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EMBRYO TRANSFER CATHETER ASSIST DEVICE

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

DEVICE DESCRIPTION
Guardia™ Access and Soft-Pass™ Embryo Transfer Catheter Assist Devices are comprised of obturators.

INTENDED USE / INDICATION FOR USE
Used to supplement and assist uterine access of a cleared, dimensionally compatible Embryo Transfer Device for
placement of in vitro fertilized (IVF) embryos into the uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS
This device should not be used in the presence of:
« Active pelvic infection
« Sexually transmitted disease
« Pregnancy
« Intrauterine device
« Uterine perforation

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

« All assisted reproduction catheters used to deliver gametes or embryos into the uterine cavity should be
comprised of embryo compatible materials.

« Infection may occur due to bacterial contamination of the device during vaginal manipulation. This may 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 catheters and other accessories 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.

« Embryo transfer procedure should only be performed by physicians trained in Assisted Reproductive Techniques.

OBTURATOR PRODUCT RECOMMENDATIONS

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Accessand | Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-5P-4420 X




INSTRUCTIONS FOR USE

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

Insert vaginal speculum to expose cervix.

Use malleable/flexible obturator with guide catheter to traverse cervix if necessary. NOTE: Some obturators have

markings to aid proper placement.

Remove malleable/flexible obturator prior to placement of trial/mock or transfer catheter. (May be performed

under ultrasound guidance if desired.)

. If so desired, move on to trial/mock procedure or embryo transfer using approved catheter and refer to
instructions for use for that approved catheter.

6. Upon completion of procedure, remove the catheter/catheters, and discard.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in

a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

REFERENCES

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

CESKY

ZARIZENi PRO EMBRYOTRANSFER S POMOCI KATETRU

POZOR: Federalni zédkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze p! Fednictvim nebo na predpi
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

Eal wN =

w

POPIS PROSTREDKU
Zafizeni pro embryotransfer s pomoci katetru Guardia™ Access a Soft-Pass™ sestavaji z obturatord.

URCENE POUZITi/INDIKACE POUZITI
Pouzivaji se k dopInéni a usnadnéni uterinniho pfistupu pomoci povoleného a velikostné kompatibilniho nastroje pro
embryotransfer pfi umisténi embryi oplodnénych in vitro (IVF) do délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat v pfipadé:
« aktivni panevni infekce
« pohlavné pienosné choroby
« téhotenstvi
« nitrodélozniho téliska
« perforace délohy

VAROVANI
Nejsou znamy

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« V3echny katetry pro asistovanou reprodukci, které se pouzivaji k premisténi gamet nebo embryi do délozni dutiny,
musi byt vyrobeny z embryo-kompatibilnich materiald.

« Béhem vaginalni manipulace muze v disledku bakterialni kontaminace néstroje dojit k infekci. To miize vést
k infekci mocovych cest (UTI), k panevnimu zanétlivému onemocnéni (PID) nebo k infekci délohy. Pro minimalizaci
rizika vyskytu infekci doporucujeme pouzivat vyhradné embryo-kompatibilni materialy, proplachovaci katetry a
dal3i pfislusenstvi spole¢né se sterilnimi, kompatibilnimi kultiva¢nimi médii a peclivé dodrzovat sterilni techniky.
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« V pribéhu zavadéni katetru skrz délozni hrdlo miize dojit k poranéni a tim ke krvaceni; v souvislosti s krvacenim

jednoduché a atraumaticka metoda.
« Embryotransfer sméji provadét pouze |ékafi vyskoleni v technikéach asistované reprodukce.

DOPORUCENI OHLEDNE OBTURATORU

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access a Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

NAVOD K POUZITI

. Ulozte pacientku do litotomické polohy nebo do polohy na kolenou a horni ¢asti hrudniku.

Zavedte vaginalni zrcadlo a exponujte délozni hrdlo.

Pokud tieba, pfi prichodu déloznim hrdlem pouzijte poddajny/flexibilni obturator s vodicim katetrem.

POZNAMKA: Nékteré obturéatory maji znacky na pomoc pii spravném umisténi.

. Pfed umisténim zkusebniho/imitacniho katetru nebo katetru pro transfer vyjméte poddajny/flexibilni obturétor.
(Pfi vyjimani podle potieby pouZijte ultrazvukové zobrazeni).

. Podle potieby pokracujte ve zkusebnim/imitanim vykonu nebo transferu embrya za poutziti schvaleného katetru
a podle pokynii k pouziti tohoto katetru.

6. Po dokonceni vykonu vyjméte katetr/katetry a zlikvidujte je.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji pochybnosti o jeho
sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni
obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k pouziti je zalozen na zkusenostech |ékafd a (nebo) na jejich publikované odborné literature. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na nejbliziiho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

HJALPEANORDNING TIL EMBRYOTRANSFERERINGSKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en lzege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Hjaelpeanordninger til Guardia™ Access og Soft-Pass™ embryotransfereringskatetre bestér af obturatorer.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Anvendes til at supplere og hjeelpe med adgang til uterus for en godkendst, starrelsesmaessigt kompatibel
embryotransfereringsanordning med henblik pa placering af in vitro fertiliserede (IVF) embryoer i uterus.



KONTRAINDIKATIONER
Dette produkt ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af:
« Aktiv infektion i pelvis
« Seksuelt overfort sygdom
« Graviditet
« Intrauterin anordning
« Uterinperforation

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Alle katetre til assisteret reproduktion, som anvendes til at overfore gameter eller embryoer til uteruskaviteten,
ber besta af materialer, der er kompatible med embryoer.

« Der kan opstar infektion som fglge af bakteriel kontamination af anordningen under vaginal manipulation. Dette
kan resultere i urinvejsinfektion, baekkenbetaendelse eller infektion i livmoderen. Anbefalinger til at minimere
forekomsten inkluderer kun at anvende materialer, der er kompatible med embryoer, at gennemskylle katetrene
(og alt andet anvendt tilbehor) 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 vare associeret med en lavere graviditetsrate. En enkel og atraumatisk transfereringsmetode synes
at give de bedste forhold for succes.

« Embryotransferingsprocedurer ma kun udfgres af laeger med uddannelse i teknikker til assisteret reproduktion.

ANBEFALEDE OBTURATORPRODUKTER

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access og Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

BRUGSANVISNING

. Lejr patienten i lithotomi- eller knae/bryst leje.

Indsaet vaginalspekulum for at eksponere cervix.

Anvend en formbar/fleksibel obturator med styrekateteret for at passere cervix, hvis det er ngdvendigt.
BEMARK: Nogle obturatorer er forsynet med markeringer som en hjalp til korrekt anleeggelse.

Fjern den formbare/fleksible obturator inden anlaeggelse af prave/mock- eller transfereringskateter. (Kan
foretages under ultralydsvejledning, hvis det onskes.)

Hvis det @nskes, kan man fortsaette til prove/mock-proceduren eller til embryotransferering med det godkendte
kateter og se brugsanvisningen til dette godkendte kateter.

6. Fjern kateteret/katetrene efter afslutning af proceduren, og bortskaf det/dem.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uabnet eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.
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LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller lzegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

HILFSVORRICHTUNG FUR EMBRYOTRANSFERKATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Guardia™ Access und Soft-Pass™ Hilfsvorrichtungen fiir Embryotransferkatheter bestehen aus Obturatoren.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION

Als Ergénzung und Hilfe beim intrauterinen Zugang mit einer freigegebenen, hinsichtlich der Abomessungen
kompatiblen Embryotransfervorrichtung zur Einbringung in vitro befruchteter (IVF) Embryonen in die
Gebarmutterhéhle.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn Folgendes vorliegt:
« Aktive Beckeninfektion
« Sexuell Gibertragene Krankheit
« Schwangerschaft
« Intrauterinpessar
« Uterusperforation

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Alle Katheter fiir die assistierte Reproduktion, die zum Transfer von Keimzellen bzw. Embryonen in die

Gebarmutterhohle verwendet werden, miissen aus embryovertraglichen Materialien gefertigt sein.

« Durch bakterielle Verunreinigung des Produkts wéhrend der vaginalen Manipulation kann es zu
Infektionen kommen. Dadurch kann es zu Harnwegsinfektionen, entziindlichen Beckenerkrankungen oder
intrauterinen Infektionen kommen. Zur Minimierung der Infektionshéufigkeit wird empfohlen, ausschlieBlich
embryovertragliche Materialien zu verwenden, den Katheter (und alle tGibrigen verwendeten Hilfsmittel) mit
sterilen, kompatiblen Kulturmedien zu spilen 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
erfahrungsgeman eine einfache und atraumatische Transfermethode.
Das Embryotransfer-Verfahren darf nur von Arzten mit einer Ausbildung in Techniken der assistierten
Reproduktion durchgefiihrt werden.



PRODUKTEMPFEHLUNGEN ZUM OBTURATOR

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Accessund | Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X
ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Die Patientin in die Steinschnitt- oder Knie-Brust-Lage bringen.

Ein Vaginalspekulum einfiihren und den Muttermund exponieren.

. Falls notwendig zur Durchquerung des Muttermundes einen verformbaren/biegsamen Obturator mit dem
Fiihrungskatheter verwenden. HINWEIS: Manche Obturatoren sind mit Markierungen versehen, um die korrekte
Platzierung zu erleichtern.

Den verformbaren/biegsamen Obturator vor der Platzierung des Probe- oder Transferkatheters entfernen. (Dies
kann, falls erwiinscht, mit Fiihrung durch Ultraschall geschehen.)

Falls gewiinscht, zum Probeeingriff oder Embryotransfer mit einem zugelassenen Katheter tibergehen. Dabei die
Gebrauchsanweisung fiir den zugelassenen Katheter befolgen.

6. Nach Abschluss des Eingriffs den bzw. die Katheter entfernen und entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitédt bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschidigungen lberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber
verfiigbare Literatur erhalten Sie bei lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

XYIKEYH YNOBOHOHZHZ KAOETHPA EMBPYOMETA®OPAX

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBecia twv H.MN.A. emtpénel TNV TWANGN AUTHG TNG CUCKEUIG HOVOV OF 1aTPO 1y
Katomv evtoAi¢ 1atpou () and emayyeAparia vyeiag, o omoiog £xel Aafel Tnv katdAAnAn adzeia).
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MEPIFPA®H THX XYZKEYHZ
O1 cuokeuég uroPonBnong kabetripa epBpuopetapopds Guardia™ Access kat Soft-Pass™ amotehovvtat and
EMMWUATIKA.

XPHZIH A THN OMOIA MPOOPIZETAI / ENAEIZH XPHEZHZ
XpnaotgomolovvTal yla Ty evioxuon kat tnv uroforBnon g mPooTEAACNG 0T HTPA HIOG EYKEKPILEVNG, CUMBATIAC

and damoyn PeyéBoug GUOKEUNG EMBPUOUETAPOPAG, yia TomoBETnan in vitro yovidomoinpévwy (IVF) euBpuwv otnv
KOWOTNTA TNG MATPAG.



ANTENAEIZEIZ
AuTr| n ouokeun Sev Ba MPEMEL VAl XPNOIHOTIOLEITAL EGV UTIAPXEL
« Evepyn hoipwén tng muéhou
+ Ze€ouahikd petadidopevn vooog
« Konon
« Evopntpla ouokeun
+ AlaTpnoN TG MATPAG

NMPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ

« ‘OMot o1 KaBeTrpeC uTToonBoUHEVNG aVAAPAYWYHG TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL YA TV TOTOBETNON YAUETWY i
£UBPLWY OTNV KOINGTNTA TNG MATPAG TIPETEL VAl Eival KATAOKEUAOUEVOL amd oUMBATA e TO EUBPUO LAIKA.

« Evééxetal va mapouaoiaotei Aoipwén Aoyw Baktnpelakrg HOAUVONG TNG CUCKEUNG KATA TN SIGPKELA TOU XEIPIOHOU
Tou KOATIoU. EvdéxeTal va mpokAnBei hoipwén g oupopopou 06ou (UTI), @Aeypovwdng vooog g muéou (PID)
1 Aoipwén e prtpac. MNa my ehayiotonoinon g mOavoTNTaG PPAVIoNG Aoipwéng cuvioTatat n xprion pévov
OUUBATWY HE TO EUPBPUO LAIKWY, N EKITAUCN TWV KABETHPWVY Kat TwV AANWV TTAPEAKOPEVWV HE OTEIPO, CUUPATO
HECO KAANEPYELQG KOt 1 TIOTH THPNON OTEIPWY TEXVIKWV.

« Evbéxetal va mpokAnBei aipoppayia we amoTéAeoua TPAUHATIONOU AGYw EI0AYWYIG TOU KABETHpa HECW TOu
TPAXAAOU Kal TO TPAVHA aUTO €xel avaepOei OTI OXETI(eTal e XAUNAGTEPA TOCOOTA KUNoNG. Mia amhi Kat
ATPAUHATIKY HEB0SOG HETAPOPAG EXEL TAPATNPNOEL 0TI TPOCPEPEL TIC BENTIOTEG GLUVONKEG yia EMTUiaL.

« H Sadikacia petagopdg epPpuwv Ba mpémet va Slevepyeital HOVOV amo 1aTPoUG EKMTAIGEUNEVOUC OE TEXVIKEG
unofornnong Tng avamapaywync.

EZYITAZEIZ MPOIONTOZX FIA TO ENINQMATIKO

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access kat Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-5P-4420 X

OAHFIEXZ XPHIHZ

. TomoBetriote Vv aoBevri og Béon NiBotopr|¢ fj o€ B€on yovatog-8wpakog.

. Eloaydyete KOMTOOKOTMIO yia TV amokaAuyn Tou Tpayxniiou.

XpNOIUOTTOINOTE éva EUMAACTO/EVKAUMTO EMMWHUATIKO HE 08NYo KaBeTrpa yia va S1ENBeTe amoé Tov TpaxnAo, eav
xpetaetal. ZHMEIQZH: Oplopéva eEMMwHaTIKA £XouV onpAavoelg mou Bonolv otn owoTr TomoBétnon.
AQQIPEDTE TO EUTTAACTO/EVKAUMITO EMMWUATIKO TIPIV TOMOBETHCETE TO SOKIHACTIKO/EIKOVIKO KABETHpa 1y TOV
kaBetrpa peTagopdc. (Mmopei va mpaypatomoinBei umd umepnxoypa@ikr kabodrynon, €av givat emOupunTo.)
Edv Bé\eTe, mpoXwPNOTE 0TN SOKIMAOTIKA/EIKOVIKY Sladikacia 1 0TV EUBPUOHETAPOPA XPNCIHOTIOIWVTAG £vav
EYKEKPIHEVO KABETAPA Kal avaTPEETE OTIG 08NYiEG XPIONG AUTOU TOU EYKEKPIUEVOU KABETAPA.

Aol ohokAnpwbei n Stadikacia, apaipéoTe Kal amoppiPTe Tov(Toug) KABETHPa(EC).
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TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal anooTelpwpéVo pe aéplo o&egibio Tou albuleviou og amoKoAoUpEVEG CUOKEVAODIEC. MpoopileTal yia pia
xprion. ZTeipo, epocov n cuckevacia Sev £xel avolXTei Kat Sev £xel umooTei {npuid. Mn XpNGIHOTOLEITE TO TIPOTOV

£4v umapxel ap@IBoAia yia tn oTelpdTNTAd Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TNV
mapatetapévn £kBeon oTo we. Katd tv agaipeon amé T cuokeuacia, emMOewpeite To TPoioV yia va BeBawbdeite Tt
Sev éxel umooTei {nid.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAGOPEX

AuTéc ot 0nyieg xpriong Bacilovtal oty epmelpia amo atpoug Kat () T dnpoctevpévn BiBAoypagia Toug.
AmnguBuvBeite oTOV TOTIKG 0ag avTImpoowo MwAoewv TG Cook yia mMAnpo@opieg OxeTIKA He TN Stabéotpn
BiBAoypagia.
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DISPOSITIVO AUXILIAR PARA CATETERES DE TRANSFERENCIA DE
EMBRIONES

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los dispositivos auxiliares para catéteres de transferencia de embriones Guardia™ Access y Soft-Pass™ se componen
de obturadores.

INDICACIONES DE USO
Para complementar o facilitar el acceso uterino de un dispositivo de transferencia de embriones homologado y
dimensionalmente compatible para la colocaciéon de embriones fecundados in vitro (FIV) en la cavidad uterina.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no debera utilizarse en presencia de:
« Infeccion pélvica activa
« Enfermedad de transmision sexual
- Embarazo
« Dispositivo intrauterino
« Perforacion uterina

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

« Todos los catéteres de reproduccion asistida utilizados para introducir gametos o embriones en la cavidad uterina
deben estar fabricados con materiales compatibles con los embriones.

« La contaminacién bacteriana del dispositivo durante la manipulacién vaginal puede causar infecciones. Esto
puede provocar infeccion de las vias urinarias (IVU), enfermedad inflamatoria pélvica (EIP) o infeccion uterina. Las
recomendaciones para reducir al minimo la aparicion de dichas infecciones incluyen: utilizar solamente materiales
compatibles con los embriones, lavar los catéteres y los demas accesorios 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 atrauméticos ofrecen las mejores condiciones para el éxito.

« El procedimiento de transferencia de embriones solamente deben realizarlo médicos con formacion en técnicas
de reproduccion asistida.

10



RECOMENDACIONES SOBRE EL OBTURADOR

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Accessy Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

INSTRUCCIONES DE USO

. Coloque a la paciente en posicion de litotomia o en posicién genupectoral.

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

Si es necesario, utilice un obturador maleable o flexible con catéter guia para atravesar el cuello uterino.

NOTA: Algunos obturadores tienen marcas para facilitar la colocacion correcta.

Retire el obturador maleable o flexible antes de colocar el catéter de prueba/practica o de transferencia. (Si
quiere, esto puede llevarse a cabo empleando guia ecografica).

Si quiere, proceda a realizar el procedimiento de prueba/préctica o la transferencia de embriones empleando un
catéter aprobado y consulte las instrucciones de uso de dicho catéter.

Tras finalizar el procedimiento, extraiga el catéter o los catéteres, y deséchelos.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Estd indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dano. No utilice el producto si
no estd seguro de que esté estéril. Aimacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la
luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.
REFERENCIAS

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

FRANCAIS

DISPOSITIF D’ASSISTANCE POUR CATHETER DE TRANSFERT D’EMBRYONS

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Les dispositifs d'assistance pour cathéter de transfert dembryons Guardia™ Access et Soft-Pass™ se composent
d'obturateurs.

UTILISATION/INDICATIONS

Utilisé comme auxiliaire pour faciliter 'acces utérin d'un dispositif de transfert d'embryons de dimension compatible
classé « FDA-Cleared » (c.-a-d. déterminé comme étant sensiblement équivalent a un autre dispositif commercialisé
légalement), dans le cadre de la mise en place d'embryons fécondés in vitro (FIV) dans la cavité utérine.



CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
« Infection pelvienne active
+ Maladie sexuellement transmissible
« Grossesse
« Dispositif intra-utérin
« Perforation utérine

AVERTISSEMENTS
Aucun avertissement connu

MISES EN GARDE

« Il est essentiel que les cathéters de reproduction assistée utilisés pour déposer des gameétes ou embryons dans la
cavité utérine se composent de matériaux compatibles avec les embryons.

« Une infection peut survenir suite a une contamination bactérienne du dispositif pendant sa manipulation dans
le vagin. Cela peut 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 tous les accessoires avec un milieu de culture stérile et compatible avec les embryons, et
d'observer 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 succés.

« La procédure de transfert d'embryons est réservée aux médecins formés aux techniques de reproduction assistée.

RECOMMANDATIONS RELATIVES A LOBTURATEUR

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access et Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

MODE D’EMPLOI

. Placer la patiente en position de lithotomie ou génu-pectorale.

Insérer un spéculum vaginal pour exposer le col de l'utérus.

Selon les besoins, utiliser un mandrin malléable ou flexible avec le dispositif d'assistance de cathéter pour
transfert d’embryons pour franchir le col. REMARQUE : Certains obturateurs comportent des repéres pour
faciliter la mise en place correcte.

Retirer le mandrin malléable ou flexible avant la mise en place du cathéter d'essai/simulation ou de transfert.
(Selon les besoins, ceci peut étre accompli sous guidage échographique.)

Selon les besoins, passer a la procédure d'essai/simulation ou au transfert d'embryons en utilisant un cathéter
approuvé et consulter le mode d'emploi du cathéter en question.

Lorsque la procédure est terminée, retirer le ou les cathéters et les éliminer.
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas endommagé.

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

MAGYAR

EMBRIOATULTETO KATETER SEGEDESZKOZE

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
delkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy 1ol kacithatd

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Guardia™ Access és Soft-Pass™ embrioatiiltet6 katéter segédeszkdzei obturatorokbol allnak.

RENDELTETES/HASZNALATI JAVALLATOK
In vitro megtermékenyitett (IVF) embrioknak a méhtirbe vald visszatiltetésére szolgald, FDA-minésitéssel rendelkezé,
méretileg kompatibilis eszk6z méhbe juttatasanak kiegészité- és segédeszkozeként hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkézt az alabbiak fennallasa esetén:
« Aktiv kismedencei fert6zés
« Nemi uton terjedd betegség
« Terhesség
« Méhen beliili eszkoz
« Méhperforacio

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

« A gamétak vagy embriok méhlirbe juttatasara szolgalé valamennyi, elésegitett fogamzas soran hasznalatos
katéternek embrié-kompatibilis anyagokbdl kell késziilnie.

« A hlivelyben t6rténé manipulalas soran az eszkéz bakteridlisan szennyezédhet, ez pedig fertézést okozhat.

Ez hugyuti fertézést (UTI), kismedencei gyulladast (PID) vagy méhen belili fertézést idézhet el6. E fertézések
el6fordulasanak minimalizaldsa érdekében ajanlatos a kovetkezSk betartésa: kizarélag embrio-kompatibilis
anyagokat alkalmazzon; a katétert és minden egyéb tartozékot éblitsen at steril, embrié-kompatibilis taptalajjal,
és szigorGan tartsa be az aszeptikus technikékat.

« A katéter méhnyakon keresztiil torténé bevezetése soran okozott trauma vérzést okozhat. A beszamolok szerint
ez a trauma Gsszefliggésbe hozhato a terhességi aranyszam csokkenésével. A tapasztalatok szerint a legmagasabb
sikerarany egyszer(i és traumamentes atiiltetési modszerrel érheté el.

« Az embridatiiltetési eljarast kizérolag mesterséges megtermékenyitési technikékban jartas orvos végezheti.



OBTURATOR TERMEKJAVASLATOK

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access és Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

HASZNALATI UTASITAS

. Helyezze a beteget kémetsz6 vagy térd-mellkas helyzetbe.

. A méhnyak feltarasdhoz helyezze be a hivelytiikrot.

Ha sziikséges, hasznaljon alakithatd/hajlékony obturatort és vezetékatétert a méhnyakon valé athaladashoz.
MEGJEGYZES: Az obturatorok némelyikén jelzések talalhatok a megfeleld behelyezés segitése céljabol.

A gyakorlé vagy atiiltet6 katéter felhelyezése el6tt tavolitsa el az alakithaté/hajlékony obturatort. (Ultrahangos
ellenérzés mellett is végezhetd.)

Ha ugy kivanja, folytassa a gyakorl6 eljarast vagy az embri6 atultetését egy jovahagyott katéter segitségével és
kovesse annak a jovahagyott katéternek a hasznalati utasitasat.

Az eljaras befejeztével tavolitsa el és helyezze a hulladékba a katéter(eke)t.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allo
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

DISPOSITIVO AUSILIARIO AL CATETERE PER EMBRIO TRANSFER

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi dispositivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
I dispositivi ausiliari al catetere per embrio transfer Guardia™ Access e Soft-Pass™ includono otturatori.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO
Utilizzato per assistere e favorire I'accesso all’'utero da parte di un dispositivo per embrio transfer autorizzato, di
misura compatibile, per il trasferimento degli embrioni fecondati in vitro nella cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo non va usato in presenza delle condizioni seguenti.
« Infezione pelvica in atto
« Malattia a trasmissione sessuale
« Gravidanza



« Spirale anticoncezionale
« Perforazione uterina

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

« Tutti i cateteri per riproduzione assistita utilizzati per il transfer dei gameti o degli embrioni nella cavita uterina
devono essere realizzati in materiali compatibili con gli embrioni.

« E possibile I'insorgenza di infezioni dovute alla contaminazione batterica del dispositivo durante la manipolazione
a livello vaginale. Cio potrebbe causare 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,
diirrigare i cateteri (e qualsiasi altro accessorio utilizzato) con terreni 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 é stato
associato a una ridotta percentuale di gravidanze. Un metodo di trasferimento semplice e atraumatico offre
generalmente le migliori possibilita di successo.

« La procedura di embrio transfer deve essere eseguita esclusivamente da medici esperti nelle tecniche di
riproduzione assistita.

OTTURATORI CONSIGLIATI

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access e Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

ISTRUZIONI PER L'USO

. Collocare la paziente in posizione da litotomia o ginecologica.

Inserire lo speculum vaginale per esporre la cervice.

Se necessario, per attraversare la cervice usare un otturatore flessibile o modellabile con il catetere guida.

NOTA - Alcuni otturatori sono dotati di appositi contrassegni di ausilio al corretto posizionamento.

. Prima di inserire il catetere di prova o per transfer, rimuovere l'otturatore flessibile o modellabile. (Se lo si
desidera, & possibile eseguire la procedura sotto controllo ecografico.)

Se lo si desidera, passare alla procedura di prova o all'embrio transfer mediante un apposito catetere approvato,
che va usato in base alle relative istruzioni per I'uso.
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6. Una volta terminata la procedura, rimuovere i cateteri usati e gettarli.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla
sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.



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

NEDERLANDS

HULPMIDDEL VOOR EMBRYOTRANSFERKATHETER

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend di
verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Hulpmiddelen voor Guardia™ Access en Soft-Pass™ embryotransferkatheters omvatten obturators.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE VOOR GEBRUIK

Wordt gebruikt als toevoeging en hulpmiddel bij het verkrijgen van toegang tot de baarmoeder met een toegelaten
en qua afmetingen compatibel embryotransferhulpmiddel voor het plaatsen van door in-vitrofertilisatie (IVF)
verkregen embryo’s in de baarmoederholte.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als er sprake is van:
« actieve bekkenontsteking
- een seksueel overdraagbare aandoening
« zwangerschap
- spiraaltje
« uterusperforatie

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

« Alle katheters voor hulp bij de voortplanting die gebruikt worden voor het plaatsen van gameten of embryo’s in

de baarmoederholte dienen van embryocompatibele materialen te zijn vervaardigd.

« Er kan een infectie ontstaan als gevolg van bacteriéle contaminatie van het hulpmiddel tijdens het manoeuvreren
in de vagina. Dit kan leiden tot een urineweginfectie (UWI), 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 doorspoelen van de katheters en andere accessoires met steriel compatibel
kweekmedium en het strikt toepassen van steriele technieken.

Er kan bloeding optreden als gevolg van letsel veroorzaakt door het inbrengen van de katheter door de cervix; er

is gerapporteerd dat dergelijk letsel gepaard gaat met een lager zwangerschapspercentage. Een eenvoudige en

atraumatische transfermethode biedt de beste omstandigheden voor succes.

« De embryotransferprocedure mag uitsluitend worden uitgevoerd door artsen met een opleiding in technieken
voor hulp bij de voortplanting.



AANBEVELINGEN VOOR HET PRODUCT - OBTURATOR

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access en Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

GEBRUIKSAANWUZING

. Leg de patiénte in steensnedeligging of knie-borstligging.

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

Gebruik zo nodig een modelleerbare of flexibele obturator met geleidekatheter om de cervix te passeren.

NB: Sommige obturators zijn voorzien van markeringen om ze gemakkelijker correct te kunnen plaatsen.
Verwijder de modelleerbare of flexibele obturator alvorens de proef- of transferkatheter te plaatsen. (Kan
desgewenst onder echografische begeleiding worden uitgevoerd.)

Ga desgewenst over tot de proefprocedure of embryotransfer met gebruik van een goedgekeurde katheter en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de toegelaten katheter in kwestie.

6. Verwijder de katheter(s) na voltooiing van de procedure en voer deze af.

WUZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.
LITERATUUR

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

HJELPEUTSTYR FOR EMBRYOOVERF@RINGSKATETER

FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne dni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).
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BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Guardia™ Access og Soft-Pass™ hjelpeutstyr for embryooverferingskateter bestar av obturatorer.

TILTENKT BRUK / INDIKASJON FOR BRUK
Brukes som tilbeher og hjelpemiddel for opprettelse av uterin tilgang for klarert utstyr for embryooverfering av
kompatibel sterrelse, nér in vitro-befruktede embryoer (IVF-embryoer) skal settes inn i livmorhulen.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen skal ikke brukes dersom det forekommer:
« Aktiv bekkeninfeksjon
+ Kjonnssykdom
« Graviditet



Intrauterint prevensjonsmiddel
Perforering av livmor

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

Alle katetre som brukes i forbindelse med assistert reproduksjon til innfering av gameter eller embryoer i
livmorhulen, skal veere fremstilt av embryokompatible materialer.

Det kan oppsta infeksjon som falge av bakteriekontaminasjon av anordningen under vaginal manipulering. Dette
kan fore til urinveisinfeksjon, bekkenbetennelse eller livmorsinfeksjon. For & redusere disse risikoene anbefales
det kun bruk av embryokompatible materialer, at katetrene og alt annet utstyr skylles med sterile, kompatible
kulturmedier, og at sterile teknikker falges noye.

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

Prosedyren for embryooverfering skal kun utferes av leger med oppleering innen teknikker for assistert
reproduksjon.

PRODUKTANBEFALINGER FOR OBTURATOR

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access og Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-5P-4420 X

BRUKSANVISNING

> W

©v

6.

. Plasser pasienten i litotomileie eller genupektoral stilling.

For inn vaginalspekulum for & blotte cervix.

. Om nedvendig bruker du en formbar/fleksibel obturator med feringskateter for & passere cervix. MERK: Noen

obturatorer har merker som forenkler riktig plassering.

Fjern den formbare/fleksible obturatoren fer du plasserer forsoks- eller overferingskateteret. (Kan om enskelig
utferes ved hjelp av ultralydveiledning.)

Om gnskelig kan du fortsette med forsgksprosedyren eller embryooverfgringen ved hjelp av et godkjent kateter.
Folg bruksanvisningen som fglger med det godkjente kateteret.

Nar prosedyren er fullfert, fierner du kateteret/katetrene og kasserer det/dem.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis pakningen er
uapnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tert og kjolig sted.

Ma

ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er

skadet.

FERANSER

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



URZADZENIE WSPOMAGAJACE DO CEWNIKA DO PRZENOSZENIA
ZARODKOW

PRZESTROGA: Zgodnie z pi federal Stanéw Zjed h sprzedaz opisy ur
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Urzadzenia wspomagajace do cewnika do przenoszenia zarodkéw Guardia™ Access i Soft-Pass™ obejmuja mandryny.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA

Stosowane jako urzadzenie uzupetniajace i pomocnicze w uzyskiwaniu dostepu wewnatrzmacicznego dopuszczonym
do uzytku, kompatybilnym wymiarowo urzadzeniem do przenoszenia zarodkéw w celu umieszczenia w jamie macicy
zarodkéw pochodzacych z zaptodnienia pozaustrojowego (IVF).

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w nastepujacych przypadkach:
« Czynne zakazenie w obrebie miednicy
« Choroba przenoszona drogg ptciowg
« Cigza
« Wkiadka wewnatrzmaciczna
« Perforacja macicy

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Wszystkie cewniki do rozrodu wspomaganego stosowane do dostarczania gamet lub zarodkéw do jamy macicy
powinny by¢ wykonane z materiatéw przeznaczonych do pracy z zarodkami.

« Podczas manipulacji w pochwie moze dojs¢ do zanieczyszczenia bakteryjnego urzadzenia i wystapienia zakazenia.
Moze to prowadzi¢ do zakazenia drég moczowych, zapalenia narzagdéw miednicy mniejszej lub zakazenia macicy.
Zalecenia majgce na celu zminimalizowanie mozliwosci wystapienia ktéregokolwiek z tych zakazer obejmuja:
uzywanie wylacznie materiatéw przeznaczonych do pracy z zarodkami, przeptukiwanie cewnikéw i innych
stosowanych akcesoriow jatowa pozywka do zarodkoéw i Sciste przestrzeganie jatowych technik.

« Na skutek urazu spowodowanego wprowadzeniem cewnika przez szyjke macicy moze wystgpi¢ krwawienie, co
wigzato sie z mniejszq czestoscia ciaz. Obserwacje wskazuija, ze najlepsze warunki do uzyskania powodzenia daje
prosta i atraumatyczna metoda przenoszenia zarodkéw.

« Procedura przenoszenia zarodkéw powinna by¢ wykonywana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w zakresie
technik rozrodu wspomaganego.



ZALECENIA DOTYCZACE MANDRYNU

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access i Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X
INSTRUKCJA UZYCIA

. Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej lub z kolanami przysunietymi do klatki piersiowej.

. Wiozy¢ wziernik pochwowy, aby uwidoczni¢ szyjke macicy.

W celu przejscia przez szyjke macicy nalezy, w razie potrzeby, zastosowac formowalny/gietki mandryn

z cewnikiem prowadzacym. UWAGA: Niektére mandryny majg znaczniki utatwiajace ich whasciwe umieszczenie.

Usuna¢ formowalny/gietki mandryn przed umieszczeniem cewnika probnego lub do przenoszenia. (W razie

koniecznosci mozna to wykonac pod kontrolg ultrasonograficzng).

. W razie koniecznosci przej$¢ do procedury umieszczenia cewnika prébnego lub przenoszenia zarodka, uzywajac
zatwierdzonego cewnika zgodnie z jego instrukcja uzycia.

6. Usunac i wyrzuci¢ cewnik/cewniki po zakoficzeniu procedury.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chfodnym miejscu.
Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

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

PORTUGUES

DISPOSITIVO AUXILIAR DE CATETER PARA TRANSFERENCIA DE EMBRIOES

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional de satide
licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

w N

»

ol

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Os dispositivos auxiliares de cateteres para transferéncia de embrides Guardia™ Access e Soft-Pass™ incluem
obturadores.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

Usado para suplementar e auxiliar no acesso uterino de um dispositivo de transferéncia de embriées aprovado e
compativel em termos de dimensdes para implantagdo de embrides obtidos por fertilizagao in vitro (FIV) na cavidade
uterina.
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CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo nao deve ser utilizado na presenca de:
« Infecéo pélvica ativa
- Doenca sexualmente transmissivel
- Gravidez
« Dispositivo intrauterino
« Perfuragao uterina

ADVERTENCIAS
Néo séo conhecidas

PRECAUGOES

« Todos os cateteres de reprodugéo assistida usados para implantagédo de gametas ou embriées na cavidade uterina

devem ser fabricados em materiais compativeis com embri6es.

« Pode ocorrer infegdo devido a contaminagéo bacteriana durante a manipulagdo vaginal. Isto pode dar origem a
infecéo do trato urinario (ITU), doenca inflamatéria pélvica (DIP) ou infecao uterina. Com o objetivo de minimizar a
ocorréncia destas infecdes, recomenda-se que sejam utilizados somente materiais compativeis com embrides, que
o cateter e outros acessorios usados sejam irrigados com meios de cultura estéreis compativeis com embrides e
que sejam rigorosamente respeitadas técnicas assépticas.

Em consequéncia de traumatismos ocorridos devido a insercao do cateter através do colo do Utero 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 atraumético proporciona as melhores condigdes de
sucesso.

O procedimento de transferéncia de embrides deve ser realizado somente por médicos com formagao em
técnicas de reproducéo assistida.

RECOMENDAGOES SOBRE O OBTURADOR

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access e Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Coloque a paciente em posi¢ao de litotomia ou genupeitoral.

Insira o espéculo vaginal para expor o colo do Utero.

Se necessario, utilize um obturador maleavel/flexivel com cateter-guia para atravessar o colo do utero.
NOTA: Alguns obturadores tém marcas para facilitar o correto posicionamento.

Retire o obturador maleavel/flexivel antes da colocacao do cateter de ensaio/simulacao ou de transferéncia.
(Pode ser efetuado com orientagdo ecografica, caso pretendido.)

Se assim o desejar, prossiga com o procedimento de ensaio/simulagdo ou com a transferéncia de embriées
usando um cateter aprovado e consulte as instrugoes de utilizagdo para esse cateter aprovado.

. Apds a conclusdo do procedimento, retire of(s) cateter(es) e elimine-o(s).

w Es wN

o
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo géas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposi¢ao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

HJALPANORDNING FOR EMBRYOOVERFORINGSKATETER

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

PRODUKTBESKRIVNING
Guardia™ Access och Soft-Pass™ hjélpanordningar for embryoéverforingskateter bestéar av obturatorer.

AVSEDD ANVANDNING/BRUKSANVISNING
Anvéands for att komplettera och underlatta tilltrdde till livmodern med en accepterad dimensionellt kompatibel
embryooverféringsanordning for placering av in vitro-befruktade (IVF) embryon inne i livmoderhalan.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte denna anordning vid férekomst av:
« Aktiv backeninfektion
« Sexuellt 6verford sjukdom
« Graviditet
« Intrauterint preventivmedel
« Uterusperforation

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Alla katetrar for assisterad reproduktion som anvénds for att féra in gameter eller embryon i livmoderhélan bor
best& av material som dr embryokompatibla.

« Infektion kan uppsté pa grund av bakteriell kontamination av anordningen under vaginal manipulering.

Detta kan resultera i urinvagsinfektion (UVI), inflammatoriska sjukdomar i lilla backenet, eller uterusinfektion.
Rekommendationer fér att minimera férekomsten av sddan infektion omfattar anvandning av endast sadana
material som ar embryokompatibla, spolning av katetrarna och 6vriga tillbehdr med sterila, embryokompatibla
odlingssubstrat samt noggrann iakttagelse av sterila tekniker.

« Bldning kan resultera fran trauma p.g.a. inféring av katetern genom livmoderhalsen. Sédant trauma har
rapporterats vara forbundet med lagre graviditetsfrekvens. En enkel och atraumatisk 6verféringsmetod har
observerats erbjuda basta forhallanden for framgéng.

« Embryodverforingsférfarandet ska endast utféras av ldkare som utbildats i assisterade reproduktionstekniker.
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REKOMMENDATIONER FOR OBTURATORPRODUKTEN

Guardia™ Guardia™ Soft-Pass™ Pivet
Access och Access Nano
Guardia™
AccessET
K-JET-7002 X X
J-SP-4420 X
BRUKSANVISNING

wnN

Placera patienten i litotomi- eller knébrostlage.
. For in vaginalspekulum for att exponera livmoderhalsen.
Anvénd en formbar/flexibel obturator med ledarkateter for att skapa passage genom livmoderhalsen, om s&

behdvs. OBS! Vissa obturatorer har markeringar for att underlatta korrekt placering.

»

w

kateter enligt bruksanvisningen for denna godkénda katetern.

o

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid uppackningen for att sakerstélla

att den inte &r skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lékare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala

Cook-aterforsaljare fér information om tillgénglig litteratur.
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. Nar forfarandet har slutforts ska katetern/katetrarna avldgsnas och avyttras.

Avlagsna den formbara/flexibla obturatorn fore placeringen av forséks-/simuleringskatetern eller
overforingskatetern. (Kan utforas under ultraljudsvagledning, om sé 6nskas.)
Om sé 6nskas kan forfarandet Gverga till forsoks-/simuleringsforfarande eller embryodverféring med godkéand
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