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English m
Wallace® Amniocentesis Needles

INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions apply to the use of the following Wallace®
products:

9022  Wallace® Amniocentesis Needles 22G x 90mm

12021 Wallace® Amniocentesis Needles 21G x 120mm

15021 Wallace® Amniocentesis Needles 21G x 150mm

These instructions contain important information for
safe use of the product. Read the entire contents of
these Instructions For Use, including Warnings and

Cautions, before using this product. Failure to properly
follow warnings, cautions and instructions could result
indeath or serious injury to the patient and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT

LOCATIONS.

DESCRIPTION

Wallace® Amniocentesis Needles (product codes 12021, 15021 and
9022) are sterile, single-use, devices provided sterile for the removal
of amniotic fluid, trans-abdominally under ultrasound guidance.
The devices consist of a stainless steel, 21 Gauge needle of differing
lengths (120mm and 150mm) and a 22 Gauge 90mm long needle,
all with self-locating stylets. The distal tip is engraved for 1cm

of its length to aid location under trans-abdominal ultrasound.

The proximal end of the needle is fitted with a Luer connection to
ensure easy and safe connections.

INDICATIONS FOR USE

Amniocentesis is indicated for

® karyotyping to exclude Down’s syndrome and other
chromosomal abnormalities

o determining fetal sex in sex-linked disorders

® detection of numerous inherited disorders of metabolism

® assessment of severity of rhesus iso-immunisation by
determining the optical density of the liquor, as an alternative
to cordocentesis

® determining fetal lung maturity prior to delivery by measuring
the lecithin/sphyngomyelin ratio

e detection of raised alpha-fetoprotein in suspected cases of
neural tube defect

The procedure is most commonly performed in women aged 35

years and over, or women who are felt to be high-risk for fetal

abnormality. Amniocentesis should only be performed around

16 weeks of gestation!’ and a detailed ultrasound study of the

gestational sac and uterus is essential to confirm the gestational

age and check the position of the uterus and placenta.

CONTRAINDICATIONS

Amniocentesis should not be performed in patients with:

® active vaginal bleeding

® coagulation disorders

This product should not be used for early amniocentesis (9-15
weeks) which may carry additional risk2!.

INSTRUCTIONS FOR USE
Genetic counselling must be provided to all patients prior to
the procedure.

2 Ensure the patient has an empty bladder before embarking on
the procedure.

3 Perform a detailed ultrasound examination to visualise the

fetus and the placenta, and to identify the most suitable liquor

pool for sampling.

Prepare the entry site using antiseptic techniques.

If local anaesthetic is to be used, raise a bleb in the skin with a

fine needle. Inject further anaesthetic through the abdominal

and uterine wall (1% lignocaine may be used if no other contra-
indications exist).

6 Remove the needle from its packaging and discard the
protective outer sheath.

7 With the stylet locked in position insert the needle, through
needle guide if applicable, into the amniotic cavity under
ultrasound guidance. The echomarking on the tip of the needle
aids accurate placement in the liquor pool. Slowly remove the
stylet whilst holding the needle firmly in place, and attach a
syringe to the Luer fitting of the needle.

8 Withdraw the amniotic fluid, it may be advisable to discard
the first 1ml to avoid contamination with maternal cells if
karyotyping is to be undertaken. The volume of fluid withdrawn
will depend upon the length of gestation, with 15-20ml
recommended from the 16th week of pregnancy.

9 Withdraw the needle and dispose in accordance with local
medical hazardous waste practices.

10 Expel the sample into a sterile, universal container labeled with
the correct patient’s details. Send sample to that laboratory as
soon as possible.
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PRECAUTIONS/CAUTION
To minimize the risk of infection, aspectic procedures should be
adhered to.

® Amniocentesis in multiple pregnancies requires special
consideration and carries increased risk of abnormal results and
spontaneous abortiont3.

e The patient should be given thorough genetic counselling
and be encouraged to ask questions prior to consenting to the
procedure.

e To confirm gestational age, fetal viability, the site of the
placenta and to exclude multiple pregnancy, an ultrasound
examination should always precede any attempts at sampling.
Fetal viability and age should be confirmed prior to detailed
counselling and scheduling of amniocentesis.

® In the rhesus-negative, unsensitized patient anti-D immuno-
globulin should be administered after the procedure.

@ Patients should be advised to rest for 48 hours following the
procedure.

® To be used by, or under the direction of a qualified person
familiar with the technique of Amniocentesis.

e Discard if product or packaging damaged.

WARN INGS:
Placental trauma penetration has been reported to
increase amniocentesis-related loss rates!*.. Penetration of
the placenta and damage to the umbilical cord should be
avoided.

e Anew needle should be used for each sampling
attempt. If a suitable sample has not been obtained
after 2 consecutive attempts the procedure should be
abandoned.

PATIENT INFORMATION

Patients should be informed of the risks associated with the

procedure which should include:

o failure to withdraw amniotic fluid

e failure to culture the fluid after sampling

® anartifact in results of the test

@ aspontaneous abortion rate of 0.3-1.5% within 4 weeks of the
procedurelsland that this risk may increase with maternal age

® anincreased risk of premature labour

e anincreased risk abruptio placentae
suggestions of an increased incidence of respiratory distress
syndrome and pneumonia in the newbornisl.

Patients should be made aware of possible post-amniocentesis

symptoms which include a 3% chance of amniotic fluid leak!®l,

vaginal spotting and cramping.

Informed consent should be obtained prior to the procedure and

documented in the patient’s notes.

STERILIZATION
This product is sterilized by ethylene oxide.

REF ERENCES
Hanson FW et al. Ultrasonography-guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women.
Lancet 1986, I: 1287-1293.

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.

Wallace® s a registered trademark of CooperSurgical, Inc. and its
subsidiaries.
CooperSurgical is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

©2017 CooperSurgical, Inc. All rights reserved.



Francais ﬂ
Aiguilles Wallace®
pour Ponction Amniotique

MODE D’EMPLOI
Les instructions sui s'appli aux produits Wallace® ci-aprés:

9022  Aiguilles Wallace® polu; Po'nction Amniotique 22G x 90mm
12021 Aiguilles Wallace® pour Ponction Amniotique 21G x 120mm

15021 Aiguilles Wallace® pour Ponction Amniotique 21G x 150mm

Ces instructions conti tdes infor ion.
essentielles a l'utilisation en toute sécurité du systéme.
Lire I'intégralité de ce mode d’emploi, y compris
les mises en garde et précautions, avant d'utiliser
ce produit. Le non respect des mises en garde,
précautions et instructions peut entrainer la mort du
patient et/ou du médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D'UTILISATION DANS

TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.
DESCRIPTION

Les aiguilles Wallace® pour ponction amniotique (code des
produits, 12021, 15021 et 9022) sont des dispositifs stériles, a
usage unique, fournis stériles pour procéder au prélevement du
liquide amniotique par voie transabdominale sous ultrasons.
Les instruments consiste d'une aiguille en acier inoxydable 21G
de différentes longueurs (120mm et 150mm) et d'une aiguille
22G de 90mm de long, toutes incorporant un guide se placant
tout seul. Lextrémité distale est marquée sur 1cm de longueur
afin de faciliter la localisation par échographie transabdominale.
Lextrémité proximale de l'aiguille est munie d’une connexion luer
afin d'assurer la simplicité et la sécurité des connexions.

INDICATIONS QUANT A L'EMPLOI
L'amniocentése est indiquée pour:
e |'examen caryotype, exclusion faite du syndrome de Down et
des autres aberrations chromosomiques;
® |adétermination du sexe du foetus dans le cas de troubles liés au
sexe;
@ e dépistage d'une série de troubles héréditaires du métabolisme ;
e [évaluation de la sévérité de 'iso-immunisation Rh
en déterminant la densité optique du liquide, en tant
qu'alternative a la cordocentese ;
e ladétermination de la maturité pulmonaire du foetus
avant I'accouchement en mesurant le rapport lécithine/
sphingomyéline ;
e e dépistage d'un taux élevé d'alpha-foetoprotéine sion
soupgonne une anomalie au niveau du tube médullaire.
Cette technique est le plus souvent réalisée chez des femmes agées
de 35 ans et plus, ou chez des femmes dont on soupgonne une
grosses a risque avec anomalie du foetus. La ponction amniotique
ne doit étre pratiquée que vers la 16éme semaine de grossessell et
il est indispensable de procéder a une échographie détaillée du sac
gestationnel et de I'utérus afin de confirmer |'age de la grossesse et
de vérifier la position de l'utérus et du placenta.

CONTRE-INDICATIONS

L'amniocentése ne doit pas étre pratiquée chez les patientes
présentant:

o des hémorragies vaginales actives

@ des troubles de la coagulation

Ce produit ne doit pas étre utilisé pour pratiquer une ponction
amniotique précoce (9-15 semaines) qui pourrait entrainer des
risques supplémentairesl2.

RECOMMANDATIONS RELATIVES A
L'EMPLOI

1 Des conseils génétiques seront fournis a toutes les patientes
avant de pratiquer cette technique.

2 Veiller a ce que la vessie de la patiente soit vide avant de
commencer l'opération.

3 Réaliser un examen échographique détaillé afin de visualiser

le foetus et le placenta et pour identifier le meilleur pool de

liquide pour le prélévement des échantillons.

Préparer le site d'entrée en se servant de méthodes antiseptiques.

5 Siun anesthésique local est utilisé, faire une bulle dans la
peau a l'aide d'une aiguille fine. Injecter un anesthésique
supplémentaire a travers les parois abdominales et utérines
(1% de lignocaine peut étre utilisé s'il n'y a aucune autre contre-
indication).

6 Retirer I'aiguille de son emballage et jeter la gaine protectrice
externe.

7 Avec le stylet bien positionné, insérer l'aiguille, le cas échéant
au moyen d'un guide introducteur, dans la cavité amniotique
sous échoguidage. Les échomarques figurant sur I'extrémité
de l'aiguille facilitent le positionnement correct dans le pool
de liquide. Retirer lentement le stylet tout en maintenant
fermement l'aiguille en place, et attacher une seringue a la
connexion luer de l'aiguille.
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8 Prélever le liquide amniotique; il est conseillé de jeter le Ter
millilitre afin d'éviter toute contamination avec les cellules
maternelles s'il s'agit d'un examen caryotype. La quantité de
liquide extrait dépend du temps de gestation, un volume de
15-20ml étant recommandé a partir de la 16eme semaine de
grossesse.

9 Retirer l'aiguille et s'en débarrasser conformément aux
pratiques médicales locales en usage pour les déchets nuisibles.

10 Expulser 'échantillon dans un récipient universel stérile portant
une étiquette correctement libellée avec les coordonnées de la
patiente. Envoyer I'échantillon au laboratoire le plus rapidement
possible.

PRECAUTIONS/MISE EN GARDE
Afin de minimiser les risques d'infection, on se conformera aux
méthodes aseptiques.

® Lamniocentése, dans le cas de grossesse multiple, exige une
attention toute particuliére et comporte des risques accrus de
résultats anormaux et d'avortement spontanél3l,

® La patiente bénéficiera de conseils génétiques approfondis et
elle sera encouragée a poser des questions avant d'accepter de
se soumettre a l'intervention.

o Afin de confirmer I'age gestationnel, la viabilité du foetus,
le site du placenta et 'exclusion de la grossesse multiple, un
examen par ultrasons précédera toujours toute tentative de
prélévement d‘échantillon. La viabilité et I'age du foetus seront
confirmés avant de fournir les conseils approfondis et avant de
programmer les phases de I'amniocentése.

@ Chez une patiente Rh-négative non sensibilisée, un anti-
immoglobuline D sera administré apres l'intervention.

o Onrecommandera aux patientes de se reposer pendant les 48
heures qui suivent l'intervention.

e Latechnique ne sera utilisée que par une personne qualifiée
dans le domaine de I'amniocentése, ou sous sa direction.

o Jeter le produit s'il est abimé ou si son emballage l'est.

AVERTISSEM ENT:
1l a été rapporté que le trauma dd a la pénétration du
placenta augmentait le taux des pertes associées a
I'amniocentésel?l. La pénétration du placenta et toute
lésion du cordon ombilical doivent étre évitées.

@ Unenouvelle aiguille sera utilisée pour chaque tentative de
prélévement. Si un échantillon adéquat n'a pas été obtenu aprés
deux tentatives consécutives, on abandonnera cette technique.

INFORMATION DE LA PATIENTE

Les patientes seront informées des risques associés a la technique,

parmi lesquels on indiquera:

e lincapacité de prélever du liquide amniotique;

e [incapacité de cultiver le liquide aprés le prélévement;

® un artéfact résultant du test;

@ un taux d'avortement spontané de 0,3 a 1,5% dans les 4
semaines qui suivent la technique!®), ce risque pouvant
augmenter proportionnellement avec I'age de la mére;

® unrisque accru d'accouchement prématuré;

® unrisque accru de décollement placentaire (abruptio placentae);

® des signes qui semblent indiquer une incidence accrue de
détresse respiratoire et de pneumonie chez le nouveau-nésl,

Il faut informer les patientes des symptomes qui pourraient se manifester

apres l'amniocentése, parmi lesquels on note 3% de fuite possible du

liquide amniotiquel®), de saignement vaginal Iéger et de crampes.

On obtiendra le consentement éclairé de la patiente avant

l'intervention, consentement qui sera consigné dans son cahier

d'observation.

STERILISATION

Ce produit a été stérilisé a l'oxyde d'éthylene.

REF ERENCES
Hanson FW et al. UItrasonography guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-1293.

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.

Wallace® est une marque déposée de CooperSurgical, Inc. et de ses
filiales.
CooperSurgical est une marque déposée de CooperSurgical, Inc.

©2017 CooperSurgical, Inc. Tous droits réservés.



Deutsch m

Wallace® Amniozentese-Nadeln
GEBRAUCHSANLEITUNG

Diese Anweisungen gelten fiir die folgenden Wallace®-Produl
9022 Wallace® Amniozentese-Nadeln 22G x 90mm

12021 Wallace® Amniozentese-Nadeln 21G x 120mm
15021 Wallace® Amniozentese-Nadeln 21G x 150mm

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige
Informationen fiir die sichere Benutzung des Produkts.
Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts diese
Gebrauchsanleitung vollstandig durch, einschlieBlich
der Warnungen und Vorsichtshinweise. Die Missachtung
der Anweisungen, Hinw und Warnungen kénnte bei

Patienten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL
BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

BESCHREIBUNG

Wallace® Amniozentese-Nadeln (Produkt-Nr. 12021, 15021 und 9022)
sind sterile Einweggerate in steriler Verpackung zur transabdominalen
Entnahme von Amnionflussigkeit unter Ultraschallkontrolle.

Die Amniozentese-Nadeln bestehen aus 21G Edelstahlkantilen
unterschiedlicher Lange (120mm und 150mm) oder einer 22G Kaniile
(90mm) mit einrastendem Mandrin. Die distale Spitze ist tiber eine
Lange von 1cm markiert, um die Lokalisierung unter transabdominalem
Ultraschall zu unterstitzen. Das proximale Ende der Nadel ist mit einem
Luer-Verbinder ausgestattet, um problemlose und sichere Anschliisse zu
gewahrleisten.

INDIKATIONEN

Eine Amniozentese ist in folgenden Féllen indiziert:

e Chromosomenanalyse zum AusschluB von Down-Syndrom und
sonstiger chromosomaler Anomalien

e Bestimmung des Geschlechts des Fétus bei geschlechts-
spezifischen Stérungen

® Feststellung zahlreicher erblicher Stoffwechselstérungen

e Beurteilung des Schweregrades von Rhesus Iso-Immunisierung
durch Bestimmung der optischen Dichte des Liquor, als
Alternative zur Cordozentese

® Bestimmung der pranatalen Entwicklung der Lungen des Fétus
durch Messung der Lezithin/Sphyngomyelin-Ratio

e Feststellung erhohter Alpha-Fetoproteinspiegel bei Verdacht
auf einen Neuralrohrdefekt.

Das Verfahren wird am héufigsten bei Frauen ab dem 35.

Lebensjahr durchgefiihrt oder bei Frauen, bei denen ein hohes

Risiko einer Fétusanomalie vermutet wird. Die Amniozentese sollte

nur um die 16. Schwangerschaftswoche herum durchgefiihrt

werden!), Eine detaillierte Ultraschalluntersuchung des Fotus

und des Uterus ist unbedingt erforderlich, um das Stadium der

Schwangerschaft zu bestdtigen und um die Position von Uterus

und Plazenta zu tiberprifen.

GEGENANZEIGEN

Eine Amniozentese sollte nicht durchgefiihrt werden bei
Patientinnen mit

e aktiven Vaginalblutungen

® Blutgerinnungsstorungen.

Dieses Produkt sollte nicht zur Frithamniozentese (9.-15. Woche) verwendet
werden, da dies unter Umstanden ein erhShtes Risiko mit sich bringt.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vor dem Verfahren muf eine genetlsche Beratung fiir alle
Patientinnen gewéhrleistet sein.

2 Stellen Sie sicher, daB die Patientin vor Beginn des Eingriffs die
Blase entleert hat.

3 Fiihren Sie eine ausfiihrliche Ultraschalluntersuchung durch,
um Fétus und Plazenta darzustellen und um den am besten
geeigneten Liquor-Pool zur Probenentnahme festzustellen.

4 Bereiten Sie die Punktionsstelle mit Hilfe antiseptischer
Techniken vor.

5 Falls ein lokales Anasthetikum verwendet werden soll,
machen sie mit eine kleinen Nadel eine Blase. Injizieren sie
weiter Anésthetikum durch die Wand von Bauch und Uterus
(1% Lignocain kann verwendet werden, falls keine sonstigen
Kontraindikationen vorliegen).

6 Entfernen Sie die Nadel aus ihrer Verpackung und entsorgen Sie
die duBere Schutzhiille.

7 Fihren Sie die Nadel - ggf. durch eine Nadelftihrung - unter
Ultraschallfiihrung in die Amnionhéhle ein, wobei der Mandrin
eingefiihrt und fixiert sein sollte. Die Echomarkierungen auf
der Spitze der Nadel unterstiitzen eine genaue Plazierung im
Liquor-Pool. Entfernen Sie den Mandrin langsam, wobei Sie die
Nadel fest in ihrer Position halten, und bringensetzen Sie eine
Spritze am Luer AnschluB der Nadel an.

8 Entnehmen Sie Amnionfliissigkeit; es ist unter
Umstanden ratsam, die ersten 1ml zu verwerfen, um eine
Kontaminierung mit den Zellen der Mutter zu vermeiden,



falls ein Karyotypisierung durchgefiihrt werden soll. Das
entnommene Fliissigkeitsvolumen ist abhangig vom
Stadium der Schwangerschaft, wobei 15-20ml ab der 16.
Schwangerschaftswoche empfohlen werden.

9 Ziehen Sie die Nadel zuriick und entsorgen Sie diese gemaf
der vor Ort giiltigen Bestimmungen zur Entsorgung von
medizinischem Riskoabfall.

10 Geben Sie die Probe in einen sterilen Standardbecher, der
mittels Etikett mit den korrekten Daten der Patientin versehen
ist. Senden Sie die Probe so schnell wie moglich an das Labor.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Um ein Infektionsrisiko zu vermeiden, sind antiseptische
Verfahren einzuhalten.

® Bei Mehrfachschwangerschaften erfordert die Amniozentese
besondere Sorgfalt und birgt ein erhdhtes Risiko fiir Anomalien
und Spontanaborten.B!

@ Beider Patientin sollte eine ausfiihrliche genetische Beratung
durchgefiihrt werden; sie sollte ermutigt werden, vor
Zustimmung zum Verfahren Fragen zu stellen.

® Um das Stadium der Schwangerschaft, die Lebensfahigkeit
des Fotus und die Lage der Plazenta zu bestétigen, sowie
Mehrfachschwangerschaften auszuschlieBen, ist in jedem Fall
eine Ultraschalluntersuchung durchzufiihren, bevor mit dem
Versuch der Probenahme begonnen wird. Lebensfahigkeit und
Alter des Fétus sind vor der eingehenden Patientenberatung und
vor der Terminplanung fiir die Amniozentese zu bestétigen.

e Rhesus-negativen, nicht sensibilisierten Patienten sollte nach
dem Verfahren Anti-D Immunglobuline verabreicht werden.

e Die Patientinnen sind anzuweisen, fiir einen Zeitraum von 48
Stunden nach dem Eingriff zu ruhen.

@ Nurvon Fachleuten, die mit der Anmiozentesetechnik vertraut
sind, oder unter deren Anweisung zu verwenden.

e Wegwerfen, falls das Produkt oder die Verpackung
Beschadigungen aufweisen.

WARNHINWEISE
Es wurde berichtet, da8 dle Zahl Amniozentese-bedingte
Aborte durch hePF ion erhht ist.[4!

Eine Penetration der Plazenta und eine Schadigung der
Nabelschnur sind zu vermeiden.

e Fiir jeden Versuch der Probenahme ist eine neue Nadel zu
ver den. Falls keine geei Probe nach 2 aufeinander-
folgenden Versuchen entnommen werden konnte, sollte das
Verfahren abgebrochen werden.

PATIENTENINFORMATION

Die Patientinnen sind tiber die mit dem Verfahren verbundenen

Risiken aufzukléren. Hierzu gehéren

e Scheitern des Versuchs, Amnionfliissigkeit zu entnehmen

e Scheitern des Versuchs, die Fliissigkeit nach der Probenahme
als Kultur anzulegen

® ein Artefakt bei den Testergebnissen

@ eine spontane Fehlgeburtsrate von 0,3-1,5 % innerhalb von
4 Wochen nach dem Eingriffls! sowie die Tatsache, da sich das
potentielle Risiko mit dem steigenden Alter der Mutter erhéht

® ein erhohtes Risiko friihzeitiger Wehen

e ein erhohtes Risiko einer abruptio placentae

o die vermutete erh6hte Inzidenz von Atemnotsyndrom
(Respiratory Stress Syndrome) und Pneumonie bei
Neugeborenenlsl.

Die Patientinnen sind auf mégliche Post-Amniozentesesymptome

aufmerksam zu machen; hierzu zahlt ein 3 %iges Risiko eines

Abgangs von Amnionflussigkeit(®, Vaginalspotting und Krampfe.

STERILISIERUNG
Diese Produkt ist mit Athylenoxyd sterilisiert.

LITERATURHINWEISE
Hanson FW et al. Ultrasonography-guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. AmJ Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A etal. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-1293.

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.

Wallace® ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc. und
seinen Tochtergesellschaften
CooperSurgical ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc.

©2017 CooperSurgical, Inc. Alle Rechte vorbehalten.



Italiano n
Aghi per Amniocentesi Wallace®

ISTRUZIONI PER L'USO
Le presenti istruzioni si riferiscono all’'uso dei seguenti prodotti
Wallace®:
9022  Aghi per Amniocentesi Wallace® 22G x 90mm
12021 Aghi per Amniocentesi Wallace®21G x 120mm
15021 Aghi per Amniocentesi Wallace®21G x 150mm

Le presentiistruzioni contengono importanti
informazioni per I'utilizzo sicuro del prodotto. Leggere
perintero il contenuto delle presenti istruzioni per
l'usoincluse le avvertenze e le cautele, prima di
utilizzare questo prodotto. La mancata osservanza
delle avvertenze, delle cautele e delle istruzioni
potrebbe avere conseguenze letali o essere causa di
gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI

STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

DESCRIZIONE

Gli aghi per amniocentesi Wallace® (codici prodotto 12021, 15021 e
9022) sono dispositivi sterili monouso, forniti in confezione sterile,
studiati per il prelievo di liquido amniotico per via transaddominale
sotto guida ecografica. | dispositivi sono composti da un ago di
acciaio inossidabile calibro 21G di diverse lunghezze (120mm e
150mm), e un ago calibro 22G di lunghezza 90mm, con mandrini
autocentranti. La punta distale & dotata di intagli per la lunghezza
di 1cm per facilitarne la localizzazione mediante I'ecografia
transaddominale. Lestremita prossimale dell'ago é dotata di
connettore Luer per garantire un collegamento semplice e sicuro.

INDICAZIONI PER L'USO

L'amniocentesi € indicata per:

e determinazione del cariotipo per escludere la sindrome di
Down ed altre anomalie cromosomiche

e determinazione del sesso fetale in patologie legate al sesso

e individuazione di numerose malattie metaboliche ereditarie

e valutazione della gravita dell'isoimmunizzazione Rh mediante
determinazione della densita ottica del liquido, in alternativa
alla cordocentesi

e determinazione della maturita polmonare fetale precedente al
parto mediante misurazione del rapporto lecitina/sfingomielina

e individuazione dilivelli elevati di alfa-fetoproteina in sospetti
casi di difetto del tubo neurale

Questa tecnica viene eseguita di solito su donne di 35 anni di

eta o pil, oppure su donne ad alto rischio di malformazioni

fetali. Lamniocentesi deve essere eseguita solo intorno alla 16a

settimana di gestazione,["l ed un dettagliato esame ecografico

del sacco amniotico e dell'utero & essenziale per confermare l'eta

gestazionale e verificare la posizione dell'utero e della placenta.

CONTROINDICAZIONI

L'amniocentesi non deve essere eseguita su pazienti con:

® emorragia vaginale attiva

e disordini di coagulazione

Questo prodotto non deve essere usato per l'esecuzione di
amniocentesi precoce (9-15 settimane) che potrebbe provocare
ulteriori rischi. 2

ISTRUZIONI PERL'USO
Tutte le pazienti dovranno ricevere una consulenza genetica
prima dell'esecuzione della procedura.

2 Eseguire un dettagliato esame ecografico per visualizzare il feto
ela placenta e per individuare il sito pit adatto per il prelievo di
liquido amniotico.

3 Preparare il sito di introduzione utilizzando tecniche
antisettiche.

4 Togliere I'ago dalla confezione e gettare la guaina protettiva
esterna.

5 Conil mandrino bloccato in posizione, inserire 'ago, se
possible attraverso una guida, nella cavita amniotica sotto
guida ecografica. Le tacche ecoriflettent poste sulla punta
dell'ago facilitano 'accurato posizionamento nel sito di liquido
amniotico prescelto. Estrarre lentamente il mandrino tenendo
contemporaneamente I'ago saldamente in posizione e
collegare una siringa all'attacco Luer dellago.

6 Aspirare il liquido amniotico; & consigliabile scartare il primo
ml per evitare contaminazione con le cellule materne in caso
di esecuzione dell'esame del cariotipo. Il volume del liquido da
aspirare dipendera dalla durata della gestazione; si raccomanda
comunque di prelevare un campione di 15-20ml a partire dalla
16a settimana di gravidanza.

7 Estrarre I'ago e gettarlo in conformita con le norme locali di
smaltimento dei rifiuti ospedalieri speciali.

8 Svuotare il campione in un contenitore universale sterile
munito di etichetta di riconoscimento con i dati corretti
della paziente. Inviare il campione in laboratorio il pit presto
possibile.



9 Ritirare I'ago ed eliminarlo secondo quanto previsto dai
regolamenti locali in materia di smaltimento di rifiuti sanitari
pericolosi.

10 Espellere il campione in un contenitore universale sterile,
etichettato con i dati corretti della paziente. Inviare il campione
quanto prima possibile in laboratorio.

PRECAUZIONI/CAUTELE
Per ridurre al minimo il rischio di infezione, adottare tecniche
asettiche.

® Lesecuzione dell'amniocentesi in presenza di gravidanze
gemellari richiede accorgimenti speciali e presenta maggiori
rischi di risultati inattendibili e aborto spontaneo. 3!

e La paziente dovra ricevere un'approfondita consulenza
genetica ed essere incoraggiata a rivolgere domande prima di
dare il consenso alla procedura.

e Alfine di confermare l'eta gestazionale, la vitalita fetale, il sito
della placenta ed escludere gravidanza gemellare, qualunque
tentativo di prelievo di campione deve essere sempre
preceduto da un esame ecografico. Confermare la vitalita e I'eta
fetale prima della consulenza dettagliata e della pianificazione
dell’amniocentesi.

e Consigliare alle pazienti di restare a riposo per 48 ore subito
dopo la procedura.

e Da utilizzare da parte o sotto la direzione di personale
qualificato esperto di tecniche di amniocentesi.

@ Scartare nel caso il prodotto o la confezione risultassero
danneggiati.

AVVE RTENZE:
E'stato riportato che il trauma da penetrazione placentare
incrementa il tasso di perdita fetale in seguito ad
amniocentesi 4], Evitare la penetrazione della placenta e i
danni al cordone ombelicale.

© Usare un nuovo ago per ogni tentatlvo di prelievo. Se non si
riesce ad ottenere un c dopo 2
consecutivi, rinunciare alla procedura.

INFORMAZIONE DELLE PAZIENTI

Le pazienti devono ricevere informazioni sui rischi associati alla

procedura, che devono comprendere:

e fallito prelievo del liquido amniotico

o fallita coltura del liquido dopo il campionamento

e artefatto nei risultati del test

® tasso di aborto spontaneo dello 0,3-1,5% entro 4 settimane
dalla procedura 5); questo rischio potrebbe aumentare con l'eta
materna

@ rischio aumentato di travaglio prematuro

@ rischio aumentato di distacco placentare

® segniindicativi di aumentata incidenza di sindrome da distress
respiratorio e polmonite del neonato 151

Le pazienti vanno avvisate dei possibili sintomi post-amniocentesi,

che comprendono un 3% di probabilita di perdita di liquido

amniotico 6], spotting vaginale e crampi.

Il consenso informato va ottenuto prima della procedura e va

documentato nella cartella del paziente.

STERILIZZAZIONE

Questo prodotto ¢ sterilizzato con ossido di etilene.

BIBLIOGRAFIA
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Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-
1293.

6 Smidt-Jensen Set al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.
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Espafiol a
Agujas de Amniocentesis Wallace®

INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones son validas para el uso de los siguientes
productos Wallace®:

9022  Agujas de Amniocentesis Wallace® 22G x 90mm

12021 Agujas de Amniocentesis Wallace®21G x 120mm

15021 Agujas de Amniocentesis Wallace®21G x 150mm

Estas instrucciones contienen informacién importante
para usar el producto de forma segura. Lea integramente
estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias y
precauciones, antes de utilizar este producto. Sino se
siguen correctamente las advertencias, precauciones
einstrucciones, se pueden provocar lesiones graves, o
incluso lamuerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS
LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

DESCRIPCION

Las agujas de amniocentesis Wallace® (codigos de producto 12021,
15021y 9022) son dispositivos estériles, de un solo uso, disefiados
para la extraccion del liquido amniético por via trans-abdominal,
guiada por ecografia. El producto consiste en una aguja de acero
inoxidable de 21G de diferentes longitudes (120mm y 150mm) y
una aguja de 90mm de longitud y 22G, ambas con trocar interno
de seguridad. La punta distal tiene grabada una marca a una
distancia de 1cm con el fin de facilitar su localizacion con ecografia
trans-abdominal. El extremo proximal de la aguja esté provisto de
un conector Luer para asegurar una conexion facil y segura.

INDICACIONES DE USO

La amniocentesis esta indicada en los siguientes casos:

e determinacion del cariotipo para descartar el sindrome de
Down y otras anomalias cromosémicas

® determinacion del sexo del feto, en los casos en que existan
trastornos relacionados con el sexo

e deteccion de numerosos trastornos metabolicos hereditarios

@ valoracion de la gravedad de la iso-inmunidad Rh mediante
la determinacion de la densidad dptica de liquido, como una
alternativa a la cordocentesis.

® determinacion, antes del parto, de la madurez pulmonar del
feto, midiendo la relacién lecitina/esfingomielina

e deteccion de una elevacion de alfa-fetoproteina, en los casos en
que se sospeche pueda haber defectos en el tubo neural.

El procedimiento se lleva a cabo, normalmente, en mujeres de

35 afios 0 més, 0 en mujeres que puedan tener un alto riesgo de

anormalidad fetal. La amniocentesis debe realizarse tinicamente

alrededor de las 16 semanas de gestacion!’, y es esencial realizar

un estudio detallado, por ecografia, de la bolsa de gestacion y

del ttero, para confirmar el periodo de gestacion y comprobar la

posicion del ttero y de la placenta.

CONTRAINDICACIONES

La amniocentesis no debe realizarse en pacientes con:

e hemorragia vaginal

® problemas de coagulacion

Este dispositivo no debe utilizarse en el caso de amniocentesis
precoces (9-15 semanas) que puedan conllevar riesgos adicionales!l.

INSTRUCCIONES DE USO
Todos los pacientes deben haber recibido un asesoramiento
genético antes de poner en practica este procedimiento.

2 Antes de comenzar con el procedimiento, asegurese de que el
paciente tiene la vejiga vacia.

3 Realice un examen detallado, por ecografia, para visualizar

elfetoy la placenta, y para identificar la cantidad de liquido

almacenado mas adecuada para la toma de muestra.

Prepare el punto de inyeccion utilizando técnicas antisépticas.

Si fuera necesario utilizar anestesia local, hagase una ampolla

en la piel mediante una aguja fina. Inyecte después anestesia

através de las paredes abdominal y uterina (se puede utilizar
lignocaina al 1% si no existen contraindicaciones).

6 Retire la aguja de su embalaje y descarte la funda exterior
protectora.

7 Con el estilete bloqueado en su sitio, introduzca la aguja, a
través de la guia, si fuera posible, en la cavidad amnidtica,
guiandose por la ecografia. La marca grabada en la punta de la
aguja ayudara a colocar que ésta se sittie correctamente en el
lugar de la acumulacion de liquido. Retire lentamente el estilete
mientras sujeta firmemente la aguja, manteniéndola en su
lugar, y conecte una jeringuilla en el conector Luer de la aguja.

8 Retire el liquido amniético; si la muestra se va a emplear para la
determinacion del cariotipo, puede ser conveniente desechar el
primer mililitro, con el fin de evitar la contaminacion con células
maternas. El volumen de liquido extraido dependera de la
duracion de la gestacion; para un embarazo de 16 semanas se
recomienda extraer 15-20ml.

9 Retire la aguja y deséchela de acuerdo con las ordenanzas
médicas locales sobre residuos peligrosos.

10
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10 Descargue la muestra en un recipiente universal, estéril,
etiquetado con la informacion relativa al paciente. Envie la
muestra al laboratorio lo antes posible.

PRECAUCIONES
Para minimizar el riesgo de infecciones, se deben respetar los
procedimientos asépticos.

e Laamniocentesis en embarazos multiples requiere una especial
consideracion y conlleva mayor riesgo de que se obtengan
resultados anormales y que se produzcan abortos esponténeos.
Bl

® La paciente debe haber recibido asesoramiento genético y,
antes de dar su consentimiento para que se lleve a cabo el
procedimiento, se le debe animar a que haga preguntas.

® Para confirmar el periodo de gestacion, la viabilidad del feto y
la situacion de la placenta, asi como para excluir los embarazos
multiples, antes de proceder a la toma de muestra siempre se
debe realizar un estudio exhaustivo con la ayuda de ecografia.

La viabilidad y la edad del feto deben confirmarse antes de la
sesion de asesoramiento y de que se fije la fecha para realizar la
amniocentesis.

® En pacientes con Rh negativo, que no hayan sido
sensibilizados, antes de llevar a cabo el procedimiento, se debe
administrar inmunoglobulina anti-D.

e Después del procedimiento, se debe recomendar al paciente
que repose durante 48 horas.

e Para ser utilizado por, o bajo la direccion de, un médico
cualificado que esté familiarizado con la técnica de la
amniocentesis.

® Deseche si el producto o el embalaje estan dafados.

ADVERTENCIAS
Se ha publicado que las perforaciones traumaticas de la
placenta aumentan el porcentaje de pérdidas achacables
ala amniocentesis!4., Se debe evitar la perforacion de la
placentay los daiios al cordon umbilical.

o Se debe utilizar una aguja nueva en cada toma de
muestra. Si no se consigue una muestra adecuada
después de 2 intentos consecutivos, se debe abandonar el
procedimiento.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debe estar informado de los riesgos asociados con este

procedimiento, entre los que se cuentan:

e elfracaso ala hora de extraer liquido amniético

e elfracaso al hacer un cultivo con el liquido extraido en la muestra

e unartefacto en los resultados de la prueba

® un porcentaje de abortos espontaneos de 0,3 - 1,5% durante las

4 semanas siguientes a la realizacion del procedimientol®), y que

el riesgo aumenta con la edad de la paciente.

un mayor riesgo de partos prematuros

® un mayor riesgo de que se produzca el desprendimiento de la
placenta

e informarle de que existe un aumento de la incidencia de
sindrome de insuficiencia respiratoria y de neumonia en el
recién nacidoll.

Los pacientes deben ser conscientes de la posibilidad de que

aparezcan sintomas post-amniocentesis, entre los que se incluye

un 3% de posibilidades de que se produzcan pérdidas de liquido

amnidticol®, la presencia de manchas y calambres vaginales.

Antes de efectuar el procedimiento, se debe obtener el

consentimiento por escrito del paciente, que debe incluirse en el

protocolo del paciente.

ESTERILIZACION

Este producto ha sido esterilizado con 6xido de etileno.

REF ERENCIAS
Hanson FW et al. Ultrasonography guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.
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in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-1293.
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Portugués m
Agulhas para Amniocentese
Wallace®

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Estas instrugdes sao aplicaveis aos seguintes produtos Wallace®:
9022  Agulhas para Amniocentese Wallace® 22G x 90mm

12021 Agulhas para Amniocentese Wallace®21G x 120mm

15021 Agulhas para Amniocentese Wallace®21G x 150mm

Estas instru¢des contém informagées importantes paraa
utilizacao segura do produto. Leia naintegra o contetido
destas instrucdes de utilizacao, incluindo as adverténcias
eas precaugoes, antes de utilizar este produto. Se
L as advertenclas, precaugoes einstrucbes nao forem
p a resultar na morte ouem
lesées graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS

0S LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

DESCRICAO

As Agulhas para Amniocentese Wallace® (codigos de produto
12021, 15021 e 9022) séo dispositivos estéreis, de utilizagao tnica,
fornecidos em estado estéril para a remogdo do fluido amniético
por via trans-abdominal, sob a direcgao de ultra-som. O dispositivo
consiste numa agulha 21G em ago inoxidavel com diferentes
comprimentos (120mm e 150mm) e uma agulha 22G - 90mm,
todas com estilete de localizagao. A extremidade distal é gravada
em 1cm do seu comprimento, para facilitar a localizagao sob o
ultra-som trans-abdominal. A extremidade proximal da agulha

é provida de um conector de Luer para garantir a facilidade e a
seguranca das conexdes.

INDICACOES PARA A UTILIZACAO

A amniocentese é indicada para:

e cariotipia para excluir a possibilidade de sindroma de Down e
outras anormalidades cromossémicas

e determinacdo do sexo fetal em disttrbios relacionados ao sexo

® deteccdo de numerosos distdrbios hereditérios do
metabolismo

e avaliagdo da gravidade da isoimunizagao por rhesus através da
determinacao da densidade dptica do liquido, como alternativa a
cordocentese

e determinacdo da maturidade pulmonar fetal antes do parto,
pela medicao do racio de lecitina/esfingomielina

e deteccao da elevagao da alfa-fetoproteina em casos de suspeita
de defeito do tubo neural

A execugdo deste procedimento é mais comum em mulheres de

35 anos ou mais, ou mulheres consideradas com um alto risco

de anormalidade fetal. A amniocentese s6 deve ser realizada por

volta dos 16 meses de gestacaol'l e é essencial fazer-se um estudo

de ultra-som pormenorizado do saco gestacional e do Utero, para

confirmar a idade gestacional e verificar a posicao do ttero e da

placenta.

CONTRA-INDICACOES

A amniocentese nao deve ser executada em doentes com:

® sangramento vaginal activo

e disturbios da coagulacao

Este produto nao deve ser utilizado para aamniocentese nas fases
iniciais da gravidez (9 a 15 semanas), que pode acarretar risco
adicional2.

INSTRUQOES DE UTILIZACAO
Deve ser prestada orientagéo genética a todas as doentes antes
do procedimento.

2 Assegurar que a doente tenha a bexiga vazia antes de
empreender o procedimento.

3 Executar um exame de ultra-som pormenorizado, para
visualizar o feto e a placenta e identificar o lago de liquido mais
adequado para a colheita da amostra.

4 Preparar o local de entrada utilizando técnicas anti-sépticas.

Em caso de utilizagdo de anestésico local, levantar uma bolha

na pele com uma agulha fina. Injectar mais anestésico através

da parede abdominal e uterina (se nao existirem outras contra-
indicacoes, podera ser utilizado 1% de lignocaina).

6 Retirar a agulha da sua embalagem e deitar fora a sua bainha
externa de protecgao.

7 Com o estilete travado na posicao, inserir a agulha na cavidade
amnidtica, através da guia de agulha caso isto se aplique, sob a
orientagdo do ultra-som. A eco-marcagao na ponta da agulha
facilita a colocagdo adequada da mesma no lago de liquido.
Remover lentamente o estilete, segurando com firmeza a
agulha no lugar, e acoplar uma seringa a conexao de Luer da
agulha.

8 Retirar o fluido amniético: se for realizada cariotipia, podera
ser aconselhével deitar fora o primeiro Tml para evitar
a contaminacao pelas células maternas. O volume de
fluido recolhido dependera do tempo de gestacao, sendo
recomendados 15 a 20ml a partir da 16a semana de gravidez.
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9 Retirar a agulha e deité-la for a segundo as praticas locais para o
descarte de refugos médicos perigosos.

10 Expelir aamostra num recipiente universal estéril, rotulado com
0s pormenores correctos da doente. Enviar aamostra para o
laboratério o mais répido possivel.

PRECAUCOES/ADVERTENCIAS
Para minimizar o risco de |nfecgao é necessario observar
procedimentos assépticos.

® Aamniocentese nos casos de gravidez muiltipla requer
consideracao especial e ocasiona um aumento do risco de
resultados anormais e abortos esponténeost3l.

o Adoente deve receber ampla orientagdo genética e
ser incentivada a fazer perguntas antes de consentir no
procedimento.

® Para confirmar a idade gestacional, a viabilidade do feto,
alocalizagdo da placenta e para excluir a possibilidade de
gravidez multipla, qualquer tentativa de colheita de amostras
deve sempre ser precedida de um exame de ultra-som. A
viabilidade e a idade do feto deverdo ser confirmadas antes
de ser fornecida a orientagao pormenorizada e marcada a
amniocentese.

e Nas doentes com Rh negativo, nao sensibilizadas, deve ser
administrada imunoglobulina anti-D apds o procedimento.

® Asdoentes devem ser aconselhadas a repousar durante 48
horas ap6s o procedimento.

® Aser utilizado por pessoa qualificada, familiarizada com a
técnica da Amniocentese, ou sob a orientacao de tal pessoa.

e Deitar fora se o produto ou a embalagem estiverem
danificados.

AVISOS
e Foi relatado que a penetragao traumatica da
placenta aumenta os indices de perda relacionados a
amniocentesel4l. Deve-se evitar a penetracao da placenta e
os danos ao cordao umbilical.

e Para cada tentativa de colheita deve ser utilizada uma nova
agulha. Se nao for obtida uma amostra adequada apés
duas tentativas consecutivas, o procedimento deve ser
abandonado.

INFORMACOES AS DOENTES

As doentes devem ser informadas sobre os riscos associados ao

procedimento, que devem incluir:

e fracasso na retirada de fluido amniético

e fracasso na cultura do fluido ap6s a colheita da amostra

® um artefacto nos resultados do teste

e um indice de abortos espontaneos de 0,3 a 1,5 % dentro de 4
meses apos o procedimentol®), risco este que pode aumentar
segundo a idade materna

® um aumento do risco de parto prematuro

® um aumento do risco de abruptio placentae

® sugestoes de maior incidéncia de sindroma da angustia
respiratdria e pneumonia no recém-nascidoll.

As doentes devem ser informadas sobre os possiveis sintomas apos

aamniocentese, que incluem 3% de possibilidade de vazamento

de fluido amniéticol, pequenas perdas de sangue vaginal vaginal

e colicas.

Antes do procedimento, deve ser obtido o consentimento

esclarecido da doente, que ficard documentado nas suas anotagoes

médicas.

ESTERILIZACAO

Este produto é esterilizado por dxido de etileno.

REF ERENCIAS
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Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
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Wallace® Amniocentesenaalden

GEBRUIKSAANWUIZING
Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende Wallace®-producten:
9022 Wallace® Amniocentesenaalden 22G x 90mm
12021 Wallace® Amniocentesenaalden 21G x 120mm
15021 Wallace® Amniocentesenaalden 21G x 150mm

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een
velllg gebrulkvan hetproduct. Lees de gehele inhoud van deze

gebruik g door, metink ip van de waarsch
] en egelen, alvorens dit
product in gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwingen,
voorzor gelen en instructies niet

goed in acht worden genomen, kan dat tot overlijden of ernstig
letsel van de patiént en/of de zorgverlener lei

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE
BEWAARLOCATIES VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

BESCHRUVING

Wallace® Amniocentesenaalden (productcodes 12021, 15021

en 9022) zijn steriele instrumenten voor eenmalig gebruik die
steriel worden geleverd en bestemd zijn voor transabdominale
echogeleide punctie ter verkrijging van vruchtwater. De
instrumenten bestaan uit een roestvrijstalen 21G naald met
verschillende lengtes (120mm en 150mm) en een 22G 90mm
lange naald, allen met een zelfrichtend stylet. Het distale uiteinde
is over een lengte van 1cm van een markering voorzien om bij
transabdominale echografie de positie van de naald gemakkelijker
te kunnen bepalen. Het proximale uiteinde van de naald is voorzien
van een Luer-aansluiting zodat op eenvoudige wijze betrouwbare
verbindingen kunnen worden gemaakt.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Amniocentese is geindiceerd voor:

® het bepalen van het karyotype voor het uitsluiten van het
Downsyndroom en andere chromosomale afwijkingen

@ het bepalen van het geslacht van de foetus bij
geslachtsgebonden aandoeningen

@ het opsporen van een groot aantal erfelijke stofwisselings-
stoornissen

® het vaststellen van de mate van resus-iso-immunisatie door
meting van de optische dichtheid van het vocht, als alternatief
voor cordocentese

@ het bepalen van de foetale longrijping voorafgaand aan de
partus door meting van de lecithine-sfingomyeline-ratio

@ hetaantonen van een verhoogd gehalte van alfa-
foetoproteinen bij vermoeden van een neuraalbuisdefect

De procedure wordt meestal uitgevoerd bij viouwen vanaf

35 jaar of bij vrouwen met een verhoogd risico op foetale

afwijkingen. Amniocentese mag alleen worden uitgevoerd bij een

zwangerschapsduur van ongeveer 16 weken!' en een gedetailleerd

echografisch onderzoek van de vruchtzak en de uterus is absoluut

noodzakelijk om de zwangerschapsduur te bevestigen en de positie

van de uterus en de placenta te controleren.

CONTRA-INDICATIES

Amniocentese mag niet worden uitgevoerd bij patiénten met:
e vaginaal bloedverlies ten tijde van het onderzoek

e stollingsstoornissen

Dit product mag niet worden gebruikt voor amniocentese in
een vroeg stadium van de zwangerschap (9 - 15 weken), omdat
amniocentese dan extra risico’s met zich meebrengt(2],

GEBRUIKSAANWIJZING
Voorafgaand aan de procedure dient aan alle patiénten
erfelijkheids voorlichting te worden gegeven.

2 Zorgervoor dat de blaas van de patiént leeg is voordat met het
onderzoek wordt begonnen.

3 Verricht een gedetailleerd echografisch onderzoek om

foetus en placenta in beeld te brengen en om vast te stellen

welke plaats het meest geschikt is voor het verkrijgen van

vruchtwater.

Desinfecteer de plaats van punctie.

Bij gebruik van een lokaal anestheticum dient eerst met een

dunne naald een kleine hoeveelheid in de huid te worden

geinjecteerd. Injecteer vervolgens nog een hoeveelheid van
het lokaal anestheticum in de buikwand en de uteruswand

(hiervoor kan 1% lidocaine worden gebruikt, mits er geen

contra-indicaties voor dit middel bestaan).

6 Haal de naald uit de verpakking en verwijder de beschermende
huls.

7 Zet hetstilet vast en breng vervolgens onder echografische
controle de naald in (zo nodig via een naaldgeleider) tot in de
amnionholte. De echomarkering aan het uiteinde van de naald
vergemakkelijkt nauwkeurige positionering in het vruchtwater.
Verwijder het stilet langzaam, houd daarbij de naald goed op
zijn plaats en sluit vervolgens een injectiespuit aan op de Luer-
aansluiting van de naald.

8 Zuig het vruchtwater op. Als het onderzoek wordt verricht
om het karyotype te bepalen, is het ter voorkoming van
contaminatie met maternale cellen aan te raden om de eerste 1
ml niet te gebruiken voor het onderzoek. De hoeveelheid op te
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zuigen vruchtwater hangt af van de zwangerschapsduur. Vanaf
de 16e week van de zwangerschap wordt een hoeveelheid van
15-20ml aanbevolen.

9 Verwijder de naald en gooi de naald weg volgens de
plaatselijke voorschriften met betrekking tot het verwijderen
van gevaarlijk medisch afval.

10 Breng het vruchtwaterpunctaat over in een steriel potje
voorzien van een etiket met daarop de juiste gegevens van
de patiént. Stuur het punctaat zo snel mogelijk naar het
laboratorium.

VOORZORGENILET oP
Om de kans op infectie zo klein mogelijk te houden, dient de
procedure onder steriele omstandigheden te worden uitgevoerd.

® Amniocentese bij meerlingzwangerschappen verdient
speciale aandacht vanwege een grotere kans op abnormale
bevindingen en spontane abortust.

® Aan de patiént dient uitgebreide erfelijkheids voorlichting
te worden gegeven. Ook dient de patiént te worden
aangemoedigd om vragen te stellen voordat toestemming
wordt gegeven voor de procedure.

e Voorafgaand aan elke vruchtwaterpunctie dient altijd een
echografisch onderzoek te worden verricht om de duur van de
zwangerschap te bepalen, vast te stellen of de foetus in leven
is, de ligging van de placenta te controleren en om het bestaan
van meerlingzwangerschappen uit te sluiten. Voorafgaand
aan uitgebreide counselling en het bepalen van een datum
waarop de amniocentese zal worden verricht, dient te worden
vastgesteld of de foetus in leven is en wat de duur van de
zwangerschap is.

® Bijresusnegatieve, niet gesensibiliseerde patiénten dient na de
procedure anti-D immunoglobuline te worden toegediend.

® Men dient de patiénten te adviseren om na de procedure 48
uur rust te houden.

® Deamniocentesenaalden mogen alleen gebruikt worden door
of onder leiding van een daartoe bevoegd persoon die bekend
is met de techniek van amniocentese.

o Niet gebruiken wanneer het product of de verpakking
beschadigd is.

WAARSCHUWINGEN
Uit de lit: blijkt dat beschadiging van de placenta
door aanprikken gepaard gaat met een toename van
het aantal abortussen als gevolg van amniocentesel4l,
Aanprikken van de placenta en beschadiging van de
navelstreng dienen te worden voorkomen.

e Voor elke punctie dient een nieuwe naald te worden
gebruikt. Als bij 2 ach Ilgende pogingen geen

di h lheid is verkregen, dient de

] vru
procedure te worden beéii

INFORMATIE AAN DE PATIENT

De patiénten dienen te worden ingelicht over de volgende aan de

procedure verbonden risico’s:

e datin sommige gevallen geen vruchtwater kan worden verkregen

e dat het laboratoriumonderzoek van het punctaat kan mislukken

o dat de resultaten van het onderzoek niet betrouwbaar kunnen
zijn als gevolg van een artefact

e dat bij 0,3 -1,5% van de patiénten binnen 4 weken na de
procedure een spontane abortus optreedt!s en dat de kans op
een abortus mogelijk toeneemt naarmate de leeftijd van de
moeder hoger is.

e dat een verhoogde kans bestaat op voortijdige weeénactiviteit

e dat een verhoogde kans bestaat op solutio placentae

e dathet resplratory distress syndrome en pneumonie bij
pasgeborenentsI mogelijk vaker voorkomen

Patiénten dienen er op te worden gewezen dat na amniocentese

de volgende symptomen kunnen optreden: lekkage van

vruchtwater (een kans van 3%) (6], vaginale spotting en krampen.

Voorafgaand aan de procedure dient informed consent te worden

verkregen en te worden vastgelegd in de status van de patiént.

STERILISATIE

Dit product wordt gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

LITERATUUR
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Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.

Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

Palle C et al. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.
Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
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Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-1293.
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amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
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Svenska

Wallace®
Kanyler for Amniocentes
BRUKSANVISNING

Instrukti na ar dda for andni
Wallace® produkter:

9022  Wallace® Kanyler fér Amniocentes 22G x 90mm
12021 Wallace® Kanyler fér Amniocentes 21G x 120mm
15021 Wallace® Kanyler fér Amniocentes 21G x 150mm

av foljande

Dessa anvisningar innehaller viktig information
for saker anvandning av produkten. Lasigenom
bruksanwsnlngen, mkluswe varnmgar och
for: denfore d avdenna
produkt. Om dessa varningar, forsiktighetsmeddelanden och

instruktioner inte foljs ordentligt kan det leda till dodsfall
eller allvarliga skador pa patienten och/eller klinikern.

OBS!DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILLALLA
STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

PRODUKTBESKRIVNING

Wallace® kanyler for amniocentes (produktkoder 12021,

15021 och 9022) &r sterila produkter for engangsbruk,

avsedda for provtagning av fostervatten genom buken under
ultraljudsévervakning. Produkterna bestar av en kanyl i rostfritt
stal, dels 21G (0,80 x 50mm) i langd 120 resp 150mm, dels 22G

i langd 90mm, samtliga med mandrin/stylet. En centimeter av
den distala spetsen &r ingraverad for att underlatta lokaliseringen
med ultraljud. P4 den proximala énden av kanylen finns en Luer-
koppling for enkel och séker anslutning.

ANVANDNINGSOMRADE

Amniocentes anvéands for att:

® bestamma kromosomuppsattningen i syfte att utesluta Downs
syndrom och andra kromosombundna avvikelser,

o faststélla fostrets kon vid kdnsrelaterade stérningar,

® upptacka diverse nedarvda metaboliska storningar,

® beddma graden av Rhesus-isoimmunisering genom att
faststélla vétskans optiska densitet, som ett alternativ till
chordocentes,

o faststlla fostrets lungmognad fore forlossning genom métning
av lecitin/sfingomyelinkvoten,

e upptacka forhjd alfa-fetoproteinhalt vid misstanke om fel pa
neuralréret.

Ingreppet gors vanligast pa kvinnor vid 35 ars lder eller darover,

eller pa kvinnor dar risken for missbildning hos fostret ar

6verhangande. Amniocentes bor inte anvandas fére den sextonde

graviditetsveckan('l och en ingdende ultraljudsundersokning

av fosterséck och livmoder &r vasentlig for att faststélla

graviditetstiden och kontrollera livmoderns och placentas ldge.

KONTRAINDIKATIONER

Amniocentes bor inte anvéndas pa patienter med:

e aktiva blédningar i vagina,

® koaguleringsstérningar.

Produkten bor inte anvandas for tidig amniocentes (9-15 veckor)
eftersom det kan medfora ytterligare riskerl2l.

BRUKSANVISNING
Genetisk radgivning maste ges till alla patienter fore ingreppet.

2 Se till att patientens urinblasa &r tom fére ingreppet.

3 Goren detaljerad ultraljudsundersokning for att se fostret och
placentan, samt for att identifiera den lampligaste platsen for
provtagning av fostervattnet.

4 Forbered antiseptiskt platsen dér kanylen skall inforas.

Om lokalbeddvning skall laggas, gor en liten blasa i huden med

en fin kanyl. Injicera ytterligare bedévningsmedel genom buk-

och livmodersvaggen (1% lignokain kan anvandas om det inte
finns andra kontraindikationer).

6 Tautkanylen ur férpackningen och avldgsna skyddshaljet.

Med mandrinen i last lage, for in kanylen - genom en inforare

om sa ar tillampligt - under ultraljudsledning i amnionhélan.

Ekomarkeringen pa kanylens spets underlattar exakt placering

fostervattenansamlingen. Dra sakta ut mandrinen medan

kanylen hélls pa plats och anslut en spruta till Luer-kopplingen
pa kanylen.

8 Sug ut fostervatten. Det kan rekommenderas att kasta den
forsta millilitern om kromosomprov skall tas, for att undvika
inblandning av moderns celler. Méngden fostervatten som
sugs ut beror pa graviditetens langd. Efter den sextonde veckan
rekommenderas 15-20ml.

9 Dra ut kanylen och kassera den i enlighet med lokala rutiner for
hantering av medicinskt farligt avfall.

10 Pressa ut provet i en steril behallare forsedd med korrekta
patientuppgifter. Provet skall skickas till laboratoriet s fort som
mojligt.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
For att minimera risken for infektion bor aseptiska metoder
anvandas.

® Amniocentes vid multipel graviditet krver sérskilda
overvaganden och medfor 6kad risk for felaktiga resultat och
spontan abort3-

e Patienten bor ges en ingdende genetisk radgivning och
uppmuntras att stalla fragor fore patientens medgivande till
ingreppet.

® For att faststélla graviditetstiden, fostrets livsduglighet,
placentas placering och for att utesluta multipel graviditet bor
en ultraljudsundersokning alltid géras fore provtagningsforsok.
Fostrets livsduglighet och alder bor faststéllas infor en
detaljerad radgivning och planering for amniocentes.

® Rh-negativa, icke-allergiska patienter bor f& anti-D

immunoglobin efter ingreppet.

Patienten bor tillradas att vila i 48 timmar efter ingreppet.

® Produkten skall anvdndas av eller under ledning av en
kvalificerad person som &r fortrogen med amniocentesteknik.

@ Produkten skall kasseras om den eller dess férpackning ar
skadad.

VARN INGAR:
Traumatisk penetrering av placenta har rapporterats att
oka antalet amniocentesrelaterade aborter!4.. Penetrering
av placenta och skada pa navelstrangen skall undvikas.

e Ennynal bor indas for varje p ingsforsok. Om
ett tillfredsstéllande prov inte har kunnat tas under tva
efterfoljande forsok bor ingreppet avbrytas.

PATIENTINFORMATION

Patienten bor informeras om risker forknippade med ingreppet

vilka bor omfatta:

® misslyckande att suga ut fostervatten,

e misslyckande att analysera provet,

o artefakt i provresultatet,

® risk for spontan abort (0,3 - 1,5%) inom fyra veckor fran
ingreppet®® och att denna risk kan 6ka med moderns alder,

o okad risk for fortida forlossning,

e okad risk for abruptio placentae,
mojligheter for 6kad forekomst av andningsnédssyndrom och
lunginflammation hos nyfoddals!.

Patienter bor bli medvetna om majliga post-

amniocentessyndromer, vilka inkluderar en 3% risk for lackage av

fostervatten(sl samt vaginala blasor och kramper.

Informerat samtycke bor ges av patienten fore provtagningen och

dokumenteras patientens journal.

STERILISERING

Produkten &r steriliserad med etylenoxid.

REF ERENSER
Hanson FW et al. Ultrasonography-guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-
1293.

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.
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Dansk m
Wallace®
Amniocentesis Nale

BRUGSANVISNING

Disse anvisninger gzelder for brugen af falgende Wallace®-
produkter:

9022 Wallace® Amniocentesis Néle 22G x 90mm

12021 Wallace® Amniocentesis Néle 21G x 120mm

15021 Wallace® Amniocentesis Nale 21G x 150mm

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger
om sikker brug af produktet. Lees hele indholdet
af denne brugsanvisning, ogsa advarsler og
forholdsregler, for ibrugtagning af dette produkt.
Hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger ikke
folges noje, er det forbundet med livsfare eller
risiko for alvorlige personskader for patienten og/
eller klinikeren.

BEM/RK: DISTRIBUER DENNE INDL AGSSEDDEL TIL ALLE

PRODUKTETS ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

BESKRIVELSE

Wallace® amniocentesis nale (produktkode 12021, 15021 0og 9022)
er sterile engangsredskaber, som leveres sterile for udtagning af
fostervand transabdominalt under ultralyosfering. Instrumentet
bestar af en 21G nél fremstillet af rustfrit stal i forskellige leengder
(120mm og 150mm) og en 22G 90mm nal, alle med selv-
lokaliserende stiletter. 1cm af yderspidsen er afmaerket for at lette
lokalisering under transabdominal ultralyd. Nalens proksimale
ende er monteret med et Luer-forbindelsesstykke for at sikre nem
og sikker tilslutning.

BRUGSINDIKATIONER

Amniocentese er indikeret for:

o karyotype for at udelukke Downs syndrom og andre
kromosomabnormiteter

o fosterkensbestemmelse ved kensforbundne sygdomme

® pavisning af adskillige arvelige stofskiftesygdomme

e alvorlighedsvurdering af rhesus iso-immunisation ved
at bestemme vaeskens absorbans, som et alternativ til
cordocentesis

® at bestemme foetal lungemodenhed inden forlgsning ved at
male forholdet mellem lecitin/sphyngomyelin

e at bestemme forhgjet alfa-feotoprotein i tilfeelde af mistanke
om neuralrorsdefekt

Proceduren udferes oftest hos kvinder der er 35 &r og derover,

eller hos kvinder, som menes at vaere udsat for hgj risiko for

foetal abnormitet. Amniocentesis bar kun udferes omkring

svangerskabets 16. ugel'l og en detaljeret ultralydsundersagelse

af gestational sac og uterus er absolut ngdvendig for at bekraefte

gestationsalder og kontrollere placering af uterus og placenta.

KONTRAINDIKATIONER

Amniocentesis bar ikke udferes hos patienter med:

® aktiv vaginalbledning

® blodkoagulationslidelser

Dette produkt ber ikke anvendes for tidlig amniocentesis (9-15
uger), som kan indebaere yderligere risici 2.

BRUGSANVISNING
Alle patienter skal modtage genetisk radgivning inden
proceduren udferes.

2 Kontroller at patientens blaere er tom, inden proceduren
pabegyndes.

3 Udfer en detaljeret ultralydsundersggelse for at observere
foetus og placenta, og for at identificere den mest passende
vaeskepel for preveudtagning.

4 Klarger indferingsstedet med antiseptiske teknikker.

Huvis lokal anaestesi benyttes, laves der en blzere i huden med

en fin ndl. Injicer yderligere anaestetikum gennem bug- og

uterusvaeggen (1% lignocain kan anvendes, hvis der ikke er
nogen andre kontraindikationer).

6 Tag nalen ud af indpakningen og fierne det ydre
beskyttelseshylster.

7 Med stiletten last i position fores nalen, gennem naleleder
hvis denne anvendes, ind i amnionhulen under ultralydsfering.
Nalespidsens ekkoafmaerkning hjaelper med at placere nalen
ngjagtigt i veeskepelen. Fjern langsomt stiletten samtidigt med
at nalen holdes fast i position, og fastger en sprejte pa nalens
Luer-fitting.

8 Traek -fostervandet ud; det kan veere tilrddeligt at kassere den
forste 1ml vaeske for at undgé kontaminering med maternal
(moder) celler hvis karyotype skal udferes. Mangden af vaeske,
der skal tages, er afhaengig af gestationsleengden og 15-20ml
anbefales fra den 16. graviditetsuge.

9 Treek ndlen ud og kassere den i overenstemmelse med lokale
praksis vedrgrende farligt medicinsk affald.
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10 Tom proven ud i en steril universalbeholder, der er afmaerket
med den korrekte patientdata. Send proven til laboratoriet
hurtigst muligt.

FORHOLDSREGLER
For at formindske risiko for infektion, skal der anvendes
aseptiske procedurer.

® Amniocentesis i multipel graviditeter kraever saerlige
overvejelser og indebaerer en foraget risiko for abnorme
resultater og spontan abort B,

e Patienten skal modtage grundig genetisk radgivning og
opmuntres til at stille spergsmal, inden hun giver sit samtykke
til at proceduren udfres.

® For at bekraefte gestationsalder, foetal levedygtighed, placentas
placering og for at ekskludere multipel graviditet skal der altid
udferes en ultralydsundersagelse for provetagning. Foetal
levedygtighed og alder skal bekreeftes inden en detaljeret
radgivning og amniocentesis planleegges.

e Hos rhesus-negative, ikke-sensibiliserede patienter skal anti-D
immunoglobulin indgives efter proceduren.

® Patienter skal tilrades til at hvile i 48 timer efter proceduren er
afsluttet.

e Skal udfares af en kvalificeret person, som er kendt med
amniocentesis-teknikken, eller under dennes anvisning.

® Hvis produktet eller indpakningen er beskadiget skal disse
kasseres.

ADVARSLER
Det er blevet konstateret at traume penetration af
placentaen (moderkagen) fomger forekomsten af
amnloc tab!4l af placenta og

digelse af navlestreng bor dga

e En ny nal skal benyttes for hvert proveudtagningsforseg.
Hvis en passende prove ikke er blevet udtaget efter to pa
hinanden folgende forsgg, skal proceduren opgives.

PATIENTINFORMATION

Patienter skal oplyses om de risici, som proceduren indebzerer,

disse skal omfatte:

@ hvis det mislykkes at udtage fostervand

® hvis det mislykkes at dyrke veaesken efter provetagning

e enartifact i proveresultat

® en spontan abort-hyppighed pa 0,3-1,5% indenfor 4 uger efter
proceduren 51 og at den risiko kan stige med maternel alder

® en oget risiko for preematur fadsel

@ en oget risiko for abruptio placentae
tegn pa oget forekomst af respiratory distress syndrome (RDS)
og pneumoni hos nyfedte [

Patienter skal geres opmaerksomme pa mulige post-amniocentesis

symptomer, som inkluderer en 3% chance for fostervandsleekage

6], vaginalbledning og kramper.

Velunderrettet samtykke ber indhentes inden proceduren udferes

og dokumenteres i patientens journal.

STERILISERING

Dette produkt er blevet steriliseret med aetylenoxid.

HENVISNINGER
Hanson FW et al. Ultrasonography guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-
1293.

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.

Wallace® er et registreret varemaerke fra CooperSurgical, Inc. og dets
datterselskaber
CooperSurgical er et registreret varemaerke fra CooperSurgical, Inc.

©2017 CooperSurgical, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.



Norsk m
Wallace® Amniocentesisnal

BRUKSANGISNING
Denne bruksanvisningen gjelder ved bruk av falgende
produkter fra Wallace® :
9022 Wallace® Wallace® Amniocentesisndl 22G x 90mm
12021 Wallace® Wallace® Amniocentesisnal 21G x 120mm
15021 Wallace® Wallace® Amniocentesisndl 21G x 150mm

Denne bruksanvisningen inneholder viktig
informasjon om hvordan produktet brukes pa en trygg
mate. Les hele innholdet i denne bruksanvisningen,
ogsa Advarsler og forsiktighetsregler, for systemet
tas i bruk. Hvis advarsler, forsiktighetsregler og
bruksanvisning ikke fglges ngye, kan det fore til

dodsfall eller alvorlig skade pa pasient og/eller
helsepersonell.
MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE
STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

BESKRIVELSE

Wallace® Amniocentesisnaler (produktkoder 12021, 15021 og 9022)
er sterile og laget for engangsbruk. Nalene benyttes til fierning

av fostervannet trans-abdominalt ved hjelp av ultralyd. Settet
inneholder en 21G nal (120mm eller 150mm) og en 22G nal 90mm
lengde alle med invendig stilett. 1cm av distale ende er gravert
for a lette lokalisering under trans-abdominal ultralyd. Proksimale
ende av nalen er utstyrt med en Luer-kobling for a sikre problemftri
og sikker tilkobling.

INDIKASJONER FOR BRUK

Amniocentesis er indikert ved:

® karyotyping for a ekskludere Down’s syndrom og andre
kromosomfeil

® bestemme fosterets kjonn ved kjgnnsrelatert sykdom

® avslering av flere arvelige metabolske sykdommer

® bestemmelse av grad av rheseus iso-immunisasjon ved den
optiske tettheten pa vaesken

® bestemmelse av fosterets lungeutvikling for fodsel ved a male
lecitin/sphyngomyelin forholdene

® avslering av forhoyede alfa-fetoproteinverdier ved mistanke om
defekt pa nervetuben.

Prosedyren er vanligvis utfert pa kvinner som er 35 ar eller eldre,

eller pa kvinner der det er hay risiko for misdannelse av fosteret.

Amniocentesis skal kun utferes rundt 16 svangerskapsukel'], og

ultralyd av uterus og svangerskaps posen benyttes for & fastsla

fosterets alder samt uterus og plasentas plassering.

KONTRAINDIKASJONER

Amniocentesis skal ikke utferes pa pasienter med

® aktive vaginale bledninger

e koagulasjons sykdom

Produktet skal ikke benyttes til amniocentesis i uke 9 - 15 da dette
medferer ytterligere risikol2l.

BRUKSANVISNING

Pasienten skal ha faglig informasjon og réd om genetiske

forhold fer prosedyren.

Pasientens urinbleere skal vaere tom for prosedyrestart.

3 Utfor en detaljert ultralydundersekelse for & visualisere fosteret

og plasenta og for a finne passende veaeskeansamling for

provetaking.

Klargjer inngangsstedet antiseptisk.

Ved bruk av lokal bedgvelse, lages en blemme i huden med en

liten ndl. Injiser anestesimiddelet gjennom den abdominale

og uterale vegg (1% lignocaine kan benyttes dersom det ikke
foreligger kontraindikasjoner for dette).

6 Pakk ut nalen fra den sterile pakningen og fiern
beskyttelseshylsen.

7 Stilletten lases i posisjon og nélen fores, gjennom nalguide
om anvendelig, inn i amniotiske hulrom under kontroll
med ultralyd. Markeringene pa nalens ende letter noyaktig
plassering i fostervannet der prevematerialet skal samles inn.
Fjern stiletten forsiktig samtidig som nalen holdes i posisjon og
koble en sproyte til Luer-koblingen pa nélen.

8 Trekk den amniotiske vaesken tilbake med sprayten. Det kan
vaere hensiktsmessig a ikke benytte den forste milliliter da
denne kan vere forurenset med materialceller, da spesielt
ved karyotyping. Volumet som trekkes ut avgjeres av lengden
pa svangerskapet. 15 - 20ml er anbefalt mengde fra 16.
svangerskapsuke.

9 Trekk ut nalen og kast denne i henhold til lokale foreskrifter om
behandling av smitteavfall.

10 Press ut provematerialet i en steril universalkontainer, merket
med pasientdata, og send denne til laboratoriet omgéende.
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FORSIKTIGHETSREGLERIMERK
For 3 hindre infeksjon skal kun antiseptiske teknikker benyttes.

® Amniocentesis ved multippel svangerskap krever spesiell
vurdering og medferer storre risiko for abnorme resultat og
spontanabort3l.

® Pasienten skal ha en grundig innfering i prosedyren og genetisk
provetaking og bli oppfordret til a stille spersmal forut for at
denne tar avgjorelse om a gjennomfore prosedyren.

® Fosterets alder og levedyktighet, plasentas plassering og
avkreftelse av multippel svangerskap skal undersgkes med
ultralyd for ethvert forsgk pa ovenfor beskrevne prosedyre.
Fosterets levedyktighet og alder skal bekreftes for pasienten far
detaljert radgivning og dato for prosedyren bestemmes.

® Hos Rhesus-negative, usensitiserte pasienter skal anti-D
immunoglobulin monitoreres etter prosedyren.

@ Pasienten skal rades til & hvile i 48 timer etter prosedyren.

o Produktet skal kun benyttes av eller under ledelse av kvalifisert
personell som er kjent med teknikker for amniocentesis.

® Kast produktet om dette eller pakninger er skadet.

ADVARSEL
Det er rapportert at; skade pa plasenta ved penetrermg
har fort til okt | udd ved

amniocentesisi4l, Penetrerlng av plasenta og skade pa
umbilikalbunten skal unngas.

o For hvert forspk pa innk iale skal det
benyttes en ubrukt nal. Om |kke egnet provemateriale er
innhentet etter andre forsok skal prosedyren avbrytes.

PASIENTINFORMASJON

Pasienten skal informeres om mulig risiko som felge av prosedyren.

Dette er:

® ikke samlet tilstrekkelig amniotisk vaeske

o ikke vellykket dyrkning av prevematerialet

e feilmargin ved proveresultatet

@ en spontanabort rate pa 0.3 - 1.5% i 4 uker etter prosedyrenls],
og at risikoen gker med morens alder

® okt risiko for prematur fodsel

e okt risiko for abruptio placentae
mulig gkt forekomst av respiratorisk disstress-syndrom og
pneumoni hos den nyfadtels!.

Pasienten skal gjores oppmerksom pa muligheten for post-

amniocentesis syndromer og en 3% mulighet for lekkasje av

amniotisk veeskel®, vaginal spotting og kramper.

Informert samtykke skal innhentes og skrives ned i pasientens

papirer for prosedyren iverksettes.

STERILISERING

Produktet er sterilisert med etylenoksyd.

REF ERANSER
Hanson FW et al. Ultrasonography-guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-
1293.

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.

Wallace® er et registrert varemerke tilherende CooperSurgical, Inc. og
dets datterselskaper

CooperSurgical er et registrert varemerke tilharende CooperSurgical,
Inc.

©2017 CooperSurgical, Inc.-selskaper. Med enerett.
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Suomi n
Wallace® Vesikalvon
Puhkaisuneulat

KAYTTOOHJEET

Nama kadyttoohjeet koskevat seuraavia Wallace® in tuotteita:
9022  Wallace® Vesikalvon Puhkaisuneulat 22G x 90mm

12021 Wallace® Vesikalvon Puhkaisuneulat 21G x 120mm

15021 Wallace® Vesikalvon Puhkaisuneulat 21G x 150mm

Namaé kayttoohjeet s vat tarkedd tietoa tuotteen
turvallisesta kaytd Lue kdyttoohjeiden koko
sisaltd, mukaanlukien varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen tuotteen kdyttéonottoa. Varoitusten,
varo enpltelden jakayttoohjeiden noudattamatta

jattaminen voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa
koa potilaalle.
HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN
KAYTTOPISTEISIIN.

KUVAUS

Wallace® vesikalvon puhkaisuneulat (tuotekoodit 12021 ja 15021)
ovat steriilejd, kertakayttoisia neuloja transabdominaalisen
lapsivesindytteen ottoa varten ultradéani ohjauksessa. Neulat ovat
ruostumatonta terdstd ja niissa on kiintea mandriinilli. Neuloja

on saatavana eri kokoja: 21 Gauge neula (pituudet: 120mm

tai 150mm) tai 22 Gauge neula (pituus: 90mm). Neulan kérjen
paikallistamisen helpottamiseksi ultradganessa, sen karki on
merkattu 1cm:n pituudelta. Neulan proksimaaliseen karkeen on
kiinnitetty Luer-yhdistdja kayton helpottamiseksi.

INDIKAATIOT

Vesikalvon puhkaisua kdytetdan

e Down’in syndrooman tai muiden kromosomipoikkeavuuksien
poissulkemiseen

® madrittamaan sikion sukupuoli sukupuolisidonnaisissa
sairauksissa

e |6ytamaan lukuisia perittyja aineenvaihduntasairauksia

® Rh-vasta-aineiden vakavuuden arviointiin maarittamalla
nesteen optinen tiheys vaihtoehtona selkdydinnaytteen otolle

® madrittamaan sikion keuhkojen kehitysaste

e kohonneen alfa-fetoproteiinin 16ytamiseksi epaillyissa
hermoputkivioissa

Toimenpide suoritetaan yleisimmin 35 v tai sitd vanhemmille

naisille tai naisille, joilla on taipumusta sikion epdmuodostumiseen.

Vesikalvon puhkaisu tulee suorittaa ainoastaan raskauden 16

viikon paikkeillal'l. Seka sikiopussin ja kohdun tarkalla ultragani-

tutkimuksella varmistetaan sikion iké seka kohdun ja istukan

asento.

KONTRAINDIKAATIOT

Vesikalvon puhkaisua ei saa tehda potilaille, joilla on

e jatkuvaa vaginaalista verenvuotoa

® verenhyytymishairioita

Tata tuotetta ei saa kdyttad aikaiseen (viikoilla 9-15) suoritettavaan
vesikalvon puhkaisuun riskien vélttamiseksif2l.

KAYTTOOHJ EET
Anna potilaalle tietoa perintotekijoista ennen toimenpidetta.

2 Varmista, ettd potilaan rakko on tyhja ennen toimenpiteen
aloittamista.

3 Varmista ultradanelld sikion ja istukan sijainti ja sopivin

nesteallas ndytteen ottamista varten.

Puhdista sisddnmenopaikka aseptisesti.

5 Paikallispuudutusta tarvittaessa, puuduta ensin iho ohuella

neulalla ja injektoi lisdpuudute vatsan lépi kohdun seindmaan.

Poista neula pakkauksesta ja havita ulkosuojus.

Mandriinin ollessa lukitussa asennossa vie neula sisaan,

ohjainneulan |api tarvittaessa, vesikalvo-onteloon ultradénen

ohjauksessa. Neulan kérjen kaikumerkinta auttaa I6ytam
tarkan paikan nestealtaassa. Poista mandriini hitaasti pitamalla
neulaa lujasti paikoillaan ja kiinnitd ruisku neulan Luer-
yhdistdjaan.

8 Veda saatu ndyte ulos. Jos aiotaan tehdd solumadritys, poista
neulasta ensimmainen 1ml ndytettd, ettei se kontaminoituisi
didin soluista. Otettavan ndytteen maara on suhteessa
raskauden kestoon. 16 viikon jélkeen suositeltava maara on
15-20ml.

9 Vedd neula ulos ja havita se vaarallisten jatteiden joukossa
paikallisten terveysohjeiden mukaisesti.

10 Laita ndyte steriiliin astiaan varustettuna oikean potilaan
tiedoilla. Lihetd ndyte laboratorioon mahdollisimman pian.

I

N o

22



VAROTOIMENPITEET/VAROITUS
o Injefktioriskin minimoimiseksi suorita toimenpiteet aseptisesti.

® Moniraskauksissa vesikalvon puhkaisu vaatii erityistd harkintaa,
se saattaa myOs antaa epéluotettavan tuloksen ja aiheuttaa
spontaanin abortint3.

® Potilaalle tulee antaa perusteellista tietoa perinn6llisyydestd ja
rohkaista heitd tekemadn kysymyksia ennen toimenpiteeseen
suostumista.

e Ultradanitutkimus pitaa aina suorittaa ennen naytteen
ottamisyrityksid. Silla varmistetaan sikioikd, sikion
elinkelpoisuus, istukan paikka seka poissuljetaan
moniraskaus. Sikion elinkelpoisuus ja iké pitad varmistaa
ennen perusteellisen tiedon antamista ja vesikalvopuhkaisun
aikataulua.

® Rh-negatiivisille, herkistymattomille potilaille pitaa antaa anti-D
immunoglobuliini-rokote toimenpiteen jalkeen.

e Potilaita tulee neuvoa lepdgamaan 48 h toimenpiteen jélkeen.

® Tuotetta saa kdyttad vain vesikalvon puhkaisuun perehtynyt
henkild

e Havitettdva, jos tuote tai pakkaus on vahingoittunut.

VAROITUKSIA:
° ytteen otonyy lessd tapahtuvalla
istukan puhkaisulla on todettu olevan keskenmenoja

141, Istukan puhk ja

vahingoittamista tulee vilttaa mmenplteen yhteydessa.

e Kiyta uutta neulaa jokaiseen néytteenottoon. Jos sopivaa
naytetta ei ole saatu kahden perakkaisen yrityksen jalkeen,
naytteenotosta tulee luopua.

POTILAAN TIEDOTTAMINEN
Potilaalle tulee kertoa toimenpiteeseen liittyvista riskeistd, joihin
kuuluu
epaonnistuminen vesikalvonesteen ulosvetdmisessd
epdonnistuminen nesteen viljelyssd ndytteen oton jalkeen
testien tulosten vaarin tulkitseminen
spontaani 0.3-1.5 % aborttiluku 4 viikon sisalld toimenpiteestals!
seka riskin mahdollinen kasvu didin idsta riippuen
e ennenaikaisen synnytyksen kasvava riski
e istukan irtoamisen kasvava riski
epailyt hengityshairididen oireyhtyman ja vastasyntyneen
keuhkokuumeen kasvavasta esiintymisestalsl.
Potilaalle tulee kertoa mahdollisista toimenpiteen jélkeisista
oireista, joihin kuuluu lapsivesivuodon 3% mahdollisuus'®), vaginan
véarimuutokset ja kouristelu.
Ennen toimenpidettd potilaalta tulee saada vapaaehtoinen
suostumus ja kirjattava se potilaspapereihin.

STERILOINTI

Tuote on steriloitu etyleenioksidilla.

REF ERENSSIT
Hanson FW et al. Ultrasonography-guided early amniocentesis
in singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376~
83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-
1293

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.

Wallace® on CooperSurgical, Inc:n ja sen tytdryhtididen rekisteréity
tavaramerkki.
CooperSurgical on CooperSurgical, Inc:n rekisterdity tavaramerkki.
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EAAnvika m

Bel\oveg Apviokévtnong Wallace®

OAHTIEZ XPHZEX

O108nyiec autég 1IoXVOUV yia TN XPHON TWV TAPAKATW
npoiévtwv Wallace®:

9022  BeAdve Auviokévinone Wallace® 22G x 90mm
12021 BeAdveg Auviokévtnong Wallace®21G x 120mm
15021 BeAbveg Auviokévtnone Wallace®21G x 150mm

Or0dnyiec autec "EPIEXOUV on HavTiké mMAnpo@opiec yia
mv acpahi xpnan ToU nponovtoc Aopaote o)mKAn poTo
WV TWV 08NYILV XproNG, GupmEpIAaup
Ty npoﬂ&onomctwv KaI TWV CUGTAGEWV TTPOGOXNG, 1lpr anoé
™ XpRon auvtou Tou mpoidvtog. Edv Sev akoAoubroste cwaTd Tig
TIPOEISOTIOINGEIG, TIC GUGTAGEIS TTPOCOXNG KAt TIG 08nyieg, pmopei
vampokAnBei 6avarog i cofapdg Tpavpatiopdc otov aclevi i/
Kat GTOV KAWVIKO 1aTpo.

IHMEIQZH: AIANEIMETE AYTO TO OYAAO ENOETOY ZE

KAGE OEXH OYAAZHE TON MPOIONTQN.

MNEPIFTPA®H

Ot Bedveg Apviokévnong Wallace® (kwdikoi mpoiovtwy 12021,
15021 kat 9022) gival AMOCTEPWHEVES, HIAG XPHOEWS CUOKEVEG, TIOU
TIaPEXOVTal YIa TNV AQaipEDN APVIAKOU LyPOU HECW SIATOIXWHATIKNAG
(S1akohakric) mpooTéNaong Kat ud TV KaBodryNnan UMEPRXWV.

Ot GUOKeVEG amoTehoLvTal amd pia Behdva amd avoseibwto

atad 21G Slapdpou prikoug (120mm kat 150mm) Kat aroé Jia
Berdva 22G prikoug 90mm, ONEG pe aUTO-ao@AN{OUEVO OTUNED. TO
TIEPIPEPIKO AKPO Eivall EYXAPAKTO O MKOG 1 €K, yia va uroPonBartat
1 TOMOBETNON HE TOUG SIOTOIXWHATIKOUG UTTEPTXOUG. TO KEVTPIKO
(eyy0¢) dkpo TG BeAdvag pépet pia umodoyr Luer yia T e§acpdhion
£UKOAWV KAl A0QANDV OUVEECEWV.

ENAEIZEIZ XPHZEQX

H apviokévnon evdeikvutat yia:

® v SnpIoupyia KapuoTUTIOU TIPOG AMOKAEIGHO GuvSpdpou Down
1] AWV XPWHATOOWHIAKGV OVWHANWY

® 70V KaBOPIOHO TOU PUAOU TOU EUPBPUOU OE PUAOYEVETIKEG
QVWHONEG

® TNV avixveuon TOAUAPIBHWY KANPOVOUIKWV HETABONKWV
VOONUATWY

® TNV EKTipNoN TG coBapdtntag TG lIsoavoaomoinong Rhesus
e Tov KaBoPIOS TNG OTTTIKMAG TUKVATNTAG TOL LYPOU, HEBGSOU
EVOMNAKTIKAG TNG TApaKEVTONG

@ v a&loAdynon TG WPIHGTNTOG TOU EUPBPUAKOU TTVEUHOVIKOU
TIOPEYXUHATOG, HETPWVTAG ToV SeiKTn AeKIBiVNG/oUpIyYOHUENVNG

® TNV avixveuon au§npévng a-QETOMPWTEIVNG O TIEQUTTWOELG
UTTOTTTEG YA ENAEIHHATO TOU VWTIioU GwAfva

H péBodog kupiwg epappoletat cuvriBwg o yuvaikeg NAIKiag Avw

Twv 35 ETWV 1) O€ YUVAIKES TIOU £X0UV Heyaheg MBavoTnTeg va

TIAPOUCIATOULV EUPBPUAKES AVWHUANES.

H apviokévtnon Ba mpémel va yivetat povo yupw otnv 16n eRdopdada

NG KURoEWC!! Kal piat AETTTOPEPNG UTTEPNXOYPOPIKT| MENETN TOU

KUO®OPOUVTOG GAKOU Kall TNG TPAG Eival amapaitnTeg yio v

enalijBeuon Tou XpOvou KUNoew KaBWE Kal yia Tov EAeyxo Tng

B£0€wg TNG UATPAG KAl TOU TIAQKOUVTOG.

ANTENAEIZEIZ

H apviokévtnon ev Ba mpémet va yivetal oe aoBeveig pe:

®  £VEPYO KONTTIKY alpoppayia

®  SIaTAPAXEC TTNKTIKGTNTAG TOU aiatog

To mpoi6v auTo Sev Ba MEEMEL va XPNOIHOTIOLETAL VI TNV TIPWILN
apviokévnon (9-15 eBSouddec), n omoia mapouctalel emmpocdetn
emkvduvotnal2,

OAHI'IEZ XPHZEQX
Oa MPEMEL Val YIVETA YEVETIKT EVNUEPWOT| OF OAEG TIC AoBEVE(G
TIPO TNG EMéPBaonc.

2 BeBalwesl’Ts 6T N aoBeviiG €xel Kevr) 0upodAXO KUOTN, TPV
TIPOXWPROETE OTNV EMépBaon.

3 KAvte éva Aemtopiepr) umepnxoypapIkd ENeyxo yia Ty ameikovion

Tou pPPUOU Kal TOU TAAKOUVTOG, KABWG KAl YIat TOV EVIOTIOHO

NG MAéoV KATAMNANG apviakric Se€apevic yia T SetypatoAnyia.

TpoeTolpdoTe Ty Béon 16080V, KAVOVTAG XN AONTTTNG TEKVIKAG.

Edv mpOKerTal va XpnGIUOTIOIOETE TOTTKO avaloBnTIKo, Kot

apxnVv kavete evdodeppikri avaiobnaia Tou onpeiou l0650u

HE TNV xprion pag Aemtric BeAdvag kat xopnyeioTe emmiéov

avaloBnTIkG € OGN0 TO MKOG TOU KOINMAKOU TOIKWHATOC KA TNG

HATPAG (€dv Sev umapyel oudepia AN avTEVSEIEn, pmopei va

xpnotpormotnOei Mdokaivn 1%).

6 AgaipéoTe T BeAOVa amo TN GUOKELATIA TNG KAl AMOPPIYPTE TO
TIPOCTATEVTIKO EEWTEPIKO TNG KANUMHAL

7 Mée Tov OTUNES TIPOCAPHOCHEVO T BE0T TOU EIGAYETE TV
BeNova, péow evog 08nyol edv amaITeital, VIOg TG APVIAKNG
KONGTNTAG Kat umio Ty kaBodrynon umeprixwv. To eyxdpakto
NXOQVIXVEVUGIHO TUHC TOU TIEPIPEPIKOU GKPOU TNG BeEAdvag,
BonBd otV owoTr| TOMoBETNOT TN TNV AVIOKN Se§apievr).
AQaIPECTE apyd TOV OTUAED, EVW KPATATE OTABEPA TV Bedva
ot B€on TG Kat akoAoUBwWE TPOCAPUACTE pia GUPLYYa OTNV
umodoxr Luer tn¢ BeAdvac.

8  Avappo@roTe apvIaKo Lypo. Eivat OKOMo va anoppipete
TO TIPWTO K.EK., WOTE VOt AMOPELXBE N TIPOCIIEN HE UNTPIKA

(L)
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KUTTaPQ, EQV TIPOKEITAI va yivel ENeyXOG Tou kapuotumou. O 6yKog
Tou uypoU Tou Ba avappoPnBei e§aptdtatl amd Tov XpOvo TG
KUNOEWG, ME 15-20 K.EK. CUVIOTWHEVA META TNV 16N EBSopada
£yKupooLvng.

9 AaipéoTe TV BEAOVA Kal AmoppiYTe TNV, CUUPWVA HIE TOUG
TOMIKOUG KAVOVIOHOUG Yia Ta LaTpoyevn emikivouva anmdBAnta.

10 Evéoarte 1o Seiypa O £va amooTEIPWHEVO SOKIMATTIKO GLONSIO
OTO 010{0 £X0LV AVaYPAPE CWOTA Ta GTOIKElD TaUTOMOINoNG
NG aoBevolc. AMooTEINATE TO Seiypa OTO EPYAOTHPIO TO
GUVTOPOTEPO SuvaTov.

I'I POEIAOMOIHZEIZ/MPO®YAAZEIZ
lMava E)\axmorromea TO EVOEKOUEVO NoiUWENG, TIPETEI VOt
akohouBnOei auotnpd donrrtn Sadikasia.

® H apviokévinon eni moMamrg eykupoouvng amartei 1dtaitepn
TIPOCOKT Kall EXE QUENUEVO KivOUVO VO SWOEL ) QUOIONOYIKG
anotehéopata r va Katanéel o autopatn éktpwonl.

® H aoBeviic mpémel va £xel Lol AETTTOUEPEIOKT] YEVETIKT EVUEPWON,
KaBuwG kat va evBappuvBEi 0TO va KAVEL OTIOIEGSHTIOTE EPWTHOEIG
OXETIKA, TPV SWOEL TNV CLYKATABEOT) TNG Yiat TV enépPaon.

® Tatnv emaiiBeucn Tou xpdvou KUNoNG, TG BlwoiudtTog
Tou pPpPUOU, TNG BEGNC TOU MAAKOUVTOG Kall TOV AMOKAEIOHO
TIOMAMANG KONONG, évag EAeyxog Ue umeprixoug Ba mpémel
TIGVTOTE VA TIPONYEITAl OTIOIACSHTTOTE TMPOOTIABELOG YIat
SetyparoAnyia. H Blwotpétnta kat n nAikia tou epppuou Ba
TIpENEL va EMPBEBAIVOVTAL TIPO TNG EVHEPWONG TG aoBevol
KQlt TOU TIPOYPOUUATIOHOU TNG AUVIOKEVTNONG.

® 3¢ Rhesus apvnTikég, pn evatoOnTomoinpéveg aoBeveic mpémel va
Yopnyeitat avti-D avocoopaipivn petd Ty enéupao.

®  3TIC a0BEVEIC TIPETIEL VO GUOTHVETAL QVATIAUON IO TO ETOPEVO
48wpo HETA TNV emépPaon.

® Na xpnotporoleitat uévo/n umoé Ty emiPAeyn evog
£161K0U, 0 OTOIO Eivall EEOIKEIWHEVOG E TNV TERVIKA TNG
Apvioniapakévtnon.

®  AToppilTe €GV TO TIPOIOV 1} ) GUCKEVAGIQ TOU £XOUV UTTOOTEI
@Bopd.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ
1 Tou AaKoUVTOG Xel avapepBEi Tt
auéavsl ™ uuxvotntu Lam@heiag (snpwonc) Tou oyetileTal e TV
apviokévtnoni4l. A ToU TOG KAl TP Tou

opgpdahiou Awpou Ba mpémel va ano@ebyovTal.
® Miakawvoupia Behéva Ba mpémetva xpnmponmsiml o KGO
npoanuesm SetyparoAnyiac. Eav Sev £ éxet Kataotei Suvatov
va hqqﬁ:u éva KamMnAo Seiypa pera anoé Svo Blaéoxmsc
PEC, N TIP GBe1a Oa Mpémer va yKar

ENHMEPQXHTHZ AZOENOYX

Ot aoBeveic Ba PEMEL va EVHEPWVOVTAL YIA TOUG KIVEUVOUG TIOU

oxetiCovTat e T eméPBacn Kat Tou Mmopei va cupmep\apBavouy

Ta e

® amoTuyia 0TV avaped@Enon apvIakoU Lypou

®  QaroTuyia 0TV KAAIEPYELD TOU UYPOU HETA TN SetypatoAnyia.

@ &£va OWHATA OTA AMOTEAECHATA TOU TEOT

® QUTOMATN £KTPWON O ouxvoTNTa 0,3-1,5% EVTOG TWV EMOPEVWV

4 eBdopadwv petd v eméuBaonl, kabuwg emiong Kat otin

OUXVOTNTA AUEAVEL PE TNV NAIKIC TNG UNTEPAC.

AuENHEVOC KivOUVOG TIPOWPOU TOKETOU

®  auénuévog Kivouvog amoKOMNGNG TOU TTAAKOUVTOG

o  evdeifeig auEnpévng ocuXVOTNTAG CUVSPOHOU AVOTVEUOTIKAG
Suoyépetag (vahogidoUg pepBpavnc) Kat mveupoviag oTo
VEOYVOL,

Ot aoBeveic Ba mpémel va €xouv evnuepwBei yia mbavd cupmopata

HETA TV auVIOKEVTNON, Ta omoia epAapuBdvouy Slappor) apviakol

UYPOU € £€va T0G00TO 3% 6], KNNSWOEIG TOU KOATTOU Kall KPAITTEG,

Mpo ¢ eméppaong mpémet va AapBAvetal cuyKatdBeon tng

006evVOUG KAl VA KATAYPAPETAL OTOV PAKENO TOU IGTOPIKOU TNG.

ANOXTEIPQ:ZH

To 1poidv auTd gival AmooTEIPWHEVO pE 0&EiSI0 Tou atBuleviou.
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Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

Palle Cet al. Increased risk of abortion after genetic amniocentesis
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Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid at
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Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
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and transabdominal and transcervical chorionic villi sampling.
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Tiirkce u
Wallace®
Amniyosentez Igneleri

KULLANMA TALIMATI

Bu talimat asagidaki Wallace® iiriinlerinin kullanimi icin
gecerlidir:

9022  Wallace® Amniyosentez igneleri 22G x 90mm
12021 Wallace® Amniyosentez igneleri 21G x 120mm
15021 Wallace® Amniyosentez Igneleri 21G x 150mm

Bu talimat iiriiniin giivenli kullanimi i¢in 6nemli
bil icermektedir. Bu iiriinii kullanmadan 6nce
Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu Kullanma
Talimatinin tiimiinii okuyun. Uyarllara dikkat edilecek
noktalara ve tali a tiimilyle uy hastanin

ve/veya klinisyenin 6lmesine veya ciddi sekilde zarar
gormesine yol aca
NOT: BUPROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER
YERE DAGITIN.

TANIM '
Wallace® Amniyosentez Igneleri (tiriin kodlari 12021, 15021

ve 9022), amniyotik sivinin transabdominal yoldan ultrason
kilavuzlugunda alinmast icin steril olarak sunulan steril, tek
kullanimlik cihazlardir. Cihazlar, farkl uzunluklarda (120mm ve
150mm) paslanmaz celik bir 21G igne ve 90mm uzunlugunda bir
22Gigneden olusur ve tiimiinde kendiliginden konumlanan stileler
mevcuttur. Distal ug, transabdominal ultrasonla bulunabilmesine
yardimai olmasi icin, 1cm'si boyunca bir oyuk ile isaretlidir. ignenin
proksimal ucuna, kolay ve glivenli baglantilar saglamak tizere bir
Luer baglanti yerlestirilmistir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Amniyosentez asagidakiler icin endikedir

® Down sendromu ve diger kromozom anormalliklerini ekarte
etmek icin karyotipleme

e cinsiyete bagl bozukluklarda fetusun cinsiyetinin saptanmasi

e ok sayida kalitsal metabolizma bozuklugunun saptanmasi

o kordosenteze alternatif olarak, amniyon sivisinin optik
dansitesinin saptanmasiyla rhesus izo-immiinizasyonunun
siddetinin degerlendirilmesi

e dogumdan dnce, lesitin/sfingomiyelin oraninin dlgtilmesiyle
fetal akciger matiritesinin belirlenmesi

e noral tip defektinden stiphelenilen olgularda, artmis alfa
fetoproteinin saptanmasi

islem en sik olarak 35 yas ve iizerindeki kadinlarda veya bir fetal

anorlmallik agisindan yuiksek riskli oldugu distindlen kadinlarda

yapilir.

Amniyosentez sadece gestasyonun 16. haftasi civarinda

yapilmalidirl!l ve gestasyonel yasi dogrulamak ve uterus ile

plasentanin konumunu kontrol etmek icin gestasyonel kese ve

uterusun ayrintili bir ultrason calismasinin yapilmasi sarttir.

KONTRENDIKASYONLAR

Amniyosentez asagidaki durumlar bulunan hastalarda
yapilmamalidir:

e aktif vajinal kanama

e koagiilasyon bozukluklar

Bu Urtin, ek bir risk tasiyabileceginden, erken amniyosentez (9-15
hafta) igin kullanilmamalidiri2l,

KULLANMA TALIMATI
islem 6ncesinde tiim hastalara genetik danismanlik hizmeti
verilmelidir.

2 isleme baglamadan &nce hastanin mesanesinin bos
oldugundan emin olun.

3 Fetusuve plasentayl goriinttilemek ve 6rnek alinmasi agisindan

en uygun amniyon sivisi birikintisini saptamak igin ayrintili bir

ultrason incelemesi yapin.

Girig yerini antiseptik teknikler kullanarak hazirlayin.

Lokal bir anestezik kullanilacaksa ince bir igneyle ciltte kiglik

bir kabariklik olusturun. Karin ve uterus duvarina da anestezik

madde verin (baska kontrendikasyon yoksa %1 lidokain
kullanilabilir).

igneyi ambalajindan cikarin ve koruyucu dis kilifi atin.

Stile kilitlenmis konumdayken, igneyi, miimkiinse igne

kilavuzunun iginden, ultrason gorintiilemesi yardimiyla

amniyotik kavitenin icine yerlestirin. Ignenin ucundaki

eko isareti, amniyon sivisi birikintisinde dogru sekilde

yerlestirmeye yardimci olur. Igneyi saglam bir sekilde yerinde

tutarken, stileyi yavasca ¢ikarin ve ignenin Luer baglantisina
bir sirnga takin.

8 Amniyotik siviyi cekin; karyotipleme yapilacaksa maternal
hticrelerle kontaminasyonu 6nlemek icin ilk Tml'lik kisminin
atilmasi iyi olabilir. Cekilen sivinin hacmi gestasyon stiresine
baglidir ve gebeligin 16. haftasindan sonra 15-20ml 6nerilir.

v &
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9 Igneyl geri cekin ve yerel tibbi tehlikeli atik uygulamalarina
gore atin.

10 Ornegi, dogru hasta bilgileri ile etiketlenmis, steril, standart bir
tiipe koyun. Ornegi miimkiin oldugunca ¢abuk laboratuvara
gonderin.

ONLEMLER/DIKKAT EDILECEK NOKTALAR
@ Enfeksiyon riskini en aza indirmek icin steril calisiimalidir.

® Coklu hamileliklerde amniyosentez 6zel dikkat gerektirir ve
anormal sonuglar ve spontan diisiik icin daha fazla risk tasirf3l.

e Hastaya kapsamli genetik danismanlik hizmeti verilmeli ve
isleme izin vermesinden 6nce sorular sormasi igin tegvik
edilmelidir.

® Gestasyonel yasl, fetusun canliligini, plasentanin yerini
dogrulamak ve ¢oklu hamilelik olasiligini ekarte etmek icin,
ornek alma girisiminden 6nce daima bir ultrason incelemesi
yapilmalidir. Ayrintili danismanlik hizmeti verilmesinden ve
amniyosentezin planlanmasindan énce fetal canlilik ve yag
kontrol edilmelidir.

® Rhesus-negatif, sensitize olmamis hastada, islemden sonra

anti-D immunglobiilin uygulanmalidir.

Hastalara, islemden sonra 48 saat dinlenmeleri nerilmelidir.

® Amniyosentez teknigini bilen vasifli bir kisi tarafindan veya bu
kisinin gozetiminde kullanilmalidir.

o Uriin veya ambalaj hasarliysa atin.

UYARILAR

iliskili kaylp oranlanm arttlrd|g| b||d|r||m|§t|rl41 Plasentaya
penetrasyondan ve umblikal korda zarar vermekten
kaginilmalidir.
® Her 6rnek alma girisimi icin yeni bir igne kullamilmalidir.
Arka arkaya 2 gl ;lmden sonra uygun bir 6rnek
islem

HASTA BILGISI

Hastalar islemle ilgili, asagidakilerin de dahil oldugu riskler

konusunda bilgilendirilmelidirler:

e amniyotik siviyl almada basarisizlik

o Ornek alindiktan sonra kiiltiirde amniyon hiicrelerinin
tretilememesi

® test sonuglarinda hata olmasi

e islemden sonraki 4 hafta icinde %0,3-%1,5 spontan diisiik
oranil!

e artmis erken dogum riski

e artmis abruptio placentae riski

e yeni doganda artmis solunum sikintisi sendromu ve pnémoni
insidansi olasiligi®s!

Hastalar amniyosentez sonrasinda olasi semptomlardan haberdar

edilmelidir, bunlar arasinda %3 amniyotik sivi sizmasi riskil®), vajinal

akinti ve kramplar vardir.

islemden &nce bilgilendirilmis onam alinmali ve hastanin

notlarinda belgelenmelidir.

STERILIZASYON

Bu Uriin etilen oksit ile sterilize edilmistir.

REF ERANSLAR
Hanson FW et al. Ultrasonography-guided early amniocentesis in
singleton pregnancies. Am J Obstet Gynecol 1990, 162: 1376-83.

2 Smidt-Jensen S and Sundberg K. Early Amniocentesis.
Curr Opinion in Obs Gynae 1995, 7:117-121

3 Palle Cetal. Increased risk of abortion after genetic
amniocentesis in twin pregnancies. Prenat Diagn 1983: 83-89.

4 Hess LW et al. Significance of opaque discoloured amniotic fluid
at second trimester amniocentesis. Obstet Gynecol 1986, 67: 44.

5 Tabor A et al. Randomised controlled trial of genetic
amniocentesis in 4606 low-risk women. Lancet 1986, I: 1287-
1293.

6 Smidt-Jensen S et al. Randomised comparison of
amniocenteses and transabdominal and transcervical chorionic
villi sampling. Lancet 1992, 340:1237-1244.
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Bbarapcku m

Wrnwn 3a amHmnouyeHTe3sa Wallace®
YKA3AHUA 3A YNIOTPEGA

Te3un yKkasaHuNA ce OTHacAT A0 cnefgHuTe npoAyKTu Ha Wallace®:
9022  UWenu 3a amHuoyeHmesa Wallace® 22G x 90mm

12021 Wenu 3a amHuoyeHmesa Wallace®21G x 120mm

15021 Wenu 3a amHuoyeHmesa Wallace®21G x 150mm

Tesu yKasaHus cbAbpKaT BaxKHa MHpopMauus 3a
6esonacHaTta ynotpe6a Ha npoaykra. Mpeau aa nsnonssare

TO31 NPOAYKT, Np Te Tesny 3a
ynotpe6a, BknountenHo MpeaynpexxaeHns v npeanasHu
MepKu. AKo He cnasBarte npeaynp Ta, Te

MepKU N yKa3aHNATa, MOXKe fla ce CTUrHe o CMbPT win
Cepuo3HO yBpeXAaHe Ha NaLMeHTa n/unn nekaps.

3ABENIEXKA: PA3MPOCTPAHETE TA3U JINCTOBKA BbB

BCUYKN MECTOMONOXKEHNA HA NMPOAYKTUTE.

OMUCAHUE

Wrnute 3a amHuroLieHTe3a Wallace® (kofose Ha npoaykTi 12021,
15021 11 9022) ca CTepUnHN U3AeNUA 3a efHOKpaTHa ynoTpeba
3a TpaHCabJOMINHaNHO M3TErNAHE Ha aMHUOTIYHA TEYHOCT NoA
YNTPa3ByKOB KOHTPOJ, KOWTO Ce JOCTaBAT CTePUNHU. V3nennata
ce CbCTOAT To MrMa 21G OT Hepbk/jaeMa CTOMaHa C PasfnyHi
AbmKkuHN (120mm 1 150mm) v nrna 22G ¢ gbmkruHa 90mm, Kato
BCUUKM Ca 060PY/BaHM CbC CaMOJIOKaNM3VPaLLYy Ce MaHLPEH-
BofauN. [IMCTaNHVAT BPbX € rpaBupaH Ha 1 cm oT ibikuHaTa
My, 3 /ja OANOMOTHE IOKaN3MPaHEeTo NoA TpaHcabgomuHaneH
YNTpa3ByKoB KOHTPO. KbM NpOKCUMAnHWA Kpai Ha urnata e
npUKpeneH CbeAVHUTEN TUM Luer 3a oCbluecTBABaHe Ha JIECHO 1
6e30MacHo CBbP3BaHe.

NMOKA3AHMA 3A YINIOTPEBA

AMHVOL|eHTe3aTa e MokasaHa 3a

®  KapuoTMNMPaHe C Lies N3K/IoYBaHe Ha CUHAPOM Ha Down 1
APy XPOMO3OMHY aHOManm

® onpefensHe Nosa Ha njoAa 1 CBbP3aHMTE C MoJa HapyLLEeHNs

® OTKpKBAHe Ha MHOTOGPOMHI HACTIEACTBEHN HAPYLUEHNA Ha
MeTabonusma

® orpefensHe TEXeCTTa Ha Pesyc 130-UMyHMU3aLVATa
NOCPEeACTBOM U3MEPBaHE Ha ONTUYHATA MTBTHOCT Ha
TEUHOCTTa, KaTo afTepHaTBa Ha KOPAOLIEHTe3aTa

® onpefensHe 3pesnocTTa Ha Genvs Apob Ha nnoga npeam
pak[aHETo MOCPEACTBOM M3MEPBaHe Ha CbOTHOLLIEHNETO
NeLUTVH/CHUHTOM1ENiIH

® onpefensHe Ha NOBULIEH anda-GpeTonpoTenH Npy cnyyan,
CbMHUTENHY 3a AeeKT Ha HeBpasnHata Tpboa

Mpoveaypara ce M3BbPLUBA HA-YECTO MPU XKEHU Ha Bb3PACT 35 1

noBeye rOAVHY UV NPV XKEHI, 32 KOUTO Ce CMATA, Ye Ca C MOBULLEH

PUCK 3@ aHOMaVs Ha Mioga.

AMHVOLeHTe3aTa TpAGBaA Aa Ce U3BbPLUBA CAMO OKONIO 16-Ta

rectaymonHa ceamuual’l u noapo6HOTO yNTPas3ByKOBO M3CNeABaHe

Ha MNOAHVA CaK 1 MaTKaTa e U3KJIIUMTEIHO BaXKHO, 3a fia ce

NOTBbPAN recTaLyoHHaTa Bb3pacT 1 Aa Ce MpOBEPSAT NONOXEHNETO

Ha MaTKaTa v nnaveHTara.

MPOTUBOIMOKA3AHUA

AMHUOLieHTe3a He 611Ba fja Ce 13BbPLIBA NPU NaLMEHTKM C:

® aKTWBHO BarHanHo KbpBeHe

®  KOarynaLvoHHI HapyLLeHus

To3v npoayKT He 61Ba Ala Ce U3MONI3Ba 3@ PaHHa aMHMOLIeHTe3a (9-
15 ceiMMLIa), KOATO MOXe Aa A0BEfie 10 AOMbIHUTENeH pUCK

yKA3AHI/Iﬂ 3AYNOTPEBA
Mpeav npoLielypaTa Ha BCUYKM MaLMEHTKM TpAGBa Aa ce
HanpaBy reHeTUYHa KOHCYNTaLMA.

2 [Ipepaw 3anoysaHe Ha Npoleayparta nauueHTKata Tpabea fa
6bfe C npaseH NUKOYeH Mexyp.

3 HanpaseTe nogpo6HO yNTpa3ByKoBO 13CNeABaHe, 3a ia
BW3yanu3upare NNofa v NnaleHTaTa u Aa ufeHtudnumpare
Haii-No/IXOAALLOTO 32 B3eMaHe Ha Npo6a MACTO CbC CbbMpaHe
TEUHOCT.

4 ToproteeTe MACTOTO Ha NyHKTVPaHe C NOMOLLTa Ha acenTnyHa
TexHUKa.

5 Ako ce Hanara ynoTpe6aTa Ha /IOKalneH aHecTeTuK, C oMollTa
Ha Marika urna HanpaseTe kabbpue B Koxara. ViHxeKkTupainTte
DOMbJIHUTENEH aHECTETVIK NPe3 KOpPeMHaTa 1 MaToYHaTa CTeHa
(aKo HAMa ApYr1 NPOTUBOMOKa3aHWA, MOXe Aia ce u3nonssa 1%
JINTHOKaWH).

6 lI3Bapjete urnata OT onakoBKaTa il 1 U3XBbpreTe BbHLWHUA
npefnaseH MaHLLOH.

7 [Mop ynTpa3ByKOB KOHTPON, BKapaliTe B aMHWOTUYHATa KyXHa Urnata
CbC 3aK/0YeH Ha MACTO MaHPeH-BO/jay, NPe3 BOfaya 3a UrmaTa, ako
€ MPUNOXVM. YNTPpa3ByKOBMAT Mapkep Ha Bbpxa Ha WraTa noAriomara
TOYHOTO 11 MOCTaBAHE B CbBpaHaTa TeUHOCT. baBHO 13BafieTe MaHAPEH-
BOZaua AOKATO AbPXKUTE UrnaTa GUKCMpaHa Ha MACTO, U MpUKpeneTe
CPYHLOBKA KbM CbeVHUTENA TN Luer Ha nrnata.

8 l3TerneTe aMHMOTIYHA TEUHOCT. AKO Lie Ce MpoBeXaa
KaproTMnpaHe, e NPEeropbUNTENHO A1a Ce U3XBLP/N MbPBUAT
1 ml, 3a ja ce 3berHe 3aMbpcABaHe C MainHY KneTki. ObembT
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Ha V3Ter/ieHaTa TeUHOCT LLie 3aBUCK OT reCTaLYiOHHNA CPOK, KaTo
ot 16 cejmmLIa Ha BpemMeHHOCTTa ce Npernopbysar 15-20ml.

9 I3Bapete urnata 1 A N3XBbPIIETe B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE
pa3nopef61 3a U3XBbPAIAHE Ha ONACHN MEAULIMHCKN
oTnagbLv.

10 V3tnackaiite npobata B CTepuneH yHUBepCaneH KoHTeiHep,
0603HaueH C NpaBWHa MHOPMALIWA 32 NaLMeHTKaTa.
M3npatete npobata B 1abopatopusaTa Bb3MOXHO Hail-6bp30.

I'IPE,IJ,HA3HI/I MEPKW/BHUMAHUE
3a Aa ce cBefie 1O MUHUMYM PUCKBT OT UHGeKLMA, TpAGBa Aa ce
Cna3Bat acenTuyHn npoLieaypu.

L] AMHVIOLLEHTEBaTa npu MHOrONNOAHN ﬁpeMEHHOCTM n3ncKkea
cneynanHo BHUMaHne 1 e C NoB1LWeH pUCK 3a aﬁHOpMHVI
pe3ynTaTi 1 CoHTaHeH abopTt)

® [peau nayveHTKaTa fja fafie CbINacueTo cv 3a npoLeaypara,
TpAbBa Aa ce Hanpasy NOAPO6Ha reHeTUYHA KOHCYNTaLWA 1
nauveHTKaTa TpsiGea fja Obfle MooLLpABaHa f1a 33/1aBa BbMPOCH.

® 3a/ja ce NOTBLPAAT recTalioHHaTa Bb3pacT,
XKM3HECNOCOBHOCTTa Ha M0/, MACTOTO Ha MalieHTaTa 1 3a
Aa Ce U3KKYM MHOron10aHa 6peMeHHOCT, BCUYKKM ONUTN
33 B3UMaHe Ha npoba TpsAbtsa Aa GbAaT NpeaLwecTBaHmn
OT yNTpa3ByKOBO M3cnieaBaHe. XKIM3HeCnoco6HOCTTa Ha
nnopa TpAbBa a 6be NOTBbPAEHA NPeAN NOAPOGHOTO
KOHCYNTMPaHe 1 NaHpaHe Ha aMH1OLIeHTe3aTa.

o [pu pe3yc-oTprLATeNHN HECEHCMOUNN3NPAHI NALUEHTKM,
cnep npouefypata TpA6Ba fa 6bae HanpaseH aHTu-D
VMYHOTNIOBYNH.

® Ha nauveHTkuTe TpA6Ba Aa 6bAie NpenopbyaHo 4a noumsaT B
npofbIKeHe Ha 48 yaca cnep npolieaypara.

L] ﬂ,a Ce n3non3ea OT Wan NoA PbKOBOACTBOTO Ha KBaJ'II/Id)I/ILlVIpaHO
Nivue, 3an03HaTo C TeXHMKAaTa Ha aMHUOLUEeHTe3aTa.

L] M3XB'pr'IETe AKO NPOAYKTHLT UK ONaKoBKaTa ca NoBpefeHu.

I'IPEIIVHPE)KIIEHMFI'
ce, ue Ty B Ta
nosuwasa qecrom'ra Ha 3ary6vrre ua nnopga, CBbp3aHu ¢
amHuoLeHTe3ata 4., Tpa6Ba Aa ce N36ArHaT NPOHNKBaHETO B
nysp Ha BpbB.
© [pu Bceku onuT 3a B3MMaHe Ha Nnpo6a TpsAGsa Aa ce
n3nonssa HoBa urna. AKo cnep 2 nocnefoBarTeiHi onuTa
He e nofly4eHa noaxopsAwa npo6a, TpA6Ba fa ce oTKaxeTe
oT Ha npoueaypara.

I/IHG)OPMALWIH 3A NAUMEHTKUTE

MayveHTKuTe TPAGBa Aa GbAAT yBEAOMEHM 33 PUCKOBETE,

CBbP3aHV C NpoLieflypaTa, KOUTO BKIOYBAT:

® HeyCnewHo usternaHe Ha aMHUOTNYHA TeYHOCT

®  HeyCriewwHO KyNTUBMPaHe Ha TEYHOCTTa C/ef B3MIMAHETO Ha
npo6arta

L] apTe¢aKT B pe3ynrtatute OT U3cneiBaHeTo

® YecToTa Ha CNoHTaHHUTe abopTn 0,3-1,5% B pamKkuTe Ha 4
ceamnLyM cnep mpoLieaypaTtal®), KaTo To3u PUCK ce yBenuyasa
Bb3pacTTa Ha MaiikaTa

® MOBULLEH PUCK OT NpeXxaeBpemMeHHO paxaaHe

® noBuLLeH pucK oT abruptio placentae

® NpeanosioKeHNA 3a NOBULLEHA YeCToTa Ha pecnpaTtopeH
ANCTPEeC CUHAPOM 1 MHEBMOHWA NP HOBOPOAeHUTeS],

MaumeHTKUTe TPAGBa 12 GbAAT HAACHO C BB3MOXKHITE CUMMTOMI

e} aMHUOLIEHTE3aTa, KOWTO BKTIOUBaT 3% PUCK OT M3TUYaHe Ha

aMHNOTUYHA TeYHOCT!®), MEeTHICTO BarvHaHO 3aLianBaHe 1 Kpamni.

Mpeav npovenypata TpAGBa a GbAe NONy4eHO MHPOPMIPaHO

Cbrnacue, KOeTo Aa 6‘b}:[e [AOKYMEHTMPaHO B KapTOHa Ha

nauwneHTKaTa.

CTEPUNU3ALNA

Tosn NPOoAYKT e CTepunn3npaH C eTUeHoB oKkcna.
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Wallace® e pecucmpupaqa mepzoscka mapka Ha CooperSurgical, Inc.
U HeliHUMe ObwepHU Opyxecmea

CooperSurgical e pecucmpupaHa mepeoscka Mapka Ha
CooperSurgical, Inc.

©2017 CooperSurgical, Inc. Bcuyku npasa 3anaseHu.
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Single use. Do Not Reuse: Medical devices
require specific material characteristics to
performasintended. These characteristics have
been verified fo)rsingleuse only.Anyattemptto

Ei tikel. Far inte
Medicintekniska utrustningar kréver specifika
egenskaper hos materialet for att de ska
fungera sasom avsett. Dessa egenskaper har

1y endast!

re-proc
adversely affect the integrity of the device DI
lead! i in

att uppalbeta utrustningen for efterfoljande
k

Sterile unless unit container is opened or
damaged. Destroy after single use. Do not
resterilize.

A i liser: L

an fomrsaka skador pd
leda

Steriltills férpac
Forstor efter en anvandnmg Srenllsem lnre
pdnytt.

médicaux des caractéristi

matérielles spécifiques pour étre utilisés
comme plévu Ces caractéristiques ont
été avérées uniquement en cas dusage
unique. Toute tentative de i

Til brug. Ma ikke
Medicinsk udstyr kreever SpElelkke
materialeegenskaber for at fungere som
nlsrgtet Disse egenskaber er kun kontrolleret

Ethvert

dispositif en vue d'une réutilisation peur

gravement compromettre son intégrité ou
ses, performan(es.

Stérile sauf si 'emballage est ouvert ou

endommagé. A détruire aprés usage unique.
Ne pas restériliser.

behandle
udstyrettil efterfolgende genbrug kan pavirke
perfekt tilstand af udstyret negativt eller
medfore forringet funktionsevne.
Steril med mindre enhedens beholder dbnes
eller beskadiges. Bortskaf efter engangsbrug.
Ma ikke steriliseres igen.

Einwegpackung. Nichtzur

Til Til Medr'sinsk

Medizinische Produkte erfordern
ialei haften, um ihre
Funktion erfiillen zu kénnen. Diese
Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der

utstyr krever saerskilt

a fungere etter hensikten. Disse egsnskapene
er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle
forsok, forgjentatt

bruk h

kann die Integritdt des Produktes

beeintrdchtigen oder zu einer schlechteren
Funktion fiihren.

Steril, wenn die Verpackung nicht geGffnet

oder beschddigt wurde. Nach einmaligem

Gebrauchvemichten. Nichtemeutsterilisieren. X

Monouso. Non ri

foretil at ringes.
Steril sd lenge enheten er udpnet og uskadd.
Destrueres etter engangsbruk. Ma ikke
resteriliseres.

dyttdtuote. Ei saa kdyttdd uudelleen:
inndilliset tarvikk eet vaativat materiaalin
erltyrmmmalsuuksla tmmlakseen ha/utulla
tavalla. Nama

correttamente, i dispositivi medici devono
rispondere a caratteristiche specifiche del
materiale. Queste caratteristiche sono state
verificate esclusivamente nel caso di singolo
utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo
di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo
successivo puo alterare in maniera avversa
l'integrita del dispositivo stesso o condurre a

un deterioramento. ds/le prestazrom

i heil.

o ot D

I'uso. Non risterilizzare.

De oIl

terfstica
especlf icas para funcionar como es debido.
Dichas caracteristicas tnicamente se han
verificado para un solo uso. Cualquier intento

vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset
kasitelld tarvike uudelleenkdyttod varten voi
vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.
Steriili kunnes yks: iispakkaus avataan tai
vaurioituu. Havitettdvd yhden kdyttokerran
Jalkeen. Ald srer//m uudestaan.

Miag xpriong. Mnv emavaypnoiuomoteite:
Ta 1atpoteyvoloyikd mpoidvta amaitodv
OUYKEKPILEVA XapaKTNPIOTIKA UKWV yia
va éxouv v mpoPAemopevn anédoon. Ta
XQPAKTNPIOTIKG auTd éxouv emanBeutel yia
uia povo xprion. Onoladrmote anomeipa
emavene€epyaoiag Tov opydvou via
enakbAoubn enavaypnoipomoinon propel
va EnNpEoE! ApVNTIKG TNV akepaioTnTa
Tou opyavou 1j va odnyrioe! oe uroBdBuion

de reprocesar el dispositivo para su ultenor g amodoong.

reutilizacion puede afectar exToc edv )

laintegridad del mismo o dar lugar a fallos en oty orola epiéyetal Elvm avoixt
su funcic

Estéril a menos que el envase unitario esté
abierto o dariado. Destruir después de un sélo
uso. No volver a esterilizar.

Utilizagdo tnica. Nao reutilizar: E necessdrio
que determinadas caracteristicas do
material de dispositivos médicos tenham o
desempenho pretendido. Estas caracteristicas
foram va//dadas para uma ur///zagao un/ca

uetd ano
ia, Xpnun Asv anoo'rs:pwvemt TG

Tek kullanimlik. Tekrar Kullanmayn: Tibbi
cihazlann amaglandigi sekilde ¢alismasi
igin belirli materyal ézelliklerinin bulunmasi
gerekir. Bu ézellikler sadece tek kullanim
icin onaylanmistir. Cihazi daha sonra
tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek
icin ya‘p//acak herhangi bir g/'r/',f/‘r,n cihaz

Qualquer
para subsequenre reutilizagdo pode afectar
4 i do disposi

levar a alteragdo d P

veya
performansi bozabilir.

Paket acilmadik¢a ve hasar gérmedikge

Esrenllzado enquanro a embalagem ndo for

umca Nuo reutilizar

Voor eenmalig gebruik. N/'er‘ opnieuw

sterildir. Tek sonra atin. Tekrar
sterilize etmeyin.

nosmopHo: MeduyuHckume u3denus
U3UCK8AM CNeyUUYHU XapaKmepucmuku

yculun\zu Voor
mediscl over specifieke

materlaalergenschappen beschikken. Deze
eigenschappen zijn na verificatie alleen voor
eenmalig gebrurk geschlkt verk/aald Plobeer
niet het

2 MUK
a nomevpdeHu camo npu edHOKPaMHa
ynompe6a. Bceku onum 3a nosmopHo

fedeauia

hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen
een ongunstige invloed op de integriteit
van het hulpmiddel hebben of kunnen een

verslechterde werking van het hulpmiddel G

peba moxe da okaxe
ompuyamesnHo e/1ufHUe 8bPXy yesocmma

Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd
is. Vernietigen na eenmalig gebruik. Mag niet
opnieuw worden gesteriliseerd.
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HA (hyHKYUOHUPAHeMO my.
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e 0NAKOBKAMA He e pazneyamana unu
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ynompea. /ja He ce pecmepunusupa.



