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English m

Wallace® Embryo
Replacement Catheters

INSTRUCTIONS FOR USE

Wallace® embryo replacement catheters are single-use devices
provided sterile for the introduction of embryos into the uterine
cavity following in vitro fertilization.

These instructions contain important information for
safe use of the product. Read the entire contents of these
Instructions For Use, including Warnings and Cautions,
before using this product. Failure to properly follow
warnings, cautions and instructions could result in death

or serious injury to the patient and/or clinician

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL P
LOCATIONS.

WARNING:

® THESE PROCEDURES SHOULD ONLY BE PERFORMED
BY PERSONS HAVING ADEQUATE TRAINING AND
FAMILIARITY WITH THESE TECHNIQUES. CONSULT
MEDICAL LITERATURE REGARDING TECHNIQUES,
COMPLICATIONS AND HAZARDS PRIORTO
PERFORMANCE OF THESE PROCEDURES.

® TO BEUSED BY, ORUNDER THE DIRECTION
OF, QUALIFIED PERSONS IN LINE WITH LOCAL
GUIDELINES GOVERNING IN VITRO FERTILIZATION,
IF APPLICABLE.

® DISCARD IF PRODUCT OR PACKAGING IS DAMAGED.

Description

These instructions are intended for use with sterile Wallace® embryo
replacement catheters, product codes

Catheter type Length Stiffness Code
Classic 18cm Soft 1816
Classic 23cm Soft 1816N
Classic 18cm Intermediate 1816S
Classic 23cm Intermediate 2316
Sure View®* 18cm Soft CE118
Sure View®* 23cm Soft CE123

*Sure View® - for enhanced visibility under ultrasound.

The devices consist of a flexible end opening inner catheter and
adetachable outer sheath that is attached to the inner catheter
by a Luer compatible adapter. The inner catheter is 16g with a
lumen that is uniform throughout its length, with a series of 1cm
graduations at the proximal end. The inner catheter protrudes
from the outer sheath by 5cm and the outer sheath has a series of
1cm graduations at the distal end. The material of the Sure View®
inner catheter is modified to contain small bubbles that improve
ultrasound image quality.

Indications for use
Introduction of embryos into the uterine cavity.

Contraindications

The catheter should not be used:

® In the presence of chronic cervical infection

® In the presence of or after recent pelvic inflammatory disease
@ For intra-fallopian procedures

Cautions

® Low resolution ultrasound equipment, or use of ‘Classic’embryo
catheters may compromise the visibility of the catheter.

® When performing transabdominal ultrasound, ensure that the
patient has a full bladder.

@ The patient should be fully prepared for embryo transfer before
preparation and loading of the catheter commences.



Instructions for Use

Place patient in the lithotomy, dorsal, or left lateral position. The
cervix should be exposed with a speculum and gently swabbed
with cotton wool moistened with normal saline or medium.

When using transabdominal ultrasound follow normal procedures
such that an optimal image of the uterine cavity is achieved.

Under sterile conditions, fill a Tml or Hamilton syringe with medium
and eject any air bubbles. Remove the tip protector and firmly
attach the syringe to the Luer compatible adapter of the inner
catheter. Flush the catheter through with medium, remove syringe,
and refill with medium. Reconnect the syringe and expel medium
until the 0.1ml mark is reached, with the catheter tip pointing
upwards to facilitate the removal of air bubbles.

Place the end of the catheter carefully into the medium droplet
containing the embryos and inject a small amount of medium to
break the boundary of surface tension that may appear.

Aspirate the embryos into the catheter and hand to person
performing embryo transfer.

With the hubs locked in position, advance the catheter so that the
inner catheter passes through the external and internal os, into the
mid-uterine cavity. It may be necessary to twist the catheter as it
negotiates the cervical canal. When using ultrasound manipulate
the probe to obtain the best image of the inner catheter.

WARNING

The catheter should never be forced against digitally felt
resistance while inside the uterine cavity, as forcing the catheter
may resultin d ge to the end rial tissue and bleeding.

The outer sheath should not be advanced further than the
internal os, and should certainly never enter the uterine cavity,
as this may resultind to the end rial tissue and
bleeding.

The inner catheter should not be pulled back further than the
last graduation. Removing it from the outer sheath completely
may result in d ge to the end rial tissue and bleeding.

If slight resistance is experienced, withdraw the catheter and
advance the outer sheath until only the tip of the inner catheter is
visible. Aligning the most distal marking on the base of the inner
catheter with the hub of the outer sheath ensures a smooth radius
protrudes. Using thumb and forefinger curve the outer sheath to
complement the patient’s anatomy and pass the catheter in this
position to the internal os. In the rare event where the cervical
canal cannot be negotiated by this method, stylets are available
to assist insertion. Use code no 1816ST with 18cm catheters and
1816NST with 23cm catheters. Advance the inner catheter into the
mid-uterine cavity.

Place tip of catheter approximately 1cm from the fundus. Twist the
catheter to remove any mucus from the tip.

Expel the embryos.

Leave time for the uterine environment to equilibrate and slowly
remove the catheter.

Hand catheter back to embryologist to check that no embryos
remain. Remove the speculum and allow the patient to rest.

Dispose of the catheter in accordance with local medical hazardous
waste practices.

The above are only suggested instructions for use. The final decision
on the technique used is the responsibility of the clinician in charge.

*The products described are covered by one or more of the following:
U.S. Patent No. 8,092,390 and counterpart foreign patent(s). Pat
pending. Patent applied for.

Sure View® and Wallace® are registered trademarks of CooperSurgical,
Inc. and its subsidiaries .

CooperSurgical is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. All rights reserved.
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Cathéters de transfert
embryonnaire Wallace®

MODE D’EMPLOI

Les cathéters de transfert embryonnaire Wallace® sont des
dispositifs & usage unique fournis stériles pour l'introduction
d'embryons dans la cavité utérine suite a une fécondation in vitro.

Ces instructions conti des infor ions essentielles
al'utilisation en toute sécurité du systéme. Lire I'intégralité
de ce mode d’emploi, y compris les mises en garde et
précautions, avant d’utiliser ce produit. Le non respect des
mises en garde, précautions et instructions peut entrainer la
mort du patient et/ou du médecin ou des blessures.

ISTRIBUER CETTE NOTICE D'UTILISATION
ES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

MISE EN GARDE :

® CESINTERVENTIONS DOIVENT ETRE REALISEES
UNIQUEMENT PAR DES PERSONNES AYANT SUIVI UNE
FORMATION APPROPRIEE ET CONNAISSANT BIEN CES
TECHNIQUES.CONSULTERLALITTERATUREMEDICALESUR
LES TECHNIQUES, LES COMPLICATIONS ET LES RISQUES
POSSIBLES AVANT D’EXECUTER CES INTERVENTIONS.

® AUTILISER PAR OU SOUS LA SURVEILLANCE D’UNE
PERSONNE QUALIFIEE, CONFORMEMENT AUX
DIRECTIVES LOCALES RELATIVES ALA FECONDATION
IN VITRO, LE CAS ECHEANT.

® JETERLEPRODUIT OU SON CONDITIONNEMENT S’ILS
SONT ENDOMMAGES.

Description

Ces instructions s'appliquent a I'usage des cathéters de transfert
embryonnaire Wallace®, dont les codes produit sont les suivants :

Type de cathéter Longueur Degré derigidité Code

Classique 18cm Souple 1816
Classique 23cm Souple 1816N
Classique 18cm Intermédiaire 1816S
Classique 23cm Intermédiaire 2316
Sure View®* 18cm Souple CE118
Sure View®* 23cm Souple CE123

*Sure View® - pour une meilleure visibilité sous guidage échographique.

Les dispositifs se composent d’un cathéter interne a embout souple

et d'une gaine extérieure amovible fixée au cathéter interne par un
adaptateur Luer compatible. Le cathéter interne est un cathéter de

16 gauge dont la lumiére est uniforme sur toute sa longueur. Il est doté
d'une série de graduations centimétriques a son extrémité proximale. Le
cathéter interne dépasse de 5 cm de la gaine extérieure qui comporte une
série de graduations centimétriques a son extrémité distale. Le matériau
du cathéter interne Sure View® est modifié afin de contenir de petites
bulles destinées & améliorer la qualité des images échographiques.

Indications
Introduction d'embryons dans la cavité utérine.

Contre-indications

Le cathéter ne doit pas étre utilisé :

@ En présence d'une infection cervicale chronique

® En présence, ou a la suite d'une récente infection génitale haute
@ Pour des interventions au niveau des trompes de Fallope

Precaut|ons particuliéres
Les équipements échographiques de faible résolution ou
I'utilisation de cathéters de transfert embryonnaire classiques
peuvent altérer la visibilité du cathéter.

@ Lors d'une échographie transabdominale, s'assurer que la vessie
de la patiente est pleine.

® La patiente doit étre préparée pour le transfert embryonnaire
avant le début de la préparation et I'introduction du cathéter.



Mode d’emploi

Placer la patiente en position gynécologique (sur le dos) ou sur le
coté gauche. Exposer le col de I'utérus a l'aide d'un spéculum puis
le nettoyer doucement avec une compresse humidifiée de solution
saline ou de milieu de culture.

En cas d'échographie transabdominale, suivre les procédures
normales afin d'obtenir une bonne image de la cavité utérine.

Dans des conditions stériles, remplir une seringue de 1T ml ou une
seringue Hamilton de milieu de culture et expulser toutes les bulles
d'air. Retirer le capuchon protégeant I'embout puis relier fermement
la seringue a I'adaptateur Luer compatible du cathéter interne.
Instiller le milieu de culture par le cathéter, retirer la seringue

et la remplir a nouveau avec du milieu de culture. Reconnecter

la seringue et expulser le milieu de culture jusqu'a atteindre le
marquage 0,1 ml, 'embout du cathéter dirigé vers le haut pour
faciliter I'expulsion des bulles dair.

Placer lentement I'embout du cathéter dans la gouttelette de milieu
de culture qui contient les embryons et injecter une petite quantité
de milieu pour rompre la limite de la tension superficielle.

Aspirer les embryons dans le cathéter et le passer a la personne
chargée de transférer les embryons.

Une fois les manchons bien positionnés, faire avancer la sonde

afin que le cathéter interne traverse les orifices externe et interne
jusqu'au milieu de la cavité utérine. Il peut s'avérer nécessaire de
tourner le cathéter lorsqu'il franchit le canal cervical. En cas de
recours a I'échographie, manipuler la sonde de maniére a obtenir la
meilleure image possible du cathéter interne.

MISE EN GARDE

Le cathéter ne doit jamais étre introduit de force en cas de
résistance dans la cavité utérine sous peine de provoquer des
lésions de 'endométre ainsi qu’'une hémorragie.

Ne pas avancer la gaine extérieure au-dela de l'orifice interne et
ne jamais la faire pénétrer dans la cavité utérine sous peine de
pr quer des lési de I'endométre ainsi qu’une hémorragie.

Ne pas retirer le cathéter interne au-dela de la derniére
graduation. Le retrait complet du cathéter hors de la gaine
extérieure peut provoquer des lésions de I'endomeétre ainsi
qu’une hémorragie.

En cas de légére résistance, retirer le cathéter et avancer la gaine
extérieure jusqu'a ce que seul I'embout du cathéter interne soit
visible. Lextrémité souple du cathéter interne dépasse de la gaine
extérieure lorsque le repeére distal au niveau de la base du cathéter
est aligné avec le manchon de la gaine extérieure. A l'aide du

pouce et de l'index, courber la gaine extérieure pour qu'elle épouse
I'anatomie de la patiente, puis avancer le cathéter dans cette position
jusqu'a l'orifice interne. Dans le cas rare ou cette méthode ne permet
pas de franchir le canal cervical, il est possible d'utiliser des mandrins
pour faciliter I'insertion du cathéter. Utiliser les codes 1816ST avec
des cathéters de 18 cm et 1816NST avec des cathéters de 23 cm.
Avancer le cathéter interne jusqu’au milieu de la cavité utérine.

Placer I'embout du cathéter a environ 1 cm du fundus. Tourner le
cathéter pour retirer les mucosités présentes sur I'embout.

Expulser les embryons.

Laisser le temps a I'environnement utérin de se rétablir puis retirer
lentement le cathéter.

Tendre le cathéter a I'embryologiste pour qu'il vérifie I'absence
d'embryons. Retirer le spéculum et laisser la patiente se reposer.

Jeter le cathéter en suivant les exigences et protocoles locaux en
matiere d‘élimination des déchets médicaux contaminés.

Les instructions ci-dessus ne sont que des suggestions. Le choix
final de la technique utilisée reléve de la seule responsabilité du
médecin traitant.

*Les produits décrits sont couverts par un ou plusieurs des brevets
suivants : brevet U.S. N° 8,092,390 et brevet(s) étranger(s)
correspondant(s). Brevet en instance. Demande de brevet en cours.

Sure View® et Wallace® sont des marques déposées de CooperSurgical,
Inc. et de ses filiales

CooperSurgical est une marque déposée de CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Tous droits réservés.
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Wallace® Embryo-
Transferkatheter
GEBRAUCHSANWEISUNG

Wallace® Embryo-Transferkatheter sind sterile Einmalkatheter fiir den
Transfer von Embryonen in die Gebarmutterhchle nach In-vitro-Fertilisation.

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige Informationen fiir die
sichere Benutzung des Produkts Bitte lesen Sie vor Benutzung

dieses Produkts diese leitung voll: digdurch,
einschlieBlich der Warn und Vorsich i

Missachtung der A ¢ und War
kénnte bei Patienten und/oder Kllnlkpersonal schwerW|egende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL
BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

WARNUNG:

® DIESE UNTERSUCHUNGEN UND EINGRIFFE DURFEN
NURVONMEDIZINISCHEMPERSONALDURCHGEFUHRT
WERDEN, DASUBEREINEAUSREICHENDEAUSBILDUNG
UND ERFAHRUNG MIT DEN DAZU NOTWENDIGEN
VERFAHREN VERFUGT. VOR DURCHFUHRUNG DIESER
UNTERSUCHUNGEN UND EINGRIFFE EMPFIEHLT
ES SICH, DIE MEDIZINISCHE FACHLITERATUR UBER
DIE METHODEN UND DIE DAMIT VERBUNDENEN
KOMPLIKATIONEN UND GEFAHREN ZU LESEN.

® DASINSTRUMENT DARF NUR VON EINER FUR DIESEN
EINGRIFFAUSGEBILDETENPERSONODERUNTERAUFSICHT
EINER ENTSPRECHENDEN PERSON UND IM EINKLANG MIT
DEN ORTLICHEN GESETZLICHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE
IN-VITRO-FERTILISATION ANGEWENDET WERDEN.

® WENN VERPACKUNG ODER PRODUKT BESCHADIGT
SIND, DARF DAS INSTRUMENT NICHT MEHR
VERWENDET WERDEN.

Beschreibung
Diese Gebrauchsanweisung gilt fir sterile Wallace® Embryo-
Transferkatheter mit den folgenden Produktnummern

Kathetertyp Lange Steifheit Bestellnummer
Standard 18cm Weich 1816

Standard 23cm Weich 1816N

Standard 18cm Mittel 18165

Standard 23cm Mittel 2316

Sure View®* 18cm Weich CE118

Sure View®* 23cm Weich CE123

*Sure View® - zur besseren Darstellung im Ultraschall.

Die Katheter bestehen aus einem flexiblen Innenkatheter mit offener Spitze und
einer abnehmbaren duferen Hiilse, die mit einem Luer-kompatiblen Adapter am
Innenkatheter befestigt ist. Der Innenkatheter hat einen Durchmesser von 16G
mit einem Uber die gesamte Lénge konstanten Lumen. Am proximalen Ende
des Katheters befinden sich mehrere 1 cm-Graduierungen. Der Innenkatheter
ragt um 5 cm Uber die duBere Hiilse hinaus, die am distalen Ende mehrere 1
cm-Graduierungen aufweist. Das Material des Sure-View®-Innenkatheters enthélt
kleine Blaschen zur Verbesserung der Qualitét des Ultraschallbildes.

Anwendungsgeblete
Transfer von Embryonen in die Gebarmutterhohle.

Kontraindikationen

Der Katheter darf nicht verwendet werden:

® bei chronischen Infektionen des Gebarmutterhalses
@ bei akuter oder kurz zurtickliegender Adnexitis

@ fur Eingriffe am Eileiter

Vorsichtshinweise

® Bei Ultraschallgeraten mit schwacher Auflésung oder bei der
Verwendung von ,Standard’ Embryo-Transferkathetern kann die
Sichtbarkeit des Katheters beeintrachtigt sein.

® Bei einem transabdominalen Ultraschall ist darauf zu achten,
dass die Patientin eine volle Blase hat.

® Die Patientin muss fiir den Embryonen-Transfer fertig vorbereitet
sein, bevor die Katheter vorbereitet und gefillt werden.
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Gebrauchsanleitung

Die Patientin in die Steinschnittlage, Riickenlage oder in die linke
Seitenlage bringen. Der Gebarmutterhals wird mit einem Spekulum
dargestellt und vorsichtig mit einem in isotoner Kochsalzlosung
oder Nahrmedium getrankten Baumwolltupfer abgetupft.

Es gelten die tiblichen Verfahrensweisen fiir einen
transabdominalen Ultraschall, um eine optimale Darstellung der
Gebéarmutterhohle zu erzielen.

Eine 1-ml-Spritze oder Hamilton-Spritze unter sterilen Bedingungen mit
Kulturmedium fiillen und alle Luftblasen herausdriicken. Schutzkappe
von der Spitze abnehmen und die Spritze am Luer-Adapter des
Innenkatheters sicher befestigen. Den Katheter mit Kulturmedium
durchspiilen, die Spritze abnehmen und neu mit Kulturmedium fiillen.
Die Spritze wieder befestigen und das Kulturmedium herausdriicken,
bis die 0,1-ml-Markierung erreicht ist; die Katheterspitze soll dabei nach
oben weisen, damit Luftblasen leichter entweichen kdnnen.

Das Katheterende vorsichtig in den Tropfen Kulturmedium
eintauchen, in dem sich die Embryonen befinden und eine kleine
Menge Kulturmedium injizieren, um die Oberflachenspannung zu
durchbrechen, die unter Umstanden auftreten kann.

Die Embryonen in den Katheter aspirieren und diesen der Person
Uberreichen, die den Embryonen-Transfer vornimmt.

Den Katheter mit eingerasteten Naben vorschieben, so dass der
Innenkatheter durch den &uBeren und inneren Muttermund bis in
die Mitte der Gebarmutterhohle vordringt. Beim Schieben durch
den Zervixkanal muss der Katheter unter Umstdnden gedreht
werden. Die Ultraschallsonde sollte so eingestellt werden, dass man
ein optimales Bild des Innenkatheters erhalt.

WARNUNG
Den Katheter keinesfalls weiter vorschieben, wenn ein
fiihlbarer Widerstand auftritt, wahrend sich der Katheter in der
Gebéarmutterhohle befindet, da das Vorschieben des
Katheters gegen einen Widerstand zur Verletzung der
Gebar hleimk und zu Bl gen fiihren kann.
Die duBlere Hiilse darf nicht weiter als bis zum inneren Muttermund
vorgeschoben werden und sie darf niemals in die Gebarmutterhéhle
gelangen, weil sonst die Gebarmutterschleimhaut verletzt werden
konnte, was Blutungen zur Folge hat.
Der Innenkatheter darf nicht weiter als bis zur letzten
Marklerung herausgezogen werden. Wird er ganz aus der

B Hiilse h kann dies zu einer Verletzung der
Gebarmutterschleimk und zu Bl fiihren.
Wenn ein leichter Widerstand fiihlbar ist, den Katheter herausziehen
und die dufere Hiilse so weit vorschieben, bis nur noch die Spitze
des Innenkatheters sichtbar ist. Die am weitesten distal befindliche
Markierung an der Basis des Innenkatheters muss auf die Nabe der
duferen Hiilse ausgerichtet werden, damit ein glatter Radius hervorragt.
Die dufere Hiilse mit Daumen und Zeigefinger entsprechend der
Patientenanatomie zurechtbiegen und den Katheter in dieser Position
zum inneren Muttermund vorschieben. In seltenen Fallen gelingt das
Einfiihren in den Gebarmutterhalskanal mit dieser Methode nicht; in
diesem Fall erleichtern Mandrins das Einfiihren. Produkt Nr. 1816ST mit
18-cm-Kathetern und 1816NST mit 23-cm-Kathetern verwenden. Den
Innenkatheter in die Mitte der Gebarmutterhohle vorschieben.
Die Spitze des Katheters in etwa 1 cm Abstand vom Fundus platzieren. Katheter
drehen, um etwaige Sekretansammlungen von der Spitze zu entfernen.
Die Embryonen injizieren.
Einige Zeit abwarten, bis sich das Gebarmuttermilieu wieder im
Gleichgewicht befindet und dann den Katheter langsam herausziehen.
Den Katheter zur Uberpriifung an den Embryologen zuriickgeben, um
sicher zu stellen, dass keine Embryonen darin verblieben sind. Spekulum
entfernen und die Patientin einige Zeit ruhen lassen.
Den Katheter entsprechend den 6rtlich giltigen Vorschriften fiir die
Entsorgung von medizinischem Abfall entsorgen.
Diese Gebrauchsanweisung enthalt nur Hinweise fiir die Anwendung des
Katheters. Die endgliltige Entscheidung tiber das anzuwendende Verfahren
liegt im Verantwortungsbereich des Arztes, der den Eingriff durchfiihrt.

*Die beschriebenen Produkte fallen unter eines oder mehrere der
folgenden Patente: US-Patent Nr. 8,092,390 und entsprechende(s)
ausldndische(s) Patent(e). Zum Patent angemeldet. Zum Patent
angemeldet.

Sure View® und Wallace® sind eingetragene Marken von CooperSurgical,
Inc. und seinen Tochtergesellschaften.

CooperSurgical ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Cateteri Wallace® per il
Trasferimento Embrionale

ISTRUZIONI PER L'USO

| cateteri Wallace® per il trasferimento embrionale sono dispositivi
monouso sterili per I'introduzione di embrioni nella cavita uterina in
seguito a fecondazione in vitro.

Le presentiistruzioni conteng importanti
per l'utilizzo sicuro del prodotto. Leggere perinteroiil
contenuto delle presenti istruzioni per I'uso incluse le

avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto.
La mancata osservanza delle avvertenze, delle cautele e
delleistruzioni potrebbe avere conseguenze letali o essere
causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI
STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.
AVVERTENZA:

® QUESTE PROCEDURE DEVONO ESSERE EFFETTUATE
UNICAMENTE DA PERSONALE ADEGUATAMENTE
ADDESTRATO CON FAMILIARITA NELLE TECNICHE
APPLICATE. PER MAGGIORI INFORMAZIONI SULLE
TECNICHE, SULLE COMPLICAZIONI E SUI PERICOLI
RELATIVIALL'ESECUZIONE DI QUESTE PROCEDURE,
CONSULTAREADEGUATADOCUMENTAZIONEMEDICA.

® ILPRODOTTODEVEESSERE UTILIZZATO DA PERSONE
QUALIFICATE, NEL RISPETTO DELLE LINEE GUIDA
LOCALIIN MATERIA DI FECONDAZIONE IN VITRO.

® ELIMINARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE O IL
PRODOTTO STESSO RISULTANO DANNEGGIATI.

Descrizione

Queste istruzioni si riferiscono a cateteri sterili Wallace® per
trasferimento embrionale, codici prodotto

Tipo di Catetere  Lunghezza Codice
Classico 18cm 1816
Classico 23cm Morbido 1816N
Classico 18cm Intermedio 1816S
Classico 23cm Intermedio 2316
Sure View®* 18cm Morbido CE118
Sure View®* 23cm Morbido CE123

*Sure View® - per una maggiore visibilita agli ultrasuoni.

Si tratta di dispositivi costituiti da un catetere interno flessibile con
estremita aperta e da una guaina esterna rimovibile collegata al
catetere interno tramite un adattatore Luer compatibile. Il catetere
interno presenta un lume di 16 g, uniforme per tutta la lunghezza,
con una serie di marcature da 1 cm all'estremita prossimale. Il catetere
interno fuoriesce di 5 cm dalla guaina esterna, la quale presenta

una serie di marcature da 1 cm sull'estremita distale. Il materiale del
catetere interno Sure View® é stato modificato in modo da contenere
minuscole bolle che migliorano la qualita dellimmagine ultrasonica.

Indicazioni per I'uso
Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

Controindicazioni

Il catetere non deve essere utilizzato nei seguenti casi:

@ In presenza di infezione cronica della cervice

@ In presenza o a seguito di patologia infiammatoria pelvica recente
® Per procedure intrafalloppiane

Precauzioni

® | sistemi ultrasonici a bassa risoluzione, o I'utilizzo di cateteri
embrionali “Classici’, possono compromettere la visibilita del catetere.

® La paziente deve sottoporsi ad esami ultrasonici
transaddominali con la vescica piena.

@ Prima diiniziare I'allestimento del catetere, preparare la paziente
al trasferimento embrionale.



Istruzioni per l'uso

Porre la paziente in posizione litotomica, dorsale o in decubito
laterale sinistro. Rendere visibile la cervice mediante speculo
e tamponarla delicatamente con cotone idrofilo inumidito con
soluzione fisiologica o terreno di coltura.

Quando si usano gli ultrasuoni transaddominali, seguire le normali
procedure, in modo da ottenere unimmagine ottimale della cavita
uterina.

Operando in condizioni sterili, riempire una siringa da 1 ml o una
siringa Hamilton con terreno di coltura ed eliminare le bolle d'aria
presenti all'interno. Rimuovere la protezione della punta e collegare
saldamente la siringa all'adattatore Luer compatibile del catetere
interno. Lavare il catetere con terreno di coltura, rimuovere la
siringa e riempire nuovamente con terreno di coltura. Ricollegare

la siringa ed espellere il terreno di coltura fino alla marcatura di 0,1
ml, con la punta del catetere rivolta verso I'alto in modo da facilitare
I'eliminazione delle bolle d'aria.

Collocare con cura l'estremita del catetere nella gocciolina di liquido
contenente gli embrioni ed iniettare una piccola quantita di liquido di
coltura per rompere la tensione superficiale eventualmente presente.

Aspirare gli embrioni nel catetere; consegnare il catetere alla
persona che esegue il trasferimento embrionale.

Mantenendo i coni di connessione bloccati in posizione, fare
avanzare dispositivo in modo che il catetere interno passi attraverso
l'orifizio esterno ed interno dell'utero, fino a raggiungere la zona
centrale della cavita uterina. Puo essere necessario ruotare il
catetere nella fase di superamento del canale cervicale. Se si usa
I'ultrasuono, manovrare la sonda in modo da ottenere unimmagine
ottimale del catetere interno.

AVVERTENZA

In caso di resistenza riscontrata al tatto, non forzare mai

il catetere mentre si trova all’interno della cavita uterina
(cio6 potrebbe comportare danni al tessuto endometriale e
sanguinamento).

La guaina esterna non deve essere fatta avanzare oltre
l'orifizio interno e non deve mai penetrare nella cavita uterina
(cio potrebbe comportare danni al tessuto endometriale e
sanguinamento).

Il catetere interno non deve essere ritirato oltre I'ultima

marcatura. Infatti, nel caso in cui il catetere venga rimosso

compl dalla guaina esterna, vi € il rischio di danni al
d ion .

riale e

Nel caso si avverta una leggera resistenza, estrarre il catetere e fare
avanzare la guaina esterna in modo che sia visibile soltanto la punta
del catetere interno. L'allineamento della marcatura piti distale
presente alla base del catetere interno con il cono di connessione
della guaina esterna consente di far coincidere perfettamente le
estremita delle due cannule. Con il pollice e l'indice, adattare la guaina
esterna all'anatomia della paziente e spingere il catetere in questa
posizione verso l'orifizio interno dell'utero. Nella (rara) eventualita
che non si riesca a raggiungere il canale cervicale, sono disponibili
mandrini per favorire l'inserimento. Utilizzare il modello 1816ST con
i cateteri da 18 cm e il modello 1816NST con i cateteri da 23 cm. Far
avanzare il catetere interno nella zona centrale della cavita uterina.

Posizionare la punta del catetere ad una distanza di circa 1 cm dal
fondo. Ruotare il catetere per rimuovere le tracce di muco dalla punta.

Espellere gli embrioni.

Lasciare che I'ambiente uterino si equilibri e rimuovere lentamente
il catetere.

Consegnare il catetere allembriologo che verifichera che non siano
rimasti embrioni. Rimuovere lo speculo e far riposare la paziente.

Eliminare il catetere secondo quanto previsto dai regolamenti locali
in materia di smaltimento di rifiuti sanitari pericolosi.

La procedura sopradescritta ha valore puramente orientativo. La
decisione finale in merito alla procedura pili idonea spetta sempre
al medico.

*| prodotti descritti sono tutelati da uno o piti dei seguenti brevetti:
brevetto USA n. 8,092,390 e brevetti esteri equivalenti. Brevetto in corso
diregistrazione. Domanda di brevetto depositata.

Sure View® e Wallace® sono marchi registrati di CooperSurgical, Inc. e
delle sue controllate.

CooperSurgical & un marchio registrato di CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Tuttii diritti sono riservati.



Espaiiol a

Catéteres de transferencia
embrionaria Wallace®

INSTRUCCIONES DE USO

Los catéteres de transferencia embrionaria Wallace® son dispositivos
estériles de un solo uso para la transferencia de embriones a la
cavidad uterina tras la fecundacion in vitro.

Estas instrucciones contienen informacién importante para
usar el producto de forma segura. Lea integramente estas
instrucciones de uso, incluidas las advertencias y precauciones,
antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, precauciones e instrucciones, se pueden provocar
lesiones graves, o incluso lamuerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS
LUGARES EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.
ADVERTENCIA:

® ESTOSPROCEDIMIENTOSSOLOPUEDENSERLLEVADOS
A CABO POR PERSONAL CON LA FORMACIONY LA
EXPERIENCIA ADECUADAS PARA LA REALIZACION DE
ESTASTECNICAS.ANTESDEPROCEDERAREALIZARLOS,
CONSULTE LA BIBLIOGRAFIA MEDICA SOBRE SUS
TECNICAS, COMPLICACIONES Y RIESGOS.

@ ESTEDISPOSITIVO SOLO PUEDE SER UTILIZADO POR,
OBAJOLASUPERVISIONDE,PERSONALCUALIFICADO
CONFORME A LA NORMATIVA LOCAL VIGENTE EN
TORNO A LOS PROCEDIMIENTOS DE FECUNDACION
IN VITRO, SI EXISTE.

® DESECHE EL DISPOSITIVO SI EL PRODUCTO O SU
EMBALAJE PRESENTAN ALGUN DARNO.

Descripcion
Estas instrucciones son para los catéteres estériles Wallace® de
transferencia embrionaria con los cédigos de producto:

Tipo de catéter Longitud Rigidez Cédigo
Classic 18cm Blando 1816
Classic 23cm Blando 1816N
Classic 18cm Media 1816S
Classic 23cm Media 2316
Sure View®* 18cm Blando CE118
Sure View®* 23cm Blando CE123

*Sure View®, para una mejor visibilidad en la ecografia

Los dispositivos constan de un catéter interno flexible con apertura distal y
de una vaina externa desmontable que se acopla al catéter interno mediante
un adaptador de cono Luer compatible. El catéter interno es 16 g con una
luz uniforme en toda su longitud. Dispone de graduacién centimétrica en

su extremo proximal. El catéter interno sobresale 5 cm de la vaina externa.
Esta dispone de graduacion centimétrica en su extremo distal. El material del
catéter interno Sure View® se ha modificado para dotarlo de unas pequenas
burbujas que mejoran la calidad de laimagen ecogréfica.

Indicaciones de uso
Introduccién de embriones en la cavidad uterina.

Contraindicaciones

El catéter no se debe utilizar:

® En caso de infeccion crénica del cuello uterino

® En presencia o con posterioridad a una enfermedad inflamatoria
pélvica reciente

@ Para procedimientos en el interior de la trompa de Falopio

Precauciones

® Eluso de un ecégrafo de baja resolucion o de catéteres para
embriones "Classic" puede afectar a la visibilidad del catéter.

® Cuando se use una técnica ecogréfica transabdominal,
asegurese de que la paciente tenga la vejiga llena.

@ Previo a la preparacion y carga del catéter, la paciente debe estar
completamente preparada para la transferencia embrionaria.
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Instrucciones de uso

Coloque a la paciente en posicion de litotomia, dorsal o lateral
izquierda. El cuello del utero se debe exponer con un espéculo y
limpiar suavemente con un algodén humedecido en suero salino
normal o medio.

Cuando se use una técnica ecogréfica transabdominal, siga los
procedimientos habituales para lograr una imagen éptima de la
cavidad uterina.

En condiciones estériles, llene una jeringa de 1 ml o de Hamilton
con medio y expulse las burbujas de aire. Retire el protector de la
puntay acople la jeringa firmemente al adaptador de cono Luer
del catéter interno. Irrigue el catéter con el medio, retire la jeringay
llénela de nuevo con medio. Vuelva a acoplar la jeringa y expulse la
cantidad de medio necesaria para alcanzar la marca de 0,1 ml, con
la punta del catéter hacia arriba para facilitar la eliminacion de las
burbujas de aire.

Introduzca con cuidado el extremo del catéter en la gota de medio
que contiene los embriones e inyecte una pequena cantidad de
medio para romper la linea de tensién superficial que puede haber
aparecido.

Aspire los embriones al interior del catéter y entregue éste a la
persona que va a realizar la transferencia embrionaria.

Con los conos bloqueados en su posicion, introduzca el catéter
interno a través de los orificios externo e interno del cuello uterino
hasta alcanzar la parte media de la cavidad uterina. Puede ser
necesario girar el catéter a medida que avanza por el canal cervical.
Cuando la técnica se realice bajo visualizacion ecogréfica, mueva

la sonda del ecégrafo para obtener la mejor imagen posible del
catéter interno.

ADVERTENCIA

En ninguin caso se debe forzar el catéter si se nota resistencia
manual en el interior de la cavidad uterina, ya que se podrian
provocar daiios en el tejido endometrial y hemorragias.

La vaina externa no debe avanzar mas alla del orificio interno y
no debe introducirse nunca en la cavidad uterina, ya que podria
provocar daiios en el tejido endometrial y hemorragias.

El catéter interno no debe retirarse mas alla de la Gltima
graduacion centimétrica. Extraer por completo el catéter de la
vaina externa puede provocar daiios en el tejido endometrial y
hemorragias.

Si se observa una ligera resistencia, retire el catéter y haga avanzar
la vaina externa hasta que sdlo la punta del catéter interno sea
visible. Alinear la marca mas distal de la base del catéter interno
con el cono de la vaina externa garantiza una ligera prominencia
roma radial que favorece su introduccién. Con el pulgar y el indice,
curve la vaina externa para adaptarla a la anatomia de la paciente
e introduzca el catéter en esta posicion por el orificio interno. En el
caso poco probable de que no se pueda atravesar el canal cervical
mediante este método, hay fiadores disponibles para facilitar la
introduccion. Utilice el cédigo n.° 1816ST con los catéteres de 18 cm
y el n.2 1816NST con los catéteres de 23 cm. Introduzca el catéter
interno hasta la parte media de la cavidad uterina.

Coloque la punta del catéter a aproximadamente 1 cm del fundus.
Gire el catéter para eliminar la mucosidad de la punta.

Expulse los embriones.

Espere un momento para permitir que el medio uterino se equilibre
y retire lentamente el catéter.

Vuelva a entregar el catéter al embridlogo para que verifique que
no queda ningutin embridn. Retire el espéculo y deje que la paciente
descanse.

Deseche el catéter conforme a las précticas locales de eliminacion
de desechos médicos peligrosos.

Las anteriores instrucciones s6lo son sugerencias de uso. La decision
final sobre la técnica empleada compete al médico responsable.

*Los productos descritos estdn cubiertos por una o mds de las
siguientes patentes: patente estadounidense n.° 8,092,390 y patentes
extranjeras equivalentes. Pat. solicitada. Patente en trdmite.

Sure View®y Wallace® son marcas comerciales registradas de
CooperSurgical, Inc. y sus filiales.

CooperSurgical es una marca comercial registrada de
CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Reservados todos los derechos.
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Portugués m

Cateteres para
implantacao de embriodes
Wallace®

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os cateteres para implantagdo de embrides Wallace® sao dispositivos
de utilizagdo Unica, fornecidos estéreis, para a introducéo de
embrides na cavidade uterina apos fertilizagao in vitro.

Estas instru¢des contém informagées importantes para a
utilizacao segura do produto. Leia na integra o contetido
destas instrugées de utilizagao, incluindo as adverténcias
e as precaugoes, antes de utilizar este produto. Se
as adverténcias, precaugoes e instrugdes nao forem
devidamente seguidas podera resultar na morte ouem
lesoes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS
0S5 LOCAIS ONDE O PRODUTO
ADVERTENCIA:

® ESTAS INTERVENCOES DEVEM SER EXECUTADAS _
APENAS POR INDIVIDUOS QUE TENHAM FORMAGAO
ADEQUADA E ESTEJAM FAMILIARIZADOS COM ESTAS
TECNICAS.ANTESDEEXECUTARESTASINTERVENCOES,
CONSULTEALITERATURA MEDICA ARESPEITODESTAS
TECNICAS, COMPLICAGOES E PERIGOS.

® PARA SER UTILIZADO POR, OU SOB ORIENTACAO
DE, INDIVIDUOS QUALIFICADOS DE ACORDO COM
AS ORIENTACOES LOCAIS QUE REGULAMENTEM A
FERTILIZACAO IN VITRO, CASO SE APLIQUE.

® ELIMINAR SE O PRODUTO OU A EMBALAGEM
ESTIVEREM DANIFICADOS.

Descricao
Estas instrucdes destinam-se a ser utilizadas com os cateteres para
implantacdo de embrides Wallace® estéreis, com os codigos:

Tipo de cateter Comprimento Rigidez Codigo
Cldssico 18cm Flexivel 1816
Cldssico 23cm Flexivel 1816N
Cldssico 18cm Intermédio 18165
Cldssico 23cm Intermédio 2316
Sure View®* 18cm Flexivel CE118
Sure View®* 23cm Flexivel CE123

*Sure View® — para melhor visibilidade em ecografias.

Os dispositivos sao constituidos por um cateter interior flexivel de
extremidade aberta e uma bainha exterior destacavel que esta ligada

ao cateter interior através de um adaptador Luer compativel. O cateter
interior tem um calibre de 16 G e um ltimen uniforme em todo o seu
comprimento, com uma série de graduagdes de 1 cm na extremidade
proximal. O cateter interior sai 5 cm para fora da bainha exterior e a bainha
exterior tem uma série de graduagdes de 1 cm na extremidade distal. O
material do cateter interior Sure View® é modificado de forma a incluir
pequenas bolhas que melhoram a qualidade da imagem em ecografias.

Indicagées para utilizacao
Introdugao de embrides na cavidade uterina.

Contra-indicagées

Né&o deve utilizar o cateter:

® na presenca de uma infecgao cervical crénica;

® na presenca ou apds um episddio recente de doenca
inflamatdria pélvica;

@ para procedimentos no interior da trompa de Falopio.

Avisos

® A utilizagao de equipamento de ecografia de baixa resolugao
ou a utilizagdo de cateteres para embrides "classicos" pode
comprometer a visibilidade do cateter.

® Quando fizer uma ecografia transabdominal, certifique-se de
que a paciente tem a bexiga cheia.
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@ A paciente deve estar totalmente preparada para a transferéncia de
embrides antes de a preparagao e o carregamento do cateter comegar.

Instrugées de utilizacao

Coloque a paciente na posi¢ao de litotomia, dorsal ou lateral
esquerda. O colo uterino deve ser exposto através de um espéculo
e suavemente limpo com algoddo humedecido com soro fisiolégico
ou meio normal.

Quando utilizar a ecografia transabdominal siga os procedimentos
normais de modo a obter uma boa imagem da cavidade uterina.

Em condigbes estéreis, encha uma seringa de 1 ml ou tipo Hamilton
com o meio e expulse quaisquer bolhas de ar. Retire o protector da
ponta e ligue firmemente a seringa ao adaptador compativel Luer
do cateter interior. Lave o cateter com o meio, retire a seringa, e
volte a encher com o meio. Ligue novamente a seringa e expulse o
meio até atingir a marca de 0,1 ml, com a ponta do cateter voltada
para cima para facilitar a expulsao das bolhas de ar.

Coloque a extremidade do cateter cuidadosamente sobre a gota do
meio que contém os embrides e injecte uma pequena quantidade
de meio para romper a barreira da tensao da superficie que possa
aparecer.

Aspire os embrides para o cateter e passe a pessoa que vai executar
a transferéncia dos embrides.

Com as conexdes fixadas na sua posicao, avance o cateter de modo
que o cateter interior passe através dos orificios externo e interno,
para dentro da cavidade uterina média. Pode ser necessario torcer o
cateter a medida que avanca pelo canal cervical. Se estiver a usar a
ecografia, manipule a sonda para obter a melhor imagem do cateter
interior.

ADVERTENCIA

Se sentir resisténcia com os dedos, nunca force o cateter
enquanto este estiver dentro da cavidade uterina, pois se o
fizer, o cateter pode provocar lesdes no tecido endometrial e
hemorragia.

Nao deve avancar a bainha exterior para além do canal interno,
e certamente jamais deve entrar na cavidade uterina, pois isto
pode provocar lesdes no tecido endometrial e hemorragia.

O cateter interior nao deve ser recuado para além da ultima
graduagao. A sua remogao total da bainha exterior pode
resultar em lesdes no tecido do endométrio e em hemorragia.

Se for sentida uma ligeira resisténcia, retire o cateter e avance com
a bainha exterior até que seja apenas visivel a ponta do cateter
interior. Alinhando a marca mais distal da base do cateter interior
com o conector da bainha exterior, garante a formagao de uma
saliéncia lisa e arredondada. Utilizando o dedo polegar e o indicador
curve a bainha exterior para complementar a anatomia da paciente
e passe o cateter nesta posicao para o orificio interno. Nos casos
raros em que o canal cervical ndo puder ser manipulado desta
maneira, estao disponiveis estiletes para auxiliar a insercdo. Utilize
os cateteres com o codigo 1816ST de 18 cm e os cateteres com o
codigo 1816NST de 23 cm. Avance o cateter interior para a cavidade
uterina média.

Coloque a ponta do cateter a aproximadamente 1 cm do fundo do
utero. Rode o cateter para eliminar qualquer muco da ponta.

Expulse os embrides.

Dé tempo para o ambiente uterino se equilibrar e retire o cateter
lentamente.

Devolva o cateter ao embriologista para verificar que nao restam
embrides.

Retire o espéculo e deixe que a paciente descanse.

Elimine o cateter de acordo com a pratica local de eliminacdo de
residuos médicos perigosos.

As instrugdes de utilizacao acima descritas sao apenas
uma sugestao. A deciséo final sobre a técnica utilizada é da
responsabilidade do médico responsavel.

*0s produtos descritos estdo cobertos por uma ou mais das
seguintes patentes: no de patente nos E.U.A. 8,092,390 e patente(s)
correspondente(s) no estrangeiro. Pat. pendente. Requerida patente.

Sure View® e Wallace® sao marcas comerciais registradas da
CooperSurgical, Inc. e suas subsididrias.

CooperSurgical é uma marca comercial registrada da
CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Todos os direitos reservados.
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Nederlands m

Wallace® katheters voor
het terugplaatsen van
embryo’s
GEBRUIKSAANWIJZING

Wallace® katheters voor het terugplaatsen van embryo’s zijn steriele
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik, bestemd voor het inbrengen
van embryo’s in de cavitas uteri na in-vitrofertilisatie.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor
een veilig gebruik van het product. Lees de gehele
inhoud van deze gebruiksaanwijzing door, met
inbegrip van de waarschuwingen, aandachtspunten en
voorzorgsmaatregelen, alvorens dit product in gebruik te
nemen. Wanneer de waarschuwingen, aandachtspunten,
voorzorgsmaatregelen en instructies niet goed in acht
worden genomen, kan dat tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént en/of de zorgverlener leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE
BEWAARLOCATIES VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.
WAARSCHUWING:

® DEZE PROCEDURES MOGEN UITSLUITEND WORDEN
UITGEVOERD DOOR PERSONEN MET EEN ADEQUATE
OPLEIDING DIE VERTROUWD ZIJN MET DEZE
TECHNIEKEN. RAADPLEEG VOORAFGAAND AAN HET
UITVOEREN VAN DEZE PROCEDURES DE MEDISCHE
LITERATUUR MET BETREKKING TOT DE TECHNIEKEN,
COMPLICATIES EN RISICO’S.

® TE GEBRUIKEN DOOR OF ONDER LEIDING VAN
GEKWALIFICEERDE PERSONEN IN OVEREENSTEMMING
MET, WAAR VAN TOEPASSING, DE PLAATSELIJKE
RICHTLIJNEN VOOR IN VITROFERTILISATIE.

® WEGGOOIEN ALS HET PRODUCT OF DE VERPAKKING
BESCHADIGD IS.

Beschrijving
Deze aanwijzingen zijn van toepassing op het gebruik van steriele
Wallace® katheters voor het terugplaatsen van embryo's, productcodes:

Kathetertype Lengte Rigiditeit Code
Classic 18cm Zacht 1816
Classic 23cm Zacht 1816N
Classic 18cm Middelzacht 18165
Classic 23cm Middelzacht 2316
Sure View®* 18cm Zacht CE118
Sure View®* 23cm Zacht CE123

*Sure View®: voor verbeterde zichtbaarheid onder echoscopie.

De katheters zijn samengesteld uit een flexibele binnenkatheter

met eindopening en een afneembare buitensheath die met een
Luer-compatibele adapter aan de binnenkatheter is bevestigd. De
binnenkatheter is 16 gauge en heeft een lumen dat over de gehele
lengte van de katheter gelijk is. Verder heeft de binnenkatheter

aan het proximale uiteinde een schaalverdeling in centimeters. De
binnenkatheter steekt 5 cm uit de buitensheath en de buitensheath is
aan het distale uiteinde voorzien van een schaalverdeling in centimeters.
Het materiaal van de Sure View® binnenkatheter is voorzien van kleine
bolletjes ter verbetering van de echografische beeldkwaliteit.

Indicaties voor gebruik
Het inbrengen van embryo’s in de cavitas uteri.

Contra-indicaties

De katheter mag niet worden gebruikt:

@ als er sprake is van een chronische cervixinfectie

@ als er sprake is, of recent is geweest, van een infectie in het
bekken

® voor procedures in de tubae fallopii

Voorzorgsmaatregelen
® Bij gebruik van echografische apparatuur met een lage resolutie

kunnen 'Classic' embryokatheters minder goed zichtbaar zijn.
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® Zorg er bij transabdominale echografie voor dat de patiént een
volle blaas heeft.

® V66r aanvang van het klaarmaken en laden van de katheter
moet de patiént geheel zijn geprepareerd voor het inbrengen
van een embryo.

Gebruiksaanwijzing

Leg de patiént in steensnedeligging, rugligging of links-laterale
ligging. Breng de cervix met een speculum in beeld en maak

de cervix voorzichtig met een in fysiologische zoutoplossing of
medium bevochtigd wattenstokje schoon.

Voer bij gebruikmaking van transabdominale echografie de
daarvoor gangbare procedures uit, zodanig dat de cavitas uteri
optimaal in beeld komt.

Vul onder steriele omstandigheden een 1 ml spuit of een Hamilton-
spuit met medium en verwijder de luchtbellen uit de spuit. Verwijder
de tipbeschermer en plaats de spuit stevig op de Luer-compatibele
adapter van de binnenkatheter. Spoel de katheter met medium,
verwijder de spuit en vul deze opnieuw met medium. Sluit de spuit
weer aan en druk deze tot aan het merkteken van 0,1 ml leeg. Houd
hierbij de kathetertip naar boven om luchtbelletjes te verwijderen.
Plaats het uiteinde van de katheter voorzichtig in het medium met de
embryo's en injecteer een geringe hoeveelheid medium uit de spuit om
de eventuele weerstand van de oppervlaktespanning te doorbreken.
Aspireer de embryo’s in de katheter en overhandig deze aan degene
die de embryotransfer uitvoert.

Koppel de aansluitingen aan elkaar en voer de katheter op totdat
de binnenkatheter via het externe ostium en het interne ostium
tot halverwege de cavitas uteri is ingebracht. Tijdens het passeren
van het cervixkanaal kan het nodig zijn de katheter heen en weer
te draaien. Wanneer van echografie gebruik wordt gemaakt, moet
de echografiesonde zodanig worden gemanoeuvreerd dat de
binnenkatheter zo goed mogelijk in beeld komt.

WAARSCHUWING

Binnen de cavitas uteri mag de katheter nooit tegen een met de
vingers voelbare weerstand in geforceerd worden opgevoerd
Dit kan namelijk letsel van end. | en b

tot gevolg hebben.

De buitensheath mag niet verder dan het inwendige ostium
uteri worden ingebracht en mag in geen geval in de cavitas
uteri worden ingebracht, omdat dit beschadiging van het
endometrium en bloeding tot gevolg kan hebben.

De binnenkatheter mag niet verder worden teruggetrokken

dan tot het laatste eepje. Alsde b heter geheel
uit de bui h wordt getrokken, kan dat letsel van
d il | en bloedi ,totgevoIgL bb

Als er lichte weerstand wordt gevoeld, trek de katheter dan terug en voer de
buitensheath zover op dat alleen de tip van de binnenkatheter nog zichtbaar
is. Breng het meest distale merkteken aan de basis van de binnenkatheter
inlijn met de aansluiting van de buitensheath, zodat er een gladde ronding
uitsteekt. Breng de buitensheath met duim en wijsvinger in een vorm die
het best bij de anatomie van de patiént past en breng de katheter in deze
configuratie tot bij het inwendige ostium uteri. Er zijn als hulpmiddel bij het
inbrengen stiletten verkrijgbaar, voor die zeldzame gevallen dat het met
deze methode niet lukt het cervixkanaal binnen te gaan. Gebruik codenr.
1816ST bij katheters van 18 cm en 1816NST bij katheters van 23 cm. Voer de
binnenkatheter op tot halverwege de cavitas uteri.

Plaats de tip van de katheter op ongeveer 1 cm van de fundus uteri.
Draai de katheter heen en weer om eventueel aanwezige mucus
van de tip te verwijderen.

Plaats de embryo’s.

Laat het uteriene milieu tot rust komen en verwijder de katheter
daarna langzaam.

Laat de embryoloog controleren of er geen embryo's in de katheter zijn
achtergebleven. Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.
Voer de katheter af conform de geldende richtlijnen voor medisch afval.
De bovenstaande aanwijzingen zijn slechts suggesties voor het
gebruik van deze katheter. De uiteindelijke beslissing over de toe te
passen techniek is de verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

*De beschreven producten vallen onder een of meer van de volgende
octrooien: V.S. octrooinummer 8,092,390 en gelijkwaardige
buitenlandse octrooien. Octrooi aangevraagd. Octrooi aangevraagd.

Sure View® en Wallace® zijn gedeponeerde handelsmerken van CooperSurgical,
Inc. en zijn dochterondernemingen.

CooperSurgical is een gedeponeerd handelsmerk van

CooperSurgical, Inc.

©2020 CooperSurgical, Inc. Alle rechten voorbehouden.
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Svenska .

Wallace® katetrar for
embryoaterforande

BRUKSANVISNING

Wallace® katetrar for embryoaterférande &r sterila produkter
for engangsbruk och avsedda for inférande av embryon till
uteruskaviteten efter in vitro fertilisering.

Dessa anvisningar innehaller viktig information
for siker anvindning av produkten. Lds igenom
hela bruksanvisningen, inklusive varningar och
forsiktighetsmeddelanden fore anvandningen
avdenna produkt. Om dessa varningar,
forsiktighetsmeddelanden och instruktioner inte f6ljs
ordentligt kan det leda till dodsfall eller allvarliga
skador pa patienten och/eller klinikern.
OBS!DISTRIBUERADENNABIPACKSEDELTILLALLAS ALLEN
DARPRODUKTEN FINNS.

VARNING:

©® DESSA INGREPP FAR BARA UTFORAS AV PERSONER
MED UTBILDNING | OCH ERFARENHET AV DESSA
TEKNIKER. KONSULTERA MEDICINSK LITTERATUR
AVSEENDETEKNIKER, KOMPLIKATIONER OCH RISKER
INNAN DESSA INGREPP UTFORS.

® SKALL ANVANDAS AV ELLER UNDER OVERVAKNING
AV KVALIFICERAD PERSON OCH | ENLIGHET MED
LOKALA ANVISNINGARFORIN VITRO FERTILISERING,
OM SADANA FINNES.

® KASSERA OM PRODUKT ELLER FORPACKNING AR
SKADAD.

Beskrivning

Dessa instruktioner ar avsedda for anvandning med sterila Wallace®
katetrar for embryodterféring, produktkoder:

Katetertyp Langd Styvhet Kod
Classic 18cm Mjuk 1816
Classic 23cm Mjuk 1816N
Classic 18cm Intermedidr 18165
Classic 23cm Intermedidir 2316
Sure View®* 18cm Mjuk CE118
Sure View®* 23cm Mijuk CE123

*Sure View® - for forbéttrad synlighet vid ultraljud.

Produkterna bestar av en flexibel innerkateter med 6ppen dnde

och en avtagbar ytterhylsa som ar kopplad till innerkatetern med

en luerkompatibel adapter. Innerkateterns diameter &r 16 G med

ett konstant lumen i hela dess langd och med 1 cm-graderingar vid
kateterns proximala é@nde. Innerkatetern sticker ut 5 cm fran ytterhylsan.
Ytterhylsans distala &nde har en serie med 1 cm-graderingar.

Sure View®-innerkatetern ar modifierad sa att sma blasor i
katetermaterialet forbattrar kvaliteten pa ultraljudbilden.

Indikationer for anvandning
Inforande av embryon till uteruskaviteten.

Kontraindikationer

Katetern bor inte anvéndas:

® vid kronisk infektion i cervix

@ vid pagaende eller nyligen genomgangen béckeninflammation
® vid procedurer i 4ggledare

For5|kt|ghetsatgarder
@ Ultraljudsutrustning med lag uppl&sning eller anvéandning
av "Classic” embryokatetrar kan kompromettera kateterns
synbarhet.

® Nar transabdominellt ultraljud utfors se till att patienten har en
full urinblasa.

@ Patienten skall vara helt forberedd fér embryo transfer innan
forberedelse och laddning av katetern pabérjas.
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Bruksanvisning

Placera patienten i gynekologlage, pé rygg eller vanster sidoldge.
Cervix bor exponeras med ett spekulum och rengéras forsiktigt med
bomull fuktad med fysiologisk koksaltlosning eller medium.

Vid anvdndning av transabdominellt ultraljud f6lj normala rutiner sa
att en optimal bild av uteruskaviteten uppnas.

Under sterila férhallanden, fyll en 1 ml- eller Hamiltonspruta med
medium och avldgsna alla luftbubblor. Avldgsna spetsskyddet och
anslut sprutan sékert till den inre kateterns luer-kompatibla adapter.
Spola igenom katetern med medium. Avlégsna sprutan och fyll den
pa nytt med medium. Anslut sprutan pa nytt och spruta ut medium
tills 0,1 ml-markeringen nas. Det skall géras med kateterspetsen
pekande uppat sé att avldgsnandet av luftbubblor underlattas.

Placera forsiktigt kateteranden i den lilla mediumdroppen som
innehéller embryona och injicera en liten méngd medium for att
bryta eventuell ytspanning.

Aspirera embryona in i katetern och rack dver katetern till den
person som utfér transfer avembryona.

Med fattningarna i last lage, for in katetern sa att innerkatetern
passerar genom yttre och inre livmodermunnen till mitten av
uteruskaviteten. Det kan visa sig vara nédvandigt att rucka lite pa
katetern medan den passerar genom cervixkanalen. Vid anvéandning
av ultraljud manipuleras proben for att fa basta mojliga bild av den
inre katetern.

VARNING
Katetern bor aldrig pressas mot flngermotstand nérden
befi sig i uterusk . Att tvmga in katetern kan

9 blédni

resultera i skador pa och

Den yttre hylsan skall inte foras in langre &n till den

inre livmoder och far absolut inte k
in | uteruskavneten da detta kan leda till skador pa
den och bl6dni

Den inre katetern bor inte dras tillbaka langre an till den sista
markermgen. Attta bort den helt ur ytterhylsan kan leda till
skador pa end den och blédni

Om man erfar ett litet motstand ska katetern dras tillbaka och den
yttre hylsan avanceras tills endast innerkateterns spets fortfarande
ar synlig. Nar den mest distala markeringen pa innerkateterns

bas ar i linje med fattningen pa ytterhylsan sakerstéller detta en
jamn framskjutande radie. Forma ytterhylsan med tummen och
pekfingret i en b6j som ar anpassad till patientens anatomi och for
sa in katetern i detta lage till den inre livmodermunnen. | séllsynta
fall da cervikalkanalen inte kan passeras med denna metod finns
mandranger att tillga for att underlatta inforandet. Anvénd kodnr
1816ST med 18 cm katetrar och 1816NST med 23 cm katetrar. Fér in
innerkatetern till mitten av uteruskaviteten.

Placera kateterns spets ca 1 cm fran fundus. Rucka pé katetern for
att avlagsna eventuellt slem fran spetsen.

Stot ut embryona.

Ge den uterina miljon tid for att n& jamvikt och avlégsna katetern
forsiktigt.

Ge katetern tillbaka till embryologen som far kontrollera att det inte
finns nagra embryon kvar.

Avldgsna spekulumet och Iat patienten vila.

Kasta katetern enligt lokala rutiner for hantering av medicinskt
farligt avfall.

Ovanstaende utgdr endast forslag till anvandning. Det slutgiltiga
beslutet om anvandningsteknik fattas av ansvarig ldkare.

*De beskrivna produkterna omfattas av ett eller flera av féljande:
Amerikanska patent nr. 8,092,390 och motsvarande utldndskt patent.
Patentsékt. Patent under ansékan.

Sure View® och Wallace® dr registrerade varumdrken som tillhér
CooperSurgical, Inc. och dess dotterbolag.

CooperSurgical dr ett registrerat varumdrke som tillhér
CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Med ensamréitt.
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Dansk m

Wallace®
embryooplaegningskatetre
BRUGSANVISNING

Wallace® embryooplaegningskatetre er sterilt engangsudstyr til
oplaegning af embryoer i livmoderhulen efter in vitro-befrugtning.

icdahold

Disse i vigtige oplysni om
sikker brug af produktet Las hele indholdet af denne
brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler,
for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler,
forholdsregler og anvisninger ikke folges ngje, er
det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige
personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMARK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL TIL ALLE
PRODUKTETS ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.
ADVARSEL:

@ DISSE PROCEDURER MA KUN UDF@RES AF
PERSONER,DERHARFYLDESG@RENDEUDDANNELSE
1 0G KENDSKAB TIL DISSE TEKNIKKER. SE
MEDICINSK LITTERATUR ANGAENDE TEKNIKKER,
KOMPLIKATIONER OG RISICI, INDEN DISSE
PROCEDURER UDF@RES.

@® SKAL ANVENDES AF, ELLER UNDER VEJLEDNING AF,
KVALIFICEREDE PERSONER | OVERENSSTEMMELSE
MED LOKALE RETNINGSLINJER FORIN VITRO-
BEFRUGTNING, HVIS SADANNE GALDENDE.

@® KASSERES, HVIS PRODUKT ELLER EMBALLAGE ER
BESKADIGET.

Beskrivelse

Denne vejledning er beregnet til anvendelse sammen med sterile
Wallace® embryooplaegningskatetre med folgende produktkoder:

Katetertype Langde Stivhed Kode
Classic 18cm Blod 1816
Classic 23cm Bled 1816N
Classic 18cm Halvstiv 18165
Classic 23cm Halvstiv 2316
Sure View®* 18cm Bled CE118
Sure View®* 23cm Blod CE123

*Sure View® - for bedre synlighed ved ultralydsundersagelser.

Udstyret bestar af et fleksibelt inderkateter med endeabning og

et aftageligt yderhylster, der er sat pa inderkateteret med en Luer-
kompatibel adapter. Inderkateteret er 16 g med et lumen, der er
ensartet i hele sin leengde og med en raekke 1 cm's inddelinger i den
proksimale ende. Inderkateteret stikker 5 cm ud fra yderhylsteret,
og yderhylsteret har en raekke 1 cm's inddelinger i den distale

ende. Sure View® inderkateterets materiale er modificeret, sa det
indeholder smé bobler, der forbedrer kvaliteten af ultralydsbilledet.

Indikationer for brug
Oplaegning af embryoer i livmoderhulen.

Kontraindikationer
Kateteret bor ikke anvendes:
® Ved tilstedevaerelse af kronisk cervikal infektion

® Ved aktuel eller nyligt overstaet inflammatorisk lidelse i det lille
baekken

@ Til procedurer i ggelederne

Sikkerhedsforanstaltninger

@ Ultralydsudstyr med lav oplasning eller anvendelse af ‘Classic’-
embryokatetre kan kompromittere synligheden af kateteret.

® Kontrollér ved udferelse af transabdominal ultralyd, at
patientens blzere er fyldt.

@ Patienten skal vaere helt forberedt til embryooplaegning, inden
klargering og fyldning af kateteret pabegyndes.
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Brugsanvisningen

Anbring patienten i stensnitleje, rygleje eller venstre sideleje. Cervix
blotlzegge med et speculum og terres forsigtigt med vat fugtet med
almindeligt saltvand eller medium.

Folg de normale procedurer ved anvendelse af transabdominal
ultralyd, saledes at der opnas et optimalt billede af livmoderhulen.

Under sterile forhold fyldes en 1 ml's sprojte eller Hamilton
sprojte med medium, og eventuelle luftbobler udstedes. Aftag
spidsbeskyttelsen, og szet sprejten solidt fast pa den Luer-
kompatible adapter pa inderkateteret. Gennemskyl kateteret
med medium, aftag sprejten og fyld den igen med medium.
Tilslut sprejten igen, og sprejt medium ud, indtil 0,1 ml-maerket er
naet, med kateterspidsen pegende opad for at lette fjernelsen af
luftbobler.

Seet forsigtigt kateterets spids i den lille drédbe medium, som
indeholder embryoerne, og injicer en lille smule medium for at
bryde graensen for den overfladespaending, der kan forekomme.

Sug embryoerne op i kateteret, og giv det til den person, der
foretager embryooplaegningen.

Med mufferne fastlast feres kateteret ind, séledes at inderkateteret
passerer gennem orificium externum og internum og ind midt i
livmoderhulen. Det kan vaere nedvendigt at dreje kateteret, nar
det fores gennem cervikalkanalen. Ved anvendelse af ultralyd
manipuleres ultralydstransduceren, sé der opnas det bedst mulige
billede af inderkateteret.

ADVARSEL

Kateteret ma aldrig tvinges mod modstand fglt i fingrene,
nar det befmder 5|g i I|vmoderhulen, da dette kan fore til

gelse af og blgdning.
Yderhylsteret bor ikke fores leengere ind end til orificium
internum og ma absolut ikke komme ind i Ilvmoderhulen,
da dette kan fore til beskadigelse af end og
blgdning.

Inderkateteret ma ikke traekkes lzengere tilbage end til den
sidste |nddel|ng Traekkes det helt ud af yderhylsteret kan det
resultere i besk af end ogk g

Hvis der foles let modstand, skal kateteret traekkes tilbage og
yderhylsteret fores frem, indtil kun spidsen af inderkateteret er
synlig. Hvis den mest distale markering pé inderkateterets basis
seettes ud for muffen pa yderhylsteret, giver det en glat ydre
overflade. Med tommel- og pegefinger bajes yderhylsteret, sa det
passer til patientens anatomi, og kateteret feres i denn position til
orificium internum. | de sjaeldne tilfaelde hvor cervikalkanalen ikke
kan passeres med denne metode, fas der stiletter til hjeelp med
indfgringen. Brug kodenr. 1816ST sammen med 18 cm's katetre og
1816NST sammen med 23 cm's katetre. For inderkateteret ind midt
i livmoderhulen.

Spidsen af kateteret placeres cirka 1 cm fra fundus. Drej kateteret for
at fjerne eventuelt slim fra spidsen.

Udsted embryoerne.

Lad miljget i livmoderen fa lidt tid til at komme i balance, og fjern
langsomt kateteret.

Giv kateteret tilbage til embryologen til kontrol af, at der ikke er
nogen embryoer tilbage. Fjern speklet, og lad patienten hvile sig.

Bortskaf kateteret i overensstemmelse med lokal praksis for
medicinsk risikoaffald.

Ovenstaende er kun en vejledende brugsanvisning. Den endelige
afgorelse vedrerende den anvendte teknik pahviler den ansvarlige
kliniker.

*De beskrevne produkter er deekket af et eller flere af folgende patenter:
Patent nr. 8,092,390 i USA og tilsvarende patent(er) i andre lande. Pat.
anmeldt. Patent ansegt om.

Sure View® og Wallace® er registrerede varemaerker fra CooperSurgical, Inc.
og dets datterselskaber.

CooperSurgical er et registreret varemeerke fra CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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Norsk m

Wallace® katetre for
implantering av embryo

BRUKSANVISNING

Wallace® katetere for innsetting av embryo er til engangs bruk, og
leveres sterile for innfering av embryoet i livmorhulen etter in vitro
befruktning.

hold.

Denne bruk i i viktig |nformas;on
om hvordan produktet brukes pa en trygg! mate. Les hele
innholdeti denne bruksanvisningen, ogsa Advarsler og
forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis advarsler,
forsiktighetsregler og bruksanvisning ikke falges ngye,
kan det fore til dedsfall eller alvorlig skade pa pasient og/
eller helsepersonell.

MERK:DETTEVEDLEGGETSKALSENDESUTTILALLESTEDER
HVOR PRODUKTET ER LAGRET
ADVARSEL:

® DISSE PROSEDYRENE B@R BARE UTF@RES AV
PERSONER MED N@DVENDIG OPPLARING OG
KJENNSKAP TIL METODENE. RADF@R DEG MED
MEDISINSK LITTERATUR VEDRGRENDE METODER,
KOMPLIKASJONER OG FAREMOMENTER F@R
PROSEDYRENE UTF@RES.

® SKALBRUKES AV, ELLER UNDER LEDELSE AV,
KVALIFISERT PERSONELL | HENHOLD TIL LOKALE
RETNINGSLINJER FOR IN VITRO BEFRUKTNING,
DERSOM SLIKE FINNES.

® MA IKKE BRUKES HVIS PRODUKT ELLER EMBALLASJE
ER SKADET ELLER @DELAGT

Beskrivelse

Disse instruksjonene er ment til bruk med sterile Wallace®
embryoimplanteringskatetere, med produktkodene:

Katetertype Lengde Stivhet Kode
Klassisk 18cm Mykt 1816
Klassisk 23cm Mykt 1816N
Klassisk 18cm Middels 18165
Klassisk 23cm Middels 2316
Sure View®* 18cm Mykt CE118
Sure View®* 23cm Mykt CE123

*Sure View® - for bedre sikt ved ultralydstyring.

Utstyret bestar av et fleksibelt innerkateter med endeé&pning og en
avtagbar yttermantel som er festet til innerkateteret med et Luer-
kompatibelt adapter. Det indre kateteret er storrelse 16g med et
lumen som er ensartet i hele lengden, og med en rekke graderinger,
hver pé 1 cm i den proksimale enden. Det indre kateteret stikker 5
cm frem fra ytterhylsen og ytterhylsen har en rekke graderinger hver
pa 1 cm ved den distale enden. Materialet i SureView® innerkatetere
er modifisert slik at det inneholder sméa bobler, som forbedrer
kvaliteten pa ultralydbilder.

Indikasjoner for bruk
Innfering av embryoer i livmorhulen.

Kontraindikasjoner

Kateteret skal ikke brukes:

@ Ved kroniske infeksjoner i livmorhalsen

® Ved inflammatorisk sykdom i pelvis, eller nylig tilfelle av samme
@ Ved intrafallopiske operasjoner

For5|kt|ghetsregler
® Utstyr for ultralydavbildning med lav oppl@sning eller bruk av
“klassiske” embryokatetere kan gjore det vanskelig & se kateteret.

@ Pase at pasienten har full blaere ved transabdominale
ultralydsundersokelser.

® Pasienten skal veere helt klargjort til embryoimplantering for
kateteret gjores klart og fylles
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Bruksanvisning

Legg pasienten i litotomileie, ryggleie eller venstre sideleie.
Livmorhalsen skal blottlegges med et spekulum og terkes forsiktig
med en bomullsdott som er fuktet med saltvannsopplesning.

Folg vanlige prosedyrer for transabdominal ultralydundersokelse
nér dette brukes, slik at man far et optimalt bilde av livmorhulen.

Under sterile forhold fylles en 1ml sproyte eller Hamilton-

sproyte med medium, eventuelle luftbobler presses ut. Ta vekk
beskyttelseshetten og fest sproyten godt til Luerlas-fatningen pa
innerkateteret. Spyl gjennom kateteret med medium, ta av sproyten
og fyll med medium igjen. Fest sprayten igjen og spyl ut medium
inntil 0,1 ml-merket nés. La kateterspissen peke oppover for at det
skal veere lettere a fa ut eventuelle luftbobler.

Sett enden av kateteret forsiktig ned i drapen med
embryoene og injiser en liten mengden medium for & bryte
overflatehinnespenningen som matte finnes.

Aspirer embryoene inn i kateteret og overlat kateteret til personen
som skal utfere embryoimplanteringen.

Mens muffene er i last posisjon fores kateteret s& langt inn at det
indre kateret passerer gjennom os externa og os interna, inn i
midtre livmorhule. Det kan vaere ngdvendig a vri pa kateteret mens
det fores gjennom livmor-halskanalen. Beveg pa ultralydproben
mens dette pagar slik at det dannes et best mulig bilde av
innerkateteret.

ADVARSEL

Kateteret skal ikke presses med makt hvis det kjennes motstand
mens det er inne i livmorhulen, da dette kan forarsake skade pa
endometrievev og blgdning.

Ytterhylsen skal ikke fares lenger inn enn til os interna og
spesielt ikke inn i livmorhulen, da dette kan forarsake skade pa
endometrisk vev og fore til bledning.

Innerkateteret skal ikke trekkes lenger tilbake enn til siste
markeringsstrek. Dersom det fjernes helt fra ytterkateteret, kan
det gi skade pa endometrievev og fore til bledning.

Ved den minste motstand skal kateteret trekkes tilbake og
ytterhylsen fores frem sé& bare tuppen av det indre katateret er
synlig. Dersom den ytterste markeringen pa innerkateteret legges
pa linje med koplingsmuffen pa ytterhylsen, vil det sikre at en
jevn radius fremstar. Bruk tommelen og pekefingeren til 8 boye
ytterhylsen slik at den passer til pasientens anatomi, og la kateteret
falge denne posisjonen inn i os interna. Dersom cervikalkanalen
mot formodning ikke kan passeres pa denne méten, leveres det
mandrenger som kan lette innfaringen. Bruk kode 1816ST med
18cm katetre og 1816NST med 23cm katetre. Innerkateteret fores
inn i midtre livmorhule.

Plasser kateterspissen ca. 1 cm fra fundus. Vri pa kateteret for &
fierne eventuell mukus fra spissen.

Utstat embryoene.

La livmoromgivelsene fé tid til 8 komme i likevekt, og trekk kateteret
langsomt ut.

Gi kateteret tilbake til embryologen slik at det kan kontrolleres at
det ikke er flere embryoer igjen.

Ta ut spekulumet og la pasienten hvile.

Kateteret kasseres i henhold til de lokale rutiner for avhending av
farlig medisinsk avfall.

Det ovenstaende er kun ment som forslag til bruksanvisning. Det
er den ansvarlige kliniker som ogsa er ansvarlig for hvilken teknikk
som skal benyttes.

*Produktene som beskrives, omfattes av ett eller flere av folgende:
Amerikansk patent nr. 8,092,390, og tilsvarende utenlandsk(e)
patent(er). Pat. anmeldt. Patent sokt.

Sure View® og Wallace® er registrerte varemerker tilhorende
CooperSurgical, Inc. og dets datterselskaper.
CooperSurgical er et registrert varemerke tilhorende
CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Med enerett.
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Suomi n

Wallace®
alkionsiirtokatetrit
KAYTTOOHJEET

Wallace® alkionsiirtokatetrit ovat kertakayttdisia, steriilejd katetreja
alkioiden sisad@nviemiseksi koeputkihedelmaoityksessa.

N&@ma kdyttoohjeet siséltavat tarkeda tietoa tuotteen
turvallisesta kdytosta. Lue kdyttoohjeiden koko sisalto,
mukaanlukien varoitukset ja varotoimenpiteet ennen
tuotteen kiyttddnottoa. Varoitusten, varotoimenpiteiden
jakédyttoohj lattamatta jattami voi aiheuttaa
kuoleman tai vakavaa vahinkoa potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN

KAYTTOPISTEISIIN.

VAROITUKSIA:

® NAMA TOIMENPITEET TULEE SUORITTAA
HENKILOT JOILLA ON RIITTAVA KOULUTUS JA
TUNTEMUS NAISTA TEKNIIKOISTA. TUTUSTU
LAAKETIETEELLISEEN KIRJALLISUUTEEN KOSKIEN
TEKNIIKOITA, KOMPLIKAATIOITA JA RISKEJA ENNEN
NAIDEN TOIMENPITEIDEN SUORITTAMISTA.

® KATETRIN SAA ASETTAA AINOASTAAN
TOIMENPITEESEEN PEREHTYNYT HENKILO
KOEPUTKIHEDELMOITYKSEEN TARKOITETUSSA
LAITOKSESSA.

® HAVITETTAVA, JOS TUOTE TAI PAKKAUS ON
VAHINGOITTUNUT.

Kuvaus

Nama kayttoohjeet ovat steriilien Wallace® alkionsiirtokatetrien
kayttoa varten, tuotekoodit:

Katetrityyppi Pituus Jaykkyys Koodi
Perinteinen 18cm Pehmed 1816

Perinteinen 23cm Pehmed 1816N
Perinteinen 18cm Puolipehmed 1816S
Perinteinen 23cm Puolipehmed 2316

Sure View®* 18cm Pehmed CE118
Sure View®* 23cm Pehmed CE123

*Sure View® - tehostunut nékyvyys ultraddniohjauksessa

Katetrit koostuvat joustavasta, avopaisestd sisakatetrista seka
irrotettavasta ulkosuojuksesta, joka kiinnitetaan sisakatetriin Luer
lock liittimelld. Sisékatetrin lumen on koko pituudeltaan 16 g
kokoinen ja sen proksimaalisessa padssa on 1 cm vélein merkinnat.
Sisdkatetri tyontyy ulos ulommasta suojuksesta 5 cm ja ulomman
suojuksen distaalisessa padssa on merkinnat 1 cm valein.

Sure View® sisakatetrin materiaalissa on pienid kuplia mitka
parantavat ultradganikuvan laatua.

Indikaatiot
Alkioiden sisaanvieminen kohtuonteloon.

Kontraindikaatiot

Katetria ei tule kayttaa:

® Kroonisesti tulehtuneeseen kohtuun

@ Lantioalueen tulehdustaudin aikana tai heti sen jélkeen
® Munansisaisiin toimenpiteisiin

Varotoumenplteet
® Alhaisen erottelukyvyn omaava laite, tai‘klassisten’
alkiosiirtokatetrien kaytto saattavat vaikeuttaa katetrin
havaittavuutta.

® Suoritettaessa transabdominalista ultradénitutkimusta varmista
etta potilaan rakko on taynna.

® Potilas tulee valmistaa alkioiden siirtoon huolellisesti ennen
katetrin valmistelua ja tayttdmista.
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Kayttoohjeet

Aseta potilas lithotomia-asentoon tai vasemmalle kyljelleen.
Kohdunkaula tutkitaan ja puhdistetaan keittosuolaan kostutetuilla
taitoksilla.

Noudata normaaleja transabdominalisen ultraganen tutkimukseen
kuuluvia toimenpiteita optimaalisen kuvan saamiseksi
kohtuontelosta.

Tayta 1 ml tai Hamiltonin ruisku steriilisti ilmalla ja poista
mahdolliset ilmakuplat. Poista kdrjen suojus ja kiinnitd ruisku lujasti
sisakatetrin Luer lock yhdistajaan. Huuhtele katetri elatusaineella,
poista ruisku ja tayta se uudelleen elatusaineella. Kiinnita ruisku
uudelleen ja tydnna elatusainetta 0,1 ml merkintaan asti kdrjen
osoittaessa ylospain ilmakuplien poistamiseksi.

Laita katetrin kérki pieneen pisaraan alkioita ja injektoi pieni maara
ilmaan pinnan kiristymisen rikkomiseksi.

Aspiroi alkiot katetriin ja anna ne alkioiden siirtéjalle.

Vie katetria eteenpdin paan ollessa lukittu niin, etta sisakanyyli
menee ulkoisen ja sisdisen kohdunsuun ldpi kohtuontelon siséan.
Pyorita katetria tarvittaessa sen paasemiseksi cervikaalikanavaan.
Ultradantd kaytettdessa yritd saada sondilla sisékatetrista paras kuva.

VAROITUKSIA:

Katetrin ollessa kohtuontelon sisélla sita ei saa vieda vakisin
sormlssa tuntuvaa vastusta vasten koska katetri saattaa

taa Ivojen kudoksia seka aiheuttaa
verenvuotoa.
Ulkoi j ei saa kosk viedd kohd
k ksi eika missaan tapauk koht I koska
tama saattaa vahi ittaa kohdun limakalvojen kudoksia seka

aiheuttaa verenvuotoa.

Sisdkatetria ei pida vetaa taaksepam viimeista merkmtaa
pldemmalle. Katetrm i

voi ittaa kohdun limakalvojen kudoksia seka
aiheuttaa verenvuotoa.

Jos katetria ei ole helppo vieda sisaén, veda se ulos ja vie ulompi
suojus sisaan niin etta ainoastaan sisakanyylin karki nakyy.
Sisakatetrin distaalisimman merkinnan ollessa samalla tasolla
ulkoisen suojuksen kérjen kanssa katetri tyontyy ulos pehmedsti.
Muotoile peukalon ja etusormen avulla ulompi suojus vastaamaan
potilaan anatomiaa ja vie katetri tdssa asennossa kohdunsuuhun.
Jos cervikaalikanavaan on vaikea paasta, voi apuna kayttaa
sisadnviejaa. Sisaanvieja 1816ST on 18 cm katetreille ja sisaa
1816NST on 23cm katetreille. Vie sisékatetri kohtuonteloon.

Aseta katetrin kérki noin 1 cm kohdun pohjasta. Pyorita katetria
jotta mahdollinen lima irtoaisi sen karjesta.

Purista alkiot ulos.

Anna kohdunsuun palautua ja poista katetri hitaasti.
Anna laakarin tarkistaa katetri, ettei siind ole enaa alkioita.
Poista tdhystin ja anna potilaan levata.

Havitd katetri vaarallisten jatteiden joukossa paikallisten
terveysohjeiden mukaisesti.

Ylldolevat kdyttoohjeet ovat ainoastaan suosituksia. Toimenpiteen
tekeva klinikka tekee oman paatoksensa kaytettavasta tekniikasta.

*Yksi tai useat seuraavista patenteista suojaavat kuvattuja tuotteita:
Yhdysvaltojen patenttinumerot 8,092,390 ja vastaavat muiden
maiden patentit. Patentti haussa. Patentti haettu.

Sure View® ja Wallace® ovat CooperSurgical, Inc:n ja sen tytdryhtididen
rekisterdityjd tavaramerkkeja.

CooperSurgical on CooperSurgical, Inc:n rekisteréity tavaramerkki.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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EAARQVIKG m

KaBetnpeg
euBpuopetagopac Wallace®
OAHTFIEZ XPHZHZ

O1 kaBeTrpeg epPpuopetagopdg Wallace® gival cuoKeVEG piag
XPHONG TTOU TIAPEXOVTAL ATTOCTEIPWHEVEG YIA TNV ElCAYWYT EUBPUWYV
oTNV KONOTNTA TNG HATPAG PETA amtd in vitro yovidomoinon.

Otodnyiec avtég nspléxouv unpcvm(éc mAnpoopieg
yra v ac@ain xpnun ToU nponovtoc Amﬁuors
okoxknpo 0 neplaxopsvo autwv Twy oGnvlwv xenong,

It TWvTp 1 Kattwv
GUOTAGEWY npoooxnC, npwvané xpnan auToU Tou TPoidvToc.
Edv 8ev 0rjcETE CWOTATIGTIP TG uuumaslc

TIPOCOXNG KAt TIG o&nvlsc, Hnopsiva npox)\nesl Bavarogn
GoBapog TPAVHATIONOG OTOV AcBEeVH I)/Kal 6TOV KAIVIKO 1aTps.

IHMEIQZH: AIANEIMETE AYTO TO ®YANO ENGETOY ZE
KAOE OEXH OYAAZHI TON MPOIONTQN.
MPOEIAONOIHZH:

® OIENEMBAZEIZ AYTEZ OA NPEMNEINA EKTEAOYNTAI
MONON AMO ATOMA ENMAPKQZX EKNAIAEYMENA KAI
EZOIKEIQMENA ME TIZ TEXNIKEZ AYTEX. MMPIN ANO THN
EKTEAEZHTQONENEMBAZEQNAYTQN,ZYMBOYAEYTEITE
THN IATPIKH BIBAIOTPA®IA ZXETIKA ME TIZ TEXNIKEE,
TIZ ENINAOKEZ KAI TOYZ KINAYNOYZ.

® NAXPHZIMONOIEITAIAMOEIAIKEYMENOMPOZQMIKO
HYNO THN KAOOAHTHXH TOY, ZYMOQNA ME TIZ
TONIKEZ KATEYOYNTHPIEZ OAHTIEZ MOY AIENOYN
THN IN VITRO FTONIMONMOIHZH, EAN YNAPXOYN.

©® AMOPPIWTE TO MPOION, EAN AYTO H H ZYIKEYAZIA
EXEI YNOXTEI ZHMIA.

Neprypapny
O1odnyiec autég mpoopilovtal yla Xprion amooTEPWHEVWY
kabetripwv euppuopetapopdc Wallace®, pe kwdikoug gidouc:

Tomog kaBetripa Mikog Axkapyia Kwdikag
KXaotkog 18cm Malakég 1816
KAaoikog 23cm Malakég 1816N
KXaoikog 18cm Meoaiog 1816S
KAaoikog 23cm Meoaiog 2316
TUmo¢ Sure View® * 18cm Malakég CE118
TUmog Sure View®*  23cm Malaké¢ CE123

*10mmoc Sure View® - yia eVioxupévn opatotnTa umé UIePriXous.

Ol GUOKEUVEG QIMOTEAOUVTAL ATTO £vVaV EVKAUTTTO, ECWTEPIKO
KaBETHPa PE GVolypa 0TO GKPO Kal £Va AMOOTIWHUEVO EEWTEPIKO
Bnkdpl, To omoio Eival TPOCAPTNHEVO OTOV EOWTEPIKO KABETHPaA
He éva oupPaté mpooappoyéa Luer. O e0WTEPIKOC KABETHPAG £XEL
SIAPETPO 16 g e AUAS TTOU gival OHOIOHOPPOC GE OAOKANPO TO
HriKog Tou, pe oglpd Stapabpioewy avd 1 cm oTo eyyug dkpo. O
E£0WTEPIKOG KABETHpag Poe€éxel amd To e§wTePIKO OnKkdpt Katd 5
m Kal T eEWTEPIKO Bnkdapt éxel pia oelpd SlaPabpicewv ava 1 cm
OTO TIEPIPEPIKS AKPO. TO LAIKO TOU ECWTEPIKOU KABETAPA TUTTOU
Sure View® g{val TpOTOTTOINUEVO YA VA TIEPIEXEL MIKPESG QUOANISEG, OL
oT10iEG BEATIWVOUV TNV TTOIGTNTA TNG UTTEPNXOYPAPIKIG EIKOVAG.

Evéeieic xpriong
Etoaywyn euBpuwv otV KoIAGTNTA TG HRTPOG.

Avtevdeieig

O kaBetripag dev MPEMEL va XpNOIHOTIOLEiTal:

® [lapoucia xpoviag Aoipwéng tou Tpayriiou

® Tapoucia GAEYHOVWEOUC VOGOU TNG TTUENOU 1) HETA AT
mpéoPATn TPOGROAN amd auth

® [ia evSooahmyyIkéG emePPACELS

Npo@ulageig

® ECOMNOPOG UTTEPXWV XAUNARG avaAuong iy xprion ‘KAAGIKWV'
KABETHPWV EUPPUOHUETAPOPAG EVEEXETAL VA EMTNPEACOUV
APVNTIKA TNV 0pATOTNTA TOU KABETHPA.

® Katd tnv ektéeon SiakolNlakiG urepnxoypapiag, Befaiwbeite
6TLn 0UP0SOXOG KUOTN TNG AoBEVOUC ival TARENG.

® H aoBevrig Ba mpémel va gival TTAPWG TIPOETOIUACHEVN YL LETAPOPA
£HPPLOU TPV APKIOEL N TIPOETOIHAGIA KAl N TIARPWOT Tou KaBeTrpa.
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Snyiec xprang

Torr et oTe TV a0Bevr| oe Bon NBoTopIrg, O UTTTIa 1 O apIoTEPI-TAGYIa
6éon. O TpaxnAog Ba mPEMel val amoKAAUTTTETAN e KONTOOKOTTIO Kall va
KkaBapiletal amahd pe BapBAKI EUTOTIOUEVO SE PUOIOAOYIKO 0pO 1 MO HEDO.
Katd  xprion SIaKoNaKWY UTTEPrXwV, AKOAOUBEITE TIG KAVOVIKES
SladIkaoieg, £101 WOTe va emTeuyOei BENTIOTN EIKOVA TNG KONOTNTAG
LUNTYIGE

Y116 Gonteg CLUVBNKEG, TANPWOTE ia cUPLyya Tou 1 mi 1 pa cuptyya
Hamilton pie péco kat e€wBnoTe TuKOV YUOANISEC aépa. AQalpéaTe T
TIPOCTATEUTIKO TOU AKPOU Kall TIPOCAPTHOTE 0TaBePd TN oUpLyya oTov
oupBatd mpooappoyéa Luer Tou eowTepIkoL KaBeTrpa. EKMAOVETE eviEAwS
ToV KABETAPA PE HECO, AQAIPETTE Tr) GUPIYYX Kl EMAVATTANPWOTE TN HE
péoo. EmavacuvdéoTte Tn oUptyya Kat e§wBroTe To péoo £wg dtou BdoeTe
ot orjpavon tou 0,1 ml, HE To GKPO TOU KABETHPA OTPAHHEVO TIPOG Tal
EMAVW, £TOL WOTE Va SIEVKONUVETA N apaipeon Twv uoaNiSwv aépa.
TomoBEeTOTE TO AKPO TOU KABETIPA TIPOCEKTIKA HECH OTO OTAYOVISI0
TOU HECOU TTOU TIEPIEXEL TA EUBPUA Kat EYXUOTE M JIKPT TTOoOTNTA
péoou yia va SiappnxBei To 0pIaKO OTPWHA EMPAVEIAKIG TAONG TTOU
EVOEXETAIN VA OXNUATIOTEL

AvOppPOo@ROTE Ta £UPPUa péoa OTOV KABETHPA Kat TTapadwaoTe ToV 0T0
GTOHO TTOU EKTEAE TN HETAQOPA TWV EUBPUWV.

Mée Toug op@alolg acpaNiopévous otn B£an Toug, MPowOoTe Tov
KABETAHPA ETOL WOTE 0 EOWTEPIKAG KABETAPAG va SIENDEL Péow TOU
£EWTEPIKOU KAl TOU ECWTEPIKOU GTOHIOU, Kal va Bpebei oTo pécov tng
KOINOTNTAG TNG MATPAC. EVOEXETaL va givat amapaitnTn n TEPITPOPH
Tou KaBetripa, kaBuwg Slapaivel Tov AuAG Tou TPaXHAOL TNG UATPAG.
‘OTaV XPNOIHOTIOLEITE UTEPNXO, LETAKIVIOTE TNV KEPAAT UTIEPHXWV yla
NV eniteuén TG KAAUTEPNG SUVATHC EIKAVAG TOL ECWTEPIKOU KABETHPA.

MNMPOEIAONOIHZH

0 kaBetripac Sev mpémel moté va wbeitat Bicna evavtia o atodnth
ota Saktula avtiotaon evw BpiokeTal 6TV KOINGTNTA TG
HRTPag, S16t n Bian wONon Tou KaBetpa evdéxeTal va éXel cav
anotéheopa BAGRN 0To EVEOURTPIO Kat cipoppayia.

To e§wTepIk6 OnKApL Sev pémel va mpowBeitat épa amé To
EOWTEPIKO GTOMIO Kol OO STToTE Sev mpémet va :loép)(sml

TOTE TNV KOIAGTNTA TN HATPAG, S16TLAUTE :v&:xsral va sx:l wg
amotéAeopa BAGRN GTOV 10T6 TOU EVEOUNTPIOU Kat aipioppay

[o} zawtspu(oc Kaez\'npac, Sev npem:l va ENKeTaL ToTé mpocTa micw
MEPA and TNV TeA i Baéuion. H m\ijpng agaipeor) Tou and
T0 £§WTEPIKOG ONnKapL zvézxsrm va sle cav anmotéAeopa p)mBn ato
£vSopnTplo Kat cipoppayia.

Edv mapouciaotei EAagppd avTioTaon, armocUpETe Tov KABETHpa Kat
TIPOwBNOTE To E§WTEPIKG BnKAPL £wG GTOL Va €ival 0paTd POVo To Ko
TOU E0WTEPIKOV KABETAPA. H EVBUYPAUKION TNG TTAEOV TIEPIPEPIKIG
OfHavonG oTn Ao TOL ECWTEPIKOU KABETHPA LE TOV OPPOAD TOU
e€wtepikol Bnkapiov Staopahilel Ty mpoe€oxr Tou o€ opalr| aktiva. Me
XPion Tou aVTiXEIPa Kall Tou SEikTn, KAUPTE TO EEWTEPIKO ONnKAapt yia va
TIPOCAPHOOTE] TNV avaTtopia TNG acBevoUg Kal TIEPAOTE Tov KABETpa
0T 640N QUTH WG TO ECWTEPIKO GTOUIO. ETNV OTIAVIA TIEPITTTWOT GTTOU
Sev givat Suvato va SlaBeite Tov auld Tou TpayrAou pe T péBodo autr,
SatiBevtat oTuleoi yia v unoPorBnon TG elcaywyric. Xpnotpomoleite
TO TIPOIOV HE ap. KwdIkov 1816ST pe KABETPEC Twv 18 cm Kal To TTPOIOV
He ap. kwdikov 1816NST pe KabeTripeg Twv 23 cm. MpowBrioTe Tov
EOWTEPIKO KABETAPA OTO PETOV TG KOINGTNTAG TNG HATPOAC.
TomoBetioTe To AKPO Tou KaBeTpa o amdotaon 1 ¢cm mepimou and
Tov uBpéva. MePIOTPEPTE TOV KABETHPA YA VA APAIPECETE TUXOV
BAévva amd To Akpo Tou.

E€wbrjote Ta éuPpua.

A@rioTe va TiEpAoEL Aiyog XpOVOG Yia VA I00PPOTTHOEL TO TIEPIBAANOV TNG
HATPAG KAl apaIpECTE apyd Tov Kabetripa.

MNapadwoTe Tov kabeTripa oTov eUPPUONIYO yia va eNéyEel Tt Sev
mapapévouv £pPpua. AQaIpECTE TO KOMTOOKOTTIO KAl APprOTE TNV
aoBevr) va avanaubei.

ATIOPPIYPTE TOV KABETAPA CUUPWVA LIE TIG TOTIKEG TIPAKTIKEG TTEP]
1ATPIKWV EMKIVEUVWY AImOBATWV.

Ta mopandvw amoteAoLV HOVO TIPOTEWVOpEVES 0dnyieg xpriong. H TeNikn
aAmOPAOT OXETIKA HE TNV TEXVIKI TToU Ba xpnotpomoindi amoteAe
£uBUVN TOU UTTEVBUVOU KAVIKOU 1ATPOU.

*Ta mpoidvta mmou meptypdpovial KAAUTTToVTal amé €va i TEPIcodTEPA amé
Ta akéAouvba: AimAwpa eupeottexviag H.I1.A. 8,092,390 kai ta avtiotoa
Sim\pata eupeorteyviag GAwv xwpwv. Avapiévetat n éykpion Smauatog
eupeotteyviac. Exet umofAnbeiyia éykpion Simwpia eupeortexviag.

O1 ovopaoieg Sure View® kat Wallace® amoteAolv orjuata katatefévra e
CooperSurgical, Inc. kat Twv BuyatpIKwV TG..

H ovopaoia CooperSurgical givat orjua katatebév tng
CooperSurgical, Inc.

©2020 CooperSurgical, Inc. Me v empuAagn oAwv twv SIKaiwudtwy.

25



Cesky B

Embryotransferové
katetry Wallace®

NAVOD K POUZITI

Embryotransferové katetry Wallace® jsou jednorazové sterilni
vyrobky urcené k zavedeni embryi do délozni dutiny po oplodnéni
in vitro.

Tyto pokyny obsahuji dilezité informace o bezpeéném
pouziti vyrobku. Nez za¢nete vyrobek pouzivat, prectéte
si cely navod k pouziti, véetné varovani a upozornéni.
Nedodrzeni varovani, upozornéni a pokynii miize mit za
nasledek smrt ¢i zdvazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA

VSECHNA PRACOVISTE, KDE JEVYROBEK POUZIVAN.

VAROVANI:

® UVEDENE ZAKROKY MOHOU PROVADET POUZE
0SOBY S PRIMERENYM ZASKOLENIM A ZNALOSTI
PRISLUSNYCH TECHNIK. PRED POUZITIM TECHTO
POSTUPU SIPROSTUDUJTE LEKARSKOU LITERATURU
0 POUZIVANYCH TECHNIKACH, KOMPLIKACICH A
RIZICICH.

® VYROBEKMOHOUPOUZIVATPOUZEKVALIFIKOVANE
0SOBY CIJINE OSOBY POD DOHLEDEM OSOB
KVALIFIKOVANYCH, A TO V SOULADU S PRIPADNYMI
MISTNIMI SMERNICEMI PRO OPLODNENI IN VITRO.

® ZLIKVIDUJTE, POKUD JE VYROBEK Cl OBAL
POSKOZEN.

Popis
Tyto pokyny jsou uréeny k pouziti sterilnich embryotransferovych
katetr(i Wallace® s nasledujicimi kody vyrobku:

Typ katetru Délka Tuhost Kod
Klasicky 18cm Mekky 1816
Klasicky 23cm Mékky 1816N
Klasicky 18cm Prostredni 1816S
Klasicky 23cm Prostredni 2316
Sure View®* 18cm Mekky CE118
Sure View®* 23cm Meékky CE123

*Sure View® - zajistuje lepsi vizualizaci pfi ultrazvukovém vysetreni.

Tento vyrobek se sklada z ohebného vnitiniho katetru s otevienym
koncem a odlepitelného vnéjsiho zavadéciho pouzdra, které je k
vnitfnimu katetru pfipojeno pomoci kénusu luer. Vnitini katetr ma
rozmér 16 G a uniformni lumen po celé délce, a je na proximalnim
konci kalibrovan znac¢kami po 1 cm. Vnitini katetr vy¢niva 5 cm

z vnéjsiho zavadéciho pouzdra a vnéjsi zavadéci pouzdro je na
distalnim konci kalibrovéano znackami po 1 cm. Material vnitiniho
katetru Sure View® je upraven tak, aby obsahoval malé bublinky,
které zvy3uji kvalitu ultrazvukovych snimka.

Indikace k pouziti
Zavadéni embryi do dutiny délozni.

Kontraindikace

Katetr nepouzivejte:

@ pii chronické cervikalni infekci

® pii zanétlivém onemocnéni panve nebo kratce po ném
® kintrafalopialnim zakrokam.

Upozornéni

@ Viditelnost katetru miize byt omezena pouzitim ultrazvukového
zafizeni s nizkym rozlisenim, ¢i klasickych embryonalnich
katetr(.

@ Pfi transabdominalnim ultrazvukovém vysetfeni zajistéte, aby
méla pacientka plny mocovy méchyr.

@ Pacientku pIné pfipravte na pfenos embrya jesté pred zapocetim
piiprav a zavadéni katetru.
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Navod k pouziti

Umistéte pacientku do litotomické, dorzalni ¢i levé lateralni polohy.
Exponujte cervix spekulem a jemné na néj poklepejte vatou
navlh¢enou ve fyziologickém roztoku ¢i médiu.

Pouzivate-li transabdominalni ultrazvuk, dodrzujte normalni postup
pouzivany k zajisténi optimalniho snimku délozni dutiny.

1ml stiikacku ¢i stiikacku typu Hamilton napliite sterilnim
zpusobem médiem a odvzduinéte. Sejméte kryt $picky a stiikacku
pevné zasadte do luerového kénusu vnitiniho katetru. Proplachnéte
katetr médiem, sejméte stfikacku a napliite médiem znovu. Znovu
stfikacku pripojte a aplikujte médium az po znacku 0,1 ml. Hrot
katetru pfitom drzte nahofe - usnadnite tim odvzdusnéni.

Vlozte konec katetru opatrné do kapky média obsahujici embrya a
vystiiknéte malé mnozstvi média, abyste narusili pfipadnou bariéru
zplisobenou povrchovym napétim.

Aspirujte embrya do katetru a predejte jej osobé provadéjici prenos
embryi.

Zamknéte do sebe oba kénusy a zavedte katetr tak, aby pronikl
vnéjsim i vnitini Ustim cervikalniho kandlu do stfedni ¢asti dutiny
délozni. Mozna bude nutné prichod kanalem usnadnit kroucenim
katetrem. Pouzivate-li ultrazvukovou kontrolu, upravte polohu
sondy tak, aby poskytla co nejlepsi obraz vnitiniho katetru.

VAROVANI

kmile je katetr v délozni dutiné, nepfemahejte jakykoli
mechanlcky odpor pfi zavadéni nasilim. Mohlo by dojit k
p i tkané end ia a krvaceni.
Vnéjsi adéci pouzdro adéjte za vnitini asti
cervikalniho kanalu, a v zadném pfipadé do délozni dutiny.
Mohlo by dojit k posk i tkané end ia a krvaceni.

Vnitini katetr nevytahujte zpét dal nez za posledm kalibra¢ni
znacku. Uplne vytazem ze zavadéciho pouzdra mize mit za
sk i tkané end ria a krvaceni.

Pokud narazite byt na mirny odpor, zatdhnéte katetr a zavadéjte
pouzdro, dokud z néj nevycniva pouze $picka vnitiniho katetru.
Srovnejte katetr tak, aby nejdistalnéjsi znacka na jeho zakladné byla
na stejné drovni s Ustim zavadéciho pouzdra - pak bude z pouzdra
prec¢nivat hladky oblouk. Palcem a ukazovackem vytvarujte vnéjsi
zavadéci pouzdro podle téla pacientky a zavedte katetr do spravné
polohy k vnitinimu usti kanalu. Ve vzacnych pfipadech, kdy nelze
zajistit pasaz cervikalnim kanalem vyse uvedenou metodou, Ize
zavedeni usnadnit stiletem. Produkt s kédem 1816ST pouzijte s 18
cm katetry a 1816NST s 23 cm katetry. Zavedte vnitini katetr do
stredni ¢asti dutiny délozni.

Distélni konec katetru umistéte pfiblizné 1 cm od baze. Otocte
katetrem a odstrante tak pfipadny hlen z jeho hrotu.

Aplikujte embrya.

Chvilku vyckejte, nez se délozni prostiedi opét vyrovna, a pomalu
katetr vytdhnéte.

Predejte katetr zpét embryologovi ke kontrole, zda byla pfenesena
véechna embrya.

Vyjméte spekulum a nechte pacientku odpocinout.

Katetr zlikvidujte v souladu s mistnimi zdravotnimi zdsadami pro
likvidaci nebezpec¢ného odpadu.

Vyse uvedené pokyny k pouZiti jsou pouze navrh postupu. Kone¢né
rozhodnuti 0 metodé je na o3ettujicim |ékafi.

*Popsané produkty jsou chrdnény jednim nebo vice ndsledujicimi
patenty: patent USA ¢. 8,092,390 a pfislusnymi zahrani¢nimi patenty.
Dalsi patenty jsou v fizeni. Jsou poddny patentové prihldsky.

Sure View® a Wallace® jsou registrované ochranné zndmky spolecnosti
CooperSurgical Inc. a jejich dcefinych spolec¢nosti.

CooperSurgical je registrovand ochrannd zndmka spole¢nosti
CooperSurgical Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Vsechna prdva vyhrazena.
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Magyar m

Wallace®
embriobelilteto katéterek

HASZNALATI UTASITAS

A Wallace® embridbeliltet6 egyszerhasznalatos steril katéterek
az in vitro megtermékenyitett embriéknak a méhtirbe torténé
beiiltetésére szolgélnak.

Az eszkoz bi agos hasznalata ara vonatkozé
informaciok az alabbiak. Az eszko alata el6tt
olvassa el a teljes hasznalati utasitast (beleértve a
figyelmeztetéseket is). Az utasitasok és figyelmeztetések
be nem tartasa a beteg és/vagy a klinikus sulyos sériilését,
illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT APOTLAPOT A TERMEK MINDEN
ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!
FIGYELMEZTETES:

©® EZEKET AZ ELJARASOKAT KIZAROLAG AZ EZEKBEN
A MODSZEREKBEN ALAPOSAN KIKEPZETT ES
JARATOS SZEMELYNEK SZABAD VEGREHAJTANI.
AZ ELJARASOK ELVEGZESE ELOTT TEKINTSE AT A
TECHNIKAKKAL, LEHETSEGES SZOVODMENYEKKEL
ES VESZELYEKKEL KAPCSOLATOS VONATKOZO
SZAKIRODALMAT.

® KIZAROLAGAZIN VITRO MEGTERMEKENYITESRE
VONATKOZO ESETLEGES HELYI ELOIRASOK
BETRATASAVAL, ARRA KIKEPZETT SZEMELYEK ALTAL
ILLETVE IRANYITASAVAL ALKALMAZHATO.

® DOBJALE, HA A TERMEK VAGY ANNAK
CSOMAGOLASA SERULT.

Leiras
Azitt leirt utasitasok a kovetkezd termékkoddal rendelkezd steril
Wallace® embridbedilteté katéterekre vonatkoznak:

Katéter tipus Hossz Merevség Kéd
Hagyomdnyos 18cm Puha 1816
Hagyomdnyos 23cm Puha 1816N
Hagyomdnyos 18cm Kozepes 1816S
Hagyomdnyos 23cm Kozepes 2316
Sure View®* 18cm Puha CE118
Sure View®* 23cm Puha CE123

*Sure View® - ultrahang alatti jobb megjelenitéshez.

Az eszkdzok egy hajlékony végnyildsos belsé katéterbdl és

egy eltavolithato kiilsé hiivelybdl alinak, mely utébbi egy
Luercsatlakozdval kapcsolddik a belsé katéterhez. A belsé katéter
16 G méretd, teljes hosszaban egyenletes lumennel és proximalis
végén 1 cm-es beosztasokkal. A belsé katéter 5 cm-re tullog a kiilsé
huvelyen, és a kiilsé huively a disztalis végén 1 cm-es beosztasokkal
van ellatva. A Sure View® belsé katéter anyaga az ultrahangos kép
minéségét javitd kisméretli buborékokat tartalmaz.

Alkalmazasi javallatok
Embriok bediltetése a méhlirbe.

Ellenjavallatok
A katétert nem szabad hasznalni a kévetkezo esetekben:
® Kronikus méhnyakfertézés fennallasa esetén

® Nemrégen lezajlott, vagy éppen fennall6 kismedencei gyulladas
esetén

® Méhkurti eljarasok elvégzésére

Figyelmeztetések
® Akisfelbontasu ultrahang berendezések, illetve ,hagyomanyos”
embridkatéterek alkalmazésa ronthatja a katéter lathatésagat.

® Transzabdominalis ultrahang elvégzése soran gondoskodjék
arrdl, hogy a beteg hoélyagja tele legyen.

® Abeteget a katéter el6készitése és bevezetésének elkezdése
elétt teljes egészében el kell késziteni az embridbelltetésre
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Hasznalati utasitas

Fektesse a beteget kémetsz6, haton fekvé, vagy bal oldali oldalfekvé
helyzetbe. A méhnyakat tarja fel egy vizsgalotukarrel, és fiziologias
sooldattal vagy mas lemosoéval atitatott tamponnal 6vatosan tordlje
le.

Transzabdominalis ultrahang alkalmazasa esetén a szokasos eljarast
kovesse, hogy a méhdirrél optimalis minéségu képet kapjon.

Steril kortilmények mellett toltson fel 6blitéoldattal egy 1 ml-es
vagy Hamilton fecskendét, majd légtelenitse. Vegye le a tlivédét,

és a fecskend6t csatlakoztassa a belsé katéter Luercsatlakozdjahoz.
Oblitse 4t a katétert, tavolitsa el a fecskendét, és téltse fel ismét
oblitéoldattal. Csatlakoztassa ismét a fecskend6t, s nyomja ki
beléle az oldatot mig el nem éri a 0,1 ml-es jelzést, mikozben a
katéter csticsat a Iégbuborékok eltavolitasa érdekében tartsa felfelé.

Ovatosan helyezze a katéter végét az embridkat tartalmazé
oldat-cseppbe, és fecskendezzen be egy kis mennyiségti oldatot,
hogy ezzel megtérje a fellileti fesziiltség miatt esetleg kialakuld
hatérréteget.

Szivja fel az embridkat a katéterbe, és adja 4t a katétert az embrid
betltetést végz6 személynek.

A kénuszok legyenek reteszelt allapotban, és tigy vezesse be

a katétert, hogy a belsé katéter a kiilsé és belsé méhszajon
athaladva a méh(ir kozepébe jusson. El6fordulhat, hogy a katétert
a méhnyakcsatorndban torténd athaladasa kozben el kell csavarni.
Ultrahang alkalmazasa esetén Uigy mozgassa a szondat, hogy a
legjobb képet kapja a belsé katéterrdl.

FIGYELMEZTETES
A méhiiregben Ievo étert soha nem szabad az kkal
érzett ellenalla ében erdl i, mivel ez az end rium

sériiléséhez és vérzéshez vezethet.

A kiilsé hiivelyt nem szabad a belsé
és annak semmiképpen nem szabad a méhiiregbe hatolnia,
mivel ez az endometrium sériiléséhez és vérzéshez vezethet.

1<é b £cnal Ahh

A belsé katétert nem szabad a |
visszahuzni. A kiilsé huvelytol torténsd teljes eltavolitasa az
endometrium sériiléséhez és vérzéshez vezethet.

Amennyiben kismértéki ellenallas érzékelhetd, hizza vissza a
katétert, és tolja elére a kiilsé hiivelyt mindaddig, amig mar csak a
belsé katéter hegye lathatd. A belsé katéter legdisztalisabb jelének
akiils6 huvely konuszaval torténd egybeallitasa sima ivi kitolast
biztosit. Hiivelykujja és mutatéujja segitségével hajlitsa meg a kiilsé
hivelyt igy, hogy az kovesse a beteg anatomidjét, és a katétert
ebben a poziciéban vezesse a belsé méhszajba. Abban a rendkivili
esetben, ha a nyakcsatorna nem jarhato at ezzel a moédszerrel,
mandrinokkal segithet a bevezetés. A 18 cm-es katéterekhez a
1816ST kddot, a 23 cm-es katéterekhez pedig a 1816NST kodot
alkalmazza. Vezesse a belsé katétert a méhr kbzepébe.

Helyezze a katéter végét a fundustdl kb. 1 cm-re. Csavarja el a
katétert az esetleg ratapadt nyélka eltavolitsa érdekében.

Nyomija ki az embridkat.

Varjon egy kis ideig, hogy a méh kdrnyezete egyensulyi dllapotba
keriljon, majd lassan tavolitsa el a katétert.

Adja vissza a katétert az embriolégusnak, hogy az ellenérizze, nem
maradt-e benne embrié. Tavolitsa el a vizsgalotukrot, és hagyja
pihenni a beteget.

A katétert a veszélyes orvosi hulladékok megsemmisitésére
vonatkozd helyi eljarasoknak megfelel6en semmisitse meg.

A fentiek kizérélag javasolt hasznalati utasitasok. Az alkalmazott
technikardl a felel6s orvos hozza meg a végsé dontést.

*A fenti termékekre az aldbbi szabadalmak (termékenként egy vagy
t6bb) vonatkoznak: U.S. Patent No. 8,092,390 és a megfelel6 Egyesiilt
Allamokon kiviili szabadalmak. Fiigg6 szabadalom. Bejelentett
szabadalom.

A Sure View® és a Wallace® a CooperSurgical, Inc. és lednyvallalatai
bejegyzett védjegyei.

A CooperSurgical a CooperSurgical, Inc. bejegyzett védjegye.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Minden jog fenntartva.
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Polski m

Cewniki firmy Wallace®do
umieszczania zarodka w jamie macicy

INSTRUKCJA UZYCIA

Cewniki firmy Wallace® do umieszczania zarodka w jamie

macicy sg dostepnymi w sterylnych opakowaniach przyrzagdami
jednorazowego uzytku przeznaczonymi do przenoszenia zarodkéw
do jamy macicy po zaptodnieniu w warunkach in vitro.

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace
bezpiecznego stosowania produktu. Nalezy zapoznac¢ sie
z calg instrukcja uzycia wraz z ostrzezeniami i Srodkami
ostroznosci zanim przystapi sie do uzycia produktu.
Niezastosowanie sie do ostrzezen, uwag lub instrukcji
uzycia moze prowadzi¢ do Smiercilub powaznego urazu
pacjenta lub osoby stosujacej produkt.

UWAGA:NINIEJSZAULOTKAPOWINNAZNAJDOWAC'SIEWRAZZ
PRODUKTEM W MIEJSCACH, GDZIE JEST ON STOSOWANY.
OSTRZEZENIE:

® ZABIEGI TEPOWINNY BYC WYKONYWANE WYLACZNIE
PRZEZ OSOBY ODPOWIEDNIO WYSZKOLONE | DOBRZE
ZNAJACESTOSOWANETECHNIKI.PRZEDPRZYSTAPIENIEM
DO WYKONANIA TYCH ZABIEGOW NALEZY ZAPOZNAC
SIE ZLITERATURA MEDYCZNA OPISUJACA TECHNIKE,
POWIKLANIA I RYZYKO Z NIMI ZWIAZANE.

® PRZYRZAD PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA
PRZEZ WYKWALIFIKOWANE OSOBY LUB POD ICH
KIERUNKIEMZGODNIEZ MIEJSCOWYMIZALECENIAMI
DOTYCZACYMI ZABIEGOW ZAPLODNIENIA IN VITRO,
JESLIMAJA ONE ZASTOSOWANIE.

® JESLI PRODUKT LUB JEGO OPAKOWANIE ZOSTALY
USZKODZONE, NALEZY GO WYRZUCIC.

Opis
Nir‘\?ejsza instrukcja dotyczy stosowania sterylnych cewnikéw firmy
Wallace® do przenoszenia zarodka do jamy macicy o nastepujacych
kodach produktu:

Rodzaj cewnika Dlugosé Sztywnosc Kod
Klasyczny 18cm Miekki 1816
Klasyczny 23cm Miekki 1816N
Klasyczny 18cm Posredni 1816S
Klasyczny 23cm Posredni 2316
Sure View®* 18cm Miekki CE118
Sure View®* 23cm Miekki CE123

*Sure View® - lepiej widoczny w obrazie ultrasonograficznym.

Przyrzady skfadaja sie z gietkiego cewnika wewnetrznego z otworem na
koricu oraz oddzielnej ostonki zewnetrznej, ktéra mocuje sie do cewnika
wewnetrznego przy uzyciu tacznika typu Luer. Cewnik wewnetrzny ma
rozmiar 16 G, kanat wewnetrzny o jednakowym przekroju na catej dtugosci,
aw czesci proksymalnej znajduje sie podziatka o odstepach 1 cm. Cewnik
wewnetrzny wystaje z ostonki zewnetrznej na diugo$¢ 5 cm; ostonka
zewnetrzna w czesci dystalnej posiada podziatke o odstepach 1cm.
Materiat, z ktérego wykonany jest cewnik wewnetrzny Sure View®, zostat
zmodyfikowany i zawiera mate pecherzyki powietrza, co poprawia jako$¢
obrazu ultrasonograficznego.

Wskazania
Wprowadzanie zarodkéw do jamy macicy.

Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac cewnika:

® w razie obecnosci przewlektego zakazenia szyjki macicy

® w razie obecnosci lub niedawno przebytego zapalenia narzagdéw
miednicy mniejszej

® do zabiegéw wewnatrzjajowodowych

Srodki ostroznosci

@ Zastosowanie aparatury ultrasonograficznej o niskiej
rozdzielczosci lub , klasycznych” cewnikéw zarodkowych moze
pogorszy¢ widocznosé cewnika.

® Podczas wykonywania przezbrzusznego badania ultrasonograficznego
nalezy upewnic sig, ze pecherz moczowy pacjentki jest wypetniony.
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® Pacjentka powinna by¢ w petni przygotowana do zabiegu
przeniesienia zarodka zanim przystapi sie do przygotowania
cewnika i umieszczenia w nim zarodka.

Instrukcja uzycia

Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej, grzbietowej lub bocznej lewej.
Uwidoczni¢ szyjke macicy przy uzyciu wziernika i delikatnie przetrze¢ ja
wacikiem zwilzonym solg fizjologiczna lub pozywka (medium).
Wykonujac przezbrzuszne badanie ultrasonograficzne nalezy
postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami pozwalajacymi na
uzyskanie optymalnego obrazu jamy macicy.

Z zachowaniem warunkéw sterylnosci pobra¢ pozywke do strzykawki
o pojemnosci 1 ml lub strzykawki Hamiltona i usunac¢ wszystkie
pecherzyki powietrza. Zdjac ostonke koricowki i mocno podfaczyc
strzykawke do ztacza typu Luer cewnika wewnetrznego. Przeptukac
cewnik pozywka, odfaczyc strzykawke i ponownie napetnic jg pozywka.
Ponownie podtaczy¢ strzykawke i trzymajac cewnik w pozycji koricem
do gory, co utatwia usuniecie pecherzykdéw powietrza,wstrzykiwac
pozywke do chwili, gdy tlok osiagnie znacznik 0,1 ml.

Ostroznie umiesci¢ koncdwke cewnika w kropli pozywki zawierajacej
zarodki i wstrzyknac¢ niewielka ilos¢ pozywki w celu pokonania
mogacego wystapi¢ napiecia powierzchniowego.

Zaaspirowac zarodki do cewnika i podac osobie wykonujacej zabieg
przeniesienia zarodka.

Po potaczeniu ztaczy wprowadzi¢ cewnik tak, aby cewnik wewnetrzny
przeszedt przez ujscie zewnetrzne i wewnetrzne szyjki macicy do
srodkowej czesci jamy macicy. Podczas wprowadzania cewnika przez
kanat szyjki macicy konieczne moze by¢ jego przekrecenie. Wykonujac
badanie ultrasonograficzne nalezy tak manipulowac gtowica, aby
uzyskac jak najlepszy obraz cewnika wewnetrznego.

OSTRZEZENIE
Jesli podczas wprowadzania cewnika do jamy macicy wyczuwa sie
opor, nie nalezy go dalej wpr dzac na site, poni zmoze to

p kr

dzaé ostonki

Nie nalezy wp gtrzr 1ej poza ujscie wewnetrzne
szyjki macicy, aw zadnym wypadku nie nalezy j jej wprowadzac

do jamy macicy, poni moze to sp d

endometrium i krwawienie.

Nie nalezy wycofywac cewnika wewnetrznego poza ostatni znacznik
podZIalkl Calkowne wy:ofanle cewnlka z oslonkl zewnetrznej moze

W przypadku napotkania niewielkiego oporu nalezy wycofa¢ cewnik

i wprowadzi¢ ostonke zewnetrzna tak, aby widoczny byt tylko koniec
cewnika wewnetrznego. Zréwnanie najbardziej dystalnego znacznika
umieszczonego na podstawie cewnika wewnetrznego ze ztagczem
ostonki zewnetrznej zapewnia, ze poza ostonke wystaje czes¢ o tagodnej
krzywiznie. Przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego zakrzywic ostonke
zewnetrzng tak, aby odpowiadata stosunkom anatomicznym i w takim
ustawieniu wprowadzi¢ cewnik do ujécia wewnetrznego. W rzadkich
przypadkach, w ktorych taka metoda przejscia przez kanat szyjki jest
nieskuteczna, cewnik mozna wprowadzi¢ przy uzyciu dostepnych
mandrynéw. Dla cewnikéw 18 cm nalezy zastosowac mandryn o kodzie
1816ST, natomiast dla cewnikdw 23 cm — mandryn o kodzie 1816NST.
Wprowadzi¢ cewnik wewnetrzny do $rodkowej czesci jamy macicy.
Umiesci¢ koniec cewnika w odlegtosci okoto 1 cm od dna macicy.
Przekreci¢ cewnik w celu usuniecia $luzu z korcowki.

Wstrzyknac zarodki.

Odczekac chwile, aby pozwoli¢ na osiggniecie réwnowagi srodowiska
wewnatrz macicy i powoli wysuna¢ cewnik.

Przekazac cewnik embriologowi w celu sprawdzenia, czy wewnatrz nie
znajduja sie zarodki.

Usuna¢ wziernik i pozwoli¢ pacjentce odpoczac.

Wyrzuci¢ cewnik postepujac zgodnie z miejscowymi zaleceniami
dotyczacymi usuwania odpadéw medycznych stanowiacych zagrozenie.
Powyzej przedstawiono jedynie proponowany sposob uzycia przyrzadu.
Ostateczny wybor stosowanej techniki nalezy do lekarza wykonujacego zabieg.

*Opisane produkty sq chronione jednym lub kilkoma z nastepujqgcych
patentéw USA nr: 8,092,390, zagranicznymi odpowiednikami oraz
innymi patentami amerykariskimi i/lub zagranicznymi. Pat. w toku.
Patent w toku.

Sure View® i Wallace® sq zarejestrowanymi znakami towarowymi spétki
CooperSurgical, Inc. i jej spotek zaleznych.

CooperSurgical jest zarejestrowanym znakiem towarowym spotki
CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Tiirkce n

Wallace® Embriyo
Replasman Kateterleri

KULLANIM TALIMATI

Wallace® embriyo replasman kateterleri in vitro fertilizasyon
sonrasinda embriyolarin uterin kaviteye yerlestirilmesi icin steril
olarak saglanan tek kullanimlik cihazlardr.

1 Ii bilail

Butallmaturununguvenll- |gm o
icermektedir. Bu iiriinii kullanmadan 6nce Uyarllar ve
Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu Kullanma Talimatinin
tiimiinii okuyun. Uyarilara, dikkat edilecek noktalara ve
talimata tiimiiyle uyulmamasi hastanin ve/veya klinisyenin
d6lmesine veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol agabilir.

NOT: BU PROSPEKTUS OLDUGU HER YERE

UYARI:

® BUISLEMLER SADECE BU TEKNIKLER
KONUSUNDA YETERLI EGITIM GORMUS VE BU
TEKNIKLERE ASINA KISILERCE YAPILMALIDIR. BU
ISLEMLERIN YAPILMASINDAN ONCE TEKNIKLER,
KOMPLIKASYONLARVETEHLIKELERLEILGILIOLARAK
TIBBI LITERATURE BAKINIZ.

® VASIFLIKiSiLER TARAFINDAN VEYA ONLARIN
GOZETIMINDE, VARSA IN VITRO FERTILIZASYONLA
iLGiLI YEREL KILAVUZ iLKELERINE GORE
KULLANILMALIDIR.

® URUN VEYA AMBALAJI HASARLIYSA ATIN.

Tanim

Bu talimatin asagidaki trtin kodlarina sahip steril Wallace® embriyo
replasman kateterleriyle kullanilmasi amaglanmistir

Kateter tipi Uzunluk Sertlik Kod
Klasik 18cm Yumusak 1816
Klasik 23cm Yumusak 1816N
Klasik 18cm Orta 18165
Klasik 23cm Orta 2316
Sure View®* 18cm Yumusak CE118
Sure View®* 23cm Yumusak CE123

*Sure View® - ultrasonda artmis gorindirliik igin.

Cihazlar esnek, ucu acik bir i¢ kateter ve bu i¢ katetere bir Luer
uyumlu adaptérle bagl ayrilabilir bir dis kiliftan olusur. i kateter
buyuklagi 16 g olup limen uzunluk boyunca sabittir ve proksimal
ucunda 1 cm aralikli cizgiler mevcuttur. i¢ kateter dis kiliftan 5 cm
disariya dogru uzanir ve dis kilifin distal ucunda 1 cm aralikli gizgiler
bulunur. Sure View® i¢ kateterinin materyali ultrason gérinttstniin
kalitesini arttirici kiigiik baloncuklar icerecek sekilde degistirilmistir.

Kullanim endikasyonlari
Embriyolarin uterin kaviteye yerlestiriimesi.

Kontrendikasyonlar

Kateter asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

® Kronik servikal enfeksiyon varsa

@ Pelvik enflamatuar hastalik varsa veya yakin zamanda
gecirilmisse

@ intrafallopyan islemler icin

Dikkat Edilecek Noktalar
@ Diisiik ¢oztnurlikld ultrason ekipmaninin veya ‘Klasik’ embriyo
kateterlerinin kullanilmasi kateterin gérintrligini bozabilir.

® Transabdominal ultrason yaparken hastanin mesanesinin dolu
oldugundan emin olun.

® Hasta kateterin hazirlanmasi ve yiiklenmesi baglamadan 6nce
embriyo transferi icin tamamen hazirlanmig olmalidir
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Kullanma Talimati

Hastay! litotomi, dorsal veya sol lateral pozisyona yerlestirin.
Serviks bir spekulum ile gortinar hale getirilmeli ve serum fizyolojik
soltisyonu veya besiyeri ile nemlendirilmis pamuk parcasiyla
silinmelidir.

Transabdominal ultrason kullandiginizda uterin kaviteden optimal
gorintt elde edilecek sekilde normal islemleri izleyin.

Steril sartlar altinda 1 ml'lik bir enjektorii veya Hamilton enjektoriini
besiyeri ile doldurun ve varsa hava kabarciklarini gikartin. Ug
koruyucuyu cikartin ve enjektorii i¢ kateterin Luer uyumlu
adaptdriine sikica takin. Kateterden besiyeri gecirin, enjektori
cikartin ve tekrar besiyeri ile doldurun. Enjektori tekrar takin ve
kateter ucu yukari dogru tutularak hava kabarciklarinin ¢ikmasi
kolaylastirilirken besiyerini 0,1 ml isaretine kadar disari atin.

Kateterin ucunu dikkatle embriyolari iceren besiyeri damlasina
dokundurun ve olusabilecek ytizey gerilimi sinirini asmak icin az
miktarda besiyeri enjekte edin.

Embriyolar katetere aspire edin ve embriyo transferini yapacak
kisiye verin.

Gobekler kilitlenmis pozisyondayken kateteri, i¢ kateter eksternal
ve internal ostan uterin kavite ortasina uzanincaya kadar ilerletin.
Kateteri servikal kanaldan gecerirken kivirmak gerekebilir. Ultrason
kullanirken probu i¢ kateteri en iyi goriintiileyecegi sekilde hareket
ettirin.

UYARI

Kateter uterin kavite icindeyken asla parmaklarla hissedilen
dirence karsi zorl hdir giinkii in zorl
endometriyal dok zarar gor ine ve k neden
olabilir.

Dis kilif, internal ostan ileri ilerletiimemelidir ve kesinlikle
: Iid d 1

uterin kaviteye gir ir yoksa iyal d.
zarar gérmesine veya kanamaya neden olabilir.

i¢ kateter son gizgiden daha geriye ¢ekilmemelidir. Dis kiliftan
tamamen ¢ikartilmasi endometriyal dokunun zarar gérmesine
ve kanamaya neden olabilir.

Hafif direncle karsilagirsaniz kateteri geri ¢ekin ve dis kilifi i¢
kateterin sadece ucu goriiniinceye kadar ilerletin. ic kateterin
tabanindaki en distal ¢izgiyi dis kilifin gébegiyle hizalamak disariya
duizgiin yaricapl bir ylizeyin uzanmasini saglar. Basparmak ve
isaret parmaginizi kullanarak dis kilifa hastanin anatomisine
uyacak sekilde kivrim verin ve kateteri bu pozisyonda internal
ostan gegirin. Bu yontemle servikal kanaldan gecilemeyen nadir
durumlarda insersiyona yardimci olmak tizere stileler mevcuttur. 18
cm kateterler icin 1816ST kod numarasini ve 23 cm kateterler icin
1816NST kod numarasini kullanin. i¢ kateteri uterin kavite ortasina
ilerletin.

Kateterin ucunu fundustan yaklasik 1cm uzagda yerlestirin. Kateteri
varsa ucundaki mukusu gidermek igin kivirin.

Embriyolari disari verin.

Uterin ortamin dengelenmesi igin biraz siire taniyin ve kateteri
yavasca cikartin.

Kateteri embriyo kalmadigindan emin olmasi i¢in embriyologa geri
verin,

Spekulumu gikarin ve hastanin dinlenmesini saglayin.

Kateteri yerel tibbi tehlikeli atik uygulamalarina gore atin.
Yukaridakiler sadece 6nerilen kullanma talimatidir. Kullanilan
teknikle ilgili son karari verme sorumlulugu islemi yoneten
klinisyene aittir.

*Tanimlanan diriinler asagidakilerden biri veya birkagi tarafindan
korunmaktadir: A.B.D. Patent No. 8,092,390 ve karsilik gelen yabanci
patent(ler). Patent icin basvurulmustur. Patent icin basvurulmustur.

Sure View® ve Wallace® CooperSurgical, Inc. ve bagli sirketlerinin tescilli
ticari markalaridir.

CooperSurgical, CooperSurgical, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidr.
© 2020 CooperSurgical, Inc. Tim haklari saklidir.
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Pyccknii m

KaTteTepbl gna nepeHoca
am6puoHoB Wallace®
WHCTPYKLUMUA NO NPUMEHEHUIO

KaTeTepbl ansa neperoca am6proHos Wallace® npeactasnsaiot coboit
OfJHOpPa30Bble CTEPUNIbHbIE YCTPOWCTBA [J1A BBEAEHVA SMOPUOHOB B
MNONOCTb MaTKM MPU 3KCTPAKOPNOpPasbHOM ONJIOJOTBOPEHNN.

B 3TUX MHCTPYKUMAX C K TCA BaXKHaA UHOf
no 6esonacHomy npumeHeHuio npoaykTa. Mpexpae
4YyemMm Ha4yaTb NOJZIb30BaTbCA NPOAYKTOM, O3HAaKOMbTeCb
C MHCTPY nonp BKo4Yan

pepoctep unnpeaynpexaeHuan. Henap
cobnioaeHne npegocTepeeHNn, NnpeaynpexaeHnin n
WHCTPYKLMII MOXKET NPMBECTU K CMEPTN NN cepbe3Hoi
TpaBMme naymneHTa n(unu) Bpava.

NMPUMEYAHUE: AAHHbIV JIMCTOK-BKNAAbIL JOMKEH

B6biTb PACMTIPOCTPAHEH BClOAY, FAE NPUMEHAETCA
NPOAYKT

OCTOPOXHO!

® [AHHbIE MPOLEEAYPbI MOTYT MPOBOAUTbLCA TOJIbKO
JIMLAMU, UMEIOLLMMUN COOTBETCTBYIOLLYIO
MnoAroToBKY M 3HAKOMbIMU C METOAAMU UX
MPOBEJEHUA. NEPEA NPOBEAEHNEM JAHHbIX
MPOLIEAYP O3HAKOMbBTECb C COOTBETCTBYIOLLEU
MEAWULUHCKOU IUTEPATYPOW ANA NONYYEHUA
NHOOPMALINN O METOAAX, OCNTOXKHEHUAX U
BO3MOHbIX PUCKAX.

® MOXET UCMOJIb30BATbCA TOJIbKO
KBAJIMOULUPOBAHHbBIM MEAULUHCKM NMEPCOHAJIOM
(U NOA ErO KOHTPOJIEM) B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMU PYKOBOACTBAMW, PErYIMPYIOLMMN
MPOLEAYPY 3KCTPAKOPIMOPAJIbHOIO
OnNNoAOTBOPEHUA, ECJZIN TAKOBbBIE UMEIOTCA.

® W3AEJUE NOANEXUT YTUNU3ALWKN B CNTIYYAE EFO
MOBPEXAEHMA U HAPYLLEHUA LENOCTHOCTU
YMNAKOBKMW.

OnucaHue

HacToAwaa MHCTPYKLMA OTHOCUTCA K CTEPUNbHBIM KaTeTepam
AnA nepeHoca smbproHos Wallace®, umetowwmm cnegytome Koapl
n3genna:

Tun KaTtetepa AnuHa MXecTkocTb Kop
Knaccuyeckut 18cm Mazkuii 1816
Knaccuyecku 23cm Mazkui 1816N
Knaccuyveckuti 18cm lMpomexxymouHeiti 18165
Knaccuyeckudi 23em lMpomexxymouHbili 2316
Sure View®* 18cm Maekuti CE118
Sure View®* 23cm Mszkuii CE123

*Sure View® — 0514 yny4weHHo20 omobpaxeHus npu Y3U.

3TO yCTPOWICTBO COCTONT U3 BHYTPEHHETO KateTepa C rvbKim

OTKPbITbIM HAKOHEUHVKOM 1 CbeMHOI BHELLIHE 060104KM, KOoTopas
NPUKPENAeTca K BHyTPEHHeMy KaTeTepy npyi MOMOLLY filoep-
COBMECTVIMOTO afanTepa. BHyTpeHHWI1 KaTeTep MeeT paBHOMEPHBbIi
NPOCBET N0 BCell ANVHE, BECUT 16 I 11 COREPXKUT OTMETKY C Larom 1

CM Ha MPOKCMMANIbHOM KOHLE. BHyTpeHHUIA KaTeTep BbICTynaeT Ha 5

CM U3 BHeLLHell 060MOYKI, KOTOpas COEPKUT OTMETKM C Larom 1 cv

Ha IMCTanbHOM KoHLe. MaTepuan BHyTpeHHero KateTepa Sure View®
COAEPXKNT MeNKIIe My3bIPbKYI ANIA YNyULLEHHOTo oTobpakeHna npu Y3,

MoKasaHnA K NPYMEeHeHMIo
BBepeHve SM6PUOHOB B MONOCTb MATKM.

MpoTuBonokasaHua
KaTeTep 3anpeteHo NCnonb3oBaTh B Ciefyiolmnx cyyanx:
® XpoHunYecKe NHPEKLMOHHbIE 3a60N1eBaHMA WEKN MaTKN

L] MMQ'OLL[I/IECF‘ WNn HeflaBHO NepeHeceHHble BOCNannTesibHble
3a60neBaHyA Ta30BbIX opraHos

® [InA npoBefieHVA npoleayp B pannonveBbix Tpy6ax

MpepocrepexeHnsa

® VIcnonb3oBaHue ynbTpasByKOBOro 060PyAOBaHNA HA3KOTO
paspeLLeHna Nmn KNnaccmyecknx Katetepos s nepeHoca
SMOPVIOHOB MOXET NPUBECTU K YXYALIEHUIO BUAUMOCTY KaTeTepa.

® [lpy npoBefeHUn TpaHcabaoMmnHanbHoro Y3M ygoctosepbrech B
TOM, 4TO moueBoi ny3blpb NaUneHTa HanoJsIHeH.
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@ [layyeHT JOMKeH ObiTb MONHOCTbIO FOTOB K NepeHOCy SMOPUOHOB
nepep noAroToBKOM 1 BbINOIHEHVEM KaTeTepu3aLun.

WHCTPYKUMA NO NpUMeHEeHNIo

MomecTute nauuneHTa B NONIOXKeHMe Ha CrnHe, NeBOM 60Ky vnn e
nUToToMMYecKoe nonoxeHne. ObHaXuTe LWelKy MaTKI B 3epKanax v
OCTOPOXKXHO OYNCTUTE ee NPY MOMOLLM BaTHOO TaMMoOHa, CMOYEHHOTO
DY3MONOrNYECKIM PACTBOPOM WM KyNbTVBALIMOHHO CPefO.

YTo6bI NONYYNTL ONTMAabHOE N306paXKeHNe NONOCTN MaTK

npv NpoBeaeHun TpaHcabaommHanbHoro Y3W, npugepxusantecs
CTaH[apTHOW NocneaoBaTeNbHOCTU AeNCTBUN.

B cTepunbHbIx ycnosusax HabepwTe B LWNpwL, faMunbToHa 1 Mn cpeabl
1 yaanvte BO3ayLUHbIE Ny3blpbKu. CHUMUTE 3alyTy HaKOHEYHVIKa

Y MJI0THO NPUCOeANHUTE WNPUL, K I03p-afianTepy BHyTPEHHero
KateTepa. [lpomoiiTe KaTeTep cpefjon, OTCOeAVHUTE LUNPUL, U CHOBa
HanonHwuTe ero cpepon. CHoBa NPUCOeANHUTE WNPWL U yAanuTe
cpepy [0 oTMeTKmM 0,1 MA, yAep»KnBas KaTeTep KOHUMKOM BBEPX, UTOObI
obnerunTb yfaneHue ny3bipbKos.

AKKypaTHO NOMeCTUTe KOHeL| KaTeTepa B Karjlio Cpefibl C SM6proHami
1 BbljaBUTe HEBGONbLLOE KOMMUECTBO CPefbl, 4TOObI MpeoaoneTb
NOBEPXHOCTHOE HaTAXEHIE Ha rPaHILie XKNAKOCTH.

Ha6epuTe 3MGPVIOHbI B KaTeTep 1 NepeaaiTe COTPYAHNKY,
BbINOJTHAOLLIEMY NEepPeHOC SMOPUOHOB.

3aduKcnpoBaB NaBUbOH KaTeTepa, NPOABUraliTe KaTeTep Takum
06pa3om, UToGbI BHYTPEHHWIN KaTeTep MpoLUeN Yepes Hapy»KHbI 1
BHyTpeHHMﬁ 3€B B LUeHTP NONOCTN MaTKW. Mo Mepe NPOXoXAeHNA
LiepBMKasbHOTO KaHaJia MOXeT NoTpe6oBaTbCA BpallieHue KateTepa. [pu
nposeaeHun Y3/ nepemectute 30HA TakMM 06pasom, YToGbl MoNyUUTL
Hanbonee KauecTBeHHOE N306paXeHNe BHYTPEHHETO KaTeTepa.

OCTOPOMHO!
3anpewjaeTtcs NpMKNaabIBaTh yCune Npui oLyLeHnn
CONPOTUBEHNA BHYTPU NOSIOCTA MaTKW, NOCKONbKY
npoTanKnBaHue KateTepa MoOXeT NPUBECTM K TPaBMUPOBaHUIO
PUA 1 Kp
He cnepyet np aTb y
BHYTPEHHEro 3eBa Il HU B KOeM Cly4ae He cieflyeT BBOAUTb ee B
MONOCTb MaTKW, TaK Kak 3TO MOXKeT NPUBECTU K TPaBMUPOBaHWIO
PUA N Kp
He cnepyert BbITArMBaTH BHYTPEHHWIA KaTeTep Aanblue nocnefHel
ormeTku. lMonHoe yaaneHne BHYTPeHHeEro KaTeTepa U3 BHeLUHel
06OMOUKIN MOXKET NPUBECTMN K TP puan
KPOBOTEYEHMIo.
Ecnu outywjaetca HeGoMbLLOe CONPOTUBIEHIE, U3BNEKNTE KaTeTep
1 NPOiBUHbTE Briepe/l BHELLHIOI0 060M0UKY, UTObbI 6bin BUAEH
TONbKO KOHUMK BHYTPEHHEro KaTeTepa. COBMeCTITe MaBuiIboH
BHeLLHel 060104KM € Hanbosnee ANCTanbHOM OTMETKOI Y OCHOBaHUA
BHYTPEHHEr0 KaTeTepa, YTo6bl 06ecneuunTb rMaaKoe 3akpyrneHve
BbICTYMalOLLe YacTh. BOMbLUMM 1 yKa3aTeNbHbIM MasbLamm U30rHuTe
BHELLHIOI0 060MTOUKY C YHETOM aHaTOMIUYECKUX OCOBEHHOCTEN
naLveHTa 1 B TaKOM NONIOXKEHUM MPOBEANTE KaTeTep K BHYTPEHHeMY
3eBy. B pefikux cnyyanx, Koraa NpoxoaeHye LIepBUKabHOTO KaHana
TaK1M Croco60M HEBO3MOXHO, [/1A ObMeryeHs BBeeHA KateTepa
JIOCTYNHbI cTUneTbl. Vicnonb3yiiTte uspenve c kogom 1816ST ana
18-caHTIMeTPOBbIX KaTeTepoB 1 1816NST AnA 23-CaHTUMETPOBbIX
KaTeTepoB. BBeayTe BHYTPEHHWI KaTeTep B LIEHTP MOIOCTU MATKU.
Pacnonoxmre KOHUMK KaTeTepa Ha PaccToAHN NPUGNN3NTENbHO 1
CM OT AHa MaTKw. MoBpalLiaiiTe KaTeTep, 4TOObI yaanuTe Cnsb C ero
KOHUMKa.
BBepuTe SM6PUOHBI.
YpepxuBaliTe KateTep HeKOTOpPOe BPems, YToObl JOCTUYb PaBHOBECKA
Cpefbl B NOSIOCTV MaTKU, MOC/E Yero MeSIEHHO yfianuTe Katetep.
MepepaliTe KateTep 3M6PUONOTY ANA NPOBEPKM HANNUNA OCTABLUNXCA
3MOPUOHOB. YaanuTe 3epKano 1 AaiTe nalyeHTKe OTAOXHY Tb.
YTunusvpyite Katetep B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NPaBUiamu
YTWNN3aLMN ONaCcHbIX MeAVLIMHCKX OTXO/0B.

Bce MHCTPYKLWM, U3NIOXEHHBIE BbILLIE, HOCAT PEKOMEHAATESbHbIN
xapaKTep. OKOHYATENbHOE PELLEHNE OTHOCUTENIBHO METOAA
1Cr0AIb30BaHNsA AaHHOTO 060PYAOBaHNA NPUHUMAETCSA
OTBETCTBEHHbIM BPA4OM.

*[laHHble u30enua Haxo0aMcA No0 3ausumoli ciedyoujux
nameHmHbix 00KymeHmog: namexm CLUA No 8,092,390;
3K8UBAJIEHMbI NAMEHMOB 8 Opy2ux cmpaxax. [lam. Ha
paccmompeHuu. lodaHa 3aseka Ha namexHm.

Sure View® n Wallace® aBnsatoTca 3apernctpmpoBaHHbIMI
TOprosbiMU Mapkamu komnanumn CooperSurgical, Inc. n ee fouepHnx
KOMNaHwii.

CooperSurgical ABnAeTca 3aperncTprpoBaHHON TOProBO MapKoi
komnaHuu CooperSurgical, Inc.

© 2020 CooperSurgical, Inc. Bce npaga 3awnieHbl.
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English

Consult
instructions for use

Caution

Do not re-use

Catalog Number

Batch Code

Date of Manufacture

Use-by date

Manufacturer

Not made with natural
rubber latex

Sterilized using
ethylene oxide

Do not use if package
is damaged

Keep dry

Keep away from
sunlight

Caution: US. Federal
law restricts this
device to sale by or
onthe order ofa
physician.

Francais

Consulterles
instructions
dutilisation

Attention

Ne pas réutiliser

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Date de fabrication

Autiliser avant la
date suivante

Fabricant

Fabriqué sans latex
naturel (caoutchouc)

Stérilisé a loxyde
déthyléne

Ne pas utiliser si
lemballage est
endommagé

Conserver au sec

Conserver a labri de
la lumiére du soleil

Mise en garde:
Selon la loi fédérale
américaine, ce
produit ne peut étre
vendu que par un
médecin ou sur son
ordonnance.

Deutsch

Bedienungsanleitung
beachten

Vorsicht

Nicht zur
Wiederverwendung

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verfallsdatum

Hersteller

Nicht mit Latex aus
Naturkautschuk
hergestellt

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Inhalt bei
beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Vorsicht: Laut
US-Bundesgesetz st
derVerkauf dieses
Produkts nuran Arzte
oderim Auftrag von
Arzten erlaubt.
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Italiano

Consultare le
istruzioni per 'uso

Attenzione

Non riutilizzare

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Fabbricante

Prodotto senza lattice
di gomma naturale

Metodo di
sterilizzazione con
ossido di etilene

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

Tenere all'asciutto

Tenere al riparo dalla
luce solare

Attenzione: la

legge federale
statunitense limita

la vendita di questo
dispositivo ai medici
osu presentazione di
prescrizione medica.

Espaiiol

Consulte las
instrucciones de uso

Precaucion

No reutilizar

Nimero de catdlogo

Codigo de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

Fabricante

Fabricado sin latex
de caucho natural

Método de
esterilizacion
utilizando oxido de
etileno

No utilizar si el envase
esté danado

Manténgase en
lugar seco

Manténgase lejos de
la luz solar

Precaucion: las
leyes federales de EE
UU limitan la venta
de este dispositivo
amédicos o por
prescripcion médica

Portugués

Consultar as
instrugdes de
utilizagdo

Precaucao

Néo reutilizar

NUmero de catdlogo

Codigo de série

Data de fabrico

Data de validade

Fabricante

Nao fabricado com

latex de borracha
natural

Esterilizado utilizando

oxido de etileno

Néo utilizar sea

embalagem estiver

danificada

Manter seco

Manter afastado da

luz solar

Precaucao: A lei

federal dos EUA.s0
permite a venda deste
dispositivo sob receita

médica.
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Nederlands

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Letop

Niet opnieuw
gebruiken

Catalogusnummer

Batchcode

Fabricagedatum

Vervaldatum

Fabrikant

Niet gemaakt
met natuurlijke
rubberlatex

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Niet gebruiken
indien de verpakking
beschadigd is

Droog houden

Niet blootstellen aan
zonlicht

Let op: Krachtens

de Amerikaanse
federale wetgeving
mag dit hulpmiddel
uitsluitend op
voorschrift van een
arts worden verkocht

Svenska

Se bruksanvisningen

Forsiktighet

Farinte dteranvéndas

Katalognummer

Batchkod

Tillverkningsdatum

Bést-fore-datum

Tillverkare

Inte gjord mgd

Dansk

Se brugsanvisning

Forsigtig

Ma ikke genanvendes

Katalognummer

Batchkode

Fremstillingsdato

Holdbarhedsdato

Fabrikant

Ikke fremstillet af

naturat i-late

Steriliserad med
etylenoxid

Farinte anvéndas
om forpackningen ar
skadad

Forvaras torrt

Skyddas for solljus

Forsiktighet:
Enligt federal lag
(USA) fér denna
anordning endast
sdljas av lakare
eller pa lakares
ordination.

Steriliseret med
etylenoxid

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget

Opbevares tort

Ma ikke udszettes
for sollys

Forsigtig:

Ifolge amerikansk
lovma denne
anordning kun
seelges af eller efter
ordination af en
leege.
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Norsk Suomi
Se Katso kayttoohjeet
bruksanvisningene
& Forsiktighet Huomautus
® Tilengangsbruk Eisaa kéyttaa
uudelleen
Kode for parti Erdkoodi
@ Produksjonsdato Valmistuspéiva
g Best for dato Viimeinen
kéyttopdivaméara
u Produsent Valmistaja
Ikke fremstilt med Eivalmistettu
naturgummi-lateks  luonnonkumi-lateksista

Sterilisert med
[STERILE[EO] etylenoksid

Steriloitu
etyleenioksidilla

Eisaa kayttda,

Ma ikke brukes hvis
emballasjen er gdelagt jos pakkaus on

T"‘ Oppbevares tort
% Oppbevares utenfor
direkte sollys

vahingoittunut

Pidettava kuivana

Suojattava
auringonvalolta

EAAQVikG

TupBouleuTeite TIC
odnyiec xpriong

Mpoaoxn

Mnv
€MaVayPNGIUOTOIETE

ApiB6C katahdyou

Kwdikoe maptidag

ApiBoe mapridag

Huepopnvia Méng

Kartaokevaotrig

Aevkataokevderal
e AGTe€ amo Quako
ENAOTIKO KO

AnooTelpiBnke pe
Xprion ogeidiou Tou
aibuheviou

Mnvto
Xpnotoroleite eav
1 oUoKeuaoia éxel
umooTei {nuia

Na Siatnpeitat oteyvo

Alomnpeite pokpia
an6 10 NNAKO Qug

RxOn |y Ad I: Amerikansk
foderal lov begrenser
dette utstyret til
salg av eller som

foreskrevet av en lege.
5

k
Yhdysvaltojen
liittovaltion lain

H opoomovdiakr
vopoBeaia Twv
H.M.A. emrpémel
v nwAnon Tou
opydvou autou
Hévo katomy
ouvtayoypdgnong
arné 1aTpo.
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Cesky

Prectéte sinavod
k pouziti.

Upozoméni

Nepouzivejte
opakované

Katalogové Cislo

Cislo sarze

Datum vyroby

Datum pouzitelnosti

Viyrobce

Vyrobeno bez
poutiti prirodniho
kaucukového latexu

Sterilizovéno
etylenoxidem

Nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno

Uchovévejte v suchu

Nevystavujte
slunecnimu svétlu

Upozornéni:
Federalni zdkony
USA omezuji prodej
tohoto prostiedku
na prodej lékafem
nebo na lékafsky
predpis.

Magyar

Olvassa el a
hasznalati utasitast

Vigyazat

Ujbél felhasznalni
tilos!

Katalogusszam

Gyartasi szam

Gyartas datuma

MinGségét megérzi

Gyérto

Természetes
gumilatexet nem
tartalmaz

Etilén-oxiddal
sterilizélva

Ha a csomagolés
sérillt, ne hasznalja

Szérazon tartandd

Napfénytdl védve
tartando

Vigyazat: Az
Egyesilt Allamok
szOvetségi torvényei
szerint az eszkoz
értékesitése
kizérolag orvos

altal vagy orvosi
rendelvényre
torténhet.

Polski

Zapoznac sie
zinstrukcja
uzytkowania

Uwaga

Nie uzywac ponownie

Numer katalogowy

Numer serii

Data produkgji

Data przydatnosci
do uzycia

Producent

Wykonano bez uzycia
lateksu kauczuku
naturalnego

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie stosowac, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone

Chronic przed
wilgocia

Chronic przed
$wiatlem

Uwaga: przepisy
federalne Stanow
Zjednoczonych
zezwalaja na
sprzedaz tego
wyrobu wylacznie
przez lekarza lub na
jego zlecenie.
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Tiirkce

Kullanim talimatlarini
okuyun

Dikkat

Tekrar Kullanmayin
Katalog Numarasi
Parti Kodu

Uretim Tarihi

Son kullanma tarihi
Uretici

Dogal kauguk
lateksten
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Single use.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material
characteristics to perform as intended. These characteristics
have been verified for single use only. Any attempt to re-process
the device for subsequent re-use may adversely affect the
integrity of the device or lead to deterioration in performance.

Sterile unless unit ¢ iner is op d or d d.

Destroy after single use.
Do not resterilize.

A usage unique.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent
des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées
uniquement en cas d’usage unique. Toute tentative de
retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation peut
gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Stérile sauf si 'emballage est ouvert ou endommagé.
A détruire apreés usage unique.
Ne pas restériliser.

Einwegpackung.

Nicht zur Wiederver di Medizinische Produkte
erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um
ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu kénnen. Diese
Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige Anwendung
validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir
weitere Anwendungen kann die Integritdt des Produktes
beeintréichtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.

Steril, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschddigt wurde.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.

Nicht erneut sterilisieren.

Monouso.

Non riutilizzare: Per funzionare correttamente, i dispositivi medici
devono rispondere a caratteristiche specifiche del materiale.
Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel
caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di
riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare in
maniera avversa lintegrita del dés,;lositivo stesso o condurre aun

elle p

Sterile a meno che il contenitore dell’unita non risulti aperto
o danneggiato.

Distruggere dopo l'uso.
Nonristerilizzare.

De un sélo uso.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe
reunir caracteristicas especificas para funcionar como es
debido. Dichas caracteristicas tinicamente se han verificado
para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo
para su ulterior reutilizacién puede afectar negativamente a la
integridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

Estéril a menos que el envase unitario esté abierto o dariado.
Destruir después de un sélo uso.

No volver a esterilizar.
Utilizagéo tnica.
Ndo reutilizar: E necessdrio que determinad
caracteristicas do material de dispositivos médicos tenh

o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram
validadas para uma ut:hzagao umca Qualquer tentativa
de reprocessar o disp para te reutilizagdo
pode afectar adversamente a mtegndade do dispositivo ou
levar a alteragédo do seu desempenho.

Esterilizado enquanto a embalagem néo for aberta ou
danificada.

Destruir apés utilizagdo tnica.

Nao reutilizar
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Voor eenmalig gebruik.

Niet opnieuw gebrulken. Voor een beoogde werking
medische h len over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn
na verificatie alleen voor eenmalig gebrulk geschikt verklaard.
Probeer niet het hulpmiddel opmeuw te bewerken met.
hergebruik als doel. Zulke pogii een
invloed op de integriteit van n het hulpmiddel hebben of k
een verslechterde werking van het} hulpmiddel veroorzaken.

Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik.
Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Engdngsartikel.

Férintead dndas: Medicil kréver
spec:flka egenskaper hos materialet for att de ska fungera
sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for
engdngsbruk. Varje forsok att upparbeta utrustningen for

efterféljande dt d kan fo ka skador pd
utrustningen eller leda till forsimrad funktion.
Steril tills férpackningen 6ppnats eller skadats.
Forstor efter en anviindning.

Sterilisera inte pd nytt.

Til engangsbrug.
Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kraever specifikke
materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse
egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert
forsgg pa at behandle udstyret til efterfalgende genbrug kan
pavirke perfekt til: d af udstyret negativt eller medfore
forringet funktionsevne.
Steril med mindre enhedens beholder dbnes eller beskadiges.
Bortskaf efter engangsbrug.

Ma ikke steriliseres igen.

Til engangsbruk.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever seerskilte
materialegenskaper for a fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle
forsok pa d gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk
vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fare til at
funksjonsevnen forringes.

Steril sd lenge enheten er udpnet og uskadd.
Destrueres etter engangsbruk.

Ma ikke resteriliseres.

Kertakdyttétuote.
Eisaa kdyttdd uudelleen Lankmnnll:set tarv:kk eet
vaativat materiaalin erity
halutulla tavalla. Nimd ominaisuudet on vahvi
vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset kdsitelld tarwke
uudelleenkdyttéd varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa

Steriili k yksittdispakk tai vaurioituu.
Havitettdvd yhden kdyttokerran jdlkeen.
Aild steriloi uudestaan.

Miag xpriong.
Mnv fre: Ta Y 4 mpoiovta 7
ouyxsxpmsva xapaxrnpwrma MKV yiava zxouv mv npoﬁ/\ snapsvr,
a xaf /I awasxouv Ano: ymma;mvo
Xerion. " o Gmelp fag Tou opydvou yia
) snava)a o1 /| ,pmopz: va nped mv

p Ta TOU 0pY nva ol o€ umoPabion e a'no6oon<.
AnooTtsipwpéVvo EKTOG £GV ) GUOKEVaATia oTnv omoia
TEPIEXETAl Eival avolXTr) HKATEGTPappEéVN.

Kataotpépetal petd amé pia xprion.
Agv amooTelpWVeTal MAAL
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K jednordzovému pouZiti.

Nepouzivejte opakovane': Ke sprdvné funkci zdravotnick)?ch
prostiedkii je nutné, aby se jejich materidl choval presne
podle specifikaci. Toto chovam bylo ovéreno pouze p¥i
6| pouzm’ Jakdkoli priprava tohoto vyrobku k
dalstmu pouziti miiZze negativné ovlivnit jeho celistvost nebo
vést ke zhorseni funkce.

Sterilni do otevreni ¢i poskozeni obalu.
Po poutiti zlikvidujte.
Nesterilizujte opakované.

Egyszer haszndlatos eszkoz.

Ujbél felhaszndini tllos. Ahhoz, hogy az eredetl elkepzeles
szennt miiko k, az orvosi
irozott anyagi jellemzékkel kell rendelkezniiik.
Ezeket a jellemzéket csak egyszeri haszndlat szempontjabol
ellenorlzzuk Mmden probalkozas, amely az eszkoznek a
késé’bbl ,' célz6 ujrafeldolgozdsra irdnyul,
befolydsolhatja az eszkéz épségét, illetve

Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.

Folh. 14
F

utdn isitse meg.

Ne sterilizdlja djra.

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac ponownie: Do wlasciwego dziatania urzqdzen
medycznych niezbedne sq odpowiednie cechy materiatu, z
ktérego sq one wykonane. Niniejsze cechy zostaly zdadane

tylko dla jednor go uzycia produktu. Wszelkie préby
d. dop g uzycia mogq
wplynqc niekorzystnie na dzenie lub dopr ¢ do

pogorszenia 1ego dziatania.

Produkt sterylny, jesli pojemnik nie zostat otwarty lub
uszkodzony.

Zniszczyé po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowa¢é ponownie.

Tek kullanimlik.

Tekrar Kullanmayin: Tibbi cihazlarin amaclandigi sekilde
calismasi icin belirli materyal 6zelliklerinin bulunmasi
gerekir. Bu 6zellikler sadece tek kullanim icin onaylanmigtir.
Cihazi daha sonra tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek
icin yapilacak herhangi bir girisim cihaz biitiinliigiinii
olumsuz etkileyebilir veya performansi bozabilir.
Paket acilmadikga ve hasar gormedikge sterildir.

Tek kullanimdan sonra atin.

Tekrar sterilize etmeyin.

Oo0Hopasoebie.
He uc pHO: YMo6bI Med Kue
¢ ceoemy np ),
p us P OHU o
0 p p P
Bepud smux xap pucmuk np
0nsi 00HOp uci Jlo6as
pHOU 06p 0 onA ezo

nocneo) uc
Y P
CKazameca HA YesI0CMHOCMU U30e/1uA uu npueecmu K
CHWXeHuto 3¢h¢pekma ezo delicmeaus.

Cmep noka Hapy Y
Yi nocne uc
He cmepunusoeams.
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