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EMBRYO TRANSFER CATHETER ASSIST DEVICE

Used to supplement and assist uterine access of an approved embryo transfer device for placement of in
vitro fertilized (IVF) embryos into the uterine cavity. Intended for one-time use.

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

NOTE: These devices are intended to support the use of an approved embryo transfer catheter. These
tools are not intended to directly transfer gametes/embryos into the uterine cavity; rather, they are
to aid in traversing a difficult or stenotic cervix or to perform a trial/mock transfer to better identify
the uterine environment.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

CONTRAINDICATIONS

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

PRECAUTIONS

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

Infection may occur due to bacterial contamination of the device during vaginal manipulation 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 catheters and other
accessories with sterile, compatible culture media, and closely adhering to sterile techniques.

Bleeding may occur as a result of trauma due to insertion of the catheter through the cervix and has been
reported to be associated with a lower pregnancy rate. A simple and atraumatic transfer method has been
noted to offer the best conditions for success.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING EMBRYO TRANSFER CATHETER ASSIST DEVICE

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

Insert vaginal speculum to expose cervix.

Use malleable/flexible obturator with guide catheter to traverse cervix if necessary. Remove malleable/
flexible obturator prior to placement of trial/mock catheter. (May be performed under ultrasound
guidance if desired.)

Introduce trial/mock catheter through guide sheath.

Remove trial/mock catheter from guide sheath.

If so desired, move on to embryo transfer using approved catheter and refer to instructions for use for
that approved catheter.

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

CESKY

POMOCNY KATETROVY NASTROJ PRO EMBRYOTRANSFER

Pouziva se k dopInéni a usnadnéni uterinniho pfistupu schvaleného néstroje pro embryotransfer pfi
umisténi embryi oplodnénych in vitro (IVF) do délozni dutiny. Urceno pro jednorazové pouZiti.
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POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto nastroje pouze na Iékaisky predpis.



POZNAMKA: Tato zafizeni jsou uréena k podpore pouziti schvalenych katetrii pro embryotransfer.
Tyto nastroje nejsou urceny k pfimému transferu gamet/embryi do délozni dutiny; slouzi spise
jako pomacne prostredky prl pruchodu pfes obtizné pfistupné nebo stenotické délozni hrdlo nebo

k pr ' ého transferu za ucelem lepsi identifikace délozniho prostiedi.
POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
KONTRAINDIKACE

Tento katetr se nesmi pouzivat u pacientek s aktivni vaginalni nebo intrauterinni infekci, s pohlavné
prenosnou nemoci, po nedavné perforaci délohy, po nedavném téhotenstvi (ani u pacientek téhotnych) a
u pacientek, které maji v déloze zavedené nitrodélozni télisko.

UPOZORNENI

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

Béhem vaginalni manipulace muze v diisledku bakteridlni kontaminace néstroje dojit k infekci, coz mize
vést k infekci mocovych cest (UTI), k panevnimu zanétlivému onemocnéni (PID) nebo k infekci délohy.

Pro minimalizaci rizika vyskytu infekci doporucujeme pouzivat vyhradné embryo-kompatibilni materialy,
proplachovaci katetry a dalsi pfislusenstvi spolecné se sterilnimi, kompatibilnimi kultivacnimi médii a
peclivé dodrzovat sterilni techniky.

\ prClbéhu zavadéni katetru skrz déloinl’ hrdlo mﬂie dojit k poranéni a tim ke krvécenl’ v souvislosti

k uspésnému transferu poskytuje jednoducha a atraumatlcka metoda.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi POMOCNEHO KATETROVEHO NASTROJE PRO

EMBRYOTRANSFER

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

2. Zavedte vaginalni zrcadlo a exponujte délozni ¢ipek.

3. Pokud tieba, pfi prichodu déloznim hrdlem pouzijte poddajny/flexibilni obturator s vodicim katetrem.
Pred umisténim zkusebniho/imitacniho katetru vyjméte poddajny/flexibilni obturator. (Pfi vyjiméni podle
potieby pouzijte ultrazvukové zobrazeni.)

. Zavedte zkusebni/imitacni katetr skrz vodici sheath.

. Vyjméte zkudebni/imitacni katetr z vodiciho sheathu.

. Podle potieby pokracujte v transferu embrya za pouziti schvaleného katetru a podle pokynt k pouziti
tohoto katetru.

. Po dokonceni zkusebniho/imita¢niho vykonu vyjméte katetr/katetry a zlikvidujte je.

HJALPEANORDNING TIL EMBRYOTRANSFERERINGSKATETER

Anvendes til at supplere og hjeelpe med adgang til uterus for en godkendt embryotransfereringsanordning
med henblik pa placering af in vitro fertiliserede (IVF) embryoer i uterus. Beregnet til engangsbrug.
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
dennes anvisning.

BEMZARK: Disse anordnmger er beregnet til at understotte brugen af et godkendt

embryotransf Disse instr er ikke beregnet til di at overfore gameter/
embryoer til uterus. De er derimod beregnet til at hjaelpe med at passere en vanskelig eller stenotisk
cervix eller til at udfgre en provetransferering for bedre at kunne identificere miljoet i uterus.
FORSIGTIG: Steril, hvis pakni er uabnet eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pak

er anbrudt.




KONTRAINDIKATIONER

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

FORHOLDSREGLER

Alle katetre til assisteret reproduktion, som anvendes til at overfere gameter eller embryoer til
uteruskaviteten, ber besta 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
katetrene (og alt andet anvendt tilbehor) med et sterilt, kompatibelt dyrkningsmedie, og at overholde
sterile teknikker noje.

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

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL HJALPEANORDNING TIL
EMBRYOTRANSFERERINGSKATETER

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

Indfer vaginalspekulum, sa cervix eksponeres.

. Anvend en formbar/fleksibel obturator med indferingskateteret for at passere cervix, hvis det er
nedvendigt. Fjern den formbare/fleksible obturator inden anlaeggelse af provekateter. (Kan foretages
under ultralydsvejledning, hvis det enskes.)

Indfer prevekateteret gennem leder-sheathen.

Fjern provekateteret fra leder-sheathen.

Hvis det gnskes, kan man starte embryotransferering med det godkendte kateter og se brugsanvisningen
til dette godkendte kateter.

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

DEUTSCH

HILFSKATHETER FUR DEN EMBRYOTRANSFER

Vorgesehen als Erganzung und Hilfe beim intrauterinen Zugang mit einer zugelassenen
Embryotransfervorrichtung bei der Einbringung in vitro befruchteter (IVF) Embryos in die
Gebarmutterhohle. Nur fir den einmaligen Gebrauch.
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VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

HINWEIS: Diese Produkte sind als Erga g zu einem | Embry fer-Kath
gedacht. Diese Instrumente sind nicht dazu vorgesehen, Keimzellen bzw. Embryos direkt in die
Gebarmutterhohle zu transferieren. Sie di ielmehr zur Unterstii g beim Durchqueren eines

anatomisch schwierigen oder verengten Muttermundes oder zum probeweisen Transfer zur besseren
Identifizierung der Gegebenheiten in der Gebarmutter.

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



KONTRAINDIKATIONEN

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Alle Katheter fur die assistierte Reproduktion, die zum Transfer von Keimzellen bzw. Embryos in die
Gebarmutterhohle verwendet werden, miissen aus embryovertraglichen Materialien gefertigt sein.
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 tGbrigen verwendeten Hilfsmittel) mit sterilen,
kompatiblen Kulturmedien zu spiilen und streng steril zu arbeiten.

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

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DEN HILFSKATHETER FUR DEN EMBRYOTRANSFER
. Die Patientin in Lithotomielage (Knie an die Brust) lagern.

Ein Vaginalspekulum einfiihren und den Muttermund exponieren.

. Falls notwendig, zur Durchquerung des Muttermundes einen biegsamen Obturator mit dem
Fuhrungskatheter verwenden. Den biegsamen Obturator vor der Platzierung des Probekatheters
entfernen. (Dies kann nach Wunsch mit Fiihrung durch Ultraschall geschehen.)

Den Probekatheter durch die Fiihrungsschleuse einfiihren.

Den Probekatheter aus der Fiihrungsschleuse entfernen.

Falls gewiinscht, zum Embryotransfer mit einem zugelassenen Katheter (ibergehen. Dabei die
Gebrauchsanweisung des zugelassenen Katheters befolgen.

Nach Abschluss des Probeeingriffs den bzw. die Katheter entfernen und entsorgen.

EAAHNIKA

ZYZKEYH YNOBOHOHZIHZ KAGETHPA EMBPYOMETA®OPAX

Xpnotpomoleital yla Tnv oAoKApwaon Kat Tnv uroor|dnon mpooméAaonG 0Tn HATPA KA EYKEKPILEVNG
OUOKEUNG EPBPUOUETAPOPAC Yia TomoBéTnon epppuwv yovipomonuévwy in vitro (IVF) otn untpikn
Ko\oTNTa. Mpoopiletat yia pia xprion povo.
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MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv HIMA) meplopilel Tnv ayopd autig TNG GUGKEURG pdvov
ano 1aTpou 1 KATOMYV EVTOANG LaTpoU.

THMEIQXZH: Ot UOKEVEG uuttc npoopilovrtat yia umootipi§n TS XpRong zvoc sszKplpsvou
ka@etipa euppuopctagopdc. Ta epyaleia avta Sev mpoopilovral vla HETAPOPA YAMETWV/
guBpUWV TN UNTPIKN KotAéTnTa. Mpoopilovral yia & O\ 1 TG Stafaong evog 8 Aou 1y
OGTEVWTIKOU TpaXiAou 1 yia eKTEAECT SOKIMAGTIKIG/EIKOVIKIG HETAPOPAG Yia KAAUTEPN avayvwpion
Tou MEPIBAAAOVTOG TNG HATPAG.

MPOXOXH: Zteipo, e@doov n cuckevacia Sev éxel avoryTei Kat Sev éxet umootei {npia. Mnv to

XPNop ite gav n ia éxe1 umootei pRén.

ANTENAEIZEIX
O kaBeTrpag autdg Sev MPETIEL VA XPNOILOTIOLEITAL OE A0BEVI HE Evepyr KOATTIKH 1} evSoprTpla Aoipwén,
0eEOUANKWG HETASIGOUEVO VOO A, TIPOCPATN SIATPNON TNG HATPAG, TPOa@aTtn Kunon (1) oe acBevr




oV gival éyKuog Tnv Tpéxouca mePiodo) i €av n AcBEVAC PEPEL EVOOUNTPIA CUOKEUR KATA TNV Tpéxouoa
mepiodo.

MPO®YNAZEIZ

‘O\ot ot KaBeTrpeC uTOBoNBOVHEVNE AVATTAPAYWYIG TTOU XPNOIMOTOI0UVTAL YIa TNV TOTTOOETNON YAUETWV 1
EUPBPUWY OTN UNTPIKN KOINGTNTA TTPETTEL VAl EiVAL KATAOKEVAOUEVOL TG GUHBATA HE TO £UPPUO UAIKA.
EvSéxetal va mpokAnBei Aoipwén Adyw Baktnplakrig OAUVONG TNG CUCKEUNG KATA T SIAPKEI TOU KOATTIKOU
XEIPIOPOU Kal va €XEl WG amoTéAeopa Aoipwén T oupodpou 080U (UTI), pAeypovwdn vooo tng muéhou
(PID) rj hoipwén tTng ptpag. MNa tnv ehayxiotomoinon tTng mavotnTag eueaviong Aoipwéng ouviotdtal n
XPNON HOVOV CUHBATWY UE TO EUBPUO UAIKWY, N EKTTAUCN TwV KABETAPWY Kal Twv AAWY TTAPENKOHEVWY LE
OTEIPO, CUMPATO HECO KAANEPYELQG KAl N TIOTH TAPNON AONTITWY TEXVIKWMV.

EvSéxetal va mpokAnBei aipoppayia we amnoTéAeopa TPAUHATIOHOU Adyw EI0AYWYNG TOU KABETHPA HECW
Tou TpaxniAou Kat autd éxel avapepBei oL oxetiCeTal pe xapnAdtepa mooootd KUnong. Mia amir Kat
ATPAUPATIKY) HEB0SOG HETAPOPAG £XEL TTAPATNPNOEL OTI TPOOPEPEL TIG BENTIOTEG CUVONKEG yla emTuia.
MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHEHZ A TH ZYZKEYH YIOBOHOHXIHZ KAGETHPA
EMBPYOMETA®OPAX

. TomoBetoTe TV aoBevi oe B£on AiBoTopnG 1 o€ B€on yovatoc-Bwpakog.

EloaydyeTe KONTOOKOTIO yla TV amokdAuyn Tou TpayfiAou.

. XpNOIHOTOINOTE éva eUMAACTO/EVUKAPTITO EMMWUATIKO HE 08Nnyo KabeTrpa yia va SIENBeTe anmd

Tov TPAXNAO, €AV XPEIGleTal. AQAIPECTE TO EVTTAQCTO/EVKAUITTO EMMWHUATIKO TPV TOMOBETHOETE TO
SOKIUAOTIKO/EIKOVIKO KaBeTrpa. (Mmopei va mpaypatomolndei umd umepnxoypaikr kaBodrynan, eav
gival emBupnTo.)

EioaydyeTe T0 SOKIHAOTIKO/EIKOVIKO KaBeTrpa Slapécou Tou 0dnyou Onkaplou.

AQaIPEOTE TO SOKIPACTIKO/EIKOVIKO KaBeTrpa amd 1o 0dnyd Bnkapt.

Edv Bé\eTe, MPOXWPNOTE OTNV EUPPUOUETAPOPE XPNOILOTIOIWVTAG VAV EYKEKPIUEVO KABETHPA Kal
AVOTPEETE OTIC 08NYIEC XPIONG AUTOU TOU EYKEKPIMEVOU KABETHPA.

A@ou ohokANpwOE( N SOKIPAOTIKN/EIKOVIKY Sladikaoia, apaipéoTe Kal amoppiPTe ToV(Toug) KABETAPaA(EC).

DISPOSITIVO AUXILIAR PARA CATETERES DE TRANSFERENCIA DE EMBRIONES

Para complementar o facilitar el acceso uterino de dispositivos de transferencia de embriones aprobados
para la colocacion de embriones fecundados in vitro (FIV) en la cavidad uterina. Producto indicado para un
solo uso.
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AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcién facultativa.

NOTA: Estos dispositivos estan indicados para facilitar el uso de catéteres de transferencia de
embriones aprobados. Estas her i no estan indicadas para transferir directamente gametos
o embriones al interior de la cavidad uterina, sino para facilitar el paso a través de cuellos uterinos
dificiles o estenéticos o para realizar transferencias de prueba o de practica a fin de identificar mejor
el entorno uterino.

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

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

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




PRECAUCIONES

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

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

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

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL DISPOSITIVO AUXILIAR PARA CATETERES
DE TRANSFERENCIA DE EMBRIONES

. Coloque a la paciente en posicion de litotomia.

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

. Si es necesario, utilice un obturador maleable o flexible con catéter guia para atravesar el cuello uterino.
Retire el obturador maleable o flexible antes de colocar el catéter de prueba o de practica. (Si quiere, esto
puede llevarse a cabo empleando guia ecogréfica.)

Introduzca el catéter de prueba o de practica a través de la vaina guia.

Extraiga el catéter de prueba o de préctica de la vaina guia.

Si quiere, proceda a transferir el embrién empleando un catéter aprobado y consulte las instrucciones de
uso de dicho catéter.

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

FRANCAIS

DISPOSITIF D’ASSISTANCE DE CATHETER POUR TRANSFERT D’EMBRYONS

Utilisé comme auxiliaire pour faciliter I'accés utérin d'un dispositif de transfert d'embryons approuvé dans
le cadre de la mise en place d'embryons fécondés in vitro (FIV) dans la cavité utérine. Produit(s) destiné(s) a
un usage unique.
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MISE EN GARDE : La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce dispositif que sur
prescription médicale.

REMARQUE : Ces dispositifs sont congus pour étre compatibles avec I'utilisation d’un cathéter
pour transfert d’'embryons approuvé. Ces instruments ne sont pas congus pour un transfert direct
de gamétes/d’embryons dans la cavité utérine, mais pour faciliter la traversée d'un col sténosé ou
compl ou pour pratiquer un t fert d'essai afin de mieux identifier 'environnement utérin.
MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé d’origine et intact. Ne pas
utiliser si le sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS

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

MISES EN GARDE

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




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

Un saignement peut survenir suite au traumatisme de l'insertion du cathéter dans le col ; cet événement

a été associé a un taux de grossesse inférieur. Il a été observé qu’une méthode de transfert simple et
atraumatique offre les meilleures chances de succés.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU DISPOSITIF D’ASSISTANCE DE CATHETER POUR

TRANSFERT D’EMBRYONS

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

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

3. Selon les besoins, utiliser un mandrin malléable ou flexible avec le dispositif d'assistance de cathéter pour
transfert d’embryons pour franchir le col. Retirer le mandrin malléable ou flexible avant la mise en place
du cathéter d'essai. (Selon les besoins, ceci peut étre accompli sous guidage échographique.)

. Introduire le cathéter d'essai par le dispositif d'assistance de cathéter pour transfert d'embryons.

. Retirer le cathéter d'essai du dispositif d’assistance de cathéter pour transfert d'embryons.

. Selon les besoins, passer au transfert d'embryons en utilisant un cathéter approuvé et consulter le mode
d'emploi du cathéter en question.

7. Lorsque la procédure d'essai est terminée, retirer le ou les cathéters et les éliminer.

MAGYAR

EMBRIO-VISSZAHELYEZO KATETER SEGEDESZKOZE

In vitro megtermékenyitett (IVF) embridknak a méh tregébe vald visszahelyezésére szolgald, jovahagyott
eszkz méhbe juttatasanak kiegészité- és segédeszkozeként hasznalatos. Egyszeri hasznalatra.
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VIGYAZAT: Az USA 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.
MEGJEGYZES: Ezen eszkdzok leltetése egy jovahagyott embri6-visszahelyez6 katé

yez:
Ezen eszk6zok rendeltetése nem k vagy embridknak
améh iiregébe valo kozvetlen visszahelyezése, hanem egy-egy problematikus vagy sziikiiletes
méhnyak-szakaszon valo atjuttatas elésegitése, vagy gyakorlé visszahelyezés végzése a méh belsé
korny ének jobb megi ése céljabol

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac
sériilt!

ELLENJAVALLATOK

Az eszkozt tilos aktiv vaginalis vagy intrauterin gyulladasban, illetve nemi Gton terjed6 betegségben
szenvedd, tovabba ujkelet uterin perforacion atesett betegeknél hasznalni, valamint ha a beteg
nemrégiben terhes volt (vagy jelenleg terhes), tovabba olyan betegeknél alkalmazni, akiknek méhében
intrauterin eszkoz van elhelyezve.

OVINTEZKEDESEK

A gamétak vagy embriok méhiregbe juttatasara szolgélé valamennyi, el6segitett fogamzas soran
hasznélatos katéternek embrio-kompatibilis anyagokbdl kell késziilnie.

Az eszkoz hiivelyben torténé manipulalasa bakterialis szennyezédéssel jarhat, amely hugyuti fertézést
(UTI), kismedencei gyulladast (PID), vagy méhen bellili fertézést idézhet el6. E fert6zések eléfordulasanak
minimalizélasa érdekében ajanlatos a kovetkezék betartasa: kizarélag embrié-kompatibilis anyagokat
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alkalmazzon; a katétert és minden egyéb tartozékot dblitsen at steril, embrié-kompatibilis taptalajjal, és
szigordan tartsa be az aszeptikus technikakat.

A katéter méhnyakba torténé bevezetése soran okozott trauma vérzést okozhat. A beszamoldk szerint
ez a trauma Gsszefliggésbe hozhat a terhességi ardnyszam csokkenésével. A tapasztalatok szerint a
legmagasabb sikerarany egyszer(i és traumamentes betiltetési médszerrel érhetd el.

AZ EMBRIO-VISSZAHELYEZO KATETER SEGEDESZKOZENEK JAVASOLT HASZNALATI
UTASITASA

1. A beteget helyezze kémetsz6 helyzetbe vagy térd-mellkas helyzetbe.

2. Vezesse be a hiivelytiikr6t a méhnyak lathatéva tételére.

3. Ha szlikséges, hasznéljon formalhaté vagy hajlékony obturatort és vezetSkatétert a méhnyakon vald
4thaladashoz. A gyakorlé katéter felhelyezése el6tt tavolitsa el a formalhato vagy hajlékony obturatort.
(Ultrahangos ellenérzés mellett is végezhetd.)

A gyakorl6 katétert vezesse be a bevezetShuvelyen &t.

A gyakorld katétert tavolitsa el a bevezetShiivelybdl.

Ha ugy kivanja, folytassa az embrié visszahelyezését egy jovahagyott katéter segitségével és kovesse
annak a jovahagyott katéternek a hasznalati utasitasat.

A gyakorl6 eljaras befejeztével tavolitsa el és helyezze a hulladékba a katéter(eke)t.

ITALIANO

DISPOSITIVO AUSILIARIO PER CATETERE PER EMBRIO TRANSFER

Utilizzato per assistere e favorire I'accesso all’'utero da parte di un dispositivo per embrio transfer approvato
per il trasferimento degli embrioni fecondati in vitro nella cavita uterina. Esclusivamente monouso.

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

a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

NOTA - Il presente dispositivo svolge una funzione ausiliaria nell’'uso di un catetere per embrio
transfer approvato. Questo disp non é previsto per il trasferi diretto dei gameti/embrioni
nella cavita uterina, ma & previsto per favorire I'attraversamento di una cervice stenotica o difficile o
per l'esecuzione di un transfer di prova volto allo studio approfondito dell’ambiente uterino.
ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se

la confezione & danneggiata.

CONTROINDICAZIONI

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

PRECAUZIONI

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

E possibile Iinsorgenza di infezioni dovute alla contaminazione batterica del dispositivo nel corso della sua
manipolazione a livello vaginale, che possono successivamente dare luogo a infezioni delle vie urinarie,
malattie infiammatorie della pelvi o infezioni uterine. Per ridurre il rischio di infezioni, si consiglia di usare
esclusivamente materiali compatibili con gli embrioni, di irrigare il catetere (e qualsiasi altro accessorio
utilizzato) con mezzi di coltura sterili compatibili con gli embrioni e di rispettare rigorosamente le tecniche
asettiche.
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Il trauma dovuto all'inserimento del catetere attraverso la cervice pud provocare 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 DISPOSITIVO AUSILIARIO PER CATETERE PER
EMBRIO TRANSFER

. Collocare la paziente in posizione da litotomia o ginecologica.

Inserire lo speculum vaginale per esporre la cervice.

Se necessario, per attraversare la cervice, usare un otturatore flessibile 0 modellabile con il catetere guida.
Prima di inserire il catetere per transfer di prova, rimuovere l'otturatore flessibile 0 modellabile. Se lo si
desidera, & possibile eseguire la procedura sotto controllo ecografico.

Inserire il catetere per transfer di prova attraverso il catetere guida.

Estrarre il catetere per transfer di prova dal catetere guida.

Se lo si desidera, passare all'embrio transfer mediante un apposito catetere approvato, che va usato in
base alle relative istruzioni per l'uso.

Una volta terminato il transfer di prova, rimuovere i cateteri usati e gettarli.

NEDERLANDS

HULPMIDDEL VOOR DE EMBRYOTRANSFERKATHETER

Wordt gebruikt ter aanvulling op en hulp bij uterustoegang van een toegelaten embryotransferhulpmiddel
voor de plaatsing van embryo’s in de uterusholte bij in vitro fertilisatie (IVF). Bestemd voor eenmalig
gebruik.
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LET OP: Krachtens de federale geving (van de Vi igde S ) mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

NB: Deze hulpmiddelen zijn b d ter onder ing van het gebruik van een toegelaten
embryotransferkatt Deze hulpmiddelen zijn niet k dom g bryo’s direct in de

uterusholte te transfereren; ze zun bedoeld als hulpmiddel bij het passeren van een moeilijke of
stenotische cervix of voor het uitvoeren van een proeftransfer teneinde de uteriene omgeving beter
te identificeren.

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

CONTRA-INDICATIES

Deze katheter dient niet te worden gebruikt bij een 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.

VOORZORGSMAATREGELEN

Alle katheters voor hulp bij de voortplanting die gebruikt worden voor het plaatsen van gameten of
embryo’s in de uterusholte dienen van embryocompatibele materialen te zijn vervaardigd.

Er kan een infectie ontstaan als gevolg van bacteriéle contaminatie van het instrument tijdens het
manoeuvreren in de vagina, met als gevolg een urineweginfectie, een ontsteking in het kleine bekken of
een uterusinfectie. Aanbevelingen voor het minimaliseren van dit risico zijn onder meer het gebruik van
uitsluitend embryocompatibele materialen, het spoelen van de katheters en andere accessoires met steriel
compatibel 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 GEBRUIKSAANWUZING VOOR HET HULPMIDDEL VOOR DE
EMBRYOTRANSFERKATHETER

. Leg de patiénte in steensnedeligging of salaamhouding.

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

Gebruik zo nodig een modelleerbare/flexibele obturator met de geleidekatheter om de cervix te
passeren. Verwijder de modelleerbare/flexibele obturator alvorens de proefkatheter te plaatsen. (Kan
desgewenst onder echografische begeleiding worden uitgevoerd.)

Breng de proefkatheter door de geleidesheath in.

Verwijder de proefkatheter uit de geleidesheath.

Ga desgewenst over tot de embryotransfer met gebruik van een toegelaten katheter en raadpleeg de
gebruiksaanwijzingen van de toegelaten katheter in kwestie.

Verwijder, na voltooiing van de proefprocedure de katheter(s) en voer ze af.

FORINGSKATETER FOR EMBRYOOVERF@RING

Brukes som tilbeher og hjelpemiddel ved innfering av godkjent utstyr for embryooverfering nér in vitro-
befruktede embryoer (IVF-embryoer) skal settes inn i cavum uteri. Kun til engangsbruk.
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FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

MERKNAD: Dette utstyret skal brukes med et godkjent k for embryooverforing.
Disse produktene skal ikke brukes til direkte overfgring av gameter/embryoer til cavum uteri, men
skal benyttes som hjelpemiddel for a p. en kelig eller stenotisk cervix eller til & utfore en

forsgksoverforing for bedre a kunne identifisere uterusmiljget.
FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen
er skadet.

KONTRAINDIKASJONER

Dette kateteret skal ikke brukes pa pasienter med en aktiv vaginal eller intrauterin infeksjon, en seksuelt
overfarbar sykdom, en nylig uterusperforasjon, hvis hun nettopp har veert gravid (eller er gravid nd), eller
hvis hun har fatt satt in spiral.

FORHOLDSREGLER

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

Det kan oppsta infeksjon som folge av bakteriell kontaminering av utstyret i forbindelse med manipulering
i vagina, noe som kan fgre til urinveisinfeksjon, bekkenbetennelse eller uterusinfeksjon. For a redusere disse
risikoene anbefales det kun bruk av embryokompatible materialer, at katetrene og alt annet utstyr skylles
med sterile, kompatible kulturmedier, og at sterile teknikker falges noye.

Det kan oppsté bladninger som falge av traumer som oppstar nar kateteret fores gjennom cervix, og det er
meldt om at dette kan knyttes til en lavere graviditetsfrekvens. Det har vist seg at en enkel og atraumatisk
overferingsmetode danner det beste grunnlaget for et vellykket resultat.

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV FORINGSKATETERET FOR EMBRYOOVERF@RING
1. Plasser pasienten i litotomileie eller med knaerne trukket opp mot brystet.
2. For inn et vaginalt spekulum for a eksponere cervix.
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3. Om nedvendig bruker du en formbar/fleksibel obturator med foringskateter for a passere cervix. Fjern
den formbare/fleksible obturatoren for du plasserer forsgkskateteret. (Kan om gnskelig utferes ved hjelp
av ultralydveiledning.)

. For forsokskateteret gjennom faringshylsen.

. Fjern forsgkskateteret fra foringshylsen.

. Om gnskelig kan du fortsette med embryooverferingen ved hjelp av et godkjent kateter. Folg
instruksjonene som folger med det godkjente kateteret.

. Nar forsgksprosedyren er fullfort, fierner du kateteret/katetrene og kasser det/dem.

URZADZENIE WSPOMAGAJACE DO CEWNIKA DO PRZENOSZENIA ZARODKOW

Stosowane jako urzadzenie uzupetniajace i pomocnicze w uzyskiwaniu dostepu wewnatrzmacicznego
zatwierdzonym urzadzeniem do przenoszenia zarodkéw w celu umieszczenia zarodkéw pochodzacych
z zaptodnienia in vitro w jamie macicy. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
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PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

UWAGA: Niniejsze narzedzia s przeznaczone do wsp i ia zatwil g

C ika do pr ia zarodkow. Ni narzedzia nie sa pr: one do bezp dni

pr ia gamet/: dkéw do jamy macu:y, majq raczej na celu ulatwienie przejscla trudnej do

pokonania lub zwezonej szyjki lub do wyk pr /pozor go pr ienia zarodka

w celu lepszej identyfikacji Srodowiska macicy.

PRZESTROGA: Urzadzenie zact je jat $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i fo nar

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszego cewnika nie nalezy stosowac u pacjentek z aktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem
wewnatrzmacicznym, choroba przenoszona droga ptciowa, przebytg niedawno perforacjg macicy,
niedawno ukoriczong ciaza (lub bedacych aktualnie w cigzy) lub u pacjentek z aktualnie zatozona wktadka
wewnatrzmaciczna.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Podczas manipulacji w pochwie moze doj$¢ 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 wystapienia ktéregokolwiek
z tych zakazen obejmuja: uzywanie wytgcznie materiatdw przeznaczonych do pracy z zarodkami,
przeptukiwanie cewnikéw i innych stosowanych akcesoriéw jatowg pozywka do zarodkéw i $ciste
przestrzeganie jatowych technik.

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

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA URZADZENIA WSPOMAGAJACEGO DO CEWNIKA DO
PRZENOSZENIA ZARODKOW

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

2. Whozy¢ wziernik pochwowy, aby uwidocznic szyjke.
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3. W celu przejécia szyjki macicy nalezy, w razie potrzeby, zastosowac formowalny/gietki mandryn z
cewnikiem prowadzacym. Usunac formowalny/gietki mandryn przed umieszczeniem cewnika prébnego.
(W razie konieczno$ci mozna to wykona¢ pod kontrolg ultrasonograficzna.)

. Wprowadzi¢ cewnik prébny przez koszulke wprowadzajaca.

. Usungc¢ cewnik prébny z koszulki wprowadzajacej.

. W razie koniecznosci przejs¢ do procedury przenoszenia zarodka, uzywajac zatwierdzonego cewnika
zgodnie z jego instrukcja uzycia.

7. Usunac i wyrzuci¢ cewnik/cewniki po zakoriczeniu procedury prébnej/pozorowanej.
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DISPOSITIVO AUXILIAR DE CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES

Usado para suplementar e auxiliar no acesso uterino de um dispositivo de transferéncia de embrides
aprovado para implantagao de embrides obtidos por fertilizacdo in vitro (FIV) na cavidade uterina.
Destina-se a uma Unica utilizagao.

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

NOTA: Estes dispositivos estao indicados para auxiliar a utilizagao de um cateter de transferéncia de
embrides ap do. Estas ferr néao estao indicadas para transferir directamente gametas
ou embrides para a cavidade uterina; em vez disso, destinam-se a auxiliar a passagem através de
um colo do ttero dificil ou estenético ou para efectuar uma ti feréncia de i lagao para
melhor identificar o ambiente uterino.

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

CONTRA-INDICACOES

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

PRECAUCOES

Todos os cateteres de reprodugao assistida usados para implantagéo de gametas ou embrides na cavidade
uterina devem ser fabricados em materiais compativeis com embrides.

Durante a manipulagdo vaginal podera ocorrer infeccao por contaminagao bacteriana do dispositivo, que
poderé provocar infeccéo do tracto urinario (ITU), doenca inflamatéria pélvica (DIP) ou infeccao 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 acessorios usados sejam irrigados com meios
de cultura estéreis compativeis com embrides e que sejam rigorosamente respeitadas técnicas assépticas.
Em consequéncia de traumatismos ocorridos durante a inser¢ao do cateter através do colo uterino podera
haver hemorragia. Esta ocorréncia tem sido descrita como estando associada a uma taxa de gravidez

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O DISPOSITIVO AUXILIAR DE CATETER
DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES

1. Coloque a paciente em posicao de litotomia ou com os joelhos flectidos sobre o abdémen.

2. Introduza o espéculo vaginal para expor o colo uterino.




3. Se necessario, utilize um obturador maleével/flexivel com dispositivo auxiliar de cateter de transferéncia
de embrides para atravessar o colo do Utero. Retire o obturador maleavel/flexivel antes da colocagéo do
cateter de ensaio/simulacao. (Pode ser efectuado com orientacao ecografica, caso pretendido.)

. Introduza o cateter de ensaio/simulacdo através do dispositivo auxiliar de cateter de transferéncia
de embrides.

. Retire o cateter de ensaio/simulacao do dispositivo auxiliar de cateter de transferéncia de embrites.

. Se assim o desejar, prossiga com a transferéncia de embrides usando um cateter aprovado e consulte as
instrugdes de utilizagdo para esse cateter aprovado.

. Ap6s a conclusao do procedimento de ensaio/simulagao, retire o(s) cateter(es) e elimine-o(s).

HJALPANORDNING FOR EMBRYOOVERFORINGSKATETER

Anvénds for att komplettera och underldtta tilltréade till livmodern med en godkand
embryodverféringsanordning for placering av in vitro-befruktade (IVF) embryon inne i livmoderhélan.
Avsedd for engangsbruk.

IS

o wn

~N

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

OBS! Dessa anordningar ar avsedda att ge stod vid andningen av en godkéand
embryooverforingskateter. Dessa verktyg &r inte avsedda for direkt 6verforing av gameter/embryon
till livmoderhalan; snarare dr de dmnade for att underlatta passage genom en svartillgianglig eller
stenoserad livmoderhals eller for att utfora en forsoksrelaterad/simulerad 6verforing for att battre
identifiera livmoderomradet.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackni ar
forpackningen ar skadad.

KONTRAINDIKATIONER

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Alla katetrar for assisterad befruktning som anvands for att fora in gameter eller embryon i livmoderhalan
bor bestd av embryokompatibla material.

Infektion kan uppsta p.g.a. bakteriell kontamination av anordningen vid vaginal manipulation samt
resultera i urinvagsinfektion, PID (pelvic inflammatory disease) eller livmoderinfektion. Rekommendationer
for att minimera férekomsten av sadan infektion omfattar anvandning av endast sadana material som ar
embryokompatibla, spolning av katetern och évriga tillbehér med sterila, kompatibla odlingssubstrat samt
noggrann iakttagelse av sterila tekniker.

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

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR HJIALPANORDNING FOR
EMBRYOOVERFORINGSKATETER

1. Placera patienten i litotomildge.

2. For in ett vaginalspekulum for att exponera livmoderhalsen.

d och dad. Far inte andas om



3. Anvénd en formbar/bdjlig obturator med ledarkateter for att skapa passage genom livmoderhalsen, om
sa behovs. Avlagsna den formbara/béjliga obturatorn fére placeringen av forsoks-/simuleringskatetern.
(Kan utforas under ultraljudsvagledning, om sa 6nskas.)

. For in forsoks-/simuleringskatetern via ledarkatetern.

. Avldgsna forsoks-/simuleringskatetern fran ledarkatetern.

. Om sé 6nskas kan forfarandet 6verga till embryodverforing med godkénd kateter enligt
bruksanvisningen for denna godkanda katetern.

7. Nar forsoks-/simuleringsforfarandet har slutforts ska katetern/katetrarna avldgsnas och avyttras.
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