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Sure-Pro® & Sure-Pro Ultra®
Wallace® Embryo
Replacement Catheters
INSTRUCTIONS FOR USE

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 resultin death or serious injury to the patient
and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL PRODUCT LOCATIONS.

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

WARNING:

® READ THE COMPLETE DIRECTIONS FOR USE BEFORE USE.
Failure to properly follow the instructions, warnings and
cautions may lead to serious surgical consequences or injury
to the patient.

® These procedures should only be performed by persons
having adequate training and familiarity with these
techniques. Consult medical literature regarding techniques,
complications and hazards prior to performance of these
procedures.

® TOBE USED BY, OR UNDER THE DIRECTION OF, QUALIFIED
PERSONS IN LINE WITH LOCAL GUIDELINES GOVERNING
IN VITRO FERTILIZATION, IF APPLICABLE.

® Discard if product or packaging is damaged.

1 Description

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

Code: Description: Inner Catheter
type:
PP623 Sure-Pro® Wallace® Embryo Replacement Catheter Classic, Soft,
23cm
PPB623 | Sure-Pro® Wallace® Embryo Replacement Catheter with Classic, Soft,
Obturator 23cm
PPB623X | Sure-Pro®Wallace® Embryo Replacement Catheter with Classic, Soft,
Obturator 23cm
(Inner catheter and outer sheath packed in individual
sterile pouches)
PPS623 | Sure-Pro® Wallace® Embryo Replacement Catheter with Stylet | Classic, Soft,
23cm
PPS623X | Sure-Pro®Wallace® Embryo Replacement Catheter with Stylet | Classic, Soft,
(Inner catheter and outer sheath packed in individual 23cm
sterile pouches)
PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo Replacement Catheter Sure View®*,
Soft, 23cm
PEB623 | Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo Replacement Catheter with | Sure View®*,
Obturator Soft, 23cm
PEB623X | Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo Replacement Catheter with | Sure View®*,
Obturator Soft, 23cm
(Inner catheter and outer sheath packed in individual
sterile pouches)
PES623 | Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo Replacement Catheter Sure View®*,
with Stylet Soft, 23cm
PES623X | Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo Replacement Catheter with | Sure View®*,
Stylet Soft, 23cm
(Inner catheter and outer sheath packed in individual
sterile pouches)

*Sure-Pro Ultra® with “Sure View®” inner catheter — for enhanced visibility
under ultrasound.

The devices consist of a partially supported, flexible, end opening inner
catheter and a detachable 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. It has a stainless steel support with a series of 1cm graduations
at the proximal end and the flexible inner catheter protrudes from this
by 8.5cm.

The outer sheath has a preformed angle, a series of 1cm graduations
at the distal end and an adjustable marker to indicate orientation and
depth of insertion.

The inner catheter protrudes from the outer sheath by 5cm.

The material of the Sure View® inner catheter is modified to contain
small bubbles that improve ultrasound image quality.

The obturator and stylet provide differing levels of rigidity, and when
attached to the outer sheath, in place of the inner catheter, form a
smooth radius at the tip.

2 Indications for use

Introduction of embryos into the uterine cavity.

3 Contraindications

The catheter should not be used:

® In the presence of chronic cervical infection

® In the presence of or after recent pelvic inflammatory disease
® Forintra-fallopian procedures
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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.

The adjustable marker on the outer sheath can be set to indicate the
desired cervical length/depth. Care should be taken when moving this
marker to ensure that the orientation notch still corresponds with the
direction of the pre-formed angle on the outer sheath.

For two stage transfer technique only -

lock the hubs of the obturator/stylet and the outer sheath together
and advance through the cervical canal to the inner os. If slight
resistance is experienced, withdraw the catheter. Using thumb and
forefinger curve the stylet/obturator to complement the patients
anatomy and pass the catheter in this position to the internal os.
Gently uncouple and remove the obturator/stylet leaving the outer
sheath in place.

WARNING

The stylet/obturator and outer sheath hubs must be locked together.
Removing the stylet/obturator from the outer sheath, prior to
placement, may result in di to the end rial tissue and
bleeding.

9

Under sterile conditions, fill a Tml 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.

For single stage transfer technique only -

with the inner and outer hubs locked in position, advance the catheter
so that the inner catheter passes through the external and internal os,
into the mid-uterine cavity.

For two stage transfer technique only -

the inner catheter should be advanced through the outer sheath already
positioned (5.4 above) 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 result in
d to the endometrial tissue and bleeding.

9

The outer sheath, stylet or obturator should not be advanced further
than the internal os, and should certainly never enter the uterine
cavity, as this may result in d ge to the end trial tissue and
bleeding.

The inner cath hould not be pulled back further than the last
graduation. Removing it from the outer sheath completely may result
ind to the end trial tissue and bleeding.

9

The supported inner catheter is only to be used with the Sure-Pro®
outer sheath as provided. The supported inner catheter should not be
used without the outer sheath as this may lead to injury to the patient.

For single stage transfer technique only -

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. Whilst held in
this position, pass the sheath and catheter to the internal os and then
advance the inner catheter through the internal os, into the mid-uterine
cavity. In the rare event where the cervical canal cannot be negotiated
by this method, stylets are available to assist insertion. Use code No.
PPS623/PPS623X or PES623/PES623X and then follow the two stage
transfer technique.

CAUTION: The Sure-Pro® product range is not compatible with product
code 1816NST (the outer sheath provided with product code 1816NST
will not facilitate use of the supported inner catheter).

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.

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

CooperSurgical is a registered trademark of CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. All rights reserved.
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Cathéters de transfert
embryonnaire Wallace®

Sure-Pro® & Sure-Pro Ultra®
MODE D'EMPLOI

Ces instructions contiennent des informations essentielles a I'utilisation en
toute sécurité du systéme. Lire l'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 etinstructions peut entrainer la mort du patient et/
ou du médecin ou des blessures.

REMARQUE : DISTRIBUER CETTE NOTICE D’UTILISATION DANS TOUS

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

MISE EN GARDE:

® BIEN LIRE L'INTEG ALITE DU MODE D'EMPLOI AVANT
UTILISATION.
Le fait de ne pas suivre correctement les instructions, les
mises en garde et les précautions peut entrainer de graves
conséquences chirurgicales ou blesser gravement la patiente.

® Ces procédures doivent étre réalisées uniquement par des
personnes ayant suivi une formation appropriée et connaissant
bien ces techniques. Consulter la littérature médicale sur les
techniques, les complications et les risques possibles avant
d'exécuter ces procédures.

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

@ Jeter le produit ou son conditionnement s'ils sont endommagés.

1 Description

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

Code: Description: Typede
cathéter
interne:

PP623 Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro® Classique,
souple, 23 cm

PPB623 | Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro® Classique,
avec obturateur souple, 23 cm

PPB623X | Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro® Classique,
avec obturateur souple, 23 cm

Cathéter interne et gaine externe emballés dans
des sachets stériles individuels

PPS623 Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro® Classique,
avec mandrin souple, 23 cm

PPS623X | Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro® Classique,
avec mandrin souple, 23 cm

Cathéter interne et gaine externe emballés dans
des sachets stériles individuels

PE623 Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro Sure View®*,
Ultra® souple, 23 cm

PEB623 | Cathéter de transfert embryonnaire Wallace®Sure-Pro Sure View®¥,
Ultra® avec obturateur souple, 23 cm

PEB623X | Cathéter de transfert embryonnaire Wallace®Sure-Pro Sure View®*,
Ultra® avec obturateur souple, 23 cm

Cathéter interne et gaine externe emballés dans
des sachets stériles individuels

PES623 Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro Sure View®*,
Ultra® avec mandrin souple, 23 cm

PES623X | Cathéter de transfert embryonnaire Wallace® Sure-Pro Sure View®*,
Ultra® avec mandrin souple, 23 cm

Cathéter interne et gaine externe emballés dans
des sachets stériles individuels

*Sure-Pro Ultra® avec cathéter interne « Sure View® » — pour une meilleure
visibilité sous guidage échographique

Les dispositifs se composent d'un cathéter interne partiellement rigide,
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 comprend une partie rigide en acier
inoxydable dotée d'une série de graduations centimétriques a son
extrémité proximale ; le cathéter interne flexible dépasse de 8,5 cm de
cette partie.

La gaine extérieure comprend un angle préformé, une série de
graduations centimétriques a son extrémité distale et un repére
réglable permettant d'indiquer I'orientation et la profondeur
d'insertion.

Le cathéter interne dépasse de 5 cm de la gaine extérieure.

Le matériau du cathéter interne Sure View® est modifié afin de
contenir de petites bulles destinées a améliorer la qualité des images
échographiques.

L'obturateur et le mandrin offrent différents degrés de rigidité et
forment une extrémité souple lorsqu'ils sont fixés a la place du cathéter
interne sur la gaine extérieure.

2 Indications

Introduction d’embryons dans la cavité utérine.

3 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
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Précautions

® 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 avec 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.

Le repére réglable figurant sur la gaine extérieure peut étre ajusté sur
la longueur/profondeur de col souhaitée. Lors du réglage de ce repere,
veiller a ce que I'encoche d’orientation corresponde a la direction de
I'angle préformé de la gaine extérieure.

Pour la technique de transfert a deux étapes uniquement :

Bien fixer les manchons de I'obturateur/du mandrin a la gaine
extérieure puis avancer dans le canal cervical jusqu’a l'orifice interne.
En cas de légeére résistance, retirer le cathéter. A 'aide du pouce et de
I'index, courber le mandrin/I'obturateur pour qu'il épouse I'anatomie
de la patiente, puis avancer le cathéter dans cette position jusqu’a
I'orifice interne. Séparer puis retirer doucement I'obturateur/le mandrin
en laissant la gaine extérieure en place.

MISE EN GARDE

Le mandrin/I'obturateur doit étre solidement fixé aux manchons de
la gaine extérieure. Le retrait complet du mandrin/de I'obturateur
hors de la gaine extérieure avant sa mise en place peut provoquer
des lésions de I'endométre ainsi qu’'une hémorragie.

Dans des conditions stériles, remplir une seringue de 1 ml 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, I'embout du cathéter dirigé vers le haut
pour faciliter I'expulsion des bulles d'air.

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

Pour la technique de transfert a une étape uniquement :

Une fois les manchons interne et externe bien positionnés, faire
avancer la sonde afin que le cathéter interne traverse les orifices
externe et interne jusque dans la cavité utérine.

Pour la technique de transfert a deux étapes uniquement :

Avancer le cathéter interne dans la gaine extérieure déja positionnée
(5.4 ci-dessus) de maniére a ce qu'il traverse les orifices externe et
interne jusque dans 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 Iésions de
I’endomeétre ainsi qu’une hémorragie.

Ne pas avancer la gaine extérieure, le mandrin ou I'obturateur
au-dela de I'orifice interne et ne jamais la(le) faire pénétrer dans la
cavité utérine sous peine de provoquer des Iésions 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'endométre ainsi qu’une hémorragie.

Le cathéter interne rigide doit uniquement étre utilisé avec la gaine
extérieure Sure-Pro® fournie. Il ne doit pas étre utilisé sans la gaine
extérieure sous peine de blesser la patiente.

Pour la technique de transfert a une étape uniquement :

En cas de [égere résistance, retirer le cathéter et avancer la gaine
extérieure jusqu'a ce que seul I'embout du cathéter interne soit visible.
L'extrémité souple du cathéter interne dépasse de la gaine extérieure
lorsque le repére distal au niveau de la base du cathéter est aligné avec
le manchon de la gaine extérieure. Tout en maintenant cette position,
faire avancer la gaine et le cathéter jusqu‘a l'orifice interne puis pousser
le cathéter interne de maniére a ce qu'il traverse l'orifice interne, jusque
dans la cavité utérine. 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 produits de référence
PPS623/PPS623X ou PES623/PES623X puis suivre la technique de
transfert a deux étapes.

MISE EN GARDE : la gamme de produits Sure-Pro® n’est pas
compatible avec la gaine extérieure dont le code produit est 1816NST
(cette gaine ne facilite pas I'utilisation du cathéter interne rigide).

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.

Retirer le cathéter et le jeter en suivant les exigences et protocoles
locaux en matiére d’élimination des déchets médicaux contaminés.

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

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

CooperSurgical est une marque déposée de CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Tous droits réservés.
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Sure-Pro® &

Sure-Pro Ultra® Wallace®
Embryo-Transferkatheter
GEBRAUCHSANLEITUNG

Wallace® Embryo-Transferkatheter sind sterile Einmalkatheter fiir den Transfer

Diese Gebrauchsanleitung enthélt wichtige Informationen fiir die sichere
Benutzung des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung dieses Produkts
diese Gebrauchsanleitung vollstiandig durch, einschlieBlich der Warnungen
und Vorsichtshinweise. Die Missachtung der Anweisungen, Hinweise und
Warnungen kdnnte bei Patlenten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende

Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

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

von Embryonen in die Gebarmutterhéhle nach In-vitro-Fertilisation.

WARNUNG:

® LESEN SIE VOR ANWENDUNG DIESES INSTRUMENTS BITTE
ZUERST DIE GEBRAUCHSANWEISUNG VOLLSTANDIG DURCH.

Die Missachtung der Anweisungen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen kann schwerwiegende chirurgische
Konsequenzen haben oder zu Verletzungen bei der Patientin
fithren.

® Diese Untersuchungen und Prozeduren diirfen nur von
medizinischem Personal durchgefiihrt werden, das iiber
eine ausreichende Ausbildung und Erfahrung mit den dazu
notwendigen Verfahren verfiigt. Vor Durchfiihrung dieser
Untersuchungen und Prozeduren empfiehlt es sich, die
medizinische Fachliteratur iiber die Methoden und die damit
verbundenen Komplikationen und Gefahren zu lesen.

@ DASINSTRUMENT DARF NUR VON EINER FUR DIESEN
EINGRIFF AUSGEBILDETEN PERSON ODER UNTER AUFSICHT
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.

1 Beschreibung

Diese Gebrauchsanleitung gilt fiir sterile Wallace® Embryo-
Transferkatheter mit den folgenden Produktnummern:

Bestellnummer: | Beschreibung: Innenkaniile:
PP623 Sure-Pro® Wallace® Embryo-Transferkatheter Standard,
weich, 23 cm
PPB623 Sure-Pro® Wallace® Embryo-Transferkatheter mit Obturator | Standard,
weich, 23 cm
PPB623X Sure-Pro® Wallace® Embryo-Transferkatheter mit Obturator | Standard,
" Leth undU " mit Mandrin sind weich, 23 cm
Jjeweils einzeln in sterilen Beuteln verpackt)
PPS623 Sure-Pro® Wallace® Embryo-Transferkatheter mit Mandrin | Standard,
weich, 23 cm
PPS623X Sure-Pro® Wallace® Embryo-Transferkatheter mit Mandrin | Standard,
. katheter und U lung mit Mandrinsind | Weich.23cm

Jjeweils einzeln in sterilen Beuteln verpackt)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo-Transferkatheter Sure View®*,
weich, 23cm
PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo-Transferkatheter Sure View®*,
mit Obturator weich, 23cm
PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo-Transferkatheter Sure View®*,
mit Obturator weich, 23cm

I kath und Ui lung mit Mandrin sind

Jjeweils einzeln in sterilen Beuteln verpackt)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo-Transferkatheter Sure View®*,
mit Mandrin weich, 23cm
PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo-Transferkatheter Sure View®*,
mit Mandrin weich, 23cm

I kath. und Ui lung mit Mandrin sind

Jjeweils einzeln in sterilen Beuteln verpackt)

*Sure-Pro Ultra® mit ,Sure View®"Innenkatheter — zur besseren Darstellung
im Ultraschall.

Die Katheter bestehen aus einem teilweise verstarkten, flexiblen
Innenkatheter mit offenem Ende und einer abnehmbaren dufleren
Huilse, die mit einem Luer-kompatiblen Adapter am Innenkatheter
befestigt ist.

Der Innenkatheter hat einen Durchmesser von 16G mit einem tber die
gesamte Lange konstanten Lumen. Er wird durch einen Edelstahlschaft
verstarkt und weist am proximalen Ende mehrere 1-cm-Markierungen auf.
Der flexible Innenkatheter ragt um 8,5 cm tber die du3ere Hlse hinaus.

Die dufBere Hulse ist abgewinkelt und weist am distalen Ende neben
mehreren 1-cm-Markierungen auch einen verstellbaren Marker auf, um
Richtung und Tiefe des eingefiihrten Katheters anzuzeigen.

Der Innenkatheter ragt um 5 cm tiber die dufere Hiilse hinaus.

Das Material des Sure-View-Innenkatheters enthalt kleine Blaschen zur
Verbesserung der Qualitat des Ultraschallbildes.

Obturator und Mandrin sind unterschiedlich steif und formen einen
glatten Radius, wenn sie anstelle des Innenkatheters an der duf3eren
Huilse angebracht werden.

2 Anwendungsgebiete

Transfer von Embryonen in die Gebarmutterhéhle.

3 Gegenanzeigen

Der Katheter darf nicht verwendet werden:

®  Bei chronischen Infektionen des Gebarmutterhalses
®  Beiakuter oder kurz zuriickliegender Adnexitis

@  Fir Eingriffe am Eileiter

4 Vorsu:htshmwelse

Bei schwachauflésenden Ultraschallgeraten 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 gefiillt werden.
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Gebrauchsanleitung

Die Patientin in Steinschnittlage, Riickenlage oder in die linke Seitenlage
bringen. Die Zervix soll mit Hilfe eines Spekulums dargestellt und
vorsichtig mit einem in normaler Kochsalzlésung oder Kulturmedium
getrankten Wattebausch abgetupft werden.

Es gelten die tiblichen Prozeduren fiir einen transabdominalen Ultraschall,
damit eine optimale Darstellung der Gebarmutterhéhle erreicht wird.

Der verstellbare Marker auf der &uBeren Hulse kann auf die gewlinschte
zervikale Lange/Tiefe eingestellt werden. Beim Verschieben dieses
Markers muss darauf geachtet werden, dass die Orientierungskerbe
immer mit der Richtung des vorgeformten Winkels der du3eren Hiilse
Ubereinstimmt.

Gilt nur fiir zweistufige Techniken:

Die Naben des Obturators/Mandrins und die duB3ere Hiilse einrasten
und vorsichtig durch den Zervixkanal an den inneren Muttermund
vorschieben. Wenn ein leichter Widerstand fiihlbar ist, den Katheter
herausziehen. Den Mandrin/Obturator mit Daumen und Zeigefinger
entsprechend der Anatomie der Patientin zurechtbiegen und den
Katheter in dieser Position zum inneren Muttermund schieben. Den
Mandrin/Obturator vorsichtig entkoppeln und herausziehen, dabei die
auBere Hlse in Position belassen.

WARNUNG

Der Mandrin/Obturator und die duBere Hiilse miissen ineinander
eingerastet sein. Wird der Mandrin/Obturator vor der Platzierung aus
der duBeren Hiilse herausgezogen, kann dies zu einer Verletzung der
Gebdrmutterschleimhaut und zu Blut fiihren.
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Eine 1-ml-Spritze unter sterilen Bedingungen mit Kulturmedium

fullen und alle Luftblasen herausdriicken. Schutzkappe von der

Spitze abnehmen und die Spritze am Luer-kompatiblen Adapter des
Innenkatheters sicher befestigen. Den Katheter mit Kulturmedium
durchspdlen, 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 Grenze der Oberflachenspannung zu
durchbrechen, die unter Umstanden auftreten kann.

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

Gilt nur fiir einstufige Techniken:

Den Katheter mit eingerasteten inneren und duf3eren Naben
vorschieben, so dass der Innenkatheter durch den duBeren und inneren
Muttermund bis in die Mitte der Gebarmutterhdhle vordringt.

Gilt nur fiir zweistufige Techniken:

Der Innenkatheter sollte durch die bereits platzierte duere Hiilse (siehe
5.4 oben) eingefiihrt werden, so dass er durch den du3eren und inneren
Muttermund bis in die Mitte der Gebarmutterhdhle vordringt.

Beim Durchschieben durch den Gebarmutterkanal muss der Katheter
unter Umstanden gedreht werden. Die Ultraschallsonde sollte so
eingestellt werden, dass man ein optimales Bild des Innenkatheters erhalt.

WARNUNG

Den Katheter keinesfalls weiter vorschi wenn ein fiihlbarer

Widerstand auftritt, wéhrend sich der Katheter in der Gebdrmutterhohle
befindet, da das Vorschieben des Katheters gegen einen Widerstand zur
Verletzung der Gebdir schleimhaut und zu Bluti fiihren kann.

h
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Die duf3ere Hiilse, der Mandrin oder der Obturator diirfen nicht weiter als
bis zum inneren Muttermund vorgeschoben werden und auf keinen Fall in
die Gebdrmutterhéhle gelangen, weil sonst die Gebdrmutterschleimhaut
verletzt werden konnte, was Blutungen zur Folge hat.

Der Innenkatheter darf nicht weiter als bis zur letzten
Markierung herausgezogen werden. Wird er ganz aus der
duBeren Hiilse herausgezogen, kann dies zu einer Verletzung der
Gebiiri hleimhaut und zu Bl fiihren.

9

Der verstdrkte Innenkatheter darf nur mit der mitgelieferten Sure-Pro®
duBeren Hiilse benutzt werden. Der verstirkte Innenkatheter darf nicht
ohne die dufiere Hiilse benutzt werden, da dies zu Verletzungen bei der
Patientin fiihren kénnte.

Gilt nur fiir einstufige Techniken:

Wenn ein leichter Widerstand spuirbar ist, muss der Katheter
zuriickgezogen und die duf3ere Hilse vorgeschoben werden, bis nur
die Spitze des Innenkatheters sichtbar ist. Die am weitesten distal
befindliche Markierung an der Basis des Innenkatheters muss auf die
Nabe der duBeren Hulse ausgerichtet werden, damit ein glatter Radius
hervorragt. In dieser Position die Hiilse mit dem Katheter zum inneren
Muttermund vorschieben und dann den Innenkatheter durch den
inneren Muttermund bis in die Mitte der Gebarmutterhohle einfiihren. In
seltenen Fallen gelingt das Einfiihren in den Gebarmutterhalskanal mit
dieser Methode nicht; in diesem Fall erleichtern Mandrins das Einfiihren.
Produkt Nr. PPS623/PPS623X oder PES623/PES623X auswadhlen, und die
2-Stufen Transfertechnik durchfiihren.

VORSICHT: Die Sure-Pro® Produktreihe ist nicht kompatibel mit
der Produkt Nr. 1816NST (die duBere Hiilse, die mit der Produkt
Nr. 1816NST geliefert wird, eignet sich nicht zum Einsatz mit dem
verstdrkten Innenkatheter).

Die Spitze des Katheters in etwa 1 cm Abstand vom Fundus platzieren.
Katheter drehen, um etwaige Schleimansammlungen von der Spitze zu
entfernen.

Die Embryonen injizieren.

Einige Zeit abwarten, bis sich das Gebarmuttermilieu wieder
im Gleichgewicht befindet und danach den Katheter langsam
herausziehen.

Den Katheter zur Uberpriifung an den Embryologen zuriickgeben, damit
sichergestellt ist, dass keine Embryonen darin zurtickgeblieben sind.
Spekulum entfernen und die Patientin einige Zeit ruhen lassen.

Den Katheter entsprechend den értlich giiltigen
Entsorgungsvorschriften fiir Medizinprodukte entsorgen.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt nur Empfehlungen fiir die
Anwendung des Katheters. Die endgiiltige Entscheidung iiber das
anzuwendende Verfahren liegt im Verantwortungsbereich des Arztes,
der den Eingriff durchfiihrt.

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

CooperSurgical ist eine eingetragene Marke von CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Cateteri Sure-Pro® &
Sure-Pro Ultra® Wallace® per
trasferimento embrionale
ISTRUZIONI PER L'USO

Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'utilizzo sicuro
del prodotto. Leggere per intero il contenuto delle presenti istruzioni per l'uso
incluse le avvertenze e le cautele, prima di utilizzare questo prodotto. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle cautele e delle istruzioni 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.

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

AVVERTENZA:

@® LEGGERE ATTENTAMENTE LE ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO.
Il non seguire attentamente le istruzioni, le avvertenze e le
precauzioni, potrebbe avere conseguenze chirurgiche anche
gravi o essere causa di lesioni alla paziente.

® 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 relativi all'esecuzione di queste
procedure, consultare adeguata documentazione medica.

® ILPRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO DA PERSONE
QUALIFICATE NEL RISPETTO DELLE LINEE GUIDA LOCALI IN
MATERIA DI FECONDAZIONE IN VITRO, SE DISPONIBILI.

@ Eliminare il prodotto se la confezione o il prodotto stesso
risultano danneggiati.

1 Descrizione

Queste istruzioni si riferiscono a cateteri sterili Wallace® per il
trasferimento embrionale. Codici prodotto:

Codice Descrizione: Tipo di
Catetere
Interno:
PP623 Catetere Sure-Pro® Wallace® Classico,
per Trasferimento Embrionale Morbido, 23 cm
PPB623 Catetere Sure-Pro® Wallace® per Classico,

Trasferimento Embrionale con Otturatore | Morbido, 23 cm

PPB623X Catetere Sure-Pro® Wallace® per Classico,
Trasferimento Embrionale con Otturatore | Morbido, 23 cm

(Catetere interno e guaina esterna in
singole confezioni sterili)

PPS623 Catetere Sure-Pro® Wallace® per Classico,
Trasferimento Embrionale con Mandrino | Morbido, 23 cm

PPS623X Catetere Sure-Pro® Wallace® per Classico,
Trasferimento Embrionale con Mandrino | Morbido, 23 cm

(Catetere interno e guaina esterna in
singole confezioni sterili)

PE623 Catetere Sure-Pro Ultra® Wallace® per Sure View®*,
Trasferimento Embrionale Morbido, 23 cm
PEB623 Catetere Sure-Pro Ultra® Wallace® per Sure View®*,

Trasferimento Embrionale con Otturatore | Morbido, 23 cm

PEB623X Catetere Sure-Pro Ultra® Wallace® per Sure View®*,
Trasferimento Embrionale con Otturatore | Morbido, 23 cm

(Catetere interno e guaina esterna in
singole confezioni sterili)

PES623 Catetere Sure-Pro Ultra® Wallace® per Sure View®*,
Trasferimento Embrionale con Mandrino | Morbido, 23 cm

PES623X Catetere Sure-Pro Ultra® Wallace® per Sure View®*,
Trasferimento Embrionale con Mandrino | Morbido, 23 cm

(Catetere interno e guaina esterna in
singole confezioni sterili)

*Sure-Pro Ultra® con catetere interno “Sure View®” - per una maggiore
visibilita agli ultrasuoni

Si tratta di dispositivi costituiti da un catetere interno parzialmente
supportato, flessibile e a punta 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. Comprende, inoltre, un supporto in acciaio inossidabile con
una serie di marcature da 1 ¢cm all’estremita prossimale, da cui il catetere
interno flessibile fuoriesce di 8,5 cm.

La guaina esterna presenta un angolo preformato, una serie di marcature
da 1 cm all’estremita distale e un marcatore regolabile per indicare
I'orientamento e la profondita di inserzione.

Il catetere interno fuoriesce di 5 cm dalla guaina esterna.

Il materiale del catetere interno Sure View® ¢ stato modificato in modo
da contenere minuscole bolle che migliorano la qualita dell'immagine
ultrasonica.

L'otturatore e il mandrino forniscono diversi livelli di rigidita, e, se
collegati alla guaina esterna, al posto del catetere interno, formano un
raggio piano a livello della punta.

2 Indicazioni per l'uso

Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

3 Controindicazioni
Il catetere non deve essere utilizzato nei seguenti casi
® In presenza diinfezione cronica della cervice
® In presenza o a seguito di patologia infiammatoria pelvica recente
®  Per procedure intrafalloppiane
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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 l'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 normale soluzione
fisiologica o liquido di coltura.

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

Il marcatore regolabile sulla guaina esterna puo essere impostato in
modo da indicare la lunghezza/profondita cervicale desiderata. Quando
si muove questo marcatore, assicurarsi che la tacca di orientamento
corrisponda ancora alla direzione dell'angolo pre-formato della guaina
esterna.

Esclusivamente per tecniche di trasferimento in due fasi:
Agganciare i coni di connessione dell’'otturatore o del mandrino e della
guaina esterna e avanzare attraverso il canale cervicale verso l'orifizio
interno. Nel caso si avverta una leggera resistenza, estrarre il catetere.
Con il pollice e I'indice, adattare il mandrino/I'otturatore all'anatomia
della paziente e spingere il catetere in questa posizione verso l'orifizio
interno dell'utero. Disgiungere i due pezzi con delicatezza e rimuovere
I'otturatore/il mandrino lasciando la guaina esterna al suo posto.

AVVERTENZA
Le parti centrali del mandrino o dell’otturatore e della guaina
esterna devono essere agganc:atl i Ril eil drino

ol otturatore dalla guaina estema pnma del pos:zmnamen to puo
C eund alt t
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Operando in condizioni sterili, riempire una siringa da 1 ml 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. 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 l'alto in modo da
facilitare I'eliminazione delle bolle d"aria.

Collocare con cura I'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.

Esclusivamente per tecniche di trasferimento in una sola fase:
Mantenendo i coni di connessione interno ed esterno bloccati in
posizione, fare avanzare il dispositivo in modo che il catetere passi
attraverso 'orifizio esterno ed interno dell'utero, fino a raggiungere la
zona centrale della cavita uterina.

Esclusivamente per tecniche di trasferimento in due fasi:

Bisogna far avanzare il catetere interno attraverso la guaina esterno
(punto 5.4) in modo che il catetere passi attraverso |'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 |'ultrasuono, manovrare la sonda in modo da
ottenere un'immagine ottimale del catetere.

AVVERTENZA

In caso di resistenza riscontrata al tatto, non forzare mai il catetere
mentre si trova all’interno della cavita uterina (cio potrebbe
comportare danni al t t di

iale e
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La guaina esterna, il ino e I'otturatore non devono essere fatti
avanzare oltre l'orifizio interno e non devono mai penetrare nella
cavita uterina (cio potrebbe comportare danni al tessuto endometriale

e sanguinamento).

Il catetere non deve essere ritirato oltre I'ultima marcatura. Infatti,
nel caso in cuiil ¢ ‘e venga rij compl te dalla

guaina esterna, vi é il rischio di danni al tessuto endometriale e
sanguinamento.

Il catetere interno supportato puo essere utilizzato esclusivamente
con la guaina esterna Sure-Pro® nelle condizioni in cui viene fornita. Il
catetere interno supportato non deve essere utilizzato senza la guaina
esterna poiché questo potrebbe di ggiare lap

Esclusivamente per tecniche di trasferimento in una sola fase:

Nel caso in cui si incontri una leggera resistenza, estrarre il catetere e
fare avanzare la guaina esterna fino a che sia visibile oltanto la punta

del catetere stesso. L'allineamento della marcatura piu distale presente
sulla base del catetere con il cono di connessione della guaina esterna
consente di far coincidere perfettamente le estremita delle due cannule.
Mantenendoli bloccati in questa posizione, fare avanzare la guaina

e il catetere nell'orifizio esterno ed interno; quindi fare avanzare il
catetere interno attraverso l'orifizio interno fino a raggiungere la zona
centrale della cavita uterina. Nella (rara) eventualita che non si riesca a
raggiungere il canale cervicale, sono disponibili mandrini per favorire
I'inserimento. Utilizzare il codice No. PPS623/PPS623X o PES623/PES623X
e seguire quindi la procedura di trasferimento in due fasi.

PRECAUZIONE: La gamma di prodotti Sure-Pro® non é compatibile
con il prodotto codice 1816NST (la guaina esterna fornita con il
prodotto codice 1816NST non facilitera I'utilizzo del catetere interno
supportato).

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 all'embriologo che verifichera che non siano
rimasti embrioni. Rimuovere lo speculo e far riposare la paziente.
liminare 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 piu idonea spetta sempre al
medico.

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

CooperSurgical & un marchio registrato di CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Tuttii diritti sono riservati.
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Catéteres Wallace® de
transferencia embrionaria
Sure-Pro® y Sure-Pro Ultra®
INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones contienen informacion 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 la muerte, al paciente y/o al médico.

NOTA: DISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS LUGARES

ENLOS QUE SE ALMACENE EL PRODUCTO.

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.

ADVERTENCIA:
® LEAESTAS INSTRUCCIONES DETENIDAMENTE ANTES DEL USO.

@® Elhecho de no seguir correctamente las instrucciones,
advertencias y precauciones incluidas en este documento
puede tener consecuencias quirurgicas graves o causar
lesiones a la paciente.

@ Estos procedimientos sélo pueden ser realizados por personal
que haya recibido la formaciéon adecuada y con experiencia
en la realizacion de estas técnicas. Antes de proceder a
realizarlos, c Ite la bibliografia médica sobre sus técnicas,
complicaciones y riesgos.

@  ESTE DISPOSITIVO SOLO PUEDE SER UTILIZADO POR, O BAJO
LA SUPERVISION DE, PERSONAL CUALIFICADO CONFORME A LA
NORMATIVA LOCAL VIGENTE EN TORNO A LOS PROCEDIMIENTOS
DE FECUNDACION IN VITRO, CUANDO CORRESPONDA.

@® Deseche el dispositivo si el producto o su embalaje presentan
algun daiio.

1 Descripcion

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

Codigo: Descripcion: Tipo de catéter
interno:

PP623 Catéter Wallace® de transferencia embrionaria | Clésico, blando,
Sure-Pro® 23cm

PPB623 Catéter Wallace® de transferencia embrionaria | Clésico, blando,
Sure-Pro® con obturador 23cm

PPB623X Catéter Wallace® de transferencia embrionaria | Clasico, blando,
Sure-Pro® con obturador 23cm

(Catéter interno y vaina externa envasados en
bolsas individuales estériles)

PPS623 Catéter Wallace® de transferencia embrionaria | Clésico, blando,
Sure-Pro°® con fiador 23cm

PPS623X Catéter Wallace® de transferencia embrionaria Clasico, blando,
Sure-Pro® con fiador 23cm

(Catéter interno y vaina externa envasados en
bolsas individuales estériles)

PE623 Catéter Wallace® de transferencia embrionaria Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® blando, 23 cm

PEB623 Catéter Wallace® de transferencia embrionaria Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® con obturador blando, 23 cm

PEB623X Catéter Wallace® de transferencia embrionaria Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® con obturador blando, 23 cm

(Catéter interno y vaina externa envasados en
bolsas individuales estériles)

PES623 Catéter Wallace® de transferencia Sure View®*,
embrionaria Sure-Pro Ultra® con fiador blando, 23 cm

PES623X Catéter Wallace® de transferencia Sure View®*,
embrionaria Sure-Pro Ultra® con fiador blando, 23 cm

(Catéter interno y vaina externa envasados en
bolsas individuales estériles)

*Sure-Pro Ultra® con el catéter interno “Sure View®”, para una mejor
visibilidad en la ecografia.

Los dispositivos constan de un catéter interno con soporte parcial,
flexible y con apertura distal y una vaina externa desmontable que
se acopla al catéter interno mediante un adaptador de cono Luer
compatible.

El catéter interno tiene un calibre 16G con una luz uniforme en toda

su longitud. Cuenta con un soporte de acero inoxidable con varias
graduaciones de 1 cm en el extremo proximal del que sobresale 8,5 cm
el catéter interno flexible.

La vaina externa tiene un dngulo preformado, varias graduaciones
de 1 cm en el extremo distal y un marcador ajustable para indicar la
orientacion y la profundidad de insercion.

El catéter interno sobresale 5 cm de la vaina externa.

El material del catéter interno Sure View® se ha modificado para dotarlo
de unas pequenas burbujas que mejoran la calidad de la imagen
ecogréfica.

El obturador y el fiador proporcionan distintos grados de rigidez y,
cuando se acoplan a la vaina externa en lugar del catéter interno,
forman un drea roma en la punta.

2 Indicaciones de uso

Introduccién de embriones en la cavidad uterina.

3 Contraindicaciones

El catéter no se debe utilizar:

®  En caso de infeccidn cronica del cuello uterino

® En presencia o inmediatamente después de una enfermedad
inflamatoria pélvica

@ Para procedimientos intratubaricos
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Precauciones

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

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

@® Previo ala preparacion y carga del catéter, la paciente debe estar
completamente preparada para la transferencia embrionaria.

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 con suero salino
normal o medio.

Cuando se use una técnica ecografica transabdominal, siga los
procedimientos habituales para lograr una imagen 6ptima de la
cavidad uterina.

El marcador ajustable de la vaina externa se puede regular para

que indique la longitud o la profundidad uterina deseada. Deberan
extremarse las precauciones al mover este marcador para asegurarse
que la muesca de orientacion siga estando alineada con la direccién
del dngulo preformado de la vaina externa.

Unicamente para la técnica de transferencia en dos etapas:

Ensamble los conos del obturador/fiador y de la vaina externa y avance
a través del canal cervical hasta el orificio interno. Si percibe una ligera
resistencia, retire el catéter. Con el pulgar y el indice, curve el fiador/
obturador para adaptarlo a la anatomia de la paciente e introduzca el
catéter en esta posicion por el orificio interno. Desacople suavemente
el obturador/fiador y retirelo, dejando la vaina externa en su lugar.

ADVERTENCIA

Los conos del fiador/obturador y de la vaina externa deben estar
acoplados. Retirar el fiador/obturador de la vaina externa antes de
colocarlo puede generar lesiones en el tejido endometrial y causar
hemorragias.

En condiciones estériles, llene una jeringa de 1 ml con medio y expulse
las burbujas de aire. Retire el protector de la punta y acople la jeringa
firmemente al adaptador de cono Luer del catéter interno. Irrigue el
catéter con el medio, retire la jeringa y 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 eliminacién de las burbujas de aire.

Introduzca con cuidado el extremo del catéter en la gota de medio que
contiene los embriones e inyecte una pequefa 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 vaya a realizar la transferencia embrionaria.

Unicamente para la técnica de transferencia en una sola etapa:

Con los conos interno y externo bloqueados en su posicién, haga
avanzar el catéter de modo que el catéter interno atraviese los orificios
externo e interno y alcance la parte media de la cavidad uterina.

Unicamente para la técnica de transferencia en dos etapas:

El catéter interno debera introducirse a través de la vaina externa ya en
posicion (ver 5.4) de forma que pase a través de los orificios externo e
interno y alcance 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 visualizacién ecogréfica,
mueva la sonda del ecografo para obtener la mejor imagen posible del
catéter interno.

ADVERTENCIA

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

La vaina externa, el fiador o el obturador no deben avanzar mds
alld del orificio interno y no deben introducirse nunca en la cavidad
uterina, ya que se podrian provocar daiios en el tejido endometrial y
hemorragias.

El catéter interno no debe retirarse mds alld de la ultima graduacién
centimétrica. Extraer por completo el catéter de la vaina externa
puede provocar darios en el tejido endometrial y hemorragias.

El catéter interno con soporte sélo se puede usar con la vaina externa
Sure-Pro® adjunta. El catéter interno con soporte no deberd utilizarse
sin la vaina externa, ya que se podrian causar lesiones a la paciente.

Unicamente para la técnica de transferencia en una sola etapa:

Si se percibe una ligera resistencia, retire el catéter y haga avanzar la
vaina externa hasta que sélo 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 que favorece
su introduccién. Mientras los sostiene en esta posicion, haga pasar la
vainay el catéter a través del orificio interno y a continuacion haga
avanzar el catéter interno a través del orificio interno, hasta la parte
media de la cavidad uterina. En el caso poco probable de que no se
pueda atravesar el canal cervical mediante este método, hay fiadores
disponibles para facilitar la introduccién. Emplee los cédigos
PPS623/PPS623X 0 PES623/PES623X y utilice la técnica de transferencia
en dos etapas.

PRECAUCION: La gama de productos Sure-Pro® no es compatible con
el cédigo de producto 1816NST (la vaina externa que se suministra
con el codigo de producto 1816NST no se puede usar con el catéter
interno con soporte).

Coloque la punta del catéter aproximadamente a 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.

Entregue el catéter al embridlogo para que verifique que no queda
ninguin embrién. Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

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

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

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

CooperSurgical es una marca comercial registrada de CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Reservados todos los derechos.
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Cateteres para Implantacao
de Embrioes Sure-Pro® e

Sure-Pro Ultra® Wallace®
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Estas instrugdes contém informacdes importantes para a utilizagao segura do
produto.
Leia na integra o contetido destas instrugdes de utilizagao, incluindo as
adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este produto.
Se as adverténcias, precaugdes e instrugoes nao forem devidamente seguidas
podera resultar na morte ou em lesdes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO A TODOS OS LOCAIS ONDE O

PRODUTO SEJA COMERCIALIZADO.

Os cateteres para implantacao de embrides Wallace® séo dispositivos de
utilizagcdo Unica fornecidos estéreis para a introducéo de embrides na cavidade
uterina a seguir a fertilizagdo in vitro.

ADVERTENCIA:

@ ANTES DE UTILIZAR ESTE DISPOSITIVO LEIA NA INTEGRA AS
INSTRUCOES DE UTILIZACAO.
Se néo seguir devidamente as instrucdes, adverténcias e
precaugoes pode causar consequéncias cirirgicas graves ou
lesdes na paciente.

@ Estas intervengdes devem ser executadas apenas por individuos
que tenham formacao adequada e estejam familiarizados com
estas técnicas. Antes de executar estas intervengoes, consulte
a literatura médica a respeito destas técnicas, complicagdes e
perigos.

@® PARA SER UTILIZADO POR, OU SOB ORIENTAGAO DE,
INDIVIDUOS QUALIFICADOS DE ACORDO COM AS DIRECTRIZES
LOCAIS QUE REGULEM A FERTILIZAGAO IN VITRO, SE
APLICAVEL.

® Eliminar se o produto ou a embalagem estiverem danificados.

1 Descricao

Estas instrugdes destinam-se a ser utilizadas com os cateteres para
implantacao de embrides da Wallace® estéreis, com os cédigos de produto:

Codigo: Descrigao: Tipo de
cateter
interior:

PP623 Cateter para Implantac¢do de Embri6es Classico,

Sure-Pro® Wallace® Macio, 23 cm

PPB623 Cateter para Implantagéo de Embrides Classico,

Sure-Pro® Wallace® com Obturador Macio, 23 cm
PPB623X Cateter para Implantagéo de Embrides Classico,
Sure-Pro® Wallace® com Obturador Macio, 23 cm

(Cateter interno e bainha externa
em bolsas estéreis individuais)

PPS623 Cateter para Implantac¢éo de Embri6es Classico,
Sure-Pro® Wallace® com Estilete Macio, 23 cm

PPS623X Cateter para Implantagdo de Embri6es Classico,
Sure-Pro® Wallace® com Estilete Macio, 23 cm

(Cateter interno e bamha externa
em estéreis individuais)

PE623 Cateter para Implantagdo de Sure View®*,
Embriées Sure-Pro Ultra® Wallace® Macio, 23cm
PEB623 Cateter para Implantagéo de Embri6es Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® Wallace® com Obturador Macio, 23cm
PEB623X Cateter para Implantagéo de Embrides Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® Wallace® com Obturador Macio, 23cm
(Cateter interno e bainha extema
em bolsas estéreis individuais)
PES623 Cateter para Implantagéo de Embribes Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® Wallace® com Estilete Macio, 23cm
PES623X Cateter para Implantagéo de Embrides Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® Wallace® com Estilete Macio, 23cm
(Cateter interno e bainha externa
em bolsas estéreis individuais)

*Sure-Pro Ultra® com cateter interior “Sure View®" - para melhorar a
visibilidade em ecografias

Os dispositivos sao constituidos por um cateter interior de
extremidade aberta, flexivel, parcialmente reforcado e uma bainha
exterior amovivel que estd ligada ao cateter interior através de um
adaptador Luer compativel.

O cateter interior é de calibre 16G, com um limen que é uniforme em
todo o seu comprimento. Tem um reforco de ago inoxidavel com uma
série de graduagdes de 1 cm na sua extremidade proximal da qual sai
um cateter interior flexivel por 8,5 cm.

A bainha exterior tem um angulo pré-formado, uma série de
graduacdes de 1 cm na sua extremidade distal e um marcador
ajustavel para indicar a orientacao e a profundidade de insercao.

O cateter interior estende-se 5 cm para além da bainha exterior.

O material do cateter interior Sure View® é modificado de forma a incluir
pequenas bolhas que melhoram a qualidade da imagem das ecografias.

O obturador e o estilete fornecem diferentes graus de rigidez e,
quando conectados a bainha exterior em vez de ao cateter interior,
formam um raio uniforme na ponta.

2 Indicag¢oes para utilizacao

Introducao de embrides na cavidade uterina.

3 Contraindicacoes

Néo deve utilizar o cateter:

® Na presenca de uma infecgdo cervical crénica

® Na presenca de uma doenca pélvica inflamatdria, ou depois de um
episodio recente

@®  Para procedimentos no interior da trompa de Falépio
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Avisos

® Autilizacdo de equipamento de ecografia de baixa resolu¢do ou a
utilizagdo de cateteres para embrides "classicos" podem
comprometer a visibilidade do cateter.

® Quando fizer uma ecografia transabdominal, certifique-se de que
a paciente tem a bexiga cheia.

@® A paciente deve estar totalmente preparada para a transferéncia
de embrides antes que a preparagao e o carregamento do cateter
comece.

Instrucoes de utilizacao

Coloque a paciente na posicao de litotomia, em decubito dorsal ou
lateral esquerdo. O colo uterino deve ser exposto com a ajuda 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.

O marcador ajustavel na bainha exterior pode ser posicionado de forma
aindicar o comprimento/profundidade cervical desejado. Deve ter
cuidado quando mover este marcador para assegurar que o entalhe
de orientacdo continua a estar na direccdo do angulo pré-formado da
bainha exterior.

Apenas para a técnica de transferéncia com duas etapas:

Prenda os conectores do obturador/estilete e da bainha exterior e
avance através do canal cervical até ao orificio interno. Se for sentida
uma ligeira resisténcia, retire o cateter. Utilizando o dedo polegar e
indicador, curve o estilete/obturador para complementar a anatomia
da paciente e introduza o cateter nesta posicao no orificio interno.
Desengate e remova com cuidado o obturador/estilete deixando a
bainha exterior colocada.

ADVERTENCIA

Os conectores do estilete/obturador e da bainha exterior tém de
estar fixos um ao outro. Se remover o estilete/obturador da bainha
exterior antes da colocagdo, isto pode resultar em lesées no tecido
endometrial e em hemorragia.

Em condicdes estéreis, encha uma seringa de 1 ml 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
dear.

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 de superficie que possa aparecer.
Aspire os embrides para o cateter e dé-os a pessoa que vai executar a
transferéncia dos embrides.

Apenas para a técnica de transferéncia com uma tinica etapa:

Com os conectores interior e exterior fixados na sua posicdo, avance o
cateter de modo que o cateter interior passe através dos orificios externo
e interno para a zona média da cavidade uterina.

Apenas para a técnica de transferéncia de duas fases:

O cateter interior deve ser avancado através da bainha exterior ja
posicionada (5.4 prévio) de modo que o cateter interior passe através
dos orificios externo e interno para a zona média da cavidade uterina.
Pode ser necessério rodar o cateter a medida que avanga pelo canal
cervical. Durante a utilizagao de sondas de ecografia manipule a sonda
para obter a melhor imagem do cateter interior.

ADVERTENCIA

Se sentir resisténcia com os dedos, jamais deve for¢ar o cateter
enquanto este estiver dentro da cavidade uterina, pois se o fizer, o
cateter pode provocar lesées no tecido endometrial e hemorragia.

Ndo deve avancar a bainha exterior, o estilete ou o obturador para
além do orificio interno e nunca deve entrar na cavidade uterina,
pois isto pode resultar em lesées no tecido endometrial e em
hemorragia.

O cateter interior ndo deve ser recuado para além da tltima
graduacado. A sua remogdo total da bainha exterior pode resultar em
lesées no tecido do endométrio e em hemorragia.

O cateter interior refor¢ado destina-se a ser utilizado apenas com

a bainha exterior Sure-Pro® conforme fornecido. O cateter interior
reforcado ndo deve ser utilizado sem a bainha exterior pois isto pode
resultar em lesées na paciente.

Apenas para a técnica de transferéncia com uma tnica etapa:

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 uma extremidade uniforme e
arredondada. Enquanto seguro nesta posicao, introduza a bainha e o
cateter no orificio interno e depois avance o cateter interior através do
orificio interno para a zona média da cavidade uterina. No raro caso em
que o canal cervical ndo possa ser manipulado desta maneira, estdo
disponiveis estiletes para auxiliar a insercdo. Utilize o cateter com o n°.
de codigo PPS623/PPS623X ou PES623/PES623X e depois siga a técnica
de transferéncia com duas etapas.

AVISO: A gama de produtos Sure-Pro® ndo é compativel com o
produto com o cédigo 1816NST (a bainha exterior fornecida com o
produto com o 1816NST ndo facilita a utilizagédo do cateter interior
refor¢ado).

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

Proceda a expulsédo dos embrides.

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

Devolva o cateter ao embriologista para confirmar que nao restam
embrides. Retire o espéculo e deixe que a paciente descanse.

Elimine o cateter de acordo com a prética local de eliminagao de
residuos médicos perigosos.

As instrucdes de utilizacao acima descritas sao apenas uma sugestao.
A decisao final sobre a técnica utilizada é da responsabilidade do clinico
encarregado.

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® e Wallace® sdo marcas comerciais registradas da
CooperSurgical, Inc. e suas subsididrias.

CooperSurgical é uma marca comercial registrada da CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Todos os direitos reservados.
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Sure-Pro® en Sure-Pro Ultra®

Wallace® katheters voor het

terugplaatsen van embryo's
GEBRUIKSAANWUZING

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 waarschuwmgen,

dachtspunten, voorzor len en instructies niet goed in acht
worden genomen, kan dat tot overlljden of ernstig letsel van de patiént en/of de
zorgverlener leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE BEWAARLOCATIES

VAN HET PRODUCT VOORHANDEN IS.

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-vitro fertilisatie.

WAARSCHUWING:

® LEES VOORAFGAAND AAN GEBRUIK DE GEHELE
GEBRUIKSAANWIZING.
Als de aanwijzingen, waarschuwingen en voorzorgen niet goed
worden opgevolgd, kan dat ernstige gevolgen hebben of tot
letsel van de patiént leiden.

® 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 - INDIEN VAN TOEPASSING - DE TER PLAATSE
GELDENDE RICHTLIJNEN VOOR IN-VITROFERTILISATIE.

@® Afvoeren indien het product of de verpakking beschadigd is.

1 Beschrijving

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

Code: Beschrijving: Type
binnenkatheter:
PP623 Sure-Pro® Wallace® katheter voor Classic, Soft,
het terugplaatsen van embryo's 23cm
PPB623 Sure-Pro® Wallace® katheter voor het Classic, Soft,
terugplaatsen van embryo’s met obturator 23cm
PPB623X Sure-Pro® Wallace® katheter voor het Classic, Soft,
terugplaatsen van embryo’s met obturator 23cm
(Bii katheter en buitenhuls verpakt
in afzonderlijke steriele zakken)
PPS623 Sure-Pro® Wallace® katheter voor het Classic, Soft,
terugplaatsen van embryo’s met stilet 23cm
PPS623X Sure-Pro® Wallace® katheter voor het Classic, Soft,
terugplaatsen van embryo’s met stilet 23cm

(Binnenkatheter en buitenhuls verpakt
in afzonderlijke steriele zakken)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® katheter voor Sure View®*,
het terugplaatsen van embryo’s Soft, 23cm

PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® katheter voor het | Sure View®*,
terugplaatsen van embryo’s met obturator | Soft, 23cm

PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® katheter voor het | Sure View®*,
terugplaatsen van embryo’s met obturator | Soft, 23cm
(B' katheter en buitenhuls verpakt
in afzonderlijke steriele zakken)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® katheter voor het | Sure View®*,
terugplaatsen van embryo’s met stilet Soft, 23cm

PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® katheter voor het | Sure View®*,
terugplaatsen van embryo’s met stilet Soft, 23cm

(Binnenkatheter en buitenhuls verpakt
in afzonderlijke steriele zakken)

*Sure-Pro Ultra® met “Sure View®” binnenkatheter — voor verbeterde
Zzichtbaarheid onder echoscopie

De katheters bestaan uit een gedeeltelijk ondersteunde, flexibele
binnenkatheter met eindopening en een afneembare buitensheath die
met een Luer-compatibele adapter aan de binnenkatheter is bevestigd.

De binnenkatheter heeft een diameter van 16 G en het lumen is over de
gehele lengte gelijk van diameter. De binnenkatheter is voorzien van een
roestvrijstalen ondersteunende sheath met aan het proximale uiteinde
een reeks maatstreepjes met intervallen van 1 cm en de flexibele
binnenkatheter steekt 8,5 cm uit de sheath.

De buitensheath is onder een hoek voorgevormd, heeft aan het
distale uiteinde een reeks maatstreepjes met intervallen van 1 cm
en is voorzien van een verstelbare marker voor het aangeven van de
insertierichting en -diepte.

De binnenkatheter steekt 5 cm uit de buitensheath.

Het materiaal van de Sure View® binnenkatheter is voorzien van kleine
bolletjes ter verbetering van de echografische beeldkwaliteit.

De obturator en het stilet worden geleverd in verschillende graden van
stijfheid en vormen bij bevestiging op de buitensheath in plaats van op
de binnenkatheter een gladde ronding op de kathetertip.

2 Indicaties voor gebruik

Het inbrengen van embryo's in de cavitas uteri.

3 Contra-indicaties
De katheter mag niet worden gebruikt:
@  als er sprake is van chronische cervicale infectie

® als er sprake is, of recent sprake is geweest, van een
bekkeninfectieaandoening

®  voor procedures in de tubae fallopii
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Aandachtspunten

®  Bij gebruik van echografische apparatuur met een lage resolutie
kunnen 'Classic' embryokatheters minder goed zichtbaar zijn.

®  Zorg er bij transabdominale echografie voor dat de patiént een
volle blaas heeft.

® Voor aanvang van het klaarmaken en plaatsen van de katheter
moet de patiént geheel zijn klaargemaakt 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 fysiologisch-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.

De gewenste cervixlengte/-diepte kan met de verstelbare marker op
de buitensheath worden ingesteld. Het verschuiven van deze marker
moet met omzichtigheid geschieden, zodanig dat gewaarborgd is dat
het oriéntatiegroeve blijft overeenkomen met de oriéntatie van de
voorgevormde kromming van de buitensheath.

Alleen van toepassing bij tweestaps transfermethoden:

Koppel de aansluitingen van de obturator/het stilet en de buitensheath
aan elkaar en voer de constructie via het cervixkanaal op naar het
inwendige ostium uteri. Als hierbij lichte weerstand wordt gevoeld,
moet de katheter worden teruggetrokken. Buig het stilet/de obturator
met duim en wijsvinger in een vorm die met de anatomie van de
patiént overeenkomt en voer de katheter in deze configuratie op tot het
ostium uteri. Ontkoppel en verwijder de obturator/het stilet voorzichtig,
zodanig dat de buitensheath zijn positie behoudt.

WAARSCHUWING

De aansluitingen van het stilet/de obturator en de buitensheath
moeten aan elkaar worden gekoppeld. Als het stilet/de obturator uit
de buitensheath wordt getrokken voordat de constructie is geplaatst,
kan dat letsel van endometriumweefsel en bloeding tot gevolg
hebben.

Vul onder steriele omstandigheden een 1 ml 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.

Steek het uiteinde van de katheter voorzichtig in de mediumdruppel
met de embryo’s en injecteer een kleine hoeveelheid medium uit de
spuit om de mogelijk ontstane weerstand van de oppervlaktespanning
te doorbreken.

Aspireer de embryo’s in de katheter en overhandig deze aan degene die
het overbrengen van de embryo's uitvoert.

Alleen van toepassing bij eenstaps transfermethoden:

Koppel de aansluitingen van binnenkatheter en buitensheath aan elkaar
en voer de katheter op totdat de binnenkatheter via het uitwendige en
inwendige ostium uteri tot halverwege de cavitas uteri is ingebracht.
Alleen van toepassing bij tweestaps transfermethoden:

Voer de binnenkatheter op via de reeds geplaatste buitensheath

(zie 5.4 hierboven), zodanig dat de binnenkatheter via het uitwendige
en inwendige ostium uteri tot halverwege de cavitas uteri wordt
opgevoerd.

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 endometriumweefsel en bloeding tot gevolg

hebben.

De buitensheath, het stilet of de obturator mag niet verder dan

het inwendige ostium uteri worden opgevoerd en mag in geen

geval in de cavitas uteri worden ingebracht, omdat dit letsel van
fsel en bloeding tot gevolg kan hebben.

u en
De binnenkatheter mag niet Verder worden teruggetrokken
dan tot het laatste maatstreepje. Als de binnenkatheter geheel
uit de buitensheath wordt getrokken, kan dat letsel van
endometriumweefsel en bloeding tot gevolg hebben.

De onder de bil katheter mag alleen worden gebrmkt
met de bijgeleverde Sure-Pro® buitensheath. De onder
kath mag niet zonder buitensheath worden gebruikt,

omdat de patiént daardoor letsel kan oplopen.

Alleen van toepassing bij eenstaps transfermethoden:

Trek de katheter terug als er lichte weerstand wordt gevoeld en voer

de buitensheath zover op dat alleen de tip van de binnenkatheter nog
zichtbaar is. Breng het meest distale maatstreepje aan de basis van de
binnenkatheter in lijn met de aansluiting van de buitensheath zodat er
een gladde ronding uitsteekt. Houd de sheath en de katheter in deze
positie terwijl ze worden opgevoerd tot het inwendige ostium en voer
vervolgens de binnenkatheter via het interne ostium op tot halverwege
de cavitas uteri. Er zijn stiletten verkrijgbaar als hulpmiddel bij het
inbrengen in die zeldzame gevallen dat het met deze methode niet lukt
het cervixkanaal binnen te gaan. Gebruik dan artikelcode nr.
PPS623/PPS623X of PES623/PES623X en ga te werk volgens de
tweestaps transfermethode.

LET OP: De Sure-Pro® productenreeks is niet compatibel met
productcode 1816NST (met de bij productcode 1816NST

geleverde buitensheath kan de onder katheter niet
worden gebruikt).

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 de uterusregio 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 plaatselijke geldende richtlijnen voor
risicovol 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.

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

CooperSurgical is een gedeponeerd handelsmerk van CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Alle rechten voorbehouden.



Svenska

Sure-Pro® & Sure-Pro Ultra®
Wallace® katetrar
for embryoaterforing
BRUKSANVISNING

Dessa anvisningar innehaller viktig information for saker anvandnlng av
produkten. Las igenom hela hruksanwsnlngen, inklusive varningar och
forsiktighet landen fore d av denna produkt. Om dessa
varningar, fur5|kt|ghetsmeddelanden och instruktioner inte foljs ordentligt kan
det leda till dodsfall eller allvarliga skador pa patienten och/eller klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL ALLA STALLEN DAR PRODUKTEN

FINNS

Wallace® embryoaterforingskatetrar ar sterila produkter for engangsbruk och
avsedda for inférande av embryon till uteruskaviteten efter in vitro fertilisering.

VARNING:

® LASHELA BRUKSANVISNINGEN FORE ANVANDNING.
Om dessa anvisningar, varningar och forsiktighetsatgéarder inte
foljs kan det leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser eller
skador pa patienten.

® Dessaingrepp bor bara utforas av personer med lamplig
utbildning i och erfarenhet av dessa tekniker Konsultera
medicinsk litteratur avseende teknik, komplikationer och risker
innan dessa ingrepp utfors.

® ATT ANVANDAS AV ELLER UNDER OVERVAKNING AV
KVALIFICERADE PERSONER OCH | ENLIGHET MED LOKALA
ANVISNINGAR FOR IN VITRO FERTILISERING, OM TILLAMPLIGT.

@® Kassera om produkt eller forpackning ar skadad.

1 Beskrivning

Dessa instruktioner ar avsedda fér anvandning med sterila Wallace®
katetrar for embryoaterforing, produktkoder

Kod: Beskrivning: Innerkatetertyp:

PP623 Sure-Pro® Wallace® kateter for Classic, Mjuk,
embryo-dterféring 23¢cm

PPB623 Sure-Pro® Wallace® kateter for Classic, Mjuk,
embryo-dterféring med obturator 23 ¢cm

PPB623X Sure-Pro® Wallace® kateter for Classic, Mjuk,
embryo-dterféring med obturator 23cm

(Innerkateter och ytterskida
forpackade i separata sterila pasar)

PPS623 Sure-Pro® Wallace® kateter for Classic, Mjuk,
embryo-dterféring med ledare 23¢cm

PPS623X Sure-Pro® Wallace® kateter for Classic, Mjuk,
embryo-dterféring med ledare 23¢cm

(Innerkateter och ytterskida
forpackade i separata sterila pasar)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter for | Sure View®*, Mjuk,
embryo-dterforing 23cm

PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter for | Sure View®*, Mjuk,
embryo-dterféring med obturator 23cm

PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter for | Sure View®*, Mjuk,
embryo-dterféring med obturator 23 cm

(Innerkateter och ytterskida
forpackade i separata sterila pdsar)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter for | Sure View®*, Mjuk,
embryo-dterféring med ledare 23cm

PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter for | Sure View®*, Mjuk,
embryo-dterféring med ledare 23cm

(Innerkateter och ytterskida
forpackade i separata sterila pasar)

*Sure-Pro Ultra® med "Sure View®” innerkateter — for forbdttrad synlighet vid
ultraljud

Produkterna bestar av en delvis stodd, flexibel innerkateter
med @ndoppning och en avtagbar ytterhylsa som ar kopplad till
innerkatetern med en Luer-kompatibel adapter.

Innerkateterns diameter ar 16 G med en lumen som ér likformig i hela
dess langd. Den har ett rostfritt stalstdd med en serie 1 cm graderingar
i den proximala anden och den flexibla innerkatetern sticker fram 8,5
cm ur detta.

Ytterhylsan har en forformad vinkel, en serie 1 cm graderingar i den
distala anden och en justerbar markoér for att indikera riktning och djup
vid inférandet

Innerkatetern sticker ut 5 cm ur ytterhylsan.

Materialet i Sure View® innerkatetern ar modifierat sa att det har sma
blasor som forbattrar kvaliteten pa ultraljudbilden.

Obturatorn och ledaren ger olika nivaer av styvhet och nér de ansluts
till ytterhylsan pa innerkateterns plats bildas en slét linje i spetsen.

2 Indikationer for anvandning
Inféring av embryon till uteruskaviteten.
3 Kontraindikationer
Katetern bor inte anvéndas:
®  Vid kronisk cervikalinfektion
® Vid pagaende eller nyligen 6verstanden inflammation i pelvis

® Vidingreppiaggledare
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Forsiktighet

®  Ultraljudsutrustning med lag uppldsning eller anvandning av
'Classic' embryokatetrar kan dventyra kateterns synbarhet.

®  Nar transabdominalt ultraljud utfors, forsdkra er om att patientens
urinblasa ar full.

®  Patienten bor vara fullt beredd for embryodverféring innan
forberedelse och laddning av katetern pabérjas.

Bruksanvisning

Placera patienten i gynekologldge, pa rygg eller vanster sidoldge. Cervix
bor exponeras med ett speculum och rengdras forsiktigt med bomull
fuktad med vanlig saltlésning eller med 6verféringsvatskan.

Vid anvandning av transabdominalt ultraljud folj normala rutiner sa att
en optimal bild av uteruskaviteten uppnas.

Den justerbara markéren pa ytterhylsan kan stéllas in for att indikera
onskad cervikal langd/djup. Forsiktighet bor iakttagas nar denna
markor flyttas sa att man ar saker pa att orienteringsskaran fortfarande
overrensstimmer med riktningen pa ytterhylsans forbojda vinkel.

Endast vid tvd-stegs 6verforingsteknik:

Lés ihop fattningarna pa obturatorn/ledaren och ytterhylsan och
for in via cervixkanalen till den inre livmodermunnen. Om man
moter minsta motstand, dra tillbaka katetern. Forma ledaren/
obturatorn med tummen och pekfingret i en béj som &r anpassad
till patientens anatomi och for sa in katetern i detta lage till den inre
livmodermunnen. Koppla férsiktigt isar och avldgsna obturatorn/
ledaren. Lémna ytterhylsan pa plats.

VARNING

Ledarens/obturatorns och ytterhylsans fattningar maste Ildsas ihop.
Att ta bort ledaren/obturatorn ur ytterhylsan fore placeringen kan
leda till skador pa end rievdvnaden och blédnii

9

Under sterila forhallanden, fyll en 1 ml spruta med medium och
avlagsna alla luftbubblor. Avldgsna skyddet pa spetsen och anslut
sprutan fast till den inre kateterns Luer-kompatibla adapter. Spola
igenom katetern med medium. Avldgsna sprutan och fyll den pa nytt
med medium. Anslut sprutan pa nytt och spruta ut medium tills 0,1 ml
markeringen nas. Det skall goras med kateterspetsen pekande uppat
sa att avldgsnandet av luftbubblor underlattas.

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

Aspirera embryon in i katetern och rack éver den till den person som
utfér embryodverféringen.

Endast vid ett-stegs 6verforingsteknik -

med de yttre och inre fattningarna i last lage, for in katetern sa att
innerkatetern passerar bade yttre och inre livmodermunnen och
kommer in i mitten av uteruskaviteten.

Endast vid tvd-stegs 6verforingsteknik:

Innerkatetern fors in genom ytterhylsan som redan ér i position
(5.4 ovan) sa att innerkatetern passerar genom bade yttre och inre
livmodermunnen och kommer in i mitten av uteruskaviteten.

Det kan visa sig vara nédvandigt att vrida lite pa katetern medan
den passerar cervixkanalen. Vid anvéndning av ultraljud manipuleras
proben for att fa basta maojliga bild av den inre katetern.

VARNING

Katetern bor aldrig pressas mot ett motstdnd som kdnns i fingret
ndr den befii s:g i uteruska Att tvinga in katetern kan

I A

[ ai pa rievdvnaden och blédning

Lnad.

Den yttre hylsan, ledaren och obturatorn bér inte foras in
Idngre dn till den inre i d och far absolut inte
komma in i uteruskaviteten da detta kan leda till skador pa

trievdvnaden och blédning

Den inre katetern bor inte dras tillbaka ldngre dn till den sista
markermgen Att ta bort den helt ur ytterhylsan kan leda till skador

pd end trievdvnaden och blédningar.

Stottad innerkateter skall endast anvindas med Sure-Pro® ytterhylsa
som medfoljer. Innerkatetern med stod bor inte anvéindas utan
ytterhylsan eftersom detta kan leda till skador pd patienten.

Endast vid en-stegs overforingsteknik:

Om man moter minsta motstand, dra tillbaka katetern och for fram
ytterhylsan sa att bara innerkateterns yttersta spets &r synlig. Nar den
mest distala markeringen pa innerkatetern &r i linje med fattningen

pa ytterhylsan bildar spetsen en mjuk rundad yta. Medan de halls i
detta lage, for hylsan och katetern till inre livmodermunnen och for
sedan in innerkatetern genom inre livmodermunnen in i mitten av
uteruskaviteten. | séllsynta fall da cervikalkanalen inte kan passeras
med denna metod finns ledare att tillga for att underlatta inféringen.
Anvénd kod nr. PPS623/PPS623X eller PES623/PES623X och utfér sedan
tva-stegs overforingstekniken

FORSIKTIGHET: Sure-Pro® produkterna dir inte kompatibla med
produktkoden 1816NST (ytterhylsan som féljer med produktkod
1816NST passar inte till innerkatetern med stod).

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

Injicera embryon.

Ge uterus och dess omgivning tid att komma i jamvikt och dra sakta ut
katetern.

Lamna katetern tillbaka till embryologen for att kontrollera att inga
embryon finns kvar i katetern. Avldgsna speculumet och lat patienten vila.

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

Ovanstaende &r bara forslag till anvandning. Det slutgiltiga beslutet om
anvandningsteknik fattas av ansvarig lakare.

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® och Wallace® dr registrerade varumdirken som tillhor
CooperSurgical, Inc. och dess dotterbolag.

CooperSurgical dr ett registrerat varumdrke som tillhér CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Med ensamrditt.
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Sure-Pro® & Sure-Pro Ultra®
Wallace®
embryooplaegningskatetre
BRUGSANVISNING

icdehold

Disse anvi: g vigtige oplysninger om sikker brug af produktet.
Laes hele indholdet af denne brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler,
for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler, forholdsregler og anvisninger
ikke folges noje, er det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige
personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMZRK: DISTRIBUER DENNE INDL/AGSSEDDEL TIL ALLE PRODUKTETS

ANVENDELSES- OG OPBEVARINGSSTEDER.

Wallace® embryooplagningskatetre er engangsudstyr, som leveres sterilt, til
oplaegning af embryoer i livmoderhulen efter in vitro-befrugtning.

ADVARSEL:

® LASHELE VEJLEDNINGEN INDEN BRUGEN.
Hvis vejledning, advarsler og forsigtighedsregler ikke falges
korrekt, kan det fore til alvorlige kirurgiske konsekvenser eller
skade pa patienten.

® Disse procedurer ma kun udfores af personer, der har relevant
uddannelse i og er fortrolige med disse teknikker. Se medicinsk
litteratur angaende teknikker, komplikationer og risici, inden
disse procedurer udfores.

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

@ Kasseres hvis produkt eller emballage er beskadiget.

1 Beskrivelse

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

Kode: Beskrivelse: Inderkatetertype:

PP623 Sure-Pro® Wallace® Klassisk, bladt,
embryooplaegningskateter 23cm

PPB623 Sure-Pro® Wallace® Klassisk, blgdt,
embryoopleegningskateter med 23cm
obturator

PPB623X Sure-Pro® Wallace® Klassisk, bladt,
embryooplaegningskateter med 23cm
obturator

(Inderkateter og yderhylster pakket i
individuelle sterile poser)

PPS623 Sure-Pro® Wallace® Klassisk, bladt,
embryooplagningskateter med stilet 23cm

PPS623X Sure-Pro® Wallace® Klassisk, bladt,
embryooplaegningskateter med stilet 23cm

(Inderkateter og yderhylster pakket i
individuelle sterile poser)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embryooplaegningskateter blgdt, 23 cm

PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embryooplaegningskateter med blgdt, 23 cm
obturator

PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embryooplaegningskateter med bledt, 23 cm
obturator

(Inderkateter og yderhylster pakket i
individuelle sterile poser)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embryooplaegningskateter med stilet bledt, 23 cm

PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embryooplaegningskateter med stilet blgdt, 23 cm

(Inderkateter og yderhylster pakket i
individuelle sterile poser)

*Sure-Pro Ultra® med "Sure View®" inderkateter - for bedre synlighed under
ultralyd.

Udstyret bestar af et delvist stattet, fleksibelt inderkateter med
endedbning og et aftageligt yderhylster, der er sat pa inderkateteret
med en Luer-kompatibel adapter.

Inderkateteret er pd 16 G med et lumen, der er ens i hele sin leengde.
Det har en statte af rustfrit stal med en raekke 1 cm's inddelinger i den
proksimale ende, og det fleksible inderkateter stikker 8,5 cm ud fra
denne.

Yderhylsteret har en praeformet vinkel, en raekke 1 cm's inddelinger
i den proksimale ende og en justerbar marker til at vise
indfgringsretning og -dybde.

Inderkateteret stikker 5 cm ud fra yderhylsteret.

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

Obturator og stilet giver anderledes stivheder, og pasat yderhylsteret i
stedet for inderkateteret danner de en jeevn runding ved spidsen.

2 Indikationer for anvendelse

Oplaegning af embryoer i livmoderhulen.

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

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

® Til procedurer i &eggelederne
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Forsigtig
®  Ultralydsudstyr med lav oplasning eller brug af "klassiske”
embryokatetre kan kompromittere synligheden af kateteret.

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

®  Patienten skal veere gjort helt klar til embryooplaegning, inden
klargering og fyldning af kateteret pabegyndes.

Brugsanvisning

Anbring patienten i litotomileje, rygleje eller venstre sideleje. Cervix
blotleegges med et spekel og aftarres let med vat fugtet med almindeligt
saltvand eller medium.

Folg de normale procedurer for transabdominal ultralyd, sdledes at der
opnas et optimalt billede af livmoderhulen.

Den justerbare marker pa yderhylsteret kan stilles, sa den viser den
onskede cervikale leengde/dybde. Vaer omhyggelig ved flytningen af
denne marker for at sikre, at retningshakket stadig svarer til retningen af
den praeformede vinkel pé yderhylsteret.

Kun til totrinstransfereringsteknik:

Lés obturatorens/stilettens muffe og yderhylsterets muffe sammen, og
for kateteret gennem cervikalkanalen til orificium internum. Hvis der
foles let modstand, skal kateteret traekkes tilbage. Bgj med tommel- og
pegefinger stiletten/obturatoren, s& den passer til patientens anatomi,
og for kateteret i denne position til orificium internum. Skil forsigtigt
obturatoren/stiletten fra og udtag den derefter, sa yderhylsteret bliver
pa plads.

ADVARSEL

Mufferne til stiletten/obturatoren og yderhylsteret skal veere ldst
sammen. Treekkes stiletten/obturatoren ud af yderhylsteret for
placeringen, kan det medfore skader pa end rievaevet og
bledning.

Under sterile forhold fyldes en 1 ml sprgjte med medium, og eventuelle
luftbobler udstedes. Aftag spidsbeskyttelsen, og seet sprgjten 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 ind, indtil 0,1 ml maerket er néet, med
kateterspidsen pegende opad for at lette fjernelsen af luftbobler.

Seet forsigtigt kateterets spids i den lille drabe medium, som indeholder
embryoerne, og injicer en lille maengde medium for at bryde
afgraensningen i den overfladespaending, der kan opsta.

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

Kun til ettril I ingsteknik:

PI<g

Med de indre og ydre muffer fastlast fores kateteret ind, séledes at
inderkateteret passerer gennem orificium externum og internum og ind
midt i livmoderhulen.

I. : Lenil
Py L4

Kun til totri

Inderkateteret skal fores ind gennem yderhylsteret, der i forvejen er
anbragt (5.4 ovenfor), sdledes at inderkateteret passerer gennem
orificium externum og internum og ind midt i livmoderhulen.

Det kan veere ngdvendigt at dreje kateteret, efterhanden som det
passerer cervikalkanalen. Ved anvendelse af ultralyd manipuleres
ultralydssonden sé& der opnas det bedst mulige billede af inderkateteret.

ADVARSEL

Kateteret ma aldrig tvinges mod modstand folt i fingrene, nar det
befinder sig i i derhulen, da dette kan fore til beskadigelse af

ieveevet og g

)

Yderhylsteret, stiletten og obturatoren ma ikke fores leengere frem end
til orificium internum og ma under ingen digheder k ind
ilivmoderhulen, da dette kan fore til beskadigelse af endometrievaevet
og bladning.

Inderkateteret ma ikke traekkes leengere tilbage end til den sidste
afmaerkning. Traekkes det helt ud af yderhylisteret, kan det resultere i
beskadigelse af end trievaevet og blodnii
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A

Det stottede inderk ma kun med det Sure-Pro®
yderhylster, som er leveret. Det stottede inderkateter ma ikke
anvendes uden yderhylsteret, da dette kan skade patienten.

Kun til ettrinsopleegningsteknik:
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Hvis der fgles let modstand, skal kateteret traekkes tilbage, og
yderhylsteret skal fremfgres, indtil kun spidsen af inderkateteret er synlig.
Ved at anbringe den mest distale markering pa basis af inderkateteret

ud for muffen pa yderhylsteret sikrer man, at der stikker en jeevn runding
frem. Hold hylster og kateter i denne position, og fer dem frem gennem
orificium internum til midt i livmoderhulen. | de sjeeldne tilfaelde hvor
cervikalkanalen ikke kan passeres med denne metode, fas der stiletter til
hjaelp med indferingen. Anvend kode nr. PPS623/PPS623X eller
PES623/PES623X, og folg derefter teknikken for totrinstransferering.

FORSIGTIG: Sure-Pro® produktsortimentet er ikke kompatibelt med
produktkode 1816NST (yderhylsteret, som leveres med produktkode
1816NST, vil ikke lette anvendelsen af det stottede inderkateter).

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

Udstad embryoerne.

Lad miljget i livmoderen f4 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 afgerelse
vedrgrende den anvendte teknik pahviler den ansvarlige kliniker.

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

CooperSurgical er et registreret varemaerke fra CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
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Sure-Pro® & Sure-Pro Ultra®
Wallace® katetere
for innsetting av embryo
BRUKSANVISNING

Denne bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om hvordan produktet
brukes pa en trygg méte. Les hele innholdet i denne bruksanvisningen, ogsa
Advarsler og forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis advarsler,
forsiktighetsregler og bruksanvisning ikke falges noye, kan det fore til dedsfall

eller alvorlig skade pa pasi p

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE STEDER HVOR PRODUKTET

ERLAGRET

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

ADVARSEL:

® LES HELE BRUKSANVISNINGEN F@R BRUK.
Dersom bruksanvisningen, advarsler og forsiktighetsregler ikke
folges noye, kan det fa alvorlige falger for eller fore til skade pa
pasienten.

® Disse prosedyrene bor bare utfgres av personer med den
ngdvendige oppleering og kjennskap til metodene. Radfar deg
med medisinsk litteratur vedrgrende metoder, komplikasjoner
og faremomenter for prosedyrene utfores.

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

® Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller odelagt.

1 Beskrivelse

Disse instruksjonene er ment til bruk med sterile Wallace® katetere for
innsetting av embryo, med produktkodene:

Kode: Beskrivelse: Indre katetertype:

PP623 Sure-Pro® Wallace® kateter for Klassisk, mykt,
innsetting avembryo 23 cm

PPB623 Sure-Pro® Wallace® kateter med Klassisk, mykt,
obturator for innsetting avembryo 23cm

PPB623X Sure-Pro® Wallace® kateter med Klassisk, mykt,
obturator for innsetting avembryo 23cm

(Innerkateter og utvendig hylse
pakket i individuelle sterile poser)

PPS623 Sure-Pro® Sure-Pro® Wallace® kateter Klassisk, mykt,
med stilett for innsetting avembryo 23 cm

PPS623X Sure-Pro® Sure-Pro® Wallace® kateter Klassisk, mykt,
med stilett for innsetting avembryo 23cm

(Innerkateter og utvendig hylse
pakket i individuelle sterile poser)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter for Sure View®*, mykt,
innsetting avembryo 23cm

PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter med | Sure View®*, mykt,
obturator for innsetting avembryo 23cm

PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Embryo Sure View®*, mykt,

Replacement Catheter with Obturator | 23 cm

(Innerkateter og utvendig hylse
pakket i individuelle sterile poser)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter med | Sure View®*, mykt,
stilett for innsetting av embryo 23cm

PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® kateter med | Sure View®*, mykt,
stilett for innsetting av embryo 23cm

(Innerkateter og utvendig hylse
pakket i individuelle sterile poser)

*Sure-Pro Ultra® med “Sure View®” innerkateter — for bedre visualisering ved
bruk av ultralyd.

Utstyret bestar av et delvis armert, fleksibelt innerkateter med
endedpning og et avtagbart ytterkateter som er festet til innerkateteret
med en Luer-kompatibel adapter.

Innerkateteret er 16 G med et lumen som er uendret i hele lengden.
Det har en stottekappe i rustfritt stal med en rekke markeringer med 1
cm mellomrom ved den proksimale enden, og det fleksible kateteret
stikker 8,5 cm ut av dette.

Ytterkateteret er formet i vinkel og har en rekke markeringsmerker
med 1 cm mellomrom pa den distale enden og en stillbar marker for a
angi retning og innsettingsdybde.

Innerkateteret stikker 5 cm ut fra ytterkateteret.

Materialet i SureView innerkateteret er modifisert slik at det inneholder
sma bobler, som forbedrer kvaliteten pa ultralydbilder.

Obturatoren og stiletten gjor at graden av stivhet kan endres. Nar disse
er festet til ytterkateteret i stedet for innerkateteret, danner de en jevn
radius ved spissen.

2 Indikasjoner

Innfering av embryoer i livmorhulen.

3 Kontraindikasjoner
Kateteret skal ikke brukes:
®  Ved kroniske infeksjoner i livmorhalsen

® Ved inflammatorisk sykdom i pelvis, eller nylig gjennomgatt
slik sykdom

® Ved intratubare operasjoner
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Forsiktighetsregler

®  Utstyr for ultralydavbildning med lav opplasning eller bruk av
“klassiske” embryokatetere kan nedsette kateterets visibilitet.

@  Pase at pasienten har full bleere ved transabdominal
ultralydsundersgkelse.

®  Pasienten skal veere klargjort til embryoinnsetting for kateteret
gjores klart og fylles.

Bruksanvisning

Legg pasienten i litotomileie, ryggleie eller venstre sideleie. Livmorhalsen
blottlegges med et spekel og strykes varsomt med en bomullsdott fuktet
i vanlig saltvannsoppl@sning eller medium.

Felg vanlige prosedyrer for transabdominal ultralydundersgkelse nar
dette brukes, slik at man far et optimalt bilde av livmorhulen.

Den stillbare markeren pa ytterkateteret kan stilles inn pa den
onskede dybden i livmorhalsen. Nar markeren flyttes, mé det pases
at retningsmerket hele tiden tilsvarer retningen til ytterkateterets
formede vinkel.

Bare ved teknikk for to-fase overforing:

Muffene til obturatoren/stiletten og ytterkateteret lases sammen og
fores gjennom cervikalkanalen inn til os interna. Ved minste motstand
skal kateteret trekkes tilbake. Med tommel og pekefinger formes
stiletten/obturatoren i en bue slik at de tilpasses pasientens anatomi, sa
fores kateteret i denne stillingen inn til os interna. Ta forsiktig obturator/
stilett av slik at yttermantelen fremdeles er pa plass.

ADVARSEL

Muffene for stilett/obturator og ytterkateter skal veere ldst sammen.
Dersom stilett/obturator fiernes helt fra ytterkateteret for innforing,

1 bladni

kan det gi skade pa endometrievev og fore ti

I

Under sterile forhold fylles en 1 ml spreyte med medium, og eventuelle
luftbobler presses ut. Ta vekk beskyttelseshetten og fest sprayten godt
til Luerlds-holderen pa innerkateteret. Skyll gjennom kateteret med
medium, ta av spreyten og fyll med medium igjen. Fest sproyten igjen
og spyl ut medium inntil 0,1 ml-merket nas, mens kateterspissen peker
oppover for enklere fierning av eventuelle luftbobler.

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

Aspirer embryoene inn i kateteret og overlat kateteret til personen som
utferer innsettingen av embryoer.

Bare ved teknikk for en-fase overforing:

Mens muffene er i Iast posisjon, fores kateteret sa langt inn at det
innerkateret passerer gjennom os externa og os interna, inn i midtre
livmorhule.

Bare ved teknikk for to-fase overfaring:

Innerkateteret fgres inn gjennom ytterkateteret som allerede er i
posisjon (se 5.4 over), sa langt inn at innerkateteret passerer gjennom
os externa og os interna, inn i midtre livmorhule.

Det kan vaere ngdvendig a vri kateteret mens det feres gjennom
livmorhalskanalen. Mens dette pagar skal ultralydproben beveges slik
at et best mulig bilde av innerkateteret dannes.

ADVARSEL

Kateteret skal ikke presses med makt mot motstand mens det er
inne i livmorhulen, da dette kan fore til skade pa endometrievev og
bledning.

Ytterkateteret, stiletten eller obturatoren skal ikke fores lenger inn
enn til os interna, og spesielt ikke inn i livmorhulen, da dette kan
skade endometrievev og fore til bladning.

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

Det armerte innerkateteret skal bare brukes med det medfolgende
Sure-Pro® ytterkateteret. Det armerte innerkateteret skal ikke brukes
uten ytterkateteret, da dette kan medfore skade pd pasienten.

Bare ved teknikk for en-fase overfering:

Hvis det kjennes litt motstand, trekk kateteret tilbake og for
ytterkateteret frem til bare den ytterste spissen pa innerkateteret

er synlig. Dersom den mest distale markeringen pa basis av
innerkateteret legges pa linje med koplingen pa ytterkateteret, oppnas
en jevn radius. | | denne posisjonen skal ytter- og innerkateteret fores
inn til os interna, deretter skal innerkateteret fgres gjennom os interna
og inn i midtre livmorhule. Dersom cervikalkanalen mot formodning
ikke kan passeres pa denne maten, er det tilgjengelig stiletter som kan
lette innfaringen. Bruk kode nr. PPS623/PPS623X eller
PES623/PES623X, og bruk deretter teknikk for to-fase overfering.

FORSIKTIG: Produktlinjen Sure-Pro® kan ikke brukes sammen
med produktkoden 1816NST (ytterkateteret som leveres med
produktkode 1816NST gjor det ikke mulig G bruke det armerte
innerkateteret).

Plasser kateterspissen ca. 1 cm fra fundus. Vri kateteret for a fjerne
eventuell mukus fra spissen.

Stot ut embryoene.
La livmoren fa 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. Fjernspekelet og la pasienten hvile.

Kateteret kastes i henhold til lokale rutiner for avhending av medisinsk
risikoavfall.

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

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® og Wallace® er registrerte varemerker tilharende
CooperSurgical, Inc. og dets datterselskaper.

CooperSurgical er et registrert varemerke tilhgrende CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Med enerett.
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Sure-Pro® & Sure-Pro Ultra®
Wallace® alkiosiirtokatetrit
KAYTTOOHJEET

Nama kdyttoohjeet siséltavat tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta.
Lue kdyttoohjeiden koko siséltd, mukaanlukien varoitukset ja varotoimenpiteet
ennen tuotteen kdyttoonottoa. Varoitusten, varotoimenpiteiden ja
kdyttoohjeiden dattamatta jattami voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa

vahinkoa potilaalle.
HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN KAYTTOPISTEISIIN.

Wallace® alkiosiirtokatetrit ovat kertakdyttdisia, steriileja katetreja alkioiden
sisaanviemiseksi koeputkihedelmaityksessa.

VAROITUS:

® LUEKAYTTOOHJEET ENNEN TUOTTEEN KAYTTOONOTTOA.
Kayttoohjeiden, varoitusten ja varotoimenpiteiden
seuraamatta jattaminen voi johtaa vakaviin kirurgisiin
seuraamuksiin tai vahingoittaa potilasta.

® N&maé toimenpiteet tulee suorittaa henkildt joilla on
riittava koulutus ja tuntemus naista tekniikoista. Tutustu
ladketieteelliseen kirjallisuuteen koskien tekniikoita,
komplikaatioita ja riskeja ennen néiden toimenpiteiden
suorittamista.

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

@ Havitettdvd, jos tuote tai pakkaus on vahingoittunut.

1 Kuvaus

Néma kayttdohjeet ovat steriilien Wallace® alkiosiirtokatetrien kayttoa
varten, tuotekoodit:

Koodi: Kuvaus: Sisdkatetrin tyyppi:
PP623 Sure-Pro® Wallace® alkiosiirtokatetri | Klassinen, pehmes,
23cm

PPB623 Sure-Pro® Wallace® alkiosiirtokatetri | Klassinen, pehmeg,
obturaattorilla 23cm

PPB623X Sure-Pro® Wallace® alkiosiirtokatetri | Klassinen, pehmes,
obturaattorilla 23cm
(Sisdkatetri ja ulkosuojus pakattu
erikseen steriileihin pusseihin)

PPS623 Sure-Pro® Wallace® alkiosiirtokatetri | Klassinen, pehmes,
sisddnviejdlld 23cm

PPS623X Sure-Pro® Wallace® alkiosiirtokatetri | Klassinen, pehmeg,
sisddnviejdlld 23cm
(Sisdkatetri ja ulkosuojus pakattu
erikseen steriileihin pusseihin)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*, pehmed,
alkiosiirtokatetri 23 cm

PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*, pehmeg,
alkiosiirtokatetri obturaattorilla 23cm

PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*, pehmes,
alkiosiirtokatetri obturaattorilla 23 cm
(Sisdkatetri ja ulkosuojus pakattu
erikseen steriileihin pusseihin)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*, pehmeg,
alkiosiirtokatetri siséd@dnviejélléd 23 cm

PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*, pehmes,
alkiosiirtokatetri sisd@dnviejdlld 23cm
(Sisdkatetri ja ulkosuojus pakattu
erikseen steriileihin pusseihin)

*Sure-Pro Ultra® “Sure View®” sisdkatetrilla — tehostunut nékyvyys
ultraddniohjauksessa

Katetrit koostuvat osittain tuetusta, joustavasta, avopdisesta
sisdkatetrista sekd irrotettavasta ulkosuojuksesta, joka kiinnitetaan
sisdkatetriin Luer lock liittimella.

Sisdkatetri, jossa aukko, on koko pituudeltaan 16G kokoinen. Siind on
ruostumattomasta terdksestd tuki ja sen proksimaalisessa padssa on 1
cm valein merkinnat. Joustava sisakatetri tyontyy ulos siitd 8,5 cm.

Ulkosuojuksessa on muotoiltu kulma ja sen distaalisessa padssa
on merkinndt 1 cm vélein sekd saddettdva merkitsija osoittamaan
sisddnviennin paikan ja syvyyden.

Sisdkatetri tydntyy ulos ulommasta suojuksesta 5 cm.

Sure View® sisdkatetrin materiaalissa on pienia kuplia mitka parantavat
ultradanikuvan laatua.

Obturaattorissa ja sisddnviejdssa on erilaisia jaykkyyden tasoja ja kun ne
kiinnitetd@n ulompaan suojukseen sisékatetrin sijasta, ne muodostavat
kérkeen tasaisen sateen.

2 Indikaatiot

Alkioiden sisadnvieminen kohtuonteloon.

3 Kontraindikaatiot
Katetria ei tule kayttaa:
®  Kroonisesti tulehtuneeseen kohtuun
® Lantioalueen tulehdustaudin aikana tai heti sen jélkeen

®  Munansisdisiin toimenpiteisiin
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Varotoimenpiteet

@  Alhaisen erottelukyvyn omaava laite, tai “klassisten”
alkiosiirtokatetrien kdytto saattavat vaikeuttaa katetrin
havaittavuutta.

®  Suoritettaessa transabdominalista ultradanitutkimusta varmista etta
potilaan rakko on taynna.

@ Potilas tulee valmistaa alkioiden siirtoon huolellisesti ennen katetrin
valmistelua ja tayttamista.

Kayttoohjeet

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

Noudata normaaleja transabdominalisen ultradg@nen tutkimukseen
kuuluvia toimenpiteita optimaalisen kuvan saamiseksi kohtuontelosta.

Saadettava merkitsija voidaan asettaa osoittamaan haluttua kohdun
pituutta/syvyytta. Siirrd merkitsijaa huolellisesti varmistaaksesi ettd
haluttu sijainti vield vastaa ulkosuojuksessa olevan muotoillun kulman
sijaintia.

Ainoastaan kaksivaiheista siirtotekniikkaa varten:

Lukitse sisddnviejan/obturaattorin paat seka ulkosuojus yhdessa ja vie
katetria eteenpdin cervikaalikanavan lapi sisdiseen kohdunsuuhun. Jos
katetria ei ole helppo vieda sisaan, veda se ulos. Muotoile peukalon

ja etusormen avulla sisddnvieja/obturaattori vastaamaan potilaan
anatomiaa ja vie katetri tdssd asennossa kohdunsuuhun. Irrota
varovaisesti ja poista obturaattori/sisaanvieja jattamalld ulkosuojus
paikoilleen.

VAROITUS
Sisddnviejdn/obturaattorin sekd quosuo;uksen paat tulee lukita
yhdessdi. Sisddnviejdn/obturaattorin poist: juksesta

ennen paikoilleen asettamista saattaa vahingoittaa kohdun
limakalvojen kudoksia sekd aiheuttaa verenvuotoa.

Tayta 1 ml ruisku steriilisti ilmalla ja poista mahdolliset ilmakuplat.
Poista karjen suojus ja kiinnita ruisku lujasti sisakatetrin Luer lock
yhdistdjaén. Huuhtele katetri elatusaineella, poista ruisku ja tayta
se uudelleen elatusaineella. Kiinnita ruisku uudelleen ja tyénna
elatusainetta 0,1 ml merkintdan 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 siirtajalle.
Ainoastaan yksivaiheista siirtotekniikkaa varten:

Vie katetria eteenpadin sisa- ja ulkopdiden ollessa lukittuina niin ettad
sisakanyyli menee ulkoisen ja sisdisen kohdunsuun lapi kohtuontelon
sisaan.

Ainoastaan kaksivaiheista siirtotekniikkaa varten:

Vie sisakatetria eteenpdin ldpi ulkosuojuksen, kun se on jo paikoillaan
(kohta 5.4) niin etta sisékanyyli menee ulkoisen ja sisdisen
kondunsuun ldpi kohtuontelon sisaan.

Pyoritd katetria tarvittaessa sen padsemiseksi cervikaalikanavaan.
Ultradanta kdytettdessa yrita saada sondilla sisékatetrista paras kuva.

VAROITUS

Katetrin ollessa kohtuontelon sisdilld sitd ei saa viedd vdkisin
sormissa tuntuvaa vastusta vasten koska katetri saattaa
vahingoittaa kohdun limakalvojen kudoksia sekdi aiheuttaa
verenvuotoa.

Ulkoista suojusta ei saa k viedd kohd ta k ksi
eikd missddn tapauksessa kohtuonteloon koska tdmd saattaa
vahingoittaa kohdun limakalvojen kudoksia sekdi aiheuttaa
verenvuotoa.

Sisdkatetria ei pidd vetdd taaksepam viimeistd merkintdd

pidemmiqille. Katetrin poi ta suojuksesta
kok voi vahingoittaa kohdun limakalvojen kudoksiasekii
aiheuttaa verenvuotoa.

Mukana tulevaa tuettua sisdkatetria kdytetddn ainoastaan Sure-
Pro® ulkosuojuksen kanssa. Tuettua sisdkatetria ei saa kdyttdd ilman
ulkosuojusta koska tdmd saattaa vahingoittaa potilasta.

Ainoastaan yksivaiheista siirtotekniikkaa varten:

Jos katetria ei ole helppo vieda sisdan, veda se ulos ja vie ulompi
suojus sisddn niin ettd ainoastaan sisakanyylin karki ndkyy. Sisakatetrin
distaalisimman merkinnan ollessa samalla tasolla ulkoisen karjen
kanssa katetri tyontyy ulos pehmedsti. Pida téssa asennossa ja vie
suojus ja katetri sisdiseen kohdunsuuhun. Sen jalkeen vie sisakatetri
lapi sisdisen kohdunsuun kohtuontelon sisdén. Jos cervikaalikanavaan
on vaikea paastd, voi apuna kayttaa katetrin sisdanviejaa. Kayta
koodinumeroita PPS623/PPS623X tai PES623/PES623X ja seuraa
kaksivaiheista siirtotekniikkaa.

VAROTOIMENPIDE: Sure-Pro® tuotevalikoima ei ole yhteensopiva
tuotekoodin 1816NST kanssa (tuotekoodin 1816NST mukana tuleva
Ik jus ei tee mahdolliseksi tuetun sisédkatetrin kdyttod).

Aseta katetrin karki noin 1T cm kohdun pohjasta. Pyéritéd katetria jotta
mahdollinen lima irtoaisi sen kérjesta.

Purista alkiot ulos.
Anna kohdunsuun palautua ja poista katetri hitaasti.

Anna laakarin tarkistaa katetri, ettei siind ole enaa alkioita. Poista
tahystin ja anna potilaan levata.

Havita katetri vaarallisten jatteiden joukossa paikallisten
terveysohjeiden mukaisesti.

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

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® ja Wallace® ovat CooperSurgical, Inc:n ja sen tytdryhtisiden
rekisterdityjd tavaramerkkejé.

CooperSurgical on CooperSurgical, Inc:n rekisteréity tavaramerkki.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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EAAnvika m

KaBetnpeg
euPBpuopeTagopdc Sure-Pro®
& Sure-Pro Ultra® Wallace®
OAHIIEZ XPHXZHX

O108nyisc autég mePIEXOUV ONUAVTIKEG MTANPOPOPIEC yia TNV ac@alr] Xprion Tou
TPOIOVTOC. AlaBAcTE OAGKANPO TO MEPIEXOHEVO AUTWV TWV OSNYIWV XpAONG,
GUUTTEPIAAUBAVOHEVWV TWV TTPOEISOTIOICEWV KAl TWV CUGTAGEWV TTIPOCOXNG,
TIPIV 16 TN XPK 0N AUTOU TOU TPOoiovToC. EGv §£v akoAouOnGETE CWOTA TIG
TIPOEISOTOINTENG, TIG CUGTATGELG MPOCOXIG KAl TIG 08nyieg, pmopei va mpokAnOsi
Bdavatogn cofapdg TPAVHATIGHOG GTOV acBev) /KAl GTOV KAIVIKO 1aTpO.

ZHMEIQZH:AIANEIMETEAYTOTOOYANOENOETOYZEKAGEOGEXZHOYAAZHITON

MPOIONTQN.

O1 kaBetripeg epPpuopetapopdc Wallace® givat cUOKEUEG piag xpriong mou
TIOPEXOVTAl ATTOOTEIPWHEVEG YIa TNV El0aywyr EUBPUWV TNV KOINGTNTA TNG
UATEAG HETA amd in vitro yovidomoinon.

MPOEIAOMOIHZH:

@® AIABAXITE TIZ MAHPEIZ OAHIIEZ XPHXZHZ MPIN AMO TH XPHZH.
H pn moTn epappoyn Twv o8nylwv, mpoeISomoioewv
KAt Tpo@ulaewv ev8éxeTal va o8nynoel 0€ XEIPOUPYIKEG
GUVETIELEG KAl TPAVHATIOHO TNG a0Bevoug.

@® O dadikacieg autég Ba mpémel va ekteAovvTal povov and
Atopa EMAPKWG EKMAISEVHEVA KAl EEOIKEIWHEVA HE TIG TEXVIKEC
auTéG. Mpiv amd Tnv eKTEAEON TWV S1ASIKACINV AUTWY,
oupBouAeuTeite TNV LATPIK BIBAIOYpa@ia OXETIKA HE TIG
TEXVIKEC, TIG EMITAOKEG Kal TOUG KivEUvoug.

® NA XPHZIMOMOIEITAI ANO EIAIKEYMENO MPOZQMIKO ‘H
YNO THN KAGOAHTHZH TOY, X YMOQNA ME TIZ TONIKEZ
KATEYOYNTHPIEX OAHTIEZ NMOY AIEMOYN THN IN VITRO
FONIMOMOIHZH, EAN IZXYOYN.

@® AmoppiyTe TO MPOIOGV, EAV AUTO 1) N CUCKEVACIA £XEL UTTOOTEI
{npia.

1 Neprypaen
Ot 0dnyieg autég mpoopifovTal yia Xprion HE OmOCTEIPWHEVOUG
KaBetrpeg epPpuopetapopdc Wallace®, pe kwdikoug gidoug

Kwdikog: Nepypagn: TUmo¢ EcWTEPIKOU
KaBetiipa:

PP623 KaBetripag euppuopetapopds Sure-Pro® KAaoikog, palakog,
Wallace® 23cm

PPB623 KabBetripag eufpuopetapopds Sure-Pro® KAao1KOG, HaAaKAG,
Wallace® pe emnwpatiké 23cm

PPB623X KaBetripag euppuopetapopds Sure-Pro® KAaoikog, palakog,
Wallace® pe emmwpatiké 23cm

(EowTepik6¢ KaBeTripag Kat eEWTePIKO
BnKdpt CUCKEVAOUEVA OE ATOMIKES
QIMOOTEIPWHUEVES CAKOUAES)

PPS623 KaBetripag euppuopetapopdc Sure-Pro® KAao1koG, pahakdc,
Wallace® pe oTuAeod 23cm

PPS623X KaBetripag euppuopetapopds Sure-Pro® KAaoikog, pahakog,
Wallace® pe oTuded 23cm

(Eowtepiko¢ kabetripag kat e§wTePIKo
OnKdpt CUCGKEVAOUEVA OFE ATOMIKES
AMOOTEIPWUEVEC CAKOUAEC)

PE623 KaBetripag eufpuouetapopdc Sure-Pro Sure View®*, pahakog,
Ultra® Wallace® 23cm

PEB623 KabBetripag eufpuouetapopdc Sure-Pro Sure View®*, pahakog,
Ultra® Wallace® pe emnwpatik 23cm

PEB623X KabBetripag epufpuouetapopds Sure-Pro Sure View®*, paAakog,
Ultra® Wallace® pe emnwpatik 23cm

(Eowtepik6¢ KaBeTripag Kat eEWTePIKO
BnKdpt CUCKEVAOUEVA OE ATOUIKES
AMOOTEIPWUEVEC CAKOUAEC)

PES623 KaBetripag eufpuouetapopds Sure-Pro Sure View®*, pahakog,
Ultra® Wallace® pe oTuded 23cm

PES623X KaBetripag epfpuopetapopds Sure-Pro Sure View®*, pahakog,
Ultra® Wallace® pe otuded 23cm

(Eowtepikoc kabetripag kat e§wTePIKO
OnKdpt CUCGKEVAOUEVA OFE ATOMIKES
AMOOTEIPWUEVEC CAKOUAEC)

*Sure-Pro Ultra® ue eowtepikd kabetripa “Sure View®” - yia evioxupévn
0paTéTNTA OTOUG UTTEPHXOUG

Ol GUOKEUEC OIMOTEAOUVTAL OTTO VA HEPIKWG UTTOOTNPI(OUEVO, EVKAUTTTO,
E0WTEPIKO KABETAPA HE AVOLYHA OTO GKPO KAl LI OTOCTIWEVN
e€wtepikny Brikn, n omoia gival MPooapTNHEVN OTOV ECWTEPIKS KABETHpa
ue éva oupBato mpooapuoyéa Luer.

O eowTepIKOG KABETAPAG €ival 16 G e aUAS TTOU gival OUOLOPOPPOG

0€ OAOKANPO TO PKOG Tou. D€EL éva UTTOCTHPLYHA Ao avOoEeidwTo
XOAuBa pe oglpd SlaBabuicewv T cm oTo gyyUg AKPO Kalt 0 EUKAUTTTOG
E0WTEPIKOG KABETAPAG TPOEEEXEL Amd AUTO KATA 8,5 cm.

H e€wtepikn Brikn €L Lia mpooxnHATIoHEVN Ywvia, Hia Oelpd
Stapabpioswv 1 cm oTo TEPIPEPIKO AKPO Kalt éva pub{Opevo Seikn,
TIoU UTTOSEIKVUEL TOV TTPOCAVATONOUS Kat To BAB0og eloaywync.

O €0WTEPIKOG KABETHPAG TPOEEEXEL AMTO TNV EEWTEPIKN Orikn Katd 5 cm.
To UNIKO TOu E0WTEPIKOU KaBeTrpa Sure View® gival Tpomomoinpévo yia
VO TIEPIEKEL UIKPEG PUOANISEG, Ol OTTOIEG BEATIWVOULV TNV TTOLOTNTA TNG
UTTEPNXOYPAPIKAG EIKOVAC.

To EMMWPATIKO KAl 0 OTUAEOG TTIPOCPEPOUV SLAPOPETIKOU EMITESOU
aKappia Kat OTav mMPocapTWVTAL 0TNV EEWTEPIKN OrKN, 0Tn B€0n Tou
£0WTEPIKOV KABETAPA, oXNUATICOULV Hia OO aKTiva 0To GKPO.

2 Evési§eig xpriong

Elcaywyn euBpuwv otnv KoGTNTA TNG HRTPAG.

3 Avtevdeieig

O kaBetnpag Sev mpémel va Xpnoldomoleital:

® [apouaia xpéviag hoipwéng Tou Tpayxrilou

® [lapouaia Aeypovwdoug vOoou TG MUENOU iy LETA ammd mpdoatn
TPooPoAr amé autr

@ [0 evOOOONTIYYIKEG EMTEUBAOELG

4 Npowulageig
®  EComAiopdg umeprixwv XapnAig avaluong 1 xprion ‘KAAoIKwy’
KABETHPWV EPBPUOHETAPOPAG EVEEXETAL VA EMTNPEATOUVY TNV
0pATOTNTA TOU KABETHPA.
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®  Katd tnv ekTéNEDON SIAKOINIAKNAG UTIEPNXOYPAPIaC, BEBalwBEeiTe OTL N
0UpPodOX0G KUOTN TNG aoBevoug ival AR PNG.

® H aobevrig Ba mpémel va givat TANPWE TTPOETOIACHEVN YIA LETAPOPA
epBpLOL TPV apPXioEL N TTPOETOIHAGIA Kat N TTARPWON Tou KABeTpa

Odnyiec xpriong

TomoBetriote Tnv acBevri otn B€on AiBoToUNG, OE paxlaia r apIoTEPH
mAGyta Béon. O Tpaxnhog Ba mpémel va amoKaAUTTTETAL UE KONTTOOKOTIO
Kal va eMOAEiQeTaAl amold pe BapBAKL EUMTOTIOUEVO PE YUOIONOYIKO 0pO
N péoo.

Katd tn xprion S1akoMaKwv umePrXwV, dKOAOUBEITE TIG PUOIONOYIKEG
S1adikacieg, £T01 WOTE va emMTeVKDEl BENTIOTN €IKOVA TNG KOINOTNTAG TNG
pATPOC.

O pubuldpEevog Seiktng otnv WTEPIKN OrKN UMopEi va pubuIoTE, £TOL
WOTE VA UMTOSEIKVUEL TO €MOUUNTO priko¢/Babog Tou TpaxriAou. Mpémel
va Sivetal Tpoooxr KATtd T PETAKIVNON TOU SEIKTN auTou, £T0L WOTE va
S100¢QaNIOTE OTL N EYKOTIT) TTPOCAVATOMGOMOU AVTIOTOLXEI AKOUA OTNV
KATeVLBUVON TNG TTPOOXNHATIOUEVNG YWViaG 0TV eEWTEPIKN OriKN.

MNa Texvikn petagopdg o oradiwv povo:

AGPANOTE TOUG OHPANOUG TOU EMMWUATIKOU/OTUAEOV Kal TNG
£€WTEPIKNAG OKNG HETAgU TOUG Kal TPOowBNOTE Péow TOu TPAXNAIKOU
OWAAVA TTPOG TO ECWTEPIKO OTOMIO. EAv apouctaotei ehagppd
avTioTaon, amocUPETE Tov KaBeTrpa. Me Xprion Tou avTixelpa Kat Tou
SelKTN, KAMYTE TO GTUAES/EMMWUATIKO VIO VO TIPOCAPUOCTE TNV
avatopia Tng acBevoug Kal TEPAOTE ToV KABeTpa oTn B€on autr éwg To
£0WTEPIKO OTOHIO. ATTOoU EVETE MG KAl APAIPECTE TO EMMWHUATIKG/
OTUAES, aPrvovTag TNV e§wTepikr Brikn otn B€on tou.

MPOEIAONOIHZH

O oppald¢ Tou OTUAEOU/: HATIKOU Kal 0 OUPAAGG TNG EEWTEPIKIG
Onkn¢ mpémel va givar acpaliouévol petalt toug. H apaipgon tov
oteIAeoU/emMwpaATIKOU amé Tnv e§wTtepiKi) Ofikn, mpiv amé tnv
TomoBétnon, evdéxetai va éxel wg amotéeoua tnv mpokAnon {nuidg
OTOV I0TO TOU evdounTpiov Kat aipoppayia.

Y16 GonTTEG OUVONKEC, MANPWOTE pia oUptyya Tou 1 ml pe péco

Kal ewBNoTE TUXOV PUOANISEG 0€PA. APAIPETTE TO TTIPOOTATEVTIKO

TOU GKPOU Kal TTPOCAPTHOTE OTABEPA TN CUPLYYya oTov cuuPatd
Tpooappoyéa Luer Tou e0wTePIKOL KABETAPA. EKITAUVETE EVTEAWG

TOV KABETHPA PE PECO, APAIPEDTE TN CUPLYYA KAl EMAVATTANPWOTE TN
ue péoo. Emavacuvdéote Tn ouplyya Kat eEwBroTe To uéco €wg dtou
@Bdaoete ot orjpavon tou 0,1 ml, pe To Akpo Tou Kabetripa va givat
OTPAUUEVO TIPOG TA EMAVW, £TOL WOTE VA SIEUKOAUVETAL N APAIPES TWV
@uoahidwv aépa.

TomoBeTAOTE TO AKPO TOU KABETHPA TTPOOEKTIKA YECA OTO OTAyoViSIo
TOU PEOOU TTOU TTEPIEXEL TA £UBPUA Kalt EYXUOTE HIa MIKPF TOCOTNTA
Héoou yla va SlappnxBei To 0plaKkd OTPWHA EMPAVEIAKNG TACNG TTOU
evOEéxETAL VA OXNMOATIOTEL.

Avappo@note Ta éuPpua Péca oTov KABETPA Kal TapadWoTE ToV 0TO
GTOHO TTOU EKTENEL TN HETAPOPE TWV EUPPVWV.

Ma TEXVIKI HETAPOPAG VO oTadiou povo:

Me TOV E0WTEPIKO KAl TOV EEWTEPIKO OUPANO ac@aNopévoug otn Béon
TOUG, TPOWONOTE TOV KABETHPA £TOL WOTE O ECWTEPIKOG KABETAPAG Va
SIEPXETAL HEOW TOU EEWTEPIKOU KAl TOU ECWTEPIKOU OTOMIOU, EVTOG TOU
UEOOU TNE KOINOTNTAG TNG UATPAG.

Ma TeXVIKN peTapopdg dUo oradiwv povo:

O eowTePIKOG KABETAPAG TIPEMEL VA TTPowBEiTAl HEOW TNG EEWTEPIKIAG
OrKkng mou €xel 6N TomoBeTN B¢l (5.4 mMapanavw), £T0t WOTE O
£0WTEPIKOC KABETAPAG va SIEPXETAL HEOW TOU EEWTEPIKOU Kal TOU
E0WTEPIKOV OTOMIOV, OTN HECOTNTA TNG KOINOTNTAG TG MATPAG.
Evééxetal va gival amapaitntn n mepiotpon Tou Kabetripa, Kabwg
SiaBaivel Tov TpaxnAiké cwAnva. Otav XpnoIHOTIOLETE UTIEPNXO,
HETAKIVAOTE TNV KEPAAR UTIEPHXWV YIa TNV ETTTELEN TNG KAAUTEPNG
Suvatng £IKOVAE TOU ECWTEPIKOU KAaBeTrpa.

MPOEIAOMOIHZH

0 kaBetripac dev mpénei moté va wlsitai Biaia evdvtia o aiontr ota
ddktuAa avtiotaon evw PBpiokeral oTnv KOIAGTNTA TNS PRTPAG, S16TIN
Biain wOnon tov kabetripa evdéxetai va éxet oav amotédeopa BAdfn
oT0 evdounTpIo Kal aipoppayia.

H e§wtepikn) O1jkn, 0 OTUAEGG Kal TO EMMWHUATIKG Sev mpémel va
npowBouvral mEpa amo To ECWTEPIKG GTOUIO KAl OTTWOSHMOTE

Sev npémel va eicépyovTal moTé aTnV KOIAGTNTA TNS PTPAg, S10Tt

auto evdéxetai va éxel oav amotédeopa BAdPn oto evéountplo Kai
aipoppayia.

0 £0WTEPIKOC KAOeTipag Sev mpémel va EAKeTal TOTE TTPOG TA MICW
mépa amo tnv teAevtaia Siafabuion. H mArjpng apaipeotrj Touv amé

v ewtepikn) Oikn evééxetal va éxel oav amotéAeoua BAdpn oto
gvdountpio Kai aipoppayia.

0 umrooTtnpi{6lEVOC ECWTEPIKGG KaBeTipag mpémel va

Xpnotipomolgitat puévo pe tnv e§wtepikr Orikn Sure-Pro® 6mwg
mapéyetrat. O umooTnPI{OlEVOC ECWTEPIKOG KaBeTpac dev mpémelva
Xpnowomougital xwpic Tnv e§wtepikn OrKn, 816T1 auté evééyetaiva
odnyrjoel o€ TpaUUATIGUO TG acBevoUc.

o TEXVIKN HETAPOPAC EVOG oTadiou povo:

Edv mapouctlaoTei ENa@pd avTioTaon, amocVPETE ToV KABeTHpa Kat
TPowBNoTE TNV e§wTePIKN Brikn €w¢ dTou va SlakpiveTal Povo To AKpo
TOU £0WTEPIKOL KABEeTApa. H EuBUypAppIon TNG TAEOV OTTOPOKPUOHEVNG
orpavong otn BAon Tou ECWTEPIKOU KABETHPA HE TOV OPPAAS TNG
e€wTePIKAG Brikng Stac@ahiCel T mpoe€oxr og opalr aktiva. Evw
Siatnpeital otn Béon autn, mepdoTe T Orikn Kat Tov KabeTripa oTo
E0WTEPIKO OTOUIO KA KATOTTV TIPOWOIOTE TOV ECWTEPIKO KABETHpA
HEOW TOU ECWTEPIKOV GTOWIOV, OTN HECOTNTA TNG KOINOTNTAG TNG MATPAG.
3NV omavia mepimtwon omou Sev givat Suvato va Siaeite Tov TpaxnAiko
owArva pe TN PéBodo auth, SiatiBevtal otuleoi yia tnv umoforidnon
NG EI0AYWYNG. XPNotuomoInote Tov Kwdiko eidoug PPS623/PPS623X iy
PES623/PES623X Kal KATOMIV OKOAOUBNOTE TNV TEXVIKN PETapopds S0
otadiwv.

MPOXOXH: H osipd mpoidvtwv Sure-Pro® dev eivai cupfartn pe

ToV KwéIKG €idoug 1816NST (n e§wtepikn Orikn mov mapéxetai

e ToV KwdIKO €iboug 1816NST &€ Oa SisukoAuvel T xprion Tou
umootnpi{Ouevou ecwTEPIKOU KabeTripa).

TomoBeToTE TO AKPO Tou KABEeTHpa og amdotacn 1 cm MePITou amod Tov
muBpéva. MepIoTPEYPTE TOV KABETHPA YIa vVa aQaIpECETE TUXOV BAévva
and To AKPO Tou.

E€wOnote ta éuppua.

AQROTE va TTEPAOEL AMiyOG XPOVOG YIa VA ICOPPOTTIHOEL TO TIEPIBANOV TNG
UATPAG Kal apalp€oTE apyd Tov KaBeTripa.

MNapadwote Tov Kabetripa oTov UPPUOASYO yia va eAéyEel OTL Sev
mapapévouv éuPpua. AQAIPECTE TO KONTOOKOTTIO KAl AP OTE TNV AoBevr
va avamauOei.

AmoppiPTe ToV KABETAHPA CUUPWVA HE TIG TOTTIKES TIPOKTIKEG TTEPL
LATPIKWY EMKIVOUVWY amoBARTWV.

Ta mapandvw amoteAoUV HOVO TIPOTEIVONEVEG 08NnYieg Xpriong. H Tehikn
amoPACH OXETIKA HE TNV TEXVIKN OV Ba XpnotpomonOei amotelei evOOVN
TOu UTEUOUVOU KAIVIKOU LaTpoU.

O1 ovopaoieg Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® kat Wallace® amotehobv orjuata
katatebévra ¢ CooperSurgical, Inc. kat Twv Buyatpikdv tng.

H ovopaoia CooperSurgical eivat orjua katatebév tn¢ CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Me tnv em@uAaén SAwv Twv SIKawpHaTwy.
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Cesky @

Embryotransferové
katetry Wallace® Sure-Pro®
a Sure-Pro Ultra®
NAVOD K POUZITi

Tyto pokyny obsahuji diileZité informace o bezpeéném pouziti vyrobku.
Nez zacnete vyrobek pouzivat, pfectéte si cely navod k pouziti, véetné varovani

aupozornéni. Nedodrzeni varovani, upozornéni a pokynt miize mit za nasledek
smrt ¢i zavazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE NA VSECHNA PRACOVISTE,

KDE JE VYROBEK POUZIVAN.

Embryotransferové katetry Wallace® jsou jednorazové sterilni vyrobky uréené
k zavedeni embryi do dilozni dutiny po oplodnini in vitro.

VAROVAN:I:

® PQ@ED POUZITIM SI P@EETITE CELY NAVOD K POUZITI.
Nedodrzeni varovani, upozornini a pokyni muze mit vazné
operaéni nasledky éi vést k poranini pacienta.

® Uvedené zakroky mohou provadit pouze osoby s pgimigenym
zaskolenim a znalosti pgislusnych technik. Pged pouzitim tichto
postupu si prostudujte lékagskou literaturu o pouzivanych
technikach, komplikacich a rizicich.

® VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE KVALIFIKOVANE OSOBY
EI JINE OSOBY POD DOHLEDEM OSOB KVALIFIKOVANYCH, A
TO V SOULADU S P@IPADNYMI MiSTNiMI SMIRNICEMI PRO
OPLODNINI IN VITRO.

® Zlikvidujte, pokud je vyrobek éi obal poskozen.

1 Popis

Tyto pokyny jsou ureéeny k poutziti sterilnich embryotransferovych
katetru Wallace® s nasledujicimi kédy vyrobku:

Kod: Popis: Typ vnitiniho
katetru:

PP623 Embryotransferovy katetr Wallace® Klasicky, mékky,
Sure-Pro® 23 cm

PPB623 Embryotransferovy katetr Wallace® Klasicky, mékky,
Sure-Pro®s obturdtorem 23cm

PPB623X Embryotransferovy katetr Wallace® Klasicky, mékky,
Sure-Pro®s obturdtorem cm

(Vnitini katetr a vnéjsi zavddéci
pouzdro jsou baleny samostatné
do sterilnich sd¢ki)

PPS623 Embryotransferovy katetr Wallace® Klasicky, mékky,
Sure-Pro® se zavadééem 23cm

PPS623X Embryotransferovy katetr Wallace® Klasicky, mékky,
Sure-Pro® se zavadécem cm

(Vnitini katetr a vnéjsi zavddéci
pouzdro jsou baleny samostatné
do sterilnich sd¢ki)

PE623 Embryotransferovy katetr Wallace® Sure View®*, mékky,
Sure-Pro Ultra® 23cm

PEB623 Embryotransferovy katetr Wallace® Sure View®*, mékky,
Sure-Pro Ultra®s obturdtorem 23cm

PEB623X Embryotransferovy katetr Wallace® Sure View®*, mékky,
Sure-Pro Ultra®s obturdtorem 23cm

(Vnitini katetr a vnéjsi zavddéci
pouzdro jsou baleny samostatné

do sterilnich sd¢kii)

PES623 Embryotransferovy katetr Wallace® Sure View®*, mékky,
Sure-Pro Ultra® se zavadécem 23cm

PES623X Embryotransferovy katetr Wallace® Sure View®*, mékky,
Sure-Pro Ultra® se zavadééem 23 cm

(Vnitini katetr a vnéjsi zavddéci
pouzdro jsou baleny samostatné
do sterilnich sd¢kii)

*Sure-Pro Ultra® s vnitinim katetrem ,Sure View®”, ktery zajistuje lepsi
vizualizaci p¥i ultrazvukovém vysetieni

Tento vyrobek se sklada z éasteéni vyztuzeného a ohebného vniteniho
katetru s oteveenym koncem a odnimatelného vnijsiho zavadiciho
pouzdra, které je k vnitenimu katetru pgipojeno pomoci kénusu luer.

Vnitgni katetr ma prumir 16 G a prusvit lumen je stejny po celé délce.
Je opatgen vyztuzi z nerezové oceli, kterd ma na proximalnim konci
kalibraci po 1 cm. Ohebny vniteni katetr pgeénivé o 8,5 cm.

Vnijsi zavadici pouzdro je tvarované do thlu a ma 1 cm kalibraci
na distalnim konci. Upravitelnd znaeka udava orientaci a hloubku
zavedeni.

Vnitgni katetr vyéniva 5 cm z vnijsiho zavadiciho pouzdra.

Materidl vnitgniho katetru Sure View® je upraven tak, aby obsahoval
malé bublinky, které zvysuiji kvalitu ultrazvukovych snimku.

Obturator a stilet maji rozdilnou tuhost, a pei zasunuti do vnijsiho
zavadiciho pouzdra namisto vniteniho katetru vytvéeeji na $piéce
hladky oblouk.

2 Indikace k pouziti
Zavadini embryi do dutiny dilozni.
3 Kontraindikace
Katetr nepouzivejte:
®  poi chronické cervikalni infekci
®  pgi zanitlivém onemocnini panve nebo kratce po nim

® kintrafalopidlnim zakrokim
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Upozornini

® Viditelnost katetru muze byt omezena pouzitim ultrazvukového
zapizeni s nizkym rozliSenim, &i ,klasickych”, embryondélnich katetru.

®  Pgitransabdomindlnim ultrazvukovém vysetgeni zajistite, aby mila
pacientka plny moéovy michye.

@  Pacientku plni pgipravte na pgenos embrya jesti peed zapoéetim
poiprav a zavadinim katetru.

r

Navod k pouziti

Umistite pacientku do litotomické, dorzalni &i levé lateraini polohy.
Exponujte cervix spekulem a jemni na nij poklepejte vatou navlhéenou
ve fyziologickém roztoku i médiu.

Pouzivate-li transabdominalni ultrazvuk, dodrzujte normalni postup
pouzivany k zajistini optimalniho snimku dilozni dutiny.

Nastavitelnou znaeku na vnij$im pouzdge Ize nastavit, aby
signalizovala potgebnou délku cervixu (hloubku zavedeni). Pgi
nastavovéni postupujte opatrni a dbejte, aby zdgez ukazujici orientaci
odpovidal smiru zahnutého konce vnijsiho pouzdra.

Pouze u dvoustupoovych peenosovych technik:

Konce obturétoru (stiletu) zafixujte vzhledem k vnijsimu zavadicimu
pouzdru a zaveite celek cervikalnim kandlem az k jeho vnitenimu

usti. Pokud narazite byt na mirny odpor, vytahnéte katetr. Palcem a
ukazovaekem vytvarujte stilet (obturator) podle tila pacientky a zaveite
katetr do spravné polohy k vnitgnimu usti kanélu. Obturator (stilet)
jemni odpojte a vyjmite, a nechte na misti pouze zavadici pouzdro.

VAROVANI

Stilet (obturdtor) a vnijsi konce zavddiciho pouzdra musi byt do sebe
uzaméeny. VytaZeni stiletu (obturdtoru) ze zavddiciho pouzdra poed
zavedenim miZe mit za ndsledek poskozeni tkdni endometria a
krvdceni.

Stiikacku o objemu 1 ml napliite sterilnim zpGsobem médiem

a odvzdusnéte. Sejmite kryt Spieky a stoikaeku pevni zasaite do
luerového kénusu vnitgniho katetru. Proplachnite katetr médiem,
sejmite stoikaeku a naplote médiem znovu. Znovu steikaéku peipojte
a aplikujte médium az po znaéku 0,1 ml. Hrot katetru pgitom drzte
nahoge - usnadnite tim odvzdusnini.

Vlozte konec katetru opatrni do kapky média obsahujici embrya a
vystaiknite malé mnozstvi média, abyste narusili pgipadnou bariéru
zpusobenou povrchovym napitim.

Aspirujte embrya do katetru a peedejte jej osobi provadijici peenos
embryi.

Pouze u jednostupoovych psenosovych technik:

Zamknite do sebe Usti pouzdra a katetru a zaveite katetr tak, aby
pronikl vnij$im i vniteni Ustim cervikdlniho kanélu do steedni éasti
dutiny dilozni.

Pouze u dvoustupoovych pgenosovych technik:

Vniteni katetr zaveite do jiz zavedeného zavadiciho pouzdra
(viz bod 5.4) tak, aby pronikl vnij$im i vnitenim ustim cervikalniho
kanalu do steedni éasti dutiny dilozni.

Moznd bude nutné pruchod kandlem usnadnit kroucenim katetrem.
Pouzivate-li ultrazvukovou kontrolu, upravte polohu sondy tak, aby
poskytla co nejlepsi obraz vnitgniho katetru.

VAROVANI

Jakmile je katetr v diloZni dutini, neposemdhejte jakykoli mechanicky
odpor pgi zavddini ndsilim. Mohlo by dojit k poskozeni tkdni
endometria a krvdceni.

Vnijsi zavddici pouzdro, stilet ani obturdtor nezavddijte za vnitoni
usti cervikdliniho kandlu, a v Zddném peipadi do dilozni dutiny.
Mobhlo by dojit k poskozeni tkdni endometria a krvdceni.

Vnitoni katetr nevytahujte zpit ddl nez za posledni kalibraéni
znaéku. Uplné vytazeni ze zavddiciho pouzdra miiZe mit za ndsledek
poskozeni tkdni endometria a krvdceni.

VyztuzZeny vniteni katetr pouZivejte pouze s doddvanym zavddicim
pouzdrem Sure-Pro°®. Katetr nepouZivejte bez zavddiciho pouzdra -
mohlo by dojit k poranini pacientky.

Pouze u jednostupoovych psenosovych technik:

Pokud narazite byt na mirny odpor, zatdhnéte katetr a zavadéjte
pouzdro, dokud z néj nevycnivéa pouze Spicka vnitiniho katetru.<0}
Srovnani nejdistalnijsi znaéky zakladny vniteniho katetru s istim
zavadiciho pouzdra zajisti, Ze z pouzdra bude pgeenivat hladky radius.
V této poloze zaveite pouzdro a katetr do vnitgniho usti cervikdlniho
kanalu a poté zaveite vniteni katetr déle, do steedni éasti dutiny
dilozni. Ve vzéacnych peipadech, kdy nelze zajistit pasaz cervikalnim
kanalem vyse uvedenou metodou, Ize zavedeni usnadnit stiletem.
Pouzijte vyrobek s kodovym ¢islem PPS623/PPS623X ¢i
PES623/PES623X a poté pokracujte dvoustupriovou technikou.

POZOR: Vyrobkovd sada Sure-Pro® neni kompatibilni s modelem
1816NST (zavddici pouzdro doddvané s timto vyrobkem neumoZzouje
pouziti vyztuzeného vnitgniho katetru).

Distalni konec katetru umistite pgiblizni 1 cm od baze. Otoete katetrem
a odstraote tak peipadny hlen z jeho hrotu.

Aplikujte embrya.

Chvilku vyékejte, nez se dilozni prosteedi opit vyrovna, a pomalu katetr
vytahnite.

Poedejte katetr zpit embryologovi ke kontrole, zda byla pgenesena
vsechna embrya. Vyjmite spekulum a nechte pacientku odpoéinout.

Katetr zlikvidujte v souladu s mistnimi zdravotnimi zasadami pro
likvidaci nebezpeeného odpadu.

Vyse uvedené pokyny k pouziti jsou pouze navrh postupu. Koneéné
rozhodnuti o metodi je na osetgujicim Iékagi.

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® a Wallace® jsou registrované ochranné zndmky spole¢nosti
CooperSurgical Inc. a jejich dcefinych spolecnosti.

CooperSurgical je registrovand ochrannd zndmka spolecnosti CooperSurgical Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. VSechna prdva vyhrazena.
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Polski m
Cewniki Sure-Pro® i
Sure-Pro Ultra® Wallace®
do umieszczania zarodka
w jamie macicy
INSTRUKCJA UZYCIA

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje dotyczace bezpiecznego

stosowania produktu. Nalezy zapoznacsig z cata in kej

ostrzezeniami i Srodkami ostroznosci zanim przystapi si¢ do uzycia produktu.

Niezastosowanie si¢ do ostrzezen, uwag lub instrukcji uzycia moze prowadzic¢
do $mierci lub powaznego urazu pacjenta lub osoby stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z
PRODUKTEM W MIEJSCACH , GDZIE JEST ON STOSOWANY.

Cewniki Wallace® do umieszczania zarodka w jamie macicy sg sterylnymi
przyrzadami jednorazowego uzytku przeznaczonymi do wprowadzania
zarodkéw do jamy macicy po zaptodnieniu w warunkach in vitro.

OSTRZEZENIE:

® PRZED UZYCIEM PRZECZYTAC CALA INSTRUKCJE UZYCIA.
Nieprzestrzeganie instrukcji, niestosowanie si¢ do ostrzezen i
uwag moze prowadzi¢ do powaznych powiktan chirurgicznych
lub zranienia pacjenta.

@ Zabieg ten powinien by¢ wykonywany wytacznie przez osoby
odpowiednio wyszkolone i dobrze znajace te technike. Przed
przystapieniem do wykonania tej procedury nalezy zapoznac
sie z literatura medyczna opisujaca technike, powiktania i
ryzyko zwigzane z zabiegiem.

® PRZYRZAD PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA PRZEZ
WYKWALIFIKOWANA OSOBE LUB POD JEJ KIERUNKIEM
ZGODNIE Z MIEJSCOWYMI ZALECENIAMI DOTYCZACYMI
ZAPLODNIENIA IN VITRO, JESLI MAJA ONE ZASTOSOWANIE.

@ Jesli produkt lub jego opakowanie zostaly uszkodzone, nalezy
go wyrzucic.

1 Opis

Niniejsza instrukcja jest przeznaczona do stosowania ze sterylnymi
cewnikami Wallace® do umieszczania zarodka w jamie macicy o
nastepujacych kodach produktu:

Kod: Opis: Rodzaj cewnika
wewnetrznego:
PP623 Cewnik Sure-Pro® Wallace® do umieszczania Klasyczny,
zarodka w jamie macicy miekki, 23 cm
PPB623 Cewnik Sure-Pro® Wallace® do umieszczania Klasyczny,
zarodka w jamie macicy z obturatorem migkki, 23 cm
PPB623X Cewnik Sure-Pro® Wallace® do umieszczania Klasyczny,
zarodka w jamie macicy z obturatorem miegkki, 23 cm

(Cewnik wewn etrzny i koszulka zewnetrzna
w osobnych sterylnych opakowaniach)

PPS623 Cewnik Sure-Pro® Wallace® do umieszczania Klasyczny,
zarodka w jamie macicy zmandrynem miegkki, 23 cm

PPS623X Cewnik Sure-Pro® Wallace® do umieszczania Klasyczny,
zarodka w jamie macicy z mandrynem miekki, 23 cm
(Cewnik etrzny i k Ik
w osobnych sterylnych opakowamach)

PE623 Cewnik Sure-Pro Ultra® Wallace® do Sure View®*,
umieszczania zarodka w jamie macicy miekki, 23 cm

PEB623 Cewnik Sure-Pro Ultra® Wallace® do umieszczania | Sure View®*,
zarodka w jamie macicy z obturatorem miekki, 23 cm

PEB623X Cewnik Sure-Pro Ultra® Wallace® do umieszczania | Sure View®*,
zarodka w jamie macicy z obturatorem miekki, 23 cm
(Cewnik e ik Ik

w osobnych sterylnych opakowamach)

PES623 Cewnik Sure-Pro Ultra® Wallace® do umieszczania | Sure View®*,
zarodka w jamie macicy zmandrynem miekki, 23 cm

PES623X Cewnik Sure-Pro Ultra® Wallace® do umieszczania | Sure View®*,
zarodka w jamie macicy zmandrynem miekki, 23 cm
(Cewnik etrznyik Ik

w osobnych sterylnych opakawamach)

*Cewnik Sure-Pro Ultra® z cewnikiem wewnetrznym ,Sure View®” -
lepiej widoczny w obrazie ultrasonograficznym.

Przyrzad sktada sie z czesciowo wzmocnionego, gietkiego cewnika
wewnetrznego z otworem na koricu oraz oddzielnej ostonki
zewnetrznej, ktéra mocuje sie do cewnika wewnetrznego za pomoca
facznika typu Luer.

Cewnik wewnetrzny ma rozmiar 16 G i posiada wewnatrz kanat o
jednakowym przekroju na catej dtugosci. Posiada tez wzmocnienie ze
stali nierdzewnej i serig podziatek rozmieszczonych w odstepach 1 cmw
czesci proksymalnej oraz gietka koricowke o dtugosci 8,5 cm.

Ostonka zewnetrzna ma profilowane zagiecie oraz serie podziatek
rozmieszczonych w odstepach 1 cm na czesci dystalnej a takze
regulowany znacznik do oceny ustawienia i gtebokosci wprowadzenia.
Cewnik wewnetrzny wystaje z ostonki zewnetrznejna 5 cm.

Materiat, z ktérego wykonany jest cewnik wewnetrzny Sure View®, zostat
zmodyfikowany i zawiera mate pecherzyki powietrza, co poprawia jakos¢
obrazu ultrasonograficznego.

Obturator i mandryn zapewniaja rézne stopnie sztywnosci i
po wprowadzeniu do ostonki zewnetrznej w miejsce cewnika
wewnetrznego nadaja koricéwce tagodng krzywizne.

2 Wskazania do zastosowania

Wprowadzanie zarodkéw do jamy macicy.

3 Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac cewnika:
® wrazie obecnosci przewlektego zakazenia szyjki macicy

® w razie obecnosci lub niedawno przebytego stanu zapalnego w
obrebie miednicy

® do zabiegéw wewnatrzjajowodowych
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Uwagl

Zastosowanie aparatury ultrasonograficznej o niskiej
rozdzielczosci lub ,klasycznych” cewnikéw zarodkowych moze da¢
gorszy obraz cewnika.

® Podczas wykonywania ultrasonografii przezbrzusznej nalezy
upewnic sie, ze pecherz pacjentki jest wypetniony.

® Pacjentka powinna by¢ w petni przygotowana do zabiegu
przeniesienia zarodka zanim przystapi sie do przygotowania i
wprowadzenia cewnika.

Instrukcja uzycia

Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej, grzbietowej lub bocznej lewej.
Uwidocznic¢ szyjke macicy przy uzyciu wziernika i delikatnie przetrzec ja
wacikiem zwilzonym sola fizjologiczng lub pozywka (medium).

Stosujac ultrasonografie przezbrzuszng nalezy uzy¢ standardowych
procedur pozwalajacych uzyskac optymalny obraz jamy macicy.

Regulowany znacznik umieszczony na ostonce zewnetrznej mozna
ustawic tak, by wskazywat wymagana dtugos¢/gtebokos¢ wprowadzenia
do szyjki. Podczas przesuwania znacznika nalezy zwréci¢ uwage na to,
by wciecie w znaczniku odpowiadato kierunkowi profilowanego zagiecia
ostonki zewnetrznej.

Dotyczy tylko dwuetapowej techniki przenoszenia zarodka:

Potaczy¢ kielichy obturatora/mandrynu i ostonki zewnetrznej i wsunac
przez kanat szyjki do ujscia wewnetrznego. Wycofa¢ cewnik, jesli
napotka sie niewielki opér. Przy uzyciu kciuka i palca wskazujacego
zakrzywi¢ mandryn/obturator tak, by pasowat do ksztattow
anatomicznych pacjentki i przesuna¢ cewnik w takim ustawieniu do
ujscia wewnetrznego. Delikatnie odtaczy¢ i wysuna¢ obturator/mandryn
pozostawiajac ostonke zewnetrzna na miejscu.

OSTRZEZENIE

Kielichy mandrynu/obturatora i ostonki zewnetrznej muszq by¢

ze sobq zlqczone. Wysuniecie mandrynu/obturatora z ostonki
zewnetrznej przed wprowadz iem moze sp di ¢ uszkodzenie
tkanki end ium i kr i

Z zachowaniem sterylnosci pobra¢ pozywke do strzykawki o

pojemnosci 1 mli usunac wszystkie pecherzyki powietrza. Zdja¢ ostonke
koncéwki i mocno przytaczy¢ strzykawke do ztgcza typu Luer cewnika
wewnetrznego. Przeptukaé cewnik pozywka, odtaczy¢ strzykawke i
ponownie napetni¢ ja pozywka. Podtaczy¢ strzykawke i wstrzykiwac
pozywke do chwili gdy ttok osiggnie znacznik 0,1 ml, trzymajac cewnik w
pozycji koricem do gory, co utatwia usuniecie pecherzykdéw powietrza.

Ostroznie umiescic¢ koncowke cewnika w kropli pozywki zawierajacej
zarodki i wstrzykna¢ niewielkg ilo$¢ pozywki w celu pokonania bariery
napiecia powierzchniowego, ktére moze wystapic.

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

Dotyczy tylko jednoetapowej techniki przenoszenia zarodka:

Po pofaczeniu kielichéw wewnetrznego i zewnetrznego wprowadzi¢
cewnik tak, aby cewnik wewnetrzny przeszedt przez ujscie zewnetrzne i
wewnetrzne szyjki do srodkowej czesci jamy macicy.

Dotyczy tylko dwuetapowej techniki przenoszenia zarodka:

Cewnik wewnetrzny nalezy wsuwac przez ostonke zewnetrzng
umieszczong juz we wiasciwej pozycji (punkt 5.4 powyzej) tak, aby
przeszedt przez ujscie zewnetrzne i wewnetrzne szyjki do srodkowej
czesci jamy macicy.

Podczas przesuwania cewnika przez kanat szyjki konieczne moze by¢
jego skrecenie. Wykonujac ultrasonografie nalezy manipulowac gtowica
tak, aby uzyskac jak najlepszy obraz cewnika wewnetrznego.

OSTRZEZENIE

Jesli cewnik wprowadzony do jamy macicy napotka wyczuwalny
palcam: opor, nie nalezy go pr ¢ sifq, poni Z moze to
p kodzenie tkanki end rium i kr ieni
Nie nalezy ¢ osfonki etrznej, drynu ani obturatora
poza ujscie wewnetrzne szyjki i w zadnym wypadku nie nalezy
ich wprowadzac do jamy maacy, poni Z moze to sp d 4
kodzenie tkanki end: ieni
Nie nalezy wysuwac cewnika wewnetrznego poza ostatniq
podziatke. Catkowite wysuniecie c ika z ostonk zewngtrzne; moze
p di ¢ uszkodzenie tkanki end rium i kr
Wzmocniony cewnik wewnetrzny jest przeznaczony do stosowania
tylko z dostarczonq ostonkq zewnetrznq Sure-Pro°®. Nie nalezy uzywaé
wzmocnionego cewnika wewnetrznego bez ostonki zewnetrznej,
poniewaz moze to prowadzic do zranienia pacjenta.

ium i krwa

Dotyczy tylko jednoetapowej techniki przenoszenia zarodka:

W przypadku napotkania niewielkiego oporu nalezy wysuna¢ cewnik

i wsunac ostonke zewnetrzna tak, aby widoczny byt tylko koniec
cewnika wewnetrznego. Zréwnanie najbardziej dystalnego znacznika
umieszczonego na podstawnej czesci cewnika wewnetrznego

z kielichem ostonki zewnetrznej zapewnia wystawanie gtadko
zakrzywionej czesci. Utrzymujac takie potozenie wsunac¢ ostonke

z cewnikiem do ujscia wewnetrznego a nastepnie wsuna¢ cewnik
wewnetrzny przez ujscie wewnetrzne do srodkowej czesci jamy macicy.
W rzadkich przypadkach, w ktérych taka metoda przejscia przez kanat
szyjki jest nieskuteczna, wprowadzenie mozna wykonac przy uzyciu
dostepnych mandrynéw. Nalezy uzy¢ produktéw o kodzie Nr
PPS623/PPS623X lub PES623/PES623X a nastepnie przejs¢ do
dwuetapowej techniki przenoszenia.

UWAGA: Seria produktow Sure-Pro® nie jest zgodna z produktem

o kodzie 1816NST (ostonka zewnetrzna dostarczana z produktem

nr 1816NST uniemozliwia ie wzmocni
wewnetrznego).

go ¢

Umiescic¢ koniec cewnika w odlegtosci okoto 1 cm od dna macicy.
Okreci¢ cewnik w celu usuniecia sluzu z koncéwki.

Wstrzykna¢ zarodki.

Odczekac do osiggniecia réwnowagi $Srodowiska wewnatrz macicy i
powoli wysunac cewnik.

Przekazac¢ cewnik embriologowi w celu sprawdzenia, czy wewnatrz nie
znajduja sie zarodki. Usung¢ wziernik i zapewni¢ odpoczynek pacjentce.

Usungac¢ cewnik zgodnie z miejscowymi zaleceniami dotyczacymi
usuwania odpadéw medycznych stanowigcych zagrozenie.

Powyzej przedstawiono jedynie sugerowang instrukcje uzycia przyrzadu.
Ostateczny wybor stosowanej techniki nalezy do uprawnionego lekarza.

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® i Wallace® sq zarejestrowanymi znakami towarowymi
spotki CooperSurgical, Inc. i jej spotek zaleznych.

CooperSurgical jest zarejestrowanym znakiem towarowym spétki CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Magyar m

Sure-Pro® és
Sure-Pro Ultra® Wallace®
embriobeililteto katéterek
HASZNALATI UTASITAS

Az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozo informacidk az alabbiak.
Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el a teljes hasznalati utasitast (beleértve
afigyelmeztetéseket is). Az utasitasok és figyelmeztetések be nem tartasaa

beteg és/vagy a klinikus stlyos sériilését, illetve halalat okozhatja.
MEGJEGYZES: EZT APOTLAPOT A TERMEK MINDEN ELOFORDULASI HELYERE

JUTASSA EL!
A Wallace® embridbetiltetd egyszerhasznalatos steril katéterek az in vitro
megtermékenyitett embridknak a méhtirbe torténd betiltetésére szolgalnak.

FIGYELMEZTETES:

® HASZNALATELOTT OLVASSA VEGIG A HASZNALATI UTASITAST
Az utasitasok, figyelmeztetések és ovintézkedések
kovetkezetes betartasanak elmulasztasa stlyos sebészeti
kovetkezményekkel, illetve a beteg stlyos sériilésével jarhat.

® Ezeket az eljarasokat kizarélag az ezekben a médszerekben
alaposan kiképzett és jaratos személynek szabad végrehajtani.
Az eljarasok elvégzése eltt tekintse at a technikakkal,
lehetséges szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos
vonatkozo szakirodalmat.

@ KIZAROLAG AZ IN VITRO MEGTERMEKENYITESRE VONATKOZO
ESETLEGES HELYI ELOIRASOK BETRATASAVAL, ARRA KIKEPZETT
SZEMELYEK ALTAL ILLETVE IRANYITASAVAL ALKALMAZHATO.

® Dobja el, ha a termék vagy annak csomagolasa sériilt.

1 Leiras
Az itt leirt utasitdsok a kovetkez6 termékkoddal rendelkezd steril
Wallace® embridbetiltet6 katéterekre vonatkoznak

Kod: Leiras: Belsé katéter
tipus:

PP623 Sure-Pro® Wallace® embridbelilteté Hagyoményos,
katéter lagy, 23 cm-es

PPB623 Sure-Pro® Wallace® embridbelilteté Hagyomanyos,
katéter, obturdtorral lagy, 23 cm-es

PPB623X Sure-Pro® Wallace® embridbelilteté Hagyoményos,
katéter, obturdtorral lagy, 23 cm-es

(Belsé katéter és kiilsé hiively,
kiilon steril tasakokban)

PPS623 Sure-Pro® Wallace® embricbelilteté Hagyomanyos,
katéter, mandrinnal lagy, 23 cm-es

PPS623X Sure-Pro® Wallace® embridbelilteté Hagyomanyos,
katéter, mandrinnal lagy, 23 cm-es

(Belsé katéter és kiilsé hiively,
kiilon steril tasakokban)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embridbeliltetd katéter lagy, 23 cm-es
PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,

embriobeliltetd katéter, obturdtorral | lagy, 23 cm-es

PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embridbeliltetd katéter, obturdtorral | lagy, 23 cm-es

(Belsé katéter és kiilsé hiively,
kiilon steril tasakokban)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embridbeliltetd katéter, mandrinnal | lagy, 23 cm-es

PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Sure View®*,
embridbeliltetd katéter, mandrinnal | lagy, 23 cm-es

(Belsé katéter és kiilsé hiively,
kiilon steril tasakokban)

*Sure-Pro Ultra®, ,Sure View®” belsé katéterrel - a fokozott ultrahangos
megjelenités érdekében

Az eszkdzok egy részben megtartott, hajlékony, végnyilasos belsé
katéterbdl és egy eltavolithato kiilsé hiivelybdl alinak, amely utébbi egy
Luercsatlakozdval csatlakozik a belsé katéterhez.

A belsd katéter 16 G méret(i, teljes hosszaban egyenletes lumennel.
Ez egy rozsdamentes acélbdl késziilt, proximalis végén 1 cm-es
beosztasokkal ellatott vézzal rendelkezik, amelybél 8,5 cm-re kidll a
hajlékony belsé katéter.

A kiilsé huively elére kialakitott szogben all, disztélis végén 1 cm-es
beosztasokkal, valamint a bevezetés irdnyat és helyzetét jelz6 éllithatd
markerrel van ellatva.

A belsé katéter 5 cm-rel kiall a kiilsé hiivelybél.

A Sure View® bels6 katéter anyaga az ultrahangos kép mindségét javitd
kisméret(i buborékokat tartalmaz.

Az obturator és a mandrin kiilonb6zé mértékl merevséget biztosit,
és a bels6 katéter helyett a kiilsé hiivelyhez csatlakoztatva lekerekitett
csucsot képez.

2 Alkalmazasi javallatok

Embriok bediltetése a méhdrbe.

3 Ellenjavallatok
A katétert nem szabad hasznalni a kovetkez6 esetekben:
®  Krénikus méhnyaki fertézés fennallasa esetén

® Nemrégen lezeajlott, vagy éppen fellallé kismedence gyulladas
esetén

®  Méhkdrti eljarasok elvégzésére
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Figyelmeztetések

® Akisfelbontasu ultrahang berendezések, illetve ,hagyomanyos”
embridkatéterek alkalmazasa ronthatja a katéter lathatosagat.

® Transzabdomindlis ultrahang elvégzése soran gondoskodjék arrdl,
hogy a beteg hdlyagja tele legyen.

®  Abeteget a katéter el6készitése és bevezetésének elkezdése el6tt
teljes egészében el6 kell késziteni az embridbediltetésre.

Hasznalati utasitas

Fektesse a beteget kémetszd, haton fekvd, vagy bal oldali lateralis fekvé
helyzetbe. A méhnyakat tarja fel egy vizsgalotiikorrel, és fiziologias
sooldattal vagy mas lemosoéval étitatott tamponnal dvatosan torélje le.

Transzabdominalis ultrahang alkalmazasa esetén kévesse a szokasos
eljarast, hogy a méhdirrél optimalis mindségui képet kapjon.

A kiilsé hiivelyen levé allithaté marker beallithatd ugy, hogy mutassa
a kivdnt méhnyaki hosszisagot/mélységet. Ennek a markernak

a mozgatasa soran Ugyelni kell arra, hogy a helyzetjelzé bevagas
tovabbra is a kiilsé hiively el6re kialakitott szogének megfelelé
maradjon.

Kizarolag kétlépéses beiiltetési eljaras esetében:

Reteszelje egybe az obturator/mandrin kénuszat a kiilsé hivellyel,

és a méhnyakon keresztlil vezesse a belsé méhszajba. Amennyiben
kismértékd ellendllast tapasztal, huzza vissza a katétert. Hivelykujja és
mutatdujja segitségével hajlitsa be a mandrint/obturatort tgy, hogy
megfeleljen a beteg anatomiajanak, és a katétert ebben a pozicidban
vezesse a belsé méhszajba. Ovatosan valassza le és tavolitsa el az
obturatort/mandrint Ugy, hogy a kiilsé hiively a helyén maradjon.

FIGYELMEZTETES

A mandrin/obturdtor és a kiilsé hiively ko inak e ish
reteszelt dllapotban kell lennie. A mandrm/obturator behelyezest

megel6zéen a kiilsé hiivelytdl torténé eltdvolitdsa az endometrium

15csh.

séri €és vérzéshez vezethet.

Steril kortilmények mellett toltson fel 6blitéoldattal egy 1 ml-es
fecskend6t, majd nyomja ki bel6le a levegébuborékokat. Vegye

le a tlivédot, és a fecskend6t csatlakoztassa a belsé katéter Luer
csatlakozéjahoz. Oblitse at a katétert, tavolitsa el a fecskendét, és toltse
fel ismét oblitéoldattal. Csatlakoztassa ismét a fecskendét, és nyomja ki
beldle az oldatot mig el nem éri a 0,1 ml-es jelzést, mikdzben a katéter
csucsat a légbuborékok eltavolitasa érdekében tartsa felfelé.

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

Szivja fel az embridkat a katéterbe, és adja at a katétert az embrié
bedlltetést végz6 személynek.

Kizardlag egylépéses beiiltetési eljaras esetében:

A kiils6 és belsé konuszok legyenek reteszelt allapotban, ugy vezesse
be a katétert, hogy a belsé katéter a kiilsé és belsé méhszajon
athaladva a méhtir kzepébe jusson.

Kizarolag kétlépéses beiiltetési eljaras esetében:

A belsé katétert vezesse at a mar helyén levé (lasd 5.4, fentebb)
kulsé huvelyen gy, hogy a belsé katéter a kiilsé és belsé méhszéjon
athaladva a méhtir kézepébe jusson.

El6fordulhat, hogy a katétert a méhnyakcsatornaban térténé
athaladdasa kozben el kell csavarni. Ultrahang alkalmazasa esetén
mozgassa ugy a szondat, hogy a legjobb képet kapja a belsé katéterrdl.

FIGYELMEZTETES
A méhiiregben levé katétert soha nem szabad az ujjakkal érzett
ellendllds ellenében eréltetni, mivel ez az end: rium sériiléséh

és vérzéshez vezethet.

A kiilsé hiivelyt és a mandrint illetve obturdtort nem szabad a belsé
éhszdjndl tovdbb i, és azoknak semmiképpen nem szabad
a méhiiregbe jutniuk, mivel ez az end rium sériiléséhez és

vérzéshez vezethet.

A belsé katétert nem szabad a legutolsé b isndl tovdbb
visszahtizni. A kiilsé hiivelytél torteno teljes eltdvolitdsa az

d rium sériiléséhez és vérzéshez vezethet.

A vdzzal elldtott belsé katéter kizdrélag a mellékelt Sure-Pro®

kiilsé hiivellyel alkalmazhato. A vdzzal elldtott belsé katétert nem
szabad a kiilsé hiively nélkiil haszndlni, mert az a beteg sériiléséhez
vezethet.

Kizarolag egylépéses beiiltetési eljaras esetében:

Amennyiben kismértékii ellendllas érzékelhetd, hiizza vissza a katétert,
és tolja el6re a kiilsé hiivelyt mindaddig, amig csak a belsé katéter vége
lathato. A belsé katéter legdisztalisabb markerjanak a kiilsé hively
kénuszaval torténé egybeallitasa sima ivi kitolast biztosit. A megfelelé
helyzetben tartott hiivelyt és katétert vezesse a belsé méhszajba, majd
a belsé katétert vezesse at a belsé méhszajon, a méhr kdzepébe.
Abban a rendkivili esetben, ha a nyakcsatorna nem jarhato &t ezzel a
mddszerrel, mandrinokkal segitheté a bevezetés. Haszndlja a
PPS623/PPS623X vagy PES623/PES623X kddu terméket, és kdvesse a
kétlépéses betiltetési eljarasnal leirtakat.

FIGYELEM: A Sure-Pro® termékcsaldd nem kompatibilis a 1816NST
termékkdoddal (a 1816NST-hez mellékelt kiils6 hiively nem teszi
lehetévé a vdzzal elldtott belsé katéter haszndlatat).

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

Nyomija ki az embridkat.

Varjon egy kis ideig, hogy a méh kérnyezete egyenstilyi allapotba
keriiljon, majd lassan tavolitsa el a katétert.
Adja vissza a katétert az embriolégusnak, hogy az ellenérizze, nem

maradt-e benne embrié. Tavolitsa el a vizsgalotikrot, és hegyja pihenni
a beteget.

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

A fentiek kizarélag javasolt hasznalati utasitasok. Az alkalmazott
technikarol a felel6s orvos hozza meg a végsé dontést.

A Sure-Pro®, a Sure-Pro Ultra®, a Sure View® és a Wallace® a CooperSurgical, Inc. és lednyvdllalatai
bejegyzett védjegyei.

A CooperSurgical a CooperSurgical, Inc. bejegyzett védjegye.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Minden jog fenntartva.
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Sure-Pro°® ve Sure-Pro Ultra®
Wallace® Embriyo
Replasman Kateterleri
KULLANIM TALIMATI

Sluose nurodymuose patelkta svarbi informacij ugy produkto
Pri $j produkta, perskal ji
nurodymus, [ska nt sklrsnlus"lspejlma “ir ,Démesio!”. T
ispéjimy, perspéjimy ir nurodymy, entas ir (arba) klinicistas gali bati
sunkiai arba mirtinai suzalotas.

PASTABA: 5] PAKUOTES LAPEL] ISPLATINKITE VISUOSE PRODUKTA
NAUDOJANCIUOSE CENTRUOSE

Wallace® embriyo replasman kateterleri in vitro fertilizasyon sonrasynda
embriyolaryn uterin kaviteye yerlettirilmesi icin steril olarak sadlanan tek
kullanymlyk cihazlardyr.

UYARI:

® KULLANMADAN ONCE TUM KULLANMA TALYMATINI OKUYUN
Uyarylara, dikkat edilecek noktalara ve talimata tiimiiyle
uyulmamasy ciddi cerrahi sorunlara veya hastanyn ciddi
tekilde zarar gérmesine yol agabilir.

® Buitlemler sadece bu teknikler konusunda yeterli editim
gormiit ve bu tekniklere atina kitilerce yapylmalydyr. Bu
itlemlerin yapylmasyndan 6nce teknikler, komplikasyonlar ve
tehlikelerle ilgili olarak tybbi literatiire bakynyz.

® VASIFLI KYTYLER TARAFINDAN VEYA GOZETYMYNDE,
VARSA IN VITRO FERTYLYZASYONLA YLGYLY YEREL KILAVUZ
YLKELERE GORE KULLANILMALIDIR.

® Uriin veya ambalajy hasarlyysa atyn.

1 Tanym

Bu talimatyn atadydaki tirlin kodlaryna sahip steril Wallace® embriyo
replasman kateterleriyle kullanylmasy amaclanmyttyr:

Kod: Tanym: Yc¢ Kateter tipi:

PP623 Sure-Pro® Wallace® Embriyo Klasik, Yumutak,
Replasman Kateteri 23 cm

PPB623 Sure-Pro® Wallace® Embriyo Klasik, Yumutak,
Replasman Kateteri Obturatarlii 23 cm

PPB623X Sure-Pro® Wallace® Embriyo Klasik, Yumutak,
Replasman Kateteri Obturatorlii 23cm

(Ayn steril posetlerde ambalajl s
halde ic kateter ve dis kilif)

PPS623 Sure-Pro® Wallace® Embriyo Klasik, Yumutak,
Replasman Kateteri, Stileli 23cm

PPS623X Sure-Pro® Wallace® Embriyo Klasik, Yumutak,
Replasman Kateteri, Stileli 23 cm
(Ayri steril p de ambalajl S
halde i¢ kateter ve d:; kilif)

PE623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Embriyo Sure View®*,
Replasman Kateteri Yumutak, 23 cm

PEB623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Embriyo Sure View®*,
Replasman Kateteri Obturatorlii Yumutak, 23 cm

PEB623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Embriyo Sure View®*,
Replasman Kateteri Obturatorlii Yumutak, 23 cm

(Ayri steril posetlerde ambalajl S
halde i¢ kateter ve dis kilif)

PES623 Sure-Pro Ultra® Wallace® Embriyo Sure View®*,
Replasman Kateteri, Stileli Yumutak, 23 cm

PES623X Sure-Pro Ultra® Wallace® Embriyo Sure View®*,
Replasman Kateteri, Stileli Yumutak, 23 cm
(Ayri steril posetlerde ambalajl $

halde i¢ kateter ve dis kilif)

*Sure-Pro Ultra®, “Sure View®” i kateterli — ultrasonda artmyt goriindrliik icin.

Cihazlar kysmi destekli, esnek, ucu agyk bir i¢ kateter ve bu i¢ katetere
bir Luer uyumlu adaptorle badly ayrylabilir bir dyt kylyftan olutur.

Y kateter buytkladi 16 g'dir ve limen uzunludu boyunca sabittir.
Proksimal ucunda 1 cm aralykly cizgiler bulunan paslanmaz celik bir
destedi vardyr ve esnek i¢ kateter buradan 8,5 cm dytaryya dodru
uzanyr.

Dyt kylyfta oryantasyonu ve insersiyon derinlidini belirlemek icin
6nceden olutturulmut bir agy, distal ugta 1 cm aralykly cizgiler ve
ayarlanabilir bir itaret bulunur.

Y¢ kateter dyt kylyftan 5 cm dytaryya dodru uzanyr.

Sure View® i¢ kateterinin materyali ultrason goriintiistiniin kalitesini
arttyrycy kiclk baloncuklar icerecek tekilde dedittirilmittir.

Obturator ve stile farkly diizeylerde sertlik verir ve dyt kylyfa ic
kateterin yerine badly olduklarynda ucta diizgin yarycaply bir ylizey
sadlarlar.

2 Kullanym endikasyonlary

Embriyolaryn uterin kaviteye yerlettirilmesi.

3 Kontrendikasyonlar
Kateter atadydaki durumlarda kullanylmamalydyr:
®  Kronik servikal enfeksiyon varsa

® Pelvik enflamatuar hastalyk varsa veya yakyn zamanda
gecirilmitse

® VYntrafallopyan itlemler icin
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Dikkat Edilecek Noktalar

® Ditik ¢ozlinirlikll ultrason ekipmanynyn veya ‘Klasik’ embriyo
kateterlerinin kullanylmasy kateterin goriintirlidiini bozabilir.

® Transabdominal ultrason yaparken hastanyn mesanesinin dolu
oldudundan emin olun.

® Hasta kateterin hazyrlanmasy ve yiiklenmesi batlamadan 6nce
embriyo transferi icin tamamen hazyrlanmyt olmalydyr.

Kullanma Talimaty

Hastayy litotomi, dorsal veya sol lateral pozisyona yerlettirin. Serviks bir
spekulum ile goriinir hale getirilmeli ve serum fizyolojik sollisyonu veya
besiyeri ile nemlendirilmit pamuk parcasyyla hafifce silinmelidir.

Transabdominal ultrason kullandydynyzda uterin kavitenin optimal bir
goruntustind elde edecek tekilde normal itlemleri izleyin.

Dyt kylyftaki ayarlanabilir itaret istenen servikal uzunludu/derinlidi
gosterecek tekilde ayarlanabilir. Bu itaret hareket ettirilirken oryantasyon
centidinin halen dyt kylyfyn 6nceden olutturulmut agysynyn yoniine
denk geldidinden emin olunmalydyr.

Sadece iki atamaly transfer teknidi igin:

Obturator/stile ve dyt kylyfyn gébeklerini birbirine kilitleyin ve servikal
kanaldan ic osa ilerletin. Hafif direncle kartylatyrsanyz kateteri geri ¢ekin.
Batparmak ve itaret parmadynyzy kullanarak stileye/obturatore hastanyn
anatomisine uyacak tekilde kyvrym verin ve kateteri bu pozisyonda
internal ostan gegirin. Obturatorii/stileyi yavatca birbirinden ayyryp dyt
kylyfy yerinde byrakyn.

UYARI

Stile/obturatér ve dyt kylyf gobekleri birbirine kilitlenmelidir.
Stilenin/obturatériin dyt kylyftan yerlettirme 6ncesinden ayyrylmasy
d riyal dok zarar gor ine ve k ya neden olabilir.

Steril sartlar altinda 1 ml'lik bir enjektori besiyeri ile doldurun ve varsa
hava kabarciklarini gikartin. Ug koruyucuyu cykartyn ve enjektori i
kateterin Luer uyumlu adaptdriine sykyca takyn. Kateterden besiyeri
gecirin, enjektori cykartyn ve tekrar besiyeri ile doldurun. Enjektori
tekrar takyn ve kateter ucu yukary dodru tutularak hava kabarcyklarynyn
cykmasy kolaylattyrylyrken besiyerini 0,1 mlitaretine kadar dytary atyn.

Kateterin ucunu dikkatle embriyolary iceren besiyeri damlasyna
dokundurun ve olutabilecek ylzey gerilimi synyryny atmak icin az
miktarda besiyeri enjekte edin.

Embriyolary katetere aspire edin ve embriyo transferini yapacak kitiye
verin,

Sadece tek atamaly transfer teknidi icin:

ic ve dyt gébekler kilitlenmit pozisyondayken kateteri, ic kateter
eksternal ve internal ostan uterin kavite ortasyna uzanyncaya kadar
ilerletin.

Sadece iki atamaly transfer teknidi icin:

ic kateter daha 6nce konumlandyrylmyt dyt kylyftan (yukaryda 5.4)
ic kateter eksternal ve internal ostan uterin kavite ortasyna uzanacak
tekilde ilerletilmelidir.

Kateteri servikal kanaldan gecerken kyvyrmak gerekebilir. Ultrason
kullanyrken probu i¢ kateteri en iyi gériintileyecedi tekilde hareket
ettirin.

UYARI

Kateter uterin kavite icindeyken asla parmaklarla hissedilen dirence
karty zorlanmamalydyr ¢iinkii kateterin zorlanmasy endometriyal
dok zarar gor ine ve k ya neden olabilir.

Dyt kylyf, stile veya obturatér internal ostan ileri ilerletilmemelidir ve
kesinlikle uterin kaviteye gir lidir yoksa end iyal dokunun
zarar gor ine veya k ya neden olabilir.

Y¢ kateter son ¢izgiden daha geriye cekilmemelidir. Dyt kylyftan
tamamen ¢ykartylmasy end iyal dok zarar gor ine ve
kanamaya neden olabilir.

Desteklenen i¢ kateter sadece sadlandydy tekilde Sure-Pro®
dyt kylyfyyla kullanylmak iizeredir. Desteklenen ic kateter dyt kylyfsyz
kullanylmamalydyr yoksa hasta zarar gérebilir.

Sadece tek atamaly transfer teknidi icin:

Hafif direngle kartylatylyrsa kateteri geri cekin ve dyt kylyfy ic kateterin
sadece ucu gdriiniinceye kadar ilerletin. Y¢ kateterin tabanyndaki en
distal cizgiyi dyt kylyfyn gobediyle hizalamak dytaryya dizgiin yarycaply
bir ylizeyin uzanmasyny sadlar. Bu pozisyonda tutarken kylyf ve kateteri
internal osa gegcirin ve sonra da i¢ kateteri internal ostan uterin kavite
ortasyna ilerletin. Bu yontemle servikal kanaldan gegilemeyen nadir
durumlarda insersiyona yardymcy olmak lzere stileler mevcuttur. Kod
No. PPS623/PPS623X veya PES623/PES623X kullanyn ve sonra iki atamaly
transfer teknidini kullanyn.

DYKKAT: Sure-Pro® iriin serisi iiriin kodu 1816NST ile uyumlu dedildir
(iiriin kodu 1816NST ile sadlanan dyt kylyf desteklenen ic kateterin
kullanymyny kolaylattyrmaz).

Kateterin ucunu fundustan yaklatyk 1 cm uzada yerlettirin. Kateteri varsa
ucundaki mukusu gidermek icin kyvyryn.

Embriyolary dytary verin.

Uterin ortamyn dengelenmesi icin biraz stire tanyyyn ve kateteri yavatca
cykartyn.

Kateteri embriyo kalmadydyndan emin olmasy icin embriyoloda geri
verin. Spekulumu ¢ykaryn ve hastanyn dinlenmesini sadlayyn.

Kateteri yerel tybbi tehlikeli atyk uygulamalaryna gore atyn.

Yukarydakiler sadece onerilen kullanma talimatydyr. Kullanylan teknikle
ilgili son karary verme sorumluludu itlemi yoneten klinisyene aittir.

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

CooperSurgical, CooperSurgical, Inc. sirketinin tescilli ticari markasidir.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Tim haklari saklidir.
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Pycckuin
KaTteTepbl Ansa nepeHoca @

3MO6punoHOB Sure-Pro® n
Sure-Pro Ultra® Wallace®

MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

[laHHbIe UHCTPYKLIUN C T ¢ no 6 HOMY np

24 ¥
Mepep nc AAHHOTO p iiTe NONHOCTbIO BCe
WHCTPYKLUM MO Nnp peaynp v npepocTep
Hec peaynpeXxaexnii, npepgoctep i N UHCTPYKLUWIA MOXKeT
NpNBECTN K CMEPTH AN cep TP Ta u/unn Bpava.

MPUMEYAHUE: PA3OLWIUTE 3TOT BKJIAAbILI BO BCE MECTA NCMOJIb3OBAHUA

AAHHOIO U3AENNA.

KaTteTepbl fna nepeHoca smbproHos Wallace® npefcrtasnsior cobom
ofHOpa30Bble CTepPUSIbHbIE N3AENNA, NPpeAHa3HauYeHHbIE 1A BBOAA B MOMOCTb
MaTKM1 SMOPVIOHOB NOC/e ONNoJOTBOPEHMS in Vitro.

NMPEAYNPEXAEHUE

@ MEPE[ UCMOJIb30BAHUEM MOJIHOCTbIO MPOYUTATE
WHCTPYKLUWM NO NPUMEHEHUIO.
Hecob6niopeHne MHCTPYKUMiA, npeaynpexxaeHnii n
penocrep il MOXeT np TH K cep XUpypruyecknm
NoCIeACTBNAM NN TpaBMe NauyveHTa.

® [laHHble npoueaypb A TbCA TONIbKO INLIAMM,
KOTOpble MEeIOT COOTBETCTBYIOLLYIO NOATOTOBKY U 3HAKOMbI C
cooTBeTCcTBYOWUMN MeTofamu. Mepep BbINONHEHNEM AaHHbIX
npoueayp 03HaKOMbTecb C MeAULIMHCKOII NUTepaTypoii no
MeToAKe, OCIOKHEHNAM 1 ONacHOCTAM.

® /1A NPUMEHEHNA KBAIMOULIMPOBAHHbIMI
CMNELUMANTMCTAMU TN NOA NX PYKOBOACTBOM
B COOTBETCTBMU C MECTHbIMIW MOJIOXEHMAMM,
PEFYJIMPYIOLWLMMW SKCTPAKOPIMTOPAJIbHOE ONNOAOTBOPEHUE,
ECJIN TAKOBbIE UMEIOTCA.

® Hewucnonb3oBatb B clyyae noBpexaeHna nsfennua uin ynakoBku.

1 OnwucaHume

[laHHble MHCTPYKLMM NpeaHa3HaueHbl A1A CTEPUNbHBIX KaTeTepoB Ans
nepeHoca ambpuroHos Wallace®. Koabl npoaykuuu:

Kop: OnucaHue: Tun BHyTpeHHero
KateTepa:
PP623 Kamemep 05151 nepeHoca am6puoHos Wallace® Classic, markui,
Sure-Pro® 23 cm
PPB623 Kamemep 0515 nepeHoca am6puoHos Wallace® Classic, markui,
Sure-Pro® c o6mypamopom 23 cm
PPB623X | Kamemep 0na nepeHoca ambpuoros Wallace® Classic, markui,
Sure-Pro® c o6mypamopom 23 cm
13.., p 7] pu
- y & omo.
cmepusnbHbie nakemol)
PPS623 Kamemep 0ns neperoca smbpuoHos Wallace® Classic, markui,
Sure-Pro® co cmunemom 23 cm
PPS623X | Kamemep dns neperHoca smbpuorog Wallace® Classic, markui,
Sure-Pro® co cmunemom 23 cm
(BHymp 7] P U BHEWHAA
e )
PE623 Kamemep 0ns neperoca ambpuoHos Wallace® Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® MATKUiA, 23 cm
PEB623 Kamemep ons neperoca smbpuoHos Wallace® Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® c o6mypamopom MArKUiA, 23 cm
PEB623X | Kamemep ons neperoca smbpuoros Wallace® Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® c o6mypamopom MArKni, 23 cm
(BHymp 7] P U 8HEWIHAA
Y )
PES623 Kamemep dns neperoca smbpuoHos Wallace® Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® co cmunemom MATKNN, 23 cm
PES623X | Kamemep dns nepeHoca smbpuoHos Wallace® Sure View®*,
Sure-Pro Ultra® co cmunemom MArKni, 23 cm
(BHymp 7] p U 8HeWHAA
e )

*Sure-Pro Ultra® c sHympeHHum kamemepom Sure View® 0ns ny4uieti
8UOUMOCMU NOO y/IbMPA38yKOM.

YCTPOVICTBa COCTOAT 13 HACTUYHO NOAAEPAVIBAEMOTO MATKOrO BHYTPEHHETO KaTeTepa ¢
OTKPbITbIM KOHLIOM 1 CbEMHO BHELLIHEN 0BOOUKM, KOTOPas KPEMUTCA K BHYTPEHHEMY
KaTeTepy C MOMOLLbIO COBMECTUMOTO 3/iarTepa C JI03POBCKVIM HAKOHEYHUKOM.

BHyTpeHHUI KaTeTep nMeeT Hapy»HbI ArameTp 16G 1 OfMHAKOBbIN NPOCBET NO
BCeil AnnHe. Ha NPOKCManbHOM KOHLIE BHYTPEHHEro KaTeTepa NpeaycmoTpeH
MaH/IpeH 113 HepxaBetoLLelt CTanu C 1-CaHTMETPOBbBIMM rPaayVPOBOUHBIMIA
MeTKaMu, NPy 3TOM rUBKIIA BHYTPEHHWIA KaTeTep BbICTYNaeT Ha 8,5 CM 3a MaHfpeH.

BHeLuHss 060104Ka MeeT 3apaHee 3a,anHbII7I yron v|3rv|6a, pag 1-CaHTVIMETpOBbIX
rPajlyvPOBOYHBIX METOK Ha AVCTANIbHOM KOHLIE, @ TaKXKe Perynvpyemblii Mapkep
ANA KOHTPONA OpUeHTaunm n I'J'Iy6VIHbI BBeAeHuA.

BHYTpeHHWIN KaTeTep BbICTYNaeT 3a Npefenbl BHeLHe 060M0UKY Ha 5 cm.
Matepuian BHyTpeHHero KateTepa Sure View® 6611 MOANGMLIMPOBaH 1 COAEPXUT
HebonbLuMe My3blpbKy, obneryaioluyie ynbTpassykoBO KOHTPOb.

OGTypaTop U1 CTUneT 0GecneynBatoT pasHble YPOBHU XKECTKOCTU 1 NP YCTaHOBKE
Ha BHELLHI0I0 060/I0UKY BMECTO BHYTPEHHErO KaTeTepa 06pasyioT nnasHoe
CKpyrneHne Ha HakOHeYHMKe.

2 T[okasaHuA K NPUMEHEeHUIo

BBOA 3MOPVIOHOB B NMOMOCTb MATKW.

3 MpoTnBonokasaHuA

KaTeTep He cnefyeT NCnonb3oBaTh B ClefyoLWmx cyyasnx:

@ NPV HAMYMK XPOHNYECKON MHPEKLMN LIEKM MaTKU;

@  Npyi HAMYKK UV NOCSTE HEAABHO NEPEHECEHHOTO BOCMANNTENBHOTO
3a60/eBaHVIA OPraHOB Masnoro Tasa;

® /1A NPOBEAEHYIA MAHVMYNALWIA BHYTPY dannonviesbix Tpy6

4 T[pepocTtepexeHus
®  Vicnonb3oBaHue ynbTpa3ByKOBOro 060pyA0BaHUA HU3KOTO
paspeLlleHnAa nnn KateTepos And nepeHoca 3M6pI/IOHOB cepun
«Classic» MOryT yXyALWNTbL BUAVMOCTb KaTeTepa.
®  [Ipyi BbINONHEHW TPAHCABAOMMHANBHOTO Y/IbTPA3BYKOBOIO
KOHTpONA HeO6XO,ELI/IMO yﬁeﬂl/lTbCﬂ B TOM, YTO MOHEBOM ny3bipb
NauneHTKU NoJIoH.
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®  [laumeHTKa AOMmKHa ObITb MOHOCTBIO NOATOTOB/EHA K NepeHoCy
3M6PVIOHa K MOMEHTY Hauasa NMoAroTOBKM 1 3aMONHeHWA KaTeTepa.

MHCprKI.I,VIfI no npyuimeHeHuno

lMomecTiTe NaLmeHTKy B IMTOTOMUYECKOE MOJIOKEHIE, B NONOXKEHIE Ha
CrHE C COTHYTbIM HOramM VN B MONOXeHE Ha 1eBoM 6oKy. LLlerky maTku
HEOBXOAMMO OTKPbITb MPM MOMOLLY MVIHEKOIONMYECKOrO 3epKana 1 akkypaTHO
npoTepeTb BaTHbIM TAMMOHOM, CMOYEHHbIM GYI3MONOMMYECKVIM PACTBOPOM
VW NUTaTENbHON Cpeaoit.

B diyyae Ncnosnb3oBaHnA Tpcha6,q0M|/|Han bHOTO YNIbTPa3BYKOBOro KOHTPONA
cobniopalite 06blyHble npoueaypbl 4na obecrneyeHns ONTUMabHOrO KayecTBa
nony4aemoro VI306pa)KeHI/I$| NoNoCT MaTKN.

Perynupyembiii Mapkep Ha BHeLUHei 060104Ke MOXHO PacroNoXuTh Tak,
4TObbI OH OTMeYa Xenaemyto AnnHy/rny6uHY LiepBuKanbHOro kaHana. Mpu
nepemeLLeH11 AaHHOTO MapKepa HEOBXOAVMO COBMIOAATL OCTOPOXKHOCTD,
4TOGbI OPVEHTALMOHHAA PUCKA MO-MPEXHEMY COOTBETCTBOBA/IA HAMPAB/EHNIIO
3apaHee 3a/1aHHOTO yria n3riba BHeLLHei 060M10uKN.

TonbKo npu ncnonbsoBaHNN aeyxcwneuua'roro MeToAa nepeHoca

CoeauHuTe pasbembl 06TypaTopa/CTiANETa U BHELLHEN 060MI0UKM 11 HaUHITE
BBOZ B LIePBYIKaNbHbIA KaHan B HaMpaBieHU BHyTpeHHero 3esa. Ecnn npu
BBOJE OlLlyLjaeTcA HebOMbLLOE CONPOTUBIEHNE, U3BNeKNTe KaTeTep. Mpn
oMol 60bLLOrO 1 yKa3aTeNlbHOro NasbLieB U30rHUTe CTUNeT/o6TypaTop

B COOTBETCTBMM C aHATOMUYECKVIMW OCOBEHHOCTAMY NALMEHTK 11 BBEAUTE
KaTeTep B TakOM MOSIOXKEHNM B LiePBYIKasbHbINA KaHan [10 BHYTPEHHero 3eBa.
OCTOPOXHO OTCOEAMHITE 1 13BNIeKMTe 06TYPaTOP/CTIANET, OCTaBB BHELLHIOD
0060M0YKy Ha MecTe.

NPEAYNPEXAEHUE
P C /o6myp pau U O 6bImb coed
0opye c dpyzom. Ecnu useneyb cmunem/o6mypamop u3 eHewHeli 060/104KU
00 3aeepuwieHus 86004, 53Mo ]2 'Mu K No8pexo
5
puau P ue.

Cobniopjas cTepusibHble YCI0BYSA, 3aMONHUTE WPKL, 06bemom 1 M
wnpuy, Hamilton nuTatenbHO CPeoii v MONHOCTbIO YAANUTE My3blpbKK
BO3yxa. CHAMWTE 3aLLMTHBIN KOMMAYOK C HAKOHEUHMKA 1 HAAEXHO
NPUCOeAMHITE LWNPULL K COBMECTVMOMY afianTepy C I03POBCKUM
HaKOHEUHWKOM Ha BHYTpeHHeM KaTeTepe. [IpomoNiTe KaTeTep cpeaoil,
OTCOeAVHUTE LIMPULL 1 CHOBA 3aMOJHUTE ero cpefoid. lToBTopHO
NPYCOeAMHUTE LWNPULL U HarHeTaiTe cpefy, Noka He GyAeT AOCTUrHyTa
oTmeTKa 0,1 M. [p1 3TOM HaKOHEUHUK KaTeTepa Ao/MKeH ObiTb HanpaBeH
BBEPX, UTOObI 06/IErunTb yAaneH1e ny3blpbKOB BO3AyXa.

OCTOPOXHO OMYCTUTE KOHEL| KaTeTepa B Kariio NuTaTeNbHOM Cpefbl, KoTopas
COfIEPXNT SMOPVIOHDI, 1 NOAaIATe HE6OMbLIOE KONNYECTBO CPefbl, YTOObI
HapyLLNTb NOBEPXHOCTHOE HaTSXKEHVe Ha rpaHuLie pasaena.

BbinonHuTe 3a60op (acnmpaLiyio) SMGPVOHOB B KaTeTep v nepesaiite uLly,
NPoV3BOAALLEMY NEPEHOC SMOPUOHOB.

TonbKo nNpu ncnonbsoBaHNN oanocwneﬂua'roro MeTopa nepeHoca

CoeauHWTe pa3bembl BHYTPEHHErO KaTeTepa 1 BHeLLHel 0601104k 1 BBeAuTe
KaTeTep TakM 06pa3oM, UTOObI BHYTPEHHMIA KaTeTep NPOLLeN Yepes BHELLHWI
11 BHYTPEHHWIA 3€Bbl U MPOHUK B NOIOCTb MATKM.

TonbKo npun ncnonbsoBaHUN aayxc1'y TNeH4YaToro meToAa nepeHoca

BHYTpeHHWIN KaTeTep NPOBO/AAT B Y>Ke BBEAEHHYI0 BHELLHIOKW 060/104KYy
(5.4 Bbiwwe) TaK, 4TO BHYTPEHHWIA KaTeTep NPOXOAUT Yepes BHELLHNIA 1
BHYTPEHHWIA 3eBbl 1 MPOHMKAET B MONOCTb MaTKMU.

Mpu npoxope Yepes LiepBiKabHbIN KaHan MOXeT NOTPe6oBaTbCA N30THYTb
KaTeTep. oA yNbTpa3ByKOBbIM KOHTPONEM MaHVMYAMNPYIATE AATUMKOM TaK,
YTO6bl 06ECNEUNTH OMTVIMATbHYIO BUAMMOCTb BHYTPEHHErO KaTeTepa.

NPEAYNPEXAEHUE

Ecnu npu 86Ino/THeHUU MAHUNYAAYUL 8HYMPU NOJIOCMU MAMKU €
nomowjblo Kamemepa oujyujaemcs conpomueJieHue, HU 8 Koem cy4ae
Henp 0 ime ycunue, 661 Npeod 3mo conp
NOCKONbKY 8 5Mom cyyae P ped 0 puti
8bI36amb KposomeyeHue.

3anpewaemcs 860dume 8HewHI0I0 060/104KY, cmusiem usnu o6mypamop
danee eHympeHHez0 3eea u mem 6osee 8 NOI0CMb MAMKU, NOCKO/IbKY 3M0

o~

Jo 'mu K nosp 3HOOMempus U KpogomeyeHuio.
BHympeHHuli Kamemep He/b3A 8biImA2Uamb Hasao dasnee nociedHel
L ‘1 Ld i n P L
us i p MU K No8pexo 0 pus u

KposomeyeHue.

Toddepxusaembie 6HympeHHUe Kamemepbl 00nycKaemcs ucnosb308ame

c 7] i Sure-Pro®, komopas nocmaensemca
emecme ¢ pom. [Moddep. lymp epbl He
paspeuiaemca ucnonb308ame 6e3 6HewlHetl 060/104KU, 8 NPOMUBHOM
1y4ae MOXHO Mpasmuposams NAuUEHMKy.

Tonbko npm ncnc 00HOCTY TOro MeTo/ia nepeHoca

Ecnv npu BBOAE OLLyLLi@eTcA HEBONbLLOE CONPOTVIBIIEHNE, U3BNEKUTE KaTeTep
1 ciuraiiTe Brepes BHELLHIO 060/104Ky [0 TeX Nop, Noka He byaeT BueH
TOMbKO KOHUMK BHYTPEHHero kateTepa. COBMECTUB Camyto JanbHIo B
AVCTanbHOM HanpaeneHN OTMETKY Ha OCHOBaHWUM BHYTPEHHEro KaTeTepa

C Pa3beMOoM BHeLLHe 060104KI, MOXXHO AOBUTLCA NNaBHOrO CKPyrieHna
BbICTYMaloLLel YacTu. YAepI1Bas KaTeTep B TaKOM MONOXEHWM, BBEAUTE
BHELLHIOW 060/NOYKY BMECTE C BHYTPEHHIM KaTeTEPOM B LiePBIKabHbINA KaHan
BM/IOTb 1O BHYTPEHHETO 3eBa, a 3aTeM NPOBE/NTE BHYTPEHHWII KaTeTep Yepes
BHYTPEHHUIA 3eB BHYTPb NOMOCTV MaTKW. B peaKunx cnyyasx, Korfa He yaaetcs
NPeofoneTb LiepBYKanbHbINA KaHan TakyiM Criocob6oM, B MOMOLLb NPy BBOAE
MOXHO 1CMOMb30BaTh CTUNETLI. Micnonb3yiTe nsgenua c kopamu PPS623/
PPS623X nnun PES623/PES623X 11 BbINOMHMTE ABYXCTYNEHYaTbIN NepeHoC.

BHUMAHWE! Cepus usdenuti Sure-Pro® He noddep«usaem usdenue

ckodom 1816NST (e 06 a, pas noc qc
usdenuem 1816NST, He noddep uc 8Hymp
pac .'r )

Pacrnonoxmre HakoHeUHUK KaTeTepa Ha pacCToAHUM OKOMo 1 cM OT AHa
MaTKku. /i3orHuTe Katetep, 4TO6bI YAannTb C HAKOHEYHMKa CJIN3b.

BBepawTe SMOPVIOHDI.

lMopoxavTe HeKOTOPOE Bpems, MOKa BHYTPYMaTOUYHasA cpeaa npuaeT B
COCTOSHVIE MOKOS, U MEAJIEHHO U3BMEKITE KaTeTep.

BepHuiTe KaTeTep SM6pHoNory A NPOBEPKM Ha OTCYTCTBIE OCTABLUMXCA
3MOPUOHOB.

M3BnekuTe ruHekonornyeckoe 3epKarsio 1 No3BosbTe NaUNEHTKE OTAOXHYTb.

YTUNM3npyTe KaTeTep B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI MeTOAaMI obpaLLeHns
C OMaCHBIMW MEANLIMHCKVMI OTXOAAMM.

Bbiwe nprBeeHbl TONIbKO peKomeHyeMbie NHCTPYKLN MO NpUMeHeHnio.
OKoHuyaTenbHoe peLweHve 06 ncnonb3yembiX MeToAax NpUHUMaeT nevawmin Bpau.

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® u Wallace® agnatomca 3apeaucmpupo8aHHbimu
mosapHeimu 3Hakamu komnaruu CooperSurgical, Inc. u ee doyepHux Komnaxud.
CooperSurgical agnsemcsa 3apeaucmpuposarHsiM mosapHeim 3Hakom CooperSurgical, Inc.
© CooperSurgical, Inc., 2019 2. Bce npaga 3aujuuseHol.
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VKpaiHcbKa
Katetepn ansa nepeHeceHHA o

em6pioHiB Sure-Pro°® i Sure-Pro
Ultra® Wallace®

IHCTPYKLUIA 3 BUKOPUCTAHHA

s

Lia iHcTpyKUis micTuTb wopo 6 0 3aCTOCYBaHHA

po6y. Mepep 3acTocy qbnr; BMPOGY NpounTaiiTe NOBHICTIO BCi IHCTPYKLiT
3 TaHHA, p i3acrep Hepor
p 3acTep Ta iHCTPYKLUii MOXe Npu3BecTy Ao cmepTi abo

cepiio3HIX TpaBM nauieHTa i/a6o nikapa.
MPUMITKA. BIANPABTE LIEV BKNAAULL Y BCI MICLA BUKOPUCTAHHA LbOro

BUPOBY.

KaTeTtepu ana nepeHeceHHs emb6pioHis Wallace® npefcTasnsioTb coboio
OAHOPAa30Bi CTePUNbHI BUPOGYU, MPN3HAYEH] AN BBEAEHHA B MOPOXHIHY
MaTK1 eMOpIiOHiB NicnA eKCTpakopnopanbHOro 3anmigHeHHs.

MOMNEPEAMEHHA
@ TEPE[ 3ACTOCYBAHHAM MOBHICTIO MPOYUTANTE IHCTPYKLIIi 3
BUKOPUCTAHHA.
HepoTpuMaHHs iHCTPYKUili, pem i3acrep MoXe
P TI A0 cepi XipypriyHum Hacnigkie abo TpaBm
naujieHTa.

@ Linpoueaypu maioTb BUKOHYBaTUCA TiNbKK 0c06amMum, AKi MaloTb
BiANOBIAHY NiAroToBKY i 3HalloMi 3 BiANOBiAHMMMN MeTOfaMMN.
Mepep BUKOHaHHAM LUX Npoueayp liomTecs 3 mep|
niTepaTypoIo LW0/10 METOANKMY, YCKNaAHEHD i He6esnekn.

® 114 3ACTOCYBAHHA KBAJIIOIKOBAHUMMU CMELIANIICTAMU ABO
nig IX KEPIBHUUTBOM BIANOBIAHO A0 MICLIEBUX MOJIOKEHD,
LLLO PErYJIIOKOTb EKCTPAKOPIMOPAJIbHE 3AMIIAHEHHA, AKLLO
TAKIE.

@® He3actocoByBaTy y BUNafKy nolKoa»KeHHs BUpoby a6o
ynaKoBKM.

1 Onwmc

Li iHcTpyKLUil npr3Hayeri Ana cTepunbHNX KaTeTepis AnA nepeHeceHHA
embpioHis Wallace®. Koan npogykuii:

Koa: Onunc: Tun BHYTpiWHbOrO
Karertepa:

PP623 Sure-Pro® Kamemep dns nepereceHHs em6piorie | Classic, M’'akun,
Wallace® 23 cm

PPB623 Sure-Pro® Kamemep 0514 neperecerHs em6piorie | Classic, M'AKNIA,
Wallace® 3 o6Typatopom 23 em

PPB623X | Sure-Pro®Kamemep 0ns nepeHeceHHs Classic, m'akuia,
embpiorie Wallace® 3 o6TypaTtopom 23 cm
(BHyTPpiluHIl KaTeTep i i 6
y Hi B OKpemMi cTef i nakeTn)

PPS623 Sure-Pro® Kamemep 0711 nepeHecerHs embpioris | Classic, m'akun,
Wallace® 3i crunetom 23 cm

PPS623X | Sure-Pro®Kamemep Ons neperHecetHs embpionie | Classic, m'sikuii,

Wallace® 3i crmnerom 23 cm
(BHYTpiLLHill KaTeTep i 30BHiLUHA 060/10HKa
y i B OKpemi cTey i nakeTu)
PE623 Sure-Pro Ultra® Kamemep 0515 nepereceHHs SureView®*,
embpionie Wallace® m'aKkun, 23 cm
PEB623 Sure-Pro Ultra® Kamemep 054 nepeHeceHHs SureView®*,
em6pionis Wallace® 3 o6TypaTopom M'AKUR, 23 cm
PEB623X | Sure-Pro Ultra®Kamemep dns nepeHeceHHs SureView®*,
embpioHie Wallace®3 o6mypamopom M'akun, 23 cm
(BHyTpiLHii KaTeTep i 30BHIlWHA 060N0HKa
y i B OKpemi cTep i naketu)
PES623 Sure-Pro Ultra® Kamemep 055 neperHeceHHs: SureView®*,
em6pioHie Wallace® 3i crunetom M'aKuR, 23 cm
PES623X | Sure-Pro Ultra®Kamemep 0514 nepeHecerHs SureView®*,
em6pioHie Wallace®3i cruneTom M'AKUN, 23 cM
(BHYTpilHill KaTeTep i 6
y Hi B OKpeMi cTef Hi nakeTu)

* Sure-Pro Ultra® 3 sHympiwHim kamemepom Sure View® 0515 kpaujoi
8UOUMOCMI NiO yIbMpPazeyKom.

[Mpu1CTpOi CKNaaatoTbCA 3 YaCTKOBO MIATPUMYBAHOTO M'AKOTO BHYTPILLHLOMO
KaTeTepa 3 BigKpUTVIM KiHLieM | 3HIMHOT 30BHILIHBOT 0BONOHKY, Aika KPIMKTLCA 10
BHYTPILLHbOrO KaTeTepy 3a 0NOMOroi0 CyMICHOTO ajarTepa 3 JII0ePOBCbKIM
HAKOHEUHVIKOM.

BHyTpiLLHiIl1 KaTeTep Ma€e 30BHILLHIN AiameTp 16G i offHaKOBUI NPOCBIT MO BCilt
TOBXVIHI. Ha MpoKcvManbHOMY KiHLii BHYTPILLHBOTO KaTeTepa nepeadaveHmin
MaHZPEH 3 HepaBitoyoi CTani 3 1-CaHTVMETPOBUMM rPayioBaHVIMI MITKamu,
NPV LbOMY FHYUKWIA BHYTPILLHIN KaTeTep BICTYMa€e Ha 8,5 CM 3a MaHApeH.

30BHiLLIHA 0BONOHKA MaE 3a3aanerifib 33AaHUIA KyT BUTWHY, PAA 1-CaHTUMETPOBIX
rpagyioBaHX MITOK Ha IVICTarbHOMY KiHLYj, @ TaKOX perynboBaHuii MapKep Ana
KOHTPOIO Opi€HTaLi | MOMHN BBEAEHHS.

BHyTpiLLHil KaTeTep BICTYNAE 3a MeXi 30BHILLHBbOI OBONOHKY Ha 5 CM.

Martepian BHyTpilLHbOTrO KaTeTepa Sure View® 6yB MOAMGIKOBaHWI | MICTVTL
HeBeNVIKi MyXVPLYj, LLIO MONETLLYIOTb YIbTPa3BYKOBH KOHTPOSb.

O6Typartop i cTunet 3abe3neuytoTb Pi3Hi PiBHI KOPCTKOCTI i Ny YCTaHOBLj Ha
30BHILLHIO OGO/OHKY 3aMiCTb BHYTPILUHBOIO KaTeTepa yTBOPIOIOTH MaBHe
3a0KPYITEHHA Ha HAKOHEYHUKY.

2 Tlloka3aHHA [0 3aCTOCYBaHHA

BBeaeHHA eMOPIOHIB B MOPOXKHIIHY MaTKM.

3 MpoTunokasaHHA

KaTteTep He cnif BUKOPVCTOBYBaTV B HACTYMHUX BUMaaKax:

@  [Ipyi HAABHOCTI XPOHIUHOT IHGEKLIT LLNAKM MaTKI

®  [Ipy HasABHOCTI abo NicNA HefaBHO NepPeHeceHoro 3ananbHoro
3aXBOPIOBaHHA OpraHiB Manoro Tasa

®  [InA npoBefieHHA MaHinynALin BcepeawHi dannonieBux Tpyo

4 3acTepexeHHA

@  BUKOPWCTaHHSA yNbTPa3BYKOBOrO YCTaTKyBaHHA 3 HU3bKOK
PO3AiNbHOI 3AaTHICTIO a60 KaTeTepis ANA NepeHeceHHA eMOpPIOHIB
cepii «Classic» MOXyTb NOTipLUNTY BUAVMMICTb KaTeTepa.

®  [Ipy BYKOHaHHI TPaHCabAOMMUHANBHOTO YNbTPa3BYKOBOrO KOHTPOSIO
HeOobXiAHO NePEKOHATUCA B TOMY, LLIO CEYOBMIA MiXyp NaLiiEHTKN
MOBHWIA.
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53

54

55

57

5.8a

5.8b

5.9

5.10

51

5.12
5.13

5.14

5.15

®  [lauieHTKa NOBKHHA ByTW NOBHICTIO MiArOTOBNEHAZO0 NEPEHECEHHA
eMO6pioHa 0 MOMEHTY MoYaTKy NiArOTOBKM Ta 3aMOBHEHHsA KaTeTepa.

IHCTPYKLiA 3 BUKOPUCTaHHA

MoMmicTiTb NaLieHTKY B ITOTOMIYHE MONOXEHHS, B MONOXKEHHA Ha CNWHI i3
3irHyTVIMM Horamu abo B MONOXeHHA Ha niBoMy 6oL LLUniiKy MaTkn HeobxigHO
BIAKPUTY 33 JOMOMOr OO FHEKONOrYHOTO [13epKana i akypaTHO NpoTepTH
BaTHVIM TaMNOHOM, 3MOYeHUM i3ioNoriYHNM PO3UMHOM abo NOXKVBHUM
cepefoBuLLEM.

Y pasi BUKOPYCTaHHA TPaHCaBA0MUHAbHOTO YTIbTPa3BYKOBOIO KOHTPOSIO
LOTPUMYITECH 3BUYalHI NpoLeaypy AnA 3a6e3neyeHHs OnNTUManbHOT AKOCTi
Ofiep>KyBaHOr0 306paXeHHA MOPOXHUHM MaTKU.

Mapkep Ha 30BHiLLHi1 06OMOHLY], L0 PErYNIOETHCS, MOXHA PO3TaLLyBaTy TaK,
106 BiH BiA3HauaB 6axaHy [OBXKMHY/rM6MHY LiepBikanbHOro kaHany. Tpeba
obepexxHo nepemilLyBaTyi Liein MapKep, Wob opieHTaLiiiHa BigMiTKa BeCb

yac BifrnoBigana HanpAMKy 3a3aaneriab 334aHoro KyTa BUTMHY 30BHILLHbOI
060MOHKMN.

Tinbkn ana pBoeTanHoro nepeHeceHHn -

3'efHaliTe po3'eMm 06TypaTopa/CTUNeTa i 30BHILLIHLOI 0BONOHKY | MOUHITL
BBEZIEHHA B LiepBikalbHUIN KaHan B HANpAMKY BHYTPILUHLOTO 3iBY. AKLLO npu
BBE/eHHI BijuyBa€ETbCA HEBENMKWIA ONipP, BUTATHITb KaTeTep. 3a A0NOMOrolo
BENVKOTO | BKa3iBHOrO NasnbLiiB 3irHiTb CTUNeT/06TypaTop BiANOBIAHO O
aHATOMIYHUX OCOBNMBOCTEN MALIEHTKM | BBEAITb KaTeTep B TAKOMY MONOXEHHI
B LiepBikanbHUI KaHan Ao BHYTPILLHLOrO 3iBy. O6epeXHo Bin'eaHalTe i
BUTArHITb 06TYPaTOP/CTUNET, 3a/IMLLMBLIN 30BHILIHIO OGONOHKY Ha MiCL.

ﬂOﬂEPE,D,)KEHHﬂ

Po3’emu c yp pai i 6ymu 3'€eOHaHi 00UH 3
00HUM. fIKWo 8uMAzMu cmusiem/o6mypamop i3 306HiuiHb0i 060/10HKU 00
3aeepuwieHHs 88ed I, e MoXKe np 'mu 00 NOWKOD)KeHHA eHOomempis
i suKlUKaMu Kposomevuy.

Y cTepubHIX yMOBAX 3aMOBHITb LWNPHL, 06'EMOM 1 M PIAKHOIO | MOBHICTIO
BUAANITb OyNbOaLLKM NOBITPA. 3HIMITb 3aXUCHUIA KOBMAYOK 3 HAKOHEUHYIKa

i HagiHO NpWeHaNTe WNPUL i3 CYMICHM aaanTePOM 3 II0EPOBCHKIM
HaKOHEYHVIKOM Ha BHYTPILLHbOMY KaTeTepi. [TpomuiiTe KaTeTep cepefoBuLLEM,
Bifj'€AHaliTe LUNPULL | 3HOBY 3aMOBHITb 1Oro npenapatom. MoBTopHO
nif'enHaiiTe WNpwL i HarHiTaiTe cepeoBuLLe, NOKM He 6yae AOCATHyTa
BigMiTKa 0,1 M, MPU LibOMY HaKOHEUHVIK KaTeTepa Ma€ GyTI CNpAMOBaHIA
Bropy, o6 NonerwmTyi BiAaneHHs Oynbballok NosiTps.

O6epesHOo onycTiTb KiHeLlb KaTeTepa B Kpanio cepejoBuLa, fAka MICTUTb
embpioHY, | NofaiiTe HeBENUKY KiNbKiCTb CepefoBULLa, LLOG NOPYLINTI
NOBEPXHEBUIN HATAr Ha Mexi noginy.

BuKoHaiiTe 3a6ip (acnipaito) emb6pioHiB B KaTeTep i nepefanTe 0cobi, Aka
NPOBaANTbL NepeHeceHHs eMOPIOHIB.

TinbKn AnA opHOETaNHOrO NepeHeceHHs -

3'eqHaiiTe pO3'eMI BHYTPILIHBOTO KaTeTepa i 30BHiLLHbOI 060MOHK | BBEAITH
KaTeTep TakM YMHOM, LLOG BHYTPILLHIl KaTeTep NPOILLIOB Yepe3 30BHILLHIN i
BHYTPILLHIN 3iBY | NPOHVKHYB B MOPOXHVHY MaTKW.

TinbKn AnA ABOETaNHOrO NEepeHeCeHHs -

BHYTPILLHIl KaTeTep NPOBOAATH B YXKe BBEAEHY 30BHILUHIO 060NOHKY (5.4
BULLE)TAK,LO BHYTPILLHIlA KaTeTep NPOXOAWTb Yepes 30BHILLHIN | BHYTPILLHIl
3iBY1 i NPOHMKAE B MOPOXKHNHY MaTKW.

IMpu npoxopi Yepes LiepsikanbHUI KaHan MOXe 3HaA0OUTICA 3irHY TN

Karetep. Mig ynbTPa3ByKOBYIM KOHTPOMIEM MaHIrTyIIONTE AATUYMKOM Tak, o6
3a6e3neunTy oNTUMarbHy BUAVMICTb BHYTPILLHBOTO KaTeTepa.

MOMNEPEAKEHHA
AKwo npu 8UKOHAHHI MaHinynAYiti ecepeduHi NOPOXXHUHU MamKu
30 0 pa sioyy A ONip, Hi 8 AKOoMy pasi He

npuknadaiime 3ycunns, wo6 nodosiamu yeti onip, ocKinbKu 8 ybomy
8unadkKy Kamemep Moxe nowKodumu eHdomempiti i suKIUKamMu
Kposomeuy.

3a6 A1 6600UMU 308HIWIHIO 06! Y, € 4u 06mypamop

oani BHymplWHbOZO 3’8yl mum binouwe 8 NOPOXHUHY Mamku, OoCKinbKu ye
Mo)Ke npusecmu 00 NOWIKOD)KeHH:A enaomempm 1 KpOBOme'ﬂ.

BHympiwHiti p He 0anni, Hix oc
2padyiiosana mimka. [losHe ympi pas
308HIWHbOI KU MOXe np 'mu 00 NOWKOOXKeHHs eHOoMempis i
8UK/IUKAMU Kposomevy.

Midompumyeani sHympiwHi A

BUK/TIOYHO 3 308HIWHBOIO o6onom(oto Sure-Pro®, in(a nocmaenﬂembcn
pasoms Kamemepom. I'Ilampumyeam eHymplwm Kamemepu Hedo38oneHi
6e3s i 8il

nauieHmky.

| 4

Tinbkn AnA ogHoeTanHoro nepeHeceHHA -

AKLLO NPy BBEAEHHI BijUyBAETbCA HEBENMKII ONIP, BUTArHITL KaTeTep i
3CyBaliTe Briepep 30BHILLHI0 060/I0HKY A0 TVX NP, NOKM He Gy/Ae BULHO TinbKn
KIHUMK BHYTPILLIHbOrO KaTeTepa. [oeHaBLUM HallaanbLLy B AVCTabHOMY
HanpAMKy NO3HaYKy Ha MifCTaBi BHYTPILLHbOrO KaTeTepa 3 po3'eMoM
30BHILIHBOT 060NOHKM, MOXHA OTPVMATV NIaBHE 3a0KPYrNeHHs BICTYNaloyol
YaCTVHW. YTPVIMYIOU KaTeTep B TaKOMY MONOXKEHHI, BBE/iTb 30BHILLHIO
060/10HKY Pa30M 3 BHYTPILLUHIM KaTeTepOM B LiepBikarbHWIA KaHan ax o
BHYTPILLHLOTO 3iBY, @ NOTIM NPOBEAiTb BHYTPILLHIl KaTeTep Yepes BHYTPILLHIN
3iB BCepeAnHy NOPOXHUHU MaTKU. Y PIAKICHNX BUMafKax, Konu He BAAETbCA
NoponaTh LiepsikanbHUI KaHan y Takuia cnocio, AnA fONOMOru Npy BBEAEHHI
MO>KHa BIKOPVCTOBYBATM CTUNETH. BUKOPMCTOBYIiTE BUPOOM 3 Kofilamm
PPS623/PPS623X abo PES623/PES623X i BUKOHaliTe ABOETAMHE NepeHeCceHHs.

YBATA! Cepis BupoG6iB Sure-Pro® He nigTpumye Bnpi6 3 kogom 1816NST
(30BHiLWHA 060M10HKa, AAKa NOCTaBNAETbCA 3 BUPo6om 1816NST, He
NiATPUMYE BUKOPUCTaHHA BHYTPILLHBOTrO KaTeTepa 3 MaHAPeHOM).
Po3MiCTiTb HAKOHEUHWK KaTeTepa Ha BiACTaHi Npu6an3HoO 1 cM Big AHa MaTKW.
3irHiTb KaTeTep, Wo6 BUAANUTI 3 HAKOHEYHMKA CIIN3.

Beepitb eMbpioHu.

MouekaiTe peAKnin Yac, NOKM BHYTPILLHbOMATKOBa cepefia npuiige B CTaH
CMOKOIO, i MOBINbHO BUTATHITb KaTeTep.

lMoBepHiTb KaTeTep eMOPIONOroBI 1 NEPEBIPKY Ha BIACYTHICTb EMOPIOHIB,
LLO 3aNULWNANCA. BUMITL riHeKonoriyHe A3epKano i A03BOMbTE NaLieHTL
BignounTu.

YTunisyiiTe KateTep BiAMNOBIAHO A0 MICLIEBUX METOZIB MOBOAKEHHS 3
Hebe3neyHUMM MeUYHIMM BiXOAAMU.

BuiLe HaBepeHi nue peKOMeHAOBaHI IHCI'pyKI.lII i3 3acTocyBaHHA. OcraTouHe

pi

A PO BUKOPIC y i meTogun I1PIIIIIIMa€ mKap-Koucyanau'r

Sure-Pro®, Sure-Pro Ultra®, Sure View® i Wallace® € 3apeecmposaHumu mosapHumu 3Hakamu
komnawii CooperSurgical, Inc. i if 0o4ipHix KOMNaHiti.

CooperSurgical € 3apeecmposarum mosapHum 3Hakom CooperSurgical, Inc.

© 2019 CooperSurgical, Inc. Bci npasa 36epexeti.
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m English Francais m Deutsch n Italiano

Consult Consulter les Bedienungsanleitung  Consultare le

instructions foruse  instructions beachten istruzioni per l'uso
d'utilisation

Caution Attention Vorsicht Attenzione

Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht zur Non riutilizzare

Wiederverwendung

Catalog Number Numéro de Bestellnummer Numero di catalogo
catalogue

Batch Code Numéro de lot Chargenbezeichnung ~ Codice del lotto

Sterilized using Stérilisé a l'oxyde Sterilisation mit Metodo di
STERILE[EO] ethylene oxide d'éthyléne Ethylenoxid sterilizzazione con
ossido di etilene

Use-by date A utiliser avant la Verfallsdatum Data di scadenza
date suivante

ARG e BEOB B

Date of Date de fabrication ~ Herstellungsdatum ~ Data di
Manufacture fabbricazione
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabbricante
Not made with Fabriqué sans latex Nicht mit Latex aus Prodotto senza
natural rubber latex  naturel (caoutchouc)  Naturkautschuk lattice di gomma
hergestellt naturale
Caution: Mise en garde: Vorsicht: Attenzione: la
Rxonly US. Federal law Selon laloi fédérale  Laut legge federale
restricts this device  américaine, ce US-Bundesgesetz statunitense
to sale by oron produit ne peut étre  ist der Verkauf limita la vendita di
the order of a vendu que par un dieses Produkts nur  questo dispositivo
physician. médecinousurson  an Arzte oder im ai medici o su
ordonnance. Auftragvon Arzten  presentazione
erlaubt. di prescrizione
medica.
Do not use Ne pas utiliser Inhalt bei Non utilizzare se
if package sil'emballage est beschadigter la confezione &
is damaged endommagé. Verpackung nicht danneggiata.
) verwenden.
T Keep dry Conserver au sec Trocken Tenere all'asciutto
aufbewahren
Keep away from Conserveral'abride  Vor Sonnenlicht Tenere al riparo
4 sunlight lalumiére du soleil  schiitzen dalla luce solare
LAL<0.5EU/ml- LAL<05EU/mI-le LAL <05 EU/ml; LAL <05 EU/ml-il
Endotoxinlevelis  niveaudendotoxine  Endotoxingehaltliegt ~ livello di endotossina e
lessthan 05 EU/ml  estinférieura0,5 unter 0,5 EU/ml inferiorea 0,5 EU/ml
MEA-2Cellsunival UM MEA-2 gi‘?a'vf/ivenza
>80% MEA -2 Survie des ZellenUberlebensrate 2o

cellules >80 % 580% Cellulare > 80%

m Dansk m Norsk n Suomi m EAAnvika

Se Se Katso kayttdohjeet Tuppouheuteite Tig

brugsanvisning bruksanvisningene odnyie¢ xpriong
& Forsigtig Forsiktighet Huomautus Mpocoxn

Ma ikke Tilengangsbruk Ei saa kayttaa Mnv

genanvendes uudelleen EMAVOYPNOIHOTOIE(TE
Katalognummer  Katalognummer Luettelonumero Ap1Budc katahdyou

Batchkode Kode for parti Erdkoodi Kwdikog maptidag

STERILE[EO] Steriliseretmed  Sterilisert med Steriloitu Anootelpwdnke pe

etylenoxid etylenoksid etyleenioksidilla Xprion o&eidiov Tou
atBuleviou

Holdbarhedsdato ~ Best for dato Viimeinen Huepopnvia Aéng
kéyttopaivamaara

@ Fremstillingsdato  Produksjonsdato Valmistuspaiva ApiBuoc mapridag

Fabrikant Produsent Valmistaja Kataokevaotrg
Ikke fremstilletaf  Ikke fremstiltmed  Eivalmistettu Aev kataokevaletal
naturgummilatex  naturgummi luonnonkumilateksi e AGTEE amo GuOIKO
£ENAOTIKO KO
Forsigtig: Forsiktigh ; Npoaoyn
RXOnIy Ifolge amerikansk ~ Amerikansk foderal ~ Yhdysvaltojen H opoomovdiakr
lovmé denne lov begrenser liittovaltion lain vopoBeaia Twv
anordning kun dette utstyret til mukaan tété laitetta  H.I.A. emtpéner v
selges af eller salg av eller som saa myyda vain TIWANGN TOU Opyavou
efter ordination af ~ foreskrevet av laékari tai laakarin auToy HOVO KaTomV
enlage. enlege. ) a auvTayoypagnang
and atpo.
Ma ikke Ma ikke brukes Ei saa kayttdd, Mnv To xpnatporotgite
@ anvendes, hvis emballasjen er  jos pakkaus on £0v ) OUOKEVAGia EXEl
hvis emballagen  odelagt. vahingoittunut. unooTel {nuid.
er beskadiget.
? Opbevares tort Oppbevares tort Pidettdva kuivana Na Statnpeitat oteyvod
?‘s Ma ikke udsaettes  Oppbevares Suojattava Awatnpeite pakpid and
a for sollys utenfor direkte auringonvalolta T0 NNAKO QW
sollys
LAL<05EU/mI. LAL <0,5EU/ml. LAL<05EU/ml. LAL<0,5EU/ml-Ta
Endotoksinniveauet  Endotoksinniva er Endotoxin taso on enineda evdoto&ivng
erunder05EU/ml  under 05 EU/mI. vahemmn kuin &ivai \iyotepo and
MEA- MEA-2 0,5EU/ml. 0,5EU/ml
Celleoverlevelse MEA - 2 alkion MEA - Emiwon 2
i;%";: vervelse —ona sdilyminen > 80% KUTTdPWY > 80%
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a Espafiol

Consulte las
instrucciones
deuso

Precaucion

No reutilizar

Nimero de
catalogo

Codigo de lote

Método de
esterilizacion
utilizando 6xido
deetileno

Fecha de
caducidad

Fecha de
fabricacion

Fabricante

Fabricado sin
latex de caucho
natural

Precaucion:

las leyes federales
de EE UU limitan
la venta de este
dispositivo a
médicos o por
prescripcion
médica.

No utilizar
siel envase
esta dafiado.

Manténgase en
lugar seco

Manténgase lejos
de la luz solar

LAL<0,5EU/mLEI
nivel de endotoxina
esmenorde 0,5EU/
ul

Ensayo con
embriones murinos

- supervivencia de los
embriones murinos
de 2 células > 80%

@ Cesky

Prectéte si navod
k pouziti.

Upozornéni

Nepouzivejte
opakované

Katalogové ¢islo
Cislo 3arze

Sterilizovéno
etylenoxidem

Datum
poufitelnosti

Datum vyroby
Vyrobce

Vyrobeno bez
pouiti pfirodniho
kaucukového
latexu

Upozornéni:
Federalni zakony
USA omezuji
prodej tohoto
prostiedku na
prodej Iékarem
nebo na lékarsky
predpis.

Nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno.

Uchovavejte v
suchu

Nevystavujte
slunecnimu svétlu

LAL<0,5 EU/ml
-koncentrace
endotoxinu je nizsi
nez 0,5 EU/ml
MEA - pieziti 2
bunék je > 80%

m Portugués

Consultar as
instrugoes de
utilizagdo

Precaugao

Néo reutilizar

Nimero de
catdlogo

Codigo de série

Esterilizado
utilizando 6xido de
etileno

Data de validade
Data de fabrico

Fabricante

Néo fabricado com
létex de borracha
natural

Precaugao:

Alei federal dos
E.U.A. 50 permite
avenda deste
dispositivo sob
receita médica.

Néo utilizar se
aembalagem
estiver danificada.

Manter seco

Manter afastado da

m Nederlands

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Letop

Niet opnieuw
gebruiken

Catalogusnummer

Batchcode

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Vervaldatum

Fabricagedatum
Fabrikant

Niet gemaakt
met natuurlijke
rubberlatex

Letop:

Krachtens de
Amerikaanse
federale wetgeving
mag dit hulpmiddel
uitsluitend op
voorschrift van

een arts worden
verkocht.

Niet gebruiken
indien de
verpakking
beschadigd is.

Droog houden

Niet blootstellen

luz solar aan zonlicht

LAL LAL
<0,5EU/ml - nivel <05EU/ml-
deendotoxinando  endotoxinegehalte is
excede 0,5 EU/ml lager dan 0,5 EU/ml
MEA - sobrevivéncia  MEA - 2-celoverleving
de >80%

2células > 80%

m Magyar

Olvassa el a
hasznalati utasitast

Vigydzat

Ujbol felhasznalni
tilos!

Katalogusszam
Gyértési szam

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Mindségét megérzi

Gyartas datuma
Gyarto

Természetes
gumilatexet nem
tartalmaz

Vigyazat:

Az Egyesilt
Allamok szovetségi
térvényei szerint az
eszkoz értékesitése
kizérélag orvos
altal vagy orvosi
rendelvényre
torténhet.

Ha a csomagolds
sériilt, ne haszndlja.

Szarazon tartandd

Napfénytdl védve
tartando

LAL<0,5EU/ml

- Poziom
endotoksyn ponizej
05EU/ml

MEA

- przezywalnos¢
2-komorkowych
zarodkéw > 80%

m Polski

Zapoznac sie
zinstrukeja
uzytkowania

Ostroznie

Nie uzywac
ponownie

Numer katalogowy
Numer serii

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Data przydatnosci
do uzycia

Data produkcji
Producent

Wykonano bez
uzycia lateksu
kauczuku
naturalnego

Uwaga:

przepisy

federalne Stanéw
Zjednoczonych
zezwalajg na
sprzedaz tego
wyrobu wytacznie
przez lekarza lub na
jego zlecenie.

Nie stosowa, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone.

Chroni¢ przed
wilgocia

Chroni¢ przed
$wiattem

LAL <0,5 EU/ml - Az
endotoxin szint
alacsonyabb, mint 0,5
EU/ml

MEA - 2 sejt tulélés >
80%

3 Svenska

Se bruksanvisningen

Forsiktighet
Férinte dteranvandas

Katalognummer

Batchkod

Steriliserad med
etylenoxid

Bést-fore-datum

Tillverkningsdatum
Tillverkare

Inte gjord med
naturgummilatex

Forsiktighet:

Enligt federal lag
(USA) fér denna
anordning endast
saljas av lakare eller
pa lékares ordination.

Far inte anvandas
om forpackningen r
skadad.

Forvaras torrt

Skyddas for solljus

LAL <0,5EU/ml
(endotoxin niva lagre &n
0,5EU/ml)

MEA -2 Cellverlevnad
>80%

n Tiirkce

Kullanim talimatlarini
okuyun

Dikkat
Tekrar Kullanmayin
Katalog Numarasi

Parti Kodu

Etilen oksit
kullanilarak sterilize
edilmistir

Son kullanma tarihi

Uretim Tarihi
Uretici

Dogal kauguk
lateksten
yapiimamistir

Uyar:

ABD Federal yasasi
bu cihazin satisini
bir doktor tarafindan
veya bir doktorun
regetesiyle satisla
sinirlandirmaktadir.

Paket hasarliysa
kullanmayin.

Kuru tutun

Glines isiginda
tutmayin

LAL <05 EU/ml-
Endotoksin diizeyi

0,5 EU/ml'den atadydyr
MEA - 2 Hiicre Yatamasy
> %80

41



STERILE[EO]

42

[e]

g ®>R

G REEw

ROnly

% ).

@ +x

SEFERE
TR, iR
RO ESHR
RS

#s
FAZTKE
B

I BH

ETR

EZRIDER.

T2

LALs 0.5EU/ml

- RERKFDF
0.5EU/ml

MEA - 2 775>
80%

m Pycckuin

CM. MHCTPYKUMIO
M0 NPUMEHEHMI

OctopoxHo

He ncnonb3osatb
MOBTOPHO

Homep no
Karanory

Kog naptun

CrepuansoBaHo
3TUNEHOKCUAOM

Cpok rogHocTit

[lata
W3roToB/IEHUSA

V3rotosutens

M3roToBneHo 6e3
1CNO/b30BaHNS
HaTypasbHoro
KayuykoBoro
natekca

BHumaHwe!

OepepancHoe
3aKOHOAATe/NbCTBO
CLA

orpaHuunBaet
npogaxy 3Toro
3ReNs TObKO
BpayaM Wi no ux
3akasy

He ncnonb3oatb
B CNyYae
NOBPEXAEHUs
ynakoBKu

XpaHuTb B CyXoMm
mecte

XpaHuTb BAanm
OT CONHEYHOTO
cBeTa

LAL <05 E3/mn
— YpoBeHb
CcopepKaHna
3HAOTOKCMHOB
COCTaB/SET MeHee
0,5E3/mn

MEA

— BbIXMBAEMOCTb
A CTapmm 2
6bnactomepos >
80%

m YkpaiHcbka

LB, iHCTPYKLitO 3
BUKOPUCTaHHA

06epexHo

He 3actocosysatu
npenapat
MOBTOPHO

Homep 3a
KaTtanorom

Koa naprii

CrepunizoBaHo
E€TUNEHOKCMAOM

Tepmin
npuAaTHOCTI

[ara
BUrOTOB/IEHHSA

BupobHuk

BurotoeneHo 6e3
BUKOPUCTaHHS
HaTypanbHOro
KayuyKkoBOro
naTeKcy

Yeara!

epepanbHe
3aKOHOAaBCTBO
CLLA obmexye
npojax LUboro
BUMPOGY TiNbKM
JNikapsm abo Ha
IXHE 3aMOB/IEHHA

He 3actocosysat
npenapar y pasi
NOLUKOKEHHA
yNaKoBKM

36epiratn B
CyXxoMmy MicLy

Tpumatu noaani
Blf} COHAYHOTO
CBiTAA

LAL <05 €E/mn

- PiBeHb BmicTy
€HLOTOKCVHIB
CTaHOBYTb MeHLLe
0,5 €E/mn

MEA - BXVBaHHSA
4nst cTagii 2
6bnactomepis >
80%



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 c. ineris dord d.

Destroy after single use. Do not resterilize.

Ausage 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’uneréutilisation peut gravement compromettre son intégrité ou ses performances.
Stérile sauf sil'emballage est ouvert ou endommagé.

A détruire aprés usage unique. Ne pas restériliser.

Einwegpackung.
Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte erfordern bestimmte

Materialeigenschaften, umihre vorgesehene Funktion erfiillen zu kénnen. Diese
Eigenschaften wurden nur fiir eine ei Jeder Versuch

der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen kann die Integritdt des Produktes
beeintrdchtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.

Steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder beschddigt wurde.

Nach einmaligem Gebrauch vernichten. Nicht erneut sterilisieren.

lidi,

Monouso.
e corret te, i di: itivimedici d
rispondere a caratteristiche specifiche del matenale. Queste caratteristiche sono
state verificate esclusi nel caso disingolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi
tentativo diriprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare in
maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento
delle prestazioni.
Sterile a meno che il contenitore dell’unita non risulti aperto o danneggiato.
Distruggere dopo I'uso. Non risterilizzare.

Non riutilizzare: Per fi

Deunsélo 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 reutilizacion puede afectar negativamente a la integridad del mismo o dar
lugar afallos en su funcionamiento.

Estéril amenos que el envase unitario esté abierto o dafiado.

Destruir después de un sélo uso. No volver a esterilizar.

Utilizagdo tnica.
Nao reutilizar: E necessdrio que determinadas caracteristicas do material de
dispositivos médicos tenham o d h did

Estas caracteristicas
foram validadas para uma utilizagdo umca. Qualquer tentativa de reprocessar o
. .

positivo para reut:l:za;ao pode afectar adversamente a integridade
do dispositivo ou levar a altera¢do do seu desempenho.
Esterilizado enquanto a embalagem néo for aberta ou danificada.
Destruir apés utilizagéo unica. Néo reutilizar

Voor eenmalig gebruik.
Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking medische hulpmiddel.
over specifieke materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn
na verificatie alleen voor eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het

hulpmiddel opnieuw te bewerken met hergebruik als doel Zulke pogmgen kunnen
een ongunstige invloed op de integriteit van het h

een
verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.
Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik. Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.
Engadngsartikel.
Farinte dter dndas: Medicintekniska utr i kréver specifika egenskaper

hos materialet for att de ska fungera sasom avsett. Dessa egenskaper har
endast verifierats fér engdangsbruk. Varje férsok att upparbeta utrustningen for
efterfoljande dateranvindning kan férorsaka skador pa utrustningen eller leda till
forsamrad funktion.
Steril tills forpackningen 6ppnats eller skadats.
Forstér efter en anvdndning. Sterilisera inte pd nytt.

Tilengangsbrug.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber
for at fungere som tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug.
Ethvert forsag pad at behandle udstyret til efterfolgende genbrug kan pav:rke perfekt

tilstand af udstyret negativt eller medfore forringet funkti
Sterilmed mindre enhedens beholder dbnes eller beskadiges.
Bortskaf efter engangsbrug. Md ikke steriliseres igen.

Tilengangsbruk.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever serskilte materialegenskaper for é 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 fore til at funksjonsevnen fornnges

Steril sd lenge enh. erud

p
og
Destrueres etter engangsbruk. Md ikke resteriliseres.

Kertakdyttotuote.
Ei saa kayttaa uudelleen. Laakmnalllset tarvikk eet vaatlvatmaterlaalm
erityi: lutulla tavalla. Ndmd omii on tu
vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset kdsitelld tarwke uudelleenkayttoa varten voi
vaurioittaa tarviketta tai ]Oh ma i

Steriili k yksittdii: tai vaurioituu.
Hdvitettdvd yhden knyttokermn jilkeen. Ald steriloi uudestaan.

Miac xpriong.
Mnv snuvaxpnmyonotsirs. Ta 1atpoTexVoAoyIKd MPOIGVTa amaiTodV GUYKEKPIHEVA

XAPaKTNPIGTIKG VMKWV yia va éxouv Ty mpopAemdugvn anésoon. Ta xapaKrnpwﬂKa
autd éxouv emadnBzuteiyia pia pévo xprion. O &1

p Sepy C
TOU opy ya 6n emavaypnoty inon ynopsiva PEAOE apVNTIKA TNV
paidTnTaTou opydvou Ij va odnyrioe o€ unofdbuion tne amés

AmooTelpwEVo EKTOC AV 1) OUCKEVATia oTNV ommoia mepiéxetal
givat avoixti nKateoTpappévn.
Kataotpépetal petd ané pia xprion. Aev anootelpwveral mdAt.

K jednordzovému pouziti.

Nepouzivejte opakované: Ke sprdvné funkci zdravotnickych prostiedki je nutné, aby
se jejich materidl choval pfesné podle specifikaci. Toto chovdni bylo ovéfeno pouze
pFijednordzovém pouziti. Jakdkoli pFiprava tohoto vyrobku k dalsimu pouZziti mize
negativné ovlivnit jeho celistvost nebo vést ke zhorseni funkce.

Sterilni do otevreni ¢i poskozeni obalu.

Po pouziti zlikvidujte. Nesterilizujte opakované.

Egyszer haszndlatos eszkoz.
Ujbol felhasznnlm t:los. Ahhaz, hogy az eredeti elkepzeles szerint miikodhessenek,

azorvosi g ] ozott anyag: ] 6kkel kell rendelkezniiik.
Ezeketaj csak egy i pontjdbdl ellenérizziik.
Minden prébalkozds, amely az eszkéznek a késébbi ijrafelh ildsdt célzé
ujrafeldolgozd ..in:inyu,.L i y befolyasolhat[a az eszkoz épségét, illetve
telje:

t yr
Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.
Felh ilds utdn isitse meg. Ne sterilizdlja djra.

43



Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku.
Nie uzywacé ponownie: Do wiasciwego dziatania urzqdzer medycznych niezbedne sq
odpowiednie cechy materiatu, z ktorego sq one wykonane. Niniejsze cechy zostaly
zdadane tylko dla ;ednomzowega uzycia produktu. Wszelkie proby przyg
urzqdzenia do ponownego uzycia mogq wpfynqc niekorzystnie na urzqdzenie lub
doprowadzié do pogorszenia jego dziatania.
Produkt sterylny, jesli pojemnik nie zostat otwarty lub uszkodzony.
Zniszczyé po jednorazowym uzyciu. Nie sterylizowaé ponownie.

Tek kullanimlik.

Tekrar Kull, yin: Tibbi cihazlarin amaglandigi sekilde ¢ali icin belirli
materyal 6zelliklerinin bulunmasi gerekir. Bu ozelllkler sadece tek kullanim i l;m
onaylanmistir. Cihazi daha sonra tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek igin

yapilacak herhangi bir girisim cihaz biitiinliigiinii olumsuz etkileyebilir veya
performansi bozabilir.
Paket acilmadikg¢a ve hasar gérmedikge sterildir.
Tek kullanimdan sonra atin. Tekrar sterilize etmeyin.

B — AR
BRI RS2 IRA TTE.
—IRMEFREHESR
TAIBHS.
0, L
He ncnonb3osatb noBTopHo: C uenblo o6ec by o
ana KOro py TpebyioTca maTep c
XapaKTepuctukamu. flaHHbie xapanrepwc'rm(m 6bInn nonrnepmneubl ToNbKO
AnA of o 6ble NoNbITKN Nepep TKN ana

nocnenylow,ero non'ropuoro VCMoNb30BaHNA MOTYT OTpULIaTeNIbHO CKa3aTbCA Ha
LieNoCTHOCTM N3AENNA WIN CHN3UTb 3G PEKTUBHOCTD.
W3penuve ctepunbHO, eI KOHTENHEP He OTKPbIT WM He NOBPEXAEH.
Mocne paTHOro Ny YHNUTOXUTb. He cTepunmnsoBaTb NOBTOpHO.

OAHOPB3OBE 3acTocyBaHHA.

He 3acTocoByBaTh npenapar noBTopHo: MeauuHe ycTaTKy notpe6ye matep

3 NeBHUMM XapaKTepucT! wo6 ™" pyHKUioHyBaTK 32
Lli xapakTepucTuku 6ynu niar i TinbKu gna p 0 3aCTOCYBaHHA.
Byab-AKi cnpo6n nep poby ans 0 NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHSA

MOXYTb HeraTMBHO NO3HaUNTUCA Ha uinicHocti Bupo6y a6o sHUSNTI edeKTUBHICTD.
Bupi6 cTepunbHIi, AKLLO KOHTEIHEp He BiAKPUTMI a60 He NOLIKOAKEHNIA.
Micnsa opHOpasoBoro 3acTocyBaHHsA 3HNMWLUTH. He cTepunisyBaTi NOBTOpHO.
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