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. Aluminum barrel

. Spring housing assembly
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. Poignée réglable

Virole

. Cylindre en aluminium
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Tige du poussoir

. Repose-doigt

. Extrémité du poussoir
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. Podesiva drska
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. Chuck
Aluminiumssylinder
Fjeerhusenhet
Stempelskaft
Fingerknapp
Stempeltupp
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FLEXIPET® ADJUSTABLE HANDLE SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The Flexipet® Adjustable Handle Set is used with the Cook Flexipet denuding and manipulation pipettes
in the manipulation of oocytes, embryos, and biopsy cells. This device is intended for use by clinicians or
technicians for women undergoing in vitro fertilization procedures. The adjustable handle accepts all sizes
of Flexipet pipettes and the aspiration volume can be adjusted. The target population for the Flexipet
Adjustable Handle Set includes women undergoing IVF procedures.

INTENDED USE
Used with Flexipet pipettes for denuding of oocytes and manipulation of oocytes, embryos, and biopsy
cells.

INDICATIONS FOR USE
This device is used with the Flexipet pipettes for manipulation of oocytes, embryos, and biopsy cells during
the IVF procedures for patients with infertility or difficulty in achieving a natural pregnancy.

CLINICAL BENEFITS
Successful holding and facilitating the use of Flexipet pipettes during denuding and manipulation of
oocytes, embryos, and biopsy cells.

CONTRAINDICATIONS

None known

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS
None known

HOW SUPPLIED

Supplied non-sterile in peel-open packages with a set of replacement o-rings. Reusable. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

INSTRUCTIONS FOR USE

Prior to each use, ensure plunger operation is smooth and consistent, and Flexipet pipette is properly
secured to the handle.

Adjusting Aspiration Volume (Fig.2)

« The device is not intended for delivering exact measurements. Reference marks are provided as guidance
to adjust aspiration volume. To change volume, twist plunger to the desired setting on the plunger scale,
until the reference mark on the finger pad is opposite the reference mark on the spring housing.

« Rotate the plunger clockwise to decrease aspiration volume.

« Rotate the plunger counterclockwise to increase aspiration volume.

Installing Flexipets
1. Loosen the collet by turning counterclockwise at least one full rotation.
2. Slide a Flexipet onto the plunger tip and gently advance into the collet until firmly seated. Tighten the

collet.
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IMPORTANT: Over-tightening the collet can compress the o-rings and restrict plunger movement. If the
plunger fails to move freely, loosen the collet until the desired movement is achieved.

Aspiration Technique

. Depress the plunger until the finger pad contacts the spring housing, immerse the Flexipet tip into the
culture media, and slowly release the plunger.

. Expel media by depressing the plunger until the finger pad is completely depressed [blow out] (Fig. 3).
To avoid air bubbles, stop the plunger before it is completely depressed. The small amount of medium
remaining in the extreme tip can be touched off.

0-Rings Replacement

O-rings should be replaced if plunger operation is not smooth and consistent, leakage occurs or if the

Flexipet cannot be properly secured to the handle.

IMPORTANT: To ensure proper operation, the o-rings must be installed as depicted in Fig. 4 and

Fig. 5, with the smaller aperture o-ring (1) installed first. Also, the second o-ring (2) must be installed with

the larger aperture positioned toward the collet so the Flexipet will fully insert into the o-ring (Fig. 5). A hex

key is provided to push the o-rings out of the collet during replacement, if needed.

A handle o-ring replacement set (K-FRO-1000) may be ordered, consisting of one small aperture o-ring, one

large aperture o-ring, spacer and collet.

N

Handle Replacement

The handle should be replaced when the handle and installed pipette no longer aspirate oocytes or
embryos and o-ring replacement is ineffective.

DISPOSAL OF DEVICES

Dispose of all used or inoperative products and associated packaging per local medical waste disposal
procedures.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer
to your local Cook sales representative for information on available literature.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, incident should be reported to Cook Medical
and shall also be reported to the competent authority where the device was used.



BbJITAPCKU

KOMMNEKT C PETYJINPYEMA OPDbXKA FLEXIPET®

BHUMAHMUE: ®epep enctBo Ha CALL, Hanara orp ToBa Aace
npoaaea camo OT UK NOPbYKA Ha NleKap (MK HaaNeXKHO NMLEH3NPaH NPaKTUKyBal).
OMUCAHUE HA U3BAEJINETO

KomnnekTsT ¢ perynvpyema gpbxka Flexipet® ce n3nonssa ¢ nunetute 3a 0cBO6OX[aBaHe v MaHWMynaumm
Flexipet Ha Cook npu maHunynayum ¢ oBoUMTH, EMOPUOHN 1 B1UONCMYHN KNeTKu. ToBa usgenve e

npepj| 0 3@ U3MO. OT KIIMHNUNCTU UNU TEXHULN 3a KeHW, nognaralin ce Ha npoueaypu 3a in
vitro onnoxpaxe. Perynupyemara ApbKka noema BCuukn pasmepu nunetu Flexipet n o6emst 3a acnupaums
MoXe fia ce perynvpa. TapreTHaTa nonynauua 3a KOMMeKTa ¢ perynmpyema apbxka Flexipet Bkniousa
JKeHw, noanaraiym ce Ha npoueaypw 3a in vitro onnoxpaane (IVF).

NPEAHA3HAYEHUE
M3non3Ba ce ¢ nunetuTe Flexipet 3a ocBo6oXaaBaHe Ha OBOLMUTIA U MaHUMynaLmy C OBOLINTY, EMOPUOHM 1
61ONCUYHU KNETKM.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

ToBa uspenue ce usnonsea c nunetute Flexipet 3a MaHMNynaLmm ¢ 0BOLUTY, EMGPUOHM 1 BUOMCUYHM
KNeTKu no Bpeme Ha npoueaypu 3a IVF 3a nauneHTn c 6e3nnoaue Unu 3aTpygHEHUA NPU NoOCTUraHe Ha
6pPeMeHHOCT Mo eCTeCTBEH MbT.

KJIMHUYHU NON3UN
YcnelwHo 3axBallaHe 1 ynecHaABaHe Ha U3nonspaHeTo Ha nunetute Flexipet no Bpeme Ha ocBo60oX/aaBaHe 1
MaHUNynauum ¢ OBOLMTU, eMOPVOHN 1 BUOMNCUYHN KNETKU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama n3sectHn

MPEAYNPEXAEHNA
Hama n3sectHn

NPEANA3HU MEPKU

Hama n3sectHn

KAK CE AOCTABA

[locTaBs ce HeCTepuneH B OMaKoBKa, KOATO Ce OTBapA C 06eNBaHe C KOMMJIEKT Pe3ePBHI O-NPbCTEHN.

3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba. [la ce CbXpaHsaBa Ha TbMHO, CYXO 1 MPOXNaAHO MACTo. [la ce n3bArea
NPOAB/IKUTENIHOTO U3NlaraHe Ha cBeTnnHa. Mpy 13Bax/jaHe Ha NPOAYKTa OT OnakoBKaTa ro ornefaiite, 3a Aa
ce yBepyTe, Ye He e NoBpefieH.

WHCTPYKLAN 3A YNIOTPEBA

Mpeau BcAka ynoTpeba ce yBepsBaiiTe, ye GyHKLMATA Ha BYTanoTo e rmagka u nocnefoBartesiHa u ue

nunetara Flexipet e 3akpeneHa gobpe Kbm ApbKKaTa.

ynup Ha 06 Ha acnup (®ur.2)

« V3nenveTo He e NpeaHa3HaueHo 3a OCUrypABaHe Ha TOUHY N3MepBaHUA. [peaocTaBeHn ca pedepeHTHI
MapKepy KaTo HacoKa 3a peryanpaHe Ha obema Ha acnupaumsa. 3a Aa npomeHuTe o6ema, 3aBbpTeTe
6yTanoTo A0 KenaHaTa HaCTPOWKa Mo cKkanaTa Ha byTanoTo, AOKaTO PePePEHTHUAT MapKep BbPXY
rocTaBKarta 3a NpbCT Ce NOAPABHY C pedepeHTHNA MapKep BbPXY MPYKUHHUA KOpyc.

« 3aBbpTeTe GyTanoTo Mo MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTPENIKa, 3a f1a HamannTe obema Ha acnMpauus.

« 3aBbpTeTe GyTanoTo 06PaTHO Ha YaCOBHUKOBATA CTPENIKa, 3a fla yBennuMTe o6ema Ha acnvpays.
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MocraBaHe Ha nunetn Flexipet

. PasxnabeTe $naHeLa, KaTo 3aBbPTNTE 06PATHO Ha YAaCOBHUKOBATA CTPeNKa Haii-Manko eiHO MbJIHO

3aBbpTaHe.

Mnb3HeTe Flexipet Ha Bbpxa Ha 6yTanoTo 1 BHUMaTeNHO NpuaBMXeTe Hanpes BbB dnaHela, AoKaTo ce

pasnonoxw ctabunHo. 3aterHete dpnaHeua.

BAXKHO: MpekaneHoTo 3aTAraHe Ha dpnaHeLa Moxe ia KOMNpecrpa o-MPbCTEHUTE 1 fja OrpaHnymn

[IBVKEeHMeTo Ha GyTanoTo. AKo 6yTanoTo He ce IBVKI cBOGOAHO, pasxnabeTe pnaHella, JOKaTo ce

MOCTUTHE KEeNaHOTO ABKEHUE.

TexHMKa Ha acnupauymnsa

1. HaTucHete 6yTanoto, joKaTo nocTaBkarta 3a NPbCTa Bile3e B KOHTAKT C NPYXXVHHUA KOPMyC, notoneTte
Bbpxa Ha Flexipet B kynTypHaTa cpefia v 6aBHO ocBo6ogeTe GyTanoro.

2. W3cTuckaiTe cpefia, KaTo HaTvcHeTe GyTanoTo Ao MbAIHO HaTUCKaHe [MoTbBaHe] Ha NocTaBKaTa 3a NpbCTa
(®wr. 3). 3a na nsberHeTte Bb3AYLIHN MexypueTa, cnpeTe 6yTanoTo, npeau Aa 6bae HaTUCHaTO AOKpPail.
MankoTo KonnuyecTso cpepa, OCTaBaLlo B Kpas Ha Bbpxa, MOXe Aja Ce U3XBbPAW.

Mopmsana Ha O-npbcTeHUTE

O-npbCcTeHnTe TPAGBa Aa Ce NOAMEHAT, ako GpyHKLMATa Ha 6yTanoTo He e rnajKka 1 NocnefoBaTenHa, ako

Bb3HUKHE Teu nnm ako Flexipet He Moxe Aa ce 3akpenu Aobpe KbM ipbKKaTa.

BAXHO: 3a na ce ocurypu npasuiHa pabota, 0-npbcTeHnTe TpAGBa [la Ce MOCTaBAT KaKTo e NoKa3aHo Ha

@ur. 4 v Qur. 5, KaTo MbPBO Ce NOCTaBN O-NPbCTEHa C NO-Manbk 0T8op (1). OcBeH TOBa, BTOPUAT O-NPbCTEH

(2) TpA6Ba pa ce NocTaBy C Mo-rofieMrsl OTBOP 06bPHAT KbM dnaHelia, Taka ye Flexipet fa ce BbBege

[loKpait B o-npbcTeHa (Our. 5). MpefocTaBeH e XxeKcaroHaneH Koy 3a u3byTeaHe Ha O-MPbCTEHNTE U3BbH

¢naHelja no Bpeme Ha NOAMAHA, ako e HeobXxoaNMO.

Moxe fAa ce nopbya KOMMAEKT 3a NOAMAHA Ha O-NPbCTEHUTE Ha ApbxKaTa (K-FRO-1000), cbcTosAwy ce oT

€/INH O-NPBCTEH C MaTbK OTBOP, €AUH O-MPBCTEH C FONAM OTBOP, CNeNCbp 1 dpnaHew,.

g

CmAHa Ha ApbXKKaTa
JipbiKKaTa TpAGBA fla Ce CMeHs, KOoraTo ApbkKaTa 1 MocTaBeHaTa nureta Beye He acnvpupat OBOLWTY Uu
EM6pI/IOHVI W NogMAHAaTa Ha O-NMPbCTeHUTE He e E¢eKTMBHa.

U3XBBPNIAHE HA USAENUATA
Mabipnthe BCUYKKM U3NON3BaHN Nnn Hed)yHKLU/IOHVIpaLLlI/I NpOoAyKTN N CBbp3aHNTe C TAX ONaKoBKN B
CbHOTBETCTBUE C MECTHUTE MPOLIEAYPY 33 N3XBBPAAHE Ha MEAULIMHCKN OTNagbLN.

JINTEPATYPA

Te3u UHCTPYKLWK 3a ynoTpeba ca 6asnpaHi Ha onuTa Ha neKapuTe 1 (1) Ha TexHUTe Ny6nmKaLmi.
KoHcynTupaiTe ce ¢ MeCTHUA Tbproscku npefctasuten Ha Cook 3a MHGOpPMaLMA OTHOCHO HanMYHaTa
nuTepatypa.

[OKNAABAHE HA CEPUO3EH UHLIUAEHT
AKO BbB Bpb3Ka C TOBa n3fenne e Bb3HNKHaN KakbBTO 1 a 6I/II'IO Cepuno3eH NHUMAEHT, TOoN TpﬂGBa Aaa

ce foknagsa Ha Cook Medical, KakTo 1 Ha KOMNETEHTHNA OpraH Ha AibpXaBaTa, KbAeTo e 13MoN3BaHO
v3genueto.



SOUPRAVA NASTAVITELNE RUKOJETI FLEXIPET®

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostfednictvim nebo na
piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Souprava nastavitelné rukojeti Flexipet® se pouziva s denudacnimi a manipula¢nimi pipetami Cook Flexipet
pfi manipulaci s oocyty, embryi a burikami z biopsie. Tento prostfedek je uréen k pouziti Iékafi nebo
techniky, a to pro souvisejici zakroky u Zen podstupujicich oplodnéni in vitro. Nastavitelnou rukojet je
mozné pouzivat se viemi velikostmi pipet Flexipet, a |ze u ni nastavit aspira¢ni objem. Cilovou populaci pro
soupravu nastavitelné rukojeti Flexipet jsou zeny podstupujici zakroky IVF.

URCENE POUZITI
Pouziva se s pipetami Flexipet pro denudaci oocytt a manipulaci s oocyty, embryi a bunikami z biopsie.

INDIKACE PRO POUZITI
Tento prostiedek se pouziva s pipetami Flexipet k manipulaci s oocyty, embryi a burikami z biopsie béhem
zakrokd IVF u pacientek trpicich neplodnosti nebo obtizné dosahujicich pfirozeného téhotenstvi.

KLINICKE PRINOSY

Uspésné ptidrzovani pipet Flexipet a usnadnéni jejich pouzivani béhem denudace oocytl, embryi a bunék
z biopsie a pfi manipulaci s nimi.

KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy

VAROVANI

Nejsou zndma

BEZPECNOSTNi OPATRENI
Nejsou zndma

STAV PRI DODANI

Dodava se nesterilni v odtrhovacich obalech se sadou néhradnich tésnicich krouzkd. Pouzitelné opakované.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti

z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

NAVOD K POUZITI

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda je pohyb pistu hladky a plynuly a zda je pipeta Flexipet fadné
pfipevnéna k rukojeti.

Uprava aspiraéniho objemu (obr.2)

« Prostfedek neni urcen k aplikaci presnych objemdi. Vyrobek je opatien referen¢nimi znackami, které
maji slouzit jako voditko pro nastaveni aspira¢niho objemu. Chcete-li zménit objem, pretocte pist na
pozadované nastaveni na stupnici pistu, kterého dosdhnete zarovnanim referen¢ni znacky na tlacitku proti
referené¢ni znacce na krytu pruziny.

« Otacenim pistu po sméru hodinovych rucicek se aspiracni objem snizuje.

« Otécenim pistu proti sméru hodinovych rucicek se aspira¢ni objem zvysuje.

Instalace pipet Flexipet
1. Uvolnéte upinaci pouzdro jeho otocenim proti sméru hodinovych rucicek (minimalné o jednu celou
otacku).
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. Nasunte pipetu Flexipet na hrot pistu a Setrné ji zasouvejte do upinaciho pouzdra, dokud pevné
nedosedne do spravné polohy. Utdhnéte upinaci pouzdro.

DULEZITE: Pfi nadmérném utazeni upinaciho pouzdra miaze dojit ke stlaceni tésnicich krouzkd a k
omezeni pohybu pistu. Pokud se pist volné nepohybuije, uvolnéte upinaci pouzdro, az dosahnete
pozadovaného pohybu.

Technika aspirace

. Stlacte pist, az se tlacitko dotkne krytu pruziny; ponoite hrot pipety Flexipet do kultiva¢niho média a
pomalu pist uvolnéte.

. Vytlacte médium stlacenim pistu tak, aby bylo tlacitko zcela zamécknuté [zcela zasunuté poloha] (obr. 3).
Zabrante vytvoreni vzduchovych bublinek zastavenim pistu jesté pred jeho Uplnym stlacenim. Malé
mnozstvi média, které zlstane na konci hrotu, Ize oftfit.

Vyména tésnicich krouzki

Teésnici krouzky je tfeba vymeénit, pokud pohyb pistu neni hladky a plynuly, pokud pist netésni, nebo pokud

nelze pipetu Flexipet spravné upevnit k rukojeti.

DULEZITE: Pro zajisténi spravné funkce se musi tésnici krouzky nainstalovat tak, jak je zobrazeno na

obr. 4 a na obr. 5 - tésnici krouzek s mensim otvorem (1) se musi nasunout jako prvni. Navic se musi druhy

tésnici krouzek (2) nasadit vétsim otvorem smérem k upinacimu pouzdru, aby bylo mozné pipetu Flexipet

do tésniciho krouzku zcela zasunout (obr. 5). K vytlaceni tésnicich krouzkd z upinaciho pouzdra béhem
vymeény Ize v pfipadé potieby pouzit dodévany sestihranny klic.

Soupravu nahradnich tésnicich krouzkd pro rukojet Ize objednat pod ¢islem K-FRO-1000; souprava

obsahuje jeden tésnici krouzek s malym otvorem, jeden tésnici krouzek s velkym otvorem, distan¢ni

podlozku a upinaci pouzdro.

N

Vyména rukojeti

Rukojet je tfeba vymeénit, pokud rukojet a nainstalovana pipeta jiz neaspiruji oocyty nebo embrya a vyména
tésniciho krouzku je neucinna.

LIKVIDACE PROSTREDKU

Zlikvidujte viechny pouzité nebo nefunkéni vyrobky a souvisejici obaly v souladu s mistnimi postupy pro
likvidaci zdravotnického odpadu.

LITERATURA

Tento navod k poutziti je zalozen na zkusenostech lékafl a (nebo) na jejich publikované odborné literatufe.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.
OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zédvazné nezédouci pfihodé souvisejici s timto prostiedkem, je treba oznamit tuto
ptihodu spolecnosti Cook Medical a pfislusnému organu zemé, ve které se prostiedek pouzil.



FLEXIPET® JUSTERBART HANDTAGSS AT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller
korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Flexipet® justerbart handtagsseet anvendes sammen med Cook Flexipet pipetter til denudering og
manipulering i forbindelse med manipulering af oocytter, embryoner og biopsiceller. Produktet er beregnet
til brug for klinisk og teknisk personale til kvinder, som behandles med in vitro fertilisation (IVF). Det
justerbare handtag passer til alle starrelser Flexipet-pipetter, og aspirationsmangden kan justeres. Flexipet
justerbart handtagsszet henvender sig til kvinder, som far IVF-behandling.

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes sammen med Flexipet-pipetter til denudering af oocytter og manipulering af oocytter,
embryoner og biopsiceller.

INDIKATIONER

Produktet anvendes sammen med Flexipet-pipetter til manipulering af oocytter, embryoner og biopsiceller
i forbindelse med IVF-procedurer til patienter med infertilitet eller vanskeligheder ved at opné graviditet ad
naturlig vej.

KLINISKE FORDELE
Nemmere fastholdelse og mere effektiv brug af Flexipet pipetter ved denudering og manipulering af
oocytter, embryoner og biopsiceller.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER
Ingen kendte

LEVERING

Leveres usterile i peel-open pakninger med et saet O-ringe til udskiftning. Kan genanvendes. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra
emballagen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

BRUGSANVISNING

Inden hver brug skal det sikres, at stemplet fungerer ensartet og palideligt, og at Flexipet-pipetten sidder
korrekt pa handtaget.

Justering af aspirationsvolumen (Fig. 2)

« Produktet er ikke beregnet til tilforsel af nejagtigt afmalte volumener. Referencemzerker bruges som
vejledning til justering af aspirationsvolumen. Volumen aendres ved, at stemplet drejes til den gnskede
indstilling pa stempelskalaen, indtil referencemaerket pa fingerpuden ligger ud for referencemaerket pa
fiederhuset.

« Stemplet drejes med uret for at saenke aspirationsvolumen.

« Stemplet drejes mod uret for at @ge aspirationsvolumen.



Isaetning af Flexipets

. Spaendepatronen lgsnes ved at dreje den mindst en fuld omdrejning mod uret.

2. For en Flexipet over pa stemplets spids, og fer den forsigtigt frem og ind i speendepatronen, indtil den
sidder godt fast. Stram speaendepatronen.

VIGTIGT: Hvis spaendepatronen strammes for meget, kan O-ringene blive presset sammen og begraense
stemplets beveegelse. Hvis stemplet ikke beveeger sig frit, losnes spaendepatronen, indtil den gnskede
bevaegelse opnas.

Aspirationsteknik

1. Stemplet trykkes ned, indtil fingerpuden er i kontakt med fjederhuset, Flexipet-spidsen nedsaenkes i
kulturmediet, hvorefter stemplet langsomt udlgses.

2. Mediet udstedes ved at trykke stemplet ned, indtil fingerpuden er helt nedtrykket [blow-out-position]
(Fig. 3). For at undga luftbobler skal stemplet standses, for det er trykket helt ned. Den lille maengde
medie, der resterer i den yderste spids, kan terres af.

Udskiftning af O-ringe

O-ringene skal udskiftes, hvis stemplets funktion ikke er ensartet og pélidelig, hvis der opstar leekage, eller

hvis Flexipet ikke kan fastgeres forsvarligt pa handtaget.

VIGTIGT: For at sikre korrekt drift, skal O-ringene isaettes som vist i Fig. 4 og Fig. 5, saledes at O-ringen med

den lille &bning (1) isaettes farst. Den anden O-ring (2) skal ogsa isaettes med den stgrste &bning placeret

mod spandepatronen, sa Flexipet gar helt ind i O-ringen (Fig. 5). En sekskantnagle er vedlagt og bruges til
at skubbe O-ringene ud af spaendepatronen under udskiftningen, hvis det er nadvendigt.

Et udskiftningsseet med O-ringe til hdndtaget (K-FRO-1000) kan bestilles. Det bestar af en O-ring med lille

&bning, en O-ring med stor abning, et afstandsstykke og en spaendepatron.

Udskiftning af handtag

Handtaget skal udskiftes, hvis handtaget og den isatte pipette ikke leengere aspirerer oocytter eller
embryoner, og O-ringen ikke laengere er effektiv.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Alle brugte eller ikke-funktionsdygtige produkter med tilherende emballage skal bortskaffes i henhold til
lokale retningslinjer vedrerende bortskaffelse af medicinsk affald.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) laegers publicerede litteratur. Kontakt
neermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HENDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med produktet, til Cook Medical og til det
bemyndigede organ i det land, hvor produktet blev anvendt.



DEUTSCH

FLEXIPET® EINSTELLBARES GRIFF-SET

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Flexipet® Einstellbare Griff-Set wird mit den Cook Flexipet Denudierungs- und Manipulationspipetten
bei der Manipulation von Oozyten, Embryonen und Biopsisezellen verwendet. Dieses Produkt ist fuir die
Verwendung durch Arzte oder Techniker fiir In-vitro-Fertilisationsverfahren bei Frauen vorgesehen. Der
einstellbare Griff nimmt alle GréBen von Flexipet Pipetten auf, und das Aspirationsvolumen kann eingestellt
werden. Die Zielpopulation fiir das Flexipet Einstellbare Griff-Set sind Frauen, die sich IVF-Verfahren
unterziehen.

VERWENDUNGSZWECK
Verwendet mit Flexipet Pipetten fiir die Denudierung von Oozyten und Manipulation von Oozyten,
Embryonen und Biopsisezellen.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt wird mit den Flexipet Pipetten fiir die Manipulation von Oozyten, Embryonen und
Biopsisezellen wéhrend IVF-Verfahren bei Patientinnen verwendet, die an Unfruchtbarkeit leiden oder
Problem haben, auf natiirlichem Wege schwanger zu werden.

KLINISCHER NUTZEN
Erfolgreiches Halten und einfachere Verwendung von Flexipet Pipetten bei der Denudierung und
Manipulation von Oozyten, Embryonen und Biopsisezellen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
Keine bekannt

LIEFERFORM

Unsteril in AufreiBverpackungen mit einem Satz Ersatz-O-Ringen geliefert. Wiederverwendbar. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der
Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Vor jedem Gebrauch sicherstellen, dass der Kolben glatt und gleichméBig bewegt werden kann und die
Flexipet Pipette korrekt am Griff befestigt ist.

Aspirati I instellen (Abb. 2)

+ Das Produkt ist nicht fiir die Lieferung exakter Messungen vorgesehen. Die Referenzmarkierungen dienen
als Anhaltspunkte zur Einstellung des Aspirationsvolumens. Zur Anderung des Volumens den Kolben zur
gewiinschten Einstellung auf der Kolbenskala drehen, bis sich die Referenzmarkierung am Fingerpolster
mit der Referenzmarkierung am Federgehduse deckt.

« Den Kolben im Uhrzeigersinn drehen, um das Aspirationsvolumen zu verringern.

« Den Kolben gegen den Uhrzeigersinn drehen, um das Aspirationsvolumen zu erhéhen.
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Einsetzen von Flexipet Pipetten

. Die Spannhiilse lockern, indem mindestens eine volle Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn
vorgenommen wird.

. Eine Flexipet auf die Kolbenspitze setzen und vorsichtig bis zum Anschlag in die Spannhiilse schieben.
Die Spannhiilse anziehen.

WICHTIG: Durch ein zu starkes Anziehen der Spannhiilse kénnen die O-Ringe komprimiert und die
Bewegungsfreiheit des Kolbens eingeschrankt werden. Falls der Kolben sich nicht frei bewegen lasst, die
Spannhiilse entsprechend lockern, bis die gewtinschte Beweglichkeit erzielt wird.

Aspirationstechnik

. Den Kolben herunterdriicken, bis das Fingerpolster das Federgehduse berihrt, die Flexipet-Spitze in das
Kulturmedium eintauchen und den Kolben langsam loslassen.

. Das Medium durch Herunterdriicken des Kolbens aussto3en, bis das Fingerpolster ganz heruntergedrtickt
ist [Blow-out-Position] (Abb. 3). Zum Vermeiden von Luftblasen den Kolben stoppen, bevor er ganz
heruntergedriickt ist. Die kleine, in der duBersten Spitze verbleibende Menge des Kulturmediums kann
abgestreift werden.

Austausch der O-Ringe

O-Ringe sollten ausgetauscht werden, wenn der Kolben nicht glatt und gleichméBig bewegt werden kann,

eine Leckage auftritt oder wenn die Flexipet Pipette nicht ordnungsgemaf am Griff befestigt werden kann.

WICHTIG: Zur Gewdhrleistung eines einwandfreien Betriebs miissen die O-Ringe wie in Abb. 4 und

Abb. 5 dargestellt installiert werden, wobei der O-Ring mit der kleineren Offnung (1) zuerst installiert wird.

AuBerdem muss der zweite O-Ring (2) so installiert werden, dass die gréBere Offnung zur Spannhiilse zeigt,

damit sich die Flexipet ganz in den O-Ring einfiihren lasst (Abb. 5). Ein Sechskantschliissel wird mitgeliefert,

um die O-Ringe wéhrend des Austauschs aus der Spannhiilse zu driicken, falls notwendig.

Ein Ersatz-O-Ring-Satz fuir den Griff (K-FRO-1000) kann bestellt werden, der aus einem O-Ring mit kleiner

Offnung, einem O-Ring mit groBBer Offnung, einem Abstandssttick und einer Spannhdilse besteht.

N

N

Austausch des Griffs

Der Griff muss ausgetauscht werden, wenn der Griff und die installierte Pipette keine Oozyten oder
Embryonen mehr aspirieren und der Austausch der O-Ringe ineffektiv ist.

ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Alle gebrauchten oder nicht funktionsfahigen Produkte und zugehdérige Verpackungen gemaf den
ortlichen Entsorgungsverfahren fur medizinischen Abfall entsorgen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument aufgetreten ist, muss dies

Cook Medical sowie der zustandigen Behorde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet
werden.



EAAHNIKA

ZET PYOMIZOMENHZ NABHZ FLEXIPET®

MPOXOXH: H opocmovdiakii vopoBeoia Twv H.M.A. emtpémel TNV MOANGH AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIGVTOG PHOVOV armo 1aTpo 1 KAatdémyv eVTOARG 1aTpol (i amd emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet
AaBet tnv katdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY NPOIONTOX

To oet puBuIdpevng Aapric Flexipet® xpnotpomolgital pe Tig MImETEC amoyUHVWonG Kal Xeptopou Flexipet
¢ Cook yla ToV XEIPIoHO WOKUTTAPWY, EPBPUWV Kal KUTTapwV Blogiag. AUTO To TEXVONOYIKO TIPOIOV
TpoopieTal yia Xprion amod KAIVIKOUG 1aTpoUg Kal TEXVIKOUG yla Yuvaikeg mou umoBdAlovtal oe Sladikaoieg
£€WOWNATIKAG Yovipomoinong. H puBulopevn Aapr Séxetat OAa ta pey€dn mmetwv Flexipet kat mapéxetat n
SuvatdtnTa pUBKIONG Tou dykou E10POPNONG. O TANBUCHOG-OTOXOG Yia To OET puBuIldpeVNG AaPri¢ Flexipet
mep\apPavel yuvaikeg mou umodAovtal o€ S1adikacieg EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINoNG.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI

Xpnotpormotgitan pe mméteg Flexipet yia tnv amnoyUpvwon woKUTTApwY Kal TOV XEIPIOHO WOKUTTAPWY,
£UPPLWV Kat KUTTAPWY Blogiag.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV XPpNOIHOTIOLETal HE TIG TITTETEG Flexipet yia Tov XEIPIoHO wOoKUTTApWY, EURPUWY
Kat Kuttapwv Bloiag Katd tn Sidpkela Twv SIaSIKACIWV EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG Yl aoOEeVE(G pe
UTTOYOVIHOTNTA 1) SuCKOAa EMITELENG PUCIONOYIKNAG KUNONG.

KAINIKA O®EAH

Emuxn¢ ouykpdtnon twv mmetwv Flexipet kat SieuKOALVON TNG XPONG TOUG KATA TNV AIOyUUVWON Kal ToV
XEIPIOPO WOKUTTAPWY, EPPBPUWY Kat KUTTApwv Bloyiag.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NMPO®YNAZEIX
Kapia yvwotr

TPOMOX AIAGEZHZ

Mapéxetal pun oTeipo o€ amOKOMNOUHNEVEG CUCKEVATIEG HE VA OET AVTAANAKTIKWV OTEYAVWTIKWY SAKTUNWV.
Emavaypnotpomnotjoipo. DUNGOCETE Og OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATTOPEVYETE TNV TAPATETAUEVN
£kBeon 0To PwG. Katd tnv agaipeon amd Tn cuokevaoia, EMOewpeite To mMPoiov yia va BeBaiwbeite o1t Sev
€xel umooTei {nuia.

OAHFIEX XPHEHZ

Mptv and kabe xprion, va PeBaiveote 6Tt n Aettoupyia Tou epBoONou gival opalr Kat oTabepr| Kat n mméta
Flexipet éxel acpalioTei owotd otn Aapn.

PUOpion 6ykov e1cpépnong (Eik. 2)

« To TexVONOYIKO TIPOIOV Sev TpoopileTal yia TV Mapoxr HETPioewy akpiBeiac. Mapéxovtal onpdvoelg
avagopag we odnyoi yta T pUBICN Tou dyKou £16pdPNONG. Na TNV aAAayr| Tou dyKou, TIEPICTPEYTE TO
£upolo otnv emBuUNTA PUBHION OTNV KAiMaKa TOU ERBONOU, péXPL N OIIHAVOT avaPOPAS OTO KOUMTT
@WONoNG va Bpioketal amévavtt anod Tt orpavon avaeopdg oto mePiBAnua Tou ehatnpiou.

« NeploTPEPTE TO €UBONO SEEIOOTPOPA YIa VA LEIWTETE TOV OYKO EI0POPNONG.
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« MePIOTPEYPTE TO £UBONO APIOTEPOOTPOPA YIa VA AUENTETE TOV OYKO EICPOPNONG.
TomoBétnon mmetwv Flexipet
. XaAapWOTE TO TEPIAUKEVIO OTPEPOVTAG TO APIOTEPOCTPOPA KATA TOUAAKIOTOV Hia TTARPN TIEPIOTPOP.
2. YUpete pia mméta Flexipet oto dkpo tou euPOAoU Kal TPOWBNOTE TN HE ATTIES KIVAOEIG HECA OTO
TIEPIAUXEVIO HEXPL VA EQAPHOOCTE! 0TABEPA. ZPIETE TO TTEPIAUYKEVIO.
THMANTIKO: H uriepBoAikri 6UOQIEN TOL TIEPIAUXEVIOU UMTOPEL VO GUPTTIETEL TOUG OTEYAVWTIKOUG
SaKTUNioUG Kal va TePLoPIoEL TNV Kivnon Tou epPoAou. EGv to éupolo Sev pmopei va KivnBei eAetBepa,
XAAAPWOTE TO TIEPIAUXEVIO PEXPL vVa MTEVXOEL n emBLPNTY Kivnon.
TeXVIKN E16poPNONG
. Miéote 1o éuPolo péxpl va €pBet o€ emapr| To Koupmi wlnong pe To mepiBAnpa Tou ehatnpiou, eppanTiote
TO AKpo NG métag Flexipet 0to BpemTikG UAIKO Kat ENeUBEPWOTE apyd To €uBolo.
AQaIpEOTE TO BPEMTIKO UNIKO TTATWVTAG TO £MBONO péxpt va atnBei MAfpw¢ To Koupmi wlnong [Béon
ekpuonond] (E. 3). MNa va anotpansi o oxNUATIOHOS QUOAAISwWY aépa, OTAHATAOTE va MELETE To £uPoAo
mpotoL matnBei MARPwWG. H pikper) moodtnTa BPenTiKol UMKOU TTOU TTAPAUEVEL OTO TEAIKO TURAHA TOU
dKpou Pmope( va amopakpuvBei pe tnv mupoddtnon.
AVTIKATACTAC OTEYAVWTIKWV SAKTUAiwv
O1 oteyavwtiko{ SaktuNol Ba mipémel va avtikabiotavtal dv Sev givat opalr kat otabepn n Asttoupyia Tou
£UPONOV, edv eppavioTei Stappon 1y v n mméta Flexipet Sev umopei va ac@ahiotei owota otn Aafn.
THMANTIKO: Mot va 51a0@aNiceTe T owoTr A&lToupyia, ot oTeyavwTikoi SaKTUAIOL TTPETEL VAl
TomoBeTouVTaL HE TOV TPOTO Tou amelkoviletat oTi¢ Ek. 4 Kat ElK. 5, HE TTPWTO TOV 0TEYAVWTIKO SAKTUAIO
HE TO HIKPOTEPO Gvotypa (1). Emiong, o SeUTepog oTEYavWTIKOG SAKTUMOG (2) pémel va TomoBeTeiTtal e TO
HEYOAUTEPO AVOLYHA OTPAUMEVO TIPOG TO TIEPIAUXEVIO, £TOL WOTE va eloayBei mMApwg n mméta Flexipet otov
oTEYaVWTIKG SaKTUAO (Etk. 5). Mapéxetat éva eEaywvikd KAEISI yla TNV wOnon Twv oTeyavwTIKWV SAKTUAiwV
£€w amd To MEPIAUKEVIO KATA TNV AVTIKATACTAOCN, EQV ATTAITETAL.
Mmopei va yivel mapayyeAia evOg OET avTIKATAOTACNG 0TeyavwTikou Saktuliou Aafrig (K-FRO-1000), To
OT10i0 AMMOTEAEITAL A6 évav OTEYAVWTIKO SAKTUAIO HIKPOU avOoiyHATOG, £Vav OTEYAVWTIKO SAKTUMO pEYAAoU
QVoiyHaTOG, SIAXWPIOTIKO Kot TIEPIAUXEVIO.

N

Avtikataotaon Aapig

H AaBr| mpémet va avtikabiotatat 6tav n Aafr Kal n eyKateotnuévn mméta Sev mpaypatonolovV mEov
£10pOPNON WOKUTTAPWV 1 EUBPUWV Kal N AVTIKATACTAOK TOU OTEYAVWTIKOU SaKTUAiou Sev givat
ATTOTEAEOHATIKN.

AMOPPIYH TON TEXNOAOFIKQN NPOIONTQN
ATIOPPITTETE OAA TA XPNOIHOTIOINUEVA 1} PN AEITOUPYIKA TIPOTOVTA Kall TIG OXETIKEG CUOKEVATIEG CUPPWVA HE
TIG ToTkEG Sladikaoieg amodppPNg LATPIKWY AmoBARTWV.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAO®OPEZ

AuTég ot 0dnyieg xpriong Bacifovtal oTny gumelpia amd 1atpoug f/Kat T Snpootevpévn BiAoypagia Toug.
AmneuBuVBE(TE GTOV TOTIKG GAG AVTITPOOWTTO MWARoEWV NG Cook yia MANPoPopieg OXETIKA pe TN Stabéoiun
BiBMoypagpia.

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

Onolodrimote coBapd MEPIOTATIKO TTOPOUCIACTEI OE OXEOT HE TO TEXVONOYIKO TTPOioV Ba mpémel

va avagépetat otnv Cook Medical kaBw¢ emiong Kat oTnv appodia apxr TG xwpag otny omoia
XPNOIHOTIOIONKE TO TEXVONOYIKO TIPOTOV.



EQUIPO DE MANGO AJUSTABLE FLEXIPE

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El equipo de mango ajustable Flexipet® se utiliza con las pipetas de manipulacién y denudacion Flexipet
de Cook para la manipulacion de ovocitos, embriones y células de biopsia. Este dispositivo esta disenado
para que lo utilicen médicos o técnicos para mujeres que se someten a procedimientos de fecundacion «in
vitro». El mango ajustable acepta todos los tamaios de pipetas Flexipet y el volumen de aspiracion puede
ajustarse. La poblacion objetivo del equipo de mango ajustable Flexipet incluye mujeres que se someten a
procedimientos de FIV.

USO PREVISTO
Este producto se utiliza con las pipetas Flexipet para la denudacion de ovocitos y la manipulacién de
ovocitos, embriones y células de biopsia.

INDICACIONES

Este producto se utiliza con las pipetas Flexipet para la manipulacién de ovocitos, embriones y células
de biopsia durante los procedimientos de FIV para pacientes con infertilidad o dificultad para lograr un
embarazo natural.

BENEFICIOS CLINICOS
Sujetar correctamente y facilitar el uso de pipetas Flexipet durante la denudacién y manipulacién de
ovocitos, embriones y células de biopsia.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES
No se han descrito

PRESENTACION

Este producto se suministra sin esterilizar en envases de apertura rapida con un juego de juntas toricas de
repuesto. Reutilizable. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz.
Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ninguin dafno.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de cada uso, aseglrese de que el émbolo funcione de forma suave y uniforme, y que la pipeta
Flexipet esté correctamente sujeta al mango.

Ajuste del volumen de aspiracién (Fig.2)

« El producto no estd disefiado para proporcionar medidas exactas. Las marcas de referencia se
proporcionan como guia para ajustar el volumen de aspiracion. Para cambiar el volumen, gire el émbolo
al ajuste deseado en la escala del émbolo hasta que la marca de referencia en el apoyadedos esté alineada
con la marca de referencia en el receptaculo del muelle.

« Gire el émbolo en el sentido de las agujas del reloj para reducir el volumen de aspiracion.

« Gire el émbolo en el sentido contrario al de las agujas del reloj para aumentar el volumen de aspiracion.
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Instalacion de Flexipets

. Afloje el collarin girando en el sentido contrario al de las agujas del reloj al menos una vuelta completa.

Deslice una Flexipet sobre el émbolo e introduizcala con cuidado en el collarin hasta que quede

firmemente asentada. Apriete el collarin.

IMPORTANTE: Si aprieta el collarin en exceso, se podrian comprimir las juntas téricas y restringir el

movimiento del émbolo. Si el émbolo no se desplaza libremente, afloje el collarin hasta conseguir el

movimiento deseado.

Técnica de aspiraciéon

. Apriete el émbolo hasta que el apoyadedos entre en contacto con el receptaculo del muelle, sumerja la
punta de la Flexipet en el medio de cultivo y suelte lentamente el émbolo.

. Expulse el medio apretando el émbolo hasta que el apoyadedos esté totalmente apretado (oprimido)
(Fig. 3). Para evitar la presencia de burbujas de aire, detenga el émbolo antes de que esté totalmente
apretado. La pequena cantidad de medio que quede en la punta del extremo puede eliminarse por
contacto.

Sustitucion de las juntas toéricas

Las juntas toricas deberan sustituirse si el émbolo no funciona de forma suave y uniforme, si se observan

fugas o si la Flexipet no se puede fijar correctamente al mango.

IMPORTANTE: Para garantizar un funcionamiento correcto, las juntas téricas deberan instalarse tal y como

seilustran en la Fig. 4 y la Fig. 5, instalando en primer lugar la junta térica de abertura mas pequena (1).

Ademas, la segunda junta torica (2) debe instalarse con la abertura mas grande colocada hacia el collarin,

de forma que la Flexipet pueda introducirse por completo en la junta térica (Fig. 5). Se suministra una llave

hexagonal para sacar las juntas téricas del collarin durante la sustitucion, si es necesario.

Puede solicitarse un equipo de repuesto de junta térica del mango Flexipet (K-FRO-1000), que consta de

una junta torica de abertura pequeia, una junta térica de abertura grande, un separador y un collarin.

[

N

Sustitucion del mango
El mango debe sustituirse cuando el mango y la pipeta instalada ya no aspiren ovocitos o embriones y la
sustitucion de la junta torica resulte ineficaz.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Deseche todos los productos usados o fuera de servicio y el embalaje asociado, seguin los procedimientos
locales de eliminacién de residuos médicos.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la bibliografia publicada por ellos.
Si desea mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de
Cook.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben notificarse a Cook Medical y a las
autoridades competentes del pais en el que se utiliz6 el dispositivo.
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EESTI

FLEXIPET® REGULEERITAVA KAEPIDEME KOMPLEKT

ETTEVAATUST! USA foderaalseaduste kohaselt on antud seadet lubatud miiiia ainult arstil (v6i
nouetekohase loaga meditsiinitootajal) voi tema ettekirjutusel.

SEADME KIRJELDUS

Flexipet® reguleeritavat kdepideme komplekti kasutatakse koos Cook Flexipeti paljastamis- ja
manipuleerimispipettidega munarakkude, embrtiote ja biopsiarakkude manipuleerimisel. See seade on
ette nahtud arstidele voi tehnikute poolt kasutamiseks naistel, kellele tehakse kehavalise viljastamise (IVF)
protseduure. Reguleeritava kdepidemega saab kasutada igas suuruses Flexipeti pipette ja aspiratsiooni
mahtu saab reguleerida. Flexipet reguleeritavate kdepideme komplekti sihtriihm hélmab naisi, kellele
tehakse IVF-protseduure.

KAVANDATUD KASUTUS
Kasutatakse koos Flexipeti pipettidega munarakkude paljastamiseks ning munarakkude, embrtiote ja
biopsiarakkudega manipuleerimiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Seda seadet kasutatakse koos Flexipeti pipettidega munarakkude, embriiote ja biopsiarakkudega
manipuleerimiseks IVF protseduuridel viljatutel voi rasestumisraskustega patsientidel.

KLIINILINE KASU
Flexipeti pipettide edukas hoidmine ja kasutamise holbustamine munarakkude, embrtiote ja
biopsiarakkude paljastamisel ja nendega manipuleerimisel.

VASTUNAIDUSTUSED

Ei ole teada

HOIATUSED
Eiole teada

ETTEVAATUSABINOUD
Ei ole teada

TARNEVIIS

Tarnitakse mittesteriilsetena lahtitommatavates pakendites koos asendus o-rongaste komplektiga.
Korduskasutatav. Hoidke pimedas, kuivas ja jahedas kohas. Valtige pikaajalist valguse kdes hoidmist.
Kontrollige toodet parast pakendist véljavotmist kahjustuste suhtes.

KASUTUSJUHEND

Enne igat kasutamist veenduge, et kolb té6tab sujuvalt ja thtlaselt, ning Flexipeti pipett on korralikult
kaepideme kiilge kinnitatud.

Aspiratsioonimahu reguleerimine (Joonis 2)

« Seade ei ole ette ndhtud tapsete modtmete edastamiseks. Aspiratsioonimahu reguleerimiseks on toodud
vordlusmérgid. Mahu muutmiseks keerake kolbi kolvi skaalal soovitud sétteni, kuni sormepadijal olev
vordlusmark on vedru korpuse vordlusmargiga vastakuti.

« Aspiratsioonimahu vahendamiseks poorake kolbi paripdeva.

« Aspiratsioonimahu suurendamiseks poorake kolbi vastupdeva.
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Flexipetide paigaldamine

1. Vabastage voru, keerates vahemalt tihe tdispoorde vorra vastupaeva.

2. Libistage Flexipet kolvi tippu ja liigutage ettevaatlikult vorru, kuni see on kindlalt kinni. Pingutage véru.
TAHTIS. Véru liigne pingutamine véib o-rongaid kokku suruda ja piirata kolvi liikumist. Kui kolb ei suuda
vabalt liikuda, vabastage voru, kuni soovitud liikkumine on saavutatud.

Aspiratsioonitehnika

. Vajutage kolbi alla, kuni sérmepadi puutub kokku vedru korpusega, kastke Flexipeti tipp soGtmesse ja

vabastage kolb aeglaselt.

Valjutage s66de, surudes kolbi, kuni sdrmepadi on tdielikult alla surutud [téiesti all asendis] (Joonis 3).

Ohumullide valtimiseks peatage kolb enne selle taielikku alla vajutamist. Taiesti tippu jarelejaanud vaikest

kogust s6é6det saab puudutades &ra votta.

O-rongaste asendamine

O-réngad tuleb asendada, kui kolvi t66 ei ole sujuv ja jarjepidev, tekib lekkeid véi kui Flexipeti ei saa

kaepideme kiilge korralikult kinnitada.

TAHTIS. Korraliku t66 tagamiseks tuleb o-réngad paigaldada joonistel 4 ja 5 niidatud viisil, kéigepealt

tuleb paigaldada vaiksema ava o-rongas (1). Samuti tuleb teine o-réngas (2) paigaldada nii, et suurem ava

asetseks voru suunas, nii et Flexipet siseneks taielikult o-rongasse (Joonis 5). Vajaduse korral on o-rongaste
vorust valja surumiseks komplektis kuuskantvoti.

Tellida voib kdepideme o-ronga asenduskomplekti (K-FRO-1000), mis koosneb thest véikese ava o-rongast,

Gihest suure ava o-rongast, vahetukist ja vorust.

g

Kédepideme asendamine

Kéepide tuleb vélja vahetada, kui kdepide ja paigaldatud pipett ei aspireeri enam munarakke ega embriioid
ning o-rénga asendamine ei paku sellele lahendust.

SEADMETE KASUTUSELT KORVALDAMINE

Kérvaldage koik kasutatud voi mittetoimivad tooted ja nendega seotud pakendid vastavalt kohalikele
meditsiinijaatmete korvaldamise protseduuridele.

VIITED

Kéesolevad kasutusjuhised pohinevad arstide kogemusel ja/v6i nende poolt avaldatud kirjandusel. Teavet
saadaoleva kirjanduse kohta kisige oma kohalikult Cooki mutgiesindajalt.

OHUJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadmega on esinenud ohujuhtum, tuleb sellest teavitada Cook Medicali ja selle riigi padevat asutust,
kus seadet kasutati.
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FRANCAIS

SET DE POIGNEE REGLABLE FLEXIPET®

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de poignée réglable Flexipet® est utilisé avec les pipettes de décoronisation et de manipulation Cook
Flexipet pour la manipulation d'ovocytes, d'embryons et de cellules de biopsie. Ce dispositif est destiné a
étre utilisé par des cliniciens ou des techniciens pour les femmes qui subissent des interventions dans le
cadre d'une fécondation in vitro. La poignée réglable accepte toutes les tailles de pipettes Flexipet et le
volume d'aspiration peut étre ajusté. La population cible du set de poignée réglable Flexipet comprend les
femmes qui subissent des interventions dans le cadre d’une fécondation in vitro.

UTILISATION PREVUE

Utilisé avec les pipettes Flexipet pour la décoronisation d'ovocytes et la manipulation d'ovocytes,
d'embryons et de cellules de biopsie.

INDICATIONS

Ce dispositif est utilisé avec les pipettes Flexipet pour la manipulation d'ovocytes, d'embryons et de cellules
de biopsie pendant les interventions liées a une fécondation in vitro pour les patientes souffrant d'infertilité
ou de difficultés & obtenir une grossesse naturelle.

BENEFICES CLINIQUES

Meilleure prise et utilisation facilitée des pipettes Flexipet pendant la décoronisation et la manipulation
d'ovocytes, d'embryons et de cellules de biopsie.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Aucun connu

MISES EN GARDE

Aucune connue

PRESENTATION

Fourni non stérile dans un emballage déchirable avec un set de joints toriques de remplacement.
Réutilisable. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la
lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

MODE D’EMPLOI

Avant chaque utilisation, sassurer que le fonctionnement du poussoir est régulier et constant, et que la
pipette Flexipet est correctement fixée a la poignée.

Réglage du volume d’aspiration (Fig. 2)

« Le dispositif n'est pas destiné a fournir des mesures exactes. Des repéres de référence sont fournis a titre
indicatif pour ajuster le volume d‘aspiration. Pour modifier le volume, tourner le poussoir jusqu‘au réglage
désiré sur I'échelle du poussoir, jusqu‘a ce que le repere de référence sur le repose-doigt soit en face du
repeére de référence sur le boitier a ressort.

« Tourner le poussoir dans le sens horaire pour diminuer le volume d‘aspiration.

« Tourner le poussoir dans le sens antihoraire pour augmenter le volume d‘aspiration.
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Montage des pipettes Flexipet

. Desserrer la virole en effectuant au moins un tour dans le sens antihoraire.

2. Glisser une pipette Flexipet sur I'extrémité du poussoir et I'avancer délicatement dans la virole jusqu‘a ce
qu'elle soit bien en place. Resserrer la virole.

IMPORTANT : Un serrage excessif de la virole peut comprimer les joints toriques et limiter le mouvement
du poussoir. Si le poussoir ne se déplace pas librement, desserrer la virole jusqu‘a obtention du
mouvement souhaité.

Technique d’aspiration

1. Appuyer sur le poussoir jusqu‘a ce que le repose-doigt soit en contact avec le boitier a ressort, immerger
I'extrémité de la pipette Flexipet dans le milieu de culture, puis relacher lentement le poussoir.

2. Distribuer le milieu en appuyant sur le poussoir jusqu‘a ce que le repose-doigt soit comprimé a fond
[maximum] (Fig. 3). Pour éviter les bulles d‘air, le poussoir est arrété avant qu'il ne soit complétement
comprimé. La petite quantité de milieu qui reste a I'extrémité de I'embout peut étre éliminée du doigt.

Remplacement des joints toriques

Les joints toriques doivent étre remplacés si le fonctionnement du poussoir n'est pas sans a-coups et

constant, si une fuite se produit ou si la pipette Flexipet ne peut pas étre correctement attachée a la

poignée.

IMPORTANT : Pour assurer un fonctionnement correct, les joints toriques doivent étre installés de la facon

décrite dans la Fig. 4 et la Fig. 5, avec le joint torique a ouverture plus petite (1) installé en premier. De plus,

le second joint torique (2) doit étre installé avec I'ouverture plus grande orientée vers la virole, de fagcon a

ce que la pipette Flexipet puisse étre insérée a fond dans le joint torique (Fig. 5). Une clé hexagonale est

fournie pour pousser les joints toriques hors de la virole lors du remplacement, si nécessaire.

Un set de joints toriques de rechange pour poignée (K-FRO-1000) peut étre commandé, comprenant un

joint torique a petite ouverture, un joint torique a grande ouverture, une piéce d’espacement et une virole.

Remplacement de la poignée
La poignée doit étre remplacée lorsque la poignée et la pipette installée ne permettent plus d'aspirer
d'ovocytes ou d'embryons et que le remplacement des joints toriques est inefficace.

MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Eliminer tous les produits usagés ou inopérants et les emballages associés conformément aux procédures
locales délimination des déchets médicaux.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de médecins et/ou de publications
médicales. Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant
Cook local.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités
compétentes du pays ou le dispositif a été utilisé.
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HRVATSKI

KOMPLET PODESIVE DRSKE FLEXIPET®

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda dopustena je samo lijecniku (ili
licenciranom stru¢njakul) ili na njegov nalog.

OPIS UREDAJA

Komplet podesive drske Flexipet® koristi se s pipetama za denudaciju i manipulaciju Cook Flexipet u
manipulaciji oocita, embrija i stanica za biopsiju. Ovaj uredaj je namijenjen lije¢nicima ili tehni¢arima za
primjenu kod Zena koje se podvrgavaju postupcima oplodnje in vitro. Podesiva drska prihvaca sve veli¢ine
Flexipet pipeta a volumen aspiracije se moze prilagoditi. Ciljna populacija za primjenu kompleta podesive
drske Flexipet ukljucuje Zene podvrgnute IVF postupcima.

PREDVIDENA UPORABA
Koristi se s Flexipet pipetama za denudaciju oocita i manipulaciju oocita, embrija i stanica za biopsiju.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovaj uredaj se koristi s Flexipet pipetama za manipulaciju oocitima, embrijima i stanicama za biopsiju
tijekom IVF postupaka na pacijentima kojima je dijagnosticirana neplodnost ili imaju poteskoce u
postizanju prirodne trudnoce.

KLINICKE KORISTI
Uspjesno drzanje i olaksana uporaba Flexipet pipeta tijekom denudacije i manipulacije oocita, embrija i
stanica za biopsiju.

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate

UPOZORENJA
Nisu poznata

MJERE OPREZA
Nisu poznate

KAKO SE ISPORUCUJE

Isporucuje se nesterilno u pakiranju koje se otvara odljepljivanjem i kompletom zamjenskih o-prstenova.
Za visekratnu uporabu. Cuvajte na tamnom, suhom i hladnom mjestu. Izbjegavajte dugotrajno izlaganje
svjetlosti. Nakon vadenja iz pakiranja, pregledajte da proizvod nije ostecen.

UPUTE ZA UPORABU

Prije svake uporabe pobrinite se da klip glatko i dosljedno radi i da je Flexipet pipeta ispravno u¢vrs¢ena
na drsku.

Podesavanje volumena aspiracije (Slika 2)

« Uredaj nije namijenjen za to¢na mjerenja. Referentne oznake sluze kao smjernice za podesavanje
volumena aspiracije. Za promjenu volumena, zakrenite klip na Zeljenu postavku na skali klipa, sve dok
referentna oznaka na jastucicu za prst ne bude poravnata s referentnom oznakom na opruznom kucistu.

« Za smanjenje volumena apiracije rotirajte klip u smjeru kazaljke na satu.

« Za povecanje volumena aspiracije rotirajte klip u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu.
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Instalacija Flexipet pipeta

1. Otpustite ¢ahuru okretanjem u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu najmanje jednu potpunu
rotaciju.

2. Gurnite Flexipet pipetu na vrh klipa i lagano uvlacite u cahuru dok ¢vrsto ne sjedne. Zategnite ¢ahuru.
VAZNO: Prekomjerno stezanje ¢ahure moze stisnuti o-prstene i ograniciti kretnje klipa. Ako se klip ne
moze slobodno kretati, otpustite ¢ahuru sve dok se ne postigne zZeljena kretnja.

Tehnika aspiracije

. Pritisnite klip dok jastuci¢ za prst ne dodirne opruzno kuciste, uronite vrh Flexipeta u sredstvo s kulturom
i polako otpustite klip.

. Izbacite sredstvo pritiskajuci klip sve dok se jastuci¢ za prst potpuno ne pritisne [istisne] (Slika 3). Da biste
izbjegli pojavu mjehurica zraka, zaustavite klip prije nego se potpuno pritisne. Mala koli¢ina sadrzaja koja
ostaje u krajnjem vrhu moze se ukloniti.

Zamjena O-prstenova

Ako klip ne radi glatko i dosljedno, ako dode do curenja ili ako se Flexipet ne moze pravilno ucvrstiti na

drsku, treba zamijeniti o-prstenove.

VAZNO: Da bi se osigurao ispravan rad, o-prstenovi moraju se instalirati kako je prikazano na Slika 4 i

Slika 5, s tim da se prvo instalira o-prsten manjeg otvora (1). Takoder, drugi o-prsten (2) mora biti instaliran s

vecim otvorom postavljenim prema ¢ahuri, tako da se Flexipet u potpunosti umetnute u o-prsten (Slika 5).

Ako je potrebno, upotrijebite isporuceni imbus kljuc za izbacivanje o-prstenova iz ¢ahure tijekom zamjene.

Moze se naruciti komplet za zamjenu o-prstena drske (K-FRO-1000), koji se sastoji od jednog o-prstena

malog otvora, jednog o-prstena velikog otvora, odstojnika i ¢ahure.

N

Zamjena drske

Dr3ku treba zamijeniti kad drska i instalirana pipeta vise ne mogu aspirirati oocite ili embrije, a zamjena
o-prstena ne otkloni problem.

ODLAGANJE PROIZVODA U OTPAD

Sve iskoristene ili neispravne proizvode i pripadajuce pakiranje odlozite u skladu s lokalnim postupcima za
zbrinjavanje medicinskog otpada.

LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lijecnika i/ili njihovoj objavljenoj literaturi. Za informacije o
dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom zastupniku tvrtke Cook.

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGAPAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom, stetni dogadaj treba prijaviti
tvrtki Cook Medical a takoder se mora prijaviti nadleznom tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.
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MAGYAR

FLEXIPET® ALLITHATO FOGANTYUKESZLET

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
déllyel rendelkezé egészségligyi szakember) altal vagy rendeletére értékesithets.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Flexipet® allithato fogantyukészlet a Cook Flexipet lecsupaszité és manipulacios pipettakkal hasznalhato
egylitt a petesejtek, embridk és biopszids sejtek manipulélasara. Ezt az eszkozt klinikusok vagy technikusok
hasznalhatjék olyan néknél, akik in vitro fertilizacios eljarasokon esnek at. Az allithaté fogantyd minden
méretli Flexipet pipetta befogadasara képes, és a leszivasi térfogat beéllithatd. A Flexipet allithato

RENDELTETES
Flexipet pipettakkal hasznélatos a petesejtek lecsupaszitasara, illetve a petesejtek, embridk és biopszias
sejtek manipulalasara.

HASZNALATI JAVALLATOK

Ez az eszkoz a Flexipet pipettakkal hasznalhato egyiitt a petesejtek, embriok és biopszis sejtek
manipulalasara IVF eljarasok soran olyan betegeknél, akik terméketlenek, vagy nehézségiik akad a
természetes terhesség elérésében.

KLINIKAI ELONYOK
Sikeres megtartas, illetve a Flexipet pipettdk hasznélatanak megkonnyitése a petesejtek, embriok és
biopszias sejtek lecsupaszitasa és manipulalasa soran.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
Nem ismertek

KISZERELES

A termék nem sterilen, széthtzhat6é csomagolasban keril forgalomba, egy csere O-gy(irii készlettel.
Tobbszor hasznalhatd. Sotét, szaraz, hiivos helyen tarolandd. Tartds megvilagitasa kerilendd. A
csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sértilt-e meg.

HASZNALATI UTASITAS
Minden hasznélat el6tt gy6zédjon meg réla, hogy a dugattyd miikodése zokkenémentes és egyenletes,
illetve a Flexipet pipetta megfeleléen régziil a fogantyura.
A leszivasi térfogat beallitasa (2. abra)
« Az eszkdz nem alkalmas pontos mérések végrehajtasara. A referenciajeldlések tmutatoként szolgalnak
a leszivasi térfogat beallitdsdhoz. A térfogat megvaltoztatdsahoz csavarja a dugattytit a kivant beallitasra
a dugattyt skélajan, amig az ujjparnan 1évé referenciajeldlés a rugotarton 1évé referenciajeléléshez nem
igazodik.
« Forgassa a dugattyut az 6ramutatoé jarasaval megegyezéen a leszivasi térfogat csokkentéséhez.
« Forgassa a dugattyut az ramutatd jarasaval ellenkezéen a leszivasi térfogat noveléséhez.
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Flexipetek felszerelése

. Lazitsa meg a befogohtivelyt legalabb egy teljes fordulattal elforditva az 6ramutat6 jarasaval ellenkezéen.

2. Csusztasson egy Flexipetet a dugattytcstcsra, és 6vatosan tolja a befogéhiivelybe, amig szilardan a

helyére nem kerdil. Szoritsa meg a befogdhtivelyt.

FONTOS: A befogdhlively tilsagos megszoritdsa 6sszenyomhatja az O-gydir(iket, és korlatozhatja a
dugatty mozgasat. Ha a dugattyd nem mozog szabadon, lazitson a befogohuvelyen mindaddig, amig el
nem éri a megfelel6 szabad mozgast.

Leszivatasi technika

. Nyomja le a dugattyut, amig az ujjparna nem érintkezik a rugétartéval, meritse bele a Flexipet cstcsot a
kulturakézegbe, és lassan engedje fel a dugattyut.

. Uritse ki az anyagot a dugattyu lenyomaséaval addig, amig az ujjparna teljesen le nincs nyomva [kifGvatasi
pozicid] (3. abra). Légbuborékok megel6zése céljabdl allitsa le a dugattyut, mielétt teljesen le lenne
nyomva. A hegy legvégén maradé kis mennyiségl kozeg letorolheto.

O-gyiiriik cseréje

Az O-gy(irtiket ki kell cserélni, ha a dugattyi mikodése nem zokkendmentes és egyenletes, szivargas lép

fel, vagy ha a Flexipet nem rogzitheté megfelelen a fogantythoz.

FONTOS: A megfelelé mUikodés biztositasahoz az O-gy(iriiket a 4. abran és az 5. abran jelzett médon

kell behelyezni, a kisebb aperturéaju O-gy(irtit (1) helyezve be elészor. A masodik (2) O-gy(irdit pedig ugy

kell beszerelni, hogy annak nagyobb aperturaja a befogdhtively felé mutasson, hogy a Flexipet teljes

egészében illeszkedjen az O-gydir(ibe (5. abra). Egy imbuszkulcsot biztositunk az O-gytiriik kinyomasahoz a

befogohiivelybdl csere soran, sziikség esetén.

A fogantyu O-gy(irii-cserekészlet (K-FRO-1000) rendelhetd; ez egy kis aperturaji O-gytiriibol, egy nagy

aperturaju O-gy(irlbdl, tavtartobol és befogohiivelybdl all.

N

A fogantyu kicserélése

A fogantyut ki kell cserélni, amikor a fogantyU és a részerelt pipetta mar nem sziv fel petesejteket vagy
embridkat, és az O-gytir( kicserélése hatastalan.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

A helyi orvosi hulladékok artalmatlanitasi eljarasai szerint artalmatlanitson minden hasznalt vagy
muikodésképtelen terméket, illetve azok csomagolasat.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznélati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.
SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan stlyos vératlan esemény kovetkezik be, az eseményt jelenteni kell a Cook
Medical és az eszkoz hasznalati helye szerint orszag illetékes hatdsaga felé.
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ITALIANO

SET CON IMPUGNATURA REGOLABILE FLEXIPET®

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set con impugnatura regolabile Flexipet® viene usato con le pipette per denuding e manipolazione Cook
Flexipet al fine di manipolare ovociti, embrioni e cellule bioptiche. Il dispositivo & destinato all'uso da

parte di medici o tecnici nelle procedure a carico di donne che si sottopongono a fertilizzazione in vitro.
Limpugnatura regolabile & compatibile con tutte le misure di pipette Flexipet e permette la regolazione del
volume di aspirazione. La popolazione target del set con impugnatura regolabile Flexipet € rappresentata
da donne che si sottopongono a procedure di fertilizzazione in vitro.

USO PREVISTO

Il dispositivo viene usato con le pipette Flexipet per il denuding di ovociti e la manipolazione di ovociti,
embrioni e cellule bioptiche.

INDICAZIONI PER L'USO

Questo dispositivo viene usato con le pipette Flexipet per la manipolazione di ovociti, embrioni e cellule
bioptiche durante le procedure di fertilizzazione in vitro a carico di pazienti affette da infertilita o con
difficolta a conseguire una gravidanza naturale.

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo permette di afferrare saldamente le pipette Flexipet e ne facilita 'uso durante le procedure di
denuding e manipolazione di ovociti, embrioni e cellule bioptiche.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI
Nessuna nota

CONFEZIONAMENTO

Il dispositivo viene fornito non sterile in confezioni con apertura a strappo contenenti un set di o-ring
di ricambio. Riutilizzabile. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare l'esposizione
prolungata alla luce. Dopo averlo estratto dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non
abbia subito danni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima di ciascun utilizzo, assicurarsi che lo stantuffo possa essere azionato con un movimento uniforme e
costante e che la pipetta Flexipet sia correttamente fissata all'impugnatura.

Regolazi del vol di aspirazi (Fig. 2)

« Il dispositivo non & previsto per l'erogazione di quantita esatte. | contrassegni di riferimento sono forniti
come guida per la regolazione del volume di aspirazione. Per cambiare il volume, scegliere |'impostazione
desiderata sulla scala dello stantuffo, girando questultimo fino a posizionare il contrassegno di riferimento
sul pomello dello stantuffo in allineamento rispetto al contrassegno sullalloggiamento della molla.

« Far ruotare lo stantuffo in senso orario per ridurre il volume di aspirazione.

« Far ruotare lo stantuffo in senso antiorario per aumentare il volume di aspirazione.
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Inserimento delle pipette Flexipet

. Allentare la ghiera girandola in senso antiorario di almeno una rotazione completa.

2. Infilare una pipetta Flexipet sulla punta dello stantuffo e farla avanzare delicatamente nella ghiera fino a
sistemarvela saldamente. Serrare la ghiera.

IMPORTANTE - Se la ghiera é serrata eccessivamente, si possono comprimere gli o-ring e limitare il
movimento dello stantuffo. Se lo stantuffo non € in grado di muoversi liberamente, allentare la ghiera fino
a ottenere il grado di movimento desiderato.

Tecnica di aspirazione

1. Premere lo stantuffo finché il pomello dello stantuffo non si trova in contatto con l'alloggiamento della
molla; immergere la punta Flexipet nel terreno di coltura e rilasciare lentamente lo stantuffo.

2. Espellere il terreno di coltura premendo fino in fondo il pomello dello stantuffo [posizione blow-out]
(Fig. 3). Per evitare bolle d'aria, arrestare lo stantuffo prima che sia completamente premuto. La piccola
quantita di terreno di coltura rimanente nella punta puo essere rimossa con la punta di un dito.

Sostituzione degli o-ring

Sostituire gli o-ring se il movimento dello stantuffo non & uniforme e costante, se si verificano perdite o se

la pipetta Flexipet non puo essere adeguatamente fissata allimpugnatura.

IMPORTANTE - Per assicurare il funzionamento corretto, gli o-ring devono essere installati come illustrato

nella Fig. 4 e nella Fig. 5, con l'o-ring (1) con I'apertura pil piccola installato per primo. Inoltre, I'o-ring (2)

deve essere installato con I'apertura pit grande posizionata verso la ghiera in modo che la pipetta Flexipet

si inserisca completamente nell'o-ring (Fig. 5). Viene fornita una chiave esagonale per spingere gli o-ring
fuori dalla ghiera, se necessario durante la sostituzione.

Si puo ordinare un set sostitutivo di o-ring per I'impugnatura (K-FRO-1000), che contiene un o-ring con

apertura piccola, un o-ring con apertura grande, spaziatore e ghiera.

Sostituzi dell’i g
Limpugnatura deve essere cambiata quando quest’ultima e la pipetta installata non sono pil in grado di
aspirare gli ovociti o gli embrioni, nonostante la sostituzione degli o-ring.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Smaltire tutti i prodotti utilizzati o non funzionanti, con le corrispondenti confezioni, in osservanza delle
procedure locali in materia di smaltimento dei rifiuti medici.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull’esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni
specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al
rappresentante Cook di zona.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical
e all'autorita competente del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

31



LIETUVIY

+FLEXIPET®“ REGULIUOJAMOSIOS RANKENOS RINKINYS

DEMESIO. Pagal JAV federalinius jstatymus 3i pri é gali bati parduod tik gydytojui (ar
tinkama licencija turin¢iam medicinos praktikui) arba jam uzsakius.
PRIEMONES APRASAS

,Flexipet®” reguliuojamosios rankenos rinkinys naudojamas su ,Cook Flexipet” denuduojanciomis ir .
manipuliacinémis pipetémis, atliekant manipuliacijas su oocitais, embrionais ir biopsijos lastelémis. Si
priemoné skirta gydytojams ar technikams naudoti moterims, kurioms atliekamos apvaisinimo in vitro
procedaros. Reguliuojamoji rankena tinka visy dydziy ,Flexipet” pipetéms ir galima reguliuoti aspiracijos
tarj. Tiksliné ,Flexipet” reguliuojamujy rankeny rinkinio populiacija apima moteris, kurioms atliekamos AlV
procedaros.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Naudojama kartu su,,Flexipet” pipetémis oocitams denuduoti ir manipuliuoti oocitais, embrionais ir
biopsijos lastelémis.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Si priemoné naudojama kartu su,,Flexipet” pipetémis manipuliuojant oocitais, embrionais ir biopsijos
lastelémis atliekant AIV procedras nevaisingiems pacientams arba kuriems sunku pastoti.

KLINIKINE NAUDA

Sékmingas ,Flexipet” pipeciy laikymas ir palengvintas naudojimas denuduojant ir atliekant manipuliacijas
su oocitais, embrionais ir biopsijos lastelémis.

KONTRAINDIKACLJOS

Néra zinomy

ISPEJIMAI

Néra Zzinomy

ATSARGUMO PRIEMONES

Néra Zzinomy

KAIP TIEKIAMA

Tiekiamas nesteriliai, atpléSiamose pakuotése su pakaitiniais o-formos Ziedais. Daugkartinio naudojimo.
Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Stenkités ilgai nelaikyti Sviesoje. I3éme i$ pakuotés apziarékite,
ar gaminys nepazeistas.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Pries kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad stamoklis veikia sklandziai ir nuosekliai, o ,Flexipet” pipeté
tinkamai pritvirtinta prie rankenos.

Aspiracijos tario reguliavimas (2 pav.)

« Priemoné néra skirta tiksliems kiekiams pateikti. Atskaitos Zzymés pateikiamos kaip nuorodos aspiracijos
tario reguliavimui. Norédami pakeisti tarj, pasukite stamoklj j norima stamoklio skalés nustatyma, kol pirsto
pagalvélés atskaitos zymé bus atitinkamai atskaitos Zymei ant spyruoklinio korpuso.

« Norédami sumazinti aspiracijos tarj, pasukite stamoklj pagal laikrodzio rodykle.

« Norédami padidinti aspiracijos tarj, pasukite stamoklj pries laikrodzio rodykle.
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nFlexipet” surinkimas

1. Atlaisvinkite jvore sukdami prie$ laikrodzio rodykle bent viena pilng apsukima.

2. Uzstumkite ,Flexipet” ant staimoklio galiuko ir $velniai stumkite j jvore, kol ji tvirtai jsitvirtins. Priverzkite

vore.
lSVI\eilBU: Per stipriai suverzus jvore, gali suspausti o-formos Ziedai ir apriboti stamoklio judéjima. Jei
stamoklis negali laisvai judéti, atlaisvinkite jvore, kol galésite atlikti norimg judes;.

Aspiravimo metodika

. Spauskite stamoklj, kol pirsto pagalvélé susilies su spyruokliniu korpusu, panardinkite ,Flexipet” antgalj j
kultaros terpe ir létai atleiskite stamoklj.

. I3stumkite terpe spausdami stamoklj, kol pirsto pagalvélé bus visiskai nuspausta [istustinti] (3 pav.).
Norédami isvengti oro burbuliuky, sustabdykite stamoklj, iki kol néra pilnai nuspaustas. Nedidelj terpés
kiekj, likusj antgalio galiuke, galima isstumti prilietus.

O-formos ziedo keitimas

O-formos ziedus reikia pakeisti, jei stimoklio veikimas néra tolygus ir nuoseklus, atsiranda nuotékio arba jei

,Flexipet” negalima tinkamai pritvirtinti prie rankenos.

SVARBU: Norint uztikrinti tinkama veikima, o-Ziedai turi bati sumontuoti taip, kaip pavaizduota 4 pav. arba

5 pav., pirmiausia sumontavus mazesnés diafragmos o-formos Zieda (1). Be to, antrasis o-Ziedas (2) turi bati

sumontuotas taip, kad didesné diafragma baty nukreipta j jvore, jog ,Flexipet” visiskai jsiskverbty j o-formos

Zieda (5 pav.). Pridedamas $esiakampis raktas, kuris isstumia o-formos Ziedus i$ jvorés, jei reikéty keitimo

metu.

Galima uzsisakyti rankenos o-formos Ziedo keitimo rinkinj (K-FRO-1000), kurj sudaro vienas mazos

diafragmos o-formos Ziedas, vienas didelés diafragmos o-formos Ziedas, tarpiklis ir jvoré.

N

Rankenos keitimas

Rankena reikia pakeisti, kai rankena ir jdéta pipeté nebejsiurbia oocity ar embriony, ir o-formos ziedo
pakeitimas yra neveiksmingas.

PRIEMONIY SALINIMAS

Visus panaudotus ar neveikiancius produktus ir susijusias pakuotes iSmeskite pagal vietines medicininiy
atlieky 3alinimo procedaras.

LITERATUROS SARASAS

Sie naudojimo nurodymai paremti gydytojy patirtimi ir (arba) jy i$leistomis publikacijomis. Norédami gauti
informacijos apie paskelbtas publikacijas, kreipkités j,Cook” vietos prekybos atstova.

PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai apie
visus rimtus su $ia priemone susijusius incidentus.
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VISKI

FLEXIPET® REGULEJAMA ROKTURA KOMPLEKTS

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdosanu 3o ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi
licencéts medicinas darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS

Flexipet® reguléjama roktura komplekts tiek izmantots ar Cook Flexipet atdalisanas un manipulacijas
pipetém, manipuléjot ar ol$inam, embrijiem un biopsijas $anam. Si ierice ir paredzéta lietoanai arstiem
vai tehnikiem sievietém, kuram veic in vitro apauglosanas procedaras. Reguléjamais rokturis pienem
visu izméru Flexipet pipetes, un aspiracijas tilpumu var pielagot. Flexipet reguléjama roktura komplekta
mérkgrupa ietilpst sievietes, kuram tiek veiktas IVF procedaras.

PAREDZETA IZMANTOSANA

Izmanto kopa ar Flexipet pipetém ol$tnu atdalisanai un manipulacijam ar olsnam, embrijiem un biopsijas
sanam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

So ierici izmanto kopa ar Flexipet pipetém, lai manipulétu ar ol$tanam, embrijiem un biopsijas $anam IVF
procedaru laika pacientém ar neauglibu vai gratibam panakt gratniecibu dabiska cela.

KLINISKIE IEGUVUMI

Veiksmiga Flexipet pipesu turésana un lietosanas atvieglosana olstnu, embriju un biopsijas s$anu
atdalisanas un manipulacijas laika.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinami

BRIDINAJUMI
Nav zinami

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Nav zinami

PIEGADES VEIDS

Piegadats nesterils atvértos, atplésamos iepakojumos ar rezerves o gredzenu komplektu. Atkartoti
lietojams. Uzglabajiet tum3a, sausa, vésa vieta. Nepielaujiet ilgstosu gaismas iedarbibu. Péc iznemsanas no
iepakojuma parbaudiet ierici, lai parliecinatos, vai nav radusies bojajumi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pirms katras lieto3anas parliecinieties, ka virzula darbiba ir vienmériga un konsekventa, un Flexipet pipete ir
pareizi piestiprinata pie roktura.

Aspiracijas tilpuma regulésana (2. attéls)

« lerice nav paredzéta precizu mérijumu veiksanai. Atsauces zimes ir nodrosinatas ka norades, lai regulétu
aspiracijas tilpumu. Lai mainitu tilpumu, pagrieziet virzuli lidz vélamajam virzula skalas iestatijumam, lidz
atsauces atzime uz pirkstu paliktna atrodas preti atskaites zimei uz atsperes korpusa.

« Pagrieziet virzuli pulkstenraditaja kustibas virziena, lai samazinatu aspiracijas tilpumu.

« Pagrieziet virzuli pretéji pulkstenraditaja virzienam, lai palielinatu aspiracijas tilpumu.

Flexipet pipesu uzstadisana
1. Atskraveéjiet uzliku, pagriezot pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam vismaz vienu pilnu pagriezienu.
2. Uzbidiet Flexipet uz virzula gala un uzmanigi virziet uzlika, lidz ta stingri nostiprinas. Pievelciet uzliku.
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SVARIGI! Parmérigi pievelkot uzliku, var saspiest o gredzenus un ierobezot virzula kustibu. Ja virzulis
nekustas brivi, palaidiet uzliku valigak, lidz tiek sasniegta vélama kustiba.

Aspiracijas metode

. Nospiediet virzuli, lidz pirkstu paliktnis saskaras ar atsperes korpusu, iegremdéjiet Flexipet galu kulttras
barotné un lénam atlaidiet virzuli.

. Izspiediet barotni, nospiezot virzuli, lidz pirkstu spilventins ir pilniba nospiests [lidz galam] (3. attéls). Lai
izvairitos no gaisa burbuliem, apstadiniet virzuli, pirms tas ir pilniba nospiests. Var pieskarties nelielam
daudzumam barotnes, kas paliek pasa gala.

O gredzena nomaina

O gredzeni janomaina, ja virzula darbiba nav vienmériga un konsekventa, rodas noplade vai ja Flexipet

nevar pareizi nostiprinat pie roktura.

SVARIGI! Lai nodrosinatu pareizu darbibu, o gredzeni jauzstada, ka attélots 4. attéla un 5. attéla, pirmo

uzstadot o gredzenu (1) ar mazako atveri. Ari otrais o gredzens (2) jauzstada ta, lai lielaka atvere batu vérsta

pret uzliku ta, lai Flexipet pilniba ievietotos o gredzena (5. attéls). Vajadzibas gadijuma tiek nodrosinata
sesstara atsléga, lai o gredzenus nomainisanas laika izstumtu no uzlikas.

Var pastit roktura o gredzenu nomainas komplektu (K-FRO-1000), kas sastav no viena mazas atveres

o gredzena, viena lielas atveres o gredzena, starplikas un uzlikas.

N

Roktura nomaina

Rokturis janomaina, kad rokturis un uzstadita pipete vairs neaspiré oltnas vai embrijus, un o gredzena
nomaina ir neefektiva.

IERICU LIKVIDESANA

Likvidéjiet visus lietotos vai nederigos izstradajumus un ar tiem saistitos iepakojumus atbilstosi vietéjam
medicinisko atkritumu iznicinasanas procedaram.

ATSAUCES

Sie lietosanas noradijumi ir sagatavoti, pamatojoties uz arstu pieredzi un (vai) vinu publikacijam. Lai
sanemtu informaciju par pieejamo dokumentaciju, sazinieties ar uznémuma Cook vietéjo tirdzniecibas
parstavi.

ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns negadijums, par negadijumu ir jazino uznémumam Cook Medical
un ari kompetentajam iestadém valsti, kura ierice tika lietota.
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NEDERLANDS

FLEXIPET® VERSTELBARE HANDGREEPSET

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Flexipet® verstelbare handgreepset wordt gebruikt met Cook Flexipet denudatiepipetten en
manipulatiepipetten bij het manipuleren van o6cyten, embryo’s en gebiopteerde cellen. Dit hulpmiddel

is bestemd voor gebruik door artsen of laboranten bij het uitvoeren van in-vitrofertilisatieprocedures

bij vrouwen. De verstelbare handgreep is geschikt voor het bevestigen van Flexipet pipetten van elke
omvang en het aspiratievolume kan worden bijgesteld. De beoogde doelgroep voor de Flexipet verstelbare
handgreepset bestaat uit vrouwen die een IVF-procedure ondergaan.

BEOOGD GEBRUIK
Voor gebruik met Flexipet pipetten voor de denudatie van o6cyten en de manipulatie van o6cyten,
embryo’s en gebiopteerde cellen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel wordt gebruikt met Flexipet pipetten voor het manipuleren van odcyten, embryo’s en
gebiopteerde cellen tijdens IVF-procedures bij patiénten die onvruchtbaar zijn of moeilijk via de natuurlijke
weg zwanger worden.

KLINISCHE VOORDELEN
Een juiste en gemakkelijke manier om Flexipet pipetten vast te houden en te gebruiken tijdens de
denudatie en manipulatie van o6cyten, embryo’s en gebiopteerde cellen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Geen, voor zover bekend

WUJZE VAN LEVERING

De set wordt niet-steriel en met een set reserve-o-ringen geleverd, in een gemakkelijk open te trekken
verpakking. Herbruikbaar. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet
beschadigd is.

GEBRUIKSAANWUZING

Zorg er voorafgaand aan elk gebruik voor dat de plunjer soepel en zonder haperingen werkt en dat de
Flexipet-pipet goed aan de handgreep is bevestigd.

Aspiratievolume bijstellen (afb. 2)

« Het hulpmiddel dient niet te worden gebruikt voor het verkrijgen van exacte metingen. De
referentiemarkeringen dienen als richtlijn voor het bijstellen van het aspiratievolume. Voor het wijzigen van
het volume draait u de plunjer naar de gewenste instelling op de schaalaanduiding van de plunjer, zodat
de referentiemarkering op het vingerkussentje zich op een lijn bevindt met de referentiemarkering op de
veerbehuizing.
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« Draai de plunjer rechtsom om het aspiratievolume te verkleinen.
« Draai de plunjer linksom om het aspiratievolume te vergroten.

Flexipets installeren

. Zet de spanhuls los door hem ten minste één hele slag linksom te draaien.

2. Schuif een Flexipet op de plunjertip en voer hem voorzichtig in de spanhuls op totdat hij stevig vastzit.

Draai de spanhuls aan.

BELANGRIUJK: Te vast draaien van de spanhuls kan de o-ringen samendrukken en de plunjerbeweging
beperken. Als de plunjer niet vrij beweegt, draai de spanhuls dan los totdat de plunjer de gewenste
beweging kan maken.

Aspiratietechniek

. Druk de plunjer in totdat het vingerkussentje de veerbehuizing raakt, dompel de Flexipet-tip in het
kweekmedium en laat de plunjer langzaam los.

. Verwijder het medium door de plunjer in te drukken totdat het vingerkussentje helemaal is ingedrukt
[uitspuitstand] (afb. 3). Voorkom luchtbelvorming door de plunjer te stoppen voordat hij volledig is
ingedrukt. De kleine hoeveelheid medium die in de uiterste tip achterblijft, kan worden afgetikt.

Vervanging van o-ringen

O-ringen moeten worden vervangen als de plunjer niet soepel werkt of hapert, als er een lek wordt

geconstateerd of als de Flexipet niet op de handgreep kan worden vastgezet.

BELANGRIJK: Om een juiste werking te verzekeren, moeten de o-ringen worden aangebracht zoals

getoond in afb. 4 en afb. 5, waarbij de o-ring met de kleinste opening (1) het eerst wordt aangebracht.

Bovendien moet de tweede o-ring (2) worden aangebracht met de grootste opening naar de spanhuls

gericht zodat de Flexipet helemaal in de o-ring kan schuiven (afb. 5). Zo nodig kunnen de o-ringen tijdens

het vervangen uit de o-ringen worden geduwd met de bijgeleverde inbussleutel.

Een reserve-o-ringset (K-FRO-1000) is verkrijgbaar voor de handgreep; deze bestaat uit één o-ring met

kleine opening, één o-ring met grote opening, een afstandstuk en een spanhuls.

N

Vervanging van de handgreep
Wanneer met de handgreep en de aangebrachte pipet geen aspiratie van o6cyten of embryo’s meer kan
plaatsvinden, ook niet na vervanging van de o-ringen, moet de handgreep worden vervangen.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Voer alle gebruikte of niet-werkende producten en de bijbehorende verpakking af in overeenstemming
met de plaatselijke procedures voor het afvoeren van medisch afval.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur.
Neem contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare
literatuur.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel, moet dit incident
worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

37



FLEXIPET® SETT MED JUSTERBART HANDTAK

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller
foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Flexipet® settet med justerbart handtak brukes med Cook Flexipet pipetter for blottlegging og
manipulering ved manipulering av oocytter, embryoer og biopsiceller. Denne anordningen er beregnet
brukt av klinikere eller teknikere for kvinner som gjennomgar prosedyrer for in vitro-fertilisering. Det
justerbare handtaket aksepterer alle storrelser av Flexipet pipetter, og aspirasjonsvolumet kan justeres.
Malpopulasjonen for Flexipet settet med justerbart handtak inkluderer kvinner som gjennomgar IVF-
prosedyrer.

TILTENKT BRUK
Brukt med Flexipet pipetter for blottlegging av oocytter og manipulering av oocytter, embryoer og
biopsiceller.

BRUKSOMRADER
Denne anordningen brukes med Flexipet pipetter for manipulering av oocytter, embryoer og biopsiceller
under [VF-prosedyrer for pasienter med infertilitet eller problemer med a oppna en naturlig graviditet.

KLINISKE FORDELER
Vellykket holding av Flexipet pipetter og forenklet bruk under blottlegging og manipulering av oocytter,
embryoer og biopsiceller.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
Ingen kjente

LEVERINGSFORM

Leveres usteril i peel-open-innpakninger med et sett med reserve-O-ringer. Gjenbrukelig. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

BRUKSANVISNING

For hver bruk skal du serge for at stemplet beveger seg jevnt og konsekvent, og at Flexipet pipetten er godt
festet til handtaket.

Justering av aspirasjonsvolum (fig. 2)

« Anordningen er ikke beregnet pa levering av ngyaktige mal. Referansemerkene fungerer som veiledning
for justering av aspirasjonsvolumet. For & endre volumet vrir du stemplet til gnsket innstilling pa
stempelskalaen til referansemerket pé fingerknappen er pa linje med referansemerket pa fjaerhuset.

« Roter stemplet medurs for & redusere aspirasjonsvolumet.

« Roter stemplet moturs for a gke aspirasjonsvolumet.

Installering av Flexipet pipetter
1. Lasne chucken ved a dreie den moturs minst én hel omdreining.
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. Skyv en Flexipet inn pa stemplets tupp og fer den forsiktig inn i chucken til den er kommet ordentlig pa
plass. Stram chucken.
VIKTIG: Hvis chucken strammes for mye, kan O-ringene klemmes sammen og hindre stempelbevegelsen.
Hvis stemplet ikke kan beveges fritt, lasner du p& chucken til det oppnas ensket bevegelse.
Aspirasjonsteknikk
. Trykk stemplet ned til fingerknappen er i kontakt med fjaerhuset. Dypp Flexipet spissen ned i
kulturmediet og slipp stemplet langsomt opp.
Press ut mediet ved 4 trykke pa stemplet til fingerknappen er trykket helt ned [blas ut-stilling] (fig. 3).
Stopp stemplet for det er trykket helt ned for & unnga luftbobler. Den lille mengden av mediet som er
igjen ytterst pa tuppen, kan fjernes ved bergring.
Bytte av O-ringer
O-ringene skal byttes ut hvis stemplet ikke beveger seg jevnt og konsekvent, hvis det oppstar lekkasje, eller
hvis Flexipet ikke kan festes ordentlig til handtaket.
VIKTIG: For 4 sikre riktig funksjon ma O-ringene installeres som vist i fig. 4 og fig. 5, med O-ringen med
minst apning (1) installert forst. Den andre O-ringen (2) ma installeres med den stgrste dpningen vendt mot
chucken, slik at Flexipet kan settes helt inn i O-ringen (fig. 5). Det folger med en unbrakongkkel til a skyve
O-ringene ut av chucken under utskifting om nedvendig.
Et erstatningssett med handtak-O-ringer (K-FRO-1000) kan bestilles, og bestar av én O-ring med liten
&pning, én O-ring med stor dpning, avstandsholder og chuck.

N

Utskifting av handtak

Handtaket skal skiftes nar handtaket og den installerte pipetten ikke lenger aspirerer oocytter eller
embryoer og utskifting av O-ring ikke er effektivt.

KASSERING AV ANORDNINGER

Kasser alle brukte eller ubrukelige produkter og tilherende emballasje i henhold til lokale prosedyrer for
kassering av medisinsk avfall.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Kontakt din lokale
Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne anordningen, skal hendelsen

rapporteres til Cook Medical og skal ogsa rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble
brukt.
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ZESTAW REGULOWANEGO UCHWYTU FLEXIPET®

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj e lania)

OPIS URZADZENIA

Zestaw regulowanego uchwytu Flexipet® jest uzywany wraz z pipetami Flexipet firmy Cook do oczyszczania
i manipulacji oocytami, zarodkami i komorkami biopsyjnymi. Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone

do stosowania przez lekarzy lub technikéw u kobiet poddajacych sie procedurom zaptodnienia in vitro.
Regulowany uchwyt pasuje do wszystkich rozmiaréw pipet Flexipet, a objetos¢ aspiracji mozna regulowac.
Docelowa populacja dla zestawu regulowanych uchwytéw Flexipet obejmuje kobiety poddawane
zabiegom zaptodnienia in vitro.

PRZEZNACZENIE

Stosowany z pipetami Flexipet do oczyszczania oocytéw i manipulacji oocytami, zarodkami i komérkami
biopsyjnymi.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

To urzadzenie jest uzywane z pipetami Flexipet do manipulacji oocytami, zarodkami i komérkami
biopsyjnymi podczas zabiegéw zaptodnienia in vitro u pacjentek z nieptodnoscia lub trudnosciami w
zajéciu w cigze naturalnie.

KORZYSCI KLINICZNE

Skuteczne trzymanie i utatwianie stosowania pipet Flexipet podczas oczyszczania i manipulacji oocytami,
zarodkami i komérkami biopsyjnymi.

d
p zez

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$SRODKI OSTROZNOSCI
Brak znanych

OPAKOWANIE

Dostarczane w niesterylnych rozrywalnych opakowaniach z zestawem zamiennych uszczelek. Wyréb
wielokrotnego uzytku. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic¢, ze nie
zostat uszkodzony.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed kazdym uzyciem nalezy upewni¢ sig, ze dziatanie ttoczka jest ptynne i jednakowe, a pipeta Flexipet
jest prawidtowo zamocowana do uchwytu.

Regulacja objetosci aspiracji (rys. 2)

« Urzadzenie nie jest przeznaczone do wykonywania doktadnych pomiaréw. Znaczniki referencyjne stuzg
jako wskazowki do regulacji objetosci aspiracji. Aby zmieni¢ objetos¢, nalezy obroci¢ ttoczek do zadanego
ustawienia na skali ttoczka, az znak odniesienia na podktadce palcowej bedzie wyréwnany ze znakiem
odniesienia na obudowie sprezyny.
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« Obrdcic tloczek w prawo aby zmniejszy¢ objetos¢ aspiracji.
« Obrdcic ttoczek w lewo aby zwigkszy¢ objetosc aspiracji.

Instalacja uchwytéw Flexipet

1. Poluzowac tuleje zaciskowa obracajac w lewo o co najmniej jeden petny obrét.

2. Nasung¢ pipete Flexipet na korcowke ttoczka i delikatnie wsuna¢ do tulei zaciskowej az do pewnego

osadzenia. Zacisnac¢ tuleje zaciskowa.

WAZNE: Nadmierne zaciskanie tulei zaciskowej moze $cisna¢ uszczelki i ograniczy¢ ruch ttoczka. Jesli
nie bedzie mozliwy swobodny ruch ttoczka, poluzowac tuleje zaciskowa do osiagniecia pozadanej
ruchomosci.

Technika aspiracji

. Naciskac ttoczek do chwili, gdy podktadka palcowa dotknie sprezynowej obudowy, zanurzy¢ koricéwke
Flexipet w pozywce i powoli zwolni¢ ttoczek.

. Wystrzykna¢ pozywke, naciskajac ttoczek do chwili, gdy podktadka palcowa zostanie catkowicie
nacisnieta [wypréznienie] (rys. 3). Aby unikna¢ powstania pecherzykéw powietrza, wstrzymac ttoczek
przed jego catkowitym nacisnieciem. Niewielka ilos¢ pozywki pozostatg w skrajnej czesci koncowki
mozna wystrzyknac.

Wymiana uszczelek

Uszczelki nalezy wymieni¢ gdy dziatanie ttoczka nie jest ptynne i jednakowe, wystapi przeciek lub gdy nie

jest mozliwe prawidtowe umocowanie pipety Flexipet do uchwytu.

WAZNE: Aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie uszczelki musza zosta¢ zainstalowane w sposéb

przedstawiony na rys. 4 i rys. 5, przy czym uszczelke z mniejszym otworem (1) nalezy zainstalowac

najpierw. Ponadto, druga uszczelka (2) musi zostac¢ zainstalowana wiekszym otworem ustawionym w

kierunku tulei zaciskowej, aby w petni wprowadzi¢ pipete Flexipet do uszczelki (rys. 5). W razie potrzeby

podczas wymiany uszczelki mozna ja wypchnac z tulei zaciskowej za pomoca klucza szesciokatnego.

Mozna zamoéwi¢ zestaw uchwytu do wymiany uszczelek Flexipet (K-FRO-1000), ztozony z jednej uszczelki z

matym otworem, jednej uszczelki z duzym otworem, odstepnika i tulei zaciskowej.

N

Wymiana uchwytu

Uchwyt nalezy wymienic, gdy uchwyt i zainstalowana pipeta przestang zasysac oocyty lub zarodki, a
wymiana uszczelki nie bedzie skuteczna.

UTYLIZACJA URZADZEN

Nalezy utylizowac wszystkie zuzyte lub niedziatajace produkty i powigzane z nimi opakowania zgodnie z
lokalnymi procedurami usuwania odpadéw medycznych.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu
uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do lokalnego przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical oraz
wiasciwemu organowi kraju, w ktérym urzadzenie byto uzywane.
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PORTUGUES

CONJUNTO DE PUNHO AJUSTAVEL FLEXIPET®

ATENGCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O Conjunto de punho ajustéavel Flexipet® é utilizado com as pipetas de desnudacdo e manipulagao Flexipet
da Cook na manipulagao de ovdcitos, embrides e células de biopsias. Este dispositivo destina-se a ser
utilizado por médicos ou técnicos em mulheres sujeitas a procedimentos de fertilizagao in vitro. O punho
ajustavel aceita todos os tamanhos de pipetas Flexipet e o volume de aspiragdo pode ser ajustado. A
populacao alvo do Conjunto de punho ajustével Flexipet inclui mulheres sujeitas a procedimentos FIV.

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado com pipetas Flexipet para a desnudagao de ovdcitos e manipulagdo de ovécitos, embrides e
células de biopsia.

INDICAGOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo é utilizado com as pipetas Flexipet para a manipulacao de ovdcitos, embrides e células de
biopsia durante procedimentos de FIV para doentes diagnosticadas com infertilidade ou com dificuldades
em conseguir uma gravidez natural.

BENEFICIOS CLINICOS
Preensao com éxito e facilitacdo da utilizacdo de pipetas Flexipet durante a desnudacao e manipulagao de
ovacitos, embrides e células de biopsia.

CONTRAINDICAGOES

N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
N&o séo conhecidas

PRECAUGOES
N&o sado conhecidas

APRESENTAGAO

Fornecido néo estéril em embalagens de abertura facil com um conjunto de vedantes circulares de
substituicdo. Reutilizével. Armazene num local escuro, seco e fresco. Evite a exposicao prolongada a luz.
Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes de cada utilizagao, certifique-se de que o funcionamento do émbolo ocorre sem problemas e de
forma consistente e de que a pipeta Flexipet estd corretamente fixada no punho.

Ajustar o volume de aspiracao (Fig.2)

« O dispositivo ndo se destina a proporcionar medigoes exatas. As marcas de referéncia sao fornecidas como
orientacao para ajustar o volume de aspiracao. Para alterar o volume, rode o émbolo para a defini¢ao
pretendida na escala do émbolo, até que a marca de referéncia no apoio para os dedos fique alinhada com
a marca de referéncia da estrutura da mola.

« Rode 0 émbolo no sentido dos ponteiros do relégio para diminuir o volume de aspiragao.
« Rode 0 émbolo no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio para aumentar o volume de aspiragao.
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Instalagao das Flexipets

. Solte a argola, rodando no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio, descrevendo pelo menos uma
volta completa.

. Faca deslizar uma Flexipet sobre o émbolo e avance suavemente para dentro da argola até ficar
encaixada com firmeza. Aperte a argola.

IMPORTANTE: Apertar excessivamente a argola pode comprimir os vedantes circulares e restringir o
movimento do émbolo. Se néo for possivel mover o émbolo liviemente, desaperte a argola até alcangar
o movimento desejado.

Técnica de aspiragao

. Carregue no émbolo até o apoio para dedos ficar em contacto com a estrutura da mola, mergulhe a
ponta da Flexipet no meio de cultura e solte, lentamente, o émbolo.

. Expila o meio, carregando no émbolo até o apoio para dedos ficar totalmente carregado [posicdo de
expelir] (Fig. 3). Para evitar a formagédo de bolhas de ar, pare o émbolo antes de carregé-lo até ao fim. A
pequena quantidade de meio que resta na parte mais remota da ponta pode ser expelida.

Sub icao dos circulares

Proceda a substituicao dos vedantes circulares no caso de uma operagao incorreta e inconsistente do

émbolo, fugas ou se o Flexipet nao encaixar devidamente no punho.

IMPORTANTE: Para garantir um funcionamento adequado, os vedantes circulares devem ser instalados

conforme apresentado na Fig. 4 e na Fig. 5, com o vedante circular de abertura mais pequena (1) instalado

primeiro. Da mesma forma, o segundo vedante circular (2) tem de ser instalado com a abertura mais larga
posicionada na diregao da argola para que a Flexipet encaixe totalmente dentro do vedante circular

(Fig. 5). E fornecida uma chave sextavada para retirar os vedantes circulares da argola durante a

substituicdo, conforme necessario.

E possivel encomendar um conjunto de substituicio do vedante circular (K-FRO-1000) do punho, composto

por um vedante circular de abertura pequena, um vedante circular de abertura grande, um espagador e

uma argola.

N

N

d

Substituicao do punho

O punho devera ser substituido sempre que o punho e a pipeta instalada ja nao aspirem ovdcitos ou
embrides e a substituicdo do vedante circular nao seja eficaz.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Elimine todos os produtos usados ou inoperacionais e respetivas embalagens de acordo com os
procedimentos de eliminacgéo de residuos médicos locais.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo, o incidente deve ser
comunicado a Cook Medical e também & autoridade competente do pais onde o dispositivo foi usado.
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FLEXIPET® SET CU MANER AJUSTABIL

ATENTIE: Legile federale ale SUA restricti ava acestui dispozitiv numai de catre sau pe
baza comenzii unui medic (sau a altui specialist cu licenta adecvata).

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Setul cu méner ajustabil Flexipet® este utilizat impreuna cu pipetele pentru denudare si manipulare Cook
Flexipet, in manipularea ovocitelor, embrionilor si celulelor recoltate in biopsie. Dispozitivul este destinat
utilizarii de catre clinicieni sau tehnicieni, in cazul femeilor care urmeaza o procedura de fertilizare in
vitro. Manerul ajustabil accepta toate marimile de pipete Flexipet, iar volumul de aspirare poate fi ajustat.
Populatia tinta pentru setul cu méaner ajustabil Flexipet include femeile care urmeaza proceduri de
fertilizare in vitro.

DESTINATIE DE UTILIZARE
Se utilizeaza impreuna cu pipetele Flexipet pentru denudare a ovocitelor si manipulare a ovocitelor,
embrionilor si celulelor recoltate in biopsie.

INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este utilizat cu pipetele Flexipet pentru manipularea ovocitelor, embrionilor si celulelor
recoltate in biopsii in timpul procedurilor de fertilizare in vitro, la pacientii cu infertilitate sau cu dificultati in
obtinerea unei sarcini pe cale naturala.

BENEFICII CLINICE
Sustinerea cu succes si facilitarea utilizarii pipetelor Flexipet in timpul denudérii si manipularii ovocitelor,
embrionilor si celulelor recoltate in biopsie.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc

AVERTISMENTE
Nu se cunosc

PRECAUTII

Nu se cunosc

MOD DE PREZENTARE

Furnizate nesterile, in ambalaje exfoliante, cu un set de garnituri de rezerva. Reutilizabil. A se depozita
ntr-un loc intunecos, uscat si racoros. A se evita expunerea prelungita la lumina. La scoaterea din ambalaj,
inspectati produsul pentru a va asigura cd nu exista deteriorari.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Tnainte de fiecare utilizare, verificati functionarea lina si uniforma a pistonului si daca pipeta Flexipet este
securizata corespunzator in maner.
Ajustarea volumului de aspirare (Fig. 2)
« Dispozitivul nu este destinat furnizarii de masuratori exacte. Marcajele de referintd sunt furnizate orientativ
pentru ajustarea volumului de aspirare. Pentru a schimba volumul, rasuciti pistonul la setarea dorita de
pe scala gradata a pistonului, pana cand marcajul de referinta de pe platforma pentru deget este aliniat
marcajului de referinta de pe carcasa arcului.
« Rotiti pistonul in sens orar pentru a descreste volumul de aspirare.
« Rotiti pistonul in sens antiorar pentru a creste volumul de aspirare.
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. Slabiti mandrina prin rotire in sens antiorar, cel putin o rotatie completa.

. Glisati o pipeta Flexipet in varful pistonului si introduceti-o cu grija in mandrind pana cand este ferm
asezata. Strangeti mandrina.
IMPORTANT: Strangerea exagerata a mandrinei poate comprima garniturile si restrictiona miscarea
pistonului. Daca pistonul nu se misca liber, slabiti mandrina pana cand se obtine gradul de miscare dorit.

Tehnica de aspirare

1. Apasati pistonul pana cand platforma pentru deget atinge carcasa arcului, scufundati varful Flexipet in
mediul de cultura si apoi eliberati incet pistonul.

2. Expulzati mediul prin apasarea pistonului pana cand platforma pentru deget este complet apasata [suflat]
(Fig. 3). Pentru a evita formarea bulelor de aer opriti pistonul inainte de a fi complet apasat. Cantitatea
mica de mediu ramasa in extremitatea varfului poate fi expulzata.

inlocuirea garniturilor

Garniturile trebuie inlocuite daca functionarea pistonului nu este lina si constantd, daca apar scurgeri sau

daca pipeta Flexipet nu poate fi fixata corespunzator in maner.

IMPORTANT: Pentru asigurarea functionarii corespunzatoare, garniturile trebuie instalate ca in Fig. 4 si

Fig. 5, cu garnitura cu deschiderea mai mica (1) instalata prima. De asemenea, a doua garnitura (2) trebuie

instalatd cu deschiderea mai mare pozitionata catre mandring, astfel incat pipeta Flexipet sa intre complet

n garnitura (Fig. 5). Daca este nevoie, pentru scoaterea garniturilor din mandrina in timpul inlocuirii, este

furnizata o cheie hexagonala.

Se poate comanda un set de garnituri de rezerva pentru maner (K-FRO-1000), care consta dintr-o garnitura

cu deschidere mica, o garnitura cu deschidere mare, distantier si mandrina.

N

Inlocuirea manerului
Manerul trebuie inlocuit atunci cand manerul si pipeta instalata nu mai aspira ovocite sau embrioni, iar
garnitura de rezerva este ineficienta.

ELIMINAREA DISPOZITIVELOR

Eliminati toate produsele folosite sau nefunctionale si ambalajele asociate acestora, conform procedurilor
locale privind eliminarea deseurilor medicale.

REFERINTE

Aceste instructiuni de utilizare se bazeaza pe experienta medicilor si/sau datele publicate in literatura de
specialitate. Pentru informatii privind literatura de specialitate disponibild, consultati reprezentantul dvs.
local de vanzari Cook.

RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

in cazul aparitiei oricirui incident grav in legétura cu dispozitivul, acesta trebuie raportat citre Cook Medical
si catre autoritatea competentd a tarii in care a fost utilizat dispozitivul.
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PYCCKUU

KOMIIEKT PEIYSIUPYEMOW PYKOATKU FLEXIPET®

MPEAOCTEPEXXEHUE. ®epepanbHbiin 3akoH CLLUA pasp popaxy 0 YCTPOICTBA TONIbKO
no 3aKa3y unm Ha: pauen (nnm Ha, 6p I Kux
pa6boTHUKOB).

OMUCAHUE YCTPONCTBA

KomnnekT perynupyemon pykoaTtku Flexipet® ncnonb3syetca ¢ nunetkamm Flexipet Cook ans aeHygauum

1 MaHUNynaumn npm paboTe ¢ ooLUTaMu1, SMGPUOHAMM 11 GUONCHAHBIMI KNETKamu. ITO yCTPONCTBO
npeAHa3HayYeHo AN UCMOMb30BaHKA Bpauyamy Unu nabopaHTamu B NpoLieAypax SKCTPaKopropanbHOro
onnopoteopeHuna (IKO) y xeHLWmH. Perynnpyemas pykoaTka noaxoauT K nuneTkam Flexipet Bcex pasmepos,
1 acnupuipyemblii 06bem MOXHO U3MeHATb. KomnnekT perynupyemoi pykoaTtku Flexipet ncnonb3yetca y
JKeHLLWH, npoxoaawmx npoueaypbl SKO.

HA3HAYEHUE
MpumenseTca ¢ nunetkamu Flexipet ans feHynaLyy 0oLMUTOB N MaHWMYNALMMA C OOLUTaMK, SMGPUOHaMK 1
6MONCUNHBIMK KNEeTKamMu.

NOKA3AHUA K NTPUMEHEHUIO

370 YCTPONCTBO NpUMEHAETCA ¢ nuneTkamu Flexipet Ans feHyAaLnnM 0OLMTOB 1 MaHUMYAALMN C OOLMTaMK,
SMGPYOHaMM 1 GUOMCUIHBIMM KiIeTKaMu B Bpemsa npotedyp KO Ans naumeHToK ¢ 6ecrnoamem unm
npo6nemamu, MeLLaloLLMN HaCTYMIEHNIO eCTECTBEHHOV GepeMeHHOCTH.

KJIMHUYECKAA MNOJIb3A
YcnewHoe yfepaHue 1 obneryeHue ncnonbsosaHua nunetok Flexipet Bo Bpema aeHypaumnm n
MaHUNYyNALMK C 0OLUTaMm, SMOPUOHAMU 1 BUONCUAHBIMN KNETKaMu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HensgecTHbl

MPEAYNPEXAEHNA
HenssecTHbl

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

HenssecTHbl

®OPMA NOCTABKU

MNocTaBnsetcs HecTepunbHbIM B Nerko BCKprBaeMOIﬁ YNakoBKe C KOMIMIEKTOM 3anacHbIX YNAOTHUTENbHbIX
KoneL. MHOropasoBoro npUMeHeH A. XpaHUTb B TEMHOM, CyXOM, MPOXafHOM MecTe. He fonyckatb
[MTENbHOTO BO3AENCTBUA CBeTa. [Tocne n3BneueHns 13 ynakoBKy OCMOTpUTE 13genve n ybeautech B
OTCYTCTBUW NOBPEXAEHNN.

WHCTPYKLUA NO NPUMEHEHUIO

I'Iepeq KaXxablM ncnonb3oBaHnem I'IpOBEpﬂlhTe, pa6mae‘r NN NOpLWeHb NiaBHO N CTBﬁVII'IbHO, W 3aKpenneHa

v nuneTka Flexipet HafeXHO Ha pykosTKe.

o6bema acnup (Puc. 2)

« YCTPOIICTBO He NpeAHa3HaueHo AnA NPOBEAEHNS TOUHbBIX N3MEPEHUIT. KOHTPOMbHBIE METKY CiyKaT B
KayecTBe OpPVIeHTVPA 1A PEryNnpoBaHna obbema acnvpauumn. Ytobbl N3MeHUTb 06beM, NoBepHUTE
NopLUeHb A0 Xenaemoro 3Ha4eHMA Ha WKasne NopLHA, NOKa MeTKa Ha nnouwaake AN nanbLeB He OKaXXeTcaA
BO3/1e METKM Ha Kopryce Npy>KnHbl.
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« [InA ymeHblUeHVA obbema acnmpaLmy NoBopaymnBaiTe NOpLUEHb NO YaCOBOW CTPESKe.
« [ina yBennueHus obbema acnvpaLvy noBopayriBaiiTe NopLleHb NPOTUB YaCoBOM CTPENKU.

VcraHoBka nunetku Flexipet

. OcnabbTe XOMyTVIK, MOBEPHYB €ro NPOTUB YaCOBOW CTPENKM Kak MHUMYM Ha OAVIH MOJIHbI 060POT.

2. HapeHbTe nuneTtky Flexipet Ha KOHUMK MOPLLUHA 1 OCTOPOXKHO NPOABUHLTE €€ B XOMYTUK [JO NNOTHOM

nocajKu. 3aTAHNTE XOMYTHK.

BAXKHO! M3nuwHee 3aTArMBaHne XoMyTUKa MOXET CKaTb YMNOTHUTENbHbIE KOMbLIA U OFPaHnyuUTL
[IBUXKeHVe NopLHA. ECin noplueHb He MOXeT CBOGOAHO NepemelaTbca, 0ciabbTe XOMyTUK, NoKa He
6yneT AOCTUrHYyTa Kenaemas NofBUKHOCTb.

TexHuKa acnupauyumn

1. HaxvmariTe Ha nopLueHb, NoKa NolyazKka AnA nanbLeB He KOCHETCA Kopryca Npy»KUHbI, Morpysute
KOHuMK nuneTku Flexipet B cpeny AnA KynbTUBMPOBAHWA 1 MESIEHHO OTMYCTUTE MOPLUEHb.

. Bbinyctute cpepy, HaxvMan Ha NopLUeHb [0 Tex Mop, NoKa niollazKka AnA nanbLes He A0NAET 0
KpaliHero nonoxeHus [nonHoe BbitecHeHne] (Fig. 3). YTobbl n3bexaTb 06pa3oBaHnA My3bIpbKOB BO3AYyXa,
OCTaHOBUTE MOPLUEHb, He JOBOAA €ro A0 KpaiHero nonoxeHus. Hebonbluoe KONM4ecTso cpeabl,
OCTaBLUeecA Ha CaMOM KOHUMKE, MOXHO yanuTb.

YNAOTHNT X Koney

YnnoTHUTENbHble Konblia CleayeT 3aMeHATb, eC/I NOpPLUEHb He NepemellaeTca MNaBHo U CTabunbHo,

NPOVCXOANT yTeuKka unu ecniv nuneTky Flexipet He ynaetca Haanexaluym o6pa3om 3akpenuTb Ha PyKOATKe.

BAXHO! [1na obecneyeHns NpasunbHOro GyHKLNOHNPOBAHUA YNNOTHUTENbHbIE KOMbLia HE06X0ANMO

yCTaHaB/IMBaTb, Kak NoKasaHo Ha Puc. 4 1 Puc. 5, npy 3TOM YNNOTHNATENbHOE KOMbLIO C MasbiM OTBEPCTUEM

(1) nonxHo ycTaHaBnMBaTLCA NepPBbIM. Kpome Toro, BTopoe ynnoTHUTeNbHoe KonbLo (2) cnepyet

yCTaHaBnMBaTh Tak, UTo6bl OTBEpPCTUE Gobluero pasmepa 6bi10 HanpaBieHO B CTOPOHY XOMYTUKa. ITO

obecneuunt nonHoe BBeAeHve nuneTkun Flexipet B ynnoTHuTenbHoe Konbuo. (Puc. 5). Mpepoctasnsaetca

WEeCTUTPaHHbIN KIIOY ANA BbITaNKNBaHUA YNNOTHUTESNbHBIX KOJEL, 13 XOMYTKa BO BPEMSA 3aMeHbl, eCnn 3TO

Heobxoarmo.

JinA 3aKa3a AOCTYNeH KOMMMEKT 3amacHblX YNNOTHUTENbHbIX Konel, pykoaTku (K-FRO-1000), cocToAwwmia

13 OJJHOTO YNJIOTHUTENLHOTO KOMbLia C MasibiM OTBEPCTVEM, OFJHOTO YNIOTHUTENBHOTO KofbLia C 60bLINM

oTBEPCTUEM, Waiibbl N XOMYTHKa.

N

2

3ameHa PyKOATKM

PyKOATKY cneayeT 3ameHuUTb, ecv 6onblue He yAaeTcA acnuprpoBaTb OOLUTbI U SMOPUOHDBI NP
NCNONb30BaHUN PYKOATKU N yCTaHOB]‘IeHHOVI nNUNEeTKKN, N 3aMeHa yNIOTHUTE/IbHbIX KOoNel He No3BonseT
pewuTb 3Ty npobnemy.

YAANEHUE YCTPOWUCTB B OTXOAbI

YpanaiTe B OTXOfbl BCE UCMONb30BaHHbIE VNV BbllEALINE 3 CTPOA N3AENNA U COMYTCTBYIOLLYIO YNIaKoBKY B
COOTBETCTBUM C MECTHLIMY NPOoLieAypamMit YAaneHna MeMLIHCKIX OTXOA0B.

JINTEPATYPA

HacToAwaa MHCTPYKLMA NO NPYMEHEHNI0 OCHOBaHa Ha OMbiTe Bpayeil 1 (1nun) onybnnKkoBaHHOM MK
nuTepatype. 3a HPpopmMaLmel OTHOCUTENBHO UMEtOLLeCA NTepaTypbl 0bpaLyaiTech K MECTHOMY
ToproBomy npepcTaButento komnanuu Cook.

COOBLEHME O CEPbE3HbIX ABJIEHUAX

Ecnvn npy ncnonb3oBaHny N1l060ro yCTpoicTBa NPON30LLIO Kakoe-TM6o cepbe3Hoe ABNEHNE, O HeM CrieflyeT

coobwuTb B komnaHuio Cook Medical, a Takxe B KOMNETEHTHbIN OpraH CTpaHbl, rfie UCNosb30BanoCh
YCTPONCTBO.
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VENCINA

SUPRAVA NASTAVITELNEJ RUCKY FLEXIPET®
UPOZORNENIE: Federal akony USA obmedzuju predaj tejto pomacky len na lekarov (alebo inych

zdravotnickych pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Suprava nastavitelnej ricky Flexipet® sa pouziva s denudacnymi a manipulacnymi pipetami Cook Flexipet
pri manipulacii vaji¢ckami, embryami a bioptickymi bunkami. Pomocka je urcend na pouzitie lekarmi
alebo technickymi pracovnikmi pre zeny, ktoré podstupuju in vitro fertilizacné zakroky. Nastavitelna ricka
je vhodna pre vetky velkosti pipet Flexipet. Je mozné nastavit aspira¢ny objem. Cielova populécia pre
supravu nastavitelnej ricky Flexipet zahffia zeny, ktoré podstupuju IVF zakroky.

URCENE POUZITIE

Pouziva sa s pipetami Flexipet na denudaciu vajicok a manipulaciu s vajickami, embryami a bioptickymi
bunkami.

INDIKACIE NA POUZITIE

Pomacka sa pouziva s pipetami Flexipet na manipuléciu s vaji¢ckami, embryami a bioptickymi bunkami
pocas IVF zékrokov u pacientok, ktoré si neplodné alebo maju problémy otehotniet prirodzene.

KLINICKE PRINOSY

Uspesné drzanie a ulahéenie pouzivania pipiet Flexipet po¢as denudécie a manipulécie vajickami,
embryami a bioptickymi bunkami.

KONTRAINDIKACIE

Nie su zndme

VAROVANIA
Nie st zname

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Nie st zname

SPOSOB DODANIA

Dodéva sa nesterilnd v odlepovacich obaloch so stpravou ndhradnych krazkov v tvare O. Opakovane
pouzitelné. Uchovavajte na tmavom, suchom a chladnom mieste. Nevystavujte dlhodobo svetlu. Po vybrati
z obalu produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

NAVOD NA POUZITIE

Pred kazdym pouzitim sa presvedcte, Ze piest funguje lahko a konzistentne a Ze pipeta Flexipet je k ricke
spravne zaistena.

N ie aspiracného obj (Obr.2)

« Pomdcka nie je ur¢end na dodanie presnej miery. Referencné znacky poskytuji usmernenie na nastavenie
aspira¢ného objemu. Ak chcete zmenit objem, otocte piest do pozadovaného nastavenia na mierke piestu,
pokym referenéna znacka na podlozke na prst nie je zarovnana s referen¢nou znackou na pruzinovom
puzdre.

« Otacajte piest v smere hodinovych ruciciek, ak chcete znizit aspiracny objem.

« Otacajte piest v protismere hodinovych ruciciek, ak chcete zvysit aspiracny objem.

N ie pipety Flexip
1. Uvolnite kliestinu otoc¢enim v protismere hodinovych ruciciek aspon o jednu pInt otacku.
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. Posunte pipetu Flexipet na hrot piestu a jemne ho zavedte do kliestiny, pokym pevne nezasadne.
Utiahnite kliestinu.
DOLEZITE UPOZORNENIE: Prilis silné utiahnutie kliestiny moze stlait krizky v tvare O a obmedzit pohyb
piestu. Ak sa piest pohybuje tazko, uvolnite kliestinu, pokym nedosiahnete pozadovany pohyb.
Postup aspiracie
1. Stlacte piest, pokym sa podlozka na prst nespoji s pruzinovym puzdrom. Ponorte hrot pipety Flexipet do
kultiva¢ného prostriedku a pomaly uvolnite piest.
2. Vytlacte prostriedok stlacenim piestu, pokym podlozka na prst nie je Uplne stlacena [vyfiknuta)
(Obr. 3). Vzduchovym bublinam sa vyhnete, ak piest zastavite skor, nez je Uplne stlaceny. Malé mnozstvo
prostriedku, ktoré zostalo v najvzdialenejsom hrote, je mozné vytlacit.
Vymena krazkov v tvare O
Kruzky v tvare O je potrebné vymenit, ak piest nefunguje lahko a konzistentne, vyskytne sa presakovanie
alebo ak nie je mozné pipetu Flexipet spravne zaistit k ru¢ke.
DOLEZITE UPOZORNENIE: Ak chcete zaistit spravne fungovanie, krizky v tvare O musia byt namontované
tak, ako je znézornené na obr. 4 a obr. 5. Najskor sa musi namontovat krizok v tvare O s mensim otvorom
(1). Druhy krazok v tvare O (2) s vacsim otvorom, ktory je umiestneny smerom ku kliestine, sa tiez musi
namontovat, takze pipeta Flexipet je Uplne zasunuté do krizku v tvare O (Obr. 5). Ak je to pocas vymeny
potrebné, dodanym Sestuholnikovym klticom vytlacte krizky v tvare O z kliestiny.
Sutpravu na vymenu krizku v tvare O na ricke (K-FRO-1000) je mozné objednat. Obsahuje jeden krizok v
tvare O s malym otvorom, jeden krizok v tvare O s velkym otvorom, rozpernt vliozku a kliestinu.

Vymena rucky

Rucku je potrebné vymenit, ked ricka a namontovana pipeta uz neaspiruju vajicka ani embrya alebo
vymena krizku v tvare O nie je t¢inna.

LIKVIDACIA POMOCOK

Zlikvidujte vietky pouzité alebo nefunkéné vyrobky a prislusné obaly podla miestnych postupov na
likvidaciu zdravotnickeho odpadu.

REFERENCIE

Tento névod na pouzitie je zalozeny na skusenostiach lekarov a (alebo) publikovanej literature. Informacie
o dostupnej literatire vam poskytne miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomdckou vyskytla akdkolvek zadvazna nehoda, je potrebné nahlésit to spolo¢nosti
Cook Medical a prislusnému organu v krajine, v ktorej sa pomocka pouzila.
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VENSCINA

KOMPLET NASTAVLJIVEGA DRZALA FLEXIPET®

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na
zdravnika oziroma po njegovem narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA

Komplet nastavljivega drzala Flexipet® se uporablja s pipetami za odvzem in manipulacijo Cook Flexipet
pri manipulaciji oocitov, zarodkov in biopsijskih celic. Pripomocek je namenjen uporabi klini¢nih delavcev
in tehnikov za Zenske pri posegih oploditve in vitro. Nastavljivo drzalo sprejme vse velikosti pipet Flexipet,
volumen aspiracije pa je mogoce prilagoditi. Ciljna populacija za komplet prilagodljivega drzala Flexipet
vkljucuje Zzenske, podvrzene posegom IVF.

PREDVIDENA UPORABA

Uporablja se s pipetami Flexipet za odvzem oocitov in manipulacijo oocitov, zarodkov in biopsijskih celic.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Ta pripomocek se uporablja s pipetami Flexipet za manipulacijo oocitov, zarodkov in biopsijskih celic med
posegi IVF za pacientke z neplodnostjo ali tezavami pri naravni zanositvi.

KLINICNE KORISTI

Uspesno rokovanje in pomoc pri uporabi pipet Flexipet med odvzemom in manipulacijo oocitov, zarodkov
in biopsijskih celic.

KONTRAINDIKACUE

Niso znane

OPOZORILA

Niso znana

PREVIDNOSTNI UKREPI
Niso znani

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno nesterilno v ovojni embalazi s kompletom nadomestnih tesnilnih obrockov. Za veckratno
uporabo. Hranite v temnem, suhem, hladnem prostoru. Preprecite daljSo izpostavljenost svetlobi. Ko izdelek
vzamete iz embalaze, ga preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

NAVODILA ZA UPORABO

Pred vsako uporabo poskrbite, da bat deluje gladko in enakomerno in da je pipeta Flexipet dobro pritrjena
na drzalo.

Prilagajanje aspiracijskega volumna (Sl. 2)

« Pripomocek ni predviden za dovajanje natan¢no odmerjenih kolic¢in. Merilne oznake so oznacene kot
vodilo za prilagajanje aspiracijskega volumna. Da spremenite volumen, obracajte bat na Zeleno nastavitev
na batni lestvici, dokler ni merilna oznaka na blazinici za prst poravnana z merilno oznako na vzmetnem
sklopu.

« Za zmanjsanje aspiracijskega volumna obrnite bat v smeri urnega kazalca.

« Za povecanje aspiracijskega volumna obrnite bat v nasprotni smeri od urnega kazalca.

Names¢anje Flexipetov
1. Zatezno glavo zrahljajte tako, da jo vsaj za en poln obrat obrnete v nasprotni smeri od urnega kazalca.
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. Podrsajte Flexipet na batno konico in jo previdno potiskajte v zatezno glavo, dokler se dobro ne usede.
Zategnite zatezno glavo.
POMEMBNO: Premo¢no zategovanje zatezne glave lahko stisne tesnilne obroc¢ke in omeji gibanje bata.
Ce se bat ne premika prosto, rahljajte zatezno glavo, dokler ne doseZete zazelenega gibanja.
Aspiracijska tehnika
1. Pritiskajte bat, dokler se blazinica za prst ne dotakne vzmetnega sklopa, vstavite konico Flexipeta v
gojisce in pocasi sprostite bat.
. Iztisnite rastni medij s pritiskanjem na bat, dokler ni blazinica za prst pritisnjena popolnoma do konca
(SI. 3). Da se izognete nastanku zra¢nih mehurckoy, ustavite bat, preden je popolnoma pritisnjen. Majhno
koli¢ino rastnega medija, ki ostane na vrhu konice, lahko obrisete.
Zamenjava tesnilnih obrockov
Tesnilne obrocke je treba zamenjati, ¢e bat ne drsi gladko in enakomerno, ¢e pride do uhajanja tekocine ali
e Flexipeta ni mogoce dobro pritrditi na drzalo.
POMEMBNO: Za pravilno delovanje je treba tesnilne obrocke namestiti, kot je prikazano na SI. 4in SI. 5, z
manjso odprtino tesnilnega obrocka (1) naprej. Drugi tesnilni obrocek (2) je treba namestiti z vecjo odprtino
proti zatezni glavi, da bo Flexipet do konca zdrsnil v tesnilni obrocek (SI. 5). Imbus je prilozen, da lahko med
zamenjavo potisnete tesnilne obrocke iz zatezne glave, ¢e je to potrebno.
Mogoce je narociti komplet nadomestnih tesnilnih obro¢kov za drzalo (K-FRO-1000), ki vkljucuje tesnilni
obrocek z majhno odprtino, tesnilni obrocek z veliko odprtino, razmicnik in zatezno glavo.

N

Zamenjava drzala

Drzalo je treba zamenjati, ko drzalo in namescena pipeta ne aspirirata vec oocitov ali zarodkov in je
zamenjava tesnilnega obrocka neucinkovita.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Vse uporabljene in nedelujoce izdelke in z njimi povezano embalazo zavrzite v skladu z lokalnimi postopki
za odstranjevanje medicinskih odpadkov.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi objavljeni literaturi. Za informacije o
razpoloZljivi literaturi se obrnite na lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical in
pristojnemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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SVENSKA

FLEXIPET® JUSTERBART HANDTAGSSSET

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

Flexipet® justerbart handtagsset anvands med Cook Flexipet avskalnings- och manipuleringspipetter vid
manipuleringen av oocyter, embryon och biopsiceller. Enheten ar avsedd for anvandning av kliniker eller
tekniker for kvinnor som undergdr in vitro fertiliseringsprocedurer. Det justerbara handtaget passar alla
storlekar pa Flexipet pipetter och aspirationsvolymen kan justeras. Malpopulationen for Flexipet justerbart
handtagsset omfattar kvinnor som undergar IVF-procedurer.

AVSEDD ANVANDNING
Anvénds med Flexipet pipetter fér avskalning av oocyter och manipulering av oocyter, embryon och
biopsiceller.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Enheten anvands med Flexipet pipetter for manipulering av oocyter, embryon och biopsiceller under IVF-
procedurer for patienter med infertilitet eller svarigheter att erhélla en naturligt graviditet.

KLINISK NYTTA
Lyckad fasthéllning och underlattar anvéandningen av Flexipet pipetter under avskalning och manipulering
av oocyter, embryon och biopsiceller.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER
Inga kdnda

LEVERANSSATT

Tillhandahalls icke-sterilt i engangsforpackningar, “peel-open’-férpackning, med ett reservset av O-ringar.
Kan ateranvandas. Forvaras pa en mork, torr och sval plats. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok
produkten vid uppackningen for att sakerstélla att den inte &r skadad.

BRUKSANVISNING
Fore varje anvandning se till att kolvens rérelse & mjuk och jamn och att Flexipet pipetten &r korrekt
fastsatt till handtaget.
Justering av aspirationsvolym (Fig. 2)
« Enheten &r inte avsedd for att leverera exakta matningar. Referensmarkeringar tillhandahalls
som vagledning for att justera aspirationsvolym. For att &ndra volymen, vrid kolven till den
onskade installningen pa kolvskalan, tills referensmarkeringen pa fingerknappen &r inriktad med
referensmarkeringen pé fiaderhuset.
« Vrid kolven medurs for att minska aspirationsvolymen.
« Vrid kolven moturs for att 6ka aspirationsvolymen.
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av Flexip het
. Lossa hylsan genom att vrida den moturs minst ett helt varv.
. For en Flexipet enhet Gver kolvens spets och for fram den forsiktigt in i hylsan tills den sitter ordentligt.
Dra at hylsan.
VIKTIGT: Om hylsan dras at for hart kan O-ringarna bli komprimerade, vilket kan begransa kolvens
rérelser. Om kolven inte kan forflyttas fritt ska du lossa pa hylsan tills 6nskad rérelse uppnas.
Aspirationsteknik
. Tryck in kolven tills fingerknappen kommer i kontakt med fjaderhusenheten, séank ned Flexipet spetsen i
odlingsmediet och sldpp langsamt kolven.
Tryck ut medium genom att trycka in kolven tills fingerknappen &r helt intryckt [utblasningsposition]
(Fig. 3). For att undvika luftbubblor, stoppa kolven innan den har tryckts ned helt. Den lilla mangd
medium som finns kvar i yttersta spetsen kan dispenseras med avstrykning.
Byte av O-ringar
O-ringarna ska bytas om kolvens rérelse inte & mjuk och jamn, lackage intraffar eller om det inte gar att
fasta Flexipet ordentligt i handtaget.
VIKTIGT: For korrekt anvandning maste O-ringarna installeras pa det satt som visas i Fig. 4 och
Fig. 5 med installation av O-ringen med den mindre 6ppningen (1) forst. Den andra O-ringen (2) méste
dessutom installeras med den stérre 6ppningen placerad mot hylsan sé att Flexipet enheten kan foras in
helt i O-ringen (Fig. 5). En insexnyckel tillhandahalls for att trycka ut O-ringarna fran hylsan under utbytet
vid behov.
Ett reservset med handtagets O-ringar kan bestéllas (K-FRO-1000). Det bestéar av en O-ring med liten
Oppning, en O-ring med stor 6ppning, distansgivare och hylsa.

No—

g

Utbyte av handtag

Handtaget ska bytas ut nér handtaget och den installerade pipetten inte langre aspirerar oocyter eller
embryon och nér utbyte av O-ringen inte &r effektiv.

KASSERING AV ENHETER

Kassera alla anvénda eller inte fungerande produkter och férknippad férpackning enligt lokala rutiner for
kassering av medicinskt avfall.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) litteratur de publicerat. Kontakta din
lokala Cook-aterforséljare for information om tillganglig litteratur.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till Cook Medical och ocksa de
behdriga myndigheterna i det land dér produkten anvandes.
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TURKGE

FLEXIPET® AYARLANABILIR SAP SETi

DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satigini yalnizca bir hekim (veya uygun lisansh pratisyen)
tarafindan veya talimatiyla yapilacak sekilde sinirlandirmistir.

CIHAZ TANIMI

Flexipet® Ayarlanabilir Sap Seti, Cook Flexipet aciga ¢ikarma ve manipiilasyon pipetleri ile birlikte oositlerin,
embriyolarin ve biyopsi hiicrelerinin manipulasyonunda kullanilir. Bu cihaz, in vitro fertilizasyon prosediirleri
geciren kadinlar icin klinisyenler veya teknisyenler tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Ayarlanabilir
sap, tim boyutlardaki Flexipet pipetlerini kabul eder ve aspirasyon hacmi ayarlanabilir. Flexipet Ayarlanabilir
Sap Seti icin hedef popiilasyon, IVF prosediirlerinden gegen kadinlari igerir.

KULLANIM AMACI
Qositlerin agiga cikariimasi ve oositlerin, embriyolarin ve biyopsi hiicrelerinin manipulasyonu icin Flexipet
pipetleriyle birlikte kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Bu cihaz, kisirlik veya dogal bir gebelik elde etmede gicliik ceken hastalar icin IVF proseddirleri sirasinda
oosit, embriyo ve biyopsi hiicrelerinin manipiilasyonu igin Flexipet pipetleriyle birlikte kullanilir.

KLiNiK FAYDALAR
Oositlerin, embriyolarin ve biyopsi hiicrelerinin agiga ¢ikariimasi ve manipiilasyonu sirasinda Flexipet
pipetlerinin basariyla tutulmasi ve kullaniimasinin kolaylastiriimasi.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen yoktur

UYARILAR
Bilinen yoktur

ONLEMLER
Bilinen yoktur

SAGLANMA SEKLI

Steril olmayan sekilde, bir dizi yedek o-halka ile soyularak acilan ambalajlarda saglanir. Tekrar kullanilabilir.
Karanlik, kuru, serin bir yerde saklayin. Isiga uzun stire maruz birakmaktan kaginin. Paketten ¢ikardiktan
sonra, riind bir hasar olusmadigindan emin olmak icin inceleyin.

KULLANMA TALIMATI

Her kullanimdan 6nce, piston ¢alismasinin diizgiin ve tutarl oldugundan ve Flexipet pipetinin sapa uygun
sekilde sabitlendiginden emin olun.

Aspirasyon Hacminin Ayarlanmasi (Sek. 2)

« Cihaz, kesin dlgtimler vermek igin tasarlanmamistir. Aspirasyon hacmini ayarlamak igin kilavuzluk saglamak
tizere referans isaretleri verilmistir. Hacmi degistirmek icin, pistonu, parmak pedi tizerindeki referans isareti
yay muhafazasi tizerindeki referans isareti ile ayni hizaya gelene kadar piston 6lceginde istenen ayara
dond(irin.

« Aspirasyon hacmini azaltmak igin pistonu saat yontinde déndurin.

« Aspirasyon hacmini artirmak igin pistonu saat yonuntin tersine gevirin.

Flexipetlerin Takilmasi
1. En az bir tam tur saat yonuniin tersine cevirerek kolleti gevsetin.
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. Bir Flexipet'i piston ucunun tizerine kaydirin ve sikica oturana kadar nazikge kolletin icine dogru ilerletin.
Kolleti sikin.

ONEMLI: Kolletin agiri sikilmasi o-halkalari sikistirabilir ve piston hareketini kisitlayabilir. Piston serbestce
hareket etmiyorsa, istenen hareket elde edilene kadar kolleti gevsetin.

Aspirasyon Teknigi

. Pistonu, parmak pedi yay muhafazasina temas edene kadar bastirin, Flexipet ucunu kiltiir ortamina
daldirin ve pistonu yavasca serbest birakin.

. Pistona parmak pedine tamamen basacak sekilde bastirarak ortami gikartin [sonuna kadar bastirarak]
(Sek. 3). Hava kabarciklarini nlemek iin, pistonu tamamen basmadan durdurun. Asiri ucta kalan az
miktardaki ortam ¢ikarilabilir.

Yedek O-Halkalar

Pistonun calismasi diizgiin ve tutarli degilse, sizinti meydana gelirse veya Flexipet sapa uygun sekilde

sabitlenemezse, O-halkalar degistirilmelidir.

ONEMLI: Diizgiin calismayi saglamak icin, o-halkalari Sek. 4 ve Sek. 5'te gosterildigi gibi, daha kiiciik

aciklikl o-halkasi (1) ilk 6nce takilarak takilmalidir. Ayrica, ikinci o-halkasi (2), daha buyk aciklik kollete

dogru konumlandirimis olacak sekilde takilmalidir, boylece Flexipet o-halkaya tam olarak girecektir

(Sek. 5). Gerekirse degistirme sirasinda o-halkalari kolletden disari itmek icin bir altigen anahtar

saglanmistir.

Bir kiictik agiklikli o-halkasi, bir biiyiik agiklikli o-halkasi, ara parca ve kolletden olusan bir sap o-halkasi

yedegi seti (K-FRO-1000) siparis edilebilir.

N

Sapin Degistirilmesi

Sap ve takilan pipet artik oositleri veya embriyolari aspire etmediginde ve o-halka yedegi etkisiz oldugunda,
sap degistirilmelidir.

CiHAZLARIN iMHA EDIiLMESi

Kullanilmis veya calismayan ttim uriinleri ve ilgili ambalajlari yerel tibbi atik imha prosediirlerine gére atin.
REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis literatiiriini temel alir. Mevcut literatiir
konusunda bilgi icin yerel Cook satis temsilcinize basvurun.

CiDDi OLAY RAPORLAMA

Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical’e ve ayrica cihazin kullanildigi
tlkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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MD

Medical Device

EN Medical Device - BG MeauuuHcko nsgenue - CS Zdravotnicky prostfedek - DA Medicinsk udstyr «
DE Medizinprodukt - EL latpotexvoloyiké mpoidv « ES Producto sanitario « ET Meditsiiniseade «

FR Dispositif médical - HR Medicinski proizvod - HU Orvostechnikai eszkoz - IT Dispositivo medico «
LT Medicinos priemoné - LV Mediciniska ierice - NL Medisch hulpmiddel - NO Medisinsk utstyr -

PL Wyréb medyczny - PT Dispositivo médico - RO Dispozitiv medical - RU MeguuuHckoe
yctpoiicTso « SK Zdravotnicka pomacka - SL Medicinski pripomocek - SV Medicinteknisk produkt -
TR Tibbi Cihaz

Australian Sponsor

Australian Sponsor

EN Australian Sponsor - BG Bb3noxwten 3a ABcTpanus - CS Australsky zadavatel - DA Australsk
sponsor « DE Australischer Sponsor « EL Xopnyog yia v Auotpahia - ES Patrocinador

australiano - ET Austraalia Sponsor - FR Promoteur australien - HR Australski narucitelj - HU Ausztréliai
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opdrachtgever - NO Australsk sponsor « PL Sponsor australijski - PT Promotor australiano -

RO Sponsor australian - RU CnoHcop B Asctpanuu - SK Zadavatel z Austrélie - SL Avstralski sponzor «
SV Australisk sponsor - TR Avustralya Sponsoru

EU Importer

EN EU Importer - BG BHocuten 3a EC - CS Dovozce do EU - DA Importer i EU - DE EU-Importeur «
EL Elcaywyéag otnv EE - ES Importador en la UE - ET Eli Importija - FR Importateur européen «
HR EU uvoznik - HU EU importér - IT Importatore UE - LT Importuotojas j ES - LV ES importétajs -
NL EU-importeur - NO EU-importer - PL EU Importer - PT Importador na UE - RO Importator
european - RU Mvnoprep 8 EC - SK EU dovozca « SL Uvoznik SL EU - SV EU-importdr -
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