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Oocyte Aspiration Pump Filter Sets , (EN)
INSTRUCTIONS FOR USE @ Rocketmedical

Product Codes:
R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump
R57687 Filter Set for Cook K-MAR-5200 Pump

Device Image:

Figure I: Filter Set for Oocyte Aspiration Pump
Intended Use:

R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump: Intended for the connection of oocyte aspiration needles to the Rocket
Medical Oocyte Aspiration Pump.

R57687 Filter Set for Cook K-MAR-5200 Pump: Intended for the connection of oocyte aspiration needles to the Cook K-
MAR-5200 Pump.

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.

Contraindications: Do not allow to become contaminated with fluid. If the device becomes contaminated replace immediately.

WARNING: The hydrophobic filter set is specially designed to prevent ingress of fluid to the pump. 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: Do not allow to become contaminated with fluid. If the device becomes contaminated replace immediately

WARNING: Do not service or maintain the device whilst it is in use

Precaution: Potential for DEHP Exposure from use of this device. DEHP may leach from this device, which may
cause reproductive harm in male neonates, pregnant women carrying male fetuses, and peripubertal males.

w The extent of exposure largely depends upon the medical treatments administered and the duration of the

DEHP treatment. Lack of research in humans means it is difficult to predict the adverse effects of DEHP because
certain animal models may not apply to humans. Most studies utilise mice and rats, however breakdown of
DEHP in the human body differs to the mechanism observed in these animals. These effects are also seen only
at levels far in excess of normal human exposure. (For further details please see ‘POL58 at
www.rocketmedical.com.)

Benefit Risk: Rocket Medical plc has taken all necessary steps to ensure that residual risks associated with the use of Rocket
Medical filter sets 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
Rocket filter sets, outweigh the possible risks when used according to the intended use.

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

Performance Claims/Characteristics and Clinical Benefit: The performance claim of the filter sets is to be able to protect
the oocyte aspiration pump from contamination. The clinical benefit is treatment for infertility relating to IVF and other related
gynaecological procedures.

Undesirable Indirect Side Effects: bleeding, infection, pain and endometrioma perforation/ injury of pelvic structures

Description of the device: This device is a 2.5m lightweight patient tube set with an integral Luer lock connector to ensure a
secure, reliable connection to all standard Luer lock fitting aspiration needle sets. This filter set is supplied sterile and is intended
for single-use only.

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.

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.

Environment: For use in a clinical setting.

For Single Use Only: the device may not have structural integrity to support reuse, resulting in harm to the patient and/or user.
Re-use may result in harm to patients and users from cross-contamination and infection.

Sterile: the devices are supplied sterile by Ethylene Oxide (EO). Do not re-sterilise; it may not be possible to achieve the required
sterility assurance level upon re-sterilisation of a used device. Re-sterilisation may also compromise the structural integrity of the
device, leading to device failure.

MRI Safety: MRI compatibility has not been verified.

Symbols and safety signs used on the device and labelling:

Symbol or . Symbol or .
o Meaning . Meaning
Safety Sign Safety Sign
Manufacturer M Keep away from sunlight
AN
/\\
L
Caution: Federal law restricts this device to ' Keep dry
sale by or on the order of a physician.
ONLY

Do not re-use

! \ Date of manufacture ®
Use-by date 'z] Consult the instructions for use
/!\
T

Batch code Caution

LOT

Catalogue number Does not contain natural rubber latex

REF

Sterilized using ethylene oxide Medical device
STERILE|EO M D

Do not resterilise Do not use if package is damaged and

@ consult instructions for use

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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oy, Single sterile barrier system with protective
"\ v packaging outside

Single sterile barrier system

Distributor Importer

Operating Instructions:

CHECK: do not use if the packaging is open or damaged or the device is damaged.

USE:

Carefully follow the instructions for assembling and setting up the Oocyte Aspiration
Pump before attempting to attach the Patient Connection Set.

For Rocket Medical Oocyte Aspiration Pump follow instructions 2-3 below
regarding powering on the device. For Cook K-MAR-5200 follow the powering
on instructions provided in your user manual.

Connect the correct mains lead to the 12V power supply module and connect to a
I 10-240VAC 50-60Hz electrical supply. The power supply module is self-regulating to
generate |2V DC.

Turn the power switch 0-1 (rear panel) to on. The green LED (indicated) on the front panel
will illuminate and the main display will display the pre-set value of -100mmHg.

Attaching the filter set

4.

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

Using aseptic technique, un-pack the Filter Set and attach the short tubing length, proximal
to the filter, to the pump spigot (indicated right for Rocket Medical Oocyte Aspiration
Pump).

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

Set the desired vacuum level. For Rocket Medical Oocyte Aspiration Pump
follow points 6-9 below. For Cook K-MAR-5200 follow the instructions
provided in your user manual.

On Start-Up, the pump is pre-set to produce -100mmHg vacuum. To increase this value,
use a circular motion to lightly draw a finger clockwise over the control dial in the

direction of the arrows. Refer to Table | for recommend values for various needle and tube set comblnatlons

The dial will sense the motion and increase the display in - mmHg increments.

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

When the desired value is reached, hold the finger still for 2 seconds and an audible ‘beep’ will confirm the new
setting. If the new setting is not correctly saved, the value will return to its previous set value in 10 seconds. 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.

well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Single Lumen

O Rocketmedical

Double Lumen

Reco
55cm 80 110 130 150
70cm 90 130 150 170
90cm 100 150 170 190

Table |: Recommended Vacuum Settings for Needle Sizes and Tubing Length.

(EN)

Disposal: This device, its accessories and the consumables used with it, should be handled and disposed of in accordance with
policy of the healthcare setting and with regard to all applicable regulations, including but without limitation to, those pertaining
to human health and safety and care of the environment. Failure to do so may increase the risks of infection or other microbial

hazards.

In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Rocket Medical at pncf@rocketmedical.com as
well as to the competent health authority in the country that the user/patient resides.
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Sady filtr( pro aspirac¢ni pumpu oocytd @ R : (C2)
, Y ocketmedical
NAVOD K POUZITI

Kody produkti:

R57686 Sada filtrt pro aspiracni pumpu oocytl

R57687 Sada filtrt pro pumpu Cook K-MAR-5200

Obrazek prostredku:

Obrazek | : Sada filtra pro aspiracni pumpu oocytt
Urcené pouziti:

R57686 Sada filtra pro aspiraéni pumpu oocytd Urceno pro pripojeni jehel k aspiraci oocytt k aspiraéni pumpé oocytu
Rocket Medical.

R57687 Sada filtrd pro pumpu Cook K-MAR-5200: Uréeno pro pripojeni jehel k aspiraci oocytd k pumpé Cook K-MAR-
5200.

Indikace: Indikovano k pouziti jako soucast lécby neplodnosti souvisejici s IVF a dalsSimi souvisejicimi gynekologickymi postupy.
Tento prostredek Ize pouzivat pouze pod dohledem radné vyskolené osoby nebo vyskolenou osobou samotnou v souladu s pokyny
bézné klinické praxe.

Kontraindikace: Nedovolte, aby doslo ke kontaminaci kapalinou. Pokud dojde ke znecisténi zarizeni, okamzité jej vyménte.

VAROVANI: Sada hydrofobnich filtri je specialné navrzena tak, aby zabranila vniknuti kapaliny do pumpy. Pokud dojde ke
kontaminaci filtracniho materialu tekutinou, dojde k jeho ucpani a tim k ochrané mechanismu pumpy.
Okamzité vyménte sadu filtrd, pokud dojde ke kontaminaci, a mezi kazdym pacientem.
VAROVANI: Nedovolte, aby doslo ke kontaminaci kapalinou. Pokud dojde ke zneéisténi zafizeni, okamzité jej vyméite
VAROVANI: Neservisujte nebo neprovadéjte (idribu prostiedku, zatimco je pouzivan
Bezpecnostni PFi pouzivani tohoto prostiedku existuje potencialni riziko vystaveni DEHP. Z tohoto prostredku
upozornéni: muzZe unikat DEHP, coZ muze zpUsobit poskozeni reprodukénich funkei u novorozenct muzského pohlavi,
téhotnych Zen, které nosi plod muzského pohlavi, a muzi v prepubertilnim véku. Rozsah expozice do znaéné
w miry zavisi na typu lécby a na dobé jejiho trvani. Z divodu nedostate¢ného vyzkumu provadéného na ¢lovéku
DEHP je obtizné predpovédét nepfiznivé cinky DEHP, protoze nékteré vysledky ziskané z testl na zvifatech se
nemusi vztahovat na clovéka. Vétsina studii vyuziva mysi a potkany, avsak odbouravani DEHP v lidském téle
se liSi od mechanismu pozorovaného u téchto zvirat. Tyto uinky se rovnéz projevuji pouze v mnozstvich,
ktera znacné prevysuji bézné vystaveni této litce u clovéka. (Vice informaci naleznete pod ,,POL58“ na
www.rocketmedical.com.)

Riziko pFinosu: Spolecnost Rocket Medical plc podnikla veskera nezbytna opatreni, aby zajistila, Ze zbytkova rizika spojena
s pouzivanim sad filtrG Rocket medical budou co nejvice snizena diky uplatnéni nejmodernéjsich technik pFi sestavovani a vyrobé
téchto zdravotnickych prostredkd, aby bylo zajisténo jejich bezpecné pouzivani. Rocket Medical plc dochazi k zavéru, ze celkové
Iékarské prinosy sady Rocket na jedno pouziti Water Trap (Vodni past) prevazuji nad moznymi riziky pri pouziti podle zamysleného
pouziti.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahlasena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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Naroky na vykon/charakteristiky a klinicky pFinos: PozZadavkem na vykon sad filtrl je, aby byly schopny chranit aspiracni
pumpu oocyttl pred kontaminaci. Klinickym prinosem je [écba neplodnosti souvisejici s IVF a dalSimi souvisejicimi gynekologickymi
postupy.

Nezadouci nepFimé vedlejsi Gcinky: krvaceni, infekce, bolest a perforace/poranéni endometriomu v panevnich strukturach

Popis prostredku: Toto zafizeni je 2,5 m lehka sada pacientskych hadicek s integrovanym konektorem Luer lock, ktera zajistuje
bezpecné a spolehlivé pripojeni ke vSem standardnim sadam aspiraénich jehel s fitinkem Luer lock. Tato sada filtri se dodava
sterilni a je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Uzivatel: Uréenym uzivatelem je zdravotnicky pracovnik zkuSeny v provadéni aspiraci oocytu, pracujici v souladu s mistnimi a
narodnimi smérnicemi. Prostfedek muazZe byt také pouzivin staZistou pod dohledem zdravotnického pracovnika, ktery je zkuSeny
v provadéni aspirace oocytu.

Populace pacient: Uréenou demografii pacientek jsou dospélé pacientky podstupuijici aspiraci oocytu pro lécbu neplodnosti
pomoci IVF nebo jiné gynekologické pacientky, jako jsou pacientky podstupuijici odbér oocytli pro kryokonzervaci nebo pacientky
se syndromem ovarialni hyperstimulace.

Prostiedi: K pouziti v klinickém prostredi.

Pouze k jednorazovému pouziti: Prostredek nemusi vykazovat dostatecnou neporusenost struktury na to, aby mohl byt pouzit
opakované, coz by mohlo ohrozit pacienta a/nebo uzivatele. Opakované pouziti muZe zpusobit poskozeni pacientd a uZivatelu
zkrizenou kontaminaci a infekci.

Sterilni: prostredky jsou dodavany sterilizované etylenoxidem (EO). Nesterilizujte znovu; po opétovné sterilizaci pouzitého
prostfedku nemusi byt mozné dosihnout pozadované Grovné sterility. Opakovana sterilizace mlze také narusit neporusenost
struktury prostfedku, coz vede k jeho selhani.

Bezpecnost pro MR: Kompatibilita s MR nebyla ovérena.

Symboly a bezpeénostni znacky pouzité na prostiedku a Stitcich:

Symbol nebo Symbol nebo
bezpecnostni Vyznam bezpecnostni Vyznam
znacka znacka
Vyrobce QM Chrante pred slunecnim svétlem
AN
el 4N

Sc ONLY

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

Uchovejte v suchu

-l

Datum vyroby

Nepouzivejte opakované

Pouzijte do data

Prohlédnéte si navod k pouziti

LOT

Kéd sarze

Pozor

REF

Katalogové cislo

Neobsahuje prirodni kaucuk

STERILE|EO

Sterilizovano etylen oxidem

Zdravotnicky prostredek

@

Nesterilizujte opakované

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

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

ZDOCKI194 Rev. 19 2026 May 07

www.rocketmedical.com  Copyright © 2026

Vsechna prava vyhrazena. 9



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

Sady filtr( pro aspirac¢ni pumpu oocytd . (CZ)
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b\ 3 ochrannym obalem

-----

', Distributor Dovozce
W

Navod k obsluze:

7 3, Systém jednoduché sterilni zdbrany s vn&j$im O Jednou sterilizovany bariérovy systém

ZKONTROLUJTE: nepouzivejte, pokud je obal otevreny nebo poskozeny nebo pokud je poskozen sam prostredek.
POUZITI:

I. Nez se pokusite pripojit sadu pro pripojeni pacienta, peclivé dodrzujte pokyny pro
sestaveni a nastaveni aspiracni pumpy oocytu.

Pro aspiracni pumpu oocytii Rocket Medical se ohledné zapnuti prostiedku /'\ o
ridte pokyny 2-3 nize. U Cook K-MAR-5200 postupujte podle pokynii pro / .
zapnuti uvedenych v uzivatelské pfirucce. / "%

2. Pripojte spravny sitovy kabel k 12V napajecimu modulu a pFipojte k elektrickému napajeni

,. ﬁo
[ 10-240VAC 50-60Hz. Modul elektrického napajeni je samoregulacni aby produkoval
napéti 12 V DC.

3. Zapnéte hlavni vypinac 0-1 (zadni panel). Zelena LED (indikovana) na prednim panelu se
rozsviti a hlavni displej zobrazi prednastavenou hodnotu -100 mmHg.

Nasazeni sady filtra

4. Pomoci aseptické techniky vybalte sadu filtrG a pripojte kritkou hadi¢ku, proximalné
k filtru, k hrdlu pumpy (Pro aspiracni pumpu oocytl Rocket Medical oznaceno vpravo).

5. Protahnéte delsi hadici pro pripojeni pacienta do operaéniho pole. Sada filtri je urcena
k pouziti jednim pacientem a u kazdého pacienta musi byt vyménéna.

Nastavte pozadovanou hladinu vakua. U aspirac¢ni pumpy oocytii Rocket
Medical se Fid'te pokyny 6-9 nize. U Cook K-MAR-5200 se fridte pokyny
uvedenych ve vasi uzivatelské p#irucce.

6. Pri spusténi je pumpa prednastavena na produkci vakua -100 mmHg. Chcete-li tuto
hodnotu zvysit, krouzivym pohybem lehce pretahnéte prst ve sméru hodinovych rucicek
pres ovlddaci kolecko ve sméru Sipek. Doporuéené hodnoty pro rizné kombinace jehel
a hadic najdete v tabulce I.

7. Ciselnik zaznamené pohyb a zvysi zobrazeni v krocich po -1 mmHg.
8. Pro snizeni nastavené hodnoty pouzijte krouzivy pohyb proti sméru hodinovych rucicek.

9. Kdyz je dosazeno pozadovane hodnoty, podrzte prst v klidu po dobu 2 sekund a nové nastaveni potvrdi slysitelné
,»pipnuti®. Pokud neni nové nastaveni spravné ulozeno, hodnota se vrati za 10 sekund na predchon nastavenou
hodnotu. Upozornujeme, zZe pokud je prst prilis dlouho (8—10 sekund) v klidu, ozvou se 3 pipnuti a pumpa prejde
do servisniho rezimu, coZ zpusobi kolisani zobrazené hodnoty béhem provozu. Servisni rezim by méli pouzivat
pouze vyskoleni technici béhem opravy nebo servisu pumpy, nikoli 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.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahlasena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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Sady filtr( pro aspirac¢ni pumpu oocytd , (CZ)
NAVOD K POUZITI  Rocketmedical

Jednotlivy lumen Dvojity lumen

Délka sady Doporuc ota vakua - mmHg
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

Tabulka |: Doporucena nastaveni vakua pro velikosti jehel a délku hadicek.

Likvidace: S timto prostredkem, jeho prislusenstvim a s nim pouzivanym spotrebnim materialem je tfeba zachazet a likvidovat
je v souladu se zasadami zdravotnického zarizeni a s ohledem na vSechny platné predpisy, véetne, mimo jiné, témi, které se tykaji
lidského zdravi a bezpeénosti a péce o zivotni prostredi. Pokud tak neucinite, mizete zvysit riziko infekce nebo jind mikrobialni
rizika.

V pripadé vazného incidentu souvisejiciho s timto prostfedkem by tato uddlost méla byt nahlasena spolecnosti Rocket Medical na adrese
pncf@rocketmedical.com a také pFislusnému zdravotnickému ufadu v zemi, kde uZivatelkalpacientka bydli.
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Filtersaet til oocyteaspirationspumpe : (DA)
BRUGSANVISNING @ROCketmedICéﬂ

Produkt koder:

R57686 Filtersat til oocytaspirationspumpe

R57687filterszt til Cook K-MAR-5200-pumpe

Billede af enheden:

Tilsigtet formal:

Figur I: Filterszet til oocytaspirationspumpe

R57686 Filtersat til oocytaspirationspumpe: Beregnet til tilslutning af oocytaspirationsnale til Rocket Medical
oocytaspirationspumpen.
R57687-filterszet til Cook K-MAR-5200-pumpe Beregnet til tilslutning af oocytaspirationsnale til Cook K-MAR-5200-

pumpe.

Indikationer: Beregnet til brug som en del af behandlingen for infertilitet i forbindelse med IVF og andre relaterede gynaekologiske
procedurer. Denne enhed ma kun bruges af eller under opsyn af beharigt uddannet personale og i forbindelse med retningslinjer

for klinisk praksis.

Kontraindikationer: Lad ikke anordningen blive forurenet med vaske. Hvis anordningen bliver forurenet, skal den straks

udskiftes.

ADVARSEL: Det hydrofobe filterszt er specielt designet til at forhindre vaske i at treenge ind i pumpen. Hvis
filtermaterialet bliver forurenet med vaeske, vil det tilstoppe og dermed beskytte pumpemekanismen. Udskift
straks filtersattet, hvis det bliver kontamineret, og mellem hver patient.

ADVARSEL: Lad ikke anordningen blive forurenet med vaeske. Hvis anordningen bliver forurenet, skal den straks udskiftes

ADVARSEL: Der ma ikke foretages service eller vedligeholdelse af anordningen, mens den er i brug.

Forsigtig: Der er risiko for DEHP-eksponering ved brug af denne enhed. Der kan lekke DEHP fra denne enhed,
hvilket kan forarsage reproduktionsskader hos nyfedte drenge, gravide kvinder der venter drenge samt

w peripubertale drenge. Omfanget af eksponeringen afhanger i hgj grad af de medicinske behandlinger, der

DEHP administreres, og varigheden af behandlingen. Manglende forskning i mennesker betyder, at det er vanskeligt
at forudsige de negative virkninger af DEHP, eftersom visse tests pa dyr muligvis ikke gelder for mennesker.
De fleste undersegelser er foretaget pa mus og rotter, men nedbrydning af DEHP i den menneskelige krop
adskiller sig fra den mekanisme, der observeres hos disse dyr. Disse virkninger ses endvidere kun ved niveauer,
der langt overstiger normal menneskelig eksponering. (For yderligere detaljer henvises der til 'POL58' pa
www.rocketmedical.com.)

Fordelingsrisiko: Rocket Medical plc har taget alle nedvendige foranstaltninger for at sikre, at restrisici forbundet med brugen
af Rocket Medical-filtersat reduceres sa meget som muligt gennem anvendelse af eksisterende avancerede teknikker i design og
fremstilling af dette medicinske udstyr for at sikre sikker brug. Rocket Medical plc konkluderer, at de samlede medicinske fordele
ved Rocket Single Use Water Trap Set opvejer de mulige risici, nar det anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede brug.

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

Copyright © 2026  Alle rettigheder 12
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(DA)

Filtersaet til oocyteaspirationspumpe

BRUGSANVISNING dRocketmedical

Ydelseskrav/-karakteristika og kliniske fordele: Kravene til ydeevne for filtersettene er at vere i stand til at beskytte
oocytaspirationspumpen mod kontaminering. Den kliniske fordel er behandling for infertilitet i forbindelse med IVF og andre
relaterede gynzkologiske procedurer.

Ugnskede indirekte bivirkninger: bladning, infektion, smerter og perforering af endometriom/skade pa bakkenstrukturer

Beskrivelse af enheden: Denne anordning er et 2,5 m letvagts patientslanges®t med en integreret Luerlas til at sikre en sikker
og palidelig tilslutning til standard Luerlas-forbindelse af aspirationsnalesat. Dette filtersat leveres sterilt og er kun beregnet til
engangsbrug.

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 bruges af en studerende under opsyn af en
sundhedsprofessionel, der er ekspert i at foretage oocytaspiration.

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

Milja: Bruges i kliniske omgivelser.

Kun til engangsbrug: enheden har muligvis ikke den strukturelle integritet til at understotte genbrug, hvilket kan medfere skade
pa patienten og/eller brugeren. Genbrug kan medfere skade for patienter og brugere pa grund af krydskontaminering og infektion.

Steril: Enhederne leveres sterile ved brug af ethylenoxid (EO). De ma ikke gensteriliseres, da det ikke na@dvendigvis er muligt at
opna det kravede sterilitetsniveau ved gensterilisering af en brugt enhed. Gensterilisering kan ogsa skade enhedens strukturelle
integritet, hvilket kan fore til fejl pa enheden.

MRI-sikkerhed: MRI-kompatibilitet er ikke blevet verificeret.

Symboler og sikkerhedsskilte, der anvendes pa enheden, og maerkning:

Symbol eller Symbol eller

sikkerhedsmarkning Betydning sikkerhedsmarkning Betydning
Producent \_};// Holdes vk fra sollys
_— —
aal AN

R

Forsigtig: | henhold til
forbundslovgivningen ma denne enhed

kun szlges af eller pa bestilling af lzge.

Holdes tort

-l

Fremstillingsdato

Ma ikke genbruges

s

Sidste anvendelsesdato

Laes brugsanvisningen

Batch-kode

Forsigtig

LOT
REF

Katalognummer

Indeholder ikke naturgummilatex

STERILEEO

Steriliseret ved hjelp af ethylenoxid

Medicinsk enhed

&

Ma ikke gensteriliseres

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med denne enhed, skal handelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com
samt til den kompetente sundhedsmyndighed i det land, hvor brugeren/patienten er bosiddende.
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Filterst til oocyteaspirationspumpe : (DA)
BRUGSANVISNING dRocketmedical

K 38, Enkelt sterilt barrieresystem med Enkelt sterilt barrieresystem
R A beskyttende emballage udenpa

.....

', o Distributer Importer
A

Brugsanvisning:

KONTROL: Anvend ikke, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis enheden er beskadiget.
BRUG:

I. Folg omhyggeligt instruktionerne for montering og opsatning af oocytaspirationspumpen,
for du forseger at fastgere patienttilslutningssattet.

Felg punkt 2-3 nedenfor for at taende for Rocket Medical- /\ o
oocytaspirationspumpen. For Cook K-MAR-5200-pumpen skal du fglge / .
tendingsinstruktionerne i brugervejledningen. / "%

2. Tilslut den korrekte netledning til 12V-stremforsyningsmodulet og szt den i en 110-

,‘ ﬁo
240VAC 50-60Hz stikkontakt. Stremforsyningsmodulet er selvregulerende til at generere %
12 VDC.

3. Drej afbryderen 0-1 (bagpanel) til teendt. Den grenne LED (vist) pa frontpanelet vil lyse, og
hoveddisplayet vil vise den forudindstillede vaerdi pa -100mmHg.

Tilslutning af filtersaettet

4. Pak filterszttet ud ved brug af aseptisk teknik, og fastger den korte slangelengde,
proksimalt i forhold til filteret, til pumpetappen (angivet til hgjre for Rocket Medical-
oocytaspirationspumpen).

5. Fer den lengere patienttilslutningsslange ind i operationsfeltet. Filtersattet er kun til
engangsbrug og skal udskiftes for hver patient.

Indstil det gnskede sugeniveau. Fglg punkt 6-9 nedenfor for at taende for
Rocket Medical-oocytaspirationspumpen. For Cook K-MAR-5200-pumpen
skal du fglge instruktionerne i brugervejledningen.

6. Ved opstarten er pumpen forudindstillet til at producere sugning pa -100 mmHg. Hvis du
vil age denne vaerdi, skal du bruge en cirkuler bevagelse, hvor du let trakker en finger i =
urets retning over kontrolhjulet i pilenes retning. Se tabel | for anbefalede vardier for forskellige komblnatloner af
nale- og slangesat.

7. Kontrolhjulet vil registrere bevagelsen og @ger visningen i intervaller pa -| mmHg.
8. Hyvis du vil mindske den indstillede vardi, skal du bruge en cirkuler bevagelse mod urets retning.

9. Nar den gnskede vardi er naet, skal du holde fingeren stille i 2 sekunder, hvorefter et bip vil bekrafte den nye
indstilling. Hvis den nye indstilling ikke er gemt korrekt, vil vaerdien vende tilbage til den tidligere indstillede vaerdi
efter 10 sekunder. Bemark, at hvis fingeren holdes stille i for lang tid (8-10 sekunder), lyder der 3 bip, og pumpen
gar i servicetilstand, hvilket fir den viste veerdi til at svinge under drift. Servicetilstand bgr 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 endringen.

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

BRUGSANVISNING @ Rocketmedical (P4

Enkelt lumen Dobbelt lumen

Laengde pa Anbefalet sugning -mm
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

Tabel I: Anbefalede sugeindstillinger for nalesterrelser og slangeleengde.

Bortskaffelse: Denne enhed og de forbrugsstoffer, der anvendes sammen med den, skal handteres og bortskaffes i
overensstemmelse med sundhedsvaesenets politik og under hensyntagen til alle geeldende regler, herunder, men uden
begraensning til, regler vedrerende menneskers sundhed, sikkerhed og miljgbeskyttelse. Manglende overholdelse kan gge
risikoen for infektion eller andre mikrobielle fare

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

Oozytenaspirationspumpen

@®Rocketmedical OB

GEBRAUCHSANWEISUNG

Produkt-Codes:

R57686 Filterset fiir Oozytenaspirationspumpe

R57687 Filterset fiir Cook K-MAR-5200 Pumpe

Geriteabbildung:

Verwendungszweck:

Abbildung I: Filterset fiir Oozytenaspirationspumpe

R57686 Filterset fiir Oozytenaspirationspumpe Vorgesehen fiir den Anschluss von Eizellen-Absaugnadeln an die Rocket
Medical Oozytenaspirationspumpe.
R57687 Filterset fiir Cook K-MAR-5200 Pumpe Vorgesehen fiir den Anschluss von Eizellen-Absaugnadeln an die Cook K-

MAR-5200 Pumpe.

Indikationen: Zur Verwendung im Rahmen der Behandlung von Unfruchtbarkeit im Zusammenhang mit In-vitro-Fertilisation
(IVF) und anderen gynikologischen Verfahren. Dieses Produkt darf nur von oder unter Aufsicht von entsprechend geschultem
Personal in Verbindung mit den Richtlinien fur die klinische Praxis verwendet werden.

Kontraindikationen: Nicht durch Flissigkeit verschmutzen lassen. Wenn das Gerit verunreinigt ist, ersetzen Sie es sofort

ACHTUNG:

ACHTUNG:

ACHTUNG:

Das hydrophobe Filterset ist speziell daflir ausgelegt, das Eindringen von Flissigkeit in die Pumpe
zu verhindern. Bei einer Verunreinigung des Filtermaterials mit Flissigkeit blockiert es und
schiitzt so den Pumpenmechanismus. Wechseln Sie das Filterset sofort aus, wenn es kontaminiert
ist, und nach jedem Patienten.

Nicht durch Fliissigkeit verschmutzen lassen. Wenn das Gerit verunreinigt ist, ersetzen Sie es
sofort

Das Gerat darf nicht gewartet werden, wahrend es in Betrieb ist

VorsichtsmaBnahmen:

DEHP

Mogliche DEHP-Exposition bei der Verwendung dieses Produkts. DEHP kann aus diesem
Produkt austreten, was bei mannlichen Neugeborenen, schwangeren Frauen mit mannlichen Foten
und peripubertiaren Mannern zu Fortpflanzungsschaden fiihren kann. Das AusmaB der Exposition
hangt weitgehend von den verabreichten medizinischen Behandlungen und der Dauer der
Behandlung ab. Da es keine Untersuchungen am Menschen gibt, ist es schwierig, die schadlichen
Auswirkungen von DEHP vorherzusagen, da bestimmte Tiermodelle moglicherweise nicht auf den
Menschen ubertragbar sind. Die meisten Studien wurden an Mausen und Ratten durchgefiihrt. Der
Abbau von DEHP im menschlichen Korper unterscheidet sich jedoch von dem bei diesen Tieren
beobachteten Mechanismus. Diese Wirkungen treten auch nur bei Werten auf, die weit liber der
normalen Exposition des Menschen liegen. (Weitere Einzelheiten finden Sie unter ,,POL58* auf
www.rocketmedical.com.)

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 Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Oozytenaspirationspumpen
GEBRAUCHSANWEISUNG

Nutzen-Risiko: Rocket Medical plc hat alle notwendigen Schritte unternommen, um sicherzustellen, dass Restrisiken, die mit der
Verwendung von Rocket Medical Filtersets verbunden sind, so weit wie moglich durch die Anwendung bestehender, dem Stand
der Technik entsprechender Techniken bei der Konstruktion und Herstellung dieser Medizinprodukte reduziert werden, um eine
sichere Verwendung zu gewahrleisten. Rocket Medical plc kommt zu dem Schluss, dass der medizinische Gesamtnutzen des Rocket
Einweg-Wasserabscheider-Sets bei bestimmungsgemaBem Gebrauch die moglichen Risiken iiberwiegt.

Leistungsanspriiche/Merkmale und klinischer Nutzen: Der Leistungsanspruch der Filtersitze besteht darin, die
Eizellenaspirationspumpe vor Verunreinigungen zu schiitzen. Der klinische Nutzen ist die Behandlung von Unfruchtbarkeit im
Zusammenhang mit IVF und anderen damit verbundenen gyniakologischen Verfahren.

Unerwiinschte indirekte = Nebenwirkungen: Blutungen, Infektionen, Schmerzen und  Perforation des
Endometrioms/Verletzung von Beckenstrukturen

Geridtebeschreibung: Bei diesem Gerit handelt es sich um ein 2,5 m langes, leichtes Patientenschlauchset mit integriertem Luer-
Lock-Anschluss, der eine sichere, zuverlassige Verbindung mit allen Standard-Aspirationsnadelsets mit Luer-Lock-Anschluss
gewihrleistet. Dieses Filterset wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Benutzer: Der vorgesehene Anwender ist medizinisches Fachpersonal, das in der Durchfiihrung von Eizellenpunktionen getibt
ist und in Ubereinstimmung mit lokalen und nationalen Richtlinien arbeitet. Das Gerit kann auch von einem Auszubildenden unter
der Aufsicht einer medizinischen Fachkraft verwendet werden, die sich mit der Oozytenaspiration auskennt.

Patientenpopulation: Erwachsene Patientinnen, die sich einer Oozytenaspiration zur Behandlung von Unfruchtbarkeit mit IVF
unterziehen, oder andere gynakologische Patientinnen, beispielsweise solche, die sich einer Eizellentnahme zur Kryokonservierung
unterziehen, oder solche mit ovariellem Uberstimulationssyndrom.

Umfeld: Zur Verwendung im klinischen Umfeld.

Nur fiir den einmaligen Gebrauch: Das Produkt ist moglicherweise nicht stabil genug fiir die Wiederverwendung, was zu
Schaden beim Patienten und/oder Anwender fiihren kann. Die Wiederverwendung bei behandelten und / oder anwendenden
Personen durch Kreuzkontaminationen und Infektionen zu Schaden fiihren.

Steril: Die Gerate werden mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert geliefert. Nicht erneut sterilisieren; bei der erneuten Sterilisation
eines gebrauchten Produkts ist es unter Umstanden nicht moglich, das erforderliche Sterilitatsniveau zu erreichen. Eine erneute
Sterilisation kann auch die strukturelle Integritiat des Gerats beeintrachtigen und zu einem Versagen des Gerits fiihren.

MRT-Sicherheit: Die Kompatibilitat mit dem MRT wurde nicht gepriift.

Symbole und Sicherheitszeichen, die auf dem Produkt und der Etikettierung verwendet werden:

Symbol oder Symbol oder
: : : Bedeutun . o . Bedeutun
Sicherheitszeichen g Sicherheitszeichen g
Hersteller M Vor Sonnenlicht schiitzen
AN
/\\
[
Vorsicht: Laut US Bundesgesetz darf ey Trocken halten
dieses Gerit nur von einem Arzt oder
ONLY auf dessen Anordnung verkauft werden.
! \ Herstellungsdatum ® Nicht wiederverwenden
g Haltbarkeitsdatum j Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
LOT Chargencode I Vorsicht
@

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 Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Oozytenaspirationspumpen
GEBRAUCHSANWEISUNG

Katalognummer Enthilt kein Naturkautschuklatex

REF

Sterilisiert mit Ethylenoxid Medizingerat

STERILE|EO M D
Nicht erneut sterilisieren Nicht verwenden, wenn die Verpackung
% beschadigt ist und die
Gebrauchsanweisung beachten
’/""'\‘ Einfaches Sterilbarrieresystem mit Einfaches Sterilbarrieresystem
RS g auBerer Schutzverpackung

See—=

', o Vertriebspartner Importeur
%

Gebrauchsanweisung:

PRUFUNG: nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschidigt ist oder das Produkt beschadigt ist.
VERWENDUNG:

I. Befolgen Sie sorgfiltig die Anweisungen zum Zusammenbau und zur Einrichtung der
Eizellen-Absaugpumpe, bevor Sie versuchen, das Patientenanschluss-Set anzubringen.

/
/

2. SchlieBen Sie das richtige Netzkabel an das 12-V-Netzteilmodul an und verbinden Sie es & l
mit einer | 10-240VAC 50-60Hz Stromversorgung. Das Netzteil ist selbstregulierend zur
Erzeugung von 12V DC.

3. Schalten Sie den Netzschalter 0-1 (Riickwand) ein. Die griine LED auf der Vorderseite des
Gerats leuchtet auf und die Hauptanzeige zeigt den voreingestellten Wert von -100 mmHg an.

Fiir die Rocket Medical Eizellen-Absaugpumpe folgen Sie den Anweisungen 2- /'\ oo
3 unten zum Einschalten des Gerits. Fiir den Cook K-MAR-5200 befolgen Sie / . ‘
die Einschaltanweisungen in lhrem Benutzerhandbuch. / 2> "

Aufsetzen des Filtersatzes

4. Packen Sie das Filterset unter aseptischen Bedingungen aus und schlieBen Sie das kurze
Schlauchstiick beim Filter an den Pumpenstutzen an (siehe rechts bei der Rocket Medical
Oozytenaspirationspumpe).

5. Fihren Sie den langeren Patientenanschlussschlauch in den Operationsbereich ein. Das f &
Filterset ist fuir den einmaligen Gebrauch bei einer Patientin bestimmt und muss fiir jede ““\J e
Patientin ausgetauscht werden. v ey

Stellen Sie das gewiinschte Vakuumniveau ein. Fiir die Rocket Medical
Oozytenaspirationspumpe folgen Sie den Anweisungen 6-9 unten zum
Einschalten des Geridts. Fiir den Cook K-MAR-5200 befolgen Sie die
Einschaltanweisungen in lhrem Benutzerhandbuch.

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 (ber das Einstellrad in Richtung der
Pfeile. Siehe Tabelle | fir empfohlene Werte fiir verschiedene Nadel- und Schlauchsatzkombinationen.

7. Deas Einstellrad erkennt die Bewegung und erhoht die Anzeige in Schritten von -1 mmHg.

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

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 Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Oozytenaspirationspumpen
GEBRAUCHSANWEISUNG

®Rocketmedical OB

9. Wenn der gewiinschte Wert erreicht ist, halten Sie den Finger 2 Sekunden lang still und ein Signalton bestitigt die
neue Einstellung. Wenn die neue Einstellung nicht korrekt gespeichert wird, kehrt der Wert nach 10 Sekunden auf
den vorher eingestellten Wert zuriick. 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 Reparatur oder Wartung
der Pumpe und nicht im klinischen Einsatz verwendet werden. Wenn der Servicemodus irrtiimlich aktiviert wurde,
halten Sie einen Finger fir weitere 8-10 Sekunden auf die duBere Zone des Drehreglers, um in den normalen
Anzeigemodus zuriickzukehren. Es ertonen zwei Signaltone, um den Wechsel zu bestitigen.

Einzellumen Doppellumen

Rohrsatzlian Empfohlenes Va
55 cm 80 110 130 I50
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

Tabelle I: Empfohlene Vakuumeinstellungen je nach NadelgroBe und
Schlauchlange.

Entsorgung: Dieses Produkt, sein Zubehor und die mit ihm verwendeten Verbrauchsmaterialien sollten in Ubereinstimmung
mit den Richtlinien des Gesundheitswesens und unter Beriicksichtigung aller anwendbaren Vorschriften, einschlieBlich, aber nicht
beschriankt auf die Vorschriften in Bezug auf die menschliche Gesundheit und Sicherheit und den Umweltschutz, gehandhabt und
entsorgt werden. Andernfalls kann sich das Risiko einer Infektion oder anderer mikrobieller Gefahren erho.

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 Gesundheitsbehorde des Landes, in dem der Anwender/Patient wohnt.
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Tet Oidtpwv AvtAiac Avappodnon QoKuTTEpwY @ Rocketmedical (EL)
OAHTEZ XPHZHZ

Kwé8koi Mpoidvtwv:
R57686 zet Oiktpwv AvtAiog Avappodnong Qokuttapwy

R57687 zet ®itpwv AvtAiag Cook K-MAR-5200

ElKOVO ZUOKEUAG:

IxAna I: Zet OiAtpwy yla AvtAia Avappddnong Qokuttapwv

MNpoBAenopevn xprion:

Zet pidtpwv R57686 yia AvtAia Avappodnong Qokuttapwv: MNpoopiletat yia tn cuvdeon BeAovwv avappodnong
WOKUTTApWYV otnv AvtAia Avappodnong Qokuttapwv Rocket Medical.

Zet dpidtpou R57687 yia tnv avtiia Cook K-MAR-5200: Mpoopiletat yia tn cuvdeon BeAdvwv avappodnong wokuTTapwy
otnv avtiia Cook K-MAR-5200.

Evéeifelg: Evlelkvutal yla xprnon wg HEpoGg tng Oeparlelag TNG UTTOYOVLUOTNTOG TTOU OXETI(ETOL HE TNV E€EWOWMATIKA
yovipotioinon (IVF) kot GANEG OXETIKEG YUVALKOAOYIKEG €MEUPACELG. AUT N CUOKEUN WUITOPEl Vo XpnoLUOTIoLElTaL PHOVO oTTo
KATAAANAQ. KOTAPTIOUEVO TIPOOWTIKG A UTTO TNV eMMiBAsdn KatdAAnAa KATOPTIOUEVOU TIPOOWITIKOU OE CUVOUOOUO WE TIG
KATELOLVTHPLEG OONYIEG KALVIKNG TIPOKTLKNG.

Avtevéeielg: Mnv adrvete va poAuvOel pe vypd. EQv n ouokeur LOAUVOEL, aVTIKOTACTAOTE TNV AUECWG.

NPOEIAONOIHZH: To oet uSpdPoPou Pidtpou eival elbIKA oxeSLACUEVO yLa Vo ATTOTPETIEL TNV €l0oS0 UypoU oTNV avTALa.
Edv to UAKO Tou didtpou poAuvOEel pe vypo, Ba ppdtel TTpootatelovtag £TOL TOV UNXOVIOUO TNG
ovTAlag. AVTIKATAOTAOTE APEOWE TO 0T GiATpwv v HoAuvOEel Kal 0To eVOLAUECO HETA KABe acBevr).

MNPOEIAONOIHZH: Mnv adrvete va poAuvOei pe vypod. EGv n cuokeuf HOAUVOEL, AVTIKOTAOTAOTE AUEOWS

MNPOEIAONOIHZH: Mnv £TTIOKEVATETE 1) CUVTNPELTE TN CUCKEUN EVW XpNOLUOTIOLE(TaL

NpodUAagn: Avvatotnta EkBsong DEHP amé tn xprion autig tng cuokeufg. To DEHP pmopsei va Stappeliost armo
QUTH TN CUCKEUN, TO OTTolo UITopEl va TIpoKaAETEL avarTapaywylkn BAABN o0 apoevIKA VEOYVA, EYKUEG

w yuvaikeg TTou d€pouv apoevika EUPpua Kot TTeplednPBikd apoevikd. H éktaon tng £kBeong e€aptatal o

DEHP peyalo Babuod armd Tig LaTpLkeg Beparieieg Tou xopnyouvtal kal tn Stapkela tng Bepatteiag. H EANAewpn

£peuvag o avBpwTTou¢ onuaivel otL eival Suokolo va TipoBAsdBolV oL Sucpeveig emmmtwoslg tou DEHP
£TTELON oplopéva wIKA HOVTEAA EVEEXETAL VA LNV LOXUOULV yla Tov avOpwTTo. OL TTEPLOCOTEPEG PENETEG
XPNOLUOTTOLOUV TTOVTIKLO KOl apoupaious, wotoco n Siaottacn tou DEHP oto avBpwiTivo cwpa dtadépet
OTTO TOV HNXAVIOUO TTou TTapatnpeital og autd ta {wa. AUTEC oL ETTISPACELG TTapatnpoUVTaL ETTIONG HOVO
oe eMimeda TTOAU peyaAUTEPQ TG TNV KAvovikr avBpwtvn €kBeon. (Mo TTEpLooOTEPEG AETTTOUEPELEG,
Seite ‘POL58’ otnv nAektpovikn StevBuvon www.rocketmedical.com.)

2€ MepiITtwon 1ou ITou ouUBe( éva 00Bapo IMEPLOTATLKO TTOU CXETI(ETAL UE QUTH TN OUCKEU!, To ouuBav Ja MpéEmeL va avapepVel
otn Rocket Medical otnv nAsktpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat oTNV ApuoSIA UYELOVOULKA 0pXH TNEC XWPOS
mou Siauével o ypriotnglacVeviig.
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Yet OiAtpwv AvtAiag Avappodnong Qokuttapwyv ® Rocketmedical (EL)
OAHTIEZ XPHZH2

Kivéuvog odéhoug: H Rocket Medical plc éxel AddBetL OAa ta amapaltnta pétpa yia va Stacdalioel OTL oL UTTOAELTTOpEVOL KivouvoL
TTou oxetilovtal pe t xprnon oct ¢pidtpwv Rocket Medical pelwwvovtatl 66o to Suvatdv TIEPLOCOTEPO HEOW TG EPAPHUOYAC TWV
UDLOTAUEVWVY TEXVLKWY QLY G OTO OXESLOOMO KAL TNV KOATAOKEUT QUTWV TWV LATPLKWY CUCKEVWV yLa va Staodaliotel n achalng
xprion. H Rocket Medical plc cuprepaivel 6Tt ta cuvoAikd Latpkd opein tou Rocket Zet Nepotayibag Miag Xpriong uTieptepolv
Twv MBavwy KwdUVwy Otav xpnoluoTioteital cUpdwva e TNV TIPOBAETIOMEVN XprioN.

Aiwoeig/Xapaktnplotikd Aodoong ko KAwviko Odelog: O Loxuplopog armodoong twv o€t GidTtpwy elval ot elval og Béon va
TIpooTatelouV TNV aviAia avappodnong WOKUTTAPWY aTto poAuvon. To KAWLKO odehog eival n Bepariela TNG UTTOYOVLULOTNTAG
TTou oxetiletal pe TNV e§wowpatkn yovipotoinon (IVF) kat GAAEG OXETLKEG YUVOLKOAOYLKEG ETTEUPACELG.

AvemBuunteg €upecsg TToPeVEPYELEG aupoppayia, Aolpwén, TOvVog Kal SLATPNON/TPAUUATIONOG TTUEAKWY SOoUwV aTTo
evéountplwpa

Nepwypadn Zuokeung: Auth n cuokeun eival éva eladpl oeT cwARVwWY acBevolg pAKoug 2,5 PETPWY HE EVOWUATWHEVO
olvdeopo kAewdbwpatog Luer ywa t Stachalion piag aocdpalolg, aflomotng cluvdeong Ye OAa TA TUTIKA OET PBelovwv
avappodpnong TTpooappoyng KAeldapldg Luer. Auto to ot dIATpwy TTAPEXETAL ATTOOTELPWHEVO Kal TTpoopileTal pévo yla pia
xprion.

Xprotng: O Xpnotng ylo tov offoio Tipoopiletal sival évag emayyeApatiog uyelag Tou eilval Lkavog otnv avappodnon
WOKUTTAPWV, TToU gpyaletal cUpdwva e TLG TOTTIKEG Kal eOVIKEG odnyiec. H ouokeun ummopel eTiong va xpnotottonBel arro
€VaV EKTTALOEVONEVO UTTO TNV eMiBAedn emayyeApatia vyelag TTou eival EUTTElpOG otV TTpaypatorioinon woAnyiag.

MAnBuopog acBevwv: Ta Snpoypadikd otolyela Twv acBevwy TTou TTpoopilovtal eival eviAlkeg acBeveig TTou utTofaAlovtal o
avappodnon waplwv yla tn Bepalleia TNG UTTOYOVILOTNTAG UE EEWOWHATLKA YOVLUOTTOlNoN | AAAEG YUVOLKOAOYLKEG aoBevVelg,
OTTWG eKelveg TTou uTToBAaAAovtal o woAnyia yla kKpuoouvtipnon 1 ekeiveg e cUVEPORO UTTIEPSLEYEPONG WOBNKWV.

NepBallov: MNa xprion o KAWLIKO TTepLBAAAOV.

Movo yla pia Xprion: n cuoKeUn eVEEXETAL VA LNV €XEL SOULKA OKEPOLOTNTA Yla Vo UTTooTtnpiéeL TNV emavaypnoLuoTioinon, He
armotéAeopa va BAapeL Tov acBevr) rj/kat Tov xpnotn. H emavaypnotporioinon ummopel va TTpokaAécel BAABN oe acBeveig kat
XPNOTEC aTTO SlooTaupPoUpEVn LOAUVON KAl YEVIKA HoAuvaon.

ATTooteipwon: oL CUOKEUEG TTAPEXOVTOL QTTOCTELPWHEVEG aTTO AlBuAevoteibio (EO). Mnv amootelpwVeTte Eava. EVOEXETAL VaL LNV
elvat duvatd va emreuxBel To ammattolpevo eMimedo SlaodPAALoNG OTEPOTNTAC KATA TNV €K VEOU aITOOTELPWON MLOG
XPNOLOTIONMEVNG CUOKEUNG. H €K VEOU aTTooTelpwaon UTTopEL €TTiong va B€ael og Kivéuvo Tn SOULKN OKEPALOTNTA TNG CUCKEUNG,
o6Nywvtag oe aoToXio TNG CUOKEUNG.

Acdaleia MRI (Mayvntikn Topoypadia): H cuppatotnta pe MRI (Mayvntiki Topoypadia) dev éxel emainBeutel.

ZOpBoAa Kot Mvakideg aodAAeLOG TTOU XPNOLUOTTOLOUVTAL OTNH CUCKEUN KOL OTNV EMCAKAVON:

ZOpBoAo Kot

ZUpMBoAO Ko

mvakiéa Eppnveia mvokida Eppnveia
aodalelag aodaAerlag
Kataokevaotng QM Kpatrote to pakpLd arré o nALoko dpwg
M N
a
R’ Mpoooxn: O opoCTIOVSLAKOG VOLOG P Na Statnpeitat oteyvod
TepLopilel TV MWANGN QUTAG TNG CUCKEUNG
ONLY Q7O 1 KATOTTY EVTOARG LatpoU.

Na pnv emavaypnotpotioteitot

Huepopnvia apaywync ®

2€ MepiITtwon 1ou ITou ouUBe( éva 00Bapo IMEPLOTATLKO TTOU CXETI(ETAL UE QUTH TN OUCKEU!, To ouuBav Ja MpéEmeL va avapepVel
otn Rocket Medical otnv nAsktpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat oTNV ApuoSIA UYELOVOULKA 0pXH TNEC XWPOS
mou Siauével o ypriotnglacVeviig.
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2et Oidtpwv Avthiog Avappodnong Qokuttdpwy @ Rocketmedical (EL)
OAHTIEZ XPHZHZ

Huepounvia Anéng JupBouleuteite TG odnyleg xpnong

Kwdkog mmaptidog Mpoooxn

LOT

AplOuog katahdyou Aev TTepLEXeL AaTéE aTTo HUOLKO KAOUTOOUK

REF

ArmootelpwBnke pe xprion atbulevoéeldiou latpkr) cuckeun
STERILE|EO
Mnv arfootelpwvete Eava Mnv To XpnoluoTIoLE(Te €Gv N cuokevacia
% elval kateotpappévn Kat cupBouleuteite
I 08nyieg xpriong
) Mové aTTooTELPWHEVO GUCTNHA Ppayrc He Movd armooTelpwpévo GUoTNHA dpayHol
"\ v TIPOOTOTEUTLKI] OUCKeU ol eEWTEPLKA
Alavopgag Elcaywyéag
‘

@0BBr >

08nyieg Asttoupyiag:

EAEMXOZ: unv to xpnoLuoTioleite dv N cuokevaoia elval avolyTh i KATECTPAUUEVN 1) N CUOKEUT €XEL UTTOOTEL {NULA.

XPHZH:

I.  AkoAouBrote TTIPOCEKTIKA TLG 06NYLEG yLa TN ouvapPOoAGYNnon Kal Tn puBuLon TG AvtAlag
Avappodnong QokuTtdpwy TIpLY ETTXELPHOETE VA CUVOECETE TO 2eT TUvSeong AoBevouc.

2-3 MAPOKATW CXETIKA KE TNV EVEPYOTTOinon tn¢ cuokeung. Na to Cook K-MAR-5200
akoAouBnote TG 08nyieg Asttoupyiag Mou Tapéxovral oTo eyXeLpidio xprong. /

/
/

-
'\: '.A
2. uvdéote 10 0WOTO KaAWSLO pelpatog oty povada tpododociag 12 V kal cuvdéote 1o . 3 4
pe 110-240VAC 50-60Hz nAektpikry tpododooia. H povada tpododooiag eival
autopuBullopevn yua mapaywyn 12V DC.

3. Evepyoriowjote to Slakortn tpododooiag 0-l (TMow mivakag). H mpdown Auxvia LED

(utToSekvueTat) otov pTpootwo TTivaka Ba avadel kat n kupla 08ovn Ba epdavicet tnv TTpokaboplopévn T -
[00mmHg.

/

MNa tn Rocket Medical AvtAia Avappddnong Qokuttdpwv akoAouvdrote TG odnyieg /\

Z0vdeon tou oet dpiktpwv

4. XpnouloTTouwvtag AoNnTITtn TEXVLKK, ATTOCUCKEUAOTE TO OT GIATPOU Kol GUVSECTE TO
KOVTO prikog cwAnvwong, kovid oto ¢iAtpo, oto otoplo avtAiag (uTtodelkvuetal Sefla
ywa tn Rocket Medical AvtAia Avappodnong Qokuttdpwv).

5. Mepdote tov pakpu ow}\r']va ouvdeong acBevolg oTo XELPOUPYLKO TTedio. To oeT PpiATpwy Ny <
Tipoopiletal yia xprion og €vav acBevi Kal TIPETTEL va avtikataotabel yia kabs aoBevn. w/ .
PuBuiote to emOupnto emimedo kevou. MNa tn Rocket Medical AvtAia Avappodnong

Qokuttdpwv akoAoubrjote ta onpeia 6-9 mapakdatw. Ma to Cook K-MAR-5200 \(
akoAouBnote TIg 08nyieg TTOU TAPEXOVTAL OTO EYXELPLSLO XprioNg.

6. Kata tnv eKKivncn, n avtAia eivat Trpopueulcuévn va Trcxpdya kevo -100mmHg. Nna va
auEnoere QUTAV TNV TR, xpnctuorromore pLa KUKALKN kivhon yla va tpapnéete ehadpa
éva daytuAo 6£ftoorpoqoa TTAvw arto Tov MAoyéa eAéyxou TIpog Tnv KateLBuvon twv BeAwv. Avatpeﬁte otov
Mivaka | yla cuvictwpeveg TIPEC yia Stadopouc cuvduacopolg ot BeAoVwy Kol cwAnvapiwy.

2€ MepiITtwon 1ou ITou ouUBe( éva 00Bapo IMEPLOTATLKO TTOU CXETI(ETAL UE QUTH TN OUCKEU!, To ouuBav Ja MpéEmeL va avapepVel
otn Rocket Medical otnv nAsktpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat oTNV ApuoSIA UYELOVOULKA 0pXH TNEC XWPOS
mou Siauével o ypriotnglacVeviig.
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Yet Oidtpwv AvtAiag Avappodnong Qokuttapwy

OAHTIEX XPHZHZ

7. O emioyéag Ba aviyvevoet tnv Kivnon kot Ba avéioel tnv évdel§n oe Pripata tou -l mmHg.

8. Mo va Pewwoete TNV KABOoPLOPEVN TLUR, XPNOLUOTIOLOTE Ula apLoTEPOOTPOdN KUKALKN Kivhon.

O Rocketmedical

(EL)

9. Ortav emtevyBel n emBUUNTA TN, KPATAHOTE TOo SAXTUAO akivnTo yla 2 SeutepOAETTTA KAl £va NXNTKO UTTUT» Ba
empPefalwoel TN véa puBulon. Edv n véa plBuon Sev €xel ammoBnkeutel owotd, n T Ba emotpéPel otnv
Tponyouuevn kaboplopévn Tun os 10 SeuTtepOAeTTTA. INUELWOTE OTL €AV TO SdXTUAO TTapapeivel akivnto yla
oAU peyalo xpovikd Siaotnua (8-10 deutepdAertta), Ba akouotoUv 3 NXNTIKA OrpoTa Kot N avtAla Bo eLoEABEeL
o€ Aettoupyia o€pPLg, pe amotédeopa n epdaviiOpevn T va Slakupaivetal katd tn Asttoupyia. H Aettoupyia
o£pPLG Oa TIPETTIEL VAL XPNOLLLOTTOLELTOL PLOVO ATTO EKTTALSEUEVOUG UNXOVIKOUG KOTA TNV ETTLOKEUN 1) TO O€pPLG TNG
avtAlog kot OxL Katd tnv KAWKN xprion. Eav n Aewtoupyio oépPLg €xeL evepyorioinBel katd AdBog, kpatrote
akivnto éva ayxtulo otnv e§wteptkn Lwvn Tou eMAoyea eAéyxou yla dAAa 8-10 SeutepoAerTta yia va eMotpePete

OTNV KAVOVLKA AELToupyia 086vnG. Oa akouotouv dU0 UITUT yla va eMpBeBatwbel n aAlayn.

Movag AuAGG

AaTAGg AuAGG

MnKog 2T Juviotwpevo Kevo -mmHg
55 &k 80 110 130 150
70 ek 90 130 |50 170
90 ek 100 150 170 190

Mivakog |: ZuvioTwUeveg puBULoELG KEVOU yla LEYEON BEAOVWY KOl HAKOC

owAnva.

Am60gon AmoppLdtwy: AUt N cuoKeuh, Ta e€QPTAUATA TNG KoL TO avaAwaoLpa TTou xpnotuotoouvtal pali tng, Bo TpEMeL va
QVTLUETWTTI{oVTaL KaL va arToppirtovtal cUpbwva KE TNV TTOALTIKA TNG UYELOVOULKAC TTepiBaAdng kal os oxéon e 6AoUG TOUG
LOXUOVTEG KOWVOVLIOMOUG, CUMTTEPAABAVOUEVWY, AAAA XWPLG TTEPLOPLONO, EKEIVWVY TTOU adopouVv TNV avBpwTTvn uyeia Kot
aoddAela kat ppovtida to MepBAaAAov. H un tripnon autol uropel va auéroel Toug Kvduvoug LoAuveong 1 aAAou

HKpoBLakou kwvbuvou.

2€ MepiITtwon 1ou ITou ouUBe( éva 00Bapo IMEPLOTATLKO TTOU CXETI(ETAL UE QUTH TN OUCKEU!, To ouuBav Ja MpéEmeL va avapepVel
otn Rocket Medical otnv nAsktpovikr StevBuvon pncfl@rocketmedical.com kadW¢ kat oTNV ApuoSIA UYELOVOULKA 0pXH TNEC XWPOS

mou Siauével o ypriotnglacVeviig.

ZDOCK194 Avad 19 2026 May 07
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Sets de filtros para Bomba de aspiracion de @ Rocketmedical (ES)
ovocitos

INSTRUCCIONES DE USO

Codigos del producto:
Set de filtros para la Bomba de aspiracién de ovocitos R57686

Set de filtros para la Bomba Cook K-MAR-5200 R57687

Imagen del dispositivo:

Figura I: Set de filtros para Bomba de aspiracion de ovocitos

Uso previsto:

Set de filtros para la Bomba de aspiracion de ovocitos R57686: Previsto para la conexion de agujas de aspiracion de
ovocitos a la Bomba de aspiracion de ovocitos de Rocket Medical.

Set de filtros para la Bomba Cook K-MAR-5200 R57687: Previsto para la conexion de agujas de aspiracion de ovocitos a
la Bomba Cook K-MAR-5200.

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.

Contraindicaciones: No permita que se contamine con fluido. Si el dispositivo se contamina, reemplacelo inmediatamente.

ADVERTENCIA: El set de filtros hidréfobos esta especialmente disefiado para evitar la entrada de fluido en la bomba. Si
el material del filtro se contamina con fluido, este se ocluird 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: No permita que se contamine con fluido. Si el dispositivo se contamina, reemplacelo inmediatamente.
ADVERTENCIA: No realice ningin mantenimiento del dispositivo mientras lo esté usando

Precaucion: Exposicion potencial a DEHP al usar este dispositivo. De este dispositivo se podria filtrar DEHP
(Di(2-etilhexil)ftalato), lo que puede causar dafo reproductivo en los neonatos varones, mujeres

w embarazadas de fetos masculinos y varones en etapa peripuberal. El alcance de la exposicion depende en

DEHP gran medida de los tratamientos médicos que se hayan administrado y de la duracion de los mismos. La

falta de investigacion en humanos supone que sea dificil predecir los efectos adversos del DEHP, ya que
ciertos modelos animales podrian no ser aplicables a los humanos. La mayoria de los ensayos usan ratas
y ratones. Sin embargo, su descomposicion en el cuerpo humano es diferente al mecanismo observado
en estos animales. Estos efectos también se ven solo a niveles muy por encima de la exposicion normal
en humanos (para mas informacion, ver «POL58» en www.rocketmedical.com).

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 los Sets de filtros de Rocket Medical se reduzcan en la medida de lo posible. Esto es,
mediante la aplicacion de las técnicas mas avanzadas existentes en el diseno y la fabricacion de estos dispositivos médicos para

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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INSTRUCCIONES DE USO

garantizar un uso seguro. Rocket Medical plc ha concluido que los beneficios médicos del Set recolector de agua de un solo uso
de Rocket Medical superan los posibles riesgos al usarse segliin su uso previsto.

Declaraciones/Caracteristicas de rendimiento y beneficios clinicos: La caracteristica de rendimiento de los sets de filtros
es la capacidad de proteger la bomba de aspiracién de ovocitos de la contaminacion. El beneficio clinico es el tratamiento de
infertilidad relacionado con la fertilizacion in vitro (FIV) y otros procedimientos ginecologicos.

Efectos adversos indirectos no deseados: sangrado, infeccion, dolor y perforacion de endometrioma/lesion en las estructuras
pélvicas

Descripcion del dispositivo: Este dispositivo es un set de tubos para pacientes poco pesado de 2,5 m con un conector Luer
lock integrado para garantizar una conexion segura y fiable a los sets de agujas de aspiracion con un ajuste estandar Luer lock. Este
set de filtros se suministra ya esterilizado y esta previsto para un solo uso.

Usuario: El usuario previsto es un profesional sanitario que domina la aspiracion de ovocitos y trabaja segin las normas nacionales
y locales. El dispositivo puede usarlo también alguien en practicas bajo la supervision de un profesional sanitario que domine el
procedimiento de aspiraciéon de ovocitos.

Poblacién 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 criopreservaciéon o aquellas con sindrome de
hiperestimulacion ovarica.

Entorno: Para su uso en un contexto clinico.

Solo para uso Unico: este dispositivo puede no tener la integridad estructural suficiente para su reutilizacion, que podria
provocar dano al paciente o al usuario. La reutilizacion podria provocar dano a los pacientes y usuarios mediante contaminacién
cruzada e infeccion.

Estéril: el dispositivo se suministra esterilizado con 6xido de etileno (OE). No vuelva a esterilizarlo; puede que no alcance un
nivel de esterilidad seguro al vuelve a esterilizar un dispositivo ya usado. Volver a esterilizarlo también podria comprometer la
integridad estructural del dispositivo, lo que desembocaria en un fallo del mismo.

Seguridad en relacion a la IRM: No se ha verificado la compatibilidad con la IRM.

Simbolos y signos de seguridad en el etiquetado del dispositivo:

Simbolo o signo Simbolo o signo

de seguridad Significado de seguridad Significado
Fabricante \\‘// Mantener alejado de la luz solar
sk Y
s
R’ Precaucién: La ley federal restringe la venta P Mantener seco
de este dispositivo a médicos o mediante
ONLY receta

Fecha de caducidad Consulte las instrucciones de uso

! \ Fecha de fabricacion ® No reutilizar
E-]

Cédigo de lote Precaucion

LOT

N.° de catédlogo No contiene latex de caucho natural

REF

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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STERILE|EO M

Esterilizado con 6xido de etileno Dispositivo médico

O

No volver a esterilizar No usar si el embalaje esta danado y

consultar las instrucciones de uso

> Distribuidor Importador

K 3 Sistema de barrera estéril Unico con Sistema de barrera Unico
b\ o embalaje protector por fuera
> 4

Instrucciones de funcionamiento:

VERIFIQUE: no usar si el envase esta abierto o danado o el dispositivo esta dahado.

USO:

Siga atentamente las instrucciones para el montaje y la preparacion de la Bomba de
aspiracion de ovocitos antes de adherirla al Set de conexién para el paciente.

instrucciones 2-3 a continuacién respecto a la puesta en funcionamiendo del
dispositivo. Para la Bomba Cook K-MAR-5200 siga las instrucciones presentes
en su manual de usuario para poner en marcha el dispositivo.

'\‘: /
: ol /
Conecte las alimentaciones principales correctas al médulo de corriente eléctrica de 12V
y conéctelo a la corriente eléctrica de 110-240VAC 50-60Hz. El médulo de corriente
eléctrica se regula por si solo para generar 12V CC.

Ponga el interruptor de encendido O-l (panel trasero) en «ony. La luz LED verde (indicada) en el panel frontal se
iluminara y la pantalla principal mostrara el valor predeterminado de -100 mmHg.

Para la Bomba de aspiracion de ovocitos de Rocket Medical siga las /‘\

e

Colocar el set de filtros

4.

Mediante una técnica aséptica, desembale el Set de filtros y coloque el tubo, préximo al
fitro, en labomba (la correcta indicada para la Bomba de aspiracion de ovocitos de Rocket
Medical).

Pase el tubo mas largo de conexion al paciente por el campo operativo. El set de filtros
es de un solo uso en un solo paciente y debe cambiarse para el siguiente paciente.

Configure el nivel de aspiracion deseado. Para la Bomba de aspiracion de
ovocitos de Rocket Medical siga las instrucciones 6-9 a continuacion. Para la
Bomba Cook K-MAR-5200, siga las instrucciones presentes en su manual de
usuario.

Al encenderla, la bomba esta predeterminada a una aspiracion de -100 mmHg. Para
aumentar este valor, haga movimientos circulares con el dedo sobre el marcador de control en sentido horarlo en
direccion a las flechas. Refiérase a la Tabla | para ver los valores recomendados para combinaciones de varias agujas
y set de tubos.

El marcador de control detectara el movimiento y aumentara el valor mostrado en incrementos de -1 mmHg.
Para reducir el valor del establecido, haga movimientos circulares en sentido antihorario.

Cuando alcance el valor deseado, mantenga el dedo sobre el control durante 2 segundos hasta que escuche un «bip» que
confirma la nueva configuracion. Si no se ha guardado la nueva configuracion correctamente, el valor volvera al que era en
10 segundos. 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
mandenimiento se ha activado por error, mantenga el dedo en la zona exterior del marcador de control durante otros 8-

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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INSTRUCCIONES DE USO

10 segundos para volver al modo normal. Escuchara dos «bips» para confirmar el cambio.

~ Viadnica  Viadoble |

Longitud
55 80 110 130 |50
70 cm 90 130 |50 170
90 cm 100 150 170 190

Tabla I: Configuracion de aspiracion recomendada para los tamafnos de aguja y
longitud de los tubos.

Eliminacion: Este dispositivo, sus accesorios y los consumibles que se usan con él deben manejarse y desecharse segun la
politica del establecimiento de salud y seglin todas las regulaciones aplicables, incluyendo pero no limitandose a aquellas que
pertenecen a la seguridad y salud humana y el cuidado del medio ambiente. No hacerlo podria incrementar los riesgos de
infeccion o peligros microbianos.

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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Tuotekoodit:

R57686-suodatinsarja munasolujen imupumpulle

R57687-suodatinsarja Cook K-MAR-5200 -pumpulle

Laitteen kuva:

Kuva |: Suodatinsarja munasolujen imupumpulle

Kadyttotarkoitus:

R57686-suodatinsarja munasolujen imupumpulle: Tarkoitettu kiytettavaksi munasolujen imuneulojen liittamiseen Rocket
Medicalin munasolujen imupumppuun.

R57687-suodatinsarja Cook K-MAR-5200 -pumpulle Tarkoitettu kiytettavaksi munasolujen imuneulojen liittamiseen
Cook K-MAR-5200 -pumppuun.

Kidyttoaiheet: Tarkoitettu kaytettaksi osana hedelmattomyyden hoitoa, jossa kaytetdan koeputkihedelmoityshoitoa ja muita
liittyvia gynekologisia toimenpiteita. Tata laitetta saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu henkilokunta tai asianmukaisesti
koulutetun henkilokunnan valvonnassa paikallisten kliinisten kaytantojen mukaisesti.

Vasta-aiheet: Ei saa tulla kontaminoituneeksi nesteella. Jos laite kontaminoituu, vaihda vilittomasti uuteen.

VAROITUS: Hydrofobinen suodatinsarja on erityisesti suunniteltu estamaan nesteen paasy pumppuun. Jos suodatinsarja
kontaminoituu nesteella, se tukkeutuu niin suojaten pumpun mekanismia. Vaihda suodatin valittomasti
uuteen, jos se kontaminoituu, seka jokaisen potilaan valilla.

VAROITUS: Ei saa tulla kontaminoituneeksi nesteella. Jos laite kontaminoituu, vaihda valittomasti uuteen.

VAROITUS: Laitetta ei saa huoltaa kayton aikana.

Varotoimet: Tamadn laitteen kdytto saattaa altistaa DEHP:lle. DEHP:ta saattaa liuottua tasta laitteesta, mika saattaa
johtaa lisaantymishaittaan poikapuolisille vastasyntyneille, poikasikioita kantaville naisille ja puberteetti-ikaisille

w pojille. Altistumisen laajuus riippuu suuresti annetuista ladketieteellisista hoidoista ja hoidon kestosta. Ihmisilla

DEHP suoritettujen tutkimusten puute tarkoittaa, etta DEHP:n haittavaikutuksia on vaikea ennustaa, koska tietyt
elaimilla saadut tulokset eivat pade ihmisilla. Useimmat tutkimukset on tehty hiirilla ja rotilla, mutta DEHP:n
hajoaminen ihmiskehossa eroaa nailla elaimilld havaitusta mekanismista. Nama vaikutukset on myo6s havaittu
vain tasoilla, jotka ylittavat ihmisten normaalin altistustason. (Lisatietoja saat kohdasta "POL58” osoitteessa
www.rocketmedical.com.)

Hyodyt/haitat: Rocket Medical plc on ryhtynyt kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin varmistaakseen, ettd Rocket Medicalin
suodatinsarjan kayttoon liittyvia jaannosriskeja vahennetaan mahdollisimman paljon soveltamalla nykyista uusinta tekniikkaa naiden
laakinnallisten laitteiden suunnittelussa ja valmistuksessa niiden turvallisen kayton varmistamiseksi. Rocket Medical plc toteaa, etta
Rocket Medicalin suodatisarjan yleiset laaketieteelliset hyodyt ovat suuremmat kuin mahdolliset riskit, kun laitetta kaytetain sen
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Jos tdmén laitteen kdyton aikana ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteeseen pncfl@rocketmedical.com
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Suorituskykyyn liittyvdt lausunnot, ominaisuudet ja kliiniset hyodyt: Suodatinsarjan suorituskykyyn liittyvan lausunnon
mukaan sarja pystyy suojaamaan munasolujen imupumppua kontaminoitumiselta. Kliininen hyoty on hedelmattomyyden hoito,
johon kaytetdaan koeputkihedelmoityshoitoa ja muita liittyvia gynegolokisia toimenpiteita.

Ei-toivotut epasuorat haittavaikutukset: verenvuoto, infektio, kipu ja endometriooman perforaatio / lannerakenteiden
vahingoittuminen

Laitteen kuvaus: Tama laite on kevyt 2,5 cm:n mittainen potilasletkusarja, jossa on kiintealla Luer-liittimellla varustettu liitin, jolla
varmistetaan turvallinen ja luotettava kiinnitys kaikkiin vakiomallisiin Luer-liittimillisiin imuneulasarjoihin. Suodatinsarja toimitetaan
steriiling, ja se on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Kayttdjd: Tarkoitettu kayttija on terveydenhuollon ammattilainen, joka on perehtynyt munasolujen keraamiseen imulla ja joka
tyoskentelee paikallisten ja kansallisten ohjeiden mukaisesti. Laitetta voi kayttaa myos harjoittelija, jota valvoo munasolujen
keraamiseen imulla perehtynyt terveydenhuollon ammattilainen.

Potilaspopulaatio: Tarkoitetut potilasjoukot ovat munasolujen kerdysta imulla osana hedelmattomyyden hoitoa
koeputkihedelmoityshoidolla lapikayvat aikuispotilaat ja muut gynekologiset potilaat, joilta esimerkiksi kerataan munasoluja
pakastamista varten tai potilaat, joilla on munasarjojen hyperstimulaatio-oireyhtyma.

Kayttoymparisto: Tarkoitettu kaytettavaksi kliinisessa ymparistossa.

Vain kertakdyttoon: laitteen rakenteellinen eheys ei ehka kesta uudelleenkayttod, mika voi aiheuttaa haittaa potilaalle ja/tai

Steriili: Laite toimitetaan eteenioksidilla (EO) steriloituna. Ei saa steriloida uudelleen. Jos kaytetty laite steriloidaan uudelleen,
vaadittua taattua steriiliystasoa ei valttamatta voida saavuttaa. Uudelleensterilointi saattaa myos vaarantaa laitteen rakenteellisen
eheyden, johtaen laitteen toimintahairioon.

Magneettikuvauksen turvallisuus: Yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole varmistettu.

Laitteessa ja etiketissd kdytetyt symbolit ja turvamerkinnit:

Symboli tai Selite Symboli tai
turvamerkinti turvamerkinti

Valmistaja \\*// Sailytettava auringonvalolta suojattuna
ZIN
_~
]

Selite

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki L4 Sailytettava kuivana
rajoittaa timan laitteen myynnin vain

0 j
! \ Valmistuspaivamaara ® Ei saa kayttad uudelleen
E-]

NLY ladkareille tai heidin mairayksestaan.

Viimeinen kayttopaiva Katso kayttoohjeet

LOT Erakoodi Huomio
REF Luettelonumero T Ei sisalla luonnonkumilateksia
Steriloitu eteenioksidilla Laakinnallinen laite
STERILE|EO M D

Ei saa steriloida uudelleen Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut,

% ja katso kayttoohjeet

Jos tdmdn laitteen kdyton aikana ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa Rocket Medicalille osoitteeseen pncf@rocketmedical.com
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K 8 Yksinkertainen steriili suojajarjestelma ja Yksinkertainen steriili suojajarjestelma
suojaava ulkopakkaus

Jakelija Maahantuoja

Kédyttoohjeet:
TARKISTA: Ala kiyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos laite on vahingoittunut.
KAYTTO:

I. Noudata munasolujen imupumpun kokoonpanoa ja kayttoon ottoa koskevia ohjeita tarkasti
ennen kuin lahdet liittamaan potilasliitantasarjaa.

Noudata ohjeita 2-3 alla koskien virran kytkemisti Rocket Medicalin /'\ o
munasolujen imupumppuun. Noudata kdyttooppaasi ohjeita koskien virran / .
kytkemistd Cook K-MAR-5200 -pumppuun. / > "%

2. Yhdista asianmukainen sahkojohto 12V:n muuntajaan ja liita se

,.._ qo
I 10-240VAC:n 50-60Hz:n virtalahteeseen. Muuntajan ulostulojannite on %
12V DC.

3. Kytke virta paalle 0-l -virtakytkimesti (takapaneelissa). Vihrea LED (nuoli) etupaneelissa
syttyy ja padandytto nayttaa esiasetetun arvon -100 mmHg.

Suodatinsarjan liittaminen.

4. Poista suodatinsarja pakkauksesta antiseptista tekniikkaa kayttiaen. Liita lyhyt suodatinta
lahinna oleva letku pumpun tappiin (nuoli Rocket Medicalin munasolujen imupumpun
oikealla).

5. Vie pidempi potilaaseen meneva letku leikkausalueelle. Suodatin on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdella potilaalla ja sen on vaihdettava uuteen jokaisen potilaan kohdalla.

Aseta haluttu imutaso. Noudata ohjeita 6-9 alla koskien Rocket Medicalin
munasolujen imupumppua. Noudata kdyttooppaasi ohjeita koskien Cook K-
MAR-5200 -pumppua.

6. Pumppu on esiasetettu tuottamaan - 100 mmHg:n alipaineen. Korota tata arvoa kiertamalla
tai kevyesti vetaimilli sormea myotapaivaan ohjauskiekossa nuolien suuntaan. Katso
taulukosta | erilaisten neulojen ja letkusarjojen yhdistelmille suositellut arvot.

7. Kiekko tunnistaa liikkeen ja nostaa nayttoa -1 mmHg:n askelin.
8. Vihennai asetettua arvoa vastapaivaan kiertavalla liikkeella.

9. Kun haluttu arvo saavutetaan, pidi sormea paikallaan 2 sekunnin ajan. Aanimerkki kuuluu merkkini uuden arvon
asetuksesta. Jos uusi arvo ei tallennu oikealla tavalla, arvo palaa 10 sekunnissa edelliseen tallennettuun arvoon.
Huomaa, etta jos sormea pidetaan paikallaan liian pitkdaan (8—10 sekuntia), kuuluu 3 aanimerkkia ja pumppu siirtyy
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.

Jos tdmdn laitteen kdyton aikana ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa Rocket Medicalille osoitteeseen pncf@rocketmedical.com
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Yksi luumeni

O Rocketmedical

Kaksi luumenia

Putkisarjan
55 ecm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

(F1)

Taulukko |: Neulan koon ja letkun pituuden mukaan suositellut alipaineasetukset.

Havittaminen: Laitetta ja sen kanssa kaytettavia tarvikkeita tulee kayttaa ja ne tulee havittaa laitoksen kaytantojen mukaisesti ja
noudattaen kaikkia sovellettavia maarayksia, mukaan lukien mm. ihmisen terveytta ja turvallisuutta seka ymparistoa koskevat
maaraykset. Mairaysten noudattamatta jattaminen saattaa nostaa infektioriskia tai muiden mikrobivaarojen

Jos tdmdn laitteen kdytb‘n aikana iImenee vakava vaaratilanne siitd tulee ilmoittaa Rocket Medicdlille osoitteeseen pncf@rocketmedical.com
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Ensembles de filtres pour pompe d'aspiration @ Rocketmedical (FR)
d'ovocytes

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Codes des produits :
R57686 Jeu de filtres pour pompe d'aspiration d'ovocytes
R57687 Jeu de filtres pour pompe Cook K-MAR-5200

Image du dispositif :

Illustration | : Jeu de filtres pour pompe d’aspiration d’ovocytes
Usage prévu :

R57686 Jeu de filtres pour pompe d’aspiration d’ovocytes : Connexion des aiguilles d’aspiration d’ovocytes a la pompe
d'aspiration d’ovocytes.

R57687 Jeu de filtres pour pompe Cook K-MAR-5200 : Connexion des aiguilles d’aspiration d’ovocytes a la pompe Cook
K-MAR-5200.

Indications : A utiliser dans le cadre du traitement de la stérilité liée a la fécondation in vitro (FIV) ou a d'autres procédures
gynécologiques. Ce dispositif peut uniquement étre utilisé par le personnel diiment formé ou sous la supervision de celui-ci,
conformément aux directives de pratique clinique.

Contre-indications : Ne laissez pas le liquide contaminer le dispositif. Si le dispositif est contaminé, remplacez-le immédiatement.

AVERTISSEMENT : Le jeu de filtres hydrophobes est spécialement congu pour empécher la pénétration de liquide dans
la pompe. Si le matériau filtrant est contaminé par du liquide, il s'obstrue, protégeant ainsi le
mécanisme de la pompe. Remplacez immédiatement le jeu de filtres s'il est contaminé et entre
chaque patient.

AVERTISSEMENT : Ne laissez pas le liquide contaminer le dispositif. Si le dispositif est contaminé, remplacez-le
immédiatement.

AVERTISSEMENT : Ne procédez pas a I'entretien ou a la maintenance du dispositif lorsqu'il est en cours d'utilisation.

Précaution : Risque d’exposition au DEHP lors de l'utilisation de ce dispositif. Du DEHP peut s’échapper
de ce dispositif, ce qui peut avoir des effets néfastes sur les nouveau-nés de sexe masculin, les femmes
enceintes portant des foetus de sexe masculin et les hommes en période péripubertaire. L’ampleur de

I'exposition dépend largement des traitements médicaux administrés et de leur durée. Le manque de

recherche sur les humains signifie qu’il est difficile de prédire les effets néfastes du DEHP, car certains
modéles animaux peuvent ne pas s’appliquer a ’homme. La plupart des études utilisent des souris et
des rats, mais la décomposition du DEHP dans le corps humain differe du mécanisme observé chez
ces animaux. Ces effets ne sont également observés qu’a des niveaux bien supérieurs a I'exposition
humaine normale. (Pour de plus amples informations, veuillez consulter « POL58 » sur
www.rocketmedical.com.)

DEHP

En cas d'incident grave lié & ce dispositif, l'incident doit étre signalé d Rocket Medical a 'adresse pncf@rocketmedical.com
, ainsi qu’a I'autorité sanitaire compétente du pays de résidence de I'utilisateur/patient.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Rapport bénéfices-risques : Rocket Medical plc a pris toutes les mesures nécessaires pour s’assurer que les risques résiduels
associés a l'utilisation des ensembles de filtres Rocket Medical sont réduits autant que possible par I'application des techniques de
pointe existantes dans la conception et la fabrication de ces dispositifs médicaux afin de garantir une utilisation slire. Rocket
Medical plc conclut que les avantages médicaux globaux du set de piége a eau a usage unique Rocket 'emportent sur les risques
possibles lorsqu’il est utilisé conformément a 'usage prévu.

Performances/Caractéristiques revendiquées et avantages cliniques : L’objectif de ces filtres est de protéger la pompe
d’aspiration des ovocytes contre la contamination. L’avantage clinique est le traitement de la stérilité liée a la fécondation in vitro
(FIV) ou a d’autres procédures gynécologiques.

Effets secondaires indirects indésirables : saignement, infection, douleur et perforation de I'endométriome/lésion des
structures pelviennes.

Description du dispositif : Ce dispositif est un ensemble de tubes patients légers de 2,5 m avec un connecteur Luer lock intégré
pour assurer une connexion siire et fiable a tous les ensembles d’aiguilles d’aspiration standard a raccord Luer lock. Cet ensemble
de filtres est fourni stérile et est destiné a un usage unique.

Utilisateur : L'utilisateur prévu est un professionnel de la santé compétent dans la réalisation d’une aspiration d’ovocytes,
travaillant conformément aux directives locales et nationales. Le dispositif peut également étre utilisé par un stagiaire sous la
supervision d’un professionnel de la santé compétent en matiere d’aspiration d’ovocytes.

Population de patients : La population de patients prévue est des patientes adultes qui subissent une ponction d’ovocytes pour
le traitement de la stérilité par FIV ou d’autres patientes gynécologiques telles que celles qui subissent un prélévement d’ovocytes
a des fins de cryopréservation ou celles qui souffrent du syndrome d’hyperstimulation ovarienne.

Environnement : A utiliser en milieu clinique.

Pour usage unique : le dispositif peut ne pas avoir I'intégrité structurelle nécessaire pour étre réutilisé, ce qui pourrait nuire a
la patiente et/ou a l'utilisateur. Une réutilisation peut étre préjudiciable aux patients et aux utilisateurs en raison de contamination
croisée et d’infection.

Stérile : les dispositifs sont fournis stérilisés par oxyde d’éthyléne (EO). Ne pas restériliser ; il peut étre impossible d’atteindre le
niveau de stérilité requis lors de la restérilisation d’un dispositif usagé. Restériliser le dispositif peut également compromettre son
intégrité structurelle et provoquer des dysfonctionnements.

Compatibilité IRM : La compatibilité avec une IRM n’a pas été vérifiée.

Symboles et signes de sécurité utilisés sur le dispositif et I’étiquetage :

Symbole ou Symbole ou

signe de Signification signe de Signification

sécurité sécurité
Fabricant \\‘// Tenir a I'écart de la lumiére du soleil

sk N
‘a
E Attention : La loi fédérale limite la vente de . :"" Conserver au sec
ce dispositif a un médecin ou sur
ONLY prescription.

Date limite d’utilisation Consulter le mode d’emploi

! \ Date de fabrication ® Ne pas réutiliser
E-]

Code du lot Attention

LOT

En cas d’incident grave lié a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a l'adresse pncf@rocketmedical.com
, ainsi qu’a I'autorité sanitaire compétente du pays de résidence de I'utilisateur/patient.
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Numéro catalogue Ne contient pas de latex de caoutchouc
R E F T naturel
STERILEIEO Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne Dispositif médical
Ne pas restériliser Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

@ et consulter le mode d’emploi
Py Systéme de barriére stérile unique avec Systéme de barriere stérile unique
"\ ’a emballage de protection a I'extérieur

Se—=

&

Distributeur Importateur

Instructions d'utilisation :
CONTROLE : ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si le dispositif est endommagé.
UTILISATION :

I. Suivez attentivement les instructions relatives a I'assemblage et au réglage de la pompe
d'aspiration d’ovocytes avant d’essayer de fixer le kit de connexion a la patiente.

instructions 2 et 3 ci-dessous concernant la mise en marche du dispositif. Pour
le Cook K-MAR-5200, suivez les instructions de mise sous tension fournies dans /

/

Pour la pompe d’aspiration d’ovocytes de Rocket Medical, suivez les /\ o
— "‘)
votre manuel d’utilisation. / ~ .

2. Branchez le cable d’alimentation approprié au module d’alimentation 12 V et raccordez-le \
a alimentation électrique de 110-240 VAC 50-60 Hz. Le module d’alimentation est

autorégulé pour générer 12V DC.

3. Placez l'interrupteur d’alimentation 0-l (panneau arriére) en position marche. Le voyant vert
(indiqué) sur le panneau avant s'allume et I'écran principal affiche la valeur préréglée de -
100 mmHg.

Fixation de I’ensemble de filtres

4. En utilisant une technique aseptique, déballez 'ensemble de filtres et fixez la longueur de
tube courte, proximale au filtre, a 'embout de la pompe (indiqué a droite pour la pompe
d’aspiration d’ovocytes de Rocket Medical). o,

5. Faites passer le tube de connexion au patient le plus long dans le champ opératoire.
L’ensemble de filtres est destiné a une seule patiente et doit étre remplacé pour chaque
patiente.

Réglez le niveau de vide souhaité. Pour la pompe d’aspiration d’ovocytes de
Rocket Medical, suivez les points 6 a 9 ci-dessous. Pour le Cook K-MAR-5200,
suivez les instructions fournies dans votre manuel d’utilisation.

6. Au démarrage, la pompe est préréglée pour produire un vide de -100 mmHg. Pour
augmenter cette valeur, effectuez un mouvement circulaire en passant légerement le doigt
dans le sens des aiguilles d’'une montre sur la molette de commande, dans le sens des fléches.
Reportez-vous au tableau | pour connaitre les valeurs recommandées pour diverses
combinaisons d’aiguilles et de tubes.

7. Le cadran détecte le mouvement et augmente l’affichage par incréments de -1 mmHg.

8. Pour diminuer la valeur réglée, effectuez un mouvement circulaire dans le sens inverse des aiguilles d'une montre.

En cas d’incident grave lié a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a l'adresse pncf@rocketmedical.com
, ainsi qu’a I'autorité sanitaire compétente du pays de résidence de I'utilisateur/patient.
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9. Lorsque la valeur souhaitée est atteinte, maintenez le doigt immobile pendant 2 secondes et un « bip » sonore confirmera
le nouveau réglage. Si le nouveau réglage n’est pas correctement enregistré, la valeur reviendra a sa valeur précédente dans
les 10 secondes. Notez que si le doigt reste immobile trop longtemps (8 a 10 secondes), vous entendrez 3 bips sonores et
la pompe passera en mode service, ce qui entrainera une fluctuation de la valeur affichée pendant le fonctionnement. Le
mode service ne doit étre utilisé que par des ingénieurs qualifiés lors de la réparation ou de I'entretien de la pompe, et non
pendant l'utilisation clinique. Si le mode service a été activé par erreur, maintenez votre doigt immobile sur la zone
extérieure du cadran de commande pendant 8 a 10 secondes supplémentaires pour revenir au mode d’affichage normal.
Deux bips sonores confirmeront le changement.

Simple Lumen Double Lumen

55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

Tableau | : Réglages de vide recommandés en fonction de la taille de laiguille et
de la longueur des tubes.

Elimination : Ce dispositif, ses accessoires et les consommables utilisés doivent &tre manipulés et éliminés conformément 4 la
politique de 'établissement de soins de santé et dans le respect de toutes les réglementations applicables, y compris, mais sans
s’y limiter, celles relatives a la santé et a la sécurité humaines et a la protection de I’environnement. Le non-respect de cette
régle peut accroitre les risques d’infection ou d’autres dangers microbiens.

En cas d’incident grave lié a ce dispositif, I'incident doit étre signalé a Rocket Medical a l'adresse pncf@rocketmedical.com
, ainsi qu’a I'autorité sanitaire compétente du pays de résidence de I'utilisateur/patient.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Codici del prodotto:

R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione degli ovociti

R57687 Set di filtri per pompa Cook K-MAR-5200

Immagine del dispositivo:

Uso previsto:

Figura I: Set di filtri per pompa di aspirazione degli ovociti

R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione degli ovociti: Destinato al collegamento di aghi per |'aspirazione degli
ovociti alla pompa per I'aspirazione degli ovociti Rocket Medical.

R57687 Set di filtri per pompa Cook K-MAR-5200: Destinato al collegamento di aghi per I'aspirazione degli ovociti alla
pompa per l'aspirazione degli ovociti Cook K-MAR-5200.

Istruzioni: 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.

Controindicazioni: Non lasciare che il liquido si contamini. Se il dispositivo & contaminato, sostituirlo immediatamente

ATTENZIONE: |l set di filtri idrofobici € stato appositamente progettato per impedire l'ingresso di fluidi nella pompa. 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 l'altra.
ATTENZIONE: Non lasciare che il liquido si contamini. Se il dispositivo & contaminato, sostituirlo immediatamente
ATTENZIONE: Non effettuare la manutenzione o la riparazione del dispositivo mentre & in uso
Precauzioni: Potenziale esposizione a DEHP dovuta all'uso di questo dispositivo. Il DEHP puo fuoriuscire da
questo dispositivo, causando danni all'apparato riproduttivo dei neonati maschi, delle donne in gravidanza
w di feti di sesso maschile e dei maschi in eta peripuberale. L'entita dell'esposizione dipende in larga misura
DEHP dai trattamenti medici somministrati e dalla durata del trattamento. La mancanza di ricerche sull'uomo

rende difficile prevedere gli effetti avversi del DEHP perché alcuni modelli animali potrebbero non essere
applicabili all'uomo. La maggior parte degli studi utilizza topi e ratti, ma la scomposizione del DEHP
nell'organismo umano differisce dal meccanismo osservato in questi animali. Questi effetti si manifestano
inoltre solo a livelli molto superiori alla normale esposizione umana. (Per ulteriori dettagli, consultare la
pagina "POL58" su www.rocketmedical.com.)

Benefici e rischi: Rocket Medical plc ha adottato tutte le misure necessarie per garantire che i rischi residui associati all'uso dei
set di filtri Rocket Medical 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 conclude che i benefici medici
complessivi del set di trappole per acqua monouso Rocket superano i possibili rischi se utilizzato secondo l'uso previsto.

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.

ZDOCK194 Rev 19 2026 May 07 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Tutti i diritti riservati. 36



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

Set di filtri per pompe per l'aspirazione degli . (IT)
ovociti @ Rocketmedical

ISTRUZIONI PER L'USO

Indicazioni sulle prestazioni/caratteristiche e benefici clinici: Le prestazioni dei set di filtri sono in grado di proteggere la
pompa di aspirazione degli ovociti dalla contaminazione. Il beneficio clinico € il trattamento dell'infertilita in relazione alla
fecondazione in vitro (FIV) e ad altre procedure ginecologiche.

Effetti collaterali indiretti indesiderati: sanguinamento, infezione, dolore e perforazione dell'endometrioma/lesione delle
strutture pelviche

Descrizione del dispositivo: Questo dispositivo € un set di tubi paziente leggeri da 2,5 m con un connettore Luer lock integrato
per garantire un collegamento sicuro e affidabile a tutti i set di aghi di aspirazione con attacco Luer lock standard. Questo set di
filtri viene fornito sterile ed & esclusivamente monouso.

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.

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.

Ambiente: Da utilizzare in ambito clinico.

Esclusivamente monouso: il dispositivo potrebbe non avere l'integrita strutturale necessaria per sostenere il riutilizzo, con
conseguenti danni per il paziente e/o l'utente. Il riutilizzo puo causare danni ai pazienti e agli utenti a causa di contaminazioni
incrociate e infezioni.

Sterile: i dispositivi sono forniti sterili tramite ossido di etilene (EO). Non risterilizzare; la risterilizzazione di un dispositivo
usato potrebbe non raggiungere il livello di garanzia di sterilita richiesto. La risterilizzazione pud anche compromettere |'integrita
strutturale del dispositivo, causandone il malfunzionamento.

Sicurezza per la Risonanza Magnetica per immagini (RMI): La compatibilita con la risonanza magnetica non ¢ stata
verificata.

Simboli e segnali di sicurezza utilizzati sul dispositivo e sull'etichettatura:

Simbolo o Simbolo o
segnale di Significato segnale di Significato
sicurezza sicurezza
Fabbricante -_._\‘f/ Tenere lontano dalla luce del sole
u ZN
N
R’ Attenzione: La Legge federale degli Stati P Mantenere asciutto
Uniti limita questo dispositivo alla vendita da
ONLY | parte o dietro prescrizione di un medico.

Non riutilizzare

! \ Data di produzione ®
Data di scadenza ':] Consultare le istruzioni per I'uso
/.\
T

Codice del lotto Attenzione

LOT

Codice Prodotto Non contiene lattice di gomma naturale

REF

Sterilizzato utilizzando ossido di etilene Dispositivo medico

STERILE|EO M D

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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@ e consultare le istruzioni per l'uso

Non risterilizzare Non utilizzare se la confezione & danneggiata

r 3 Sistema di barriera sterile singolo con Sistema di barriera sterile singolo
R 2 imballaggio protettivo esterno

Distributore Importatore

Istruzioni per 'uso:
CONTROLLO: non utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata o se il dispositivo € danneggiato.
UTILIZZO:

I. Seguire attentamente le istruzioni per il montaggio e la predisposizione della pompa di
aspirazione degli ovociti prima di provare di collegare il set di connessione per il paziente.

2-3 sotto riportate per l'accensione del dispositivo. Per la pompa Cook K-MAR-

5200 seguire le istruzioni di accensione fornite nel manuale d'uso. /
f

/

Per la pompa di aspirazione degli ovociti Rocket Medical, seguire le istruzioni /\

/

2. Collegare il cavo di rete corretto al modulo di alimentazione a 12 V e collegarlo a una

—t *

V\.\ ..o ‘\
alimentazione elettrica da 110-240 V CA a 50-60Hz. Il modulo di alimentazione &
autoregolato per generare 12V CC.

3. Portare l'interruttore di alimentazione 0-l (pannello posteriore) su ON (acceso). Il LED
verde (indicato) sul pannello frontale si accendera e il display principale visualizzera il valore preimpostato di -100
mmHg.

Montaggio del set di filtri

4. Con tecnica asettica, disimballare il set di filtri e collegare il tubo corto, prossimale al

filtro, al raccordo della pompa (indicato a destra per la pompa di aspirazione degli ovociti
Rocket Medical).

5. Passare il tubo di collegamento al paziente, pit lungo, nel campo operatorio. Il set di filtri
€ monouso e deve essere sostituito per ogni paziente.

Impostare il livello di vuoto desiderato. Per la pompa di aspirazione degli
ovociti Rocket Medical seguire i punti da 6 a 9 riportati di seguito. Per la
pompa Cook K-MAR-5200 seguire le istruzioni di fornite nel manuale d'uso.

6. All'avvio, la pompa é preimpostata per produrre un vuoto di -100 mmHg. Per aumentare
questo valore, utilizzare un movimento circolare per muovere leggermente un dito in BN
senso orario sul selettore di controllo nella direzione delle frecce. Consultare la Tabella | per i valorl consigliati
per le varie combinazioni di ago e tubo.

7. |l selettore rileva il movimento e aumenta il valore sul display con incrementi di - mmHg.
8. Per diminuire il valore impostato, utilizzare un movimento circolare in senso antiorario.

9. Quando si raggiunge il valore desiderato, tenere il dito fermo per 2 secondi e un segnale acustico confermera la
nuova impostazione. Se la nuova impostazione non viene salvata correttamente, il valore tornera al quello impostato
in precedenza entro 10 secondi. 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.

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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Singolo lume

O Rocketmedical

Do

io lume

Lunghezza Vuoto consigliato -mmHg
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

(IT)

Tabella |: Impostazioni del vuoto consigliate per le dimensioni dell'ago e la
lunghezza del tubo.

Smaltimento: Questo dispositivo, i suoi accessori e i materiali di consumo devono essere maneggiati e smaltiti in conformita
alle norme dell'ambiente sanitario e nel rispetto di tutti i regolamenti applicabili, compresi, ma non solo, quelli relative alla salute
e alla sicurezza delle persone e alla tutela dell'ambiente. In caso contrario, il rischio di infezioni o altri rischi microbici potrebbe

aumentare

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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Oocyte Aspiratiepomp Filtersets , (NL)
GEBRUIKSAANWIJZING @ Rocketmedical

Productcodes:
R57686 Filterset voor Oo6cyt Aspiratiepomp
R57687 Filterset voor Cook K-MAR-5200 Pomp

Afbeelding van het Apparaat:

Afbeelding 1: R57686 Filterset voor O6cyt Aspiratiepomp
Beoogd gebruik:

R57686 Filterset voor O6cyt Aspiratiepomp: Bedoeld voor het aansluiten van oocyt-aspiratienaalden op de Rocket
Medical Oocyt-aspiratiepomp.

R57687 Filterset voor Cook K-MAR-5200 Pomp: Bedoeld voor het aansluiten van oocyt-aspiratienaalden op de Cook K-
MAR-5200-pomp.

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.

Contra-indicaties: Laat dit niet verontreinigd raken met vloeistof. Als het apparaat verontreinigd raakt, onmiddellijk vervangen.

WAARSCHUWING: De hydrofobe filterset is speciaal ontworpen om binnendringen van vloeistof in de pomp te
voorkomen. 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: Laat dit niet verontreinigd raken met vloeistof. Als het apparaat verontreinigd raakt, onmiddellijk

vervangen

WAARSCHUWING: Repareer of onderhoud het apparaat niet terwijl het in gebruik is
Let op: Mogelijke Blootstelling aan DEHP door gebruik van dit apparaat. DEHP kan uit dit apparaat
lekken, wat reproductieve schade kan veroorzaken bij mannelijke neonaten, zwangere vrouwen die
w mannelijke foetussen dragen en peripuberale mannen. De mate van blootstelling hangt grotendeels
DEHP af van de toegediende medische behandelingen en de duur van de behandeling. Gebrek aan

onderzoek bij mensen betekent dat het moeilijk is om de nadelige effecten van DEHP te voorspellen,
omdat bepaalde diermodellen mogelijk niet van toepassing zijn op mensen. De meeste onderzoeken
gebruiken muizen en ratten, maar de afbraak van DEHP in het menselijk lichaam verschilt van het
mechanisme dat bij deze dieren wordt waargenomen. Deze effecten worden ook alleen
waargenomen bij niveaus die ver boven de normale menselijke blootstelling liggen. (Voor meer
informatie zie 'POL58’ op www.rocketmedical.com.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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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 Rocket Medical filtersets 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 Rocket Water Trapset voor Eenmalig Gebruik opwegen tegen de mogelijke risico's bij
gebruik zoals omschreven bij het beoogde gebruik.

Prestatieclaims/Kenmerken en Klinisch Yoordeel: De prestatieclaims van de filtersets is dat ze de 6ocyte aspiratiepomp
kunnen beschermen tegen verontreiniging. Het klinische voordeel is de behandeling van onvruchtbaarheid in verband met IVF en
andere gerelateerde gynecologische procedures.

Ongewenste indirecte bijwerkingen: bloeding, infectie, pijn en endometrioma-perforatie/letsel aan bekkenstructuren

Beschrijving van het apparaat: Dit apparaat is een lichtgewicht patiéntset met tubes van 2,5 m met een integrale Luer lock
connector om een veilige, betrouwbare verbinding te garanderen met alle standaard aspiratienaaldsets met Luer lock fitting. Deze
filterset wordt steriel geleverd en bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gebruiker: De beoogde gebruiker is een professionele zorgverlener die bedreven is in het uitvoeren van 6ocyte aspiratie en
werkt in overeenstemming met de 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 oocyte aspiratie.

Patiéntpopulatie: 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.

Omgeving: Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in een klinische omgeving.

Uitsluitend Voor Eenmalig Gebruik: het apparaat heeft mogelijk geen structuur om hergebruik te ondersteunen, dit kan
leiden tot schade aan de patiént en/of gebruiker. Hergebruik kan leiden tot schade aan patiénten en gebruikers door
kruisbesmetting en infectie.

Steriel: de apparaten worden steriel geleverd met ethyleenoxide (EO). Niet opnieuw steriliseren; het is misschien niet mogelijk
om het vereiste niveau van steriliteitsborging te bereiken na hersterilisatie van een gebruikt hulpmiddel. Hersterilisatie kan ook de
structurele integriteit van het apparaat in gevaar brengen, wat kan leiden tot apparaatfalen

MRI-veiligheid: MRI-compatibiliteit is niet geverifieerd.

Symbolen en veiligheidstekens gebruikt op het apparaat en de opschriften:

Symbool of Betekenis Symbool of
Veiligheidsteken Veiligheidsteken

Fabrikant M Weghouden bij zonlicht
AN
A\
L
Let op: Volgens de federale wetgeving mag
dit apparaat alleen door of op voorschrift
ONLY van een arts worden verkocht.

&I Fabricagedatum
a
LOT

Betekenis

Droog houden

Niet hergebruiken

Gebruiken tot datum Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer Bevat geen natuurlijke rubberlatex

REF

L
1
Batchcode A Let op
°
)4

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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STERILEEO M D

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Medisch apparaat

Niet opnieuw steriliseren Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
& is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
o ) Enkelvoudig steriel barriéresysteem met Enkelvoudig steriel barrieresysteem
R\ 3 beschermende verpakking aan de buitenkant

Distributeur Importeur

210

Gebruiksaanwijzing:

CONTROLEER: niet gebruiken als de verpakking open of beschadigd is of het apparaat is beschadigd.

GEBRUIK:

Volg zorgvuldig de instructies voor het monteren en instellen van de Oocyte
Aspiratiepomp voordat u probeert de Patiént Aansluitset te koppelen.

Volg voor de Rocket Medical Oocyte Aspiratiepomp de instructies 2-3 /'\
hieronder met betrekking tot het inschakelen van het apparaat. Volg voor : . ‘
Cook K-MAR-5200 de instructies voor het inschakelen in uw j
gebruiksaanwijzing. /

= " ‘
Sluit het juiste netsnoer aan op de |2V-voedingsmodule en sluit aan op een
[ 10-240VAC 50-60Hz elektrische voeding. De voedingsmodule is zelfregulerend
genereer |2V DC.

Schakel de aan/uit-schakelaar 0-I (achterpaneel) in. De groende LED (aangeduid) op het voorpaneel gaat branden
en het hoofscherm geeft de vooraf ingestelde waarde van -100mmHg weer.

v

De filterset bevestigen

4.

Gebruik een aseptische techniek, pak de filterset uit en bevestig de korte tubelengte,
proximaal van het filter, aan de pompaansluiting (rechts aangegeven voor Rocket Medical
Oocyt Aspiratiepomp).

Breng de langere patiéntverbindingstube in het operatieveld. Deze filterset is voor gebruik
bij één patiént en moet voor elke patiént worden vervangen.

Stel het gewenste vacuiimniveau in. Volg voor de Rocket Medical Oocyte
Aspiratiepomp de instructies 6-9 hieronder. Volg voor Cook K-MAR-5200 de
instructies in uw gebruiksaanwijzing.

Bij opstarten is de pomp vooraf ingesteld om een vacuiim van -100mmHg te produceren.
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. Raadpleeg tabel | voor aanbevolen waarden voor
verschillende combinaties van naald en tubeset.

De draaiknop detecteert de beweging en vergroot de weergave in stappen van - mmHg.
Om de ingestelde waarde te verlagen maakt u een cirkelvormige beweging tegen de klok in.

Woanneer de gewenste waarde is bereikt, houd de vinger voor 2 seconden stil en een hoorbare 'piep’ bevestigt de
nieuwe instelling. Als de nieuwe instelling niet correct wordt opgeslagen, keert de waarde binnen 10 seconden terug
naar de vorige ingestelde waarde. 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 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.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.

ZDOCK194 Rev 19 2026 May 07 www.rocketmedical.com  Copyright © 2026  Alle rettigheter forbeholdt. 42


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

Oocyte Aspiratiepomp Filtersets ® Rocketmedical (NL)

GEBRUIKSAANWIJZING

Enkel Lumen Dubbel Lumen

Tubeset Aa
55 ecm 80 110 130 I50
70cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

Tabel |: Aanbevolen Vacuiiminstellingen voor Maten van de Naalden en Lengtes
van Tubes.

Weggooien: Dit apparaat, de accessoires en de verbruiksartikelen die worden gebruikt, moeten worden behandeld en
afgevoerd in overeenstemming met het beleid van de zorginstelling en met inachtneming van alle toepasselijke voorschriften,
inclusief maar niet beperkt tot die met betrekking tot de gezondheid en veiligheid van de mens en de zorg voor de omgeving.

Indien u dit niet doet, kan het risico op infectie of andere microbiéle gevaar toenemen.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com

og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Produktkoder:
R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe
R57687 Filtersett til Cook K-MAR-5200 Pumpe

Bilde av enheten:

Figur I: Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe
Tiltenkt bruk:

R57686 Filtersett til oocyttaspirasjonspumpe: Beregnet for tilkobling av oocyttaspirasjonskanyler til Rocket Medical
oocyttaspirasjonspumpe.

R57687 Filtersett til Cook K-MAR-5200 Pumpe: Beregnet for tilkobling av oocyttaspirasjonskanyler til Cook K-MAR-5200
Pumpe.

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 opplart personell og i henhold til retningslinjer for
klinisk praksis.

Kontraindikasjoner: Ikke la det bli forurenset med vaske. Hvis enheten blir forurenset, ma den byttes ut umiddelbart.

ADVARSEL: Det hydrofobe filtersettet er spesialdesignet for a forhindre at vaeske trenger inn i pumpen. Huyis filteret
blir forurenset med vaske, vil det blokkeres og dermed beskytte pumpemekanismen. Skift filtersettet
umiddelbart hvis det blir forurenset, og mellom hver pasient.

ADVARSEL: Ikke la det bli forurenset med vaske. Hvis enheten blir forurenset, ma den byttes ut umiddelbart

ADVARSEL: Ikke utfgr service eller vedlikehold pa enheten mens den er i bruk

Forholdsregler: Potensiell DEHP-eksponering ved bruk av denne enheten. DEHP kan lekke ut fra enheten, noe

som kan forarsake reproduksjonsskade hos nyfgdte gutter, gravide kvinner som barer mannlige fostre og
peripubertale gutter. Omfanget av eksponering avhenger i stor grad av den medisinske behandlingen som
DEHP gis og varigheten av behandlingen. Mangel pa forskning pa mennesker betyr at det er vanskelig a forutsi de

negative effektene av DEHP fordi visse dyremodeller kanskje ikke gjelder for mennesker. De fleste studier
bruker mus og rotter, men nedbrytningen av DEHP i menneskekroppen er forskjellig fra mekanismen
observert hos disse dyrene. Disse effektene sees ogsa bare ved nivaer som er langt over normal
menneskelig eksponering. (For ytterligere detaljer, se 'POL58' pa www.rocketmedical.com.)

Fordeler/risiko: Rocket Medical plc har tatt alle nedvendige skritt for a sikre at risiko forbundet med bruk av Rocket Medicals
filtersett reduseres sa langt det er mulig giennom bruk av toppmoderne teknikker i design og produksjon av dette medisinske
utstyret for a sikre sikker bruk. Rocket Medical plc konkluderer med at de generelle medisinske fordelene med Rocket Medical
vannfellesett oppveier de mulige risikoene nar det brukes i henhold til tiltenkt bruk.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Ytelse/legenskaper og kliniske fordeler:  Ytelseskravet til filtersettene bestar i at de skal kunne beskytte
oocyttaspirasjonspumpen fra kontaminering. Den klinisk fordelen er behandling av infertilitet i forbindelse med IVF og andre
relaterte gynekologiske prosedyrer.

Ugnskede indirekte bivirkninger: bladning, infeksjon, smerte og perforering av endometriom / skade pa bekkenstrukturer

Beskrivelse av enheten: Enheten er et 2,5 m lett pasientslangesett med en innebygd luer-lock-port for a sikre en sikker og
palitelig kobling til alle aspirasjonskanylesett med standard luer-lock-koblinger. Filtersettet leveres sterilt og er kun ment til
engangsbruk.

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 trent i a utfere
oocyttaspirasjon.

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.

Milja: For bruk i en klinisk setting.

Kun for engangsbruk: Enheten kan ha ikke-strukturell kvalitet som ikke stgtter gjenbruk, noe som kan fgre til skade pa pasienten
og/eller brukeren. Gjenbruk kan fere til skade pa pasienter og brukere fra krysskontaminering og infeksjon.

Steril: Enhetene leveres sterilisert med etylenoksid (EO). lkke re-steriliser; det er kanskje ikke mulig @ oppna det ngdvendige
sterilitet sikkerhetsnivaet ved re-sterilisering av en brukt enhet. Resterilisering kan ogsa kompromittere den strukturelle
integriteten til enheten, noe som kan fore til feil pa enheten.

MR-sikkerhet: MR-kompatibilitet er ikke verifisert.

Symboler og sikkerhetsmerking brukt pa enheten og forpakning:

Symbol eller Symbol eller
sikkerhetsskilt sikkerhetsskilt

Produsent \\‘// Holdes unna sollys
—_—
el 2
Forsiktig: Loven begrenser denne enheten til ' Holdes torr
salg av eller etter ordre fra lege.
ONLY

! \ Produksjonsdato ® Ikke gjenbruk
’i]

Betydning Betydning

Brukes innen-dato Se bruksanvisningen

LOT Partikode A Forsiktig
&
R E F Katalognummer W Inneholder ikke naturgummilateks

Sterilisert med etylenoksid Medisinsk enhet

STERILE|EO M D
Ikke resteriliser Ikke bruk hvis pakken er skadet, og les
@ bruksanvisningen for bruk

. X Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje

Enkelt sterilt barrieresystem

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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" o Distributer Importer
W&

Bruksanvisning:

KONTROLLER: lkke bruk hvis emballasjen er dpnet eller skadet eller enheten er skadet.
BRUK:

I. Felg instruksjonene for montering og oppsett av oocyttaspirasjonspumpen ngye, for du
forsgker a feste pasienttilkoblingssettet.

For Rocket Medical oocyttaspirasjonspumpe falg instruksjonene 2-3 nedenfor / /\ S
for a sla enheten pa. For Cook K-MAR-5200 fglg instruksjonene for a sla den pa / '
som finnes i bruksanvisningen. / : "%

2. Koble riktig stremkabel til stremforsyningsmodulen pa 12 V og koble til en | 10-240 VAC

O
50-60 Hz stremforsyning. Stremforsyningsmodulen er selvregulerende og genererer 12V %
DC.

Drei strombryteren 0-1 (bakpanel) til PA. Det grenne LED-lyset (angitt) pa frontpanelet
tennes og hoveddisplayet vil vise den forhandsinnstilte verdien pa -100 mmHg.

Feste filtersettet

4. Pakk ut filtersettet ved hjelp av aseptisk teknikk og fest den korte slangelengden,
proksimalt til filteret, til pumpens spigot (angitt til heyre for Rocket Medical
oocyttaspirasjonspumpe).

5. For den lengste pasienttilkoblingsslangen inn i operasjonsomradet. Filtersettet skal kun
brukes til én pasient og ma skiftes ut for hver pasient.

Still inn gnsket vakuumniva. For Rocket Medical oocyttaspirasjonspumpe falg
instruksjonene 6-9 nedenfor. For Cook K-MAR-5200 fglg instruksjonene som
finnes i bruksanvisningen.

6. Ved oppstart er pumpen forhandsinnstilt til 2 produsere et -100 mmHg vakuum. For a
oke denne verdien, bruk en sirkelbevegelse og dra en finger lett med klokken over
kontrolldreieskiven i pilenes retning. Se tabell | for anbefalte verdier for ulike kombinasjoner av kanyler og
slangesett

7. Dreieskiven vil registrere bevegelsen og ke displayet i trinn pa -1 mmHg.
8. For a redusere innstilt verdi, bruk en sirkelbevegelse mot klokken.

9. Nar gnsket verdi nas, hold fingeren stille i 2 sekunder, sa vil et hgrbart «pip» bekrefte den nye innstillingen. Hvis
den nye innstillingen ikke lagres, vil verdien ga tilbake til forrige forhandsinnstilte verdi etter 10 sekunder. 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 opplerte
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 & ga tilbake til normalt
displaymodus. To pipelyder bekrefter endringen.

Enkelt lumen Dobbelt lumen

Lengde pa
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

Tabell I: Anbefalte vakuuminnstillinger for kanylesterrelser og slangelengde.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Avhending: 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 og sikkerhet og omsorg for miljget. Unnlatelse av dette kan gke risikoen for infeksjon eller andre

mikrobielle farer.

Hvis det oppstdr en alvorlig hendelse relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Rocket Medical pé pncf@rocketmedical.com
og til vedkommende helsemyndighet i landet der brukeren/pasienten er bosatt.
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Kody produktu:

R57686 zestaw filtrow do pompy do aspiracji oocytow

R57687 zestaw filtrow do pompy Cook K-MAR-5200

Wyglad wyrobu:

Przeznaczenie:

Zdjecie |: Zestaw filtrow do pompy do aspiracji oocytow

R57686 zestaw filtrow do pompy do aspiracji oocytow Przeznaczone do pofaczenia igiet aspiracyjnych do oocytéw z pompa do
aspiracji oocytow marki Rocket Medical.
R57687 zestaw filtrow do pompy Cook K-MAR-5200 Przeznaczone do pofaczenia igiet aspiracyjnych do oocytow z pompa

Cook K-MAR-5200.

Wskazania: Wskazany do stosowania w ramach leczenia nieptodnosci zwigzanej z zaptodnieniem in vitro i innymi powiazanymi
procedurami ginekologicznymi. Ten wyrob moze by¢ uzywany wytacznie przez lub pod nadzorem odpowiednio przeszkolonego
personelu w potaczeniu z wytycznymi dotyczacymi praktyki klinicznej.

Przeciwwskazania: Nie dopuszczaj do zanieczyszczenia ptynem. Jesli urzadzenie ulegnie zanieczyszczeniu, nalezy je natychmiast

wymienic.

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE:

Hydrofobowy zestaw filtrujacy jest zaprojektowany specjalnie w celu zapobiegania zasysania ptynu do
pompy. Jesli materiat filtra zostanie zanieczyszczony plynem, spowoduje to jego zatkanie, chroniac w ten
sposéb mechanizm pompy. Zestaw filtrow nalezy niezwtocznie wymieni¢ w razie zanieczyszczenia oraz
pomiedzy kazdym pacjentem.

Nie dopuszczaj do zanieczyszczenia ptynem. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia, nalezy natychmiast
wymienic¢

Nie nalezy wykonywa¢ czynnosci serwisowych ani konserwacyjnych w trakcie pracy urzadzenia.

Srodki
ostroznosci:

DEHP

Potencjalne narazenie na DEHP podczas korzystania z tego urzadzenia. Z urzadzenia moze
uwalnia¢ si¢ DEHP, ktéry moze powodowac szkodliwe dziatanie na ukiad rozrodczy u noworodkéw ptci
meskiej, kobiet w ciazy noszacych ptody ptci meskiej oraz u chtopcow w okresie przedpokwitaniowym.
Zakres narazenia zalezy w znacznym stopniu od rodzaju zastosowanego leczenia medycznego oraz jego
czasu trwania. Ze wzgledu na brak badan na ludziach trudno przewidzie¢ niepozadane skutki dziatania
DEHP, gdyz nie wszystkie modele zwierzece moga by¢ odzwierciedleniem reakcji cztowieka. W wiekszosci
badan wykorzystuje si¢ myszy i szczury, jednak rozklad DEHP w organizmie cztowieka roézni sie od
mechanizmu obserwowanego u tych zwierzat. Efekty te sa rowniez widoczne tylko przy poziomach
znacznie przekraczajacych normalne narazenie u ludzi. (Wiecej informacji mozna uzyska¢ z ,,POL58” na
www.rocketmedical.com.)

W przypadku wystqpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym urzqdzeniem nalezy je zglosic¢ firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com oraz wiasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Stosunek korzysci do ryzyka: Firma Rocket Medical plc podjeta wszelkie niezbedne kroki w celu zapewnienia maksymalnego
ograniczenia ryzyka zwiazanego z uzyciem zestawow filtrow Rocket Medical poprzez zastosowanie najnowoczesniejszych technik
w projektowaniu i produkgji tych wyrobow medycznych, aby zapewni¢ ich bezpieczne uzytkowanie. Rocket Medical plc stwierdza,
ze ogdlne korzysci medyczne wynikajace ze stosowania jednorazowego zestawu - putapki wodnej Rocket przewyzszaja potencjalne
ryzyko zwiazane z jego uzyciem zgodnie z przeznaczeniem.

Oswiadczenia dotyczace dziatania/wtasciwosci i korzysci kliniczne: Zadaniem zestawoéw filtrow jest ochrona pompy do
aspiracji oocytow przed zanieczyszczeniem. Korzyscia kliniczng jest leczenie nieptodnosci zwiazane z procedurg in vitro i innymi
powiazanymi zabiegami ginekologicznymi.

Niepozadane skutki uboczne: krwawienie, infekcja, bol i perforacja endometriomy/uszkodzenie struktur miednicy

Opis wyrobu: Urzadzenie stanowi lekki zestaw przewodéw pacjenta o dtugosci 2,5 m z integralnym ztaczem Luer lock,
zapewniajacym bezpieczne i niezawodne potaczenie ze wszystkimi standardowymi igtami aspiracyjnymi z mocowaniem Luer lock.
Dostarczany zestaw filtrujacy jest sterylny i przeznaczony do jednorazowego uzytku.

Uzytkownik: Docelowym uzytkownikiem jest pracownik stuzby zdrowia posiadajacy biegtos¢ w wykonywaniu aspiracji oocytow,
dziatajacy zgodnie z lokalnymi i krajowymi wytycznymi. Wyrob medyczny moze by¢é rowniez uzywany przez stazyste pod nadzorem
pracownika stuzby zdrowia biegtego w wykonywaniu aspiracji oocytow.

Populacja pacjentéw: Docelowa grupa pacjentow sa dorosli pacjenci poddawani aspiracji oocytdw w celu leczenia nieptodnosci
metoda in vitro lub inne pacjentki ginekologiczne, np. poddawane pobraniu oocytéw w celu kriokonserwaciji lub cierpiace na zespot
hiperstymulacji jajnikow.

Srodowisko: Do uzytku w $rodowisku klinicznym.

Tylko do jednorazowego uzytku: wyréb moze nie mie¢ integralnosci strukturalnej umozliwiajacej ponowne uzycie, co moze
spowodowac szkody dla pacjentki i/lub uzytkownika. Ponowne uzycie moze spowodowa¢ szkody dla pacjentek i uzytkownikéw w
wyniku zanieczyszczenia krzyzowego i infekgiji.

Sterylne: wyroby medyczne s3 dostarczane w stanie sterylnym dzigki zastosowaniu tlenku etylenu (EO). Nie nalezy ponownie
sterylizowac; ponowna sterylizacja uzywanego wyrobu moze uniemozliwi¢ osiagniecie wymaganego poziomu sterylnosci. Ponowna
sterylizacja moze réwniez naruszy¢ integralnosc¢ strukturalna urzadzenia, prowadzac do jego awarii.

Bezpieczenstwo podczas rezonansu magnetycznego: Nie zweryfikowano kompatybilnosci z rezonansem magnetycznym.

Symbole i znaki bezpieczenstwa stosowane na wyrobie i etykietach:

Symbol lub Symbol lub
znak Znaczenie znak Znaczenie
bezpieczenstwa bezpieczenstwa
Producent \\‘// Chronic przed dziataniem promieni
N stonecznych
sl ZiN
Uwaga: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz P Chroni¢ przed wilgocia
tego wyrobu tylko przez lub na zlecenie
ONLY lekarza.

Data waznosci Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania

! \ Data produkgji ® Nie uzywaé ponownie
E-]

Kod partii Uwaga

LOT

Numer katalogowy Nie zawiera naturalnego lateksu

REF

W przypadku wystqpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym urzqdzeniem nalezy je zglosic¢ firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com oraz wiasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Sterylizowane tlenkiem etylenu Wyréb medyczny

STERILEEO M D
Nie nalezy ponownie sterylizowaé Nie uzywag, jesli opakowanie jest
% uszkodzone; nalezy zapoznac sie z instrukcja
obstugi

Py Pojedynczy system bariery sterylnej z Q Pojedynczy system bariery sterylnej

3 o zewngtrznym opakowaniem ochronnym

-----

', o Dystrybutor Importer
%

Instrukcja obstugi:

SPRAWDZ: nie nalezy uzywa, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone albo wyrdb jest uszkodzony.
UZYCIE:

I. Nalezy dokfadnie zastosowaé sie do instrukcji ztozenia i ustawienia pompy do aspiracji
oocytow zanim przystapi si¢ do mocowania zestawu taczacego pacjenta.

W przypadku pompy do aspiracji oocytéw Rocket Medical nalezy postepowac /\ o
zgodnie z instrukcjami 2-3 ponizej dotyczacymi wiaczania wyrobu. W / . ‘
przypadku wyrobu Cook K-MAR-5200 nalezy postepowa¢ zgodnie z / 3 2%

instrukcjami dotyczacymi wlaczania zasilania zawartymi w instrukcji obstugi.

2. Podtacz wihasciwy przewdd sieciowy do modutu zasilania 12V i podiacz do zasilania
elektrycznego |10-240VAC 50-60Hz. Modut zasilania ustawiony jest automatycznie, aby
generowac zasilane 12V DC.

3. Ustaw pozycje wiacznika 0-l (z tytlu panelu) na wiaczona. Zaswieci sig¢ zielone Swiatetko LED (zaznaczone) na
przednim panelu a na gtdwnym ekranie pokaze sie ustawiona fabrycznie wartosc -100mmHg.

Podtaczanie zestawy filtrujacego

4. Rozpakuj zestaw filtrujacy uzywajac techniki aseptycznej i podiacz krétka rurke od strony
filtra do krééca pompy (jak wskazano po prawej stronie dla pompy do aspiracji oocytow

Rocket Medical). %
5. Woprowadz dtuziszy przewdd taczacy pacjenta do pola operacyjnego. Zestaw filtrow jest y <
przeznaczony do jednorazowego uzytku dla jednej pacjentki i musi by¢ wymieniany po £ ¥V o

kazdej pacjentce. -~/

Ustaw wymagany poziom podcisnienia W przypadku pompy do aspiracji R
oocytow Rocket wykonaj punkty 6-9 przedstawione ponizej. W przypadku
Cook K-MAR-5200 zastosuj sie do zalecen przedstawionych w instrukcji
uzytkowania tego wyrobu.

6. Po uruchomieniu pompa jest wstepnie ustawiona na wytwarzanie podcisnienia -100 mmHg. Aby zwiekszy¢ te
wartos¢, nalezy delikatnie przesuwaé palcem po pokretle sterujacym ruchem okreznym zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, zgodnie z kierunkiem strzatek W tabeli | podano zalecane wartosci dla réznych kombinagiji igiet i zestawow
rurek.

7. Tarcza wykrywa ruch i zwigksza wskazanie o -1 mmHg.
8. Aby zmniejszy¢ ustawiona wartos¢, wykonaj ruch okrezny w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

9. Po osiagnieciu zadanej wartosci przytrzymaj palec przez 2 sekundy, a sygnat dzwiekowy potwierdzi nowe ustawienie.
Jesli nowe ustawienie nie zostanie poprawnie zapisane, warto$¢ powroci do poprzedniej wartosci ustawionej w
ciagu 10 sekund. Nalezy pamieta¢, ze jesli palec zostanie przytrzymany zbyt dtugo (8—10 sekund), rozlegna sie 3
sygnaly dzwiekowe, a pompa przejdzie w tryb serwisowy, powodujac wahania wyswietlanej wartosci podczas pracy.
Tryb serwisowy powinien by¢ uzywany wytacznie przez przeszkolonych inzynieréw podczas naprawy lub
serwisowania pompy, a nie podczas uzytkowania klinicznego. Jesli tryb serwisowy zostat wiaczony przez pomytke,
przytrzymaj palec na zewnetrznej strefie pokretla sterujacego przez kolejne 8—10 sekund, aby powrdci¢ do
normalnego trybu wyswietlania. Dwa sygnaly dzwiekowe potwierdza zmiane.

W przypadku wystqpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym urzqdzeniem nalezy je zglosic¢ firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com oraz wiasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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Pojedynczy strumiei Podwdjny strumien

Dlugosé Zalecane podcisnienie - mmHg
55cm 80 110 130 |50
70cm 90 130 |50 170
90cm 100 150 170 190

Tabela I: Zalecane ustawienia podcisnienia zaleznie od rozmiaru igly i dlugosci

rurki.

(PL)

Utylizacja: Ten wyrob, jego akcesoria i materiaty eksploatacyjne powinny by¢ obstugiwane i utylizowane zgodnie z polityka
placéwki opieki zdrowotnej oraz z uwzglednieniem wszystkich obowiazujacych przepisow, w tym migdzy innymi przepisow
dotyczacych zdrowia i bezpieczenstwa ludzi oraz ochrony srodowiska. Niezastosowanie si¢ do tego wymogu moze zwiekszy¢
ryzyko infekcji lub innych zagrozen mikrobiologicznych.

W przypadku wystqpienia powaznego zdarzenia zwiqzanego z tym urzqdzeniem nalezy je zglosic¢ firmie Rocket Medical pod adresem
pncf@rocketmedical.com oraz wiasciwemu organowi ds. zdrowia w kraju zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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BRUKSANVISNING

Produktkoder:

R57686 Filtersats till aspirationspump for oocyter

R57687 Filtersats for pumpen Cook K-MAR-5200

Enhetsbild:

Bild I: Filtersats till aspirationspump for oocyter
Avsedd anvindning:

R57686 Filtersats till aspirationspump fér oocyter Avsedd for anslutning av aspirationsnalar for oocyter till Rocket
Medical aspirationspump for oocyter.

R57687 Filtersats for pumpen Cook K-MAR-5200: Avsedd for anslutning av aspirationsnalar for oocyter till pumpen Cook
K-MAR-5200.

Indikationer: Indikeras for anvandning som en del av behandlingen av infertilitet i samband med IVF och andra relaterade
procedurer. Denna enhet far endast anvindas av, eller under Sverinseende av, limpligt utbildad personal i kombination med
riktlinjer for klinisk praxis.

Kontraindikationer: Lat inte setet fororenas av vitska. Om setet blir fororenat ska det omedelbart bytas ut.

VARNING: Den hydrofoba filteruppsattningen ar speciellt utformad for att forhindra att vatska tranger in i pumpen. Om
filtermaterialet fororenas av vitska sa kommer det att tillslutas och dirmed skydda pumpmekanismen. Byt
omedelbart ut filtersetet om det blir fororenat och mellan varje patient.

VARNING: Lat inte setet fororenas av vitska. Om setet blir fororenat ska det omedelbart bytas ut.

VARNING:  Varning: utfor inte service eller underhall pa enheten medan den anvinds

Obs: MGéjlig DEHP-exponering vid anvindning av denna enhet. DEHP (dietylhexylftalat) kan licka ut fran
denna produkt, vilket kan orsaka reproduktionsstorningar hos manliga nyfédda barn, gravida kvinnor som bar

w pa manliga foster och peripubertala man. Exponeringens omfattning beror till stor del pa vilken medicinsk

DEHP behandling som ges och hur linge behandlingen pagar. Brist pa forskning med manniskor innebar att det ar
svart att forutsdga DEHP:s skadliga effekter eftersom vissa djurmodeller kanske inte kan tillimpas pa manniskor.
| de flesta studier anvinds moss och rattor, men nedbrytningen av DEHP i manniskokroppen skiljer sig fran
den mekanism som har observerats hos dessa djur. Dessa effekter upptriader ocksa endast vid nivaer som vida
dverstiger den normala exponeringen av mainniskor. (For ytterligare information se “POL58” pa
www.rocketmedical.com.)

Nytta Risk: Rocket Medical plc har vidtagit alla nédvandiga atgirder for att sikerstilla att kvarstaende risker i samband med
anvindning av Rocket Medical filterset reduceras sa langt som majligt genom tillimpning av befintliga toppmoderna tekniker vid
konstruktion och tillverkning av dessa medicintekniska produkter for att forsikra siker anvandning. Rocket Medical plc nar
slutsatsen att de totala medicinska férdelarna med Rocket Vattenfilla-setet for engangsanvindning dverviger de mojliga riskerna
nar det anvands enligt den avsedda anvandningen.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar s ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com
samt till den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvindaren/patienten dr bosatt.
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Prestandakrav och klinisk nytta: Prestandakravet for filterset ar att de ska kunna skydda pumpen for aspiration av oocyter
fran kontaminering. Den kliniska nyttan 4r behandling av fertilitet i samband med IVF och andra relaterade gynekologiska ingrepp.

Oonskade indirekta biverkningar: blédning, infektion, smirta och perforering av endometriom/skada pa
backenstrukturer

Beskrivning av enheten: Denna enhet ar ett 2,5 m lattviktsslangset med en integrerad Luer-liskontakt for att sikerstilla en
siker och tillforlitlig anslutning till alla aspirationskanyler med standard Luer-lasanslutning. Denna filtersats levereras steril och ar
endast avsedd for engangsbruk.

Anvindare: The intended user is hilsovardspersonal med kompetens att utféra oocytaspiration och som arbetar i enlighet med
lokala och nationella riktlinjer. Enheten kan ocksa anvindas av en praktikant under dverinseende av hilso- och sjukvardspersonal
som har kompetens att utfora oocytaspiration.

Patientgrupp: Den avsedda patientdemografin 4r 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.

Miljo: Ska anvandas i en klinisk miljo.

Enbart for engangsbruk: enheten har kanske inte tillracklig strukturell integritet for att stddja ateranvindning, vilket kan
resultera i skada pa patienten och/eller anvindaren. Ateranvindning kan resultera i skada av patienter och anvindare fran
korskontaminering och infektion.

Steril: enheterna levereras steriliserade med etylenoxid (EO). Atersterilisera den inte; det kanske inte ir majligt att uppna
erforderlig sterilitetssakerhetsniva vid atersterilisering av en tidigare anvand enhet. Atersterilisering kan dven dventyra enhetens
strukturella integritet, vilket kan leda till enhetsfel.

MRI-sdkerhet: MRI-kompabilitet har inte verifierats.

Symboler och sikerhetsskyltar som anvinds pa enheten och dess mirkning:

Symbol eller Symbol eller
sakerhetsskylt sdkerhetsskylt

Tillverkare \\*// Hall borta fran solljus
el £
a
Obs: Federal lag begransar den hir enheten P Hall torrt
till forsaljning av eller pa order av en likare.
ONLY
M— Tillverkningsdatum ® Ateranvand ej
g Bist fore-datum :]
i

Partikod Varning

Betydelse Betydelse

Konsultera bruksanvisningen

Katalognummer Innehdller inte naturligt latexgummi

oT
EF

L
R

Steriliserat med etenoxid Medicinteknisk enhet
STERILE|EO M D

Atersterilisera ej Anvand inte om férpackningen ar bruten och

@ se bruksanvisningen for instruktioner

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar s ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com
samt till den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvindaren/patienten dr bosatt.
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K 8 Enkelt sterilt barriarsystem med yttre Enkelt sterilt barridarsystem
skyddsforpackning

Distributor Importor

Bruksanvisningar:
KONTROLLERA: Anvand inte om forpackningen ar oppen eller skadad, eller om enheten ar skadad.
ANVANDNING:

I. Folj noga anvisningarna for montering och installning av aspirationspumpen for oocyter
innan du forsoker ansluta patientanslutningssatsen.

For Rocket Medical aspirationspump for oocyter, folj instruktionerna 2-3 /'.\ S
nedan angaende enhetens paslagning. For Cook K-MAR-5200, folj / ‘
anvisningarna i bruksanvisningen nar du slar pa strémmen. / 3 L)

2. Anslut ratt natkabel till 12 V-stromforsorjningsmodulen och anslut till en 110-240 VAC

' °0
50-60 Hz elektrisk stromkalla. Nataggregatmodulen ar sjalvreglerande och genererar %
12 VDC.

Vrid strombrytaren 0-l (bakpanelen) till on (pid). Den grona lysdioden (indikeras) pa
frontpanelen tinds och huvuddisplayen visar det forinstillda virdet pa -100 mmHg.

Montering av filtersatsen

4. Med aseptisk teknik packar du upp filtersetet och ansluter den korta slanglingden,
proximalt om filtret, till pumpens tapp (anges till hoger for Rocket Medical
aspirationspump for oocyter).

5. For over den lingre patientanslutningsslangen till operationsomradet. Filtersatsen ar
endast avsedd for engangsbruk och maste bytas ut for varje patient.

Still in 6nskad vakuumniva. F6r Rocket Medical aspirationspump for oocyter,
folj punkterna 6-9 nedan. For Cook K-MAR-5200, f6lj instruktionerna i din
bruksanvisning.

6. Vid uppstart ar pumpen forinstalld att producera -100 mmHg vakuum. For att oka detta
varde, anvand en cirkelrorelse och dra latt med ett finger medurs over den yttre zonen
av kontrollratten i pilarnas riktning. Se Tabell | nedan for rekommenderade varden for olika komblnatloner av nal-
och rorsatser.

7. Ratten kanner av rorelsen och okar visningen i steg om -I mmHg inkrement.
8. For att minska det installda vardet, anvand en moturs cirkelrorelse.

9. Nar dnskat virde har uppnatts haller du fingret stilla i 2 sekunder, varpa en ljudsignal bekraftar den nya instillningen.
Om den nya installningen inte sparas korrekt sa kommer virdet att aterga till det tidigare instillda virdet efter 10
sekunder. Observera att om fingret halls stilla for linge (8—10 sekunder) hors 3 pip och pumpen gar in i servicelage,
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 servicelaget har aktiverats av misstag,
hall fingret stilla pa den yttre zonen av kontrollratten i ytterligare 8—10 sekunder for att atergd till normalt
visningslage. Tva pip ljuder for att bekrifta 4ndringen.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar s ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com
samt till den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvindaren/patienten dr bosatt.
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Enkelt halrum

O Rocketmedical

Dubbelt halrum

Rorsatsens Rekommenderat
55 cm 80 110 130 150
70 cm 90 130 150 170
90 cm 100 150 170 190

Tabell 1: Rekommenderade vakuuminstillningar for nalstorlekar och slanglangd.

(SV)

Avyttring: Denna enhet, dess tillbehor och de forbrukningsvaror som anvands med den, bor hanteras och avyttras i enlighet
med vardinrittningens policy och med hinsyn till alla tillimpliga bestimmelser, inklusive men inte begransat till de som angar
manniskors halsa och siakerhet samt miljohansyn. Att inte gora det kan oka risken for infektioner eller andra mikrobiologiska

risker.

Ifall en allvarlig incident relaterad till denna enhet intrdffar s ska hdndelsen rapporteras till Rocket Medical pd pncf@rocketmedical.com

samt till den behdriga hdlsovdrdsmyndigheten i det land ddr anvindaren/patienten dr bosatt.
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BS loc may bom huit noan bao , (V1)
HUGNG DAN SU DUNG (P Rocketmedical

M3 sdn phim:
R57686 B6 loc danh cho may bom hit noan bao
R57687 B loc danh cho may bom Cook K-MAR-5200

Hinh anh thiét bi:

Hinh |: B6 loc danh cho may bom hut noan bao
Muc dich sir dung:

R57686 B loc danh cho may bom hat nodn bao: Dung dé néi kim hit noan bao véi May bom hit nodn bao Rocket
Medical.
R57687 B loc danh cho may bom Cook K-MAR-5200: Dung d& ngi kim hit noan bao véi May bom Cook K-MAR-5200.

Chi dinh: Dugc chi dinh sit dung nhu mét phan cta qua trinh diéu tri vo sinh lién quan dén IVF va cic th( thuét san phu khoa
li&n quan khac. Thiét bi nay chi nén dugc st dung hodc dudi sy gidm sit bai nhan vién dugc dao tao phu hop két hop vdi cic
huwéng dan thuc hanh 1am sang tai dia phuong.

Chdéng chi dinh: Khéng d€ san pham bi ngdm dich. Né&u thiét bj ngdm dich hay thay thé ngay Iap turc.

CANH Bo loc ki nwédec duoc thiét ké dic biét dé tranh dich lot vao may bom. VAt liéu loc bj ngdm dich s& bit kin bd
BAO: loc va b3o vé co ché bom. Thay ngay b loc néu bj nhiém ban va khi s dung cho bénh nhan mdi.

CANH Khong dé san pham bi ngdm dich. N&u thiét bj ngdm dich hay thay thé& ngay I4p tirc

BAO:

CANH Khéng bdo tri hodc bdo dudng thiét bj khi dang st* dung

BAO:

Bién phap Kha ning Phoi nhiém DEHP khi si dung thiét bj nay. DEHP cé thé thdm ra khai thiét bi nay, diéu nay
phong ngira: c6 thé giy t6n hai d&n kha ning sinh sdn & tré so sinh nam, phu nit mang thai bao thai nam va nam gigi quanh
tudi day thi. Mc d6 phoi nhiém phan 16n phu thudc vao phuong phap diéu tri y t& duoc thyc hién va thoi
w gian diéu tri. Thi€u nghién ciru & ngudi ¢ nghia 1a khé dy doan tac dung phy clia DEHP vi mét s6 mo hinh
DEHP ddng vat nhat dinh c6 thé khoéng 4p dung duoc cho con ngudi. Hau hét cic nghién citu déu sir dung chudt
nhét va chudt c8ng, tuy nhién sy phan hiy DEHP trong co thé con ngudi khic véi co ché dugc thiy & nhitng
ddng vat nay. Nhitng tic dong ndy ciing chi duwoc thdy & mirc vugt qua mirc phoi nhiém binh thudng cla con

ngudi. (D€ biét thém chi tiét, vui long xem 'POL58' tai www.rocketmedical.com.)

Loi ich Rui ro: Rocket Medical plc di thyc hién day di cic budc can thiét dé€ gidm thiéu t6i da rli ro con lai lién quan dén viéc
st dung bd loc Rocket Medical thong qua viéc 4p dung cac ki thuat tién tién trong thiét k& va san xuat thiét bj y t& ndy nham dam
bdo an toan khi s dung. Rocket Medical plc khdng dinh rang téng thé, nhitng loi ich y t& clia Bo tach nudc dung mot Ian Rocket
vuot qua nhitng rdi ro cé thé xay ra khi si* dung theo huéng dan si* dung.

Trong trudng hop xdy ra sy cd nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dija chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co quan y té c¢6 thdm quyén tai quéc gia ma ngudi dung/bénh nhén dang sinh séng.
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B loc may bom hut noan bao . (V1)
HUGNG DAN SU DUNG @ Rocketmedical

Tuyén bé/DPic tinh hiéu nang va L¢i ich Iam sang: Tuyén bd vé hiéu ning clia bd loc la ¢ thé bdo vé may bom hit noan
bao khéi bi nhiém ban. Lgi ich Iam sang 1a diéu tri vo sinh lién quan dén thy tinh trong &ng nghiém (IVF) va cic thd thuat phu
khoa lién quan khac.

Tac dung phu gian tiép khéng mong mudn: chdy mau, nhiém trung, dau va thing u lac ndéi mac/ t6n thuong cic ciu truc
vung chau

M& ta thiét bj: Thiét bj ndy 1a mdt bd 6ng diy nhe dai 2,5m danh cho bénh nhin cé dau néi khoa luer tich hgp d€ dam bao qua
trinh ndi an toan, chdc chdn véi tat ca cac bd kim hit phu hgp véi khéa luer tiéu chudn. Bd loc nay da dugc khir trung va chi dugc
st dung mét lan.

Ddi twgng sir dung: Déi tuong ngudi dung ma dong nay hudng tdi chinh la cdc chuyén gia chim soc stre khde ¢é kha ning thue
hién choc hit noan bao mét cach thanh thao va lam viéc tuan theo huwdéng dan cla dia phuong va quéc gia. Thiét bj ciing cé thé
dugc st dung bdi ngudi dang duwoc dao tao dudi sy gidm sat cla nhin vién y t€ c6 chuyén mdn thanh thao trong viéc thyc hién
choc hit noan bao.

D4éi twgng bénh nhian: Nhom déi tuwgng bénh nhan dy ki€n Ia bénh nhan ngudi I6n dang thyc hién choc hit noan dé diéu tri vo
sinh béng IVF hodc cac bénh nhan phu khoa khac, chéng han nhu nhitng ngudi thyc hién 18y noin dé€ tri lanh hodc nhitng ngudi
méc hdi chirng qua kich budng trirng.

Mobi truwdng: DE st dung trong méi trudng lam sang.

Chi dung mot Ian: thiét bj khong thé dadm bao tinh nguyén ven ciu tric dé hd tro tai st dung, dan dén tén thuong cho bénh
nhan va/hodc ngudi st dung. Tai si* dung c6 thé dan dén t6n thuong cho bénh nhin va ngudi st dung do nguy co lay nhiém chéo
va nhiém trung.

Tiét trung: thiét bj dwgc cung cap da tiét trung bang Ethylene Oxide (EO). Khong tai tiét trung: c6 thé khong dat dugc mirc do
vd triing can thiét khi ti€n hanh tai tiét trung thiét bj da sir dung. Tién hanh tai tiét trung c6 thé lam suy giam tinh nguyén ven cdu
tric cla thiét bj, dan dén sy c8 hu héng thiét bi.

An toan MRI: Kha ning twong thich MRI chua dugce xac minh.

Ky hiéu va nhian an toan s dung trén thiét bj va ghi nhan:

Ky hiéu hoac Ky hiéu hoac
nhan an toan nhan an toan

Nha san xuat -.._\‘f/ Tranh xa anh ndng mit troi
AN
AN

Y nghia Y nghia

dugc bén hodc theo yéu ciu bdi béc si.

R’ Luu ¥: Luat lién bang han ché thiét bj nay Ll Gitt khé
ONLY ’
! \ Ngay san xudt ® Khong tai st dung
.i']

Han st dung Tham khao huéng dan st dung
LOT Ma 16 /I\ Luuy
2
T

REF S8 danh muc Khéng chira mu cao su ty nhién

Khir tring béng ethylene oxit Thiét bj y t&

STERILE|EO

Trong trudng hop xdy ra sy cd nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dija 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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O Rocketmedical

(V1)

Khong tai khir tring @

Khéng st dung néu goi bj hdng va tham
khao hwéng dan st dung

F 3, Hé théng bao vé vo trung don ¢é bao bi bao
N\ ya vé bén ngoai

Hé théng bao vé vo trung don

< Nha phan phéi
N ®

Nha nhap khau

Huwéng dan sir dung:

KIEM TRA: khéng st dung néu bao bi bj m& hodc héng hodc thiét bj hong.

SU DUNG:

Lam theo cac hu'o!ng dn cn than dé I3p rap va thiét 1ap May bom hdt nodn bao trudc khi
th(r gdn B ndi cho bénh nhan.

D3i véi May bom hat noan bao Rocket Medical, dé bat nguén thiét bj, hiy Iam
theo hwéng dan 2-3 bén dwéi. Déi Vv&i may Cook K-MAR-5200, dé bat ngudn,
hay lam theo huéng dan trong quyén huéng dan sir dung.

2. N@&i day cdm chinh ding vao bd cp dién 12V va néi véi ngudn dién |10-240VAC 50-60Hz.
B phan cap dién c6 kha ning ty diéu chinh d€ phat dong dién mot chiéu 12V.

3. An céng tic ngudn 0-1 (phin bang sau) sang trang thai bat. Dén LED mau xanh I3 (dwoc chi
dinh) trén bang diéu khién phia trudc s& sing va man hinh chinh s& hién thj gia tri da cai
dat trudce la -100mmHg.

Gan bo loc

4. S dung ky thuat vé trung, g& BO loc va gan dau ngédn cla 6ng, gan véi bo loc, vao voi bo
m (chi dinh & bén phai cho Mdy hit nodn bao Rocket Medical).

5. Chuyén 8ng ndi bénh nhan dai hon vao ving lam phau thuat. BS loc 13 loai chi s dung
cho mot bénh nhin va phai thay m&i cho moi bénh nhén.

Cai dit murc hiat mong mudn. D4§i véi May bom hit nodn bao Rocket Medical,
hdy lam theo cac budc 6-9 du’dl day. Déi véi may Cook K-MAR-5200, hay Iam
theo hwéng din trong quyén hwéng dan sir dung.

6. Khikhai dong, bom dwoc cai dit sdn dé tao ap suat chan khdng -100mmHg. D& ting gia
tri lwc hat, si dung nat chuyén dong hinh tron dé xoay nhe ngdn tay theo chiéu kim déng
ho trén nit xoay diéu khiéu theo hwéng miii tén. Tham khdo Bang 1 d€ biét cac gia tri
khuyén nghi khi két hgp cac bd kim va 6ng khac nhau.

7. Num xoay s& nhan biét chuyén déng va ting gia tri hién thi theo mirc ting -1 mmHg.

8. D& giam gid trj cai dat, xoay nat chuyén ddng hinh tron nguoc chiéu kim ddng ho.

9. Khi dat dén gid tri mong mudn, gil yen ngon tay trong 2 glay va s& c6 tiéng ‘bip’ d& xac nhan mu’c cai dat méi. Néu

cai dat mai khéng dwoc lwu chinh xac, gia tri s& tré vé gla tri cai ddt trwde d6 sau 10 gidy. Lwu y rang néu gitr ngon
tay yén qua lau (8-10 gidy), 3 tiéng bip sé& vang lén va may bom sé& chuyen sang ch& d6 bao tri, khién gia tri hién thj
dao déng trong qua trinh hoat dong. Ché d6 bao tri chi nén duoc st dung bdi cic ki s da duwgc dao tao trong
qua trinh stra chita hodc bao tri bom, va khong duoc sir dung trong qua trinh st dung 1am sang. Néu ché do bao
tri duwgc kich hoat nham, hay gilt mot ngdn tay ¢6 dinh trén ving ngoai clla nim diéu khién thém 8-10 gidy dé tr&

vé ch& db hién thj binh thudng. Hai ti€ng bip s& phét ra d€ xac nhan thay déi.

Trong trudng hop xdy ra sy cd nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dija chi

pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y té ¢6 thdm quyén tai quéc gia ma ngudi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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Ong théng 16 don

Lwc hat khuyél

O Rocketmedical

Ong théng 16 kép

nghi -m

55cm 80 110 130 I50
70cm 90 130 150 170
90cm 100 150 170 190

Bang |: D& xuat Cai dit Chan khéng cho Kich thudc Kim va Chiéu dai Ong.

(V1)

Thai bé: Thiét bj nay, cac phu kién va vat tu tiéu hao di kém vdi thi€t bi nay, phai duoc x ly va thai bo theo chinh sich clia co
s& chdm soc sirc khoe va tudn theo tdt cd cic quy dinh hién hanh, bao gdm nhuwng khong gidi han nhitng quy dinh lién quan dén
strc khde va su an toan cla con ngudi cling nhu moi trudng. Khong tuan thl cé thé lam ting nguy co nhiém trung hodc cac

nguy hai do vi sinh vat khac.

Trong trudng hop xdy ra sy cd nghiém trong lién quan dén thiét bj ndy, nén bdo cdo vén dé dé vdi Rocket Medical theo dija chi
pncf@rocketmedical.com ciing nhw co’ quan y té ¢6 thdm quyén tai quéc gia ma ngudi ding/bénh nhén dang sinh séng.
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