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INTRATUBAL TRANSFER SET

Used to inject either sperm, gametes, or embryos into the uterine ostium of the fallopian tube via
ultrasound guidance. Intended for one-time use.

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.

CONTRAINDICATIONS

This catheter set 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

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 catheter during vaginal and transcervical
manipulation, and result in urinary tract infection (UTl), 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, administering
prophylactic antibiotics, 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 INTRATUBAL TRANSFER SET

NOTE: It is important to determine the exact catheter volume prior to use. To determine catheter
volume, aspirate transfer media or other appropriate liquid into the catheter, utilizing a calibrated
syringe.

. Under ultrasound guidance, pass the preassembled malleable obturator and guiding catheter
transvaginally through the uterus and into the tubal ostium.

NOTE: The obturator can be withdrawn to manipulate the preset curve on the catheter and
facilitate placement.

Once in position, remove the malleable obturator.

If desired, the wire guide may be introduced into the guiding catheter to facilitate cannulation of the
fallopian tube.

Introduce the preloaded delivery catheter into the guiding catheter, advance the delivery catheter
approximately 2 cm into the fallopian tube and instill the desired samples.

5. Remove the device 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.

SOUPRAVA PRO INTRAFALOPIALNI TRANSFER

Pouziva se k injikovani spermatu, gamet anebo embryi do délozniho usti vejcovodu za ultrazvukového
navadéni. Ur¢eno k jednorazovému pouziti.
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POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal porusen.
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POZOR: Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaiim nebo na
lékaisky predpis.

KONTRAINDIKACE

Tato souprava katetru se nesmi pouzivat u pacientek s aktivni infekci pochvy nebo délohy, s pohlavné

prenosnou nemoci, po nedavné perforaci délohy nebo po nedavném téhotenstvi (ani v piipadé
probihajiciho téhotenstvi) a také v pfipadé, ze ma pacientka zavedeno nitrodélozni télisko.

UPOZORNEN{

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

Infekce, ke které muze dojit vzhledem k bakterialni kontaminaci katetru béhem manipulace v pochvé a
prachodu déloznim hrdlem, muze zpUsobit infekci mocovych cest (UTI), panevni zanétlivé onemocnéni
(PID) nebo infekci délohy. Pro minimalizaci rizika vyskytu infekci doporu¢ujeme pouzivat vyhradné
embryo-kompatibilni materialy, proplachovat katetr a veskeré dal3i pouzité pfislusenstvi sterilnimi
kompatibilnimi kultiva¢nimi médii, podavat profylakticky antibiotika a fadné dodrzovat sterilni techniky.
V priibéhu zavadéni katetru skrz délozni hrdlo mize dojit k poranéni a tim ke krvaceni; v souvislosti

k transferu poskytuje jednoducha a atraumaticka metoda.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITI SOUPRAVY PRO INTRAFALOPIALNI TRANSFER
POZNAMKA: Pied pouzitim je diilezité uréit presny objem katetru. Chcete-li uréit objem katetru,
kalibrovanou stiikackou aspirujte médium pro transfer nebo jiny vhodny roztok do katetru.

. Za pomoci ultrazvukového navadéni zavedte pfedem sestaveny poddajny obturator a vodici katetr
pochvou do délohy a pak do usti vejcovodu.

POZNAMKA: Obturator Ize vytahnout, aby bylo mozno manipulovat s nastavenym zakfivenim
katetru, a tak usnadnit umisténi.

Jakmile je zafizeni umisténo, vyjméte poddajny obturator.

Pokud si piejete, miizete zavést vodici drat do vodiciho katetru, aby se usnadnila kanylace vejcovodu.
Zavedte aplikacni katetr naplnény spermiemi do vodiciho katetru, posurite aplikacni katetr pfiblizné 2 cm
do vejcovodu a vstiiknéte spermie.

Vyjméte zafizeni a zlikviduijte jej.

POZNAMKA: Testovano na jednobunéénych mysich embryich s Gspésnou tvorbou blastocyst 75 %
nebo vice. Testovano na obsah end inu USP (LAL) s uspés i 20 ekvival, ich jed k nebo
méné na jedno zafizeni. Testovani bylo provedeno na bazi sarze-sarze.

INTRATUBALT TRANSFERERINGSS AT

Bruges til at injicere enten sperm, gameter eller embryoer i uterinostiet i salpinx via ultralydsvejledning.
Beregnet til engangsbrug.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadi Ma ikke des, hvis pak
er anbrudt.

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

KONTRAINDIKATIONER
Dette kateterszet bor ikke anvendes pa en patient med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, en seksuelt
overfart sygdom, en nylig uterinperforation, en nylig graviditet (eller en aktuel graviditet), eller hvis
patienten aktuelt har eller har mistanke om, at hun har en opsat spiral i uterus.
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FORHOLDSREGLER

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

Der kan forekomme infektion péa grund af bakteriel kontamination af kateteret under vaginal og
transcervikal manipulation og det kan resultere i urinvejsinfektion, baekkenbetaendelse eller intrauterin
infektion. Anbefalinger til at minimere forekomsten omfatter brug af udelukkende embryokompatible
materialer, gennemskylning af kateteret (og andet anvendt tilbehor) med sterile, kompatible
dyrkningsmedier, indgivelse af profylaktisk antibiotikum og streng overholdelse af sterile teknikker.
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.

FORESLAET BRUGSANVISNING TIL INTRATUBALT TRANSFERERINGSS AT

BEMZARK: Det er vigtigt at fastleegge det ngjagtige katetervolumen inden brug. Katetervolumenet

fastlaegges ved at aspirere transfereringsmedium eller anden hensi ig veeske ind i k et

ved hjalp af en kalibreret sprgjte.

. For under ultralydsvejledning den forudsamlede bgjelige obturator og styrekateteret transvaginalt
gennem uterus og ind i tubaostiet.
BEMZARK: Obturatoren kan traekkes tilbage for at manipulere den forudindstillede kurve pa
kateteret og lette placeringen.

. Nér den er i position, fjernes den bgjelige obturator.

3. Huvis det gnskes, kan kateterlederen indferes i styrekateteret for at lette kanylering af salpinx.

4. Indfer det forudladede indferingskateter i styrekateteret, fremfor indferingskateteret ca. 2 cm ind i salpinx

og instiller de enskede prover.

5. Fjern anordningen og bortskaf den.

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 udfores pa en lot-til-lot base.

DEUTSCH

INTRATUBALES TRANSFERSET

Zur Injektion von Spermien, Gameten oder Embryos in die Pars uterina des Eileiters mittels
Ultraschallunterstiitzung. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

N

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Katheterset darf nicht angewandt werden bei Patientinnen mit aktiver Vagina- oder
Intrauterininfektion, sexuell tibertragbarer Infektion, erst kurz zurlickliegender Uterusperforation, erst kurz
zuriickliegender oder aktueller Schwangerschaft oder Spirale (IUD).

VORSICHTSMASSNAHMEN
Der Katheter fiir die assistierte Reproduktion (und alle Gbrigen bei diesem Verfahren eingesetzten
Hilfsmittel) muss aus embryovertraglichem Material bestehen.
Durch bakterielle Verunreinigungen des Katheters wahrend der vaginalen und transzervikalen Manipulation
kann es zu Infektionen wie Harnwegsinfektionen, entziindlichen Beckenerkrankungen oder intrauterinen
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Infektionen kommen. Zur Minimierung der Infektionshdufigkeit wird empfohlen, ausschlieBlich
embryovertragliche Materialien zu verwenden, den Katheter (und alle tibrigen verwendeten Hilfsmittel)
mit sterilen, kompatiblen Kulturmedien zu sptilen, prophylaktisch Antibiotika zu geben 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 DAS INTRATUBALE TRANSFERSET

HINWEIS: Vor der Anwendung muss das genaue Kathetervolumen ermittelt werden. Zur Ermittlung

des Kathetervolumens Transfermedium oder eine andere geeignete Fliissigkeit mit einer kalibrierten

Spritze in den Katheter aufziehen.

. Den Einfuhrkatheter mit zuvor eingelegtem formbarem Obturator unter Ultraschallfiihrung transvaginal
durch die Gebarmutter und in die Pars uterina vorschieben.

HINWEIS: Zur Manipulation der vorgeget Katheterkrii und zur leichteren Platzierung
kann der Obturator zuriickgezogen werden.

. Sobald der Katheter in der richtigen Position ist, den formbaren Obturator entfernen.

. Nach Wunsch kann der Fiihrungsdraht in den Einfiihrkatheter vorgeschoben werden, um die Kanulierung
der Pars uterina zu erleichtern.

4. Den vorgeladenen Platzierungskatheter in den Einfiihrkatheter und anschlieBend etwa 2 cm in den

Eileiter vorschieben. Die vorgesehenen Proben instillieren.

5. Das Instrument entfernen und entsorgen.

HINWEIS: In Tests mit einzelligen Mausembryonen ergab sich eine Blastozystenrate von 75%.

LAL-Tests mit En.x'iotoxinstandards der US-Pharmakopd6e wurden mit maximal 20 EU pro Produkt

bestanden. Die Uberpriifung erfolgt chargenweise.

EAAHNIKA

ZET ENAOZAANIITIKHZ METAOOPAZ

Xpnotpomoleital (T yla TNV £yXUON OTIEPHATOC, YAUETWY 1} EUPPUWY OTO UNTPIKO GTOMIO TNG GANTTLYYaG
péow kaBodrynong pe umeprixoug. Mpoopiletat yia pia xprion povo.
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MPOZOXH: Zteipo, epdcov n cuckevacia Sev éxel avolytei kat ev éxet umootei {npia. Mnv to

XPNotp ite gav n ia éxe1 umootei pRén.

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) mepiopilel TRV ayopd TG GUGKEURG AUTHE HOVOV
ano 1aTpPo 1 KATOmV EVTOARG laTpou.

ANTENAEIZEIZ

AuTo TO 0T KaBeTrpa v Ba TTPEMEL va PN OIHoTOLETAL O A0BEVH HE EVEPYO KOATTIKA 1) evEopRTpla
Noipwén, oe€oualikda petadidopevn vooo, mpdoeatn Slatpnon HRTEAS, POoEATN £yKUMOGUVN (1 TTOU gival
£1T{ TOU TAPOVTOG £YKUOC) 1) €AV N AOBEVIG €XEL ETTI TOU TAPOVTOG EVOOUNTPLO OTIEIpApA.

MPO®YAAZEIZ

0 kabetrpag umoPonBovpevng avamapaywyrg (kat Tuxdv aAa BonBnTikd e§aptripata mou XpnotpomolouvTat
Katd T Stdpkela TG S1adikaciag auTrc) mPEmel va amoTteheitat amd UAIKA CUMBATA e TO EuBpuo.

Mmopei va mpokAnBei Aoipwén Aoyw Baktnpelaknig emudAuvong Tou kaBetripa Katd T SIdpKela Tou
KOATTIKOU Kat StatpaxnMKoU Xeiplopou Kal va KataAf&el o€ Aoipwén Tou ovpomointiko cuotrpatog (UTI),
PAeypovwdn vooo tng muélou (PID) 1y hoipwén tng pritpag. Ot CUCTACEIS YIa TNV EAAXIOTOTOINON TNG
£PPAVIONG TOug TEpIAapBAvoLV TN Xprion povo LNIKWV TTou ivatl oupBatd pe To éuBpuo, TV EKmAuon

Tou KaBeTApa (Kat Twv AWV BondNTIKWY EEAPTNHATWY TTOU XPNOIHOTOIOUVTAL) HE OTEIPA, CUMBATA
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OpenTikd péoa KAANIEPYELAG, TN XOPHYNON TPOPUAAKTIKIG avTIBIOTIKNG aywyn¢ Kat TRy auotnpn Thpnon
OTEIPWV TEXVIKWV.

Evdéxetat va mpokAnBei aipoppayia we amoTéEAeOUA TPAUHATIOHOU AOYW E10AYWYHG TOL KABETHPA HECW TOU
TPaxAoU Kat To Tpavpa autd €xel avapepBei 6Tt oxeTileTal pe XapNAGTEPA TOCOOTA KUNOoNG. Mia armir kat
ATPAVPATIKY) HEBOSOC HETAPOPAG EXEL TTAPATNPNOET OTI TPOOPEPEL TIG BENTIOTEC GUVONKEG yla emTuxia.

MPOTEINOMENEZ OAHFIEX XPHZIHEZ TOY ZET ENAOZAANIITIKHE METAG®OPAL

THMEIQZH: Eivat cnpavtiko va mpoodiopiotei o akpiPrig 0ykog Tov kabetriipa mptv and tn xprion. MNa
va TpocdilopiceTe Tov 6yKo Tou Kabetipa, PPOPHOTE péca HETAPOPAC I} dANo KatdAAnlo vypd
péoa oTov KaBeTHpa, XpNot ovTag pia Badpovopnpévn cuptyya.

. Y16 kaBodrynon He UTIEPHXOUG, TTEPATTE TO TIPOGUVAPHOANOYNHEVO EUTTAACTO EMMWHATIKO KAl TOV 08nyo
KaBetripa S1akoATTIKG Stapéoou NG HATPAG KAt HECA OTO GAATTLYYIKO GTOHIO.

THMEIQZH: To emnmwpatiké pmopsi va POEi yla TO XEIPIOCUO TN TPOPUBUIOHEVNG KAUTTUAN
otov KabeTipa Kat Tn S1EVKOAUVON TN TOMOB£TNONC TOU.

MO TomoBeTN O, apaIp£0TE TO EUMAACTO EMMWHATIKO.

Edv emBupeite, propei va eloaxBei o cuppdtivog 0dnydg péoa oTov 08nyo KaBeTPa yia va SIEUKOAUVEL
TOV KABETNPIAOHO TNG CANTIYYAG.

Eloaydyete Tov mpotomoBetnpévo Kabetripa TomoBetnong otov 0dnyo kabetrpa, mpowbnoTe Tov KabeTrpa
TOMOB£TNONG KATA TEPITTOU 2 €M TIPOG TO ECWTEPIKO TNG OANTTYYAG KAt EVOTAANGETE Ta emBuuntd Seiyparta.
. AQaip£oTeE TN CUOKELN Kal amoppiPTe Tnv.

THMEIQZH: Eva poVOKUTTAPIKO £uBpuUo TTOVTIKOU £EETAOTNKE Kat Tépace TnV e§étacn epgpavilovrag
T0000T6 BAACTOKUTTAPWY 75% 1 peyalutepo. H 1\ mé Tn Sokipacia evéotogivng kata
USP (LAL) pe amotéAeopa 20 EU 1 Aiyétepo ava cuokeun. H 60Klpaula 81e€nX0n o€ Baon maptida
npog maptida.

EQUIPO DE TRANSFERENCIA INTRATUBARICA

Para la inyeccion de esperma, gametos o embriones en el ostium uterino de la trompa de Falopio mediante
guia ecogréfica. Producto indicado para un solo uso.

wN

»

w

AVISO: El producto se dra estéril si el no esta abierto y no ha sufrido ningtin daino. 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.

CONTRAINDICACIONES

Este equipo de catéteres no debe utilizarse en pacientes con infecciones vaginales o intrauterinas activas,
enfermedades de transmision sexual, perforacion uterina reciente o embarazo reciente (o actual), ni en
pacientes que tengan colocado un dispositivo intrauterino.

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 catéter durante la manipulacion vaginal y transcervical 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 aparicion de infecciones incluyen:
utilizar solamente materiales compatibles con los embriones, lavar el catéter (y todos los demas accesorios
empleados) con medios de cultivo compatibles estériles, administrar antibiéticos profilacticos 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 EQUIPO DE TRANSFERENCIA

INTRATUBARICA

NOTA: Antes de utilizar el catéter, es importante determinar su volumen exacto. Para determinar el

volumen del catéter, aspire medios de transfi ia u otro liquido adecuado al interior del catéter

utilizando una jeringa calibrada.

. Utilizando guia ecogréfica, haga pasar el obturador maleable y el catéter guia preensamblados
transvaginalmente a través del Gtero y al interior del ostium tubérico.
NOTA: El obturador puede retirarse para lar la curva preaj da del catéter y facilitar la
colocacion.

. Una vez en posicion, retire el obturador maleable.

. Si se desea, la guia puede introducirse en el catéter guia para facilitar la canulacién de la trompa de
Falopio.

4. Introduzca el catéter de implantacion precargado en el catéter guia, haga avanzar el catéter de

implantacién unos 2 cm en el interior de la trompa de Falopio e instile las muestras deseadas.

5. Extraiga el dispositivo y deséchelo.

NOTA: Tras realizar una prueba con un embrién unicelular de ratdn, 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

SET DE TRANSFERT INTRATUBAIRE

Utilisé pour injecter du sperme, des gamétes ou des embryons dans I'ostium utérin de la trompe de Fallope
sous guidage échographique. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.
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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.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser ce set de sonde 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.

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 de la sonde pendant sa manipulation
dans le vagin et le col de I'utérus, 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 la sonde (et tout autre accessoire utilisé) avec un milieu de culture
stérile et compatible avec les embryons, d’administrer une antibiothérapie prophylactique 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 SET DE TRANSFERT INTRATUBAIRE

REMARQUE : Avant l'utilisation, il est important de déterminer le volume exact de la sonde. Pour

déterminer le volume de la sonde, aspirer du produit de transfert ou un autre liquide approprié dans

la sonde a I'aide d’une seringue calibrée.

. Sous guidage échographique et par voie vaginale, faire passer le mandrin malléable et la sonde guide
préassemblés par I'utérus et dans l'ostium tubaire.
REMARQUE : Le mandrin peut étre retiré pour manipuler la courbe préfixée de la sonde et faciliter
la mise en place.

. Une fois en position, retirer le mandrin malléable.

. Selon les besoins, le guide peut étre introduit dans la sonde guide pour faciliter la canulation de la
trompe de Fallope.

4. Introduire la sonde de transfert préchargée dans la sonde guide, avancer la sonde de transfert d’environ

2 cm dans la trompe de Fallope et injecter les échantillons voulus.

5. Retirer le dispositif et I'éliminer.

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 amoehocyte de limule) de

détection des endotoxines USP, avec un résultat de 20 unités d’end par dispositif.

Le test a été effectué lot par lot.

MAGYAR

PETEVEZETEKEN BELULI ATULTETOKESZLET

Spermanak, gamétaknak, vagy embridknak a petevezetéki méhszéjba torténd beinjektalasara hasznalatos,
ultrahangos irdnyitas mellett. Egyszeri hasznalatra.
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VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a | al haac golas sériilt!
VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhaté.

ELLENJAVALLATOK

Ezt a katéterkészletet tilos aktiv vaginalis vagy intrauterin gyulladasban, vagy nemi tton terjedé
betegségben szenvedd, tovabba ujkelet(i méhperforacion atesett betegeknél hasznalni, valamint ha
a beteg nemrégiben terhes volt (vagy jelenleg terhes), tovabba olyan betegeknél alkalmazni, akiknek
méhében intrauterin eszkoz van elhelyezve.

OVINTEZKEDESEK

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

Az eszkoz hivelyben torténé manipulélasa bakterialis szennyezédéssel jarhat, amely hugyuti fertézést (UTI),
kismedencei gyulladast (PID), vagy méhen beliili fertézést idézhet el6. Ezen fertézések bekovetkezésének
a minimalizalasa érdekében ajanlatos a kdvetkezék betartasa: kizdrélag embrio-kompatibilis anyagokat
alkalmazzon; a katétert (és minden egyéb tartozékot) oblitsen at steril, embrié-kompatibilis taptalajjal;
alkalmazzon profilaktikus antibiotikumokat; és szigortian tartsa be a steril technikékat.

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

ez a trauma Osszefliggésbe hozhatd a terhességi ardnyszam csokkenésével. A tapasztalatok szerint a
legmagasabb sikerardny egyszer(i és traumamentes betiltetési médszerrel érhetd el.
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JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS A PETEVEZETEKEN BELULI ATULTETOKESZLETHEZ

MEGJEGYZES: Fontos, hogy h alat elott hata a katé térfogatat. A katé
térfogatanal ghatarozasahoz kalibralt fecskendével aspiraljon embnotranszfer-taptalajt,vagy
mas megf lyadékot a | be.

. Ultrahangos iranyitas mellett vezesse az elére 6sszeszerelt alakithatd obturatort és vezetokatétert a
hiivelyen &t a méhen &t a petevezetéki mehszajba

MEGJEGYZES: A katéterhajlat manipulalasa lamint a felhelyezés megkénnyitésének
érdekében az obturator visszahtizhaté.

A megfeleld helyzet elérése utan tavolitsa el az alakithaté obturatort.

Sziikség esetén a vezetddrot a petevezeték kaniilozésének elésegitése érdekében a vezetékatéterbe
vezethetd.

Az eldre feltoltott bejuttatokatétert vezesse a bevezetSkatéterbe, a bejuttatokatétert tolja kb. 2 cm-re a
petevezetékbe, és juttassa be a kivant mintakat.

Tavolitsa el és helyezze hulladékba az eszkozt.

MEGJEGYZES: Az eszkoz az egysejtii egérembrié-teszt soran 75%-os, vagy annal magasabb
blasztociszta-arannyal felelt meg. Az eszkoz az USP endotoxin (LAL) tesztelés soran 20 EU, vagy
annal alacsonyabb értékkel felelt meg. A lés gyartasi torténik.

ITALIANO

SET PER IL TRANSFER INTRATUBARICO

Utilizzato per l'iniezione eco-guidata di spermatozoi, gameti o embrioni nell'ostio uterino della tuba di
Falloppio. Esclusivamente monouso.
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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 di itivo
a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

CONTROINDICAZIONI

Il presente set 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

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 Iinsorgenza di infezioni dovute alla contaminazione batterica del catetere nel corso della sua
manipolazione a livello vaginale e transcervicale, 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, di somministrare
antibiotici profilattici 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 SET PER IL TRANSFER INTRATUBARICO

NOTA - Prima di utilizzare il dispositivo, € importante determinare I'esatto volume del catetere. Per

determinare il volume del catetere, aspirare del mezzo di trasferimento o altro liquido idoneo nel

catetere utilizzando una siringa graduata.

. Sotto guida ecografica, infilare per via transvaginale, attraverso |'utero e nell'ostio tubarico il gruppo
preassemblato composto dall'otturatore flessibile e dal catetere guida.
NOTA - E possibile ritirare I'otturatore per gestire la curvatura del catetere agevolandone il
posizionamento.

. Una volta raggiunta la posizione desiderata, rimuovere l'otturatore flessibile.

. Se lo si desidera, per agevolare l'incannulamento della tuba, & possibile inserire una guida nel catetere
guida.

4. Introdurre nel catetere guida il catetere di inserimento precaricato, farlo avanzare di 2 cm circa nella tuba

di Falloppio e depositarne il contenuto.

5. Rimuovere e gettare il dispositivo.

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. batteriche con un risultato di 20 EU o meno per

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

NEDERLANDS

INTRATUBALE TRANSFERSET

Wordt gebruikt voor het onder echografische controle injecteren van sperma, gameten of embryo’s in het
ostium uterinum tubae. Bestemd voor eenmalig gebruik.

LET OP: Steriel indien de verpakki
verpakking verbroken is.

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

CONTRA-INDICATIES

Deze katheterset dient niet te worden gebruikt bij een patiénte die een actieve vaginale infectie of intra-
uteriene infectie heeft, 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

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 de katheter tijdens het manoeuvreren
in de vagina en de cervix, 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 doorspoelen van de katheter (en alle andere gebruikte
accessoires) met steriel compatibel kweekmedium, profylactische toediening van antibiotica 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.
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AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE INTRATUBALE TRANSFERSET
NB Het is belangrijk om vé6r gebruik het exacte kathetervolume te bepalen. Om het

th | te bepalen, aspireert u met behulp van een gekalibreerde spuit het transfermiddel
of een andere geschikte vloeistof in de katheter.
. Breng de voorgemonteerde modelleerbare obturator en geleidekatheter onder echografische controle
transvaginaal in door de uterus tot in het ostium uterinum tubae.
NB: Trek de obturator terug om de g delleerde curve op de katheter over te brengen en zo
plaatsing te vergemakkelijken.
Verwijder de modelleerbare obturator nadat de katheter in positie is gebracht.
Desgewenst kan een voerdraad in de geleidekatheter worden ingebracht om canulatie van de eileider te
vergemakkelijken.
Introduceer de voorgeladen plaatsingskatheter in de geleidekatheter, voer de plaatsingskatheter
ongeveer 2 cm in de eileider op en instilleer de gewenste monsters.
Verwijder het instrument en werp het weg.
NB: Er is een test gedaan met een eencellig muizenembryo, waarbij het embryo met een
blastocystenpercentage van 75% of meer slaagde. Aan de USP Endotoxin LAL-test onderworpen en
daarvoor geslaagd met 20 end i heden (EU) of minder per instr De tests werden
uitgevoerd op partijbasis.

INTRATUBART OVERF@RINGSSETT

Brukes til & injisere enten spermier, gameter, eller embryoer inn i egglederens livmormunn via ultralyd
veiledning. Kun til engangsbruk.
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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.

KONTRAINDIKASJONER
Dette katetersettet ma ikke brukes pa en pasient med aktiv vaginal eller livmorsinfeksjon, kjignnssykdom,
nylig perforering av livmor, nylig svangerskap (eller som er gravid), eller hvis pasienten har en innsatt spiral.

FORHOLDSREGLER

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

Det kan oppsta infeksjon pga. bakteriell kontaminasjon av kateteret under vaginal og transcervikal
manipulering, noe som kan resultere i infeksjon i urinveiene (UTI), betennelsessykdom i bekkenet (PID),

eller livmorsinfeksjon. Anbefalinger for & minimere faren for at dette ikke skjer omfatter bruk av kun
embryokompatible materialer, spyling av kateteret (og alt annet tilbehgr som anvendes) med sterilt,
kompatibelt dyrkningsmedium, administrering av profylaktisk antibiotika og at sterile teknikker fglges strengt.
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 overferingsmetode gir sterst sannsynlighet for vellykket inngrep.

FORESLATT BRUKSANVISNING FOR INTRATUBART OVERF@RINGSSETT

MERKNAD: Det er viktig a bestemme det ngyaktige k I for bruk. K volum

bestemmes ved a aspirere overforingsmiddel eller annen egnet vaeske inn i kateteret ved hjelp av

en kalibrert sprayte.

1. Under ultralyd veiledning, fer den forhandsmonterte boyelige obturatoren og ledekateteret transvaginalt
gjennom livmoren og inn i ostium tubae.
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MERKNAD: Obturatoren kan trekkes tilbake for & ipulere den forhandsinnstilte buen pa
kateteret og forenkle plasseringen.
. Nér den er i posisjon, fiernes den beyelige obturatoren.
3. Hvis onsket, kan ledevaieren innfores i ledekateteret for at kannylering av egglederne skal ga lettere.
4. Innfer det forhdandsmonterte leveringskateteret inn i ledekateteret, for leveringskateteret omtrent 2 cm
inn i egglederen og innstiller de tiltenkte proveeksemplarene.
5. Fjern utstyret og kasser det.
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 per enhet.
Testene er utfert pa varepartibasis.

ZESTAW DO TRANSFERU WEWNATRZJAJOWODOWEGO

Stuzy do wstrzykiwania plemnikéw, gamet lub zarodkéw do ujécia macicznego jajowodu pod kontrolg
ultrasonograficzng. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

N

PRZESTROGA: Urzadzenie zach je jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar

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

lub na zlecenie lekarza.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszego zestawu cewnika nie nalezy stosowac u pacjentek z aktywnym zakazeniem pochwy lub
zakazeniem wewnatrzmacicznym, choroba przenoszong drogg ptciowa, przebyta niedawno perforacja
macicy, niedawno ukonczona cigza (lub bedacych aktualnie w ciazy) lub u pacjentek z aktualnie zatozong
wktadka wewnatrzmaciczna.

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 manewrowania w pochwie i szyjce macicy moze dojs¢ do zanieczyszczenia bakteryjnego
cewnika i wystgpienia zakazenia, prowadzacego do zakazenia drég moczowych, zapalenia narzadéw
miednicy mniejszej lub zakazenia macicy. Zalecenia majace na celu zredukowanie mozliwosci wystapienia
ktoregokolwiek z tych zakazen obejmuja: uzywanie wytgcznie materiatéw przeznaczonych do pracy z
zarodkami, przeptukiwanie cewnika (i jakichkolwiek innych stosowanych akcesoriéw) jatowg pozywka do
zarodkow, profilaktyczne podawanie antybiotykow i Sciste 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 ZESTAWU DO TRANSFERU WEWNATRZJAJOWODOWEGO
UWAGA: Przed uzyaem wazne znaczenie ma okreslenie doktadnej Sci ika. Aby
okresli¢ objetos pi ¢ do ¢ ika odzywke lub i mny wlas:lwy ptyn przy uzyciu
skalibrowanej strzykawkl
. Pod kontrolg ultrasonograficzng przeprowadzi¢ ztozony wczesniej zespét formowalnego mandrynu i
cewnika prowadzacego przez pochwe i macice do ujécia jajowodu.
UWAGA: Mandryn mozna wycofa¢, aby umozliwi¢ manewrowanie fabrycznie zakrzywionym
odcinkiem cewnika i utatwi¢ umi enie

. Po umieszczeniu usung¢ formowalny mandryn.
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3. Wwymaganych przypadkach do cewnika prowadzacego mozna wprowadzi¢ prowadnik, aby utatwi¢
kaniulacje jajowodu.

4. Wprowadzi¢ cewnik do podawania z zatadowanym materiatem do cewnika prowadzacego, wsuna¢
cewnik do podawania na okoto 2 cm do jajowodu i wstrzykna¢ wymagane probki.

5. Usunac i wyrzuci¢ urzadzenie.

UWAGA: Zbad jednok orkowy dek myszy, uzyskujac pozytywny wynik testu, w ktérym

odsetek zarodkéw rozwijajacych sie do stadium blastocysty wynosit 75% lub wiecej. Urzadzenie

przeszto pomysinie test LAL na obecnosc endotoksyn bakteryjnych zatwierdzony przez UPS z

wynikiem 20 EU (jed k endotoksycznych) lub mniej na ur ie. Badania s przepr

dla poszczegélnych serii.

PORTUGUES

CONJUNTO PARA TRANSFERENCIA INTRATUBARICA

Utilizado para injectar esperma, gametas ou embrides no orificio uterino da trompa de Falépio sob
orientagao ecografica. Destina-se a uma Unica utilizagdo.

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nao 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.

CONTRA-INDICACOES

Este conjunto de cateter ndo deve ser usado em pacientes com infeccao vaginal ou intra-uterina activa,
doenca sexualmente transmissivel, perfuracao uterina recente, gravidez recente (ou actual) ou em pacientes
com dispositivos intra-uterinos.

PRECAUCOES

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

Durante a manipulagdo vaginal e transcervical podera ocorrer infecgao por contaminagao bacteriana, que
poderé provocar infeccdo do trato urinario (ITU), doenca inflamatdria pélvica (DIP) ou infecgdo 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) seja irrigado com meios de
cultura estéreis compativeis com embrides, que sejam administrados antibioticos profilacticamente 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 atraumético proporciona as melhores
condigdes de sucesso.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE TRANSFERENCIA

INTRATUBARICO

NOTA: E importante determinar o volume exacto do cateter antes da utilizagéo. Para determinar

o volume do cateter, aspire com uma seringa calibrada o meio de transf ia ou outro liquid

adequado dentro do cateter.

1. Passe o obturador maleavel pré-montado e o cateter guia transvaginalmente, sob orientagéo ecogréfica,
através do Utero e para dentro do orificio tubarico.
NOTA: O obturador pode ser recuado para ipular a curva predefinida no cateter e facilitar a
colocagao.
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Depois de estar em posicao, remova o obturador maleével.

Se desejar, o fio guia pode ser introduzido dentro do cateter guia para facilitar a canulagao da trompa

de Falopio.

Introduza o cateter de colocagdo pré-carregado no cateter guia, avance-o aproximadamente 2 cm para
dentro da trompa de Faldpio e instile as amostras desejadas.

Retire o dispositivo e deite-o fora.

NOTA: Foi testado um embrido de murganho com uma célula, que passou o teste demonstrando uma
taxa de blastocistos igual ou superior a 75%. O dispositivo passou o teste de endotoxinas (LAL) da
USP com um resultado de 20 EU ou menos por dispositivo. Os testes foram realizados por lote.

SET FOR OVERFORING TILL AGGLEDARE

Anvénds for att injicera antingen sperma, gameter eller embryon i dggledarens livmoderéppning med hjélp
av ultraljud. Avsedd for engangsbruk.
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VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackni ar ooppnad 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.

KONTRAINDIKATIONER

Detta kateterset ska inte anvdndas pé 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 en spiral.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Katetern for assisterad reproduktion (och alla andra tillbeh6r som anvands for detta forfarande) bor besta
av material som dr embryokompatibla.

Infektion kan uppsta pga. bakteriell kontamination av katetern vid vaginal och transcervikal
manipulation samt resultera i urinvégsinfektion, PID (pelvic inflammatory disease) eller livmoderinfektion.
Rekommendationer for att minimera férekomsten av sadan infektion omfattar anvandning av endast
sadana material som dr embryokompatibla, spolning av katetern (och alla andra tillbehér som eventuellt
anvands) med sterila, kompatibla odlingssubstrat, administrering av profylaktiska antibiotika 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 SET FOR OVERFORING TILL AGGLEDARE
OBS! Det ar viktigt att exakt katetervolym faststalls fore andning. Faststall k ly

att aspirera t fermedel eller 6vrig lamplig vétska i katetern med hjélp av en graderad
spruta.
. Anvénd ultraljud for att féra den formonterade formbara obturatorn och guidingkatetern transvaginalt
genom uterus och in i dggledardppningen.
OBS! Obturatorn kan dras tillbaka for att manipulera kateterns forinstéllda bojning och underlétta
placering.
Nér anordningen ar pa plats ska den formbara obturatorn avldgsnas.
Om sa 6nskas kan ledaren foras in i guidingkatetern for att underlatta kanylering av dggledaren.

wN
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4. Forin den i forvég fyllda inforingskatetern i guidingkatetern och for in inféringskatetern ca 2 cm i
dggledaren. Utfor instillation av 6nskade prover.

5. Avldgsna och kassera anordningen.

OBS! Ett encelligt bryo des och godkéndes med minst en 75-procentig blastocytfrekvens.

Enh godkandes i USP-rel derat LAL-test for end iner med 20 EU eller mindre per

enhet. Tester utfors per batch.

MPENBEER
AFERECISTHRET. BINBMWIARNETEN, RE—RIEEA.

HE: MRERERAFLERR, TREAOHEE. nRORCLEHHR, WFEEAR.
AR (RE) BPERRESHRNBETHERNEERHE.

EBiE
LUSEERTEATHENMRERFERNRERE, BEMEEERRE. BEEFEFAE. Ralf
L& (HAHF2E) , AEFHEREATERE.
EERER
WPLEESE (RECATREFARIMG) SHEEBETEM RN,
ERESZXETREN, SESRARRAVESS RS, ERMRERR (UT) | RRRKIERE
(PID) =7, RABERDSRELNEUEE: ERRKRESENY, BEENENREYE
BFEETESE UREMECAIOHE) | TIMERRIER, URFREBLERA.
BYEIMASENEIELERMSHEN, SERER, HOSRENEREEX. AEeE—
MEEMTBEE, JUERESRN, REERE.
MEPERBEERNEILERIRE
&iE: EAN, tARESESREREE. ENESERE, THEARETHEHNBMREEIRBES
BERRTELRISEASERTUE.
1. EBFES|§T, $MRNTEREFSSEISELMER/AFE, HEZHEARNED.

&iF: ALERTEREGT, NSENTEMKETRR, UETERRE.
2. By 2 fE, EUHRIEFEET,
3 MRFE, TESLEASIISE, UETRNERE.
4. BIROAIXSESASSISE, BRESEXRNENEHRAN2 cm, HEBRARMERR.
5. EUHERM, T UURR.
i BUPARBEENS, BEEEREXTRFET75%, BIEEZGA (USP) BER (BXE
HERERY) IR, SAREENASREEITRET20/MAFREAM (EV) . DHEHETNE.
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