Laparoscopic Gamete Intrafallopian Transfer (GIFT)
Catheter Set

Souprava katetru pro laparoskopicky transfer gamet
do vejcovodi (GIFT)

Laparoskopisk intratubar gamete-
transfereringskatetersat

Laparoskopisches Katheterset fiir den intratubaren
Gametentransfer (GIFT)

Zet KaBetripa AamapooKomKNG EVE0caAmyyIKig
peragpopdg yapetwv (GIFT)

Equipo de catéter de transferencia intratubarica
laparoscopica de gametos

Set de cathéter pour transfert intra-tubaire des gamétes
sous laparoscopie

Laparoszkopias gaméta intrafallopialis transzfer (GIFT)
katéterkészlet

Set con catetere per trasferimento intratubarico di gameti
per via laparoscopica

Laparoscopische gamete intrafallopian transfer (GIFT)
katheterset

Laparoskopisk katetersett for intrafallopisk
gameteroverfgring

Zestaw cewnika do wewnatrzjajowodowego
przenoszenia gamet

Conjunto de cateter para transferéncia laparoscopica
de gametas para o interior da trompa de Falopio
Laparoskopiskt kateterset for gamettransfer
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LAPAROSCOPIC GAMETE INTRAFALLOPIAN TRANSFER (GIFT) CATHETER SET

Used to transfer gametes directly into the fallopian tube under laparoscopic guidance. Intended for
one-time use.

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

CONTRAINDICATIONS

This catheter set should only be used on patients with patent fallopian tube(s). This set should not be

used on a patient with a sexually transmitted disease, a recent cesarean section, a recent pregnancy (or is
currently pregnant), intrauterine device, intrauterine infection, a recent uterine perforation, tubal disease, or
has had a tubal ectopic pregnancy.

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. 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.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING LAPAROSCOPIC GAMETE INTRAFALLOPIAN
TRANSFER (GIFT) CATHETER 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.

. Nick the abdominal skin at desired position for ease of trocar entry.

2. Insert the trocar stylet/needle cannula assembly into the peritoneal cavity and remove stylet, leaving
needle cannula in place.

Attach the endoscopic cap over the hub of the introducer. Insert the introducing/guide cannula or
introducing/guide catheter through the needle cannula into the fallopian tube.

With the inner catheter pre-loaded with gametes, insert the inner catheter through the endoscopic cap/
introducing cannula or introducing catheter through the fallopian tube into the ampulla.

Expel the gametes.

6. 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 KATETRU PRO LAPAROSKOPICKY TRANSFER GAMET DO
VEJCOVODU (GIFT)

Pouziva se k transferu gamet piimo do vejcovodu pod laparoskopickym navadénim. Urceno k
jednorazovému pouziti.

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

KONTRAINDIKACE

Tato souprava katetru se smi pouzivat vyhradné u pacientek s priichodnym vejcovodem. Tato souprava se
nesmi pouzivat u pacientek s pohlavné pfenosnou nemoci, po nedavno provedeném cisairském fezu, po
nedavném téhotenstvi (ani u pacientek téhotnych), u pacientek s nitrodéloznim téliskem, s intrauterinni
infekci, po nedavné perforaci délohy, u pacientek s onemocnénim vajecnik( nebo u pacientek, které
prodélaly tubdrni mimodélozni téhotenstvi.

UPOZORNENI

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

V dusledku bakterialni kontaminace muze dojit ke vzniku infekce. Pro minimalizaci rizika vyskytu infekci
doporucujeme pouzivat vyhradné embryo-kompatibilni materiély a proplachovat katetr a dalsi pfislusenstvi
sterilnimi kompatibilnimi kultiva¢nimi médii a fadné dodrzovat sterilni techniky.

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

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SOUPRAVY KATETRU PRO LAPAROSKOPICKY TRANSFER
GAMET DO VEJCOVODU (GIFT)

POZNAMKA: Pred pouzitim je dillezité urcit presny objem katetru. Chcete-li ur¢it objem katetru,
kalibrovanou stfikackou aspirujte médium pro transfer nebo jiny vhodny roztok do katetru.

. Provedte kozni incizi v pozadovaném misté na brise tak, aby se usnadnil vstup trokaru.

Sestavu trokarovy stilet/jehlova kanyla zavedte do peritonealni dutiny a vyjméte stilet; jehlovou kanylu
ponechejte na misté.

Pripevnéte endoskopicky port na usti zavadéce. Vlozte zavadéci/vodici kanylu nebo zavadéci/vodici katetr
skrz jehlovou kanylu do vejcovodu.

. Vnitini katetr naplnény gametami zavedte endoskopickym portem/zavédéci kanylou nebo zavadécim
katetrem skrz vejcovod do ampuly.

Vytlac¢te gamety.

6. Vyjméte zafizeni a zlikviduijte jej.

POZNAMKA: Testovano na jednobuné&énych mysich embryich s Gspésnou tvorbou blastocyt 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-3arze.

LAPAROSKOPISK INTRATUBAR GAMETE-TRANSFERERINGSKATETERS AT

Anvendes til at transferere gameter direkte ind i aggelederen under laparoskopisk vejledning. Beregnet til
engangsbrug.

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

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

KONTRAINDIKATIONER
Dette kateterszt bar kun anvendes pa patienter med &bne zeggeledere. Dette szt bor ikke anvendes pa
en patient med en seksuelt overfort sygdom, et nyligt kejsersnit, en nylig graviditet (eller en patient, der
aktuelt er gravid), en intrauterin anordning, en intrauterin infektion, en nylig perforation af uterus, sygdom i
aggelederne, eller pa en som patient, som har haft en tubar ektopisk graviditet.
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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 opsta infektion pa grund af bakteriel kontamination. 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.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL LAPAROSKOPISK INTRATUBAR GAMETE-

TRANSFERERINGSKATETERSAT

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

fastleegges ved at aspirere transfereringsmedium eller anden h ig veeske ind i k et

ved hjzelp af en kalibreret sprojte.

. Lav et lille indsnit i abdominalhuden ved den gnskede position for at lette trokarens adgang.

2. For trokarstilet-/nalekanylesamlingen ind i peritonealkaviteten og fjern stiletten, men lad nalekanylen
blive siddende.

. Seet den endoskopiske haette over indferermuffen. For indferings-/ledekanylen eller indferings-/
ledekateteret gennem nalekanylen ind i aggelederen.

4. Med det indre kateter praefyldt med gameter fores det indre kateter gennem den endoskopiske

haette/indferingskanylen eller indferingskateteret gennem aeggelederen og ind i ampulla.

5. Pres gameterne ud.

6. 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 udfares pa en lot-til-lot base.

DEUTSCH

LAPAROSKOPISCHES KATHETERSET FUR DEN INTRATUBAREN
GAMETENTRANSFER (GIFT)

Zum Transfer von Gameten direkt in den Eileiter unter laparoskopischer Beobachtung. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch.

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

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

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Katheterset darf nur bei Patientinnen mit durchgéngigen Eileitern verwendet werden. Dieses
Set darf nicht angewendet werden bei Patientinnen mit sexuell Ubertragbarer Infektion, erst kurz
zuriickliegendem Kaiserschnitt, erst kurz zuriickliegender (oder bestehender) Schwangerschaft, Spirale
(IUD), intrauteriner Infektion, erst kurz zuriickliegender Uterusperforation, Erkrankung des Eileiters oder
vorheriger Eileiterschwangerschaft.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Durch bakterielle Kontamination kann es zu Infektionen kommen. Zur Minimierung der Infektionshaufigkeit
wird empfohlen, ausschlieBlich embryovertrégliche Materialien zu verwenden, den Katheter (und alle
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Ubrigen verwendeten Hilfsmittel) mit sterilen, kompatiblen Kulturmedien zu spilen und streng steril
zu arbeiten.

Durch Trauma beim Einfiihren des Katheters kann es zu Blutungen kommen.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS LAPAROSKOPISCHE KATHETERSET FUR DEN
INTRATUBAREN GAMETENTRANSFER (GIFT)
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.
. Zur leichteren Einfiihrung an der vorgesehenen Stelle einen kleinen Einschnitt in die Bauchhaut
vornehmen.
. Die Kombination aus Stilett-Trokar und Kantile in den Bauchraum einfiihren. Den Mandrin entfernen und
die Kaniile an Ort und Stelle belassen.
3. Die Endoskopie-Verschlusskappe am Ansatz der Einfiihrschleuse anbringen. Die Einfiihrkantile bzw. den
Einfiihrkatheter durch die Kaniile in den Eileiter einbringen.
4. Den mit Gameten vorgeladenen Innenkatheter durch die Endoskopie-Verschlusskappe und die
Einfiihrkanule bzw. den Einfiihrkatheter und durch den Eileiter in die Ampulla einfihren.
5. Die Gameten ausstof3en.
6. Das Instrument entfernen und entsorgen.
HINWEIS: In Tests mit einzelligen Mausembryonen ergab sich eine Blastozystenrate von 75%.
LAL-Tests mit End i dards der US-Pharmakopd6e wurden mit maximal 20 EU pro Produkt
bestanden. Die Uberpriifung erfolgt chargenweise.

ZET KAGETHPA AAMAPOZKOMIKHZ ENAOZAANIITIKHZ METAOOPAZ
TAMETQN (GIFT)

XPNOIHOTIOLEITAL VIO TN PETAPOPA YARETWY ameubeiag otn odAmyya umé Aamapookorikr kaBodrynon.
Mpoopiletat yia pia xprion povo.

NMPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv HIMA) meplopilel Tnv ayopd TnG OUCKEVRG AuThG pévov
ano 1aTPo 1 KATOmY EVTOARG latpou.

MPOZOXH: Zteipo, epdcov n cuckevacia Sev éxel avolytei kat Sev éxet umootei {npia. Mnv to
Xenow itegavn ia éxe1 unootei pRgn.

N

ANTENAEIZEIZ

AUTO TO O€T KABETAPA TPEMEL VA XpnolHoToLeiTal povo oe aoBeveic pe Batr(£g) oalmyya(eg). To o€t autd
Sev mpénel va xpnotpomnoindei oe aobevi e 0e§OUANKWG HETASISOUEVN VOO, TPGOPATN KAIGAPIKN TOMN,
TPOOPATN £yKUHOOUVN (1) TPEXOUCA EYKUHOOUVN), EVOOUNTPLA GUCKELH, EvOoprTela Aoipwén, mpoopatn
Siatpnon HATPAE, VOGO Twv GAATTiYYWV 1} EKTOTTN CAATTLYYIKF) KUNnon.

MNPO®YAAZEIX

O kaBetripag umoBonBoupevng avamapaywyng (Kat Tuxov AANa TOpENKOUEVA TTOU XPNOIHOTIOIoUVTAL KATd
™ Siapketa T Stadikaoiag auTrc) mpémel va amoteAeitat améd UAIKE cupBatd pe To €pPpuo.

EvSéxetat va mapouotacTei Aoipwén Aoyw BakTnplakig poAuvong. Ot CUCTACEIS yia TV EAaxIOTOMOINGN TG
£UPAvIong Aoipwéng mepAapPdvouy xprion HOVov UNIKWY cupBatwv He To €uBpuo, EKmMAuon Tou Kabetripa
(Kat TuOV AWV TTAPEAKOPEVWV TIOU XPNOIHOTIOIOUVTAL) HE OTEIPO, CUMBATO HECO KAANEPYELTG KAl TIOTH
EQAPHOYN ACNTITWY TEXVIKWV.

EvSéxeTal va mapoustacTel alpoppayia we amoTéAECUaA TPAUHATIOUOU ammd TNV el0aywyn Tou KaBetripa.



MPOTEINOMENEX OAHTIEZ XPHXHZ NA TO ZET KAGETHPA AAMAPOZKOMNIKHZ
ENAOZAANIITIKHE META®OPAZ FAMETQN (GIFT)

THMEIQZH: Eivat cnpavtiko va mpoadiopiotei o akpifrig dykog Touv kabetriipa mptv and tn Xprion. MNa
va TpocdiopiceTe Tov 6yKo Tou Kabetipa, PPOPHOTE péca HETAPOPAG ) dANo KatdAAnlo vypd
Héoa oTov KaBeTrHpa, Xpnoty ovTag pia Badpovopnpévn cuptyya.

. Kavte pia pikpn toun oto §éppa tng KoMdg, otnv embupuntr 8€on, yia va SIEUKOAVVETE TV €icodo Tou
TPOKAP.

Eioaydyete T Sidtagn otetheou Tpokdp/kdvoulag BEAGVaG OTNV MEPITOVAIKN KOIAGTNTA KAl APAIPEDTE TO
OTEINED, APrvovTag TNV KAvoula Tng Behdvag otn B¢on tne.

MpPocapTAOTE TO KAAUMHA TOU EVEOOKOTTIOU TIdvw aTmd ToV OpPaNd Tou eloaywyéa. Elcaydyete otn
odAmyya tnv Kavoula elcaywyn¢/kabodrynong r tov Kabetipa elcaywyng/kabodrynong péow tg
Kkavoulag TG Berdvac.

Me ToV ECWTEPIKO KABETHPA TTPOPOPTWHEVO UE YOAUETEG, EIOAYAYETE TOV ECWTEPIKO KABETAHPA 0TN Arjkubo
Slap€oou TOU KANUMHOTOG TOU EVE0OKOTTIOU/TNG KAVOUNAG EI0AYWYNG I} TOU KABETHpa El0aywyng Héow
NG OANTTIYYOG.

5. E€wOoTe Toug yapETec.

6. AQAIPECTE TN CUOKEUH Kal Amoppi{PTe TNv.

IHMEIQZH: ‘Eva HOVOKUTTAPIKO éUBPUO MOVTIKOU £ETACTNKE KAl TEPOGE TNV s&:‘mon :mpavt(ovmc
M0G00TO BAacTOKUTTAPWY 75% 1 peyalutepo. H 1 mé mé dotoéivng kara
USP (LAL) pe amotéheopa 20 EU 1) Miydtepo ava cuokeun. H Soxlpamu Glainxen og Baon maptida
npog maptida.

EQUIPO DE CATETER DE TRANSFERENCIA INTRATUBARICA LAPAROSCOPICA
DE GAMETOS

Para transferir gametos directamente al interior de la trompa de Falopio utilizando guia laparoscépica.
Producto indicado para un solo uso.

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

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.

CONTRAINDICACIONES

Este equipo de catéter sélo debe emplearse en pacientes con una o ambas trompas de Falopio permeables.
Este equipo no debe utilizarse en pacientes con enfermedades de transmision sexual, cesarea reciente,
embarazo reciente (o actual), dispositivo intrauterino, infeccién intrauterina, perforacion uterina reciente o
enfermedades tubdricas, ni en pacientes que hayan tenido un embarazo ectépico tubarico.

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.

Pueden producirse infecciones debidas a contaminacion bacteriana. Las recomendaciones para reducir
al minimo la aparicion 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.

Pueden presentarse hemorragias producidas por traumatismos causados durante la introduccion del
catéter.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE CATETER DE TRANSFERENCIA

INTRATUBARICA LAPAROSCOPICA DE GAMETOS

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

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

utilizando una jeringa calibrada.

. Para facilitar el acceso del trocar, haga una pequena incision en el lugar deseado del abdomen.

2. Introduzca el conjunto de estilete con punta de trocar y canula de aguja en la cavidad peritoneal y
extraiga el estilete, dejando la canula de aguja colocada.

. Acople el tapdn endoscépico sobre el conector del introductor. Inserte la canula introductora/guia o el
catéter introductor/guia en la trompa de Falopio a través de la canula de aguja.

. Introduzca el catéter interior, cargado previamente con gametos, a través del tapén endoscopico y
de la canula introductora o del catéter introductor a través de la trompa de Falopio hasta el interior de
la ampolla.

5. Expulse los gametos.

6. Extraiga el dispositivo y deséchelo.

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

SET DE CATHETER POUR TRANSFERT INTRA-TUBAIRE DES GAMETES SOUS
LAPAROSCOPIE

Utilisé pour le transfert des gametes directement dans les trompes de Fallope sous guidage laparoscopique.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

MISE EN GARDE : Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d’'origine et intact. Ne pas utiliser si le
sceau est brisé.

CONTRE-INDICATIONS

Ce set de cathéter ne doit étre utilisé que chez des patientes dont les trompes de Fallope sont perméables.
Ce set ne doit pas étre utilisé chez les patientes présentant une maladie sexuellement transmissible, une
césarienne récente, une grossesse récente (ou en cours), un dispositif intra-utérin, une infection intra-
utérine, une perforation utérine récente, une maladie tubaire ou des antécédents de grossesse tubaire
ectopique.

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 se produire suite a une contamination bactérienne. 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 se produire suite a un traumatisme provoqué par l'insertion du cathéter.
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MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET DE CATHETER POUR TRANSFERT INTRA-TUBAIRE

DES GAMETES SOUS LAPAROSCOPIE

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

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

le cathéter, a l'aide d’une seringue calibrée.

. Pratiquer une entaille de la peau abdominale au niveau du site voulu pour faciliter l'insertion du trocart.

2. Introduire 'ensemble de stylet trocart-canule d'aiguille dans la cavité péritonéale et retirer le stylet,
laissant la canule d'aiguille en place.

. Raccorder I'adaptateur endoscopique a 'embase de l'introducteur. Introduire la canule d'introduction/
guide ou le cathéter guide par la canule d'aiguille dans la trompe de Fallope.

4. Le cathéter interne étant pré-chargé de gametes, introduire celui-ci par I'adaptateur endoscopique/

canule d'introduction ou le cathéter d'introduction, par la trompe de Fallope et dans 'ampoule.

5. Injecter les gamétes.

6. Retirer le dispositif et I'éliminer.

REMARQUE : Des tests effectués avec des embryons unicellulaires de souris ont donné un taux

de blastocytes d’au moins 75 %. Le dispositif a subi le test LAL (lysat d’amoebocyte 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

LAPAROSZKOPIAS GAMETA INTRAFALLOPIALIS TRANSZFER (GIFT)
KATETERKESZLET

Gamétaknak kozvetlentil a petevezetékbe valé behelyezésére szolgal, laparoszkopias iranyitas mellett.
Egyszeri hasznélatra.

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

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a |
sériilt!

ELLENJAVALLATOK

Ez a katéterkészlet kizardlag atjarhato petevezeték(ek)kel rendelkezé betegeknél alkalmazhaté. Ez a készlet
nem alkalmazhato olyan betegnél, akinél a kovetkezék barmelyike fennall: nemi Gton terjedé betegség,

az utobbi idében végzett csaszarmetszés, nemrégen lefolyt terhesség (vagy jelenleg fennall6 terhesség),
méhen belili eszkoz, intrauterin fertézés, nemrégen tortént méhperforacio, a petevezeték betegsége, vagy
korabbi méhen kivuli méhkirtterhesség.

OVINTEZKEDESEK

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

Bakterialis szennyezés kovetkeztében fert6zés Iéphet fel. Ezeknek a fert6zéseknek a minimalizalasa
érdekében ajanlatos a kovetkez6k betartasa: kizardlag embrié-kompatibilis anyagokat alkalmazzon; a
katétert (és minden egyéb tartozékot) dblitsen &t steril, embrio-kompatibilis taptalajjal; és szigortan tartsa
be az aszeptikus technikakat.

A katéter bevezetése okozta trauma kovetkeztében vérzés fordulhat el6.
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A LAPAROSZKOPIAS GAMETA INTRAFALLOPIALIS TRANSZFER (GIFT) KATETERKESZLET

JAVASOLT HASZNALATI UTASITASA

MEGJEGYZES: Fontos, hogy t alat el6tt hata a katéter p térfogatat. A katé

térf anak hatarozasahoz kalibralt fecskendével aspiraljon embriétranszfer-taptalajt, vagy

mas megfelel6 folyadékot a katéterbe.

1. Atrokér bejuttatasanak megkonnyitésére ejtsen kis bemetszést a has bérén.

2. A trokarban végz6d6 mandrin és a kantilos tii egyittesét vezesse be a hastiregbe, és tavolitsa el a

mandrint, a kantilos tit pedig hagyja a helyén.

Csatlakoztassa az endoszkopos sapkét a bevezeté konuszahoz. A bevezet6/vezetd kaniil vagy a bevezetdé/

vezetd katéter egyiittesét a kaniilos tln 4t vezesse be a petevezetékbe.

. A belsé katétert az elére beletoltott gamétakkal egytitt vezesse be az endoszkdpos sapka/bevezetd kandil
vagy bevezetd katéter egylittesén keresztll és a petevezetéken keresztiil az ampullaba.

. Uritse ki a katéterbél a gamétékat.

Tavolitsa el és helyezze hulladékba az eszkozt.

MEGJEGYZES: Az eszkdz az egysejtii egérembri6-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 lenként torténik.

ITALIANO

SET CON CATETERE PER TRASFERIMENTO INTRATUBARICO DI GAMETI PER
VIA LAPAROSCOPICA

Utilizzato per trasferire i gameti direttamente nelle tube di Falloppio sotto osservazione laparoscopica.
Esclusivamente monouso.

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

a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzarlo se la
confezione & danneggiata.

CONTROINDICAZIONI

Il presente set con catetere deve essere utilizzato esclusivamente su pazienti con tube di Falloppio pervie.
Il presente set non deve essere utilizzato in pazienti affette da malattie a trasmissione sessuale, con
recente taglio cesareo, gravidanza recente (o in corso), portatrici di spirale anticoncezionale, con infezioni
intrauterine in atto, recente perforazione uterina, malattie a carico delle tube o che abbiano in precedenza
avuto una gravidanza extrauterina (tubarica).

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 causate da contaminazione batterica. 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 imputabile all'inserimento del catetere pud provocare sanguinamento.

w

IS

o w




ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET CON CATETERE PER TRASFERIMENTO

INTRATUBARICO DI GAMETI PER VIA LAPAROSCOPICA

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

determinare il volume del catetere, aspirare del mezzo di trasferi o altro liquido id. nel

catetere utilizzando una siringa graduata.

. Praticare una piccola incisione cutanea a livello addominale nella posizione desiderata, per agevolare

l'inserimento del trocar.

Inserire il gruppo composto dal mandrino a trocar e dalla cannula dell’ago nella cavita peritoneale ed

estrarre il mandrino, lasciando la cannula dell'ago in posizione.

Fissare il cappuccio endoscopico al connettore dell'introduttore. Inserire la cannula di introduzione o il

catetere di introduzione attraverso la cannula dell'ago e nella tuba di Falloppio.

Dopo avere aspirato i gameti nel catetere interno, inserirlo attraverso il cappuccio endoscopico e la

cannula di introduzione o il catetere di introduzione, attraverso la tuba di Falloppio e nell'ampolla.

Espellere i gameti.

6. 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
bociti di Limulus) per le end ine batteriche con un risultato di 20 EU o meno per

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

NEDERLANDS

LAPAROSCOPISCHE GAMETE INTRAFALLOPIAN TRANSFER (GIFT)
KATHETERSET

Wordt gebruikt om gameten onder laparoscopische begeleiding rechtstreeks in de tuba uterina in te
brengen. Bestemd voor eenmalig gebruik.

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

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

CONTRA-INDICATIES

Deze katheterset mag uitsluitend worden gebruikt bij patiénten met doorgankelijke tuba(e) uterina(e).
Deze set mag niet worden gebruikt bij een patiénte met een seksueel overdraagbare ziekte, een recente
keizersnede, een recente of huidige zwangerschap, een spiraaltje, een intra-uteriene infectie, een recente
perforatie van de uterus, een aandoening van de tubae uterinae of een voorgeschiedenis van een tubaire
ectopische zwangerschap.

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 optreden als gevolg van bacteriéle contaminatie. Aanbevelingen voor het minimaliseren
van dit risico zijn onder meer het gebruik van uitsluitend embryocompatibele materialen, het spoelen van
de katheter (en alle andere gebruikte accessoires) met steriel embryocompatibel kweekmedium en het
strikt toepassen van steriele technieken.

Er kan een bloeding optreden als gevolg van door het inbrengen van de katheter veroorzaakt trauma.
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AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR HET GEBRUIK VAN DE LAPAROSCOPISCHE
GAMETE INTRAFALLOPIAN TRANSFER (GIFT) KATHETERSET

NB: Het is belangrijk om vo6r gebruik het exacte kathetervolume te bepalen. Om het

kath | tek len, aspireert u met behulp van een gekalibreerde spuit het transfermiddel

of een andere geschikte vloeistof in de katheter.

. Maak een incisie in de huid op de onderbuik op de gewenste plaats om de inbrenging van de trocart te
vergemakkelijken.

Breng de assemblage met het stilet met de trocartpunt en met de naaldcanule in de peritoneale holte in
en verwijder het stilet; laat de naaldcanule echter op zijn plaats.

Bevestig het endoscopische beschermdopje over het aanzetstuk van de introducer. Breng de introductie-/
geleidecanule of de introductie-/geleidekatheter via de naaldcanule in de tuba uterina in.

Terwijl de binnenste katheter vooraf geladen is met gameten, brengt u de binnenste katheter via het
endoscopische beschermdopje/de introductiecanule of de introductiekatheter via de tuba uterina in de
ampullain.

Verwijder de gameten.

6. 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.

LAPAROSKOPISK KATETERSETT FOR INTRAFALLOPISK
GAMETEROVERF@RING

Brukes til & overfgre gameter direkte inn i salpinx ved hjelp av laparoskopi. Kun til engangsbruk.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet.

KONTRAINDIKASJONER

Dette katetersettet skal bare brukes pa pasienter med apen tube/apne tuber. Dette settet skal ikke brukes
hvis pasienten har en seksuelt overfarbar sykdom, nylig har tatt keisersnitt, nettopp har veert gravid

(eller er gravid na), har et intrauterint prevensjonsmiddel, har en intrauterin infeksjon, nylig har hatt
uterusperforasjon, eggledersykdom eller har hatt et ektopisk svangerskap (tubarsvangerskap).

FORHOLDSREGLER

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

Det kan oppsta infeksjon som falge av bakteriell kontaminering. For a 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 falge av traume som kan oppsta nér kateteret settes inn.

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV DET LAPAROSKOPISKE KATETERSETTET FOR
INTRAFALLOPISK GAMETEROVERFORING

MERKNAD: Det er viktig a b det ige | | for bruk. K; volum
bestemmes ved a aspirere overfarmgsmddel eller annen egnet vaske inn i kateteret ved hjelp av en
kalibrert sproyte.
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. Lag et lite snitt i huden pa abdomen pa ensket sted slik at det blir lettere a fore inn trokaren.

Sett inn enheten med trokarstiletten/kanylen i peritonealhulen og fjern stiletten mens kanylen blir
veerende pa plass.

Fest den endoskopiske hetten over festet pa innfereren. Sett innferings-/feringskanylen eller innferings-/
foringskateteret inn gjennom kanylen inn i salpinx.

Sorg for at innerkateteret er forhandsfylt med gameter, og for det inn gjennom den endoskopiske hetten/
innfgringskanylen eller innfaringskateteret og gjennom salpinx inn i ampulla.

5. Trykk ut gametene.

6. Fjern utstyret og kasser det.

MERKNAD: Testet pa encellet museembryo og er godkjent med en blastocyttfrekvens pa 75 % eller
mer. USP-endotoksi (LAL) og godkjent med 20 eller feerre endotoksinenheter per enhet.
Testene er utfort pa varepartibasis.

ZESTAW CEWNIKA DO WEWNATRZJAJOWODOWEGO PRZENOSZENIA
GAMET

Stosowany do przenoszenia gamet bezposrednio do jajowodu pod kontrolg laparoskopowa. Urzadzenie
jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez lekarza
lub na zlecenie lekarza.
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PRZESTROGA: Urzadzenie zach je jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar
PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszy cewnik mozna stosowac wyfacznie u pacjentek z droznymi jajowodami. Niniejszego zestawu
nie wolno stosowac u pacjentek z choroba weneryczna, po niedawnym cieciu cesarskim, po niedawno
ukornczonej ciazy lub aktualnie bedacych w ciazy, z wktadka wewnatrzmaciczng, z zakazeniem
wewnatrzmacicznym, po niedawnej perforacji macicy, z choroba jajowodéw lub po przebytej ektopowej
ciazy jajowodowej.

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.

Moze wystapic zakazenie na skutek zanieczyszczenia bakteryjnego. Zalecenia majace na celu
zminimalizowanie mozliwosci jego wystapienia obejmuja: uzywanie wytacznie materiatéw przeznaczonych
do pracy z zarodkami, przeptukiwanie cewnika (i jakichkolwiek innych stosowanych akcesoriéw) jatowa
pozywka do zarodkéw i $ciste przestrzeganie jatowych technik.

Moze wystapic¢ krwawienie na skutek urazu spowodowanego wprowadzeniem cewnika.

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU CEWNIKA DO WEWNATRZJAJOWODOWEGO

PRZENOSZENIA GAMET

UWAGA: Przed uzyciem wazne znaczenie ma okreslenie doktadnej ok Sci ¢ ika. Aby

okresli¢ objetosc cewnik pirowac do ¢ ika odzywke lub i |nny wlasuwy ptyn przy uzyciu

skalibrowanej strzykawkl

1. Wykonad¢ naciecie skéry brzucha w zadanym miejscu, aby utatwi¢ wprowadzenie trokara.

2. Wprowadzi¢ do jamy otrzewnej zespdt mandrynu trokara/kaniuli igly a nastepnie usung¢ mandryn,
pozostawiajac w miejscu kaniule igty.




3. Zamocowac zatyczke endoskopu na kielichu wprowadzacza. Wprowadzi¢ kaniule wprowadzajacg lub
cewnik wprowadzajacy przez kaniule igty do jajowodu.

4. Po wstepnym zatadowaniu gamet do cewnika wewnetrznego wprowadzi¢ go przez zatyczke endoskopu/
kaniule wprowadzajaca lub cewnik wprowadzajacy i jajowod do barki jajowodu.

5. Wstrzykna¢ gamety.

6. Usunac i wyrzucic urzadzenie.

UWAGA: Zbad jednol 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 obecnos¢ endotoksyn bakteryjnych zatwierdzony przez UPS z

wynikiem 20 EU (jed k endotoksycznych) lub mniej na urzadzenie. Badania sa przepr

dla poszczegélnych serii.

PORTUGUES

CONJUNTO DE CATETER PARA TRANSFERENCIA LAPAROSCOPICA DE
GAMETAS PARA O INTERIOR DA TROMPA DE FALOPIO

Usado para transferir gametas directamente para dentro da trompa de Falépio sob orientagao
laparoscopica. Destina-se a uma Unica utilizagao.

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

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

CONTRA-INDICAGOES

Este conjunto de cateter s6 deve ser usado em doentes com trompas de Faldpio permeaveis. Este conjunto
ndo deve ser utilizado em pacientes com doencas sexualmente transmissiveis, cesariana recente, gravidez
recente ou actual, dispositivo intra-uterino, infeccdo intra-uterina, perfuragao uterina recente, doenga das
trompas ou que tenham tido gravidez ectépica nas trompas.

PRECAUGOES

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

Pode haver infecgdo devido a contaminagao bacteriana. Com o objectivo de minimizar a ocorréncia destas
infecgdes, 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 e que
sejam rigorosamente respeitadas técnicas assépticas.

Pode ocorrer hemorragia em resultado de trauma decorrente da inser¢do do cateter.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE CATETER PARA

TRANSFERENCIA LAPAROSCOPICA DE GAMETAS PARA O INTERIOR DA TROMPA DE

FALOPIO

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

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

adequado dentro do cateter.

. Faga uma incisao abdominal na posicao pretendida para facilitar a entrada do trocarte.

2. Insira o conjunto de estilete com trocarte/canula com agulha dentro da cavidade peritoneal e retire o
estilete deixando a canula com agulha colocada.

. Ponha a tampa endoscépica sobre o conector do introdutor. Insira a canula introdutora/guia ou o cateter
introdutor/guia, através da canula com agulha, dentro da trompa de Falépio.
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4. Com o cateter interno pré-carregado com gametas, insira o cateter interno, através da tampa
endoscopica/canula introdutora, ou o cateter introdutor, através da trompa de Fal6pio, dentro da ampola.

5. Expulse os gametas.

6. Retire o dispositivo e deite-o fora.

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 passou o teste de endotoxinas (LAL) da

USP com um resultado de 20 EU ou menos por dispositivo. Os testes foram realizados por lote.

SVENSKA

LAPAROSKOPISKT KATETERSET FOR GAMETTRANSFER INUTI AGGLEDARE

Anvénds for att Gverfora gameter direkt in i dggledaren under laparoskopisk ledning. Avsedd for
engéngsbruk.

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

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

KONTRAINDIKATIONER

Detta kateterset bor endast anvandas pé patienter med tubarpassage. Detta set far inte anvandas pé en
patient med sexuellt 6verférd sjukdom, nyligen genomganget kejsarsnitt, nyligen genomgangen graviditet
(eller pagdende graviditet), intrauterint preventivmedel, intrauterin infektion, nyligen genomgéangen
uterusperforation, dggledarsjukdom eller ektopisk graviditet (tubargraviditet).

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Infektion kan uppsta pga. bakteriekontamination. Rekommendationer for att minimera forekomsten av
sadan infektion omfattar anvandning av endast sadana material som ar embryokompatibla, spolning av
katetern (och alla andra tillbehér som eventuellt anvdnds) med sterila, kompatibla odlingssubstrat samt
noggrann iakttagelse av sterila tekniker.

Blodning kan uppsta till foljd av trauma pga. kateterinforing.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR LAPAROSKOPISKT KATETERSET FOR

GAMETTRANSFER INUTI AGGLEDARE

OBS! Det ir viktigt att exakt katetervolym faststélls fére anvandning. Faststall katetervolymen genom

att aspirera transfermedel eller 6vrig lamplig vétska i katetern med hjélp av en graderad spruta.

. Skapa ett jack i bukhuden i 6nskat omrade for att underlatta troakartilltradet.

2. For in enheten med troakarmandrangen och nalkanylen i peritonealhalan och avldgsna mandréngen,
samtidigt som nalkanylen lamnas kvar pa plats.

. Fast det endoskopiska skyddet Gver inférarens fattning. For inférings-/styrkanylen eller inférings-/
styrkatetern genom nélkanylen och in i 4ggledaren.

4. Forladda innerkatetern med gameter och for in innerkatetern genom det endoskopiska skyddet/

inféringskanylen eller inféringskatetern genom &dggledaren och in i ampulla.

5. Stot ut gameterna.

6. Avldgsna och kassera anordningen.

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

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

enhet. Tester utfors per batch.
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