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EMBRYO TRANSFER CATHETER

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, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™,
and Soft-Pass™ EchoTip. Embryo transfer catheter sets are comprised of a transfer
catheter and a guide catheter.

INTENDED USE / INDICATION FOR USE
Used to place 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
« Confirmed or suspected 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.

« Bleeding may occur as a result of trauma due to insertion of the catheter through
the cervix.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

One-step embryo transfer

Place patient in a lithotomy or knee/chest position.

Insert vaginal speculum to expose cervix.

Insert transfer catheter into guide catheter.

Attach syringe to luer-style fitting of transfer catheter and follow laboratory
procedure for loading embryos into catheter.

NOTE: The media column may be interrupted by unintended air during
aspiration due to inherent properties of the media used to support the embryo.
Retract transfer catheter until distal tip is level with, or inside, the distal tip of
guide catheter.

Insert catheters through the cervix.

NOTE: Some guide catheters have markings or positioners to aid proper
placement. Ink marks near hub of delivery/transfer catheter can be used to
determine when delivery/transfer catheter is flush with tip of guide catheter.
Advance transfer catheter until the tip is in desired location within the uterine
cavity.

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.

Expel embryos into the uterine cavity.

Remove catheters and check for embryo retention.
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Two-step embryo transfer

Place patient in a lithotomy or knee/chest position.

Insert vaginal speculum to expose cervix.

If applicable, place obturator into guide catheter to aid in traversing the cervix.
Insert guide catheter through cervix.

NOTE: Some guide catheters have markings or positioners to aid proper
placement.

If applicable, remove obturator prior to placement of transfer catheter.

Attach syringe to luer-style fitting of transfer catheter and follow laboratory
procedure for loading embryos into catheter.

NOTE: The media column may be interrupted by unintended air during
aspiration due to inherent properties of the media used to support the
embryo.

Insert transfer catheter into guide catheter.

Advance transfer catheter until the tip is in desired location within the uterine
cavity.

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.

Expel embryos into the uterine cavity.

10. Remove catheters and check for embryo retention.

NOTE: One cell MEA tested and passed with 80% or greater blastocyst
development within 96 hrs. USP Endotoxin (LAL) tested and passed with 20
EU or less per device.

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.

KATETR PRO EMBRYOTRANSFER

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
lékaiim nebo na predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™ a
Soft-Pass™ EchoTip. Soupravy katetri pro embryotransfer sestavaji z katetru pro
transfer a vodiciho katetru.

URCENE POUZITI/INDIKACE POUZITI

Pouzivaji se k umisténi embryi oplodnénych in vitro (IVF) do délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE
Prostiedek se nesmi pouzivat v pfipadé:
« aktivni panevni infekce
« pohlavné pienosné choroby
« téhotenstvi
« potvrzeného nitrodélozniho téliska nebo podezieni na né
« perforace délohy

VAROVANI

Nejsou zndma

UPOZORNEN{

« Béhem vaginalni manipulace mtize v diisledku bakterialni kontaminace
nastroje dojit k infekci. To miize vést k infekci mocovych cest (UTI), k panevnimu
zanétlivému onemocnéni (PID) nebo k infekci délohy.

« V pribéhu zavadéni katetru déloznim hrdlem muze dojit k poranéni a tim ke
krvaceni.

« Embryotransfer sméji provadét pouze |ékafi vyskoleni v technikach asistované
reprodukce.

NAVOD K POUZITI

Embryotransfer provedeny v jednom kroku

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

Zavedte vaginalni zrcadlo a exponujte délozni hrdlo.

Zavedte aplika¢ni katetr do vodiciho katetru.

Pripojte stiikacku ke spojce typu luer katetru pro transfer a laboratornim
postupem zalozte embrya do katetru.

POZNAMKA: Kontinuélni proud kultivaéniho média méze byt béhem aspirace
nechténé prerusen vzduchem v dusledku pfirozenych vlastnosti média
pouzivaného k udrzeni embrya.

Stahnéte katetr pro transfer zpét, az bude jeho distalni hrot vyrovnan s
distalnim hrotem nebo uvnitf distélniho hrotu vodiciho katetru.

Zavedte katetry déloznim hrdlem.

POZNAMKA: Nékteré vodici katetry maji znacky nebo polohovace na pomoc
pfi spravném 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.

Posouvejte katetr pro transfer, az jeho hrot dosdhne pozadované polohy v
délozni dutiné.
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POZNAMKA: K vyhledani hrotu katetru pro transfer se mize pouzit ultrazvuk.
Neékteré katetry jsou vybaveny prouzky EchoTip® pro lepsi vizualizaci
ultrazvukem.

8. Vytlacte embrya do délozni dutiny.

9. Vyjméte katetry a zkontrolujte, zda embrya nezUstala v katetru.

Embryotransfer provedeny ve dvou krocich
1. Ulozte pacientku do litotomické polohy nebo do polohy na kolenou a horni
¢asti hrudniku.
2. Zavedte vaginalni zrcadlo a exponujte délozni hrdlo.
3. Pokud je to aplikovatelné, zavedte obturator do vodiciho katetru na pomoc pfi
priichodu déloznim hrdlem.
4. Zavedte vodici katetr déloznim hrdlem.
POZNAMKA: Nékteré vodici katetry maji znacky nebo polohovace na pomoc
pfi spravném umisténi.
5. Pokud je to aplikovatelné, pred zavedenim katetru pro transfer vyjméte
obturator.
6. Piipojte stiikacku ke spojce typu luer katetru pro transfer a laboratornim
postupem zalozte embrya do katetru.
POZNAMKA: KontinuaIni proud kultiva¢niho média miize byt béhem aspirace
nechténé prerusen vzduchem v dasledku pfirozenych vlastnosti média
pouzivaného k udrzeni embrya.
7. Zavedte katetr pro transfer do vodiciho katetru.
8. Posouvejte katetr pro transfer, az jeho hrot dosdhne pozadované polohy v
délozni dutiné.
POZNAMKA: K vyhledani hrotu katetru pro transfer se mlize pouzit
ultrazvuk. Nékteré katetry jsou vybaveny prouzky EchoTip pro lepsi vizualizaci
ultrazvukem.
9. Vytlacte embrya do délozni dutiny.
10. Vyjméte katetry a zkontrolujte, zda embrya nezstala v katetru.
POZNAMKA: U ého jednobunécného mysiho embrya MEA (mouse
embryo assay) byla Gspésnost vyvoje blastocysty do 96 hodin 80 % nebo
vice. Test USP na obsah bakterialnich endotoxinti (LAL) byl absolvovan
s uspés i 20 ekvival ich jed k nebo méné na jeden prostredek.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem.
Urceno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny.
Nepouzivejte vyrobek, 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 zku3enostech lékaft a (nebo) na jejich
publikované odborné literature. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte na
svého nejblizsiho obchodniho zéstupce spolecnosti Cook.

EMBRYOTRANSFERERINGSKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges
af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™ og
Soft-Pass™ EchoTip. Embryotransfereringskateterszet bestér af et overforselskateter
og en kateterleder.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Anvendes til at anbringe in-vitro fertiliserede (IVF) embryoer i uterus.

KONTRAINDIKATIONER
Dette produkt mé ikke anvendes ved tilstedevaerelse af:
« Aktiv infektion i pelvis
« Seksuelt overfart sygdom
« Graviditet
« Bekraeftet eller mistanke om intrauterin anordning
- Uterinperforation

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

« Der kan opstar infektion som falge af bakteriel kontamination af anordningen
under vaginal manipulation. Dette kan resultere i urinvejsinfektion,
baekkenbetaendelse eller infektion i livmoderen.

« Bladning kan forekomme som et resultat af traume pga. indfering af kateteret
gennem cervix.

+ Embryotransferingsprocedurer mé kun udferes af lzeger med uddannelse i
teknikker til assisteret reproduktion.

BRUGSANVISNING
Embryotransferering i ét trin

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

2. Indszet vaginalspekulum for at eksponere cervix.

3. For overforselskateteret ind i kateterlederen.

4. Fastger sprojten til overfarselskateterets luer-type fitting, og folg laboratoriets
procedure til placering af embryoer i kateteret.
BEMZARK: Mediestrommen kan blive afbrudt af utilsigtet luft under aspiration
pa grund af de iboende egenskaber ved de medier, der bruges til at
understgtte embryoet.

5. Traek overforselskateteret tilbage, indtil den distale spids ligger pa linje med,
eller ligger inde i, kateterlederens distale spids.

6. Indfer katetrene gennem cervix.
BEMARK: Nogle kateterledere er forsynet med markeringer eller har
placeringsanordninger som en hjelp til korrekt anleeggelse. Blaekmaerker
teet pa indferings-/overforselskateterets muffe kan bruges til at bestemme,
hvornar indferings-/overforselskateteret ligger pa linje med kateterlederens
spids.

7. For overforselskateteret fremad, indtil spidsen ligger pa det enskede sted i
uterus.
BEMZARK: Anvend eventuelt ultralyd til at lokalisere overforselskateterets
spids. Nogle katetre er forsynet med EchoTip® bénd, der forbedrer
visualiseringen under ultralyd.

8. Tilfor embryoer til uterus.

9. Fjern katetrene, og kontrollér, om der er embryoretention.

Embryotransferering i to trin
1. Lejr patienten i lithotomi- eller knae/bryst leje.
2. Indszet vaginalspekulum for at eksponere cervix.
3. Hvis relevant, placeres obturatoren i kateterlederen som en hjaelp, nar cervix
passeres.
4. Indfer kateterlederen gennem cervix.
BEMZARK: Nogle kateterledere er forsynet med markeringer eller har
placeringsanordninger som en hjeelp til korrekt anleeggelse.
5. Hvis relevant, fjernes obturatoren, inden overforselskateteret anlaegges.
6. Fastger sprojten til overfarselskateterets luer-type fitting, og folg laboratoriets
procedure til placering af embryoer i kateteret.
BEMZARK: Mediestrommen kan blive afbrudt af utilsigtet luft under aspiration
pa grund af de iboende egenskaber ved de medier, der bruges til at
understgtte embryoet.
7. For overforselskateteret ind i kateterlederen.
8. For overforselskateteret fremad, indtil spidsen ligger p& det enskede sted
i uterus.
BEMARK: Anvend eventuelt ultralyd til at lokalisere overforselskateterets
spids. Nogle katetre er forsynet med EchoTip-band, der forbedrer
visualiseringen under ultralyd.
9. Tilfer embryoer til uterus.
10. Fjern katetrene, og kontrollér, om der er embryoretention.
BEMZ/RK: Testet med encellet MEA og bestod testen med 80 % eller stgrre
blastocystudvikling inden for 96 timer. Testet med den af USP-godkendte
LAL-test for bakterielle endotoksiner og bestod testen med 20 EU’er eller
derunder pr. produkt.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma
ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares merkt, tort og
keligt. Undga eksponering for lys i leengere 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 leegers publicerede
litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa information om
tilgeengelig litteratur.

DEUTSCH

EMBRYOTRANSFERKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™
und Soft-Pass™ EchoTip. Embryotransferkatheter-Sets bestehen aus einem
Transferkatheter und einem Flihrungskatheter.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATION
Zum Einbringen in vitro befruchteter (IVF) Embryonen in die Gebarmutterhohle.

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

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Durch bakterielle Verunreinigungen des Produkts wahrend der vaginalen
Manipulation kann es zu Infektionen kommen. Dadurch kann es zu
Harnwegsinfektionen, entziindlichen Beckenerkrankungen oder intrauterinen
Infektionen kommen.

« Durch Trauma beim Einfiihren des Katheters durch den Muttermund kann es zu
Blutungen kommen.

- Das Embryotransfer-Verfahren darf nur durch Arzte mit einer Ausbildung in
Techniken der assistierten Reproduktion durchgefiihrt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Embryotransfer in einem Schritt

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

Ein Vaginalspekulum einfiihren und den Muttermund exponieren.

Den Transferkatheter in den Fiihrungskatheter einfiihren.

Eine Spritze am Luer-Anschluss des Transferkatheters anbringen und das im

Labor Ubliche Verfahren zum Laden von Embryonen in den Katheter befolgen.

HINWEIS: Die Medienséule kann wahrend der Aspiration aufgrund der

inhdrenten Eigenschaften der zur Unterstiitzung des Embryos verwendeten

Medien durch unbeabsichtigten Lufteinschluss unterbrochen werden.

. Den Transferkatheter zurlickziehen, bis seine distale Spitze blindig mit bzw.

innerhalb der distalen Spitze des Fiihrungskatheters liegt.

Die Katheter durch den Muttermund einfiihren.

HINWEIS: Manche Fiihrungskatheter sind mit Markierungen oder

Positionierern versehen, um die korrekte Platzierung zu erleichtern. Anhand

der aufgedruckten Markierungen nahe am Ansatz des Platzierungs-/

Transferkatheters kann abgelesen werden, wann der Platzierungs-/

Transferkatheter biindig mit der Spitze des Fiihrungskatheters abschlief3t.

. Den Transferkatheter vorschieben, bis seine Spitze an der vorgesehenen Stelle
in der Gebarmutterhéhle liegt.
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HINWEIS: Zur Lokalisierung der Spitze des Transferkatheters kann Ultraschall
eingesetzt werden. Manche Katheter sind zur besseren Sichtbarkeit im
Ultraschallbild mit EchoTip® Bandern versehen.

8. Die Embryonen in die Gebarmutterhchle ausstoBen.

9. Die Katheter entfernen und auf zuriickbehaltene Embryonen priifen.

Embryotransfer in zwei Schritten
1. Die Patientin in die Steinschnitt- oder Knie-Brust-Lage bringen.
2. Ein Vaginalspekulum einfiihren und den Muttermund exponieren.
3. Gdf. zur leichteren Durchquerung des Muttermundes den Obturator in den
Fiihrungskatheter einlegen.
4. Den Fihrungskatheter durch den Muttermund einfiihren.
HINWEIS: Manche Fihrungskatheter sind mit Markierungen oder
Positionierern versehen, um die korrekte Platzierung zu erleichtern.
5. Ggf. den Obturator entfernen, bevor der Transferkatheter eingebracht wird.
6. Eine Spritze am Luer-Anschluss des Transferkatheters anbringen und das im
Labor tbliche Verfahren zum Laden von Embryonen in den Katheter befolgen.
HINWEIS: Die Mediensaule kann wéhrend der Aspiration aufgrund der
inharenten Eigenschaften der zur Unterstiitzung des Embryos verwendeten
Medien durch unbeabsichtigten Lufteinschluss unterbrochen werden.
7. Den Transferkatheter in den Fiihrungskatheter einfiihren.
8. Den Transferkatheter vorschieben, bis seine Spitze an der vorgesehenen Stelle
in der Gebarmutterhohle liegt.
HINWEIS: Zur Lokalisierung der Spitze des Transferkatheters kann Ultraschall
eingesetzt werden. Manche Katheter sind zur besseren Sichtbarkeit im
Ultraschallbild mit EchoTip Bandern versehen.
9. Die Embryonen in die Gebarmutterhchle ausstoBen.
10. Die Katheter entfernen und auf zurtickbehaltene Embryonen priifen.
HINWEIS: Einzell-MEA getestet und mit 80 % oder mehr Blastocystenrate
innerhalb von 96 Stunden den Test b den. USP-End in (LAL) g
und mit 20 EUs oder weniger pro Produkt den Test bestanden.

LIEFERFORM

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

QUELLEN

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

EAAHNIKA

KAGETHPAX META®OPAXZ EMBPYQN

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpémnel tnv nwAnon
AUTIG TNG CUCKEVKG HOVOV OF 1aTpd 1} Katomv VTOARG tatpou (1 and
emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AdBet TV KatdAAnAn adeia).

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™ kat
Soft-Pass™ EchoTip. Ta 0€T KaBeTpwv HETAPOPAS EPBPUWV amoTtehouvTal and
£vav KaBEeTrpa HETaPOPAC Kat £vav odnyd kabetripa.

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI / ENAEIZH XPHZHZ
XpnotpomolovvTal yia tnv tomobétnon in vitro yovipomomnpévwy (IVF) epBpowv
OTNV KOINGTNTA TG MATPAG.

ANTENAEIZEIZ
Auth n cuokeur| Sev Ba PETEL va XPNOIUOTIOLEITAL EAV UTTAPXEL:
« Evepyn Moipwén tng muéhou
« e€0UONIKA HETASIBOPEVN VOOOG
« Konon
« EmBepaiwpévn 1) mBavoroyoUpevn Tapousia eVOOHRTPIAE CUOKEUNG
« Alatpnon Tng prTpag

MPOEIAOMNOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NMPO®YAAZEIX

« Evdéxetat va mapouciaoTtel Aoipwén Adyw Baktnplakrg HOAUVONG TNG CUCKEUNG
KaTA T SIAPKELX TOU XEIPIOHOU Tou KOAToU. EvEéxeTat va mpokAnBei Aoipwén
™G oupoPdPou 0dou (UTI), Aeypovwdng vooog tng muéhou (PID) 1y Aoipwén tng
uTpPac.

« Evéxetal va mapouciaoTel aipoppayic we amoTEAESHA TPAVPATIOHOU amnd Ty
£l0aywyr} Tou KABeTApa péow Tou TpayniAou.

« H Sadikaoia petapopdg epPpuwv Ba mpémel va Sievepyeital pdvov amd 1atpoug
EKTIAUISEVPEVOUG OE TEXVIKEG UTTORONONONG TG AVaITapaywyr|G.

OAHTIEX XPHIHE

Metagpopa epBpuwv evog fipartog

TomoBetriote TV acBevr| og Béon AiBotoprg 1y o€ Béon yovatog-Bwpakoc.
EloaydyeTe KOATOOKOTTIO Yla TNV amoKdAuyn Tou Tpaxriiou.

Eloaydyete Tov KaBETHpa HETAPOPAG HEGa aTOV 08nyo Kabetrpa.
MpocapTAOTE TN CUPLYYa OTO EEGPTNHA AoPAAIoNG TUTTOU Luer Tou kabetripa
HETapopAg kat akohoubnoTe TNV epyactnpiakn Sladikacia yla m @dptwon
£UPPLWY oTOV KABETHPA.

THMEIQZH: H 0Tr)An Tou KAAIEPYNTIKOL péoou pmopei va Stakorel and
akoUo10 aépa Katd TN SIAPKELA TNG avappo@nong Aoyw TwV EYYEVOV
1810TATWY TOU KAAMEPYNTIKOU HETOU TTOU XPNOIHOTIOLEITAL YIa TNV UTTOCTHPIEN
Tou guppuou.

ATIOCUPETE TOV KABETHPA HETAPOPAG HEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO va Bpedei 0To
{610 emimedo 1 péoa oTo TEPIPEPIKO AKPO TOL 0SNYoL KaBeTrPa.

Elcaydyete Toug KaBETHPEG HECW TOL TPayfiAou.

THMEIQZH: Oplopévol KaBETHPES £XOUV ONUAVOELS 1} TPOWBNTEG TTou
BonBolv otn owoth Tomobétnon. Ot GNUAVOELG HE PHEAAVI KOVTA OTOV OPPAAO
TOu KaBeTpa TOMOBETNONG/HETAPOPAG HITOPOUV Va XPNGIHOTToINBovV yia

Vo TPOOSI0PIOTEL IOTE 0 KABETAPAC TOMOBETNONG/HETAPOPAG Eival OTO iS10
enimedo pe To Akpo Tou 08nyou KabeTrpa.

MpowBroTe Tov kaBeTrpa peTapopdg péxpt va Bpebei To dkpo otnv
emBupntA B£0on evtdg TG KOINGTNTAG TNG HATPAG.

IHMEIQZH: Mmopei va xpnotpomnotnBei umépnxog yia ToV EVIOMOUOG Tou
dKpou Tou Kabetrpa HeTapopdg. Optopévol Kabetripec Slabétouv SakTuhioug
EchoTip® yia evioxuon tng ameikoviong He UTiEPriXouG.

E€wBnote Ta épuPpua otV KOINGTNTA TNG HATPAG.

A@alpEoTe TOUG KABETHPEG Kat ENEYETE AV £ouv TTapapeivel EuPpua.
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Metag@opa epfpuwv §Uo Budtwv
. TomoBetrioTe TV a0Bevr) o€ Béon MiBotopn¢ fj o€ B€on yovatoc-0wpakog.

EloaydyeTe KOATOOKOTTIO Yla TNV amoKdAuyn Tou Tpaxriiou.

Edv epapudletal, TOMOBETAOTE TO EMMWUATIKO GTOV 08nyo KabeTrpa yia va
uroPonBrioete T SiENeucn amo Tov TpdxnAo.

Elcaydyete Tov 08nyo KabeTrpa péow Tou Tpaxriou.

THMEIQZH: Oplopévol KaBEeTHPEG £XOUV ONUAVOELS I} TPOWONTEG TToU
BonBolv otn cwoth Tomobétnon.

Edv epappodletal, apalpéoTe TO EMMWUATIKO TIPIV Ao TNV TOMoBETnon Tou
KaBeTrpa HETAPOPAG.

MpPocapPTAOTE TN CUPIYYa OTO EEGPTNHA aoPAAIoNG TUTTOL Luer Tou kabetripa
HETAPOPAE Kal akoAouBRoTe TNV epyactnplakr Sladikasia yla t @dptwon
euBpLwV oTov KabeTrpa.

THMEIQZH: H 0tr)An Tou KaAgPYNTIKOL péoou pmopei va Stakormei and
aKoUOI0 aépa Katd Tn SIGPKEL TNG avappd@nong AOyw Twv £yYEVWV
1810TATWY TOU KAAMEPYNTIKOU HETOU TTOU XPNOIHOTIOLETAL YIa TNV UTTOCTHPIEN
TOU guppLOL.

Elcaydyete Tov KABETHpa HETAPOPAC HETa oTOV 08Nyo KabeTrpa.
MpowBroTe Tov kaBeTrpa peTapopdg péxpt va Bpebei To dkpo otnv
emBupntA B£0on evtdg TG KOINGTNTAG TNG HATPAG.

IHMEIQZH: Mmopei va xpnotpomotndei umépnxog yla Tov EVIOMOHO Tou
dKpou Tou Kabetrpa HeTapopdg. Optopévol Kabetripe Slabétouv SakTuhioug
EchoTip yia evioxuon tng ameikoviong He UTIEPAXOUG.

E€wBnote Ta épuPpua otV KOINGTNTA TNG HATPAG.

10. AQaip£oTe TOug KABETAPES Kat ENEYETE £Gv €xouv apapeivel EpBpua.
THMEIQZH: NpaypatomotjOnke e§£Tacn He HOVOKUTTAPIKO EUBPUO TTOVTIKOU
(Mouse Embryo Assay, MEA) kat wg emruyia Tng £§£Taonc opiocTnKe mMocooTo
oxnpaticpol BAacToKUGTNG 80% 1) pEYaAUTEPO EVTOG 96 wpwv. H ouokeun
népaoce T SoKipacia evéotofivng kata USP (LAL) pe amotéAeopa 20 EU iy
AlyOTEPO Vi GUCKEVR.

TPOMOX AIAGEZHZ

MapéxeTal amooTEPWHEVO PE aéplo 0&eidlo Tou alBuleviou og ATOKOANOUMEVESG
ouokevaoieg. Mpoopiletal yia pia xprion. ZT€ipo, epocov n cuokevacia Sev €xel
avolxTei kat Sev €xel uMTOOTET {ntd. Mn XpNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV EAV UTTAPXEL
apiBolia yia tn oTelpdTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEWVO, NP0 Kal SpOsEPO
XWPO. AMopeVYETE TV apatetapévn ékBeon oto ewe. Katd v agaipgon amé
OuoKevaoia, eMOswpeite To MPOIOV yla va BeBaiwBeite 6Tt Sev éxel umooTei (nuid.
BIBAIOTPA®IA
AuTég ot 08nyieg xpriong Pacifovtal oTnv eumelpia amod 1aTPoug Kat () T
Snpooteupévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBEeiTe OTOV TOTIKSO GAG AVTITPOCWTTO
niwAogwv ¢ Cook yla mMAnpo@opieg oxeTIKA pe T StaBéoiun BiPAoypapia.

CATETER 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

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™y
Soft-Pass™ EchoTip. Los equipos de catéteres de transferencia de embriones se
componen de un catéter de transferencia y un catéter guia.

INDICACIONES DE USO
Para la introduccion 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
« Presencia confirmada o sospecha de presencia de 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.

« Pueden presentarse hemorragias producidas por traumatismos causados durante
la introduccién del catéter a través del cuello uterino.

« El procedimiento de transferencia de embriones solamente deben realizarlo
meédicos con formacién en técnicas de reproduccion asistida.

INSTRUCCIONES DE USO

Transferencia de embriones en un paso

Coloque a la paciente en posicién de litotomia o en posicién genupectoral.
Introduzca un espéculo vaginal para dejar al descubierto el cuello uterino.
Introduzca el catéter de transferencia en el catéter guia.

Acople la jeringa a la conexidn tipo luer del catéter de transferencia y siga el
procedimiento del laboratorio para cargar embriones en el catéter.

NOTA: La columna de medios puede interrumpirse por la entrada no
intencionada de aire durante la aspiracion, debido a las propiedades
inherentes de los medios utilizados para mantener el embrion.

Retraiga el catéter de transferencia hasta que la punta distal esté alineada con
la punta distal del catéter guia o dentro de ella.
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6. Introduzca los catéteres a través del cuello uterino.
NOTA: Algunos catéteres guia tienen marcas o posicionadores para facilitar la
colocacion correcta. Las marcas de tinta situadas cerca del conector del catéter
de implantacion o de transferencia pueden utilizarse para determinar cuando
el catéter de implantacion o de transferencia estd alineado con la punta del
catéter guia.

7. Haga avanzar el catéter de transferencia hasta que la punta esté en el lugar
deseado dentro de la cavidad uterina.
NOTA: Puede utilizarse ecografia para localizar la punta del catéter de
transferencia. Algunos catéteres tienen bandas EchoTip® para mejorar la
visualizacion en la ecografia.

8. Expulse los embriones al interior de la cavidad uterina.

9. Extraiga los catéteres y compruebe que no queden embriones en ellos.

Transferencia de embriones en dos pasos
1. Coloque a la paciente en posicion de litotomia o en posiciéon genupectoral.
2. Introduzca un espéculo vaginal para dejar al descubierto el cuello uterino.
3. Si procede, coloque el obturador en el catéter guia para facilitar el paso a
través del cuello uterino.
4. Introduzca el catéter guia a través del cuello uterino.
NOTA: Algunos catéteres guia tienen marcas o posicionadores para facilitar la
colocacion correcta.
5. Si procede, retire el obturador antes de colocar el catéter de transferencia.
6. Acople la jeringa a la conexion tipo luer del catéter de transferencia y siga el
procedimiento del laboratorio para cargar embriones en el catéter.
NOTA: La columna de medios puede interrumpirse por la entrada no
intencionada de aire durante la aspiracién, debido a las propiedades
inherentes de los medios utilizados para mantener el embrion.
7. Introduzca el catéter de transferencia en el catéter guia.
8. Haga avanzar el catéter de transferencia hasta que la punta esté en el lugar
deseado dentro de la cavidad uterina.
NOTA: Puede utilizarse ecografia para localizar la punta del catéter de
transferencia. Algunos catéteres tienen bandas EchoTip para mejorar la
visualizacién en la ecografia.
9. Expulse los embriones al interior de la cavidad uterina.
10. Extraiga los catéteres y compruebe que no queden embriones en ellos.
NOTA: Tras realizar una prueba con un embrién unicelular de ratén, este la
pasé con un desarrollo de blastocistos igual o superior al 80 % en un plazo de
96 horas. Se realizé una prueba de endotoxinas bacterianas USP (LAL), con
un resultado satisfactorio igual o inferior a 20 UE por dispositivo.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si

el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafio. No utilice el producto si

no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 ninguin dafno.

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.

FRANGAIS

CATHETER POUR 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 médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™ et
Soft-Pass™ EchoTip. Les sets de cathéter pour transfert d'embryons se composent
d’un cathéter de transfert et d'un cathéter guide.

UTILISATION/INDICATIONS
Utilisé pour déposer des embryons fécondés in vitro dans la cavité utérine.

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

AVERTISSEMENTS
Aucun 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.

+ Un saignement peut se produire suite a un traumatisme provoqué par l'insertion
du cathéter par le col de I'utérus.

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

MODE D’EMPLOI
Transfert d’embryons en une étape

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

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

3. Introduire le cathéter de transfert dans le cathéter guide.

4. Fixer une seringue au raccord de type Luer du cathéter de transfert et suivre le
protocole du laboratoire pour charger les embryons dans le cathéter.
REMARQUE : La colonne de milieu peut étre interrompue par de |'air présent
accidentellement pendant I'aspiration en raison des propriétés inhérentes du
milieu utilisé pour soutenir I'embryon.

5. Rétracter le cathéter de transfert jusqua ce que l'extrémité distale affleure, ou
soit a l'intérieure de l'extrémité distale du cathéter guide.

6. Introduire les cathéters dans le col de |'utérus.

REMARQUE : Certains cathéters guide peuvent comporter des repéres ou des
positionneurs pour faciliter la mise en place correcte. Les repéres a l'encre a
proximité de 'embase du cathéter de largage/transfert peuvent étre utilisés
pour déterminer quand le cathéter de largage/transfert affleure I'extrémité du
cathéter guide.

7. Avancer le cathéter de transfert jusqu’a ce que l'extrémité soit dans
I'emplacement voulu a l'intérieur de la cavité utérine.

REMARQUE : L'extrémité du cathéter de transfert peut étre localisée sous
échographie. Certains cathéters sont munis de bandes EchoTip® pour
améliorer la visualisation sous échographie.

8. Injecter les embryons dans la cavité utérine.

9. Retirer les cathéters et vérifier qu'aucun embryon n'est resté dans le cathéter.

Transfert d'embryons en deux étapes

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

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

3. Selon le cas, placer I'obturateur dans le cathéter guide pour franchir plus
facilement le col de I'utérus.

4. Introduire le cathéter guide par le col de l'utérus.
REMARQUE : Certains cathéters guide peuvent comporter des repéres ou des
positionneurs pour faciliter la mise en place correcte.

5. Selon le cas, retirer 'obturateur avant la mise en place du cathéter de transfert.

6. Fixer une seringue au raccord de type Luer du cathéter de transfert et suivre le
protocole du laboratoire pour charger les embryons dans le cathéter.
REMARQUE : La colonne de milieu peut étre interrompue par de |'air présent
accidentellement pendant I'aspiration en raison des propriétés inhérentes du
milieu utilisé pour soutenir I'embryon.

7. Introduire le cathéter de transfert dans le cathéter guide.

8. Avancer le cathéter de transfert jusqu’a ce que l'extrémité soit dans
I'emplacement voulu a l'intérieur de la cavité utérine.
REMARQUE : L'extrémité du cathéter de transfert peut étre localisée sous
échographie. Certains cathéters sont munis de bandes EchoTip pour améliorer
la visualisation sous échographie.

9. Injecter les embryons dans la cavité utérine.

10. Retirer les cathéters et vérifier qu'aucun embryon n'est resté dans le cathéter.
REMARQUE : Testé selon les tests d’embryotoxicité sur souris a I'étape
unicellulaire (MEA) avec au moins 80 % de développement du blastocyste
en 96 heures. Le dispositif a passé avec succés le test LAL de détection des
endotoxines USP (United States Pharmacopeia) avec un résultat de 20 UE
maximum par dispositif.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthylene, 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 &
la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage pour sassurer qu'il n'est pas
endommagé.

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.

MAGYAR

EMBRIOATULTETO KATETER

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal
vagy rendeletére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™ és
Soft-Pass™ EchoTip. Az embridatiiltet6 katéterkészletek egy atiiltet6 katéterbdl és
egy vezetSkatéterbdl allnak.

RENDELTETES/HASZNALATI JAVALLATOK
In vitro megtermékenyitett (IVF) embridknak a méhtirbe torténd visszalltetésére
szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkozt az alabbiak fennallasa esetén:
« Aktiv kismedencei fertézés
« Nemi Gton terjed6 betegség
« Terhesség
« lgazolt vagy vélt méhen beliili eszkoz
+ Méhperforacié

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK
« A hiivelyben térténé manipulalas soran az eszkdz bakterialisan szennyezédhet,
ez pedig fertézést okozhat. Ez huigyuti fertézést (UTI), kismedencei gyulladast
(PID) vagy méhen beluli fertézést idézhet el6.
« A katéter méhnyakon keresztiil térténé bevezetése soran okozott trauma vérzést
okozhat.
« Az embridatultetési eljarast kizarélag mesterséges megtermékenyitési
technikakban jartas orvos végezheti.
HASZNALATI UTASITAS
Egylépéses embridatiiltetés
1. Helyezze a beteget kémetszé vagy térd-mellkas helyzetbe.
2. A méhnyak feltardsahoz helyezze be a huvelytikrot.
3. Vezesse be az atliltetd katétert a vezetSkatéterbe.
4. Csatlakoztassa a fecskend6t az atliltetd katéter Luer-zaras végzédéséhez, és
kovesse az embriok katéterbe valé felszivasahoz hasznalatos laboratoriumi
eljarast.




MEGJEGYZES: Az embriét timogaté médium tulajdonsagai miatt az aspiracié
soran véletlenszertien levegd keriilhet a médiumoszlopba.

Huzza vissza az atiiltetd katétert addig, amig annak disztalis csticsa a
vezetSkatéter disztalis csucsaval egy szintbe vagy a vezetékakéter disztalis
csuicsanak belsejébe nem kerdil.

. Vezesse be a katétereket a méhnyakon keresztiil.

MEGJEGYZES: A vezetSkatéterek némelyikén jelzések vagy pozicionaldk
talalhatok a megfelelé behelyezés segitése céljabol. A betiltet6/atiiltetd
katéter konuszahoz kozeli jelzések révén megallapithato, hogy a bedilteté/
atliltetd katéter mikor van egy vonalban a vezetSkatéter csticsaval.

Nyomija el6re az étiiltetd katétert addig, amig annak cstcsa elér a kivant helyre
a méhron beldl.

MEGJEGYZES: Az atiiltet6 katéter csticsanak helymeghatarozésahoz
ultrahangos vizsgalat végezhetd. A katéterek némelyike EchoTip® gytirdvel
rendelkezik, mely fokozza a lathatdsagot az ultrahangos vizsgalat soran.

. Uritse az embridkat a méhiirbe.

. Tavolitsa el a katétereket, és ellenérizze, hogy nem maradt-e benniik embrié.
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Kétlépéses embridatiiltetés

1. Helyezze a beteget kémetsz6 vagy térd-mellkas helyzetbe.
. A méhnyak feltarasahoz helyezze be a hivelytiikrot.
Sziikség esetén helyezzen obturatort a vezet6katéterbe a méhnyakon
keresztuli athaladas megkonnyitéséhez.
. Vezesse be a vezet6katétert a méhnyakon keresztiil.
MEGJEGYZES: A vezetSkatéterek némelyikén jelzések vagy pozicionalok
talalhatok a megfelel6 behelyezés segitése céljabol.
Adott esetben tavolitsa el az obturatort az attiltetd katéter bevezetése el6tt.
Csatlakoztassa a fecskend6t az atiiltetd katéter Luer-zaras végzédéséhez, és
kovesse az embriok katéterbe val felszivasahoz hasznalatos laboratériumi
eljarast.
MEGJEGYZES: Az embriét timogaté médium tulajdonsagai miatt az aspiracié
soran véletlenszertien levegd keriilhet a médiumoszlopba.
. Vezesse be az 4tliltet6 katétert a vezetSkatéterbe.
Nyomija el6re az 4ttiltetd katétert addig, amig annak cstcsa elér a kivant helyre
a méhiron beldl.
MEGJEGYZES: Az 4tiiltets katéter csticsanak helymeghatarozaséahoz
ultrahangos vizsgalat végezhetd. A katéterek némelyike EchoTip gydirtivel
rendelkezik, mely fokozza a lathatosagot az ultrahangos vizsgalat soran.

9. Uritse az embridkat a méhdirbe.
10. Tavolitsa el a katétereket, és ellenérizze, hogy nem maradt-e benniik embrid.
MEGJEGYZES: Egysejtes egérembrion It és labb 80%-os
bl i fejlédési arannyal 96 6ran beliil. Az eszk6z az USP endotoxin
(LAL) tesztelés soran 20 EU vagy annal alacsonyabb értékkel felelt meg.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthlizhaté csomagoldsban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa
kétséges, ne hasznalja. S6tét, széraz, hlivos helyen tarolandé. Tartds megvilagitasa
kertilendd. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak
ellendrzésére, hogy nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitds orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook helyi
értékesitési képviseldje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERE PER EMBRIO TRANSFER

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita
del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a operatori
sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™ e
Soft-Pass™ EchoTip. | set con catetere per embrio transfer includono un catetere di
trasferimento e un catetere guida.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO
Utilizzato per depositare nella cavita uterina gli embrioni fecondati in vitro.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non va usato in presenza delle condizioni seguenti.
« Infezione pelvica in atto
- Malattia a trasmissione sessuale
- Gravidanza
« Presenza confermata o sospetta di spirale intrauterina
« 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.

« Il trauma imputabile all'inserimento del catetere attraverso la cervice pud
provocare sanguinamento.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
Embrio transfer a singolo passaggio

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

2. Inserire lo speculum vaginale per esporre la cervice.

3. Introdurre il catetere di trasferimento nel catetere guida.

4. Collegare la siringa al raccordo Luer del catetere di trasferimento e seguire la
procedura di laboratorio per caricare gli embrioni nel catetere.
NOTA - Durante l'aspirazione, |'aria indesiderata potrebbe interrompere la
colonna del mezzo di coltura, a causa delle proprieta intrinseche del mezzo di
coltura utilizzato per supportare l'embrione.

5. Ritirare il catetere di trasferimento finché la sua punta distale sia allo stesso
livello o all'interno della punta distale del catetere guida.

6. Introdurre i cateteri attraverso la cervice.
NOTA - Alcuni cateteri guida sono dotati di appositi contrassegni o
posizionatori di ausilio al corretto posizionamento. | contrassegni in prossimita
del connettore del catetere di inserimento/trasferimento possono essere
utilizzati per determinare quando il catetere di inserimento/trasferimento &
allo stesso livello della punta del catetere guida.

7. Fare avanzare il catetere di trasferimento fino a portarne la punta nella
posizione desiderata all'interno della cavita uterina.
NOTA - Per individuare la punta del catetere di trasferimento si pud impiegare
I'ecografia. Alcuni cateteri sono dotate di bande EchoTip® per migliorarne la
visualizzazione ecografica.

8. Depositare gli embrioni nella cavita uterina.

9. Rimuovere i cateteri e verificare I'assenza di embrioni.
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Embrio transfer a doppio passaggio
1. Collocare la paziente in posizione da litotomia o ginecologica.
2. Inserire lo speculum vaginale per esporre la cervice.
3. Se pertinente, introdurre I'otturatore nel catetere guida per facilitare
I'attraversamento della cervice.
4. Introdurre il catetere guida attraverso la cervice.
NOTA - Alcuni cateteri guida sono dotati di appositi contrassegni o
posizionatori di ausilio al corretto posizionamento.
5. Se pertinente, rimuovere |'otturatore prima di posizionare il catetere di
trasferimento.
6. Collegare la siringa al raccordo Luer del catetere di trasferimento e seguire la
procedura di laboratorio per caricare gli embrioni nel catetere.
NOTA - Durante I'aspirazione, |'aria indesiderata potrebbe interrompere la
colonna del mezzo di coltura, a causa delle proprieta intrinseche del mezzo di
coltura utilizzato per supportare l'embrione.
7. Introdurre il catetere di trasferimento nel catetere guida.
8. Fare avanzare il catetere di trasferimento fino a portarne la punta nella
posizione desiderata all'interno della cavita uterina.
NOTA - Per individuare la punta del catetere di trasferimento si pud impiegare
l'ecografia. Alcuni cateteri sono dotate di bande EchoTip per migliorarne la
visualizzazione ecografica.
9. Depositare gli embrioni nella cavita uterina.
10. Rimuovere i cateteri e verificare I'assenza di embrioni.
NOTA - Dispositivo sottoposto a test con embrioni monocellulari di topo,
superato con una percentuale di sviluppo a blastocisti dell’80% o superiore
entro 96 ore. Dispositivo sottoposto a LAL test per le endotossine batteriche
USP, superato con un risultato di 20 EU o meno per dispositivo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto e 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 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

EMBRYOTRANSFERKATHETER

LET OP: Volgens de federale geving van de igde Staten mag dit
hulg del uitsluitend worden ht door of in opdracht van een arts
(of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™ en
Soft-Pass™ EchoTip. Embryotransferkathetersets bestaan uit een transferkatheter
en een geleidekatheter.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE VOOR GEBRUIK
Wordt gebruikt om door in-vitrofertilisatie (IVF) verkregen embryo’s in de
baarmoederholte te plaatsen.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als er sprake is van:
- actieve bekkenontsteking
- een seksueel overdraagbare aandoening
« zwangerschap
« bevestigde of vermoede aanwezigheid van een 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.

« Er kan bloeding optreden als gevolg van letsel veroorzaakt door het inbrengen
van de katheter door de cervix.

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

GEBRUIKSAANWIZING
Embryotransfer in één stap
1. Leg de patiénte in steensnedeligging of knie-borstligging.
2. Breng een vaginaal speculum in om de cervix bloot te leggen.
3. Steek de transferkatheter in de geleidekatheter.
4. Bevestig een spuit aan de luer-fitting van de transferkatheter en volg de
laboratoriumprocedure voor het in de katheter opnemen van embryo’s.

NB: De continue stroom van het medium kan tijdens aspiratie worden
onderbroken door onbedoelde lucht, vanwege de inherente eigenschappen
van het medium dat wordt gebruikt om het embryo te ondersteunen.

5. Trek de transferkatheter terug totdat de distale tip gelijkligt met de distale tip
van de geleidekatheter of zich er binnenin bevindt.

6. Breng de katheters in door de cervix.
NB: Sommige geleidekatheters zijn voorzien van markeringen of positioners
om ze 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.

7. Voer de transferkatheter op totdat de tip zich op de gewenste plaats in de
baarmoederholte bevindt.
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 zichtbaarheid op het echobeeld.

8. Breng de embryo’s in de baarmoederholte in.

9. Verwijder de katheters en controleer of er geen embryo’s in de katheter zijn
achtergebleven.

Embryotransfer in twee stappen
1. Leg de patiénte in steensnedeligging of knie-borstligging.
2. Breng een vaginaal speculum in om de cervix bloot te leggen.
3. Indien van toepassing plaatst u de obturator in de geleidekatheter om de
cervix gemakkelijker te passeren.
4. Breng de geleidekatheter in door de cervix.
NB: Sommige geleidekatheters zijn voorzien van markeringen of positioners
om ze gemakkelijker correct te kunnen plaatsen.
5. Indien van toepassing verwijdert u de obturator alvorens de transferkatheter
te plaatsen.
6. Bevestig een spuit aan de luer-fitting van de transferkatheter en volg de
laboratoriumprocedure voor het in de katheter opnemen van embryo’s.
NB: De continue stroom van het medium kan tijdens aspiratie worden
onderbroken door onbedoelde lucht, vanwege de inherente eigenschappen
van het medium dat wordt gebruikt om het embryo te ondersteunen.
7. Steek de transferkatheter in de geleidekatheter.
8. Voer de transferkatheter op totdat de tip zich op de gewenste plaats in de
baarmoederholte bevindt.
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 zichtbaarheid op het echobeeld.
9. Breng de embryo’s in de baarmoederholte in.
10. Verwijder de katheters en controleer of er geen embryo’s in de katheter zijn
achtergebleven.
NB: Heeft de muizenembryo-assay (MEA) met eencellige embryo’s doorstaan
met als resultaat dat ten minste 80% van de embryo’s zich binnen 96 uur

tot blastocysten ontwikkelde. Heeft de USP-end (LAL-test)
doorstaan met een resultaat van 20 EU (end: i heden) of minder per
hulpmiddel.

WIZE 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 wanneer u het uit de
verpakking haalt, 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.

EMBRYOOVERF@RINGSKATETER

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™
og Soft-Pass™ EchoTip. Katetersett for embryooverfgring bestar av et
overfaringskateter og et faringskateter.

TILTENKT BRUK / INDIKASJON FOR BRUK
Brukes til plassering av embryoer i livmorhulen etter in vitro fertilisering (IVF) .

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen skal ikke brukes dersom det forekommer:
« Aktiv bekkeninfeksjon
+ Kjgnnssykdom
« Graviditet
« Bekreftet eller mistanke om intrauterint prevensjonsmiddel
« Perforering av livmor

ADVARSLER

Ingen kjente

FORHOLDSREGLER
+ Det kan oppsta infeksjon som falge av bakteriekontaminasjon av
anordningen under vaginal manipulering. Dette kan fre til urinveisinfeksjon,
bekkenbetennelse eller livmorsinfeksjon.
« Det kan oppsté bledning som felge av traume nér kateteret fores inn gjennom cervix.
« Prosedyren for embryooverfaring skal kun utfgres av leger med opplaering innen
teknikker for assistert reproduksjon.

BRUKSANVISNING
Ett-trinns embryooverforing

1. Plasser pasienten i litotomileie eller genupektoral stilling.

2. Fer inn vaginalspekulum for a blotte cervix.

3. Sett overforingskateteret inn i ledekateteret.

4. Fest sproyten til luer-type-koblingsstykket pa overforingskateteret, og folg
laboratoriets prosedyre for plassering av embryoer i kateteret.

MERKNAD: Middelsgylen kan bli avbrutt av utilsiktet luft under aspirasjon pa
grunn av iboende egenskaper hos middelet som brukes til 3 statte embryoet.

5. Trekk overfgringskateteret tilbake til den distale tuppen er pa linje med, eller
inne i, den distale tuppen pa feringskateteret.

6. For inn katetrene gjennom cervix.

MERKNAD: Noen fgringskatetre har merker eller plasseringsinstrumenter
som forenkler riktig plassering. Blekkmerker nzer muffen pa innferings-/
overforingskateteret kan brukes til & fastsla nar innferings-/
overfaringskateteret er i flukt med tuppen pa feringskateteret.

7. For frem overferingskateteret til tuppen er pa ensket plassering i livmorhulen.
MERKNAD: Ultralyd kan brukes til a finne tuppen pa overferingskateteret.
Noen katetre er utstyrt med EchoTip®-bénd for bedre visualisering under
ultralyd.

8. Stot embryoene ut i livmorhulen.

9. Fjern katetrene og se om det er embryoer igjen i kateteret.

To-trinns embryooverforing

1. Plasser pasienten i litotomileie eller genupektoral stilling.

2. For inn vaginalspekulum for & blotte cervix.

3. Hvis det er aktuelt, plasser obturatoren inn i feringskateteret for & forenkle
passering gjennom cervix.

4. For foringskateteret gjennom cervix.

MERKNAD: Noen faringskatetre har merker eller plasseringsinstrumenter som
forenkler riktig plassering.

5. Hvis det er aktuelt, fjern obturatoren for plassering av overferingskateteret.

6. Fest sprayten til luer-type-koblingsstykket pa overferingskateteret, og folg
laboratoriets prosedyre for plassering av embryoer i kateteret.

MERKNAD: Middelsgylen kan bli avbrutt av utilsiktet luft under aspirasjon pa
grunn av iboende egenskaper hos middelet som brukes til a stotte embryoet.

7. Sett overforingskateteret inn i ledekateteret.

8. For frem overforingskateteret til tuppen er pa gnsket plassering i livmorhulen.
MERKNAD: Ultralyd kan brukes til a finne tuppen pa overferingskateteret.
Noen katetre er utstyrt med EchoTip-band for bedre visualisering under
ultralyd.

9. Stot embryoene ut i livmorhulen.

10. Fjern katetrene og se om det er embryoer igjen i kateteret.

MERKNAD: Encellet MEA testet og bestatt med 80 % eller hgyere
blastocyttutvikling innen 96 timer. USP-endotoksintestet (LAL) og bestatt
med 20 eller faerre endotoksinenheter (EU) per anordning.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for
engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet 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 &
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.

CEWNIK DO PRZENOSZENIA ZARODKOW

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym S Zjednoczonych
sprzedaz opisy go urzad moze by¢ pr wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up j osoby posiadajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™
i Soft-Pass™ EchoTip. Zestawy cewnika do przenoszenia zarodkéw obejmuja
cewnik do przenoszenia i cewnik prowadzacy.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA
Stosowany do umieszczania 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
+ Obecnos¢ lub podejrzenie obecnosci wktadki wewnatrzmacicznej
« Perforacja macicy

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

« Podczas manipulacji w pochwie moze dojs¢ do zanieczyszczenia bakteryjnego
urzadzenia i wystapienia zakazenia. Moze to prowadzi¢ do zakazenia drog
moczowych, zapalenia narzadéw miednicy mniejszej lub zakazenia macicy.

« Na skutek urazu spowodowanego wprowadzeniem cewnika przez szyjke macicy
moze wystapic krwawienie.

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

INSTRUKCJA UZYCIA
Jed p pr ie zarodkow
1. Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej lub z kolanami przysunietymi do klatki
piersiowej.

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

3. Wprowadzi¢ cewnik do przenoszenia do cewnika prowadzacego.

4. Przymocowac strzykawke do ztaczki typu Luer cewnika do przenoszenia
i postepowac zgodnie z procedurg przenoszenia zarodkéw do cewnika.
UWAGA: Kolumna podfoza moze zosta¢ przerwana przez niezamierzone

powietrze podczas aspiracji ze wzgledu na nieodtgczne wiasciwosci podtoza
uzywanego do podtrzymania zarodka.

Wycofywac cewnik do przenoszenia do momentu, az koricéwka dystalna
zréwna sie z koricdwka dystalna cewnika prowadzacego lub znajdzie sie
wewnatrz niej.

Wprowadzi¢ cewniki przez szyjke macicy.

UWAGA: Niektore cewniki prowadzace maja znaczniki lub pozycjonery
utatwiajgce ich wtasciwe umieszczenie. Przy pomocy znacznikéw w poblizu
ztaczki cewnika do podawania/przenoszenia mozna okresli¢, czy cewnik do
podawania/przenoszenia jest zrébwnany z korncéwka cewnika prowadzacego.
Wprowadza¢ cewnik do przenoszenia do momentu, az koricéwka znajdzie sie
w zagdanym potozeniu w obrebie jamy macicy.

UWAGA: Koncéwke cewnika do przenoszenia mozna zlokalizowa¢ przy
pomocy obrazowania ultrasonograficznego. Niektore cewniki maja

opaski EchoTip® utatwiajace wizualizacje przy pomocy obrazowania
ultrasonograficznego.

. Wprowadzi¢ zarodki do jamy macicy.

Usuna¢ cewniki i sprawdzi¢, czy nie pozostaty w nich zarodki.
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Dwuetapowe przenoszenie zarodkéw

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

Wiozy¢ wziernik pochwowy, aby uwidoczni¢ szyjke macicy.

Umiesci¢ mandryn w cewniku prowadzacym, aby utatwi¢ przejscie przez
szyjke macicy (w stosownych przypadkach).

Wprowadzi¢ cewnik prowadzacy przez szyjke macicy.

UWAGA: Niektore cewniki prowadzace maja znaczniki lub pozycjonery
utatwiajace ich wiasciwe umieszczenie.

Usuna¢ mandryn przed umieszczeniem cewnika do przenoszenia

(w stosownych przypadkach).

. Przymocowac strzykawke do ztaczki typu Luer cewnika do przenoszenia

i postepowac zgodnie z procedurg przenoszenia zarodkéw do cewnika.
UWAGA: Kolumna podtoza moze zostac przerwana przez niezamierzone
powietrze podczas aspiracji ze wzgledu na nieodtaczne wiasciwosci podtoza
uzywanego do podtrzymania zarodka.

Wprowadzi¢ cewnik do przenoszenia do cewnika prowadzacego.
Wprowadza¢ cewnik do przenoszenia do momentu, az koricéwka znajdzie sie
w zagdanym potozeniu w obrebie jamy macicy.

UWAGA: Koricowke cewnika do przenoszenia mozna zlokalizowac przy
pomocy obrazowania ultrasonograficznego. Niektore cewniki maja

opaski EchoTip utatwiajace wizualizacje przy pomocy obrazowania
ultrasonograficznego.

Wprowadzi¢ zarodki do jamy macicy.

10. Usunac cewniki i sprawdzi¢, czy nie pozostaty w nich zarodki.

UWAGA: Pozytywny wynik testu MEA z zastosowaniem jednokomoérkowych
zarodkow przy ju blastocyst na p 80% lub wiecej w ciggu

96 godzin. Pozytywny wynik testu LAL na obecnos¢ endotoksyn bakteryjnych
zatwierdzony przez USP z wynikiem 20 EU (jed! k endotoksycznych) lub
mniej na urzadzenie.

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 chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy
sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze 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 zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy Cook.

PORTUGUE

CATETER PARA TRANSFERENCIA DE EMBRIOES

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescricao de
um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™
e Soft-Pass™ EchoTip. Os conjuntos de cateteres para transferéncia de embrides
incluem um cateter de transferéncia e um cateter-guia.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO
Usado para colocagao de embrides obtidos por fertilizagao in vitro (FIV) na
cavidade uterina.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de:
« Infecao pélvica ativa
- Doenga sexualmente transmissivel
« Gravidez
« Dispositivo intrauterino (confirmado ou caso se suspeite da sua presenca)
« Perfuracao uterina

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGOES

« Pode ocorrer infegao devido a contaminagdo bacteriana durante a manipulacéo
vaginal. Isto pode dar origem a infe¢do do trato urinario (ITU), doenca
inflamatoéria pélvica (DIP) ou infeao uterina.

« Pode ocorrer hemorragia em resultado de trauma decorrente da insercdo do
cateter através do colo do Utero.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Transferéncia de embriées de um passo

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

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

3. Introduza o cateter de transferéncia dentro do cateter-guia.

4. Prenda a seringa ao encaixe tipo luer do cateter de transferéncia e siga o
procedimento do laboratdrio para carregar embrides no cateter.
NOTA: A coluna de meios pode ser interrompida por ar ndo intencional
durante a aspiragao devido as propriedades inerentes do meio utilizado para
suportar o embrido.

5. Retraia o cateter de transferéncia até a ponta distal estar nivelada ou dentro
da ponta distal do cateter-guia.

6. Introduza os cateteres através do colo do Utero.
NOTA: Alguns cateteres-guia tém marcas ou posicionadores para facilitar o
correto posicionamento. As marcas de tinta junto do conector do cateter de
administragao/transferéncia podem ser utilizadas para determinar quando o
cateter de administragao/transferéncia é irrigado com a ponta do cateter-guia.

7. Faca avancar o cateter de transferéncia até a ponta estar na posicao
pretendida dentro da cavidade uterina.
NOTA: Podem ser utilizadas imagens ecograficas para localizar a ponta do
cateter de transferéncia. Alguns cateteres estdo equipados com bandas
EchoTip® para melhorar a visualizagao ecogréfica.

8. Expila os embrides para a cavidade uterina.

9. Retire os cateteres e verifique a retengao dos embrides.
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Transferéncia de embrides de dois passos
1. Coloque a paciente em posi¢ao de litotomia ou genupeitoral.
2. Insira o espéculo vaginal para expor o colo do Utero.
3. Se aplicavel, coloque o obturador no cateter-guia para auxiliar ao atravessar
o colo do utero.
4. Introduza o cateter-guia através do colo do utero.
NOTA: Alguns cateteres-guia tém marcas ou posicionadores para facilitar o
correto posicionamento.
5. Se aplicavel, retire o obturador antes da colocagao do cateter de transferéncia.
6. Prenda a seringa ao encaixe tipo luer do cateter de transferéncia e siga o
procedimento do laboratério para carregar embrides no cateter.
NOTA: A coluna de meios pode ser interrompida por ar ndo intencional
durante a aspiracao devido as propriedades inerentes do meio utilizado para
suportar o embrido.
7. Introduza o cateter de transferéncia dentro do cateter-guia.
8. Faga avangar o cateter de transferéncia até a ponta estar na posi¢ao
pretendida dentro da cavidade uterina.
NOTA: Podem ser utilizadas imagens ecograficas para localizar a ponta do
cateter de transferéncia. Alguns cateteres estdo equipados com bandas
EchoTip para melhorar a visualizagao ecografica.
9. Expila os embries para a cavidade uterina.
10. Retire os cateteres e verifique a retengao dos embrides.
NOTA: Ensaio de embrido de rato utilizando embrides unicelulares testado e
aprovado com uma taxa de blastocistos de 80% ou superior num periodo de
96 horas. O dispositivo p o teste de end i (LAL) da USP com um
resultado de 20 EU ou menos unidades por dispositivo.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido 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 divida quanto a esterilidade do produto,
ndo 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 ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

SVENSKA

EMBRYOOVERFORINGSKATETER

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

PRODUKTBESKRIVNING

Guardia™ Access, Guardia™ AccessET, Guardia™ Access Nano, Pivet, Soft-Pass™
och Soft-Pass™ EchoTip. Embryodverféringskateterseten bestér av en
overforingskateter och en ledarkateter.

AVSEDD ANVANDNING/BRUKSANVISNING
Anvénds for att placera embryon som har provrorsbefruktats (IVF-behandlats) i
livmoderhalan.

KONTRAINDIKATIONER

Anvand inte denna anordning vid férekomst av:
« Aktiv backeninfektion
« Sexuellt 6verford sjukdom
« Graviditet
« Bekréftad eller misstankt intrauterin anordning
« Uterin perforation

VARNINGAR
Inga kénda

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Infektion kan uppsta pa grund av bakteriell kontamination av anordningen
under vaginal manipulering. Detta kan resultera i urinvégsinfektion (UVI),
inflammatoriska sjukdomar i lilla backenet, eller livmoderinfektion.
« Blodning kan uppsta till foljd av trauma pa grund av kateterinféringen genom
cervix.

« Embryodverféringsproceduren ska endast utforas av ldkare som utbildats i
assisterade reproduktionstekniker.

BRUKSANVISNING
Embryodverforing i ett steg

1. Placera patienten i litotomi- eller kndbrostlage.

2. For in vaginalspekulum fér att exponera livmoderhalsen.

3. For in 6verforingskatetern i ledarkatetern.

4. Satt fast sprutan till den luerliknande kopplingen pa 6verforingskatetern och
folj laboratorieproceduren for laddning av embryon in i katetern.
OBS! Pelaren av odlingsmedium kan avbrytas av oavsiktlig luft under
aspirationen, till foljd av de inneboende egenskaperna hos det medium som
anvands for att stodja embryot.

5. Dra tillbaka 6verféringskatetern tills den distala spetsen ar i jamnhojd med,
eller inuti, ledarkateterns distala spets.

6. For in katetrarna genom cervix.
OBS! Vissa ledarkatetrar har markeringar eller positionerare for att
underlatta korrekt placering. Blackmarkeringar nara fattningen pa
inforings-/6verféringskatetern kan anvéandas for att faststélla nar inforings-/
overforingskatetern ar i jamnhdéjd med ledarkateterns spets.

7. For fram 6verforingskatetern tills spetsen &r pa den énskade platsen inuti
livmoderhalan.
OBS! Ultraljud kan anvéndas for att lokalisera dverféringskateterns spets. Vissa
katetrar ar utrustade med EchoTip®-band for forbattrad visualisering under
ultraljud.

8. Stot in embryona i livmoderhalan.

9. Avldgsna katetrarna och kontrollera avseende kvarhéllande av embryon i
katetrarna.

Embryodverforing i tva steg
1. Placera patienten i litotomi- eller kndbrostlage.
2. For in vaginalspekulum for att exponera livmoderhalsen.
3. Om tillampligt, placera obturatorn in i ledarkatetern for att underlatta
genomféringen i cervix.
4. For in ledarkatetern genom cervix.
OBS! Vissa ledarkatetrar har markeringar eller positionerare for att underlatta
korrekt placering.
5. Om tillampligt, avldgsna obturatorn fore placeringen av 6verforingskatetern.
6. Satt fast sprutan till den luerliknande kopplingen pa éverforingskatetern och
folj laboratorieproceduren for laddning av embryon in i katetern.
OBS! Pelaren av odlingsmedium kan avbrytas av oavsiktlig luft under
aspirationen, till foljd av de inneboende egenskaperna hos det medium som
anvands for att stédja embryot.
7. For in 6verforingskatetern i ledarkatetern.
8. For fram overforingskatetern tills spetsen ar pa den dnskade platsen inuti
livmoderhalan.
OBS! Ultraljud kan anvéndas for att lokalisera 6verforingskateterns spets. Vissa
katetrar ar utrustade med EchoTip-band for forbéttrad visualisering under
ultraljud.
9. St6t in embryona i livmoderhélan.
10. Avldgsna katetrarna och kontrollera avseende kvarhéllande av embryon
i katetrarna.
OBS! Ett musembryo bestaende av en cell des ( bryoanalys, MEA)
och godkindes med 80 % eller storre blastocystutveckling inom 96 timmar.

Anord godkandes i USP-rek derat LAL-test for endotoxiner med
20 EU eller mindre per enhet.
LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd
for engangsbruk. Steril sdvida forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvéand
inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Forvaras morkt,

torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering fér ljus. Undersék produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

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