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Guardia™ Pro Protective Embryo Transfer Catheter

Used to place in vitro fertilized (IVF) embryos into the uterine cavity. Intended for one-time use.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

CONTRAINDICATIONS

This catheter should not be used on a patient with an active vaginal or intrauterine infection, a sexually
transmitted disease, a recent uterine perforation, a recent pregnancy (or is currently pregnant), or if the
patient currently has an intrauterine device.

PRECAUTIONS

The assisted reproduction catheter (and any other accessories used during this procedure) should be
comprised of embryo compatible materials.

Infection may occur due to bacterial contamination of the device during vaginal manipulation, and result

in urinary tract infection (UTI), pelvic inflammatory disease (PID), or uterine infection. Recommendations to
minimize occurrence include use of only embryo compatible materials, flushing the catheter (and any other
accessories used) with sterile, compatible culture media, and closely adhering to sterile techniques.
Bleeding may occur as a result of trauma due to insertion of the catheter through the cervix and has been
reported to be associated with a lower pregnancy rate. A simple and atraumatic transfer method has been
noted to offer the best conditions for success.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING EMBRYO TRANSFER CATHETER

. Place patient in a lithotomy or knee/chest position.

Insert vaginal speculum to expose cervix.

A syringe is attached to the inner/delivery catheter and embryos are aspirated into the end of the

catheter.

The introducing/guide catheter with outer sheath is advanced through the cervix and into the uterine

cavity.

The outer sheath is then retracted to the hub of the introducing/guide catheter, exposing the tip of the

introducing/guide catheter.

. The inner/delivery catheter, previously loaded with embryos, is then introduced directly through the
introducing/guide catheter into the uterine cavity.

7. Embryos are then expelled into the uterine cavity.

8. Remove the catheter/catheters, check for retention of embryos, and discard.

NOTE: One cell mouse embryo tested and passed with 75% or greater blastocyst rate. USP endotoxin (LAL)

tested and passed with 20 EU’s or less per device. Testing is conducted on a lot-to-lot (batch) basis.

Katetr pro embryotransfer Guardia™ Pro s ochrannym sheathem

Pouziva se k umisténi embryi oplodnénych in vitro (IVF) do délozni dutiny. Ur¢eno pro jednorazové pouziti.
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto néstroje pouze na Iékaisky predpis.

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal fen nebo posl Nepouzivejte, je-li obal
porusen.
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KONTRAINDIKACE

Tento katetr se nesmi pouzivat u pacientek s aktivni infekci pochvy nebo délohy, s pohlavné pfenosnou
nemoci, po nedavné perforaci délohy nebo po nedavném téhotenstvi (ani v pfipadé probihajiciho
téhotenstvi) a také v pfipadé, ze ma pacientka zavedeno nitrodélozni télisko.

UPOZORNENI

Katetr pro asistovanou reprodukci (a veskera dalsi pfislusenstvi, ktera se pfi téchto vykonech pouzivaji) musi
vyroben z embryo-kompatibilniho materialu.

Béhem vaginalni manipulace muze v diisledku bakteridlni kontaminace néstroje dojit k infekci, coz mlze
vést k infekci mocovych cest (UTI), panevnimu zanétlivému onemocnéni (PID) nebo k infekci délohy. Pro
minimalizaci rizika vyskytu infekci doporu¢ujeme pouzivat vyhradné embryo-kompatibilni materidly a
proplachovat katetry (a véechno dal3i pouzité piislusenstvi) sterilnimi, kompatibilnimi kultivaénimi médii a
déle fadné dodrzovat sterilni techniky.

V priibéhu zavadéni katetru skrz délozni hrdlo m(ize dojit k poranéni a tim ke krvaceni; v souvislosti

s krvacenim byla zaznamenéna niz3i ¢etnost otéhotnéni. Bylo zaznamenano, ze nejlepsi podminky

k transferu poskytuje jednoducha a atraumaticka metoda.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi KATETRU PRO EMBRYOTRANSFER

Ulozte pacientku do litotomické polohy (na zadech s koleny u hrudniku).

Zavedte vaginalni zrcadlo a exponujte délozni ¢ipek.

K vnitinimu aplika¢nimu katetru se pfipoji stfikacka a embrya se aspiruji do konce katetru.

Posurite nosny katetr s vnéjsim sheathem skrz délozni hrdlo do délozni dutiny.

Poté zatdhnéte vnéjsi sheath do Usti nosného katetru a exponujte hrot nosného katetru.

Vnitini aplika¢ni katetr, do kterého jsou ulozena embrya, se poté zavede piimo pres nosny katetr do
délozni dutiny.

Embrya se pak vytlaci do délozni dutiny.

Vyjméte katetr/katetry, zkontrolujte, zda v nich nezlistala zachycena embrya, a katetry zlikvidujte.
POZNAMKA: Testovano na jednobunéénych mysich embryich s vyslednou tvorbou blastocyst 75 % nebo
vy33i. Testovano na obsah endotoxinu USP (LAL) s Uspésnosti 20 jednotek endotoxinu nebo méné na jedno
zarizeni. Testovani se provadi v ramci jednotlivych Sarzi.

Guardia™ Pro embryotransfereringskateter med beskyttelseshylster

Anvendes til at anbringe in-vitro fertiliserede (IVF) embryoer i uterus. Beregnet til engangsbrug.
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lage eller efter
dennes anvisning.
FORSIGTIG: Steril, hvis pal
anbrudt.

KONTRAINDIKATIONER

Dette kateter bor ikke anvendes pa patienter med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, en seksuelt
overfort sygdom, en nylig uterinperforation, en nylig graviditet (eller en aktuel graviditet) eller pa patienter,
der aktuelt har en opsat spiral i uterus.

FORHOLDSREGLER

Kateteret til assisteret reproduktion (og alt andet tilbeher, der anvendes under denne procedure) ber besta
af materialer, der er kompatible med embryoer.
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Der kan opsta infektion pga. bakteriel kontamination af anordningen under manipulation i vagina, hvilket
kan resultere i urinvejsinfektion, baekkenbetaendelse eller intrauterin infektion. Anbefalinger til at minimere
forekomsten inkluderer kun at anvende materialer, der er kompatible med embryoer, at gennemskylle
kateteret (og alt andet anvendt tilbehgr) med et sterilt, kompatibelt dyrkningsmedie, og at overholde sterile
teknikker ngje.

Bladning kan forekomme som et resultat af traume pga. indfering af kateteret gennem cervix, og det er
rapporteret at vaere associeret med en lavere graviditetsrate. En enkel og atraumatisk transfereringsmetode
synes at give de bedste forhold for succes.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL EMBRYOTRANSFERERINGSKATETERET
. Lejr patienten i lithotomi- eller knae/bryst leje.

2. Indsaet vaginalspekulum for at eksponere cervix.

3. Seet en sprojte pa det indre fremferingskateter og aspirér embryoer ind i enden af kateteret.

4. For indferingskateteret med den ydre sheath frem gennem cervix og ind i uterus.

5. Treek nu den ydre sheath tilbage til muffen pa indferingskateteret, hvorved spidsen pa indferingskateteret
eksponeres.

6. Det indre fremforingskateter, der tidligere fik tilfort embryoer, indfgres nu direkte gennem
indferingskateteret og ind i uterus.

7. Dernaest tilferes embryoer til uterus.

8. Fjern kateteret/katetrene og kontrollér for eventuelle tilbageblevne embryoer. Bortskaf katetrene.

BEMZARK: En-celle museembryo testet og bestaet med 75 % eller hgjere blastocysterate. USP endotoksin
(LAL) testet og bestaet med 20 EE‘er (endotoksin enheder) eller mindre pr. anordning. Testning udferes pa
en lot-til-lot (parti) basis.

DEUTSCH

Guardia™ Pro Embryotransferkatheter mit Schutzhiilse

Zum Einbringen in vitro befruchteter (IVF) Embryos in die Gebarmutterhchle Nur fiir den einmaligen
Gebrauch.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieser Katheter darf nicht angewandt werden bei Patientinnen mit aktiver Vagina- oder Intrauterininfektion,
sexuell Ubertragbarer Infektion, erst kurz zuriickliegender Uterusperforation, erst kurz zuriickliegender oder
aktueller Schwangerschaft oder Spirale (IUD).

VORSICHTSMASSNAHMEN

Der Katheter fiir die assistierte Reproduktion (und alle Gbrigen bei diesem Verfahren eingesetzten
Hilfsmittel) muss aus embryovertraglichem Material bestehen.

Durch bakterielle Verunreinigungen des Produkts wéhrend der vaginalen Manipulation kann es zu
Infektionen wie Harnwegsinfektionen, entziindlichen Beckenerkrankungen oder intrauterinen Infektionen
kommen. Zur Minimierung der Infektionshaufigkeit wird empfohlen, ausschlieBlich embryovertragliche
Materialien zu verwenden, den Katheter (und alle Gibrigen verwendeten Hilfsmittel) mit sterilen,
kompatiblen Kulturmedien zu spiilen und streng steril zu arbeiten.



Durch Trauma beim Einfiihren des Katheters durch den Muttermund kann es zu Blutungen kommen, die
mit einer geringeren Schwangerschaftsrate in Verbindung gebracht wurden. Die besten Erfolgschancen
bietet erfahrungsgemaR eine einfache und atraumatische Transfermethode.

EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH DES EMBRYOTRANSFERKATHETERS

. Die Patientin in die Steinschnittlage (Knie an die Brust) bringen.

Ein Vaginalspekulum einfiihren und den Muttermund exponieren.

Eine Spritze am inneren Platzierungskatheter anbringen und Embryos in das Ende des Katheters
aspirieren.

Den Einfiihrkatheter mit AuBenhitille durch den Muttermund in die Gebarmutterhohle einfiihren.
Dann die AuBenhiille bis zum Ansatz des Einfiihrkatheters zuriickziehen, wodurch die Spitze des
Einfuihrkatheters freigegeben wird.

Den zuvor mit Embryos bestiickten inneren Platzierungskatheter direkt durch den Einfihrkatheter in die
Gebarmutterhéhle einfiihren.

7. AnschlieBend die Embryos in die Gebarmutterhohle ausstoRen.

8. Den bzw. die Katheter entfernen, auf eventuell zurtickgebliebene Embryos tiberpriifen und verwerfen.
HINWEIS: In Tests mit einzelligen Mausembryonen ergab sich eine Blastozystenrate von 75%. LAL-Tests
mit Endotoxinstandards der US-Pharmakop6e wurden mit maximal 20 EU pro Produkt bestanden. Die
Uberprifung erfolgt chargenweise.

EAAHNIKA

Ka@etnpag peragopag eufpuwv pe mpootareutiko Onkapt Guardia™ Pro
Xpnotponolgitat yla Ty TomoBéton in vitro yovipomoinpévwy (IVF) eupiwv oTnv KOINGTNTA TNG HATPAG.
Mpoopiletat yia pia xprion povo.

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) mepiopilel TRV ayopd TnG CUGKEVIC AUTHG HOVOV
ano 1aTpo 1 KATOmV EVIOARG tatpov.

MPOZOXH: Zteipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avoryTei kat Sev £xet umootei {npa. Mnv to

XPNotp ite gav n ia éxe1 umooTei pRén.
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ANTENAEIZEIX

O kaBeTrpag autdg Sev MPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL O A0BEVr HE evePyR KONTIKN 1} evSoprTpia Aoipwén,
oe§oualikd petadidopevn vooo, mpdoatn Sidtpnon tng HATPAG, mpdoeatn KUnon (i o acBevr) mou ivat
£YKUOG TNV TpéXouaa TEPiod0) 1) €4V N aoBeVIG PEPEL EVEOUITPIA CUCKELN TNV Tpéxouca mepiodo.
NMPO®YAAZEIZ

O kaBetripag umoonBoupevng avamapaywyng (Kat Tuxov GANa TapeAKOEVA TTOU XPNOIHOTIOOUVTAL KATA
™ Siapketa TG Stadikaoiag autrc) mpémel va amoteAeitat améd UAIKG cupBatd pe To éuppuo.

Evdéxetat va mpokAnBei Aoipwén Aoyw BaktnpiSiakrg HOAUVONG TNG CUCKEUNG KATd T SidpKela Tou
KOATTIKOU XEIPIOHOU Kal va £XEL WG AMOTENEGHA AoipwEN TNG 0UPOPOPoU 080V (UTI), pAeypovwdn vooo tng
muéhou (PID) A} Aoipwén Tne prTeag. MNa Ty ehaxiotomoinon ¢ peaviong Aoipwéng ouviotatal n xprion
HOVOV UNKWV GUUBATWV HE TO EUPPUO, N EKTALCN TOu KABETAPA (KAt TUXOV AANWV TIAPEAKOHEVWY TTOU
XPNOIHOTolovVTaAl) HE OTEIPO, CUHPBATO HECO KANIEPYELAG KAl N TIIOTY THPENON ACNTTTWY TEXVIKWY.
Evdéxetal va mpokAnBei aipoppayia wg amoTéEAeCHA TPAUHATIOHOU AGYW E10aYWYHG TOU KABETHPA HEOWw TOU
TPaxAoU Kat To Tpavpa autd éxel avagpepBei 6Tt oxeTieTal pe XapnAGTEPA TOCOOTA KUNONG. Mia amAr Kat
ATPAVPATIKY) HEBOSOC HETAPOPAG EXEL TTAPATNPNOET OTI TPOOPEPEL TIG BENTIOTEC CUVONKEG yia emmTuXia.
NMPOTEINOMENEZ OAHFIEX XPHZIHE NA TON KAGETHPA META®OPAZ EMBPYQN

1. TomoBetiote TV acBeviy o€ Béon MiBoTtopng 1y o€ B€on yévatoc-Bwpakocg.
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Elodyete KOATTOOKOTTIO yia TV armoKAAuyn Tou Tpayriiou.

MpocapTtdtal pia cUPLyya OTOV ECWTEPIKS KABETAHPA XOPryNong Kal Ta éuBpua avappo@wvtal péca oTo
Gkpo Tou Kabetrpa.

O kaBetripag eloaywyr¢/odnydg KaBetrpag pe To e€wTepikd Bnkdpt mpowBeital péow Tou TpaxAou Kat
£VTOC TNG KOINOTNTAC TNG PATPAC.

To e€wTepikd Bnkdpt amooUpeTal Katdmy oty umodoxr Tou KabeTripa gloaywyrig/odnyol Kabetipa,
AMOKAAUTITOVTAG TO AKPO TOU KABETAHpA El0aywyrnc/odnyou Kabetrpa.

O £0WTEPIKOC KABETHPAG XOPrynong otov omoio éxouv TomoBetnBei mponyoupévwe Ta éuPpua, elodyetat
Kkatomy anevBeiag péow Tou kabetrpa elcaywyrc/odnyol kabetripa oV KOINOTNTA TNG MATPOG.

Ta éuppua katomy e§wbouvtal 0TV KONGTNTA TNG HATPAG.

A@aIp£0Te TOV KABETPA/TOUG KABETHPEC, ENEYETE £QV €XOUV TAPAEIVEL EUBPUa Kat amoppiPTe Tov
kaBetripa/Toug KabeTripeg.

THMEIQZH: Eva povokuttapikd éuBpuo movTikoU EETACTNKE Kal TEpace Tnv e&étaon epgavifovtag
T0C0O0TO BAACTOKUTTAPWY 75% 1} peyaAuTtepo. H ouokeun mépace Tn Sokipacia evdoto&ivng katd USP (LAL)
He amotéheopa 20 EU 1) Aiyotepo ava cuokeun. H Sokipacia Sie€rxon oe Baon maptida mpog maprtida.

Catéter de transferencia de embriones con vaina protectora Guardia™ Pro
Para la introduccion de embriones fecundados in vitro (FIV) en la cavidad uterina. Producto indicado para
un solo uso.

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa.

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningun dafio. No
lo utilice si el envase esta roto.

CONTRAINDICACIONES

Este catéter no debe utilizarse en pacientes con infecciones vaginales o intrauterinas activas, enfermedades
de transmision sexual, perforacién uterina reciente o embarazo reciente (o actual), o en pacientes que
tengan colocado un dispositivo intrauterino.

PRECAUCIONES

El catéter de reproduccion asistida (y todos los accesorios que se utilicen durante este procedimiento)
deben estar fabricados con materiales compatibles con los embriones.

La contaminacién bacteriana del dispositivo durante la manipulacién vaginal puede causar infecciones
tales como infeccion de las vias urinarias (IVU), enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) o infeccién uterina.
Las recomendaciones para reducir al minimo la apariciéon de dichas infecciones incluyen: utilizar solamente
materiales compatibles con los embriones, lavar el catéter (y todos los demas accesorios empleados) con
medios de cultivo compatibles estériles y utilizar estrictamente técnicas estériles.

Los traumatismos causados al introducir el catéter a través del cuello uterino pueden producir hemorragias.
Se ha documentado que dichos traumatismos se asocian a menores tasas de embarazo. Se ha observado
que los métodos de transferencia sencillos y atraumaticos ofrecen las mejores condiciones para el éxito.

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIONES

. Coloque a la paciente en posicién de litotomia.

2. Introduzca un espéculo vaginal para dejar al descubierto el cuello uterino.

3. Acople una jeringa al catéter interior de implantacion y aspire los embriones al interior del extremo del
catéter.

. Introduzca el catéter introductor-guia con vaina exterior en la cavidad uterina a través del cuello uterino.
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. Retraiga la vaina exterior hasta el conector del catéter introductor-guia para dejar al descubierto la punta
del catéter introductor-guia.

. Introduzca el catéter interior de implantacion, previamente cargado con embriones, en la cavidad uterina
directamente a través del catéter introductor-guia.

7. A continuacion, expulse los embriones en el interior de la cavidad uterina.

8. Extraiga los catéteres, compruebe que no queden embriones en ellos y deséchelos.

NOTA: Tras realizar una prueba con un embrién unicelular de raton, éste la pasé con una tasa de blastocitos

de un 75% o mayor. El dispositivo pasé la prueba LAL de endotoxinas de la USP con 20 unidades de

endotoxinas o menos por dispositivo. Las pruebas se realizan de lote a lote.

Cathéter Guardia™ Pro pour transfert d'embryons avec gaine de protection
Utilisé pour déposer des embryons fécondés in vitro dans la cavité utérine. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique.

MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n’autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce cathéter chez une patiente qui présente une infection vaginale ou intra-utérine évolutive,
une maladie sexuellement transmissible, une perforation utérine ou une grossesse récente (ou chez une
patiente actuellement enceinte), ou en présence d'un dispositif intra-utérin.

MISES EN GARDE

Le cathéter de reproduction assistée (ainsi que tout autre accessoire utilisé pendant cette procédure) doit
étre constitué de matériaux compatibles avec les embryons.

Une infection peut survenir suite a une contamination bactérienne du dispositif pendant sa manipulation
dans le vagin, et provoquer une infection des voies urinaires, une pelvipéritonite ou une infection utérine.
Pour minimiser ces risques, il est recommandé d'utiliser exclusivement des matériaux compatibles avec
les embryons, de rincer le cathéter (et tout autre accessoire utilisé) avec un milieu de culture stérile et
compatible avec les embryons, et de respecter strictement les techniques stériles.

Un saignement peut survenir suite au traumatisme de l'insertion du cathéter dans le col ; cet événement
a été associé a un taux de grossesse inférieur. Il a été observé qu'une méthode de transfert simple et
atraumatique offre les meilleures chances de succeés.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU CATHETER POUR TRANSFERT D’EMBRYONS
. Placer la patiente en position de lithotomie ou génu-pectorale.
2. Insérer un spéculum vaginal pour exposer le col de l'utérus.

3. Raccorder une seringue au cathéter interne de transfert et aspirer les embryons dans I'extrémité du
cathéter.

. Avancer le cathéter guide a gaine externe par le col de l'utérus dans la cavité utérine.

. Reculer la gaine externe jusqu‘a 'embase du cathéter guide, exposant I'extrémité de ce dernier.

. Introduire ensuite le cathéter interne de transfert, préalablement chargé d'embryons, directement par le
cathéter guide dans la cavité utérine.

. Injecter les embryons dans la cavité utérine.

. Retirer les cathéters, vérifier qu‘aucun embryon n'est resté dans le cathéter ; éliminer ensuite les
dispositifs.
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REMARQUE : Des tests effectués avec des embryons unicellulaires de souris ont donné un taux de
blastocytes d’au moins 75 %. Le dispositif a subi le test LAL (lysat d'amoebocyte de limule) de détection des
endotoxines USP, avec un résultat de 20 unités d'endotoxines maximum par dispositif. Le test a été effectué
lot par lot.

MAGYAR

Guardia™ Pro embriébeiilteté katéter védohiivellyel

In vitro megtermékenyitett (IVF) embridknak a méhlirbe torténd betiltetésére szolgal. Egyszeri hasznalatra.
VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizérélag orvos éltal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a |
sériilt!

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozt tilos aktiv vaginalis vagy intrauterin gyulladasban, illetve nemi tton terjedé betegségben
szenvedd, tovabba ujkeletd uterin perforacion atesett betegeknél hasznalni, valamint ha a beteg
nemrégiben terhes volt (vagy jelenleg terhes), tovabba olyan betegeknél alkalmazni, akiknek méhében
intrauterin eszkoz van elhelyezve.

OVINTEZKEDESEK

Az elGsegitett fogamzasi katéternek (és az eljaras soran alkalmazott valamennyi egyéb tartozéknak)
embridkompatibilis anyagbol kell késziilnie.

Az eszkdz hiivelyben torténé manipulélasa bakteridlis szennyezédéssel jarhat, amely higyuti fertézést
(UTI), kismedencei gyulladast (PID), vagy méhen bellli fert6zést idézhet el6. Ezeknek a fertézéseknek a
minimalizélasa érdekében ajanlatos a kovetkezék betartasa: kizarolag embrié-kompatibilis anyagokat
alkalmazzon; a katétert (és minden egyéb tartozékot) oblitsen at steril, embrio-kompatibilis taptalajjal; és
szigordan tartsa be az aszeptikus technikakat.

A katéter méhnyakba torténé bevezetése soran okozott trauma vérzést okozhat. A beszamolok szerint
ez a trauma 6sszefliggésbe hozhat6 a terhességi aranyszam csokkenésével. A tapasztalatok szerint a
legmagasabb sikerarany egyszer(i és traumamentes betiltetési modszerrel érhetd el.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS AZ EMBRIOBEULTETO KATETERHEZ:

. Helyezze a beteget lithotom vagy térd/mellkas helyzetbe.

A méhnyak feltardsahoz helyezze be a hiivelytiikrot.

A belsé bevezet6 katéterhez fecskendd van csatlakoztatva, amely felszivja az embridkat a katéter végébe.
Akiilsé hiivelyes bevezeté katétert vezesse a méhnyakon at a méhlirbe.

Ekkor hiizza vissza a kiilsé hiivelyt a bevezeté katéter csatlakozdjaig, ezzel szabadda téve a bevezetd
katéter cstcsat.

Az el6z6leg embriokkal feltoltott belsé bevezetd katétert ezutan vezesse kdzvetlendl a bevezetd
katéteren at a méhlirbe.

Ekkor az embridk a méhirbe Urithetdk.

Vegye ki katétert/katétereket, és ellenérizze, hogy nem maradt-e benne/benniik embrié, majd dobja el
azt/azokat.

MEGJEGYZES: Egy egysejtli egérembrié a tesztelés soran 75%-0s, vagy annal magasabb blasztociszta
aranynak felelt meg. Az eszkdz az USP endotoxin (LAL) tesztelés soran eszkdzonként 20 EU, vagy annal
alacsonyabb értékkel felelt meg. A tesztelés gyartasi tételenként torténik.
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ITALIANO

Catetere per embrio transfer con guaina protettiva Guardia™ Pro

Utilizzato per depositare nella cavita uterina gli embrioni fecondati in vitro. Esclusivamente monouso.
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p dispositi
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

CONTROINDICAZIONI

Il presente catetere non deve essere utilizzato in pazienti con infezione vaginale o intrauterina in atto,
affette da malattie a trasmissione sessuale, recente perforazione uterina, gravidanza recente (o in corso) o
portatrici di spirale anticoncezionale.

PRECAUZIONI

Il catetere per riproduzione assistita (e qualsiasi altro accessorio utilizzato nel corso di questa procedura)
deve essere realizzato in materiali compatibili con gli embrioni.

E possibile l'insorgenza di infezioni dovute alla contaminazione batterica del dispositivo nel corso della sua
manipolazione a livello vaginale, che possono successivamente dare luogo a infezioni delle vie urinarie, malattie
infiammatorie della pelvi o infezioni uterine. Per ridurre il rischio di infezioni, si consiglia di usare esclusivamente
materiali compatibili con gli embrioni, di irrigare il catetere (e qualsiasi altro accessorio utilizzato) con mezzi di
coltura sterili compatibili con gli embrioni e di rispettare rigorosamente le tecniche asettiche.

Il trauma dovuto all'inserimento del catetere attraverso la cervice pud provocare il sanguinamento, ed &
stato associato a una ridotta percentuale di gravidanze. Un metodo di trasferimento semplice e atraumatico
offre generalmente le migliori possibilita di successo.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL CATETERE PER EMBRIO TRANSFER CON GUAINA
PROTETTIVA

1. Collocare la paziente in posizione da litotomia o ginecologica.

2. Inserire lo speculum vaginale per esporre la cervice.

3. Fissare una siringa al catetere interno di inserimento e aspirare gli embrioni nell'estremita del catetere.
4. Fare avanzare il catetere guida con guaina esterna attraverso la cervice e all'interno della cavita uterina.
5.
6

. Ritirare quindi la guaina esterna fino al connettore del catetere guida, esponendo la punta del catetere guida.
. Inserire quindi direttamente il catetere interno di inserimento (contenente gli embrioni precedentemente
aspirati) attraverso il catetere guida e all‘interno della cavita uterina.
7. Depositare gli embrioni nella cavita uterina.
8. Rimuovere il catetere o i cateteri, controllare che nessun embrione sia rimasto al loro interno, quindi gettarli.
NOTA - La prova eseguita con un embrione monocellulare di topo ha avuto esito positivo, con una
percentuale di sviluppo a blastocisti del 75% o superiore. Il dispositivo ha superato la prova USP LAL (lisato
di amebociti di Limulus) per le endotossine batteriche con un risultato di 20 EU o meno per dispositivo. Le
prove sono state condotte in base ai diversi lotti.

Guardia™ Pro embryotransferkatheter met beschermende sheath

Wordt bij in-vitrofertilisatie (IVF) gebruikt om embryo’s in de uterusholte te plaatsen. Bestemd voor
eenmalig gebruik.



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

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet gebruiken als de
verpakking verbroken is.

CONTRA-INDICATIES

Deze katheter dient niet te worden gebruikt bij een patiént die een actieve vaginale infectie, een intra-
uteriene infectie of een seksueel overdraagbare aandoening heeft, die recent een uterusperforatie heeft
doorgemaakt, die recent zwanger is geweest of momenteel zwanger is, of die momenteel een intra-uterien
anticonceptivum heeft.

VOORZORGSMAATREGELEN

De katheter voor hulp bij de voortplanting (en alle andere accessoires die tijdens deze procedure worden
gebruikt) dient te bestaan uit embryocompatibele materialen.

Er kan een infectie ontstaan als gevolg van bacteriéle contaminatie van het instrument tijdens het
manoeuvreren in de vagina, met als gevolg een urineweginfectie, een ontsteking in het kleine bekken

of een uterusinfectie. Aanbevelingen voor het minimaliseren van dit risico zijn onder meer het gebruik
van uitsluitend embryocompatibele materialen, het spoelen van de katheter (en alle andere gebruikte
accessoires) met steriel embryocompatibel kweekmedium en het strikt toepassen van steriele technieken.
Er kan een bloeding ontstaan uit letsel veroorzaakt door het via de cervix inbrengen van de katheter; er is
gerapporteerd dat dergelijk letsel gepaard gaat met een lager zwangerschapspercentage. Een eenvoudige
en atraumatische transfermethode biedt de beste omstandigheden voor succes.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE EMBRYOTRANSFERKATHETER

. Leg de patiént in een lithotomie- of knie-/borsthouding.

Breng een vaginaal speculum in om de cervix bloot te leggen.

Er wordt een spuit aan de binnenste plaatsingskatheter bevestigd en de embryo’s worden in het
katheteruiteinde geaspireerd.

De introductie-/geleidekatheter met buitenste sheath wordt door de cervix tot in de uterusholte opgevoerd.
De buitenste sheath wordt dan naar het aanzetstuk van de introductie-/geleidekatheter teruggetrokken,
waardoor de tip van de introductie-/geleidekatheter wordt blootgelegd.

De binnenste plaatsingskatheter waarmee eerder de embryo’s zijn geaspireerd wordt vervolgens direct
door de introductie-/geleidekatheter in de uterusholte ingebracht.

De embryo’s worden daarna uit de katheter en in de uterusholte gedreven.

Verwijder de katheter(s), controleer op eventueel in de katheter achtergebleven embryo’s en voer de
katheter(s) af.

NB: Een test uitgevoerd met een eencellig muizenembryo slaagde met een blastocystpercentage van

75% of meer. Het instrument is aan de USP Endotoxin LAL-test onderworpen en slaagde daarvoor met

20 endotoxine-eenheden (EU) of minder. De tests werden uitgevoerd op partijbasis.

Guardia™ Pro embryooverfgringskateter med beskyttende hylse
Brukes til plassering av embryoer i livmorhulen etter in vitro fertilisering (IVF) . Kun til engangsbruk.

FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.
FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.

KONTRAINDIKASJONER
Dette kateteret skal ikke brukes pa pasienter med aktiv skjede- eller livmorinfeksjon, kjennssykdom, nylig

perforering av livmoren, nylig svangerskap (eller som for tiden er gravid), eller hvis pasienten har innsatt en spiral.
m
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FORHOLDSREGLER

Kateteret til assistert befruktning (og alt annet tilbehar som anvendes ved en slik prosedyre) bor besta av
embryokompatible materialer.

Infeksjoner kan oppsta pga. bakteriell kontaminasjon av spiralen under skjedemanipulasjon, og fere til
urinveisinfeksjon, bekkenbetennelsessykdom eller uterin infeksjon. Anbefalinger for & redusere disse
tilfellene omfatter kun bruk av materialer som er embryokompatible, skylling av kateteret (og alt annet
benyttet tilbehar) med sterilt, kompatible dyrkningsmedia og at aseptisk teknikk overholdes strengt.

Det kan oppsté bledning som resultat av traume pga. av innfering av kateteret gjennom livmorhalsen, noe
som har blitt rapportert & veere forbundet med redusert graviditetshyppighet. Det har blitt lagt merke til at
en enkel og atraumatisk overfgringsmetode gir starst sannsynlighet for vellykket inngrep.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR EMBRYOOVERF@RINGSKATETER

. Plasser pasienten i litotomileie eller kne/bryst posisjon.

Innfer vaginalspekulum for & blotte livmorhalsen.

En sproyte festes til det indre tilforselskateteret og embryoer aspireres inn i enden av kateteret.
Innferings-/ledekateteret med ytre hylse fares frem gjennom livmorhalsen og inn i livmorhulen.

Den ytre hylsen trekkes deretter tilbake til muffen pa innferings-/ledekateteret, og avdekker derved
spissen til innferings-/ledekateteret.

Det indre tilforselskateteret, som pa forhand er fylt med embryoer, blir deretter innfort direkte via
innforings-/ledekateteret i livmorhulen.

7. Embryoene stgtes deretter ut i livmorhulen.

8. Fjern kateteret/katetrene, kontroller om embryoer sitter igjen og kasser.

MERKNAD: Testet med en celle musembryo og besto med 75 % eller hgyere blastocysterate. Testet med
USP endotoksin (LAL) og besto med 20 eller faerre endotoksinenheter pr. anordning. Testene utferes pa
parti-til-parti (batch) grunnlag.

POLSKI

Cewnik do przenoszenia zarodkow Guardia™ Pro z koszulka ochronna
Stosowany do umieszczania w jamie macicy zarodkéw pochodzacych z zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF). Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.
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PRZESTROGA: ydzenie zachowuje jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, je ' i to nar
PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszego cewnika nie nalezy stosowac u pacjentek z aktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem
wewnatrzmacicznym, chorobg przenoszong droga piciowa, przebyta niedawno perforacja macicy,
niedawno ukoriczong ciaza (lub bedacych aktualnie w cigzy) lub u pacjentek z aktualnie zatozona wktadka
wewnatrzmaciczna.

$SRODKI OSTROZNOSCI

Cewnik do zabiegéw wspomaganego rozrodu (oraz wszelkie inne akcesoria uzywane w trakcie tego
zabiegu) powinien by¢ wykonany z materiatéw przeznaczonych do pracy z zarodkami.

Podczas manipulacji w pochwie moze dojs¢ do zanieczyszczenia bakteryjnego urzadzenia i wystapienia
zakazenia, prowadzacego do zakazenia drég moczowych, zapalenia narzadéw miednicy mniejszej lub
zakazenia macicy. Zalecenia majace na celu zminimalizowanie mozliwosci wystapienia ktéregokolwiek
z tych zakazen obejmuja: uzywanie wytgcznie materiatdw przeznaczonych do pracy z zarodkami,
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przeptukiwanie cewnika (i jakichkolwiek innych stosowanych akcesoriéw) jatowa pozywka do zarodkéw i
Sciste przestrzeganie jatowych technik.

Krwawienie moze wystapic na skutek urazu spowodowanego wprowadzeniem cewnika przez szyjke
macicy, co wigzato sie z mniejszg czestoscig ciaz. Obserwacje wskazuja, ze najlepsze warunki do uzyskania
powodzenia daje prosta i atraumatyczna metoda transferu zarodkow.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA CEWNIKA DO PRZENOSZENIA ZARODKOW

. Utozy¢ pacjentke w pozycji do litotomii (z kolanami przysunietymi do klatki piersiowej).

2. Whozy¢ wziernik pochwowy, aby uwidocznic¢ szyjke macicy.

Podtaczyc strzykawke do wewnetrznego cewnika do podawania zarodkéw i zaaspirowac zarodki do
koricowej czesci cewnika.

Wsuna¢ cewnik wprowadzajacy z koszulka zewnetrzng przez szyjke do jamy macicy.

. Nastepnie wycofa¢ koszulke zewnetrzng do poziomu gtowicy cewnika wprowadzajacego, odstaniajac
koricdwke cewnika wprowadzajacego.

Nastepnie wprowadzi¢ wewnetrzny cewnik do podawania zarodkéw, w ktérym uprzednio umieszczono
zarodki, do jamy macicy bezposrednio przez cewnik wprowadzajacy.

7. Nastepnie wprowadzi¢ zarodki do jamy macicy.

8. Wyjac cewnik (cewniki), sprawdzi¢ czy nie pozostat w nim zaden zarodek i wyrzuci¢ cewnik.

UWAGA: Zbadano jednokomérkowy zarodek myszy, uzyskujac pozytywny wynik testu, w ktérym odsetek
zarodkow rozwijajacych sie do stadium blastocysty wynosit 75% lub wiecej. Urzadzenie przeszto pomysinie
test LAL na obecnos¢ endotoksyn bakteryjnych zatwierdzony przez UPS z wynikiem 20 EU (jednostek
endotoksycznych) lub mniej na urzadzenie. Badania sg przeprowadzane dla poszczegélnych serii.

PORTUGUES

Cateter para transferéncia de embrioes com bainha protectora Guardia™ Pro

Usado para colocagao de embrides obtidos por fertilizagao in vitro (FIV) na cavidade uterina. Destina-se a
uma Unica utilizagao.

ATENGAO: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Nao utilize caso a
embalagem esteja danificada.

CONTRA-INDICACGES

Este cateter ndo deve ser usado em pacientes com infec¢ao vaginal ou intra-uterina activa, doenca
sexualmente transmissivel, perfuracao uterina recente, gravidez recente (ou actual) ou em pacientes com
dispositivos intra-uterinos.

PRECAUCOES

O cateter para reprodugao assistida (e outros acessorios utilizados neste procedimento) deve ser
constituido por materiais compativeis com embrides.

Durante a manipulagdo vaginal podera ocorrer infeccao por contaminagao bacteriana do dispositivo, que
poderd provocar infecgdo do tracto urinario (ITU), doenca inflamatéria pélvica (DIP) ou infecgao uterina.
Com o objectivo de minimizar a ocorréncia destas infeccoes, recomenda-se que sejam utilizados somente
materiais compativeis com embrides, que o cateter (e outros acessorios usados) seja irrigado com meios de
cultura estéreis compativeis com embrides e que sejam rigorosamente respeitadas técnicas assépticas.
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Em consequéncia de traumatismos ocorridos durante a inser¢ao do cateter através do colo uterino podera
haver hemorragia. Esta ocorréncia tem sido descrita como estando associada a uma taxa de gravidez

mais baixa. Verificou-se que um método de transferéncia simples e atraumatico proporciona as melhores
condigdes de sucesso.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O CATETER PARA TRANSFERENCIA DE
EMBRIOES

. Coloque a paciente em posicao de litotomia (joelhos flectidos sobre o abdémen).

. Insira o espéculo vaginal para expor o colo uterino.

E adaptada uma seringa ao cateter de colocagdo interno e os embrides sao, em seguida, aspirados para a
extremidade do cateter.

O cateter guia/introdutor com bainha externa é avangado através do colo do Utero para dentro da
cavidade uterina.

A bainha externa é, em seguida, recolhida para o conector do cateter guia/introdutor, expondo a ponta
do cateter guia/introdutor.

O cateter de colocagdo interno, previamente carregado com embrides, é depois introduzido directamente
através do cateter guia/introdutor para dentro da cavidade uterina.

7. Os embrides sao, em seguida, expelidos para a cavidade uterina.

8. Retire o(s) cateter(es), verifique se nao ficou nenhum embrido no(s) cateter(es) e elimine.

NOTA: Foi testado um embrido de murganho com uma célula, que passou o teste demonstrando uma taxa
de blastocistos igual ou superior a 75%. O dispositivo passou o teste de endotoxinas (LAL) da USP com um
resultado de 20 EU ou menos unidades por dispositivo. Os testes foram realizados por lote.

SVENSKA

Guardia™ Pro embryodverforingskateter med skyddshylsa

Anvands for att placera embryon som har provrérsbefruktats (IVF-behandlats) i livmoderhalan. Avsedd for
engéngsbruk.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av likare
eller pa lakares ordination.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpach
forpackningen ar skadad.

KONTRAINDIKATIONER

Denna kateter bor inte anvéndas pa en patient med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, konssjukdom,
nylig uterin perforation, nylig graviditet (eller om patienten for narvarande &r gravid) eller om patienten for
nérvarande har en spiral.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Katetern for assisterad reproduktion (och alla andra tillbehér som anvénds for detta forfarande) bor besta
av material som dr embryokompatibla.

Infektion kan uppsta pga. bakteriell kontamination av enheten vid vaginal manipulation samt resultera i
urinvagsinfektion, backeninflammation (PID) eller uterusinfektion. Rekommendationer for att minimera
forekomsten av sadan infektion omfattar anvandning av endast sddana material som ar embryokompatibla,
spolning av katetern (och alla andra tillbeh6r som eventuellt anvdnds) med sterila, kompatibla
odlingssubstrat samt noggrann iakttagelse av sterila tekniker.

Blédning kan resultera fran trauma pga. inféring av katetern genom livmoderhalsen. Sddant trauma har
rapporterats vara forbundet med lagre graviditetsfrekvens. En enkel och atraumatisk dverféringsmetod har
observerats erbjuda basta férhallanden for framgang.
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REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR EMBRYOOVERFORINGSKATETERN

. Placera patienten i litotomilage.

For in vaginalspekulum for att exponera livmoderhalsen.

En spruta fasts vid den inre katetern/inféringskatetern och embryon aspireras in i kateterns dnde.
Inférings-/styrkatetern med yttre hylsa fors fram genom livmoderhalsen och in i livmoderhélan.

Den yttre hylsan dras sedan tillbaka till inférings-/styrkateterns fattning sa att spetsen pé inférings-/
styrkatetern blottas.

Den inre katetern/inforingskatetern, som tidigare laddats med embryon fors sedan direkt genom
inforings-/styrkatetern in i livmoderhélan.

Embryon fors sedan in i livmoderhalan.

Avldgsna katetern/katetrarna, kontrollera att inga embryon ligger kvar i katetern och avyttra katetern/
katetrarna.

OBS! Ett encelligt musembryo testades och godkéndes med minst en 75-procentig blastocytfrekvens.
Enheten &r testad och godkand i USP-rekommenderat LAL-test endotoxiner med 20 EU eller mindre per
enhet. Tester utfors per batch.

HERPHMGuardia™ Proff i BIESE

ATHENERE (IVF) WIERBHEEIFERRN, Ut—RMER,

AR (2E) BBERNESEMABHENEERTERNE.

AR NRSRBKRITALLHER, FRPAXE. nRERCLEWR, WFAEER,

RBIE
ESETEATRAEYLPEREARAL, BELGELASE, BIXLTESAE, Soxa
AFRE, RANRESNREE.

AR

WELESE (URMEMREREAGRTHA) TR AL
REARSERERFEPHRFAEMERBR, SBRBER (UT) | ZRKE (PID) 7SR
R, FBUCRAUTER S ARE M FRERBRAER: JEEARRERTEME. ATERBTEFE
HHSE (MEBORTHE) . PRERTERMEER.
BUEFHASEHTRLEROGMS AN, BEREY, HOTRSREGERNESX, T
EA-MHENTBESE, TUERERN, REERNE.

W S A R

1. BEDMER MR

2. BAREE, UAERREH.

3. A—EREREIXSE LTS AR A SE R,

4. BHEMNENG NS EISELSTER, #ATIRE.
5
6

o v wN o

® N

- REBIMNEREIE S A/SEISERIL, RESA/SSISERR.
CRBELETRERRNAPRAXSELSAISSISEEESATFERENR,

7. RIS H BTN F BN .

8 MTSE, WILTHMTEREEREER.

&ik: ZBAREERNR, BABERNERTSRHU L. BIXEHANEER (LAL) N, &
MRBEOHASTEN0LURER. Nk RHE.



MANUFACTURER
COOK INCORPORATED
750 Daniels Way

Bloomington, IN 47404 U.S.A.

www.cookmedical.com
© COOK 2012

008

[oc]

EC REePRESENTATIVE
COOK IRELAND LTD.
O’Halloran Road
National Technology Park
Limerick, Ireland

January 2012





