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1. GENERAL ASSEMBLY 
 

 

 
1. Touch sensitive Suction Control Dial – clockwise to increase, anticlockwise to decrease the set value 

2. Suction Display in mmHg-1 

3. Patient connection port – only for use with R57686 Filter Set for Oocyte Aspiration Pump 

4. Power On Indicator LED (Green, 12VDC) 

5. Footswitch connection ports 

6. User Set Suction Indicator LED (Blue,50-300mmHg-1) 

7. Pre-set (Max) Suction Indicator LED (Orange, 500mmHg-1) 

8. Service Indicator LED (Yellow) 

9. O/I 12V Power On/Off switch 

10. Dual footswitch – air controlled 
 

 
Not shown: 

11. Power Supply Unit (PSU) Model: MPU30 

12. Power cords, IEC UK & EC types. 
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WARNING: 
READ THIS MANUAL 
CAREFULLY: Please 
familiarise yourself with 
the contents of this 
manual before 
attempting to use the 
device. 

Failure to observe 
these instructions may 
result in damage to the 
pump or cause injury to 
the patient or user. 

This device should only 
be used by suitably 
qualified personnel. 

 

2. GENERAL INFORMATION 

2.1. COPYRIGHT 

This manual contains information that is subject to copyright. All rights reserved. This 
manual should not be photocopied, duplicated or distributed completely or in part without 
the approval of Rocket® Medical plc. 

 

2.2. MODEL NUMBERS: 

Pump: R29700. Power Supply: MPU30 

 

2.3. MANUAL REVISION: 

Revision 1: First Release 11/12/09 

Revision 2: Update to Tube Set image 15/03/10 

Revision 3: Pre-evaluation corrections & update 11/08/10 

Revision 4 Correction to pedal designations 16/08/10 

Revision 5 Addition of set-up schematic 09/05/11 

Revision 6 Update to accuracy statement 19/05/11 

Revision 7 Addition of ZDOCK code and © statement 15/06/11 

Revision 8 Service intervals 14/07/11 

Revision 9 Symbol tables and storage conditions 27/10/11 

Revision 10 CE mark, year of manufacture statement 21/11/11 

Revision 11 PSU markings, EMC statement added 08/12/11 

Revision 12 Addition of Classification statements 20/12/11 

Revision 13 Amendment to vacuum type 13/02/12 

Revision 14 Amendment to control increments 08/03/12 

Revision 15 Updated cover images 07/01/13 

Revision 16 Standardisation of accuracy limits 13/08/13 

Revision 17 Update to images and latex statement, symbol. 06/11/13 

Revision 18 Update: power consumption, YOM, footer 16/07/14 

Revision 19 Amend CE mark 27/08/14 

Revision 20 Addition of procedural instructions, EMC data. 17/06/16 

Revision 21 Addition of symbols and warning statements 17/06/16 

Revision 22 Correction of mains voltage statement, Sterile Statement 10/08/16 

Revision 23 
 

Update Service Agents & Warranty period & EU Rep. 25/02/19 
 
 

Revision 24 

Revision 25 
Revision 26    
 

Update to include FDA Rx only symbol 

Update to Service Agents and CE mark 

Addition of Italian 

21/05/19 

19/08/20 

14/01/21 

Revision 27 Update to Section 4.3 and Product Name Change 08/03/21 

Revision 28 Addition of Patient Profile and phthalate symbol to Symbol 
Table for R57686 Filter set for Oocyte Aspiration Pump                                                                           

20/10/21 

Revision 29 Accuracy Settings 04/11/21 
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2.4. MANUFACTURER: 
 

 

 
 

 

Rocket Medical plc 
Sedling Road 
WASHINGTON 
Tyne & Wear NE38 9BZ.   
UK. 

 
             

      

    

          
 

 

 

 
 
 
 

 

 
 CAUTION: 

Any adjustment, 
modification or repairs 
to the equipment 
should only be carried 
out by authorised 
service agents. 

2.5. SERVICE AGENTS: 

UK & European Service Agents: 

 
IVFSynergy Ltd.,  
Old School,  
Tresillian,  
Cornwall  
TR2 4BA  
Tel: +44 (0) 1872 487224  
Email: service@ivfsynergy.com  
Website: www.ivfsynergy.co.uk 

 

UK Customer Services: 

Rocket Medical plc. Sedling Road. WASHINGTON. NE38 9BZ. ENGLAND 
Tel: +44 (0) 191 419 6988. Fax: +44 (0) 191 419 6989 
Email: customerservices@rocketmedical.com 
 
 
Australia Service Agent  
 
DTS Q-Tech, 
8/79 Newton Road, 
Wetherill Park, NSW 2164 
Australia 
Tel: +61 2 9729 4214 
Email: terry@dtsdiagnostics.com.au 
Website: www.dtsqtech.solutions 

 
 

 
Rocket Medical GmbH  
Am Rosengarten 48,  
15566 Schöneiche.  
Germany  

mailto:service@ivfsynergy.com
http://www.ivfsynergy.co.uk/
mailto:customerservices@rocketmedical.com
mailto:terry@dtsdiagnostics.com.au
http://www.dtsqtech.solutions/
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2.6. GENERAL DESCRIPTION: 

The Oocyte Aspiration Pump has been developed to provide smooth, low volume/high 
suction (vacuum) at a pre-determined negative pressure. Suction is activated by a foot 
operated toggle air switch controlled by the surgeon performing the oocyte collection. 

The range of suction is variable from 50-300mmHg-1 and at a pre-set 500mmHg-1 in ‘Max’ 
suction mode. 

The Oocyte Aspiration Pump requires a disposable filter set. 

 

2.7. INTENDED USE: 

A device for the generation of low volume/high (vacuum) suction of between 50-300 mmHg- 

1 to permit the aspiration of follicular fluid, oocytes and ovarian fluid as part of the treatment 
for infertility relating to IVF and other related procedures. 

This device should only be used by, or under the supervision of, appropriately trained 
personnel in conjunction with clinical practice guidelines such as those published by the 
National Institute of Clinical Excellence and the Human Fertilisation & Embryology Authority. 

 

2.8. CONTRAINDICATIONS: 

Not intended for use where ovarian aspiration or the aspiration of ovarian fluid is 
contraindicated such as patients with vaginal infections, sexually transmitted diseases, 
suspected pregnancy and where the pelvic anatomy cannot be accurately assessed by 
ultrasonography. Not intended for surgical suction or other applications. 

 

2.9.CLASSIFICATION 

IEC 60601-1 

Type of protection against electric shock: Class II 

Degree of protection against electric shock: Type B 

Vacuum type: high vacuum/low volume 

Suitable for continuous operation. 

Not suitable for use in the presence of flammable gases. 

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

Not suitable for sterilisation. 

2.10. REFERENCES: 

Craft I, McLeod F. Edmonds K, ‘Human embryo transfer technique’. Lancet 1961 ii 1104-5 

Craft I, Diahanbakch O. McLeod F et al ‘Human pregnancy following oocyte and sperm transfer to the 
uterus.’ Lancet 1992 i 1031-3 

Craft I, (1984) ‘Clinical Methodology’ British Journal of Hospital Medicine 90-102 

Reeves G, Scott R T, et al (1989) Journal of Assisted Reproduction and Genetics Volume 6, Number 

6 / December, 1989 
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WARNING: 

This device should only 
be operated by 
appropriately qualified 
personnel. 

3. SAFETY INSTRUCTIONS 
This manual describes the operation and intended use of the device and the associated 
consumables and it is essential that you use this document to familiarise yourself with the 
correct function and operation of the device before use. 

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

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

 

3.1. PATIENT PROFILE: 

   Intended Patient Population: Female patients between the ages of 18 – 46 undergoing 
oocyte aspiration for the treatment of Infertility with In-Vitro Fertilisation (IVF) or other 
gynaecological patients such as those undergoing oocyte retrieval for cryopreservation or 
those with ovarian hyperstimulation syndrome 

 

3.2. POWER SUPPLY: 

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

CAUTION: Disconnection from the mains supply can only be achieved with the removal of 
the mains power lead from the wall socket. 

 

3.3. CONSUMABLES: 

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

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

 

3.4. TERMINOLOGY: 

Throughout this manual the term “suction” is used to denote aspiration of fluid with vacuum 
or negative pressure. The use of the term ‘suction’ is in observance of the requirements of 
the ISO6061-1 Standard as amended. 
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WARNING: 
This device must only 
be operated with 
approved consumables. 

 

WARNING: 
Device can cause 
explosion in the 
presence of flammable 
gases. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
WARNING: 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 

WARNING: 
Ensure the suction level 
is appropriate. 

3.5. WARNINGS: 

Users should be familiar with and adhere to all warnings, cautions and instructions for use 
that are labelled on the device and included in the User Manual. 

• This device should only be used by, or under the supervision of, appropriately 
trained personnel and in conjunction with current local clinical practice guidelines. 

•  The device is not approved for connection to any other device except the R57686 
Filter Set for Oocyte Aspiration Pump 

• The R57686 Filter set for Oocyte Aspiration Pump is single use and its instructions 
for use must be followed at all times. 

• Do NOT use the R57686 Filter set for Oocyte Aspiration Pump if the packaging is 
broken. 

• Do not use in an area where flammable gases are present. 

• Regular periodic maintenance of the device is recommended as indicated by the 
service indicator. 

• Precautions for EMC safety should be observed. The device complies with 
EN60601-1-2:2015 for use in a Professional healthcare facility however: 

o Electronic equipment in the vicinity of the device may affect its operation 
and potentially cause unpredictable operation of the device. 

o Wherever possible the device should be distanced from surrounding 
electromagnetic equipment and cables to this equipment in order to reduce 
possible electromagnetic interference. 

o The Oocyte device power cable should only be connected to a correctly 
wired receptacle in order to avoid the risk of electrical shock and ONLY use 
the cable supplied by Rocket Medical. 

• When positioning the unit, ensure that access is available to the DC power cable 
located on the rear of the unit. 

• To avoid damage to the unit only use the approved mains power adaptor supplied 
with the unit, Model Number: MPU30. 

• Fluids should not be allowed to enter the device as this may result in damage to the 
system. 

• User should be aware of the status of unit at all times during the procedure. 

• Only qualified personnel should service the device and the device must not be 
opened except by these personnel due to the risk of hazardous electrical shock and 
premature damage to the device. All service requirements should be referred to a 
Rocket Medical authorised representative. 

• All equipment should be thoroughly cleaned after each use (refer to section 6 
Cleaning Guidelines). 

WARNING: Do not modify this equipment without written authorisation of the 
manufacturer. 

 

 
The use of high suction levels may lead excessive fluid flow rates which may result in 

damage to the oocyte and reduced fertilisation rates. Damage to oocytes in harvesting 

systems is principally caused by turbulent flow which can lead to physical shearing 

stresses on the cumulus sufficient to denude or damage the fragile zona (Reeves et al 1989). 

Flow rate is a function needle set configuration and the suction applied. 

Therefore, the 500mmHg-1 (Max) suction setting must only be used to clear 

blockages from a needle set and must NOT be used in contact with the patient. Refer 

to Section 6 for recommended suction setting for given needle set configurations. 
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WARNING: 
ELECTRIC SHOCK 
HAZARD. 

 

This device is only for 
use with electrical 
systems complying with 
the appropriate IEC, 
CEC and NEC 
requirements. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
WARNING: 

ELECTRIC SHOCK 
HAZARD. 

 
Do not immerse the 
device. 

 
 
 
 
 
 
 

WARNING: 
Device can cause 
explosion in the 
presence of flammable 
gases. 

3.6. SUPPLY VOLTAGE SELECTION 

The device operates at a voltage of 12VDC supplied via a universal medical grade power 
supply unit (PSU). 

Input voltage: 12VDC 

Universal power supply range 100V to 240 VAC @ 50 / 60Hz 

Ensure that the correct power cord is connected. 

3.7. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY 

The Oocyte Aspiration Pump complies with the electromagnetic compatibility (EMC) 
limits for medical devices as specified by EN60601-1-2:2015. These limits are designed 
to provide a reasonable degree of protection against harmful interference found in typical 
medical installations. 

Medical electrical equipment requires special precautions regarding EMC and the device 
must be installed, positioned and operated according to the instructions contained in this 
manual to ensure continued electromagnetic compatibility. 

It is possible that high levels of radiated or conducted radio-frequency electromagnetic 
interference (EMI) from portable and mobile RF communications equipment or other strong 
or nearby radio-frequency sources could result in performance disruption of the suction 
pump. 

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

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

 

3.8. PACKAGING 

The packaging has been carefully designed to allow secure transportation of the pump and 
its accessories. 

After unpacking, re-assemble and retain the packaging for transport for servicing when 
required. 

 

3.9. POSITIONING and PLACEMENT of the DEVICE 

The Oocyte Aspiration Pump must be placed on a secure, level surface, away from 
sources of heat, water splashes, mists or cooling vents and with due regard to EMC 
protection (Section 4.6) 

 
 
 

Do not expose to direct sunlight. 

Do not expose to flammable gases. 

Operating temperature Range: +5°C and +40°C 
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3.10. SYMBOLS USED ON OOCYTE ASPIRATION PUMP. 
 

 

 
 

12 V DC Power ON/OFF. 
This device operates on 12V DC power provided by a 

separate power supply module supplied with the device. 

Disconnection from the mains supply can only be achieved with 
the removal of the mains power lead from the wall socket. 

 

 

 
This device is Type B 

 

 
Connection point for filter set 

 

 
Footswitch connection 

 

 

This device is powered by a Class II 
power supply unit. 

 

 

 
Indicates the Service Interval Indicator 

 

 

 
 

Suction Display Touch control symbol. 

 

 

 
Indicates activation of the pre-set (Max) 500mmHg-1 mode 

 

 

 
Indicates activation of the user set 50-300mmHg-1 mode 

 

 

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

 

 

 

CE Mark 

 

 

 
Consult the Instructions for Use 

 

 
CAUTION: consult accompanying documents 

SN 
 

Indicates device serial number 

 

 

 
Indicates manufacturer 
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3.11. SYMBOLS USED ON POWER SUPPLY UNIT. 
 

 

 

 
Read the manual before connection and use 

 

 

 

WARNING: Risk of electric shock. 
The PSU should not be opened 

 

 

 
Device is only for use indoors 

 

 

 
Class II  Power Supply Unit 

 

 
 

 
12V DC connection polarity 

 

 

 

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

 

 

 
PSU conforms to EN60601-1 & IEC60601-1 

 

 
 

 

CE Mark 

 
 

3.12. SYMBOLS USED ON R57686 FILTER SET FOR OOCYTE 
ASPIRATION PUMP 

 
 

 

 
Read the Instruction for Use before connection and use 

 

 
Device is for Single Use Only 

 

  
Batch number for sterile device 

 

 

 
Device is sterilised by Ethylene Oxide 

 

 
The device is not manufactured with natural latex 

 

 
CE Mark 

 

CONTAINS or PRESENCE of PHTHALATES 

 

CONTAINS or PRESENCE of PHTHALATES 
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WARNING: 
ELECTRIC SHOCK 
HAZARD. 
The equipment is to be 
used only with electrical 
systems complying with 
all IEC, CEC and NEC 
requirements. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
WARNING: 

This device must only 
be operated with 
approved consumables. 

 
 
 
 
 
 

 
WARNING: 

Protect the device from 
ingress of liquid. Should 

 

device, discontinue use 
immediately and refer 
to an authorised service 
agent 

4. OPERATING THE PUMP 

any liquid enter the 

 
 
 

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

 

 
 
 

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

 
3. Turn the power switch 0-I  (rear panel) to on. The 

green LED (indicated) on the front panel will 
illuminate. 

 
4. The main display will display an initial value of 

100mmHg-1 

 
 

 
 

 
5. Using aseptic technique, un-pack the R57686 Filter 

Set for Oocyte Aspiration Pump and attach the short 
length of silicone tubing to the spigot (indicated). The 
tubing should be a light push-on fit. 

 
6. Pass the longer patient connection tube into the 

operative field. The filter set is for single patient use 
and must be replaced for each patient. 

 
NOTE: The hydrophobic filter set is specially 
designed to prevent ingress of fluid to the pump. 

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

 
The pump must NOT be operated without the 
correct filter set attached. 

 
Operation without the correct filter set will 
invalidate the Warranty. 
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WARNING: 
Ensure the set suction 
level is appropriate to 
the patient’s needs and 
has taken into 
consideration the 
needle and tube set 
configuration 

 
 
 

7. On Start-Up, the pump is pre-set to 100mmHg-1 

suction. To increase this value, use a circular motion, 
lightly drawing a finger clockwise over the outer zone 
of the control dial in the direction of the arrows. 

 
8. Refer to Table 1 for recommend values for various 

needle and tube set combinations 

 
9. The active dial zone will sense the motion and 

increase the display in 5mmHg-1 increments. 

 
10. To decrease the set value, use an anticlockwise 

circular motion. 

 
11. When the desired value is reached, hold the finger 

still for 2 seconds when an audible ‘beep’ will confirm 
the new setting. 

 
12. If the new setting is not correctly saved, the value will 

return to its previous set value in 10 seconds. 

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

 
 

 
 
 
 
 

 

 

 
 

4.1. TABLE 1 RECOMMENDED SUCTION SETTINGS 

 
 
 

 
14. Connect the patient filter set to a suitable luer fitting 

(indicated) such as that found on the  Oxford 
Tube Set found on Single and Double Lumen 
Oocyte Aspiration Needles and attach a 
collection tube to the bung. 

15. The luer connection is also suitable for connection to 
other standard ISO 6% luer taper adaptors and 
fittings. 

 
 
 
 
 

 

 Single Lumen Double Lumen 

16G 17G 16G 17G 

Tube Set Length Recommended Suction -mmHg 

55cm 80 110 130 150 

70cm 90 130 150 170 

90cm 100 150 170 190 

 



14 
Copyright© 2009-2021    Rocket® Medical plc . All rights reserved. ZDOCK193 Rev:29 2021-11-04 

Rocket® Oocyte Aspiration Pump – Operators Guide 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 

 
WARNING: 

HIGH SUCTION MODE 
 

aspirate oocytes as this 
may result in damage 
to the oocyte and lead 
to reduced fertilisation 
rates. 

HIGH suction settings 
may only be used to 

 
a needle set and must 
NOT be used in 
contact with the 
patient. 

must NOT be used to 

clear blockages from 

3. The footswitch control operates on a toggle switch. 
Depress a pedal once for ON and depress again for 
OFF. A tone will sound to indicate activation of the 
footswitch. 

 
4. To activate the suction pump to deliver the set value 

– depress the WHITE pedal once. 

 

 
 
 

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

 
19. The blue LED will illuminate and flash rapidly to 

confirm suction (50-300mmHg-1) is active. 

 
20. To stop suction, depress the pedal once again. The 

pump will immediately stop and vent to air and the 
user set suction LED will go out. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
21. To activate the pre-set Max suction, depress the 

BLACK Pedal once – the pump will immediately 
deliver a nominal suction of 500mmHg-1 

 
22. Both suction indicator LED’s will illuminate. 

 
23. To stop max suction, depress the BLACK pedal once 

or depress the WHITE pedal to continue to evacuate 
at the previously set suction level. 
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4.2. PUMP SET-UP PROCEDURE SCHEMATIC 
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WARNING 

This device should only 
be used by, or under 
the supervision of, 

appropriately trained 
personnel in 

conjunction with clinical 
practice guidelines 

4.3. PROCEDURE 

 

Preparation: ROCKET MEDICAL PLC strongly recommend that the position of the uterus and pelvic 
organs are confirmed by ultrasonography prior to the procedure. Similarly, the presence of developed 
follicles should have been confirmed by serial ultrasound during the 10 days prior to the procedure. The 
procedure is normally be carried out under local analgesia and/or supplemented light sedation. 
General anaesthesia may be necessary in very anxious patients. Follicular Aspiration: It is essential for 
a successful outcome that oocytes are harvested with the least possible trauma to both patient 
and ova. 

Using aseptic technique: 

1. Following the manufacturers guidelines, cover the 
transvaginal ultrasound probe with a sterile sheath. A 
small amount of ultrasound gel may be added to improve 
picture definition. 

2. Select a sterile needle guide approved for use with the 
vaginal ultrasound probe and assemble following the 

manufacturer’s instructions. 

3. Open the needle pack carefully, taking care not to touch 
or damage the needle bevel. The use of damaged 
needles will cause increased discomfort to the patient 
and may result in loss of the oocyte. 

4. For double lumen needles/flushing technique: prior to 
inserting the needle into the needle guide, attach a syringe 
of flushing media to the flushing port, open the tap and flush 
the channel with 2ml of media. Close the 2-way tap.  For 
single lumen needles: prime (if required) using the 
connection port on the underside of the bung/stopper. 

5. Attach a sterile sample (Falcon) tube to the  
bung/stopper 

6. Connect the tubing connector to a low power vacuum pump such as the R29655 CRAFT™  Pump.  

7. For double lumen needles/flushing technique: set the pump to deliver a vacuum of 200mmHg.  
Aspirate 2-5ml of flushing media into the Falcon tube and discard. 

8. Place the needle into the needle guide following the manufacturer’s instructions. Figure 1 shows a 
common probe and needle assembly. 

9. Set the aspiration vacuum level to your personal preference using the table as a guide. 

10. Ensure all connections are air tight and the tube set is 
free from any constrictions as these cause turbulences 
which greatly increases the risk of oocyte damage.  

11. With the patient in lithoto my, introduce the needle/probe assembly into the vagina, advancing into 
the anterior fornix to visualise each ovary. Once the ovaries have been identified, introduce the 
needle and advance through the vaginal wall and ovarian stroma into the target follicle.  

12. Activate the vacuum pump and aspirate the follicular fluid into the sampling tube. Check 
microscopically for the presence of an oocyte. For double-lumen needles, if desired, 2-5ml of media 
can be injected via the flushing limb (after opening the 2-way tap) to distend the follicle prior to 
subsequent aspiration. When using single lumen needles, follicular flushing can be performed via the 
flushing port on the underside of the bung/stopper.  Complete the harvesting from one ovary before 
commencing on the other. 

13. If the needle becomes blocked during the procedure, rotate the needle within the follicle to ensure 
that the needle is not blocked by follicular wall tissue 

Single lumen blockage: if the needle remains blocked, remove the needle from the patient and 
flush through with media using the flushing port on the underside of the bung/stopper. 

Double lumen blockage: the needle can be flushed without removal from the ovary. 

Check that the needle is clear by aspirating media through the needle set.  If the blockage is still 
present, high vacuum aspiration (400-500mmHg) may be performed with the needle outside the 
patient.  WARNING: the use of high suction when the needle is inside the ovary should not be 
performed.  This may lead to turbulent flow, which may damage the oocyte. 

14. Flushing may be performed following harvesting to clear the needle prior to oocyte identification. 
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WARNING: 

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

 

 

WARNING: 
Do not use Aspiration 
set if the packaging is 
broken. 

 

 

WARNING: 

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

5. CONSUMABLES 
 

 
 

Description Code 

 
Filter Set for Oocyte Aspiration Pump Set 5µm filter set, 2.5m 

patient connection tube with male luer connector. Supplied sterile, for single 
use in cartons 10 units. 

 
 

R57686 

 

 
5.1. PATIENT CONNECTION SET DISPOSAL 

The patient connection set is supplied sterile for single use and should be handled and disposed of in 
accordance with local hospital policy and with regard to all applicable regulations, including but without 
limitation to, those pertaining to human health & safety and care of the environment. 
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WARNING: 

ELECTRIC SHOCK 
HAZARD. 
Do not immerse the 
device. 

 

WARNING: 

Do NOT attempt to 
sterilise the device 

 
 
 
 
 

 
WARNING: 

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

 
 
 
 

WARNING: 
No user serviceable 
parts inside. 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
HAZARD: 

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

 

 

 
IMPORTANT 
A decontamination 
certificate MUST be 
included with every 
returned pump. 

Repair or servicing 
cannot be commenced 
unless the service 
agent is in possession 
of this certificate 

6. CLEANING THE PUMP CASING 
At the end of each clinical session, turn off the device at the rear panel  and disconnect 
the PSU from mains power supply. 

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

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

Prevent any fluid from entering the device. 
 

 

7. SERVICE INDICATOR 
 

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

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

Illumination of the service indicator does not inhibit 
pump function. 

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

 
 

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

1. Surface clean the pump as described in Section 8 above. 

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

3.   Place in the original packaging. 

4. Enclose the following information: 

• Contact name 

• Centre address 

• Decontamination Certificate 

• Description of the fault or service required 

• Accompanying Order to authorise servicing – contact your local Customer 
Services Team for details. 
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9. YEAR OF MANUFACTURE: 
 

 
 
 
 
 

10. STORAGE & TRANSPORTATION: 
 

 

 

 

 
The device must be transported/stored at temperatures between 
-10°C to + 50°C 

 

 

 

 
The device must be transported/stored at relative humidity levels 
between 20% to 95% 

 

 

 

 
 

 

 

The device must be stored in a clean, dry condition, ideally in its 
original packaging which should be retained to return the unit for 
servicing 

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

Units manufactured before 2014: The year in which the device was 
manufactured is indicated by the first 2 numbers of the serial number. 
For example: a serial number starting 11180776 indicates the device 
was manufactured in 2011 

For units manufactured after 01/04/14, the year of manufacture is 
shown on the rear rating plate label opposite the model number. 
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11. OPERATING ENVIRONMENT: 
 

  
 

The device must be operated at temperatures between +5°C to + 
40°C 

  
 

The device must be operated at relative humidity levels between 
15% to 93% 

  
 

The device must be operated at ambient pressure levels between 
70kPa to 106kPa. 

 
The device is FRAGILE and must be transported in its original 
packaging to ensure protection. 

If the original packaging is not available please contact your local 
Customer Services Agent who will provide replacement packaging. 

  

Dimensions: 

W - 248mm 
H  - 86mm 
D  - 194mm 

 

Weight: 

Unit – 2.56Kg 
Footswitch – 0.51Kg 

  

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

 
 

Altitude 

 
 

This device is intended for use below 2000 meters. 
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12. WARRANTY 
Oocyte Aspiration Pumps are sold by Rocket Medical plc under the warranties set forth in 
the following paragraphs. Such warranties are extended only with respect to the purchase 
of the Products directly from Rocket Medical plc as new merchandise and are extended to 
the first Buyer thereof, other than for resale. 

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

Removal of any QC seal voids the warranty. 

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

Rocket Medical plc 's sole and exclusive obligation and Buyer's sole and exclusive remedy 
under the above warranties is limited to repairing or replacing, free of charge, at Rocket 
Medical plc 's option, Products, which are reported to Rocket Medical plc by mail, 
telephone or email and which, if so advised by Rocket® Medical plc, is thereafter returned 
with a statement of the observed deficiency, not later than seven (7) days after the expiration 
date of the warranty, to Rocket Medical plc during normal business address, transport 
charges prepaid and which, upon Rocket Medical plc's examination, is not found to conform 
with the above warranties. 

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

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Where 
applicable, disposal of 
this device must be 
undertaken with regard 
to the WEEE directive 
(2002/96/EC). 

13. DISPOSAL: 
At the end of the service life of the equipment, this device should be disposed of in 
accordance with WEEE directive (2002/96/EC as amended) and in accordance with local 
hospital policy and with regard to all applicable regulations, including but without limitation 
to, those pertaining to human health & safety and care of the environment. 
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14. TECHNICAL SPECIFICATIONS 

14.1.CLASSIFICATION 

IEC 60601-1 

Type of protection against electric shock: Class II 

Degree of protection against electric shock: Type B 

Vacuum type: high vacuum/low volume 

Suitable for continuous operation. 

Not suitable for use in the presence of flammable gases. 

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

Not suitable for sterilisation 

14.2. SPECIFICATIONS 

Power Input to Pump: 12VDC 

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

Maximum current: 2.5A @ 12V 

Service interval: 1000hrs of pump operation. 

Dimensions: 

• W - 248mm 

• H  - 86mm 

• D - 194mm 

Weight: 

• Unit - 2.56Kg 

• Foot Switch 0.51Kg 

Suction Ranges: 

• User Set: 50mmHg-1 to 300mmHg-1 in 5mmHg increments 

• Pre-set: 500mmHg-1 - nominal 

Accurate to  ±5% of full scale
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14.3. EMC Tables: 

Table 1: Guidance and Manufacturer’s Declaration – Electromagnetic Emissions 
 

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - 
guidance 

RF Emissions CISPR 11 Group 1 The Oocyte Aspiration Pump 
generates RF signals for its 
internal function. Therefore, its RF 
emissions are very low and not 
likely to cause any interference in 
nearby electronic equipment. 

RF CISPR 11 Class A The Oocyte Aspiration Pump is 
suitable for use in all 
establishments, other than 
domestic and those connected 
directly to the public low-voltage 
power supply network that supplies 
buildings used for domestic 
purposes. 

Harmonic Emissions IEC 
61000-3-2 

Class A 

Voltage fluctuations / flicker 
emissions IEC 61000-3-3 

Complies 

 

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

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

environment. 

Immunity Test 
IEC 60601 Test 

Level 
Compliance Level 

Electromagnetic 
environment Guidance 

 

 
Electrostatic 

discharge (ESD) IEC 
61000-4-2 

 
 

+/- 6kV contact 
+/- 8kV air 

 
 

+/- 6kV contact 
+/- 8kV air 

Floors should be wood, 
concrete or ceramic tile. If 
floors are covered with 
synthetic material, the 
relative humidity should be 
at least 30%. 

 

Electrical fast 
transient burst IEC 

61000-4-4 

 

+/- 2kV for power 
supply lines 

 

+/- 2kV for power 
supply lines 

Mains power quality should 
be that of a typical 
commercial or hospital 
environment. 

 
Surge IEC 61000-4- 

5 

+/- 1kV differential 
mode 

+/- 2kV common 
mode 

+/- 1kV differential 
mode 

+/- 2kV common 
mode 

Mains power quality should 
be that of a typical 
commercial or hospital 
environment 

 
 

Power frequency 
(50/60 Hz) magnetic 
field IEC 61000-4-8 

 
 
 

3 A/m 

 
 
 

3A/m 

Power frequency magnetic 
fields should be at levels 
characteristic of a typical 
location in a typical 
commercial or hospital 
environment. 

 
 

 
Voltage dips, short 
interruptions and 

voltage variations on 
power supply input 

lines IEC 610004-11 

 

<5% Ut 
(>95% dip in Ut) for 

0.5 cycle 40% 
Ut (60% dip in Ut) 

for 5 cycles 
70% Ut (30% dip in 

Ut) for 25 cycles 
<5% UT 

(>95% dip in Ut) for 
5 seconds 

 

<5% Ut 
(>95% dip in Ut) for 

0.5 cycles 
40% Ut (60% dip in 

Ut) for 5 cycles 
70% Ut (30% dip in 

Ut) for 25 cycles 
<5% UT 

(>95% dip in Ut) for 
5 seconds 

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

Note: Ut is the a.c. mains voltage prior to application of the test level. 
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Table 3: Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity 

 

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

 

Immunity Test 
IEC 60601 Test 

Level 
Compliance 

Level 
Electromagnetic environment 
Guidance 

 
 
 
 

. 

Portable and mobile RF 
communications equipment should 
be no closer to any part of the PSU 
device, including cables, than the 
recommended separation distance 
calculated from the equation 
applicable to the frequency of the 
transmitter 

 Recommended Separation Distance 

Conducted Rf 3 Vrms 3Vrms D=1.2√P 

 

IEC 61000-4-6 
150 kHz to 

80MHz 
  

Radiated RF 3V/m 3V/m D=1.2√P 80 MHz to 800 MHz 

 

IEC 61000-4-3 
80 MHz to 2.5 

GHz 
 D=1.2√P 800 MHz to 300 GHz 

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

    

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

 
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. 

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

 

 
a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular / cordless) 
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast 
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to 
fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field 
strength in the location in which the device is used exceeds the applicable RF compliance level 
above, the device should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is 
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the device. 

b. Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m. 
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Table 4: Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile RF 
Communications Equipment and the Rocket Oocyte Aspiration Pump. 

 

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

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

 Separation Distance According to Frequency of Transmitter 

m 

Read 
Maximum 

Output 
Power of 

Transmitter 

 
 
 

150 kHz to 80 MHz 

 
 
 

80 MHz to 800 MHz 

 
 
 

800 MHz to 2.5 GHz 

W d = 1.2 √ P d = 1.2 √ P d = 2.3 √ P 

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.38 0.38 0.73 

1 3.8 3.8 7.3 

10 3.8 3.8 7.3 

100 12 12 23 

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

 
Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range 
applies. 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

 



ITALIAN 

 

 
 

 

 

GUIDA PER L’OPERATORE 

Pompa di aspirazione per ovociti  
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1. ASSEMBLAGGIO GENERALE 
 

 

 
1. Quadrante di controllo aspirazione sensibile al tocco – in senso orario per aumentare, in senso antiorario per 

diminuire il valore impostato 

2. Display aspirazione in mmHg-1
 

 

3. Porta di collegamento paziente – da utilizzare esclusivamente con  R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione 
di ovocit 

4. LED indicatore di accensione (verde, 12 VDC) 

5. Porte di collegamento della pedaliera 

6. LED indicatore aspirazione impostato dall’utilizzatore (blu, 50-300 mmHg-1) 

7. LED indicatore aspirazione preimpostato (max) (arancione, 500 mmHg-1) 

8. Indicatore LED di manutenzione (giallo) 

9. Interruttore di accensione/spegnimento O/I 12 V 

10. Pedaliera doppia – comando ad aria 
 

 
Non mostrato: 

11. Modello alimentatore (PSU): MPU30 

12. Cavi di alimentazione, tipi IEC Regno Unito & CE. 
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AVVERTENZA: 
LEGGERE 
ATTENTAMENTE 
IL PRESENTE 
MANUALE: Si prega di 
acquisire familiarità con 
il contenuto del 
presente manuale 
prima di tentare di 
utilizzare il dispositivo. 

La mancata osservanza 
di queste istruzioni può 
provocare danni alla 
pompa o causare lesioni 
al paziente o 
all’utilizzatore. 

Questo dispositivo 
deve essere utilizzato 
solo da personale 
adeguatamente 
qualificato. 

 

2. INFORMAZIONI GENERALI 

2.1. COPYRIGHT 

Il presente manuale contiene informazioni soggette a copyright. Tutti i diritti riservati. Il 
presente manuale non deve essere fotocopiato, duplicato o distribuito, integralmente 
o in parte, senza previa autorizzazione da parte di Rocket® Medical plc. 

 

2.2. NUMERI MODELLI: 

Pompa: R29700. Alimentatore: MPU30 

 

2.3. REVISIONE MANUALE: 

Revisione 1 Prima pubblicazione 11/12/09 

Revisione 2 Aggiornamento dell’immagine del set di tubi 15/03/10 

Revisione 3 Correzioni e aggiornamenti della pre-valutazione 11/08/10 

Revisione 4 Correzione delle designazioni dei pedali 16/08/10 

Revisione 5 Aggiunta dello schema di configurazione 09/05/11 

Revisione 6 Aggiornamento alla dichiarazione di accuratezza 19/05/11 

Revisione 7 Aggiunta del codice ZDOCK e della dichiarazione © 15/06/11 

Revisione 8 Intervalli di manutenzione 14/07/11 

Revisione 9 Tabelle dei simboli e condizioni di conservazione 27/10/11 

Revisione 10 Marchio CE, dichiarazione dell’anno di fabbricazione 21/11/11 

Revisione 11 Aggiunti contrassegni alimentatore, dichiarazione EMC 08/12/11 

Revisione 12 Aggiunta delle dichiarazioni di classificazione 20/12/11 

Revisione 13 Modifica del tipo di vuoto 13/02/12 

Revisione 14 Modifica degli incrementi di controllo 08/03/12 

Revisione 15 Immagini di copertina aggiornate 07/01/13 

Revisione 16 Standardizzazione dei limiti di accuratezza 13/08/13 

Revisione 17 
Aggiornamento delle immagini e della dichiarazione sul 
lattice, simbolo. 

06/11/13 

Revisione 18 Aggiornamento: consumo energetico, YOM, piè di pagina 16/07/14 

Revisione 19 Modifica marchio CE 27/08/14 

Revisione 20 Aggiunta di istruzioni procedurali, dati EMC. 17/06/16 

Revisione 21 Aggiunta di simboli e avvertenze 17/06/16 

Revisione 22 
Rettifica della dichiarazione di tensione di rete, 
dichiarazione sterile 

10/08/16 

Revisione 23 
 

Aggiornamento del personale di assistenza, del periodo 
di garanzia e del rappresentante UE 

25/02/19 
 
 

Revisione 24 

Revisione 25 

 
Revisione 26 
 

Aggiornamento per includere solo il simbolo FDA Rx 

Aggiornamento del personale di assistenza e del  
marchio CE 

Aggiornamento della Sezione 4.3 Procedura  

21/05/19 

19/08/20 

 

14/01/21 

 Revisione 27 
Revisione 28                          
 

Modifica del nome del prodotto 
Aggiunta la sezione “Profilo del paziente” e aggiunto il 
simbolo dello ftalato nella Tabella dei simboli relativa al 
set di filtri per pompe di aspirazione per ovociti R57686 

10/03/21 
20/10/21 

Revisione 29     Impostazioni di accuratezza 
 

04/11/21 
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2.4. PRODUTTORE: 
 

 

 
 

 

Rocket Medical plc 
Sedling Road 
WASHINGTON 
Tyne & Wear  NE38 9BZ.   
Regno Unito. 

 

             

      

    

          
 

 

 

 
 
 
 

 
 

 

ATTENZIONE: 

Qualsiasi regolazione, 
modifica o riparazione 
dell’apparecchio deve 
essere effettuata 
esclusivamente da 
personale di 
assistenza 
autorizzato. 

2.5. PERSONALE DI ASSISTENZA: 

Personale di assistenza nel Regno Unito e in Europa: 

 
IVFSynergy Ltd.,  
Old School,  
Tresillian,  
Cornwall  
TR2 4BA  
Tel: +44 (0) 1872 487224  
E-mail: service@ivfsynergy.com  
Sito web: www.ivfsynergy.co.uk 

 

Servizi clienti nel Regno Unito: 

Rocket Medical plc. Sedling Road. WASHINGTON. NE38 9BZ. INGHILTERRA 
Tel: +44 (0) 191 419 6988. Fax: +44 (0) 191 419 6989 
E-mail: customerservices@rocketmedical.com 
 
 
Personale di assistenza in Australia  
 
DTS Q-Tech, 
8/79 Newton Road, 
Wetherill Park, NSW 2164 
Australia 
Tel: +61 2 9729 4214 
E-mail: terry@dtsdiagnostics.com.au 
Sito web: www.dtsqtech.solutions 

 
 

 
Rocket Medical GmbH  
Am Rosengarten 48,  
15566 Schöneiche.  
Germania  

mailto:customerservices@rocketmedical.com
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Pompa di aspirazione per ovociti Rocket® – Guide per l’operatore 
 

 

 

2.6. DESCRIZIONE GENERALE: 

La pompa di aspirazione per ovociti è stata sviluppata per fornire un’aspirazione uniforme, a 
basso volume/alta aspirazione (vuoto) ad una pressione negativa predeterminata. 
L’aspirazione viene attivata da una pedaliera ad aria controllata dal chirurgo che esegue la 
raccolta degli ovociti. 

L’intervallo di aspirazione è variabile da 50-300 mmHg-1
 e a un valore preimpostato di  

500 mmHg-1
 in modalità di aspirazione ‘Max’. 

La pompa di aspirazione per ovociti Rocket® richiede un set di filtri monouso. 

 

2.7. DESTINAZIONE D’USO: 

Un dispositivo per la generazione di aspirazione a basso volume/alto (vuoto) tra  
50-300 mmHg-1

 per consentire l’aspirazione di liquido follicolare, ovociti e liquido ovarico 
come parte del trattamento per l’infertilità relativo alla fertilizzazione in vitro (IVF) e altre 
procedure correlate. 

Il presente dispositivo deve essere usato solo ed esclusivamente da o sotto la supervisione 
di personale debitamente qualificato compatibilmente alle linee guida per la pratica clinica 
come quelle pubblicate dal National Institute of Clinical Excellence (NICE, 2004) e dalla 
Human Fertilisation & Embryology Authority. (HFEA, aprile 2010) e successive modifiche. 

 

2.8. CONTROINDICAZIONI: 

Non è destinato all’uso nei casi in cui l’aspirazione ovarica o l’aspirazione di liquido ovarico 
è controindicata, come nel caso di pazienti con infezioni vaginali, malattie sessualmente 
trasmissibili, sospetta gravidanza e nelle pazienti in cui l’anatomia pelvica non possa essere 
valutata accuratamente tramite ecografia. Non è destinato all’aspirazione chirurgica o ad 
altre applicazioni. 

 

2.9.CLASSIFICAZIONE 

IEC 60601-1 

Tipo di protezione dalle scosse elettriche: Classe II 

Grado di protezione dalle scosse elettriche: Tipo B 

Tipo di vuoto: alto vuoto/basso volume 

Adatto per il funzionamento continuo. 

Non adatto all’uso in presenza di gas infiammabili. 

Non adatto all’uso in condizioni che espongano il dispositivo a infiltrazioni d’acqua. 

Non adatto alla sterilizzazione 

2.10. RIFERIMENTI: 

Craft I, McLeod F. Edmonds K, ‘Human embryo transfer technique’. Lancet 1961 ii 1104-5 

Craft I, Diahanbakch O. McLeod F et al ‘Human pregnancy following oocyte and sperm transfer to the 
uterus.’ Lancet 1992 i 1031-3 

Craft I, (1984) ‘Clinical Methodology’ British Journal of Hospital Medicine 90-102 

Reeves G, Scott R T, et al (1989) Journal of Assisted Reproduction and Genetics Volume 6, Number 

6 / December, 1989 
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AVVERTENZA: 

Questo dispositivo 
deve essere azionato 
solo da personale 
adeguatamente 
qualificato. 

3. ISTRUZIONI DI SICUREZZA 
Il presente manuale descrive il funzionamento e l’uso previsto dell’apparecchio e dei relativi 
materiali di consumo ed è essenziale che si utilizzi questo documento per acquisire 
familiarità con il funzionamento e l’uso corretto dell’apparecchio prima dell’uso. 

La mancata osservanza di queste istruzioni può causare gravi lesioni al paziente o 
all’operatore e può portare al danneggiamento o al guasto del dispositivo. In caso di guasto 
del dispositivo durante un’operazione, è necessario tenere a portata di mano un dispositivo 
sostitutivo e dei dispositivi monouso sostitutivi, in modo che l’operazione possa essere 
completata. 

Il presente manuale non fornisce una descrizione dettagliata della procedura di raccolta 
degli ovociti e non è inteso come una guida alla formazione di utilizzatori inesperti nella 
tecnica. 

 

3.1. PROFILO DEL PAZIENTE 

Popolazione di pazienti prevista – Pazienti di sesso femminile con età compresa tra i 18 e i 
46 anni sottoposte a prelievo ovocitario mediante aspirazione nel quadro del trattamento 
dell’infertilità con fecondazione in vitro (FIV) o altre pazienti ginecologiche come quelle 
sottoposte a prelievo ovocitario ai fini della crioconservazione degli ovociti o quelle affette 
da sindrome da iperstimolazione ovarica 

 

3.2. ALIMENTATORE: 

L’apparecchio è destinato esclusivamente all’uso con l’alimentatore numero di modello: 
MPU30. Il collegamento di qualsiasi altro alimentatore può danneggiare gravemente il 
dispositivo. 

ATTENZIONE: È possibile scollegare l’alimentazione di rete solo rimuovendo il cavo di 
alimentazione dalla presa di corrente. 

 

3.3. MATERIALI DI CONSUMO: 

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con R57686 Set di filtri per pompa di 
aspirazione di ovocit. L’uso di tubi o set di filtri non approvati può compromettere le 
prestazioni della pompa, portare ad un aumento del rischio per i pazienti e gli ovociti raccolti 
e invalidare la garanzia. 

I set di filtri idrofobici sono progettati per prevenire la contaminazione di liquidi della pompa 
di aspirazione. Se il dispositivo è stato utilizzato con un set di filtri non approvato o se 
sussistono prove o il sospetto che la pompa possa essere stata contaminata da liquidi 
durante l’uso, deve essere ritirato dal servizio e restituito immediatamente per essere 
ispezionato. Si prega di contattare il centro di assistenza più vicino per una consulenza. 

 

3.4. TERMINOLOGIA: 

Nel presente manuale, il termine “aspirazione” viene utilizzato per indicare aspirazione di 
liquidi con vuoto o pressione negativa. L’uso del termine ‘aspirazione’ è conforme ai requisiti 
della norma ISO6061-1 e successive modifiche. 
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AVVERTENZA: 
Questo dispositivo deve 
essere utilizzato 
esclusivamente con 
materiali di consumo 
approvati. 

 

AVVERTENZA: 
Il dispositivo può 
causare esplosioni in 
presenza di gas 
infiammabili. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

AVVERTENZA: 
Proteggere il dispositivo 
dalle infiltrazioni di 
liquidi. In caso di 
infiltrazioni di liquidi nel 
dispositivo, 
interromperne 
immediatamente l’uso e 
rivolgersi a personale di 
assistenza autorizzato. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

AVVERTENZA: 
Assicurarsi che il livello 
di aspirazione sia 
adeguato. 

3.5. WARNINGS: 

Gli utilizzatori devono conoscere e rispettare tutte le avvertenze, le precauzioni e le 
istruzioni per l’uso riportate sull’apparecchio e incluse nel manuale d’uso. 

• Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da, o sotto la supervisione di, 
personale adeguatamente addestrato e in combinazione con le attuali linee guida 
della pratica clinica locale. 

• Il dispositivo non è approvato per il collegamento a nessun altro dispositivo ad 
eccezione R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione di ovocit 

• Il R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione di ovocit è monouso e le relative 
istruzioni per l’uso devono essere sempre seguite. 

• NON utilizzare il R57686 Set di filtri per pompa di aspirazione di ovocit se la 
confezione è rotta 

• Non utilizzare in un’area in cui sono presenti gas infiammabili. 

• Si raccomanda una regolare manutenzione periodica del dispositivo, come 
indicato dall’indicatore di assistenza. 

• Devono essere osservate le precauzioni per la sicurezza EMC. Il dispositivo è 
conforme alla norma EN60601-1-2:2015 per l’utilizzo presso una struttura sanitaria 
professionale, tuttavia: 

o Le apparecchiature elettroniche in prossimità dell’apparecchio possono 
influire sul suo funzionamento e causare potenzialmente un funzionamento 
imprevedibile dell’apparecchio. 

o Ove possibile, il dispositivo deve essere allontanato dalle apparecchiature 
elettromagnetiche circostanti e dai cavi che lo collegano a queste 
apparecchiature, al fine di ridurre le possibili interferenze elettromagnetiche. 

o Il cavo di alimentazione del dispositivo per ovociti deve essere collegato 
solo ad una presa cablata correttamente per evitare il rischio di scosse 
elettriche e utilizzare SOLO il cavo fornito da Rocket Medical. 

• Durante il posizionamento dell’unità, assicurarsi che il cavo di alimentazione DC 
situato sul retro dell’unità sia accessibile. 

• Per evitare danni all’unità utilizzare esclusivamente l’adattatore di alimentazione di 
rete approvato fornito con l’unità, Numero di modello: MPU30. 

• Occorre evitare la penetrazione di liquidi nell’apparecchio, poiché ciò potrebbe 
causare danni al sistema. 

• L’utilizzatore deve essere sempre a conoscenza dello stato dell’unità nel corso della 
procedura. 

• La manutenzione dell’apparecchio deve essere eseguita solo da personale 
qualificato e l’apparecchio non deve essere aperto se non da tale personale a causa 
del rischio di scosse elettriche pericolose e di danni prematuri all’apparecchio. Tutti 
i requisiti di assistenza devono essere indirizzati ad un rappresentante autorizzato 
Rocket Medical. 

• Tutte le apparecchiature devono essere pulite a fondo dopo ogni utilizzo 
(consultare la sezione 6 Linee guida per la pulizia). 

AVVERTENZA: Non modificare questa apparecchiatura senza autorizzazione 
scritta da parte del produttore. 

 
 

L’uso di alti livelli di aspirazione può portare a velocità di flusso dei liquidi eccessive, 
che possono causare danni all’ovocita e ridurre i tassi di fertilizzazione. I danni agli 
ovociti nei sistemi di raccolta sono causati principalmente dal flusso turbolento, che 
può portare a sforzi di taglio fisici sul cumulo sufficienti a denudare o danneggiare la 
zona fragile (Reeves et al 1989). La velocità di flusso è una funzione di configurazione del set 
di aghi e dell’aspirazione applicata. 

Pertanto, l’impostazione di aspirazione 500 mmHg-1
 (Max) deve essere utilizzata solo 

per eliminare le ostruzioni da un set di aghi e NON deve essere utilizzata a contatto 
con il paziente. Consultare la Sezione 6 per l’impostazione di aspirazione consigliata per 
specifiche configurazioni di set di aghi. 
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AVVERTENZA: 
PERICOLO DI SCOSSE 
ELETTRICHE. 

 

Questo dispositivo è 
destinato esclusivamente 
all’uso con impianti elettrici 
conformi ai relativi requisiti 
IEC, CEC e NEC. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
  

AVVERTENZA: 
PERICOLO DI SCOSSE 
ELETTRICHE. 

 
Non immergere il 
dispositivo. 

 
 
 
 
 
 
 

AVVERTENZA: 

Il dispositivo può 
causare esplosioni in 
presenza di gas 
infiammabili. 

3.6. SELEZIONE DELLA TENSIONE DI ALIMENTAZIONE 

Il dispositivo funziona ad una tensione di 12VDC fornita tramite un alimentatore 
universale di grado medicale (PSU). 

Tensione d’ingresso: 12VDC 

Gamma di alimentazione universale da 100V a 240 VAC @ 50/60 Hz 

Assicurarsi che sia collegato il cavo di alimentazione corretto. 

3.7. COMPATIBILITÀ ELETTROMAGNETICA 

La pompa di aspirazione per ovociti  è conforme ai limiti di compatibilità elettromagnetica 
(EMC) per i dispositivi medici come specificato da EN60601-1-2:2015. Questi limiti sono 
progettati per fornire una protezione ragionevole contro le interferenze dannose in 
contesti medici tipici. 

Le apparecchiature elettromedicali richiedono particolari precauzioni per quanto riguarda 
la compatibilità elettromagnetica e il dispositivo deve essere installato, posizionato e 
azionato secondo le istruzioni contenute nel presente manuale per garantire una 
compatibilità elettromagnetica continuativa. 

È possibile che elevati livelli di interferenze elettromagnetiche a radiofrequenza (EMI) 
irradiate o condotte da apparecchiature di comunicazione a radiofrequenza portatili e 
mobili o da altre fonti di radiofrequenza forti o vicine possano causare un’interruzione delle 
prestazioni della pompa di aspirazione. 

Le prove di interferenze EMC possono includere display digitali erratici, l’incapacità di 
impostare correttamente l’aspirazione desiderata, il mancato funzionamento del 
dispositivo o altri malfunzionamenti. 

In tal caso, interrompere l’uso della pompa di aspirazione e contattare il Servizio clienti o 
il distributore autorizzato Rocket® Medical. 

 

3.8. CONFEZIONE 

La confezione è stata attentamente progettata per consentire un trasporto sicuro della 
pompa e dei suoi accessori. 

Una volta rimosso il dispositivo dalla confezione, rimontare e conservare la confezione 
per il trasporto per la manutenzione, quando necessario. 

 

3.9. POSIZIONAMENTO del DISPOSITIVO 

La pompa di aspirazione per ovociti R deve essere posizionata su una superficie sicura e 
piana, lontano da fonti di calore, schizzi d’acqua, nebulizzazioni o bocchette di 
raffreddamento e nel rispetto della protezione EMC (paragrafo 4.6) 

 
 
 

Non esporre alla luce diretta del sole. 

Non esporre a gas infiammabili. 

Intervallo di temperatura di funzionamento: +5 °C - +40 °C 
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3.10. SIMBOLI UTILIZZATI PER LA POMPA DI ASPIRAZIONE  
PER OVOCITI. 

 

 

 
 

Accensione/spegnimento a 12 V DC. 
Questo dispositivo funziona con alimentazione DC a 12 V 
erogata da un modulo di alimentazione separato fornito 

con il dispositivo. 

È possibile scollegare l’alimentazione di rete solo rimuovendo il 
cavo di alimentazione dalla presa di corrente. 

 

  
Questo è un dispositivo di Tipo B 

  
Punto di collegamento per il set di filtri 

  
Collegamento pedaliera 

 

 

Questo dispositivo è alimentato da un alimentatore  
di classe II. 

 

 

 
Indica l’indicatore dell’intervallo di assistenza 

 

 

 
 

Simbolo di comando a sfioramento del display di 
aspirazione. 

 

 

 
Indica l’attivazione della modalità preimpostata (Max)  

500 mmHg-1 
 

 

 
Indica l’attivazione della modalità impostata dall’utilizzatore 

50-300 mmHg-1 
 

 

Smaltire questo dispositivo in conformità 
con la direttiva RAEE (2002/96/CE) 

 

 

 

Marchio CE 

 

  
Consultare le Istruzioni per l’uso 

  
ATTENZIONE: consultare i documenti di accompagnamento 

SN 
 

Indica il numero di serie del dispositivo 

 

 

 
Indica il produttore 
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3.11. SIMBOLI UTILIZZATI SULL’ALIMENTATORE. 
 

 

 

 
Leggere il manuale prima del collegamento e dell’uso 

 

 

 

AVVERTENZA: Rischio di scosse elettriche. La PSU non 
deve essere aperta 

 

 

 
Il dispositivo è destinato esclusivamente all’uso in  

ambienti interni 
 

 

 
Alimentatore di Classe II 

 

 
 

 
Polarità di collegamento a 12 V DC 

 

 

 

Smaltire questo dispositivo in conformità 
con la direttiva RAEE (2002/96/CE) 

 

 

 
L’alimentatore è conforme alle norme EN60601-1 e  

IEC60601-1 

 

 
 

 

Marchio CE 

 
 

3.12. SIMBOLI UTILIZZATI SUL R57686 SET DI FILTRI PER POMPA 
DI ASPIRAZIONE DI OVICIT. 

 
 

 

Leggere le istruzioni per l’uso prima del collegamento e 
dell’utilizzo 

 
Dispositivo esclusivamente monouso 

 

 

Numero di lotto per dispositivo sterile 

 

 
Dispositivo sterilizzato con ossido di etilene 

 

Questo dispositivo non è prodotto con lattice naturale 

 

 
Marchio CE 

 
CONTIENE FTALATI o PRESENZA di FTALATI. 
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AVVERTENZA: 
PERICOLO DI SCOSSE 
ELETTRICHE. 
L’apparecchiatura deve 
essere utilizzata solo 
con sistemi elettrici 
conformi a tutti i requisiti 
IEC, CEC e NEC. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
AVVERTENZA: 

Questo dispositivo deve 
essere utilizzato 
esclusivamente con 
materiali di consumo 
approvati. 

 
 
 
 
 

 
AVVERTENZA: 

Proteggere il dispositivo 
dalle infiltrazioni di liquidi.  
In caso di
dispositivo, interromperne 
immediatamente l’uso e 
rivolgersi a personale di 
assistenza autorizzato. 

4. FUNZIONAMENTO DELLA POMPA 

infiltrazioni di 
liquidi nel 

 
 
 

1. Disimballare la pedaliera e fissare il tubo dell’aria 
alle porte maschio/femmina sul lato inferiore 
dell’involucro della pompa. La pedaliera viene di 
norma lasciata collegata all’unità nell’uso 
quotidiano, a meno che non sia necessario 
rimuoverla per la conservazione. 

 

 
 
 

5. Collegare il cavo di alimentazione corretto al modulo 
di alimentazione a 12 V - Numero del modello: 
MPU30 e collegare ad un’alimentazione elettrica  
da 100V a 240 VAC @ 50 / 60Hz. Il modulo di 
alimentazione è autoregolante per la generazione  
di 12VDC. 

 
6. Attivare l’interruttore di accensione 0-I   

(pannello posteriore). Il LED verde (indicato) sul 
pannello frontale si illumina. 

 
7. Il display principale mostrerà un valore 

iniziale di 100 mmHg-1
 

 
 

 
 

 
7. Utilizzando una tecnica asettica, disimballare il set di 

filtri per pompe di aspirazione per ovociti  R57686 e 
attaccare il tubo di silicone più corto al rubinetto 
(indicato). Il tubo deve avere una leggera aderenza 
a pressione. 

 
8. Passare il tubo di collegamento paziente più lungo 

nel campo operativo. Il set di filtri è destinato 
all’uso su un solo paziente e deve essere sostituito 
per ciascun paziente. 

 
NOTA: Il set di filtri idrofobici è stato 
appositamente progettato per impedire 
l’ingresso di liquidi nella pompa. 

 
Se il materiale del filtro si contamina con il 
liquido, si occlude proteggendo così il 
meccanismo della pompa. Sostituire 
immediatamente il set di filtri in caso di 
contaminazione e tra un paziente e l’altro. 

 
La pompa NON deve essere azionata senza 
il set di filtri corretto. 

 
Il funzionamento senza il set di filtri 
corretto invaliderà la garanzia. 
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AVVERTENZA: 
Assicurarsi che il livello 
di aspirazione 
impostato sia adeguato 
alle esigenze del 
paziente tenendo conto 
della configurazione 
del set di aghi e di tubi. 

 
 

1. All’avvio, la pompa è preimpostata su un’aspirazione di 
100 mmHg-1. Per aumentare questo valore, utilizzare un 
movimento circolare, trascinando delicatamente un dito 
in senso orario sopra la zona esterna del quadrante di 
controllo in direzione delle frecce. 

 

2. Fare riferimento alla Tabella 1 per i valori 
raccomandati per le varie combinazioni di set di 
aghi e di tubi 

 

3. La zona del quadrante attivo percepirà il 
movimento e aumenterà la visualizzazione in 
incrementi di 5 mmHg-1. 

 

4. Per diminuire il valore impostato, utilizzare un 
movimento circolare in senso antiorario. 

 

5. Una volta raggiunto il valore desiderato, tenere fermo 
il dito per 2 secondi quando un segnale acustico 
confermerà la nuova impostazione. 

 

6. Se la nuova impostazione non viene salvata 
correttamente, il valore tornerà al valore impostato in 
precedenza in 10 secondi. 

 

7. Se il nuovo valore non è stato memorizzato, ripetere 
dal numero 7. 

 
 

 
 
 
 
 

 

 

 
 

4.1. TABELLA 1 IMPOSTAZIONI DI ASPIRAZIONE RACCOMANDATE 

 
 
 

 
1. Collegare il set di filtri per paziente ad un raccordo luer 

adatto (indicato) come quello che si trova sul set di tubi 
Oxford che si trova sugli aghi di aspirazione per ovociti a 
singolo e doppio lume e collegare un tubo di raccolta al 
tappo. 

2. Il raccordo luer è adatto anche per il collegamento ad 
altri adattatori e raccordi conici standard  
ISO 6% luer. 

 
 
 
 
 

 

 Lume singolo Lume doppio 

16 G 17 G 16 G 17 G 

Lunghezza set 
tubo 

Aspirazione raccomandata -mmHg 

55 cm 80 110 130 150 

70 cm 90 130 150 170 

90 cm 100 150 170 190 
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AVVERTENZA: 
MODALITÀ DI 
ASPIRAZIONE 
ELEVATA 

 
aspirare gli ovociti, 
poiché ciò può causare 
danni all’ovocita e 
portare a tassi di 
fecondazione ridotti. 

Le impostazioni di 
aspirazione ELEVATA 
devono essere 
utilizzate solo 

 
un set di aghi e NON 
devono essere 
utilizzate a contatto 
con il paziente. 

NON deve essere 
utilizzata per 

per eliminare le 
ostruzioni da 

3. La pedaliera funziona con un interruttore a levetta. 
Premere una volta un pedale per accendere e 
premere di nuovo per spegnere. Un segnale 
acustico indicherà l’attivazione della pedaliera. 

 
4. Per attivare la pompa di aspirazione per erogare il 

valore impostato – premere una volta il pedale 
BIANCO. 

 

 
 
 

5. Una volta attivata, la pompa inizierà ad erogare il 
livello di aspirazione precedentemente impostato. Il 
display indica l’aspirazione effettiva impostata 
dall’utilizzatore. 

 
6. Il LED blu si illumina e lampeggia rapidamente 

per confermare che l’aspirazione  
(50-300 mm-1) è attiva. 

 
7. Per arrestare l’aspirazione, premere nuovamente il 

pedale. La pompa si arresterà immediatamente e il 
LED di aspirazione impostato dall’utilizzatore si 
spegnerà. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
8. Per attivare l’aspirazione Max preimpostata, 

premere una volta il pedale nero – la pompa 
erogherà immediatamente un’aspirazione 
nominale di 500 mmHg-1

 

 
9. Entrambi i LED dell’indicatore di aspirazione si 

illumineranno. 

 
10. Per arrestare l’aspirazione massima, premere una 

volta il pedale NERO o premere il pedale BIANCO 
per continuare ad evacuare al livello di aspirazione 
precedentemente impostato. 
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4.2. SCHEMA DELLA PROCEDURA DI CONFIGURAZIONE  
DELLA POMPA 
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AVVERTENZA 

Questo dispositivo 
deve essere utilizzato 
solo da, o sotto la 
supervisione di, 
personale 
adeguatamente 
addestrato e in 
combinazione con le 
linee guida della 
pratica clinica 

4.3. PROCEDURA 

Preparation: ROCKET MEDICAL PLC raccomanda vivamente di appurare la posizione dell’utero e degli 
organi pelvici tramite ecografia prima della procedura. Nei dieci giorni precedenti la procedura, va 
accertata la presenza di follicoli maturi sempre tramite ecografia ricorrente. La procedura è normalmente 
eseguita in anestesia locale e/o sedazione blanda suppletiva. Nelle pazienti molto ansiose potrebbe 
rendersi necessario il ricorso ad anestesia generale. 

Aspirazione follicolare: Ai fini della buona riuscita della procedura, è essenziale che gli ovociti siano 
raccolti riducendo al minimo il trauma sia per la paziente sia per gli ovuli.  

Mediante l’impiego di tecnica asettica: 

1. Seguendo le linee guida del produttore, coprire la sonda 
ecografica transvaginale con un introduttore sterile. Per 
migliorare la definizione dell’immagine, si può 
eventualmente aggiungere all’introduttore una piccola 
quantità di gel per uso ecografico 

2. Scegliere una guida ago sterile approvata per l’uso con la 
sonda ecografica vaginale e assemblare seguendo le 
istruzioni del produttore. 

3. Aprire con cautela la confezione dell’ago, avendo cura di 
non toccare o danneggiare l’angolo smusso dell’ago. 
L’utilizzo di aghi danneggiati provocherà disagio alla 
paziente e potrebbe causare la perdita dell’ovocita. 

4. Per quanto riguarda gli aghi a lume doppio/tecnica di 
irrigazione: prima di inserire l’ago nella guida dell’ago, 
collegare una siringa riempita con agenti irriganti sulla 
porta per il lavaggio, aprire il rubinetto e lavare il canale 
con 2 ml di soluzione. Chiudere il rubinetto a 2 vie. Per 
gli aghi a lume singolo: adescare (se richiesto) dalla 
porta di collegamento posta sul lato inferiore del 
tappo/dello stopper. 

5. Collegare un tubo campione (Falcon) sterile al tappo/allo stopper. 

6. Collegare il connettore del tubo a una pompa a vuoto a 
bassa potenza come la pompa Rocket® Craft™ R29.655.  

7. Per quanto riguarda gli aghi a lume doppio/tecnica di 
irrigazione: impostare la pompa per l’erogazione di un 
vuoto a 200 mmHg. Aspirare 2-5 ml di soluzione di 
irrigazione nel tubo Falcon e smaltire. 

8. Posizionare l’ago nella guida seguendo le istruzioni del produttore. 
La Figura 1 mostra una sonda e il gruppo ago comuni. 

9. Impostare il livello di vuoto di aspirazione sul valore d’elezione facendo riferimento alla tabella. 

10. Assicurarsi che tutti i collegamenti siano a tenuta d’aria e che il set tubo sia libero da strozzature, 
che eventualmente potrebbero creare turbolenze e un conseguente notevole aumento del 
rischio di lesione all’ovocita.  

11. Con la paziente in litotomia, introdurre il gruppo ago/sonda in vagina, avanzando fino alla fornice 
anteriore per visualizzare ciascun ovaio. Una volta identificate le ovaie, introdurre l’ago e far avanzare 
attraverso la parete vaginale e lo stroma ovarico nel follicolo target.  

12. Attivare la pompa per vuoto e aspirare il liquido follicolare nel tubo di raccolta del campione. Verificare con 
il microscopio la presenza di un ovocita. Per quanto riguarda gli aghi a lume doppio, se lo si desidera, si 
possono iniettare 2-5 ml di soluzione di irrigazione attraverso la via di irrigazione (previa apertura del 
rubinetto a 2 vie) per distendere il follicolo prima della successiva aspirazione. Quando si utilizzano aghi a 
lume singolo, il lavaggio follicolare può essere eseguito dalla porta di lavaggio posta sul lato inferiore del 
tappo/dello stopper. Procedere alla raccolta da un ovaio prima di procedere dall’altro. 

13. Se l’ago si ostruisce durante la procedura, ruotarlo all’interno del follicolo per essere certi che non sia 
ostruito dalla presenza di tessuto della parete follicolare 

Blocco di lume singolo: se l’ago si ostruisce, rimuoverlo dalla paziente ed eseguire la procedura di 
irrigazione con l’apposita soluzione dalla porta dedicata posta sul lato inferiore del tappo/dello stopper. 

Ostruzione di ago a lume doppio: l’ago può essere irrigato senza che sia rimosso dall’ovaio. 

Verificare che l’ago sia libero mediante l’aspirazione di residui di agenti irriganti attraverso il set  
ago. Se l’ostruzione persiste, si può procedere a un’aspirazione con vuoto ad alta potenza  
(400-500 mmHg) dopo l’estrazione dell’ago. AVVERTENZA: l’aspirazione ad alta potenza va evitata 
se l’ago è all’interno dell’ovaio. Potrebbe causare un flusso turbolento, che potrebbe danneggiare 
l’ovocita. 

14. L’irrigazione può essere eseguita dopo la raccolta per lo svuotamento dell’ago prima dell’identificazione 
dell’ovocita. 
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AVVERTENZA: 

Questo dispositivo 
deve essere azionato 
solo con materiali di 
consumo approvati, 
specificamente 
progettati per fornire le 
velocità di flusso 
corrette e proteggere il 
dispositivo dall’ingresso 
di liquidi. 

 

 

AVVERTENZA: 

NON utilizzare il set 
di aspirazione se la 
confezione è rotta. 

 

 

AVVERTENZA: 

In caso di 
infiltrazioni di 
liquidi nel 
dispositivo, 
interromperne 
immediatamente 
l’uso e rivolgersi 
a personale di 
assistenza 
autorizzato 

5. MATERIALI DI CONSUMO 
 

 
 

Descrizione Codice 

 
Set di filtri per pompa di aspirazione di ovocit 
Set di filtri da 5 µm, tubo di collegamento paziente da 2,5 m con connettore luer 
maschio. Fornita sterile, per uso singolo in cartoni da 10 unità. 

 
 

R57686 

 

 
5.1. SMALTIMENTO DEL SET DI COLLEGAMENTO PAZIENTE 

Il set di collegamento paziente viene fornito sterile per uso singolo e deve essere maneggiato e smaltito 
nel rispetto della prassi ospedaliera locale e di tutte le normative vigenti, ivi comprese quelle relative 
alla salute e alla sicurezza delle persone e alla tutela dell’ambiente. 
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AVVERTENZA: PERICOLO 
DI SCOSSE ELETTRICHE. 
Non immergere il 
dispositivo. 

 

  

AVVERTENZA: 
NON tentare di sterilizzare 
il dispositivo. 

 
 
 
 
 

 
AVVERTENZA: 

Proteggere il dispositivo 
dalle infiltrazioni di liquidi. 
In caso di infiltrazioni di 
liquidi nel dispositivo, 
interromperne 
immediatamente l’uso e 
rivolgersi a personale di 
assistenza autorizzato. 

 
 
 
 

 

AVVERTENZA: 

All’interno non sono 
presenti parti riparabili 
dall’utilizzatore. 

 
 
 

 
 
 
 
 

 
PERICOLO: 
NON includere i materiali 
di consumo usati, in 
quanto rappresentano un 
rischio di contaminazione 
significativo. 

 

 

 
IMPORTANTE 
Ciascuna pompa restituita 
DEVE comprendere un 
certificato di 
decontaminazione. 

Non è possibile 
intraprendere la riparazione 
o la manutenzione se il 
personale di assistenza  
non è in possesso di  
questo certificato. 

6. PULIZIA DELL’INVOLUCRO DELLA 
POMPA 

Al termine di ciascuna sessione clinica, spegnere il dispositivo dal pannello posteriore  e 
scollegare la PSU dalla rete elettrica 

Utilizzando una soluzione acquosa di alcol al 70% (ad es., IMS o isopropile BP), inumidire 
un panno e pulire tutte le superfici esterne del dispositivo. Se la superficie è stata 
contaminata da materiale proteico, rimuovere con una soluzione detergente leggera prima 
di pulire la superficie con una soluzione a base di alcol. 

NON utilizzare alcol al 100% o qualsiasi altro solvente per pulire il dispositivo, poiché ciò 
potrebbe causare danni alla superficie dell’involucro e al display. 

Impedire l’ingresso di qualsiasi liquido nel dispositivo. 
 

 

7. INDICATORE ASSISTENZA 
 

Gli intervalli di assistenza si basano su 1.000 ore di 
funzionamento della pompa, misurate quando l’unità 
fornisce l’aspirazione. Ciò equivale a circa 3.000 cicli 
di aspirazione prima che la pompa richieda la 
manutenzione. 

Il LED dell’indicatore di assistenza (freccia) rimarrà 
acceso, indicando che la pompa richiede 
attualmente la manutenzione. Dopo 50 ore di utilizzo 
senza assistenza, l’indicatore di assistenza 
lampeggerà continuamente indicando che 
l’assistenza è ora in ritardo. 

L’illuminazione dell’indicatore di assistenza non 
inibisce la funzione della pompa. 

Una volta illuminato, la pompa deve essere 
restituita per la manutenzione il più presto 
possibile. 

 
 

 
8. RESTITUZIONE DELLA POMPA PER 

ASSISTENZA: 
Per la protezione del team di assistenza e per la sicurezza durante il trasporto, tutti i 
dispositivi da restituire devono essere preparati come descritto di seguito. 

1. Pulire la pompa in superficie come descritto nella Sezione 8 precedente 

2. Sigillare in un sacchetto di plastica e sigillare all’interno di un secondo sacchetto di 
plastica. 

3.   Collocare nella confezione originale. 

5. Allegare le seguenti informazioni: 

• Nome della persona di riferimento 

• Indirizzo centro 

• Certificato di decontaminazione 

• Descrizione del guasto o del servizio di assistenza richiesto 

• Ordine di accompagnamento per autorizzare l’assistenza – contattare il 
team del Servizio clienti locale per i dettagli 
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9. ANNO DI PRODUZIONE: 
 

 
 
 
 
 

10. CONSERVAZIONE E TRASPORTO: 
 

 

 

 

 
Il dispositivo deve essere trasportato/conservato a temperature 
comprese tra -10 °C - + 50 °C 

 

 

 

 
Il dispositivo deve essere trasportato/conservato a livelli di 
umidità relativa compresi tra il 20% e il 95%. 

 

 

 

 
 

 

 

Il dispositivo deve essere conservato in condizioni pulite e 
asciutte, idealmente nella sua confezione originale, che deve 
essere conservata per la restituzione dell’unità per la 
manutenzione 

Proteggere il dispositivo dalle infiltrazioni di liquidi. In caso di 
infiltrazioni di liquidi nel dispositivo, interromperne immediatamente 
l’uso e rivolgersi a personale di assistenza autorizzato. 

Unità prodotte prima del 2014: L’anno di produzione del dispositivo 
è indicato dai primi 2 numeri del numero di serie. Ad esempio: un 
numero di serie che inizia con 11180776 indica che il dispositivo è 
stato prodotto nel 2011 

Per le unità prodotte dopo il 01/04/14, l’anno di fabbricazione è 
indicato sulla targhetta posteriore di fronte al numero di modello. 



20 
Copyright© 2009-2021    Rocket® Medical plc. Tutti i diritti riservati. ZDOCK193 Rev:29 2021-11-04 

 

 

 
 
 
 

11. AMBIENTE DI ESERCIZIO: 
 

  
 

Il dispositivo deve essere utilizzato a temperature comprese tra 
+5 °C e +40 °C. 

  
 

Il dispositivo deve essere azionato a livelli di umidità relativa 
compresi tra il 15% e il 93%. 

  
 

Il dispositivo deve essere azionato a livelli di pressione ambiente 
compresi tra 70 kPa e 106 kPa. 

 
Il dispositivo è FRAGILE e deve essere trasportato nella sua 
confezione originale per garantirne la protezione. 

Se la confezione originale non è disponibile, contattare l’agente 
del Servizio clienti locale che provvederà a fornire una confezione 
sostitutiva. 

  

Dimensioni: 

L - 248 mm 
A - 86 mm 
D - 194 mm 

 

Peso: 

Unità – 2,56 kg 
Pedaliera – 0,51 kg 

  

Proteggere il dispositivo dalle infiltrazioni di liquidi. In caso di 
infiltrazioni di liquidi nel dispositivo, interromperne immediatamente 
l’uso e rivolgersi a personale di assistenza autorizzato 

 
 

Altitudine 

 
 

Questo dispositivo è destinato all’uso al di sotto dei 2.000 metri. 
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12. GARANZIA 
Le pompe di aspirazione per ovociti  sono commercializzate da Rocket Medical plc in base 
alle garanzie di cui ai paragrafi seguenti. Tali garanzie sono estese solo in relazione 
all’acquisto dei Prodotti direttamente da Rocket Medical plc come nuova merce e si 
estendono al primo Acquirente degli stessi, ad eccezione della rivendita. 

Per un periodo di VENTIQUATTRO (24) mesi dalla data di spedizione, i Prodotti sono 
garantiti esenti da difetti funzionali di materiale e di lavorazione e conformi alla descrizione 
dei Prodotti contenuta nel manuale d’uso e nelle etichette di accompagnamento, a 
condizione che gli stessi siano correttamente utilizzati in condizioni di normale utilizzo e che 
la manutenzione e l’assistenza annuale siano effettuate presso un centro di assistenza 
autorizzato Rocket Medical plc. 

La rimozione di qualsiasi sigillo del controllo qualità invalida la garanzia. 

Le garanzie di cui sopra non si applicano nel caso in cui i Prodotti siano stati riparati da terze 
parti diverse da Rocket Medical plc o in modo differente da quanto previsto dalle istruzioni 
scritte fornite da Rocket Medical plc, o alterati da chiunque altro che non sia Rocket 
Medical plc, o se i Prodotti sono stati oggetto di uso improprio, negligenza o incidente. 

Ai sensi delle garanzie di cui sopra, l’unico ed esclusivo vincolo di Rocket Medical plc e 
l’unico ed esclusivo rimedio dell’Acquirente si limita alla riparazione o alla sostituzione 
gratuita, a discrezione di Rocket Medical plc, dei Prodotti segnalati a Rocket Medical plc 
per posta, telefono o e-mail e che, se così indicato da Rocket® Medical plc, vengono 
successivamente restituiti con annessa dichiarazione del difetto osservato, entro e non oltre 
sette (7) giorni dalla data di scadenza della garanzia, a Rocket Medical plc al normale 
indirizzo commerciale, con spese di trasporto prepagate e che, all’esame di Rocket Medical 
plc, non risultino conformi alle garanzie di cui sopra. 

Rocket Medical plc non sarà in alcun modo responsabile per eventuali danni, inclusi, a 
titolo esemplificativo ma non esaustivo, danni incidentali, danni consequenziali o danni 
speciali. 

Non vi sono garanzie esplicite o implicite che si estendano oltre le garanzie sopra indicate. 
Rocket Medical plc non fornisce alcuna garanzia di commerciabilità o idoneità per uno 
scopo particolare in relazione ai Prodotti o a parti di essi. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Laddove 
applicabile, lo smaltimento 
di questo dispositivo deve 
essere effettuato nel 
rispetto della direttiva 
RAEE (2002/96/CE). 

13. SMALTIMENTO: 
Al termine della vita utile dell’apparecchiatura, questo dispositivo deve essere smaltito in 
conformità con la direttiva RAEE (2002/96/CE e successive modifiche) e nel rispetto della prassi 
ospedaliera locale e di tutte le normative vigenti, ivi comprese quelle relative alla salute e 
alla sicurezza delle persone e alla tutela dell’ambiente. 
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14. SPECIFICHE TECNICHE 

14.1. CLASSIFICAZIONE 

IEC 60601-1 

Tipo di protezione dalle scosse elettriche: Classe II 

Grado di protezione dalle scosse elettriche: Tipo B 

Tipo di vuoto: alto vuoto/basso volume 

Adatto per il funzionamento continuo. 

Non adatto all’uso in presenza di gas infiammabili. 

Non adatto all’uso in condizioni che espongano il dispositivo a infiltrazioni d’acqua. 

Non adatto alla sterilizzazione 

14.2. SPECIFICHE 

Ingresso alimentazione alla pompa: 12VDC 

Alimentatore universale: da 100 V a 240 VAC @ 50 / 60Hz 

Corrente massima: 2,5 A @ 12V 

Intervallo di manutenzione: 1.000 ore di funzionamento della pompa. 

Dimensioni: 

• L - 248 mm 

• A - 86 mm 

• D - 194 mm 

Peso: 

• Unità - 2,56 kg 

• Pedaliera 0,51 kg 

Intervalli di aspirazione: 

• Set utilizzatore: da 50 mmHg-1 a 300 mmHg-1 in incrementi di 5 mmHg 

• Preimpostato: 500 mmHg-1 – nominale 

Accurato al ±5% del fondo scala 



23 
Copyright© 2009-2021    Rocket® Medical plc. Tutti i diritti riservati. ZDOCK193 Rev:29 2021-11-04 

 

 

 

14.3. Tabelle EMC: 

Tabella 1: Guida e dichiarazione del produttore – Emissioni elettromagnetiche 
 

Test delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico - Linee guida 

Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 La pompa di aspirazione per ovociti  genera 
segnali RF per il proprio funzionamento 
interno. Pertanto, le loro emissioni a RF sono 
molto basse e hanno scarse probabilità di 
causare interferenze nelle apparecchiature 
elettroniche vicine. 

RF CISPR 11 Classe A La pompa di aspirazione per ovociti  è 
indicata per l’uso in tutti gli ambienti, ad 
eccezione degli edifici abitativi e di quelli 
direttamente collegati alla rete elettrica 
pubblica a bassa tensione che rifornisce gli 
edifici utilizzati a scopo abitativo. 

Emissioni di armoniche  
IEC 61000-3-2 

Classe A 

Fluttuazioni di 
tensione/emissioni di flicker  

IEC 61000-3-3 

Conforme 

 

Tabella 2: Guida e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica: 
 

La pompa di aspirazione per ovociti  (il dispositivo) è prevista per l’uso nell’ambiente elettromagnetico 
sotto specificato. L’operatore di un dispositivo deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di 

questo tipo. 

Test di immunità Test IEC 60601 

Livello 

Livello di conformità Linee guida per l’ambiente 
elettromagnetico 

 
 

Scariche elettrostatiche 
(ESD) IEC 61000-4-2 

 
 

+/- 6 kV a contatto 

+/- 8 kV in aria 

 
 

+/- 6 kV a contatto 

+/- 8 kV in aria 

I pavimenti devono essere 
in legno, cemento o 
piastrelle di ceramica. Se i 
pavimenti sono rivestiti in 
materiale sintetico, l’umidità 
relativa deve essere pari 
almeno al 30%. 

 
Transitori elettrici 

veloci/burst  
IEC 61000-4-4 

 
+/- 2 kV per linee di 

alimentazione 

 
+/- 2 kV per linee di 

alimentazione 

La qualità della corrente 
proveniente dalla rete di 
alimentazione deve essere 
conforme a un ambiente 
commerciale od ospedaliero 
tipico. 

 
Sovratensione  
IEC 61000-4-5 

+/- 1 kV modo 
differenziale 

+/- 2 kV modo comune 

+/- 1 kV modo 
differenziale 

+/- 2 kV modo comune 

La qualità della corrente 
proveniente dalla rete di 
alimentazione deve essere 
conforme a un ambiente 
commerciale od ospedaliero 
tipico 

 
 

Frequenza di rete 
(50/60 Hz) campo 

magnetico  
IEC 61000-4-8 

 
 
 

3 A/m 

 
 
 

3 A/m 

I campi magnetici della 
frequenza di rete devono 
corrispondere ai livelli 
caratteristici di una 
posizione tipica in un 
ambiente commerciale od 
ospedaliero tipico. 

 
 
 

Cadute di tensione,  
brevi interruzioni e 

variazioni di tensione 
sulle linee di ingresso 

dell’alimentazione  
IEC 610004-11 

 

<5% Ut 

(calo >95% in Ut)  

per 0,5 cicli 40% Ut  

calo del 60% in Ut) 

per 5 cicli 

70% Ut (calo del 30%  
in Ut) per 25 cicli 

<5% Ut 

(calo >95% in Ut) per  
5 secondi 

 

<5% Ut 

(calo >95% in Ut)  

per 0,5 cicli 40% Ut  

(calo del 60% in Ut)  

per 5 cicli  

70% Ut (calo del 30%  

in Ut) per 25 cicli  

<5% Ut 

(calo >95% in Ut) per  
5 secondi 

La qualità della corrente 
proveniente dalla rete di 
alimentazione deve essere 
conforme a un ambiente 
commerciale od ospedaliero 
tipico. Se l’operatore del 
dispositivo necessita di un 
funzionamento continuato 
anche durante le interruzioni 
di corrente elettrica, è 
consigliabile che il 
dispositivo venga alimentato 
da un gruppo di continuità. 

Nota: Ut è la tensione della rete di alimentazione in corrente alternata prima dell’applicazione del livello di test. 
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Tabella 3: Guida e dichiarazione del fabbricante - Immunità elettromagnetica 

 

Il dispositivo è previsto per l’uso nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. Il cliente o 
l’operatore deve accertarsi che esso venga utilizzato in tale ambiente. 

Test di immunità Test IEC 60601 
Livello 

Livello di 
conformità 

Linee guida per l’ambiente 
elettromagnetico 

 
 
 
 

. 

La distanza tra le apparecchiature 
portatili e mobili di comunicazione a 
RF e qualsiasi parte del dispositivo 
PSU, compresi i cavi, non deve mai 
essere inferiore a quella di 
separazione consigliata, calcolata in 
base all’equazione applicabile alla 
frequenza del trasmettitore 

 Distanza di separazione consigliata 

Rf condotta 3 Vrms 3 Vrms D=1,2√P 

IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a  
80 MHz 

  

RF irradiata 3 V/m 3 V/m D=1,2√P da 80 MHz a 800 MHz 

IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a  
2,5 GHz 

 D=1,2√P da 800 MHz a 300 GHz 

   In cui P è la massima potenza 
nominale in uscita del trasmettitore 
espressa in watt (W) in base a quanto 
dichiarato dal suo fabbricante e d è la 
distanza di separazione consigliata 
espressa in metri (m) 
Le forze di campo emesse da 
trasmettitori a RF fissi, determinate 
da un rilevamento elettromagnetico 
in loco a, devono risultare inferiori 
devono risultare inferiori al livello di 
conformità in ciascuna gamma di 
frequenza. 

    
Possono verificarsi interferenze in 
prossimità di apparecchiature 
contrassegnate dal seguente simbolo 

 
Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza più alta. 

Nota 2: È possibile che queste linee guida non siano applicabili a tutte le situazioni. La propagazione 
elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da parte di strutture, oggetti e/o 
persone. 

 
 

c. Non è possibile prevedere teoricamente con precisione le forze di campo emesse da trasmettitori 
fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, 
emittenti radiofoniche in AM e FM ed emittenti televisive. Per valutare l’ambiente elettromagnetico 
generato da trasmettitori RF fissi, si dovrà prendere in considerazione un rilevamento elettromagnetico 
del sito. Se l’intensità di campo misurata nell’area in cui si utilizza il dispositivo supera il livello di 
conformità RF applicabile sopra indicato, osservare se il funzionamento del dispositivo è normale. 
Qualora si osservi un funzionamento anomalo, potrà rendersi necessario adottare misure aggiuntive, 
quali un diverso orientamento o riposizionamento del dispositivo. 

d. Nella gamma di frequenza compresa tra 150 kHz e 80 MHz, le intensità dei campi devono risultare 
inferiori a 3 V/m. 
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Tabella 4: Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature portatili e 
mobili di comunicazione a RF e la pompa di aspirazione per ovociti Rocket. 

 

 
Il dispositivo è previsto per l’uso nell’ambiente elettromagnetico sotto specificato. 

Per contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche, l’operatore del dispositivo deve 
assicurarsi di mantenere una distanza minima tra le apparecchiature portatili e mobili di 
comunicazione a RF (trasmettitori) e il dispositivo, come consigliato qui di seguito, a seconda 
della potenza massima di uscita delle apparecchiature di comunicazione. 

 Distanza di separazione in funzione della frequenza del trasmettitore  
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Da 150 kHz a 80 MHz 

 
 
 

Da 80 MHz a 800 MHz 

 
 
 

Da 800 MHz a 2,5 GHz 

W d = 1,2 √ P d = 1,2 √ P d = 2,3 √ P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 3,8 3,8 7,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 

 
Nel caso di trasmettitori la cui potenza nominale massima in uscita non rientri tra quelle 
elencate precedentemente, le distanze di separazione consigliate d in metri (m) possono 
essere determinate tramite l’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, in cui P è 
la potenza nominale massima del trasmettitore espressa in watt (W) secondo le informazioni 
fornite dal produttore. 

 
Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione corrispondente alla 
gamma di frequenza superiore. 

Nota 2: È possibile che queste linee guida non siano applicabili a tutte le situazioni. La 
propagazione elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione da 
parte di strutture, oggetti e/o persone. 

 


