich a téch, ktera jsou primo
napojena na verejnou nizkonapét'ovou napajeci sit), ktera
Fluktuace napéti / emise Vyhovuje zasobuje budovy pouzivané pro domaci tcely.

blikani  IEC 61000-3-3

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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Tabulka 2: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

(3-C2)

Aspiracni pumpa oocytl (prostredek) je uréena pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.
Provozovatel zarizeni by mél zajistit, aby byla v takovém prostredi pouzivana.

Test imunity

Testll EC 60601
Uroven

Uroven vyhovéni

Pokyny pro
elektromagnetické

nractiadil

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2

+/- 6kV kontakt
+/- 8kV vzduch

+/- 6kV kontakt
+/- 8kV vzduch

Podlahy by mély byt
drevéné, betonové nebo

s keramickou dlazbou.
Pokud jsou podlahy pokryty
syntetickym materialem,
relativni vlhkost by méla byt
alespon 30 %.

Kvalita sitového napajeni by

Poklesy napéti, kratka preruseni a kolisani
napéti na vstupnim napajecim vedeni |IEC

610004-11

>95% pokles v Ut) pro
0,5 cyklu 40% Ut
(60% pokles
v Ut)
pro 5 cyklt
70% Ut (30% pokles
v Ut) pro 25 cyklu
<5% UT
(>95% pokles v Ut)
na 5 sekund

>95% pokles v Ut) pro
0,5 cyklu 40% Ut
(60% pokles v
Ut) pro 5 cykla 70%
Ut (30% pokles
v Ut) pro 25 cyklu
<5% UT
(>95% pokles v Ut)
na 5 sekund

Elektricky rychly prechodovy vyboj +/- 2kV pro +/- 2kV pro méla odpovidat typickému
IEC 61000-4-4 elektrické elektrické komerénimu nebo
napajeci napajeci nemocnicnimu prostredi.
vedeni vedeni
Lo +/- 1kV +/- [kV Kvalita sitového napajeni by
Prepéti IEC 61000-4-5 diferencidln diferencidln | méla odpovidat typickému
i rezim i rezim komerénimu nebo
+/- 2kV +/- 2kV nemocnicnimu prostredi
bézny bézny
rezim rezim
Magneticka pole silové
o , frekvence by se méla
Sitova frekvence (50/60 Hz) magnetické pole nachdzet na Grovnich
IEC 61000-4-8 3 A/m 3A/m charakteristickych pro
typické misto v typickém
komercnim nebo
nemocni¢nim prostredi.
Kvalita sitového napajeni by
<5% Ut <5% Ut méla odpovidat typickému

komercnimu nebo
nemocnic¢nimu prostredi.
Pokud obsluha prostfedku
vyzaduje béhem vypadki sité
nepretrzity provoz,
doporucujeme prostredek
napajet z neprerusitelného
zdroje napajeni.

Poznamka: Ut je a.c. sitové napéti pfed pouzitim testové Urovné.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
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Tabulka 3: Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka imunita

Prostredek je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Zakaznik nebo provozovatel
zarizeni by mél zajistit, aby byl v takovém prostredi pouzivan.

o Test IEC 60601 Uroveri o .
Test imunity Uroven vyhovéni Pokyny pro elektromagnetické prostredi

Prenosné a mobilni RF komunikaéni zafizeni by se
nemélo nachazet blize Zadné ¢asti prostfedku PSU,
vcetné kabeld, nez je doporucena vzdalenost vypocitana
z rovnice platné pro frekvenci vysilace

Doporucena separacni vzdalenost

Vedend Rf 3 Vrms 3Vrms D=1,24P
od 150
IEC 61000-4-6 kHz do
80MH~z
VyzaFovans Rf 3V/m 3V/m D=1,24P od 80 MHz do 800 MHz
od 80 MHz D=1,24P od 800 MHz do 300 GHz
IEC 61000-4-3 do 2,5 GHz

Kde P je maximalni vystupni vykon [vykon vysilace ve
wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je doporucena
vzdalenost v metrech (m)

Intenzita pole z pevnych RF vysilaq, jak je stanovena
elektromagnetickym prizkumem mista a, by méla byt
nizsi nez uroven shody pro kazdou frekvenci v kazdém
frekvencnim rozsahu.

V blizkosti zarizeni oznaceného nasledujicim symbolem
mUZe nastat ruseni

Poznamka |: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.

Poznamka2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagneticka propagace je ovlivnéna absorpci a odrazem od
struktur, objektt a/nebo lidi.

e. Intenzitu poli z pevnych vysilacq, jako jsou zikladnové stanice pro radiové (mobilni/bezdratové) telefony a pozemni
mobilni radia, amatérska radia, rozhlasové vysilani AM a FM a televizni vysilani, nelze teoreticky presné predvidat. Pro
posouzeni elektromagnetického prostredi v dusledku pevnych RF vysilaéu je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum mista.
Pokud namérena intenzita pole v misté, kde je prostredek pouzivan, prekracuje prislusnou troven shody RF uvedenou vyse,
je tFeba prostfedek pozorovat a ovérit bézny provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon, mohou byt nutna dalsi
opatreni, jako je zména orientace nebo premisténi prostredku.

f. Ve frekvencnim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by intenzita pole méla byt mensi nez 3 V/m.

Prostredek je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize.

Obsluha prostredku mize pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym
a mobilnim RF komunikacnim zarizenim (vysilaéem) a prostfedkem, jak je doporuceno nize, podle maximalniho vystupniho
vykonu komunikaéniho zarizeni.

Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilaée m

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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Prectéte si
maximalni
vystupni
vykon od 150 kHz do 80MHz | od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
vysilace
W d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
| 3,8 3,8 73
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Pro vysilace dimenzované na maximalni vystupni vykon, ktery neni uveden vyse, Ize doporucené oddélovaci vzdalenosti d
v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon
vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.
Poznamka |: Pri 80 MHz a 800 MHz plati separacni vzdalenost pro vyssi frekvencni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagneticka propagace je ovlivnéna absorpci a
odrazem od struktur, objektt a/nebo lidi.

Odpadni elektrické a elektronické zarizeni: V Evropé musi byt likvidace tohoto prostredku
provedena v souladu se smérnici OEEZ (2002/96/EC). Nelikvidujte tento prostiedek v komunalnim

odpadu.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostredkem by tato uddlost méla byt nahldSena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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I. SIKKERHEDSFORSKRIFTER

Denne manual beskriver betjeningen og den tilsigtede brug af enheden og dens tilhgrende forbrugsvarer. Det er vigtigt, at
du bruger dette dokument til at gere dig bekendt med den korrekte funktion og betjening af enheden far brug.

Hvis disse instruktioner ikke folges, kan det medfgre alvorlig personskade pa patienten eller operatgren, og det kan fgre til
beskadigelse eller nedbrud af enheden. Hvis enheden svigter under en operation, skal der vere et erstatningsapparat og
engangsartikler inden for rekkevidde, s operationen kan gennemfares.

Denne manual giver ikke en detaljeret beskrivelse af proceduren for oocythastning og er ikke beregnet som en
treningsguide til brugere, der ikke har erfaring med teknikken.

Enheden skal bruges sammen med R57686 Filterszt til oocytaspirationspumpe. Brug af ikke-godkendte slanger eller
filtersat kan forringe pumpens ydeevne, fore til gget risiko for patienter og hgstede oocytter og vil ugyldiggere garantien.
R57686 Filtersat til oocytaspirationspumpe er designet til at forhindre vaeskeforurening af vakuumpumpen.

Hvis sugepumpen er blevet brugt med et ikke-godkendt filterset, eller hvis der er tegn pa eller mistanke om, at pumpen
kan vare blevet forurenet med vaske under brug, skal den tages ud af drift og straks returneres til undersegelse. Kontakt
venligst dit nzrmeste servicecenter for radgivning.

Overlad al service til producentens autoriserede servicevaerksted.

ADVARSEL L/AS DENNE MANUAL GRUNDIGT: Ggr dig bekendt med indholdet i denne
manual, for du forsgger at bruge enheden. Manglende overholdelse af disse
instruktioner kan resultere i beskadigelse af pumpen eller forarsage personskade
pa patienten eller brugeren. Denne enhed ma kun anvendes af kvalificeret
personale.

ADVARSEL
Fare for elektrisk stad: Udstyret ma kun bruges med elektriske systemer, der

CE overholder alle IEC-, CEC- og NEC-krav.
ADVARSEL Enhver justering, ndring eller reparation af udstyret skal udfgres af autoriserede
serviceagenter.
Denne enhed ma kun betjenes af kvalificeret personale.
Sgrg for, at det indstillede vakuumniveau er passende.
Ingen indvendige dele kan serviceres af brugeren
BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af denne enhed skal ske i henhold til WEEE-direktivet (2002/96/EC).

ADVARSEL
Denne enhed ma kun bruges med godkendte forbrugsvarer.

ADVARSEL Beskyt enheden mod indtraengen af vaeske. Hvis der kommer vaske ind i enheden,

L skal du straks holde op med at bruge den og henvende dig til en autoriseret
o serviceagent.
ADVARSEL
Az Enheden kan forarsage eksplosion ved tilstedevaerelse af br&endbare gasser

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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2. OM OOCYTE ASPIRATIONSPUMPE

Produktnavne: Oocytaspirationspumpe

Produkt koder: R29700

Billede af enheden:

o=

i B

Figur | oocytaspirationspumpe

O/l 12V tand/sluk-kontakt (ikke synlig)
Sugevisning i -mmHg
Patienttilslutningsport - kun til brug med R57686 Filterszt til oocytaspirationspumpe
Tilslutningsporte til fodkontakt (ikke synlig)
LED'er (fra top til bund)
e  Forudindstillet (maks.) sugeindikator LED (orange, -500 mmHg)
e Brugerindstillet sugeindikator-LED (bl3, -50 til -300 mmHg)
e Indikator-LED for tanding (gren, 12VDC)
Beraringsfalsom drejeknap til sugekontrol - med uret for at @ge, mod uret for at mindske den indstillede veerdi
Serviceindikator-LED (gul)
Dobbelt fodkontakt - luftstyret

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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2,1 ANVENDELSESFORMAL: Beregnet til generering af lav volumen/hgj (vakuum) sugning pa mellem -50 og -300 mmHg
for at muliggere aspiration af follikelvaeske, oocytter og ovarievaeske.

2,2 INDIKATIONER: Beregnet til brug som en del af behandlingen for infertilitet i forbindelse med IVF og andre relaterede
gynzkologiske procedurer. Denne enhed ma kun bruges af eller under opsyn af behgrigt uddannet personale og i forbindelse
med retningslinjer for klinisk praksis.

2,3 KONTRAINDIKATIONER:

Ikke beregnet til brug i falgende situationer:

e Hvor ovarieaspiration eller aspiration af ovarievaske er kontraindiceret:

e Hos patienter med vaginale infektioner eller seksuelt overforte sygdomme, da det gger risikoen for overforsel af
infektioner fra pumpen til den naste patient.

e Ved mistanke om graviditet, da det kan resultere i abort eller fosterskade.

e Hvor bakkenets anatomi ikke kan vurderes ngjagtigt ved hjalp af ultralyd, da dette kan resultere i skader pa andre
organer og kar.

e Ved kirurgisk sugning eller andre anvendelser, da slangens diameter er for smal til tilstraekkelig draening.

2.4 ADVARSEL.:

Brugere skal vaere fortrolige med og overholde alle advarsler, forsigtighedsregler og brugsanvisninger, der er
ADVARSEL o ; . .
market pa enheden og inkluderet i brugervejledningen.
Denne enhed ma kun anvendes af eller under opsyn af behgrigt uddannet personale og i overensstemmelse
ADVARSEL S - .
med gzldende lokale retningslinjer for klinisk praksis.
ADVARSEL Enheden er |'kke godkendet til tilslutning til nogen anden enhed end R57686 Filterszt til
oocytaspirationspumpe.
ADVARSEL | R57686 Filtersat til oocytaspirationspumpe er til engangsbrug, og brugsanvisningen skal altid folges.
ADVARSEL Brug IKKE R57686 Filtersat til oocytaspirationspumpe, hvis emballagen er brudt.
ADVARSEL | Ma ikke bruges i et omrade, hvor der er brandbare gasser.
ADVARSEL Det anbefales at foretage regelmassig vedligeholdelse af enheden som angivet af serviceindikatoren.
Forholdsregler for EMC-sikkerhed skal overholdes. Enheden er dog i overensstemmelse med EN60601 -1 -
ADVARSEL . . ) -
2:2015 til brug i en professionel sundhedsfacilitet:
ADVARSEL Elnehk:z::lsk udstyr i nerheden af enheden kan pavirke dens drift og potentielt forarsage uforudsigelig drift af
Enheden skal sa vidt muligt holdes pa afstand af omgivende elektromagnetisk udstyr og kabler til dette udstyr
ADVARSEL : s
for at reducere mulig elektromagnetisk interferens.
ADVARSEL Oocytenhedens strgmkabel ma kun tilsluttes en korrekt tilsluttet stikkontakt for at undga risikoen for
elektrisk sted, og brug KUN det kabel, der leveres af Rocket Medical.
ADVARSEL Nar du placerer enheden, skal du serge for, at der er adgang til DC-stremkablet, som sidder pa bagsiden af
enheden.
For at undga skader pa enheden ma du kun bruge den godkendte netadapter, der fglger med enheden,
ADVARSEL
modelnummer: MPU30
ADVARSEL | Vasker ma ikke traenge ind i enheden, da det kan beskadige systemet.
ADVARSEL | Brugeren skal hele tiden veere opmaerksom pa enhedens status under proceduren.
Kun kvalificeret personale ma servicere enheden, og enheden ma ikke abnes af andre end dette personale
ADVARSEL | pa grund af risikoen for farligt elektrisk sted og for tidlig beskadigelse af enheden. Alle servicebehov skal
henvises til en autoriseret Rocket Medical-repraesentant.
ADVARSEL | Alt udstyr skal renggres grundigt efter hver brug (se afsnit 6 Retningslinjer for rengering).
ADVARSEL Dette udstyr ma ikke modificeres uden skriftlig tilladelse fra producenten.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Brug af hgje sugestyrker kan fore til for store vaske flowhastigheder, hvilket kan resultere i skader pa
oocyten og reducerede fertiliseringsrater. Skader pa oocytter i hgstsystemer skyldes hovedsageligt turbulent
stremning, som kan fare til fysiske forskydningsbelastninger pa cumulus, der er tilstrakkelige til at adelaegge
eller beskadige den skrgbelige zona (Reeves et al 1989). Flowhastigheden er en funktion af nalens
konfiguration og den anvendte sugestyrke.

Derfor ma sugeindstillingen -500 mmHg (Max) kun bruges til at fjerne blokeringer fra et
kanylesat og ma IKKE bruges i kontakt med patienten. Se afsnit 6 for anbefalet sugeindstilling for
givne nalesztkonfigurationer.

ADVARSEL

2,5 FORDELINGSRISIKO: Rocket Medical plc har taget alle nedvendige skridt for at sikre, at de resterende risici
forbundet med brugen af oocytaspirationspumpen reduceres sa meget som muligt gennem anvendelse af eksisterende state-
of-the-art teknikker i design og fremstilling af dette medicinske udstyr for at sikre sikker brug. Rocket Medical plc konkluderer,
at de samlede medicinske fordele ved oocytaspirationspumpen opvejer de mulige risici, nar den anvendes i overensstemmelse
med den tilsigtede brug.

2.6 YDELSESKRAV/-KARAKTERISTIKA OG KLINISKE FORDELE: Beregnet til brug som en del af behandlingen
for infertilitet i forbindelse med IVF og andre relaterede gynakologiske procedurer.

2.7 UQNSKEDE INDIREKTE BIVIRKNINGER: blzdning, infektion, smerter og perforering af endometriom/skade pa
bxkkenstrukturer

2,8 BESKRIVELSE AF ENHEDEN: De gynzkologiske pumper er aktive og ikke-sterile anordninger. P4 grund af deres
beskaffenhed er de genanvendelige og skal rengeres for hver brug. Disse pumper leveres individuelt med tilherende
brugsanvisning og inspektionsrapport for levering. Der findes ogsa en servicehandbog til hver pumpe, som kan bestilles. De
kommer ikke i kontakt med patienten eller kropsvasker. De gynekologiske pumper bruges til at skabe et vakuum, der gor
det muligt at suge follikulervaske, gceller og eggestokvaske ud som en del af behandlingen af infertilitet i forbindelse med
IVF og andre gynzkologiske procedurer. Andre procedurer kan omfatte, men er ikke begrenset til, behandling af
ovariehyperstimulationssyndrom, hvor vaske fjernes efter ophobning som fglge af medicinsk behandling for at fremme
follikelmodning. Disse enheder bestar af en malefunktion, som brugeren kan anvende til at identificere vakuumniveauet, som
kan varieres efter brugerens gnske.

R29700-oocytaspirationspumpen kraever "R57686-filtersattet til oocytaspirationspumpe” for at virke. Filteret pakkes
separat, sterilt og er kun til engangsbrug.

Teknisk specifikation: Gynakologiske pumpesystemer

Oocytaspirationspumpen (R29700) bestar af en vakuumpumpe, joggle-kontrol, LED-display med 7 segmenter, informations-
LED'er og overvagningselektronik (tryksensor og fodkontaktdetektering). Systemet monteres pa et bord eller en vogn.
Denne enhed er udviklet til at give et jeevnt, lavt volumen/hgijt sug (vakuum) ved et forudbestemt undertryk. Det malte
vakuum vises pa et LED-display, hvor enheden forsynes med strgm fra en netforbundet jevnstrgmsforsyning. Ved opstart
er vakummet forudindstillet til -100 mmHg. Vakuummet aktiveres ved at trykke pa pedalen pa fodkontakten.
Vakuumniveauet kan justeres ved hjalp af den taktile kontrolknap, der registrerer bevagelsen af brugerens finger, nar den
drejes i det aktive omrade, og gor det muligt at justere vakuummet i trin a -5 mmHg. Oocytaspirationspumpen har en ekstra
pedal pa fodkontakten, der aktiverer hgjvakuum, hvorved der leveres et forudbestemt vakuum pa -500 mmHg. Enheden
indeholder firmware, der er beregnet til at styre systemet, sa det genererer vakuumniveauet ved de forudindstillede vaerdier.
Denne firmware er ikke klassificeret som et medicinsk udstyr-.

Stremindgang til pumpe: 12VDC
Stremforsyningsenhed 100V til 240 VAC @ 50/60 Hz
Frekvens: 50/60 Hz

Maksimal strem: 2,5A a 12V

Miljsbetingelser: +5°C til +40°C

Serviceinterval: 1000 timers pumpedrift
Dimensioner:

- Bredde: 248 mm

- Hojde: 86 mm

- Dybde: 194 mm

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Vegt:

- Enhed: 2,56 kg

- Fodkontakt: 0,600 kg
Sugeomrade

- Brugerindstilling: -50 mmHg til -300 mmHg i intervaller a 5 mmHg
- Forudindstillet: -500 mmHg — nominelt

Sugeomradets ngjagtighed: £5 % af fuld skala (-300 mmHg). £5 % af den viste veerdi ved vakuum over fuld skala

2,9 BRUGER: Den tilsigtede bruger er en sundhedsprofessionel, der er erfaren med at foretage oocytaspiration, og som
arbejder i overensstemmelse med lokale og nationale retningslinjer. , Enheden kan ogsa anvendes af en praktikant under tilsyn
af en sundhedsperson, der er dygtig til at udfere aegudtagning.

2,10 PATIENTGRUPPE: Den beregnede patientdemografi er voksne patienter, der gennemgar oocytaspiration til
behandling af infertilitet med IVF eller andre gynaekologiske patienter, sisom dem, der gennemgar oocytudtagning til
kryopraservering eller dem med ovarielt hyperstimulationssyndrom.

2,11 MILJD: Oocytaspirationspumpen skal placeres pa en sikker, plan overflade, vaek fra varmekilder, vandspraijt, tage
eller kgleabninger. Ma ikke udszettes for breendbare gasser.

Temperatur (°C) Relativ luftfugtighed
(%)
Driftsgrenser +5 til +40 +15 to +93
Granse for -10 til +50 20 til +95
opbevaring/transport
ADVARSEL
/ﬂ/ Enheden skal transporteres ved temperaturer fra +5°C til +40°C.
ADVARSEL
93 %
% Enheden skal anvendes ved en relativ luftfugtighed pa mellem |5 % og 93 %.
15%—
ADVARSEL
106 kPa . . .
,’ Enheden skal betjenes ved et omgivende tryk pa mellem 70 kPa og 106 kPa.
70 kPa
ADVARSEL
e Beskyt enheden mod indtrengen af vaske. Hvis der kommer vaske ind i enheden, skal du
T straks holde op med at bruge den og henvende dig til en autoriseret serviceagent.
. Denne enhed er beregnet til brug under 2000 meter.
Hojde & &

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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ADVARSEL

Enheden kan forarsage eksplosion ved tilstedevzerelse af braendbare gasser

ADVARSEL Enheden er skrgbelig og skal transporteres i den originale emballage for at sikre
beskyttelse. Hvis den originale emballage ikke er tilgeengelig, bedes du kontakte din
lokale kundeservicemedarbejder, som vil serge for erstatningsemballage.

Til flere patienter, flere anvendelser: Beregnet til at blive brugt flere gange af flere patienter. Folg
renggringsvejledningen mellem brug (se afsnit 7). Ved afslutningen af hver klinisk session skal du slukke for enheden pa
frontpanelet og frakoble enheden fra stremforsyningen.

lkke-steril: Enhederne leveres ikke-sterile. Det er ikke beregnet til at blive steriliseret for brug. Ma ikke steriliseres, da det
kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og fore til, at enheden svigter.

MRI-sikkerhed: MRI-kompatibilitet er ikke blevet verificeret.
3 GENERELLE OPLYSNINGER

3.1 TERMINOLOGI | denne manual bruges udtrykket "sugning" til at betegne aspiration af vaske med vakuum eller
undertryk. Brugen af udtrykket "sugning" er i overensstemmelse med kravene i ISO606 | -|-standarden som &ndret.

3.2 STREMFORSYNING: Enheden er kun til brug med strgmforsyning Model Number: MPU30 Tilslutning af en anden
stremforsyning kan beskadige enheden alvorligt.

FORSIGTIG

Afbrydelse af stremforsyningen kan kun opnas ved at tage
netledningen ud af stikkontakten.

3.3 VALG AF FORSYNINGSSPANDING Enheden fungerer ved en spending pa 12 VDC, der leveres via en universal
stremforsyningsenhed (PSU) af medicinsk kvalitet. Indgangsspanding: 12VDC Universel stremforsyning 100V til 240 VAC
@ 50 / 60Hz Serg for, at den korrekte netledning er tilsluttet.

ADVARSEL Fare for elektrisk stgd: Udstyret ma kun bruges med
elektriske systemer, der overholder alle IEC-, CEC- og
NEC-krav.

Enheden ma ikke nedsenkes

3.4 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET Oocytaspirationspumpen overholder graensevardierne for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medicinsk udstyr som specificeret i EN60601-1-2:2015. Disse grenser er
designet til at give en rimelig grad af beskyttelse mod skadelig interferens, der findes i typiske medicinske installationer.
Medicinsk elektrisk udstyr kraever sarlige forholdsregler med hensyn til EMC, og enheden skal installeres, placeres og
betjenes i henhold til instruktionerne i denne vejledning for at sikre fortsat elektromagnetisk kompatibilitet.agnetisk
kompatibilitet. Det er muligt, at hgje niveauer af udstrilet eller ledet radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fra
barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr eller andre starke eller nzrliggende radiofrekvenskilder kan resultere i, at
sugepumpens ydeevne forstyrres.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Tegn pa EMC-interferens kan vare uregelmassige digitale displays, manglende evne til at indstille den gnskede sugeevne
korrekt, at enheden ikke fungerer, eller at den pa anden made ikke fungerer korrekt.

Hvis dette sker, skal du stoppe med at bruge aspirationspumpen og kontakte kundeservice eller Rocket Medicals
autoriserede distributer.

3.5 VIGTIGE FORBRUGSGENSTANDE R57686 Filterszt til oocytaspirationspumpeszt 5 pm filterset, 2,5 m
patienttilslutningsslange med luer-hankonnektor. Leveres sterilt, til engangsbrug i kartoner med 10 enheder.

ADVARSEL Denne enhed ma kun betjenes med godkendte
forbrugsvarer, der er specielt designet til at give de

korrekte flowhastigheder og beskytte enheden mod indtrengen
af vaeske.

>

ADVARSEL
Brug ikke aspirationssattet, hvis emballagen er brudt.

>

ADVARSEL
Hvis der kommer vaske ind i enheden, skal du straks holde
op med at bruge den og kontakte en autoriseret serviceagent

>

3.6 EMBALLAGE Emballagen er omhyggeligt designet til at muliggere sikker transport af pumpen og dens tilbehgr. Hvis
emballagen er beskadiget, utilsigtet abnet far brug eller udsat for ugunstige miljgforhold, skal du kontrollere enheden
grundigt for brug.

FORSIGTIG Efter udpakning skal du samle den igen og opbevare

emballagen, sa den kan transporteres til service, nar det er
nedvendigt.

>

3.7 SUGEOMRADE

Sugeomrade:

Brugerindstilling: -50 mmHg til -300 mmHg i intervaller pa 5 mmHg

Forudindstillet: -500 mmHg - nominelt

Nojagtighed pa +5 % af fuld skala (-300 mmHg). £5 % af den viste vaerdi ved vakuum over fuld skala

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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4 SYMBOLER OG SIKKERHEDSSKILTE, DER ANVENDES PA ENHEDEN, OG

MARKNING

@Rocketmedical

(4-DA)

Symbol eller

Symbol eller

sikkerhedsmarkning SIS sikkerhedsmarkning Betydning
\‘*’/
Producent —
d //-\I\ Holdes vk fra sollys

EC |REP

Bemyndiget reprasentant i Det
Europwiske Fzllesskab/Europzisk
Union

Holdes tart

R

Forsigtig: | henhold til
forbundslovgivningen ma denne
enhed kun szlges af eller pa
bestilling af lzge.

Temperaturgranse

Fremstillingsdato

Medicinsk enhed

Sidste anvendelsesdato

M

(me/ | O

\

Laes brugsanvisningen

LOT

Batch-kode

Forsigtig

Katalognummer

Indeholder ikke naturgummilatex

Serienummer

Rl

O
m
X
v

Indeholder eller forekomst af
phthalat

Ikke-steril

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Importer

Distributgr

Denne enhed er af type B

Netstrem TANDT/ SLUKKET

[oi0> & X

Bortskaf denne enhed i
overensstemmelse med WEEE-
direktivet (2002/96/EF)

Tilslutningsport til fodkontakt

Laes manualen for tilslutning og brug

BN o- & ®@ B> ||2 &

Jordforbundet

-

Tilslutningspunkt for filtersaet

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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&

Indikator for serviceinterval

>

Angiver aktivering af den
forudindstillede (Max) -500 mmHg-
tilstand.

Symbol for bergringskontrol pa
sugedisplay

Bortskaf denne enhed i
overensstemmelse med VWEEE-
direktivet (2002/96/EF)

=)

Angiver aktivering af brugerindstillet

-50 til -300 mmHg-tilstand

Enheden er kun beregnet til
indendors brug

A\

Risiko for elektrisk stad

Tryk

Fugtighed

12V DC tilslutningspolaritet

[ ]

Klasse Il stremforsyningsenhed

CE-marke

EN60601-1
1IEC60601-1

PSU er i overensstemmelse med
EN60601-1 & IEC60601-1

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballage udenpa

O

Enkelt sterilt barrieresystem

Ma ikke gensteriliseres

STERILEEO

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

Biologisk risiko

Ma ikke genbruges

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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5 BRUGSANVISNING Figur 2

KONTROL: Anvend ikke, hvis enheden er beskadiget.
KONTROL: Serg for, at du har R57686 Vandfiltersat til oocytaspirationspumpe
KONTROL: Sgrg for, at du har alle forbrugsvarer, der kraeves til oocytudtagning

KLARGORING: Serg for, at pumpen er blevet rengjort mellem hver patientbrug.
Serg for, at filtersettets emballage ikke er beskadiget eller adelagt, og at det ikke har vaeret
brugt pa en tidligere patient.

I.  Pak fodkontakten ud, og fastger luftslangen til han/hun-portene pa undersiden af
pumpehuset. Fodkontakten forbliver normalt fastgjort til enheden ved daglig brug,
medmindre den skal fiernes for at blive. (Figur 2)

2. Tilslut den korrekte netledning til 12V-stremforsyningsmodulet - Modelnummer:
MPU30 og tilsluttes en stremforsyning pa |00V til 240 VAC a 50/60Hz.
Stremforsyningsmodulet er selvregulerende og genererer 12VDC.

3. Drejafbryderen 0-1 (bagpanel) til teendt. Den grenne LED (figur 3) pa frontpanelet Figur 3
vil lyse. (Figur 3)

4. Hoveddisplayet vil vise en startvardi pa -100 mmHg.

5. Pak R57686 Filterszt til oocytaspirationspumpe ud med aseptisk teknik, og fastgar
den korte silikoneslange til spigotten (figur 4). Slangen skal veere let at skubbe pa *. 200 Pum,

6. For den lengere patienttilslutningsslange ind i operationsfeltet. Filtersattet er kun Nﬁ 2
til engangsbrug og skal udskiftes for hver patient.

ADVARSEL Hyvis filtermaterialet bliver forurenet med vaske, vil
det tilstoppe og dermed beskytte pumpemekanismen.
Udskift straks filters=ttet, hvis det bliver
kontamineret, og mellem hver patient.

>

ADVARSEL Pumpen ma IKKE betjenes uden det korrekte
filterseet monteret. Det hydrofobe filterset er

specielt designet til at forhindre vaske i at trange ind Figur 4
i pumpen.
Denne enhed ma kun betjenes med godkendte gl

forbrugsvarer Garantien bortfalder, hvis enheden

betjenes uden det korrekte filtersat. ‘

FARE FOR ELEKTRISK ST@D Udstyret ma kun <:
bruges med elektriske systemer, der overholder alle
IEC-, CEC- og NEC-krav.

>
|>2|>

>

x

n

m

r

ADVARSEL

>

ADVARSEL

Sorg for, at slangen til fodkontakten ikke er knakket

>

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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7. Ved opstart er pumpen forudindstillet til -100 mmHg sugning. For at gge denne
vaerdi skal du bruge en cirkuler bevagelse, hvor du let trekker en finger med uret
over den ydre zone af kontrolhjulet i pilens retning. (Figur 5) ‘\

8. Se tabel | nedenfor for anbefalede veerdier for forskellige kombinationer af nale- og ﬁ) )
rersat. .-
9. Den aktive urskivezone registrerer bevagelsen og gger visningen i intervaller pa -5
mmHg.

10. For at mindske den indstillede vardi skal du bruge en cirkuler bevegelse mod uret.

I'l. Nar den gnskede vardi er naet, skal du holde fingeren stille i 2 sekunder, hvorefter
et bip vil bekrafte den nye indstilling. Bemaerk, at hvis fingeren holdes stille i for lang
tid (8-10 sekunder), lyder der 3 bip, og pumpen gar i servicetilstand, hvilket far den
viste veerdi til at svinge under drift. Servicetilstand ber kun anvendes af uddannede
teknikere under reparation eller service af pumpen og ikke under klinisk brug. Hvis
servicetilstand er blevet aktiveret ved en fejl, skal du holde fingeren i yderkanten af
kontrolknappen i yderligere 8-10 sekunder for at vende tilbage til normal
visningstilstand. Der lyder to bip for at bekrafte ndringen.

12. Hvis den nye indstilling ikke er gemt korrekt, vil veerdien vende tilbage til den tidligere indstillede verdi efter 10
sekunder.

13. Hvis den nye vardi ikke er blevet gemt, skal du gentage fra trin 7.

Dobbelt lumen

16G 17G

Figur 5

Enkelt lumen

Laengde pa rersaet
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190
ADVARSEL Sarg for, at det indstillede sugeniveau passer til
patientens behov, og at der er taget hgjde for
/'\ kanyle- og slangesaettets konfiguration.
[

14. Tilslut patientfiltersattet til en passende luer-fitting (angivet) som den, der findes pa
Oxford-rgrszttet pa oocytaspirationskanyler med enkelt og dobbelt lumen, og fastger et
opsamlingsrer til bungen (Figur 6).

I5. Luer-tilslutningen er ogsa velegnet til tilslutning til andre standard ISO 6 % luer-koniske
adaptere og fittings.

16. Fodkontakten betjenes med en vippekontakt. Tryk en gang pa pedalen for at tende, og tryk
igen for at slukke. Der lyder en tone for at indikere, at fodkontakten er aktiveret.
vaerdi - traed den hvide pedal ned én gang. \ / \
18. Nar pumpen er aktiveret, begynder den at levere det . e A
sugestyrke, der tidligere er indstillet. Displayet viser den ===t
faktiske sugeevne, som brugeren har indstillet. Figur 7

19. Den bla LED lyser og blinker hurtigt for at bekrafte, at v ooy
sugningen (-50 til -300 mmHg) er aktiv. (Figur 8)

7. For at aktivere sugepumpen til at levere den indstillede

%)
20. Tred pedalen ned igen for at stoppe sugningen. Pumpen vil straks stoppe og udlufte, og Tk
den brugerindstillede suge-LED vil slukke.
21. For at aktivere den forudindstillede maksimale sugeevne skal du trykke én gang pa den
SORTE pedal - pumpen vil straks levere en nominel sugeevne pa -500 mmHg. (Figur 9)

22. Begge sugeindikator-LED'er vil lyse.
Figur 8

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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23. For at stoppe maks. sugning skal du trykke pa den SORTE pedal én gang eller trykke pa den HVIDE pedal for at
fortsette med at evakuere pa det tidligere indstillede sugningsniveau.

24. Felg producentens anvisninger, der fglger med aspirationsnalen til
oocytudtagningsproceduren.

25. Bemark venligst, at hvis pumpen slukkes mellem brug vil den vende tilbage til den
forudindstillede veerdi pa ca. -100 mmHg, nar der tendes for den igen.

ADVARSEL Hgj sugefunktion ma IKKE bruges til at aspirere
oocytter, da det kan beskadige oocyten og fare til
reduceret fertiliseringsrate.

Hgj sugefunktion ma kun bruges til at fjerne
blokeringer fra et kanylesaet og ma IKKE bruges i
kontakt med patienten.

6 SKEMA OVER PUMPEOPSATNINGSPROCEDURE

Attach power
cable

Power on Activate I?:I.ACK el Attach
foot switch Filter Set

Attach both
foot switch leads

——r—

Display
defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED

Pump sound

Track dial L&R to set
required value
HOLD, wait for tone to
SET

Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7 VEDLIGEHOLDELSE AF ENHEDEN

Ved afslutningen af hver klinisk session skal du slukke for enheden pa frontpanelet og frakoble enheden fra
stremforsyningen.

Brug en vandig oplasning af 70 % alkohol (IMS eller isopropyl BP), fugt en klud, og ter alle enhedens udvendige
overflader af. Hvis overfladen er blevet forurenet med proteinholdigt materiale, fijernes det med en let
rengeringsmiddeloplesning, fer overfladen rengeres med alkohol.

Undga, at der trenger vaeske ind i enheden.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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ADVARSEL

Fare for elektrisk stod: Enheden ma ikke nedsankes.

>

ADVARSEL
Forsgg IKKE at sterilisere enheden

>

ADVARSEL
Brug IKKE 100 % alkohol eller andre oplgsningsmidler til at renggre enheden,
da det kan beskadige kabinettets overflade og displayet.

>

ADVARSEL
o
.’ Beskyt enheden mod indtraengen af vaeske. Hvis der kommer vaeske ind i enheden,
skal du straks holde op med at bruge den og kontakte en autoriseret serviceagent

a

)

8 SERVICEINFORMATION

8.1 SERVICEINDIKATOR Serviceintervallerne er baseret pa 1000 timers pumpedrift malt, nar enheden leverer sugning.
Det svarer til ca. 3000 aspirationscyklusser, for pumpen skal serviceres.

Serviceindikator-LED'en (med pil) vil forblive tendt og indikere, at pumpen nu kraever service. Efter 50 timers brug uden
service vil serviceindikatoren blinke konstant for at indikere, at service nu er pakravet.

Nar serviceindikatoren lyser, forhindrer det ikke pumpens funktion.

Nar den lyser, skal pumpen returneres til service sa hurtigt som muligt.

ADVARSEL
Ingen indvendige dele kan serviceres af.

8.2 RETURNERING AF PUMPEN TIL SERVICE Alt udstyr, der skal returneres, skal forberedes som beskrevet
nedenfor for at beskytte serviceteamet og for sikkerheden under transport.

Rengar pumpen pa overfladen som beskrevet i afsnittet ovenfor.

Forsegles i en plastikpose og forsegles i en anden plastikpose.

Placeres i den originale emballage.

Vedlzg folgende oplysninger:

Navn pa kontaktperson

- Centrets adresse

- Certifikat for dekontaminering

- Beskrivelse af fejlen eller den nedvendige service

- Ledsagende ordre til godkendelse af service - kontakt dit lokale kundeserviceteam for detaljer.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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ADVARSEL
Ingen indvendige dele kan serviceres af.
Inkluder IKKE brugte forbrugsvarer, da de udger en betydelig
kontamineringsrisiko.

Der SKAL medfgolge et dekontamineringscertifikat med hver returneret pumpe.
Reparation eller service kan ikke pabegyndes, medmindre serviceagenten er i
besiddelse af dette certifikat.

8.3 SERVICEAGENTER

Storbritannien & Irland: Serviceagent i Resten af verden:

IVF Synergy Ltd. Australien: Charles Austen Pumps
I'st Floor Suite Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps Ltd
Maritime House Suite 6, Royston Road

Discovery Quay 157 Gordon Street, Byfleet, KT 14 7NY
Falmouth TRI1 3XA Port Macquarie NSW STORBRITANNIEN
STORBRITANNIEN 2444 Tel: +44 (0) 1932 355277
Tel: +44 (0) 1872 487224 AUSTRALIEN E-mail:

E-mail: service@ivfsynergy.com E-mail: Sales@charlesausten.com

aus@rocketmedical.com

Kundeservice i
Storbritannien:
Rocket Medical plc.
Sedling Road
Washington NE38 9BZ
STORBRITANNIEN
Tel: +44 (0) 191 419
6988

Fax: +44 (0) 191 419
6989

E-mail:
customerservices@rocketme
dical.com

9 GARANTI

Oocytaspirationspumper szlges af Rocket Medical plc under de garantier, der er angivet i de fglgende afsnit. Sadanne
garantier udvides kun med hensyn til keb af produkterne direkte fra Rocket Medical plc som nye varer og udvides til
den forste kober heraf, bortset fra videresalg.

| en periode pa FIREOGTYVE (24) maneder fra afsendelsesdatoen garanteres det, at produkterne er fri for funktionsfejl i
materialer og udferelse, og at de er i overensstemmelse med beskrivelsen af produkterne i betjeningsvejledningen og de
medfglgende markater, forudsat at de anvendes korrekt under normale anvendelsesforhold, og at den arlige
vedligeholdelse og service udfgres pa et autoriseret Rocket Medical plc-servicevaerksted.

Hvis en QC-forsegling fiernes, bortfalder garantien.

Ovenstaende garantier gelder ikke, hvis produkterne er blevet repareret af andre end Rocket Medical plc eller i
overensstemmelse med skriftlige instruktioner fra Rocket Medical plc, eller ®ndret af andre end Rocket Medical plc,
eller hvis produkterne har vaeret udsat for misbrug, uagtsomhed eller uheld.

Rocket Medical plc's eneste og eksklusive forpligtelse og kebers eneste og eksklusive afhjelpning i henhold til

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com Copyright © 2026  Alle rettigheder forbeholdes. 68



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/
mailto:service@ivfsynergy.com
mailto:aus@rocketmedical.com
mailto:Sales@charlesausten.com
mailto:customerservices@rocketmedical.com
mailto:customerservices@rocketmedical.com

Oocytaspirationspumpe : (4-DA)
BRUGSANVISNING ®d Rocketmedical

ovenstaende garantier er begranset til gratis reparation eller udskiftning, efter Rocket Medical plc's valg, af produkter,
som er rapporteret til Rocket Medical plc pr. post, telefon eller e-mail, og som, hvis Rocket® Medical plc har givet
besked herom, derefter returneres med en erklaering om den observerede mangel, senest syv (7) dage efter garantiens
udlgbsdato, til Rocket Medical plc under normal forretningsadresse, transportomkostninger forudbetalt, og som ved
Rocket Medical plc's undersggelse viser sig ikke at vere i overensstemmelse med ovenstdende garantier.

Rocket Medical plc kan ikke pa anden made holdes ansvarlig for skader, herunder, men ikke begranset til, hzndelige
skader, folgeskader eller sarlige skader.

Der er ingen udtrykkelige eller underforstaede garantier, der rakker ud over de garantier, der er beskrevet ovenfor.
Rocket Medical plc giver ingen garanti for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal med hensyn til produkterne
eller dele heraf.

10 TEKNISKE SPECIFIKATIONER

10,1 KLASSIFICERING

IEC 60601 -1

Type af beskyttelse mod elektrisk sted: Klasse A

Grad af beskyttelse mod elektrisk sted: Type B.

Vakuumtype: hgjt vakuum/lavt volumen.

Egnet til kontinuerlig drift.

Ikke egnet til brug i nerheden af brandbare gasser.

Ikke egnet til brug under forhold, hvor enheden udsazttes for vandindtrangning.
Ikke egnet til sterilisering.

10,2 SPECIFIKATIONER

Stremindgang til pumpe: 12VDC
Stremforsyningsenhed 100V til 240 VAC @ 50 / 60Hz Maksimal strem: 2,5A a 12V
Serviceinterval: 1000 timers pumpedrift.:

Dimensioner: Vagt:
‘ O W-248 mm e Enhed - 2,56 kg
! O H-8 mm e  Fodkontakt: 0,600 kg
NN O D-194mm
Sugeomrade:

Brugerindstilling: -50 mmHg til -300 mmHg i intervaller pa -5 mmHg
Forudindstillet: -500 mmHg - nominelt
Ngjagtighed pa +5 % af fuld skala (-300 mmHg). £5 % af den viste vaerdi ved vakuum over fuld skala

10,3 EMC-TABELLER:

Tabel I: Vejledning og producentens erklaring - Elektromagnetiske emissioner

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk milje - vejledning

RF-emissioner CISPR || Gruppe | Oocytaspirationspumpen genererer RF-signaler til sin
interne funktion. Derfor er dens RF-emissioner meget
lave og vil sandsynligvis ikke forarsage interferens i
elektronisk udstyr i n@rheden.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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RF CISPR |1 Klasse A

Harmoniske emissioner Oocytaspirationspumpen er velegnede til brug i alle

IEC 61000-3-2 Klasse A virksomheder, bortset fra husholdninger og virksomheder,
der er tilsluttet direkte til det offentlige

Spandingsudsving / Overholder lavspandingsnetveaerk, som forsyner bygninger, der bruges

flimmeremissioner til husholdningsformal.

IEC 61000-3-3

Tabel 2: Vejledning og producentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Oocytaspirationspumpen (enheden) er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.
Operatgren af en enhed ber sikre, at den bruges i et sadant milje.

Immunitetstest

IEC 60601 Test
Niveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk milja
Vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD) IEC 61000-4-2

+/- 6kV kontakt

+/- 6kV kontakt

Gulvene skal vere af trae,
beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er dekket af

Spandingsdyk, korte afbrydelser og
spaendingsvariationer pa
stremforsyningsindgangsledninger IEC

610004-11

(>95% fald i Ut) i
0,5 cyklus 40 % Ut
(60 % fald i Ut)

i 5 cyklusser
70 % Ut (30 % fald i
Ut) i 25 cyklusser
<5% Ut
(>95 % faldiUt)i5
sekunder

(>95% fald i Ut) i
0,5 cyklusser 40 %
Ut (60 % fald i
Ut) i 5 cyklusser 70
% Ut (30 % fald i
Ut) i 25 cyklusser
<5% Ut
(>95 % faldi Ut)i 5
sekunder

+/- 8KV luft +/- 8KkV luft syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed vaere
mindst 30 %.
. Stremkvaliteten skal vaere
Elektrisk hurtigt forbigaende udbrud +/- 2 kV til +/- 2 kV til som i et typisk erhvervs-
IEC 61000-4-4 stremforsynin stremforsynin eller hospitalsmiljg.
gsledninger gsledninger
) +/- 1kV +/- 1kV Stremkvaliteten skal vare
Overspznding IEC 61000-4-5 differentiel differentiel som i et typisk erhvervs-
tilstand tilstand eller hospitalsmilje.
+/- 2kV +/- 2kV
felles feelles
tilstand tilstand
Stremfrekvente
magnetfelter skal vare pa
Power frequency (50/60 Hz) magnetic field niveauer. der er
IEC 61000-4-8 3 A/m 3A/m karakteristiske for et typisk
sted i et typisk kommercielt
milje eller hospitalsmilje.
Stromkvaliteten skal vaere
<5 % Ut <5 % Ut som i et typisk erhvervs-

eller hospitalsmiljs. Hvis
operatgren af enheden har
brug for fortsat drift under
stremafbrydelser, anbefales
det, at enheden forsynes
med strem fra en uafbrydelig
stremforsyning.

Bemark: Ut er netspendingen for anvendelse af testniveauet.
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Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden eller operateren af
en enhed ber sikre, at den bruges i et sadant miljg.

IEC 60601 Test

Overholdelses

Immunitetstest Niveau niveau Elektromagnetisk miljg Vejledning
Bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr ma ikke
vare tettere pa nogen del af PSU-enheden, herunder
kabler, end den anbefalede afstand beregnet ud fra den
ligning, der gaelder for senderens frekvens.
Anbefalet afstand
Konduktiv Rf 3Vrms 3 o/min D=I,2\/P
150 kHz
IEC 61000-4-6 to 80MHz
Udstralet RF 3V/m 3V/m D=1,2\P 80 MHz til 800 MHz
80 MHz dil D=1,2VP 800 MHz til 300 GHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Hvor P er transmitterens maksimale udgangseffekt i watt
(W) ifelge transmitterproducenten, og d er den
anbefalede separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse a, ber vere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hver frekvens i hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i nerheden af udstyr, der er
market med folgende symbol

Bemzrk I: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder det hgjere frekvensomrade.

Bemzrk 2: Disse retningslinjer galder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption
og refleksion fra strukturer, genstande og/eller mennesker.

g. Feltstyrker fra faste sendere, sasom basestationer til radiotelefoner (mobiltelefoner/tradlase) og landmobilradioer,
amatgrradio, AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere
det elektromagnetiske miljg, der skyldes faste RF-sendere, bar man overveje at foretage en elektromagnetisk undersggelse
pa stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor enheden bruges, overstiger det geldende RF-overholdelsesniveau
ovenfor, skal enheden observeres for at verificere normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan det vare
nedvendigt at treffe yderligere foranstaltninger, f.eks. omorientering eller flytning af enheden.

h. | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrken vaere mindre end 3 V/m.

Enheden er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor.

Operatgren af enheden kan hjelpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand
mellem bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og enheden som anbefalet nedenfor, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Separationsafstand i henhold til senderens frekvens m

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05

www.rocketmedical.com

Copyright © 2026  Alle rettigheder forbeholdes. 71



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Oocytaspirationspumpe
BRUGSANVISNING

O Rocketmedical

(4-DA)

Afles
senderens
u?;tsgi:;ﬂ:k 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
t
W d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
| 38 3,8 7,3
10 38 38 7.3
100 12 12 23

For sendere med en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m)
estimeres ved hjzlp af ligningen, der galder for senderens frekvens, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt
(W) i henhold til producenten af senderen.

Bemaerk I: Ved 80 MHz og 800 MHz gzlder separationsafstanden for det hgjere frekvensomrade.

Bemark 2: Disse retningslinjer gaelder muligvis ikke i alle situationer. Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af
absorption og refleksion fra strukturer, genstande og/eller mennesker.

Affald af elektrisk og elektronisk udstyr: | Europa skal bortskaffelse af denne enhed ske i
henhold til WEEE-direktivet (2002/96/EC). Denne enhed ma ikke bortskaffes sammen med
kommunalt affald.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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I. SICHERHEITSHINWEISE

Dieses Handbuch beschreibt den Betrieb und die bestimmungsgemaBe Verwendung des Gerats und der zugehorigen
Verbrauchsmaterialien. Es ist wichtig, dass Sie sich anhand dieses Dokuments vor der Verwendung mit der korrekten
Funktion und Bedienung des Gerits vertraut machen.

Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder des Bedieners und zu einer
Beschadigung oder zum Ausfall des Gerits fiihren. Fiir den Fall, dass das Gerat wahrend einer Operation ausfillt, sollten Sie
ein Ersatzgerit und Verbrauchsmaterial in Reichweite haben, damit die Operation abgeschlossen werden kann.

Dieses Handbuch enthalt keine detaillierte Beschreibung des Verfahrens der Eizellenentnahme und ist nicht als
Schulungshandbuch fiir Benutzer gedacht, die keine Erfahrung mit dieser Technik haben.

Das Gerat muss mit dem R57686 Filterset fur die Oozytenaspirationspumpe verwendet werden. Die Verwendung nicht
zugelassener Schlauche oder Filtersitze kann die Pumpenleistung beeintrachtigen, zu einem erhohten Risiko fiir
Patientinnen und entnommene Eizellen und zum Erloschen der Garantie fiihren.

Das Filterset R57686 fiir die Oozytenaspirationspumpe wurde entwickelt, um eine Fliissigkeitskontamination der
Vakuumpumpe zu verhindern.

Wenn das Gerat mit einem nicht zugelassenen Filtersatz verwendet wurde oder Hinweise oder der Verdacht bestehen,
dass die Pumpe wihrend des Gebrauchs mit Flussigkeit kontaminiert wurde, muss sie sofort auBer Betrieb genommen und
zur Untersuchung eingeschickt werden. Bitte wenden Sie sich an |hr nachstgelegenes Servicecenter, um sich Rat zu holen.
Uberlassen Sie alle Wartungsarbeiten dem autorisierten Kundendienstmitarbeiter des Herstellers.

ACHTUNG LESEN SIE DIESES HANDBUCH SORGFALTIG: Bitte machen Sie sich mit dem
Inhalt dieses Handbuchs vertraut, bevor Sie versuchen, das Gerit zu verwenden.
Die Nichtbeachtung dieser Anweisungen kann zu Schiaden an der Pumpe oder zu
Verletzungen des Patienten oder Benutzers fiihren. Dieses Gerit darf nur von
entsprechend qualifiziertem Personal verwendet werden.
ACHTUNG
Stromschlaggefahr: Das Gerdt darf nur mit elektrischen Systemen verwendet
werden, die allen IEC-, CEC- und NEC-Anforderungen entsprechen.
ACHTUNG Jegliche Anpassungen, Modifikationen oder Reparaturen am Gerit sollten von
befugten Servicemitarbeitern durchgefiihrt werden.
Dieses Geridt darf nur von entsprechend qualifiziertem Personal eingesetzt werden.
Stellen Sie sicher, dass das eingestellte Vakuumniveau das richtige ist.
Keine vom Benutzer zu wartenden Teile im Inneren
ENTSORGUNG
E Dieses Produkt muss gemdB der WEEE-Richtlinie (2002/96/EG) entsorgt werden.
ACHTUNG
ﬁ i Dieses Geridt darf nur mit zugelassenem Verbrauchsmaterial betrieben werden.
ACHTUNG Schiitzen Sie das Gerit vor dem Eindringen von Fliissigkeit. Sollte Fliissigkeit in das
.. Gerit gelangen, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an einen
""': befugten Servicemitarbeiter.
ACHTUNG
Das Gerit kann in Gegenwart brennbarer Gase eine Explosion verursachen

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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2. UBER DIE OOZYTENASPIRATIONSPUMPE

Produktbezeichnungen: Oozytenaspirationspumpe

Produkt-Codes: R29700
Abbildung des Gerits:

oD~

o N

Abb. | Oozytenaspirationspumpe

O/l 12V Ein-/Ausschalter (nicht sichtbar)
Sauganzeige in -mmHg
Patientinnenanschluss — nur zur Verwendung mit R57686 Filterset fiir Oozytenaspirationspumpe
Anschlisse fiir FuBschalter (nicht sichtbar)
LEDs (von oben nach unten)
e Voreingestellte (maximale) Sauganzeige-LED (Orange, -500 mmHg)
e Vom Anwender eingestellte Sauganzeige-LED (blau, -50 bis -300 mmHg)
e  Betriebsanzeige-LED (grin, 12 VDC)
Beriihrungsempfindlicher Saugregler — im Uhrzeigersinn zum Erhchen, gegen den Uhrzeigersinn zum Verringern
des eingestellten Werts
Wartungsanzeiger-LED (gelb)
Zweifacher FuBschalter - luftgesteuert

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncfl@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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2.1 VERWENDUNGSZWECK: Zur Erzeugung eines niedrigen/hohen Saugvakuums zwischen -50 und -300 mmHg, um
die Aspiration von Follikelfliissigkeit, Eizellen und Eierstockflussigkeit zu ermoglichen.

2.2 INDIKATIONEN: Indiziert fiir die Behandlung von Unfruchtbarkeit im Zusammenhang mit IVF und anderen damit
verbundenen gynakologischen Behandlungen. Dieses Gerit darf nur von oder unter Aufsicht von entsprechend geschultem

Personal in Verbindung mit den Richtlinien fiir die klinische Praxis verwendet werden.

2.3 KONTRAINDIKATIONEN:

Nicht zur Anwendung bestimmt,

e wenn eine Ovarialaspiration oder das Absaugen von Ovarialflissigkeit kontraindiziert ist:

e bei Patientinnen mit vaginalen Infektionen und/oder sexuell Uibertragbaren Krankheiten, da dies das Risiko der
Ubertragung von Infektionen von der Pumpe auf die nichste Patientin erhoht

e  bei Verdacht auf Schwangerschaft, da dies zu einer Fehlgeburt oder Verletzung des Fotus fiihren kann

e wenn die Anatomie des Beckens durch Ultraschall nicht genau beurteilt werden kann, da dies zu Schaden an
anderen Organen und GefaBen fiihren konnte

e  bei chirurgischer Absaugung oder anderen Anwendungen, da der Durchmesser der Schlauche fiir eine
angemessene Drainage zu eng ist.

2.4 WARNHINWEISE:

Benutzer sollten mit allen Warnhinweisen, VorsichtsmaBnahmen und Gebrauchsanweisungen, die auf dem
ACHTUNG N . . ; . ; ;

Geriat angebracht und in der Bedienungsanleitung enthalten sind, vertraut sein und diese befolgen.

Dieses Gerat darf nur von oder unter Aufsicht von entsprechend ausgebildetem Fachpersonal sowie in
ACHTUNG : . P .

Einklang mit aktuellen Leitlinien fiir die klinische Praxis verwendet werden.

Das Gerat ist nicht fiir den Anschluss an andere Gerate auBer dem Filterset R57686 fiir die
ACHTUNG o

Oozytenaspirationspumpe zugelassen

Das Filterset R57686 fiir die Oozytenaspirationspumpe ist fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und seine
ACHTUNG ; - :

Gebrauchsanweisung muss jederzeit befolgt werden.
ACHTUNG Verw.feryderl Sie das Filterset R57686 fiir die Oozytenaspirationspumpe NICHT, wenn die Verpackung

beschadigt ist.
ACHTUNG | Nicht in Bereichen verwenden, in denen brennbare Gase vorhanden sind.
ACHTUNG Es wird empfohlen, das Gerit regelmaBig einmal pro Jahr zu warten.

VorsichtsmaBnahmen zur EMV-Sicherheit sind zu beachten. Das Gerit entspricht EN60601-1-2:2015 fiir den
ACHTUNG : S . N )

Einsatz in einer professionellen Gesundheitseinrichtung, jedoch:

Elektronische Gerite in der Nahe des Gerats konnen dessen Betrieb beeintrachtigen und moglicherweise
ACHTUNG : . N

einen unvorhersehbaren Betrieb des Gerits verursachen.

Um mogliche elektromagnetische Storungen zu reduzieren, sollte das Gerat moglichst weit von umgebenden
ACHTUNG - - - ) .

elektromagnetischen Geriten und Kabeln zu diesen Geriten entfernt sein.

Das Netzkabel des Oozyten-Gerits sollte nur an eine ordnungsgemal verkabelte Steckdose angeschlossen
ACHTUNG | werden, um das Risiko eines Stromschlags zu vermeiden und es ist NUR das von Rocket Medical gelieferte

Kabel zu verwenden.
ACHTUNG Stellsn Sie beim Aufstellen des Gerats sicher, dass Zugang zum Gleichstromkabel auf der Riickseite des

Gerits besteht.

Um Schaden am Gerit zu vermeiden, verwenden Sie nur den zugelassenen Netzadapter, der mit dem Gerit
ACHTUNG ;

geliefert wurde, Modellnummer: MPU30.
ACHTUNG | Es dirfen keine Flissigkeiten in das Gerat gelangen, da dies zu Schaden am System fiihren kann.
ACHTUNG | Anwender sollten sich wahrend des Verfahrens jederzeit iiber den Status des Gerats im Klaren sein.

Das Gerat sollte nur von qualifiziertem Personal gewartet werden und darf wegen der Gefahr eines

gefahrlichen Stromschlags und vorzeitiger Beschadigung des Gerits nur von diesem Personal geoffnet
ACHTUNG ) ; . .

werden. Alle Serviceanforderungen sollten an einen befugten Vertreter von Rocket Medical gerichtet

werden.
ACHTUNG | Alle Ausriistungsteile sollten nach jedem Gebrauch griindlich gereinigt werden (siehe Abschnitt 6).

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Nehmen Sie keine Anderungen an diesem Gerit ohne schriftliche Genehmigung des

ACHTUNG Herstellers vor.

Die Verwendung hoher Saugstarken kann zu ibermaBigen Fliissigkeitsdurchflussraten fiihren, was zu einer
Schadigung der Eizelle und verringerten Befruchtungsraten fiihren kann. Schaden an Eizellen in
Entnahmesystemen werden hauptsachlich durch turbulente Stromungen verursacht, die zu physikalischen
Scherbelastungen auf den Kumulus fiihren konnen, die ausreichen, um die fragile Zona zu entbléBen oder zu
ACHTUNG | beschadigen (Reeves et al. 1989). Die Durchflussrate hangt von der Konfiguration der Nadel und der
angewandten Saugkraft ab.

Daher darf die Saugeinstellung von -500 mmHg (Max) nur zum Beseitigen von Verstopfungen
aus einem Nadelsatz und NICHT bei Kontakt mit der Patientin verwendet werden. Die
empfohlenen Vakuumeinstellungen fiir bestimmte Nadelsatzkonfigurationen finden Sie in Tabelle 6.

2.5 NUTZEN und RISIKO: Rocket Medical plc hat alle notwendigen Schritte unternommen, um sicherzustellen, dass die
mit der Verwendung der Oozytenaspirationspumpe verbundenen Restrisiken durch die Anwendung modernster Techniken
bei der Entwicklung und Herstellung dieser medizinischen Gerite so weit wie moglich reduziert werden, um eine sichere
Verwendung zu gewibhrleisten. Rocket Medical plc kommt zu dem Schluss, dass der allgemeine medizinische Nutzen der
Oozytenaspirationspumpe bei bestimmungsgemaBer Verwendung die moglichen Risiken liberwiegt.

2.6 LEISTUNGSANSPRUCHE/MERKMALE UND KLINISCHER NUTZEN: die Behandlung von Unfruchtbarkeit
im Zusammenhang mit IVF und anderen damit verbundenen gynakologischen Behandlungen.

2.7 UNERWUNSCHTE INDIREKTE NEBENWIRKUNGEN: Blutungen, Infektionen, Schmerzen und Perforation des
Endometrioms/Verletzung der Beckenstrukturen

2.8 GERATEBESCHREIBUNG: Die gynikologischen Pumpen sind aktive und unsterile Gerite. Aufgrund ihrer
Beschaffenheit sind sie wiederverwendbar und miissen vor jedem Gebrauch gereinigt werden. Diese Pumpen werden einzeln
mit ihrer Gebrauchsanweisung und einem vor der Auslieferung erstellten Priifprotokoll geliefert. Auf Anfrage ist auch ein
Wartungshandbuch fiir jede Pumpe erhailtlich. Sie kommen weder mit dem Patienten noch mit Korperflissigkeiten in
Beriihrung. Die gynakologischen Pumpen werden zur Erzeugung eines Vakuums verwendet, um die Absaugung von
Follikelflissigkeit, Eizellen und Eierstockfliissigkeit im Rahmen der Behandlung von Unfruchtbarkeit im Zusammenhang mit
einer In-vitro-Fertilisation (IVF) und anderen gynikologischen Verfahren zu ermoglichen. Zu den anderen Behandlungen
gehort unter anderem die Behandlung des ovariellen Hyperstimulationssyndroms, bei dem die Fliissigkeit nach einer
medikamentosen Behandlung zur Forderung der Follikelreifung entfernt wird. Diese Gerate verfiigen iiber eine
Messfunktion, mit der die Anwendenden die Starke des Vakuums bestimmen konnen, die je nach Ermessen der
Anwendenden variabel ist.

Die R29700 Eizellen-Absaugpumpe benotigt zum Betrieb das ,,R57686 Filterset fiir Oozytenaspirationspumpe®. Dieses
Filterset ist separat verpackt, steril und nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Technische Daten: Gynidkologische Pumpensysteme

Die Oozytenaspirationspumpe (R29700) besteht aus einer Vakuumpumpe, einer Kippschaltersteuerung, einer LED-Anzeige
mit 7 Segmenten, Informations-LEDs und Uberwachungselektronik (Drucksensor und FuBschaltererkennung). Das System
kann auf dem Schreibtisch oder auf einem Trolley montiert werden. Dieses Gerat wurde entwickelt, um eine gleichmaBige
Absaugung (Vakuum) mit niedrigem Volumen und hohem Druck zu gewahrleisten. Das gemessene Vakuum wird auf einem
LED-Display angezeigt, wobei das Gerat Uber ein DC-Netzteil gespeist wird. Beim Einschalten ist die Pumpe auf ein Vakuum
von -100 mmHg voreingestellt. Das Vakuum wird durch Betitigen eines Pedals am FuBschalter aktiviert. Das Vakuumniveau
kann mit dem taktilen Einstellrad eingestellt werden, das die Bewegung des in der aktiven Zone rotierenden Fingers des
Benutzers erkennt und die Einstellung des Vakuums in Schritten von -5 mmHg ermoglicht. Die Oozytenaspirationspumpe
verfiigt iiber ein zusatzliches Pedal am FuBschalter, mit dem das Hochvakuum aktiviert wird, wodurch ein voreingestelltes
Vakuum von -500 mmHg erzeugt wird. Das Gerat enthalt eine Firmware, mit der das System zur Erzeugung des Vakuums
auf die vorher festgelegten Werte gesteuert wird. Diese Firmware ist kein medizinisches Gerat.

Leistungsaufnahme der Pumpe: 12 VDC
Universal-Netzteil: 100 V bis 240 VAC bei 50/60 Hz
Frequenz: 50/60 Hz

Maximale Stromstarke: 2,5 A bei |12V

Temperatur +5 °C bis +40 °C

Serviceintervall: 1000 Std. Pumpenbetrieb

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Abmessungen:

- Breite: 248 mm

- Hohe: 86 mm

- Tiefe: 194 mm

Gewicht:

- Gerat: 2,56 kg

- FuBschalter: 0,600 kg

Ansaugbereich

- Benutzereinstellung: -50 mmHg bis -300 mmHg in 5mmHg-Schritten
- Voreingestellt: -500 mmHg - nominal

Genauigkeit des Ansaugbereichs: +5% des Skalenendwerts (-300mmHg). £5% des angezeigten Wertes bei einem Vakuum
Uber dem Skalenendwert

2.9 ANWENDENDE: Die vorgesehenen Anwendenden sind medizinische Fachkrafte, die in der Durchfiihrung von
Eizellenaspirationen geiibt sind und in Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Richtlinien arbeiten. Das Gerit kann auch
von einem Auszubildenden unter Aufsicht einer medizinischen Fachkraft, die in der Durchfiilhrung von Eizellentnahmen
erfahren ist, verwendet werden.

2.10 PATIENTENPOPULATION: Die vorgesehene Patientenzielgruppe sind erwachsene Patientinnen, die sich einer
Eizellentnahme zur Behandlung von Unfruchtbarkeit mit IVF unterziehen, oder andere gynakologische Patientinnen, wie z.B.
solche, die sich einer Eizellentnahme zur Kryokonservierung unterziehen oder solche mit ovariellem
Hyperstimulationssyndrom.

2.1 1 UMFELD: Die Oozytenaspirationspumpe muss auf einer sicheren, ebenen Flache, entfernt von Warmequellen,
Spritzwasser, Nebel oder Kiihlungsliftungen aufgestellt werden. Nicht brennbaren Gasen aussetzen.

Temperatur (°C) Relative

Luftfeuchtigkeit (%)
Betriebsgrenzwerte +5 bis +40 I5 bis 93
Lagerung-/Transportgrenzwerte | -10 bis +50 20 bis 95

ACHTUNG
Das Gerit muss bei Temperaturen von +5 °C bis +40 °C transportiert werden.
ACHTUNG
93 %
a Das Gerat muss bei einer relativen Luftfeuchtigkeit zwischen 15 % und 93 % betrieben werden
15%—
ACHTUNG
106 kPa N - . .
Das Gerit muss bei einem Umgebungsdruck zwischen 70 kPa und 106 kPa betrieben
werden.
70 kPa

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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ACHTUNG
e Schiitzen Sie das Gerit vor dem Eindringen von Fliissigkeit. Sollte Flissigkeit in das Gerat
gelangen, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an einen befugten
Servicemitarbeiter.
. Dieses Gerat ist fur den Einsatz unterhalb von 2000 Metern vorgesehen.
Hohe
ACHTUNG

Das Gerat kann in Gegenwart brennbarer Gase eine Explosion verursachen

ACHTUNG Das Gerat ist ZERBRECHLICH und muss zum Schutz in der Originalverpackung
transportiert werden. Wenn die Originalverpackung nicht verfiigbar ist, wenden
I Sie sich bitte an lhren ortlichen Kundendienstmitarbeiter, der lhnen eine
Ersatzverpackung zur Verfligung stellen wird.

Fiir die Mehrfachverwendung bei mehreren Patientinnen: Fiir die mehrmalige Verwendung bei mehreren Patienten
gedacht. Bitte befolgen Sie die Reinigungsanweisungen zwischen den Einsatzen (sieche Abschnitt 7). Schalten Sie das Gerit
am Ende jeder klinischen Sitzung an der Riickseite aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

Unsteril: Die Gerate werden unsteril geliefert. Es ist nicht vorgesehen, es vor der Verwendung zu sterilisieren. Nicht
sterilisieren, da dies die strukturelle Integritat des Gerits beeintrachtigen und zu einem Gerateausfall fiihren kann.

MRT-Sicherheit: Die MRT-Kompatibilitit wurde nicht iiberprift.
3. ALLGEMEINE INFORMATIONEN
3.1. TERMINOLOGIE In diesem Handbuch wird der Begriff ,,Saugen* verwendet, um das Absaugen von Fliissigkeit mit

Vakuum oder Unterdruck zu bezeichnen. Die Verwendung des Begriffs ,,Absaugen* erfolgt in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen der Norm ISO6061-1 in der jeweils gliltigen Fassung.

3.2. STROMVERSORGUNG: Das Gerit ist nur vorgesehen fiir den Betrieb mit dem Netzteil der Modellnummer
MPU30. Der Anschluss einer anderen Stromversorgung kann zu schweren Schaden am Gerit fiihren.

VORSICHT

Eine Trennung vom Stromnetz kann nur durch
Herausziehen des Netzkabels aus der Steckdose erfolgen.

3.3 AUSWAHL DER VERSORGUNGSSPANNUNG Das Gerit arbeitet mit einer Spannung von 12 VDC, die uber
ein universelles Netzteil (PSU) fiir medizinische Zwecke bereitgestellt wird. Eingangsspannung: 12 VDC Universelle
Stromversorgung 100 V bis 240 VAC bei 50 / 60 Hz. Stellen Sie sicher, dass das richtige Netzkabel angeschlossen ist.

ACHTUNG Stromschlaggefahr: Das Gerat darf nur mit elektrischen
Systemen verwendet werden, die allen IEC-, CEC- und
NEC-Anforderungen entsprechen.

Das Gerit nicht eintauchen.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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3.4 ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEIT Die Oozytenaspirationspumpe erfiillt die Grenzwerte der
elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV) von Medizinprodukten gemaB EN 60601-1-2:2015. Diese Grenzwerte sollen
einen angemessenen Schutz vor schadlichen Storungen bieten, die in typischen medizinischen Installationen auftreten.
Medizinische elektrische Gerate erfordern besondere VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich EMV und das Gerat muss gemal3
den in diesem Handbuch enthaltenen Anweisungen installiert, positioniert und betrieben werden, um eine anhaltende
elektromagnetische Vertraglichkeit sicherzustellen. Es ist moglich, dass ein hohes MaB an abgestrahlter oder geleiteter
hochfrequenter elektromagnetischer Interferenz (EMI) von tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten oder
anderen starken oder in der Nahe befindlichen Hochfrequenzquellen zu einer Leistungsstorung der Saugpumpe fiihren
kann.

Hinweise auf EMV-Storungen konnen unregelmaBige Digitalanzeigen, die Unfahigkeit, die gewlinschte Saugleistung richtig
einzustellen, Funktionsstorungen des Gerats oder andere fehlerhafte Funktionen sein.

Sollte dies auftreten, stellen Sie die Verwendung der Absaugpumpe ein und wenden Sie sich an den Kundendienst oder den
autorisierten Rocket® Medical-Handler.

3.5 WICHTIGES VERBRAUCHSMATERIAL R57686 Filterset flir Oozytenaspirationspumpenset 5-um-Filterset, 2,5
m langer Patientenverbindungsschlauch mit mannlichem Luer-Anschluss. Steril geliefert, zum einmaligen Gebrauch, 10 Stiick
pro Packung.

ACHTUNG Dieses Gerat darf nur mit zugelassenem Verbrauchsmaterial
betrieben werden, das speziell fiir die korrekten

Durchflussraten ausgelegt ist und das Geriit vor dem Eindringen
von Fliissigkeit schiitzt.

>

>
(0]
I
=
C
4
o

Das Aspirationsset nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist.

>

>
(0]
I
=
C
4
o

Sollte Fliissigkeit in das Gerit gelangen, stellen Sie die
Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an einen
befugten Servicemitarbeiter

>

3.6. VERPACKUNG Die Verpackung wurde sorgfiltig entworfen, um einen sicheren Transport der Pumpe und ihres
Zubehors zu ermoglichen. Priifen Sie das Geriat vor der Verwendung griindlich, wenn die Verpackung beschadigt,
unbeabsichtigt geoffnet oder ungiinstigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt wurde.

VORSICHT Nach dem Auspacken die Verpackung wieder
zusammensetzen und bei Bedarf fiir den Transport
aufbewahren.

3.7 ANSAUGBEREICH

Ansaugbereiche:

Benutzereinstellung: -50 mmHg bis -300 mmHg in 5SmmHg-Schritten

Voreingestellt: -500mmHg - nominal

Genauigkeit von +5% des Skalenendwertes (-300 mmHg). £5% des angezeigten Wertes bei Vakuum lber dem
Skalenendwert

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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4. SYMBOLE UND SICHERHEITSZEICHEN AUF DEM GERAT, ZUBEHOR,
NETZTEIL UND BESCHRIFTUNG

Symbol oder
Sicherheitszeichen

Bedeutung

Symbol oder

Sicherheitszeichen

Bedeutung

Hersteller

Vor Sonnenlicht schiitzen

Bevollmachtigter Vertreter in der
Europdischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

-
N

Trocken halten

Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt

oder auf dessen Anordnung verkauft Temperaturgrenzwert
werden.
Herstellungsdatum Medizinprodukt

REF

Haltbarkeitsdatum Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
LOT Chargencode Vorsicht
Katalognummer Enthilt kein Naturkautschuklatex

Seriennummer

S s 2

O
m
X
v

Enthalt Phthalat oder es ist vorhanden

Unsteril

Nichtpyrogen

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist und die
Gebrauchsanweisung beachten

Importeur

Vertriebspartner

Das Gerit ist ein Typ B

Netzstrom EIN/AUS

[51>> @ X

Dieses Gerit ist gemal3 der VWEEE-
Richtlinie (2002/96/EG) zu entsorgen.

Anschluss fiir FuBschalter

Lesen Sie das Handbuch bevor Sie das
Gerit anschlieBen und verwenden

BN o- & ® B> |2

Geerdet

-

Verbindungspunkt fiir Filterset

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Zeigt die Aktivierung des

& Anzeige fiir Service-Intervall *>D voreingestellten (Max) -500 mmHg-

Modus an
=
. Touch-Control-Symbol fiir die Dieses Gerit ist gemaB der VWEEE-
Sauganzeige Richtlinie (2002/96/EG) zu entsorgen.

Zeigt die Aktivierung des vom

*D Benutzer eingestellten Modus -50 bis - :21i1r?eirr?u§e:ure2r:eli Verwendung
300 mmHg an geele

A Stromschlaggefahr @ Druck

a Feuchtigkeit @—@—@ 12-V-DC-Anschlusspolaritat
~
I:J Netzteil der Klasse Il ‘ € CE Kennzeichen
EN60601-1 Das Netzteil ist konform mit :O\' Einfaches Sterilbarrieresystem mit
IEC60601-1| | EN60601-1 und IEC60601-1 Yt auBerer Schutzverpackung
Einfaches Sterilbarrieresystem @ Nicht erneut sterilisieren

9

STERILE|EO Sterilisiert mit Ethylenoxid

Biologisches Risiko

Nicht wiederverwenden

&9

5. GEBRAUCHSANWEISUNG

PRUFEN: Nicht verwenden, wenn das Gerit beschadigt ist.
PRUFEN: Vergewissern Sie sich, dass Sie das R57686 Wasserabscheider-Set fiir die Oozytenaspirationspumpe haben
PRUFEN: Vergewissern Sie sich, dass Sie alle fiir die Eizellenentnahme erforderlichen
Verbrauchsmaterialien haben

VORBEREITUNG: Stellen Sie sicher, dass die Pumpe zwischen den Einsatzen bei Patientinnen
gereinigt wurde.

Stellen Sie sicher, dass die Verpackung des Filtersets nicht beschadigt oder zerbrochen ist und es
nicht bei einer vorhergehenden Patientin verwendet wurde.

I. Packen Sie den FuBschalter aus und befestigen Sie den Luftschlauch an den
mannlichen/weiblichen Anschliissen an der Vorderseite des Pumpengehauses. Der
FuBschalter bleibt im taglichen Gebrauch normalerweise am Gerat befestigt, es sei
denn, er muss zur Aufbewahrung abgenommen werden. (Abbildung 2)

2. SchlieBen Sie das richtige Netzkabel an das 12-V-Netzteilmodul - Modulnummer:
MPU30 an und verbinden Sie es mit einer Stromversorgung von 100V bis 240 VAC @
50 / 60Hz. Das Netzteilmodul ist selbstregulierend zur Erzeugung von 12 VDC.

Schalten Sie den Netzschalter 0-1 (Riickseite) ein. Die griine LED (Abb. 3) auf der

Vorderseite des Gerits erleuchtet. (Abbildung 3) Abbildung 2

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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3. Auf dem Hauptdisplay wird ein Anfangswert von -100 mmHg angezeigt. Abbildung 3

4. Packen Sie das Filterset R57686 fiir die Oozytenaspirationspumpe unter
aseptischen Bedingungen aus und befestigen Sie das kurze Stiick Silikonschlauch
am Hahn (Abbildung 4). Die Schlauche sollten leicht aufgeschoben werden
kdénnen.*

5. Fiihren Sie den langeren Patientenanschlussschlauch in das operative Feld ein.
Das Filterset ist fiur den einmaligen Gebrauch bei einer Patientin bestimmt und
muss fur jede Patientin ausgetauscht werden.

ACHTUNG Bei einer Verunreinigung des Filtermaterials mit
Fliissigkeit verschlieBt es sich und schiitzt so den
Pumpenmechanismus. Wechseln Sie das Filterset
sofort aus, wenn es kontaminiert ist, und nach jeder
Patientin.

>

ACHTUNG Die Pumpe darf NICHT ohne das richtige Filterset

betrieben werden. Das hydrophobe Filterset ist

speziell dafiir ausgelegt, das Eindringen von Abbildung 4

Fliissigkeit in die Pumpe zu verhindern. :>
ACHTUNG Dieses Gerit darf nur mit zugelassenem -

Verbrauchsmaterial betrieben werden, bei Betrieb
ohne den richtigen Filtersatz erlischt die Garantie.

>
®

ACHTUNG 2
STROMSCHLAGGEFAHR Das Gerit darf nur mit -

elektrischen Systemen verwendet werden, die allen
IEC-, CEC- und NEC-Anforderungen entsprechen.

>

ACHTUNG

Vergewissern Sie sich, dass der Schlauch des
FuBschalters nicht geknickt ist

>

6. Beim Einschalten ist die Pumpe auf ein Vakuum von -100 mmHg voreingestellt. Um
diesen Wert zu erhohen, ziehen Sie mit einer kreisformigen Bewegung einen Finger
leicht im Uhrzeigersinn iiber das Einstellrad in Richtung der Pfeile. (Abbildung 5)

7. Siehe Tabelle | fiir empfohlene Werte fiir verschiedene Nadel- und
Schlauchsatzkombinationen

8. Die aktive Wahlzone erkennt die Bewegung und erhoht die Anzeige in Schritten von
-5 mmHg.

9. Um den eingestellten Wert zu verringern, fiihren Sie eine kreisformige Bewegung
gegen den Uhrzeigersinn aus.

10. Wenn der gewiinschte Wert erreicht ist, halten Sie den Finger 2 Sekunden lang still
und ein Signalton bestatigt die neue Einstellung. Beachten Sie, dass bei zu langem
Stillhalten des Fingers (8-10 Sekunden) 3 Pieptone ertonen und die Pumpe in den
Servicemodus wechselt, wodurch der angezeigte Wert wahrend des Betriebs
schwanken kann. Der Servicemodus sollte nur von geschulten Technikern bei der Abbildung 5
Reparatur oder Wartung der Pumpe und nicht im klinischen Einsatz verwendet
werden. Wenn der Servicemodus irrtiimlich aktiviert wurde, halten Sie einen Finger
fiir weitere 8-10 Sekunden auf die duBere Zone des Drehreglers, um in den normalen Anzeigemodus
zuriickzukehren. Es ertonen zwei Signaltone, um den Wechsel zu bestatigen.

I'l. Wenn die neue Einstellung nicht korrekt gespeichert wird, kehrt der Wert nach 10 Sekunden auf den vorher
eingestellten Wert zuruck.

12. Wenn der neue Wert nicht gespeichert wurde, wiederholen Sie den Vorgang ab Schritt 7.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Einzellumen Doppellumen

augleistung -mmHg
55cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190
ACHTUNG Stellen Sie sicher, dass das eingestellte
Vakuumniveau den Bediirfnissen der Patientin
entspricht, und beriicksichtigen Sie dabei die
Konfiguration des Nadel- und Schlauchsatzes.
13. SchlieBen Sie das Patientenfilterset an einen geeigneten Luer-Anschluss (angezeigt) an, wie z.

B. das Oxford-Schlauchset, das auf ein- und doppellumigen Oozytenaspirationsnadeln zu
finden ist, und befestigen Sie ein Sammelrohrchen am Stopfen (Abbildung 6).

14. Der Luer-Anschluss ist auch fiir den Anschluss an andere Standard-ISO-6-%-Luer-
Kegeladapter und -Armaturen geeignet.

I15. Die FuBschaltersteuerung erfolgt tber einen Kippschalter. Driicken Sie ein Pedal einmal fiir
EIN und erneut fiir AUS. Ein Ton ertont, um die Aktivierung des FuBschalters
anzuzeigen.

16. Um die Ansaugpumpe zu aktivieren und den eingestellten
Wert zu erreichen, driicken Sie einmal auf das VWEISSE \ / A
Pedal. B )

7. Sobald die Pumpe aktiviert ist, beginnt sie, die zuvor [
eingestellte Saugleistung zu liefern. Das Display zeigt die vom /

Anwender tatsachlich eingestellte Saugleistung an. Abbildung 7 /w:\ oo

18. Die blaue LED leuchtet auf und blinkt schnell, um zu .
bestatigen, dass die Absaugung (-50 bis -300 mmHg) aktiv ist. (Abbildung 8) - 2

19. Um das Saugen zu stoppen, driicken Sie das Pedal erneut. Die Pumpe stoppt sofort und ‘ S
entliftet, und die vom Anwender eingestellte Absaug-LED erlischt. \

20. Um die voreingestellte maximale Ansaugung zu aktivieren, driicken Sie einmal das
SCHWARZE Pedal - die Pumpe wird sofort eine Nennsaugleistung von -500 mmHg
liefern. (Abbildung 9)

21. Beide Sauganzeige-LEDs leuchten auf.

22. Um di . . Lo Abbildung 8

. Um die maximale Saugleistung zu stoppen, treten Sie einmal auf das SCHWARZE oder
das WEISSE Pedal, um mit der zuvor eingestellten Saugleistung weiter fortzufahren.

23. Befolgen Sie die mit der Aspirationsnadel gelieferten Anweisungen des Herstellers fiir die
Eizellenentnahme.

24. Wenn die Pumpe zwischen den Anwendungen ausgeschaltet wird, beachten Sie bitte, / —~ »
dass sie beim erneuten Einschalten auf den voreingestellten Wert von -100 mmHg .
zuriickwechselt. %

1
\ ‘ "0
ACHTUNG Der hohe Saugmodus darf NICHT zum Absaugen \

von Eizellen verwendet werden, da dies zu einer
Schddigung der Eizelle und zu verringerten
Befruchtungsraten fiihren kann.

Daher diirfen die Saugeinstellungen nur zum
Beseitigen von Verstopfungen aus einem Nadelsatz
und NICHT bei Kontakt mit der Patientin
verwendet werden.

Abbildung 9

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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6. VERFAHRENSSCHEMA DER PUMPENEINRICHTUNG

Attach power
cable

Attach both
foot switch leads

——r—

Power on

Display
defaults to
-100mmHg

(5-DE)

Activate BLACK

Track dial L&R to set

required value

HOLD, wait for tone to

SET

v

Activate WHITE
foot switch

Check BLUE

LED
Pump sound

7. WARTUNG DES GERATS

Schalten Sie das Gerat am Ende jeder klinischen Sitzung an der Riickseite aus und trennen Sie es vom Stromnetz.

foot switch

Attach
Filter Set

Check display to
-500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Activate BLACK
foot switch

Check display

returns to set
value

READY
FOR USE

Befeuchten Sie ein Tuch mit einer wassrigen Losung mit 70 % Alkohol (IMS oder Isopropyl BP) und wischen Sie alle
AuBenflachen des Gerats ab. Wenn die Oberfliche mit proteinhaltigem Material verunreinigt ist, entfernen Sie es mit
einer milden Reinigungslosung, bevor Sie die Oberflache mit Alkohol reinigen.

Verhindern Sie, dass Flissigkeit in das Gerat gelangt.

ACHTUNG

>

Stromschlaggefahr: Tauchen Sie das Gerdt nicht unter.

ACHTUNG

>

Versuchen Sie NICHT, das Gerit zu sterilisieren

ACHTUNG

>

Verwenden Sie zum Reinigen des Geradts KEINEN 100-prozentigen Alkohol
oder ein anderes Losungsmittel, da dies zu Schidden an der
Gehduseoberfliche und dem Display fiihren kann.

ACHTUNG
4
49

)

Schiitzen Sie das Gerit vor dem Eindringen von Fliissigkeit. Sollte Fliissigkeit in
S’ das Gerit gelangen, stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie sich an
einen befugten Servicemitarbeiter

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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8. INFORMATIONEN ZUR WARTUNG

8.1 WARTUNGSANZEIGER Serviceintervalle basieren auf 1000 Betriebsstunden der Pumpe, gemessen bei
Saugleistung des Gerats. Dies entspricht etwa 3000 Aspirationszyklen, bevor die Pumpe gewartet werden muss.

Die Wartungsanzeiger-LED (Pfeil) leuchtet weiterhin, um anzuzeigen, dass die Pumpe jetzt gewartet werden muss. Nach 50
Betriebsstunden ohne Wartung blinkt die Serviceanzeige kontinuierlich und zeigt damit an, dass die Wartung nun iiberfallig
ist.

Das Aufleuchten der Serviceanzeige beeintrachtigt die Funktion der Pumpe nicht.

Sobald diese aufleuchtet, muss die Pumpe schnellstmoglich zur Wartung eingeschickt werden.

ACHTUNG
Keine vom Benutzer zu wartenden Teile im Inneren.

8.2 RUCKGABE DER PUMPE FUR WARTUNGSARBEITEN Alle zuriickzugebenden Gerite miissen zum Schutz
des Wartungsteams und zur Sicherheit wahrend des Transports wie nachfolgend beschrieben vorbereitet werden.

e Reinigen Sie die Oberfliche der Pumpe wie im obigen Abschnitt beschrieben.

e In einem Plastikbeutel einschweien und in einem zweiten Plastikbeutel versiegeln.

¢ In die Originalverpackung legen.

e Die folgenden Informationen beilegen:

- Name der Kontaktperson

- Adresse des Zentrums

- Dekontaminationszertifikat

- Beschreibung des Fehlers oder der erforderlichen Wartung

- Begleitender Auftrag zur Autorisierung der Wartung — wenden Sie sich fir weitere Informationen an |hr lokales
Kundendienstteam.

ACHTUNG
Keine vom Benutzer zu wartenden Teile im Inneren.
SchlieBen Sie KEINE gebrauchten Verbrauchsmaterialien mit ein, da diese ein
erhebliches Kontaminationsrisiko darstellen

Jeder zuriickgegebenen Pumpe MUSS ein Dekontaminationszertifikat beiliegen.
Mit der Reparatur oder Wartung kann nur begonnen werden, wenn der
Servicemitarbeiter im Besitz dieser Bescheinigung ist.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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8.3. KUNDENDIENSTVERTRETUNGEN

GroBbritannien und Irland: Kundendienst in Ubrige Welt:

IVF Synergy Ltd. Australien:: Charles Austen Pumps
I'st Floor Suite Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps Ltd
Maritime House Suite 6, Royston Road

Discovery Quay 157 Gordon Street, Byfleet, KT 14 7NY

Falmouth TRI I 3XA Port Macquarie NSW VEREINIGTES KONIGREICH
VEREINIGTES KONIGREICH 2444 Tel: +44 (0) 1932 355277
Tel: +44 (0) 1872 487224 AUSTRALIEN E-Mail:

E-Mail: service@ivfsynergy.com E-Mail: Sales@charlesausten.com

aus@rocketmedical.com

Kundendienstvertretunge
n im Vereinigten
Konigreich:

Rocket Medical plc

Sedling Road
Woashington NE38 9BZ
VEREINIGTES
KONIGREICH

Tel: +44 (0) 191 419
6988

Fax: +44 (0) 191 419
6989

E-Mail:
customerservices@rocketme
dical.com

9. GARANTIE

Oozytenaspirationspumpen werden von Rocket Medical plc im Rahmen der in den folgenden Abschnitten dargelegten
Garantien verkauft. Solche Garantien gelten nur fiir den Kauf der Produkte direkt von Rocket Medical plc als Neuware
und gelten fiir den Erstkaufer, auBer fiir den Weiterverkauf.

Fiir einen Zeitraum von vierundzwanzig (24) Monaten ab dem Versanddatum wird garantiert, dass die Produkte frei von
funktionellen Material- und Verarbeitungsfehlern sind und der in der Bedienungsanleitung und den beiliegenden Etiketten
enthaltenen Beschreibung der Produkte entsprechen, vorausgesetzt, dass diese unter normalen Nutzungsbedingungen
ordnungsgemaB betrieben werden und die jahrliche Wartung und Instandhaltung von einer autorisierten Rocket Medical
plc Serviceeinrichtung durchgefiihrt wird.

Durch das Entfernen eines QC-Siegels erlischt die Garantie.

Die vorstehenden Garantien gelten nicht, wenn die Produkte nicht von Rocket Medical plc oder in Ubereinstimmung
mit den schriftlichen Anweisungen von Rocket Medical plc repariert oder von jemand anderem als Rocket Medical
plc verindert wurden oder wenn die Produkte Missbrauch, Fahrlassigkeit oder einem Unfall ausgesetzt waren.

Die einzige und ausschlieBliche Verpflichtung von Rocket Medical plc und das einzige und ausschlieBliche Rechtsmittel
des Kaufers im Rahmen der oben genannten Garantien beschranken sich auf die kostenlose Reparatur oder den
kostenlosen Austausch von Produkten nach Wahl von Rocket Medical plc, die Rocket® Medical plc per Post, Telefon
oder E-Mail gemeldet werden und die nach entsprechender Mitteilung durch Rocket Medical plc, spatestens sieben (7)
Tage nach Ablauf der Garantie unter normaler Geschaftsadresse und unter Vorauszahlung der Transportkosten an
Rocket Medical plc mit einer Erklarung iber den festgestellten Mangel zuriickgesandt werden, und bei denen sich nach
der Prifung durch Rocket Medical plc herausstellt, dass sie nicht den oben genannten Garantien entsprechen.

Rocket Medical plc haftet ansonsten nicht fiir Schaden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf zufillige Schaden,
Folgeschaden oder besondere Schaden.

Es bestehen keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, die Uber die oben aufgefiihrten Garantien
hinausgehen. Rocket Medical plc iibernimmt keine Garantie fiir die Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Zweck in Bezug auf die Produkte oder Teile davon.

10. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

10.1 KLASSIFIZIERUNG

IEC 60601 -1

Art des Schutzes gegen Stromschlag: Klasse |

Schutzgrad gegen Stromschlag: Typ B.

Vakuumtyp: Hohes Vakuum/geringes Volumen.

Fur Dauerbetrieb geeignet.

@ Rocketmedical (*PF)

Nicht fiir den Einsatz in der Nahe von brennbaren Gasen geeignet.
Nicht fiir den Einsatz unter Bedingungen geeignet, bei denen das Gerit dem Eindringen von Wasser ausgesetzt ist.

Nicht zur Sterilisation geeignet.

10.2 SPEZIFIKATIONEN

Leistungsaufnahme der Pumpe: 12 VDC

Universal-Netzteil: 100 V bis 240 VAC bei 50/60 Hz Maximale Stromstarke: 2,5 A bei 12 V
Serviceintervall: 1000 Std. Pumpenbetrieb:

] Abmessungen:
0 B-248 mm *
! 0 H-8mm *
b O Dm -194 mm

Gewicht:

Geriat — 2,56 kg
FuBschalter: 0,600 Kg

Ansaugbereiche:

Benutzereinstellung: -50 mmHg bis -300 mmHg in -5 mmHg Schritten
Voreingestellt: -500 mmHg - Nennwert
Genauigkeit von £5% des Skalenendwertes (-300 mmHg). £5% des angezeigten Wertes bei Vakuum iiber dem

Skalenendwert

10.3 EMV-TABELLEN:

Tabelle I: Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Emissionen

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung — Anleitung

HF-Emissionen CISPR | | Gruppe | Die Oozytenaspirationspumpe erzeugt HF-Signale fiir ihre
interne Funktion. Daher sind ihre HF-Emissionen sehr
gering und es ist unwahrscheinlich, dass es zu Storungen
bei in der Nihe befindlichen elektronischen Geraten
kommt.

HF CISPR 1 Klasse A Die Oozytenaspirationspumpe ist flir den Einsatz in allen

. Einrichtungen geeignet, auBer in Wohngebauden und

Oberwellenemissionen oo - . -

IEC 61000-3.2 Klasse A solchen, die direkt an das offentliche Niederspannungsnetz

angeschlossen sind, das Gebaude versorgt, die fiir

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.

ZDOCKI93 Version 36 2026 June 05

www.rocketmedical.com

Copyright © 2026 Alle Rechte vorbehalten. 87



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Oozytenaspirationspumpe
GEBRAUCHSANWEISUNG

Spannungsschwankungen /
Flickeremissionen IEC
61000-3-3

konform mit

O Rocketmedical

(5-DE)

Wohnzwecke genutzt werden.

Tabelle 2: Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Die Oozytenaspirationspumpe (das Gerat) ist fur den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen
Umgebung vorgesehen. Der Bediener eines Gerits sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet

wird
Storfestigkeitstest IEC ﬁ?wl Test Konformitatsniveau Leitfaden fur
Iveau elektromagnetische
Umgebung
Die Boden sollten aus Holz,
. Beton oder Keramikfliesen
Elektrostatische Entladung (ESD) IEC 61000- | , ¢ v Kontakt +/- 6 kV Kontakt bestehen. Bei Bdden mit
42 +/- 8 kV Luft +/- 8 kV Luft Kunststoffbelag sollte die
relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.
Die Qualitat der
Elektrischer schneller transienter Burst +/- 2 kV fur +/- 2 kV fur Netzstromversorgung sollte
IEC 61000-4-4 Stromversorg Stromversorg der einer typischen
ungsleitungen ungsleitungen Gewerbe- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
.. +/- | kV +/- 1 kV Die Qualitit der
Uberspannung IEC 61000-4-5 Differential Differential | Netzstromversorgung sollte
modus modus der einer typischen
+/-2 kV +/- 2 kV Gewerbe- oder
normaler normaler Krankenhausumgebung
Modus Modus entsprechen.
Die Qualitat der
Netzfrequenz sollte der
Netzfrequenz (50/60 Hz) Magnetfeld IEC einer typischen Gewerbe-
61000-4-8 3 A/m 3 Alm oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
Die Qualitat der
<5 % Ut <5 % Ut Netzstromversorgung sollte
>95 % Einbruch in Ut) |>95 % Einbruch in Ut) | der einer typischen
Spannungseinbriiche, kurze Unterbrechungen fir fir Gewerbe- oder
und Spannungsschwankungen auf den 0.5 Zykle(:’n 40 % 0,5 Z‘):kle'n 40 % FJt Krankenhausumgebung
Eingangsleitungen der Stromversorgung IEC | Yt (60% (60 % Einbruch in | entsprechen. Wenn der
610004-1 1 Einbruch in Ut) Ut) fir 5 Zyklen 70 | pediener des Gerits einen
f“'; 5 Zyklerl % Ut (30 % kontinuierlichen Betrieb bei
.70 % Ut. (30% - Einbruch in Ut) bei Netzunterbrechungen
Einbruch in Ut) fiir 25 Zyklen benotigt, wird empfohlen,
25 Zyklen <5 % Ut . das Gerit liber eine
<5% Ut (>95 % Einbruch in ;
o . . unterbrechungsfreie
(>95 % Einbruch in | Ut) firr 5 Sekunden | ¢ .o
. gung zu
Ut) fiir 5 Sekunden betreiben.

Hinweis: Ut ist die Netzwechselspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Tabelle 3: Leitfaden und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Das Gerit ist fiir den Einsatz in der nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der
Kunde oder der Bediener sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

IEC 60601 Test

Konformitatsni

Storfestigkeitstest Niveau veau Leitfaden fiir elektromagnetische Umgebung
Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten
zu keinem Teil des PSU-Gerits, einschlieBlich Kabeln,
naher sein als der empfohlene Sicherheitsabstand, der
anhand der fur die Frequenz des Senders geltenden
Gleichung berechnet wird

Empfohlener Sicherheitsabstand
Leitungsgefiihrte 3 Vrms 3 Vrms D=1,2\P
150 kHz
IEC 61000-4-6 bis 80
MHz
Ausgestrahlte HF 3V/m 3V/m D=1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
80 MHz bis D=1,2VP 800 MHz bis 300 GHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Dabei ist P die maximale Ausgangsleistung [Nennleistung
des Senders in Watt (W) gemaB3 Angaben des
Senderherstellers und d der empfohlene
Sicherheitsabstand in Metern (m).

Die Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, wie durch
eine elektromagnetische Standortuntersuchung a
ermittelt, sollten bei jeder Frequenz in jedem
Frequenzbereich unter dem Konformitatspegel liegen.

In der Nahe von Geraten, die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kann es zu Storungen kommen

Hinweis |: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird
durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und/oder Menschen beeinflusst.

i. Feldstiarken von ortsfesten Sendern wie Basisstationen fiir Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlose Telefone) und
Landmobilfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendungen und Fernsehsendungen konnen theoretisch nicht genau
vorhergesagt werden. Um die elektromagnetische Umgebung aufgrund ortsfester HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke am Standort, an
dem das Gerat verwendet wird, den oben genannten geltenden HF-Konformitatspegel Uberschreitet, sollte das Gerat
beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu liberpriifen. Wird eine abnormale Leistung beobachtet, konnen
zusatzliche MaBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine Neuausrichtung oder ein Standortwechsel des Gerats.

j- Im Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Das Gerat ist fur den Einsatz im nachstehend angegebenen elektromagnetischen Umfeld vorgesehen.

Der Betreiber des Gerats kann dazu beitragen, elektromagnetische Storungen zu vermeiden, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Gerat entsprechend der nachstehend
empfohlenen maximalen Ausgangsleistung der Kommunikationsgerite einhalt.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Sicherheitsabstand je nach Frequenz des Senders in m

Maximale
Ablesung
Ausgangslels | 5 11 bis 80 MHz | 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
tung des
Senders
W d=12P d=124VP d=23VP
0,0l 0.12 0.12 0.23
0,| 0,38 0’38 0,73
| 38 38 73
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Bei Sendern mit einer maximalen Ausgangsleistung, die oben nicht aufgefiihrt ist, konnen die empfohlenen Schutzabstande d
in Metern (m) mithilfe der fiir die Frequenz des Senders geltenden Gleichung geschatzt werden, wobei P die maximale
Ausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemaB3 Angaben des Senderherstellers ist.

Hinweis |: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Sicherheitsabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Hinweis 2: Diese Richtlinien gelten moglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung
wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und/oder Menschen beeinflusst.

Elektro- und Elektronik-Altgerite: In Europa muss dieses Produkt gemaB3 der WEEE-Richtlinie
(2002/96/EG) entsorgt werden. Produkt nicht im Hausmiill entsorgen.

Falls ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Gerdt auftritt, sollte dieser unter pncf@rocketmedical.com an Rocket
Medical gemeldet werden, sowie an die zustdndige Gesundheitsbehdrde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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I. OAHTIEZ AZDAAEIAZ

To TTapov eyxelpiblo TTeplypddel Tn AelToupyla Kot TNV TIPOBAETTOMEVN XPON TNG CUCKEUNG KOL TWV OXETIKWY
avoAwoipwy. Elval onpavtikd va xpnoLUoTTIOLOETE To TTapov €yypado yla va e€olkelwOelte e TN owoTh AELToupyia Kot
SLaxelplon TG OUOKEUNG TTpLV AT TN XPrnon.

H pn tpnon autwv Twv odnylwv evoéxetal va odnynoeL o€ cofopo TPAUUATIONO TOU acBevoucg 1) TOU XELPLOTH Kol
utopet va TmpokaAécsl BAGPN A kataotpodh TG CUCKAUNG. Z& TIEpUTTwon BAABNG TNG CUCKEUNG KATd T SLAPKELA ULaG
eméuPaonc, Oa TpémeL va Statnpeital os dueon MpdoPacn pia eheSpLKr GUOKEUN KOL AVOAWGCLUO AVTOAAQKTIKA, WOTE
va prmopet va oAokAnpwBei n eméupaon.

To TTapov eyxelpiblo Sev TTapexel AeTtopepn Teptypadn tng Stadikaciag cUANOYNG WOKUTTAPWY Kal Sev TTpooplleTal wg
EKTTAULSEVUTIKOG 06NYOG yLla N EUTTELPOUG OTNV TEXVLKI XPNOTEG.

H ouokeun TIPEMEL va xpnotpotioteital pe to ot pidtpwyv R57686 yia tnv AvtAia Avappodnong Qokuttdapwv. H xprion un
EYKEKPLUEVWV CWANVWOEWV 1 O€T GIATpWV EVOEXETAL VA PELWOEL TNV ATTOS00N TNG AVTALag, va odnynoeL og auénpévo
Klvduvo yla Toug acBeveic kal Ta cuMeyuéva wapla kat Ba kataoTtoeL Akupn TV gyyunaon.

To oet dpiktpwv R57686 yla tnv AvtAia Avappodnong QokuTtdpwy €XeL OXESLAOTEL yla va ATTOTPETEL TNV EMUOAUVON TNG
avtAiag kevoU aTTo uypad.

Eav n avtAia avappddnong €xel xpnotpomotnBel e un eykekpluévo ot GiAtpou f edv UTIApXoUV evBeifelg 1) uTToPieg OTL
n avtAia evoéxetal va £xel LOAUVOEL e UYPO KATA TN XPHon, TIPETTEL va arTocupBel armo tn Asttoupyla kal va emMotpadel
QUEOWG yLa e€€taon. EMkowwvrote e To TTAnoLEotepo Kévtpo EEUTTNPETNONG yia CUUBOUAEG.

AvaBéote ONeC TIG EpYAOLEG OUVTHPNONG OTOV EEOUCLOSOTNEVO QVTUTPOCWTTO GEPPLS TOU KATOOKEUAOTH).

NPOEIAONOIHZH AIABAZTE NPOZEKTIKA AYTO TO EFXEIPIAIO: E§olkelwBeite pe Ta MEPLEXOUEVA TOU TTAPOVTOG
EYXELPLOIOU TIPOTOU EMXELPIOETE VA XPNOLUOTTOLNOETE TN CUOKEVN. H Un TAPNON QUTWV TWV
odnywwv gvééxetal va mpokalAéoel BAABN otnv avtAia i TPAVHATIONS Tou acBevolq i Tou
XPHOTN. AUTH N GUOGKEUN TIPETIEL VOL XPNOLULOTTIOLEITOUL POVO OTO KOTAAANAQ KOTOPTLOUEVO
TPOCWTIKO.

O

MNPOEIAONOIHZH
Kivéuvog nAektpomAnéiog: O e§OMALOUOG TPEMEL VAL XPNOLUOTTOLEITAL HOVO E NAEKTPLKA
cuoTthpata mou cuppopdwvovtat pe 0Aeg tig amatioelg IEC, CEC kaw NEC.

>

MPOEIAOMNOIHEZH | Omoiadnmote pUOMLON, TPpOTIOTIOINON 1 EMOKEUN TOU €SOTTALGHOU TTPEMEL val
TipayaToTmoLeitaL amd £§0UGLOSOTNUEVOUG QVTLIIPOCWITOUG GEPPLG.

AUTH n CUOKEUN TPEMEL VAL XPNOLUOTIOLEITAL HOVO ATTO KOTAAANAQ KATAPTIOMEVO TIPOCWITLKO.
BeBawwOeite OtL TO pUOLOHEVO eMiTESO KEVOU €ival KatdAAnAo.

Aev TrepLEXOVTOL £QPTALATA TTOU MITOPOUV VO EMOKEVACTOUV IO TOV XPHoTh

>

ANOOEzH

H améBeon avtrg tng didtaéng mMpeémel va yivetal cOpudpwva pe thv odnyioc AHHE

=

(2002/96/EK).
ANOPPIMATQN
MPOEIAONOIHZH
ﬁ i AUTH n CUOKEUN TPEMEL VAL AELTOUPYEL LOVO ME EYKEKPLUEVA OVOAWOLLAL.
MPOEIAOMOIHZH | NpootateVoTE T CUCKEUN QTG TNV €i0080 Lypwv. Eav Ll0€NOEL UYpO OTN CUOKEUN,
Ve StakoPte apéowg tn Xpron Kot amsubuvOeite oe eOVOLOS0TNHEVO AVTLITPOCWTIO GEPPLG.
P and ‘

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
mmou Stauével o ypriotnglacVeviig.
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MNPOEIAOMNOIHZH

H ocuokeun pmopei va TpokaAéoel €kpnén Mapoucia e0GAEKTWV aepiwv

2. IXETIKA ME THN ANTAIA ANAPPO®HZHZI QOKYTTAPQN

Ovouata MNpoioviwv: AvtAia Avappodnong Qokuttapwy

Kwdwoi Mpoidvtwv: R29700

Ewkova Alatagng:

N —

ok

Ixnuna | AvtAia avappdodpnong wokuttdpwv

O/l AwokoTtTtng evepyottoinong/arevepyottoinong (On/Off ) 12V (un opatoc)

‘EvSelgn avappodnong oe -mmHg

OUpa cuvdeong acBevolg - pdvo yla xprion Ue to ost didtpwv R57686 yia tnv AvtAia Avappodnong
QoKUTTApWV

OUpeg ouvdeong TToSobLakoTTtn (Sev elval opaTég)

LED (ouTé Travw TTpog Tal KATWw)
e [popuBuiopévn (péylotn) évdelén avappodnong LED (moptokadi, -500mmHg)
e  Evbewtikr Avxvia LED avappodnong pubuiopévn armo tov xpriotn (UTAE, -50 €wg -300mmHg)
e  EvSewtikn Auxvia LED evepyorttoinong (Tpdowvo, 12VDC)

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvan pncf@rocketmedical.com kaBW¢ Kot oTNV apuoSLa UYELOVOULKN apxh TNG XWEAC
mou btauével o xpriotnglacdeviig.
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6. EmAoyéag EAEéyxou Avappodnong Adng - defldootpoda yla avénon, aplotepootpoda ylo Helwan TG
puBuLopEVNG TLUAG

7. LED €évbei§ng oépBig (Kitpvo)

8. AuTAd¢ MobdodLakdTng — eAeyxouevog amd agpa

2,1 NPOBAEMOMENH XPHZzH: Npoopiletat yia Tnv Mapaywyn avappodnong xapuniou oykouv/upniol (kevol) petadd -50
€wg -300 mmHg ywa va emMtpeTet tnv avappddnon wobuAakikol uypol, waplwv Kat wobnkikou vypou.

2,2 ENAEIZEIZ: Evéeikvutal yla xpnon wg HEPOG TNG Beparteiag tnG UTTOYOVLUOTNTOG TTOU OXETIZETAL PUE TNV EEWOWMATIKNA
yovipotioinon (IVF) kat GAAEG OXETIKEG YUVALKOAOYIKEG ETTEUBAOELG. AUTH N CUCKEUN UITOPEL va XpnotuoTToteital Lovo aro
KATAAANAQ KOTAPTIOUEVO TIPOCWTTLKO 1) UTTO TNV €MPAedn KOATAANAQ KATOPTIOUEVOU TIPOCWITIKOU OE OUVOUAOUO HE TLG
KATELOLVTAPLEG OONYIEG KALVIKNG TIPOKTLKNG.

2,3 ENAEIZEIZ:

Aev Tipoopiletal yla xprion:
e 'Omou avtevbdeikvutal n avoappodnon wobnkwv n n avappodnon wobnkikol vypou:
e Y& aoBeveic pe KONMKEG AoLpweeLg /Kot oe€ouallkwg petadldopeva vooriuata, Kabwe autod aufavel Tov
Kivéuvo petddoong Aoipwéng armod tnv avtAia otov eMépevo acbevn
e Je Tiepimwon uttodiog eykupoouvng, kabwe autd Ba prmopouce va odnynoeL o armoBoAr 1 TPAUUATIONO TOU

guBplou

e Otav n avartopia tng Mughou Sev pmopsei va extiunOsi pe akpifela pe umepnyoypddnua, kabws auto Ba
uropouce va odnynoel og BAABN AAAwWV 0pyAvwV Kal ayyeiwv.

e Y& YELPOUPYLKA avappodnaon i GAAeC edaplUoyEg, KaBWE n SLAUETpOg Tou cwAnva eivat TTOAU otevr] yla eTapkn
arrooTpayylon.

2.4 NPOEIAONOIHZEIZ:

MPOEIAOMOIHZH

OL xprioteg Ba TIpETTEL va e€oilkelwBoUV Kat va TNPoUV OAEC TIC TTPOELSOTTOLAOELG, TLG TIPODUAGEELS KalL TIC
odnyieg xpriong Tou avaypddovtal otn cuoKeur Kot TepthapBdavovtat ato Eyxelpidlo Xprong.

MPOEIAOMOIHZH

AuTI n CUOKEUN TTPETTEL VAL XPNOLUOTTOLELTAL LOVO ATTO KATAAANAQ eKTTALSEUEVO TIPOGWTTLKO I UTTO TV
emiBAePn KataAAnAa ekTaldeUUEVOU TIPOOWTTLKOU KOl O€ CUVSUACOUO HE TIG TPEXOUOEG TOTTIKEG
KATELOULVTHPLEG 0ONYIEG KALVIKIG TIPOKTLKNG.

MPOEIAOMOIHZH

H ouokeun Sev €xel eykplBel yla olvdeon pe oTToladnTote GAAN CUCKEUN EKTOG ATTO TO O€T GIATpwV
R57686 yia tnv AvtAla Avappddnong QokuTtapwy.

MPOEIAOMOIHZH

To oet didtpwv R57686 yla tnv AvtAia Avappodnong QokuTtapwy elval HLag Xpriong Kot oL odnyieg
XPNong Tou TTPETTeL va. akoAouBoulvtal TTAVTOTE.

MPOEIAOMOIHZH

MHN xpnotuortioleite to oeT dpidtpwv R57686 yia tnv AvtAia Avappodnong QoKuTtapwv €av n
cuokevuaoia elval xaAaouevn.

MPOEIAOMOIHZH

MnvV To XPNOLUOTIOLNOETE O XWPO OTTOU UTTAPXOUV eUDAEKTA aEpLaL.

MPOEIAOMOIHZH

ZUVLOTATOL N TAKTKA TIEPLOSIKN CUVTIPNON TNG CUOKEUNG, OTTWG UTTOSELKVUETOL ATTO TNV EVOELEn o€pPLC.

MPOEIAOMOIHZH

Oa TIPETTEL va TnpouvTal ot Tipodulatels yia tnv aodpaieta EMC. Qotooo, n ocuokeun cuppopdwveTal e
to Tipotutto EN60601-1-2:2015 yia xprion oe eMayyeALOTIKEG EYKATACTACELG UYELOVOULKAG TTepiBaAdng:

MPOEIAOMOIHZH

O NAEKTPOVIKOG £EOTTALOMOC TTou BploKETAL KOVIA OTN OUCKEUN UTTOPEL val eTTNPedoel T Asltoupyia NG Katl
eVOEXOUEVWC VO TIPOKOAEDEL ATTPOPBAETTTN Aettoupyla TNG CUCKEUNG.

MPOEIAOMOIHZH

‘Ottote eival Suvatdv, n cuokeur Ba TIPETTEL va aTTEXEL ATTO ToV TTEPLBAANOVTA NAEKTPOAYVNTIKO €EOTTALOUO
Kol Ta KOAWSLA TIPOG AUTOV ToVv €EOTTALOWO, TIPOKELUEVOU VA LELWBOOUV oL TIOAVEG NAEKTPOUAYVNTLKES
TTapepBoAEc.

MPOEIAOMOIHZH

To kaAwbLo Tpododoaciag TNG CUGKEUNG WOKUTTAPWY Ba TTPETTEL va cUVEEETAL LOVO OE CWOTA
ouvbebepévn Tipila yla va arrodeuvyBel o kivbuvog nAektpoTAnéiag kat va xpnotuototeitat MONO to
koAwdLo TTou TTapéxetal armo tn Rocket Medical.

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
mmou Stauével o ypriotnglacVeviig.
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MPOEIAOMOIHZH

Katd tnv tommobétnon tng povadag, Befatwbeite otL uTidpxel TTpocPaocn oto kaAwdlo tpododoaiag
ouvexoug peupatog (DC) mou Bpioketal oto TMow PEPOG TNG povadag.

MPOEIAOMOIHZH

Mo va armoduyete {NULEG 0T LovASa, XPNOLUOTTIOLETE LOVO TOV EYKEKPLUEVO TIPOCAPLOYEN PEUMATOG TTOU
TTapéxetal Pe t povada, AptBuog Movtédou: MPU30.

MPOEIAOMOIHZH

Agv TIPETTEL va ETTITPETTETAL N ELOPON UYPWV OTN CUOKEUH, KaBwg autd evdéxetal va TIpokaAéael BAABn oto
cloTNUO.

MPOEIAOMOIHZH

O xpriotng Ba TTPETTEL VA YVWPLLEL TNV KATAOTAON TNG HoVAdag ava TTAcA OTLYUA KATA T SLAPKELA TNG
eméupaonc.

MPOEIAOMOIHZH

Movo e€eLlOLIKEUUEVO TIPOOWTTLKO Ba TTPETTEL VOl TIpAYULATOTTIOLEL G€PPLG TNG CUGKEUNRC KOl | cuoKeun &gv
TIPETTEL va. avolyEL TTapd OVo aTTo To €V AdYyw TTIPOCWTTKO, AOyw Tou KvdUvou eTikivbuvng nAsktpotAnéiag
Kal TIpowpn¢ BAABNG tng dtataéng. OAeg ol ammattioslg e€uTInpETnong TIPETEL va aTfeuBuvovtal oe
e€ouolodotnuévo avtumpoowtio tng Rocket Medical.

MPOEIAOMOIHZH

'OMog o €€oTTALOMOG TTPETTEL VO kaBapiletal oxoAaoTiKA LeTd arTd kaBe xprion (avatpéste otnv evotnta 6
06nyieg kabapiopov).

MPOEIAOMOIHZH

Mnv TPOTIOTIOLEITE AUTOV TOV EEOTTALOMO XWPIG TN YPOITTH) ASEL TOU KATAOKEVAOTH.

MPOEIAOMOIHZH

H xprion uynAwv emmuTédwv avappodnong evdExetal va odnynoeL oe UTIEPPBOALIKES TIUES porG UypoU oL
oTToleg evdexopEVwG va TIpokaAEcouv BAAGRN 0TO WOKUTTAPO KAl HELWHEVA TTOOOOTA yoviuoTioinong. H
BAABN TWV WOKUTTAPWY OTA CUCTHMATA CUYKOMLONG TIpokaAeital Kuplwg armo tnv tupBwdn por n ofoia
evbéxetal va 08nynoeL o GUOIKEG SLATUNTIKEG TACELG OTA OTIEPUATOIWAPLA, LKAVEC VA ATTOYULVWOOUV 1
va BAddouv tnv ebBpauotn {wvn (Reeves et al 1989). O pubudg pong eivat cuvaptnon tng Stapopdwong
™G Behdvag Kat TG ebappolopevng avappodnong.

Qg €k TouToU, N pUONION avappodnong -500mmHg (Mey.) MpémeL va XpnopoToLeitan Hovo yia thv
amopdakpuvon amodppaewv amo éva oet BeAovwy kat AEN TMpEMeL va XpnoLoTioLeital Katd tTnv emadn
He Ttov acBevn. Avatpéfte otnv EvotnTa 6 yla Tn CUVICTWHEVN pUBULON avappOdNoNG YL CUYKEKPLUEVEG

Slapopdwaoelg oet BeAGVWY.

2,5 KINAYNOX OMEAOYZ: H Rocket Medical plc €xel AdaBel oAa ta amapaitnta pétpa ywa vo Staodalicel otL ot
UTTOAELTTOPEVOL KivBuvoL TTou oxetilovtal pe tn xprion tg AvtAiag Avappddpnong QoKuTTApwY PELWVOVTAL 660 To SuvaTov
TIEPLOCOTEPO PEOW TNG £PAPUOYAC TWV UDLOTAPEVWY TEXVIKWY OLXUAG OTO OXESLAOUO KAl TNV KOTAOKEUN OUTWV TWV
LOTPLKWY CUOKEUWV yla va dtacdaiiotel n aodaiic xpron. H Rocket Medical Plc katalfysl oto oupmépacpo OTL Ta
GUVOAKA LOTPLKA 0dEAN TG AvtAlag Avappddnong QokuTtdpwy UTTEPTEPOUV TwWV MOavwy KvUvwv otav XpnoluoTioleital
ocludwva pe TtV TTPOPAETTOUEVN XproN.

2.6 IZXYPIZMOI/XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ KAI KAINIKO O®EAOZ: Oeparieio yoviuotntag Tou OXeTIlETAL WE
€EWOWMATLKA YOVLUOTIOINGN Kal AAAEG OXETIKEG YUVOLKOAOYIKEG TTpoSLaBETELG.

2.7 ANEMIOYMHTEZ EMMEZEZ NMAPENEPTEIEZ: alpoppayia, Aolpwén, TTOvoc Kat S1atpnon/Tpaupiatioptog eVvOoUNTPLWUATOC
TTUEAKWV SOpWV

2.8 NMEPITPA®H THZ AIATAZHZ: Ot yuvalKOAOYLIKEG aVTALEG elval EVEPYEG KOL N QTTOOTELPWUEVEG CUOKEVUEG. AOYW TNG
duoNg Toug, elval eMovayPnCLUOTIOL|OLUA KAl aTTAlTouV KaBaplopo TTpLv arrd Kabe xprion. AUTEG oL avtAleg TTapéxovTal
Eexwplotd pe g O6nyieg Xpriong (IFU) kot to apxelo emBewpnong Tpwv armd tnv mapddoon. YMApxeL emiong €va
eyXelpiblo o€pPLg SLaBECLUO KATOTTLY ALTHUOTOC Yo KABe avtAia. Asv épyovtal o€ eTTadr pe Tov aoBevr) | Le oTToladnTToTe
OWHATIKA UYpA. OL yuVvaLKOAOYLKEG QVTALEG XpnoLUoTIoloUVTaL yla T Snuloupyla Kevol TTou ETTLITPETIEL TNV avappodnon
woBuAakikol uypoU, wapiwv Kol woBnkikoU Vypou, oTo TTAaiolo Tng BepalTeiag TNG UTTOYOVIULOTNTAG TTOU OXETI(ETAL UE
™V €§WOWMATIKA yoVLOoTTolnon Kot GAAEG YUVALKOAOYIKEG eTTEBAOEL. ANeC Sladikaoieg UTopel va TrepltAappavouy,
MeTafl alwv, Tn Beparieia Tou cuvSpdpou UTTIEPSLEYEPONG TWV WOBNKWV, KATA TNV oTTola TO UYPO ATTOMAKPUVETAL LETA
TN CUCCWPEUOT) TOU WG CUVETTELA PaPUOKEUTIKWY BepalTeLlwy yLa tnv evBappuveon tn¢ wpipavong twv wobulakiwv. AUTEG
Ol OUOKEVEC aTToteAoUvTal aTTd pLo ASLToupyia HETPNONG yla TOV XPNoTH, WOTE va TTpocdlopilel to eTTiMedo kevou, To
oTTolo peTaBAMAETAL KATA TNV Kplon Tou.

H AvtAia Avappodnong Qokuttdapwyv R29700 ammattel to «2et dpidtpou R57686 yia AvtAia Avappodnong QoKuttapwvy
yla Tn Asttoupyia tG. Auto to 0T dIATpwVY cuoKeualeTal EEXwPLOTA, Elval ATTOOTELPWHEVO KAl LOVO yla pia xpron.

Texvikn Npodiaypadr): NuvaikoAoykd Zuoctipata AvtAlwv

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
mmou Stauével o ypriotnglacVeviig.
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H AvtAia Avappodnong Qokuttapwv (R29700) armoteleital arto avtAia kevou, xelpLotrplo joggle, 086vn LED 7 tunudtwy,
LED mAnpodoptwv kot nAeKTpoVikG cuotripota TapakoAolBnong (awobntripag Tieong kat aviyvevuon mododlakdrrn). To
ovotnua Ba totfoBeteltal oe emMmdadvela epyaciag i oe TPOAEL. AUTH N CUOKEUN €xeL avarTtuxBel yla va TTapéxel opaAn,
xapnAou dykou/uPnAr avappodnon (kevo) oe TipokaBopLopévn apvntikn Tieon. To petpoUpevo kevd epdaviletal oe pia
006vn LED pe tn povada va tpododoteital armo tpododotikd cuvexolg pevpatog cuvbedepévo oto diktuo. Katd tnv
ekkivnon, n utloTTieon eival TTpopuBuiopévn ota -100mHg. H nAektpikr) okoUTTa evepyoTToLeLTaL TTATWVTOG £Vl TIEVTAA
otov TToSo8LaKoTTTN. To eMieSo Kevou UTTopel va pubuLoTEL XpnoLuoTToLWVTAG TOV aTTTikd eMAoyéa eAéyxou, O OTToloG
QVLYVEVEL TNV Kivnon Tou SakTUAOU TOU XproTn TTou TTEpLOTPEDETAL TNV EVEPYH {WVN KAl ETTITPETIEL TN pUBLLON TOU KEVOU
oe Pripata twv -5 mmHg. H AvtAia Avappodnong Qokuttapwy SLabEtel éva eMMUTAEOV TTEVTAA otov TToSodLaKkdrTtn TTou
evepyortolel To uPnAd Kevo, pe orfotéAecpa va TTapéxetal €va TipokaBoplopévo kevo -500mmHg. H ouokeun
EVOWHATWVEL UMKOAOYLOMLKO TTOU TTPOOPLIETAL YL TOV EAEYXO TOU CUCTHHATOG WOTE va TTapAayeL To €MiMedo kevol OTLG
TIpokaOopLopéveG KABOPLOUEVEG TIHEG. AUTO TO UALKOAOYLOULKO SV TTANpOL TIG TTIPOUTTIODETELG WG LATPLKI) CUCKEUN).

Eiocodog LoxUog otnv avtiia: 12VDC

KaBoAwkr tpododoacia pevpatog: 100V ¢wg 240 VAC @ 50 / 60Hz
Juyvotnta: 50/60 Hz

Méyioto pebpa: 2.5A @ 12V

MeptBarlovtikég ouvOnkeg: +5°C éwg +40°C

Awdotnua ogpPig: 1000 wpeg Aettoupyiag avriiag

AL0OTACELC:

- MAdtog: 248mm

- 'Yog: 86mm

- BaBoc: 194mm

Bapog

- Movada: 2,56 k\a

- Mododiakotrtng: 0,600 kA&

EUpog avappodnong

- -PUBuLon xpriotn: -50 mmHg €wg -300 mmHg og Pripata twv SmmHg
- -MpopuBuion: -500 mmHg — ovopaotikn

AkpiBela eupoug avappodnong £5% tng TG MARpoug kAipakag (-300mmHg). £5% tng epudavilopevng Tung oe Kevo
TTAVW arTo TNV TLur TTARPOUG KALLOKAG

2.9 XPHITHZ: O Tpoopllduevog Xpnotng eival emayyeApatiog vyelag pe e€eldikeuon otnv avappodnon WOKUTTAPWY, O
oTtolog epyaletatl cUUdPwWVA UE TIG TOTTKEG Kol €BvikéC odnyleq. H cuokeur uTopel €MMiong va xpnoldotiolnBel armo
exTaldeudpevo uTIé tnv emiBAedn emayyeipatia vyeiag pe egeldikeuon otnv avappodPnon WOKUTTAPWV.

2.10 NAHOYZMOZ AZOENQN: Ta Snuoypadikd otolxeia Twv acBevwv TTou TTpoopilovral eival eviAikeg aoBeveig TTou
uttoBaAlovtal og avappoPnon WOKUTTAPWY yLa T BepalTela TG UTTOYOVLUOTNTAG HE EEWOWUATLKI YoviuoTioinan n
AAAEG YUVOLKOAOYIKEG aoBevelg, OTTwG eKelveg TTou UTToBAAAovVTAL 0 woAnyia yla Kpuoouvtipnon 1 eKeiveg e
oLVSpoo UTTEPSLEYEPONG WOBNKWV.

2.11 NEPIBAAAON: H AvtAia Avappodnong Qokuttdpwy TIPEMEL va ToTToBeteital o acdaln, emimedn emdavela,
MOKPLA aTTo TINyEG BepuotnTag, Mroliopata vepol, udpatuols i agpaywyouc YUEng. Mnv ekBétete oe eUdAekTa
aépla.
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mmou Stauével o ypriotnglacVeviig.

ZDOCKI193 Ava® 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Mveupatika Sikawwpota © 2026 Me emeUAagn TTavtog 95
SKaLWwHATOC,.



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

AvtAia Avappodpnonc Qokuttapwy @ Rocketmedical (6-EL)
OAHTIIEXZ XPHZHZ

Oeppokpacia (°C) Ixetkn vypacia (%)
Opra Asttoupyiag +5 gwg +40 +15 é¢wc +93
‘Oplo amoBnkevong/petadopag -10 £wg +50 20 éwc 95
MPOEIAOMOIHZH
_/ﬂ/ H petadopd Tng cUoKELNG TIPETTIEL va yiveTal os Beppokpaoieg arré +5°C wg +40°C.

MPOEIAOMOIHZH

93 %
, H ouokeun TIPETTeL va Aeltoupyel o€ eMimeda oxeTkng vypaoiag petagu 15% kot 93%.
LA
15%

MPOEIAOMOIHZH

106kPa | OUOKEUN TTPETTEL Va AeLToupyel oe eTTiTeSa TTieong MeplpaiAovtog petau 70kPa kat
106kPa.
70 kPa

MPOEIAOMOIHZH

(&

Ry MpootateloTe TN CUCKEUN ATTO TNV €l0080 Lypwv. EGv eloéNBeL Uypd OTN CUOKEUN,
]
T SlakoPte apeowe TN xpnon kot armeuBuvBeite og e€ouclodotnuevo avitmpoowTTo cEPPLG.

Aut n cuokeun TIpoopiletal ylo xprion katw arméd ta 2000 pétpa.

Yypopuetpo

MPOEIAOMOIHZH

H cuokeun pmopei va TipokaAéoel £kpnén TTapoucia eUPAEKTWVY agpiwv

MPOEIAOMNOIHZIH H ouokeun eival EYNAGHE kal TIPETTEL va LETAPEPETAL OTNV APXLKN TNG
ouokevaoia ywa va dtacdallotel n Tipootacia tnG. EAv n apxikr) cuckevaoia dev
I elvat SlaBéoiun, MKOWVWVAOTE e TOV TOTTIKO AVTUTpOowTTo EEUTINPETNONG
MeAatwv, o offolog Ba cog TTaPACXEL CUCKEU OO AVTIKATACTAGCNG.

Ma moAAamAn xprion ardé moAAoUg acBeveig: Mpoopiletal yio xprion TTOAATTAEG PpopEC aTTé TTOAATTAOUG aoBeveig.
AkolouBrote TG 06nyieg kabaplopol petadd twv xprioewv (BA. Evotnta 7). Zto téAog kdBe KAWLIKAG cuvedplag,
QTTEVEPYOTTOLOTE T CUCKEUH QTTO ToV TTiow TTivaka Kol arTocUVOEDTE TN GUOKEUN aTTo TNV TTapoxr PEULATOG.

Mn amootelpwHéVn: H cuoKeL TTOPEXETAL LN ATTOOTELPWHEVN. Agv TIpoopileTal ylo aTTooTteipwan TIpLy aTtéd tn xprion. Mnv
OTTOOTELPWVETE, KABWC KATL TETOlo evdeXeTal va BEoel o Kivduvo Tn SOULKN OKEPALOTNTO TNG CUOKEUNG, 0dnywvtag o€
arotuyia tTg.

Acdaleia MRI (Mayvntiki Topoypadia): H cuppatotnta pe MRI (Mayvntiki Topoypadia) dev éxel emaAnOeutel.

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
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3. TENIKEZ NAHPO®OPIEZ

3.1 OPOAOTIA g Ao to TTapoV eyxelpiblo, o dpog «avappodnaon» xpnoLorToLeitatl yia va SnAWoeL TV avappodnaon
uypouU ue kevd f apvntikn Tiiean. H xprion tou 6pou "avappddnon" yivetal cUudwva Ue TIC ATTALTACELS TOU TTPpoTUTIOU
ISO6061-1, 6TTwg €xeL TpoTToTToLN Ok,

3.2 TPODOAOZIA 1EXYOs:: H cuokeun mpoopiletal povo yia xprion pe tov tpododotikd AptBud Movtédou: MPU30. H
olvdeon otmoloudnTiote dAou Tpododotikol evééxeTal va TIpokaAéael coBapr BAGBN otn cuokeun.

H armooUvdeon arto tnv TTapoxr PEVMATOC UITOPEL va
emMmteuxOel povo pe tnv adaipeon tou kahwbdiov pevpatog
arTé TNV Mpila.

NPOZOXH:

3.3 ENIAOrH TAZHZ NMAPOXHZ H ocuokeun Aettoupyel pe taon [2VDC 1Tou TTapéxetal PEow MLag povadag Tpodpodotikol
(PSU) watpknig TmototnTag yevikng xpnong. Taon ewoodou: 12VDC Eupog tpododooiag yevikrig xpriong 100V éwg 240 VAC
@ 50 / 60Hz BeBawwBeite ot eival ouvbedepévo 10 owotd kadwdlo tpododooiag.

NPOEIAONOIHZH Kivéuvog nAektpomAnéiog: O €omAlopdg TTpoopiletal yia
XPAoN HOVO HE NAEKTPLKA CUCTHATA TTOU
ouppopdwvovtal pe 6Aeg Tig amattioelg IEC, CEC kat
NEC

Mnv BuBilete tn ouokeun

3.4 HAEKTPOMATINHTIKH 2YMBATOTHTA H AvtAia Avappodnong QokuTtapwy CUUUOPDWVETAL HE TA OpLa
nAektpopayvntkng cupPatotntag (EMC) yia latpilkég cuokeLEG, OTTwG opifovtal armd to Tpotutio EN60601-1-2:2015. Ta
opLa. aUTa £xouv oxebdlaoTel yla va TTapExouv evav eUAoyo Babuo Tpootaciog armo empBAafeic MapeuPoAég TTou
QTTOVTWVTOL O€ TUTTLKEG LATPLKEG EYKATAOTACELG. O LATPLKOG NAEKTPLKOG €EOTTALOUOG aTTALTEL ELOIKEG TIPODUAGLELS OO0V
adopa tnv HAektpopayvntikn ZupBatotnta (EMC) kat n cuokeun TIpETTEL va eykabiotatal, va ToTfofeteital Kat va
Aettoupyet cUpdwva He TG 08nyleg TTou TTEpLEXOVTAL OTO TTApOV eyXELpiSLo, wote va Sltaohaliletal n cuvexng
nAekTpopayvnTikn cupBatotnta. Eival mBavo vpnia emimeda nAektpopayvntikwy TapepBoiwv (EMI) padiocuyvotitwy
TTou eKTTEUTTOVTAL 1 SloxeTeVOVTAL ATTO PopNTO Kal KvNTO €EOTTALOUS eTTikovwvlwY RF | GAAEG LOXUPES 1 KOVTLVEG TTNYEG
pPadLOCUXVOTATWY va odnynoouv oe Slatapayrn Tng armédoong tng aviAiag avappodnong.

Ot evéeielg mapepuBolwv HAektpopayvntikig Zuppatotntag (EMC) evééxetal va TreplAapBAvouv akavovioteg PndLakeg
evdeitelg, aduvapia cwotng pubuLong Tng eMBUUNTAG avappodnaong, aduvapia Asttoupyiog tng Statagng i aAAn
AavBacouévn Asttoupyia.

Y€ AUt TNV TePITTWOoN, OTOUATAOTE VA XPNOLUOTIOLEITE TNV avTAla avappodnaong Kal MKOWWVAOTE Ue TNV EEuTINpETnon
Nelatwv n tov e€ouolodotnuévo dlavopéa tng Rocket® Medical.

3.5 BAZIKA ANAAQZIMA et pidtpwv R57686 yia ost avrAiog avappodnong wapiwv ot ¢pidtpwv S5pm, cwAnvag
olvbdeong aoBevoug 2,5m pe apoevikd oUvEeopo luer. MapéxeTal ATTOOTELPWUEVO, yia eDATTAE Xprion o€ XapTokLBwTia
twv 10 povadwv.
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Auth n SLatoén TIPETTEL VoL AELTOUPYEL LOVO HE EYKEKPLUEVA
avoAwolua, Ta ortola elvat eL6Ikd oxedlaouéva yla va
TTAPEXOUV TIG CWOTEC TIUEG PONC KOL va mpootatetouy

Swataén arro tnv €L0por vypwv.

NPOEIAOMOIHZH

MnV XpnOLUOTTOLELTE TO OET avappodnong av n cuckevacia
elval oTTacpevn.

NPOEIAOMNOIHZH

Edv el0éABeL uypd otn cuokeur, Sltakodte apEowE TN XPrion
Kal arreuBuvOeite oe e€ouclodotnuévo avtumpdowTio
o£pPLc.

NPOEIAONOIHZH

3.6 ZYIKEYAZIA H cuokevaoia €xel oxeSLOOTEL TIPOCEKTIKA WOTE va EMMITPETTEL TNV acdaAn petadopd tng avtAiag Kat
Twv eaptnudtwy t™G. EGv n ouokevaocia sival kateotpappévn, avolxbel katd Adbog TpLy artod tn xpron f ektebel oe
Suopeveic MepBarNoVTIKEG CUVONKEG, EAEYETE TIPOOEKTIKA TN CUCKEUN TIPLV ATTo T XPHAoN.

META TV AIMOCUOKEUAOLA, CUVAPUOAOYNOTE €K VEOU Kall
Slatnpnote t ouokevacia yla tn petadopd ylo oEpPLg
otav aratteital.

NPOZOXH:

3.7 EYPOZ ANAPPO®HIH:

EUpog avappodnong:

PUBuLon xprotn: -50mmHg é¢wg -300mmHg oe StaPfabpuioelg twv 5SmmHg

MpopuBuiopévo: -500mmHg - ovopaotikod

AkpiBela Ewg £5% tng MANpoug KAlpakag (-300mmHg). £5% tng epdavi{opevng TIUAG O KEVO TTAVW o0 TNV TLUA
A poUG KALpaKAG.

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
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4. IYMBOAA KAI NINAKIAEZ AZDAANEIAZ MOY XPHZIMOMNOIOYNTAI ZTH ZYZKEYH, ITA
MAPEAKOMENA, MONAAA TPODOAOZIAZ KAI 2THN ENIZHMANZH

Z0pBoAo Kkat

ZOpBoAO Ko

mvakida Eppnveia mMvokida Epunveia
aopaAelag aodalelag
-
u Kataokevaotng ,7T--._ Kpatrote to pakpLd arré To nALoko
/.\\ dwg

EC |REP

E€ouolo80TNUEVOC QVTLTTPOGWTTOG
otnv Eupwraikn
Kowotnta/Eupwrtaikn Evwon

Na Statnpeitat oteyvd

R

Mpoooxn: O opoCTIOVOLAKOG VOLOG
TepLopilel tnv MWANCN AUTAG TNG
GUGOKEUNG ATTO 1 KATOTILY EVTOANG
Latpou.

‘Oplo Bepuokpaociag

Huepounvia Tapoywyng

latpkr) ouokeun

-l
a

Huepounvia Angng

JupBouAsuteite TG 06nyieg xpAong

LOT

Kwdkog mmaptidag

MNpocoxn

REF

AplOuog katahdyou

Aev TTepLEXEL ATEE QTTO HUOLKO
KQOUTOOUK

AUEwv aplBuog

MepLéXEL 1) EVTOTTLIOUEVN TTapouaia
dBaAikwv otolyelwv

Mn QTTOCTELPWHEVO

Mn TTupetoydvo

Mnv TO XPNOLUOTIOLELTE EQV N
CUOKEUOOLA ELVOL KATECTPAUUEVN Kal
oupBouleuteite TG 0dnyieg xpnong

Elcaywyéag

Alavopéag

Aut n ouokeun eivat TutTou B

Evepyortioinon/armevepyotioinon
pevaTOG SLKTUOU

ATToppiTE AUTA TN CUCKEUN
oluudwva pe tnv odnyia AHHE
(2002/96/EK).

N o—- & @ B> |2

OUpa obvdeong TTOS08LAKATTTN

AlaBdaote To gyxelpiblo TIpLY aTto ™
olvdeon Kal T xpnon

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
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Fewwpévn

R

Inueio olvdeang TTou €XEL OPLOTEL ME
odiAtpo

‘Evbelén Slaotrpatog o€pPig

>

YmodelkvUEL TNV gvepyoTToinon tng
TipokaBoplopévng Aettoupyiag (Mey.)
-500 mmHg

S
&
.

JUpBoAO eAéyxou 0B06vng adng
avappodnong

ATToppiYTE AUTA TN CUCKEUN
ocbuudwva pe tnv odnyia AHHE
(2002/96/EK).

=)

YmodelkvUeL TNV gvepyoTToinaon g
Aettoupyiag -50 €wg -300 mmHg Tou
€XEL OPLOTEL ATTO TOV XPNOTN

H ouokeun Tpoopiletat povo yla
XProN O£ ECWTEPIKOUC XWPOUG

A\

Kivéuvog nAektpomAnéiog

MNieon

Yypaoia

MNoAwdtnta cuvdeong 12V DC

[ ]

Movada tpododooiag tagng Il

YAuavon CE

EN60601-1
IEC60601-1

To tpodob0oTIkO cUUMOPDWVETAL UE
Ta TpdtuTial EN60601-1 & IEC60601 -1

-----

Movo aTTooTELPWEVO CUOTNUA
dpayng He TIPOOTOTEUTIKN
CUOKEUAOLO EEWTEPLKA

O

Movo aTTooTELPWHEVO CUOTNA
dpayuou

Mnv aTTooTElPpWVETE {ava

STERILE|EO

Amootelpwbnke pe xprion
atBulevoteldiou

BLoAoytkog kivéuvog

Mnv eTavaxpnoLUoTIoLELTE
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5. OAHTIEZ AEITOYPTIAZ

EAEMX0Z: Mn xpnoLluoTIoLE(TE €AV N GUCKEUN €XEL UTTOOTEL {nuLA.

EAEMX0Z: BeBawwbeite OtL £xete 10 ZeT DiAtpwy Nepol R57686 yia AvtAia Avappodnong
QoKuTTapwWV Zxrua 2
EAEMX0zZ: BeBawwBeite otL £xeTe OAa Ta ammopaitnTta avaAwola ylo tTv Avaktnon
QoKkuTtapwv

MPOETOIMAZTEITE: BeBowwBelte otL n avtAia €xel kabaplotel peTafl Twv XPoEWV ATTO TOUG
aoBevelg.

BeBawwBelte OtL n cuokevacia tou et Oidtpwy Sev elval KATESTPAPUEVN 1) OTTACUEVN KOl
Sev €xeL xpnoluotiolnBei og Mponyoluevo acBevr).

. Zetulifte Tov TTO60SLAKOTITN KAl CUVOEDTE TOV CWANVA aépa OTIC APOEVIKEG/ONAUKEG
BUpeg otnV KATW TTAeUpA Tou TTepBAfUATOC TG avtAiag. O TToSo0dLaKOTITNG
adrvetal Kavovikd ocuvdedepuévog otn povada oe Kabnuepvr xprHon, eKTOg eav
aratteitat n adaipeon tou ya amobrikevon. (ExApa 2)

2. Zuvbéote To owotd KaAwdlo pevpatog otn povada tpododooiag 12 V kal cuvbéote
TO ME - AplBuoG povtéhou MPU30 kat cuvbéate to o€ pia nAekTpLkn TTapoxn 100V
€wg 240 VAC @ 50/ 60Hz. H povada tpododooiag eivat autopuBulopevn yla
™y mopaywyn 12VDC.

3. Tupiote tov Slakormtn Aettoupyiog 0-1 (Miow TAaiowo) otn Béon ON. H Tpdoivn
Auxvia LED (Zxpa 3) otov prpootwo Tivaka 8a avadet. (2xnpa 3)

4. H kupla 086vn Ba epdavicet pa apxkn T -100 mmHg.

5.  XpnowoTTolwvtag aonTTtikr TEXVLKY, ATTOOCUOKEVAOTE To oeT dpidtpwv R57686 yia
AvtAia Avappddpnong QOKUTTAPWY KAl CUVEECTE TO ULKPO MAKOG TOU CWwARva
OLALKOVNG 0To oTopLo (Zxripa 4). O cwAnvag Ba TpéTel va ebappolel pe ehadppa
wbnon.*

6. MNepdote Tov pakpl cwAfiva clvdeong acBevoulc oto XelpoupyLko Tiedio. To oet
diktpwy TTpoopiletal povo yla pia xprion Kot TIPETMEeL va avtikoBiotatal yia kabe
aoBevn.

IxAua 3

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
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EGv to UAIKO Ttou ¢iktpou poAuvOei pe uypod, Oa ppdaseL
MPOOCTATEVOVTAG £TOL TOV  MNXAVIOUO TNG OvTAiog.
AVTIKOTOOTAOTE AUECWE TO OET PIATPpWV €av HOAUVOEL Ko
oTO EVOLAUECO ULETA KAOE acBevn).

>

NPOEIAOMNOIHZH

H avtAia AEN mpémelL va Aettoupyel Xwpic To owoTO OET
¢iAtpou cuvdebepévo. To ot uSpodoPou diltpou sival
€L8IKA OXESLAOHMEVO YLa va ATOTPETEL TV €i0080 LypOU
otnv avtAia.

>

NPOEIAOMOIHZH

AUTA N CUCKEUI) TTPEMEL VO AELTOUPYEL LOVO PE EYKEKPLUEVAL
avalwolpa. H Asttoupyia Xwpic to cwotd idtpo Oa
KOTOLOTIOEL AKUPN TNV yylnon.

>

NPOEIAOMNOIHZH
NPOEIAOMOIHZH

KINAYNOZ HAEKTPOMAHZIAZ. O e§omAloOG Tpoopiletal
yla Xpon HOVo LE NAEKTPIKA CUCTAHHATA TTOU
cuppopdwvovtan pe 0Aeg tig amattiosg IEC, CEC kat
NEC

>

NPOEIAOMOIHZH

BeBawwOeite O0TL 0 CWARVAG TOU TOSOSLAKOTTN Sev £XEL
otpapwosl

>

7. Katd tnv évapén Asttoupylag, n avrtAia eivat TTpopuBuLopévn oe avappodnon -100
mmHg. Mo va au§AoeTe auTr TV T, XPNOLHOTIOLOTE pio KUKALKN Kivnon,
tpafwvtag ehadpad eva daxtulo Se€lootpoda TTAvw otnv eEwTepikn {wvn Tou
eMAoyéa eAéyxou TIpog TNV katevBuvon twv BeAwv. (ZxApa 5)

8. Avatpétte otov Mivaka | TTapakdTw yla TG CUVICTWUEVEG TLUEG yia Stddopoug
ouvbuacouolG OeT BEAOVWYV KAl CWARVWV.

9. H evepyn Lwvn kKAnong Ba avtiAndBsei tnv kivnon kat Ba avénosl tnv €vdelén oe
SlaPBabuioelg -5mmHg.

10. Mo va PeELWoeTe TRV KABOPLOUEVN TLUN, XPNOLLOTIOL|OTE [l apLotepdotpodn KUKALKN Kivnon.

I'l. Otav emteuxBel n emMOBLUNTA TLUN, KPATHOTE TOo SAXTUAO akivnTo yla 2 SeUTEPOAETTTA,

MEXPL VA OKOUOTEL €va NXNTIKO orfjpa (UTTUT) TTou Ba emPePaiwoet Tn véa pubuion.

INUELWOTE OTL €AV TO SAXTUAO TTAPAEIVEL OKIVNTO yLa TTOAU PeyAAO XPOVIKO Slaotnua

(8-10 beutepoAertta), Ba akouotoUV 3 NXNTIKA orpata kat n avtiia Ba eloéNBel oe

Aewtoupyla o€pPLg, pe atmotédeopa n epdavilopevn Tun va dtakupaivetal katd t Asttoupyia. H Asttoupyia
o£pPLg Ba TTIPETTEL va XpNnOLUOTTOLETAL HOVO ATTO eKTTOULOEUEVOUG UNXAVIKOUG KATA TNV ETTLOKEUN N TO 0€pPLS TNG
avTAlag Kal OxL KaTd TNV KAWLIKA xpnon. Eav n Aettoupyla oépPLg £xel evepyortonBet katd Aabog, kpatnote
akivnto éva Sayxtulo otnv e€wtepikn {wvn Tou emMAoyéa eAéyxou yla ala 8-10 SeutepOAeTTTa yia va
EMOTPEPETE OTNV KAVOVLKN Agttoupyia 006vng. Oa akouoTtoUuv §Uo UITUT yia va emMmPeBatwbel n aAAayn.

12. Edv n véa puBulon bev €xel aTToONKEUTEL CWOTA, N TIUN Ba eMMOTPEYPEL oTNV TTPpoNyoU eV KOOOPLOUEVN TLUN OF
10 SeutepOAeTTTaL.

13. Eav n véa tun 6ev €xeL ammodnkeutel, emavalaBete armé to Biua 7.

Movog Aulog

Zu

AmrA6g Aulog

Mnkog ZeT ICTWHEVN avappoenon -mmHg
55 ek 80 110 130 150
70 ek 90 130 150 170
90 ek 100 150 170 190

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
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AvtAla Avappodnong QoKuTTapwv @ Rocketmedical (6-EL)
OAHTIIEXZ XPHZHZ

NPOEIAOMNOIHZH

BeBawwOeite OtL TO pUOULOHEVO eTiTESO avappodnong
€lval KATAAANAO yLa TLG AVAYKES TNG acBevoU Kat OTL
€xeL AndOsi uroYn n Stapopdwon tou ot BeAdvwy Kot
CWARVWV.

14.

20.

21.

22.
23.

24.

25.

. H olUvéeon luer gival emiong KatdAANAn yia oUvéeon e GAAOUG TUTTOTTOLNLEVOUG

. O TTo608LaKkoTTTNG eAéyxou Aettoupyel e SLakoTTtn evalayng. MNatiote éva TTevidA pia

. H ume Auyvia LED 6a avapel kot Oa avapooBrvel ypriyopa yia vo emPBefalwaoet OtL n

Juvdéote 1o o€t pidtpou acBevolg oe €va katdAAnAo e§aptnpa luer (uTTodetkvietal),
OTTIWG aUTO TTou Bpioketal oto oet cwArvwyv Oxford TTou Bploketat otig BeAdveg
Avappddnong Qokuttdpwv Movou kat AuTAou AuloU Kal cuvEEaTe €va oWANVAPLO
ouMoyng oto éuPolo (Zxnua 6).

KWwVIKOUG Tpooappoyeig kat e€aptipata ISO 6% luer.

dopa yra ON kat TTatrote ava yia OFF. Oa akouotel évag tovog yla va uTToSeigel
NV evepyorioinon tou TododLakdTTn.

. N va evepyoTToloete TV aviAia avappddnong yla va \ .
ETITUXETE TNV KaOOPLOPEVN TN, TTatrote To AEYKO B B )
TTIEVTAA pia dopd. - 2

. MOALg evepyotTownBel, n avtiAia Ba apyxioel va TTapéxel ™

oTaOun avoppodnong Tou £XeL pUBULOTEL TTPONYOUUEVWCG.
H 0B6vn uTodelkvUeL TNV TIPAYUOTIKY avoppodnon Tou IxAua 7
£xel puBuiotel a1d Tov XproTN.

L)
V’\
avappoodnon (-50 éwg -300 mmHg) ivaw evepyn. (Zxriua 8) \
Mo va OTOUATAOETE TNV avappodnon, TTatrjote ava to TTevtdA. H avtiia Ba \
otopatnoel apéowg kat Ba e€aepwbel kat n Auxvia LED avappodnong mmou €xet

puBuiotel aréd tov xpriotn Oa ofnosL.

o va eVvePYOTTOLNOETE TNV TIpokaBopLlopévn PéyLotn avappodnon, TTatnote pia dopd Ixfpa 8
to MAYPO TTevtdA - n avtAia Ba TTapéxel apéows OVOUOOTIKY avappodnon -500

mmHg. (Zxfipa 9)

Kat ot U0 evdelkTikég Auyvieg avappodnong Ba avagouv.

Mo va OTOUATAOETE TN MEYLOTN avappodnaon, TTatiote pia popd to MAYPO TevtdA ) TTatrote to AEYKO

TIEVTAA yla va ouvexioete v avappodnon oto emimedo avappodnong Tou eixe
puBuLoTel TTpoNyoUEVWC.

AkoAouBnoTe TIC 08NYieg TOU KATAOKELAOTH TTOU TTapEXOVTAL e TN BeAdva
avappodnong yla tn Stadlkaoia ovAaKTNoNG WoKUTTAPWY.

NPOEIAOMNOIHZH O1 puBpicelg udnAng avappodpnong uropouv va

Edv n avtAio amevepyorotnOsi petaf twv xprRoswv, AaBete umToYPn OTL eTTavEpXETaL ‘
otnv TpopuBuopévn Tun Twv -100mmHg dtav evepyottolnBetl ek véou.
H Aewtoupyia udnAng avappodnong AEN mpémet va \
XPNOLUOTIOLEITAL YLaL TNV avappddhnon WOKUTIAPWY,
KoOwG auto evdéxetal va MpokaAéoel BAABN oto waplo
KO va. 08NnynoeL o€ PELWEVA TTOCOOTA yoviuoToinong. 2xfua 9
XpPnoomolnfouv Hovo yla TV ATTOUAKPUVOT)
amoppagewv amo éva o€t BeAdvwv Kot AEN TpETeL va
XPNOLHOTOLEITAL KOTA TNV EMadr) LE TOV 0OV,

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
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OAHFIES XPHIH3 @ ocketmedica

6. IXHMATIKH AIAAIKAZIA ETKATAZTAZHZ ANTAIAZ

Attach power
cable
Activate BLACK
Power on —— L
foot switch Bl Filter Set
> Attach both
foot switch leads
T Display READY

defaults to Check display to

-100mmHg -500mmHg

Check BLUE LED
Pump sound

FOR USE

Track dial L&R to set
required value
HOLD, wait for tone to
SET

* foot switch

Activate BLACK

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7. XYNTHPHZH ZYZKEYHZ

310 TéAo¢ KABe KAWVIKAC ouvedplag, ATTEVEPYOTTOLOTE T GUGKEUH aTTO ToV TTHow TTivoKa Kol arfocuVvSECTE T GUOKEUN
a1 TNV TTapoxn peVUOTOC.

Xpnotpotowwvtag udatiko Stdhupa aikooAng 70% (IMS rj woottportuliko BP), StaBpééte éva Tavi kal okouTTioTte OAeG
TIG e€WTEPLKEG EMMPAVELEG TNG CUOKEUNG. EAv n emidbavela £xel LOAUVOEL pe TTpwTEivOUXO UALKO, adaLpECTE TO UE
eAadpu SLdAupa aToppUTTAVTIKOU TTPLY ATTO TOV KaOAPLoUO TNG EMPAVELOG LE OLVOTIVEUA.

Artotpéte TNV £l0060 OTTOLOUSATIOTE UYPOU OTN CUCKEUN.

NPOEIAOMOIHZH

Kivéuvog nAektpomAnéiag: Mnv Budilete tn ouokeun

MHN £mMXEPAOETE VA ATOOTELPWOETE T CUCKEUN

NPOEIAONOIHZH

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvan pncf@rocketmedical.com kaBW¢ Kot oTNV apuoSLa UYELOVOULKN apxh TNG XWEAC
mmou Stauévet o xpriotng/acVevrig.
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MPOEIAOMOIHZH MHN xpnotipotioteite owvomvevpa 100% ) omolo8Amote AAAO SLAAUTIKOG yiLa TOV

KoOapPLOHO TNG OUOKEVNG, KABWG aUTO EVEEXETAL VA TIPOKAAECEL (LA OTNV
emdaveLla Tov TMePLBARLATOG Kat otV 000vn.

NPOEIAONOIHZH

‘4
Ll MNPOCTATEVCTE TN CUOCKEUN OO TNV £i0080 LypwV. Eav L0€AOEL UYPO OTN CUOKEUN,
StakoPte apéowg tn Xpron Kot ameubuvBeite oe eOUOLOS0TNHEVO AVTLITPOCWTTIO GEPPLG.

8. NMAHPO®OPIEZ ZEPBIZ

8.1 AEIKTHZ ZEPBIZ Ta Staotiuota oépfig Bacifovral oe 1000 wpeg xpovou Aettoupyiag tng avtAioag TTou petpdrtal étav
n povada Tapéxel avappodnaon. Autd tooduvapet pe Trepimou 3000 kUkAoug avappodnong TpLy n avtAia xpelaotel
ocuvtrpnon.

H Evéeiktikn Auxvia LED 2€pBig (pe to BENoG) Ba Mapapeivel avappévn, uTToSekvUOVTAG OTL N avTAla aTTaLTEL Twpa
oépPBLc. Metd aréd 50 wpeg xprong xwpic o€pPig, n Evéelen 2épPLg Ba avaBooPrvel cuvexwg uttodelkviovtag OTL To
o€pPLc £xeL TTAéov KaBuaoTteproeL.

O PwTlopoG TNG EvEelEng o€pPLg Sev avaoTtéAeL T Astoupyia TnG avtAiag.

MOALG avael, n avtAla TTpETTeL va eTTloTpadel yia €pPLG To ouvtopoTEPO Suvarto.

Aev epLEXOVTAL EEQPTHLATA TTOU UTTOPOUV VAL EMOKEVACTOUV OO TOV XpHoTN.

NPOEIAOMOIHZH

8.2 ENIZTPO®H THZ ANTAIAZ lA ZEPBIZ OAeg Ol GUGKEUEG TTOU TIPOKELTAL VA ETTLOTPAPOUV TIPETTEL VA TIPOETOLLOAGTOUV
OTTWG TTepLYpAdETAL TTAPAKATW yla TNV TTpootacia tTNG opadag o€pPLg Kat yia achAAela KATA T peTodopd.

e KaBapiote emdavelakd tnv avtAio OTTwg TTEpLypAdPETAL OTNV TTAPATIAVW gVOTNTA.

e Jdpaylote og pLa TTAAOTLKN) cakoUAa Kal odpayiote pEca o€ pia SeUTepn TTAQOTIKY) COKOUAQ.

e  ToMOoBETAOTE TNV OTNV APXLKN) CUCKEVAOiA.

e  Emouvayte tic akoAouBeg TTAnpodopieg:

- OVOUATEMTWVULO ETMKOWVWVIOG

- AevBuvon Tou Kévtpou

- MoTormonTikd armopoAuvong

- Nepwypadn tng PAABNGS A TNG aTTattoUEVNG UTTNPESLag

- JUVOOEUTIKN €VTOAN yla TNV £YKPLON TOU GEPPLC - ETTIKOLVWVIOTE WE TNV TOTILKN opdda eEUTTNPETNONG TTEAQTWY
yla AETTTOUEPELEG.

Aev TrepLéovTal £APTAHATA TTOU HITOPOUV VA EMCKEVACTOUV AITO TOV XPROTH.

MNPOEIAOMOIHZH
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MHN meplAapBAVETE XPNOLULOTIOLNUEVA AVAAWOLLA, KOUOWG AUTA EVEXOUV ONLOVTIKO
Kivéuvo poéAuvong.

To mMotomolntiko amoAvpavong MPEMEI va reptAapfavetal os KaBe emotpedOpEVn
avtAia. H emokeun ) 1o o£pPLg Sev HImopel va EEKLVAOEL AV 0 AVTLITPOCWTTOG O£PPLG Sev
£)XEL OTNV KATOXA TOU OUTO TO TMLOTOTOLNTIKO.

8.3 NPAKTOPEIA EEYMHPETH:IHZ

Hvwuévo BaociAelo kat Auctpallavog YmoAourog Koopog::
IpAavdia: AVTLTPOOWTIOG CEPPLG: Charles Austen Pumps
IVF Synergy Ltd. Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps Ltd
I'st Floor Suite Suite 6, Royston Road

Maritime House 157 Gordon Street, Byfleet, KT 14 7NY
Discovery Quay Port Macquarie NSW HNQMENO BAZIAEIO
Falmouth TRI 1 3XA 2444 TnA: +44 (0) 1932 355277
HNQMENO BAZIAEIO AYITPAAIA Email:

TnA: +44 (0) 1872 487224 Email: Sales@charlesausten.com
Email: service@ivfsynergy.com aus@rocketmedical.com

Ymnpeoieg e§unnpétnong
meAatwv oto Hvwpévo
BaoiAelo:

Rocket Medical plc.
Sedling Road

Washington NE38 9BZ
HNQMENO BAZIAEIO
TnA: +44 (0) 191419
6988

Fax: +44 (0) 191 419
6989

Email:
customerservices@rocketme
dical.com

9. EITYHZH

Ou AvtAieg Avappddnaong Qokuttdpwy TTwAouvtal arfo tnv Rocket Medical plc uttd tig eyyurioelg Mou avadépovtat
OTIG akOAouBeg TTapaypadouc. OL ev AOyw €yyUNOELG ETTEKTEIVOVTOL HOVO O OXECN HUE TNV ayopd twv Mpoldviwv
arevBelag aro tn Rocket Medical plc wg véo gummopeupa kat eMekTeivovTal oTov TTPWTO AyopaoTr TOUG, EKTOG ATTO
N MeTATwWANGN.

Mo tmepiodo EIKOZlI TEZZAPQN (24) pnvwv armmd tnv npepounvia ammootoAng, ta Mpoidvia eyyuvwvtal OtL Sev
TTAPOUGCLATOUV AELTOUPYLIKA EAATTWUOTA OTA UALKA KOL TNV KOTAOKEUH KOl OTL CUUHOoPpdWVOVTaL LE TNV TTeplypadr Twv
Mpolovtwy TTou TTEPLEXETAL OTO eyXELPISLO AELlTOUPYLOG KAL OTLG CUVOSEUTIKEG ETIKETEG, UTTO TNV TIpolTTo0eon OTL autd
AeLTOUPYOUV CWOTA UTTO OUVONRKEG KOVOVIKAG XPRONG, OTL N €TOL GUVTAPNON Kol To o€PPLS TTpayuatoroloUvTal o€
eéouvolodotnpéveg eykataotdoelg oépPig tng Rocket Medical plc .

H adaipeon omolacdnmote adppayidag ME akupwvel TV eyyunon.
2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei

otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
mmou Stauével o ypriotnglacVeviig.
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OL TTapartavw gyyunoelg dev LoxUouv av ta Mpoidvta €xouv eMokeuaotel ektog ammo tnv Rocket Medical plc i extog
armo Tig yparrtég odnyieg mou mMapéxovtal amd tnv Rocket Medical plc , fj £xouv tpomortownBet armd omotovérmote
aMov extog g Rocket Medical plc, rj edv ta Mpoidvta £xouv uTTooTEL KOKN Xprion, OUEAELD f} aTUXNHQ.

H povadikn kat armokAetlotikr) uttoxpewon tg Rocket Medical plc kat to povadikd kat aTTokAeLoTiKO EvEiko BonBnua
Tou Ayopaoth oUudwva He TIC TTapaTTavw EYYUNOELS TTEpLOPLleTal OTNV ETTLOKEVUN | QVTIKATACTAGCN, SWPEAV, KATA TV
euxépela NG Rocket Medical plc , twv Mpoidvtwy, ta omoia avadépovtat otn Rocket Medical plc péow
taxudpoueiov, tTnAedwvou 1 nAektpovikoU taxudpoueiou kat ta ormola, edpocov evnuepwBolv armd tn Rocket®
Medical plc, otn ouvéxela emotpédovral pe SAwon NG TAPATNPOUUEVNG AVETTAPKELAG, TO 0PYOTEPO ETTTA (7) NUEPES
MET& TNV nuepopnvia ARéng tng eyyunong, otn Rocket Medical plc katd tn Sidpkela g kavovikng dtevBuvong
gpyaoiag, ue TIpoTAnpwpeéva ta £oda petacdopdg Kal ta ofola, katd Tnv efétaon armo tn Rocket Medical plc,
Slammotwvetal 0t §ev cUUHOPDWVOVTAL HE TIC TTAPATIAVW EYYUNOELC.

H Rocket Medical plc 8ev euBuvetal pe ofmolovdriTiote GANO TPOTTO yia oTToleodNTToTE {Npieg, oupTTEpAaPAVOUEVWY,
€VOELKTIKA KAl OXL TTEPLOPLOTLKA, TWV TUXaiwv {NULWY, TwV €MaKOAoUBwWY {NULWV A TwV EEIKWV {NULWV.

Agv UTTAPYOUV PNTEG N CLWTTNPEG EYYUNOCELG TTOU eTTeKTElvovTaL TIEPAV TWV EYYUNOEWV TTou avadEépovtal avwiepw. H
Rocket Medical plc Sev Tapéxel kapio eyyonon epmmopeuctpotnTog i KATOAANASTNTOG Lol CUYKEKPLUEVO OKOTIO OF
oxéon Me ta MNpotdvra | Ta pHépn Toug.

10. TEXNIKEZ NMPOAIATPA®EZ

10.1 TAZINOMHZH

IEC 60601 -1

TUTToG Tpootaciag armo nAsktpomAnéia: KAdon .

BaBuog mpootaciag amo nAsktpomAnéia: Tumog B.

TUTOG KeEvoU: uPNAG Kevo/xapunAdg Oykog.

KataAAnAo yia cuvexr Asttoupyia.

Agv gilval katdAAnAo yla xprion apoucio e0PAEKTWY aepiwv.

Agv gival KatdAAnAo yla xprion o€ cuvOnKkeg TTou eKBETOUV T CUCKEUN oTnV £lcodo vepou.
AkatdAAnAo ylo armooteipwon.

10.2 NPOAIATPADEZ

Eioodoc Loxvog otnv avtAia: 12VDC
KaBoAikr tpodoboaoia pevparog: 100V éwg 240 VAC @ 50 / 60Hz Méyioto pevpa: 2.5A @ 12V
Awdotnua o€pPig: 1000 wpeg Aettoupyiag tng avrAiag.:

7 Awotdosig: Bapog:
0 M -248 mm e  Movada - 2,56 kiAa
' O Y -8 mm e [Mobodlakorrng: 0,600 kAa
e O B -194 mm

EUpog avappodpnong:

PUBuon xpriotn: -50mmHg éwg -300mmHg oe StaPabuioelg twv -5mmHg

MpopuBuiopévo: -500mmHg — ovopaotkd

AkpiBela Ewg £5% tng MANpoug KAlpakag (-300mmHg). £5% tng epdavi{opevng TLUAG O KEVO TTAVW o0 TNV TLUN
AR poug KALHOKaG.

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
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10.3 NINAKEZ EMC:

O Rocketmedical

MNivakag |: KaBodrynon kat SHAwon KATAoKEUAOTH - HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

(6-EL)

AOKLUH EKTTOUTTWV Juppdpodwon HAektpopayvntiko TreptBaiiov - kaBodrnynaon

Exrourtég RF CISPR | 1 Ouadda | H AvtAia Avappodnong Qokuttdpwv TTapayet orjpata RF
ylo TNV E0WTEPLKN TNG Aettoupyia. Qg ek TouToU, OL
ekTTopTTEG RF glval TToAU xapnAég kat dev elvat mBavo va
TIpoKaAECOUV TTAPEUBOAEG GE KOVTLVO NAEKTPOVIKO
g€oTALoO.

RF CISPR 1| KAdon A

APHOVIKEC EKTTOMTTEC H avtAia avappddnong wokuttdpwy eival KATAAANAN yia

IEC 61000-3-2 KAdon A XPAon o€ OAEG TLG EYKATOOTACELS, EKTOC OTTO TLG OLKLAKEG
Kol ekelveg TTou ouvbéovtal areubeiag e to dnudolo

AKUHAVOELS TéonG / SuppopdOVETaL Siktuo xapunAng taong mmou tpododotel ktipLa TTou

EKTTIOMITEC TPEMOTTOLYLOTOG XPNOLUOTTOLOUVTAL YLOL OLKLAKOUG OKOTTOUG,.

IEC 61000-3-3

Mivakag 2: KaBodrynon kat SHAWoN KATOOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTIKA avoola

H AvtAia Avappodnong Qokuttapwv (n cuokeun) Tipoopiletal yLa xprion €viog Tou nAEKTpopayvnTikoU TTepLBAaAlovtog
TTou kaBopiletal KaTwTépw. O XELPLOTAG LG CUCKEUNG Ba TTIPETTEL va StacdaAiletl OTL xpnoLoTToLELTaL O €val TETOLO
TreaiRAN) A

, , Aokun IEC 60601 , , KaBodriynon
Aokiun avooia , mimedo cuppdpdwo
al o Emimedo HHOPGwOnNG HAektpopayvntikou
MepBaAAovtog
Ta darreda TIPETTEL va elvat
, , aTTo EUAo, okupOSepa N
HAEKTpOGTdTLKgI%IBd())Oi)TZLGI‘] (ESD) IEC Erfadr +/- 6kV Emadn +/- 6kV Kepayikd TAaKdKioL, EQv Ta
o +- 8kV agpa +/- 8kV agpa SareSa KAAUTTTOVTAL LUE
OUVOETIKO UALKO, N OXETIKNA
uypaoia TTpETTEL va lval
toulaylotov 30%.
L . H TTolotnTa TG NAEKTPLKAG
HAektplkn ypriyopn Uetapatiky €kpnén +/- 2kV yla tig +/- 2kV yla tig EVEPYELAC TOU BIKTUOU
IEC 61000-4-4 VPOLUES VPOHUES TIPETTEL VAL Elval QUTH EVOC
TTapoxNG TTapoxns TUTTLKOU EpTTOPKOU 1
peVHaTOS PEVHATOG VOGOKOMELOKOU
TeptBaAiovtog.
. Aadopikn Awadopikn H TTolotnTa TNG NAEKTPLKNAG
Yméptaon IEC 61000-4-5 Aettoupyia Aewtoupyla €VEPYELAC TOU SIKTUOU
+/- 1kV +/- TkV TIPETTEL va. €lval auTh evog
+/- 2kV +/- 2kV TUTTLKOU EpTTOPLKOU 1)
Kowr Kown VOOOKOMELAKOU
Aettoupyl Aetoupyl TepLtBaAlovtog

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei

otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS

mmou Stauével o ypriotnglacVeviig.
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Ta payvntika media
ouxvotntoc Loxvog Ba
TIPETTEL va elval o€ eMimeda
XOPAKTNPLOTIKA L0
TUTTIKNG B€on¢ og éva
TUTTLKO EUTTOPLKO N
VOOOKOUELOKO TTEPLBAAAOV.

Mayvnto Tedio ouxvotntag Loxvog (50/60
Hz) IEC 61000-4-8 3 Alm 3A/m

H mmowdtnta tou Siktvou
<5% Ut <5% Ut TIPETTEL vaL elval auTr evog
>95% mtwon g Ut) (>95% mrtwon ts Ut) | umon £UTOpKOU A
yua ya
0,5 kOkAog 40% Ut | 0,5 kAot 40% Ut
(60% BUBLoN oo (60% BUBLoON o€

BuBioelg Tdong, oUVTOUEG SLOKOTTEG Kot
METAPBOAEC TAONG OTLG YPAUUEG ELGOSOU
tpodobdoaoiag IEC 610004-1 |

VOGOKOUELOKOU
TepBaAAovtog. Edv o
XELPLOTNG TNG CUOKEUNG

Yo ’ Ut) yia 5 kokhoug arrattel ouveyn Asttoupyia
ya 5 KokAoug 70% Ut (30% \ ) \
70% Ut (30% BUBLoN oto Ut) KoTa TN {SLO(pKELO( 6Lo,LKorrwv
BUBLoN oto Ut) v 25 KOKAOUC TOU 6u<ruc3u, ouviotdral N
ya 25 kUkAoug <5% UT tpododoaia NG cUOKELNG

<5% UT (>95% BuBLoN oo omf') aSLGAEeLTTTN TTapoxn
(>95% BuBon oto Ut) ywa 5 PEVHATOG,.
Ut) yua 5 SeutepOAeTTTaL
SeutepoAeTta

Ynueiwon: Ut givat n tdon Siktiou evalaocOpuevou pelpatog Tipv ard tv ebappoyn Tou eMuTédou

Mivakag 3: KaBodrynon kat SHAWGCN KATOOKEUAOTH - NAEKTPOUAYVNTLKA avoaoia

H ouokeur TIpoopiletal yla xprion €viog Tou nAekTpopayvnTikoUu TeptBdAlovtog TTou kabopiletal katwtépw. O
TeAATNG N o popag eKpeTdMeuong evog Ba TIPETTEL va StaodaAioel OTL AUTO XPNOLUOTIOLELTOL OE éva TETOLO
) ) Aokun IEC 60601 |  Emimedo ) ) ,
Aok avoolag EmTiredo cuppSpdw KaBobnynon HAektpopayvntikou MeptBaiiovtog
O $opnTdg KAl KYNTOG EEOTTALOMOG eTTKOoWwVIWY RF dev
TIPETTEL va BploKeTAL TTLO KOVTA O KAVEVA MEPOG TNG
ouokeung PSU, cupmeplhappavopévwy Twv KaAwsiwv,
QTTO TN CUVIOTWHEVN aTTooTaon SlaxwpLlopol TTou
utToAoyiletal armo tnv e€lowon TTou LoXVEL yLa Tn
ouUXVOTNTO TOU TTOUTTOU
JUVIOTWEVN aTTooTacnh SlaxwpLlopou
Aleyopevn R 3 Vrms 3Vrms D=1.2VP
150 kHz
IEC 61000-4-6 WG
{0MH~
AKTWOBOAOULEVO 3V/m 3Vim D=1.2\P 80 MHz ¢w¢ 800 MHz
80 MHz wg D=1,24/P 800 MHz ¢w¢ 300 GHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
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Ortou P elval n péylotn oxug €§66ou [ovopaotikn oxug
Tou TTopTToU oe Watt (W) cludwva pe tov
KATO.OKEUQALOTH TOU TTOUTTOU Kat d €lval n GUVLOTWHEVN
aréotaon Slaxwplopov oe pEtpa (m).

OL evtaoelg Tediou armo otabepoug TTouroug RF, o1wg
Tipoacdlopilovtal Ao piot NAEKTPOUAYVNTIKA ETTLTOTTLAL
€peuva a, Ba TTPETTEL vaL Elval UKPOTEPEG ATTO TO
emimedo cuppopdwaong os KABe cuyvotnta o KAOe
€0POC CUXVOTNTWV.

MapepBoreg evdexetal va epdaviotolv Kovtd o
£€oTTALOUO TTou dépel To akoAouBo cUuBoAo

Inueiwon |: 2ta 80 MHz kat 800 MHz, 1oxUel To uPnAGTEPO EUPOG GUXVOTHTWV.

Inueiwon 2: AUTEG oL KateuBuvTrpLeg 08nyleg eVvEEXETAL VO UNV LOXUOUV O OAEC TIC TIEPLITTWOELG. H NAEKTPOUAYVNTLKN
Sladoon emnpedletal Ao Tnv amoppodnon Kat TNV avakAacn aré SouEg, avTikeipeva f/kat avOpwIToug.

k. Ot evtdoelg Tediou armé otabepoug TTouTToug, OTTwg ot otabuoi Baong yia padiotnAédwva (kuPeAwTd / aclpuota) Kot
Kwntd tnAédwva Enpac, To EpAcLTeEXVIKO padlddwvo, oL padlopwvikeg ekTTourTéG AM kat FM kat ot TNAEOTTTIKEG
EKTTOUTTEG Sev UTTopoUV va TTpoPAedpBouv BewpnTikd pe akpiBeta. Ma va ektiunBel To nAekTPOUAYVNTLIKO TTEpLBAAAOV
AOyw Twv otabepwv TTourmwv RF, Ba TTpETTEL va e€eTaOTEL TO EVOEXOMEVO MLOG NAEKTPOUAYVNTIKAG ETTLTOTTLOG €pguvag. Edv
N METpOUMEVN €vTacn Tou Tiedlou otn B€on otnv offola xpnoluoTToleltal n cuokeur) uTTepBaivel To oxvov emimedo
cuupopdwaonc RF TTou avadépetal Mapardvw, N cuckeur Ba TIPETTEL va TTapakolouBeital yia va emaAnBeletal n
Kavovikn Asttoupyia. Edv mapatnpnBolv un ducloloyikég eMBOOOELS, EVOEXETAL Va XPELAOTOUV TIPOGOeTA PETPA, OTTWG O
ETTOVATIPOCAVATOALOUOG | N UETEYKATAOTAON TNG CUCKEUNG.

I. 2to eUpog ouxvotAtwy 150 kHz ¢wg 80 MHz, n évtaon tou Trediou TIPETTEL va eival pikpotepn armd 3 Vim.

H ouokeun TipooplleTal yla xprion oto NAEKTPOUAYVNTIKO TTepLBAAAOV TTou KaBopileTal KATWTEPW.

O XELPLOTAC TNG CUOKEUNG UTTOPEL vat cUBAAEL oTnV attoduyr NAEKTPOUOYVNTIKWY TTApEUBOAWY SlathpwvTtag ULo
e\dxLotn arméotacn PeTagy dpopntou Kat kKvntol §oTTAlopoU emMkowvwviwy RF (TToptmoug) Kot TnG CUOKEUNG, OTTWG
OUVLOTATAL TTAPOKATW, cUUPWVA HE TN PEYLOTN LoXL £€060U TOU €EOTTALOLOU ETTLKOLVWVLWV.

Amtootacn Slaxwplopol avaloya UE T cuxvotnTa Tou TToUTTou m
Awapaote ™
HEYLOTN LOXV
EEO00UTOU | |50 |Hy ¢we 80 MHz | 80 MHz £wc 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
TTopTToU

W d=12VP d=12VP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

| 3,8 3,8 73

) 3,8 3,8 73
100 12 12 23

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
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o TTOUTTOUG OVOUOOTIKNG HEYLOTNG LoxUog €660uL TTou Sev avadEépovTal avWTEPW, Ol CUVICTWLEVEG OTTOOTACELS
Staxwplopol d og pETpa (M) pUImopouv va ektiunBolv XpnoLpoTiolwvtag TNV e§iowaon TTou LoYVEL Yl TN oUXVOTNTA TOU
TTouTToU, OTTou P eival n péylotn ovopaotikn toxug e§65ou tou TTourov o Watt (W) cUpdwva PE TOV KATAOKEUAOTH TOU
TTouTToU.

Ynueiwon |: 2ta 80 MHz kat 800 MHz, woxVeL n amméotach Staxwplopol yla tnv uPnAdtepn TIEPLOXK GUXVOTTWV.

Inuelwon 2: AUTEG oL KateuBuvTHPLEG 08NYLEG EVEEXETAL VAL LNV LOXUOUV O OAEG TLG TTEPUTTWOELG. H
nAektpopayvntiki dlddoaon emnpedietal armd tnv armoppddnon Kal TRV avakAaon armd KOTAOKEVEG, OVTIKELLEVA

ATIOBANTA NAEKTPLKOU Kot NAEKTPOVIKOU £§0TTALOOU: 3TNV EupwTIn, n amoéppudn autig NG
OUOKEUNG TTPETTEL va yiveTal cuudwva pe tnv odnyia AHHE (2002/96/EK). Mnv TTeTdte auTr T
OUOKEUI OTO 0OTIKA arToppippata.

2€ MepiImtwaon mou 1mou cuUBEel Eva 60Bapo MEPLOTATLKO ITOU OXETIIETAL UE QAUTH) TN CUOKEUN, TO ouuBav Sa Mpérel va avapepTei
otn Rocket Medical otnv nAektpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com koW Kot oTNV apuodLe UYELOVOULKA apx TNE XWPAS
mmou Stauével o ypriotnglacVeviig.

ZDOCKI193 Ava® 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Mveupatika Sikawwpota © 2026 Me emeUAagn TTavtog 11
SKaLWwHATOC,.



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Bomba de aspiracién de ovocitos - (7-ES)
INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

Bomba de aspiracion de ovocitos
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En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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I. INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

Este manual describe el funcionamiento y uso previsto del dispositivo y los consumibles asociados a él. Es esencial que
utilice este documento para familiarizarse con el correcto funcionamiento y manejo del dispositivo antes de usarlo.

Si no sigue estas instrucciones podria provocar lesiones graves a la paciente u operador, y podria dahar o averiar el
dispositivo. En caso de que el dispositivo falle durante una operacion, debe tener a mano un dispositivo y consumibles de
repuesto para poder finalizar el procedimiento.

Este manual no detalla el procedimiento de recoleccién de ovocitos y no esta previsto para usarse a modo de guia por
parte de usuarios inexpertos en la técnica.

Este dispositivo debe usarse con el Set de filtros R57686 para la Bomba de aspiracion de ovocitos El uso de tubos o sets de
filtros no aprobados podria deteriorar el rendimiento de la bomba, aumentar el riesgo para las pacientes y los ovocitos
recolectados, ademas de anular la garantia.

El Set de filtros R57686 para la Bomba de aspiracion de Ovocitos esta disehado para evitar que la bomba de aspiracion se

contamine con fluidos.

Si la bomba de succién se usa con un set de filtros no aprobados, o si hay alguna evidencia o sospecha de que la bomba
pueda haberse contaminado con fluido durante su uso, debe retirar el dispositivo inmediatamente de servicio y devolverlo
para examinarlo inmediatamente. Péngase en contacto con su centro de mantenimiento para mas consejos.

Remita todo el mantenimiento al agente de mantenimiento autorizado del fabricante.

ADVERTENCIA

O

LEA ATENTAMENTE ESTE MANUAL: Familiarizese con los contenidos de este
manual antes de intentar usar el dispositivo. El incumplimiento de estas
instrucciones podria dafiar la bomba o causar lesiones al paciente o usuario. Solo el
personal adecuadamente cualificado debe usar este dispositivo.

ADVERTENCIA

>

Peligro de descarga eléctrica: Este equipo debe usarse solo con sistemas eléctricos
que cumplan con todos los requisitos CEl, CEC y NEC.

ADVERTENCIA

>

Cualquier ajuste, modificacion o reparacion al equipo debe hacerla un agente
autorizado de mantenimiento.

Este dispositivo solo debe operarlo personal adecuadamente cualificado.
Asegurese de que el nivel de aspiracion establecido es adecuado.

No contiene piezas que el usuario pueda reparar.

ELIMINACION

=

En Europa, la eliminacién de este dispositivo debe realizarse siguiendo la directiva
RAEE (2002/96/CE).

ADVERTENCIA
E i Este dispositivo solo debe operarse con consumibles aprobados.
ADVERTENCIA | Proteja el dispositivo de la introduccion de liquido. Si algun liquido entra en el
o dispositivo, cese su uso inmediatamente y acuda a un agente de mantenimiento
YN autorizado.
J
ADVERTENCIA

El dispositivo puede causar una explosion en presencia de gases inflamables.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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2. BOMBA DE ASPIRACION DE OVOCITOS

Nombre del producto: Bomba de aspiracion de ovocitos

Cadigo del producto: R29700

Imagen del dispositivo:

—_

o s

Figura | Bomba de aspiracion de ovocitos

Interruptor de apagado y encendido O/l On/Off de 12 V (no visible)
Indicador de aspiracién en- mmHg
Puerto de conexion a la paciente — Solo para usarlo con el Set de filtros R57686 para la Bomba de aspiracion de
ovocitos
Puertos de conexion del pedal (no visible)
Luces LED (Arriba a abajo)
e Indicador LED de succion (naranja, -500 mmHg) predeterminado (Max.)
e Indicador LED de succion configurado por el usuario (azul, de -50 a -300 mmHg)
e Indicador LED de encendido (verde, 12 V CC)
Marcador tactil de control de aspiracion —sentido de las agujas del reloj para aumentar, antihorario para reducir
el valor configurado
Indicador LED de mantenimiento (amarillo)
Pedal doble — control del aire

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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2.1 USO PREVISTO: Para la generacién de una succion de bajo/alto volumen (aspiracion) de entre -50 y -300 mmHg que
permita la aspiracion de liquido folicular, ovocitos y liquido ovarico.

2.2 INDICACIONES: Para usar como parte del tratamiento de la infertilidad en relacion a la fertilizacion in vitro (FIV) y
otros procedimientos ginecoldgicos. Este dispositivo debe usarse por, o bajo la supervision de personal adecuadamente
formado y que siga las directrices para la practica clinica.

2.3 CONTRAINDICACIONES:

No debe usarse:

e Cuando la aspiracion de évulos o liquido ovarico esta contraindicada;

e  En pacientes con infecciones vaginales o enfermedades de transmision sexual, ya que estas condiciones aumentan
el riesgo de infeccion de la bomba para el siguiente paciente;

e Ante la sospecha de embarazo, ya que podria provocar un aborto o lesion al feto;

e Cuando la anatomia pélvica no puede evaluarse con exactitud mediante ecografia, ya que esto podria causar dano
a otros Organos y vasos sanguineos;

e  En succion quirdrgica u otras aplicaciones, ya que el diametro del tubo es demasiado estrecho para un drenaje

adecuado.

2.4 ADVERTENCIAS.:

ADVERTENCIA Los usuarios dt?be'n e.star famlllarlz.ados.y. respfetar Fodas las advertencias, precauciones e instrucciones
de uso que estan indicadas en el dispositivo e incluidas en el Manual de usuario.

ADVERTENCIA Este dISp.OSItIV? solo debe usarse por, o bajo la supervisién de personal adecuadamente formado y que
siga las directrices para la practica clinica local actual.

ADVERTENCIA Este dispositivo no esta aprobado para .con'e’ctarse a cu.alqmer otro dispositivo, con la excepcion del Set
de filtros R57686 para la Bomba de aspiracion de ovocitos.

ADVERTENCIA El Set de filtros R57686 para la Bombas de aspiracion de ovocitos es de uso Unico y sus instrucciones
de uso deben seguirse en todo momento.

ADVERTENCIA | NO use el Set de filtros R57686 para la Bomba de aspiracion de ovocitos si el embalaje esta roto.

ADVERTENCIA | No lo use en un area donde haya gases inflamables presentes.

ADVERTENCIA Se recoml.en.da llevar a cabo un mantenimiento periédico tal y como recomienda e indica el indicador
de mantenimiento.
Observe las precauciones sobre la seguridad de compatibilidad electromagnética (EMC). Este

ADVERTENCIA | © . . iy o ;
dispositivo cumple con EN60601-1-2:2015 para su uso en una instalacion sanitaria profesional, pero:

ADVERTENCIA El equipo electroénico en las pr.oxmu.iades fiel dISPO:jZItIVO pod.rla afe.ctar a su funcionamiento y
potencialmente causar un funcionamiento impredecible del dispositivo.

ADVERTENCIA El dispositivo debe estar dlstanC|ad9 en meqlda .de lo p05|b.le del equipo e!eFtromagnetlco de los
alrededores y los cables para reducir la posible interferencia electromagnética.
El cable de alimentacién del dispositivo de aspiracién de ovocitos solo debe enchufarse a una toma

ADVERTENCIA | correctamente conectada para evitar el riesgo de descarga eléctrica y SOLO debe usar el cable
suministrado por Rocket Medical.

ADVERTENCIA Al coloc.ar la unidad, aseglrese de que haya acceso al cable de alimentacién de CC de la parte trasera
de la unidad.

ADVERTENCIA Con. e] fin dg evitar cgalqun.e'r dan? a la unidad, use solo los adaptadores de corriente aprobados que se
suministran junto al dispositivo, nUmero de modelo: MPU30.

ADVERTENCIA No debe permitir que los fluidos entren en el dispositivo, ya que esto podria resultar en danos en el
sistema.

ADVERTENCIA | El usuario debe ser consciente del estado de la unidad en todo momento durante el procedimiento.
Solo el personal cualificado debe llevar a cabo el mantenimiento del dispositivo, y este no debe abrirse

ADVERTENCIA | PO nadie que no pertenezca a dicho personal debido al riesgo de peligro de descarga y dano
prematuro al dispositivo. Todos los requisitos de mantenimiento deben referirse a un representante
autorizado de Rocket Medical.

ADVERTENCIA ;Ii'noqzzzli»e)quo debe limpiarse de forma minuciosa tras cada uso (refiérase a la Secciéon 6 «Guia de

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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ADVERTENCIA | No modifique el equipo sin autorizacion por escrito del fabricante.

El uso de niveles de succion altos puede provocar tasas de flujo de fluido excesivas, que podrian danar
el ovocito y reducir el indice de fertilizacion. El dano a los ovocitos con sistemas de recoleccion esta
causado principalmente por flujo turbulento, que puede provocar tensiones de cizallamiento fisico en el
cumulus suficientes para denudar o danar la zona peldcida fragil (Reeves et al 1989). La tasa de flujo es
ADVERTENCIA | una configuracion segun el set de agujas y succion aplicada.

De esta forma, la configuracion de succion de -500 mmHg (Max) debe usarse solo para
despejar bloqueos de un set de agujas y NO debe usarse en contacto con la paciente.
Refiérase a la Seccion 6 para ver la configuracion de succion recomendada para cada configuracion de
set de agujas.

2.5 RELACION ENTRE RIESGOS Y BENEFICIOS: Rocket Medical plc ha tomado todas las medidas necesarias para
asegurarse de que los riesgos residuales asociados con el uso de la Bomba de aspiracién de ovocitos se reduzcan en a medida
de lo posible. Esto es, mediante la aplicacion de las técnicas mas avanzadas existentes en el disefio y la fabricacion de estos
dispositivos médicos para garantizar un uso seguro. Rocket Medical plc ha concluido que los beneficios médicos de la Bomba
de aspiracion de ovocitos superan los posibles riesgos al usarse segin su uso previsto.

2.6 DECLARACIONES/CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO Y BENEFICIOS CLINICOS: Tratamiento de
fertilidad en relacion a la fertilizacion in vitro (FIV) y otros procedimientos ginecolégicos.

2.7 EFECTOS ADVERSOS INDIRECTOS NO DESEADOS: sangrado, infeccion, dolor y perforacion de
endometrioma/lesion en las estructuras pélvicas

2.8 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: Las bombas ginecoldgicas son dispositivos activados y no estériles. Debido a
su naturaleza, son reutilizables y necesitan limpieza antes de cada uso. Estas bombas se suministran individualmente con sus
instrucciones correspondientes y in registro de inspeccion previo a la entrega. También hay un manual de servicio disponible
a solicitud del mismo para cada bomba. No entran en contacto con el paciente ni ninglin fluido corporal. Las bombas
ginecoldgicas se usan para crear una aspiradora que permite la aspiracion del fluido folicular, ovocidos y fluido ovarico como
parte del tratamiento de la infertildad en relacién a la fertilizacion in vitro (FIV) y otros procedimientos ginecolégicos. Otros
procedimientos podrian incluir, pero no se limitan a, el tratamiento del sindrome de hiperestimulacion ovarica. En él, se
retira el fluido acumulado debido a los medicamentos para fomentar la maduracion folicular. Estos dispositivos suponen una
funcion de medida para que el usuario identifique el nivel de aspiracion, que varia segin lo que el usuario estime oportuno.

La Bomba de aspiracion de ovocitos R29700 requiere el Set de filtros para la Bomba de aspiracion de ovocitos R57686 para
operar. El set de filtros estd empaquetado por separado, de forma estéril y para un solo uso.

Especificaciones técnicas: Sistemas de bomba ginecolégica

La bomba de aspiracion de ovocitos (R29700) consiste de una bomba de aspiracion, un control de alternacion, una pantalla
LED de 7 segmentos, informaciones LEDs y sistemas electrénicos de supervision (sensor de presion y deteccion del pedal).
El sistema se puede montar en un escritorio o un carrito. Este dispositivo ha sido desarrollado para ofrecer una aspiracion
suave, de bajo/alto volumen de succién (aspiracién) y a una presion predeterminada negativa. La aspiracion medida se
muestra en la pantalla LED de la unidad conectada directamente a la red eléctrica. Al encenderla, la bomba esta preajustada
con una aspiracion de -100 mmHg. La aspiracion se activa al presionar el pedal. El nivel de aspiracién puede ajustarse
mediante el marcador tactil que reconoce el movimiento rotatorio del dedo del usuario en la zona activa, y permite ajustar
la aspiracion en incrementos de -5mmHg La bomba de aspiracion de ovocitos tiene un pedal adicional que activa la aspiracion
alta que proveera una aspiracion predeterminada de -500mmHg. El dispositivo cuenta con un cortafuegos que esta pensado
para controlar que el sistema produzca un nivel de aspiracion a los valores predeterminados. El cortafuegos no cuenta como
dispositivo médico.

Potencial de entrada a la Bomba: 12 V CC

Unidad de alimentacién universal: 100 V 2240 V CA @ 50/ 60 Hz
Frecuencia: 50/60 Hz

Corriente maxima 25 A @ 12V

Condiciones ambientales: +5°C a +40°C.

Intervalo de funcionamiento: 1000 horas de operacion

Dimensiones:

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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- Ancho: 248 mm;
- Alto: 86 mm;
- Profundidad: 194 mm.

- Unidad: 2,56 Kg;

- Pedal: 0,600 Kg.

Rangos de succién

- Configurada por el usuario: de -50 a -300 mmHg con incrementos de 5 mmHg;
- Predeterminado: -500 mmHg - nominal.

Precision del rango de succion: +5% del valor total de la escala (-300 mmHg). £5% del valor mostrado al aspirar sobre el
valor total de la escala.

2.9 USUARIO: El usuario previsto es un profesional sanitario que domina la aspiracion de ovocitos y trabaja segln las
normas nacionales y locales. El dispositivo también puede usarlo alguien en practicas bajo la supervision de un profesional
sanitario que domine el procedimiento de aspiracion de ovocitos.

2.10 POBLACION DE PACIENTES: La demografia de pacientes la constituyen pacientes adultas que vayan a
someterse a la aspiracion de ovocitos para el tratamiento de la infertilidad mediante la fertilizacion in vitro, asi como otras
pacientes ginecoldgicas, como aquellas que vayan a someterse a la recuperacion de ovocitos para su criopreservacion o

aquellas con sindrome de hiperestimulacion ovarica.

2.11 ENTORNO: La Bomba de aspiracidon de ovocitos debe colocarse en una superficie segura, plana, lejos de fuentes
de calor, salpicaduras de agua, vapores o ventilacion de refrigeracion. No la exponga a gases inflamables.

Temperatura (°C) Humedad relativa (%)
Limites de funcionamiento +52a +40 15293
Almacenamiento/Limite de -10a +50 20295
transporte
ADVERTENCIA
/ﬂ/ Este dispositivo debe transportarse en temperaturas de +5 °C a +40 °C.
ADVERTENCIA
93 %
% Este dispositivo debe operarse a niveles de humedad relativos de entre el 15 % y el 93 %.
15%~—
ADVERTENCIA
106 kPa . . . - :
’= El dispositivo debe operarse a niveles de presion ambiental de entre 70 kPa 'y 106 kPa.
70 kPa
ADVERTENCIA
iy Proteja el dispositivo de la introduccion de liquido. Si algin liquido entra en el dispositivo,
,T cese su uso inmediatamente y acuda a un agente de mantenimiento autorizado.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Este dispositivo esta previsto para su uso en una altitud de menos de 2000 metros.

Altitud

ADVERTENCIA

El dispositivo puede causar una explosion en presencia de gases inflamables.

ADVERTENCIA El dispositivo es FRAGIL y debe transportarse en su embalaje original para
garantizar su proteccion. Si el embalaje original no esta disponible, pongase en
contacto con su agente local de servicio al cliente, que le proporcionara un
embalajes de repuesto.

Para uso multiple en varias pacientes: Previsto para usarse mdltiples veces en varias pacientes. Siga las instrucciones
de limpieza entre usos (Véase Seccion 7). Al final de cada sesién clinica, apague el dispositivo en el panel trasero y
desconéctelo del suministro eléctrico principal.

Sin esterilizar: El dispositivo se suministra sin esterilizar. No esta previsto que se esterilice antes de usar. No lo esterilice,
ya que hacerlo podria comprometer la integridad estructural del dispositivo, que puede desembocar en un fallo del mismo.

Seguridad en relacion a la IRM: No se ha verificado la compatibilidad con la IRM.
3. INFORMACION GENERAL

3.1 TERMINOLOGIA A lo largo de este manual, el término «succiény se usa para referirse a la aspiracion de fluido
mediante un aspirador o presion negativa. El uso del término «succiony se corresponde a los requisitos de la ISO6061 -|
estandar enmendada.

3.2 ALIMENTACION: El dispositivo solo debe usarse con la alimentacién con nimero de modelo: MPU30. Si lo enchufa
a otra alimentacién, podria dafar gravemente el dispositivo.

PRECAUCION
La desconexién de la alimentacion principal solo puede

hacerse al retirar el cable de alimentacion eléctrica del
enchufe de la pared.

3.3 SELECCION DE VOLTAJE DE ALIMENTACION Este dispositivo funciona a un voltaje de 12 V de CC
suministrado mediante una unidad supletoria de energia (PSU) universal médica. Voltaje de entrada: 12 V de CC con un
rango de alimentacion universal de 100 V 2 240 V @ 50 /60 Hz. Asegurese de que el cable de alimentacién correcto esté
conectado.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica: Este equipo debe usarse solo
con sistemas eléctricos que cumplan con todos los
requisitos CEl, CEC y NEC.

No sumerja el dispositivo.

3.4 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA Las Bombas de aspiracion de ovocitos cumplen con los limites de
la compatibilidad eletromagnética (EMC, por sus siglas en inglés) para equipos electromédicos tal y como se especifica en

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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EN60601-1-2:2015. Estos limites estan disenados para ofrecer un grado de proteccion razonable contra la interferencia
dafina encontrada normalmente en las instalaciones médicas. El equipo electromédico necesita precauciones especiales
respecto a la compatibilidad electromagnética. El dispositivo debe instalarse, colocarse y operarse segun las instrucciones
contenidas en este manual para garantizar la compatibilidad electromagnética continuada. Es posible que altos niveles de
interferencia electromagnética (EMI) de radiofrecuencia emitida o conducida desde equipos de comunicacion por
radiofrecuencia moviles o portatiles u otras fuentes cercanas potentes de radiofrecuencia puedan resultar en alteracion del
rendimiento de la bomba de succion.

Las pruebas que denotan la posibilidad de interferencia electromagnética podrian ser indicadores digitales erraticos,
incapacidad de configurar la succién deseada, fallo al operar el dispositivo o cualquier otro fallo de funcionamiento.

Si esto ocurre, deje de usar la bomba de aspiracion y pongase en contacto con el Servicio al cliente o el distribuidor
autorizado de Rocket® Medical.

3.5 CONSUMIBLES ESENCIALES Set de filtros R57686 para el Set de Bomba de aspiracion de ovocitos, Set de filtros
5 pm, tubo de conexién a la paciente de 2,5 m con conector luer macho. Se suministra estéril para un uso Unico en cajas
de 10 unidades.

ADVERTENCIA Este dispositivo solo debe operarse con consumibles
aprobados que estan especificamente disenados para

proporcionar las tasas de flujo y proteger el dispositivo de la
entrada de liquidos.

>

ADVERTENCIA
No use el Set de aspiracion si el embalaje esta roto.

>

ADVERTENCIA | . . . o
Si algin liquido entra en el dispositivo, cese su uso

inmediatamente y refiérase a un agente de mantenimiento
autorizado.

>

3.6 EMBALAJE El embalaje ha sido disenado minuciosamente para permitir el transporte seguro de la bomba y sus
accesorios. Si el embalaje esta dafiado, abierto de forma accidental antes de usar o expuesto a condiciones ambientales
adversas, compruebe el dispositivo meticulosamente antes de usarlo.

PRECAUCION
Después de abrirlo, recomponga y guarde el embalaje para el

transporte cuando necesite enviarlo a mantenimiento.

>

3.7. RANGO DE SUCCION

Rangos de succién:

Configurada por el usuario: -50 a -300 mmHg con incrementos de 5 mmHg;

Predeterminado: -500 mmHg - nominal;

Precisién del rango de succién: £5% de escala total (-300 mmHg). £5% del valor mostrado al aspirar sobre el valor total de
la escala.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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4 SIMBOLOS Y SIGNOS DE SEGURIDAD EN EL DISPOSITIVO, ACCESORIOS,
PSU Y ETIQUETADO

O Rocketmedical

(7-ES)

Simbolo o signo

Simbolo o signo .. P
q fi q fi
de seguridad S de seguridad Stiitero
) -
u Fabricante //'|T Mantener alejado de la luz solar
a
Representante autorizado en la o
EC |REP Comunidad Europea/Unién Europea Mantener seco

Precaucion: La ley federal restringe la
venta de este dispositivo a médicos o
mediante prescripcion

Limite de temperatura

Fecha de fabricacion

Dispositivo médico

Fecha de caducidad

Consulte las instrucciones de uso

Codigo de lote

Precaucién

N.° de catédlogo

No contiene latex de caucho natural

N.° de catidlogo

Contiene o hay presencia de ftalato

Sin esterilizar

No pirogénico

No usar si el embalaje esta danado y
consultar las instrucciones de uso

Importador

Distribuidor

Este dispositivo es de Tipo B

Alimentacion principal ON/OFF

Deseche este dispositivo siguiendo la
directiva RAEE (2002/96/CE)

Puerto de conexion del pedal

Lea el manual antes de su conexion y
uso

Toma de tierra

R

Punto de conexion para el set de
filtros

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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(7-ES)

&

Indicador LED de mantenimiento

»>

Indica la activacion del modo
predeterminado (Max) de -500 mmHg

Simbolo del indicador de succion tactil

Deseche este dispositivo siguiendo la
directiva RAEE (2002/96/CE)

=)

Indica la activacion del modo
configurado por el usuario (Max) de -
50 a -300 mmHg

El dispositivo solo debe usarse en
interiores

A\

Riesgo de descarga eléctrica

Presion

Humedad

Conexioén de polaridad 12V CC

[ ]

Clase Il Unidad de alimentacion

Marca CE

EN60601-1
IEC60601-1

JAY

PSU segtin EN60601-1 y CEI 60601 -1

Sistema de barrera estéril Unico con
embalaje protector por fuera

O

Sistema de barrera unico estéril

No volver a esterilizar

STERILE|EO

Esterilizado con 6xido de etileno

Riesgo biologico

No reutilizar

5 INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO:

VERIFIQUE: No usar si el embalaje esta dahado.
VERIFIQUE: Asegurese de disponer del Set de filtros de agua R57686 para la Bomba de

aspiracion de ovocitos.

Figura 2

VERIFIQUE: Aseglrese de que tiene todos los consumibles necesarios para la recuperacion de

ovocitos.

PREPARACION: Asegurese de que la bomba se ha limpiado entre pacientes.

Aseglrese de que el embalaje del Set de filtros no esta dafiado o roto y no se ha usado en un

paciente anterior.

I. Desembale el pedal y conecte el tubo de aire a los puertos macho/hembra en la parte
inferior de la carcasa de la bomba. El pedal normalmente se mantiene conectado a la
unidad en el uso diario a no ser que tenga que ser retirado para su almacenamiento

(Figura 2).

2. Conecte las alimentaciones principales correctas al moédulo de corriente eléctrica de 12
V - Nimero de modelo: MPU30, y conéctelo a un suministro eléctrico de 100 V a 240
V CA @ 50/ 60 Hz. El médulo de corriente eléctrica se regula por si solo para generar

12V de CC.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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3. Ponga el interruptor de encendido 0-1 (panel trasero) en «ony. La luz LED verde

” A ) Figura 3
(Figura 3) en el panel frontal se iluminara (Figura 3).
4. El indicador principal mostrara un valor inicial de -100 mmHG.
5. Mediante una técnica aséptica, desembale el Set de filtros R57686 para la Bomba de e,
aspiracion de ovocitos y conecte el tubo de silicona de longitud corta a la llave (Figura %&
4). El tubo debe ajustarse con un ligero empujén.* g ~o

6. Pase el tubo mas largo de conexion al paciente por el campo de operacion. El set de
filtros es de un solo uso y debe cambiarse para el siguiente paciente.

ADVERTENCIA | Si el material del filtro se contamina con fluido, este
se ocluira y protegera el mecanismo de la bomba.
Reemplace el set de filtros inmediatamente si se
contamina, y cAmbielo también de un paciente a otro.

>

ADVERTENCIA | La bomba NO debe ponerse en funcionamiento sin el
set de filtros correctos. El set de filtros hidréfobos
esta especialmente disefiado para evitar la entrada
de fluido en la bomba.

>

ADVERTENCIA | Este dispositivo solo debe operarse con consumibles
aprobados. El funcionamiento sin el set de filtros
correcto anulara la Garantia.

>

ADVERTENCIA B}
PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA. Este equipo

debe usarse solo con sistemas eléctricos que
cumplan con todos los requisitos CEl, CEC y NEC.

>

ADVERTENCIA

Asegirese de que la manguera del pedal no esta
doblado

>

7. Al encenderla, la bomba estd predeterminada a una aspiracion de -100 mmHg. Para
aumentar este valor, haga movimientos circulares con el dedo sobre el marcador de
control en sentido horario en direccién a las flechas (Figura 5).

8. Refiérase a la Tabla | para ver los valores recomendados para combinaciones de
varias agujas y set de tubos.

9. El marcador de control detectara el movimiento y aumentara el valor en la
visualizacion en incrementos de -5 mmHg.

10. Para reducir el valor del set, gire en sentido antihorario.

I'l. Cuando alcance el valor deseado, mantenga el dedo sobre el control durante 2 segundos
hasta que escuche un «bip» que confirma la nueva configuracion. Tenga en cuenta que si
deja el dedo durante demasiado tiempo (8-10 segundos), sonaran 3 «bips» y la bomba
entrara en modo mantenimiento, y el valor mostrado fluctuara durante la
operacion. El modo mantenimiento solo deben utilizarlo ingenieros cualificados
durante reparaciones o mantenimiento de la bomba, nunca durante uso clinico. Si el
modo mantenimiento se ha activado por error, mantenga el dedo en la zona
exterior del macador de control durante otros 8-10 segundos para volver al modo normal. Escuchara dos «bips»
para confirmar el cambio.

12. Si no se ha guardado la nueva configuracion correctamente, el valor volvera al que era en 10 segundos.

13. Si no se ha guardado el nuevo valor, repita el proceso desde el Paso 7.

Figura 5

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Via doble

Via Unica

Longitud del set endada -mmHg
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

ADVERTENCIA Asegurese de que el nivel de succion del set es
adecuado segun las necesidades de las pacientes,
teniendo en cuenta la configuracion de agujas y set
de tubos.

14. Conecte el set de filtros del paciente a un ajuste luer adecuado (indicado) como el Set de
tubos de Oxford que se encuentra en las Agujas de aspiracion de ovocitos de via Unica o
doble via y conecte un tubo de recoleccion al tapon (Figura 6).

I5. La conexion luer también es adecuada para conectarse a otros adaptadores de ajuste luer

que sigan la ISO estandar 6 %.

16. El control por el pedal funciona alternando entre sus dos posiciones. Pise el pedal una vez
para encenderlo (ON), y piselo de nuevo para apagarlo (OFF). Sonara un tono que indica la
activacion del pedal.

17. Para activar la bomba de succién y que aspire al valor ) Figura 6
configurado, pise el pedal BLANCO una vez. ‘\ / A

18. Una vez activada, la bomba empezara a funcionar al nivel de B ]
succién configurada anteriormente. El indicador muestra la S
succién configurada por el usuario. Figura 7

19. La luz LED azul se iluminara y parpadeara de forma rapida
para confirmar que la succion esta activada (-50 a -300 mmHg) (Figura 8).

20. Para detener la succion, pise el pedal de nuevo. La bomba se detendra inmediatamente y
ventilara el aire, la LED de succion configurada por el usuario se apagara.

21. Para activar la predeterminada succion Max, pise el pedal NEGRO. La bomba empezara
a producir inmediatamente una aspiracién de -500 mmHg (Figura 9).
22. Ambos indicadores LED de succion se iluminaran.

23. Para detener la succion Max, pise el pedal NEGRO una vez o pise el pedal BLANCO
para continuar evacuando al nivel de succién anterior.

24. Segua las instrucciones del fabricante de la aguja de aspiracion para el procedimiento de
recuperacion de ovocitos.

25. Sila bomba se apaga entre usos, tenga en cuenta que regresa al valor preestablecido de -
100 mmHg al encenderse de nuevo.

ADVERTENCIA El modo de succion alta NO debe usarse para
aspirar ovocitos, ya que podria danar el ovocito y
reducir el indice de fertilizacion.

La configuracién de succién alta debe usarse solo
para despejar bloqueos de un set de agujas y NO
debe usarse en contacto con la paciente.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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6 PROCEDIMIENTO ESQUEMATICO DE LA CONFIGURACION DE LA BOMBA

Attach power
cable

Attach both
foot switch leads

——r—

Power on

Display
defaults to
-100mmHg

Track dial L&R to set
required value

HOLD, wait for tone to

SET

v

Activate WHITE
foot switch

Activate BLACK
foot switch

Check display to
-500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Activate BLACK
foot switch

Check display

Check BLUE

LED
Pump sound

returns to set
value

7 MANTENIMIENTO DEL DISPOSITIVO

Attach
Filter Set

READY

FOR USE

Al final de cada sesion clinica, apague el dispositivo en el panel trasero y desconéctelo del suministro eléctrico principal.

Con una solucién acuosa con alcohol al 70 % (IMS o isopropilico BP), humedezca un pafio y limpie todas las superficies
externas del dispositivo. Si la superficie se contamina con material proteinaceo, eliminelo con una solucion detergente
suave antes de limpiar la superficie con alcohol.

Evite que algun fluido se cuele en el dispositivo.

ADVERTENCIA

>

Peligro de descarga eléctrica: No sumerja el dispositivo.

ADVERTENCIA

>

NO intente desmontar el dispositivo.

ADVERTENCIA

>

NO use alcohol del 100 % ni cualquier otro solvente para limpiar este
dispositivo, ya que podria dafiar la carcasa e indicador.

ADVERTENCIA
. Proteja el dispositivo de la introduccion de liquido. Si algin liquido entra en el
9, dispositivo, cese su uso inmediatamente y refiérase a un agente de mantenimiento
T autorizado.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com

asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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8 INFORMACION GENERAL

8.1 INDICADOR DE MANTENIMIENTO Los intervalos de mantenimiento se basan en 1000 horas de funcionamiento
de la bomba que se miden mientras la unidad esta succionando. Esto equivale aproximadamente a unos 3000 ciclos de
aspiracion antes de que la bomba necesite mantenimiento.

El Indicador de mantenimiento LED (flecha) se quedara iluminado, lo que indica que la bomba necesita mantenimiento en
ese momento. Después de 50 horas de funcionamiento sin mantenimiento, el Indicador de mantenimiento parpadeara
continuamente para indicar que el mantenimiento ya va con atraso.

La iluminacion del indicador de mantenimiento no frena el funcionamiento de la bomba.

Una vez se ilumina, debe enviar la bomba a mantenimiento lo antes posible.

ADVERTENCIA ] ] ]
No contiene piezas que el usuario pueda reparar.

8.2 ENVIAR LA BOMBA A MANTENIMIENTO Todos los dispositivos a devolverse deben prepararse como se
describe a continuacién para proteger al equipo de mantenimiento y para la seguridad durante el transporte.

e  Superficie limpia de la bomba como se indica en la Seccion anterior.

e Sellada en una bolsa de plastico dentro de una segunda bolsa de plastico.

e En el embalaje original.

e Envuélvala con la siguiente informacion:

- Nombre de contacto;

- Direccion del centro;

- Certificado de descontaminacion;

- Descripcion de la averia del dispositivo o el servicio que necesita;

- Orden anexa que autoriza el mantenimiento. Pdngase en contacto con su equipo local de servicio al cliente para

mas detalles.
ADVERTENCIA ) ) )
No contiene piezas que el usuario pueda reparar.
No incluye consumibles usados, ya que suponen un riesgo contaminante
significativo.

DEBE incluid un certificado de descontaminaciéon con cada bomba que
devuelva. Ni la reparacion ni el mantenimiento puede comenzar a no ser que el
agente de mantenimiento tenga en su poder este certificado.

8.3 AGENTES DE MANTENIMIENTO

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Reino Unido e Irlanda: Agente del servicio de Resto del mundo:

IVF Synergy Ltd. mantenimiento en Charles Austen Pumps
I'st Floor Suite Australia: Charles Austen Pumps Ltd
Maritime House Rocket Medical Pty Ltd Royston Road

Discovery Quay Suite 6, Byfleet, KT 14 7NY
Falmouth TRI I 3XA 157 Gordon Street, REINO UNIDO

REINO UNIDO Port Macquarie NSW Tel.: +44 (0) 1932 355277
Tel.: +44 (0) 1872 487224 2444 Correo electronico:
Correo electronico: AUSTRALIA Sales@charlesausten.com
service@ivfsynergy.com Correo electronico:

aus@rocketmedical.com

Atencion al cliente en
Reino Unido:

Rocket Medical Plc.
SEDLING ROAD
England, NE38 9BZ
REINO UNIDO

Tel.: +44 (0) 191 419
6988

Fax: +44 (0) 191 419
6989

Correo electroénico:
customerservices@rocketme
dical.com

9 GARANTIA

Rocket Medical plc vende las Bombas de aspiracion de ovocitos con las garantias establecidas en los siguientes parrafos.
Estas garantias se extienden solo con respecto a la compra de Productos directamente desde Rocket Medical plc como
nueva mercancia y se extienden al primer Comprador, y no cuando en la reventa.

Durante un periodo de VEINTICUATRO (24) meses desde la fecha de envio, los Productos tienen la garantia de no
contener defectos funcionales en los materiales o de fabricacién. También tienen la garantia de que se corresponden con
la descripcion de los Productos contenida en el manual de funcionamiento y etiquetas que lo acompafan, y siempre y
cuando se operen bajo condiciones de uso normal, se lleve a cabo el mantenimiento anual en una instalacion de
mantenimiento autorizada por Rocket Medical plc.

La retirada de cualquier precinto de calidad anula la garantia.

Las garantias en curso no se aplican si los Productos han sido reparados por alguien distinto de Rocket Medical o que
no conste en las instrucciones por escrito proporcionadas por Rocket Medical plc, modificados por alguien distinto a
Rocket Medical plc, o si los Productos han sido usados incorrectamente, sujetos a negligencia o accidente.

La unica obligacién de Rocket Medical plc y el unico recurso para el Comprador bajo las garantias anteriores se limita
a la reparacién o recambio, sin costes y a discrecion de Rocket Medical plc, de los Productos notificados a Rocket
Medical plc mediante correo electronico, teléfono o correo postal. Si Rocket® Medical plc asi lo considera, estos
Productos se devolveran a Rocket Medical plc a la direccion habitual con los gastos de transporte ya pagados con una
declaracion del defecto observado en un plazo no superior a siete (7) dias después de la fecha de caducidad de la garantia,
después de que Rocket Medical plc lo examine y lo declare no conforme con las garantia anteriores.

Rocket Medical plc no se hara responsable de otra forma de ningln dano, incluyendo pero sin limitarse al dafo
accidental, consiguiente o especial.

No hay garantias ni explicitas ni implicitas que se extiendan mas alla de las garantias establecidas anteriormente. Rocket
Medical plc no cubre la garantia de comercializacion o adecuacién para un fin concreto respecto a los Productos o partes

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Todos los derechos reservados. 125



file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/
file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:service@ivfsynergy.com
file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:aus@rocketmedical.com
file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:Sales@charlesausten.com
file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:customerservices@rocketmedical.com
file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:customerservices@rocketmedical.com

Bomba de aspiracién de ovocitos - (7-ES)
INSTRUCCIONES DE USO @ Rocketmedical

10 ESPECIFICACIONES TECNICAS

10.1. CLASIFICACION

CEIl 60601 -1

Tipo de proteccion contra la descarga eléctrica: Clase I.

Grado de proteccion contra la descarga eléctrica: Tipo B.

Tipo de aspiracion: volumen de aspiracion alta/baja.

Apto para funcionamiento continuo.

No apto para usarse en presencia de gases inflamables.

No apto para su uso en condiciones que expongan al dispositivo al ingreso de agua.
No apto para su esterilizacion.

10.2. ESPECIFICACIONES

Potencial de entrada a la Bomba: 12V CC
Unidad de alimentacion universal: 100 V a 240 V CA @ 50 / 60Hz Méaxima corriente: 25 A @ 12V

Intervalo de funcionamiento: 1000 horas de funcionamiento de la bomba:

Dimensiones: Peso:
O Ancho - 248 e Unidad - 2,56 kg
! mm e  Pedal: 0,600 Kg
’ = O Alto - 86 mm

O Profundidad -
194 mm

Rangos de succién:

Configurada por el usuario: -50 a -300 mmHg con incrementos de -5 mmHg;
Predeterminado: -500 mmHg - nominal;
Precision del rango de succién: £5% de escala total (-300 mmHg). £5% del valor mostrado al aspirar sobre el valor total de

la escala.
10.3 TABLAS EMC:

Tabla I: Guia y declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia

Emisiones RF CISPR | | Grupo | Las Bombas de aspiracion de ovocitos generan senales de
RF para su funcién interna. De esta manera, sus emisiones
de RF son muy bajas y no es probable que causen ninguna
interferencia en el equipo eléctrico en los alrededores

RF CISPR 11 Clase A

Emisiones armonicas CEl La Bomba de aspiracion de ovocitos es adecuada para su

61000-3-2 Clase A uso en todos los establecimientos, excepto el entorno
domeéstico y aquellos conectados a la red de fuente de

Emisiones de fluctuaciones Cumple alimentacion publica de poco voltaje que suministra a los

de voltaje y parpadeo de edificios para fines domésticos

tension CEl 61000-3-3

Tabla 2: Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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El uso previsto de la Bomba de aspiracion de ovocitos (el dispositivo) se encuentra dentro del entorno electromagnético a
continuacion. El operador de un dispositivo debe asegurarse de que se usa en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Prueba CEIl 60601
Nivel

Nivel de cumplimiento

Guia sobre el entorno
electromagnético

Descarga electrostatica (ESD) CEl 61000-4-2

Contacto +/- 6 kV

Contacto +/- 6 kV

Los suelos deben ser de
madera, cemento o losa. Si
los suelos estan cubiertos

Aire +/- 8 kV Aire +/- 8 kV con un material sintético, la
humedad relativa debe estar
en al menos el 30 %

La calidad de la alimentacion
Rapidos transitorios eléctricos +/- 2 kV para +/- 2 kV para principal debe ser la de un
CEI 61000-4-4 lineas de lineas de

alimentacion

alimentacion

entorno comercial u
hospitalario tipico

Modo Modo La calidad de la alimentacién
Aumento CEIl 61000-4-5 diferencial diferencial principal debe ser la de un
+/- | kV +/- 1 kV entorno comercial u
Modo Modo hospitalario tipico
comun +/- comun +/-
2k V 2k V
Los campos magnéticos de
frecuencia de la linea
Campo magnético de la frecuencia de la eléctrica deben tener
linea eléctrica (50/60 Hz) CEI 61000-4-8 3 Alm 3 A/m caracteristicas con niveles
de un lugar normal en un
entorno comercial u
hospitalario tipico
La calidad de la alimentacion
<5 % Ut <5% Ut principal debe ser la de un
>95 % de caida en Ut) |>95 % de caida en Ut) | entorno comercial u
Las caidas de tension, interrupciones breves  para para hospitalario tipico. Si el
y variaciones de voltaje en las lineas de 0,5 ciclos 2 40 % 0,5 ciclos de 40 % operador del dispositivo
suministro de alimentacion CEl 610004-1 | Ut (60 % de en Ut (60 % de requiere un funcionamiento
caida en Ut) caida en continuado durante una

para 5 ciclos
70 % Ut (30 % de
caida en Ut) para
25 ciclos
<5 % Ut
(>95 % de caida en
Ut) para 5
segundos

Ut) para 5 ciclos de
70 % en Ut (30 %
de caida en Ut)
para 25 ciclos
<5 % Ut
(>95 % de caida en
Ut) para 5
segundos

interrupcion de la
alimentacion, se recomienda
que el dispositivo se enchufe
a sistema de alimentacion

Nota: Ut es el voltaje de la alimentacion de CA anterior a la prueba de nivel

Tabla 3: Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

El uso previsto del dispositivo se encuentra dentro del entorno electromagnético especificado a continuacion. El

cliente u operador de un dispositivo debe asegurarse de que se usa en dicho entorno.

Prueba CEIl 60601
Nivel

Prueba de
inmunidad

Nivel de
cumplimient

Guia sobre el entorno electromagnético

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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El equipo de comunicaciones portatil y moévil de RF no
debe estar mas cerca de ninguna parte del dispositivo
PSU, incluyendo cables, de la distancia de separacion
recomendada calculada a raiz de la ecuacion aplicable
segln la frecuencia del transmisor

Distancia de separacion recomendada

Rf emitida 3 Vrms 3 Vrms D=1,2VP
150 kHz a
CEl 61000-4-6 80 MHz
Rf emitida 3 Vim 3 V/m D=1,2 VP 80 MHz a 800 MHz
80 MHza2,5 D=1,2 VP 800 MHz a 300 MHz
CEl 61000-4-3 MHz

Donde la P es la potencia de salida maxima [potencia
nominal del transmisor en watts (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m)]

Las intensidades del campo de los transmisores de RF fija,
tal y como se determinan por el estudio
electromagnético del lugar, deben ser menores al nivel
de cumplimiento en cada frecuencia en cada rango de

fraruiancia

Podrian darse interferencias en los alrededores del
equipo marcado con los siguientes simbolos

Nota I: A 80 MHz y 800 MHz, aplica el rango de frecuencia mas alto

Nota 2: Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcién y reflejo de las estructuras, objetos y/o las personas

m.Las intensidades del campo de los transmisores fijos, como estaciones base la radiotelefonia (celular / inalambrica), radios
moviles terrestres, radioaficion, emision de radio AM y FM y de television, no pueden predecirse de forma tedrica con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético por los transmisores de RF fija, debe considerarse un estudio
electromagnético del lugar. Si la fuerza del campo medida en el lugar en el que se usa el dispositivo sobrepasa el nivel de
cumplimiento aplicable de RF anterior, el dispositivo debe observarse para verificar su funcionamiento normal. Si se nota
un rendimiento anormal, puede que sean necesario tomar medidas adicionales, como la reorientacién o traslado del
dispositivo.

n. Mas alla de un rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser de menos de 3 V/m.

El uso previsto del dispositivo se encuentra dentro del entorno electromagnético especificado a continuacion.

El operador del dispositivo puede contribuir a evitar la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima
entre los equipos de comunicaciones portatiles y méviles de RF (transmisores) y el dispositivo como se recomienda a
continuacion, segun la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segln la frecuencia del transmisor en m

De la
potencia de
salida del

. 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 MHz
transmisor

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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W d=12+P d=12+P d=23VP
0.0l 0,12 0,12 0,23

0.l 0,38 0,38 0,73
| 3,8 3,8 7.3

10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia de salida maxima que no estén listados arriba, la distancia de separacién recomendada
(d) en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, en la que la P es la potencia
nominal maxima de salida del transmisor en watts (W) segln el fabricante del transmisor

Nota |: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el mayor rango de frecuencia

Nota 2: Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflejo de las estructuras, objetos y/o las personas

Residuos de Apataros Electricos y Electrénicos: En Europa, la eliminacion de este dispositivo
debe realizarse siguiendo la directiva RAEE (2002/96/EC). No deseche este dispositivo en los
residuos sélidos municipales.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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I. TURVALLISUUTTA KOSKEVAT OHJEET

Tassa kayttooppaassa kuvataan laitteen kaytto ja kayttotarkoitus seka sen kanssa kaytettavat kulutustarvikkeet. On
olennaisen tarkeaa, etta tata kayttoopasta kaytetaan tutustumaan laitteen asianmukaiseen toimintaan ja kayttoon ennen
laitteen kayttoa.

Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa vakavan vamman potilaalle tai kayttajalle ja voi johtaa laitteen
vioittumiseen tai vaurioitumiseen. Varalaitetta ja -kertakayttotarvikkeita tulee pitaa saatavilla niita tapauksia varten, joissa
laitteeseen sattuisi tulemaan laitevika kayton aikana, jotta toimenpide saadaan suoritettua loppuun.

Tama kayttoopas ei anna yksityiskohtaista kuvausta munasolujen keraamistoimenpiteelle eika sita ole tarkoitettu tekniikan
suhteen kokemattomien kayttajien kouluttamiseen.

Laitetta on kaytettava munasolujen imupumppuun kuuluvan R57686-suodatinsarjan kanssa. Kaytto ei-hyvaksyttyjen letkujen
tai suodatinsarjojen kanssa saattaa heikentaa pumpun suorituskykya, johtaa suurentuneeseen riskiin potilaille ja keratyille
munasoluille, ja mitatoi takuun.

R57686-suodatinsarja munasolujen imupumpulle on suunniteltu estamaan imupumpun kontaminoituminen nesteella.

Jos imupumppua on kaytetty ei-hyvaksytyn suodatinsarjan kanssa ja on minkaanlaista nayttoa tai epailysta, ettd pumppu on
saattanut kontaminoitua nesteelld kiyton aikana, se on poistettava kaytosta ja palautettava tutkittavaksi viipymattd. Ota
yhteys lahimpaan huoltokeskukseen saadaksesi neuvoa.

Kaikki huoltotyot tulee suorittaa valmistajan valtuuttaman huoltoteknikon toimesta.

VAROITUS LUE TAMA KAYTTOOPAS HUOLELLISESTI: Tutustu timin kiyttdoppaan
sisdltoon ennen kuin yritat kdyttda laitetta. Ndiden ohjeiden noudattamatta
jattiminen saattaa vaurioittaa pumppua tai aiheuttaa henkilévahingon potilaalle
tai kdyttdjdlle. Tata laitetta tulee kdyttda vain asianmukaisesti pateva
henkilokunta.

VAROITUS
Sdhkoiskun vaara: Laitetta tulee kayttaa vain siahkdoisissa jarjestelmissa, jotka

6 noudattavat kaikkia IEC-, CEC- ja NEC-vaatimuksia.
VAROITUS Kaikki laitteen saadot, muutokset tai korjaukset tulee tapahtua valtuutettujen
huoltoteknikoiden toimesta.
Tatd laitetta tulee kdyttdd vain asianmukaisesti pateva henkilokunta.
Varmista, etta alipaine on asetettu asianmukaiselle tasolle.
Laitteen sisdlld ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia.
HAVITTAMINEN
E\/ Tamadn laitteen hdvittimisessd on noudatettava WEEE-direktiivid (2002/96/EY).
VAROITUS
E i Laitteessa saa kdyttda vain hyviksyttyja kulutustarvikkeita.
VAROITUS Suojaa laite nesteen piisylti sen sisdin. Jos laitteeseen piisee vihinkin nestetti,
L keskeytd laitteen kdytto vilittdmadsti ja ota yhteys valtuutettuun huoltopisteeseen.
‘ .:J' ‘
VAROITUS
2 Laite voi aiheuttaa rdjahdyksen syttyvien kaasujen lasndollessa.
—

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Todos los derechos reservados. 130



file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Munasolujen imupumppu : (8-FI)
KAYTTOOHJEET @ Rocketmedical

2. TIETOA MUNASOLUJEN IMUPUMPUSTA

Tuotteen nimi: Munasolujen imupumppu

Tuotekoodit: R29700

Laitteen kuva:

Kuva 2 Munasolujen imupumppu

O/l 12V Virtakytkin (ei nakyvissa)
Imunaytto yksikoissa -mmHg
POitilasliitoksen portti — kdytetaian vain munasolujen imupumpulle tarkoitetun R57686-suodatinsarjan kanssa:
Jalkakytkimen liitantaportit (ei nakyvissa)
LED-valot (ylhaalta alas)
e  Esiasetetun (maksimi-) imun merkkivalo (oranssi, -500 mmHg)
e  Kaiyttajan asettaman imun merkkivalo (sininen, -50 — -300 mmHg)
e Virta pailla -merrkivalo (vihrea, 12VDC)
6. Kosketusherkka imun voimakkuuden ohjauskiekko — suurenna asetettua arvoa mydtapdivain, pienennd
vastapaivaan
Huollon merkkivalo (keltainen)
Kaksiosainen jalkakytkin — ilmalla hallittu

ahRhwN =

® N

2.1 KAYTTOTARKOITUS:Tarkoitettu tuottamaan pienia mairis / tehokasta imuvoimaa alipaineella -50 mmHg:n ja -300
mmHg:n vililla, jolla saadaan imettya munarakkulanestetta, munasoluja ja munasarjarakkuloiden nestetta.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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2.2 KAYTTOAIHEET: Tarkoitettu kaytettaksi ~osana  hedelmattomyyden  hoitoa, jossa  kaytetaan
koeputkihedelmoityshoitoa ja muita liittyvia gynekologisia toimenpiteita. Tata laitetta saa kayttdaa vain asianmukaisesti
koulutettu henkilokunta tai asianmukaisesti koulutetun henkilokunnan valvonnassa paikallisten kliinisten kaytantojen
mukaisesti.

2.3 VASTA-AIHEET:

Ei tarkoitettu kaytettavaksi

e tapauksissa, joissa munasarjojen aspirointi tai munasarjarakkulanesteen aspirointi on vasta-aiheista

e potilailla, joilla on emattimen infektio tai sukupuolitauti, koska tima suurentaa infektion siirtymista pumpusta
sseuraavaan potilaaseen

e jos epaillaan raskautta, koska tama voi aiheuttaa keskenmenon tai sikion vahingoittumisen

e  tapauksissa, joissa lanteen antomiaa ei voida arvioida tarkasti ultraaanikuvauksella, koska tama voi johtaa muiden
elinten tai verisuonien vahingoittumiseen

e  kirurgiseen imua kayttavaian toimenpiteeseen tai muihin sovelluksiin, koska letkun sisahalkaisija on liian pieni
riittavaan erittymiseen.

2.4 VAROITUKSET:

Kayttajien tulee olla tietoisia kaikista laitteen merkinnoissa ja kayttooppaassa olevista varoituksista,

VAROITUS R . s
huomautuksista ja kayttoohjeista seka noudattaa niita.
Tata laitetta saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu henkilokunta tai asianmukaisesti koulutetun
VAROITUS . o . o s o .
henkilokunnan valvonnassa ja voimassa olevien paikallisten kliinisten kiytantojen mukaisesti.
Laitetta ei ole hyvaksytty liitettavaksi mihinkaan muuhun laitteeseen kuin munasolujen imupumpuille
VAROITUS . N
tarkoitettuun R57686-suodatinsarjaan.
VAROITUS Munasolujen imupumpulle tarkoitettu R57686-suodatinsarja on kertakayttoinen, ja sen kayttoohjeita on

noudatettava kaikkina aikoina.

VAROITUS ALA kiyta munasolujen imupumpullelle tarkoitettua R57686-suodatinsarijaa, jos sen pakkaus on vioittunut.

VAROITUS | Al kiyti alueella, jossa on syttyvii kaasuja.

VAROITUS Saanndllinen laitteen huolto on suositeltavaa, ja tulee tehda, kun huollon merkkivalo syttyy.

Sahkomagneettista turvallisuutta koskevat varotoimenpiteet tulee huomioida. Laite on kaytolle

VAROITUS ammattimaisessa terveydenhuoltolaitoksessa asetetun standarding EN60601-1-2:2015 mukainen;

laitteen laheisyydessa oleva sahkolla toimiva laite voi kuitenkin vaikuttaa sen toimintaan ja mahdollisesti

VAROITUS ) ; o

aiheuttaa laitteen toimivan odottamattomalla tavalla.

Laite tulee sijoittaa mahdollisuuksien mukaan kauemmaksi sahkomagneettisista laitteista ja naiden kaapeleista
VAROITUS e ; N N

sahkomagneettisten hairididen vahentimiseksi.
VAROITUS Munasolulaitteen virtajohto tulee liittaa vain asianmukaisesti johdotettuun pistorasiaan, jotta valtytaan

sahkoiskun riskilta. Kaytda VAIN Rocket Medicalin toimittamaa sahkojohtoa.

VAROITUS | Varmista, etta laite sijoitetaan siten, etta yksikon takana olevaan DC-sahkojohtoon paasee kasiksi.

Jotta viltytaan laitteen vaurioitumiselta, kayta ainoastaan hyvaksyttya, laitteen mukana toimitettua

VAROITUS verkkovirran muuntajaa, mallinumero: MPU30.

VAROITUS | Nesteiden ei tule antaa paasta laitteeseen, koska se saattaa vaurioittaa jarjestelmaa.

VAROITUS | Kayttajan tulee olla tietoinen yksikon tilasta kaikkina aikoina toimenpiteen aikana.

Vain patevan henkiloston tulee huoltaa laite. Laitetta ei saa aukaista muu kuin kyseinen henkilokunta
VAROITUS | sahkoiskuvaaran ja laitteen ennenaikaisen vaurioitumisen takia. Kaikissa huoltoasioissa tulee kaantya Rocket
Medicalin valtuutetun edustajan puoleen.

VAROITUS | Kaikki laitteet tulee puhdistaa huolellisesti jokaisen kayttokerran jalkeen (ks. kohta 6, Puhdistusohjeet)

VAROITUS Tatd laitetta ei saa muokata ilman valmistajan mydntamaa valtuutusta.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Korkeiden imutasojen kaytto saattaa johtaa lilan suuriin nesteen virtausnopeuksiin, mika saattaa vahingoittaa
munasolua ja alentaa hedelmoittymisastetta. Munasolun vahingoittuminen keraysjarjestelmissa on etupaassa
pyorrevirtauksesta johtuvaa, missa kumulussoluihin kohdituva fyysinen leikkaava voima on riittava
paljastamaan tai vaurioittamaan herkan soluvaliainekerroksen (Reeves ym. 1989). Virtausnopeus on
neulasarjan maarityksen ja kaytetyn imun toiminto.

Tdman johdosta on imuasetusta -500 mmHg (maksimi) kdytettdva vain poistamaan esteitd
neulasarjasta ja sitd El saa kdyttdd, kun kosketuksissa potilaaseen. Katso kappaleesta 6 kullekin
neulasarjalle suositellut konfiguraatiot.

VAROITUS

2.5 HYODYT/HAITAT: Rocket Medical plc on ryhtynyt kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin varmistaakseen, etta
munasolujen imupumpun kayttoon liittyvia jaannosriskeja vahennetaan mahdollisimman paljon soveltamalla nykyista uusinta
tekniikkaa naiden ladkinnallisten laitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa niiden turvallisen kayton varmistamiseksi. Rocket
Medical plc toteaa, etta munasolujen imupumpun yleiset ladketieteelliset hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit, kun
laitetta kaytetaan sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

2.6 SUORITUSKYKYYN LITTYVAT LAUSUNNOT, OMINAISUUDET JA KLIINISET HYODYT:
Hedelmattomyyden hoito, johon kaytetain koeputkihedelmoityshoitoa ja muita liittyvia gynegolokisia toimenpiteita.

2.7 EI-TOIVOTUT EPASUORAT HAITTAVAIKUTUKSET: verenvuoto, infektio, kipu ja endometriooman
perforaatio / lannerakenteiden vahingoittuminen

2.8 LAITTEEN KUVAUS: Gynekologiset pumput ovat aktiivisia ei-steriileitd laitteita. Ne ovat luonteeltaan
uudelleenkaytettivia ja ne edellyttavat puhdistusta ennen jokaista kayttokertaa. Nama pumput toimitetaan yksittain
kayttoohjeineen ja todistuksineen toimitusta edeltivastid tarkastuksesta. Jokaisen pumpun kanssa saa myos pyynnostia
huoltokasikirjan. Pumput eivit tule kosketuksiin potilaan tai ruumiinnesteiden kanssa. Gynekologisia pumppuja kaytetaan
tuottaman alipainetta, jolla aspiroidaan munarakkulanestetti, munasoluja ja munasarjarakkuloiden nestettd osana
hedelmattomyyshoitoa, jossa kaytetian koeputkihedelmoityshoitoa ja muita liittyvia gynekologisia toimenpiteita. Muita
toimenpiteita, naihin kuitenkaan rajoittumatta, voivat olla munasarjojen hyperstimulaatiosyndrooma, jossa munarakkuloiden
kypsytyshoidon seurauksena kertynyttd nestetta poistetaan. Nama laitteet koostuvat mittaustoiminnasta, jolla kayttaja
tunnistaa alipaineen tason, joka on kayttdjan muutettavissa.

Munasolun imupumpun R29700 kanssa taytyy kayttaa "munasolujen imupumpulle tarkoitettua R57686-suodatinsarjaa’.
Suodatinsarja on pakattu erikseen, ja se on steriili ja vain kertakayttoinen.

Tekniset tiedot: Gynekologiset pumppujirjestelmiit

Munasolujen imupumppu (R29700) koostuu alipainepumpusta, valitsimesta, 7-segmenttisesta LED-naytosta, tiedottavista
merkkivaloista ja valvontaelektroniikasta (painesensori ja jalkakytkimen havainnointi). Jarjestelma on asennettavissa
tyotasolle tai vaunuun. Laite on suunniteltu tuottamaan tasaista, pienia maaria / tehokasta imuvoimaa (alipainetta) ennalta-
asetetulla alipaneella. Alipaineen mitattu arvo naytetaan LED-naytossa, kun yksikko on kytketty tasavirtalahteeseen. Pumppu
on kaynnistyessaan esiasetettu -100 mmHg:n alipaineelle. Alipaine aktivoidaan painamalla jalkakytkimen poljinta. Alipaineen
tasoa voidaan saataa kosketusherkasta ohjauskiekosta, joka tunnistaa kayttajan sormen liikkeen aktiivisella rakenteella, josta
alipainetta saadetaan -5 mmHg:n askelin. Munasolujen imupumpussa on toinen jalkakytkimen poljin, jonka aktivoimalla
tuotetaan esiasetettu korkea -500 mmHg:n alipaine. Laite sisaltai laiteohjelmiston, jonka tarkoitus on ohjata jarjestelmaa
tuottamaan alipainetta esiasetetulla tasolla. Laiteohjelmistoa ei lasketa ladkinnalliseksi laitteeksi.

Virransyottd pumppuun: [12VDC

Yleinen virtalahde: 100-240 V AC 50/60Hz:lla
Taajuus: 50/60 Hz

Enimmaisjannite: 2,5A 12V:lla
Kayttdymparisto: +5° C - +40° C

Huoltovili: 1000 pumpun kayttotuntia
Ulkomitat:

- Leveys: 248 mm

- Korkeus: 86 mm

- Syvyys: 194 mm

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Todos los derechos reservados. 133



file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Munasolujen imupumppu : (8-FI)
KAYTTOOHJEET @ Rocketmedical

Paino:

- Yksikko: 2,56 kg

- Jalkakytkin: 0,600 kg

Imun kayttorajat

- Kayttija asettaa: -50 mmHg:sta -300 mmHg:iin in 5 mmHg:n askelin
- Esiasetettu: -500 mmHg — nimellisimu

Imuarvojen tarkkuus: +5 % huippuarvosta (-300 mmHg). £5 % naytetysta arvosta, kun imupaine huippuarvoa suurempi

2.9 KAYTTAJA:Terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt munasolujen kerdimiseen imulla ja joka tydskentelee
paikallisten ja kansallisten ohjeiden mukaisesti. Laitetta voi kayttaa myos harjoittelija, jota valvoo munasolujen keraamiseen
imulla perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen.

2.10 POTILASPOPULAATIO: Tarkoitetut potilasjoukot ovat munasolujen keraysta imulla osana hedelmattomyyden
hoitoa koeputkihedelmoityshoidolla lapikayvat aikuispotilaat ja muut gynekologiset potilaat, joilta esimerkiksi kerataan

munasoluja pakastamista varten tai potilaat, joilla on munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma.

2.11 KAYTTOYMPARISTO: Munasolujen imupumppu on sijoitettava turvalliselle tasaiselle pinnalle, ei
lammonlahteiden, roiskuvan veden, hoyryn tai tuuletusaukkojen lahelle. Ei saa altistaa syttyville kaasuille.

Lampétila (°C) Suhteellinen kosteus
(%)
Kadyttorajoitukset +5 - +40 15-93
Sailytykseen/kuljetukseen liittyvat -10 - +50 20-95
rajoitukset
VAROITUS
/ﬂ/ Laite on kuljetettaava limpétilojen +5° C ja +40° C rajoissa.
VAROITUS
93 %
% Laitetta on kaytettava suhteellisen kosteuden rajoissa 15-93 %.
15% )~
VAROITUS
,l 106kPa La kayttad ymparistossd, jonka painetaso on 70—106 kPa.
70 kPa
VAROITUS
L Suojaa laite nesteen paasylta sen sisaan. Jos laitteeseen paasee vahankin nestetta, keskeyta
? laitteen kiyttd vilittomasti ja ota yhteys valtuutettuun huoltopisteeseen.
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi enintaan 2000 metrin korkeudella merenpinnasta.
Korkeus
merenpinnasta

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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VAROITUS

VAROITUS Laite on HERKASTI SARKYVA ja jotta sen suojaus turvattaisiin, se on kuljetettava
alkuperaispakkauksissaan. Jos alkuperaispakkaus ei ole saatavilla, ota yhteys
asiakaspalveluun ja he toimittavat uuden pakkauksen.

Kaytto useilla potilailla: Tarkoitettu kaytettavksi useita kertoja ja useilla potilailla. Noudata puhdistusohjeita
kayttokertojen vililla (ks. kohta 7). Kytke virta laitteen takapaneelista jokaisen kliinisen kayttokerran jalkeen ja kytke laite
irti verkkovirrasta.

Episteriili: Laite toimitetaan epasteriilini. Sité ei ole tarkoitettu steriloitavaksi ennen kiytta. Al uudelleensteriloi laitetta,
silla se voi heikentaa laitteen rakenteellista eheytti, mika voi johtaa laitteen rikkoutumiseen.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuus: Yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole varmistettu.

3 YLEISET TIEDOT:

3.1 SANASTO Tissa oppaassa kaytetdan kasitettd "imu” kuvaamaan nesteiden aspiroimista alipaineella. Kasitteen "imu”
kaytto perustuu standardin ISO6061 -1, kuten muutettu, asettaman edellytyksen huomioimiseen.

3.2 VIRTALAHDE: Laitetta saa kiyttia vain virtalihteen mallinumero MPU30 kanssa. Muiden virtalihteiden kytkeminen
laitteeseen saattaa vaurioittaa sita vaikeasti.

HUOMIO

Laitteen kytkeminen verkkovirrasta voidaan tehda vain
kytkemalla pistoke irti rasiasta.

3.3 SYOTTOVIRRAN VALINTA Laite toimii jannitteelli 12VDC, joka syStetdin universaalin laiketieteellisen luokan
virtalahdeyksikon (power supply unit, PSU) kautta. Tulojannite: 12VDC -yleisvirtalahde, arvorajat 100-240VAC 50/60Hz:lla.
Varmista, etta asianmukainen virtajohto kytketaan.

VAROITUS Sahkoiskun vaara: Laitetta tulee kayttaa vain sahkoisissa
jarjestelmissa, jotka noudattavat kaikkia IEC-, CEC- ja
NEC-vaatimuksia.

Laitetta ei saa upottaa nesteeseen.

3.4 SAHKOMAGNEETTINEN YHTEENSOPIVUUS Munasolujen imupumppu on kaikkien sihkdmagneettista
yhteensopivuutta (EMC) koskevien standardissa EN60601-1-2:2015 maaritettyjen rajoitusten mukainen. Nama rajat on
suunniteltu antamaan kohtuullisen suojatason tyypillisissa hoitolaitoksissa esiintyvia haitallisia hairioita vastaan. Laakinnalliset
sahkolaitteet edellyttavat erityisia varotoimia koskien EMC:t3, ja laite on asennettava, sijoitettava ja sitd on kaytettava
kaikkien tassa kayttooppaassa annettujen ohjeiden mukaisesti, jotta varmistetaan sahkomagneettisen yhteensopivuuden
jatkuvuus. On mahdollista, etta kannettavista ja siirrettavista RF-viestintalaitteista tai muista voimakkaista tai lahettyvilla
olevista radiotaajuuslahteista peraisin olevat sateilevan tai johtuvan radiotaajuuden aiheuttamat sahkomagneettisen
hairiotasot (EMI), voivat hdirita imupumpun suorituskykya.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Nayttoa EMC-hairioista voi olla digitaalisen nayton oikukas kayttaytyminen, halutun imun asetuksen epaonnistuminen, laite
ei toimi, tai muu vaaranlainen toiminta.

Taman sattuessa lopeta imupumpun kaytto ja ota yhteys asiakaspalveluun tai Rocket Medicalin valtuuttamaan jakelijaan.

3.5 OLENNAISET KULUTUSTARVIKKEET R57686-suodatinsarja munasolujen imupumpulle, 5 um:n suodatinsarja,
2,5 m:n potilasletku, jossa Luer-koirasliitin. Toimitetaan steriilina, kertakayttoon 10 yksikon pakkauksissa.

VAROITUS Laitteessa saa kayttaa vain hyvaksyttyja kulutustarvikkeita,
jotka on erityisesti suunniteltu toimittamaan oikeat
virtausnopeudet ja suojaamaan laite nesteen paisylti sen sisaan.

>

VAROITUS
Al3 kdytd imusarjaa, jos pakkaus on rikki.

>

VAROITUS . e N I
Jos laitteeseen paasee vahankin nestetta, keskeyta laitteen

kaytto valittomasti ja ota yhteys valtuutettuun
huoltopisteeseen.

>

3.6 PAKKAUS Pakkaus on huolella suunniteltu suojaamaan pumppua tarvikkeineen kuljetuksen aikana. Jos pakkaus on
vaurioitunut, avattu vahingossa ennen kayttoa tai altistunut haitallisille ymparistoolosuhteille, tarkista laite perusteellisesti
ennen kayttoa.

HUOMIO
Pakkauksen purkamisen jalkeen, kokoa pakkaus kuudelleen ja

sailyta se tarvittavia huoltokuljetuksia varten.

>

3.7 IMUALUE

Imun kayttorajat:

Kayttaja asettaa: -50 mmHg:sta -300 mmHg:iin 5 mmHg:n askelin

Esiasetettu: -500 mmHg — nimellisimu

Tarkkuus: £5 % huippuarvosta (-300 mmHg). 5 % naytetysta arvosta, kun imupaine huippuarvoa suurempi

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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4 LAITTEESSA JA ETIKETISSA KAYTETYT SYMBOLIT JA TURVAMERKINNAT

O Rocketmedical

Symboli tai

Symboli tai
. e Selite . e Selite
turvamerkinta turvamerkinta
'--.\"'/
Valmistaja 7N Sailytettava auringonvalolta suojattuna
4\ y g i

EC |REP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison
alueella / Euroopan unionissa

Pidettavana kuivana

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa timan laitteen myynnin vain
ladkareille tai heidan maarayksestaan.

Lampétilaraja

Valmistuspaivamaara

Laakinnallinen laite

Viimeinen kayttopaiva

Katso kayttoohjeet

Erakoodi

Huomio

Luettelonumero

Ei sisalla luonnonkumilateksia

Sarjanumero

Sisaltaa tai on ollut ftalaattien
laheisyydessa

Epasteriili

Pyrogeeniton

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso kayttoohjeet

Maahantuoja

Jakelija Tama on tyypin B laite
Ali hivitd yhdyskuntajitteen mukana
Virtakytkin direktiivin WEEE (2002/96/EC)

mukaisesti.

Jalkakytkimen liitantaportti

Lue kdyttoopas ennen liittamisti ja
kayttamista

Maadoitettu

Suodatinsarjan liitoskohta

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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&

Huoltovalin ilmaisin

»>

limaisee esiasetetun tilan ”’(maksimi) -
500 mmHg” aktivoinnin

Imunayton kosketusohjaimen symboli

Al hivitd yhdyskuntajitteen mukana
direktiivin WEEE (2002/96/EC)
mukaisesti.

=)

limaisee kayttdjan asettaman tilan
vililta -50 ja -300 mmHg aktivoinnin

Laitetta saa kayttaa vain sisatiloissa

A\

Sahkoiskun vaara

Paine

Kosteus

12V DC -liitoksen polariteetti

[ ]

Luokan Il virtalahdeyksikko

CE-merkinta

EN60601-1
IEC60601-1

JAY

PSU on standardien EN60601-1 ja
IEC60601-1 mukainen

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma
ja suojaava ulkopakkaus

O

Yksinkertainen steriili suojajarjestelma

Ei saa steriloida uudelleen

STERILE|EO

Steriloitu eteenioksidilla

Biologinen riski

Ei saa kayttaa uudelleen

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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5 KAYTTOOHJEET

TARKISTA: Ala kayta, jos laite on vaurioitunut.
TARKISTA: Varmista, etta sinulla on R57686-suodatinsarja munasolujen imupumpulle.
TARKISTA: Varmista, ettd sinulla on kaikki munasolun keraamiselle tarvittavat kulutustarvikkeet.

VALMISTELU: Varmista, etta pumppu on puhdistettu kayttokertojen valilla.
Varmista, ettd suodatinsarjapakkaus ei ole vaurioitunut tai rikki ja ettei sita ole kaytetty edellisella
potilaalla.

I. Avaa jalkakytkin pakkauksesta ja liita ilmaletku koiras-/naarasportteihin, jotka ovat
pumpun ulkokuoren pohjassa. Jalkakytkin jatetaan tavallisesti kytketyksi yksikkoon
paivittaisessa kaytossa, ja kytketain irti, jos sailytys on tarpeen. (Kuva 2)

2. Yhdista asianmukainen siahkojohto 12V:n muuntajaan — mallinumero: MPU30 ja yhdista
10040 VAC:n virtalahteeseen, jonka taajuus on 50/60 Hz. Muuntajan ulostulojannite
saatyy itsestaan tuottamaan |12VDC.

3. Kytke virta paalle 0-l -virtakytkimesta (takapaneelissa). Vihrea LED (kuva 3)
etupaneelissa syttyy. (Kuva 3)

4. Paanaytto nayttaa esiasetetun arvon -100 mmHg.

5. Kayttaen aseptista tekniikkaa poista munasolujen imupumpulle tarkoitetty R57686-
suodatinsarja pakkauksesta ja liita silikoniletkun lyhyt paa tappiin (kuva 4). Letkun
tulisi menna paikoilleen kevyesti tyontamalla.*

6. Vie pidempi potilaaseen meneva letku leikkausalueelle. Suodatin on tarkoitettu ) ,
kertakayttoiseksi ja se on vaihdettava uuteen jokaisen potilaan kohdalla. ““J/ ;

VAROITUS Jos suodatinsarja kontaminoituu nesteelld, se
tukkeutuu ndin suojaten pumpun mekanismia. Vaihda
suodatin vilittomasti uuteen, jos se kontaminoituu,
sekd jokaisen potilaan vililld.

>

VAROITUS Pumppua El saa kiiyttidi ilman siihen liitettyi
asianmukaista suodatinsarjaa. Hydrofobinen
suodatinsarja on erityisesti suunniteltu estimain
nesteen pddsy pumppuun.

VAROITUS Laitteessa saa  kidyttii  vain hyviksyttyji

kulutustarvikkeita. Kidytté ilman asianmukaista
suodatinta mitdtoi takuun.

>

>

VAROITUS " o
SAHKOISKUN VAARA - Laitetta tulee kidyttda vain

sdhkoisissa jarjestelmissa, jotka noudattavat kaikkia
IEC-, CEC- ja NEC-vaatimuksia.

>

VAROITUS

Varmista, ettei jalkakytkimen letku ole taitoksissa.

>

7. Pumppu on esiasetettu -100 mmHg:iin. Korota tata arvoa kiertavalla liikkeella
kevyesti vetaimalla sormea myotapaivaan ohjauskiekon ulkoreunaa pitkin nuolien
suuntaan. (Kuva 5)

8. Katso alla olevasta taulukosta | erilaisten neulojen ja letkusarjojen yhdistelmille
suositellut arvot.

9. Kiekon aktiivinen rakenne tunnistaa liikkeen ja nostaa nayttoa -5 mmHg:n askelin.

10. Vahenna asetettua arvoa vastapaivaan kiertavalla liikkeella.

I'l. Kun haluttu arvo saavutetaan, pidi sormea paikallaan 2 sekunnin ajan. Adnimerkki
kuuluu merkkina uuden arvon asetuksesta. Huomaa, etta jos sormea pidetaan
paikallaan liian pitkaan (8—10 sekuntia), kuuluu 3 aanimerkkia ja pumppu siirtyy

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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huoltotilaan, jolloin naytossa oleva arvo heilahtelee kayton aikana. Huoltotilaa tulee kayttaa vain patevan insinoorin
suorittaman pumpun korjauksen tai huollon aikana, ei kliinisen kayton aikana. Jos huoltotila tulee aktivoiduksi
vahingossa, pida sormea paikallaan 8—10 sekunnin ajan ohjauskiekon ulkoreunalla, jolloin pumppu palaa normaaliin
nayttotilaan. Kaksi aanimerkkia vahvistaa muutoksen.

12. Jos uusi arvo ei tallennu oikealla tavalla, arvo palaa 10 sekunnissa edelliseen tallennettuun arvoon.
13. Jos uusi arvo ei tallentunut, toista alkaen vaiheesta 7.

Kaksi luumenia

16G 17G

Yksi luumeni

Letkusarjan pituus
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

VAROITUS

Varmista, ettd asetettu imutaso on asianmukainen
potilaan tarpeisiin ndhden ja siind on huomioitu
neulan ja letkusarjan madritys.

20.

21. Aktivoi esiasetettu maksimi-imu painamalla MUSTAA poljinta kerran — pumppu siirtyy
valittomasti tuottamaan nimellisimun -500 mmHg. (Kuva 9)

22. Molemmat imua ilmaisevat LED-valot palavat.

23. Pysayta maksimi-imu painamalla MUSTAA poljinta kerran tai paina VALKOISTA poljinta
jatkaaksesi edellisella esiasetetulla tasolla.

24. Noudata imuneulan valmistajan toimittamia, munasolun keraystoimenpidetta koskevia
ohjeita.

25. Jos pumpun virta katkaistaan kayttokertojen vililla, huomaa, etta tima palauttaa pumpun

. Liita potilaan suodatinsarja sopivaan Luer-liittimeen (nuoli), kuten yhden ja kahden luumenin

. Luer-liitin on my®6s liitettavissa muihin vakiomallisiin ISO 6 % -Luer-kartioadaptereihin ja -

. Jalkakytkimen hallitaan kiytetiin vaihtopainiketta. Laita PAALLE painamalla poljinta kerran ja

. Aktivoi imupumppu tuottamaan asetettu maara — paina

. Kun pumppu on aktivoitu, se aloittaa toimittamaan imua

. Sininen LED syttyy ja vilkkuu nopeaan vahvistaen imun (-50

munasolujen imuneuloissa olevassa Oxford-letkusarjassa, ja kiinnita keraysletku pulppaan
(kuva 6).

liittimiin.

PAALTA POIS painamalla uudelleen. Jalkakytkimen aktivoitumisen merkkina kuuluu
aanimerkki.

Kuva 6
VALKOINEN poljin alas kerran.

aikaisemmin asetetulla tasolla. Naytto ilmaisee kayttajan
asettaman todellisen imun.

— -300 mmHg) olevan aktiivinen (Kuva 8)

Pysayta imu painamalla poljinta uudelleen. Pumppu pysahtyy valittomasti ja purkauttaa
ilman ilmaan, ja kayttajan asettaman imun LED sammuu.

esiasetukseen (-100 mmHg), kun pumpun virta kytketaan jalleen paalle.

VAROITUS

Korkean imutason tilaa El saa kdyttdid munasolujen o
imemiseen, koska tima saattaa vahingoittaa
munasolua ja alentaa hedelmdittymisastetta.
Korkean imutason asetusta saa kdyttda vain
poistamaan esteitd neulasarjasta ja sita El saa
kdyttdd, kun kosketuksissa potilaaseen.

2 )

\"

Kuva 9

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
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6 KAAVAMAAINEN ESITYS PUMPUN KAYTTOONOTOSTA

Attach power
cable

Activate BLACK Attach
foot switch Filter Set

Power on

Attach both
foot switch leads

? N Display
defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

READY
FOR USE

Track dial L&R to set
required value

HOLD, wait for tone to
SET Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE
LED

Pump sound

7 LAITTEEN YLLAPITO

Kytke virta laitteen takapaneelista jokaisen kliinisen kayttokerran jalkeen ja kytke laite irti verkkovirrasta.

Kéyta vesiliukoista 70-prosenttista liuosta (IMS, isopropyyli BP), kostuta liina ja pyyhi kaikki laitteen ulkopinnat. Jos laite
on kontaminoitunut valkuaisainepitoisella materiaalilla, poista se miedolla puhdistusliuoksella ennen pinnan puhdistamista

alkoholilla.

Esta nesteen paasy laitteen sisaan.

VAROITUS

Sdhkoiskun vaara: Laitetta ei saa upottaa nesteeseen.

>

VAROITUS -
ALA yriti steriloida laitetta.

>

VAROITUS o
ALA puhdista laitetta 100-prosenttisella alkoholilla tai liuottimilla, koska ne

vahingoittavat ulkokuoren pintaa ja ndytto4.

>

VAROITUS
0, Suojaa laite nesteen pddsyltd sen sisdan. Jos laitteeseen pddsee vihankin nestettd,
T keskeytad laitteen kaytto valittomasti ja ota yhteys valtuutettuun huoltopisteeseen.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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8 HUOLTOA KOSKEVAA TIETOA

8.1 HUOLLON MERKKIVALO Huoltovilit perustuvat 1000 pumpun kayttotuntiin, aika, joka lasketaan yksikon
tuottaessa imua. Tama vastaa noin 3000 aspirointisyklia ennen kuin pumppu taytyy huoltaa.

Huollon merkkivalo (nuoli) pysyy paalla merkkina siita, etta pumppu tarvitsee nyt huoltaa. Kun 50 kayttotuntia kuluu ilman
huoltoa, huollon merkkivalo vilkkuu keskeytyksetta merkkina siita, etta huolto on nyt myohassa.

Palava huollon merkkivalo ei esta pumpun toimintaa.

Valon sytyttya on pumppu jatettava huoltoon mahdollisimman pian.

VAROITUS . et s sesss . . .
Laitteen sisdlld ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia.

8.2 PUMPUN JATTAMINEN HUOLTOON Kaikki huoltoon jitettivit laitteet on valmisteltava alla kuvatulla tavalla,
jotta suojellaan huoltotiimin ja kuljetushenkiliden turvallisuutta.

e Puhdista pumpun pinta alla olevassa kohdassa kuvatulla tavalla.

o  Sulje ilmatiiviisti muovipussiin ja sitten toiseen muovipussiin.

e Sijoita alkuperiiseen pakkaukseen.

e  Anna pakkauksessa seuraavat tiedot:

- Yhteyshenkilon nimi

- Laitoksen osoite

- Todiste dekontaminaatiosta

- Vian tai pyydetyn huollon kuvaus

- Mukana toimitettava tilaus, joka valtuuttaa huollon — lisatietoja saat ottamalla yhteyden paikalliseen
asiakaspalvelutiimiisi.

VAROITUS . c et s v s . C
Laitteen sisdlld ei ole kdyttdjan huollettavissa olevia osia.
ALA laita mukaan kulutustarvikkeita, koska nima aiheuttavat merkittiavan
kontaminaatioriskin.

Todiste dekontaminaatiosta TAYTYY toimittaa jokaisen lihetettivin pumpun
mukana. Korjausta tai huoltoa ei voida aloittaa, ellei huoltoteknikolla ole
hallussaan tita todistetta.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
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8.3 HUOLTOPISTEET

Yhdistynyt kuningaskunta ja Huoltopiste Muu maailma:

Irlanti: Australiassa: Charles Austen Pumps
IVF Synergy Ltd. Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps Ltd
Ist Floor Suite Suite 6, Royston Road

Maritime House 157 Gordon Street, Byfleet, KT 14 7NY
Discovery Quay Port Macquarie NSW YHDISTYNYT

Falmouth TRI | 3XA 2444 KUNINGASKUNTA
YHDISTYNYT AUSTRALIA Puh: +44 (0) 1932 355277
KUNINGASKUNTA Sahkoposti: Sahkoposti:

Puh: +44 (0) 1872 487224 aus@rocketmedical.com Sales@charlesausten.com
Sahkoposti:

service@ivfsynergy.com

Asiakaspalvelu
Yhdistyneessad
kuningaskunnassa:
Rocket Medical plc.
Sedling Road
Washington NE38 9BZ
YHDISTYNYT
KUNINGASKUNTA
Puh: +44 (0) 191 419
6988

Faksi: +44 (0) 191 419
6989

Sahkoposti:
customerservices@rocketme
dical.com

9 TAKUU

Munasolujen imupumppuja myy Rocket Medical plc seuraavissa kappaleissa annettujen takuiden alla. Kyseiset takuut
tarjotaan vain suoraan Rocket Medical plc:lta uusina ostettuihin tuotteisiin ja tarjotaan ensimmaiselle ostajalle, ei
jalleenmyyntiin.

Alkaen toimituspaivasta ja kaksikymmentanelja (24) kuukautta eteenpiin tuotteet taataan olevan vapaan toiminnallisista
materiaali- ja valmistusvioista ja vastaavan kayttooppaassa ja mukana toimitetuissa merkinnoissa annettuja kuvauksia,
edellyttaen etta tuotteita kaytetaan asianmukaisesti normaaleissa kayttoolosuhteissa, etta vuosittainen yllapito ja huolto
suoritetaan Rocket Medical plc:n valtuuttamassa huoltolaitoksessa.

Minka tahansa laadunvarmistus (QC) -sinetin poistaminen mitatoi takuun.

Ylla mainitut takuut eivat pade, jos tuotteen on korjannut muu kuin Rocket Medical plc tai se on tehty noudattamatta
Rocket Medical plc:n kirjallisia ohjeita, tai tuotetta on muunnellut muu taho kuin Rocket Medical plc, tai jos tuotetta
on kaytetty vaarin, huolimattomasti, tai jos on sattunut vahinko.

Rocket Medical plc:n ainoa ja yksinomainen velvollisuus ja ostajan ainoa ja yksinomainen vahingonkorvaus edella kuvatun
takuun alla rajoittuu tuotteen korjaamiseen tai korvaamiseen toisella maksutta, Rocket Medical plc:n katsomuksen
mukaan. Tuotteet, joista ilmoitetaan Rocket Medical plc:lle sihkopostitse, puhelimitse tai postitse, jos Rocket®
Medical plc neuvoo niin toimimaan, ja joka sen jalkeen palautetaan vian kuvaavan lausekkeen kanssa enintaan seitseman
(7) paivaa takuun vanhenemisen jalkeen Rocket Medical plc:lle normaalin toimipaikan osoitteeseen ja kuljetusmaksut
etukateen maksettuina ja jonka Rocket Medical plc sen tutkittuaan ei katso yhdenmukaiseksi ylla kuvattujen takuiden
kanssa.

Rocket Medical plc:n ei tule olla muulla tavalla vastuussa mistdan vaurioista, mukaan lukien niihin kuitenkaan
rajoittumatta satunnaiset vauriot, valilliset vauriot tai erityisvauriot.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Munasolujen imupumppu

KAYTTOOH|EET

®Rocketmedical &

Tassa esitettyjen takuiden lisaksi ei ole mitaan muita ilmaistuja tai oletettuja takuita. Rocket Medical plc ei anna takuuta
tuotteen tai seen osien kaupattavuudesta tai soveltuvuudesta johonkin tiettyy tarkoitukseen.

10 TEKNISET ERITELMAT

10.1 LUOKITUS

IEC 60601-1

Sahkoiskulta suojaavan suojauksen tyyppi: Luokka I.

Sahkoiskulta suojaavan suojauksen aste: Tyyppi B.

Alipaineen tyyppi: korkea alipaine / pieni tilavuus.

Soveltuu jatkuvaan kayttoon.

Ei sovellu kaytettavaksi syttyvien kaasujen lasnaollessa.

Ei sovellu kaytettavaksi olosuhteissa, joissa laite altistuu veden sisille paasemiselle.
Ei sovellu steriloitavaksi.

10.2 TEKNISET TIEDOT

Virransyottd pumppuun: 12VDC
Yleinen virtalihde: 100-240VAC 50/60Hz:lla Enimmaisvirta: 2,5A 12V:lla
Huoltovili: 1000 pumpun kayttotuntia.

) Ulkomitat: Paino:

A O L-248 mm e  Paino —2,56 kg

' 0O K-86mm e Jalkakytkin: 0,600 kg
R e O S—-194 mm

Imun kayttorajat:

Kayttdja asettaa: -50 mmHg:sta -300 mmHg:iin 5 mmHg:n askelin

Esiasetettu: -500 mmHg — nimellisimu
Tarkkuus: £5 % huippuarvosta (-300 mmHg). +5 % naytetysta arvosta, kun imupaine huippuarvoa suurempi

10.3 EMC-TAULUKOT:

Taulukko |: Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sihkomagneettiset paastot

Paistotesti Vaatimusten-mukaisuus Sahkomagneettinen ymparistd — ohjeet
RF Emissions CISPR I Ryhma | Munasolujen imupumppu tuottaa radiotaajuussignaaleita
sisdisiin toimintoihinsa. Taman vuoksi radiotaajuuspaastot
ovat erittain pienia eika niiden uskota aiheittavan hairioita
lahettyvila oleviin laitteisiin.
RF CISPR I Luokka A Munasolujen imupumppu soveltuu kaytettavaksi kaikissa
. e toimipaikoissa, paitsi ei kotiymparistoissa, kun rakennus on
Harmoniset paastot |EC li Uik laisnnitei “hkéverkk
61000-3-2 Luokka A ‘utetty suoraan julkiseen mea ajanniteiseen sahkoverkkoon,
joka palvelee kotiymparistoja kasittavia rakennuksia.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Jannitteen vaihtelut /
valkyntapaastot
IEC 61000-3-3

Noudattaa

O Rocketmedical

(8-FI)

Taulukko 2: Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sahkomagneettinen hairionsieto

Munasolujen imupumppu (laite) on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Laitteen
ostajan tai kayttajan on varmistettava, etta laitetta kaytetaan maaritetyssa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 Test
Taso

Vaatimusten-
mukaisuustaso

Sahkomagneettinen
ymparisto — ohjeet

Staattinen purkaus (ESD) IEC 61000-4-2

+/- 6 kV, kontakti

+/- 6 kV, kontakti

Lattioiden on oltava puuta,
betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattia on

Virransyottolinjojen jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannitevaihtelut IEC 610004-1 |

(>95 % pudotus, Ut)
0,5 jaksoa 40 % Ut
(60 % pudotus,

Ut)
5 jaksoa
70 % Ut (30 %
pudotus, Ut) 25
jaksoa

<5% Ut
(>98 % nudntuc |t

(>95 % pudotus, Ut)
0,5 jaksoa 40 % Ut
(60 % pudotus,
Ut) 5 cycles 70% Ut
(30% dip in Ut) for
25 cycles
<5 % Ut
(>95 % pudotus, Ut)
5 sekuntia

+/- 8 kV, ilma +/- 8 kV, ilma paillystetty synteettiselld
materiaalilla, suhteellisen
ilmankosteuden on oltava
Verkkovirran laadun on
Nopeat transientit purskeet +/- 2 kV, +/- 2 kY, vastattava tyypillisessi
IEC 61000-4-4 virransyottojo virransyottojo kaupallisessa ymparistossi
hdot hdot tai sairaalaymparistossa
- +/- | kV, +/- | kV, Verkkovirran laadun on
Syoksyaalto IEC 61000-4-5 differentiaal differentiaal | vastattava tyypillisessi
imuotoinen imuotoinen kaupallisessa ymparistossa
+/- 2 kV, +/- 2 kY, tai sairaalaymparistossa
yhteismuo yhteismuo kaytettavaa verkkovirtaa.
toinen toinen
Verkkotaajuisten
. magneettikenttien
Verkkotaajuinen (50/60 Hz) magneettikentta, voimakkuuden on oltava
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m sellaisella tasolla, joka on
tavallinen tyypillisessa
kaupallisessa ymparistossa
Verkkovirran laadun on
<5 % Ut <5 % Ut vastattava tyypillisessd

kaupallisessa ymparistossa
tai sairaalaymparistossa
kaytettavaa verkkovirtaa.
Mikali laitteen kayttaja
tarvitsee keskeytymatonta
kayttoa myos virtakatkosten
aikana, laitteen virta on
suositeltavaa syottaa
keskeytymattomasta

Huomaa: Ut on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason kayttoa.

Taulukko 3: Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — Sahkomagneettinen hairionsieto

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Laitteen ostajan tai kayttajan
on varmistettava, etta laitetta kaytetaan maaritetyssa ymparistossa.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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o IEC 60601 Test Vaatimusten- N . .
Hairionsietotesti Taso mukaisuusta Sahkomagneettinen ympiristo — ohjeet
Kannettavia ja siirrettavia radiotaajuisiaviestintalaitteita ei
saa kayttaa lahettimen taajuutta vastaavalla kaavalla
laskettua suositeltua vahimmaisetaisyytta lahempana
mitaan laitteen osaa, johdot mukaan lukieen
Suositeltu vahimmaisetaisyys
Johtuvat 3 Vrms 3 Vrms D=1.2VP
150 kHz -
IEC 61000-4-6 80 MHz
Siteilevit 3 Vim 3 Vim D = 1,2VP 80 MHz — 800 MHz
80 MHz - 2,5 D = 1,2VP 800 MHz — 300 GHz
IEC 61000-4-3 GHz

Tassa kaavassa P on ldhettimen enimmaislahtoteho
watteina (W) ja d on suositeltu vahimmaisetaisyys
metreina (m).

Sahkomagneettisen kenttatutkimuksen perusteella
kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttavoimakkuuksien
on oltava jokaisen taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustasoja pienempia.

Seuraavalla symbolilla merkityn laitteen laheisyydessa
saattaa esiintya hairioita:

Huomautus |: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.

Huomautus 2: Naita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen sateilyn etenemiseen
vaikuttavat sen imeytyminen rakenteisiin, esineisiin ja ihmisiin seka heijastuminen niista.

o. Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin tai langaton puhelin) ja matkaviestintiaradioiden,
amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahettimien ja TV-lahettimien tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti
ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuusliahettimien tuottaman sihkomagneettisen ympariston arvioinnissa on harkittava
ympariston sahkomagneettisia mittauksia. Jos laitteen kayttopaikassa mitattu kenttavoimakkuus ylittaa edella esitetyn
sovellettavan vaatimustenmukaisuustason, laitetta taytyy tarkkailla sen asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi. Jos
epanormaalia toimintaa havaitaan, laite on tarvittaessa esimerkiksi suunnattava uudelleen tai siirrettava toiseen paikkaan.

p. Taajuusalueen 150 kHz — 80 MHz ulkopuolella kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.

Laitteen kayttaja voi estaa sahkomagneettisia hairioita varmistamalla, etta laite ja kannettavat tai siirrettavat radiotaajuiset
viestintalaitteet (lahettimet) pidetaian suosituksen mukaisella enimmaislahtotehon mukaan maaraytyvalla
vahimmaisetaisyydella toisistaan.

Lahettimen taajuuden mukainen vahimmaisetaisyys (m)

Lahettimen
ilmoitettu
enimmaislaht

.. 150 kHz — 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
oteho

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Todos los derechos reservados. 146



file:///C:/Users/PaulineW/Downloads/correoelectrónico:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

ey ®Rocketmedical &Y
W d=12+P d=12+P d=23VP
0.0l 0,12 0,12 0,23
0.l 0,38 0,38 0,73
| 3,8 3,8 7.3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Jos lahettimen ilmoitettua enimmaislahtotehoa ei ole mainittu edella olevassa taulukossa, suositeltu vahimmaisetaisyys d

metreina (m) voidaan arvioida kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista kaavaa, jossa P on valmistajan ilmoittama
lahettimen enimmaislahtoteho watteina (W).

vahimmaisetaisyytta.

Huomautus |: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuuksilla noudatetaan korkeamman taajuusalueen mukaista

Huomautus 2: Naita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sahkomagneettisen sateilyn etenemiseen

Sdhko- ja elektroniikkalaiteromu: Euroopassa taman laitteen havittamisessa on noudatettava
WVEEE-direktiivia (2002/96/EY). Ali hiviti yhdyskuntajitteen mukana.

En el caso de que ocurra un accidente grave relacionado con este dispositivo, debe reportarse a Rocket Medical en pncf@rocketmedical.com
asi como a la autoridad sanitaria del pais en el que resida el usuario/paciente.
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Pompa di aspirazione degli ovociti
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Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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I. ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Il presente manuale descrive il funzionamento e l'uso previsto del dispositivo e dei materiali di consumo associati. E
essenziale utilizzare questo documento per familiarizzare con il funzionamento e l'uso corretto del dispositivo prima
dell'uso.

La mancata osservanza di queste istruzioni pud provocare gravi lesioni al paziente o all'operatore e puod causare danni o
guasti al dispositivo. In caso di guasto del dispositivo durante un intervento, € necessario tenere a portata di mano un
dispositivo sostitutivo e i materiali monouso di ricambio, in modo da poter completare l'intervento.

Questo manuale non fornisce una descrizione dettagliata della procedura di prelievo degli ovociti e non & inteso come una
guida di formazione per utenti inesperti della tecnica.

Il dispositivo deve essere utilizzato con il set di filtri R57686 per la pompa di aspirazione degli ovociti. L'uso di tubi o set di
filtri non approvati pud compromettere le prestazioni della pompa, aumentare i rischi per i pazienti e gli ovociti prelevati e
invalidare la Garanzia.

Il set di filtri R57686 per la pompa di aspirazione degli ovociti & progettato per prevenire la contaminazione dei fluidi della
pompa del vuoto.

Se la pompa di aspirazione é stata utilizzata con un set di filtri non approvato o se vi sono prove o sospetti che la pompa
possa essere stata contaminata da fluidi durante l'uso, deve essere immediatamente rimossa dal servizio e restituita per
essere esaminata. Rivolgersi al Centro di assistenza piu vicino per ricevere il supporto necessario.

Per tutti gli interventi di manutenzione rivolgersi al servizio di assistenza autorizzato dal produttore.

ATTENZIONE LEGGERE ATTENTAMENTE IL PRESENTE MANUALE: Prima di utilizzare il
dispositivo, si consiglia di familiarizzare con il contenuto di questo manuale. La
mancata osservanza di queste istruzioni puo danneggiare il microinfusore o causare
lesioni al paziente o all'utilizzatore. Questo dispositivo deve essere utilizzato solo
da personale adeguatamente qualificato.

O

ATTENZIONE

Pericolo di scosse elettriche: L'apparecchiatura deve essere utilizzata solo con
impianti elettrici conformi a tutti i requisiti IEC, CEC e NEC.

>

ATTENZIONE | Qualsiasi regolazione, modifica o riparazione dell'apparecchiatura deve essere
effettuata da personale di assistenza autorizzato.

Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale adeguatamente
qualificato

Assicurarsi che il livello di vuoto impostato sia appropriato.

Non ci sono parti riparabili dall'utilizzatore all'interno del dispositivo

>

SMALTIMENTO
Lo smaltimento di questo dispositivo deve avvenire nel rispetto della direttiva
RAEE (2002/96/CE).
ATTENZIONE

Questo apparecchio deve essere utilizzato solo con materiali di consumo
approvati.

ATTENZIONE | Proteggere il dispositivo dall'ingresso di liquidi. In caso di infiltrazione di liquidi nel
dispositivo, interrompere immediatamente l'uso e rivolgersi a un centro di
assistenza autorizzato.

Il dispositivo puo provocare esplosioni in presenza di gas infiammabili

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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2. SULLA POMPA DI ASPIRAZIONE DEGLI OVOCITI

Nomi del prodotto: Pompa di aspirazione degli ovociti

Codici del prodotto: R29700

Immagine del dispositivo:

Figura | Pompa di aspirazione degli ovociti

O/l 12V Interruttore On/Off (non visibile)
Visualizzazione dell'aspirazione in -mmHg
Porta di connessione al paziente - solo per 'uso con il set di filtri per pompa di aspirazione degli ovociti R57686
Porta di collegamento dell'interruttore a pedale (non visibile)
LED (dall'alto in basso)
e LED indicatore di aspirazione preimpostata (massima) (arancione, -500 mmHg)
e LED indicatore di aspirazione impostato dall'utente (blu, da -50 a -300 mmHg)
e LED indicatore di accensione (verde, 12 V CC)
6. Manopola di controllo dell'aspirazione sensibile al tatto - in senso orario per aumentare, in senso antiorario per
diminuire il valore impostato
7. LED indicatore di servizio (giallo)
8. Doppio interruttore a pedale - controllato ad aria

g =

2.1 USO PREVISTO: Destinato alla generazione di un'aspirazione a basso volume/alto (vuoto) tra -50 e -300 mmHg per
consentire |'aspirazione di liquido follicolare, ovociti e liquido ovarico.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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2.2 INDICAZIONI: Indicato come parte del trattamento dell'infertilita in relazione alla fecondazione in vitro (FIV) e ad
altre procedure ginecologiche. Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da personale adeguatamente addestrato o sotto
la sua supervisione, in conformita alle linee guida di pratica clinica.

2.3 CONTROINDICAZIONI:

Non é destinato all'uso:

e nei casi in cui l'aspirazione delle ovaie o del liquido ovarico & controindicata:

e In pazienti con infezioni vaginali o malattie a trasmissione sessuale, poiché cio aumenta il rischio di trasmissione
dell'infezione dalla pompa al paziente successivo

e In caso di sospetta gravidanza, in quanto potrebbe verificarsi un aborto spontaneo o un danno al feto

e Nei casi in cui I'anatomia pelvica non puo essere valutata accuratamente con l|'ecografia, in quanto potrebbe
causare danni ad altri organi e vasi

e Nell'aspirazione chirurgica o in altre applicazioni, poiché il diametro del tubo é troppo stretto per un drenaggio
adeguato.

2.4 AVVERTENZE:

Gli utenti devono conoscere e rispettare tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni per

ATTENZIONE | , . ; o . '
I'uso riportate sul dispositivo e incluse nel Manuale d'uso.

ATTENZIONE Questo d|§p95|t|vo fieve essere ‘utlllzzgto solg da Persopale ild.eguatamente addestrato o sotto la
sua supervisione, e in conformita alle linee guida di pratica clinica.

ATTENZIONE Il dispositivo non & apptjovat.o per il coIIe-.gamer?t.o ad altri dispositivi, ad eccezione del set di filtri
R57686 per la pompa di aspirazione degli ovociti

ATTENZIONE Il set di filtri R57686 per la pompa dll aspirazione degli ovociti € monouso e vanno sempre seguite
attentamente tutte le istruzioni per l'uso.

ATTENZIONE NON utilizzare il set di filtri R57686 per la pompa di aspirazione degli ovociti se la confezione e

rotta.

ATTENZIONE | Non utilizzare in un'area in cui sono presenti gas infiammabili.

Si raccomanda una manutenzione periodica regolare del dispositivo, come indicato dall'indicatore

ATTENZIONE | ;

di manutenzione.

Osservare le precauzioni per la sicurezza da CEM. Il dispositivo € tuttavia conforme alla norma
ATTENZIONE EN60601-1-2:2015 per l'uso in una struttura sanitaria professionale:

Le apparecchiature elettroniche presenti nelle vicinanze del dispositivo possono influenzarne il
ATTENZIONE : . . - " . o

funzionamento e potenzialmente causare un funzionamento imprevedibile del dispositivo.
ATTENZIONE Se possibile, il dispositivo deve essere distanziato dalle apparecchiature elettromagnetiche

circostanti e dai cavi che le collegano, al fine di ridurre le possibili interferenze elettromagnetiche.
Il cavo di alimentazione del dispositivo Oocyte deve essere collegato solo a una presa cablata
ATTENZIONE | correttamente per evitare il rischio di scosse elettriche e utilizzare SOLO il cavo fornito da
Rocket Medical.

Quando si posiziona l'unita, assicurarsi che sia disponibile I'accesso al cavo di alimentazione CC
situato sul retro dell'unita.

Per evitare danni all'apparecchio, utilizzare solo I'adattatore di rete approvato fornito con
I'apparecchio, numero di modello: MPU30.

ATTENZIONE

ATTENZIONE

ATTENZIONE | Non é consentito l'ingresso di liquidi nel dispositivo per evitare di danneggiare il sistema.

ATTENZIONE | L'utente deve essere sempre al corrente dello stato dell'unita durante la procedura.

La manutenzione del dispositivo deve essere eseguita esclusivamente da personale qualificato e il
dispositivo non deve essere aperto se non da tale personale, a causa del rischio di scosse

ATTENZIONE . . ) : S . S S
elettriche pericolose e di danni prematuri al dispositivo. Tutte le richieste di assistenza devono
essere rivolte a un rappresentante autorizzato Rocket Medical.

ATTENZIONE Tutte Ig apparef:chlature devono essere pulite accuratamente dopo ogni utilizzo (fare riferimento
alla Sezione 6 Linee guida per la pulizia).

ATTENZIONE Non modificare questa apparecchiatura senza l'autorizzazione scritta del

produttore.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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L'uso di livelli di aspirazione elevati puo portare a portate eccessive di fluido che potrebbero
danneggiare I'ovocita e ridurre i tassi di fecondazione. | danni agli ovociti nei sistemi di raccolta
sono causati principalmente dal flusso turbolento che puo portare a sollecitazioni fisiche di taglio
sul cumulo sufficienti a denudare o danneggiare la zona fragile (Reeves et al 1989). La portata &
ATTENZIONE | funzione della configurazione del set di aghi e dell’aspirazione applicata.

Pertanto, I'impostazione di aspirazione -500 mmHg (Max) deve essere utilizzata solo
per eliminare le ostruzioni da un set di aghi e NON deve essere utilizzata a contatto
con il paziente. Fare riferimento alla Sezione 6 per l'impostazione del vuoto consigliata per le
configurazioni di set di aghi indicate.

2.5 BENEFICI E RISCHI: Rocket Medical plc ha adottato tutte le misure necessarie per garantire che i rischi residui
associati all'uso della pompa per l'aspirazione degli ovociti siano ridotti il piu possibile attraverso I'applicazione di tecniche
all'avanguardia nella progettazione e nella produzione di questi dispositivi medici, per garantirne un utilizzo sicuro. Rocket
Medical plc ha concluso che i benefici medici complessivi della pompa per I'aspirazione degli ovociti superano i possibili rischi
se utilizzati secondo l'uso previsto.

2.6 INDICAZIONI SULLE PRESTAZIONI/CARATTERISTICHE E BENEFICI CLINICI: Trattamento
dell'infertilita in relazione alla fecondazione in vitro (FIV) e ad altre procedure ginecologiche.

2.7 EFFETTI COLLATERALI INDIRETTI INDESIDERATI: sanguinamento, infezione, dolore e perforazione
dell'endometrioma/lesione delle strutture pelviche

2.8 DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Le pompe ginecologiche sono dispositivi attivi e non sterili. Data la loro
natura, sono riutilizzabili e devono essere pulite prima di ogni utilizzo. Queste pompe vengono fornite singolarmente con
le relative istruzioni per I'uso e il verbale di ispezione pre-consegna. E inoltre disponibile su richiesta un manuale di
manutenzione per ciascuna pompa. Non entrano in contatto con il paziente né con alcun fluido corporeo. Le pompe
ginecologiche vengono utilizzate per generare un vuoto che consenta l'aspirazione di liquido follicolare, ovociti e liquido
ovarico nell'ambito del trattamento dell'infertilita in relazione alla fecondazione in vitro (FIV) e ad altre procedure
ginecologiche. Altre procedure possono includere, ma non sono limitate a, il trattamento della sindrome da iperstimolazione
ovarica, in cui viene rimosso il liquido accumulato a seguito di trattamenti farmacologici volti a favorire la maturazione
follicolare. Questi dispositivi sono dotati di una funzione di misurazione che consente all'utente di identificare il livello di
vuoto, variabile a discrezione dell’'utente stesso.

La “R29700 Pompa di aspirazione degli ovociti” per funzionare richiede il “R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione
degli ovociti”. Questo set di filtri &€ confezionato separatamente, sterile e monouso.

Specifiche tecniche: Sistema di pompa ginecologica

La Pompa di aspirazione degli ovociti (R29700) € composta da una pompa del vuoto, un comando a interruttore, un display
a LED a 7 segmenti, LED informativi e componenti elettronici di monitoraggio (sensore di pressione e rilevamento
interruttore a pedale). Il sistema sara montato su tavolo o carrello. Questo dispositivo & stato sviluppato per fornire
un'aspirazione regolare a basso volume/alto vuoto ad una pressione negativa predeterminata. Il vuoto misurato viene
visualizzato su un display a LED la cui unita € alimentata da un alimentatore CC collegato alla rete elettrica. All'avvio, il vuoto
é preimpostato a -100 mmHg. L'aspirazione viene attivata premendo un pedale sull'interruttore a pedale. Il livello di vuoto
puo essere regolato utilizzando la manopola di controllo tattile che rileva il movimento del dito dell'utente che ruota nella
zona attiva e consente la regolazione del vuoto con incrementi di -5 mmHg. La Pompa di aspirazione degli ovociti & dotata
di un pedale aggiuntivo sul comando a pedale che attiva il vuoto elevato, fornendo un vuoto predeterminato di -500 mmHg.
Il dispositivo incorpora un firmware destinato a controllare il sistema per generare il livello di vuoto ai valori predeterminati
impostati. Questo firmware non & considerato un dispositivo medico.

Ingresso di alimentazione alla pompa: 12 V CC

Unita di alimentazione universale Da 100 V a 240 V CA @ 50/ 60 Hz
Frequenza: 50/60 Hz

Corrente massima: 25A @ 12V

Condizioni ambientali: da +5 °C a +40 °C

Intervallo di manutenzione: 1000 ore di funzionamento della pompa
Dimensioni:

- Larghezza: 248 mm

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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- Altezza: 86 mm

- Profondita: 194 mm

- Unita: 2,56 Kg

- Interruttore a pedale: 0,600 Kg

Intervallo di aspirazione

- Set di utenti: da -50 a -300 mmHg con incrementi di -5 mmHg
- Preimpostazione: -500 mmHg - nominale

Precisione dell’intervallo aspirazione: 5% del valore di fondo scala (-300 mmHg). 5% del valore visualizzato a un vuoto
superiore al valore di fondo scala

2.9 UTILIZZATORE: L'utilizzatore previsto € un professionista sanitario esperto nell’aspirazione degli ovociti, che opera
in conformita alle linee guida locali e nazionali. , Il dispositivo puo essere utilizzato anche da un apprendista sotto la
supervisione di un operatore sanitario esperto nell’aspirazione degli ovociti.

2.10 POPOLAZIONE DI PAZIENTI: La demografia di pazienti prevista &€ composta da pazienti adulte che si
sottopongono all'aspirazione di ovociti per il trattamento dell'infertilita con la FIV o altre pazienti ginecologiche come
coloro che si sottopongono al prelievo di ovociti per la crioconservazione o coloro che presentano la sindrome da
iperstimolazione ovarica.

2.11 AMBIENTE: La pompa di aspirazione di ovociti deve essere collocata su una superficie sicura e piana, lontana da
fonti di calore, spruzzi d'acqua, nebbie o bocchette di raffreddamento. Non esporre a gas infiammabili.

Temperatura (°C) Umidita relativa (%)
Limiti operativi da +5a +40 dal15a93
Limiti di da-10a+50 da20a95
conservazione/trasporto
ATTENZIONE
/ﬂ/ Il dispositivo deve essere trasportato a temperature comprese tra +5°C e +40°C.
ATTENZIONE
93 %
a Il dispositivo deve funzionare con livelli di umidita relativa compresi tra il 15% e il 93%.
15% )~
ATTENZIONE
106 kPa . L . . Lo . . .
Il dispositivo deve funzionare a livelli di pressione ambientale compresi tra 70kPa e
@ 106kPa.
70 kPa
ATTENZIONE
L i Proteggere il dispositivo dall'ingresso di liquidi. In caso di infiltrazione di liquidi nel
dispositivo, interrompere immediatamente |'uso e rivolgersi a un centro di assistenza
autorizzato.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Questo dispositivo & destinato all'uso al di sotto dei 2000 metri.

Altitudine

ATTENZIONE

Il dispositivo pud provocare esplosioni in presenza di gas infiammabili

ATTENZIONE Il dispositivo € FRAGILE e deve essere trasportato nella sua confezione originale
per garantirne la protezione. Se l'imballaggio originale non ¢ disponibile, contattare
I'agente del servizio clienti locale che fornira un imballaggio sostitutivo.

Per uso su piu pazienti: Il dispositivo € destinato a essere utilizzato piu volte su pazienti diversi. Seguire le istruzioni per
la pulizia tra un utilizzo e l'altro (vedere la Sezione 7). Al termine di ogni sessione clinica, spegnere il dispositivo dal pannello
posteriore e scollegarlo dall'alimentazione di rete.

Non sterile: |l dispositivo e fornito non sterile. Non é prevista la sterilizzazione prima dell'uso. Non sterilizzare, in quanto
tale operazione potrebbe compromettere l'integrita strutturale del dispositivo, causandone il malfunzionamento.

Sicurezza per la Risonanza Magnetica per immagini (RMI): La compatibilita con la risonanza magnetica non ¢ stata
verificata.

3. INFORMAZIONI GENERALI

3.1 TERMINOLOGIA In tutto il manuale il termine “aspirazione” viene utilizzato per indicare l'aspirazione di fluido con il
vuoto o la pressione negativa. L'uso del termine “aspirazione” & conforme ai requisiti della norma ISO6061-1 e successive
modifiche.

3.2 ALIMENTAZIONE: lldispositivo ¢ utilizzabile solo con l'alimentatore numero di modello: MPU30. Il montaggio di
un'altra alimentazione puo danneggiare gravemente il dispositivo.

ATTENZIONE
La disconnessione dalla rete elettrica puo essere ottenuta

solo rimuovendo il cavo di alimentazione dalla presa di
corrente.

3.3 SELEZIONE DELLA TENSIONE DI ALIMENTAZIONE Il dispositivo funziona con una tensione di 12 V CC
fornita da un alimentatore universale di tipo medico (PSU). Tensione di ingresso: 12 V CC Gamma di alimentazione
universale da 100 V a 240 V CA @ 50 / 60 Hz Assicurarsi che sia collegato il cavo di alimentazione corretto.

ATTENZIONE Pericolo di scosse elettriche: L'apparecchiatura deve essere
utilizzata solo con impianti elettrici conformi a tutti i
requisiti IEC, CEC e NEC

Non immergere il dispositivo

3.4 COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA La pompa per aspirazione degli ovociti & conforme ai limiti di
compatibilita elettromagnetica (CEM) per i dispositivi medici specificati dalla norma EN 60601-1-2:2015. Questi limiti sono

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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stati concepiti per fornire un ragionevole grado di protezione contro le interferenze dannose riscontrate nelle tipiche
installazioni mediche. Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni in materia di CEM e il
dispositivo deve essere installato, posizionato e utilizzato secondo le istruzioni contenute nel presente manuale per
garantire la compatibilita elettromagnetica. E possibile che livelli elevati di interferenze elettromagnetiche a radiofrequenza
(EMI) irradiate o condotte da apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili o da altre fonti a radiofrequenza forti
o vicine possano causare un'interruzione delle prestazioni della pompa di aspirazione.

La prova di un'interferenza EMC puo essere rappresentata da display digitali irregolari, dall'impossibilita di impostare
correttamente l'aspirazione desiderata, dal mancato funzionamento del dispositivo o da altri tipi di funzionamento non
corretto.

In tal caso, interrompere |'uso della pompa di aspirazione e contattare il Servizio clienti o il distributore autorizzato
Rocket® Medical.

3.5 CONSUMI ESSENZIALI R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione degli ovociti Set di filtri da 5Sum, tubo di
connessione alla paziente da 2,5 m con connettore luer maschio. Fornito sterile, per uso singolo in cartoni da 10 unita.

ATTENZIONE Questo dispositivo deve essere utilizzato solo con materiali
di consumo approvati, progettati specificamente per fornire

le portate corrette e proteggere il dispositivo dall'ingresso di
liquidi.

>

ATTENZIONE
Nonutilizzare il set di aspirazione se la confezione é rotta.

>

ATTENZIONE In caso di infiltrazione di liquidi nel dispositivo, interrompere

immediatamente I'uso e rivolgersi a un centro di assistenza
autorizzato

>

3.6 IMBALLAGGIO L'imballaggio ¢ stato accuratamente progettato per consentire un trasporto sicuro della pompa e dei
suoi accessori. Se la confezione € danneggiata, aperta involontariamente prima dell'uso o esposta a condizioni ambientali
avverse, controllare accuratamente il dispositivo prima dell'uso.

ATTENZIONE
Dopo il disimballaggio, rimontare e conservare I'imballaggio

per il trasporto e I'eventuale assistenza.

>

3.7 INTERVALLO DI ASPIRAZIONE

Intervallo di aspirazione:

Set di utenti: da -50 a -300 mmHg con incrementi di 5 mmHg

Preimpostazione: -500 mmHg - nominale

Precisione del £5% del fondo scala (-300 mmHg). £5% del valore visualizzato a un vuoto superiore al valore di fondo scala

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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4 SIMBOLI E SEGNALI DI SICUREZZA UTILIZZATI SUL DISPOSITIVO, GLI
ACCESSORI, L'ALIMENTAZIONE E L'ETICHETTA

Simbolo o segnale
di sicurezza

Significato

Simbolo o segnale
di sicurezza

Significato

Fabbricante

M

X

Tenere lontano dalla luce del sole

C |RE

E P

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Mantenere asciutto

Re.s

Attenzione: La Legge federale degli
Stati Uniti limita questo dispositivo alla
vendita da parte o dietro prescrizione
di un medico.

Limite di temperatura

Data di produzione

Dispositivo medico

-l
a

Data di scadenza

Consultare le istruzioni per I'uso

LOT

Codice del lotto

Attenzione

Codice Prodotto

Non contiene lattice di gomma
naturale

Numero di serie

Contiene o sono presenti ftalati

Non sterile

Non pirogeno

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata e consultare le istruzioni
per l'uso

Importatore

Distributore

Questo dispositivo ¢ di Tipo B

Alimentazione di rete ON/OFF

Smaltire il dispositivo in conformita alla
direttiva RAEE (2002/96/CE)

Porta di collegamento dell'interruttore
a pedale

Leggere il manuale prima del
collegamento e dell'uso

BN o- & ® B> ¢ |7

Messa a terra

-

Punto di connessione del set di filtri

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Indicatore dell'intervallo di *>) Indica l'attivazione della modalita
manutenzione

preimpostata (Max) -500 mmHg

=
. Visualizzazione dell'aspirazione in - Smaltire il dispositivo in conformita alla
mmHg direttiva RAEE (2002/96/CE)
v
*D Indica l'attivazione della modalita Il dispositivo deve essere utilizzato
preimpostata da -50 a -300 mmHg solo in ambienti chiusi

A Rischio di scossa elettrica @ Pressione

% Umidita @—@—® Polarita del collegamento a |12 V CC
7
Unita di alimentazione di Classe I ‘ € Marchio CE

]

EN60601-1 | | PSU conforme a EN60601-1 & "' \: Sistema di barriera sterile singolo con
IEC60601-1| | |EC60601-I N £ imballaggio protettivo esterno
O Sistema di barriera sterile singolo & Non risterilizzare
STERILE|EO Sterilizzato utilizzando ossido di etilene Q Rischio biologico

Non riutilizzare

5 ISTRUZIONI OPERATIVE

VERIFICARE: Non usare se il dispositivo € danneggiato.
VERIFICARE: Assicurarsi di avere il set di filtri per acqua per pompa di aspirazione degli ovociti R57686
VERIFICARE: Assicurarsi di avere tutti i materiali di consumo necessari per il prelievo degli
ovociti

PREPARAZIONE: Assicurarsi che la pompa sia stata pulita tra una paziente e l'altra.
Assicurarsi che la confezione del set di filtri non sia danneggiata o rotta e che non sia stata
utilizzata su una paziente precedente.

I.  Disimballare l'interruttore a pedale e collegare il tubo dell'aria alle porte
maschio/femmina sulla parte anteriore dell'alloggiamento della pompa. L'interruttore a
pedale rimane normalmente attaccato all'unita durante I'uso quotidiano, a meno che
non sia necessario rimuoverlo per conservarlo. (Figura 2)

2. Collegare il cavo di rete corretto al modulo di alimentazione a 12 V - Numero di
modello: MPU30 e collegarlo a un'alimentazione elettrica da 100 V a 240 V CA a 50/60
Hz. Il modulo di alimentazione ¢é autoregolato per generare 12 V CC.

3. Portare l'interruttore di alimentazione 0-1 (pannello posteriore) su ON (acceso). |l
LED verde (Figura 3) sul pannello frontale si accendera. (Figura 3)

Figura 3

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede 'utente/paziente.
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4. 1l display principale visualizza un valore iniziale di -100 mmHg.
5. Utilizzando una tecnica asettica, disimballare il set di filtri R57686 per la pompa di
aspirazione degli ovociti e collegare il tubo di silicone di lunghezza ridotta al " Py

raccordo (Figura 4). |l tubo deve essere leggermente a pressione*.
6. Passare il tubo di collegamento al paziente piu lungo nel campo operatorio. Il set di
filtri € monouso e deve essere sostituito per ogni paziente.

ATTENZIONE Se il materiale filtrante si contamina con il fluido, si
occlude proteggendo il meccanismo della pompa.
Sostituire immediatamente il set di filtri in caso di
contaminazione e tra una paziente e Ialtra.

>

ATTENZIONE | La pompa NON deve essere messa in funzione senza
il corretto set di filtri montato. Il set di filtri Figura 4
idrofobici & stato appositamente progettato per --
impedire l'ingresso di fluidi nella pompa. 2

>

ATTENZIONE | Questo apparecchio deve essere utilizzato solo con
materiali di consumo approvati. Il funzionamento
senza il set di filtri corretto invalida la garanzia.

>

ATTENZIONE | PERICOLO DI SCOSSA ELETTRICA
L'apparecchiatura deve essere utilizzata solo con

impianti elettrici conformi a tutti i requisiti IEC, CEC
e NEC

>

ATTENZIONE

Assicurarsi che il tubo flessibile dell'interruttore a
pedale non sia attorcigliato

>

7. All'avvio, la pompa & preimpostata per produrre un vuoto di -100 mmHg. Per
aumentare questo valore, utilizzare un movimento circolare per muovere
leggermente un dito in senso orario sul selettore di controllo nella direzione delle ~
frecce. (Figura 5)

8. Consultare la Tabella | che segue per i valori consigliati per le varie combinazioni di

ago e tubo.

9. Il selettore rileva il movimento e aumenta il valore sul display con incrementi di -5
mmHg.

10. Per diminuire il valore impostato, utilizzare un movimento circolare in senso
antiorario.

I'l. Quando si raggiunge il valore desiderato, tenere il dito fermo per 2 secondi e un
segnale acustico confermera la nuova impostazione. Si tenga presente che se il dito viene
tenuto fermo troppo a lungo (8-10 secondi), verranno emessi 3 segnali acustici e la
pompa entrera in modalita manutenzione, causando una fluttuazione del valore
visualizzato durante il funzionamento. La modalita manutenzione deve essere
utilizzata solo da tecnici qualificati durante la riparazione o la manutenzione della
pompa e non durante l'uso clinico. Se la modalita manutenzione ¢ stata attivata per
errore, tenere premuto il dito sulla zona esterna della manopola di controllo per altri 8-10 secondi per tornare
alla modalita di visualizzazione normale. Verranno emessi due segnali acustici per confermare la modifica.

12. Se la nuova impostazione non viene salvata correttamente, il valore tornera al quello impostato in precedenza
entro |0 secondi.

13. Se il nuovo valore non é stato memorizzato, ripetere dal punto 7.

Figura 5

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede 'utente/paziente.
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Singolo lume Doppio lume

Lunghezza del set iato -mmHg
55cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190
ATTENZIONE Assicurarsi che il livello di vuoto impostato sia
adeguato alle esigenze della paziente, tenendo
' conto della configurazione del set di aghi e tubi.
[
14. Collegare il set di filtri paziente a un raccordo luer adatto (indicato) come quello presente

sul set di tubi Oxford presente sugli aghi per I'aspirazione di ovociti a lume singolo e doppio
e collegare un tubo di raccolta al tappo (Figura 6).

I5. L'attacco luer € adatto anche per il collegamento ad altri adattatori e raccordi conici luer
standard ISO 6%.
16. 1l comando a pedale funziona con un interruttore a levetta. Premere una volta il pedale per
attivare; premere nuovamente per disattivare. Un segnale acustico indica l'attivazione
dell'interruttore a pedale.
7. Per attivare la pompa di aspirazione in modo da erogare il
valore impostato, premere una volta il pedale BIANCO.
18. Una volta attivata, la pompa iniziera a erogare il livello di .\. |
aspirazione precedentemente impostato. Il display indica |, =
I'aspirazione effettiva impostata dall'utente. SE LSS
19. I LED blu si accende e lampeggia rapidamente per . /w:\ oo
i o Figura 7 |
confermare che l'aspirazione (da -50 a -300 mmHg) & attiva. ‘
(Figura 8) B sa /
20. Per interrompere l'aspirazione, premere nuovamente il pedale. La pompa si arresta - : S
immediatamente e si sfoga con l'aria e il LED dell'aspirazione impostata dall'utente si
spegne.
21. Per attivare I'aspirazione massima preimpostata, premere una volta il pedale NERO: la
pompa eroghera immediatamente un'aspirazione nominale di -500 mmHg. (Figura 9)
22. Entrambi i LED dell'indicatore di aspirazione si accendono.
. I : ; . Figura 8
23. Per interrompere l'aspirazione massima, premere una volta il pedale NERO o premere il g
pedale BIANCO per continuare ad evacuare al livello di aspirazione precedentemente
impostato.
24. Seguire le istruzioni del produttore fornite con l'ago di aspirazione per la procedura di
prelievo degli ovociti.
25. Se la pompa viene spenta tra un utilizzo e l'altro, si tenga presente che alla riaccensione
torna al valore preimpostato di -100 mmHg.
ATTENZIONE La modalita di aspirazione alta NON deve essere

utilizzata per aspirare gli ovociti, poiché potrebbe
danneggiare l'ovocita e ridurre il tasso di
fecondazione.

Le impostazioni di aspirazione alta possono essere
utilizzate solo per eliminare le ostruzioni da un set
di aghi e NON devono essere utilizzate a contatto
con la paziente.

Figura 9

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede 'utente/paziente.

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05

www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Tutti i diritti riservati. 158


mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Pompa di aspirazione degli ovociti : (9-1T)
ISTRUZIONI PER L'USO @ Rocketmedica

6 SCHEMA DELLA PROCEDURA DI IMPOSTAZIONE DELLA POMPA

Attach power
cable

Power on Activate BLACK Attach
Filter Set

foot switch o

Attach both
foot switch leads

——

Display
defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Track dial L&R to set
required value
HOLD, wait for tone to

SET Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7 MANUTENZIONE DEL DISPOSITIVO

Al termine di ogni sessione clinica, spegnere il dispositivo dal pannello posteriore e scollegarlo dall'alimentazione di
rete.

Con una soluzione acquosa di alcol al 70% (IMS o isopropilico BP), inumidire un panno e pulire tutte le superfici esterne
del dispositivo. Se la superficie & stata contaminata da materiale proteico, rimuoverlo con una soluzione detergente
leggera prima di pulire la superficie con l'alcol.

Impedire l'ingresso di liquidi nel dispositivo.

ATTENZIONE
Pericolo di scosse elettriche: Non immergere il dispositivo.
ATTENZIONE
NON tentare di sterilizzare il dispositivo
ATTENZIONE
NON utilizzare alcool al 100% o altri solventi per pulire il dispositivo, in
quanto cio potrebbe danneggiare la superficie dell'involucro e il display.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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ATTENZIONE
i, Proteggere il dispositivo dall'ingresso di liquidi. In caso di infiltrazione di liquidi nel
dispositivo, interrompere immediatamente I'uso e rivolgersi a un centro di
assistenza autorizzato
8 INFORMAZIONI SULL’ASSISTENZA

8.1 INDICATORE DI ASSISTENZA Gli intervalli di assistenza si basano su 1000 ore di funzionamento della pompa,
misurate quando l'unita fornisce I'aspirazione. Cio equivale a circa 3000 cicli di aspirazione prima che la pompa necessiti di
manutenzione.

Il LED dell'indicatore di manutenzione (con la freccia) rimarra acceso per indicare che la pompa necessita di manutenzione.
Dopo 50 ore di utilizzo senza manutenzione, l'indicatore di manutenzione lampeggera in modo continuo, indicando che la
manutenzione € ormai prossima.

L'accensione dell'indicatore di manutenzione non inibisce il funzionamento della pompa.

Una volta accesa, la pompa deve essere restituita per la manutenzione il prima possibile.

ATTENZIONE

Non ci sono parti riparabili dall'utilizzatore all'interno del dispositivo.

8.2 RESTITUZIONE DELLA POMPA PER ASSISTENZA Tutti i dispositivi da restituire devono essere preparati
come descritto di seguito per la protezione del team di assistenza e per la sicurezza del trasporto.

Pulire la pompa in superficie come descritto nella sezione precedente.

Chiudere in un sacchetto di plastica e sigillare in un secondo sacchetto di plastica.

Riporla nella confezione originale.

Allegare le seguenti informazioni:

Nominativo contatto

Indirizzo del centro

Certificato di decontaminazione

Descrizione del guasto o dell’assistenza richiesta

Ordine di accompagnamento per autorizzare l'assistenza - contattare il Servizio Assistenza Clienti locale per i
dettagli.

ATTENZIONE

Non ci sono parti riparabili dall'utilizzatore all'interno del dispositivo.

NON includere i materiali di consumo usati, in quanto rappresentano un rischio
significativo di contaminazione

Un certificato di decontaminazione DEVE essere allegato a ogni pompa
restituita. La riparazione o I'assistenza non possono essere avviate se l'agente di assistenza
non € in possesso di questo certificato.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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8.3 AGENTI DI ASSISTENZA

Regno Unito e Irlanda Agente di assistenza in Resto del mondo:

IVF Synergy Ltd. Australia: Charles Austen Pumps
I'st Floor Suite Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps Ltd
Maritime House Suite 6, Royston Road

Discovery Quay 157 Gordon Street, Byfleet, KT 14 7NY
Falmouth TRI1 3XA Port Macquarie NSW REGNO UNITO

REGNO UNITO 2444 Tel: +44 (0) 1932 355277
Tel: +44 (0) 1872 487224 AUSTRALIA E-mail:

E-mail: service@ivfsynergy.com Email: Sales@charlesausten.com

aus@rocketmedical.com

Servizio clienti nel Regno
Unito:

Rocket Medical plc.

Sedling Road

Washington NE38 9BZ
REGNO UNITO

Tel: +44 (0) 191 419

6988

Fax: +44 (0) 191 419

6989

E-mail:
customerservices@rocketme
dical.com

9 GARANZIA

Le pompe per l'aspirazione degli ovociti sono vendute da Rocket Medical plc con le garanzie indicate nei paragrafi
seguenti. Tali garanzie sono estese solo in relazione all'acquisto dei Prodotti direttamente da Rocket Medical plc come
merce nuova e sono estese al primo acquirente, non per la rivendita.

Per un periodo di VENTIQUATTRO (24) mesi dalla data di spedizione, i Prodotti sono garantiti privi di difetti funzionali
nei materiali e nella lavorazione e conformi alla descrizione dei Prodotti contenuta nel manuale d'uso e nelle etichette di
accompagnamento, a condizione che siano utilizzati correttamente in condizioni di uso normale e che la manutenzione e
I'assistenza annuali siano eseguite presso un centro di assistenza autorizzato Rocket Medical plc.

La rimozione di qualsiasi sigillo QC annulla la garanzia.

Le garanzie di cui sopra non si applicheranno se i Prodotti sono stati riparati in modo diverso da Rocket Medical plc o
in modo diverso dalle istruzioni scritte fornite da Rocket Medical plc, o alterati da chiunque non sia Rocket Medical
plc, o se i Prodotti sono stati soggetti a uso improprio, negligenza o incidente.

L'unico ed esclusivo obbligo di Rocket Medical plc e I'unico ed esclusivo rimedio dell'Acquirente ai sensi delle garanzie
di cui sopra si limita alla riparazione o alla sostituzione gratuita, a discrezione di Rocket Medical plc, dei prodotti
segnalati a Rocket Medical plc per posta, telefono o e-mail e che, se avvisati da Rocket Medical plc, viene restituito
con una dichiarazione del difetto riscontrato, non piu tardi di sette (7) giorni dopo la data di scadenza della garanzia, a
Rocket Medical plc al normale indirizzo di lavoro, con spese di trasporto prepagate e che, all'esame di Rocket Medical
plc, non risulta conforme alle garanzie di cui sopra.

Rocket Medical plc non sara in alcun modo responsabile di eventuali danni, inclusi, ma non limitati a, danni incidentali,
danni consequenziali o danni speciali.

Non vi sono garanzie espresse o implicite che vadano oltre le garanzie qui indicate. Rocket Medical plc non fornisce
alcuna garanzia di commereciabilita o idoneita per uno scopo particolare in relazione ai Prodotti o a parti di essi.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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10 SPECIFICHE TECNICHE

10.1 CLASSIFICAZIONE

IEC 60601-1

Indice di protezione contro la folgorazione: Classe I.

Grado di protezione contro le scosse elettriche: Tipo B.

TiTipo di vuoto: vuoto elevato/volume basso.

Adatto al funzionamento continuo.

Non adatto all'uso in presenza di gas infiammabili.

Non adatto all'uso in condizioni che espongono il dispositivo all'ingresso di acqua.
Non adatto alla sterilizzazione.

10.2 SPECIFICHE

Ingresso di alimentazione alla pompa: 12 V CC
Unita di alimentazione universale Da 100 V 2240 V CA @ 50 / 60 Hz Corrente massima: 2.5A @ 12 V
Intervallo di manutenzione: 1000 ore di funzionamento della pompa:

Dimensioni: Peso:
0 Largh. 248 mm e Unita—2,56 Kg
! O Alt. 86 mm e Interruttore a pedale: 0,600 Kg
< O Prof. 194 mm

Intervallo di aspirazione:

Set di utenti: da -50 a -300 mmHg con incrementi di -5 mmHg
Preimpostazione: -500 mmHg - nominale
Precisione del £5% del fondo scala (-300 mmHg). +5% del valore visualizzato a un vuoto superiore al valore di fondo scala

10.3 TABELLE CEM:

Tabella I: Dichiarazione del produttore e linee guida - Emissioni elettromagnetiche

Test sulle emissioni Conformita Linee guida per 'ambiente elettromagnetico
Emissioni HF a norma Gruppo | La pompa di aspirazione degli ovociti genera segnali RF
CISPR | | per il suo funzionamento interno. Le sue emissioni HF,

quindi, sono estremamente ridotte ed € improbabile che
si generino interferenze con le apparecchiature
elettroniche circostanti.

RF CISPR | | Classe A

Emissioni di armoniche La pompa per l'aspirazione degli ovociti & adatta all'uso in

IEC 61000-3-2 Classe A tutte le strutture diverse da quelle domestiche e da quelle
collegate direttamente alla rete elettrica pubblica a bassa

Emissioni di oscillazioni di Conforme tensione che alimenta gli edifici utilizzati per scopi

tensione/sfarfallio domestici.

IEC 61000-3-3

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Tabella 2: Dichiarazione del produttore e linee guida - Immunita elettromagnetica

La pompa per l'aspirazione degli ovociti & destinata all’'uso in un ambiente elettromagnetico come quello di seguito
specificato. L'operatore di un dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test IFC 60601 Livello di conformita Line,e gui.da per
Livello 'ambiente

alattramaasnaticra

Test di immunita

| pavimenti devono essere
in legno, cemento o rivestiti
Scariche elettrostatiche (ESD) IEC 61000-4-2 \ oo da +/- 6 KV A contatto da +/- 6 kV con |g>iastre||e ceramiche. Se
In aria da +/- 8 kV In aria da +/- 8 kV i pavimenti sono rivestiti di
materiale sintetico, I'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

La qualita della rete di

Burst elettrico transitorio veloce +/- 2 kV per +/- 2 kV per alimentazione deve essere
IEC 61000-4-4 linee di rete linee di rete conforme ai tipici ambienti
ospedalieri o commerciali.
+/- | kV +/- | kV La qualita della rete di
ensioni impulsive / sovracorrenti IEC 61000-4- modo modo alimentazione deve essere
5 differenzial differenzial conforme ai tipici ambienti
e e ospedalieri o commerciali
+/-2 kV +-2 kV
modo modo
comune comune

| campi magnetici alla
frequenza di rete devono

Campo magnetico alla frequenza di rete corrispondere ai livelli

(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 3 Alm 3A/m caratteristici di un tipico
ambiente commerciale e
ospedaliero.

La qualita della rete di
<5% Ut <5% Ut alimentazione deve essere
crollo >95% in Ut) Percro"o >95% in Ut) per conforme ai t|p|c| ambienti
Crolli di tensione e oscillazioni della tensione | 0,5 cicli 40% Ut 0,5 cicli 40% Ut ospedalieri o commereciali.
di alimentazione IEC 610004-1 | (crollo del 60% (crollo del 60% in | Se I'operatore del
in Ut) Ut) per 5 cicli 70% | dispositivo ha bisogno di
per 5 cicli Ut (30% crolloin | continuare a funzionare
70% UT (30% crollo Ut) per 25 cicli durante le interruzioni di
in UT) per 25 cicli <5% UT rete, si raccomanda di
<5% L;'T. (crollo >95% in Ut) | 3jimentare il dispositivo con
(crollo >95% in Ut) per 5 secondi un gruppo di continuita.

per 5 secondi

Nota: Ut rappresenta la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello del test.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.

ZDOCKI193 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Tutti i diritti riservati. 163



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Pompa di aspirazione degli ovociti : (9-IT)
ISTRUZIONI PER L'USO @ Rocketmedical

Tabella 3: Dichiarazione del produttore e linee guida - Immunita elettromagnetica

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'operatore deve
garantire che I'utilizzo avvenga in un ambiente adeguato.

Test IEC 60601 Livello di
Test di immunita Livello conformita Linee guida per 'ambiente elettromagnetico
Non utilizzare dispositivi di comunicazione RF portatili e
mobili in prossimita di qualsiasi parte del dispositivo,
compresi i cavi, e mantenere la distanza di separazione
consigliata calcolata con I'equazione per la frequenza del
trasmettitore
Distanza di separazione consigliata
RF condotta 3 Vrms 3Vrms D=1,2\P
150 kHz
IEC 61000-4-6 to 80 MHz
RF radiata 3V/m 3V/m D=1.2\P da 80 MHz a 800 MHz
80 MHz to D=1.2VP 800 MHz to 300 GHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Dove P ¢ il coefficiente massimo di potenza in
alimentazione uscita dal trasmettitore, espressa in watt
(W) secondo le informazioni fornite dal fabbricante, e d &
la distanza di separazione consigliata in metri (m)

Come determinato da un'indagine sul’ambiente
elettromagnetico a, l'intensita di campo magnetico da
trasmettitori RF fissi deve essere inferiore al livello di
conformita a qualsiasi intervallo di frequenza.

Possono verificarsi interferenze in prossimita di
dispositivi recanti il seguente simbolo

Nota I: A 80 Hz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.

Nota 2: Queste linee guida non sono applicabili a tutti i casi. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e/o persone.

g. L'intensita di campo magnetico da trasmettitori fissi, ad esempio stazioni base di radiotelefoni (cellulari/cordless) e radio
mobili terrestri, radioamatori, emittenti radio AM ed FM ed emittenti televisive, non puo essere prevista teoricamente con
precisione. Per stabilire I'ambiente elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi occorre condurre un'indagine sui
fenomeni elettromagnetici in loco dell'ambiente stesso. Se l'intensita di campo rilevata nell'ambiente in cui viene utilizzato il
dispositivo supera il livello di conformita sopra menzionato, si dovra osservare il funzionamento del dispositivo per
comprovarne la conformita. In caso di prestazioni non anomale si dovranno adottare idonee misure di intervento, ad
esempio riallineando o riposizionando il dispositivo.

r. Per la gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, I'intensita di campo deve risultare inferiore a 3 V/m.

Il dispositivo & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

L’operatore del dispositivo puo contribuire ad evitare le interferenze elettromagnetiche osservando la distanza minima tra i
dispositivi di telecomunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il dispositivo, a seconda della potenza in uscita del
dispositivo di comunicazione, come indicato di seguito.

Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore m

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo
pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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Leggere la
potenza di
uscita
massima del
trasmettitor

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2,5 GHz

W d=12VP d=12VP d=23VP
001 0,12 0,12 0,23

0.1 0,38 0,38 0,73
| 38 38 7.3

10 38 38 7.3
100 12 12 23

L1 e 1

Nel caso di trasmettitori il cui coefficiente massimo di potenza nominale in uscita non rientri nei parametri indicati, la
distanza di separazione consigliata d in metri (m) puo essere determinata tramite I'equazione corrispondente alla frequenza
del trasmettitore, laddove P ¢& il coefficiente massimo di potenza in uscita del trasmettitore espresso in watt (W) secondo le

Nota I:A8b Hzé8

Nota 2: Queste linee guida non sono applicabili a tutti i casi. La propagazione elettromagnetica ¢ influenzata
dall'assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e/o persone.

00 MHz si applica la distanza di separazione corrispondente alla gamma di frequenza.

Rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche: In Europa, lo smaltimento di questo
dispositivo deve avvenire nel rispetto della direttiva RAEE (2002/96/CE). Non smaltire il dispositivo

nei rifiuti urbani.

Nel caso in cui si verifichi un incidente grave legato a questo dispositivo, I'evento deve essere segnalato a Rocket Medical all'indirizzo

pncf@rocketmedical.com e all'autorita sanitaria competente del Paese in cui risiede I'utente/paziente.
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In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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I. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Deze handleiding beschrijft de werking en het beoogd gebruik van het apparaat en de bijbehorende verbruiksartikelen. Het
is van essentieel belang dat dit document wordt gebruikt om u voér gebruik vertrouwd te maken met de juiste functie en

bediening van het apparaat.

Het niet opvolgen van deze instructies kan leiden tot ernstig letsel bij de patiént of bediener en kan leiden tot beschadiging
of het defect raken van het apparaat. Als het apparaat tijdens een operatie uitvalt, moeten een vervangend apparaat en
vervangende wegwerpartikelen binnen handbereik worden gehouden, zodat de operatie kan worden voltooid.

Deze handleiding geeft geen gedetailleerde beschrijving van de procedure om eicellen te oogsten en is niet bedoeld als
trainingsgids voor gebruikers die geen ervaring hebben met de techniek

Het apparaat moet gebruikt worden met de R57686 Filterset voor de Oocyt Aspiratiepomp. Het gebruik van niet-
goedgekeurde tubes of filtersets kan de werking van de pomp nadelig beinvloeden, leiden tot een verhoogd risico voor
patiénten en geoogste eicellen, en maakt de garantie ongeldig.

De R57686 Filterset voor de O6cyt Aspiratiepomp is ontworpen om vloeistofverontreiniging van de vacuimpomp te

voorkomen.

Als de zuigpomp is gebruikt met een niet-goedgekeurde filterset of als er enig bewijs of vermoeden is dat de pomp tijdens
gebruik mogelijk is verontreinigd met vloeistof, moet deze buiten gebruik worden gesteld en onmiddellijk worden
teruggestuurd voor onderzoek. Neem voor advies contact op met het dichtstbijzijnde Servicecentrum.

Laat al het onderhoud over aan de geautoriseerde serviceagent van de fabrikant.

WAARSCHUWING LEES DEZE HANDLEIDING ZORGVULDIG DOOR: Maak uzelf vertrouwd
met de inhoud van deze handleiding voordat u probeert het apparaat te
gebruiken. Het niet naleven van deze instructies kan leiden tot schade aan de
pomp of letsel bij de patiént of gebruiker. Dit apparaat mag alleen worden
gebruikt door gekwalificeerd personeel.

WAARSCHUWING
Gevaar voor elektrische schokken: De apparatuur mag alleen worden gebruikt
met elektrische systemen die voldoen aan alle IEC-, CEC- en NEC-vereisten.

WAARSCHUWING | Elke aanpassing, wijziging of reparatie aan de apparatuur moet worden
uitgevoerd door geautoriseerde serviceagenten.
Dit apparaat mag alleen worden bediend door gekwalificeerd personeel
Zorg ervoor dat het ingestelde vacuiimniveau geschikt is.
Geen onderdelen die door de gebruiker kunnen worden gerepareerd
WEGGOOIEN
Het afvoeren van dit apparaat moet gebeuren in overeenstemming met de
AEEA-richtlijn (2002/96/EG).
WAARSCHUWING
Dit apparaat mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde
Q verbruiksartikelen.
WAARSCHUWING | Bescherm het apparaat tegen het binnendringen van vloeistof. Mocht er
L vloeistof in het apparaat terechtkomen, stop dan onmiddellijk met het gebruik
""': en neem contact op met een geautoriseerde serviceagent
Het apparaat kan ontploffen in aanwezigheid van ontvlambare gassen

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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2. OVER DE OOCYT ASPIRATIEPOMP

Productnamen: Eicelaspirationpomp

Productcodes: R29700
Afbeelding van het Apparaat:

Afbeelding | O6cyt Aspiratiepomp

O/l 12V Aan/Uit-schakelaar (niet zichtbaar)
Zuigweergave in -mmHg
Patiéntaansluitpoort - alleen voor gebruik met R57686 Filterset voor de Odcyt Aspiratiepomp
Voetschakelaar aansluitpoorten (niet zichtbaar)
LED's (van boven naar beneden)
e  Vooraf ingestelde (max.) Zuigindicator-LED (Oranje, -500 mmHg)
e Door gebruiker ingestelde Zuigindicator-LED (Blauw, -50 tot -300 mmHg)
e Inschakelindicator-LED (Groen, 12VDC)
6. Aanraakgevoelige zuigregelknop — rechtsom om de ingestelde waarde te verhogen, linksom om de ingestelde
waarde te verlagen
7. Service-indicator-LED (Geel)
8. Dubbele voetschakelaar - luchtgestuurd

o=

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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2.1 BEOOGD GEBRUIK: Bedoeld voor het opwekken van laag volume/hoog (vacuilim) afzuiging tussen -50 en -300 mmHg
om het opzuigen van folliculair vocht, oocyten en ovariumvocht mogelijk te maken.

2.2 INDICATIES: Geindiceerd voor gebruik als onderdeel van de behandeling van onvruchtbaarheid in verband met IVF
en andere gerelateerde gynecologische procedures. Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van

goed opgeleid personeel en in combinatie met de huidige lokale klinische praktijkrichtlijnen.

2.3 CONTRA-INDICATIES:

Niet bedoeld voor gebruik:

e waar ovariéle aspiratie of de aspiratie van ovariéle vloeistof gecontra-indiceerd is:

e  bij patiénten met vaginale infecties en/of seksueel overdraagbare aandoeningen, aangezien dit het risico op
overdracht van infectie van de pomp naar de volgende patiént verhoogt

e  bij vermoedelijke zwangerschap, omdat dit kan leiden tot een miskraam of letsel aan de foetus

®  Waar de anatomie van het bekken niet nauwkeurig kan worden beoordeeld door middel van echografie, omdat dit
kan leiden tot schade aan andere organen en bloedvaten

e  bij chirurgische afzuiging of andere toepassingen omdat de diameter van de slang te smal is voor adequate drainage.

2.4 WAARSCHUWINGEN:

WAARSCHUWING

Gebruikers moeten bekend zijn met en zich houden aan alle waarschuwingen, aandachtspunten
en gebruiksaanwijzingen die op het apparaat zijn vermeld en in de gebruikershandleiding zijn
opgenomen.

WAARSCHUWING

Dit apparaat mag alleen worden gebruikt door of onder toezicht van goed opgeleid personeel
en in combinatie met de huidige lokale klinische praktijkrichtlijnen.

WAARSCHUWING

Het apparaat is niet goedgekeurd voor aansluiting op een ander apparaat behalve de R57686
Filterset voor Oo6cyt Aspiratiepomp

WAARSCHUWING

De R57686 Filterset voor Oocyt Aspiratiepomp is bedoeld voor eenmalig gebruik en de
gebruiksaanwijzing moet te allen tijde worden opgevolgd.

WAARSCHUWING

Gebruik de R57686 Filterset voor Oocyt Aspiratiepomp NIET als de verpakking kapot is.

WAARSCHUWING

Niet gebruiken in een ruimte waar ontvlambare gassen aanwezig zijn.

WAARSCHUWING

Regelmatig periodiek onderhoud van het apparaat wordt aanbevolen, zoals aangegeven door de
service-indicator.

WAARSCHUWING

Voorzorgsmaatregelen voor EMC-veiligheid moeten in acht worden genomen. Het apparaat
voldoet aan EN60601-1-2:2015 voor gebruik in een professionele zorginstelling, maar:

WAARSCHUWING

Elektronische apparatuur in de buurt van het apparaat kan de werking ervan beinvloeden en
mogelijk een onvoorspelbare werking van het apparaat veroorzaken

WAARSCHUWING

Woaar mogelijk moet het apparaat op afstand worden gehouden van omringende
elektromagnetische apparatuur en kabels naar deze apparatuur om mogelijke
elektromagnetische interferentie te verminderen.

WAARSCHUWING

De voedingskabel van het Oocyte-apparaat mag alleen worden aangesloten op een correct
bedraad stopcontact om het risico op elektrische schokken te voorkomen en gebruik
UITSLUITEND de kabel die door Rocket Medical is geleverd.

WAARSCHUWING

Zorg er bij het plaatsen van het apparaat voor dat er toegang is tot de DC-voedingskabel aan de
achterkant van het apparaat.

WAARSCHUWING

Gebruik, om schade aan het apparaat te voorkomen, alleen de goedgekeurde netstroomadapter
die bij het apparaat is geleverd, modelnummer: MPU30

WAARSCHUWING

Vloeistoffen mogen het apparaat niet binnendringen, omdat dit kan leiden tot schade aan het
systeem.

WAARSCHUWING

De gebruiker moet tijdens de procedure te allen tijde op de hoogte zijn van de status van het
apparaat.

WAARSCHUWING

Alleen gekwalificeerd personeel mag het apparaat onderhouden en het apparaat mag alleen
door dit personeel worden geopend vanwege het risico op gevaarlijke elektrische schokken en
voortijdige schade aan het apparaat. Alle servicevereisten moeten worden doorverwezen naar
een door Rocket Medical geautoriseerde vertegenwoordiger.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Alle apparatuur moet na elk gebruik grondig worden gereinigd (zie hoofdstuk 6

WAARSCHUWING L
Reinigingsrichtlijnen).

WAARSCHUWING | Wijzig deze apparatuur niet zonder schriftelijke toestemming van de fabrikant.

Het gebruik van hoge zuigniveaus kan leiden tot overmatige vloeistof stroomsnelheden wat kan
leiden tot schade aan de eicel en verminderde bevruchtingssnelheden. Schade aan o6cyten in
oogstsystemen wordt voornamelijk veroorzaakt door turbulente stroming wat kan leiden tot
fysieke schuifspanningen op de cumulus die voldoende zijn om de fragiele zona bloot te leggen of
te beschadigen (Reeves et al 1989). Stroomsnelheid is een functienaaldsetconfiguratie en de
toegepaste zuigkracht.

Daarom mag de zuiginstelling -500 mmHg (max) alleen worden gebruikt om
verstoppingen uit een naaldenset te verwijderen en mag NIET worden gebruikt in
contact met de patiént. Raadpleeg hoofdstuk 6 voor de aanbevolen zuiginstelling voor
bepaalde naaldsetconfiguraties.

WAARSCHUWING

2.5 VOORDELEN RISICO: Rocket Medical plc heeft alle nodige stappen ondernomen om ervoor te zorgen dat de
resterende risico's die samenhangen met het gebruik van de Oo6cyt Aspiratiepomp worden beperkt, dit door het toepassen
van bestaande geavanceerde technieken met betrekking tot het ontwerp en de fabricage van deze medische apparaten. Rocket
Medical plc concludeert dat de algemene medische voordelen van de Oocyt Aspiratiepomp opwegen tegen de mogelijke
risico's bij gebruik zoals omschreven bij het beoogde gebruik.

2.6 PRESTATIECLAIMS/KENMERKEN EN KLINISCH VOORDEEL: Behandeling voor vruchtbaarheid in verband
met IVF en andere gerelateerde gynaecologische procedures.

2.7 ONGEWENSTE INDIRECTE BIJWERKINGEN: bloeding, infectie, pijn en endometrioma-perforatie/letsel aan
bekkenstructuren

2.8 BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: De gynaecologische pompen zijn actieve en niet-steriele apparaten.
Door hun aard zijn ze herbruikbaar en moeten ze voor elk gebruik worden gereinigd. Deze pompen worden afzonderlijk
geleverd samen met hun IFU en inspectierapport voor levering. Op verzoek is er ook een onderhoudshandleiding
beschikbaar voor elke pomp. Ze komen niet in aanraking met de patiént of lichaamsvloeistoffen. De gynaecologische pompen
worden gebruikt om een vaculim te creéren waarmee follikelvocht, eicellen en ovariumvocht kunnen worden afgezogen als
onderdeel van de behandeling van onvruchtbaarheid in verband met IVF en andere gynaecologische procedures. Andere
procedures zijn onder meer, maar niet beperkt tot, de behandeling van het ovariéle hyperstimulatiesyndroom, waarbij vocht
dat zich heeft opgehoopt als gevolg van medicamenteuze behandelingen om de follikelrijping te stimuleren, wordt
verwijderd. Deze apparaten zijn voorzien van een meetfunctie waarmee de gebruiker het vacuiimniveau kan bepalen, dat
naar eigen inzicht kan worden aangepast.

De R29700 Oocyt Aspiratiepomp vereist de “R57686-filterset voor Oocyt Aspiratiepomp” om te kunnen werken. Deze
filterset is apart verpakt, steriel en uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Technische specificatie: Gynaecologische pompsystemen

De Oocyt Aspiratiepomp (R29700) bestaat uit een vacuimpomp, schakelknop, 7-segment LED-display, informatie-LED's en
bewakingselektronica (druksensor en voetschakelaardetectie). Het systeem wordt op een desktop of trolley gemonteerd.
Dit apparaat is ontwikkeld om een soepel laag volume/hoge zuigkracht (vaculim) te leveren bij een vooraf bepaalde negatieve
druk. Het gemeten vacuim wordt weergegeven op een LED-display, waarbij het apparaat wordt gevoed door een op het
lichtnet aangesloten gelijkstroomvoeding. Bij het opstarten is het vacuiim vooraf ingesteld op -100 mmHg. Het vacuiim
wordt geactiveerd door een pedaal op de voetschakelaar in te drukken. Het vacuiimniveau kan worden aangepast via de
tactiele bedieningsknop, die de beweging van de vinger van de gebruiker in de actieve zone registreert en het mogelijk maakt
om het vacuiim in stappen van -5 mmHg aan te passen. De Oocyt Aspiratiepomp heeft een extra pedaal op de voetschakelaar
voor het activeren van het hoge vacuiim, waardoor een vooraf ingesteld vacuiim van -500 mmHg wordt geleverd. Het
apparaat is voorzien van firmware die bedoeld is om het systeem te regelen om het vacuiimniveau op de vooraf ingestelde
waarden te genereren. Deze firmware is niet goedgekeurd als medisch hulpmiddel.

Power Input naar Pomp: 12VDC

Universele Voeding: 100V tot 240 VAC @ 50 / 60Hz
Frequentie: 50/60 Hz

Maximale stroom: 25A @ 12 V
Omgevingsomstandigheden: +5 °C tot +40 °C

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Onderhoudsinterval: 1000 uur werking van de pomp
Dimensies:

- Breedte: 248 mm

- Hoogte: 86 mm
- Diepte: 194 mm
Gewicht:

- Eenheid: 2,56 kg

- Voetschakelaar: 0,600 kg

Zuigbereik

- Gebruiker ingesteld: -50 mmHg tot -300 mmHg in stappen van 5 mmHg
- Vooraf ingesteld: -500 mmHg — nominaal

Nauwkeurigheid zuigbereik: £5% van de volledige schaalwaarde (-300 mmHg). £5% van de weergegeven waarde bij vacuiim
boven de volledige schaalwaarde

2.9 GEBRUIKER: De beoogde gebruiker is een zorgprofessional die bekwaam is in het uitvoeren van eicelpuncties en die
werkt in overeenstemming met lokale en nationale richtlijnen. , Het apparaat kan ook worden gebruikt door een stagiair
onder toezicht van een professionele zorgverlener die bekwaam is in het uitvoeren van 6ocyte aspiratie

2.10 PATIENTPOPULATIE: De beoogde patiéntengroep bestaat uit volwassen patiénten die een eicelaspiratie
ondergaan voor de behandeling van onvruchtbaarheid met IVF of andere gynaecologische patiénten zoals patiénten die

eicelpunctie ondergaan voor cryopreservatie of patiénten met ovarieel hyperstimulatiesyndroom.

2.11 OMGEVING: De odcyt-aspiratiepomp moet op een veilige, vlakke ondergrond worden geplaatst, uit de buurt van
warmtebronnen, waterspatten, nevels of koelopeningen. Niet blootstellen aan ontvlambare gassen.

Temperatuur (°C) Relatieve
Luchtvochtigheid (%)
Operatieve Limieten +5 tot +40 +15 tot +93
Opslag-/Transportlimiet -+10 tot +50 +20 tot +95

WAARSCHUWING

Het apparaat moet worden vervoerd bij temperaturen van +5 °C tot +40 °C.

WAARSCHUWING
93%
a Het apparaat moet worden gebruikt bij een relatieve luchtvochtigheid tussen 15% en 93%.

15%

WAARSCHUWING

106kPa | et apparaat moet worden gebruikt bij omgevingsdrukniveaus tussen 70 kPa en 106

kPa.

70 kPa

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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WAARSCHUWING
ey Bescherm het apparaat tegen het binnendringen van vloeistof. Mocht er vloeistof in het
apparaat terechtkomen, stop dan onmiddellijk met het gebruik en neem contact op met een
geautoriseerde serviceagent
Dit apparaat is bedoeld voor gebruik onder de 2000 meter.
Hoogte PP &
WAARSCHUWING

Het apparaat kan ontploffen in aanwezigheid van ontvlambare gassen

WAARSCHUWING | Het apparaat is BREEKBAAR en moet in de originele verpakking worden vervoerd
om bescherming te garanderen. Als de originele verpakking niet beschikbaar is,
neem dan contact op met uw lokale klantenservice die voor een vervangende
verpakking zal zorgen.

Voor Meervoudig Gebruik Bij Meerdere Patiénten: Bedoeld om meerdere keren te gebruiken bij meerdere patieénten. Volg
de reinigingsinstructies tussen het gebruik door (Zie Sectie 7). Schakel aan het einde van elke klinische sessie het apparaat
op het paneel achterkant uit en koppel het apparaat los van de netvoeding.

Niet-steriel: Het apparaat wordt niet-steriel geleverd. Het is niet de bedoeling te steriliseren voor gebruik. Niet steriliseren
aangezien dit de structurele integriteit van het hulpmiddel kan aantasten, wat kan leiden tot defecten aan het hulpmiddel.

MRI-veiligheid: MRI-compatibiliteit is niet geverifieerd.
3 ALGEMENE INFORMATIE:

3.1 TERMINOLOGIE In deze handleiding wordt de term "zuigen" gebruikt voor het aanzuigen van vloeistof met vacuiim
of onderdruk. Het gebruik van de term 'zuigen' is in overeenstemming met de vereisten van de ISO606 | -1-norm zoals
gewijzigd.

3.2 STROOMVOORZIENING Het apparaat is alleen voor gebruik met voeding Modelnummer: MPU30 Het aansluiten
van een andere voeding kan het apparaat ernstig beschadigen.

LET OP:
Het loskoppelen van de netspanning kan alleen worden

bereikt door de netvoedingskabel uit het stopcontact te
halen.

3.3 KEUZE VAN DE VOEDINGSSPANNING Het apparaat werkt op een spanning van 12 VDC die wordt geleverd
via een universele voedingseenheid (PSU) van medische kwaliteit. Input voltage: 12VDC Universeel voedingsbereik 100V tot
240 VAC @ 50 / 60Hz Zorg ervoor dat het juiste netsnoer is aangesloten.

WAARSCHUWING | Gevaar voor elektrische schokken: De apparatuur mag
alleen worden gebruikt met elektrische systemen die
voldoen aan alle [EC-, CEC- en NEC-vereisten

Dompel het apparaat niet onder

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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3.4 ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT De Oocyt Aspiratiepomp voldoet aan de limieten voor
elektromagnetische compatibiliteit (EMC) voor medische apparaten zoals gespecificeerd door EN60601-1-2:2015. Deze
limieten zijn ontworpen om een redelijke mate van bescherming te bieden tegen schadelijke interferentie die wordt
aangetroffen in typische medische installaties. Medische elektrische apparatuur vereist speciale voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot EMC en het apparaat moet worden geinstalleerd, geplaatst en bediend volgens de instructies in deze
handleiding om voortdurende elektromagnetische compatibiliteit te garanderen. Het is mogelijk dat hoge niveaus van
uitgestraalde of geleide radiofrequente elektromagnetische interferentie (EMI) van draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur of andere sterke of nabije radiofrequentiebronnen kunnen leiden tot verstoring van de werking
van de zuigpomp.

Bewijs van EMC-interferentie kan zijn: onregelmatige digitale displays, een onvermogen om de gewenste zuigkracht correct
in te stellen, het apparaat werkt niet of een andere onjuiste werking.

Als dit gebeurt, stop dan met het gebruik van de aspiratiepomp en neem contact op met de klantenservice of een erkende
Rocket Medical-distributeur.

3.5 ESSENTIELE VERBRUIKSARTIKELEN R57686-filterset voor odcyt Ospiratiepompset Filterset van 5 um,
patiéntverbindingsslang van 2,5 m met mannelijke luer-connector. Steriel geleverd, voor eenmalig gebruik, 10 units per
doos.

WAARSCHUWING | Dit apparaat mag alleen worden gebruikt met goedgekeurde
verbruiksartikelen die specifiek zijn ontworpen om de juiste

stroomsnelheden te leveren en het apparaat te beschermen
tegen het binnendringen van vloeistof.

>

g

AARSCHUWING
Gebruik de Aspiratieset niet als de verpakking kapot is.

>

g

AARSCHUWING Mocht er vloeistof in het apparaat terechtkomen, stop dan

onmiddellijk met het gebruik en neem contact op met een
geautoriseerde serviceagent

>

3.6 VERPAKKING De verpakking is zorgvuldig ontworpen om een veilig transport van de pomp en de accessoires
mogelijk te maken. Als de verpakking beschadigd is, voor gebruik onbedoeld is geopend of is blootgesteld aan ongunstige
omgevingsomstandigheden, moet u het apparaat voor gebruik grondig controleren.

LET OP:
Zet de verpakking na het uitpakken weer in elkaar en bewaar

de verpakking voor transport voor eventueel onderhoud.

>

3.7 ZUIGBEREIK

Zuigbereiken:

Gebruiker Ingesteld: -50 mmHg tot -300 mmHg in stappen van 5 mmHg

Vooraf ingesteld: -500 mmHg - nominaal

Nauwkeurig tot +5% van volledige schaal (-300 mmHg). £5% van weergegeven waarde bij vacuiim boven volledige
schaalwaarde

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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4 SYMBOLEN EN VEILIGHEIDSTEKENS GEBRUIKT OP HET APPARAAT EN DE

OPSCHRIFTEN
Symbool of Symbool of -
Veiligheidsteken Veiligheidsteken Betekenis
S
N
/1 Woeghouden van zonlicht
AN

u Fabrikant
C |RE

E

Unie

Gemachtigde vertegenwoordiger in de
P Europese Gemeenschap/Europese

Droog houden

Let op: Volgens de federale wetgeving

mag dit apparaat alleen door of op
voorschrift van een arts worden
ONLY verkocht.

Limiet temperatuur

Medisch apparaat

Gebruiken tot datum

& Fabricagedatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

LOT Batchcode

Let op

Catalogusnummer

Bevat geen natuurlijke rubberlatex

Serienummer

Bevat of aanwezigheid van ftalaat

Niet-steriel

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Importeur

Distributeur

Dit apparaat is Type B

Netspanning AAN/UIT

Voer dit apparaat af in
overeenstemming met de AEEA-
richtlijn (2002/96/EC)

Voetschakelaar aansluitpoort

Lees de handleiding voor de aansluiting
en het gebruik

Geaard

BN o- & ® B> ¢ |7

-

Aansluitpunt filterset

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
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Geeft activering van de vooraf

& Indicator onderhoudsinterval *>D ingestelde (Max) -500 mmHg-modus

aan

= Voer dit a fi

I pparaat af in
. Aa.nraakbedlenlngssymbool overeenstemming met de AEEA-
< zulgweergave richtlijn (2002/96/EC)

Geeft activering aan van de door de H . .
S et apparaat is alleen voor gebruik
* gebruiker ingestelde modus -50 tot - . .
binnenshuis

300 mmHg

A Gevaar voor elektrische schok @ Druk

% Luchtvochtigheid @—@—® 12V DC aansluitpolariteit
7
Klasse Il Klasse Il Voedingseenheid ‘ € CE Mark

]

EN60601-1 PSU overeenkomstig de EN60601-1 & 7 N Enkelvoudig steriel barrlereﬁysteem
IEC60601-1| | |EC60601-I \ J! met beschermende verpakking aan de
‘‘‘‘‘ buitenkant
O Enkelvoudig steriel barriéresysteem & Niet opnieuw steriliseren
STERILE|EO Gesteriliseerd met ethyleenoxide Q Biologisch Risico

Niet hergebruiken

5 GEBRUIKSINSTRUCTIE:

CONTROLEER: Niet gebruiken als het apparaat is beschadigd.

CONTROLEER: Zorg ervoor dat u de R57686 Waterfilterset voor Oocyt Aspiratiepomp hebt
CONTROLEER: Zorg ervoor dat u alle verbruiksartikelen hebt die nodig zijn voor het
ophalen van eicellen

Afbeelding 2

VOORBEREIDEN: Zorg ervoor dat de pomp is gereinigd tussen het gebruik bij patiénten.
Zorg ervoor dat de verpakking van de Filterset niet beschadigd of kapot is en niet eerder is
gebruikt bij een vorige patiént.

I.  Pak de voetschakelaar uit en sluit de luchtslang aan op de mannelijke/vrouwelijke
poorten aan de onderkant van het pomphuis. De voetschakelaar blijft bij dagelijks
gebruik normaal gesproken op het apparaat zitten, tenzij verwijdering voor opslag
vereist is. (Afbeelding 2)

2. Sluit het juiste netsnoer aan op de |2V-voedingsmodule - Modelnummer: MPU30 en
sluit aan op een elektrische voeding van 100V tot 240 VAC @ 50/60Hz. De
voedingsmodule is zelfregulerend om 12VDC te genereren.

3. Zet de aan/uit-schakelaar 0-1 (achterkant van het paneel) op aan. De groende LED (afbeelding 3) op het
voorpaneel gaat branden. (Afbeelding 3)

4. Het hoofscherm geeft de vooraf ingestelde waarde van |00mmHg weer.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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5. Pak met behulp van een aseptische techniek de R57686-filterset voor Oocyt
Aspiratiepomp uit en bevestig het korte stukje siliconenslang aan de tap (Afbeelding Afbeelding 3
4). De slang moet licht opdrukbaar zijn.*

6. Breng de langere patiéntverbindingsslang in het operatieveld. De filterset is alleen
voor eenmalig gebruik en moet voor elke patiént worden vervangen.

WAARSCHUWING | Als het filtermateriaal met vloeistof verontreinigd
raakt, zal het afsluiten en zo het pompmechanisme
beschermen. Vervang de filterset direct als deze
besmet raakt en tussen elke patiént door.

>

WAARSCHUWING | De pomp mag NIET worden gebruikt zonder dat de
juiste filterset is bevestigd. De hydrofobe filterset is
speciaal ontworpen om binnendringen van vloeistof
in de pomp te voorkomen.

WAARSCHUWING | Dit apparaat mag alleen worden gebruikt met

goedgekeurde verbruiksartikelen. Bij gebruik zonder
de juiste filterset vervalt de garantie.

>

>

Afbeelding 4

WAARSCHUWING | GEVAAR VOOR ELEKTRISCHE SCHOK De
apparatuur mag alleen worden gebruikt met
elektrische systemen die voldoen aan alle IEC-, CEC- :>
en NEC-vereisten. 2

>

WAARSCHUWING ‘

Zorg ervoor dat de slang van de voetschakelaar niet

geknikt is <:

>

7. Bij het opstarten is de pomp vooraf ingesteld op -100 mmHg aanzuiging. Om deze
waarde te verhogen, maakt u een cirkelvormige beweging met uw vinger met de
klok mee over de bedieningsknop in de richting van de pijlen. (Afbeelding 5)

8. Raadpleeg tabel | voor aanbevolen waarden voor verschillende combinaties van
naald en tubeset.

9. De actieve kieszone detecteert de beweging en vergroot de weergave in stappen van
-5 mmHg.

10. Gebruik een draaiende beweging tegen de klok in om de ingestelde waarde te
verlagen.

I'l. Wanneer de gewenste waarde is bereikt, houdt u de vinger 2 seconden stil wanneer
een hoorbare 'piep' de nieuwe instelling bevestigt. Merk op dat als de vinger te lang
stil wordt gehouden (8-10 seconden), er 3 piepjes klinken en de pomp in de
servicemodus overschakelt, waardoor de weergegeven waarde tijdens het gebruik
gaat schommelen. De servicemodus mag alleen door getrainde technici worden Afbeelding 5
gebruikt tijdens reparatie of onderhoud van de pomp, en niet tijdens klinisch
gebruik. Als de servicemodus per ongeluk is geactiveerd, houd dan uw vinger nog
eens 8-10 seconden op de buitenste zone van de bedieningsknop om terug te keren naar de normale
weergavemodus. Er klinken twee piepjes om de wijziging te bevestigen.

12. Als de nieuwe instelling niet correct wordt opgeslagen, keert de waarde binnen |10 seconden terug naar de vorige
ingestelde waarde.

13. Als de nieuwe waarde niet is opgeslagen, herhaalt u vanaf stap 7.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Dubbel Lumen

Enkel Lumen

Tubeset Lengte igkracht -mmHg
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

WAARSCHUWING | Zorg ervoor dat het ingestelde zuigniveau geschikt
is voor de behoeften van de patiént en dat er
rekening is gehouden met de configuratie van de
naald en slangenset

14. Sluit de patiéntenfilterset aan op een geschikte luer-aansluiting (aangegeven) zoals die op de
Oxford-slangenset op de Oo6cyt Aspiratienaalden met enkel en dubbel lumen en bevestig
een verzamelbuis aan de stop (Afbeelding 6)

I15. De luer-aansluiting is ook geschikt voor aansluiting op andere standaard ISO 6% luer tapse
adapters en fittingen.

16. De voetschakelaarbediening werkt op een tuimelschakelaar. Druk een pedaal één keer in
voor AAN en nogmaals voor UIT. Er klinkt een toon om aan te geven dat de
voetschakelaar is geactiveerd.

17. Om de zuigpomp te activeren om de ingestelde waarde te

Afbeelding 6

leveren, drukt u eenmaal op het WITTE pedaal. \ , \
18. Na activering begint de pomp het eerder ingestelde B -

zuigniveau te leveren. Het display geeft de werkelijke o

zuigkracht aan die door de gebruiker is ingesteld. Afbeelding 7

19. De blauwe LED gaat branden en snel knipperen om te
bevestigen dat de afzuiging (-50 tot -300 mmHg) actief is. (Afbeelding 8)

? .‘é)
20. Om het zuigen te stoppen, drukt u het pedaal nogmaals in. De pomp stopt onmiddellijk - e
en ontlucht en de door de gebruiker ingestelde aanzuig-LED gaat uit. S 0

21. Om de vooraf ingestelde maximale zuigkracht te activeren, drukt u eenmaal op het

ZWARTE pedaal. De pomp levert onmiddellijk een nominale zuigkracht van -500 mmHg.
(Afbeelding 9)

22. Beide zuigindicator-LED's gaan branden.

| N

/

/

23. Om de maximale zuigkracht te stoppen, drukt u eenmaal op het ZWARTE pedaal of Afbeelding 8

drukt u op het WITTE pedaal om door te gaan met evacueren op het eerder ingestelde
Zuigniveau.

24. Volg de instructies van de fabrikant die bij de aspiratienaald zijn geleverd voor de

procedure voor het ophalen van eicellen. j ] i
)
25. Indien de pomp tussen twee gebruiken wordt uitgeschakeld, zorg er dan voor dat de .
pomp opnieuw wordt ingesteld op de vooringestelde waarde van -100 mmHg als deze : %
weer wordt ingeschakeld. * /

WAARSCHUWING Hoge zuigmodus mag NIET worden gebruikt om
oOcyten op te zuigen, aangezien dit kan leiden tot
schade aan de o6cyt en kan leiden tot verminderde
bevruchtingssnelheden.

Hoge zuiginstellingen mogen alleen worden
gebruikt om verstoppingen uit een naaldenset te
verwijderen en mogen NIET worden gebruikt in
contact met de patiént.

Afbeelding 9

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
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6 POMP SET-UP PROCEDURESCHEMA

Attach power
cable

Activate BLACK Attach
Filter Set

Power on -
foot switch

Attach both
foot switch leads

? N Display
defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Track dial L&R to set
required value

HOLD, wait for tone to
SET Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7 ONDERHOUD APPARAAT

Schakel aan het einde van elke klinische sessie het apparaat op het paneel achterkant uit en koppel het apparaat los van

de netvoeding.

Gebruik een waterige oplossing van 70% alcohol (IMS of isopropyl BP), bevochtig een doek en veeg alle externe
oppervlakken van het apparaat af. Als het oppervlak verontreinigd is geraakt met eiwitachtig materiaal, verwijder het
dan met een licht reinigingsmiddel voordat u het oppervlak reinigt met alcohol.

Voorkom dat er vloeistof in het apparaat komt.

WAARSCHUWING

: Gevaar voor elektrische schokken: Dompel het apparaat niet onder.

WAARSCHUWING

f Probeer het apparaat NIET te steriliseren

WAARSCHUWING Gebruik GEEN 100% alcohol of een ander oplosmiddel om het apparaat
schoon te maken, aangezien dit schade aan het oppervlak van de
behuizing en het scherm kan veroorzaken.

WAARSCHUWING Bescherm het apparaat tegen het binnendringen van vloeistof. Mocht er

4
9, vloeistof in het apparaat terechtkomen, stop dan onmiddellijk met het gebruik
T en neem contact op met een geautoriseerde serviceagent

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
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8 SERVICE INFORMATIE

8.1 ONDERHOUDSINDICATOR Onderhoudsintervallen zijn gebaseerd op 1000 bedrijfsuren van de pomp, gemeten
wanneer de unit zuigkracht levert. Dit komt overeen met ongeveer 3000 aspiratiecycli voordat de pomp onderhoud nodig
heeft.

De service-indicator-LED (met pijl aangegeven) blijft branden om aan te geven dat de pomp nu onderhoud nodig heeft. Na
50 uur gebruik zonder onderhoud, zal de onderhoudsindicator onafgebroken knipperen om aan te geven dat het
onderhoud achterstallig is.

De verlichting van de service-indicator verhindert de pompfunctie niet.

Zodra het lampje brandt, moet de pomp zo snel mogelijk worden geretourneerd voor onderhoud.

WAARSCHUWING | Er zitten geen onderdelen in die door de gebruiker kunnen worden
onderhouden.

8.2 DE POMP RETOURNEREN VOOR SERVICE Alle apparaten die moeten worden geretourneerd, moeten
worden voorbereid zoals hieronder beschreven voor de bescherming van het onderhoudsteam en voor de veiligheid
tijdens het transport.

¢ Reinig de pomp aan de oppervlakte zoals beschreven in de sectie hierboven.

e Verzegel in een plastic zak en verzegel in een tweede plastic zak.

¢ Plaats in de originele verpakking.

e Voeg de volgende informatie toe:

- Contactnaam

- Centrum adres

- Ontsmettingscertificaat

- Omschrijving van de fout of service die vereist is:

- Begeleidende bestelling om onderhoud te autoriseren - neem voor meer informatie contact op met uw plaatselijke
klantenserviceteam.

WAARSCHUWING | Er zitten geen onderdelen in die door de gebruiker kunnen worden
onderhouden.

Voeg GEEN gebruikte verbruiksartikelen toe, aangezien deze een aanzienlijk
besmettingsrisico vormen

Bij elke geretourneerde pomp MOET een ontsmettingscertificaat worden
meegeleverd. Reparatie of onderhoud kan alleen worden gestart als de
serviceagent in het bezit is van dit certificaat.

8.3 SERVICEAGENTEN

VK & lerland: Australische Rest van de wereld:
IVF Synergy Ltd. Serviceagent: Charles Austen Pumps
I'st Floor Suite Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps Ltd

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Maritime House Suite 6, Royston Road

Discovery Quay 157 Gordon Street, Byfleet, KT 14 7NY
Falmouth TRI1 3XA Port Macquarie NSW VERENIGD KONINKRIJK
VERENIGD KONINKRIJK 2444 Tel: +44 (0) 1932 355277
Tel: +44 (0) 1872 487224 AUSTRALIE E-mail:

E-mail: service@ivfsynergy.com Email: Sales@charlesausten.com

aus@rocketmedical.com

VK Klantenservice:
Rocket Medical Plc.
Sedling Road
Washington NE38 9BZ
VERENIGD
KONINKRIJK

Tel: +44 (0) 191419
6988

Fax +44 (0) 191419
6989

E-mail:
customerservices@rocketme
dical.com

9 WAARSCHUWING

Oocyt Aspiratiepompen worden verkocht door Rocket Medical plc onder de garanties uiteengezet in de volgende
paragrafen. Dergelijke garanties worden alleen verleend met betrekking tot de aankoop van de Producten rechtstreeks
van Rocket Medical plc als nieuwe koopwaar en worden verleend aan de eerste Koper ervan, anders dan door
wederverkoop.

Gedurende een periode van VIERENTWINTIG (24) maanden vanaf de datum van verzending wordt gegarandeerd dat de
Producten vrij zijn van functionele materiaal- en fabricagefouten en voldoen aan de beschrijving van de Producten in de
gebruiksaanwijzing en bijbehorende labels, op voorwaarde dat de hetzelfde correct wordt bediend onder normale
gebruiksomstandigheden, dat jaarlijks onderhoud en service wordt uitgevoerd bij een geautoriseerde Rocket Medical
plc servicefaciliteit

Bij het verwijderen van een QC-zegel vervalt de garantie.

De voorgaande garanties zijn niet van toepassing als de Producten zijn gerepareerd door een ander dan Rocket Medical
plc of anders dan in overeenstemming met schriftelijke instructies verstrekt door Rocket Medical plc, of gewijzigd door
iemand anders dan Rocket Medical plc, of als de producten zijn blootgesteld aan verkeerd gebruik, nalatigheid of een
ongeluk.

De enige en exclusieve verplichting van Rocket Medical plc en het enige en exclusieve rechtsmiddel van de Koper onder
de bovenstaande garanties is beperkt tot gratis reparatie of vervanging, op verzoek van Rocket Medical plc's optie,
Producten, die per post, telefoon of e-mail aan Rocket Medical plc worden gemeld en die, indien door Rocket®
Medical plc geadviseerd, daarna worden geretourneerd met een verklaring van het geconstateerde gebrek, niet later dan
zeven (7) dagen na de vervaldatum van de garantie, aan Rocket Medical plc tijdens normaal zakelijk adres,
transportkosten vooraf betaald en die, op Rocket Medical plc's onderzoek niet in overeenstemming is bevonden met
de bovenstaande garanties.

Rocket Medical plc is niet anderszins aansprakelijk voor enige schade, inclusief maar niet beperkt tot incidentele schade,
gevolgschade of speciale schade.

Er zijn geen expliciete of impliciete garanties die verder gaan dan de garanties die hierboven uiteengezet zijn. Rocket
Medical plc geeft geen garantie van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel met betrekking tot de
Producten of delen daarvan.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
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10 TECHNISCHE SPECIFICATIES

10.1 CLASSIFICATIE

IEC 60601-1

Type van bescherming tegen een elektrische schok: Klasse I.

Mate van bescherming tegen een elektrische schok: Type B.

Vacuiimtype: hoog vacuiim/laag volume.

Geschikt voor continu gebruik.

Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van ontvlambare gassen.

Niet geschikt voor gebruik in omstandigheden waarbij het apparaat wordt blootgesteld aan binnendringen van water.
Niet geschikt voor sterilisatie.

10.2 SPECIFICATIES

Power Input naar Pomp: 12VDC
Universele Voeding: 100V tot 240 VAC @ 50/60Hz Maximale stroom: 25A @ 12 V
Onderhoudsinterval: 1000 uur werking van de pomp.:

Dimensies: Gewicht:
‘ 0 W-248 mm e Unit-256 Kg
i O H -86mm e  Voetschakelaar: 0,600 kg
N O H -194mm

Zuigbereiken:

Door gebruiker ingesteld: -50 mmHg tot -300 mmHg in stappen van -5 mmHg

Vooraf ingesteld: -500 mmHg - nominaal

Nauwkeurig tot £5% van volledige schaal (-300 mmHg). £5% van weergegeven waarde bij vacuiim boven volledige
schaalwaarde

10.3 EMC-TABELLEN:

Tabel I: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtlijnen

RF Emissies CISPR || Groep | De Oocyt Aspiratiepomp genereert RF-signalen voor zijn
interne functie. Daarom zijn de RF-emissies erg laag en
veroorzaken ze waarschijnlijk geen interferentie met
elektronische apparatuur in de buurt.

RF CISPR || Klasse A

Harmonische Emissies De Oocyt Aspiratiepomp is geschikt voor gebruik in alle

IEC 61000-3-2 Klasse A instellingen, met uitzondering van woonhuizen en
instellingen die rechtstreeks zijn aangesloten op het

Spanningsschommelingen / Voldoet openbare laagspanningsnet dat gebouwen voor

flikkeringsemissies IEC woondoeleinden van stroom voorziet.

61000-3-3

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Tabel 2: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische Immuniteit

®Rocketmedical 19NV

De Oobcyt Aspiratiepomp (het apparaat) is bedoeld voor gebruik in elektromagnetische omgeving hieronder gespecificeerd.
De bediener van een apparaat dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

IEC 60601 Test
Niveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische
omgeving Richtlijnen

Elektrostatische ontlading (ESO) IEC 61000-

+/- 6kV contact

+/- 6kV contact

Vloeren moeten van hout,
beton of keramische tegels
zijn. Als vloeren zijn bedekt

4-2 +/- 8kV lucht +/- 8kV lucht met synthetisch materiaal,
moet de relatieve
luchtvochtigheid minimaal
30% zijn.

De kwaliteit van de
Elektrische snelle voorbijgaande uitbarsting +/- 2kV voor +/- 2kV voor

netvoeding moet die van een

gedurende 5 cycli
70% Ut (30% dip in
Ut) gedurende 25
cycli
<5% UT
(>95% dip in Ut)
gedurende 5
seconden

Ut) gedurende 5
cycli 70% Ut (30%
dip in Ut)
gedurende 25 cycli
<5% UT
(>95% dip in Ut)
gedurende 5
seconden

IEC 61000-4-4 voedingslijnen voedingslijnen typische commerciéle of
ziekenhuisomgeving zijn.
+/- 1kV +/- 1kV De kwaliteit van de
IEC 61000-4-5 differentiél differentiél netvoeding moet die van een
e modus e modus typische commerciéle of
+/- 2kV +/- 2kV ziekenhuisomgeving zijn
normale normale
modus modus
De magnetische velden van
. ) de netfrequentie moeten op
Netfrequentie (50/60 Hz) magnetisch veld niveaus zijn die kenmerkend
IEC 61000-4-8 3 A/m 3A/m Zijn voor een typische
locatie in een typische
commerciéle of
ziekenhuisomgeving.
De kwaliteit van de
<5% Ut <5% Ut netvoeding moet die van een
(>95% dip in Ut) (>95% dip in Ut) typische commerciéle of
Spanningsdips, korte onderbrekingen en gedurenge ge.durfnde ziekenhuisomgeving zijn. Als
spanningsvariaties op voedingsingangslijnen | 0-> ¢yclus 40% Ut 0.5 cycli 40% Ut de gebruiker van het
IEC 610004-1 | (60% dip in Ut) (60% dip in apparaat een continue

werking vereist tijdens
stroomonderbrekingen,
wordt aanbevolen om het
apparaat te voeden via een
ononderbroken
stroomvoorziening.

Opmerking: Ut is de a.c. netspanning voordat het testniveau wordt toegepast.

Tabel 3: Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische Immuniteit

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in elektromagnetische omgeving hieronder gespecificeerd. De klant of de
bediener van een apparaat moet ervoor zorgen dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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IEC 60601 Test | Nalevingsnivea

Immuniteitstest Niveau u Elektromagnetische omgeving Richtlijnen
Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag
niet dichter bij enig onderdeel van het PSU-apparaat,
inclusief kabels, worden geplaatst dan de aanbevolen
scheidingsafstand berekend op basis van de vergelijking
die van toepassing is op de frequentie van de zender
Aanbevolen Scheidingsafstand
Uitgevoerde Rf 3 Vrms 3 Vrms D=1.2\P
150 kHz
IEC 61000-4-6 tot 80
MHz
Uitgestraalde Rf 3V/im 3V/m D=1.2VP 80 MHz tot 800 MHz
80 MHz tot D=1.2VP 800 MHz tot 300 GHz
IEC 61000-4-3 2.5 GHz

Waarbij P het maximale uitgangsvermogen is [nominaal
vermogen van de zender in watt (W) volgens de fabrikant
van de zender en d de aanbevolen scheidingsafstand in
meters (m)

Veldsterktes van vaste RF-zenders, zoals bepaald door
een elektromagnetisch locatieonderzoek a, moeten lager
zijn dan het conformiteitsniveau in elke frequentie in elk
frequentiebereik.

Interferentie kan optreden in de buurt van apparatuur die
is gemarkeerd met het volgende symbool

Opmerking |: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting wordt
beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en/of mensen.

s. Veldsterktes van vaste zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos) en landmobiele radio's,
amateurradio, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld.
Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, moet een elektromagnetisch
locatieonderzoek worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar het apparaat wordt gebruikt hoger is
dan het toepasselijke RF-conformiteitsniveau hierboven, moet worden gecontroleerd of het apparaat normaal werkt. Als
abnormale prestaties worden waargenomen, kunnen aanvullende maatregelen nodig zijn, zoals het anders richten of
verplaatsen van het apparaat.

t. Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterktes lager zijn dan 3 V/m.

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in elektromagnetische omgeving hieronder gespecificeerd.

De bediener van het apparaat kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door een minimale afstand aan te
houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het apparaat, zoals hieronder aanbevolen, in
overeenstemming met het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Scheidingsafstand volgens Frequentie van de Zender m

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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Lees het
Maximale
Uitgangsver 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2.5 GHz
mogen van
de Zender
W d=12VP d=12VP d=23VP
00l 0.12 0.12 0.23
01 0.38 0.38 0.73
| 38 38 73
10 38 38 73
100 12 12 23

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt vermeld, kunnen de aanbevolen
scheidingsafstanden d in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van
de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt is (W) volgens de fabrikant van de zender.

Opmerking |: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de separatieafstand voor het hogere frequentiebereik.

Opmerking 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische voortplanting
wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, objecten en/of mensen.

Afgedankte Elektrische en Elektronische Apparatuur: In Europa moet dit apparaat worden
afgevoerd in overeenstemming met de AEEA-richtlijn (2002/96/EG). Gooi dit apparaat niet bij het

gemeentelijk afval.

In het geval dat er zich een ernstig incident met dit apparaat voordoet, moet dit worden gemeld aan Rocket Medical via
pncf@rocketmedical.com evenals aan de bevoegde gezondheidsautoriteit in het land waar de gebruiker/patiént woont.
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W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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I. INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Niniejsza instrukcja opisuje dziatanie i przeznaczenie wyrobu oraz powiazanych z nim materiatow eksploatacyjnych. Przed
uzyciem wyrobu nalezy zapozna¢ sie z niniejszym dokumentem, aby pozna¢ jego prawidtowe dziatanie i obstuge.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowa¢ powazne obrazenia pacjenta lub operatora oraz doprowadzi¢ do
uszkodzenia lub awarii wyrobu. W przypadku awarii wyrobu podczas operacji nalezy mie¢ pod reka urzadzenie zastepcze i
materiaty eksploatacyjne, aby mozna byto dokonczy¢ operacje.

Niniejsza instrukcja nie zawiera szczegétowego opisu procedury pobierania oocytéw i nie stanowi przewodnika
szkoleniowego dla uzytkownikow nieposiadajacych doswiadczenia w tej technice.

Wyrob nalezy stosowac wraz z zestawem filtrow R57686 do pompy do aspiracji oocytow. Uzycie niezatwierdzonych
zestawow rurek lub filtrow moze pogorszy¢ dziatanie pompy, zwiekszy¢ ryzyko dla pacjentéw i pobranych oocytow oraz
spowodowac utrate gwarancji.

Zestaw filtrow R57686 do pompy do aspiracji oocytow zostat zaprojektowany w celu zapobiegania zanieczyszczeniu pompy

podcisnieniowej ptynami.

Jezeli pompa ssaca byta uzywana z filtrem niezatwierdzonym lub istnieja jakiekolwiek dowody badz podejrzenia, ze pompa
mogta zostac zanieczyszczona ptynem podczas uzytkowania, nalezy niezwtocznie wytaczy¢ ja z eksploatacji i odesta¢ do
kontroli. W celu uzyskania porady prosimy o kontakt z najblizszym centrum serwisowym.

Wszelkie czynnosci serwisowe nalezy zleca¢ autoryzowanemu serwisowi producenta.

OSTRZEZENIE

O

PROSIMY O UWAZNE PRZECZYTANIE NINIEJSZE] INSTRUKC]JI: Przed
rozpoczeciem uzytkowania wyrobu nalezy zapoznac sie z trescia niniejszej
instrukcji. Nieprzestrzeganie tych instrukcji moze spowodowa¢ uszkodzenie pompy
lub obrazenia ciata pacjenta lub uzytkownika. Niniejszy wyrob powinien by¢
uzywany wylacznie przez odpowiednio wykwalifikowany personel.

OSTRZEZENIE

>

Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym: Urzadzenie moze by¢
uzywane wylacznie z instalacjami elektrycznymi zgodnymi ze wszystkimi
wymaganiami norm IEC, CEC i NEC.

-

OSTRZEZENIE

>

Wszelkie regulacje, modyfikacje lub naprawy sprzetu powinny by¢é wykonywane
przez autoryzowanych serwisantéw.

Ten wyréb powinien by¢ obstugiwany wytacznie przez odpowiednio
wykwalifikowany personel.

Upewnij sie, ze ustawiony poziom podci$nienia jest odpowiedni.

Wewnatrz nie ma czesci, ktére moga by¢ naprawiane przez uzytkownika.

UTYLIZACJA

=

Utylizacja tego wyrobu musi by¢ przeprowadzona zgodnie z dyrektywa WEEE
(2002/96/WE).

OSTRZEZENIE ] ., , _ , .
Ten wyréob moze by¢ eksploatowany wytacznie z zatwierdzonymi materiatami
eksploatacyjnymi.
OSTRZEZENIE | Chron urzadzenie przed przedostaniem sie¢ ptynéw. W przypadku przedostania sie
., plynu do wyrobu nalezy natychmiast przerwac jego uzytkowanie i skontaktowac sie
-‘““" Z autoryzowanym serwisem.
J

Wyro6b moze spowodowacé wybuch w obecnosci tatwopalnych gazéw

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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2. O POMPIE DO ASPIRACJI OOCYTOW

Nazwy produktéw: Pompa do aspiracji oocytow
Kody produktu: R29700
Zdjecie wyrobu:

Rysunek | Pompa do aspiracji oocytow

1. O/l 12V Wihacznik/wylacznik zasilania (niewidoczny)
2. Woyswietlacz ssania w -mmHg
3. Port potaczenia z pacjentem - tylko do uzytku z zestawem filtrow R57686 do pompy do aspiracji cocytow
4. Ziacza do podiaczenia pedatu noznego (niewidoczne)
5. Diody LED (od géry do dotu)
e  Wstepnie ustawiony (maks.) wskaznik ssania LED (pomaranczowy, -500 mmHg)
e Dioda wskazujaca ustawione podcisnienie przez uzytkownika (niebieska, -50 do -300 mmHg)
e Dioda sygnalizujaca wiaczenie zasilania (zielona, 12 V DC)
6. Pokretto dotykowe do regulacji podcisnienia — obrét w prawo zwigksza, w lewo zmniejsza ustawiona wartosc.
7. Wskaznik serwisowy LED (z6ity)
8. Podwajny przefacznik nozny — sterowany pneumatycznie

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosic¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wiasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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2.1 PRZEZNACZENIE: Przeznaczone do wytwarzania podcisnienia o niskiej objetosci / wysokiej sile ssania w zakresie od
-50 do -300 mmHg, umozliwiajacego aspiracje ptynu pecherzykowego, oocytow oraz ptynu jajnikowego.

2.2 WSKAZANIA: Wskazany do stosowania w ramach leczenia nieptodnosci zwiazanej z procedurg in vitro i innymi
powiazanymi zabiegami ginekologicznymi. Ten wyréb moze by¢ uzywany tylko przez odpowiednio przeszkolony personel lub

pod jego nadzorem, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi praktyki klinicznej.

2.3 PRZECIWWSKAZANIA:

Nieprzeznaczone do stosowania:
e W przypadku przeciwwskazan do aspiracji jajnikow lub ptynu jajnikowego:
¢ U pacjentek z infekcjami pochwy i/lub chorobami przenoszonymi droga ptciowa, poniewaz zwigksza to ryzyko
przeniesienia infekcji z pompy na kolejng pacjentke.
e Podejrzenie ciazy, poniewaz moze to spowodowac poronienie lub uszkodzenie ptodu

e W przypadku gdy anatomii miednicy nie mozna dokfadnie oceni¢ za pomoca ultrasonografii, poniewaz mogtoby to

spowodowac¢ uszkodzenie innych narzadow i naczyn.
e W przypadku odsysania chirurgicznego lub innych zastosowan, gdy srednica rurki jest zbyt waska, aby zapewni¢
odpowiedni drenaz.

2.4 OSTRZEZENIA.:

OSTRZEZENIE

Uzytkownicy powinni zapoznac sig ze wszystkimi ostrzezeniami, uwagami i instrukcjami uzytkowania
umieszczonymi na wyrobie oraz zawartymi w instrukcji obstugi i stosowac sie do nich.

OSTRZEZENIE

Wyrob medyczny nalezy stosowac tylko przez personel odpowiednio przeszkolony lub pod jego
nadzorem, w potaczeniu z obowiazujacymi lokalnymi wytycznymi klinicznymi.

OSTRZEZENIE

Wyrob medyczny nie jest zatwierdzony do podtaczenia do zadnego innego urzadzenia poza
zestawem filtréw R57686 do pompy do aspiracji oocytow.

OSTRZEZENIE

Zestaw filtrow R57686 do pompy do aspiracji oocytow jest jednorazowego uzytku i nalezy zawsze
przestrzega¢ instrukcji uzytkowania.

OSTRZEZENIE

NIE stosowa¢ zestawu filtrow R57686 do pompy do aspiracji oocytow, jesli opakowanie jest
uszkodzone.

OSTRZEZENIE

Nie uzywac w miejscach, w ktorych wystepuja fatwopalne gazy.

OSTRZEZENIE

Zalecana jest regularna, okresowa konserwacja urzadzenia, zgodnie ze wskazaniami wskaznika
serwisowego.

OSTRZEZENIE

Nalezy stosowac sie do zalecen dotyczacych bezpieczenstwa EMC. Wyréb medyczny spetnia
wymagania normy EN60601-1-2:2015 do uzycia w profesjonalnych jednostkach opieki zdrowotne;j,
niemniej jednak:

OSTRZEZENIE

Sprzet elektroniczny w poblizu wyrobu medycznego moze wptywac na jego dziatanie i powodowaé
nieoczekiwane reakcje urzadzenia.

OSTRZEZENIE

Tam, gdzie to mozliwe, wyréb medyczny nalezy umiesci¢ z dala od sprzetu elektromagnetycznego i
przewodow do niego prowadzacych, aby ograniczy¢ mozliwe zaktdcenia elektromagnetyczne.

OSTRZEZENIE

Kabel zasilajacy do pompy do aspiracji oocytow nalezy podtaczac tylko do poprawnie podtaczonego
gniazdka aby uniknac ryzyka porazenia pradem elektrycznym, i uzywa¢ WYLACZNIE kabla
dostarczonego przez firme Rocket Medical.

OSTRZEZENIE

Nalezy tak ustawi¢ urzadzenie, aby umozliwi¢ dostep do kabla zasilajacego DC z tytu jednostki.

OSTRZEZENIE

Aby zapobiec uszkodzeniom, uzywaé wylacznie oryginalnego zasilacza sieciowego dostarczonego z
urzadzeniem, numer modelu: MPU30.

OSTRZEZENIE

Ptyny nie moga dostac sie do wyrobu, gdyz moze to prowadzi¢ do jego uszkodzenia.

OSTRZEZENIE

Uzytkownik powinien by¢ swiadomy stanu urzadzenia przez caty czas trwania procedury.

OSTRZEZENIE

Whtacznie wykwalifikowany personel moze serwisowaé wyrob, a jego otwieranie przez osoby
nieupowaznione jest zabronione ze wzgledu na niebezpieczenstwo porazenia elektrycznego i

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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mozliwos¢ przedwczesnego uszkodzenia wyrobu. Wszystkie wymagania serwisowe nalezy kierowac
do autoryzowanego przedstawiciela Rocket Medical.

OSTRZEZENIE | Po kazdym uzyciu nalezy starannie oczysci¢ caly sprzet (zobacz sekcje 6 Wytyczne czyszczenia).

OSTRZEZENIE | Nie nalezy modyfikowaé tego urzadzenia bez pisemnej zgody producenta.

Zastosowanie wysokiego poziomu ssania moze prowadzi¢ do nadmiernego przeptywu plynéw, co
moze spowodowaé uszkodzenie oocytu i zmniejszenie wskaznika zaptodnienia. Uszkodzenia oocytow
w systemach zbioru sa gtéwnie spowodowane turbulentnym przeplywem, ktéry moze prowadzi¢ do
fizycznych naprezen scinajacych na wzgdrku jajonosnym wystarczajacych do obnazenia lub
OSTRZEZENIE | uszkodzenia delikatnej warstwy (Reeves i in. 1989). Natezenie przeptywu jest funkcja konfiguracji
zestawu igiet i zastosowanego ssania.

Dlatego ustawienie ssania -500 mmHg (maks.) moze by¢ uzywane wylacznie do
usuwania zatoréw z zestawu igiet i NIE MOZE byé¢ uzywane w kontakcie z pacjentem.
Zalecane ustawienia ssania dla poszczegdlnych konfiguracji zestawow igiet podano w sekgji 6.

2.5 STOSUNEK KORZYSCI | RYZYKA: Firma Rocket Medical plc podjeta wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia
maksymalnego ograniczenia ryzyka zwiazanego z uzyciem pompy do aspiracji oocytow poprzez zastosowanie
najnowoczesniejszych technik w projektowaniu i produkcji tych urzadzen medycznych, aby zapewnic¢ ich bezpieczne
uzytkowanie. Rocket Medical plc stwierdza, ze ogélne korzysci medyczne wynikajace ze stosowania pompy do aspirac;ji
oocytdw przewazaja nad potencjalnym ryzykiem zwiazanym z jej uzyciem zgodnie z przeznaczeniem.

2.6 WLASCIWOSCI DZIALANIA/CHARAKTERYSTYKA | KORZYSCI KLINICZNE: Leczenie nieptodnosci
zwiazane z zaptodnieniem in vitro i innymi powiazanymi zabiegami ginekologicznymi.

2.7 NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE POSREDNIE: krwawienie, infekcja, bdl i perforacja
endometriomy/uszkodzenie struktur miednicy

2.8 OPIS WYROBU: Pompy ginekologiczne s3a urzadzeniami aktywnymi i niesterylnymi. Ze wzgledu na swoj charakter s3
one wielokrotnego uzytku i wymagaja czyszczenia przed kazdym uzyciem. Pompy te sa dostarczane pojedynczo wraz z
instrukcja obstugi i protokotem kontroli przed dostawa. Na zyczenie dostepna jest réwniez instrukcja obstugi kazdej pompy.
Nie maja kontaktu z pacjentka ani zadnymi ptynami ustrojowymi. Pompy ginekologiczne stuza do wytwarzania proézni
umozliwiajacej aspiracje ptynu pecherzykowego, oocytéw i ptynu jajnikowego w ramach leczenia nieptodnosci zwiazanego z
zaptodnieniem in vitro (IVF) i innymi zabiegami ginekologicznymi. Inne procedury moga obejmowa¢ migdzy innymi leczenie
zespotu hiperstymulacji jajnikéw, w ktérym usuwa sie ptyn nagromadzony w wyniku stosowania lekéw stymulujacych
dojrzewanie pecherzykéw jajnikowych. Urzadzenia te posiadaja funkcje pomiarowa, ktéra pozwala uzytkownikowi okreslic
poziom proézni, ktéry mozna zmienia¢ wedtug wiasnego uznania.

Pompa do aspiracji oocytéw R29700 wymaga do dziatania ,,zestawu filtrow R57686 do pompy do aspiracji oocytow”. Ten
zestaw filtréw jest pakowany oddzielnie, jest sterylny i przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.

Specyfikacja techniczna: Systemy pomp ginekologicznych

Pompa do aspiracji oocytow (R29700) zawiera pompe prézniowa, sterowanie impulsowe, wyswietlacz LED 7-segmentowy,
kontrolki informacyjne oraz elektronikg monitorujaca (czujnik cisnienia i detekcje pedatu noznego). System bedzie
zamontowany na biurku lub wézku. Wyréb medyczny zostat zaprojektowany tak, aby dostarcza¢ ptynne, niskonatezeniowe
/ wysokie podcisnienie (proznie) przy wczesniej okreslonym cisnieniu ujemnym. Zmierzona proéznia jest wyswietlana na
wyswietlaczu LED, a urzadzenie jest zasilane z podfaczonego do sieci zasilacza pradu statego. Podczas uruchamiania
podcisnienie jest wstepnie ustawione na -100 mmHg. Uruchomienie podcisnienia nastepuje po nacisnieciu pedatu noznego.
Poziom podcisnienia mozna regulowaé za pomoca dotykowego pokretta sterujacego, ktore wykrywa ruch palca uzytkownika
obracajacego sie w czesci aktywnej i umozliwia regulacje podcisnienia w krokach co -5 mmHg. Pompa do aspiracji oocytow
posiada dodatkowy pedat na przetaczniku noznym, ktory uruchamia wysokie podcisnienie, dzigki czemu uzyskuje sig z gory
okreslone podcisnienie wynoszace -500 mmHg. Wyréb medyczny wykorzystuje oprogramowanie sprzetowe do regulacji
systemu, zapewniajac osiagniecie podcisnienia zgodnego z zaprogramowanymi wartosciami. To oprogramowanie sprzetowe
nie jest wyrobem medycznym.

Wejscie zasilania do pompy: 12VDC

Uniwersalny zasilacz: 100V do 240 VAC @ 50 / 60Hz
Czestotliwosé: 50/60 Hz

Prad maksymalny: 2.5A @ 12V

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Warunki srodowiskowe: od +5°C do +40°C

Czestotliwos¢ przegladow serwisowych: 1000 godzin pracy pompy.:
Wymiary:

- szerokos¢: 248mm

- wysokosé: 86mm

- Gtebokosé: 194mm

Waga:

- Jednostka: 2.56Kg

- Pedat nozny:: 0.600Kg

Zakres ssania:

- Ustawienia uzytkownika: od -50 mmHg do -300 mmHg w krokach co 5 mmHg
- Ustawienie wstepne: -500 mmHg — nominalne

Doktadnos¢ zakresu ssania: £5% wartosci petnej skali (-300 mmHg). £5% wartosci wyswietlanej przy podcisnieniu powyzej
wartosci petnej skali.

2.9 UZYTKOWNIK: Produkt jest przeznaczony dla pracownikéw stuzby zdrowia posiadajacych odpowiednie kwalifikacje
w zakresie aspiracji oocytow, dziatajacych zgodnie z lokalnymi i krajowymi wytycznymi. , Produkt moze by¢ réwniez uzywany
przez osoby odbywajace szkolenie pod nadzorem pracownika stuzby zdrowia posiadajacego odpowiednie kwalifikacje w
zakresie aspiracji oocytow

2.10 POPULACJA PACJENTOW: Docelowa grupa pacjentéw sa dorosli pacjenci poddawani aspiracji oocytow w celu
leczenia nieptodnosci metoda in vitro lub inne pacjentki ginekologiczne, np. poddawane pobraniu cocytow w celu

zamrozenia kriogicznego lub cierpiace na zespot hiperstymulacji jajnikow.

2.11 SRODOWISKO: Pompe do aspiracji oocytéw nalezy umiescié na bezpiecznej, réwnej powierzchni, z dala od
zrodet ciepfa, rozpryskow wody, mgly lub otworéw wentylacyjnych. Nie wystawiac na dziatanie fatwopalnych gazow.

Temperatura (°C) Wilgotnos$¢ wzgledna
(%)
Zakres pracy urzadzenia +5 do +40 15 do 93
Limit -10 do +50 20 do 95
przechowywanial/transportu

OSTRZEZENIE

Wyréb medyczny musi by¢ transportowany w temperaturach od +5°C do +40°C.

OSTRZEZENIE
93 %
% Wyroéb medyczny musi pracowac przy wilgotnosci wzglednej wynoszacej od 15% do 93%.

15%

OSTRZEZENIE

106 kPa N , A .
Wrobu medycznego nalezy uzywa¢ w warunkach cisnienia otoczenia od 70 kPa do

106 kPa.

70 kPa

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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OSTRZEZENIE

ey Chron urzadzenie przed przedostaniem si¢ ptynéw. W przypadku przedostania sie ptynu do
wyrobu nalezy natychmiast przerwac jego uzytkowanie i skontaktowac sig z autoryzowanym
serwisem.

, . Ten wyrob medyczny jest przeznaczony do uzytku ponizej 2000 metrow.
Wysokosc Y yczny jest p Y ytku p ]

OSTRZEZENIE

Wyrob moze spowodowac wybuch w obecnosci tatwopalnych gazéw

OSTRZEZENIE Wyrob jest DELIKATNY i nalezy go transportowac w oryginalnym opakowaniu,
aby zapewni¢ mu ochrone. Jesli oryginalne opakowanie nie jest dostepne, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem dziatu obstugi klienta, ktory
dostarczy opakowanie zastepcze.

Do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentéw: Przeznaczony do wielokrotnego uzytku przez wielu pacjentow.
Nalezy przestrzegac instrukcji czyszczenia migdzy kolejnymi uzyciami (patrz sekcja 7). Po zakonczeniu kazdej sesji klinicznej
nalezy wytaczy¢ urzadzenie na tylnym panelu i odfaczy¢ je od zasilania sieciowego.

Niesterylny: Produkt jest dostarczany w stanie niesterylnym. Nie jest przeznaczony do sterylizacji przed uzyciem. Nie
sterylizowa¢, poniewaz moze to naruszy¢ integralnos¢ strukturalng produktu, prowadzac do jego awarii.

Bezpieczenstwo podczas rezonansu magnetycznego: Nie zweryfikowano zgodnosci z rezonansem magnetycznym.
3 INFORMACJE OGOLNE:

3.1 TERMINOLOGIA W niniejszej instrukgji termin ,,ssanie” oznacza zasysanie ptynu za pomoca prézni lub podcisnienia.
Uzycie terminu ,,ssanie” jest zgodne z wymogami normy ISO6061-1 w jej zmienionej wersji.

3.2 ZASILANIE: Produkt jest przeznaczony wyfacznie do uzytku z zasilaczem o numerze modelu: MPU30. Podtaczenie
innego zrodta zasilania moze spowodowac powazne uszkodzenie produktu.

UWAGA
Odtaczenie od zasilania sieciowego mozna osiagnaé

wylacznie poprzez wyjecie przewodu zasilajacego z gniazdka
sciennego.

3.3 WYBOR NAPIECIA ZASILANIA Wyréb dziata przy napigciu 12 V DC dostarczanym przez uniwersalny zasilacz
klasy medycznej (PSU). Napigcie wejsciowe: Uniwersalny zasilacz 12 V DC, zakres napigcia 100—240 V AC przy 50/60 Hz.
Upewnij sig, ze podtaczono odpowiedni przewdd zasilajacy.

OSTRZEZENIE Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym:
Sprzet moze by¢ uzywany wytacznie z instalacjami
elektrycznymi zgodnymi ze wszystkimi wymaganiami norm
IEC, CEC i NEC.

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.

Prawa autorskie © 2026 ~ Wszelkie prawa 189
ZDOCKI193 Wer 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  zastrzezone.



e-mail:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Pompa do aspiracji oocytow : (11-PL)
INSTRUKCJA OBSLUGI @ Rocketmedical

Nie zanurza¢ urzadzenia

3.4 KOMPATYBILNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA Pompa do aspiracji oocytéw spetnia wymagania dotyczace
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) dla wyrobéw medycznych okreslone w normie EN60601-1-2:2015.
Ograniczenia te maja na celu zapewnienie odpowiedniego poziomu ochrony przed szkodliwymi zaktéceniami wystepujacymi
w typowych instalacjach medycznych. Urzadzenia medyczne zasilane elektrycznie wymagaja specjalnych srodkow
ostroznosci dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC), a urzadzenie musi by¢ zainstalowane, ustawione i
obstugiwane zgodnie z instrukcjami zawartymi w niniejszej instrukcji obstugi, aby zapewni¢ stata kompatybilnosé¢
elektromagnetyczna. Wysoki poziom promieniowanych lub przewodzonych zaktocen elektromagnetycznych (EMI) o
czestotliwosci radiowej pochodzacych z przenosnych i mobilnych urzadzen komunikacyjnych RF lub innych silnych lub
znajdujacych sie w poblizu zrodet czestotliwosci radiowej moze spowodowac zaktdcenia w dziataniu pompy ssacej.

Oznaki zaktocen EMC moga obejmowac niestabilne wyswietlacze cyfrowe, niemoznos¢ prawidtowego ustawienia zadanego
ssania, awari¢ urzadzenia lub inne nieprawidtowosci w dziataniu.

W takim przypadku nalezy zaprzesta¢ uzywania pompy do aspiracji i skontaktowac sig z dziatem obstugi klienta lub
autoryzowanym dystrybutorem Rocket® Medical.

3.5 NIEZBEDNE MATERIALY EKSPLOATACY]NE R57686 Zestaw filtrow do zestawu pomp do aspiracji oocytow
Zestaw filtrow 5 um, rurka pofaczeniowa pacjenta o diugosci 2,5 m z meskim zlaczem Luer. Dostarczane sterylnie, do
jednorazowego uzytku w kartonach po 10 sztuk.

OSTRZEZENIE Ten produkt moze byé uzywany wytacznie z zatwierdzonymi
materiatami eksploatacyjnymi, ktore s3 specjalnie
zaprojektowane, aby zapewni¢ prawidtowe natezenie
przep’(ywu i chroni¢ urzqdzenie przed przedostaniem sig ptynéw.

>

OSTRZEZENIE L o o
DNie uzywaj zestawu do aspiracji, jesli opakowanie jest

uszkodzone.

>

OSTRZEZENIE W przypadku przedostania sie ptynu do urzadzenia nalezy

natychmiast przerwac jego uzytkowanie i skontaktowac sie z
autoryzowanym serwisem.

>

3.6 OPAKOWANIE Opakowanie zostato starannie zaprojektowane, aby umozliwi¢ bezpieczny transport pompy i jej
akcesoriow. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nieumysinie otwarte przed uzyciem lub narazone na dziatanie niekorzystnych
warunkéw srodowiskowych, nalezy doktadnie sprawdzi¢ urzadzenie przed uzyciem.

UWAGA Po rozpakowaniu nalezy ponownie ztozy¢ urzadzenie i

zachowa¢ opakowanie do transportu w celu serwisowania w
razie potrzeby.

3.7 ZAKRES SSANIA

Zakresy ssania:

Ustawienie uzytkownika: od -50 mmHg do -300 mmHg w krokach co 5 mmHg

Ustawienie wstepne: -500 mmHg - wartos¢ nominalna

Doktadnos¢ +5% petnej skali (-300 mmHg). £5% wyswietlanej wartosci przy podcisnieniu powyzej wartosci petnej skali.

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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4 SYMBOLE | ZNAKI BEZPIECZENSTWA UZYWANE NA URZADZENIU,
AKCESORIACH, ZASILACZU | ETYKIETACH

Symbol lub znak

Europejskiej

Symbol lub znak . .
. , Znaczenie . p Znaczenie
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
\y
Producent .;/./'--.. Chroni¢ przed dziataniem promieni
/-\l\ stonecznych
Upowazniony przedstawiciel we ey
EC |REP Wspdlnocie Europejskiej/Unii ? Chronié przed wilgocia

Uwaga: Prawo federalne dopuszcza
sprzedaz tego wyrobu tylko przez lub
na zlecenie lekarza.

Limit temperatury

Data produkgji

Wyréb medyczny

Data waznosci

\

Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

Kod partii

Uwaga

Numer katalogowy

Nie zawiera lateksu z naturalnej gumy

Numer serii Zawiera lub obecnos¢ ftalanow
DEHP

Niesterylny Niepirogenny

Nie uzywad, jesli opakowanie jest

uszkodzone; nalezy zapoznac sig z Importer

instrukecja obstugi

Dystrybutor

Ten wyrdb jest typu B

Zasilanie sieciowe WL./WYL.

Utylizacja tego wyrobu musi by¢
przeprowadzona zgodnie z dyrektywa
WEEE (2002/96/WVE).

Port do podfaczenia pedatu noznego

Przeczytaj instrukcje przed
podtaczeniem i uzyciem

Uziemienie

Punkt potaczenia zestawu filtrow

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Wskaznik czasu do kolejnego serwisu

»>

Wskazuje aktywacje trybu wstepnego
ustawienia (maks.) -500 mmHg.

Symbol dotykowego panelu sterowania
podcisnieniem

Utylizacja tego wyrobu musi by¢
przeprowadzona zgodnie z dyrektywa
WEEE (2002/96/VWVE).

Wskazuje aktywacje trybu
ustawionego przez uzytkownika od -50
do -300 mmHg.

Wyréb jest przeznaczony wylacznie do
uzytku w pomieszczeniach

Ryzyko porazenia pradem

Cisnienie
elektrycznym

A\

Wilgotnos¢ Polaryzacja pofaczenia 12V DC

I:] Zasilacz klasy Il Znak CE
EN60601-1 Zasilacz jest zgodny z normami ‘:" "\' ZP;f :y:rczzny rszs(;ce:;(:jvzs:z;terylnej z
IEC60601-1/ | EN6060I-1 i IEC6060]-1 Nr?’ strznym op
----- ochronnym

Pojedynczy system bariery sterylnej Nie nalezy ponownie sterylizowac

9

STERILE|EO

Sterylizowane tlenkiem etylenu Ryzyko biologiczne

Nie uzywa¢ ponownie

5 INSTRUKCJA OBSLUGI:

SPRAWDZIC: Nie uzywa¢, jesli urzadzenie jest uszkodzone.
SPRAWDZIC: Upewnic sig, Ze posiadasz zestaw filtrow wodnych R57686 do pompy do aspiracji oocytow.
SPRAWDZIC: Upewnic¢ sie, ze masz wszystkie materiaty eksploatacyjne wymagane do pobrania
oocytow

PRZYGOTOWANIE: Upewnic¢ sie, Ze pompa zostata wyczyszczona przed uzyciem u kolejnego
pacjenta.

Upewnic sie, ze opakowanie zestawu filtréw nie jest uszkodzone ani zniszczone i nie byto
uzywane u poprzedniego pacjenta.

I.  Rozpakowac przefacznik nozny i podtaczyé przewod powietrzny do meskich/zenskich
portéw znajdujacych si¢ na spodzie obudowy pompy. Przetacznik nozny pozostaje
zazwyczaj podtaczony do urzadzenia podczas codziennego uzytkowania, chyba ze
konieczne jest jego odtaczenie w celu przechowywania. (Rysunek 2)

2. Podfaczy¢ odpowiedni przewdd zasilajacy do modutu zasilania 12 V — numer modelu:
MPU30 i podtaczy¢ do zasilania elektrycznego 100V do 240 VAC @ 50 / 60Hz. Modut
zasilajacy jest samoregulujacy i generuje napiecie 12VDC.

Rysunek 2:

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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3.

4.

WiHaczy¢ przefacznik zasilania 0-1 (panel tylny). Zielona dioda LED (Rysunek 3) na
panelu przednim zaswieci sig. (Rysunek 3)

Na wyswietlaczu gtéwnym pojawi sie wartos¢ poczatkowa -100 mmHg.

Stosujac technike aseptyczna, rozpakowa¢ zestaw filtréw R57686 do pompy do
aspiracji oocytéw i podiaczy¢ krotki odcinek silikonowej rurki do krééea (rysunek 2¢n Ay,
4). Rurke nalezy lekko wcisnaé.* \\F“V
Wprowadzi¢ dtuzsza rurke taczaca pacjenta do pola operacyjnego. Zestaw filtrow
jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku i musi by¢é wymieniany dla
kazdego pacjenta.

Rysunek 3:

OSTRZEZENIE | Jesli materiat filtracyjny zostanie zanieczyszczony

>

ptynem, spowoduje to jego zatkanie, chroniac w ten
spos6b  mechanizm  pompy. W  przypadku
zanieczyszczenia zestawu filtrow nalezy go
natychmiast wymieni¢, a takze po kazdym pacjencie.

>

- Rysunek 4:
OSTRZEZENIE | Pompa NIE moze by¢ uzywana bez zamontowanego -

odpowiedniego zestawu filtréw. Zestaw filtréow

zapobiega¢ przedostawaniu sie ptynow do pompy.

OSTRZEZENIE | Ten wyréb moze byé eksploatowany wylacznie z

>

hydrofobowych zostat specjalnie zaprojektowany, aby ‘

zatwierdzonymi  materiatami  eksploatacyjnymi. <:
Eksploatacja bez odpowiedniego zestawu filtréow
spowoduje utrate gwarancji.

OSTRZEZENIE | NIEBEZPIECZENSTWO PORAZENIA PRADEM

>

Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie z
instalacjami elektrycznymi zgodnymi ze wszystkimi
wymaganiami norm IEC, CEC i NEC.

OSTRZEZENIE

>

Upewnic¢ sig, ze przewoéd przetacznika noznego nie
jest zagiety.

7.

12.

13.

. Aby zmniejszy¢ ustawiong wartos¢, nalezy wykonac ruch okrezny w kierunku

. Po osiagnieciu zadanej wartosci nalezy przytrzymac palec przez 2 sekundy, a sygnat

Po uruchomieniu pompa jest wstepnie ustawiona na ssanie -100 mmHg. Aby

zwiekszy¢ te wartos¢, nalezy wykonaé ruch okrezny, delikatnie przesuwajac palcem /‘:\\
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara po zewnetrznej stronie pokretia sterujacego w )
kierunku strzatek. (Rysunek 5) / ‘

Wartosci zalecane dla réznych kombinacji igiet i zestawow rurek podano w tabeli |
ponize;.
Aktywna czes¢ tarczy wykrywa ruch i zwieksza wskazanie o 5 mmHg.

przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

dzwiekowy potwierdzi nowe ustawienie. Nalezy pamietaé, ze jesli palec zostanie
przytrzymany zbyt dtugo (8—10 sekund), rozlegnga sie 3 sygnaty dzwiekowe, a pompa
przejdzie w tryb serwisowy, powodujac wahania wyswietlanej wartosci podczas
pracy. Tryb serwisowy powinien by¢ uzywany wyfacznie przez przeszkolonych
inzynieréw podczas naprawy lub serwisowania pompy, a nie podczas uzytkowania
klinicznego. Jesli tryb serwisowy zostat wtaczony przez pomytke, nalezy przytrzymac
palec na zewnetrznej czesci pokretia sterujacego przez kolejne 8—10 sekund, aby powréci¢ do normalnego trybu
wyswietlania. Dwa sygnaty dzwiekowe potwierdza zmiane.

Jesli nowe ustawienie nie zostanie poprawnie zapisane, wartos¢ powréci do poprzedniej wartosci ustawionej w
ciagu 10 sekund.

Jesli nowa wartos¢ nie zostata zapisana, nalezy powtorzy¢ od kroku 7.

Rysunek 5

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Pojedynczy Podwéjny strumien
Dlugosé¢ zestawu Zalecane ssanie - mmHg
55cm 80 110 130 150
70cm 90 130 150 170
90cm 100 150 170 190
OSTRZEZENIE Upewni¢ sig, ze ustawiony poziom ssania jest
odpowiedni do potrzeb pacjenta i uwzglednia
konfiguracje zestawu igiet i rurek.
14. Podtaczyc¢ zestaw filtrow pacjenta do odpowiedniego ziacza Luer (wskazanego), takiego jak

to znajdujace sig w zestawie rurek Oxford w igtach do aspiracji oocytow z pojedynczym i
podwojnym strumieniem swietlnym, a nastepnie podtaczy¢ rurke do pobierania do korka
(rysunek 6).

I5. Ztacze Luer nadaje sie rowniez do podtaczenia do innych standardowych adapterow i
tacznikow stozkowych Luer 6% zgodnych z norma ISO.
16. Przetacznik nozny dziata na zasadzie przetacznika dzwigniowego. Nacisna¢ pedat raz, aby
wlaczyd, i ponownie, aby wylaczyé. Sygnat dzwiekowy poinformuje o aktywacji przetacznika
noznego.
I7. Aby uruchomi¢ pompe ssaca w celu dostarczenia Rysunek 6
ustawionej wartosci — nalezy nacisna¢ raz BIALY pedat.. \ [ \
18. Po uruchomieniu pompa zacznie pracowaé z wczesniej -
ustawionym poziomem ssania. Wyswietlacz wskazuje e
rzeczywista sit¢ ssania ustawiong przez uzytkownika. Rysunek 7
19. Niebieska dioda LED zaswieci sig i zacznie szybko migac, — | ewy
potwierdzajac, ze ssanie (-50 do -300 mmHg) jest aktywne. (Rysunek 8) ‘ .
2%
20. Aby zatrzymac ssanie, nalezy ponownie nacisna¢ pedat. Pompa natychmiast sie zatrzyma i C . /
zostanie odpowietrzona, a dioda LED ssania ustawiona przez uzytkownika zgasnie. \
21. Aby aktywowac wstepnie ustawiona maksymalng site ssania, nalezy nacisna¢ raz \
CZARNY pedat — pompa natychmiast zapewni nominalna sit¢ ssania wynoszaca -500
mmHg.. (Rysunek 9)
22. Zapalg sie obie diody LED wskaznika ssania.
23. Aby zatrzymac ssanie maksymalne, nalezy nacisna¢ raz CZARNY pedat lub nacisna¢ Rysunek 8
BIALY pedat, aby kontynuowaé odsysanie na poprzednio ustawionym poziomie ssania.
24. Postgpowac zgodnie z instrukcjami producenta dofaczonymi do igly aspiracyjnej do
pobierania oocytow.
25. Jesli pompa zostanie wytaczona miedzy kolejnymi uzyciami, nalezy pamieta¢, ze po
ponownym wiaczeniu powrdci ona do wartosci domysinej -100 mmHg.
OSTRZEZENIE Trybu wysokiego ssania NIE WOLNO uzywac do

aspirowania oocyt6éw, poniewaz moze to
spowodowac¢ uszkodzenie oocytow i obnizenie
wskaznika zaptodnienia.

Ustawienia wysokiego ssania moga by¢ uzywane
tylko do usuwania zatorow z zestawu igiet i NIE
moga by¢ uzywane w kontakcie z pacjentem.

Rysunek 9

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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6 SCHEMAT PROCEDURY KONFIGURAC])I POMPY

Attach power
cable

Activate BLACK Attach
Filter Set

Power on
foot switch

Attach both
foot switch leads

'T N Display
defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Track dial L&R to set
required value

HOLD, wait for tone to
SET Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7 KONSERWACJA URZADZENIA

Po zakonczeniu kazdej sesji klinicznej nalezy wytaczyé urzadzenie na tylnym panelu i odtaczy¢ je od zasilania sieciowego.

Za pomoca roztworu wodnego 70% alkoholu (IMS lub izopropyl BP) zwilzy¢ szmatke i wytrze¢ wszystkie zewnetrzne
powierzchnie produktu. Jesli powierzchnia zostata zanieczyszczona substancjami biatkowymi, nalezy je usunac¢ za pomoca
fagodnego roztworu detergentu, a nastepnie wyczysci¢ powierzchnie alkoholem.

Zapobiegaj przedostawaniu sie ptynéw do urzadzenia.

OSTRZEZENIE
Niebezpieczenstwo porazenia pradem elektrycznym: Nie zanurza¢é urzqdzenia.
OSTRZEZENIE
NIE prébuj sterylizowa¢ urzadzenia
OSTRZEZENIE NIE uzywa¢ 100% alkoholu ani zadnych innych rozpuszczalnikéw do
czyszczenia urzadzenia, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
powierzchni obudowy i wyswietlacza.

W przypadku wystgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosic¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wiasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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OSTRZEZENIE

‘
‘
‘9,

T

Chron urzadzenie przed przedostaniem sie ptynow. W przypadku dostania sie
ptynu do urzadzenia nalezy natychmiast przerwac uzytkowanie i skontaktowac sie
Z autoryzowanym serwisem.

8 INFORMACJE SERWISOWE

8.1 WSKAZNIK SERWISOWY Okresy miedzy przegladami sa oparte na 1000 godzinach pracy pompy mierzonych
podczas pracy urzadzenia w trybie ssania. Odpowiada to okoto 3000 cyklom zasysania, po ktérych pompa wymaga

serwisowania.

Dioda LED wskaznika serwisowego (oznaczona strzatka) pozostanie zapalona, sygnalizujac konieczno$¢ serwisowania
pompy. Po 50 godzinach uzytkowania bez serwisowania wskaznik serwisowy bedzie miga¢ w sposéb ciagly, sygnalizujac, ze
termin serwisowania zostat przekroczony.

Zapalenie sie wskaznika serwisowego nie powoduje zatrzymania pracy pompy.

Po zapaleniu sig kontrolki pompa musi zosta¢ jak najszybciej oddana do serwisu.

OSTRZEZENIE

Wewnatrz nie ma czesci, ktére moga by¢ naprawiane przez uzytkownika.

8.2 ZWROT POMPY DO SERWISU Wszystkie urzadzenia, ktore maja by¢ zwrdcone, musza by¢ przygotowane
zgodnie z ponizszym opisem, aby zapewni¢ bezpieczenstwo zespotowi serwisowemu oraz bezpieczenstwo podczas

transportu.

e Oczysci¢ powierzchnie pompy zgodnie z opisem w powyzszej sekgiji.

Zapakowac¢ do plastikowej torebki, a nastepnie do drugiej plastikowej torebki.
Umiesci¢ w oryginalnym opakowaniu.

Zafaczy¢ nastepujace informacje:

Imie i nazwisko osoby kontaktowej

- Adres osrodka

- Certyfikat odkazania

- Opis usterki lub wymaganej ustugi

- Towarzyszace zamowienie w celu autoryzacji serwisowania — w celu uzyskania szczegétowych informacji
skontaktuj si¢ z lokalnym zespotem obstugi klienta.

OSTRZEZENIE

Wewnatrz nie ma czesci, ktére moga by¢ naprawiane przez uzytkownika.

%)

NIE uwzgledniaj zuzytych materiatéw eksploatacyjnych, poniewaz stwarzaja one
znaczne ryzyko zanieczyszczenia

Do kazdej zwracanej pompy NALEZY dotaczyé certyfikat odkazenia. Naprawa
lub serwisowanie nie moga zostac¢ rozpoczete, dopoki serwis nie bedzie posiadat
niniejszego certyfikatu.

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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8.3 PRZEDSTAWICIELE SERWISOWI

Wielka Brytania i Irlandia: Przedstawiciel Reszta Swiata::

IVF Synergy Ltd. serwisowy w Australii: Charles Austen Pumps

Lokal na 1. pigtrze ROCKET MEDICAL Charles Austen Pumps

Maritime House PTY LTD Royston Road

Discovery Quay Lokal nr. 6 Byfleet, KT 14 7NY

Falmouth TRI1 3XA 157 Gordon Street, WIELKA BRYTANIA

WIELKA BRYTANIA Port Macquarie NSW Tel: +44 (0) 1932 355277

Tel: +44 (0) 1872 487224 2444 E-mail:

Email: service@ivfsynergy.com AUSTRALIA Email: Sales@charlesausten.com
Email:

aus@rocketmedical.com

Obstuga klienta w
Wielkiej Brytanii:
Rocket Medical plc.
Sedling Road
Washington NE38 9BZ
WIELKA BRYTANIA
Tel: +44 (0) 191419
6988

Tel: +44 (0) 191419
6989

Email:
customerservices@rocketme
dical.com

9 GWARANCJA

Pompy do aspiracji oocytow sa sprzedawane przez Rocket Medical plc w ramach gwarancji okreslonych w ponizszych
punktach. Gwarancje takie obejmuja wyfacznie produkty zakupione bezposrednio od Rocket Medical plc jako nowe
towary i przystuguja pierwszemu nabywcy, z wyjatkiem produktéw przeznaczonych do odsprzedazy.

Przez okres DWADZIESCIA CZTERY (24) miesiecy od daty wysytki produkty sa objete gwarancja, ze sa wolne od wad
funkcjonalnych materiatéw i wykonania oraz ze s3 zgodne z opisem produktéw zawartym w instrukcji obstugi i na
dotfaczonych etykietach, pod warunkiem, ze s3 one prawidtowo eksploatowane w normalnych warunkach uzytkowania, a
coroczna konserwacja i serwis s3 wykonywane w autoryzowanym serwisie Rocket Medical plc .

Usunigcie plomby kontroli jakosci powoduje utrate gwarancji.

Powyzsze gwarancje nie maja zastosowania, jesli produkty zostaty naprawione przez podmiot inny niz Rocket Medical
plc lub niezgodnie z pisemnymi instrukcjami dostarczonymi przez Rocket Medical plc, lub zostaty zmodyfikowane przez
podmiot inny niz Rocket Medical plc, lub jesli produkty byly przedmiotem niewfasciwego uzytkowania, zaniedbania lub
wypadku.

Jedynym i wytacznym zobowiazaniem firmy Rocket Medical plc oraz jedynym i wytacznym srodkiem zaradczym
przystugujacym kupujacemu w ramach powyzszych gwarancji jest bezpfatna naprawa lub wymiana, wedtug uznania firmy
Rocket Medical plc, produktow zgtoszonych do firmy Rocket Medical plc poczta, telefonicznie lub poczta
elektroniczna, ktére to produkty, zgodnie z zaleceniem firmy Rocket® Medical plc, sa nastepnie zwracane wraz z
opisem stwierdzonej usterki, nie pozniej niz siedem (7) dni po uptywie terminu waznosci gwarancji, do Rocket Medical
plc w normalnych godzinach pracy, z optaconymi z gory kosztami transportu, i ktore po zbadaniu przez Rocket Medical
plc nie spetniaja powyzszych gwarancji.

Rocket Medical plc nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody, w tym migdzy innymi szkody
przypadkowe, wynikowe lub szczegdlne.

Nie ma zadnych wyraznych ani dorozumianych gwarancji, ktére wykraczatyby poza gwarancje okreslone powyzej. Rocket
Medical plc nie udziela zadnej gwarancji przydatnosci handlowej ani przydatnosci do okreslonego celu w odniesieniu do

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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produktéw lub ich czesci.

10 SPECYFIKACJA TECHNICZNA

10.1 KLASYFIKACJA

IEC 60601-1

Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Klasa I.

Stopien ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym: Typ B.

Typ prozni: wysokie podcisnienie/maty przeptyw.

Nadaje sie do pracy ciagtej.

Nie nadaje sie do uzytku w obecnosci tatwopalnych gazow.

Nie nadaje sie do stosowania w warunkach, w ktérych urzadzenie moze by¢ narazone na dziatanie wody.
Nie nadaje sie do sterylizacji.

10.2 KLASYFIKACJA

Wejscie zasilania do pompy: 12VDC
Uniwersalny zasilacz: 100V do 240 VAC @ 50 / 60Hz Maksymalny prad: 2.5A @ 12V
Czestotliwos¢ przegladow serwisowych: 1000 godzin pracy pompy.:

, Wymiary: Waga:
‘ [0 Szer.-248mm e Jednostka —2.56 Kg
! O Wys. - 86mm ¢ Przefacznik nozny: 0.600Kg
N 0 Gteb. -
[94mm

Zakresy ssania:

Ustawienie uzytkownika: od -50 mmHg do -300 mmHg w krokach co -5 mmHg
Ustawienie wstepne: -500 mmHg - wartos¢ nominalna
Dokfadnos¢ £5% petnej skali (-300 mmHg). £5% wyswietlanej wartosci przy podcisnieniu powyzej wartosci petnej skali.

10.3 TABELE EMC:

Tabela |: Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne - wskazéwki

Emisje RF CISPR 1| Grupa | Pompa do aspiracji oocytow generuje sygnaty RF dla
swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego tez jego emisje RF
sa bardzo niskie i nie powinny powodowac¢ zadnych
zaktdcen w dziataniu pobliskiego sprzetu elektronicznego.

RF CISPR || Klasa A

Emisje harmoniczne IEC Pompa do aspiracji oocytéw nadaje sie do stosowania we

61000-3-2 Klasa A wszystkich placowkach, z wyjatkiem gospodarstw
domowych i placowek podtaczonych bezposrednio do

Wahania napiecia / emisja Zgodny publicznej sieci zasilania niskiego napiecia, ktéra zasila

migotania IEC 61000-3-3 budynki wykorzystywane do celow domowych.

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Tabela 2: Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosé elektromagnetyczna

Pompa do aspiracji oocytow (wyréb) jest przeznaczona do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym okreslonym
ponizej. Operator wyrobu powinien upewnic sig, ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odpornosci

Test IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace

Poziom srodowiska
alal/tramaanatvuecrnacna
Podtogi powinny by¢
. drewniane, betonowe lub z
Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC Styk +/- 6kV Styk +/- 6kV ptytek ceramicznych. Jesli

61000-4-2

+/- 8 kV powietrze

+/- 8 kV powietrze

podtogi pokryte sa
materiatem syntetycznym,
wilgotnos¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.

Jakos¢ zasilania sieciowego

70% Ut (30%

spadek Ut) przez

Elektryczny szybki impuls przejsciowy +/- 2kV dla linii +/- 2kV dla linii powinna odpowiadaé
IEC 61000-4-4 zasilajacych zasilajacych typowym warunkom
panujacym w Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.
o Tryb Tryb Jakos¢ zasilania sieciowego
Przepigcie |EC 61000-4-5 réznicowy réznicowy powinna odpowiadaé
+/- 1kV +/- 1kV typowym warunkom
+/- 2kV w +/- 2kV w panujacym w srodowisku
trybie trybie komercyjnym lub szpitalnym.
wspolnym wspolnym
Pola magnetyczne o
L czestotliwosci sieciowej
Pole magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny mie¢ poziomy
(50/60 Hz) IEC 61000-4-8 3 A/m 3A/m charakterystyczne dla
typowej lokalizacji w
typowym srodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.
Jakos¢ zasilania sieciowego
<5% Ut <5% Ut powinna odpowiadac
(>95% spadek Ut)  P95% spadek Ut) przez| typowemu srodowisku
Spadki napigcia, krotkie przerwy i wahania przez 0,5 cyklu 40% Ut komercyjnemu lub
napiecia na liniach wejsciowych zasilania IEC 0,5 cyklu 40% Ut (60% spadek w szpitalnemu. Jesli operator
610004-1 1 (60% spadek Ut) Ut) przez 5 cykli urzadzenia wymaga ciagtej
dla 5 cykli 70% Ut (30% pracy podczas przerw w

zasilaniu sieciowym, zaleca

SPad;IE UtI)dPrzez 25o cykli sie zasilanie urzadzenia z
 cykli <5% Ut zasilacza awaryjnego.
<5% Ut (>95% spadek Ut)
(>95% spadek Ut) przez 5 sekund

przez 5 sekund

Uwaga: Ut to napiecie sieciowe pradu przemiennego przed zastosowaniem poziomu testowego.

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Tabela 3: Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub operator
urzadzenia powinien upewnic sie, Ze jest ono uzywane w takim srodowisku.

Test odornosci Test IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace $rodowiska
P Poziom zgodnosci elektromagnetycznego

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacji radiowej nie
powinny znajdowa¢ sie blizej zadnej czesci urzadzenia
zasilajacego, w tym kabli, niz zalecana odlegtos¢ obliczona
na podstawie rownania majacego zastosowanie do
czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep

RF przewodzone 3 Vrms 3Vrms D=1.2\P
150 kHz
IEC 61000-4-6 do 80MHz
RF promieniowane 3V/m 3V/m D=1.2VP 80 MHz do 800 MHz
80 MHz do D=1.2VP 800 MHz do 300 GHz
IEC 61000-4-3 2.5 GHz

Gdzie P to maksymalna moc wyjsciowa [moc znamionowa
nadajnika w watach (W) wedtug producenta nadajnika, a d
to zalecana odlegto$¢ w metrach (m).

Natezenie pola generowane przez stacjonarne nadajniki
RF, okreslone na podstawie badania
elektromagnetycznego, powinno by¢ nizsze od poziomu
zgodnosci dla kazdej czestotliwosci w kazdym zakresie
czestotliwosci.

Zaktocenia moga wystepowac w poblizu urzadzen
oznaczonych nastepujacym symbolem

Uwaga |: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

Uwaga 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wplywaja absorpcja i odbicie od konstrukgji, obiektow i/lub ludzi.

u. Sity pola generowane przez stacjonarne nadajniki, takie jak stacje bazowe telefonéw radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) i radiotelefonéw ruchomych, radiostacje amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz
nadajniki telewizyjne, nie moga by¢ dokfadnie przewidziane teoretycznie. W celu oceny srodowiska elektromagnetycznego
spowodowanego przez stacjonarne nadajniki RF nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania elektromagnetycznego terenu.
Jesli zmierzona sita pola w miejscu uzytkowania urzadzenia przekracza powyzszy poziom zgodnosci RF, nalezy obserwowac
urzadzenie w celu sprawdzenia, czy dziata ono prawidtowo. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania
konieczne moze by¢ podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub przeniesienie urzadzenia.

v. W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m.

Urzadzenie jest przeznaczone do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Operator urzadzenia moze zapobiega¢ zakiéceniom elektromagnetycznym, utrzymujac minimalna odlegtos¢ miedzy
przenos$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacji radiowej (nadajnikami) a urzadzeniem, zgodnie z ponizszymi zaleceniami,
w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika m
Odczytaj
maksymalng
moc 150 kHz do 80MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
wyjsciowa
nadajnika
W d=12VP d=12VP d=23VP
001 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
I 3.8 3.8 73
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowe]j niewymienionej powyzej zalecane odlegtosci d w metrach (m)
mozna oszacowac za pomoca rownania majacego zastosowanie do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalna moca
wyjsciowa nadajnika w watach (W) podang przez producenta nadajnika.

Uwaga |: Przy 80 MHz i 800 MHz obowiazuje odlegtos¢ dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

Uwaga 2: Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicie od struktur, obiektéw i/lub ludzi.

Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny: W Europie utylizacja tego wyrobu musi odbywac
sie zgodnie z dyrektywa WEEE (2002/96/WE). Nie wyrzuca¢ wyrobu do odpadéow komunalnych.

W przypadku wystqgpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym wyrobem, nalezy zglosi¢ je firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com, a takze wlasciwym organom stuzby zdrowia w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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I. SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Denne brukerhandboken beskriver betjeningen og den tiltenkte bruken av enheten og tilhgrende forbruksvarer. Det er
viktig at du bruker dette dokumentet for a gjore deg kjent med korrekt funksjon og betjening av enheten for bruk.

Hvis disse instruksjonene ikke falges, kan det fore til alvorlig skade pa pasienten eller brukeren samt skade pa eller
nedbrudd av enheten. | tilfelle enheten svikter under en operasjon, skal det finnes erstattende enhet og engangsartikler
innen rekkevidde, slik at operasjonen kan fullferes.

Denne brukerhandboken gir ikke en detaljert beskrivelse av prosedyren for oocytthasting og er ikke ment som en
opplringsveiledning for brukere som ikke har erfaring med teknikken.

Enheten ma brukes sammen med R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe. Bruk av ikke-godkjente slanger eller
filtersett kan svekke pumpens ytelse, fore til gkt risiko for pasienter og hgstede oocytter, og vil gjgre at garantien
bortfaller.

R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe er utformet for a forhindre at vakuumpumpen kontamineres med vaske.
Hvis sugepumpen har blitt brukt sammen med et ikke-godkjent filtersett eller det er tegn pa eller mistanke om at pumpen
kan ha blitt kontaminert med vaske under bruk, ma den umiddelbart tas ut av bruk og returneres for undersgkelse.
Kontakt narmeste servicesenter for rad.

All service skal overlates til produsentens autoriserte serviceverksted.

ADVARSEL LES DENNE BRUKERHANDBOKEN N@YE: Gjgr deg kjent med innholdet i denne
brukerhandboken fgr du forsgker a bruke enheten. Failure to observe these
instructions may result in damage to the pump or cause injury to the patient or
user. Denne enheten skal kun brukes av kvalifisert personell.

O

ADVARSEL

Fare for elektrisk sjokk: Enheten skal kun brukes med elektriske systemer som
overholder alle IEC-, CEC- og NEC-krav.

serviceverksted.

Denne enheten skal kun betjenes av kvalifisert personell

Sikre at det innstilte vakuumnivaet er egnet.

Brukeren skal ikke utfgre service pa noen av de innvendige delene

ADVARSEL Enhver justering, endring eller reparasjon av enheten skal utfgres av et autorisert

KASSERING

ﬁ Kassering av denne enheten ma gjgres i samsvar med WEEE-direktiv (2002/96/EC).

ADVARSEL

Denne enheten ma kun betjenes sammen med godkjente forbruksvarer.

ADVARSEL Beskytt enheten fra vaskeinntrenging. Hvis vaske trenger inn i enheten, slutt &
bruke den umiddelbart og kontakt et autorisert serviceverksted.

Enheten kan forarsake eksplosjon i narvar av brennbar gass

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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2. OM OOCYTTASPIRASJONSPUMPEN

Produktnavn: Oocyttaspirasjonspumpe

Produktkoder: R29700

Bilde av enheten:

ahrwN =

Figur | Oocyttaspirasjonspumpe

O/l 12V Strembryter (ikke synlig)
Sugedisplay i -mmHg
Pasienttilkoblingsport — kun for bruk med R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe
Tilkoblingsporter til fotpedal (ikke synlig)
LED-lys (fra averst til nederst)
e  Forhandsinnstilt (maks) sugeindikator (oransje, -500 mmHg)
¢ Indikatorllys for brukerinnstilt suging (bla, -50 til -300 mmHg)
e Indikator for tilkoblet strem (grenn, 12 VDC)
Bergringsfolsom dreieskive for sugekontroll — dreies med klokken for a gke innstilt verdi eller mot klokken for a
redusere innstilt verdi
Serviceindikator-lys (gult)
Dobbel fotpedal — kontrollert med luft

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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2.1 TILTENKT BRUK: Ment for generering av lavt volum / hgy (vakuum)sugning mellom -50 og -300 mmHg for aspirasjon
av follikelvaeske, oocytter og ovarievaske.

2.2 INDIKASJONER: Ment for bruk som en del av infertilitetsbehandling i forbindelse med IVF og andre relaterte
gynekologiske prosedyrer Denne enheten skal kun brukes av, eller under oppsyn av, korrekt opplert personell og i

forbindelse med retningslinjer for klinisk praksis.

2.3 KONTRAINDIKASJONER:

Ikke ment for bruk:
o tilfeller der ovarieaspirasjon eller aspirasjon av ovarievaske er kontraindisert:
e hos pasienter med vaginale infeksjoner og/eller seksuelt overfgrbare sykdommer, da dette kan gke risikoen for
overfgring av infeksjonen fra pumpen til neste pasient
e ved mistenkt graviditet da dette kan resultere i spontanabort eller skade pa fosteret
o tilfeller der bekkenanatomien ikke kan vurderes ngyaktig ved ultralyd, grunnet fare for skade pa andre organer og

blodkar

e for kirurgisk sugning eller annen bruk, da diameteren pa slangen er for smal til adekvat drenering

2.4 ADVARSLER:

Brukere skal vare kjent med og overholde alle advarsler, forsiktighetsregler og instruksjoner for bruk som
ADVARSEL o . ; -
er merket pa enheten og inkludert i bruksanvisningen.
Denne enheten skal kun brukes av, eller under oppsyn av, passende opplart personell og i forbindelse med
ADVARSEL . . - .
gjeldende lokale retningslinjer for klinisk praksis.
ADVARSEL Enheten er |k.ke godkjent for tilkobling til annet utstyr, med unntak av R57686 Filtersett til
oocyttaspirasjonspumpe
ADVARSEL R57686 !:lltersett til oocyttaspirasjonspumpe er et engangsutstyr og filtersettets bruksanvisning ma falges til
enhver tid.
ADVARSEL IKKE bruk R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe hvis emballasjen er brutt.
ADVARSEL | Ma ikke brukes i omrader med brennbare gasser.
ADVARSEL Regelmessig periodisk vedlikehold av enheten er anbefalt som angitt av serviceindikatoren.
Forholdsregler for EMC-sikkerhet skal overholdes. Enheten samsvarer imidlertid med EN60601-1-2:2015 for
ADVARSEL . . L
bruk i en profesjonell helseinstitusjon
ADVARSEL Elektronisk utstyr i nerheten av enheten kan pavirke driften og potensielt forarsake uforutsigbar drift av
enheten.
Der det er mulig skal enheten plasseres langt vekk fra elektromagnetisk utstyr og tilhgrende kabler som
ADVARSEL . . . : o
befinner seg i omgivelsene, for a redusere mulig elektromagnetisk interferens.
ADVARSEL Oocyttenhetens stremkabel skal kun tilkobles korrekt tilsluttet stikkontakt for a unnga risiko for elektrisk
sjokk, og bruk KUN kabelen som leveres av Rocket Medical.
ADVARSEL | Nar du plasserer enheten, sarg for tilgang til DC-stremkabelen som befinner seg pa enhetens bakside.
For a unnga skade pa enheten, bruk kun det godkjente stremnettadapteret som leveres sammen med
ADVARSEL
enheten, modellnummer: MPU30.
ADVARSEL | Vasker ma ikke trenge inn i enheten, da dette kan resultere i beskadigelse pa systemet.
ADVARSEL | Brukeren skal til enhver tid under prosedyren vaere oppmerksom pa enhetens status.
Service pa enheten skal kun utfgres av kvalifisert personell og enheten ma ikke apnes av andre enn slikt
ADVARSEL | personell, grunnet risiko for farlig elektrisk stat og for tidlig beskadigelse av enheten. All service skal
overlates til en av Rocket Medicals autoriserte representanter.
ADVARSEL | Alt utstyr skal rengjeres ngye etter hver bruk (se avsnitt 6 Retningslinjer for rengjgring).
ADVARSEL Ikke gjor endringer pa dette utstyret uten a ha mottatt skriftlig godkjenning fra produsenten.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Bruk av hgye sugenivaer kan fgre til for store vaskeflowhastigheter, noe som kan resultere i skader pa
oocytten og reduserte fertiliseringsrater. Skader pa oocytter i hgstingssystemer skyldes hovedsakelig
turbulent stremning, noe som kan fore til fysiske skjerspenninger pa cumulus som er tilstrekkelige til
odelegge eller skade den skropelige zona (Reeves et al 1989). Flowhastigheten er et resultat av kanylesettets
konfigurasjon og sugestyrken som benyttes.

Derfor ma sugeinnstillingen -500 mmHg (maks) bare brukes til a fjerne blokkeringer fra et
kanylesett og ma IKKE brukes ved kontakt med pasienten. Se avsnitt 6 for anbefalt sugeinnstilling
for gitte kanylesettkonfigurasjoner.

ADVARSEL

2.5 FORDELER/RISIKO: Rocket Medical plc has taken all necessary steps to ensure that residual risks associated with the
use of Oocyte Aspiration Pump are reduced as far as possible through application of existing state of the art techniques in
the design and manufacture of these medical devices to ensure safe usage. Rocket Medical plc konkluderer med at de generelle
medisinske fordelene med oocyttaspirasjonspumen oppveier de mulige risikoene nar den brukes i henhold til tiltenkt bruk.

2.6 YTELSE/EGENSKAPER OG KLINISKE FORDELER: Fertilitetsbehandling i forbindelse med IVF og andre relaterte
gynekologiske prosedyrer.

2.7 UNSKEDE INDIREKTE BIVIRKNINGER: blgdning, infeksjon, smerte og perforering av endometriom / skade pa
bekkenstrukturer

2.8 BESKRIVELSE AV ENHETEN: De gynekologiske pumpene er aktive og ikke-sterile enheter. De kan gjenbrukes og
krever rengjoring for hver bruk. Disse pumpene leveres separat med egen bruksanvisning og en rapport fra inspeksjonen
som ble utfert for levering. Det finnes ogsa en servicehandbok for hver pumpe, som kan fas pa forespgrsel. De kommer
ikke i kontakt med pasienten eller kroppsvasker. De gynekologiske pumpene brukes til 4 generere et vakuum for aspirasjon
av follikelveeske, oocytter og ovarieveske som en del av fertilitetsbehandling relatert til IVF og andre gynekologiske
prosedyrer. Andre prosedyrer kan omfatte, men er ikke begrenset til, behandling av ovarielt hyperstimuleringssyndrom der
vaeske fiernes etter at det ble akkumulert som fglge av legemiddelbehandling for stimulering av follikelmodning. Disse
enhetene har en malefunksjon som gjar det mulig for brukeren a identifisere vakuumnivaet, som kan varieres etter brukerens
skjenn.

R29700 Oocyttaspirasjonspumpe krever «R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe» for a kunne brukes. Dette
filtersettet er pakket separat, sterilt og er kun til engangsbruk.

Teknisk spesifikasjon: Gynekologiske pumpesystemer

Oocyttaspirasjonspumpen (R29700) bestar av en vakuumpumpe, vippebryter, 7-segments LED-display, indikatorlys og
elektronikk til monitorering (trykksensor og fotpedaldeteksjon). Systemet monteres pa et arbeidsbord eller en trillevogn.
Denne enheten er utviklet for a gi et jevnt, lavt volum / hayt sug (vakuum) ved et forhandsbestemt negativt trykk. Vakuumet
som males vises pa LED-displayet mens enheten far strem fra en DC-stremforsyning som er tilkoblet nettstrem. Ved
oppstart er vakuumet forhandsinnstilt til -100 mmHg. Vakuumet aktiveres ved a trykk ned en av fotpedalene. Vakuumnivaet
kan justeres ved hjelp av den bergringsfalsomme kontrolldreieskiven som registrerer bevegelsen fra brukerens finger nar
den gar i sirkel i den aktive sonen, og gker vakuumet i trinn pa -5 mmHg. Oocyttaspirasjonspumpen har en ekstra pedal (pa
fotpedalen) som aktiverer det hgye vakuumet som leverer et forhandsinnstilt vakuum pa -500 mmHg. Enheten har en
innebygd fastvare for a kontrollere systemet slik at det genererer et vakuumniva i henhold til forhandsinnstilte verdier.
Fastvaren kvalifiserer ikke som medisinsk utstyr.

Streminngang til pumpen: 12 VDC

Universal streamforsyning: 100 V til 240 VAC ved 50 / 60 Hz
Frekvens: 50/60 Hz

Maksimal strem: 2,5 A ved 12V

Miljgforhold: +5 °C til +40 °C

Serviceintervall: 1000 timers pumpedrift

Mal:

- Bredde: 248 mm

- Vekt: 86 mm

- Dybde: 194 mm

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Vekt:

- Enhet: 2,56 kg

- Fotpedal: 0,600 kg
Sugeomrade

- Brukerinnstilt: -50 mmHg til -300 mmHg i 5 mmHg ekninger
- Forhandsinnstilt: -500 mmHg — nominell

Ngyaktighet for sugningsomrade: 5 % av full skala (-300 mmHg). £5 % av vist verdi ved vakuum over fullskala-verdi

2.9 BRUKER: Den tiltenkte brukeren er helsepersonell som er erfarne i a utfere oocyttaspirasjon, og arbeider i samsvar
med lokale og nasjonale retningslinjer. Enheten kan ogsa brukes av en praktikant under tilsyn av helsepersonell som er erfaren
i & utfere oocyttasirasjon

2.10 PASIENTPOPULASJON: Den tiltenkte pasientdemografien er voksne pasienter som far utfert oocyttaspirasjon
for behandling av infertilitet med IVF eller andre gynekologiske pasienter, f.eks. de som far uthentet oocytter til
kryopreservering, eller de med ovarielt hyperstimuleringssyndrom.

2.11 MIL)D: Oocyttaspirasjonspumpen ma plasseres pa en sikker, flat overflate, unna kilder til varme, vannsprut,
spraytake eller kjaleventiler. lkke eksponer for brennbar gass.

Temperatur (°C) Relativ fuktighet (%)
Grenser for drift +5 til +40 I5 til 93
Grenser for -10 til +50 20 til 95
oppbevaring/transport
ADVARSEL
/ﬂ/ Enheten ma transporteres ved temperaturer fra +5 °C til +40 °C.
ADVARSEL
93 %
% Enheten ma brukes ved relative fuktighetsnivaer mellom 15 % og 93 %.
15%—
ADVARSEL
106 kPa . e .
,’ Enheten ma brukes ved et trykkniva i omgivelsene mellom 70 kPa og 106 kPa.
70 kPa
ADVARSEL
e Beskytt enheten fra vaeskeinntrenging. Hvis vaske trenger inn i enheten, slutt a bruke den
T umiddelbart og kontakt et autorisert serviceverksted.
Enheten er ment for bruk under 2000 meter over havet.
Hoyde over
havet

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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ADVARSEL

Enheten kan forarsake eksplosjon i nervaer av brennbar gass

ADVARSEL Enheten er SKJ@R og ma tranporteres i originalemballasjen for a sikre at den er
beskyttet. Hvis originalemballasjen mangler, kontakt din lokale kundeservice for a
fa ny emballasje.

Til bruk pa flere pasienter: Ment for 4 bli brukt flere ganger og til flere pasienter. Folg instruksjonene for rengjering
mellom hver bruk (se avsnitt 7). Etter hver kliniske gkt, sla av enheten pa panelet pa baksiden og koble enheten fra
stromnettet.

Ikke-steril: Enheten leveres ikke-steril. Den er ikke ment a steriliseres for bruk. lkke steriliser den da dette kan
kompromittere den strukturelle integriteten til enheten, noe som kan fore til feil pa enheten.

MR-sikkerhet: MR-kompatibilitet er ikke verifisert.
3. GENERELL INFORMASJON

3.1 TERMINOLOGI | denne brukerhandboken brukes uttrykket "sugning" til a betegne aspirasjon av vaske ved hjelp av
vakuum eller negativt trykk. Bruken av uttrykket "sugning" er i samsvar med kravene i standarden ISO6061 -1 som endret.

3.2 STROMFORSYNING: Enheten skal kun brukes sammen med strgmforsyning med modellnummer: MPU30.
Tilkobling av en annen stremforsyning kan fgre til alvorlig skade pa enheten.

FORSIKTIG

Frakobling fra nettstrem kan kun gjores ved a fjerne
nettstremkabelen fra vegguttaket.

3.3 VALG AV FORSYNINGSSPENNING Enheten fungerer ved en spenning pa 12 VDC som leveres via en universal
stremforsyningsenhet (PSU) av medisinsk kvalitet. Inngangsspenning: 12 VDC universal stremforsyning 100 V til 240 VAC
@ 50/ 60 Hz Kontroller at riktig stremkabel er tilkoblet.

ADVARSEL Fare for elektrisk sjokk: Enheten skal kun brukes med
elektriske systemer som overholder alle [EC-, CEC- og
NEC-krav

Enheten ma ikke nedsenkes i vaske

3.4 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET Oocyttaspirasjonspumpen overholder grenseverdiene for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medisinsk utstyr som spesifisert i EN60601-1-2:2015. Disse grensene er fastslatt
for a gi en rimelig grad av beskyttelse mot den skadelige interferensen som finnes i typiske medisinske installasjoner.
Medisinsk elektrisk utstyr krever szrlige forholdsregler med hensyn til EMC, og enheten skal installeres, plasseres og
betjenes i henhold til instruksjonene i denne brukerhandboken for a sikre fortsatt elektromagnetisk kompatibilitet. Det er
mulig at haye nivaer av utstrilt eller ledet radiofrekvent elektromagnetisk interferens (EMI) fra baerbart og mobilt RF-

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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kommunikasjonsutstyr eller andre kraftige eller nzrliggende radiofrekvenskilder kan resultere i at ytelsen til sugepumpens
forstyrres.

Tegn pa EMC-interferens kan omfatte uregelmessige digitale displayer, at det ikke er mulig d innstille @nsket sugeniva
korrekt, at enheten ikke kan settes i drift eller pa andre mater ikke fungerer som den skal.

Hvis dette skjer, skal du slutte a bruke aspirasjonspumpen og kontakte kundeservice eller Rocket Medicals autoriserte
distributer.

3.5 NODVENDIGE FORBRUKSVARER R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe 5 pm filtersett, 2,5 meter
pasienttilkoblingsslange med hann-luer-kobling. Leveres steril til engangsbruk i esker med 10 stk.

ADVARSEL Denne enheten ma kun betjenes sammen med godkjente
forbruksvarer som er utformet spesifikt for a gi korrekte
flowhastigheter og beskytte enheten mot vaeskeinntrenging.

ADVARSEL

f E Ikke bruk aspirasjonssettet hvis emballasjen er skadet.

ADVARSEL

Hvis vaeske trenger inn i enheten, slutt a bruke den
' umiddelbart og kontakt et autorisert serviceverksted
[

3.6 EMBALLASJE Emballasjen er ngye utformet for a gi sikker transport av pumpen og tilbehgret. Hvis emballasjen er
skadet, blir apnet far bruk ved et uhell eller blir utsatt for uheldige miljgforhold, skal enheten sjekkes grundig fer bruk.

FORSIKTIG
Etter utpakking, sett sammen emballasjen igjen og ta vare pa

den til transportering nar det er behov for service.

>

3.7 SUGEOMRADE

Sugeomrader:

Brukerinnstilt: -50 mmHg til -300 mmHg i 5 mmHg gkninger

Forhandsinnstilt: -500 mmHg — nominell

Noyaktighet: £5 % av full skala (-300 mmHg). £5 % av vist verdi ved vakuum over fullskala-verdi

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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4 SYMBOLER OG SIKKERHETSMERKING BRUKT PA ENHETEN, TILBEHOR,
STRISMFORSYNINGSENHET OG FORPAKNING

Symbol eller

lege.

Symbol eller . :
sikkerhetsskilt Betydning sikkerhetsskilt Betydning
*-..\*’/
u Produsent '//|‘\‘-' Holdes unna sollys
[ ]
Autorisert representant i Det -
EC |REP . Holdes terr
europeiske fellesskap/EU
Forsiktig: Loven begrenser denne
enheten til salg av eller etter ordre fra Temperaturgrense
ONLY

Produksjonsdato

Medisinsk utstyr

Brukes innen-dato

V=

=

\

Se bruksanvisningen

Partikode

Forsiktig

Katalognummer

Inneholder ikke naturgummilateks

Serienummer

g

Q
m
X
v

Inneholder eller tilstedevarelse av
ftalat

lkke-steril

Ikke-pyrogen

Ikke bruk hvis pakken er skadet og se
bruksanvisningen

Importar

Distributer

Denne enheten er av type B

Strom AV/PA

[50>> @ X

Avhend av denne enheten i samsvar
med WEEE-direktiv (2002/96/EC)

Tilkoblingsport til fotkabel

Les brukerhandboken for tilkobling og
bruk

Jordet

R

Tilkoblingspunkt for filtersett

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Indikator for serviceintervall

»>

Angir aktivering av forhandsinnstilt
(maks) modus -500 mmHg

Symbol for bergringskontrollert
sugedisplay

Avhend av denne enheten i samsvar
med WEEE-direktiv (2002/96/EC)

Angir aktivering av brukerinnstilt
(maks) modus -50 til -300 mmHg

Enheten er kun til innendars bruk

A\

Risiko for elektrisk sjokk

Trykk

Fuktighet

12V DC tilkoblingspolaritet

]

Klasse Il stremforsyningsenhet

CE-merke

EN60601-1
IEC60601-1

Stremforsyningsenhet samsvarer med
EN60601-1 og IEC60601-1

-----

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje

9

Enkelt sterilt barrieresystem

lkke resteriliser

STERILE

EO

Sterilisert med etylenoksid

Biologisk risiko

lkke til gjenbruk

5 BRUKSANVISNING

SJEKK: Skal ikke brukes hvis enheten er skadet.
SJEKK: Serg for at du har R57686 Vannfiltersett til oocyttaspirasjonspumpe
SJEKK: Serg for at du har alle forbruksvarer som behgves til oocytthgsting

FORBEREDELSE: Forsikre deg om at pumpen har blitt rengjort mellom bruk til hver pasient.
Forsikre deg om at emballasjen til filtersettet ikke er skadet eller brutt og ikke har blitt brukt til

en tidligere pasient.

I.  Pakk ut fotpedalen og fest luftslangen til hunn-/hannkoblingene pa undersiden av
pumpehuset. Fotpedalen forblir vanligvis festet til enheten ved daglig bruk, med mindre

den ma fjernes for oppbevaring. (Figur 2)

og koble til en stremforsyning pa 100 V til 240 VAC @ 50/60 Hz.
Stremforsyningsmodulen er selvregulerende og genererer 12 VDC.

Figur 2

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Drei strembryteren 0- (bakpanel) til PA. Det granne LED-lyset (figur 3) pa
frontpanelet tennes. (Figur 3)

Hoveddisplayet vil vise en startverdi pa -100 mmHg.

Ved hjelp av aseptisk teknikk, pakk ut R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe
og fest den korte lengden av silikonslangen til spigoten (figur 4). Slangen skal enkelt
kunne settes pa plass.*

For den lengste pasienttilkoblingsslangen inn i operasjonsomradet. Filtersettet er
kun til engangsbruk og ma skiftes ut for hver pasient.

ADVARSEL Hvis filteret blir forurenset med vaske, vil det

>

blokkeres og dermed beskytte pumpemekanismen.
Filtersettet ma byttes ut umiddelbart hvis det
kontamineres, samt mellom hver pasient.

ADVARSEL Pumpen ma IKKE betjenes uten at korrekt filtersett

>

er pamontert. Det hydrofobiske filtersettet er
spesielt utformet for a hindre at vaeske trenger inn i
pumpen.

ADVARSEL Denne enheten ma kun betjenes sammen med

>

godkjente forbruksvarer. Betjening uten det korrekte
filtersettet vil medfere at garantien bortfaller.

ADVARSEL

>

FARE FOR ELEKTRISK SJOKK Enheten skal kun
brukes med elektriske systemer som overholder alle
IEC-, CEC- og NEC-krav.

ADVARSEL

>

Sgrg for at slangene til fotpedalen ikke er bgyd

10.
1.

12.
13.

Ved oppstart er pumpen forhandsinnstilt til -100 mmHg sugning. For a gke denne
verdien, bruk en sirkelbevegelse og dra en finger lett med klokken over yttersonen
til kontrolldreieskiven, i pilenes retning. (Figur 5)

Se tabell | nedenfor for anbefalte verdier for ulike kombinasjoner av kanyler og
slangesett

Den aktive sonen pa dreieskiven registrerer bevegelsen og gker displayet i trinn pa -
5 mmHg

For a redusere innstilt verdi, bruk en sirkelbevegelse mot klokken.

Nar gnsket verdi er nadd, hold fingeren stille i 2 sekunder mens et hgrbart «pip»
bekrefter den nye innstillingen. Merk at hvis man holder fingeren stille i for lang tid
(8-10 sekunder), vil det hgres 3 pipelyder og pumpen vil ga inn i servicemodus, noe
som vil gi en fluktuerende displayverdi under drift. Servicemodus skal kun brukes av
opplarte ingenigrer under reparasjon eller service av pumpen, og ikke under klinisk
bruk. Hvis servicemodus aktiveres ved en feil, hold en finger stille i yttersonen av
kontrolldreieskiven i 8—10 sekunder til for a ga tilbake til normalt displaymodus. To
pipelyder bekrefter endringen.

@®Rocketmedical (12NO)

Figur 3

Hvis den nye innstillingen ikke lagres, vil verdien ga tilbake til forrige forhandsinnstilte verdi etter 10 sekunder-.

Hvis den nye verdien ikke ble lagret, ga tilbake til trinn 7 og gjenta.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Lengde pa

Enkelt lumen

@®Rocketmedical (12N

Dobbelt lumen

ing -mmHg

55cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

ADVARSEL

/N

Forsikre at innstilt sugeniva er egnet til pasientens
behov og at det er tatt hensyn til kanyle- og
slangesettkonfigurasjonen

14. Koble pasientfiltersettet til en passende luer-fitting (angitt) som den som finnes pa Oxford-
slangesettet pa oocyttaspirasjonskanyler med enkelt og dobbelt lumen, og fest en
oppsamlingsslange til utlepet (Figur 6).

I5. Luer-porten er ogsa egnet for tilkobling til andre standard ISO 6 % koniske luer-adaptere og
-koblinger.

16. Fotpedalens kontroll betjenes med en vippebryter. Trykk ned pedalen én gang for 4 sla PA
og trykk den ned igjen for a sla AV. Du vil hgre en lyd som indikerer at fotpedalen er
aktivert.

17. For a aktivere sugepumpen til 4 levere den forhandsinnstilte
verdien — trakk ned den HVITE pedalen én gang.

18. Sa snart den er aktivert vil pumpen begynne a levere det
forhandsinnstilte sugenivaet. Displayet viser det faktiske
sugenivaet som er innstilt av brukeren. Figur 7

19. Det bla LED-Ilyset vil tennes og blinke raskt for a bekrefte at
sugning (-50 til -300 mmHg) er aktiv. (Figur 8)

20. For a stoppe sugningen, trakk pa pedalen én gang til. Pumpen vil straks stoppe og lufte ut
og LED-lyset for brukerinnstilt sugning vil slukkes.

21. For a aktivere forhandsinnstilt maksimal sugning, trakk én gang pa den SVARTE pedalen
for a levere et nominelt sugeniva pa -500 mmHg. (Figur 9)

22. Begge LED-indikatorlysene for sugning vil tennes.

23. For a stoppe maksimal sugning, trakk pa den SVARTE pedalen én gang eller trakk pa den
HVITE pedalen for a fortsette a evakure med det tidligere innstilte sugenivaet.

24. Folg produsentens instruksjoner som fglger med aspirasjonskanylen for prosedyren for
oocytthesting.

25. Merk at hvis pumpen slukkes mellom hver bruk, vil den ga tilbake til den forhandsinnstilte
verdien pa ca. -100 mmHg nar den slas pa igjen.

ADVARSEL Hgy sugefunksjon ma IKKE brukes til a aspirere

oocytter, da dette kan skade oocytten og fore til
redusert fertiliseringsrate.
Hgy sugeinnstilling kan kun brukes til a fjerne

blokkeringer fra et kanylesett og ma IKKE brukes
ved kontakt med pasienten.

i

Figur 9

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
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6 SKJEMA FOR PUMPEOPPSETT

Attach power
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P
SR foot switch R Filter Set

Attach both
foot switch leads

defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg

Check BLUE LED
Pump sound

Track dial L&R to set
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HOLD, wait for tone to
== Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7 VEDLIKEHOLD AV ENHETEN

Etter hver kliniske gkt, sld av enheten pa panelet pa baksiden og koble enheten fra stremnettet.

Bruk en vandig opplesning med 70 % alkohol (IMS eller isopropyl-BP), fukt en klut og terk over alle enhetens utvendige
overflater. Hvis overflaten har blitt kontaminert med proteinholdig materiale, fijern dette med en lett opplasning med
rengjgringsmiddel og rengjer deretter overflaten med alkohol.

Unnga at vaske trenger inn i enheten.

ADVARSEL
Fare for elektrisk sjokk: Enheten ma ikke nedsenkes i vaske.
ADVARSEL
IKKE prov a sterilisere enheten.
ADVARSEL
IKKE bruk Igsemidler av 100 % alkohol eller noe annet Igsemiddel til &
rengjore enheten, da dette kan forarsake skade pa overflaten eller skjermen.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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ADVARSEL
4
g Beskytt enheten fra veeskeinntrenging. Hvis vaeske trenger inn i enheten, slutt a
£ II ' bruke den umiddelbart og kontakt et autorisert serviceverksted

8 INFORMASJON OM SERVICE

8.1 SERVICEINDIKATOR Serviceintervallene er basert pa 1000 timers pumpedrift malt nar enheten leverer sugning.
Det svarer til ca. 3000 aspirasjonssykluser far pumpen skal leveres inn til service.

LED-lyset for serviceindikatoren (med pil) vil forbli tent og indikere at pumpen behgver service na. Etter 50 timers bruk
uten service vil serviceindikatoren blinke konstant for a indikere at tidspunktet for service nd er overskredet.

Selv om serviceindikatoren lyser er ikke pumpens funksjon forhindret.

Nar den lyser skal pumpen returneres for service sa snart som mulig.

ADVARSEL
Brukeren skal ikke utfgre service pa noen av de innvendige delene.

8.2 RETURNERE PUMPEN FOR SERVICE Alle enheter som skal returneres ma klargjgres som beskrevet nedenfor
for a beskytte serviceteamet og gi sikkerhet under transport.

e Rengjor pumpens overflate som beskrevet i avsnittet ovenfor.

o Forsegle den i en plastpose som igjen skal forsegles i en annen plastpose.

¢ Plasser enheten i originalemballasjen.

e Vedlegg folgende informasjon:

- Navn pa kontakt

- Senterets adresse

- Sertifikat for dekontaminering

- Beskrivelse av feil eller pakrevd service

- Medfolgende ordre for autorisering av service — kontakt ditt lokale kundeserviceteam for informasjon.

ADVARSEL
Brukeren skal ikke utfgre service pa noen av de innvendige delene.
Forbruksvarer skal IKKE inkluderer da de utgjar en betydelig
kontamineringsrisiko

Et kontamineringssertifikat MA vedlegges sammen med alle returnerte
pumper. Reparasjon eller service kan ikke pabegynnes hvis ikke serviceverkstedet har
dette sertifikatet.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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8.3 SERVICEVERKSTEDER

Storbritannia og Irland: Australsk Resten av verden:

IVF Synergy Ltd. serviceverksted: Charles Austen Pumps
I'st Floor Suite Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps Ltd
Maritime House Suite 6, Royston Road

Discovery Quay 157 Gordon Street, Byfleet, KT 14 7NY
Falmouth TRI1 3XA Port Macquarie NSW STORBRITANNIA
STORBRITANNIA 2444 TIf.: +44 (0) 1932 355277
TIf.: +44 (0) 1872 487224 AUSTRALIA E-post:

E-post: service@ivfsynergy.com E-post: Sales@charlesausten.com

aus@rocketmedical.com

Kundeservice for
Storbritannia:
Rocket Medical plc.
Sedling Road
Washington NE38 9BZ
STORBRITANNIA
TIf.: +44 (0) 191 419
6988

Faks: +44 (0) 191 419
6989

E-post:
customerservices@rocketme
dical.com

9 GARANTI

Oocyttaspirasjonspumper selges av Rocket Medical plc under garantiene som er angitt i folgende avsnitt. Disse
garantiene gis kun ved kjop av produktene direkte fra Rocket Medical plc som nye varer og gis til den forste kjgperen
av disse varene, med unntak av ved videresalg.

| en periode pa TJUEFIRE (24) maneder fra forsendelsesdatoen garanteres det at produktene er fri for funksjonsfeil
forbundet med materialer og utfgrelse, og at de er i overensstemmelse med produktbeskrivelsen i brukerhandboken og
medfelgende merking, forutsatt at de brukes pa korrekt mate under normale bruksforhold og at den arlige
vedlikeholdelsen og servicen utfores hos et serviceverksted som er autorisert av Rocket Medical plc.

Garantien bortfaller hvis en QC-forsegling fjernes.

Ovenstaende garantier vil ikke gjelde dersom produktene er blitt reparert av andre enn Rocket Medical plc eller uten
overensstemmelse med skriftlige instruksjoner gitt av Rocket Medical plc, eller er endret av andre enn Rocket Medical
plc, eller dersom produktene har vert utsatt for feilbruk, forssmmelse eller uhell.

Rocket Medical plc sin eneste og eksklusive forpliktelse og kjgpers eneste og eksklusive rettsmiddel i henhold til de
ovenstaende garantiene er begrenset til gratis reparasjon eller erstatning, som bestemt av Rocket Medical plc, av
produkter som er rapportert til Rocket Medical plc per post, telefon eller e-post, og som, dersom Rocket® Medical
plc har gitt beskjed om det, deretter returneres sammen med en erklering om den observerte mangelen, senest syv (7)
dager etter garantiens utlgpsdato, til den vanlige forretningsadressen til Rocket Medical plc, med forhandsbetalte
transportomkostninger, og som ifzlge Rocket Medical plc sin undersgkelse viser seg ikke a vare i overensstemmelse
med de ovenstaende garantiene.

Rocket Medical plc kan utover dette ikke ansvarligholdes for skader, herunder, men ikke begrenset til, utilsiktede
skader, folgeskader eller sarlige skader.

Der finnes ingen uttrykkelige eller underforstatte garantier utover de garantiene som er beskrevet ovenfor. Rocket
Medical plc gir ingen garanti for salgbarhet eller egnethet til et bestemt formal med hensyn til produktene eller
produktdeler.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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10 TEKNISKE SPESIFIKASJONER

10.1 KLASSIFISERING

IEC 60601-1

Type beskyttelse mot elektrisk stot: Klasse I.

Grad av beskyttelse mot elektrisk sjokk: Type B.

Vakuumtype: hayt vakuum / lavt volum.

Egnet for kontinuerlig drift.

Ikke egnet for bruk i nerheten av brennbare gasser.

Ikke egnet for bruk under forhold som utsetter enheten for vanninntrengning.
Ikke egnet for sterilisering.

10.2 SPESIFIKASJONER

Streminngang til pumpen: 12 VDC
Universal stremforsyning: 100 V til 240 VAC @ 50 / 60Hz Maksimal strem: 2,5 A ved 12 V
Serviceintervall: 1000 timers pumpedrift:

(12-NO)

Mal: Vekt:
‘ 0 B-248 mm e Enhet-2,56 kg
' [0 H -86mm e Fotpedal: 0,600 kg
? =2 O D -194 mm

Sugeomrader:

Brukerinnstilt: -50 mmHg til -300 mmHg i -5 mmHg ekninger
Forhandsinnstilt: -500 mmHg — nominell
Noyaktighet: £5 % av full skala (-300 mmHg). £5 % av vist verdi ved vakuum over fullskala-verdi

10.3 EMC-TABELLER:

Tabell I: Veiledning og produsenterklering — elektromagnetiske utslipp

Utslippstest Samsvar Elektromagnetisk miljg — veiledning

RF-utslipp CISPR [ Gruppe | Oocyttaspirasjonspumpen genererer RF-signaler til sin
interne funksjon. Derfor har den svart lave RF-utslipp
som sannsynligvis ikke vil forarsake interferens i
elektronisk utstyr som befinner seg i nerheten.

RF CISPR | | Klasse A

Harmoniske utslipp  |EC Oocyttaspirasjonspumpen er velegnet til bruk i alle

61000-3-2 Klasse A virksomheter, med unntak av husholdninger og
virksomheter som er direkte tilsluttet det offentlige

Spenningssvingninger/flimm Samsvarer lavspenningsnettverket som forsyner bygninger som

erutslipp IEC benyttes som boliger.

61000-3-3

Tabell 2: Veiledning og produsenterklaring — elektromagnetisk immunitet

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com

og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Oocyttaspirasjonspumpen (enheten) er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg tilsvarende det som star spesifisert
nedenfor. Personen som betjener enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601
testniva

Samsvarsniva

Veiledning for
elektromagnetisk

milim

Elektrostatisk utladning (ESD) IEC 61000-4-2

+/- 6 kV kontakt

+/- 6 kV kontakt

Gulv skal vare i tre,
betong eller keramikkflis.
Hvis gulvene er dekket

Spenningsfall, kortvarige strembrudd og
spenningsvariasjoner pa
stremforsyningslinjer IEC 610004-1 |

(> 95 % fall i Ut) i
0,5 sykluser 40 % Ut
(60 % fall i Ut)
i 5 sykluser
70 % Ut (30 % fall i
Ut) i 25 sykluser
<5% UT
(>95 % falliUt) i 5
sekunder

(> 95 % fall i Ut) i
0,5 sykluser 40 % Ut
(60 % fall i
Ut) i 5 sykluser 70 %
Ut (30 % fall i Ut) i
25 sykluser
<5%UT
(>95 % falliUt) i 5
sekunder

+/- 8 kV luft +/- 8 kV luft med syntetisk materiale,
skal relativ luftfuktighet
vaere minst 30 %.
Stremnettkvaliteten skal
Elektrisk hurtig transient/spenningsspiss +/- 2 kV for +/- 2 kV for vaere som i et typsisk
IEC 61000-4-4 stremforsynings stremforsyning naringslivs- eller
ledninger sledninger sykehusmili.
) +/- 1 kV +-1 kV Stregmnettkvaliteten skal
Overspenning IEC 61000-4-5 differensialm differensialm | vaere som i et typsisk
odus odus neringslivs- eller
+/- 2 kV +/- 2 kV sykehusmilje.
fellesmodus fellesmodus
Stremfrekvensens
magnetiske felt skal ha
Stremfrekvensens magnetiske felt (50/60 Hz) nivaer som er typiske for
IEC 61000-4-8 3 A/m 3 A/m et typisk sted i et typisk
naeringslivs- eller
sykehusmiljg.
Stremnettkvaliteten skal
<5 % Ut <5 % Ut vaere som i et typsisk

neringslivs- eller
sykehusmiljg. Hvis
brukeren av enheten
trenger kontinuerlig drift
ved strgmbrudd, anbefales
det at enheten far stregm
fra en avbruddsfri
stremforsyning.

Merknad: Ut er vekselstremspenningen for anvendelse av testnivaet.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Tabell 3: Veiledning og produsenterklering — elektromagnetisk immunitet

Enheten er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljz tilsvarende det som star spesifisert nedenfor. Kunden eller
personen som betjener enheten skal sgrge for at den brukes i et slikt milja.

] IEC 60601 Samsvarsniva ) ) . -
Immunitetstest testniva Veiledning for elektromagnetisk milja
Barbart og mobilt radiofrekvensbasert
kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes nermere noen
del av stremforsyningsenheten, herunder ledninger, enn
den anbefalte avstanden som er beregnet ut ifra
gjeldende ligning for senderens frekvens.
Anbefalt avstand
Ledet RF 3 Vrms 3 Vrms D=12VP
150 kHz
IEC 61000-4-6 to 80MHz
Utstrilt RF 3V/m 3V/m D = 1,2V P 80 MHz til 800 MHz
80 MHz D = 1,2V P 800 MHz til 300 MHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Der P er maksimal nominell utgangseffekt for senderen i
watt (W) i henhold til produsenten av senderen, og d er
anbefalt avstand i meter (m).

Feltstyrke fra faste radiofrekvenssendere fastslatt ved en
elektromagnetisk feltundersakelse a, skal vaere mindre
enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomrade.

Interferens kan oppsta i nzrheten av utstyr merket med
folgende symbol

Merknad |: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og/eller mennesker.

w. Feltstyrke fra faste sendere, som basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradles) og landmobilradioer, amatgrradio, AM-
og FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke forutsies teoretisk med sikkerhet. For a evaluere det
elektromagnetiske miljget som skapes av faste RF-sendere, bar det overveies a giennomfere en elektromagnetisk
undersgkelse pa stedet. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der enheten brukes, overskrider samsvarsnivaene for
radiofrekvensenergi som skal anvendes, skal enheten observeres for a kontrollere om driften er normal. Hvis det oppdages
unormal ytelse, kan ytterligere tiltak vaere ngdvendige, for eksempel @ snu eller flytte enheten.

x. | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrken ikke overstige 3 V/m.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Tabell 4: Anbefalt avstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr og
oocyttaspirasjonspumpen.

Enheten er beregnet til bruk i et elektromagnetisk miljg tilsvarende det som star spesifisert nedenfor.

Kunden eller brukeren av enhten kan bidra til 4 forhindre elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en
minimumsavstand mellom baerbart og mobilt radiokommunikasjonsutstyr (sendere) og enheten som anbefalt nedenfor,
basert pa den maksimale utgangseffekten fra kommunikasjonsutstyret.

Separasjonsavstand i henhold til senderens frekvens m
Avles
senderens
u;;::;";fﬁt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2.5 GHz

vy d=12VP d=12VP d=23P
0,01 0,12 0,12 023

0,1 0,38 0,38 0,73
| 38 3,8 7.3

10 38 3,8 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte avstanden d i meter (m)
beregnes ved hjelp av ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i
watt (W) ifelge produsenten av senderen.

Merknad |: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det hgyeste frekvensomradet.

Merknad 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning pavirkes av
absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og/eller mennesker.

Denne enheten, tilbehgret og forbruksmateriellet som brukes sammen med den, skal handteres og kastes i samsvar med
retningslinjer for helsevesenet og med hensyn til alle gjeldende forskrifter, inkludert, men uten begrensning til, de som

gjelder menneskers helse, miljoet og sikkerheten. Sarlig forsiktighet skal utvises med skarpe gjenstander som f.eks. kanyler,

pa grunn av risikoen for infeksjon, kuttsar og miljafarer.

Kassering av elektriske og elektroniske produkter: | Europa ma kassering av denne enheten
gjores i samsvar med WEEE-direktiv (2002/96/EC). Enheten skal ikke kastes sammen med

kommunalt avfall.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, ber hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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I. AKERHETSFORESKRIFTER

Denna bruksanvisning beskriver hur enheten och dess tillhorande forbrukningsartiklar fungerar och ar avsedda att anvandas.
Det ar viktigt att du anvander denna bruksanvisning for att bekanta dig med enhetens korrekta funktion och anvandning
fore den anvands.

Underlatenhet att folja dessa instruktioner kan leda till allvarliga skador pa patienten eller anvindaren och kan leda till
skador eller haveri pa enheten. Om enheten slutar fungera under en operation ska en ersittningsenhet och ersittande
engangsartiklar finnas inom rackhall sd att operationen kan slutforas.

Denna handbok innehaller ingen detaljerad beskrivning av férfarandet fér oocytinhamtning och ir inte avsedd som en
traningsmanual for anvandare som saknar erfarenhet av tekniken.

Enheten maste anvandas tillsammans med R57686 Filtersats till pump for aspiration av oocyter. Anvindning av icke
godkanda slangar eller filtersatser kan forsimra pumpens prestanda, leda till okad risk for patienter och inhamtade oocyter,
och avslutar garantins giltighet.

R57686 Filtersats till aspirationspump for oocyter ar utformad for att forhindra vatskekontaminering av vakuumpumpen.
Om sugpumpen har anvints med en icke godkind filteruppsittning eller om det finns nagra bevis eller misstankar om att
pumpen kan ha fororenats med vitska under anvindning sa maste den omedelbart tas ur drift och skickas tillbaka for
undersdkning. Kontakta nirmaste Servicecenter for radgivning.

Lat tillverkarens auktoriserade serviceverkstad utfora all service.

VARNING LAS DENNA BRUKSANVISNING NOGGRANT: Gor dig fértrogen med innehallet

i denna bruksanvisning innan du borjar anvinda enheten. Om dessa anvisningar inte
@ foljs sa kan det leda till skador pa pumpen eller till att patienten eller anvindaren

skadas. Denna enhet far endast anvidndas av kvalificerad personal.

VARNING
Risk for elektrisk st6t: utrustningen far endast anvindas med elektriska system som
uppfyller alla IEC-, CEC- och NEC-krav
VARNING Alla justeringar, dndringar eller reparationer av utrustningen bor utforas av
auktoriserad servicepersonal.
Denna enhet bor endast anvidndas av kvalificerad personal
Se till att den instédllda vakuumnivan dr lamplig.
Inga delar som kan underhallas av anvindaren finns inuti
AVYTTRING
Avyttring av denna enhet maste ske med hinsyn till WEEE-direktivet
(2002/96/EG).
VARNING
E i Denna enhet far endast anvindas med godkinda forbrukningsartiklar.

Skydda enheten mot intringande vitska. Om vitska tringer in i enheten, sluta
omedelbart anvinda den och kontakta en auktoriserad serviceagent.

Enheten kan orsaka explosion i ndrvaro av brandfarliga gaser

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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2. OM PUMPEN FOR ASPIRATION AV OOCYTER

Produktnamn: Pump for aspiration av oocyter

Produktkoder: R29700
Enhetsbild:

o=

® N>

Bild | Pump for aspiration av oocyter

O/l 12 V Strombrytare pa/av (ej synlig)
Visning av sugkraft i -mmHg
Patientanslutningsport — endast for anvandning med R57686 Filtersats till pump for aspiration av oocyter
Anslutningsportar for fotpedalen (e] synliga)
Lysdioder (uppifran och ned)
e Indikatorlampa for forinstalld (max) sugning (orange, -500 mmHg)
¢ Indikatorlampa for anvindarinstilld sugning (bla, -50 till -300 mmHg)
e Indikatorlampa for paslagning (grén, 12 VDC)
Tryckkanslig ratt for sugkontroll — medurs for att oka, moturs for att minska det installda vardet
Indikatorlampa for service (gul)
Dubbel fotpedal — luftkontroll

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sd ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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2.1 AVSEDD ANVANDNING: Avsedd for generering av lig volym/hog (vakuum) sugkraft pa mellan -50 och -300 mmHg
for att mojliggora aspiration av follikelvatska, oocyter och aggstocksvatska.

2.2 INDIKATIONER: Indikeras for anvandning som en del av behandlingen av infertilitet i samband med IVF och andra
relaterade procedurer. Denna enhet fir endast anvindas av, eller under dverinseende av, lampligt utbildad personal i
kombination med riktlinjer for klinisk praxis.

2.3 KONTRAINDIKATIONER:

Ej avsedd for anvandning:

e  dar aspiration i aggstockarna eller aspiration av aggstocksvatska ar kontraindicerad:

e hos patienter med vaginala infektioner eller sexuellt overforbara sjukdomar, eftersom detta okar risken for
overforing av infektioner fran pumpen till nista patient

e vid misstanke om graviditet eftersom detta kan leda till missfall eller fosterskada

e om bickenets anatomi inte kan bedémas korrekt med ultraljud eftersom detta kan leda till skador pa andra organ
och karl

e vid kirurgisk sugning eller andra tillampningar eftersom slangens diameter ar for tunn for tillracklig dranering.

2.4 VARNINGAR!:

Anvindaren bor kianna till och folja alla varningar, forsiktighetsatgarder och bruksanvisningar som finns pa

VARNING enheten och i anvandarhandboken.
Denna enhet bor endast anvandas av, eller under overinseende av, lampligt utbildad personal och i enlighet
VARNING N R, .
med gillande lokala riktlinjer for klinisk praxis.
VARNING Enheten ar inte godkand for anslutning till ndgon annan enhet férutom R57686 Filtersats till pump for
aspiration av oocyter
VARNING R57686 Filtersats till pump for aspiration av oocyter ar for engangsbruk och dess bruksanvisning maste alltid

foljas.

VARNING Anvand INTE R57686 Filtersats till pump for aspiration av oocyter om forpackningen ar bruten.

VARNING Far inte anvdndas i omraden dar det fdrekommer brandfarliga gaser.

VARNING Regelbundet periodiskt underhall av enheten rekommenderas, som det indikeras av serviceindikatorn.

Forsiktighetsatgarder for EMC-sikerhet bor foljas. Enheten uppfyller dock kraven i EN60601-1-2:2015 for

VARNING o . A

anvindning i en Professionell vardinrattning.

Elektronisk utrustning i nirheten av enheten kan paverka dess funktion och eventuellt orsaka oférutsagbar
VARNING .

funktion hos enheten.

Om mojligt bor enheten placeras pa avstand fran omgivande elektromagnetisk utrustning och kablarna till
VARNING . S : : .

sadan utrustning for att minska eventuella elektromagnetiska storningar-.
VARNING Oocyt-enhetens stromkabel bor endast anslutas till ett korrekt kopplat uttag for att undvika risken for

elektriska stotar, och anvand ENDAST den kabel som levereras av Rocket Medical.

Nar du placerar enheten maste du se till att det finns atkomst till likstrdmskabeln som sitter pa enhetens
VARNING .

baksida.
VARNING For att undvika skador pa enheten, anvand endast den godkinda natadaptern som medfoljer enheten,

Modellnummer: MPU30.

VARNING Vitskor bér inte fa komma in i enheten eftersom detta kan leda till skador pa systemet.

VARNING Anvandaren bor vara medveten om enhetens status under procedurens hela utforande.

Endast kvalificerad personal bor utféra service pa enheten och enheten far inte dppnas av nagon annan in
VARNING denna personal pa grund av risken for farlig elektrisk stot och fortida skador pa enheten. Alla servicekrav bor
hanvisas till en auktoriserad representant for Rocket Medical.

VARNING All utrustning bor rengoras noggrant efter varje anvandning (se avsnitt 6 Rengoringsanvisningar).

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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VARNING Utrustningen far inte modifieras utan skriftligt tillstand fran tillverkaren.

Anvindning av hoga sugnivaer kan leda till dverdrivna floden, vilket kan leda till skador pa oocyten och
minskade befruktningsnivaer. Skador pa oocyter i inhimtningssystem orsakas framst av turbulent flide som
kan leda till fysiska skjuvspanningar pa stodcellslagret som ar tillrdckliga for att skala av eller skada det
VARNING omtaliga lagret (Reeves et al 1989). Flodeshastigheten dr en funktion av nalinstallningens konfiguration och
den sugning som tillimpas.

Darfor far suginstillningen -500 mmHg (max) endast anvindas for att avldgsna blockeringar
fran en nalsats och far INTE anvindas i kontakt med patienten. Se Avsnitt 6 for rekommenderade
suginstallningar for givna nalinstallningskonfigurationer.

2.5 NYTTAV/RISK: Rocket Medical plc har vidtagit alla nédvindiga atgirder for att sikerstilla att kvarvarande risker i
samband med anvindning av pump for aspiration av oocyter reduceras sa langt som majligt genom tillimpning av befintliga
toppmoderna tekniker vid konstruktion och tillverkning av dessa medicintekniska produkter for att sakerstilla saker
anvandning. Rocket Medical plc nar slutsatsen att de totala medicinska fordelarna med pump for aspiration av oocyter
overvager de mojliga riskerna nar den anvands enligt den avsedda anvandningen.

2.6 PRESTANDA/EGENSKAPER OCH KLINISKA FORDELAR: Behandling av fertilitet i samband med IVF och andra
relaterade gynekologiska ingrepp.

2.7 OONSKADE INDIREKTA BIVERKNINGAR: blédning, infektion, smirta och perforering av
endometriom/skada pa bickenstrukturer

2.8 BESKRIVNING AV ENHETEN: Gynekologiska pumpar ar aktiva och icke-sterila enheter. Pa grund av sin
beskaffenhet ar de ateranvindbara och maste rengdras fore varje anvandning. Dessa pumpar levereras individuellt med
bruksanvisning och leveransinspektionsprotokoll. Det finns dven en servicehandbok tillginglig pa begiran for varje pump.
De kommer inte i kontakt med patienten eller nagra kroppsvitskor. Gynekologiska pumpar anvinds for att skapa vakuum
for att mojliggora aspiration av follikularvatska, oocyter och aggstocksvatska som en del av behandlingen av infertilitet i
samband med IVF och andra gynekologiska ingrepp. Andra ingrepp kan inkludera, men ar inte begransade till, behandling av
ovariellt hyperstimuleringssyndrom, dar vatska avlagsnas efter att den ackumulerats till foljd av lakemedelsbehandlingar for
att stimulera follikelmognad. Dessa enheter har en mitfunktion som anviandaren kan anvianda for att identifiera vakuumnivan,
som kan varieras efter anvindarens nskemal.

R29700 Pump for aspiration av oocyter kraver for drift "R57686 Filtersats till pump for aspiration av oocyter”. Detta filterset
ar forpackat separat, sterilt och endast avsett for engangsbruk.

Teknisk beskrivning: Gynekologiska pumpsystem

Pumpen for aspiration av oocyter (R29700) bestir av en vakuumpump, joggle-kontroll, 7-segments LED-display,
informations-LED:er och overvakningselektronik (trycksensor och fotbrytardetektering). Systemet kommer att vara
monterat pa skrivbord eller vagn. Denna enhet har utvecklats for att ge jamn, lag volym/stark insugning (vakuum) vid ett
forutbestaimt negativt tryck. Det uppmitta vakuumet visas pa en LED-display och enheten drivs av en nitansluten
likstromsforsorjning. Vid uppstart a4r pumpen forinstalld pa -100 mmHg. Vakuumet aktiveras genom att man trycker ner en
pedal pa fotbrytaren. Vakuumnivan kan justeras med hjilp av den taktila kontrollratten som kanner av anvindarens
fingerrorelser i den aktiva zonen och mojliggor justering av vakuumet i steg om -5 mmHg. Pumpen for aspiration av oocyter
har en extra pedal pa fotbrytaren som aktiverar hégvakuumet, varigenom ett forutbestamt vakuum pa -500 mmHg levereras.
Enheten innehaller firmware som ar avsedd att styra systemet for att generera vakuumnivan vid forutbestimda
installningsvarden. Denna firmware klassificeras inte som medicinteknisk produkt.

Kraftoverforing till pumpen: 12 VDC

Universell stromforsorjning: 100 V till 240 VAC @ 50/60 Hz
Frekvens: 50/60 Hz

Maximal strom: 25 A @ 12V

Miljéférhallanden: +5 °C till +40 °C

Serviceintervall: | 000 timmars pumpdrift:

Matt:

- Bredd: 248 mm

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Upphovsritt © 2026 Alla rattigheter forbehalls. 223



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Pump for aspiration av oocyter - (13-SV)
BRUKSANVISNING ® Rocketmedical

- Hojd: 86 mm
- Djup: 194 mm

- Enhet: 2,56 kg

- Fotbrytare: 0,600 kg

Sugningsintervall:

- Anvandarinstallning: -50 mmHg to -300 mmHg in 5 mmHg steg
- Forinstalld: -500 mmHg — nominell

Sugomradets noggrannhet: £5 % av fullskalavardet (-300 mmHg). £5 % av det visade virdet vid vakuum &ver fullskalavirdet

2.9 ANVANDARE: Den avsedda anvindaren ir en vardpersonal som ir skicklig i att utféra dggcellsaspiration och som
arbetar i enlighet med lokala och nationella riktlinjer. , Enheten kan ocksa anvindas av en praktikant under &vervakning av en
vardpersonal som ar skicklig i att utfora aggcellsaspiration.

2.10 PATIENTGRUPP: Den avsedda patientdempgrafin ar vuxna patienter som genomgar aspiration av oocyter for
behandling av infertilitet med IVF eller andra gynekologiska patienter sisom de som genomgar oocytinhamtning for
kryopreservering eller de med ovariellt hyperstimuleringssyndrom.

2.11 MILJO: Pumpen for aspiration av oocyter maste placeras pa ett sikert, plant underlag, pa sikert avstand fran
vdarmekallor, vattenstank, dimma eller kylventiler. Far inte utsittas for brandfarliga gaser.

Temperatur (°C) Relativ luftfuktighet
(%)
Driftsgrianser +5 till +40 15 till 93
Granser for lagring/transport -10 till +50 20 ¢ill 95
VARNING
/ﬂ/ Enheten maste transporteras i temperaturer mellan +5 °C och +40 °C.
VARNING
93 %
a Enheten maste anviandas vid en relativ luftfuktighet pa mellan |15 % och 93 %.
15%—
VARNING
106 kPa . . . . e
,’ Enheten maste anvandas vid omgivande trycknivaer mellan 70 kPa och 106 kPa.
70 kPa
VARNING
e Skydda enheten mot intrangande vatska. Om vitska tranger in i enheten, sluta omedelbart
,T anvanda den och kontakta en auktoriserad serviceagent.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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iy oa Denna enhet ar avsedd for anvandning under 2 000 meters hojd over havet.
Hojd over

havet
VARNING

Enheten kan orsaka explosion i niarvaro av brandfarliga gaser

VARNING Enheten ir OMTALIG och miste transporteras i sin originalforpackning for att
sakerstalla skydd. Om originalforpackningen inte finns tillganglig, kontakta din
lokala kundtjanst som kommer att tillhandahalla en ersattningsférpackning.

For flera anvindningar av flera patienter: Avsedd att anvandas flera ganger av flera patienter. Folj
rengoringsanvisningarna mellan anvandningstillfallena (se Avsnitt 7). Vid slutet av varje klinisk session ska du stanga av
enheten pa bakpanelen och koppla bort enheten fran elnitet.

Icke-steril: Enheten levereras icke-steril. Den behover inte steriliseras fore anvandning. Sterilisera inte eftersom det kan
dventyra enhetens strukturella integritet och leda till fel pa enheten.

MRI-sdkerhet: MRI-kompabilitet har inte verifierats.
3. ALLMAN INFORMATION

3.1 TERMINOLOGI | denna handbok anviands termerna “’sugning” for att beteckna aspiration av vatska med vakuum eller
undertryck. Anvandningen av termen “sugning” ar i overensstammelse med kraven i ISO606 | - |-standarden i dess andrade
lydelse.

3.2 STROMFORSORJNING: Enheten ir endast avsedd for anvindning med nitaggregat av Modellnummer: MPU30. Om
nagot annat nitaggregat anvands sa kan det leda till allvarliga skador pa enheten.

OBS

Frankoppling fran elnitet kan endast ske genom att
natkabeln dras ut ur vagguttaget.

3.3 VAL AV STROMFORSORJNINGENS SPANNING Enheten fungerar med en spinning pa 12 VDC som matas via
en universell stromfdrsorjningsenhet av medicinsk kvalitet (PSU). Ingangsspanning: 12 VDC Universell stromfdrsorjning 100
V till 240 VAC @ 50/60 Hz Kontrollera att ritt nitkabel dr ansluten.

VARNING Risk for elektrisk stot: utrustningen far endast anvandas
med elektriska system som uppfyller alla IEC-, CEC- och
NEC-krav

Sank inte ned enheten i vatten

3.4 ELEKTROMAGNETISK KOMPATIBILITET Pumpen for aspiration av oocyter uppfyller de gransvarden for
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for medicintekniska produkter som anges i EN60601-1-2:2015. Dessa gransvarden

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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ar utformade for att ge en rimlig grad av skydd mot skadliga stérningar som férekommer i typiska hilsovardsmiljcer.
Medicinteknisk elektrisk utrustning kraver sarskilda forsiktighetsatgirder avseende EMC och enheten maste installeras,
placeras och anvindas enligt instruktionerna i denna handbok for att sikerstalla fortsatt elektromagnetisk kompatibilitet.
Det ar majligt att hdga nivaer av utstralad eller dverford elektromagnetisk stérning (EMI) fran barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning eller andra starka eller narliggande radiofrekvenskallor kan leda till storningar i sugpumpens
prestanda.

Tecken pa EMC-storningar kan vara oregelbundna digitala skdrmar, att det inte gar att stilla in den &nskade
insugningsgraden, att enheten inte fungerar eller att den fungerar felaktigt pa annat sitt.

Om detta intraffar ska du sluta anvanda aspirationspumpen och kontakta kundtjanst eller Rocket Medicals auktoriserade
aterforsiljare.

3.5 VIKTIGA FORBRUKNINGSVAROR R57686 Filtersats till pump for aspiration av oocyter 5 um filterset, 2,5 m
patientanslutningsslang med manlig luer-kontakt. Levereras sterilt, fér engangsbruk i kartonger med 10 enheter.

VARNING Enheten far endast anvandas med godkinda
forbrukningsartiklar som ar sarskilt utformade for att ge
korrekta flodeshastigheter och skyddar enheten frén
viatskeintrangning.

VARNING

A Anvand inte ett Aspirationsset dar forpackningen ar bruten.

VARNING

Om vatska tranger in i enheten, sluta omedelbart att anvanda
den och kontakta en auktoriserad serviceagent

3.6 FORPACKNING Forpackningen har utformats med omsorg for att mdjliggora siker transport av pumpen och dess
tillbehor. Om forpackningen ar skadad, har oppnats oavsiktligt fore anvandning eller har utsatts for ogynnsamma
miljéférhallanden, kontrollera enheten noggrant fére anvandning.

OBS
Efter uppackning, atermontera och behall férpackningen for

transport till service vid behov.

>

3.7 SUGNINGSINTERVALL

Sugningsintervaller:

Anvandarinstallning: -50 mmHg to -300 mmHg in 5 mmHg steg

Forinstallning: -500 mmHg — nominell

Noggrannhet £5 % av full skala (-300 mmHg). £5 % av visat varde vid vakuum over fullskalavardet

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.

ZDOCKI93 Rev 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Upphovsritt © 2026 Alla rattigheter forbehalls. 226



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Pump for aspiration av oocyter
BRUKSANVISNING

®Rocketmedical 135Y)

4 SYMBOLER OCH SAKERHETSSKYLTAR SOM ANVANDS PA ENHETEN,
TILLBEHOR, NATAGGREGAT OCH MARKNING

Symbol eller

av en lakare.

Symbol eller
sdkerhetsskylt Betydelse sdkerhetsskylt Betydelse
*-..\*’/
u Tillverkare '//|‘\‘-' Hall borta fran solljus
_~
a
Auktoriserad representant i ey
EC |REP Europeiska gemenskapen/Europeiska Hall torrt

unionen

Obs: Federal lag begransar den har

enheten till forsiljning av eller pa order Temperaturgrinser

ONLY

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk enhet

Bast fore-datum

V=

=

\

Konsultera bruksanvisningen

Partikod

Varning

Katalognummer

Innehaller inte naturligt latexgummi

Serienummer

g

Q
m
X
v

Innehaller eller forekomst av ftalat

Icke-steril

Icke-pyrogen

Anvind inte om forpackningen ar
bruten och se bruksanvisningen for
instruktioner

Importor

Distributor

Denna enhet ar av typ B

Nitstrom ON/OFF (PA/AV)

Avyttra denna enhet i enlighet med
WEEE-direktivet (2002/96/EG)

Anslutningsport for fotpedal

Q> @ X

Las bruksanvisningen fore anslutning
och anvandning

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Jordad

R

Anslutningspunkt for filterset

Indikator for serviceintervall

>

Indikerar aktivering av det forinstillda
(max) -500 mmHg-laget

Symbol for touchkontroll av
sugningsdisplay

Avyttra denna enhet i enlighet med
WEEE-direktivet (2002/96/EG)

Indikerar aktivering av det
anvandarinstallda laget -50 till -300
mmHg

Enheten ar endast avsedd for
anvandning inomhus

Risk for elektriska stotar

Tryck

Luftfuktighet

12 V DC anslutningspolaritet

&
s
A\

Stromforsorjningsenhet Klass I

CE-markning

EN60601-1
IEC60601-1

Nataggregatet overensstammer med
EN60601-1 och IEC60601-1

-----

Enkelt sterilt barriarsystem med yttre
skyddsforpackning

O

Enkelt sterilt barriarsystem

Atersterilisera ej

STERILE|EO

Steriliserat med etenoxid

Biologisk risk

Far inte ateranvandas

5 BRUKSANVISNING

KONTROLLERA: anvand inte enheten om den ar skadad.
KONTROLLERA: kontrollera att du har R57686 Vattenfiltersats till pump for aspiration av oocyter

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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KONTROLLERA: se till att du har alla forbrukningsartiklar som kravs for oocytinhamtning

FORBERED: se till att pumpen har rengjorts mellan varje patientanvindning.
Kontrollera att filtersetets forpackning inte 4r skadad eller trasig och att det inte har anvints pa
en tidigare patient.
I. Packa upp fotpedalen och anslut luftslangen till han- och honportarna pa undersidan av
pumphuset. Fotpedalen ldimnas normalt kvar pa enheten vid daglig anvindning om den
inte behover tas bort for forvaring. (Bild 2)
2. Anslut ritt natkabel till 12V-nataggregatmodulen — modellnummer: MPU30 och anslut
till ett elndt 100 V till 240 VAC @ 50/60Hz. Nitaggregatmodulen ar sjilvreglerande och
genererar 12 VDC.

3. Vrid stréombrytaren 0-l (bakpanelen) till pa. Den grona lysdioden (Bild 3) pa Bild 3
frontpanelen tands. (Bild 3)

4. Huvudskirmen visar ett initialt virde pa -100 mmHg.
5. Med aseptisk teknik, packa upp R57686 Filterset till pump for aspiration av oocyter
och fast den korta silikonslangen i tappkranen (Bild 4). Slangen boér passa in med en —rm

latt tryckning.* = . .
6. For over den lingre patientanslutningsslangen till operationsomradet. Filtersetet ar Ll / >
endast avsett for engangsbruk och maste bytas ut for varje patient. *J/ ;

VARNING Om filtermaterialet férorenas av vitska sa kommer
det att tillslutas och ddrmed skydda
pumpmekanismen. Byt omedelbart ut filtersetet om
det blir fororenat och mellan varje patient.

>

VARNING Pumpen far INTE anvindas utan att ritt filterset dr
monterat. Den hydrofoba filteruppsittningen ar Bild 4
' speciellt utformad for att forhindra att vitska tringer .—:>
e in i pumpen. &
VARNING Denna enhet fir endast anvindas med godkinda
forbrukningsartiklar. Om enheten anviands utan en

korrekt filteruppsdttning sa upphdr garantin att gilla.

>

VARNING <‘:‘

RISK FOR ELEKTRISK STOT Utrustningen far
endast anvindas med elsystem som uppfyller alla
krav fran IEC, CEC och NEC.

>

VARNING

Kontrollera att fotpedalens slang inte ir veckad

>

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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10.
1.

Vid uppstart dr pumpen forinstalld pa -100 mmHg sugtryck. For att 6ka detta virde,
anvand en cirkular rorelse och dra latt med ett finger medurs over den yttre zonen
av kontrollratten i pilarnas riktning. (Bild 5)

Se Tabell | nedan fér rekommenderade varden for olika kombinationer av nal- och
rorsatser

Den aktiva visningszonen kanner av rérelsen och 6kar visningen i steg om -5 mmHg.
For att minska det installda vardet, anvand en moturs cirkelrorelse.

Nar onskat virde har uppnatts haller du fingret stilla i 2 sekunder, varpa en ljudsignal
bekriftar den nya instillningen. Observera att om fingret halls stilla fér linge (8—10
sekunder) hérs 3 pip och pumpen gar in i serviceldge, vilket gor att det visade vardet
fluktuerar under drift. Servicelaget ska endast anvandas av utbildade tekniker vid
reparation eller service av pumpen, och inte under klinisk anvandning. Om
serviceldget har aktiverats av misstag, hall fingret stilla pa den yttre zonen av
kontrollratten i ytterligare 8—10 sekunder for att aterga till normalt visningslige.

Tva pip ljuder for att bekrifta dndringen.

sekunder.

. Om det nya virdet inte har lagrats, upprepa fran Steg 7.

Enkelt halrum Dubbelt halrum

Rekommenderat sugtryck -mmHg

Rorsatsens langd

55 cm

80

110

130

150

70 cm

90

130

150

170

90 cm

100

150

170

190

VARNING Se till att den instillda sugnivan idr limplig for

patientens behov och att hansyn har tagits till
konfigurationen av nal- och slangsatsen

20.

21.

22.

. Nar pumpen har aktiverats kommer den att borja leverera

. Anslut patientfiltersatsen till en limplig luerkoppling (indikerad), t.ex. den som finns pa
Oxford Tube Set som finns pa Enkla och dubbla halrumsnalar for aspirering av oocyter, och

fast ett uppsamlingsror pa proppen (Bild 6)

. Luer-anslutningen dr ocksa limplig for anslutning till andra standard ISO 6 % koniska luer-

adaptrar och kopplingar.

. Fotpedalens kontroll fungerar med en vippstrombrytare. Tryck ned pedalen en gang for PA

och tryck ned den igen for AV. En ton hors for att visa att fotpedalen ar aktiverad.

. For att aktivera sugpumpen sa att den levererar det

instillda viardet — tryck ned den VITA pedalen en gang.

den sugnivd som tidigare stillts in. Displayen visar den
faktiska sugning som anvandaren har stallt in.

. Den bla lysdioden tinds och blinkar snabbt for att bekrafta

att sugningen (-50 till -300 mmHg) ar aktiv. (Bild 8)

For att stoppa sugningen, tryck ned pedalen en gang till. Pumpen stannar da omedelbart

och avluftas, och den anvandarinstallda LED-lampan for insugning slocknar-.

For att aktivera det forinstillda max-suget, tryck ned den SVARTA pedalen en gang —
pumpen kommer da omedelbart att leverera ett nominellt sug pa -500 mmHg. (Bild 9)
Bada indikator-LED-lamporna for insugning tands.

/

N

Bild 5

20

S

Bild 8

@®Rocketmedical 135Y)

©

? L)

. Om den nya instillningen inte sparas korrekt sa kommer virdet att aterga till det tidigare instillda virdet efter 10

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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23. For att stoppa max-suget, tryck ned den SVARTA pedalen en gang eller tryck ned den VITA pedalen for att
fortsitta att suga ut med den tidigare installda sugnivan.

24. Folj tillverkarens anvisningar som medfdljer aspiratornalen for proceduren for
oocytinhamtning.

25. Om pumpen &r avstingd mellan anvandningarna, se till att den gar tillbaka till det
forinstillda viardet pa — 100 mm Hg nar den slas pa igen.

VARNING Hogt sugldge far INTE anvindas for att aspirera
oocyter eftersom detta kan skada oocyten och leda
till minskade befruktningsnivaer.

Instillningar for h6ég sugkraft far endast anvindas
for att avlidgsna blockeringar fran en naluppsittning
och far INTE anvindas i kontakt med patienten.

Bild 9
6 SCHEMATK FOR PUMPUPPSTALLNINGENS FORFARANDE
Attach power
cable
s oot
™ foo‘:t::vci:c:c::hads
- Display
defaults to Check display to

-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

Track dial L&R to set
required value

HOLD, wait for tone to
== Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display

returns to set
value

Check BLUE

LED
Pump sound

7 UNDERHALL AV ENHETEN

Vid slutet av varje klinisk session ska du stinga av enheten pa bakpanelen och koppla bort enheten fran elnitet.

Anvind en vattenldsning av 70 % alkohol (IMS eller isopropyl BP), fukta en trasa och torka av alla yttre ytor pa enheten.
Om ytan har fororenats med proteinhaltigt material, avlagsna det med ett milt rengoringsmedel innan ytan rengors med

alkohol.

Undvik att lata vitska tranga in i enheten.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sd ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behériga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvindaren/patienten dr bosatt.
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VARNING

Risk for elektrisk stot: sdnk inte ned enheten i vatten.

>

ARNING
v Forsok INTE sterilisera enheten

>

VARNING
Anvind INTE 100 % alkohol eller nagot annat I6sningsmedel for att rengéra
enheten eftersom det kan skada holjets yta och displayen.

>

VARNING
o
g Skydda enheten mot intrangande viatska. Om vitska tranger in i enheten, sluta

omedelbart att anvinda den och kontakta en auktoriserad serviceagent

)

8 SERVICEINFORMATION

8.1 SERVICEINDIKATOR Serviceintervallen ar baserade pa | 000 timmars pumpdrift, uppmitt da enhetens sugning ar
aktiv. Detta motsvarar cirka 3 000 aspirationscykler innan pumpen behdver underhallas.

Indikatorlampan for underhall (vid pilen) fortsitter att lysa och visar att pumpen nu kriver service. Efter 50 timmars
anvandning utan service blinkar serviceindikatorn kontinuerligt och visar att servicen nu ar forsenad.

Tand serviceindikator hindrar inte pumpens funktion.

Nar lampan lyser maste pumpen skickas in for service sa snart som majligt.

VARNING
Inga delar som kan underhallas av anvindaren finns inuti.

8.2 INLAMNING AV PUMPEN FOR SERVICE Alla enheter som ska limnas in maste forberedas enligt
beskrivningen nedan for att skydda serviceteamet och for sakerhet under transport.

Rengor pumpens ytor enligt beskrivningen i avsnittet ovan.

Forslut i en plastpase som sedan insluts i en andra plastpase.

Placera i originalférpackningen.

Bifoga foljande information:

Kontaktperson

- Vardanlaggningens adress

- Dekontamineringsintyg

- Beskrivning av det fel eller den tjanst som kravs

- Medfédljande order for att godkanna service — kontakta din lokala kundtjanst for mer information.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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VARNING
Inga delar som kan underhallas av anvindaren finns inuti.
Inkludera INTE anvinda forbrukningsartiklar eftersom dessa utgor en betydande
kontamineringsrisk

Ett dekontamineringscertifikat MASTE medfélja varje inskickad pump.
Reparation eller service far inte paborjas om inte serviceagenten innehar detta
certifikat.

8.3 SERVICEAGENTER

Storbritannien och Irland: Australisk tjansteman: Ovriga linder::

IVF Synergy Ltd. Rocket Medical Pty Ltd Charles Austen Pumps
I:a vaningen Suite 6, Charles Austen Pumps Ltd
Maritime House 157 Gordon Street, Royston Road

Discovery Quay Port Macquarie NSW Byfleet, KT 14 7NY
Falmouth TRI1 3XA 2444 STORBRITANNIEN
STORBRITANNIEN AUSTRALIEN Tel: +44 (0) 1932 355277
Tel: +44 (0) 1872 487224 E-post: E-postaddress:

E-post: service@ivfsynergy.com aus@rocketmedical.com Sales@charlesausten.com
Kundtjanst i

Storbritannien:
Rocket Medical plc.
Sedling Road
Washington NE38 9BZ
STORBRITANNIEN
Tel: +44 (0) 191 419
6988

Fax: +44 (0) 191 419
6989

E-post:
customerservices@rocketme
dical.com

9 GARANTI

Pumpen for aspiration av oocyter siljs av Rocket Medical plc under de garantier som anges i de foljande styckena.
Sadana garantier giller endast vid kdp av Produkterna direkt fran Rocket Medical plc som nya varor och giller for den
forsta Koparen av Produkterna, inte for aterforsiljning.

Under en period av TJUGOFYRA (24) manader fran leveransdatumet garanteras att produkterna ar fria fran funktionsfel
i material och utforande och overensstimmer med beskrivningen av produkterna i bruksanvisningen och medféljande
etiketter, forutsatt att de anvands korrekt under normala anvindningsforhallanden, att arligt underhall och service utfors
vid en auktoriserad Rocket Medical plc serviceverkstad

Om en QC-forsegling avlagsnas sa upphor garantin att gilla.

Ovanstaende garantier giller inte om produkterna har reparerats av nagon annan i4n Rocket Medical plc eller annat dn
i enlighet med skriftliga instruktioner fran Rocket Medical plc, eller dndrats av nagon annan dn Rocket Medical plc, eller
om produkterna har utsatts for felaktig anvandning, forsumlighet eller olyckshandelse.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Rocket Medical plc:s enda och exklusiva skyldighet och kdparens enda och exklusiva gottgorelse enligt ovanstaende
garantier ar begransad till reparation eller utbyte, kostnadsfritt, efter Rocket Medical plc:s val, av produkter som
rapporteras till Rocket Medical plc per post, telefon eller e-post och som, om sa meddelas av Rocket® Medical plc,
darefter, senast sju (7) dagar efter garantins utgangsdatum, returneras med en redogodrelse for den konstaterade bristen
till Rocket Medical plc under normal affarsadress, med forbetalda transportkostnader, och som vid Rocket Medical
plc:s undersdkning inte visar sig dverensstimma med de ovanstaende garantierna.

Rocket Medical plc ska inte hillas ansvarigt for nagra skador, inklusive men inte begrinsat till oférutsedda skador,
foljdskador eller sarskilda skador.

Det finns inga uttryckliga eller underférstadda garantier som stracker sig utdver de garantier som anges har ovan. Rocket
Medical plc lamnar ingen garanti for siljbarhet eller limplighet for ett visst andamal med avseende pa Produkterna eller
delar darav.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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10 TEKNISKA SPECIFIKATIONER

10.1 KLASSIFICERING

IEC 60601-1

Typ av skydd mot elektrisk stot: klass I.

Grad av skydd mot elektriska stotar: typ B.

Vakuumtyp: hégt vakuum/Iag volym.

Lamplig for kontinuerlig drift.

Ej lamplig for anvandning i narheten av brandfarliga gaser.

Ej lamplig for anvandning under forhallanden dir enheten utsitts for vattenintrangning.
Ej lamplig for sterilisering.

10.2 SPECIFIKATIONER

Kraftoverforing till pumpen: 12 VDC
Universell stromforsorjning: 100 V till 240 VAC @ 50/60 Hz maximal strom: 25 A @ 12V
Serviceintervall: | 000 timmars pumpdrift:

Matt: Vikt:
‘ 0 B-248 mm e Enhet-2,56 kg
' [0 H-=86 mm e Fotpedal: 0,600 kg
S O D-194mm

Sugningsintervaller:

Anvandarinstallning: -50 mmHg till -300 mmHg i -5 mmHg steg
Forinstillt: -500 mmHg — nominellt
Noggrannhet £5 % av full skala (-300 mmHg). £5 % av visat varde vid vakuum over fullskalavardet

10.3 EMC-TABELLER:

Tabell 1: Vigledning och tillverkarens férsakran — Elektromagnetisk stralning

Utslappsprovning Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning

RF-utslapp CISPR 11 Grupp | Ppump for aspiration av oocyter genererar RF-signaler for
sin interna funktion. Darfor ar dess RF-utslapp mycket
laga och det 4r inte troligt att de orsakar storningar i
narliggande elektronisk utrustning.

RF CISPR 11 Klass A
UF.SIEPP av :;EagZng‘ga?’ ’ Klass A Pump for aspiration av oocyter ar lamplig for anvandning i
storningar e alla anlaggningar, utom hushall och de som ir direkt

L o . anslutna till det offentliga lagspanningsnatet som forsorjer
Spanningsvariationer/flimm Uppfyller kraven byggnader som anvinds for hushallsindamal.
erutslapp IEC
61000-3-3

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Tabell 2: Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Pumpen for aspiration av oocyter (enheten) ar avsedd for anvandning inom den elektromagnetiska miljo som anges nedan.
Enhetens anvindare enhet bor se till att den anvinds i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 -test
Niva

Niva for efterlevnad

Elektromagnetisk
miljovagledning

Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-
2

+/- 6 kV kontakt

+/- 6 kV kontakt

Golven bor vara av tra,
betong eller keramiska
plattor. Om golvet ar tackt

+/- 8kV luft +/- 8kV luft med syntetmaterial sa bor
den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %.
Natspanningskvaliteten bor
Elektriskt snabbt transient flode +/- 2 kV for +/- 2 kV for

IEC 61000-4-4

kraftforsorjni
ngsledningar

kraftforsorjni
ngsledningar

vara densamma som i en
typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

. o +/- 1kV +- 1kV Natspanningskvaliteten bor
Overspanning IEC 61000-4-5 differential- differential- | vara densamma som i en
lage lage typisk kommersiell miljo
+/- 2 kV +/- 2 kV eller sjukhusmiljo
vanligt lage vanligt lage
Kraftfrekventa magnetfalt
- ~ bor ligga pa nivaer som ar
Stromfrekvens (50/60 Hz) magnetfalt IEC karaketeristiska for en typisk
61000-4-8 3 A/m 3 A/m plats i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.
Natspanningskvaliteten bor
<5%UT <5%UT vara densamma som i en

Spanningssvackor, korta avbrott och
spanningsvariationer pa
stromforsorjningens ingangsledningar |IEC
610004-11

> 95 % svacka i Ut) for|
0,5 cykel 40 % Ut
(60 % svacka i
Ut)
for 5 cykler
70 % Ut (30 %
svacka i Ut) i 25
cykler
<5%UT
(> 95 % svacka i Ut)
i 5 sekunder

> 95 % svacka i Ut) for
0,5 cykler 40 % Ut
(60 % svacka i
Ut) i 5 cykler 70 %
Ut (30 % svacka i
Ut) i 25 cykler
<5%UT
(> 95 % svacka i Ut)
i 5 sekunder

typisk kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo. Om
enhetens anvandare behover
fortsatt drift under
natavbrott sa
rekommenderas det att
enheten drivs fran en
avbrottsfri stromforsorjning.

Anm.: Under test (Ut) ar vixelstromsnitets spanning fore applicering av testnivan.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Tabell 3: Vagledning och tillverkardeklaration — elektromagnetisk immunitet

Enheten ar avsedd for anvandning inom den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller enhetens
anvandare bor sikerstilla att den anvands i en sadan miljo.

IEC 60601 -test Niva for

Immunitetstest Niva efterlevnad Elektromagnetisk miljovagledning
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning bor inte
vara nirmare nagon del av PSU-enheten, inklusive kablar,
dn det rekommenderade separationsavstand som
beriknas utifran den ekvation som giller for sindarens
frekvens
Rekommenderat separationsavstand
Overford R 3 Vrms 3 Vrms D=1,2\P
150 kHz
IEC 61000-4-6 till 80 MHz
Stralad RF 3V/m 3V/m D=1,2\/P 80 MHz till 800 MHz
80 MHz dill D=1,2VP 800 MHz till 300 GHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Dar P ar den maximala uteffekten [sandarens markeffekt i
watt (W) enligt sandarens tillverkare och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i meter (m)
Faltstyrkor fran fasta RF-sindare, som faststillts genom
en elektromagnetisk platsundersokning, bor vara mindre
dn dverensstaimmelsenivan for varje frekvens i varje
frekvensomrade.

Storningar kan uppsta i nirheten av utrustning som ar
markt med foljande symbol

Anm. |: Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hogre frekvensintevallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption och
reflektion fran strukturer, foremal och/eller manniskor-.

y. Féltstyrkor fran fasta sandare, t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila / sladdlésa) och landmobila radiosiandare,
amatorradio, AM- och FM-radiosandningar och TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med precision. For att bedoma
den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sdndare bor en elektromagnetisk platsundersokning dverviagas. Om den
uppmitta filtstyrkan pa den plats dir enheten anvinds 6verskrider den tillimpliga RF-6verensstimmelsenivan ovan sa bor
enheten observeras for att verifiera normal drift. Om onormala prestanda observeras sa kan ytterligare atgirder vara
nodvindiga, t.ex. omorientering eller flyttning av enheten.

z. Inom frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz bor filtstyrkorna vara mindre dn 3 V/m.

Enheten ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.

Enhetens anvindare kan undvika elektromagnetisk stdrning genom att halla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sindare) och enheten enligt rekommendationerna nedan, i enlighet med
kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Separationsavstand beroende pa Sandarens frekvens m

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Las av

siandarens

":i:};zli'ta 150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
W d=12+P d=12VP d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
| 3,8 3,8 7.3

10 3.8 3,8 73

100 12 12 23

sandarens tillverkare.

For sindare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m)
beraknas med hjalp av ekvationen som giller for sandarens frekvens, dar P ar sandarens maximala uteffekt i watt (W) enligt

Anm. |: Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte ar tillimpliga i alla situationer. Elektromagnetisk stralning paverkas av absorption
och reflektion fran strukturer, foremal och/eller manniskor.

Avfall som utgors av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning: | Europa maste
den har enheten avyttras i enlighet med WEEE-direktivet (2002/96/EG). Avyttra inte enheten i

kommunalt avfall.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar sa ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com samt till
den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvdndaren/patienten dr bosatt.
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Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngurdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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I. HUONG DAN VE AN TOAN
Huéng dan ndy mé ta hoat ddng va muc dich st dung clia thiét bj va cac phu kién lién quan. Viéc st dung tai liéu nay dé
ban lam quen véi chirc nang va hoat dong chinh xac cla thiét bj truwdc khi s dung la v cling quan trong.
Viéc khong tuan theo hudng dan nay co thé dan dén thuong tich nghiém trong cho bénh nhan hodc ngudi van hanh va c6
thé din dén hu hdng hodc hdng hoc thiét bi. Trong trwdng hop thiét bi gép 16i trong qua trinh hoat dong, thiét bj thay thé
va vat dung diing mét [an thay thé phai ludn s&n sang dé hoan tit thao tac.
Hudéng dan niay khong cung cdp mé ta chi tiét vé quy trinh thu thap noin bao va khéng nhdm muc dich hwéng dan cho
nguoi dung thiu kinh nghiém dai voi ki thudt nay.
Phai st dung thiét bi v&i B loc R57686 cho Bom hit noén bao. Viéc sir dung 8ng hodc bd loc khdng dugc phé duyét co
thé 1am gidm hiéu suit bom, tir 46 ting nguy co cho bénh nhan va noan bao can thu thap cling nhu lam mat hiéu lyc bao
hanh.
Bo loc R57686 cho Bom hut nodn biao ¢b muc dich ngin nglra chit 16ng xam nh3p cho bom chin khéng.
Néu st dung bom hat véi bd loc khong dwgce phé duyét hodc ¢ bat ky bang chirng hay nghi ng& ndo cho thdy bom cé thé
da c6 chat 16ng xam nhap trong qua trinh st dung, hay nglrng sit dung bom va hoan tra dé kiém tra ngay |ap tirc. Vui long
lién hé Trung tdm dich vu gan nhat dé duoc tu van.
Bao gébm tat ca cac dich vu cho dai ly dich vy dwoc Uy quyén cla nha san xuét.

CANH BAO HAY POC KY HUONG DAN: Vui long doc trudc ndi dung ctia huéng din niy truédc
khi thir str dung thiét bi. Viéc khéng tuan theo hwéng dan nay c6 thé dan dén héng
héc thiét bj hay thwong tich cho bénh nhan hodc ngudi sir dung. Thiét bj nay chi nén
duoc sir dung bé&i nguoi cé trinh d6é phu hop.

CANH BAO
Nguy co Giat dién: Thiét bj nay chi dugc sir dung véi cac hé théng dién tuin thi moi

fj} yéu ciu cha IEC, CEC va NEC.

CANH BAO Bit ky diéu chinh, sira d8i hodc sira chira nao déi véi thiét bj phai dwgc thyc hién béi

cac dai ly bdo hanh dugc Gy quyén.
Thiét bj nay chi nén dugc sir dung b&i ngudi cé trinh dé phu hgp

P3am bdo mirc chian khéng dang & mirc thich hop.
Khéng c6 bd phin nao cé thé sir dung & bén trong

E Viéc thai bo thiét bi nay phai dugc thuc hién theo chi thi WEEE (2002/96/EC).

Thiét bi nay chi dwgc van hanh véi cac vat tu tiéu hao di dugc phé duyét.

CANH BAO Bao vé thiét bj khéi chat 16ng xam nhap. Trong truong ho'p chit l16ng xAm nhap vao
thiét bj, hdy dirng sir dung ngay va lién hé véi trung tim dich vu dugc Oy quyén.

Thiét bi c6 thé gay né néu tiép xic vé&i khi dé chay

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngurdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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2. GI&I THIEU VE BOM HUT NOAN BAO

Tén san phdm: Bom hdt noin bao
M4 san pham: R29700
Hinh anh thiét bi:

Anh | Bom hat nodn bao

Cbng téc Bat/Tét O/l 12V (khéng hién thi)
Murc chan khong theo -mmHg
Cdng ndi bénh nhan - chi dung dé st dung v&i Bd loc R57686 cho bom hut noin bao
Cé8ng ndi cong tic chan (khong hién thi)
Dén LED (Trén xudng Duéi)
e Dén LED chi bdo hit mac dinh (Téi da) (Cam, -500mmHg)
e Dén LED chi bdo hit do nguoi dung cai dat (Xanh lam, -50 dén -300mmHg)
e Dén LED chi bdo bat nguén (Xanh I3 ciy, 12VDC)
6. Cham vao Binh xe kiém soit do hat cam Ung - theo chiéu kim ddng hd dé ting, nguoc chiéu kim déng ho dé
gidm gia trj da dat
Deén LED chi bio dich vu (Vang)
8. Cong tic dam chan ddi — diéu khién bang khi nén

aorwbd=

N

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncfi@rocketmedical.com ciing nhw co' quan y t€ c6 thdm quyén tai quéc gia ma ngudi dung/bénh nhén dang sinh séng.
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2.1 MUYC PiCH SU DUNG: Nhim tao ra lyc hat thé tich thap / cao (chin khéng) tir -50 dén -300 mmHg dé hit dich
nang, noan bao va dich bubng tritrng.

2.2 CHi PINH: Buoc chi dinh st dung nhi mdt phin trong diéu tri vé sinh lién quan dén thy tinh trong 6ng nghiém (IVF)
va cac thl thudt phu khoa lién quan khéc. Thiét bj nay chi nén duoc st dung hodc dudi sy gidm sit bdi nhan vién duoc dao
tao phu hgp két hop véi cac hudng din thuc hanh Iam sing tai dia phuong.

2.3 CHONG CHi DINH:

Khoéng dung cho muc dich:

e Trong truwdng hop choc hut budng trirng hodc choc hut dich budng trirng bi chdng chi dinh:

e DG&i v&i bénh nhan bj nhiém trung 4m dao va hodc cac bénh I3y truyén qua dudng tinh duc vi diéu ndy lam ting
nguy co ldy nhiém ti thiét bi bom sang bénh nhan khac

e Nghi ngd mang thai vi diéu nay cé thé dan dén sdy thai hodc giy t6n thuong thai nhi

e Trudng hop gidi phiu ving chiu khong thé dugc danh gia chinh xac bang siéu 4m vi diéu nay c6 thé dan dén tén
thuong cac co quan va mach mau khac

e Trong hit dich ph3u thuat hodc cic (*ng dung khic do dwéng kinh cla 8ng quéa hep dé thoat dich hiéu qua.

2.4 CANH BAO:

) ; Ngudi dung nén lam quen va tuin th{ tit cd cac cdnh bao, than trong va huwdng dan st dung dwgc dan nhan
CANH BAO S e o - . . X
trén thiét bj cling nhu ¢6 trong Huéng dan s dung.
, ; Thiét bi nay chi nén dugc st dung hodc dudi sy giam sat bdi nhan vién dugc dao tao phiu hop va két hop
CANH BAO o f x A LA s o
v@i cac hudng dan thye hanh 1am sang hién hanh tai dia phuong.
CANH BAO Th|~et b‘l khéng duoc phé duyét dé két ndi vadi bat ky thiét bi nao khac ngoai trir Bo loc R57686 cho Bom hut
noan bao
CANH BAO | B0 loc R57686 cho Bom hit nodn bao 1a bo phéan st dung mot Ian va phai ludn tuin thi hudng din st dung.
CANH BAO | KHONG sir dung bd loc R57686 cho Bom hit noin bao néu bao bi di rach.
CANH BAO | Khéng st dung trong khu vire c6 khi d& chay.
CANH BAO | Viéc bdo tri dinh ky thudomg xuyén cla thiét bj dwgc khuyén nghi nhu trong chi béo dich vu.
) ; Can tuan thl cac bién phap phong ngira vé an toan EMC. Thiét bj tuan thi EN60601-1-2:2015 dé sir dung
CANH BAO o ko ) A o in
trong co s& cham séc strc khde chuyén nghiép, tuy nhién:
CANH BAO Tblet b;\dlen o tr.opg Yung Ian cdn cé thé anh hudng dén hoat ddng cua thiét bj va cé thé gy ra hoat dong
bat thudng cho thiét bi.
CANH BAO Nveu c6 thé, thiét bj nén dugc dat cach xa thiét bi va cap dién tir xung quanh dé giam nhiéu dién tir c6 thé
xay ra.
, . Chi nén két néi cip ngudn cla thiét bj Noin bao v&i 6 cdm c6 ddy chinh xac dé tranh nguy co bj dién giat va
CANH BAO : . . -
CHI s dung cap do Rocket Medical cung cap.
CANH BAO | Khi dit thiét bi, hdy ddm bao rang ban cé thé tiép can cap ngudn DC & phia sau thiét bij.
CANH BAO D? trar)h gay hu hong cho thiét bi, chi sir dung b ddi nguén chinh da dugc phé duyét di kem vdi thiét bi, S6
kiéu may: MPU30
CANH BAO | Khéng dugc dé chat 1dng xam nhap vio thiét bj vi diéu nay co thé din dén hu hong hé théng.
CANH BAO | Ngudi ding nén ch y v tinh trang cla thiét bj trong sudt qua trinh sl dung.

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngurdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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Chi nhitng nhan vién cé trinh d6 m&i dugc phép bao dudng va mé thiét bj dé€ phong ngira nguy co dién giat
CANH BAO | hay hu hong sém cho thiét bi. T4t ca cac yéu ciu bao hanh phai dugc chuyén dén dai dién duoc Gy quyén
cla Rocket Medicine.

CANH BAO | T4t ca cac thiét bj phai dugc vé sinh ki lwdng sau mdi Ian st dung (tham khdo muc 6 Hudng dan vé sinh).

CANH BAO | Khéng dugc sira ddi thiét bi nay ma khdng c6 sy cho phép bing vin ban clia nha san xuit.

Viéc st dung mirc hit cao c6 thé dan dén téc dé dong chdy cla chat ldng 1én cao qua mic, gy tén thuong té
bao nodn va giam ty & thy tinh. Tén thuong cla té bio nodn gp phai trong cic hé thong thu thap chd yéu
la do dong chdy bét 6n c6 thé dan dén cac vét cdt vat ly di dé ngung chirc ning hodc lam hdng zona mdng
CANH BAO | manh (Reeves et al 1989). T6c d6 dong chay la mot cau hinh cho kim chirc ning va digu chinh lyc hat.

Vi vdy, cai dit hat -500mmHg (Téi da) chi dwoc sir dung dé giai quyét tinh trang tic nghén tir b
kim va KHONG dugc str dung khi ti€p xac véi bénh nhan. Tham khido Muc 6 d€ biét cai dit chirc
nang hit dugc khuyén nghi cho cac ciu hinh bd kim cu thé.

2.5 LO1 iCH RUI RO: Rocket Medical plc da thyc hién day dU cic budc can thiét dé gidm thiéu t6i da rii ro con lai lién
quan dén viéc st dung Bom choc hit noan bao théng qua viéc 4p dung cic ki thujt tién ti€n trong thiét k& va san xuéat thiét
bi y t& ndy nhdm ddm bdo an toan khi sir dung. Rocket Medical plc két ludn rang Igi ich t6ng thé ciia Bom choc hat noan bao
nhiéu hon nhitng rii ro vé mity t& c6 thé xdy ra trong qua trinh st dung, khi tuin theo ding muc dich st dung.

2.6 TUYEN BO VE HIEU NANG/PAC TiNH VA L1 iCH LAM SANG: Digu tri vé sinh lién quan dén thy tinh trong
ong nghiém (IVF) va cic thu thudt phu khoa lién quan khac.

2.7 TAC DUNG PHU GIAN TIEP KHONG MONG MUON: chay mau, nhiém tring, dau va thing u lac ndi mac/ tén
thuong cac cdu tric ving chiu

2.8 MO TA THIET BI: My bom phu khoa la thiét bi hoat dong va khong vo trung. Do dic tinh cla thiét bi, chling c6 thé
tai s dung va can duoc lam sach trudc mbi [an dung. Cac may bom nay duwoc cung cap riéng lé kém theo huwéng dan st
dung (IFU) va bién ban kiém tra truwdc giao hang. Ngoai ra, cé sdn hudng din bao tri theo yéu ciu cho tirng may bom.
Chung khong ti€p xUc vdi bénh nhan hodc bat ky dich co thé ndo. Bom phu khoa dugc sir dung dé€ tao chan khong nham
cho phép hut dich nang nodn, noin va dich budng tritng nhu mot phan cla diéu tri vé sinh lién quan dén thu tinh trong ng
nghiém (IVF) va cic thd thudt phy khoa khéac. Céc thu thujt khac co thé bao gdm, nhung khéng gi¢i han &, diéu tri hoi
chitng qua kich budng tritng, trong doé dich dugc rit bé sau khi tich tu do hau qua cla cac phuong phap diéu tri bang thudc
nham kich thich sy trudng thanh cla nang noin. Cic thiét bi ndy cé chirc ning do luwdng dé ngudi dung xac dinh mirc do
chan khoéng, mirc ndy cé thé dugc diéu chinh theo y mudn clia ngudi dung.

Bom hut nodn bao R29700 cin “Bd loc R57686 danh cho bom hit noan bao” dé van hanh. B loc nay dugc dong gbi riéng,
vb trung va chi st dung mot [an.

Mb ta ki thuit: Hé Théng Bom Phu Khoa

Bom choc hit noan bao (R29700) bao g6m modt bom chin khong, bé diéu khién joggle, man hinh LED 7 doan, cac dén LED
bao thong tin va hé théng dién tlr giam sit (cdm bién 4p suat va phat hién cong tic dam chan). Hé thdng s& duoc 13p dit
trén ban hodc trén xe day. Thiét bj niy duoc phat trién nham gidp qua trinh choc hit dién ra sudn sé véi khdi lwong
thap/lyc hut manh (hat chan khéng) & mirc ap suat chidn khéng di dinh trudc. Mirc chan khong do duoc dugce hién thi trén
man hinh LED, vdi thiét bj dwgc cdp ngudn tir bd ngudn DC két ndi voi lugi dién. Khi khdi dong, chan khéng dugce cai dat
san & mirc -100 mmHg. Hé théng hit chan khong duoc kich hoat bing cach nhan ban dap trén cong tic ddm chan. Murc
chan khong c6 thé dugc didu chinh bang nim xoay diéu khién cdm (tng, nim nay nhan biét chuyén dong ngoén tay clia ngudi
dung khi xoay trong viing hoat dong va cho phép diéu chinh mdc chan khéng theo cac budc giam -5 mmHg. Bom choc hit
noan bao cé thém mot ban dap trén cong tdc ddm chan dé kich hoat ché dé chan khong cao, theo do cung c&p mirc chén
khong dugc cai dit sdn Ia -500 mmHg. Thiét bj nay tich hop phan mém nhang duoc thiét ké dé digu khién hé théng tao ra
murc chin khong & cic gia trj cai dit da dinh trudc. Phan mém nhing nay khéng duoc coi la thiét bj y té.

Cdng suat dau vao cla may bom: 12VDC
Ngudn dién da nang: 100V dén 240 VAC @ 50 / 60Hz
Tan sé: 50/60 Hz

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngurdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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Dong dién toi da: 2,5A @ 12V

Diéu kién mdi trwong: +5°C dén +40°C

Thoi gian bdo dudng: 1000 gio may bom hoat dong
Kich thudec:

- Chiéu réng: 248mm

- Chiéu cao: 86mm

- D6 sau: 194mm

Trong lvong:

- Bon vi: 2,56Kg

- Cong tic dam chan: 0,600Kg

Pham vi luc hat

- Thiét 1ap cla ngudi st dung: -50mmHg dén -300mmHg v&i 5mmHg méi Ian gia ting
- Thiét 1ap sdn: -500mmHg — danh nghta

D6 chinh xac Pham vi lyc hat: £5% gia tri toan thang do (-300 mmHg). £5% gia tri hi€n thj tai mirc chdn khong vuot qua
gia tri toan thang

2.9 BOI TUONG su DUNG: Nguoi dung dy kién 13 nhan vién y t€ c¢6 nang lyc thye hién thd thudt choc hit noan bao,
lam viéc tuan th( cac huwdng dan cla dia phuong va quéc gia. , Thiét bj cling ¢ thé duoc st dung béi ngudi dang dugc dao
tao dudi sy gidm sat cla nhén vién y t€ cé chuyén mén thanh thao trong viéc thyc hién choc hut noan bao.

2.10 BOI TUONG BENH NHAN: Nhém d6i twong bénh nhan dy kién 12 bénh nhin nguoi I6n dang thyc hién choc huat
noan dé diéu tri vé sinh bﬁng IVF hodc cac bénh nhan phu khoa khac, chéng han nhu nhitng ngudi thuc hién 1y noan dé
trit lanh hodc nhi*tng ngudi méc hdi chirng qua kich budng trirng.

2.11 MOI TRUONG: Phai dat Bom choc hut noan bao trén mot mat phéng chic chan, cich xa nguén nhiét, khu vyc
nuéc ban, hoi nudc va cic 16 thdng hoi lam mat. Khong dit trong moi trudng co khi dé chay.

Nhiét dé (°C) Do am twong ddi (%)
Gi6i han khi hoat dong +5 dén +40 15 dé&n 93
Gi6i han khi lvu trit/van chuyén | -10 dén +50 20 dén 95

CANH BAO
Phai duy tri nhiét d6 trong khoang tir +5°C cho dén +40°C khi van chuyén thiét bi nay.
CANH BAO
93%
% Phai duy tri d6 &m twong déi trong khodng tir 15% cho dén 93% khi st dung thiét bi ny.
15% )~—"
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CANH BAO
106 kPa 2. s s ~ n. s > N ~ .
Phai duy tri ap suat moi trwdng xung quanh trong khoang tir 70kPa cho dén 106kPa khi
st dung thiét bj nay.
70 kPa
CANH BAO
L Bao vé thiét bj khdi chit 1dng x4m nhap. Trong trudng hop chat 16ng xdm nhép vao thiét bj,
hay dirng st dung ngay va lién hé véi trung tim dich vu dugc Oy quyén.
n Thiét bi nay chi thich hop st dung & d6 cao dudi 2000 mét.
Do cao
CANH BAO
Thiét bi c6 thé giy nd néu tiép xtc vdi khi dé chay
CANH BAO Day la thiét bj DE VO va phai duoc gitt nguyén trong bao bi ban dau khi van
chuyén dé dam bao an toan. Néu bao bi ban dau khdng con, hiy lién hé véi Trung
tdm dich vy khich hang dia phwong dé nhan bao bi thay thé.

S dung nhiéu Iin cho nhiéu bénh nhin: Duoc thiét ké dé dugc sit dung nhiéu [an cho nhiéu bénh nhin. Vui long tuan
tha hudng dan vé sinh gitta mdi Ian s dung (Xem Phan 7). Vao cudi mdi budi kham Iam sang, hiy tit thiét bj & bang phia
sau va ngat két ndi thiét bj khdi ngudn dién chinh.

Khong tiét trung: Khéng dugc tiét tring thiét bi nay. Khéng cén thiét phai tiét tring thiét bi trudc khi st dung. Khong
nén tiét trung vi tiét tring cé thé lam suy gidm tinh nguyén ven ciu tric cla thiét bi, dAn dén sy ¢6 hu hdng thiét bj.

An toan MRI: Kha nang tuong thich MRI chua dugc xac minh.
3. THONG TIN CHUNG

3.1 THUAT NGU Thuat ngit “hat” dugc st dung xuyén sudt tai liéu huéng dan sir dung nay dé chi qua trinh choc hat
dich béng chan khéng hodc 4p suat chan khéng. Thuat nglt “hit” dwoc sir dung nhdm tudn thd cac yéu cau di duogc sira dbi
trong Tiéu chuin I1SO6061-1.

3.2 NGUON DIEN: Thiét bi chi duoc st dung v&i ngudn dién c6 S8 kiu may: MPU30 Viéc két néi v&i bat ky ngudn dién
nao khac c6 thé dan dén tinh trang huw hdng thiét bj nghiém trong.

LUV Y
D& ngit két ndi khoi ngudn chinh, chi cé thé rit diy ngudn
ra khdi 6 cdm trén tuong.
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3.3 LUA CHON DIEN AP NGUON Thiét bj nay hoat déng & mirc dién 4p 12VDC do mét don vi cung c&p ngudn dién
(PSU) y t& da ning cung cdp. Dién ap diu vao: 12VDC Ngudn dién tir 100V dén 240 VAC @ 50 / 60Hz Dam béo di két
ndi dling diy ngubn.

CANH BAO Nguy co Giat dién: Chi duoc st dung thiét bi véi cac hé
théng dién tuin thu tit cd cic yéu cau cla IEC, CEC va
NEC

Khéng ngdm thiét bj trong nudc

3.4 TUONG THICH PIEN TU Bom choc hat nodn bao tudn thl cic gidi han dwoc quy dinh trong tiéu chuan EN6060 -
1-2:2015 vé tuong thich dién tir (EMC) d6i vdi cic thiét bi y té. Nhitng gidi han nay duoc dit ra dé dam bao cd mot mire
dd bao vé hgp ly nham chéng lai can nhiéu gy hai trong qua trinh I3p d3t thiét bj y t& thong thudng. Di véi trang thiét bi
y t& bang dién, can phai dic biét chi y dé€n EMC dbng thoi phai 13p dit va st dung thiét bj theo chi dan trong tai liéu
huwéng dan sir dung nay dé ddm bao tinh twong thich dién tir lién tuc. Tinh trang nhiéu dién tir (EMI) tan s6 vo tuyén cao
phat ra hodc dan tir cic thiét bj truyén tin hiéu RF di dong va cim tay hodc cic ngudn tin s& v tuyén manh mé khac hodc
gan do6 c6 thé 1am suy gidm hiéu sudt cia bom hat.

D4u hiéu cho thay c6 tinh trang nhiéu EMC c6 thé bao gdm man hinh hién thj ki thuat s& khéng &n dinh, khong thé thiét
1ap chinh xac lwc hit mong mudn hay thiét bj khéng hoat déng hodc hoat dong khdng dlng cach.

Néu tinh trang nay xay ra, hdy dirng s&t dung bom choc hat va lién hé véi Bo phan dich vu khich hang hodc nha phén phéi
dugc Uy quyén Rocket® Medical.

3.5 VAT TU TIEU HAO CAN THIET B6 loc R57686 cho B& bom choc hit nodn bao, B6 loc 5um, 8ng ndi 2,5m vdi
dau ndi dyc luer cho bénh nhan. Da dugc tiét tring, chi st dung mot [an va duwgc dong gdi trong 10 hop carton.

Chi nén s dung thiét bi nay cung vé&i vat tu tiéu hao di
duogc phé duyét va dugc thiét k& dic biét dé dam bdo chinh
xac t6c d6 dong chay va tranh dé chat Iéng xém nhap vao thiét bi.
CANH BAO
Kong st dung bd choc hit néu bao bi da bj hong.
CANH BAO
Néu cé chat ldng xdm nhap vao thiét bi, hiy ngirng st dung
ngay lap tlrc va lién hé dén dai ly bao hanh dugc Uy quyén
CANH BAO

3.6 BAO BI Bao bi di dugc thiét ké can than dé dam bao bom va cac phu kién di kém duoc van chuyén an toan. Trong
trudng hop bao bi bi hdng, vo tinh bi mé& ra trudc khi sl dung hodc ti€p xuc véi dieu kién méi truong khdng mong mudn,
hay cin than kiém tra thiét bj trudc khi si* dung.
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LUU Y ] ] .
Sau khi m& bao bi, hdy lap rap lai thiét bj va gilt lai bao bi dé
A van chuyén khi can bao tri.

3.7 PHAM VI LUC HUT

Pham vi luc hat:

Thiét 1ap cla ngudi st dung: -50mmHg dén -300mmHg v&i 5mmHg mdi Ian gia ting.

Thiét 1ap s&n: -500mmHg - dinh mic

D6 chinh xac £5% gia trj toan thang do (-300 mmHg). £5% gia tri hién thj tai mrc chin khong vugt qué gia tri toan thang
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(14-VI)

4 KY HIEU VA NHAN AN TOAN SU DUNG TREN THIET B|, PSU VA GHI NHAN

Ky hiéu hoa‘_ac nhan Y nghta Ky hiéu ho‘ac nhan Y nghta
an toan an toan
'-.}“’/
I I II Nha san xuat //, — . . “ .
| Tranh xa anh nang mdt troi
a \
Dai dién dugc Gy quyén tai Céng déng - .
EC |REP Chau Au/Lién minh Chau Au Gitt kho

Luwu y: Luat lién bang han ché thiét bj
nay duoc ban hodc theo yéu cau bdi
bac si.

Gidi han nhiét do

Ngay san xudt

Thiét bj y té

Han st dung

NE

= S

\

Tham khao huéng dan st dung

Luuy

S6 danh muc

Khéng chita md cao su ty nhién

So seri

g

O
m
X
v

Chtra hodc c6 phthalate

Khong tiét trung

Khéng sinh nhiét

Khéng str dung néu géi bi hong va
tham khdo huéng dan sir dung

Nha nhap khau

Nha phan phéi

Thiét bj nay 1a Loai B

Nut BAT/TAT ngudn chinh

Tiéu hly thiét bi nay theo hudng dan
trong Chi thj WEEE (2002/96/EC)

Céng két néi cong tac ban dap chan

Q> @ X

Doc huéng dan siv dung trude khi két
ndi va st dung
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i néi dat

-

Piém két ndi bd loc

Chi bio thdi gian bao tri

>

D4 kich hoat ché d6 thiét 1ap s&n (T4i
da) -500 mmHg.

S
&
.

Ky hiéu diéu khién cadm (ng hién thi
lwe hat

Tiéu hdy thiét bi nay theo hudng dan
trong Chi thi WEEE (2002/96/EC)

=)

i kich hoat ché d6 do ngudi sir dung
thiét 13p tir -50 dén -300 mmHg.

Chi st dung thiét bi trong nha

A\

Rui ro bj giat dién

Ap suat

Chiéu phan cyc méi ndi 12V DC

[ ]

Pon vi cung cap ngudn dién loai Il

Dau CE

EN60601-1
IEC60601-1

JAY

PSU tuan thd theo EN60601-1 &
IEC60601-1.

-----

Hé thong bao vé vé tring don ¢ bao
bi bdo vé bén ngoai

O

Hé théng bao vé vé trung don

Khéng tai khir tring

STERILEEO

Kh{ trung béng ethylene oxit

Rdi ro sinh hoc

Khéng tai st dung

5 HUONG DAN SU DUNG

KIEM TRA: Khéng st dung néu thiét bj ¢4 tinh trang hu hdng.

KIEM TRA: Dam bao ban da c6 B0 loc nwéc R57686 dung cho Bom hut noan bao
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KIEM TRA: Dam bao ban di co day di cac dung cu can thi€t d€ Choc hdt noan bao

CHUAN BJ: Dam bo bom di dugc lam sach gilta hai [an s dung.
P3am bdo vé boc cla B loc khdng bi hu hdng hodc rach va bé loc nay chua dugce dung cho
bénh nhan nao trudc do.
I.  Béc vd boc cong tic chan va gan 8ng khdng khi vao c8ng duc/cai nam & mat dudi vo
méay bom. Cdng tic chian thudng khong dugc thio khéi may trong qué trinh st dung
héng ngay trir khi can thao dé cit gitt. (Hinh 2)
2. N&i diy cdm chinh dung vao bd cp dién 12V - ma s bo phan: MPU30 va két néi véi
ngudn dién xoay chiéu 100V dén 240 V @ 50 / 60Hz. B phén cép dién c6 kha nang ty
diéu chinh d€& phat dong dién mot chigu 12VDC.

3. An céng tic ngudn 0-1 (phian bang sau) sang trang thai bat. Dén LED mau xanh la Hinh 3
(Hinh 3) trén bang trudc sé sang. (Hinh 3)

4. Man hinh chinh s& hién thj gi4 tri ban d4u la -100 mmHg.

5. S dung kj thuat vé trung, g& Bd loc R57686 dung cho Bom hit noan bao va gén
d4u ngin cla 8ng silicone vao dau ndi (Hinh 4). Ong nén cé kich c& vira vin, dé
thao I3p.*

6. Chuyén 8ng ndi bénh nhan dai hon vao ving lam ph3u thuat. B loc la loai s dung
mot [an va phai thay méi cho mdi bénh nhan.

Vit liéu loc bj ngdm dich sé& bit kin bd loc va bao vé co
ché bom. Thay ngay bd loc néu bi nhiém ban va khi sir
dung cho bénh nhan méi.

>

CANH BAO

KHONG duwoc van hanh bom khi chua gén bé loc Hinh 4
thich hgp. Bd loc ki nwéc duwoc thiét ké dic biét dé

tranh dich lot vao may bom.
CANH BAO ‘

Chi duwgc van hanh thiét bi nay khi cé dung cu dwgc phé
duyét Lam phau thuat khi khéng c6 bd loc thich hop sé <‘:_
khién Bao hanh mit hiéu lyc.

>
)

>

CANH BAO
CANH BAO

NGUY CO GIAT PIEN Chi duoc dung thiét bj nay véi
hé théng dién tuin thd toan b yéu cau IEC, CEC va
NEC.

>

CANH BAO

Pam bao 6ng clia cong tic chan khong bi gap khic

>
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7. Khi khdi déng, may bom duoc cai dit s8n & lyc hat -100 mmHg. DE ting gid tri luwc
hat, hay st dung nat chuyén dong hinh tron, xoay nhe ngoén tay theo chiéu kim ddng
h® I&n phan bén ngoai clia nut xoay diéu khién theo huwéng mii tén. (Hinh 5)

8. Tham khdo Bang | bén dudi d€ biét cac gia tri khuyén nghi cho céac cach két hop bd
kim va 6ng khac nhau

9. Nt quay hoat dong s& cadm nhan chuyén dong va ting gia tri hién thj theo murc -
SmmHg.

10. DE& gidm gia tri cai dit, xoay nit chuyén déng hinh tron theo chiéu ngwoc kim dong
ho.

I'l. Khi dat dén gia tri mong mudn, gitt yén ngdn tay trong 2 gidy khi cé tiéng ‘bip’ s& xéc
nhan murc cai dit méi. Luu y rang néu gilt ngdn tay yén qua lau (8-10 gidy), 3 tiéng
bip s& vang 1&n va may bom s& chuyén sang ché do bao tri, khién gié tri hién thi dao dong
trong qua trinh hoat dong. Ché d bao tri chi nén duoc st dung bdi cic ki su da
duoc dao tao trong qua trinh stra chita hodc bdo tri bom, va khéng duoc st dung Hinh 5
trong qua trinh s dung |am sang. Néu ché& d6 bao tri duoc kich hoat nham, hay gii
mot ngoén tay ¢8 dinh trén viing ngoai clia nim diéu khién thém 810 gidy dé€ tr& vé ché dd hién thj binh thudng.
Hai ti€ng bip s& phat ra d€ xac nhan thay doi.

12. Néu cai dit méi khong duoc luu chinh xéc, gid tri s& trd vé gia trj cai dit trudc do sau 10 gidy.

13. Néu gia tri méi chua duoc lwy, hiy 13p lai tir Budc 7.

Ong thong 16 kép

16G 17G

Ong thong 16 don

Chiéu dai bd éng Lwc hat khuyén nghi -mm
55cm 80 110 130 150
70cm 90 130 150 170
90cm 100 150 170 190

Dam bao mirc hat da cai dit pha hop véi nhu ciu
cGa bénh nhan va di tinh dén cau hinh bd kim va éng

CANH BAO

I4. N&i bd loc cho bénh nhan véi mét khép ndi luer phi hop (dugc chi dinh), chang han nhu
khép néi trén Bé 6ng Oxford trén Kim hit t& bao noin bao 16 don va 16 kép va gén 8ng thu
thap vao nut day (Hinh 6)

I5. N&i luer cling phu hop dé ndi v&i cac bd chuyé&n déi va phu kién con luer tiéu chudn ISO
6% khac.

16. Diéu khién ban dap chan hoat dong trén mot cong tac bat tit. Nhan ban dap mét lan dé
BAT va nhan mot [an nita dé TAT. S& c6 mét am bao phét ra d€ bao hiéu ban dap chén da
duwoc kich hoat.

Hinh 6
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17.

18.

20.

21.
22.

23.

24.
25.

DE kich hoat may bom hat nham hat véi gia tri lwc di cai

ban dap mau TRANG mét l3n.
Sau khi duoc kich hoat, may bom s& bat dau hit véi mire hit \ . )\

da dit trudc dé. Man hinh hién thj lyc hat thyc t&€ sé& do
nguoi dung cai dat. Hinh 7

. Dén LED mau xanh lam s& sang va nhap nhiy nhanh dé xac

nhan lyc hat (-50 dén -300 mmHg) dang hoat déng. (Hinh 8)

DE nglrng hat, hiy nhan ban dap mét [an nita. May bom s& ngay |ap tirc dirng va thoat
khi va dén LED hién thj lyc hat do ngudi dung cai dit s& tat.

Dé kich hoat luc hit t6i da dwoc cai dit sdn, hay nhan Ban dap mau DEN mot [an — may
bom sé& ngay lap tirc hat véi moét lwe hit danh nghia -500 mmHg. (Hinh 9)

Ca hai dén LED chi bao Iyc hit sé sang.

pé dirng lyc hat t6i da, nhan ban dap mau DEN mot [an hodc nhan ban dap mau
TRANG dé ti€p tuc rat khi & mirc hat di dat trudce dé.

Thuc hién theo huwéng din cla nha san xuit di kém véi kim hat dé 13y t&€ bio noan bao.
Néu may bom tét ngudn gitta cc [an st dung, vui long luu y rang may bom s& chuyén lai
vé gia tri thiét 13p sén 1a -100mmHg khi bat ngudn lai.

KHONG sir dung Ché dé hiat manh dé hat té bao
noan bao vi diéu nay cé6 thé giy ton thuong té bao
noin bao va dan dén giam ty lé thuy tinh.

Chi cai dat mic Hat manh dé loai b tic nghén & bo
CANH BAO kim va KHONG sir dung khi ti€p xiic véi bénh nhan.

®Rocketmedical 14V

dit — hay nhan

%

Hinh 9

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi

pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y té ¢6 thdm quyén tai quéc gia ma ngudi ding/bénh nhén dang sinh séng.

ZDOCK 93 Bén sira déi 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Ban quyén © 2026  Moi quyén dugc bao luu.

251


mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Bom hat noan bao : (14-V1)
HUGNG DAN SU DUNG (M Rocketmedical

6 SO DO QUY TRINH THIET LAP BOM

Attach power
cable

Activate BLACK
Power on — ]
foot switch

Attach
™ Filter Set

Attach both
™ foot switch leads

T Display
defaults to Check display to
-100mmHg -500mmHg
Check BLUE LED
Pump sound

READY
FOR USE

Track dial L&R to set
required value
HOLD, wait for tone to
SET

Activate BLACK
* foot switch

Activate WHITE
foot switch

Check display
returns to set
value

Check BLUE
LED
Pump sound

7 BAO TRi THIET B|

Vao cu6i mdi budi khdm Iam sang, hay tat thiét bi & bang phia sau va ngat két ndi thiét bj khéi ngudn dién chinh.

St dung dung dich nuéc chira 70% con (IMS hodc isopropyl BP), lam 8m mot miéng vai va lau tit cd cic bé mit bén
ngodi cla thiét bi. Néu bé mit bj nhiém vat liéu cé chita protein, hiy dung dung dich tdy rira nhe dé loai bd trudc khi
lam sach bé mat béng con.

Khong dé bat ky chat 16ng nao chdy vao trong thiét bij.

CANH BAO
Nguy co Giat dién: Khéng nhing thiét bj.
KHONG cé ging khir trung thiét bj
CANH BAO

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncfi@rocketmedical.com ciing nhw co' quan y t€ c6 thdm quyén tai quéc gia ma ngudi dung/bénh nhén dang sinh séng.
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CANH BAO A
KHONG str dung c6n 100% hoéc bat ky dung mdi nao khac dé lam sach thiét bj
vi ¢6 thé lam hu hong bé mit vé va man hinh.
CANH BAO
4
g Bdo vé thiét bj khéi chit 16ng xam nhip. N&u c6 chit 16ng xAm nhép vao thiét bj,
hidy ngirng sir dung ngay lap tirc va lién hé dén dai ly bdo hanh dugc uy quyén

8 THONG TIN BAO DUONG

8.1 DEN CHi BAO BAO DUONG Khoang thoi gian bio dudng dua trén 1000 gi¢r hoat dong clia may bom, dugc do
khi thiét bi bat dau hit. Khoang th&i gian ndy twong dwong véi khodng 3000 chu ky hat truée khi may bom can dugc bao
dudng.

DPén LED chi bao bdo dudng (miii tén) s& ludn sang nham thong bio may bom hién can dugc bdo dudng. Sau 50 gio st
dung ma khong bdo dudng, Dén chi bdo bao dudng s& nhap nhay lién tuc nham thong bdo qua trinh bdo dudng hién da qua
han.

Viéc dén chi bdo bao dudng sing khdéng can trd chirc ning clia may bom.

Sau khi dén bat sang, cin phai glti lai mdy bom d€ bao dudng cang sdm cang tot.

Khéng c6 bd phan nao ngudi dung c6 thé sir dung dwgc bén trong.

CANH BAO

8.2 TRA LAI BOM DE BAO DUONG Phai chusn bi tit ca cac thiét bj tra lai theo mé ta dudi diy dé bdo vé doi ngii
bdo dudng va dam bdo an toan trong qua trinh van chuyén.

e Lam sach bé mdt may bom nhu phidn md ta & phan trén.

e Niém phong trong tli nhya va niém phong trong tii nhya thit hai.

e Dijt trong bao bi ban dau.

e Dinh kém cac thong tin sau:

- Ténlién lac

- Dia chi trung tim

- Gidy chirng nhan khir nhiém

- Mo ta 16i hodc bdo dudng can thiét

- Don dit hang di kém dé Oy quyén bao dudng — lién hé voi Nhém cham soc khich hing tai dia phuong cla ban dé
biét chi tiét.

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
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Khéng c6 bd phian nao ngudi dung c6 thé sir dung dwgc bén trong.

CANH BAO

KHONG bao gém cac vat tu tiéu hao di qua st dung vi c6 nguy co giy & nhiém
nghiém trong

Gidy chirng nhan khir nhiém PHAI di kém theo m&i may bom duoc tra lai. Khéng
thé bt dau stra chita hojc bdo dudng trir khi dai ly bdo duwdng cé gidy chirng
nhan nay.

8.3 DAI LY BAO DUONG

Vuong quéc Anh va Ireland: Pai ly bdo dudng & Uc: Cac khu vuc con lai trén
IVF Synergy Ltd. Rocket Medical Pty Ltd thé gioi:

I'st Floor Suite Suite 6, Charles Austen Pumps
Maritime House 157 Gordon Street, Charles Austen Pumps Ltd
Discovery Quay Port Macquarie NSW Royston Road

Falmouth TRI1 3XA 2444 Byfleet, KT 14 7NY
UNITED KINGDOM AUSTRALIA UNITED KINGDOM

Sdt: +44 (0) 1872 487224 Email: Sdt: +44 (0) 1932 355277
Email: service@ivfsynergy.com aus@rocketmedical.com Email:

Sales@charlesausten.com

Dich vu cham séc khach
hang & Vuong qudc Anh:
Rocket Medical plc.

Sedling Road

Washington NE38 9BZ
UNITED KINGDOM

Sdt: +44 (0) 191 419

6988

Fax: +44 (0) 191 419

6989

Email:
customerservices@rocketme
dical.com

9 BAO HANH

May bom hit t€ bao noin bao dugc Rocket Medical plc ban theo nhiéu ché d6 bao hanh duwoc néu & cic phan dudi
day. Nhitng ché& dé bao hanh nay chi dwoc gia han d&i vé&i cac San pham mua tryc tiép tir Rocket Medical plc dudi dang
hang héa mdi va dwgc md& réng cho Ngudi mua dau tién, khong phai dé ban lai.

Trong thoi han HAI MUOI BON (24) thang ké tir ngay giao hang, San pham dugc bao hanh khéng c6 van dé vé chirc ning,
vé vat liéu, vé tay nghé, va tuan th( phan mé td San pham cé trong hudng din van hanh va nhan dan di kém, véi diéu kién
thiét bi d6 dwoc van hanh ding cach trong cic diéu kién st dung binh thudng thi viéc bdo tri va bdo dudng hang nam sé&
dugc ti€n hanh tai cic co s& bao dudng duoc Oy quyén cla Rocket Medical plc

Bdo hanh s& khong c6 hiéu lwe néu dau QC bj loai bd.

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngurdi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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S& khong ap dung cac bdo hanh néu trén néu San pham khéng phai do chinh Rocket Medical plc sira chita hodc khong
tuan theo hudng dan béng van ban do Rocket Medical plc cung cp, hodc bi thay d6i bai bat ky ai khéng phai la Rocket
Medical plc, hodc trong trudng hop San pham di bi st dung sai, do so' suat hodc gép sv cb.

Nghia vu duy nhit cla Rocket Medical plc ciing nhu bién phap khdc phuc duy nhat clia Ngwdi mua theo cic ché do
bao hanh néu trén chi gi¢i han & viéc stra chita hodc thay thé mién phi theo Iya chon clia Rocket Medical plc, San pham
béo cdo cho Rocket Medical plc qua thu, dién thoai hodc email va sau d6 néu dugc Rocket® Medical plc huéng dan,
thi s& duoc tra lai kém theo thdng bao vé van dé hong hoc phat hién dugc, khédng mudn hon bay (7) ngay sau ngay hét
han bado hanh, t&i dia chi kinh doanh thdng thuong clia Rocket Medical plc, phi van chuyén dugc thanh toan trudce va
sau khi duogc Rocket Medical plc kiém tra, khdng thdy tuin tha theo cic ché d6 bao hanh néu trén.

Rocket Medical plc s& khong chiu trach nghiém phap ly d6i va&i bat ky thiét hai nao, bao gobm nhuwng khong gidi han &
cac thiét hai ng5u nhién, thiét hai do hau qua hodc thiét hai dac biét.

Khéng cé bao hanh ré rang hay ngu y nao vugt qua nhitng ché do bao hanh néu & phia trén. Rocket Medical plc khéng
dam bao vé kha ning ban dugc hodc tinh thich hop cho mdt muc dich cy thé d&i vdi San phdm hodc cac bd phan cla San
pham.

10 THONG SO KY THUAT

10.1 PHAN LOAI

IEC 60601 -1

Loai bdo vé chéng dién giat: Loai I.

Mrc d6 bao vé chong dién giat: Loai B.

Loai hut: lyc hit manh/dung tich thap

Thich hop cho hoat dong lién tuc.

Khong thich hgp dé st dung khi c6 khi dé& chay.

Khéng thich hgp dé st dung trong diéu kién thiét bi ngdm nudc.
Khéng thich hgp dé khir tring.

10.2 THONG SO

Cdng suat dau vao clia may bom: 12VDC
Ngu6n dién da ning: 100V dén 240 VAC @ 50 / 60Hz Dong dién toi da: 2,5A @ 12V
Thoi gian bdo dudng: 1000 gio may bom hoat déng:

Kich thuéc Trong lugng:
O D-248 mm o  Thiét bi- 2,56 Kg
' O C -8 mm e Ban dap ddm chin: 0,600Kg
Ry o O R -194 mm

Pham vi luc hat:

Cai dat ngudi dung: -50mmHg dén -300mmHg v&i mirc ting -5mmHg
Thiét 1ap sdn: -500mmHg — danh nghta
Do chinh xac £5% gia trj toan thang do (-300 mmHg). £5% gia tri hi€n thj tai mlc chan khéng vugt qua gia tri toan thang

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
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10.3 BANG TUONG THICH PIEN TU (EMC):

Bang |: Hudng dan va cong b clia nha san xudt — Phét xa dién tir

Kiém tra phat xa Pap rng Mai trudng dién tir - hwdng dan
Phat xa tan s6 vé tuyén (RF) Nhém | May bom hut té bao tring phét ra tin hiéu RF cho chirc
CISPR 11 ning bén trong may. Do d6, lugng phét xa RF clia may rit

thap va khong c6 kha ning giy nhiéu cho céc thiét bj dién
tlr gan dé.

RF CISPR || Loai A

Phat xa song hai  [EC Méy bom hut té bao noan bao phu hgp dé sir dung & tit

61000-3-2 Loai A cd cic co 50, k& ca cic co sd sinh hoat va nhitng co s& ndi
true ti€p voi mang ludi cap dién cdng cong c6 ngudn dién

Bién dong dién ap/phat xa Dap (ing 4p thap cung cdp cho cac tda nha dugc st dung cho muc

chap chon IEC dich sinh hoat

61000-3-3

Bang 2: Hudng dan va cong b cla nha san xuit - Mién nhiém dién tir

May bom hut té€ bao noan bao (thiét bj) dugc thiét ké d€ sir dung trong méi trudng dién tir nhu bén duwédi. Ngudi van
hanh thiét bi phai ddm bao rang thiét bj duwgc s dung trong mai trwdng ding nhu vay.

. - C3p do kiém tra en i Huéng dan cho mai
Kiém tra mien nhiém IEC 60601 Mire 46 dap tng truding dién tir
San nha phai bing gb, bé
o g tédng hodc gach men. Néu
Phong tinh dle,n (ESD) IEC 61000-4-2 +/- 6kV tlép qu +/- 6kV tlép )Euc , san dU’Q’C phl:l béng Vét ||éu
+/- 8kV trong khong /- 8kV trong khong khi t6ng hop thi do dm twong
khi d6i phai it nhét 13 30%.
. . ’ Chat luvgng ngudn dién
Qua d6 nhanh vé dién +/- 2kV d6i voi +/- 2kV doi véi chinh phai dat chét luong
IEC 61000-4-4 de’b’ng day dl,ll’b’ng day clia mdi trudng thuong mai
cap dién cap dién hodc bénh vién théng
thuong.
o +/- 1kV ché +/- IkV ché Chét lwvgng ngudn dién
Dot bién IEC 61000-4-5 dd vi sai dd vi sai chinh phai dat chat lwong
+/- 2kV ché +/- 2kV ché clia mdi trudng thuong mai
do6 chung d6 chung hodc bénh vién thong
thuwong
T trudng tan s6 ngudn
. . . phai & mirc d6 phu hop véi
Tan s6 nguodn (50/60 Hz) tw truong IEC mét dia diém tidu bién
61000-4-8 3 A/m 3A/m . R
trong moi truong thuvong
mai hodc bénh vién thong
thuong.

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
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Chat lugng nguén dién chinh
<5% Ut <5% Ut phai dat chat lvgng moi
giam >95% trong Ut) |(gidm >95% trong Ut) trudng thwong mai hoiic
Sut dién ap, gian doan ngan va bién thién trc‘)ng . tl:ongo bénh vién théng thuong.
dién ap trén dau vao ngudn dién IEC 0,5.<7:hu ky°40/> Ut 0,5.<7:hu ky°40£ Ut Né&u ngudi van hanh thiét bj
610004-11 (giam 60% trong (giam 60% trong N an hanh
. yéu cdu tiép tuc van han
Vo) Ur) trong 5 chu ky trong thi gian nguén dién bj
trong > chu ky 70% Ut (gam 30% | ot e thide binén
70% Ut (giam 30% trong Ut) trong 25 & oo
trong Ut) trong 25 chu ky d.uA’ch fap nguon tlr ngudn
chu ky <5% UT dién lien tuc.
<5% UT (gidm >95% trong
(gidm >95% trong Ut) trong 5 gidy
Ut) trong 5 gidy

Luu y: Ut la dién 4p ngudn dién xoay chiéu trudce khi ap dung mirc do kiém tra.

Bang 3: Hudng dan va cong b clia nha san xuit - Mién nhiém dién tir

Thiét bj ndy dugc thi€t ké dé sir dung trong moi trurding dién tir theo nhu duwéi diy. Khich hang hodc ngudi van hanh
thiét bj phai dam bao réng thiét bj dugc sit dung trong moi truding ding nhu vay.

Kiém tra mién Cép do kiém tra | Murc do dép Hudne din cho mai trudne didn ti
Chidm IEC 60601 (ing wéng dan cho méi truding dién tir
Khéng duoc dit thiét bj lién lac RF di déng va cam tay
trong khodng cich gan hon bat ky bd phén nao cla thiét
bj PSU, ké c3 cap trong khodang cach tach biét khuyén
nghi dugc tinh tlr phwong trinh ap dung cho tan s& cla
may phat
Khoang cach tich biét duoc khuyén nghi
Rf dan 3 Vrms 3 Vrms D=1.2\P
150 kHz
IEC 61000-4-6 téi 80MHz
RF bitc xa 3Vim 3V/m D=1.2\P 80 MHz dén 800 MHz
80 MHz t6i D=1.2\P 800 MHz dén 300 GHz
IEC 61000-4-3 2,5 GHz

Trong d6 P la cong suat dau ra 1&n nhit [dinh mdrc cdng
sudt clia may phat tinh bing watt (W) theo nha san xuit
may phat va d la khoang cach tach biét dugc khuyén nghij
tinh bang mét (m)

Cudng db tir trrong tir miy phat RF ¢6 dinh, dugc xac
dinh bang khao sat vj tri dién tlr a, phai nhd hon mirc
tudn thd & tirng tan s6 trong tirng dai tan.

Tinh trang nhiéu c6 thé x3y ra trong vling 1an cén cla
thiét bi dugc danh dau bang ky hiéu sau

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y t€ cé thdm quyén tai quéc gia ma ngurdi ding/bénh nhén dang sinh séng.

ZDOCK 93 Bén sira déi 36 2026 June 05 www.rocketmedical.com  Ban quyén © 2026  Moi quyén dugc bao luu. 257



mailto:pncf@rocketmedical.com
http://www.rocketmedical.com/

Bom hut no§n bao
HUGNG DAN SU DUNG

®Rocketmedical 14V

Luuy I: O mirc 80 MHz va 800 MHz, dai tin s& cao hon sé dugc 4p dung.

Luu y 2: Nhitng huéng dan nay cé thé khong ap dung trong moi tinh hudng. Truyén dién tir bi anh hudng do kha ning hap
thu va phan xa tlr cac cdu truc, vat thé va’hodc con ngudi

aa. Cuong do tlr tredng tir cac may phat cd dinh, chang han nhu tram sac cho dién thoai vo tuyén (di dong/khong day)
va dai di ddng mat dat, dai phat thanh khong chuyén, dai phat thanh AM va FM va phat séng TV khong thé dy doan chinh
xac v& mit ly thuyét. D€ danh gia mdi trudng dién tir do cidc may phat RF cd dinh phat ra, cin xem xét khao sat vj tri dién
tlr. Néu cuong dd truong do dugce & vi tri s dung thiét bj virot qua mirc tudn tha RF hién hanh & trén, thi can phai quan
sat thiét bj d€ xac minh hoat dong binh thuéng. Néu quan st thdy miy hoat ddng bat thudng, c6 thé sé cin dén céc bién
phép b8 sung, chdng han nhu dinh huéng lai ho3c di doi thiét bi.

bb.  Trong dai tan tir 150 kHz dén 80 MHz, cudng do trudng phai nhd hon 3 Vim.

Thiét bi nay duoc thiét ké dé st dung trong mdi trudng dién tir nhu duédi diy.

Ngudi van hanh thiét bj c6 thé gilip ngin chan tinh trang nhiéu dién tir bing cach duy tri khoang cich t6i thiéu gitra thiét bj
lién lac RF di déng va cdm tay (mdy phét) va thi€t bj nhu khuy&n nghi bén dudi, tuy theo cong sudt dau ra tdi da cla thiét bj

lién lac.

Khoang cach tich biét theo tan s6 clia may phat m

Poc cong
suat dau ra
I&n nhat cla

150 kHz téi 80 MHz

80 MHz t&i 800 MHz

800 MHz téi 2,5 GHz

may phat
W d=12VP d=12VP d=23P
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 038 0.38 0.73
| 3.8 3.8 7.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Daéi vdi cac may phat cé cong suat t6i da khong ndm trong danh sich bén trén, cé thé tinh toan khoang cich an toan d
dugc khuyén nghi theo don vi mét (m) bang phuwong trinh ap dung dugc cho tin s8 cla bd phat, trong do P 1a cong suat
dau ra t6i da cla bo phat bang don vi watt (W) theo nha san xuit bo phat.

Luu y |: V&i 80 MHz va 800 MHz, ap dung khoang cach an toan danh cho tén s cao nhit.

Luu y 2: Nhitng huéng dan ndy c6 thé khong dp dung trong moi tinh hudng. Qua trinh dién tir truyén di bi dnh hwéng
bdi kha ning hip thu va phan xa cla cic ciu tric, vat thé, va/hodc con ngudi.

Chit thai tir thiét bi dién va dién tir: § chiu Au, viéc thai bd loai thiét bi nay phai duoc thuc
hién theo hudng dan WEEE (2002/96/EC). Dirng virt bo thiét bj nay chung véi ric thai rén do thi.

Trong trudng hop xdy ra sw c6 nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vdn dé dé vdi Rocket Medical theo dia chi
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