MEDICAL

Soft-Pass™ Embryo Mock Transfer Catheter Sets

Instructions for Use

Soupravy katetr( Soft-Pass™ k provedeni imitacniho transferu embryi

Soft-Pass™ mock-/embryotransfereringskatetersaet
e

Soft-Pass™ Embryo-Probetransferkatheter-Sets

[R———

TeT KAOETHPWV EIKOVIKNG PETAPOPAG UPBpUWV Soft-Pass™
e

Equipos de catéter de transferencia de embriones de practica Soft-Pass™
lnstrucciones de uco

Sets de cathéter de transfert pour simulation d’embryons Soft-Pass™

Soft-Pass™ embridatiilteté gyakorlé katéterkészletek
Hasznélati utasitds
Set con catetere per embrio transfer di prova Soft-Pass™
|struzioni per |'uso
Soft-Pass™ embryoproeftransferkathetersets
Gggr iksggnw'\'zmg
Soft-Pass™ forsgkskatetersett for embryooverfgring
Bruksanvismnﬁ
Zestawy cewnika do przenoszenia prébnego zarodkéw Soft-Pass™
Instrukcja uzz(ia
Conjuntos de cateteres para transferéncia de simulacdo de embrides
Soft-Pass™
k i
Soft-Pass™ Embryodverforingskateterset for simulering

Bruksanvisnini
-SPPE _ REVDO

T J







SOFT-PASS™ EMBRYO MOCK TRANSFER CATHETER SETS

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

DEVICE DESCRIPTION

The Soft-Pass™ Embryo Mock Transfer Catheter Sets consist of a matched set guide and mock transfer catheter. The
mock transfer catheters have a closed tip and are available with or without an EchoTip band. Both guide and mock
transfer catheters have markings to assist with placement.

INTENDED USE / INDICATION FOR USE
The Soft-Pass™ Embryo Mock Transfer Catheter Sets are used for mock (simulated) embryo transfer procedures to aid
in verifying catheter access and positioning in advance of an embryo transfer procedure.

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

« 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

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

Insert vaginal speculum to expose cervix.

If desired, place obturator (4.4 French or less in diameter) into guide catheter to aid in traversing the cervix.
Insert guide catheter through cervix. NOTE: The guide catheter has markings to aid proper placement.

If applicable, remove obturator prior to placement of the mock transfer catheter. NOTE: Ultrasound can be
used to locate the tip of the transfer catheter. Some catheters are equipped with EchoTip bands for enhanced
visualization under ultrasound.

Insert mock transfer catheter into the guide catheter. NOTE: The mock transfer catheter has markings to aid
proper placement. Ink marks near hub of delivery/transfer catheter can be used to determine when delivery/
transfer is flush with tip of guide catheter.

Once the mock embryo transfer procedure is complete, remove both the mock transfer and guide catheters and
discard.
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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

SOUPRAVY KATETRU SOFT-PASS™ K PROVEDENI IMITACNIHO TRANSFERU
EMBRYI

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostiednictvim nebo na pfedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Soupravy katetr( Soft-Pass™ k provedeni imita¢niho transferu embryi sestavaji z odpovidajici soupravy vodiciho a
imitacniho katetru k transferu. Imitacni katetry k transferu maji uzavieny hrot a jsou k dispozici s prouzkem EchoTip,
nebo bez néj. Vodici katetr i katetr k provedeni imita¢niho transferu maji znacky, které pomahaji je spravné umistit.

URCENE POUZITi/INDIKACE POUZITi
Soupravy katetr( Soft-Pass™ k provedeni imita¢niho transferu embryi slouzi k imita¢nimu (simulovanému) pfenosu
embryi a napomahaji pfi ovéfovani pfistupu katetru a jeho zavedeni jesté pred pfenosem embrya.
KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat v pfipadé:

« aktivni panevni infekce

« pohlavné pienosné choroby

« téhotenstvi

« nitrodélozniho téliska

« perforace délohy

VAROVANI
Nejsou znamy

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Béhem vaginalni manipulace mtze v disledku bakterialni kontaminace néstroje dojit k infekci. To muize vést
k infekci mocovych cest (UTI), k panevnimu zanétlivému onemocnéni (PID) nebo k infekci délohy. Pro minimalizaci
rizika vyskytu infekci doporu¢ujeme pouzivat vyhradné embryo-kompatibilni materiély, proplachovaci katetry a
dalsi pfislusenstvi spole¢né se sterilnimi, kompatibilnimi kultivacnimi médii a peclivé dodrzovat sterilni techniky.
« V priibéhu zavédéni katetru skrz délozni hrdlo muze dojit k poranéni a tim ke krvacenti; v souvislosti s krvacenim

jednoduché a atraumaticka metoda.
« Embryotransfer sméji provadét pouze Iékafi vyskoleni v technikach asistované reprodukce.

NAVOD K POUZITI
1. Ulozte pacientku do litotomické polohy nebo do polohy na kolenou a horni ¢asti hrudniku.
2. Zavedte vaginalni zrcadlo a exponujte délozni hrdlo.
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Pokud je to tfeba, zavedte obturator (o priméru 4,4 Fr nebo mensim) do vodiciho katetru, abyste se dostali pres
délozni hrdlo.

Zavedte vodici katetr déloznim hrdlem. POZNAMKA: Vodici katetr méd znacky, které pomahaji jeho spravnému
umisténi.

Pokud je to aplikovatelné, pred zavedenim imita¢niho katetru pro transfer vyjméte obturator. POZNAMKA: K
vyhledani hrotu katetru pro transfer se mlze pouzit ultrazvuk. Nékteré katetry jsou vybaveny prouzky EchoTip
pro lepsi vizualizaci ultrazvukem.

Zavedte imita¢ni katetr pro transfer do vodiciho katetru. POZNAMKA: Imita¢ni katetr pro transfer mé znacky,
které pomahaji jeho spravnému umisténi. Inkoustové znacky v blizkosti Usti katetru pro aplikaci/transfer se
mohou pouzit ke stanoveni, kdy je katetr pro aplikaci/transfer zarovnan s hrotem vodiciho katetru.

Po provedeni imita¢niho transferu embryi vyjméte imitaéni katetr pro transfer i vodici katetr 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 poutziti je zalozen na zku$enostech Iékaiti a (nebo) na jejich publikované odborné literatufe.

S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

SOFT-PASS™ MOCK-/EMBRYOTRANSFERERINGSKATETERS AT

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun salges af en laege (eller korrekt
autoriseret behandler) eller pa en leges bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Soft-Pass™ mock-/embryotransfereringskatetersattene bestar af et matchet sat kateterleder og mock-/
transfereringskateter. Mock-/transfereringskatetre har lukket spids og fés med eller uden EchoTip-bénd. Bade
kateterlederen og mock-/transfereringskateteret er forsynet med markeringer som en hjelp til anleeggelse.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Soft-Pass™ mock-/embryotransfereringskateterseaettene anvendes til mock-procedurer, dvs. simulerede
embryotransfereringsprocedurer som en hjzelp til at verificere kateteradgang og -anlaeggelse forud for en
embryotransfereringsprocedure.

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

ADVARSLER
Ingen kendte



FORHOLDSREGLER

« 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 udferes af leeger med uddannelse i teknikker til assisteret reproduktion.

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

2. Indsaet vaginalspekulum for at eksponere cervix.

3. En obturator (4,4 Fr diameter eller mindre) kan eventuelt placeres i styrekateteret som en hjelp til krydsning af
cervix.

4. Indfer styrekateteret gennem cervix. BEMARK: Styrekateteret har markeringer som en hjaelp til korrekt
anlaeggelse.

5. Hvis relevant, fjernes obturatoren, inden mock-/transfereringskateteret anlaegges. BEMARK: Anvend eventuelt

ultralyd til at lokalisere overfarselskateterets spids. Nogle katetre er forsynet med EchoTip-band, der forbedrer
visualiseringen under ultralyd.

For mock-/transfereringsk ind i sty . BEMZRK: Mock-/transfereringskateteret har markeringer
som en hjeelp til korrekt anleeggelse. Blaekmaerker taet pa indferings-/overforselskateterets muffe kan bruges til at
bestemme, hvornar indferings-/overforselskateteret ligger pé linje med styrekateterets spids.

Efter udferelse af mock-/embryotransfereringsproceduren fjernes bade mock-/transfereringskateteret og
styrekateteret, og de bortskaffes.

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 markt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at det
ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller lzegers publicerede litteratur.

Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

SOFT-PASS™ EMBRYO-PROBETRANSFERKATHETER-SETS

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

Die Soft-Pass™ Embryo-Probetransferkatheter-Sets bestehen aus aufeinander abgestimmten Fithrungs- und
Probetransferkathetern. Die Probetransferkatheter haben eine geschlossene Spitze und sind mit oder ohne EchoTip-
Streifen erhdltlich. Die Markierungen am Fiihrungs- und Probekatheter erleichtern die Platzierung.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION

Die Soft-Pass™ Embryo-Probetransferkatheter-Sets werden fiir einen simulierten Embryotransfer benutzt, um vor
einem Embryotransfer den korrekten Katheterzugang und die Positionierung zu tberpriifen.



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

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN
« 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
embryovertrégliche Materialien zu verwenden, den Katheter (und alle tibrigen 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
erfahrungsgeman eine einfache und atraumatische Transfermethode.
- Das Embryotransfer-Verfahren darf nur von Arzten mit einer Ausbildung in Techniken der assistierten
Reproduktion durchgefiihrt werden.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

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

. Ein Vaginalspekulum einfiihren und den Muttermund exponieren.

Den Obturator (Durchmesser 4,4 Fr oder weniger), falls gewiinscht, in den Fiihrungskatheter einbringen, um die
Durchquerung des Muttermunds zu erleichtern.

. Den Fuihrungskatheter durch den Muttermund einfiihren. HINWEIS: Der Fiihrungskatheter ist mit Markierungen
versehen, um die korrekte Platzierung zu erleichtern.

Den Obturator ggf. entfernen, bevor der Probetransferkatheter eingebracht wird. HINWEIS: Zur Lokalisierung der
Spitze des Transferkatheters kann Ultraschall eingesetzt werden. Manche Katheter sind zur besseren Sichtbarkeit
im Ultraschallbild mit EchoTip-Streifen versehen.

Den Probetransferkatheter in den Fiihrungskatheter einfiihren. HINWEIS: Der Probetransferkatheter ist mit
Markierungen versehen, um die korrekte Platzierung zu erleichtern. Anhand der aufgedruckten Markierungen
nahe am Ansatz des Applikations-/Transferkatheters kann abgelesen werden, wann der Applikations-/
Transferkatheter auf gleicher Hohe wie die Spitze des Fiihrungskatheters ist.

Nach Abschluss des Probetransfereingriffs den Probetransfer- und den Fiihrungskatheter enfernen 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 Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen Uberprifen.

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

ZET KAGETHPQN EIKONIKHZ META®OPAZ EMBPYQN SOFT- PASS"'I

MPOZOXH: H op S poBecia twv H.M.A. ETTEL TNV TWANON AUTHG TG ¢ pOvov oz 1atpo i
Katomyv evtoAi¢ latpov (\ mlo enayyeApartia vysiag, o omoiog £xet A\aBet TV KatdAAnAn adeia).

MEPITPAQH THE ZYIKEYHZ

Ta O€T KABETHPWV EIKOVIKNG HETAPOPAG epBpUwV Soft-Pass™ amoteholvTat amd éva aVTIOTOIXIOHEVO OET 08nyou
KaBeTrpa Kat KABETPa EIKOVIKAG HETAPOPAC. Ot KABETHPEC EIKOVIKIG HETAPOPAG £XOUV £Va KAEIGTO AKPO Kal givat
Siabéaotpol pe kat xwpig SaktuMo EchoTip. Tooo 0 08nyog KabeTrpag 600 Kal 0 KABETHPAS EIKOVIKIG HETAPOPAS
£X0OUV ONUAVOELC TTou urtoonBouvv v TomoBétnon.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI / ENAEIZH XPHIHZ

Ta 0€T KABETPWV EIKOVIKIG HETAPOPAG euBpUwv Soft-Pass™ xpnoiuomolouvTal yia IKOVIKEG (TPOCOUOIWHEVES)
Sladikacieg peTaPopas epppowy, yia va cupBarlouv otny emBePaiwon tng mpdoBacng Kal TG TomobETtnang Tou
kaBetpa Tpv amé pia Sladikaoia HETapopdg eUPpUwV.

ANTENAEIZEIZ
AuTr n ouokeun Sev Ba PETTEL VO XPNOIHOTIOLETAL EGV UTIGPXEL
« Evepyn Aoipwén tng muéhou
« Ze€ouahikd peTadidopevn vooog
« Konon
« Evopurtpla cuokeun
+ ATPNON TG MATPAG

NMPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwoth

NPO®YAAZEIZ

« Evéxetal va mapouctacTei Aoipwén Ayw Baktnpeiakrg HOAUVONG TG CUOKEUNG KATd TN SIAPKELT TOU XEIPIOHOU
Tou KOATToL. EvéxeTat va mpokAnBei Aoipwén g oupogdpou 08ou (UTI), eAeypovwdng vocog g muéou (PID)
N Aoipwén ™ priTpag. MNa tv ehayiotonoinon g mOavotNTag EUPAVIOnG AoipwENng CUVICTATAL N XPrioN HOVOV
CUPBATWY HE TO £UPBPUO UNIKWY, N EKIMAUON TwV KABETHPWY Kat Twv ANWY TTAPEAKOHEVWY HE OTEIPO, CUHPATO
Héoo KaANEPYELAE Kal N THOTH THPNON OTEIPWY TEXVIKWV.
Ev&éxetal va mpokAnBei aipoppayic we amoTEAESHA TPAUHATIOHOU AOYW EICAYWYNG TOU KABETHpaA PéOW TOU
TpayniAou Kal To TPavHa auTo €xel avapepBei OTt oxeTileTal pe xapnAdtepa mocootd Kunonc. Mia amir kat
aTPAUHATIKY PEBOSOC HETAWOPAG ExEl TapPATNENOED OTI TPOCPEPEL TIG BENTIOTEG GUVBIKEC Yia EMITUKiA.

« H &iadikaoia petapopdg euPpuwv Ba mpémel va Sievepyeital povov amd 1aTpols EKMTAISEVUEVOUG OF TEXVIKEG

unofornnong TNG avanapaywync.

OAHFIEZ XPHIHZ
. TomoBetnote TNV acBevr) o B¢on MiBotopng 1} og B€on yovatog-Bwpakog.
. Eloaydyete KOMTOOKOTMIO yia TV amokAaAun Tou TpayxnAou.
. Eav emBupeite, TOmoOeTHOTE TO EMMWUATIKG (Slapétpou 4,4 Fr 1 pKpoTEPNG) OTOV 08NY6 KABETHPA, yia va
unofonOnoete tn Siéhevon amd Tov TpaxnAo.
Ewcaydyete tov 08nyo kabetrpa péow tou tpayriiou. EHMEIQEH: O 08nyo¢ kabetpag €Xel GNHAVOELS TTOU
BonBouv otn owoTr TomobéTnon.
Eav epappoletal, apaipéoTe TO EMMWUATIKO TPV A TNV TOMOBETNON TOu KABETHPA EIKOVIKIG HETAPOPAG.
IHMEIQXH: Mmopolv va xpnotponoinBouv uméPnxoL yia TOV EVTOTIOHO TOU AKPOU TOU KABETAPA HETAPOPAG.
Optiopévol kaBetripec Siabétouv SakTulioug EchoTip yia evioxuon Tng amelkoviong He UMEPHXOUG.
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6. Elcayayete Tov KABETAPA EIKOVIKIG HETAPOPAG péoa aTov 0dnyo kabetripa. EHMEIQZH: O kabetrpag €IKovIKig
HETAQOPAG €XEL ONUAVOELC TTOU BonBoVV 0TN OWOTH TOMOBETNON. Ot GNUAVCEIC PE EAGVL KOVTA OTOV OHQAAG
Tou KABETAPa TOTOBETNONG/HETAPOPAG HITOPOLY Va XPNalpomoIinBolv yia va PoadloploTei MOTE 0 KaBeThpag
TomoBETNoNG/UETaPopPAc gival oo iS10 eminedo pe To dkpo Tou 0dNyoUL KaBeTrpa.

7. Metd v ohokArjpwaon tng S1adiKaoiag EIKOVIKIG HETAPOPAS EUPPUWY, APAIPEDTE TOTO TOV KABETHPA EIKOVIKIG
HETaopAg 600 Kal Tov 08nyo KaBetripa Kat amoppiyte Toug.

TPOMOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&egidio Tou albuleviou og amokoANoUpEVEG CUOKELAOIEC. MpoopileTal yia pia
Xprion. ZTeipo, Epdoov n cuoKevasia Sev Exel avoIXTE( Kat Sev €xel UTTOOTEL (A, Mn XPNGOIHOTIOLE(TE TO TTPOTOV

€4V UTTAPXEL ap@IBOAia yia T OTEIPOTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEWVG, ENPG Kal SpO0EPO XWPO. AMTOPEVYETE TNV
TIapatetapévn €kBeon oto Qwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevacia, emBewpeite To mPoidv yia va PeBaiwbdeite 6Tt
Sev éxel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEZ

AuTéG o1 08nyieg xpriong Paacilovtal oTny eumelpia amo 1atpoug Kat (1) Tn dnuootevpévn BiBAloypagia Toug.
AnguBuvBeite oToV TOMIKG 0ag avTimpoowo MwAnoewv Tng Cook yia mMAnpo@opieg oxeTIKA pe TN SlaBéoipn
BiBAoypagia.

EQUIPOS DE CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIONES DE PRACTICA
SOFT-PASS™

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los equipos de catéter de transferencia de embriones de préctica Soft-Pass™ se componen de un catéter guia y un
catéter de transferencia de practica emparejados. Los catéteres de transferencia de préctica tienen una punta cerrada
y estan disponibles con o sin una banda EchoTip. Tanto los catéteres guia como los de transferencia de practica
tienen marcas para asistir con la colocacion.

INDICACIONES DE USO

Los equipos de catéter de transferencia de embriones de practica Soft-Pass™ se utilizan en procedimientos de
transferencia de embriones de practica (simulada) para facilitar la verificacion del acceso y la colocacion del catéter
antes del procedimiento de transferencia de embriones.

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

« La contaminacion bacteriana del dispositivo durante la manipulacion 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 aparicién 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.

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

Si quiere, coloque un obturador (de 4,4 Fr o menos de didmetro) en el catéter guia para facilitar el paso a través
del cuello uterino.

. Introduzca el catéter guia a través del cuello uterino. NOTA: El catéter guia tiene marcas para facilitar la
colocacién correcta.

Si procede, retire el obturador antes de colocar el catéter de transferencia de practica. NOTA: Puede utilizarse
ecografia para localizar la punta del catéter de transferencia. Algunos catéteres tienen bandas EchoTip para
mejorar la visualizacion en la ecografia.

Introduzca el catéter de transferencia de préctica en el catéter guia. NOTA: El catéter de transferencia de practica
tiene marcas para facilitar la colocacion correcta. Las marcas de tinta situadas cerca del conector del catéter de
implantacion o de transferencia pueden utilizarse para determinar cudndo la implantacion o transferencia esta
alineada con la punta del catéter guia.

Una vez finalizado el procedimiento de transferencia de embriones de practica, extraiga tanto el catéter de
transferencia de practica como el catéter guia, y deséchelos.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura répida. Esté indicado para un solo
uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafio. No utilice el producto si
no estd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la
luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningtn 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

SETS DE CATHETER DE TRANSFERT POUR SIMULATION
D’EMBRYONS SOFT-PASS™

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.

& wN =
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les sets de cathéter de transfert pour simulation d’embryons Soft-Pass™ se composent d'un set de guide et de
cathéter de transfert pour simulation correspondants. Les cathéters de transfert pour simulation disposent d'une
extrémité fermée et ils sont disponibles avec ou sans bande EchoTip. Le cathéter guide et le cathéter de transfert
pour simulation disposent de repéres pour faciliter le positionnement.
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UTILISATION/INDICATIONS

Les sets de cathéter de transfert pour simulation d'embryons Soft-Pass™ sont utilisés pour la simulation des
procédures de transfert d'embryons afin de permettre de vérifier, préalablement a une procédure de transfert
d’embryon, I'accés et la position du cathéter.

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

« 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.

MODE D’EMPLOI

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

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

3. Si nécessaire, placer un obturateur (diamétre 4,4 Fr ou inférieur) dans le cathéter guide afin de faciliter le
franchissement du col utérus.
Introduire le cathéter guide par le col de I'utérus. REMARQUE : Le cathéter guide dispose de repéres pour
faciliter sa mise en place correcte.
Selon le cas, retirer 'obturateur avant la mise en place du cathéter de transfert pour simulation. REMARQUE :
Lextrémité du cathéter de transfert peut étre localisée sous échographie. Certains cathéters sont munis de
bandes EchoTip pour améliorer la visualisation sous échographie.
. Introduire le cathéter de transfert pour simulation dans le cathéter guide. REMARQUE : Le cathéter de transfert
pour simulation dispose de repéres pour faciliter sa mise en place correcte. Les repéres a I'encre a proximité de
I'embase du cathéter de largage/transfert peuvent étre utilisés pour déterminer quand le cathéter de largage/
transfert affleure I'extrémité du cathéter guide.
Une fois la procédure simulée de transfert d'embryons terminée, retirer le cathéter de transfert pour simulation et
le cathéter guide, puis les éliminer.

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.

»
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REFERENCES
Le présent mode d'emploi 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.
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MAGYAR

SOFT-PASS™ EMBRIOATULTETO GYAKORLO KATETERKESZLETEK

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel
delkezé egészségiigyi szakember) dltal vagy tal b e

ér

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Soft-Pass™ embridatiilteté gyakorlé katéterkészletek parositott vezetékatéterbdl és gyakorlé atiiltetd katéterbdl
allnak. A gyakorld atiilteté katéterek zart véggel rendelkeznek és EchoTip gy(irtivel vagy anélkiil kaphatok. A vezetd-
és a gyakorld atultetékatéterek egyarant rendelkeznek az elhelyezést segité jelolésekkel.

RENDELTETES/HASZNALATI JAVALLATOK
A Soft-Pass™ embrioatiiltetd gyakorlé katéterkészletek gyakorld (szimulalt) embridatiiltetési eljarasokhoz
hasznalatosak, elésegitve a katéteres hozzaférés és a katéter pozicionalasanak ellenérzését a tényleges
embridatiiltetési eljarast megel6zéen.
ELLENJAVALLATOK
Ne hasznélja ezt az eszkézt az alabbiak fennallasa esetén:

« Aktiv kismedencei fert6zés

« Nemi aton terjed6 betegség

« Terhesség

+ Méhen belili eszkoz

« Méhperforacié

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

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

Ez hugyuti fertézést (UTI), kismedencei gyulladast (PID) vagy méhen belili fertézést idézhet el6. E fertézések
el6fordulasanak minimalizalasa érdekében ajanlatos a kovetkezok betartésa: kizarélag embrio-kompatibilis
anyagokat alkalmazzon; a katétert és minden egyéb tartozékot 6blitsen at steril, embrié-kompatibilis taptalajjal,
és szigoruan tartsa be az aszeptikus technikakat.

« A katéter méhnyakon keresztiil torténé bevezetése soran okozott trauma vérzést okozhat. A beszamolok szerint
ez a trauma Gsszefliggésbe hozhat a terhességi aranyszam csokkenésével. A tapasztalatok szerint a legmagasabb
sikerarany egyszer(i és traumamentes atultetési modszerrel érhet6 el.

« Az embridatiltetési eljarast kizérolag mesterséges megtermékenyitési technikékban jértas orvos végezheti.

HASZNALATI UTASITAS

. Helyezze a beteget kémetsz6 vagy térd-mellkas helyzetbe.

. A méhnyak feltaraséhoz helyezze be a hivelytiikrot.

Tetszés szerint helyezze a (4,4 Fr vagy kisebb atméroju) obturétort a vezetékatéterbe a méhnyakon keresztiili
athaladas megkonnyitéséhez.

Vezesse be a vezetékatétert a méhnyakon keresztiil. MEGJEGYZES: A vezetékatéteren jelzések taldlhatok a
megfelel6 behelyezés segitése céljabdl.

Adott esetben tévolitsa el az obturatort a gyakorlé atiiltetd katéter bevezetése el6tt. MEGJEGYZES: Az 4tiiltetd
katéter csticsanak helymeghatéarozasahoz ultrahangos vizsgélat végezhetd. A katéterek némelyike EchoTip
gydrdvel rendelkezik, amely jobb megjelenitést biztosit az ultrahangos vizsgélat soran

Vezesse be a gyakorlé étiiltetd katétert a vezetékatéterbe. MEGJEGYZES: A gyakorlé atiiltetd katéteren jelzések
talalhatok a megfelelé behelyezés segitése céljabol. A beiiltet6/atiiltet6 katéter konuszahoz kozeli jelzések révén
megallapithatd, hogy a belltet6/4tultetd katéter mikor van egy vonalban a vezetSkatéter csticsaval.

s> W
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7. A gyakorl6 embridatltetési eljaras befejeztével tavolitsa el a gyakorld atiiltets- és a vezetékatétert is, majd
helyezze azokat hulladékba.

KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.
HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatén és/vagy az éltaluk kozolt szakirodalmon alapul.
A rendelkezésre &ll6 szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

SET CON CATETERE PER EMBRIO TRANSFER DI PROVA SOFT-PASS™

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la dita del pi di: itivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

| set con catetere per embrio transfer di prova Soft-Pass™ sono costituiti da un catetere guida e un catetere per
transfer di prova abbinati. | cateteri per transfer di prova hanno una punta chiusa e sono disponibili con o senza
una banda EchoTip. Sia i cateteri guida che i cateteri per transfer di prova hanno contrassegni per facilitare il
posizionamento.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

| set con catetere per embrio transfer di prova Soft-Pass™ vengono utilizzati per le procedure di embrio transfer di
prova (simulato) per aiutare a verificare I'accesso del catetere e il posizionamento prima di una procedura di embrio
transfer.

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

- E possibile l'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 puo 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.
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ISTRUZIONI PER L'USO
. Collocare la paziente in posizione da litotomia o ginecologica.
Inserire lo speculum vaginale per esporre la cervice.

. Se lo si desidera, inserire l'otturatore (4,4 Fr o diametro inferiore) nel catetere guida per aiutare ad attraversare la
cervice.

woN =

4. Introdurre il catetere guida attraverso la cervice. NOTA - || catetere guida & dotato di contrassegni per facilitare il
corretto posizionamento.

5. Se pertinente, rimuovere l'otturatore prima di posizionare il catetere per transfer di prova. NOTA - Per individuare
la punta del catetere per transfer si pud impiegare I'ecografia. Alcuni cateteri sono dotati di bande EchoTip per
migliorarne la visualizzazione ecografica.

6. Introdurre il catetere per transfer di prova nel catetere guida. NOTA - Il catetere per transfer di prova é dotato di
contrassegni per facilitare il corretto posizionamento. | contrassegni in prossimita del connettore del catetere di
inserimento/trasferimento possono essere utilizzati per determinare quando l'inserimento/trasferimento & allo
stesso livello della punta del catetere guida.

7. Una volta completata la procedura di embrio transfer di prova, rimuovere sia il catetere per transfer di prova che
il catetere guida e gettarli.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione é 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
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per 'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche.

Per ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

SOFT-PASS™ EMBRYOPROEFTRANSFERKATHETERSETS

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Soft-Pass™ embryoproeftransferkathetersets bestaan uit een gekoppelde setgeleider en een proeftransferkatheter.
De proeftransferkatheters hebben een gesloten tip en zijn beschikbaar met of zonder een EchoTip band. Zowel de
geleidekatheter als de proeftransferkatheter hebben markeringen om ze gemakkelijker te kunnen plaatsen.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE VOOR GEBRUIK
De Soft-Pass™ embryoproeftransferkathetersets worden gebruik voor proef (gesimuleerde)
embryotransferprocedures om de kathetertoegang en plaatsing voorafgaand aan een embryotransferprocedure
gemakkelijker te kunnen controleren.
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
« 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.

GEBRUIKSAANWIJZING

. Leg de patiénte in steensnedeligging of knie-borstligging.

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

Indien gewenst plaatst u een obturator (4,4 Fr of kleinere diameter) in de geleidekatheter om de cervix
gemakkelijker te kunnen passeren.

Breng de geleidekatheter in door de cervix. NB: De geleidekatheter is voorzien van markeringen om deze
gemakkelijker correct te kunnen plaatsen.

Indien van toepassing verwijdert u de obturator alvorens de proeftransferkatheter te plaatsen. NB: Er kan
gebruik worden gemaakt van echografie om de tip van de transferkatheter te lokaliseren. Sommige katheters zijn
voorzien van EchoTip banden voor een betere visualisatie op het echobeeld.

Steek de proeftransferkatheter in de geleidekatheter. NB: De proeftransferkatheter is voorzien van markeringen
om deze gemakkelijker correct te kunnen plaatsen. De inktmarkeringen naast het aanzetstuk van de plaatsings-/
transferkatheter kunnen gebruikt worden om te bepalen wanneer de plaatsings-/transferkatheter gelijkligt met
de tip van de geleidekatheter.

Zodra de proefembryoprocedure is voltooid verwijdert u zowel de proeftransfer- als de geleidekatheter en gooit
u deze weg.
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WIJZE 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.

SOFT-PASS™ FORS@KSKATETERSETT FOR EMBRYOOVERF@RING

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Soft-Pass™ forsokskatetersettene for embryooverfering bestar av et matchet sett av foringsk og forseksk
Forsgkskatetrene har en lukket spiss og fas med eller uten EchoTip-bénd. Bade foringskatetrene og forsakskatetrene
har merker for a forenkle plasseringen.
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TILTENKT BRUK / INDIKASJON FOR BRUK
Soft-Pass™ forsgkskatetersettene for embryooverfaring brukes til forsoksembryooverfgringsprosedyrer (simulerte) for
& hjelpe til med a verifisere katetertilgang og -posisjonering for en embryooverfaringsprosedyre.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen skal ikke brukes dersom det forekommer:
« Aktiv bekkeninfeksjon
« Kjennssykdom
- Graviditet
« Intrauterint prevensjonsmiddel
« Perforering av livmor

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

« Det kan oppstd infeksjon som felge av bakteriekontaminasjon av anordningen under vaginal manipulering. Dette
kan fare til urinveisinfeksjon, bekkenbetennelse eller livmorsinfeksjon. For a 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 folges ngye.

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

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

BRUKSANVISNING

. Plasser pasienten i litotomileie eller genupektoral stilling.

. For inn vaginalspekulum for & blotte cervix.

. Om @nskelig plasseres obturator (4,4 Fr eller mindre i diameter) i feringskateteret for a forenkle passering
gjennom cervix.

For foringskateteret gjennom cervix. MERK: Foringskateteret har merker som forenkler riktig plassering.

Huvis det er aktuelt, fiern obturatoren for plassering av forsekskateteret. MERK: Ultralyd kan brukes til & finne
tuppen pa overfgringskateteret. Noen katetre er utstyrt med EchoTip-band for bedre visualisering under ultralyd.
Sett for inn i fering . MERK: For: eteret har merker som forenkler riktig plassering.
Blekkmerker nzer muffen pé innferings-/overferingskateteret kan brukes til a fastsla nar innferings-/
overferingskateteret er i flukt med tuppen pé feringskateteret.

Nar forsoksembryooverferingsprosedyren er fullfert, fierner du bade forsoksk og foringsk tog
kasserer dem.
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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, tort og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er
skadet.

REFERANSER
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.



ZESTAWY CEWNIKA DO PRZENOSZENIA PROBNEGO ZARODKOW
SOFT-PASS™

PRZESTROGA: Zgodnie z p federal Stanéw Zjed ych sprzedaz opisy go urzad:
moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadajacej
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Zestawy cewnika do przenoszenia prébnego zarodkéw Soft-Pass™ sktadaja sie z dopasowanego zestawu prowadnika
i prébnego cewnika do przenoszenia. Prébne cewniki do przenoszenia maja zamknietg koricowke i s dostepne

z opaska EchoTip lub bez tej opaski. Oba prowadniki i prébne cewniki do przenoszenia maja oznaczenia, ktére
utatwiajg umiejscowienie.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA

Zestawy cewnika do przenoszenia probnego Soft-Pass™ sg uzywane do prébnych (symulowanych) zabiegow
przenoszenia zarodkéw w ramach wsparcia kontroli dostepu i umiejscowienia cewnika przed rzeczywistym
zabiegiem przenoszenia zarodkow.

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

OSTRZEZENIA
Brak znanych

$RODKI OSTROZNOSCI

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

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

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

INSTRUKCJA UZYCIA

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

Wiozy¢ wziernik pochwowy, aby uwidocznic¢ szyjke macicy.

W razie potrzeby mozna umiesci¢ mandryn (o $rednicy 4,4 Fr lub mniejszej), aby utatwic przejécie przez szyjke
macicy.

Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy przez szyjke macicy. UWAGA: Cewnik prowadzacy posiada oznaczenia
ufatwiajace prawidtowe umiejscowienie.
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5. Usuna¢ mandryn przed umieszczeniem cewnika do prébnego przenoszenia (w stosownych przypadkach).
UWAGA: Koricowke cewnika do przenoszenia mozna zlokalizowac przy pomocy obrazowania
ultrasonograficznego. Niektdre cewniki maja opaski EchoTip utatwiajgce wizualizacje przy pomocy obrazowania
ultrasonograficznego.

Wprowadzi¢ prébny cewnik do przenoszenia do cewnika prowadzacego. UWAGA: Probny cewnik do
przenoszenia posiada oznaczenia utatwiajace prawidtowe umiejscowienie. Przy pomocy znacznikéw w poblizu
ztaczki cewnika do podawania/przenoszenia mozna okresli¢, czy cewnik do podawania/przenoszenia jest
zréwnany z koficéwka cewnika prowadzacego.

Po zakoniczeniu zabiegu przenoszenia zarodkéw nalezy usunac cewnik do prébnego przenoszenia oraz cewnik
prowadzacy i odpowiednio je zutylizowac.

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.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie do$wiadczen lekarzy i/lub ich publikacji.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela
handlowego firmy Cook.

PORTUGUES

CONJUNTOS DE CATETERES PARA TRANSFERENCIA DE SIMULAGAO DE
EMBRIOES SOFT-PASS™

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

Os conjuntos de cateteres para transferéncia de simulacao de embrides Soft-Pass™ consistem num cateter para
transferéncia de simulacao e guia correspondente. Os cateteres para transferéncia de simulacao tém uma ponta
fechada e estao disponiveis com ou sem um elastico EchoTip. O cateteres para transferéncia de simulagao e a guia
tém ambos marcag¢oes para auxiliar no posicionamento.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

Os conjuntos de cateteres para transferéncia de simulacao de embri6es Soft-Pass™ sao utilizados para procedimentos
de transferéncia de simulagao (simulada) de embrides para ajudar a verificar o acesso do cateter e o posicionamento
antes de um procedimento de transferéncia de embrides.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo nao deve ser utilizado na presenca de:
« Infecdo pélvica ativa
« Doenca sexualmente transmissivel
« Gravidez
« Dispositivo intrauterino
« Perfuracao uterina

ADVERTENCIAS
Nao séo conhecidas



PRECAUGOES

« Pode ocorrer infegdo devido a contaminagéo bacteriana durante a manipulagdo vaginal. Isto pode dar origem a
infecao do trato urinario (ITU), doenca inflamatdria pélvica (DIP) ou infecao uterina. Com o objetivo de minimizar a
ocorréncia destas infecoes, 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 ttero 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.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Coloque a paciente em posicao de litotomia ou genupeitoral.

2. Insira o espéculo vaginal para expor o colo do ttero.

3. Se desejado, coloque o obturador (4,4 Fr ou menos de didmetro) dentro do cateter-guia para ajudar a atravessar
o colo do utero.
Introduza o cateter-guia através do colo do utero. NOTA: O cateter-guia tem marcagdes para auxiliar no
posicionamento adequado.
. Se aplicavel, retire o obturador antes da colocagao do cateter para transferéncia de simulagdo. NOTA: Podem
ser utilizadas imagens ecograficas para localizar a ponta do cateter para transferéncia. Alguns cateteres estdo
equipados com elasticos EchoTip para melhorar a visualizagao ecografica.
Introduza o cateter para transferéncia de simulagao dentro do cateter-guia. NOTA: O cateter para transferéncia
de simulagao tem marcagoes para auxiliar no posicionamento adequado. As marcas de tinta junto do conector
do cateter de administracao/transferéncia podem ser utilizadas para determinar quando a administracao/
transferéncia é irrigada com a ponta do cateter-guia.
Assim que o procedimento de transferéncia de simulacao de embrides esteja completo, remova ambos os
cateteres (de transferéncia de simulagao e guia) e descarte-os.

APRESENTACAO

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

REFERENCIAS

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

SOFT-PASS™ EMBRYOOVERFORINGSKATETERSET FOR SIMULERING

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

»
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PRODUKTBESKRIVNING

Soft-Pass™ Embryodverféringskateterseten for simulering bestér av en ledarkateter och en éverforingskateter for
simulering som &r avsedda att anvandas tillsammans. Overféringskatetrarna fér simulering har en férsluten spets och
finns tillgéngliga med eller utan ett EchoTip-band. Bdde ledarkatetern och éverforingskatetern fér simulering har
markeringar for att underlatta placering.
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AVSEDD ANVANDNING/BRUKSANVISNING
Soft-Pass™ Embryodverféringskateterseten for simulering anvands for simulering vid embryodverféringsforfaranden
for att hjélpa till att verifiera kateteratkomst och placering innan ett embryoéverféringsforfarande.

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

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Infektion kan uppsta pa grund av bakteriell kontamination av anordningen under vaginal manipulering.
Detta kan resultera i urinvagsinfektion (UVI), inflammatoriska sjukdomar i lilla backenet, eller uterusinfektion.
Rekommendationer for att minimera férekomsten av sadan infektion omfattar anvandning av endast sédana
material som ar embryokompatibla, spolning av katetrarna och 6vriga tillbehdr med sterila, embryokompatibla
odlingssubstrat samt noggrann iakttagelse av sterila tekniker.
Blodning kan resultera frén trauma p.g.a. inforing av katetern genom livmoderhalsen. Sadant trauma har
rapporterats vara forbundet med lagre graviditetsfrekvens. En enkel och atraumatisk 6verféringsmetod har
observerats erbjuda basta forhallanden for framgéng.
« Embryooéverforingsforfarandet ska endast utforas av lakare som utbildats i assisterade reproduktionstekniker.

BRUKSANVISNING

. Placera patienten i litotomi- eller knabrostlage.

For in vaginalspekulum for att exponera livmoderhalsen.

Om sé 6nskas, placera obturatorn (4,4 Fr eller mindre diameter) in i ledarkatetern for att passera livmoderhalsen.
For in ledarkatetern genom livmoderhalsen. OBS! Ledarkatetern har markeringar for att underlatta korrekt
placering.

Om tillampligt, avldgsna obturatorn fére placeringen av 6verféringskatetern for simulering. OBS! Ultraljud
kan anvéndas for att lokalisera dverféringskateterns spets. Vissa katetrar @r utrustade med EchoTip-band for
forbattrad visualisering under ultraljud.

For in dverforingskatetern fér simulering i ledarkatetern. OBS! Overféringskatetern for simulering

har markeringar for att underlétta korrekt placering. Blackmarkeringar néra fattningen pa inforings-/
overforingskatetern kan anvéndas for att faststalla nar inforings-/Gverforingskatetern ar i jamnhojd med
ledarkateterns spets.

Nar simuleringen vid embryoéverforingsforfarandet ar klar, avldgsna bade overféringskatetern for simulering
samt ledarkatetern och kassera.
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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 dr skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lakare och (eller) deras publicerade litteratur.
Kontakta din lokala Cook-aterforséljare for information om tillgénglig litteratur.
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