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T.V.P. embryo transfereringskateter

Embryotransferkatheter mit Transvaginalsonde

KaBetipag peragpopdg euppuwv T.V.P.

Catéter de transferencia de embriones TVP

Cathéter pour transfert d'embryons avec une sonde endovaginale
T.V.P. embridbeiiltetd katéter

Catetere per embrio transfer per I'uso con sonda vaginale
Embryotransferkatheter met transvaginale sonde
T.V.P.-embryooverferingskateter

Cewnik do transferu zarodkow z gtowica dopochowa
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T.V.P. EMBRYO TRANSFER CATHETER

Used to place in vitro fertilized (IVF) embryos into the uterine cavity. Intended for one-time use.

CONTRAINDICATIONS

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

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.
CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

PRECAUTIONS

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

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

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

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING EMBRYO TRANSFER CATHETER WITH
TRANSVAGINAL PROBE
. Place the patient in lithotomy position.
Perform a vaginal ultrasound and measure the endocervical length, the endometrial length, and the
cervico-uterine angle.
Insert open sided vaginal speculum to expose the cervix.
Wash the vagina with saline, aspirate the cervical mucus and wash the endocervix with media.
Load embryos into the inner delivery catheter. Lock the delivery catheter into the introducing/guide
catheter.
The stopper on the catheter is placed at a distance of one centimeter plus the length of the endocervix,
and an appropriate curvature is placed on the catheter consistent with the previously measured cervico-
uterine angle.
The catheter is then introduced into the uterine cavity, the open-sided speculum is removed, the vaginal
ultrasound probe is introduced into the vagina. The catheter is visualized, the lock is released and the
inner catheter is advanced to within 1-2 cm of the uterine fundus.
In difficult cases use wire guide or malleable/flexible obturator with introducing/guide catheter/cannula
to obtain placement if necessary. Remove wire guide or malleable/flexible obturator prior to placement
of inner/delivery catheter.

9. Embryos are then expelled into the uterine cavity.
10. Remove the catheter/catheters, check for retention of embryos, and discard.
NOTE: One cell mouse embryo tested and passed with 75% or greater blastocyst rate. USP Endotoxin
(LAL) tested and passed with 20 EU’s or less per device. Testing is conducted on a lot-to-lot (batch)
basis.

[

v w

o

N

[



CESKY

KATETR PRO EMBRYOTRANSFER S TRANSVAGINALNi SONDOU

Pouziva se k umisténi embryi oplodnénych in vitro (IVF) do délozni dutiny. Ur¢eno k jednordzovému pouziti.

KONTRAINDIKACE

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

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze Iékaiiim nebo na
lékafsky predpis.

UPOZORNENI

Katetr pro asistovanou reprodukci (a veskeré dalsi pfislusenstvi pouzivané pfi téchto vykonech) musi byt
vyroben z embryo-kompatibilniho materialu.

Béhem vaginalni manipulace muze v disledku bakteridlni kontaminace néstroje dojit k infekci, coz miize
vést k infekci mocovych cest (UT), panevnimu zanétlivému onemocnéni (PID) nebo k infekci délohy. Pro
minimalizaci rizika vyskytu infekci doporuc¢ujeme pouzivat vyhradné embryo-kompatibilni materialy a
proplachovat katetr a dalsi pfislusenstvi sterilnimi kompatibilnimi kultivacnimi médii a fddné dodrzovat
sterilni techniky.

Y prClbéhu zavadéni katetru skrz déloinl’ hrdlo mﬂie dojit k poranéni a tim ke krva’cenl’ v souvislosti

k transferu poskytuje jednoducha a atraumaticka metoda

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi KATETRU PRO EMBRYOTRANSFER S TRANSVAGINALNI
SONDOU
. Ulozte pacientku do litotomické polohy.
Provedte ultrazvukové vysetfeni pochvy a zmétte délku délozniho hrdla, hloubku endometria a thel
hrdla a délohy.
Vlozte posevni zrcadlo s otevienymi stranami a obnazte délozni ¢ipek.
Vyplachnéte pochvu fyziologickym roztokem, aspirujte cervikalni hlen a vyplachnéte endocervix médiem.
Vlozte embrya do vnitiniho aplika¢niho katetru. Aretujte aplikacni katetr do zavadéciho/vodiciho katetru.
Umistéte zarazku katetru ve vzdalenosti rovnajici se délce endocervixu plus 1 cm, a ohnéte katetr do
tvaru odpovidajiciho diive naméfenému thlu délozniho hrdla a délohy.
Poté zavedte katetr do délozni dutiny, vyjméte posevni zrcadlo a zavedte do pochvy vaginalni
ultrazvukovou sondu. Zobrazte katetr, uvolnéte aretacni mechanismus a posurite vnitini katetr do
vzdalenosti 1-2 cm od délozniho fundu.
V obtiznych pfipadech pouzijte pro umisténi vodici drat nebo poddajny/ohebny obturéator se zavadécim/
vodicim katetrem/kanylou. Pfed zavedenim vnitiniho/aplikacniho katetru vyjméte vodici drat nebo
poddajny/ohebny obturator.

9. Embrya se pak vytla¢i do délozni dutiny.
10. Vyjméte katetr/katetry, zkontrolujte, zda v nich nezustala zachycena embrya, a katetry zlikvidujte.
POZNAMKA: Testovano na jednobunéénych mysich emhrylch s uspesnou tvorbou blastocyst 75%
nebo vice. Testovano na obsah end inu USP (LAL) s uspé$ i 20 ekvi ich jed k nebo
méné na jedno zafizeni. Testovani bylo provedeno na bazi sarze-sarze.
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T.V.P. EMBRYO TRANSFERERINGSKATETER
Anvendes til at anbringe in-vitro fertiliserede (IVF) embryoer i uterus. Beregnet til engangsbrug.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pakningen er
anbrudt.

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
dennes anvisning.

FORHOLDSREGLER

Det assisterede reproduktionskateter (og alt andet tilbehor, der anvendes under denne procedure) bor
besté af materialer, der er kompatible med embryoer.

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

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

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL EMBRYO TRANSFERERINGSKATETER MED
TRANSVAGINAL PROBE

1. Lejr patienten i litotomileje.

2. Udfer vaginal ultralydsundersagelse og mal den endocervikale lzengde, endometrieleengden og den
cervico-uterine vinkel.
Indfer det abensidede vaginalspekulum for at eksponere cervix.
Vask vagina med saltvand, aspirer cervikal mucosa og vask endocervix med mediet.
Fyld embryoer i det indre fremfaringsk Las indferingsk ind i indferings-/styrekateteret.
Stopperen pa kateteret placeres ved en afstand af en centimeter plus laengden pa endocervix, og der
anbringes en hensigtsmaessig kurvatur pa kateteret, som er overensstemmende med den tidligere malte
cervico-uterine vinkel.
Kateteret indfares dernzest i uterus, det &bensidede spekulum fjernes, og vaginalultralydsproben
indfores i vagina. Kateteret visualiseres, lasen udlgses, og det indre kateter fores 1-2 cm frem i fundus
uteri.
Brug en kateterleder eller en bgjelig/fleksibel obturator med indferings-/styrekateter/kanyle for at opna
placering, hvis det er ngdvendigt. Fjern kateterlederen eller den bgjelige/fleksible obturator inden
placering af det indre kateter/indfgringskateteret.

9. Dernaest tilfores embryoer til uterus.
10. Fjern kateteret/katetrene og kontrollér for eventuelle tilbageblevne embryoer. Bortskaf katetrene.
BEMZARK: Testet med en cell bryo og bestaet med 75 % eller hgjere blastocystrate. Testet
med USP endotoksin (LAL) og bestaet med 20 EE’er (endotoksin enheder) eller mindre pr. anordning.
Testning udfares pa en lot-til-lot base.
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DEUTSCH

EMBRYOTRANSFERKATHETER MIT TRANSVAGINALSONDE

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Durch bakterielle Verunreinigungen des Produkts wéhrend der vaginalen Manipulation kann es zu
Infektionen wie Harnwegsinfektionen, entziindlichen Beckenerkrankungen oder intrauterinen Infektionen
kommen. Zur Minimierung der Infektionshaufigkeit wird empfohlen, ausschlieBlich embryovertragliche
Materialien zu verwenden, den Katheter (und alle 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.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DEN EMBRYOTRANSFERKATHETER MIT
TRANSVAGINALSONDE

1. Die Patientin in die Steinschnittlage bringen.

2. Eine vaginale Ultraschalluntersuchung durchfiihren und dabei die Gebarmutterhalslédnge,
Endometriumlénge und den Winkel der Flexio uteri messen.
Zum Einstellen des Muttermunds ein Vaginalspekulum einfiihren.
Die Vagina mit Kochsalzlésung spiilen, den Zervikalschleim absaugen und den Gebarmutterhals mit
embryovertraglichem Zellkulturmedium spiilen.
. Die Embryos in den inneren Platzierungskatheter Gberfiihren. Den Platzierungskatheter im
Einfuhrkatheter verriegeln.
Den Stopper des Katheters im Abstand von einem Zentimeter plus der Gebarmutterhalslange
anbringen. Den Katheter entsprechend dem zuvor gemessenen Winkel der Flexio uteri zurechtbiegen.
AnschlieBend den Katheter in die Gebarmutterhohle einfiihren, das Vaginalspekulum entfernen und die
Ultraschall-Vaginalsonde in die Vagina einfiihren. Den Katheter bildlich darstellen, die Verriegelung l6sen
und den inneren Katheter so weit vorschieben, dass er 1 bis 2 cm in den Gebarmutterfundus hineinragt.
In schwierigen Féllen kann ein Fiihrungsdraht oder ein biegsamer Obturator zusammen mit dem
Einfuihrkatheter verwendet werden, um dessen Platzierung zu ermdglichen. Vor dem Einfiihren des
inneren Platzierungskatheters den Fiihrungsdraht bzw. biegsamen Obturator wieder entfernen.
AnschlieBend die Embryos in die Gebarmutterhéhle ausstoBen.
10. Den bzw. die Katheter entfernen, auf eventuell zuriickgebliebene Embryos tiberpriifen und verwerfen.
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HINWEIS: In Tests mit einzelligen Mausembryonen ergab sich eine Blastozystenrate von 75%. LAL-
Tests mit Standards der US-Pharmakop6e wurden mit maximal 20 EU pro Produkt bestanden. Die
Uberpriifung erfolgt chargenweise.

EAAHNIKA

KAGETHPAZ META®OPAZ EMBPYQN T.V.P.

Xpnotponolgitat yia Ty tomoBéton in vitro yovipomoinpévwy (IVF) epfpiwv otnv KoAdtnTa tng piTpac.
Mpoopiletat yia pia xprion povo.

ANTENAEIZEIZ

O KaBetripag autog Sev MPEMeL va XpNnoIoTOLEiTal O aoBevh) e evepyr} KONTTIKN ) evéopritpla hoipwén,
oe§ouvalikd peTadldopevn vooo, mpdaogatn Sidtpnon g PATPaAC, mpdoeatn kunon (fj oe acBevr} ou eivat
£YKUOG TNV TpéXouca TePiodo) 1) eav n aoBevi PEPEL EVOOUNTPIA GUOKEUL TNV TPEXouoa TEpiodo.

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

XPnop ite gav n ia éxe1 umootei pRén.

MPOXOXH: H opoomovdiaki vopoBecia (twv H.M.A.) mepiopilel TRV ayopd TnG GUGKEVC AUTHG HOVOV
ano 1aTpPo 1 KATOMV EVIOARG tatpov.

MPO®YAAZEIZ

0 kaBetrpag umoponBoupevng avamapaywyng (Kat Tuxdv aMa Bonéntikd e§aptripata mou xpnotpomolouvTat
Kata tn Sidpketa TG Stadikaciag autic) MPémel va amoTeAeital amé VMKA GupBaTa pe To éufpuo.

Evééxetal va mpokAnBei Aoipwén AMyw Baktnpidiaknig HOAUVONG TG CUOKEUNG KATA TN SIAPKELA TOU
KOATTIKOU XEIPIOHOU Kal va €XEl WG amoTéAeapa Aoipwén g oupopdpou 080U (UTI), pAeypovwdn voco

g muéhou (PID) iy Aoipwén g HTpac. Ot CUOTACEIC yla TNV ENAXIOTOTIOINCN TNG EHPAVIONG AoipWENG
TEPINAMBAVOUV XProN HOVOV LNIKWY CUMBATWY HE TO éUPPuo, EKMAUCH Tou KaBeTrpa (Kat Tuxov GANwv
BondnTiKWV E€aPTNUATWY TTOU XPNOIMOTIOIOVVTAL) HE OTEIPO, CUMPBATO HECO KANIEPYELAC Kal TIOTH
EQAPHOYN ACNTITWY TEXVIKWV.

Evdéxetat va mpokAnBei aipoppayia wg amoTéAeopa TPAUHATIOHOU AGYW E10aywYHG TOU KABETHpa HEOw TOU
TPaxAAoU Kal To TpavHa autd éxel avagpepBei 6Tt oxeTiCeTal pe XapnAGTEPA TOCOOTA KUNONC. Mia amAr Kat
ATPAVHATIKY HEBOSOG HETAPOPAG xel TapaTNPNBE 0TI TPOOPEPEL TIG BENTIOTEG GUVONKEC yia mTU)ia.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEEZ XPHEHEZ TOY KAGETHPA META®OPAX EMBPYQN ME

AIAKOANIKH MHAH
1. TomoBetroTe TV aoBevr| og B¢on ABoTOpNG.

2. EKTENEOTE KONTIKO UTIEPNXO KAl HETPHOTE TO HAKOG TOU EVEOTPAXAOU, TO KOG TOU EVEOUNTPiou Kal Tn
ywvia tpaxiiAou-piTeac.

. EloaydyeTte éva KOANTOOKATTIO QVOIKTWV TTAEUPWV YIA TNV ATTOKAAUPI TOU TPAXHAOU.

. MAOVETE TOV KOATIO PE PUBIONOYIKO OPd, AVaPPOPROTE TNV TPpaxnNAKA BAévva Kat MAUVETE Tov
evdoTpAxNAo HE péco oupPaTd e To uPpuo.

. TomoBetioTe Ta £PPBPUa OTOV ECWTEPIKO KABETHPA TOTTOBETNONG. AGPaNIoTE ToV KaBeTpa TomoBETNONG
oTov 0dnyo kabetrpa.

. To Mpa oTov KaBeTrpa TOMoBETETal O AMOOTAON EVOG EKATOOTOU OLV TO HIKOG TOU EVEOTpayiAou Kat
oxnuatietat KaTaAANAN KAUIMUAGTNTA OTOV KABETAPA TTOU AVTIOTOIXE OTNV TTPONYOUHEVWG HETPNOEica
ywvia tpaxiiAou-piTeac.

. O KaBEeTpag KATOMIY EIGAYETAL OTNV KOINOTNTA TNE PATPAS, AQALPEITAL TO KONTOOKATTIO QVOIKTWV
TAEUPWV Kall EICAYETAL N KOATIKT) KEQOAR UTTEPrXWV 0TOV KOATTO. O KaBeTripag ameikovietal, n ac@aNion
ameAeUOEPWVETAL KAl O ECWTEPIKOG KABETAPpag MpowBeital o€ amdoTaon eviog 1-2 cm amé Tov mubpéva
NG HATPAC.
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8. Y& SUOKOAEG TIEPUTTWOELG XPNOIUOTIOIOTE CUPHATIVO 08NYO 1 EUTTAACTO/EVKAUMTO ETMWHUATIKO HE
08nyo kabetripa/kavoula yia Ty emiteuén NG TomoBETnong, £dv ival amapaitnto. AQalp£oTe To
OUPPATIVO 08NYO 1) TO EUTAACTO/EUKAUITTO EMMWUATIKO TIPIV M6 TNV TOMOOETNON TOU E0WTEPIKOV
kaBetripa/Kabetrpa TomobETnong.

9. Ta éuPpua katomv e€wBolvtal 6TNV KOINGTNTA TNG MATPAG.

10. ApaipéoTe Tov KaBETPa/TouG KABETHPEC, ENéyETe edv €xouv apapeivel éuBpua kat anmoppiyTte Tov
KaBETPa/TOUC KADETHPEC.

IHMEIQZH: ‘Eva HOVOKUTTAPIKG éUBPU0 TOVTIKOU :{stuomk: Kat m:paos v e§étaon epgpavilovrag

M0000T6 BAacToKUTTAPWY 75% 1 uzva}\utspo. 1 T Sokipacia evéotodivne katda

USP (LAL) yta evéoBaktnplakég ev8oToiveg pe amotéAeopa 20 EU i Atyotepo ava ouokevry. H

Sokipacia 81e€nxOn oe Baon maptida mpog maptida.

CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIONES TVP

Para la introduccion de embriones fecundados in vitro (FIV) en la cavidad uterina. Producto indicado para
un solo uso.

CONTRAINDICACIONES
Este catéter no debe utilizarse en pacientes con infecciones vaginales o intrauterinas activas, enfermedades

de transmision sexual, perforacién uterina reciente o embarazo reciente (o actual), o en pacientes que
tengan colocado un dispositivo intrauterino.

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL CATETER DE TRANSFERENCIA DE
EMBRIONES CON UNA SONDA TRANSVAGINAL
1. Coloque a la paciente en posicion de litotomia.
2. Haga una ecografia vaginal y mida la longitud endocervical, la longitud endometrial y el angulo
cervicouterino.
. Introduzca el espéculo vaginal con abertura lateral para dejar al descubierto el cuello uterino.
. Lave la vagina con solucion salina, aspire el moco cervical y lave el endocérvix con medios compatibles
con los embriones.
5. Cargue los embriones en el catéter interior de implantacion. Fije el catéter de implantacion en el interior
del catéter introductor/guia.
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El tapon del catéter se sitda a una distancia igual a la longitud del endocérvix més un centimetro, y al
catéter se le da una curvatura acorde al angulo cervicouterino medido previamente.
A continuacion se introduce el catéter en la cavidad uterina, se retira el espéculo con abertura lateral
y se introduce la sonda de ecografia vaginal en la vagina. Se visualiza el catéter, se quita el seguro y se
hace avanzar el catéter interior hasta que se encuentre a entre 1y 2 cm del fondo uterino.
En casos dificiles, si es necesario se puede utilizar una guia o un obturador maleable o flexible con el
catéter introductor/guia o la canula introductora/guia para conseguir la colocacion. Retire la guia o el
obturador maleable o flexible antes de colocar el catéter interior de implantacion.

9. A continuacion, expulse los embriones en el interior de la cavidad uterina.
10. Extraiga los catéteres, compruebe que no queden embriones en ellos y deséchelos.
NOTA: Tras realizar una prueba con un embrién unicelular de ratén, éste la pasé con una tasa de
blastocitos de un 75% o mayor. El dispositivo pasé la prueba LAL de endotoxinas de la USP con
20 unidades de endotoxinas o menos por dispositivo. Las pruebas se realizan de lote a lote.

FRANCAIS

CATHETER POUR TRANSFERT D’EMBRYONS AVEC UNE SONDE ENDOVAGINALE

Utilisé pour déposer des embryons fécondés in vitro dans la cavité utérine. Produit(s) destiné(s) a un usage
unique.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce cathéter chez une patiente qui présente une infection vaginale ou intra-utérine évolutive,
une maladie sexuellement transmissible, une perforation utérine ou une grossesse récentes (ou chez une
patiente actuellement enceinte), ou en présence d'un dispositif intra-utérin.
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MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

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

MISES EN GARDE

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

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

Un saignement peut survenir suite au traumatisme de l'insertion de la sonde 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.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU CATHETER POUR TRANSFERT D’EMBRYONS AVEC UNE
SONDE ENDOVAGINALE

1. Placer la patiente en position de lithotomie.

2. Procéder a une échographie transvaginale et mesurer la longueur endocervicale, la longueur
endométriale et I'angle cervico-utérin.
Insérer un spéculum vaginal a ouverture latérale pour exposer le col.
Laver le vagin avec du sérum physiologique, aspirer la glaire cervicale et laver 'endocol avec le milieu.
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. Charger les embryons dans le cathéter interne de transfert. Verrouiller le cathéter de transfert dans le
cathéter guide.
. Placer le positionneur sur le cathéter a une distance correspondant a la longueur de I'endocol plus un
centimétre, et courber le cathéter en fonction de l'angle cervico-utérin préalablement mesuré.
. Introduire ensuite le cathéter dans la cavité utérine, retirer le spéculum a ouverture latérale et introduire
la sonde d'échographie endovaginale. Visualiser le cathéter sous radioscopie, déverrouiller et avancer le
cathéter interne jusqu‘a 1 a 2 cm du fond de l'utérus.
Si nécessaire en cas de difficulté, utiliser un guide ou un mandrin malléable/flexible avec le cathéter
guide ou une canule d‘introduction pour permettre la mise en place. Retirer le guide ou le mandrin
malléable/flexible avant la mise en place du cathéter interne/de transfert.
9. Injecter les embryons dans la cavité utérine.
10. Retirer les cathéters, vérifier quaucun embryon n'est resté dans le cathéter ; éliminer ensuite les dispositifs.
REMARQUE : Des tests effectués avec des embryons unicellulaires de souris ont donné un taux de
blastocystes d’au moins 75 %. Le dispositif a subi le test LAL (Iysat d amoebocyte de limule) de
détection des endotoxines USP, avec un résultat de 20 unités d’end par disp
Le test a été effectué lot par lot.

MAGYAR

T.V.P. EMBRIOBEULTETO KATETER

In vitro megtermékenyitett (IVF) embridknak a méhlirbe torténd betiltetésére szolgal. Egyszeri hasznalatra.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozt tilos aktiv vaginalis vagy intrauterin gyulladasban, illetve nemi tton terjed betegségben
szenvedd, tovabba ujkeletl méhperforacion atesett betegeknél hasznalni, valamint ha a beteg nemrégiben
terhes volt (vagy jelenleg terhes), tovabba olyan betegeknél alkalmazni, akiknek méhében intrauterin
eszkoz van elhelyezve.
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VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac la
sériilt!

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

OVINTEZKEDESEK

Az el6segitett fogamzasi katéternek (és az eljaras soran alkalmazott valamennyi egyéb tartozéknak) embrio-
kompatibilis anyagbol kell késziilnie.

Az eszkoz hiivelyben torténé manipulalasa bakterialis szennyezédéssel jarhat, amely hugyuti fertézést
(UTI), kismedencei gyulladast (PID), vagy méhen bellili fertézést idézhet el6. Ezeknek a fertézéseknek a
minimalizélasa érdekében ajanlatos a kovetkezék betartasa: kizarélag embrié-kompatibilis anyagokat
alkalmazzon; a katétert (és minden egyéb tartozékot) 6blitsen at steril, embrio-kompatibilis téptalajjal; és
szigordan tartsa be az aszeptikus technikakat.

A katéter méhnyakba torténé bevezetése sordn okozott trauma vérzést okozhat. A beszamolok szerint

ez a trauma Gsszefliggésbe hozhatd a terhességi ardnyszam csokkenésével. A tapasztalatok szerint a
legmagasabb sikerarany egyszer(i és traumamentes betiltetési médszerrel érhetd el.

JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS AZ EMBRIOBEULTETO KATETER TRANSZVAGINALIS
SZONDAVAL VALO HASZNALATAHOZ
1. Helyezze a beteget kémetszé helyzetbe.
2. Végezzen ultrahangos hiivelyvizsgélatot, és mérje meg az endocervikalis hosszusagot, az endometriélis
hosszisagot, valamint a méhnyak és a méh teste kozotti szoget.
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A méhnyak feltarasahoz helyezze be a nyitott oldald hivelytiikrot.

Fiziologias sdoldattal mossa at a hiivelyt, szivassa ki a méhnyaki nyalkat, és embrié-kompatibilis

kozeggel mossa 4t az endocervixet.

Toltse az embridkat a belsé betiltetd katéterbe. Rogzitse a beliltetd katétert a bevezetd katéterbe.

A katéteren levé hatarol6 az endocervix hosszanal 1 cm-el nagyobb tavolsagra van elhelyezve, és a

katéter a méhnyak, valamint a méh teste kozott el6zéleg megmért szognek megfelel hajlattal van

ellatva.

Ezutan a katétert vezesse be a méhlirbe, tavolitsa el a nyitott oldali hivelytiikrét, és vezesse a hiivelybe

az ultrahangszondat. A katétert jelenitse meg, a reteszelést engedje fel, és a belsé katétert tolja elére a

méhfenéktdl 1-2 cm-nyi tavolsagig.

Problémas esetben a katéter felhelyezéséhez sziikség szerint a bevezetd katéterrel, vagy bevezetd

kantillel egydtt alkalmazzon vezet6édrotot, vagy alakithaté/hajlékony obturatort. A belsé/bejuttatéd

katéter felhelyezése el6tt tavolitsa el a vezetédrotot, vagy az alakithaté/hajlékony obturatort.

. Ekkor az embriok a méhfirbe trithetok.

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

MEGJEGYZES: Az eszkoz az egysejtii egérembrié-teszt soran 75%-os, vagy annal magasabb

blasztociszta-arannyal felelt meg. Az eszk6z az USP endotoxin (LAL) tesztelés soran 20 EU, vagy

annal alacsonyabb értékkel felelt meg. A lés gyartasi lenként torténik.

ITALIANO

CATETERE PER EMBRIO TRANSFER PER L'USO CON SONDA VAGINALE

Utilizzato per depositare nella cavita uterina gli embrioni fecondati in vitro. Esclusivamente monouso.

CONTROINDICAZIONI

Il presente catetere non deve essere utilizzato in pazienti con infezione vaginale o intrauterina in atto,
affette da malattie a trasmissione sessuale, recente perforazione uterina, gravidanza recente (o in corso) o
portatrici di spirale anticoncezionale.
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ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vi la dita del p disp

a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

PRECAUZIONI

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

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

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




ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL CATETERE PER EMBRIO TRANSFER CON SONDA
VAGINALE
1. Collocare la paziente in posizione da litotomia.
2. Eseguire un'ecografia transvaginale e misurare la lunghezza endocervicale, la lunghezza endometriale e
I'angolo cervico-uterino.

3. Inserire lo speculum vaginale a due valve apribili per esporre la cervice.

4. Irrigare la vagina con soluzione fisiologica, aspirare il muco cervicale e irrigare la parte interna del canale
cervicale con mezzi di coltura compatibili con gli embrioni.

5. Caricare gli embrioni nel catetere interno di inserimento. Bloccare il catetere di inserimento nel catetere
guida.

6. Collocare I'elemento di fermo del catetere alla distanza di un centimetro piti la lunghezza del
canale cervicale e conferire al catetere una curvatura compatibile con l'angolo cervico-uterino
precedentemente misurato.

7. Inserire quindi il catetere nella cavita uterina, rimuovere lo speculum vaginale a due valve apribili e
inserire in vagina la sonda ecografica vaginale. Visualizzare il catetere, rilasciare il meccanismo di blocco
e fare avanzare il catetere interno di inserimento fino a 1-2 cm dal fondo uterino.

8. Nei casi difficili, se necessario ai fini del posizionamento del catetere guida, & possibile utilizzare una
guida oppure un otturatore flessibile o modellabile. Prima di inserire il catetere interno di inserimento,
rimuovere la guida o l'otturatore flessibile o modellabile.

9. Depositare gli embrioni nella cavita uterina.

10. Rimuovere il catetere o i cateteri, controllare che nessun embrione sia rimasto al loro interno, quindi
gettarli.

NOTA - La prova eseguita con un embrione monocellulare di topo ha avuto esito positivo, con una

percentuale di sviluppo a blastocisti del 75% o superiore. Il dispositivo ha superato la prova USP LAL

(lisato di bociti di Limulus) per le end. ine batteriche con un risultato di 20 EU o meno per

dispositivo. Le prove sono state condotte in base ai diversi lotti.

NEDERLANDS

EMBRYOTRANSFERKATHETER MET TRANSVAGINALE SONDE

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE EMBRYOTRANSFERKATHETER MET

TRANSVAGINALE SONDE

. Leg de patiénte in lithotomiehouding.

Voer een vaginale echografie uit en meet de lengte van de endocervix en het endometrium en de hoek

tussen de cervix en de uterus.

Breng een eendenbekspeculum in en leg de cervix bloot.

Spoel de vagina uit met fysiologisch zout, aspireer het cervicale slijm en spoel de endocervix uit met

medium.

Laad de embryo’s in de binnenste plaatsingskatheter. Vergrendel de plaatsingskatheter in de

introductie-/geleidekatheter.

. Plaats de stop op de katheter op een afstand van één centimeter plus de lengte van de endocervix en

buig de katheter in een bocht met een hoek die net zo groot is als de eerder gemeten hoek tussen de

cervix en de uterus.

Introduceer de katheter vervolgens in de uterusholte, verwijder het eendenbekspeculum en introduceer

de vaginale echografiesonde in de vagina. Breng de katheter in beeld, maak de vergrendeling los en

voer de binnenste katheter op tot binnen 1 a 2 cm afstand van de fundus uteri.

Gebruik bij moeilijke gevallen zo nodig een voerdraad of een modelleerbare of flexibele obturator met

de introductie-/geleidekatheter of een introductie-/geleidecanule om de katheter te plaatsen. Verwijder

de voerdraad of de modelleerbare/flexibele obturator voordat de binnenste katheter/plaatsingskatheter

wordt geplaatst.

Breng de embryo’s vervolgens in de uterusholte in.

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

NB: Er is een test gedaan met een eencellig muizenembryo, waarbij het embryo met een

blastocystenpercentage van 75% of meer slaagde. Het instrument is aan de USP Endotoxin LAL-test

onderworpen en slaagde daarvoor met 20 end i heden (EU) of minder per instr De

tests werden uitgevoerd op partijbasis.

T.V.P.-EMBRYOOVERF@RINGSKATETER

Brukes til plassering av embryoer i livmorhulen etter in vitro fertilisering (IVF). Kun til engangsbruk.
KONTRAINDIKASJONER

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

perforering av livmoren, nylig svangerskap (eller som for tiden er gravid), eller hvis pasienten har innsatt
en spiral.
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FORSIKTIG: Steril hvis pakken ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakken er skadet.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.



FORHOLDSREGLER

Kateteret for assistert reproduksjon (og alt annet tilbehgr som brukes i forbindelse med denne prosedyren)
ma vaere fremstilt av embryokompatible materialer.

Infeksjoner kan oppsta pga. bakteriell kontaminasjon av spiralen under skjedemanipulasjon, og fere til
urinveisinfeksjon, bekkenbetennelsessykdom eller uterin infeksjon. For & redusere disse risikoene anbefales
det at du kun bruker embryokompatible materialer, at kateteret (og alt annet tilbehgr som benyttes) skylles
med sterile, kompatible kulturmedier, og at sterile teknikker folges noye.

Det kan oppsté bledning som resultat av traume pga. av 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 overfgringsmetode gir sterst sannsynlighet for vellykket inngrep.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR EMBRYOOVERF@RINGSKATETER MED TRANSVAGINAL
SONDE

1. Plasser pasienten i litotomileie.
Utfor vaginal ultralyd og mél den endocervikale lengden, endometriets lengde og den cervikouterine
vinkelen.
Innsett et vaginalspekulum — med apning i sidene - for & blottlegge cervix.
Vask vagina med saltlgsning, aspirer cervikalslimet og vask endocervix med medium.
Innfer embryoene i det indre leveringsk et. Las leveringsk inn i innfarings/ledekateteret.
Stopperen pa kateteret plasseres pa en avstand som rommer 1 centimeter pluss lengden av endocervix,
og en passende bue plasseres pa kateteret, i overensstemmelse med den forutmalte cervikouterine
vinkelen.
Kateteret innfgres deretter i livmorhulen, spekulum med sidedpning fjernes, den vaginale ultralydsonden
innfores i vagina. Kateteret visualiseres, ldsen utlgses og det indre kateteret fores frem til innen 1-2 cm av
fundus uteri.
Ved vanskelige tilfeller anvend ledevaier eller bayelig/fleksibel obturator med innferingskateter/
ledekateter/kanyle for 8 oppné plassering hvis nedvendig. Fjern ledevaieren eller boyelig/fleksibel
obturator for plassering av indre kateter/leveringskateter.

9. Embryoene stgtes deretter ut i livmorhulen.
10. Fjern kateteret/katetrene, kontroller om embryoer sitter igjen og kasser.
MERKNAD: Testet pa encellet museembryo og er godkjent med en blastocyttfrekvens pa 75 % eller
mer. USP-endotoksintestet (LAL) og godkjent med 20 eller faerre endotoksinenheter (EU) per enhet.
Testene er utfort pa varepartibasis.

CEWNIK DO TRANSFERU ZARODKOW Z GLOWICA DOPOCHWOWA

Stosowany do umieszczania w jamie macicy zarodkéw pochodzacych z zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF). Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszego cewnika nie nalezy stosowac u pacjentek z aktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem
wewnatrzmacicznym, chorobg przenoszona droga ptciowa, przebyta niedawno perforacjg macicy,
niedawno ukoriczona ciazg (lub bedacych aktualnie w cigzy) lub u pacjentek z aktualnie zatozona wktadka
wewnatrzmaciczna.

PRZESTROGA: achowuje jalowos¢, jesli op
¢, jesli opal i to nar
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nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie




PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Podczas manipulacji w pochwie moze dojs¢ do zanieczyszczenia bakteryjnego urzadzenia i wystapienia
zakazenia, prowadzacego do zakazenia drég moczowych, zapalenia narzaddéw miednicy mniejszej lub
zakazenia macicy. Zalecenia majace na celu zminimalizowanie mozliwosci jego wystgpienia obejmuja:
uzywanie wylgcznie materiatéw przeznaczonych do pracy z zarodkami, przeptukiwanie cewnika (i
jakichkolwiek innych stosowanych akcesoriéw) jatowa pozywka do zarodkéw i éciste przestrzeganie
jatowych technik.

Na skutek urazu spowodowanego wprowadzeniem cewnika przez szyjke macicy moze wystapic¢
krwawienie, co wigzato sie z mniejsza czestoscia cigz. Obserwacje wskazuja, ze najlepsze warunki do
uzyskania powodzenia daje prosta i atraumatyczna metoda transferu zarodkow.

ZALECANA INSTRUKCJA UZYCIA CEWNIKA DO TRANSFERU ZARODKOW Z GLOWICA
DOPOCHWOWA

1. Utozyc¢ pacjentke w pozycji litotomijnej.
Wykonac przezpochwowe badanie ultrasonograficzne, zmierzy¢ dtugo$¢ kanatu szyjki macicy, dtugosé
jamy macicy i kat szyjkowo-maciczny.
Wiozy¢ wziernik pochwowy, aby uwidocznic szyjke macicy.
Przemy¢ pochwe roztworem soli fizjologicznej, zaaspirowac $luz szyjkowy i przemy¢ kanat wewnetrzny
szyjki pozywka do zarodkéw.
Pobra¢ zarodki do wewnetrznego cewnika do podawania zarodkéw. Zablokowac cewnik do podawania
w cewniku wprowadzajacym.
Korek na cewniku umiesci¢ w odlegtosci rownej dtugosci kanatu szyjki macicy plus jeden centymetr.
Nadac¢ cewnikowi odpowiednig krzywizne, zgodnie z uprzednio zmierzonym katem szyjkowo-
macicznym.
. Nastepnie wprowadzi¢ cewnik do jamy macicy, usung¢ wziernik pochwowy i wprowadzi¢ dopochwowg
gtowice ultrasonograficzng do pochwy. Po uwidocznieniu cewnika zwolni¢ blokade taczaca cewnik
wewnetrzny i cewnik wprowadzajacy, i wsunaé cewnik wewnetrzny na gteboko$¢ do 1-2 cm od dna
macicy.
Jedli to konieczne, w trudnych przypadkach do umieszczenia zarodkéw uzy¢ prowadnika lub
formowalnego lub gietkiego mandrynu w potaczeniu z cewnikiem wprowadzajacym lub kaniulg
wprowadzajaca. Przed umieszczeniem wewnetrznego cewnika do podawania usunac prowadnik lub
formowalny/gietki mandryn.

9. Nastepnie wprowadzi¢ zarodki do jamy macicy.
10. Wyjac¢ cewnik (cewnlkl) sprawdzi¢ czy nie pozostat w nim zaden zarodek i wyrzuci¢ cewnik.
UWAGA: Zbad jed orkowy zarodek myszy, uzyskujac pozytywny wynik testu, w ktérym
odsetek zarodkéw rozwijajacych sie do stadium blastocysty wynosit 75% lub wiecej. Urzadzenie
przeszio pomyslnle test LAL na obecnos¢ endotoksyn bakteryjnych zatmerdzony przez USP z
wynikiem 20 EU (j k endotoksycznych) lub mniej na urzadzeni ia s przepr
dla poszczegélnych serii.
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PORTU S

CATETER PARA TRANSFERENCIA DE EMBRIOES POR SONDA TRANSVAGINAL

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

CONTRA-INDICA(;OES

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

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

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

PRECAUGOES

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

Durante a manipulagao vaginal podera ocorrer infecgao por contaminagao bacteriana do dispositivo, que
poderé provocar infeccao do tracto urinério (ITU), doenga inflamatéria pélvica (DIP) ou infecgao uterina.
Com o objectivo de minimizar a ocorréncia destas infecgoes, recomenda-se que sejam utilizados somente
materiais compativeis com embrides, que o cateter (e outros acessérios usados) seja irrigado 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 uterino podera
haver hemorragia. Esta ocorréncia tem sido descrita como estando associada a uma taxa de gravidez
mais baixa. Verificou-se que um método de transferéncia simples e atraumatico proporciona as melhores
condigdes de sucesso.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO ACONSELHADAS PARA O CATETER PARA TRANSFERENCIA DE

EMBRIOES COM SONDA TRANSVAGINAL
1. Ponha a paciente em posicdo de litotomia.

2. Faca uma ecografia vaginal e mega o comprimento endocervical, o comprimento endometrial e o
angulo cervico-uterino.

. Insira o espéculo vaginal de abertura lateral, para expor o colo do ttero.

4. Lave a vagina com soro fisiol6gico, aspire o muco cervical e lave o endocérvix com meios de cultura.

. Ponha os embrides no cateter de colocagao interno. Fixe o cateter de colocagéo no cateter introdutor/
guia.

. O tampéo do cateter é colocado a distancia do comprimento do endocérvix mais um centimetro e é
feita uma curvatura adequada no cateter que corresponda ao angulo cervico-uterino anteriormente
medido.

7. Em seguida, o cateter é introduzido na cavidade uterina, o espéculo vaginal de abertura lateral é
removido e é inserida na vagina a sonda de ecografia vaginal. O cateter é visualizado, o fecho é aberto e
o cateter interno é avancado até ficara 1 a 2 cm do fundo uterino.

. Em casos dificeis, utilize, se necessario, o fio guia ou o obturador maleavel/flexivel com cateter ou canula
introdutor(a) ou guia para conseguir a colocagdo. Retire o fio guia ou o obturador maleavel/flexivel antes
da colocagéo do cateter interno/de colocagao.

. Os embrides sdo, em seguida, expelidos para a cavidade uterina.

10. Retire ofs) cateter(es), verifique se nao ficou nenhum embrido no(s) cateter(es) e elimine.
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NOTA: Foi testado um embriao de murganho com uma célula, que p o teste d ando
uma taxa de blastocistos igual ou superior a 75%. O dispositivo p o teste de end i (LAL)
da USP com um resultado de 20 EU ou menos unidades por dispositivo. Os testes foram realizados
por lote.

SVENSKA

TVP-EMBRYOOVERFORINGSKATETER

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

KONTRAINDIKATIONER

Denna kateter bér inte anvandas pa en patient med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, kénssjukdom,

nylig uterin perforation, nylig graviditet (eller om patienten for narvarande &r gravid) eller om patienten for
nérvarande har en spiral.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpacknii ar odoppnad och oskadad. Far inte andas om
forpackningen ar skadad.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Katetern for assisterad reproduktion (och alla andra tillbeh6r som anvands for detta férfarande) bor bestéa
av material som ar embryokompatibla.

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

Blodning kan resultera fran trauma pga. inforing av katetern genom livmoderhalsen. Sddant trauma har
rapporterats vara forbundet med lagre graviditetsfrekvens. En enkel och atraumatisk Gverféringsmetod har
observerats erbjuda basta forhallanden for framgéng.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR TVP-EMBRYOOVERFORINGSKATETER

. Placera patienten i litotomildge.

Utfor vaginal ultraljudsundersokning och mét langden pa endocervix och endometriet samt cervix-
uterusvinkeln.

For in ett vaginalspekulum med 6ppna sidor for att exponera livmoderhalsen.

Tvatta slidan med koksaltlosning, aspirera cervikalt slem och tvétta endocervix med substrat.

Placera embryon i den inre inforingskatetern. Las fast inforingskatetern i inforings-/guidekatetern.
Spérren pa katetern placeras pa ett avstand pé en centimeter fran endocervix plus endocervix langd,
och katetern bojs pa lampligt sétt i enlighet med tidigare uppmitt cervix-uterusvinkel.

Katetern fors sedan in i livmoderhalan, spekulum med 6ppna sidor avldgsnas och den vaginala
ultraljudssonden fors in i slidan. Katetern visualiseras, laset 6ppnas och innerkatetern fors fram till inom
1-2 cm avstand fran fundus i livmodern.

Vid svéra omsténdigheter ska en ledare eller formbar/flexibel obturator med inférings-/guidekateter
eller styrkanyl anvéndas for placering, om s& behovs. Avldgsna ledaren eller den formbara/flexibla
obturatorn innan inner-/inféringskatetern placeras.

Embryon fors sedan in i livmoderhélan.
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10. Avlagsna katetern/katetrarna, kontrollera att inga embryon ligger kvar i katetern och avyttra katetern/

katetrarna.
OBS! Ett encelligt bryo des och godkidndes med minst en 75-procentig blastocytfrekvens.
Enh dkéndes i USP-rek d LAL-test for bakteriella endotoxiner med 20 EU eller

mindre per enhet. Tester utfors per batch.
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