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Katétry Transem EchoGen™ a Spherical jsou uréeny k

pfenosu embrya do délozni dutiny.

+ Série katétrt EchoGen™ je vybavena kovovou obrouckou,
ktera se nachazi na distalnim konci hrotu katétru a
usnadfuje viditelnost pfi ultrazvukovém snimani.

+ Série katétrt Transem Spherical je vybavena
atraumatickym kulovitym hrotem na distalnim konci,
ktery umoznuje spolehlivé umisténi vnéjsiho pouzdra ve
slozitych anatomickych podminkach.

Vyrobky jsou uréeny k 1é€bé neplodnosti. Vyrobky mohou

pouzivat vyhradné profesionalni zdravotnici vySkoleni v

oSetfeni IVF.

Varovani:

* Nepouzivejte opakované. Opakované pouziti mize
zpUsobit kontaminaci, infekci pacientky a selhani
procedury.

« Ultrazvukové zafizeni s nizkym rozliS§enim muze zhorsit
viditelnost katétru.

« Zajistéte, aby pfi aplikaci transabdominalniho ultrazvuku
pacientka méla naplnény moc¢ovy méchyf.

« Aby nedoslo k infekci, pouzivejte vyhradné sterilni
proplachova kultivaéni média a sterilni techniky. Infekce
muZze mit za nasledek infekci mo¢ového traktu, zanétlivé
onemocnéni panve nebo infekci délohy.

« Aby se pfedeslo infekci, zajistéte, aby nastavitelna znac-
ka po pfenosu byla stale pfipojena k vnéjsimu pouzdru.

* Aby nedoslo k infekci ani ztraté, nikdy se nedotykejte
kovové obroucky na katétrech ze série EchoGen, ani ji
neupravuijte.

Kontraindikace

Katétry a stilet by nemély byt pouzivany:

+ V pfipadé chronické cervikalni infekce.

» V pfipadé zanétlivého onemocnéni panve ¢i nedlouho po
ném.

» V pfipadé sexualné pfenosné nemoci.

+ V pfipadé perforace délohy ¢i nedlouho po ni.

» P¥i cisafském Fezu ¢€i nedlouho po ném.

» V téhotenstvi.

» Pokud pacientka ma zavedeno nitrodélozni télisko.

* Pro procedury v nitru vejcovodu.

Upozornéni

» Pred pouzitim si pfectéte cely navod k pouziti.

» Nerespektovani pokyn(, varovani a preventivnich opatfeni
muZe mit zavazné chirurgické nasledky nebo muize vést k
poranéni pacientky.

» Prenosny katétr musi byt pouzit spolu s vnéjSim pouzdrem.

» Pokud je potfebné provést dodateéné tvarovani katétru,
upozorfiujeme, Ze byste jej méli provadét pomoci palce a
ukazovacku. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda vnéjSi pouzdro
neni pfehnuté a vnitfni katétr a obturator se lehce pohybuje
ve vnéjSim pouzdre.

» Ujistéte se, Ze po prenosu je nastavitelna cervikalni
zarazka a polohovaci obroucka stale pripevnéna k
vnéj$imu pouzdru.

» Je-li vyrobek ¢i obal poSkozeny, vyrobek zlikvidujte.

* Nepouzivejte vyrobek po datu pouzitelnosti.

Testovani v ramci kontroly kvality

Test na mysSich embryich (MEA).
Testovano na endotoxin (LAL). (Ph. Eur., USP).

Poznamka: Vysledky pro kazdou vsadku jsou uvedeny v
Osvédceni o analyze, které je k dispozici na www.origio.com.

Pokyny pro skladovani a stabilita



Skladuijte v originalnim obalu pfi teploté 0-30°C.

Vyrobek je sterilizovan s pouzitim gama zareni a dodava se
sterilni.

Body indikatoru zafeni umisténé na obalu z¢ervenaji, pokud
jsou vystaveny zareni.

PFi skladovani podle pokynl vyrobce je vyrobek stabilni do

data pouzitelnosti, uvedeného na §titku.

Pokyny pro pouziti

1. Umistéte pacientku do vhodné polohy. Naleznéte délozni
hrdlo s pouzitim vaginalniho zrcatka a jemné setfete vatovym
tamponem navlhéenym fyziologickym roztokem nebo
médiem.

2. Pfi pouziti transabdominalniho ultrazvuku postupujte podle
normalnich postupl tak, aby bylo dosazeno optimalniho
zobrazeni délozni dutiny.

3. Znacka nastavitelné cervikalni zarazky na vnéj$im pouzdru
je pfednastavena na 4 cm od distalniho konce hrotu vnéjsiho
katétru a muze byt nastavena tak, aby udavala pozadovanou
cervikalni délku/hloubku. Pfi nastavovani této znacky dbejte,
aby zafez ukazujici orientaci odpovidal sméru zahnutého
konce vnéjsiho pouzdra.

4. Bilou polohovaci zna¢kovaci obrou¢ku nastavenou 5 cm
od distalniho konce vnéjsiho pouzdra a 1 cm od cervikalni
zarazky lze pouzit pro stanoveni toho, zda se cervikalni
zarazka pfi pfenosu embrya pohnula. Pokud se cervikalni
zarazka pohne, ujistéte se, Ze kulovity hrot vnéjsiho pouzdra
neproSel vnitfnim otvorem. Viz nize uvedené Varovani €. 2.
Bilou polohovaci obrou¢ku muze Iékar podle svych potieb
upravit posunem cervikalni zarazky a urcit tak délku/hloubku
cervikalniho kanalu.

5. Dvoustupriovy pirenos (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Konce obturatoru a vnéjsi pouzdro zafixujte dohromady a
zavedte cervikalnim kanalem az k jeho vnitfnimu otvoru.
Je-li pocitovan mirny odpor, vytahnéte katétr. Pomoci palce a
ukazovacku zahnéte katétr s obturatorem pevné uzaméenym
ve vnéjSim pouzdru tak, aby vyhovoval anatomii pacientky, a
zasunte katétr v pfislusné poloze do vnitfniho otvoru. Jemné
odpojte a vyjméte obturator, nechte na misté pouzdro.

VAROVANI

- Konce obturatoru a vnéjsi pouzdro museji byt
zafixované dohromady. Pokud odstranite obturator z
vnéjsiho pouzdra pied umisténim, maze dojit ke krvaceni
a poskozeni endometrialni tkané.

6. Za sterilnich podminek naplrite 1ml stfikacku médiem a

vypudte z ni veSkeré vzduchové bubliny. Sejméte z konce

katétru ochrannou krytku a pevné nasadte stfikacku na luer

kompatibilni adaptér vnitfniho katétru. Zkontrolujte, zda katétr

neni pfehnuty v pfechodové oblasti mezi katétrem a nosnym

katétrem. Proplachnéte katétr médiem, sejméte stfikacku a

opét ji napliite médiem. Znovu pfipojte stfikacku a vytlacte

z ni médium do dosazeni znacky 0,1 ml, pfi¢emz Spicka

katétru musi sméfovat vzhiru pro usnadnéni odstranéni

vzduchovych bublin.

7. Umistéte konec katétru opatrné do kapi¢ky média obsahujici

embrya a vstfiknéte malé mnozstvi média pro rozbiti hranice

povrchového napéti, které zde pfipadné muze byt.

8. Nasajte embrya do katétru a predejte jej osobé, ktera

provadi pfenos embrya.

9. a) Jednostupnovy prenos (TSET24SAS / TSET24SASEG:

vnitini katétr a vnéjsi pouzdro)

Zamknéte do sebe Usti pouzdra a katétru a zavedte katétr

tak, aby vnitfni katétr pronikl vnéj$im a vnitfnim otvorem

cervikalniho kanalu do stfedni ¢asti dutiny délozni.

b) Dvoustupnovy pifenos (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
3



vnitini katétr a vnéjsi pouzdro)

Zavedte vnitini katétr do jiz zavedeného vnéjsiho pouzdra
(pokracovani sekce 4. vyse) tak, aby vnitfni katétr pronikl
vnéjs$im a vnitfnim otvorem do stfedni ¢asti dutiny délozni.
10.Mozna bude nutné prichod kanalem usnadnit kroucenim
katétru. Pouzivate-li ultrazvukovou kontrolu, upravte polohu
sondy tak, aby poskytla co nejlepSi obraz vnitfniho katétru.

VAROVANI

- Aby se zabranilo krvaceni a poskozeni endometrialni
tkané:

1. Nikdy nezavadéjte katétr do délozni dutiny nasilim
proti odporu pocitovanému v prstech.

2. Nikdy nezavadéjte vnéjsi pouzdro dale nez je vnitini
otvor a nikdy nevstupujte do délozni dutiny.

3. Nikdy nevytahujte vnitini katétr zpét dale, nez je
posledni znacka déleni.

4. Nikdy nezavadéjte Spicku katétru dale nez 1 cm od
fundu

5. Podporovany vnitini katétr by nemél byt pouzit bez
vnéjsiho pouzdra.

11.Je-li pocitovan mirny odpor, vytahnéte katétr a zavadéjte
vneéjsi pouzdro, az bude viditeIna pouze $picka vnitfniho
katétru. Sefazeni nejdistalnéji polozené znacky na zakladné
vnitfniho katétru s koncem vnéjsiho pouzdra by mélo zajistit
hladky prtichod $pic¢ky. Zatimco se katétr drzi v této poloze,
zavedte pouzdro a katétr do vnitfniho délozniho otvoru, a
pak zavedte vnitfni katétr pfes vnitfni otvor do vnitfni ¢asti
dutiny délozni. Pro vzacné pfipady, kdy nelze touto metodou
proniknout do cervikalniho kanalu, k dispozici jsou stilety
(Katalogové ¢islo: TSS1924) pro pomoc se zavadénim.

* Transem Stylet:

a) Zkontrolujte / ovérte si, zda pouzdro dokonale sedi, aby
nedoslo k tuhé rotaci stiletu v ohebném vnéj$im pouzdre.

b) Pfedem vytvarujte stilet / pouzdro, pokud je to nutné nebo
potfebné k usnadnéni integrace.

c) Zavedte kombinaci stilet / pouzdro do cervikalniho kanalu.
d) Opatrné oddélte a odstrarite stilet z vnéjSiho pouzdra a
pristupte k procedufe pfenosu embrya.

VAROVANI

+ Varovani uvedena v odstavci 10 plati pro katétry, stile-
ty a obturatory.

* Aby nedoslo k perforaci, je treba vénovat zvlastni
pozornost pfi pouziti stiletu Transem Stylet.

12.Umistéte Spicku katétru asi 1 cm od délozniho dna (fundu).
Otacejte katétrem pro odstranéni pfipadného hlenu ze Spicky.
13.Aplikujte embrya.

14.Nechejte ¢as déloZznimu prostfedi temperovat a pomalu
vyjméte katétr.

15.Katétr pfedejte zpét embryologovi pro kontrolu, zda v

ném nezlstala Zzadna embrya. Vyjméte zrcatko a nechejte
pacientku odpocinout.

16.Zlikvidujte katétr v souladu s mistnimi zdsadami pro
likvidaci nebezpec&ného zdravotnického odpadu.



Transem EchoGen™ og Spherical-katetrene er beregnet til

embryonoverfgrsel til uterinhulen.

« EchoGen™-katetrene indeholder et metalband, som er
placeret i den distale ende af kateterspidsen, og som
forbedrer synligheden under ultralydsanvendelse.

» Transem Spherical-katetrene har en atraumatisk
kuglespids i den distale ende, som muligger palidelig
placering af ydre skede under vanskelige anatomiske
forhold.

Produkterne er beregnet til behandling af infertilitet.

Produkterne ma kun anvendes af professionelle, der er

uddannet i IVF-behandling.

Advarsel:

« Ma ikke genbruges. Genbrug kan forarsage
kontaminering, patientinfektion og mislykket procedure.

« Ultralydsudstyr med lav oplgsning kan have indvirkning
pa kateterets synlighed.

* Ved udfgrelse af transabdominal ultralyd skal man serge
for, at patienten har en fuld bleere.

« For at undga infektion ma der kun anvendes sterile
kulturskylningsmedier og sterile teknikker. Infektion kan
resultere i urinvejsinfektion, inflammatorisk sygdom i
pelvis eller infektion i uterus.

« For at undga infektion skal man sikre, at den juster-
bare marker stadig er fastgjort til den ydre skede efter
overforsel.

« For at undga infektion eller tab af metalbandet pa
EchoGen-katetrene ma bandet aldrig bergres eller
justeres.

Kontraindikationer

Katetrene og stiletten ma ikke anvendes:

+ Ved forekomst af kronisk cervikal infektion.

+ Ved forekomst af eller efter nylig inflammatorisk sygdom i
pelvis.

» Ved forekomst af seksuelt overfart sygdom.

» Ved forekomst af eller efter en nylig perforation af uterus.

+ Ved forekomst af eller efter et nyligt kejsersnit.

+ Ved forekomst af graviditet.

+ Huvis patienten pa indevaerende tidspunkt har en intrauterin
anordning.

» Til procedurer i seggelederne.

Forsigtighedsregler

» Lees hele brugsanvisningen far brug.

* Hvis anvisningerne, advarslerne og forsigtighedsreglerne
ikke falges korrekt, kan dette medfare alvorlige kirurgiske
konsekvenser eller skade pa patienten.

» Overfarselskateteret skal anvendes med den ydre skede.

» Ved behov for yderligere formning af kateteret skal man
vaere opmaerksom pa, at dette skal geres ved hjeelp af
tommel- og pegefinger. Kontrollér inden brug, at den ydre
skede ikke er kinket, og at det indre kateter og den indre
obturator passerer let gennem den ydre skede.

+ Kontrollér at den justerbare marker og metalbandet stadig
er fastgjort til den ydre skede efter overfarsel.

» Kasseres, hvis produktet eller emballagen er beskadiget.

» Ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

Kvalitetskontrol
Museembryonanalyse (MEA).
Endotoksin (LAL)-testet. (Ph. Eur., USP).

Bemeerk: Resultaterne for hver batch er anfert pa et
analysecertifikat, der er tilgeengeligt pa www.origio.com.



Opbevaringsanvisninger og stabilitet

Opbevares i originalemballagen ved 0-30 °C.

Produktet er steriliseret ved hjaelp af
gammastralebehandlingsteknik og leveres sterilt.
Stralingsindikatorprikker pa emballagen bliver rede, nar de
eksponeres for straling.

Nar produktet opbevares som anvist af producenten, er det
stabilt indtil den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.

Brugsanvisning

1. Anbring patienten i den relevante position. Cervix skal
eksponeres med et speculum og forsigtigt afrenses med
bomuldsvat, der er fugtet med normalt saltvand eller medium.
2. Ved anvendelse af transabdominal ultralyd fglges normale
procedurer, saledes at der opnas et optimalt billede af
uterinhulen.

3. Den justerbare marker pa den ydre skede er forudindstillet
4 cm fra den distale ende af den ydre kateterspids og

kan indstilles til at angive den @nskede cervikal-leengde/-
dybde. Ved flytning af denne markar skal man sgrge for, at
orienteringsindhakket stadig svarer til retningen af den pa
forhand formede vinkel pa den ydre skede.

4. Det hvide positionsband, der er indstillet til 5 cm fra den
distale ende af den ydre skede og 1 cm fra markeren, kan
bruges til at afgere, om markeren har forskubbet sig under
overfgrsel af embryoner. Hvis markgren forskubber sig,
kontrolleres at den runde spids pa den udvendige skede
ikke er passeret gennem den indre os. Se advarsel nr. 2
herunder. Det hvide positionsband kan justeres ved at flytte
markgren efter leegens gnske for at afgere laengden/dybden
af cervikalkanalen.

5. Totrinsoverforsel (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Obturatoren og den ydre skede fares med mufferne last
sammen frem gennem cervikalkanalen til den interne

os. Hvis der maerkes en let modstand, traskkes kateteret
tilbage. Kateteret med obturatoren fastlast i den ydre skede
rundes med tommel- og pegefinger, saledes at kateteret
komplementerer patientens anatomi, og kateteret fares i
denne position til den interne os. Friger og fjern forsigtigt
obturatoren, saledes at den ydre skede forbliver pa plads.

ADVARSEL

- Mufferne pa obturatoren og den ydre skede skal vaere
last sammen. Hvis obturatoren fjernes fra den ydre
skede for anbringelse, kan dette medfare bledning og
beskadigelse af endometrievavet.

6. En 1 ml sprgjte fyldes under sterile forhold med

medium, og eventuelle luftbobler presses ud. Fjern
kateterspidsbeskytteren, og fastger sprajten til den luer-
kompatible adapter pa det indre kateter. Kontrollér, at
kateteret ikke er kinket i overgangsomradet mellem kateteret
og det understottende kateter. Skyl kateteret igennem med
medium, fjern sprgjten og fyld igen med medium. Tilkobl
sprejten pa ny og pres medium ud, indtil 0,1 ml-meerket er
naet, med kateterspidsen pegende opad for at lette fjernelsen
af luftbobler.

7. Anbring enden af kateteret forsigtigt i den lille drabe
medium, der indeholder embryonerne, og injicér

en lille meengde medium, for at bryde graensen af
overfladespaending, der kan forekomme.

8. Aspirér embryonerne ind i kateteret, og videregiv det til
personen, der udfgrer embryonoverfgrslen.

9. a) Ettrinsoverforsel (TSET24SAS / TSET24SASEG: Indre
kateter og ydre skede)

Kateteret fremfgres med mufferne last i position, saledes at



det indre kateter passerer gennem den eksterne og interne os
ind midt i uterinhulen.

b) Totrinsoverforsel (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
Indre kateter og ydre skede)

For det indre kateter frem gennem den ydre skede, der
allerede er placeret (fortsat fra pkt. 4. ovenfor), saledes at det
indre kateter passerer gennem den eksterne og interne os ind
midt i uterinhulen.

10.Det kan vaere ngdvendigt at dreje kateteret, nar det
passerer cervikalkanalen. Ved anvendelse af ultralyd
mangvreres sonden til opnaelse af det bedste billede af det
indre kateter.

ADVARSEL

- For at undga blgdning og beskadigelse af
endometrievavet skal folgende overholdes:

1. Pres aldrig kateteret mod den digitalt folte modstand,
nar det er inde i uterinhulen.

2. For aldrig den ydre skede langere frem end den
interne os, og traeng aldrig ind i uterinhulen.

3. Traek aldrig det indre kateter la2ngere tilbage end det
sidste gradueringsmaerke.

4. For aldrig kateterets spids leengere frem end 1 cm fra
fundus.

5. Det understottede indre kateter bor ikke anvendes
uden den ydre skede.

11.Hvis der foles en let modstand, treekkes kateteret tilbage,
og den ydre skede fremfares, indtil kun spidsen af det indre
kateter er synlig. Serg for, at det mest distale meerke pa basis
af det indre kateter flugter med muffen pa den ydre skede.
Dette skulle sikre, at en spids med jeevn radius stikker ud.
Skeden og kateteret fores, mens de holdes i denne position,
frem til den interne os, og det indre kateter fores herefter frem
gennem den interne os ind midt i uterinhulen. | det sjaeldne
tilfeelde, hvor cervikalkanalen ikke kan passeres ved hjeelp af
denne metode, findes der stiletter (del nr.: TSS1924) til hjeelp
til indfering.

* Transem Stylet:

a) Kontrollér/verificér den perfekte matchning af skeden for
at forhindre den stive rotation af stiletten inde i den bgjelige
ydre skede.

b) Form stiletten / skeden pa forhand, hvis det er ngdvendigt
eller pakreevet for at lette indfgringen.

c) Indfgr den kombinerede stilet / skede i cervikalkanalen.

d) Friger og fjern forsigtigt stiletten fra den ydre skede og
fortsaet med embryonoverfgrselsproceduren.

ADVARSEL

» Advarslerne, der er anfert i afsnit 10, galder for bade
katetre, stiletter og obturatorer.

» For at undga perforation skal man vare sarlig op-
marksom under brug af Transem Stylet.

12.Anbring kateterets spids ca. 1 cm fra fundus. Drej kateteret
for at fjerne eventuelt mucus fra spidsen.

13.Pres embryonerne ud.

14.Giv tid til, at miljget i uterus kan eekvilibrere, og fiern
langsomt kateteret.

15.Rak kateteret tilbage til embryologen til kontrol af, at der
ingen embryoner er tilbage. Fjern det anvendte speculum, og
giv patienten mulighed for at hvile.

16.Bortskaf kateteret i henhold til lokale retningslinjer for
farligt affald.



de - deutsch

Die Katheter EchoGen™ und Spherical sind fir den

Embryotransfer in die Uterushohle bestimmt.

» Die EchoGen™-Katheter enthalten am distalen Ende der
Katheterspitze ein Metallband, das die Sichtbarkeit im
Ultraschall verbessert.

« Die Transem Spherical-Katheter haben eine atraumatische
runde Spitze am distalen Ende, die bei schwierigen
anatomischen Verhaltnissen eine zuverlassige
Positionierung der Flhrungshilse ermdglicht.

Diese Produkte sind fiir die Behandlung von Unfruchtbarkeit

bestimmt. Die Produkte diirfen nur von in der IVF-Behandlung

geschulten Personen angewendet werden.

Warnhinweis:

* Nicht zur Wiederverwendung. Die Wiederverwendung
kann eine Kontaminierung, eine Infektion der Patientin
oder ein Misslingen des Eingriffs zur Folge haben.

+ Ultraschallausriistungen mit geringer Auflésung kdnnen
die Sichtbarkeit des Katheters beeintrachtigen.

» Bei der Durchfiihrung einer transabdominalen
Ultraschalluntersuchung muss sichergestellt werden,
dass die Patientin eine volle Blase hat.

» Sterile Spiilmedien und sterile Techniken anwenden,
um Infektionen zu vermeiden. Eine Infektion kann eine
Harnwegsinfektion, eine aszendierende Adnexitis oder
eine Uterusinfektion zur Folge haben.

» Zur Vermeidung von Infektionen muss sichergestellt
werden, dass die einstellbare Markierung nach dem
Transfer noch immer an der Flihrungshiilse befestigt ist.

+ Das Metallband an den EchoGen-Kathetern nicht
beriihren oder anpassen, damit es nicht zu einer
Infektion oder zu einem Verlust kommt.

Kontraindikationen

Die Katheter und der Mandrin dirfen in folgenden Fallen nicht

verwendet werden:

« Bei Vorliegen einer chronischen Gebarmutterhalsinfektion.

« Bei Vorliegen oder kurz nach einer aszendierenden
Adnexitis.

« Bei Vorliegen einer sexuell ibertragbaren Erkrankung.

» Bei Vorliegen oder kurz nach einer Uterusperforation.

* Waéhrend eines Kaiserschnitts oder kurz danach.

* Waéhrend einer Schwangerschaft.

* Wenn die Patientin derzeit ein Intrauterinpessar tragt.

» Fur Eingriffe im Eileiter.

VorsichtsmaRnahmen

* Gebrauchsanweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig
durchlesen.

« Die Nichtbefolgung der Anweisungen, Warnhinweise und
VorsichtsmafRnahmen kann schwerwiegende chirurgische
Folgen haben oder die Patientin verletzen.

« Der Transferkatheter muss mit der Flihrungshilse
verwendet werden.

« Falls eine zusatzliche Formung des Katheters erforderlich
ist, beachten Sie bitte, dass dies mit Hilfe von Daumen
und Zeigefinger erfolgen sollte. Kontrollieren Sie vor der
Verwendung, dass die Fuhrungshiilse nicht geknickt ist und
sich der innere Katheter und der Obturator leicht durch die
Flhrungshllse schieben lassen.

« Stellen Sie sicher, dass der einstellbare Zervixstopper
und das Markierband nach dem Transfer noch mit der
Fihrungshilse verbunden sind.

« Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung
beschadigt ist.

« Nicht verwenden, wenn das Haltbarkeitsdatum
Uberschritten ist.
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Qualitatskontrolltests
Mausembryotest (MEA).
Endotoxintest (LAL). (Ph. Eur., USP).

Hinweis: Die Ergebnisse fur jede Charge werden in einem
Analysenzertifikat aufgefuhrt, das unter www.origio.com zur
Verfligung steht.

Vorschriften zu Lagerung und Stabilitat

In der Originalverpackung bei 0-30 °C.

Das Produkt wurde mit Gammastrahlen sterilisiert und wird
steril geliefert.

Die auf der Verpackung angebrachte Strahlungsanzeige wird
rot, wenn sie Strahlung ausgesetzt wird.

Bei Lagerung gemaR den Herstellervorschriften ist das
Produkt bis zum auf dem Flaschenetikett angegebenen
Verfallsdatum stabil.

Hinweise zum Gebrauch

1. Patientin in der geeigneten Position lagern.
Gebarmutterhals mit Hilfe eines Spekulums sichtbar machen
und vorsichtig mit einem mit isotonischer Kochsalzlésung
oder Medium befeuchteten Wattebausch abtupfen.

2. Bei Verwendung von transabdominalem Ultraschall die
normalen Prozeduren einhalten, um eine optimale Abbildung
der Uterushdéhle zu erhalten.

3. Der Markierer des Zervixstoppers an der Flihrungshiilse
ist bei 4 cm vom distalen Ende der dulReren Katheterspitze
voreingestellt und kann so verandert werden, dass er

die gewiinschte zervikale Lange/Tiefe anzeigt. Beim
Bewegen dieser Markierung ist darauf zu achten, dass

die Orientierungskerbe weiterhin mit der Richtung des
vorgeformten Winkels der Fiihrungshiilse Ubereinstimmt.

4. Das weille Markierband ist 5 cm vom distalen Ende der
Flhrungshiilse und 1 cm vom Zervixstopper eingestellt

und kann dazu verwendet werden, um festzustellen,

ob sich die Position des Zervixstoppers wahrend des
Embryotransfers verandert hat. Falls dies der Fall ist und
sich der Zervixstopper bewegt, sorgen Sie dafiir, dass

die kugelférmige Spitze an der Fiihrungshiilse nicht ins
Innere gelangt. Siehe Warnhinweis Nr. 2 unten. Das weilRe
Markierband kann wunschgemaR angepasst werden, um die
Lange/Tiefe des Zervikalkanals zu bestimmen.

5. Zwei-Stufen-Transfer (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Flhrungshilse mit fest verankertem Obtura/tor durch

den Zervikalkanal bis zum inneren Gebarmuttermund
vorschieben. Katheter herausziehen, falls ein leichter
Widerstand verspirt wird. Mit Daumen und Zeigefinger den
Katheter mit dem fest in der Fihrungshiilse verankerten
Obturator formen, um ihn der Anatomie der Patientin
anzupassen, und in dieser Position durch den inneren
Gebarmuttermund vorschieben. Obturator vorsichtig [6sen
und aus der Fuhrungshiilse entfernen.

WARNHINWEIS

- Die Ansatze von Obturator und Fiihrungshiilse
miissen miteinander verriegelt sein. Das Entfernen
des Obturators aus der Fiihrungshiilse vor der
Platzierung kann Blutungen verursachen und das
Endometrialgewebe schadigen.

6. Eine 1-ml-Spritze unter sterilen Bedingungen mit
Medium befiillen und alle Luftblasen entfernen. Schutz

der Katheterspitze entfernen und Spritze fest am Luer-
kompatiblen Konnektor des inneren Katheters anschlief3en.
Kontrollieren, dass der Katheter nicht im Ubergangsbereich
zwischen Katheter und Fliihrungskatheter geknickt ist.
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Katheter mit Medium spllen, dann Spritze abnehmen und
erneut mit Medium flllen. Spritze wieder aufstecken und
Medium bis zur 0,1-mI-Markierung auslassen. Dabei sollte
die Katheterspitze nach oben zeigen, um das Entfernen von
Luftblasen zu erleichtern.

7. Das Katheterende vorsichtig in das Mediumtrépfchen

mit den Embryonen eintauchen und eine kleine Menge
Medium injizieren, um eine eventuelle Oberflachenspannung
aufzubrechen.

8. Embryonen in den Katheter aufziehen und der Person
ubergeben, die den Embryotransfer durchfihrt.

9. a) Ein-Stufen-Transfer (TSET24SAS / TSET24SASEG:
innerer Katheter und Fiihrungshiilse)

Katheter mit verriegelten Anséatzen so vorschieben,

dass der innere Katheter lber den duReren und inneren
Gebéarmuttermund in die Mitte der Gebarmutterhdhle gelangt.
b) Zwei-Stufen-Transfer (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
innerer Katheter und Fiihrungshiilse)

Inneren Katheter durch die bereits positionierte
Fihrungshilse (Fortsetzung von Abschnitt 4 oben) so
vorschieben, dass der innere Katheter tGber den duReren und
inneren Gebarmuttermund in die Mitte der Gebarmutterhéhle
gelangt.

10.Unter Umstédnden muss der Katheter bei der Passage
durch den Zervikalkanal gedreht werden. Bei der Verwendung
von Ultraschall die Sonde so manipulieren, dass die beste
Aufnahme des inneren Katheters erzielt wird.

WARNHINWEIS

- Zur Vermeidung von Blutungen und Schadigungen des
Endometrialgewebes:

1. Bei deutlich spiirbarem Widerstand darf der Katheter
in der Gebarmutterhohle nicht mit Gewalt weiter
vorgeschoben werden.

2. Die Fiihrungshiilse darf nicht weiter als bis zum
inneren Gebarmuttermund vorgeschoben werden und
darf nicht in die Gebarmutterhohle eindringen.

3. Inneren Katheter nicht weiter als bis zur letzten
Markierung zuriickziehen.

4. Katheterspitze nicht weiter als 1 cm vom Fundus uteri
entfernt vorschieben

5. Der gefiihrte innere Katheter darf nicht ohne die
Fiihrungshiilse verwendet werden.

11.Falls ein leichter Widerstand verspurt wird, Katheter
herausziehen und Fihrungshilse so weit vorschieben,

dass nur noch die Spitze des inneren Katheters sichtbar ist.
Die am weitesten distal gelegene Markierung an der Basis
des inneren Katheters mit dem Ansatz der Fiihrungshilse
zur Deckung bringen, um sicherzustellen, dass nur die

sanft abgerundete Spitze vorsteht. Fihrungshilse und
Katheter in dieser Position zum inneren Gebarmuttermund
vorschieben, dann den inneren Katheter durch den inneren
Gebarmuttermund in die Mitte der Gebarmutterhdhle
vorschieben. Katheterspitze ca. 1 cm vom Fundus uteri
entfernt platzieren. Katheter drehen, um eventuellen Schleim
von der Spitze zu entfernen. Fir den seltenen Fall, dass der
Zervikalkanal mit dieser Methode nicht passiert werden kann,
sind Mandrins (Teilnummer: TSS1924) zur Erleichterung des
Einflihrens erhaltlich.

» Transem Stylet:

a) Darauf achten, dass die Fiihrungshiilse genau angepasst
ist, um die starre Rotation des Mandrins in der verformbaren
Flhrungshllse zu vermeiden.

b) Mandrin/Flhrungshilse falls erforderlich vorformen, um
das Einflihren zu erleichtern.
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c) Einheit aus Mandrin und Fiihrungshiilse in den Zervikalka-
nal einfiihren.

d) Mandrin vorsichtig I6sen und von der Fiihrungshlilse ent-
fernen und Embryotransfer durchfiihren.

WARNHINWEIS

+ Die in Abschnitt 10 aufgefiihrten Warnhinweise gelten
sowohl fiir Katheter als auch fiir Mandrins und Obtu-
ratoren.

* Um Perforation zu vermeiden, ist wahrend der Nutzung
des Transem Stylet besondere Aufmerksamkeit not-
wendig.

12.Katheterspitze ca. 1 cm vom Fundus uteri entfernt
platzieren. Katheter drehen, um eventuellen Schleim von der
Spitze zu entfernen.

13.Embryonen auslassen.

14.Einen Moment warten, bis sich ein Gleichgewicht

im Uterus eingestellt hat, dann den Katheter langsam
herausziehen.

15.Katheter erneut dem Embryologen lbergeben, damit er
Uberprifen kann, ob sich noch Embryonen darin befinden.
Spekulum entfernen und die Patientin ein wenig ruhen lassen.
16.Katheter nach den lokalen Praktiken fir geféhrliche
Medizinabfalle entsorgen.
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O1 kaBetripeg Transem Echogen™ kai Spherical mpoopiovTal yia

TNV EUPPUONETAPOPE OTNV KOIAGTNTA TNG UATPAG.

* Hoepd kaBetripwv EchoGen™ Ttrepiéxel Evav HETAAAIKO
IMGVTA OTO TTEPIPEPIKATATO ONUEIO TOU AKPOU TOU
KaBeTrpa, BIEUKOAUVOVTAG TNV 0paTOTNTA UTTO OUVONRKEG
UTTEPNXOYPOPIKIG XPAONG.

* H oeipd kaBetipwy Transem Spherical diabétel éva
ATPAUPATIKO OQAIPIKS ONUEIO OTO TTEPIPEPIKOTATO AKPO TOU
KaBeTAPA, EMTPETTOVTAG TNV AEIOTTIOTN TOTIOBETNGN TOU
£EWTEPIKOU BNKAPIOU UTTO DUOKOAEG QVATOUIKEG OUVORKEG.

Ta poidvTa TPoopifovTal yia TNV AVTIHETWTTION TNG

UTTOYOVIMOTNTAG. AUTA Ta TTPOIOVTa Ba TTPETTEl Val

XPNOILOTIOIOUVTAI ATTOKAEIOTIKA ATTO ETTAYYEAUQATIEG PE

EKTTQIDEUON OTNV EEWOWHATIK YOVIUOTTOiNaN.

Mposidotroinon:

* Mnv 10 eTTAVAXPNOIPOTIOIEITE. H €K VEOU XpAON UTTOPEI
va TTpokaAéael poAuvan, Aoipwén Tng aoBevoug Kai
artoTuyia Tng dladikaaiag.

e O eEOTTAIOPOG UTTEPAX WV XAUNAAG avaAuong evoéxeTal va
SlakuBevoel TNV 0paTOTNTA TOU KABETHPA.

* Kard tnv mpaypatotroinon d1akolAilakoU
uTTEPNXOYPAPANATOG dlacPalioTe 6TI N oupoddXog KUOTN
NG aoBevolg eival TTARPNG.

* XpnolyoTrolgite povo oTeipa BPETTTIKA UAIKE KOAAIEPYEIQg
KOl EQAPUOLETE OTEIPEG TEXVIKEG, VIO TNV ATTOQUYA
HOAuvong. H péAuvon ptropei va odnyroel o€
oupoAoipwEn, TTUEAIKR @Aeypovr i Aoipwén Tng uATPaG.

« Na va amogeuyBei o kivduvog Aoipweng, BeBaiwbeite 6TI
0 puUBUICOUEVOG DEIKTNG TTAPAUEVEI TIPOCAPTNUEVOG OTO
€EWTEPIKO BNKAPI PETA TN PETAPOPA.

« Tia va amogeuxBei o Kivouvog Aoipwéng i atTwAeIag, unv
ayyigeTe TTOTE TOV HETAAAIKG IHGVTA OTN OEIpA KABETHPWV
EchoGen.

Avrtevdeieig

O1 KaBeTAPES Kal 0 OTEINEOG Oev Ba TTPETTEI va XPNOIMOTTOIOUVTOI:
« [Mapouaia xpoviag Aoidwng Tou TpaxAiAou.

« Mapouacia A émeita ammd TPdo@aATn TTUEAIKH QAEYUOVH.

* [Mapoucia 0eEOUANIKWG PETABIDOPEVWY VOTNUATWY.

« [Mapouacia A émeita ammd Mpdoearn didTpnon TNG UATPAG.

* [Mapouacia A émeita atmd TPOoEATN SIEVEPYEIT KAIOOPIKAG TOUNG.
* [Mapouacia eykugoouvng.

e Zg TTEPITITWON TTOU N 00BEVAG PEPEI EVOOUNTPIO CUTKEUR.

* Ta evdooaATTIVYIKEG DIadIKATIEG.

Mpo@uAdgeig

* [piv atmé T xprion diaBdoTe To oUvoro Twv OdNyIWV XProng.

¢ H pn owoTrh TAPNON Twv 0dNYIWY, TTPOEIDOTTIOINCEWY KAl
TIPOPUAGEEWY EVOEXETAI VO OBNYIOEI O GOBAPESG XEIPOUPYIKES
OUVETTEIEG I} TPAUPATIONO TNG aoBevoUg.

* O KOBEeTAPOG PETAPOPAG TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI JE TO
ECWTEPIKO XITWVIO.

« Eav amaireital epaitépw dIapépewaon Tou KABETHPA,
ONUEIWOTE OTI QUTO PTTOPET VA YiVEI JE TOV AVTIXEIPO KAl TOV
deiktn oag. Mpiv Tn xpAon, BeBaiwdeite 6Tl TO EEWTEPIKO
Onkapi dev £xel oTPERAWOET Kal OTI 0 E0CWTEPIKOG KABETAPAG KAl
TO ETMITTWHATIKG JETAKIVOUVTOI OJAAG SIaPETOU TOU EWTEPIKOU
Onkapiou.

* BeBaiwbeite 611 TO pUBUIfOPEVO TPaXNAIKO cUoTNUA
QKIVNTOTTOINONG KAl O IHAvVTag TOTToBETNONG TTAPANEVOUV
TTIPOCAPTNHEVA OTO EEWTEPIKG ONKAPI WETE TN HETAPOPA.

*  ATTOPPITITETE AV TO TIPOIGV ) N CUCKEUATIA TOU €XEI UTTOOTET
gnuia.

* Mnv 10 XpnOIUOTIOIEITE EQOTOV EXEl TTAPEADEI N NUEPOUNVia
AMgng.

Aokipn Trol10TIKoU gAéyxou
‘EAeyxog pe Tn péBodo Mouse Embryo Assay (MEA).



el - eAAnvika

‘EAeyxog evdotogivng (LAL). (Ph. Eur., USP).

Znueiwon: Ta amroteAéopara kaBe TTapTidag avagépovtal oe éva
MoTotoINTIKé avaAuang, To oTToio gival dIaBéaiyo oTov I0TETOTTO
www.origio.com.

0d8nyieg @UAaNg kal oTaBepdTNTA

DuAdooeTal 0TV apXIKA ouokeuaoia, oToug 0-30°C.

To TTPOIGV ATTOOTEIPWVETAI JE XPrON TNG TEXVIKAG ETTEEEPYATiag
ME akTIVOBOAIa yapua Kal TTapEXETAI OTEIPO.

Md&vw oTn CUOKEUAOTa UTTAPXOUV EVOEIKTIKEG KOUKIDES
aKTIVOBOANGNG TTOU YivovTal KOKKIVEG OTaV EKTEBOUV OE
aKTIVOBOAia.

Ot1av guAGooETal CUPQWVA PE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUQOTH,
TO TTPOIOV TTaPAPEVEl GTABEPS PEXPI TNV NUEPOMNVia ARENG TTou
avaypAa@ETal oTNV ETIKETA.

O3nyieg xpnong

1. ToroBeTAGTE TNV A0Bev 0TV KATAAANAN B€on. O TpaxnAog
Ba TTPETTEl va eKTEDET pE XPAOTN KOATTODIAOTOAED Kal VA TTEPOOTET
ME BapBAki epBaTITIONEVO OE PUOIOAOYIKO 0pS 1) BPETTTIKO UAIKO.
2. Katé n xpron S1akoIANIOKOU UTTEPNXOYPAPHNATOG, EQAPUOLETE
TIG OUVABEIG BIadIKATIES YIa TNV ETTITEUEN BEATIOTNG ATTEIKOVIONG
TNG KOIAOTNTAG TNG PATPAG.

3. O deiktng Tou pubpIgduEVOU TPaXNAIKOU GUCTANATOS
AKIVNTOTTOINONG OTO €EWTEPIKO ONKAPI £XEI PUOMIOTET €K

TWV TTPOTEPWYV OTA 4 M ATTO TO TTEPIPEPIKOTATO GNHEIO TOU
£EWTEPIKOU GKPOU TOU KABETHPO KAl UTTOPET VO pUBNIOTET

WOoTE va deixvel To €MOUPNTO TPAXNAIKO PAKOG/BAB0G.

Ortav Kiveite Tov OeikTn aUTOV, BeRaiwBEiTe OTI N £yKOTTA
TTpooavatoAiopoU £EaKOAOUBET va avTIoTOIXEl 0TV KaTelBuvan
TNG TTPOCXNMATIOPEVNG YWVIaG TOU EWTEPIKOU BnkapioU.

4. O O¢eikTnG Tou AeukoU 1HAvVTa TOTTOBETNONG TTOU £XEI PUBUIOTEI
oTa 5 cm atrod 10 TEPIPEPIKATATO ONPEIO TOU EEWTEPIKOU
Bnkapiol kai 1 cm a1md T0 GUCTNPA OKIVNTOTIOINONG UTTOPET

va XpnoigoTroinBei WwoTe va diatmoTweei av 1o TpaxnAIKéd
oUoTNPa akIvnToTToinoNng £Xel KivnBei katd Tn diadikaacia Tng
E£UBPUOPETAPOPAG. AV TO TPAXNAIKO GUCTNHA OKIVATOTTOINONG
OVTWG KIVeiTal, EAEYETE WOTE va BeRaiwBeiTe OTI TO OPAIPIKO AKPO
TOU €EWTEPIKOU BnKapIoU dev BIEPXETAI HECW TOU ECWTEPIKOU
aTopiou. Agite Tnv Mpogidotroinon No. 2, TTapakdtw. O Aeukdg
IMGVTAG TOTTOBETNONG PTTOPET VA PUBUIOTEI HETAKIVWOVTOG TO
TPAXNAIKO GUCTNPA aKIVATOTIOINONG 600 ETTIBUNEI O YIATPOG WOTE
va TTPoadIopIoTEl TO PAKOG / BABOG Tou TpaynAIKoU GWARva.

5. Metagopd o€ dUo oTadia (TSET24SASO /
TSET24SASOEG):

Me KAEIBWHEVO TOV OUPAAS TOU ETTITTWHATIKOU GTOV OUPAAS TOU
£EwTEPIKOU BNKaPIOU, TTPOXWPNOTE dlaPéTou Tou TpaynAIKoUu
OwARva péxpl To €0w oTOMI0. EQv avTiyeTwTTioETe EAa@PG
avTioTaaon, amooUpeTe Tov KaBeTApa. Me Tov avTixelpa Kai Tov
O€EiKTN 0OG, KUPTWOTE TOV KABETAPA HE TO ETTITTWHATIKG OTABEP
A0POANIOUEVO PHECT OTO EEWTEPIKO BNKAPI CUNPWVA PE TNV
avaTopia TNg aoBevoUg Kal TTPOWOAOTE TOV KABETAPA PEXPI TO
£0Ww OTOMIO O€ QUTA TN JIAPOPPWOT. ATTOCUVIEDTE KAl OpAIPEDTE
HaAOKG TO ETTITTWHATIKOG, AQAVOVTAG TO £EWTEPIKG ONKAPI OTN
Béon Tou.

NPOEIAOMOIHZH

- O op@OAGG TOU EMITTWHATIKOU TTPETTEI VA Eival
KAEIBWHEVOG OTOV OHPAAS TOU ewTEPIKOU Bnkapiou. H
APAIPEDT) TOU ETITTWHATIKOU aTT6 TO £§WTEPIKG BNKApP! TTPIV
TNV TOTToB£TNON TOU PTTOPEi VO 03NYNOEI O€ aljoppayia Kol
BAGBN Tou eviopnTpIou I0TOU.

6. Y16 oTeipeg oUVORKEG, CUPTTANPWOTE pia oUplyya Tou 1

ml pe BPeTITIKG UAIKG Kol atroBAAETE TUXOV QUOOAIDEG aépa.

A@aIpéaTe TO TTPOOTATEUTIKO AKPOU TWV KABETAPWY Kal

TTPOCAPTAOTE OTOBEPA TN GUPIYYa GTOV TTPOCAPHOYEX TUTTOU luer

TOU £E0WTEPIKOU KAaBETAPA. BeBaiwbeite 6T 0 KABeTPag dev Exel
13



el - eAAnvika

oTPePAWOEI 0N pETABATIKA TrEPIOXN METAEU TOU KABETAPA Kal TOU
UTTOOTNPIKTIKOU KOBETAPA. EKTTAUVETE TOV KABETHPA PE BPETITIKG
UAIKO, a@aipéaTe Tn oUPIyya Kal ETTAVATTANPWOTE PE BPETTTIKO
UAIKO. ETravaouvd£éoTe Tn oUplyya Kol aTToBAAETE BPETTTIKO

UAIKO £wg O0Tou @TaoeTe oTnV £vdeign Tou 0,1 ml, pe 1o dkpo Tou
KOBETAPA OTPAPUEVO TTPOG TA ETTAVW YIa VO SIEUKOAUVETE ThV
ATTOPGKPUVON TUXOV QUOaAidwY aépa.

7. TOTTOBETAOTE TTPOTEKTIKA TO AKPO TOU KABETHPA OTO OTAYOVIBIO
TOU BPETTTIKOU UAIKOU TTOU TTEPIEXEI TO EUBpUa Kal eyXUOTE

HIKPH TT008TNTA BPETTTIKOU PECOU Yia va dIapprgeETe TOV UPEVa
ETTIPAVEIOKAG TAONG TTOU EVOEXETAI VO EUPAVIOTE.

8. Avappo®noTe Ta £UBpua OTOV KABETAPA Kal TTApadWoTE

TOV OTO ATOWO TTOU TTPOKEITAI VO TTPAYHATOTIOINCEN TNV
ePBpUOPETAPOPE.

9. a) Metagopd o€ éva oT1dd10 (TSET24SAS / TSET24SASEG:
Eowrtepikdg KabBeTApag Kal §wTepIkS Bnkdpl)

Me Toug op@aAolg aopaliouévoug aTn BEon Toug, TTPOwBRoTE
TOV KABETAPA PE TPOTTO WOTE TO ECWTEPIKO TOU PEPOG VA TTEPATEL
HEOW TOU £§W Kal TOU £0w TPAXNAIKOU OTOPIOU OTO PETOV TNG
unTpIaiag KOINGTNTAG.

B) Metagopd og 0o oT1adia (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
Eowrtepikdg KaBeTApag Kal wTePIKS Bnkdp!l)

MpowBnaTe Tov ECWTEPIKG KABETAPA SIANETOU TOU £§WTEPIKOU
Onkapiol TTou BpiokeTal AdN oTn B€on Tou (ouveyiovtag amoé
TNV TTAPAYPAPO 4, TTOPATIAVW) WOTE O ECWTEPIKOG KABETAPAG Va
TTEPAOE DIAPETOU TOU £§W Kal TOU £0W OTOHIOU OTO PETOV TNG
unTpIaiag KOINGTNTAG.

10.EvdéxeTal va XpelddeTal TTEPICTPOPN TOU KABETAPA KABWS
auTog dieAauvel Tov TpaxnAIKé owAnva. Kard tn xprion
UTTEPNXOYPAPIAG, XEIPIOTEITE TNV KEPAAR PE TPOTTO WOTE VA
emMTEUXOE N KAAUTEPN duvaTh EIKOVA TOU ECWTEPIKOU KABETAPA.

NPOEIAOMNOIHZH

- Na va atmro@uyeTe TNV aipoppayia Kai Tn BAGBN otov
€£VOOUNATPIO I0TO:

1. Mnv mpowBsiTe TTOTE TOV KABETAPA S1a TG Biag epdoov
aio0avOeiTe avtioTaon oTa SAXTUAA Kal EQOCOV 0 KOBETAPAG
BpiokeTal péoa oTn PNTPIAic KOIAOTNTA.

2. Mnv Tpow0eiTe TTOTE TO ESWTEPIKS BNKAPI TTEPAV TOU

£€0w TPaXNAIKOU GTOHIOU KOI PNV TO EICAYETE OTNV UNTPIdia
KOIAGTNTO.

3. Mnv Tpafdre TTOTE TOV ECWTEPIKO KABETAPA TTEPAV TG
TeAeuTaiag diaBadpIong.

4. Mnv Tpow0siTe TTOTE TO AKPO TOU KABETAPA TTEPIOTOTEPO
a1mé 1 cm a1éd Tov TUbuéva

5. O uTrooTNPIJOEVOG ECWTEPIKOG KABETAPOG BEV Ba TTpETTEl
Vo XPNOI1UOTTOINBEl XWpPig TO E§WTEPIKO BNKAPI.

11. Av ai0BavBeite eEAa@pd avTioTaon, aQaipéoTe ToV KABETHPA
Kal TIPOWBOACTE TO £§WTEPIKS BNKAPI £WG OTOU Va gival 0paTod
HOVO TO AKPO TOU EoWTEPIKOU KaBeTAPA. H eubuypdupion Tou
TTEPIPEPIKOTEPOU GNHABIOU OTN BACTN TOU ECWTEPIKOU KABETAPA HE
TOV OPQAAS Tou eEwTePIKOU BnKaplol Ba TTPETTel va SIao@aAioel
OTI TO KO TTPOEEEXEI OpaAG. Evy Ta ouykpaTeiTe 0Tn B€0n auTn,
TTPOWBNOTE TO BNKAPI KAl TOV KABETAPA PEXPI TO £0W OTOMIO

Kal KaTOTTIV TIPOWBOAOTE TOV E0WTEPIKO KABETAPA dlapécou

TOU £€0W OTOWIOU, OTO PECOV TG PNTPICIOG KOIAGTNTAG. XTNn
oTavia TePITTTwaon 1Tou dev gival duvath n diEAeuon aTmd
ToV TPpayNAIKG cwAnva pe autiv T péBodo, eival diabéaiyol
oTelheoi (kwd. eidoug: TSS1924) mpog dicukdAuvon TnG
€10aYWYAG.

« Transem Stylet:

a) EAéygre/emBeBaiwoTe 6TI TO ONKdp! eQappdlel TEAEIO WOTE
VO aTTOQUYETE TNV AKAUTITN TTEPIOTPOPN TOU OTEIAEOU PECT
oT0 €UTTAAOTO EEWTEPIKS BNKAPI.

B) MpaypatotroioTe Tpodiaudppwan Tou aTeIAeoU / Bnka-
ploU, epdoov XpelddeTal i eival atrapaiTnTo yia Tn dIEUKOAUV-
an Tou ouvduaopuoU Toug.

y) Eicaydyete Tov ouvduaopo aTelheol / Bnkapiol aTov Tpa-
XNAIKO CwAnva.
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8) ATTOOTIAOTE KAl aQaIpéaTe aTTAAG Tov aTeINed aTrd To £€w-
TEPIKO ONKApPI KOl TTpoXwpPRoTe oTn Sladikaagia TNG EYPpuope-
TAQOPAG.

HPOEIAOI'IOIHZH
(o]] Trpoe|6o1'rom0£|g TTOU ava@épovTal oTnV evoTnTa 10
10X00UV YIa TOUG KABETAPEG, Yia TOUG OTEIAEOUG Kal yia
TO EMITTWHATIKA.

* AmaiteiTal 1810iTEPN TTPOCOXN YIA VO ATTOPEUXOEi N
didTpnon katd Tn Xpron Tou Transem Stylet.

12.TomoBeTrOTE TO dIKPO TOU KABETHPa TTEPITTOU 1 K. ATTO TOV
TTUBPEVA TNG PATPOG. ZTPEWTE TOV KOBETAPA VIO VA OTTOPOKPUVETE
TUXOV BAévva aTrd To GKPO.

13.EyxuoTe Ta €uBpua.

14.ApnoTe va TTapéNBel Eva Xpovikd dIGCTNPA WOTE Va ETIITPATTE
n €§ilooppdTTNON Tou TTEPIBAAAOVTOG TNG HATPAG KAl ApaIPEDTE
apyd Tov KaBeTApa.

15.EmOTpEWTE TOV KOBETAPA OTOV EPPPUOAGYO yia va
emBeRaiwael 6T Sev TTApAPEVOUV £UBPUA OTO ECWTEPIKO TOU.
A@aipéaTe TOV KOATTOSIOOTOAEQ Kal AQAOTE TV a0BeVA va
avatrauBei.

16. ATroppiYTE TOV KABETAPA CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG TIPOKTIKEG
Y0 TO ITPIKWG ETTIKIVOUVA atréBAnTa.



The Transem EchoGen™ and Spherical catheters are for

embryo transfer into the uterine cavity.

* The EchoGen™ range of catheters contains a metal band
positioned at the distal end of the catheter tip enhancing
visibility under ultrasound use.

* The Transem Spherical range of catheters has an
atraumatic spherical tip at the distal end allowing reliable
outer sheath position in difficult anatomical conditions.

The products are for treatment of infertility. The products

should only be used by professionals trained in IVF treatment.

Warning:

* Do not reuse. Reuse may cause contamination, patient
infection, and failed procedure.

* Low resolution ultrasound equipment may compromise
the visibility of the catheter.

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

» To avoid infection only use sterile culture flushing media
and sterile techniques. Infection may result in urinary
tract infection, pelvic inflammatory disease, or uterine
infection.

» To avoid infection ensure that the adjustable marker is
still attached to the outer sheath after transfer.

» To avoid infection or loss never touch or adjust the metal
band on the EchoGen range of catheters.

Contraindications

The catheters and stylet should not be used:

» In the presence of chronic cervical infection.

» In the presence of or after recent pelvic inflammatory
disease.

» In the presence of a sexually transmitted disease.

» Inthe presence of or after a recent uterine perforation.

» Inthe presence of or after a recent caesarean section.

» Inthe presence of pregnancy.

« If the patient currently has an intrauterine device.

* For intra-fallopian procedures.

Cautions

« Read the complete Instruction For Use before use.

« Failure to properly follow the instructions, warnings and
precautions may lead to serious surgical consequences or
injury to the patient.

» The transfer catheter must be used with the outer sheath.

« If additional forming of the catheter is needed, please note
that it shall be done using thumb and forefinger. Before
use, check that the outer sheath is not kinked and the inner
catheter and obturator transitions smoothly through the
outer sheath.

« Ensure that the adjustable cervical stopper and positioning
band are still attached to the outer sheath after transfer.

« Discard if product or packaging is damaged.

« Do not use if expiry date has been exceeded.

Quality control testing
Mouse Embryo Assay (MEA) tested.
Endotoxin (LAL) tested. (Ph. Eur., USP).

Note: The results of each batch are stated on a Certificate Of
Analysis, which is available on www.origio.com.

Storage instructions and stability

Store in original package at 0-30°C.

The product is sterilized using the gamma radiation
processing technique and supplied sterile.

Radiation indicator dots placed on the packaging, turns red
when exposed to radiation.



When stored as directed by the manufacturer the product is
stable until the expiry date shown on the label.

Instruction for use

1. Place patient in the appropriate position. The cervix should
be exposed with a speculum and gently swabbed with cotton
wool moistened with normal saline or medium.

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

3. The adjustable cervical stopper marker on the outer sheath
is preset at 4cm from the distal end of the outer catheter tip
and can be set to indicate the desired cervical length/depth.
When moving this marker ensure that the orientation notch still
corresponds with the direction of the pre-formed angle on the
outer sheath.

4. The white positioning marker band set at 5cm from the
distal end of the outer sheath and 1cm from the cervical
stoppper can be used to determine if the cervical stopper has
moved during the embryo transfer procedure. If the cervical
stopper does move check to ensure that the spherical tip of
the outer sheath does not pass through the internal os. See
Warning No. 2 below. The white positioning band can be
adjusted by moving the cervical stopper as desired by the
physician to determine the length / depth of the cervical canal.
5. Two-stage transfer (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
With the hubs of the obturator and outer sheath locked
together, advance through the cervical canal to the inner os. If
slight resistance is experienced, withdraw the catheter. Using
thumb and forefinger curve the catheter with the obturator
firmly locked in the outer sheath to complement the patient’s
anatomy and pass the catheter in this position to the internal
os. Gently uncouple and remove the obturator leaving the
outer sheath in place.

WARNING

- The hubs of the obturator and outer sheath must be
locked together. Removing the obturator from the outer
sheath prior to placement, may result in bleeding and
damage to the endometrial tissue.

6. Under sterile conditions, fill a 1 ml syringe with medium
and eject any air bubbles. Remove the catheters tip protector
and firmly attach the syringe to the luer compatible adaptor
of the inner catheter. Inspect that the catheter is not kinked in
the transition area between the catheter and the supporting
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.

7. 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.

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

9. a) Single stage transfer (TSET24SAS / TSET24SASEG:
Inner catheter and outer sheath)

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

b) Two-stage transfer (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
Inner catheter and outer sheath)

Advance the inner catheter through the outer sheath already
positioned (continued from section 4. above) so that the inner
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catheter passess through the external and internal os, into the
mid-uterine cavity.

10.1t may be necessary to twist the catheter as it negotiates
the cervical canal. When using ultrasound, manipulation the
probe to obtain the best image of the inner catheter.

WARNING

- To avoid bleeding and damage to the endometrial
tissue:

1. Never force the catheter against the digitally felt
resistance while inside the uterine cavity.

2. Never advance the outer sheath further than the
internal os, and never enter the uterine cavity.

3. Never pull back the inner catheter further than the last
graduation marking.

4. Never advance the tip of the catheter further than 1 cm
from the fundus

5. The supported inner catheter should not be used
without the outer sheath.

11.1f slight resistance is experienced, withdraw the catheter
and advance the outer sheath until only the tip of the inner
catheter is visible. Align the most distal marking on the base
of the inner catheter with the hub of the outer sheath should
ensure a smooth radius tip 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 (Part No.:
TSS1924) are available to assist insertion.

« Transem Stylet:

a) Check/verify the perfect matching of the sheath to prevent
the rigid rotation of the stylet within the malleable outer sheath.
b) Pre-forming the stylet / sheath if necessary or required in
order to facilitate the integration.

c) Introduce the combined stylet / sheath in the cervical canal.
d) Gently disengage and remove the stylet from the outer
sheath and proceed with the embryo transfer procedure.

WARNING

* The warnings stated in section 10 are applicable for
both catheters, stylets and obturators.

» To avoid perforation, special attention should be paid
during the use of the Transem Stylet.

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

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

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

16.Discard the catheter in accordance with local medical
hazardous waste practices.
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Los catéteres Transem EchoGen™ y Spherical estan
destinados a la transferencia de embriones a la cavidad
uterina.

* Lagama de catéteres EchoGen™ contiene una banda
metalica situada en el extremo distal de la punta del catéter
que mejora la visibilidad durante el uso en ecografias.

* La gama de catéteres Transem Spherical cuenta con una
punta esférica atraumatica en el extremo distal que permite
una colocacion fiable de la vaina exterior en condiciones
anatomicas dificiles.

Los productos estan destinados al tratamiento de la

infertilidad. Solo deberan utilizarlos profesionales con

formacion en tratamientos de FIV.

Advertencia:

» No reutilizar. Su reutilizacion puede provocar
contaminacion, infeccion de la paciente y fracaso del
procedimiento.

» El empleo de equipo ecografico de baja resolucion
puede afectar a la visibilidad del catéter.

+ Al realizar una ecografia transabdominal, es necesario
verificar que la paciente tenga la vejiga llena.

+ Para evitar infecciones, utilizar solamente medios
de lavado de cultivo estériles y técnicas estériles.

Las infecciones pueden derivar en infeccién urinaria,
enfermedad pélvica inflamatoria o infeccion uterina.

» Para evitar infecciones, compruebe que el marcador
ajustable siga sujeto a la vaina exterior tras la transfe-
rencia.

+ Para evitar infecciones o pérdidas, no toque ni ajuste
nunca la banda metalica de la gama de catéteres
EchoGen.

Contraindicaciones

Los catéteres y el estilete no deberan utilizarse:

« Si existe infeccién cronica del cuello uterino.

« Si existe enfermedad pélvica inflamatoria o ha existido
recientemente.

« Si existe una enfermedad de transmision sexual.

« Si existe perforacién uterina o ha existido recientemente.

» Si existe cesarea o ha existido recientemente.

« Si existe embarazo.

« Sila paciente utiliza actualmente un dispositivo intrauterino.

« Para procedimientos intratubaricos.

Precauciones

« Antes de utilizar el producto, lea las Instrucciones de uso
en su totalidad.

* No seguir adecuadamente las instrucciones, advertencias
y precauciones puede tener consecuencias quirurgicas
graves o causar lesiones a la paciente.

« El catéter para transferencia debe utilizarse con la vaina
exterior.

« Sinecesita dar forma al catéter, utilice los dedos pulgar e
indice para hacerlo. Antes de utilizarlo, compruebe que la
vaina exterior no esté curvada y que el catéter interior y el
obturador pasen sin obstaculos a través de ella.

« Asegurese de que el tope cervical ajustable y la banda de
posicionamiento sigan conectados a la envoltura externa
después de la transferencia.

« Deseche el producto si este o su embalaje estan dafiados.

* No lo utilice una vez superada la fecha de caducidad.

Analisis de control de calidad
Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) realizado.
Endotoxinas (LAL) comprobadas. (Ph. Eur., USP).
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Nota: Los resultados de cada lote se indican en un certificado
de analisis, que puede consultarse en www.origio.com.

Instrucciones de conservacion y estabilidad

Conservar en el embalaje original a 0-30 °C.

El producto ha sido esterilizado utilizando un proceso de
radiacion gamma y se suministra estéril.

Los puntos indicadores de radiacion situados en el embalaje
se ponen rojos cuando el producto se expone a la radiacion.
Cuando se conserva siguiendo las instrucciones del
fabricante, el producto se mantiene estable hasta la fecha de
caducidad indicada en la etiqueta.

Instrucciones de uso

1. Coloque a la paciente en la posicién adecuada. Exponga
el cuello uterino con un espéculo y lavelo suavemente con
algodon hidréfilo humedecido con suero salino normal o con
medio de cultivo.

2. Cuando realice una ecografia transabdominal, siga los
procedimientos habituales para lograr una imagen éptima de
la cavidad uterina.

3. El marcador del tope cervical ajustable de la envoltura
externa esta preconfigurado a 4 cm desde el extremo distal
de la punta del catéter externo y se puede configurar para
indicar la longitud/profundidad cervical deseada. Cuando
mueva dicho marcador, asegurese de que la ranura de
orientacion siga coincidiendo con la direccion del angulo
preformado de la vaina exterior.

4. La banda del marcador de posicionamiento blanca
configurada a 5 cm desde el extremo distal de la vaina
externay a 1 cm desde el tope cervical se puede utilizar
para determinar si el tope se ha desplazado durante el
procedimiento de transferencia del embrién. Si se desplaza
el tope cervical compruebe que la punta esférica de la
envoltura externa no pase a través del orificio interno. Véase
la Advertencia N.° 2 siguiente. La banda de posicionamiento
blanca se puede ajustar desplazando el tope cervical segin
desee el médico para determinar la longitud/profundidad del
canal cervical.

5. Transferencia en dos fases (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Con los conectores del obturador y la vaina exterior bien
sujetos el uno al otro, avance a través del conducto uterino
hacia el orificio interno. Si nota una ligera resistencia, retire
el catéter. Con los dedos pulgar e indice, curve el catéter con
el obturador bien sujeto a la vaina exterior para adaptarlo

a la anatomia de la paciente, y pase el catéter, en esta
posicion, por el orificio interior. Separe y retire con cuidado el
obturador, dejando la vaina exterior en su sitio.

ADVERTENCIA

- Los conectores del obturador deben estar bien
sujetos a la vaina exterior. La retirada del obturador de
la vaina exterior antes de la colocacion puede provocar
hemorragia y danos en el tejido endometrial.

6. En condiciones estériles, llene una jeringa de 1 ml con
medio de cultivo y expulse las posibles burbujas de aire.
Retire el protegepuntas del catéter y acople la jeringa al
adaptador compatible Luer del catéter interior. Compruebe
que el catéter no esté curvado en la zona de transicién entre
este y el catéter de soporte. Lave el interior del catéter con
medio de cultivo, retire la jeringa y rellene con medio de
cultivo. Vuelva a conectar la jeringa y expulse el medio de
cultivo hasta alcanzar la marca de 0,1 ml, con la punta del
catéter apuntando hacia arriba para facilitar la eliminacién de
burbujas de aire.
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7. Coloque cuidadosamente el extremo del catéter en la
microgota de medio de cultivo que contiene los embriones

e inyecte una pequefia cantidad de medio para romper la
barrera de tension superficial que puede aparecer.

8. Aspire los embriones hacia el interior del catéter

y entréguelos a la persona encargada de realizar la
transferencia embrionaria.

9. a) Transferencia en una fase (TSET24SAS / TSET24SASEG:
catéter interior y vaina exterior)

Con los conectores bloqueados en su sitio, haga avanzar el
catéter de forma que el catéter interior atraviese los orificios
interno y externo y se introduzca en la cavidad uterina media.
b) Transferencia en dos fases (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
catéter interior y vaina exterior)

Haga avanzar el catéter interior a través de la vaina exterior
ya colocada (continda desde la seccién 4 anterior) de forma
que atraviese los orificios interno y externo y se introduzca en
la cavidad uterina media.

10.Puede ser necesario girar el catéter mientras se abre paso
por el conducto uterino. Cuando realice una ecografia, mueva
la sonda para obtener la mejor imagen posible del catéter
interior.

ADVERTENCIA

- Para evitar hemorragias y dafios en el tejido
endometrial:

1. No fuerce nunca el catéter si advierte digitalmente
una resistencia mientras se encuentra en el interior de la
cavidad uterina.

2. No haga avanzar nunca la vaina exterior mas alla del
orificio interno y no penetre nunca en la cavidad uterina.
3. No extraiga nunca el catéter interior mas alla de la
ultima marca de graduacioén.

4. No introduzca nunca la punta del catéter a menos de

1 cm del fondo

5. No utilice el catéter interior sujeto sin la vaina exterior.

11.Si nota una ligera resistencia, retire el catéter y haga
avanzar la vaina exterior hasta que solo pueda verse la
punta del catéter interior. La alineacién de la marca mas
distal de la base del catéter interior con el conector de la
vaina exterior garantiza la protrusion de la punta en un radio
suave. Manteniéndolos en esta posicion, pase la vaina y el
catéter por el orificio interno y haga avanzar el catéter interior
a través de él hasta la cavidad uterina media. En el caso
poco probable de que no pueda abrirse paso por el conducto
uterino utilizando este método, estan disponibles estiletes (n.°
de ref. TSS1924) para ayudar a la insercion.

« Transem Stylet:

a) Compruebe/verifique que la vaina encaje perfectamente
para evitar la rotacién rigida del estilete dentro de la vaina
exterior maleable.

b) Preforme el estilete/la vaina en caso necesario para facili-
tar la integracién.

c) Introduzca la combinacién de estilete/vaina en el conducto
uterino.

d) Desconecte y retire suavemente el estilete de la vaina ex-
terior y pase al procedimiento de transferencia embrionaria.

ADVERTENCIA

» Las advertencias de la seccién 10 son aplicables tanto
a los catéteres, como a los estiletes y a los obturado-
res.

» Para evitar perforaciones, esté especialmente atento
cuando utilice el Transem Stylet.

21
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12.Coloque la punta del catéter aproximadamente a 1 cm

del fondo. Gire el catéter para eliminar el posible moco de la
punta.

13.Expulse los embriones.

14.Espere unos instantes a que el entorno uterino se equilibre
y retire lentamente el catéter.

15.Devuelva el catéter al embridlogo para que compruebe
que no quedan embriones. Retire el espéculo y deje que la
paciente descanse.

16.Elimine el catéter de conformidad con las practicas locales
para la gestion de residuos médicos peligrosos.



Kateetrid Transem EchoGen™ ja Spherical on m&eldud

embrio Uleviimiseks emakaddnde.

« Tootesarja EchoGen™ kateetrite distaalsesse otsa on
paigaldatud metallvéru, mis parandab nahtavust ultraheliga
kasutamisel.

« Tootesarja Transem Spherical kateetrite distaalses otsas
on atraumaatiline kerakujuline otsak, mis tagab valise
kanudli kindla paigutamise keerulise anatoomia korral.

Tooted on viljatuse raviks. Tooteid tohivad kasutada ainult

spetsialistid, kes on Iabinud koolituse IVF-ravi alal.

Hoiatus:

» Mitte korduskasutada. Uuesti kasutamine v&ib
pdhjustada saastumist, patsiendile infektsiooni voi
ebadnnestunud protseduuri.

* Madala resolutsiooniga ultraheli varustus véib
halvendada kateetri ndhtavust.

+ Teostades labi kdhu kulgevat ultraheliuuringut
veenduge, et patsiendil oleks pdis tais.

* Infektsiooni valtimiseks kasutage steriilset kultuuri
pesemisainet ja tehnikat. Infektsioon vdib pdhjustada
kuseteede pdletiku, vaagnapdletiku, vdi emaka
infektsiooni.

« Infektsiooni valtimiseks jalgige, et reguleeritav marker
oleks pérast uleviimist endiselt valise kanuuli kiiljes.

* Infektsiooni ja lahtituleku valtimiseks arge kunagi
puudutage ega reguleerige tootesarja EchoGen
kateetrite metallvéru.

Vastunaidustused

Kateetreid ja stiletti ei tohi kasutada jargmiste tingimuste

esinemisel:

+ Juhul kui on krooniline emakakaela infektsioon.

« Juhul kui patsient pdeb véi on hiljuti pédenud
vaagnapdletikku.

» Seksuaalvahekorra ajal edastatavate haiguste puhul.

« Juhul kui patsient pdeb véi on hiljuti p6denud emaka
perforatsiooni.

« Juhul kui patsiendile on hiljuti tehtud keisrildige.

* Raseduse ajal.

* Juhul kui patsiendil on momendil emakasisene seade.

* Munajuhasisesteks protseduurideks.

Hoiatused

« Enne kasutamist lugege kasutusjuhend taielikult 1abi.

« Suutmatus korrektselt instruktsioone, hoiatusi ja
ettevaatusabindusid jargida voib viia tdsiste kirurgiliste
tagajargede voi patsiendi vigastamiseni.

 Ulekandekateetrit tuleb kasutada koos valise kaniilliga.

« Kui kateetrit on vaja téaiendavalt vormida, tuleb seda teha
poidla ja nimetissérme abil. Enne kasutamist veenduge, et
valine kaniul ei ole vadandunud ja et sisemine kateeter ja
obturaator liiguvad sujuvalt 1abi valise kantduli.

* Veenduge, et reguleeritav kanul ja paigutamise lint on
parast Ulekannet endiselt valise Gmbrise kilge kinnitatud.

« Kui toode vdi pakend on kahjustatud, visake see minema.

 Arge kasutage toodet, kui séilivusaeg on iletatud.

Kvaliteedikontroll
Hiire embruo anallis (MEA).
Endotoksiini (LAL) test. (Ph. Eur., USP).

Markus: Iga partii analtiside tulemused on margitud
Analluside tunnistuses, mis on kattesaadav veebilehel:
www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus

Hoiustage originaalpakendis temperatuuril 0-30°C. 2



Antud toode on steriliseeritud gammakiirgusega ja tarnitakse
steriilsena.

Pakendile kinnitatud kiirgusindikaator varvub punasteks, kui
toimub kokkupuude kiirgusega.

Tootja soovituse kohaselt on sailitamise korral preparaat
stabiilne kuni sailivusaja I6ppemiseni, mis on margitud etiketil.

Kasutusjuhised

1. Asetage patsient sobivasse asendisse. Emakakaela peab
avama vaatluspeegliga ning ettevaatlikult tupsutama vatiga,
mida on niisutatud tavalise fusioloogilise lahuse vdi ainega.

2. Kui kasutate 1abi kdhu levivat ultraheli, jargige tavaparaseid
protseduure nénda, et naha oleks optimaalseimat pilti emaka
o66nsusest.

3. Valisel Umbrisel asuv reguleeritava kanauli marker on valise
kanuli distaalsest otsast 4 cm kaugusel. Seda saab kasutada
soovitud emakakaela pikkuse/stigavuse markimiseks. Markerit
liigutades veenduge, et orientiirsoon vastab endiselt eelnevalt
vormitud nurga suunaga valisel kanudilil.

4. Valise kesta distaalsest otsast 5 cm kaugusele ja kantdlist
1 cm kaugusele paigutatud valge paigutamise margiseid saab
kasutada, et kontrollida kantdili likumist embriio Gleviimise
kaigus. Kui kantul on lilkunud veenduge, et valise kesta
kerakujuline otsak ei labi sisemist suuet. Vaadake altpoolt
hoiatust number 2. Valget paigutamise linti saab vastavalt
vajadusele reguleerida kanuli liigutamisega arsti poolt ja
vastavalt emakakaela pikkusele/stigavusele.

5. Kaheastmeline lilekanne (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Liigutage kokku lukustatud obturaatori ja valise kantdli
keskpunktidega seadeldist edasi labi emakakaela kanali
siseavasse. Kui tunnete kerget vastupanu, tdmmake kateeter
valja. Jalgige, et obturaator oleks kindlalt valise kantli kiilge
kinnitatud ja painutage pdéidla ning nimetissérme abil kateetrit
nii, et see sobiks patsiendi anatoomiaga, ja ligutage see
siseavasse. Eraldage obturaator ettevaatlikult ja eemaldage
see, jattes valise kanuli paika.

HOIATUS

- Obturaatori ja vélise kaniiiili keskpunktid peavad
olema kokku lukustatud. Obturaatori eemaldamine
vilisest kaniiiilist enne paigaldamist voib kaasa tuua
verejooksu ja endometriaalse koe vigastusi.

6. Steriilsetes tingimustes taitke 1 ml sistal ainega ja
valjutage véimalikud humullid. Eemaldage kateetri
otsakaitse ja kinnitage sustal korralikult sisemise kateetri
Luer-tlupi adapteri kiilge. Veenduge, et kateeter ei ole
vaandunud kateetri ja tugikateetri vahelises ileminekualas.
Peske kateeter ainega labi, eemaldage siistal ning taitke
uuesti ainega. Uhendage siistal uuesti ning suruge aine vélja
kuni 0,1 ml margini, kateetri ots suunatud Ules, et hdlbustada
6humullide eemaldamist.

7. Asetage kateetri ots ettevaatlikult aine piisa sisse, mis
sisaldab embriiosid, ja sustige vaike kogus ainet, et lletada
takistus pindpinevuse naol, mis véib ilmneda.

8. Aspireerige embriiod kateetrisse ja andke see
embriolilekannet sooritavale inimesele.

9. a) Uheastmeline iilekanne (TSET24SAS / TSET24SASEG:
sisemine kateeter ja valine kanudl)

Koos kindlasse positsiooni lukustatud jaoturitega liigutage
kateetrit edasi ndnda, et sisemine kateeter 1aheb |abi valimise
ja sisemise avause emaka ddnsuse keskele.

b) Kaheastmeline ililekanne (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
sisemine kateeter ja valine kanudl)

Liigutage sisemine kateeter 1abi juba paigasoleva valise
kanuili (jatkates Ulaltoodud 4. jaotisest) nii, et sisemine
kateeter labib valiava ja siseava emaka 66nsuse keskele.



10.Kateetrit voib vajadusel pédrata, kuna see suhestub
emakakaela kanaliga. Kui kasutate ultraheli, siis ligutage
sondi selliselt, et saavutada parim pilt sisemisest kateetrist.

HOIATUS

- Verejooksu ja endometriaalse koe vigastamise
véltimiseks jargige jargmisi punkte.

1. Arge kunagi forsseerige kateetrit vastu digitaalselt
tuntavat takistust, kui see on emakadonsuses.

2. Arge kunagi suunake viliskesta kaugemale kui
sisemine avaus, ning drge kunagi minge sellega edasi
emakaddnsusesse.

3. Arge kunagi témmake sisemist kateetrit tagasi
kaugemale kui viimane margistus.

4. Arge kunagi liigutage kateetri otsa fundusele Iihemale
kui1cm

5. Toetatud sisemist kateetrit ei tohi kasutada vélimise
kaniiiilita.

11.Juhul kui on tunda kerget vastupanu, tdmmake kateeter
vélja ning liigutage valiskesta edasi kuni ainult sisemise
kateetri otsa on naha. Sisemise kateetri aluse kdige kaugema
margi Ghitamine valiskesta keskpunktiga peaks olema tagama
véljaulatuva otsa sujuva raadiuse. Selles asendis ligutage
kanuul ja kateeter siseavasse ja ligutage sisemine kateeter
labi siseava emakaddne keskele. Harvadel juhtude jaoks, kus
emakakaela kanalit ei saa selle meetodiga labida, on stiletid
(tootenumber: TSS1924), mis aitavad sisestamist.

« Transem Stylet:

a) Kontrollige/tehke kindlaks parim valise kanuili sobivus, et
hoida ara jaika stileti p66ramist muundatava valise kanudli
sees.

b) Stileti / kantdli eelnev vormimine on vajalik voi ndutav
selleks, et hdlbustada integratsiooni.

c) Sisestage kombineeritud stilett/kaniiil emakakaela kana-
lisse.

d) Eraldage stilett ettevaatlikult ja eemaldage see valisest
kanulist ning jatkake embriiollekande protseduuriga.

HOIATUS

* Hoiatused, mis on toodud 10. jaotises, kehtivad nii
kateetrite, stilettide kui ka obturaatorite kohta.

» Perforatsiooni véltimiseks tuleb Transem Styleti kasu-
tamisel olla vdga tihelepanelik.

12.Asetage kateetri ots ligikaudu 1 cm kaugusele pdhjast.
Keerake kateetrit, et eemaldada voimalik lima selle otsast.
13.Valjutage embriiod.

14.Andke aega emakakeskkonnale tasakaalustumiseks ning
eemaldage seejarel aeglaselt kateeter.

15.Andke kateeter tagasi embriioloogi katte kontrollimiseks,
et Uhtegi embriiod ei jadnud kateetrisse. Eemaldage
vaatluspeegel ja laske patsiendil puhata.

16.Kdrvaldage kateeter kasutuselt kohalike meditsiiniliste
ohtlike jaatmete eeskirjade kohaselt.
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Les cathéters Transem EchoGen™ et Spherical servent a

transférer des embryons a l'intérieur de la cavité utérine.

* La gamme de cathéters EchoGen™ comporte une bande
métallique positionnée a I'extrémité distale de 'embout du
cathéter, améliorant la visibilité lors d'une échographie.

* La gamme de cathéters Transem Spherical dispose d’'un
embout sphérique atraumatique a I'extrémité distale,
permettant un positionnement fiable de la gaine externe
dans des conditions anatomiques difficiles.

Ces produits sont destinés au traitement de la stérilité. Ces

produits ne doivent étre utilisés que par des professionnels

formés a la fécondation in vitro.

Avertissement :

* Ne pas réutiliser. Une réutilisation pourrait entrainer une
contamination, une infection de la patiente et un échec
de la procédure.

* Du matériel d’échographie a faible résolution pourrait
compromettre la visibilité du cathéter.

* Lors d’'une échographie transabdominale, la patiente
doit avoir la vessie pleine.

« Afin d’éviter toute infection, utiliser uniguement des
milieux de ringcage stériles et des techniques aseptiques.
Une infection peut se traduire par une infection du
tractus urinaire, une maladie inflammatoire pelvienne ou
une infection urinaire.

« Pour éviter toute infection, s'assurer que le repéere
ajustable est toujours fixé a la gaine externe aprés le
transfert.

« Pour éviter toute infection ou perte, ne jamais toucher ni
ajuster la bande métallique sur la gamme de cathéters
EchoGen.

Contre-indications

Les cathéters et le stylet ne doivent pas étre utilisés :

+ En cas d'infection cervicale chronique.

» En cas de ou aprés une maladie inflammatoire pelvienne
récente.

» En cas de maladie sexuellement transmissible.

» En cas de ou apres une perforation utérine récente.

» En cas de ou aprés une césarienne récente.

» Encas de grossesse.

+ Sila patiente porte un dispositif intra-utérin.

» Pour des procédures intra-fallopiennes.

Précautions

 Lire attentivement le mode d’emploi avant utilisation.

* Le non-respect des instructions, mises en garde et
précautions peut avoir des conséquences chirurgicales
graves et entrainer des Iésions chez la patiente.

» Le cathéter de transfert doit étre utilisé avec la gaine externe.

» Sile cathéter nécessite un modelage supplémentaire,
veuillez noter que cette opération sera effectuée a I'aide
du pouce et de l'index. Avant toute utilisation, vérifier que
la gaine externe n'est pas pliée et que le cathéter interne et
I'obturateur passent sans heurts par la gaine externe.

» S’assurer que l'obturateur cervical ajustable et la bande de
positionnement restent fixés sur la gaine externe apres le
transfert.

» Jeter sile produit ou 'emballage sont endommagés.

» Ne pas utiliser si la date de péremption est dépassée.

Tests de controdle de la qualité
Test sur embryon de souris (MEA).
Test d’endotoxine (LAL). (Ph. Eur., USP).

Remarque : Les résultats d’analyse de chaque lot font l'objet
d’'un certificat disponible sur le site www.origio.com.



Stabilité et conditions de conservation

Conserver dans le conditionnement d’origine entre 0 et 30 °C.
Ce produit a été stérilisé selon la technique de traitement par
rayonnement gamma et est fourni stérile.

Les points indicateurs de rayonnement placés sur I'emballage
deviennent rouges lors d’une exposition a un rayonnement.
Lorsque le produit est stocké conformément aux conditions
de conservation préconisées par le fabricant, il reste stable
jusqu’a la date d’expiration mentionnée sur 'étiquette.

Mode d’emploi

1. Placer la patiente dans la position appropriée. Il convient
d’exposer le col utérin a l'aide d’'un spéculum et de laver
délicatement avec du coton hydrophile imbibé d’'une solution
saline normale ou de milieu de culture.

2. En cas d’échographie abdominale, suivre les procédures
normales afin d’'obtenir une image optimale de la cavité
utérine.

3. Le repére ajustable de l'obturateur cervical sur la

gaine externe est préréglé a 4 cm de I'extrémité distale

de 'embout du cathéter et peut étre réglé de maniére a
indiquer la longueur/profondeur cervicale souhaitée. Lors du
déplacement du repére, s’assurer que I'encoche d’orientation
correspond toujours a la direction de I'angle préformé sur la
gaine externe.

4. La bande blanche de repére de positionnement réglée a

5 cm de I'extrémité distale de la gaine externe eta 1 cm de
I'obturateur cervical peuvent étre utilisés pour déterminer si
I'obturateur cervical a bougé lors du transfert d'embryon. Si
I'obturateur cervical bouge, vérifier que 'embout sphérique
de la gaine externe ne passe pas dans l'orifice interne du col.
Voir Avertissement n° 2 ci-dessous. La bande blanche de
positionnement peut étre ajustée en déplacant I'obturateur
cervical comme souhaité par le médecin afin de déterminer la
longueur/profondeur du canal cervical.

5. Transfert en deux étapes (TSET24SASO / TSET24SASOEGQG):
En imbriquant les raccords de I'obturateur et la gaine externe,
avancer dans le canal cervical jusqu’a l'orifice interne du col.
Sl une légere résistance est ressentie, retirer le cathéter. A
I'aide du pouce et de I'index, courber le cathéter en bloquant
fermement I'obturateur dans la gaine externe afin de I'adapter
a l'anatomie de la patiente, puis faire passer le cathéter dans
cette position jusqu’a l'orifice interne du col. Désengager et
retirer 'obturateur doucement, en laissant la gaine externe
en place.

AVERTISSEMENT

- Lesraccords de I'obturateur et la gaine externe
doivent étre imbriqués. Tout retrait de I'obturateur de la
gaine externe avant la mise en place pourrait entrainer
des saignements et endommager ’endometre.

6. En conditions stériles, remplir une seringue de 1 ml de
milieu de culture et éjecter les éventuelles bulles d’air. Retirer
la protection de 'embout du cathéter et raccorder fermement
la seringue a I'adaptateur Luer du cathéter interne. Vérifier
que le cathéter n'est pas plié dans la zone de transition entre
le cathéter et le cathéter-support. Rincer le cathéter a l'aide
de milieu de culture, retirer la seringue et remplir de milieu de
culture. Raccorder la seringue et expulser le milieu jusqu’au
repeére indiquant 0,1 ml, 'embout du cathéter orienté vers le
haut afin de faciliter 'expulsion des bulles d’air.

7. Placer délicatement 'embout du cathéter dans la
gouttelette de milieu de culture contenant les embryons

et injecter une petite quantité de milieu afin de rompre
I'éventuelle tension superficielle.
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8. Aspirer les embryons dans le cathéter puis le remettre a la
personne chargée du transfert.

9. a) Transfert en une étape (TSET24SAS / TSET24SASEG:
cathéter interne et gaine externe)

Bloquer les raccords en position puis avancer le cathéter
afin que la canule interne passe a travers l'orifice externe et
I'orifice interne du col, jusqu’au milieu de la cavité utérine.

b) Transfert en deux étapes (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
cathéter interne et gaine externe)

Faire passer le cathéter interne par la gaine externe déja
positionnée (suite de la section 4 ci-dessus) afin que le
cathéter interne passe par l'orifice externe et interne du col,
jusqu’au milieu de la cavité utérine.

10.11 peut s’avérer nécessaire de tourner le cathéter lorsqu’il
passe dans le canal cervical. En cas d’échographie,
manipuler la sonde de maniére a obtenir la meilleure image
possible du cathéter interne.

AVERTISSEMENT

- Pour éviter tout saignement et dommage de
I’endomeétre :

1. En cas de résistance, ne jamais forcer le passage
du cathéter lorsque celui-ci se trouve a I'intérieur de la
cavité utérine.

2. Ne jamais avancer la gaine extérieure au-dela de
I'orifice interne du col et ne jamais la faire pénétrer dans
la cavité utérine.

3. Ne jamais tirer le cathéter interne au-dela du dernier
repére de graduation.

4. Ne jamais faire avancer ’embout du cathéter jusqu’a
moins de 1 cm du fond utérin

5. Le cathéter interne ne doit pas étre utilisé sans la
gaine externe.

11.Si une légeére résistance est ressentie, retirer le cathéter
et avancer la gaine externe jusqu’a ce que seul le bout

du cathéter soit visible. Aligner la marque la plus distale

de la base du cathéter interne sur le raccord de la gaine
externe ; un bout arrondi lisse devrait ainsi dépasser. Tout
en maintenant cette position, passer la gaine et le cathéter
jusqu’a l'orifice interne du col, puis faire avancer le cathéter
interne dans l'orifice interne, jusqu’au milieu de la cavité
utérine. Dans les cas, rares, ou cette méthode ne permet pas
de franchir le canal cervical, des stylets (piece n° : TSS1924)
sont disponibles pour aider a I'insertion.

* Transem Stylet :

a) Vérifier que la gaine s'adapte parfaitement afin d’éviter

la rotation rigide du stylet a l'intérieur de la gaine externe
malléable.

b) Modeler au préalable le stylet / la gaine si nécessaire ou
requis afin de faciliter I'intégration.

c) Introduire 'ensemble stylet / gaine dans le canal cervical.
d) Détacher et retirer doucement le stylet de la gaine externe
et procéder au transfert d’'embryons.

AVERTISSEMENT

* Les avertissements figurant dans la section 10 s’ap-
pliquent aux cathéters, aux stylets et aux obturateurs.

* Pour éviter toute perforation, une attention particu-
liére doit étre portée lors de l'utilisation du Transem
Stylet.

12.Placer 'embout du cathéter a environ 1 cm du fond

utérin. Faire tourner le cathéter afin d’enlever le mucus de
I'extrémité.

13.Expulser les embryons.

14.Laisser le temps au milieu utérin de s’équilibrer puis retirer
lentement le cathéter.



15.Rendre le cathéter a 'embryologiste afin qu'il/elle vérifie

qu’il ne reste aucun embryon. Retirer le spéculum et laisser la
patiente se reposer.

16.Jeter le cathéter conformément aux pratiques médicales
locales en matiére de déchets dangereux.
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Kateteri Transem EchoGen™ i Spherical namijenjeni su za

prijenos embrija u maternicu.

» Kateteri EchoGen™ opremljeni su metalnom vrpcom na
donjem vrhu katetera kako bi se povecala vidljivost tijekom
uporabe ultrazvuka.

» Kateteri Transem Spherical opremljeni su atraumatskim
kuglastim vrhom na donjem dijelu koji omoguéava sigurno
postavljanje vanjskog katetera u teSkim anatomskim
uvjetima.

Proizvodi su namijenjeni lijeéenju neplodnosti. Proizvode

smiju koristiti isklju€ivo stru€njaci koji su obuceni za provedbu

postupka oplodnje in vitro (IVF).

Upozorenje:

* Ne koristite ponovno proizvod. Visekratna upotreba

moze uzrokovati kontaminaciju, infekciju bolesnice i

neuspjeh postupka.

Ako koristite ultrazvuénu opremu niske razlucivosti,

kateter mozda nece biti dobro vidljiv.

« Kada provodite transabdominalni ultrazvuk, bolesnica
mora imati pun mjehur.

« Kako biste izbjegli pojavu infekcije, koristite samo
sterilna sredstva za ispiranje i sterilne tehnike. Infekcija
moze uzrokovati infekciju urinarnog trakta, upalnu bolest
zdjelice ili urinarnu infekciju.

« Da biste izbjegli infekciju, provjerite je li prilagodljiva
oznaka nakon prijenosa i dalje pri€vr§¢ena na vanjsku
ovojnicu.

* Nikada ne dodirujte metalnu vrpcu na kateterima Echo-
Gen kako biste izbjegli pojavu infekcije ili gubitak.

Kontraindikacije

Katetere i stilet ne koristite u sljede¢im slucajevima:

+ ako je prisutna kroni¢na infekcija cerviksa

» ako je prisutna upalna bolest zdjelice ili je bolesnica
nedavno izlijeCena od te bolesti

» ako je prisutna seksualno prenosiva bolest

+ ako je prisutna perforacija maternice ili nakon nedavne
perforacije maternice

» ako je sada ili nedavno izvrSen carski rez

* u sluéaju trudnoce

» ako bolesnica trenutno koristi unutarmaternicni uredaj

» za postupke unutar jajnika

Upozorenje

» Prije upotrebe procitajte sve upute za upotrebu.

» Ako ne slijedite odgovarajuc¢e upute, upozorenja i mjere
opreza, mogucée su ozbiljne kirur$ke posljedice ili ozljeda
bolesnice.

» Kateter za prijenos morate koristiti s vanjskom ovojnicom.

» Ako je potrebno dodatno oblikovati kateter, ucinite to
palcem i kaziprstom. Prije uporabe provjerite je li vanjska
ovojnica savinuta te prolaze li pregibi unutarnjeg katetera i
steza¢ glatko kroz vanjsku ovojnicu.

» Pobrinite se da su podesivi cervikalni €ep i vrpca za
pozicioniranje i dalje priévr§¢eni za vanjsku ovojnicu nakon
prijenosa.

» Bacite proizvod ako su proizvod ili pakiranje osteceni.

» Ne koristite proizvod ako mu je istekao rok trajanja.

Kontrola kvalitete
Izvr§eno testiranje na misjim embrijima (MEA).
Testirano na endotoksine (LAL). (Ph. Eur., USP).

Napomena: Rezultati pojedinaénih testiranja navedeni su u
Certifikatu analize koji je dostupan na mreznim stranicama
www.origio.com.
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Stabilnost proizvoda i uvjeti njegovog skladistenja
Pohranite u originalnom pakiranju na temperaturi od 0 - 30°C.
Proizvod je steriliziran primjenom tehnike obrade gama
zra€enjem te se isporucuje sterilan.

Pokazatelji zracenja u obliku to¢aka na pakiranju mijenjaju
boju u crvenu ako je proizvod izloZzen zragenju.

Proizvod ¢e biti stabilan do isteka roka valjanosti koji

je naveden na naljepnici ako se ¢uva prema uputama
proizvodaca.

Upute za uporabu

1. Bolesnicu postavite u odgovarajuci polozaj. 1zloZite cerviks
spekulumom i lagano ga premazite pamuénom vaticom
navlazenom uobi¢ajenom fizioloSkom otopinom ili sredstvom.
2. Kada koristite transabdominalni ultrazvuk, slijedite
uobicajene postupke za dobivanje optimalnog prikaza
maternice.

3. Oznaka na podesivom cervikalnom ¢epu na vanjskoj
ovojnici postavljena je na 4 cm od donjeg dijela vanjskog
vrha katetera i mozZe se postaviti kako bi ozna¢avala Zeljenu
cervikalnu duzinu/dubinu. Pri pomicanju te oznake provjerite
odgovara li orijentacijski utor i dalje smjeru unaprijed
oblikovanog kuta vanjske ovojnice.

4. Bijela poziciona vrpca za oznacavanje postavljena na

5 cm od donjeg dijela vanjske ovojnice i 1 cm od cervikalnog
¢epa moze se koristiti kako bi se utvrdilo je li se cervikalni
¢ep pomaknuotijekom postupka prijenosa embrija. Ako

se cervikalni ¢ep pomice, provjerite kako bi ste osigurali

da kuglasti vrh vanjske ovojnice ne prolazi kroz unutarnji
otvor. Pogledati Upozorenje br. 2 u daljem tekstu. Bijelu
pozicionu vrpcu lijeénik moze po Zelji podesavati pomicanjem
cervikalnog ¢epa, kako bi utvrdio duzinu/dubinu kanala
cerviksa.

5. Dvostupanjski prijenos (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Uz zaklju¢ana ¢vorista stezaca i stileta udite kroz kanal
cerviksa do unutarnjeg otvora. Ako osjetite lagani otpor,
izvucite kateter. Palcem i kaZiprstom, dok je steza¢ ¢vrsto
ucvr§éen u vanjskoj ovojnici, zavinite kateter tako da
odgovara anatomiji bolesnice te zatim gurnite kateter u tom
polozaju do unutarnjeg otvora. Lagano odvojite i uklonite
stezac, a vanjsku ovojnicu ostavite na mjestu.

UPOZORENJE

- Cvorista stezaéa i vanjske ovojnice moraju biti
uévrséena zajedno. Ako stezac uklonite iz vanjske
ovojnice prije postavljanja, mozete uzrokovati krvarenje i
ostecéenje tkiva endometrija.

6. U sterilnim uvjetima napunite 1 ml Strcaljke sa sredstvom

i izbacite mjehuri¢e. Uklonite zastitu s vrha katetera i ¢vrsto

pri¢vrstite Strcaljku na kompatibilni luer priklju¢ak unutrasnjeg

katetera. Provijerite nije li kateter svinut u prijelaznom

podrudju izmedu katetera i katetera za potporu. Kateter

isperite sredstvom, uklonite Strcaljku i iznova napunite

sredstvom. Ponovno prikljudite Strcaljku i izbacite sredstvo

dok razina sredstva ne dosegne oznaku 0,1 ml. Neka vrh

katetera bude okrenut prema gore radi lakSeg uklanjanja

mjehuri¢a zraka.

7. Kraj katetera pazljivo postavite u srednju kapljicu s

embrijima i ubrizgajte malu koli¢inu sredstva tako da probijete

granicu povrsinske napetosti koja se moze pojaviti.

8. Aspirirajte embrije u kateter i dodajte ga osobi koja izvrSava

prijenos embrija.

9. a) Jednostupanjski prijenos (TSET24SAS / TSET24SASEG:

unutarnji katater i vanjska ovojnica)

Kada su ¢voriSta namjestena, gurnite kateter tako da

unutarnji kateter prode kroz unutarnji i vanjski otvor u srednju
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materni¢nu Supljinu.

b) Dvostupanijski prijenos (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
unutarnji katater i vanjska ovojnica)

Gurnite unutarnji kateter kroz namjestenu vanjsku ovojnicu
(nastavak gore navedenog 4. odjeljka) tako da unutarnji
kateter prode kroz vanjski i unutarnji otvor u srednju
materni¢nu Supljinu.

10.Kateter ¢ete mozda morati zakrenuti tako da prode kroz
kanal cerviksa. Kada koristite ultrazvuk, rukujte sondom da
biste dobili najbolju sliku unutarnjeg katetera.

UPOZORENJE

- Da biste izbjegli krvarenje i oStecenje tkiva
endometrija, pridrzavajte se sljedeceg:

1. Nikada prisilno ne gurajte kateter ako opipom osjetite
otpor unutar materniéne Supljine.

2. Nikada ne gurajte vanjsku ovojnicu dalje od unutarnjeg
otvora te nikada ne ulazite u materniénu Supljinu.

3. Nikada ne povlacite unutarnji kateter dalje od oznake
zadnje razine.

4. Nikada ne gurajte vrh katetera dalje od 1 cm od
fundusa.

5. Ne koristite podrzani unutarnji kateter bez vanjske
ovojnice.

11. Ako osjetite blagi otpor, izvucite kateter i gurnite samo
vanjsku ovojnicu dok samo vrh unutarnjeg katetera ne
postane vidljiv. Poravnajte najdistalniju oznaku na bazi
unutarnjeg katetera s ¢voriStem vanjske ovojnice da biste
osigurali izlaz glatkog vrha. U tom polozaju gurnite ovojnicu i
kateter do unutarnjeg otvora, a zatim gurnite unutarnji kateter
kroz unutarnji otvor u srednju materni¢nu Supljinu. Ako tom
metodom ne mozete proci kroz kanal cerviksa, $to je rijetko,
mozete koristiti stilete (br. dijela: TSS1924) radi lakSeg
umetanja.

* Transem Stylet:

a) Provjerite je li ovojnica savr$eno postavljena da biste
sprijecili rigidno zakretanje stileta unutar fleksibilne vanjske
ovojnice.

b) Da biste pospjesili integraciju, po potrebi unaprijed oblikujte
stilet / ovojnicu.

c) Stilet i ovojnicu uvedite u kanal cerviksa.

d) Lagano odvojite i uklonite stilet iz vanjske ovojnice te
nastavite s postupkom prijenosa embrija.

UPOZORENJE

* Upozorenja navedena u 10. odjeljku primjenjuju se na
katetere, stilet i stezace.

+ Obratite posebnu paznju tijekom uporabe Transem
Styleta kako biste izbjegli perforacije.

12.Postavite vrh katetera otprilike 1 cm od fundusa. Zakrenite
kateter da biste uklonili eventualnu sluz s vrha.

13.Izbacite embrije.

14.Pri¢ekajte da se okoli§ maternice uravnotezi i polako
uklonite kateter.

15.Kateter vratite embriologu radi provjere nema li preostalih
embrija. Uklonite spekulum i omoguéite bolesnici da se
odmori.

16.Kateter bacite u skladu s lokalnim propisima za
prikupljanje medicinskog opasnog otpada.



A Transem EchoGen™ és Spherical katéterek a méhuregbe

valo embridatvitelre szolgalnak.

* Az EchoGen™ katétercsalad a katéterhegy disztalis
végénél elhelyezett fémszalagot tartalmaz, amely
ultrahangos vizsgalat esetén javitja a katéter lathatésagat.

« A Transem Spherical katéterek disztalis végén 1évé hegy
biztonsagosan lekerekitett, lehetévé téve a kiilsé tok
megbizhato elhelyezését a bonyolult felépitési tertleteken.

A termékek a medddség kezelésére szolgalnak. A termékeket

csak az IVF (mesterséges megtermékenyitési) kezelésben

szakképzett személy hasznalhatja.

Figyelmeztetés:

+ Tilos ujra felhasznalni! Az ujrafelhasznalas
szennyezddést, a beteg megfert6zését és sikertelen
eljarast okozhat.

* Az alacsony felbontasu ultrahangos berendezés
veszélyeztetheti a katéter lathatosagat.

» Amikor hasi (transabdominalis) ultrahangvizsgalatot
végez, gy6z6djon meg arrél, hogy a beteg hugyhdlyagja
tele van.

» Csak steril kulturaju 6blitékdzeget és steril médszereket
hasznaljon a fert6zés elkeriilése érdekében. A fertézés
hagyuti fertézést, kismedencei gyulladasos betegséget
vagy méhfert6zést okozhat.

+ Afert6zés elkerlilése érdekében bizonyosodjon meg
arrél, hogy atvitel utan a beallithatoé jelzé még mindig a
kils6 tokhoz csatlakozik.

+ Afert6zés vagy veszteség elkeriilése érdekében
soha ne érjen hozza az EchoGen katétereken 1év6
fémszalaghoz.

Ellenjavallatok

Ne hasznalja a katétereket és a tért:

» Kronikus méhnyaki ferté6zés esetén.

« Kismedencei gyulladasos betegség alatt vagy kdzvetlendl
az utan.

» Szexudlisan terjed6 betegségek esetén.

* Méhperforacio alatt vagy kozvetlenil az utan.

+ Csaszarmetszés alatt vagy kdzvetlenll az utan.

* Terhesség esetén.

* Ha a betegnek jelenleg méhen bellli eszkéze van.

« Petevezetéken bellli eljarasokhoz.

Ovintézkedések

« Hasznalat el6tt olvassa el a teljes Hasznalati utasitast!

* Az ovintézkedések és figyelmeztetések be nem tartasa
sulyos sebészeti kdvetkezményeket vagy a beteg sérilését
okozhatja.

« A transzferkatétert a klls6 tokkal egyutt kell hasznaini.

* Ha a katéter tovabbi formazasara van sziikség, azt a
hivelyk- és mutatoujjaval végezze el. Hasznalat el6tt
ellenérizze, hogy a kiilsé tok nincs-e megtérve, és hogy
a belsd katéter és a rekesz siman atvezethet6-e a kiils6é
tokon.

« Ellenérizze, hogy az allithaté méhnyaki rogzitd és
beallitésav az atvitel utan a kilsé burokhoz van
csatlakoztatva.

« Dobja el, ha a termék vagy a csomagolas sériilt.

* Ne haszndlja, ha a felhasznalhat6sagi idé lejart.

Minéség-ellenérzé vizsgalat
Egérembrié-vizsgalat (MEA) megtortént.
Endotoxin (LAL) tesztelve. (Ph. Eur., USP).

Megjegyzés: Az egyes tételek eredményei megtalalhaték
a Min6ségi bizonylaton, amely letdlthetd a www.origio.com

weboldalrol.
33



Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas

Tarolja 0—30 °C-on, eredeti csomagolasban.

A termék gammasugarzas-feldolgozas technolodgiaval van
sterilizalva, és sterilen szallitjak.

Sugarzast jelzé pontok vannak a csomagolason, amelyek
pirossa valnak sugarzas hatasara.

A gyarté utasitasainak megfelel6 tarolas esetén a készitmény
a cimkén jelzett lejarati id6ig 6rzi meg a minéségét.

Hasznalati utasitas

1. Helyezze a beteget a megfelel6 pozicidba. Vizsgalotikor
segitségével finoman tisztitsa meg a méhnyakat normal
séoldatba vagy kézegbe aztatott vattaval.

2. A hasi (transdominalis) ultrahangos vizsgalatkor kdvesse
a szokasos eljarasokat, hogy optimalis képet kapjon a
méhlregrél.

3. Az allithaté méhnyaki rogzitd jeldlése a kilsd burkolaton
4cm-re van allitva a kiils6 katéter hegy disztalis végétdl és
beallithato a kivant méhnyaki hossztisagra/mélységre. A jelzé
mozgatasakor bizonyosodjon meg arrél, hogy a tajolasi
jeldlés megfeleljen a kiilsé tok szégének iranyaval.

4. A fehér beallitd jelz6sav a kiilsé buroktol 5cm-re, a
méhnyaki rogzit6tél 1cm-re van allitva és segitségével
megallapithato, ha a méhnyaki rogzité az embrid atviteli
eljaras soran elmozdul. Ha a méhnyaki régzité elmozdul,
ellenérizze, hogy a kiilsé burok kupos vége ne haladjon at a
belsé méhszajon. Lasd az alabbi 2. szamu figyelmeztetést.
A fehér beallitésav a méhnyaki régzité elmozditasaval az
orvos altal meghatarozott méhnyaki csatorna hossz/mélység
szerint allithato.

5. Kétszakaszos atvitel (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
A rekesz és a kiils6 tok kézpontjait 6sszekapcsolva helyezze
azokat a méhnyakcsatornan keresztil a belsé méhszajba.
Enyhe ellendllas tapasztalasa esetén hizza ki a katétert.
Huvelyk- és mutatoujja segitségével gorbitse be a katétert

a kilsé tokban erésen rogzitett rekesszel, hogy felvegye a
beteg anatémiajat, majd ebben a poziciéban vezesse be a
katétert a belsé méhszajba. Ovatosan csatolja le és tavolitsa
el a rekeszt ugy, hogy a kulsé tok a helyén maradjon.

FIGYELMEZTETES

- Arekesz és a kiilsé tok kézpontjainak 6ssze

kell lenniiik kapcsolva. A rekesz behelyezés el6tti
eltavolitasa a kiils6 tokbol vérzést és a méhnyalkahartya
sériilését okozhatja.

6. Steril kériilmények kozott téltsén meg egy 1 ml-es
fecskendét kdzeggel, és tavolitsa el a levegébuborékokat.
Tavolitsa el a katéterhegyvédét, és finoman csatlakoztassa
a fecskendét a bels6 katéter Luer-kompatibilis adapteréhez.
Ellenérizze, hogy a katéter nincs-e megtdrve az atvezetd
terlileten a katéter és a tamogatd katéter kdzétt. Oblitse at
a katétert a kdzeggel, tavolitsa el a fecskendét, és toltse
meg ismét kdzeggel. Csatlakoztassa Ujra a fecskendét,

és fecskendezze be a kdzeget, amig el nem éria 0.1ml
jeldlést, tartsa a katéter hegyét felfelé a levegébuborékok
eltavolitasanak megkoénnyitésére.

7. Helyezze a katéter végét az embriét tartalmazo
kdzegcseppbe, és injektaljon kis mennyiségl kdzeget az
esetleges felileti fesziiltség megtorése érdekében.

8. Szivja fel az embriét a katéterbe, és adja at az
embridatvitelt végz6 személynek.

9. a) Egyszakaszos atvitel (TSET24SAS / TSET24SASEG:
belsé katéter és kilsd tok)

Zart poziciéban 1évd kdzpontokkal helyezze a katétert
beljebb, igy a belsé katéter keresztiilhalad a kiilsé és bels6
méhszajon a k6zép-méhiregbe.



b) Kétszakaszos atvitel (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
belsé katéter és kiilsé tok)

Vezesse at a belsd katétert a mar behelyezett kiilsé

tokon (a fenti 4. rész folytatasa), hogy a belsé katéter
keresztilhaladjon a kiilsé és belsé méhszajon a kdzép-
méhuregbe.

10.Lehetséges, hogy csavarnia kell a katéteren a
méhnyakcsatornan valo atjutashoz. Ultrahangszonda
segitségével lathatja a belsd katéter elhelyezkedését.

FIGYELMEZTETES

- Avérzés és a méhnyalkahartya sériilésének elkeriilése
érdekében:

1. Soha ne erdltesse a katétert a digitalisan észlelt
ellenallassal szemben, amig a méhiiregen beliil van.

2. Soha ne helyezze beljebb a kiils6 tokot a belsé
méhszajnal, és soha ne juttassa a méhiiregbe.

3. Soha ne huzza vissza a bels6 katétert beljebb az
utolsé jelolésnél.

4. A katéter hegyével soha ne kézelitse meg a méhiireg
fenekét 1 cm-nél jobban

5. A tamogatott bels6 katétert ne hasznalja a kiils6 tok
nélkil.

11.Ha enyhe ellenallast tapasztal, hiizza vissza a katétert,
és tolja beljebb a kilsé tokot, amig csak a hegye latszik

a belsd katéternek. Igazitsa a belsd katéter legtavolabbi
jelolését a kilsd tok kdzéppontjahoz, hogy a hegy sugara
zavartalanul kialljon. Ebben a poziciéban tartva vezesse at a
tokot és a katétert a belsé méhszajon, és vezesse at a belsé
katétert a belsé méhszajon a kézép-méhiregbe. Abban a
ritka esetben, ha ezzel a mdédszerrel nem tud keresztiljutni a
méhnyakcsatornan, térok (gyari szam: TSS1924) segithetik a
behelyezést.

« Transem Stylet:

a) Ellenérizze/bizonyosodjon meg a tok tokéletes
illeszkedésérdl, hogy megelézze a tér merev forgasat a
képlékeny kulsd tokban.

b) Formazza meg elézetesen a tért/tokot, ha sziikséges a
behelyezés megkdnnyitéséhez.

c) Helyezze be az 6sszekapcsolt tért/tokot a
méhnyakcsatornaba.

d) Ovatosan kapcsolja le és tavolitsa el a tért a kiilsé tokrdl,
és folytassa az embridatviteli eljarast.

FIGYELMEZTETES

* A 10. pontban leirt figyelmeztetések alkalmazhatéak
mindkét katéter-, tér- és rekesztipusnal.

» A perforacio elkeriilése érdekében kiemelt figyelem-
mel kell eljarni a Transem Stylet hasznalata soran.

12.Helyezze a katéter hegyét kb. 1 cm-re a fenéktél. Csavarja
meg a katétert, hogy eltavolitsa a nyalkat a hegyrdél.
13.Tavolitsa el az embridkat.

14.Hagyjon id6t a méhkornyezet kiegyenlitédésére, majd
lassan tavolitsa el a katétert.

15.Adja vissza a katétert az embriolégusnak, hogy
ellendrizze, nem maradt-e embri6 a katéterben. Tavolitsa el a
vizsgalétikrot (speculumot), és hagyja a beteget pihenni.
16.A katétert a helyi egészségligyi veszélyes
hulladékkezelési gyakorlatoknak megfeleléen dobja ki.

35



Transem EchoGen™ og Spherical holleggir eru zetladir til

flutnings fosturvisa inn i leghol.

+ [ EchoGen™-linunni eru holleggirnir med malmstreng sem
stadsettur er & fjserenda holleggsins og sér um ad auka
synileika vid dmskodun.

+ [ Transem Spherical-linunni eru holleggirnir med kalulaga
odd a fjeerendanum sem veldur ekki averkum og sér til
pbess ad ytri stadsetning slidursins sé traust i erfidum
adgerdum.

Vérurnar eru eetladar til medferdar vid ofrjdsemi. Pessar vorur

skyldu peir einir nota sem hlotid hafa pjalfun i glasafrjéovgun.

Vidvérun:

* Notid ekki aftur. Endurnotkun getur valdid mengun,
sykingu hja sjuklingi og pvi ad adgerd mistakist.

« Ef notad er uthlj6dsteeki med lagri upplausn er haett vid
ad holleggurinn sjaist sidur.

* begar framkvaemd er Uthljédsskodun um kvidarhol skal
sja til pess ad bladra sjuklings sé full.

« Tilad koma i veg fyrir sykingu skal eingdngu nota saeft
skolunarefni fyrir frumuraektun og daudhreinsada taekni.
Syking getur leitt til pvagfeerasykingar, bolgusjukdoms i
grindarholi eda sykingar i legi.

« Tilad koma i veg fyrir sykingu skal tryggja ad stillanlegur
visir sé enn tengdur vid ytra slidur eftir flutning.

« Snertid aldrei né hreyfid malmstrenginn & EchoGen-
holleggjunum til ad koma i veg fyrir sykingar og mistok.

Frabendingar

Ekki skal nota holleggi og idrattartein:

+ Efum er ad reeda langvinna sykingu i leghalsi.

+ Efum er ad reeda eda eftir nylega bdlgu i grindarholi.
+ Efum er ad reeda sjukdom vegna kynfaerasmits.

+ Efum er ad reeda eda eftir nylega legastungu.

+ Efum er ad reeda eda eftir nylegan keisaraskurd.

« A medgéngu.

+ Hafi sjuklingur nylega verid med legverju.

» Vid adgerdir i eggjaleidurum.

Varuéd

» Lesid allar leidbeiningarnar fyrir notkun.

» Ef ekki er farid nakvaemlega eftir leidbeiningum,
varnadarordum og varudarreglum getur pad haft alvarlegar
afleidingar i fér med sér medan a adgerd stendur eda
skadad sjuklinginn.

» Flutningslegginn verdur ad nota asamt ytra slidri.

» Ef méta parflegginn enn frekar skal hafa i huga ad slikt
skal gert med pumalfingri og visifingri. Fyrir notkun skal
tryggja ad ekki sé brot i ytra slidri og ad innri holleggur og
lokunarteinn renni snurdulaust gegnum ytra slidrié.

» Gangid ur skugga um ad stillanlegt leghalsmerki og
stadsetningarband séu enn fost vid ytra slidrid eftir
uppsetningu.

» Farga skal vérunni ef hun eda umbudir eru skemmdar.

» Ekki méa nota véruna ef han er komin fram yfir
fyrningardagsetningu.

Gaedaeftirlitsprof
Prof fyrir Mouse Embryo Assay (MEA) framkveemt.
Endoétoxin (LAL) profad. (Ph. Eur., USP).

Athugid: Nidurstodur hverrar lotu er ad finna i
greiningarvottordi sem fa ma & www.origio.com.

Geymslufyrirmaeli og stodugleiki

Geymist i upprunalegu umbudunum vid 0-30 °C.

Varan er seefd med gammageislunaradferd og er afgreidd
seefd.



Geislamerkipunktar @ umbddunum verda raudir vid ageislun.
Varan er st6dug fram ad fyrningardagsetningu, sem tilgreind
er @ midanum, sé hun geymd samkveemt fyrirmaelum
framleidanda.

Notkunarleidbeiningar

1. Komid sjuklingi fyrir i videigandi stddu. Skoda skal leghals
med spegli og strjuka hann varlega med bomull veettri i
venjulegri saltvatnslausn eda sambeerilegu efni.

2. begar notud er uthljodsskodun um kvidarhol skal beita
hefdbundnum adferdum pannig aé sem best mynd faist af
legholi.

3. Stillanlegt leghalsmerki & ytra slidri er forstillt 4 cm fra
fiarleegari enda ytra holleggsodds og heegt er ad stilla pannig
ad syni eeskilega halslengd/-dypt. Pegar visirinn er faerdur til
skal gaeta pess ad skorustefna sé enn i samraemi vid stefnu
fyrirfframmotada hornsins a ytra slidri.

4. Nota ma hvita stadsetningarmerkingu sem er sett 5 cm

fra fjarlaegari enda ytra slidurs og 1 cm fra leghalstappa

til ad akvarda hvort leghalsmerkid hafi hreyfst a medan a
uppsetningu fosturvisis stéd. Ef leghalsmerkid hreyfist skal
ganga ur skugga um ad kululaga oddur ytra slidurs fari ekki

i gegnum innra leghalsop. Sja viévorun nr. 2 hér ad nedan.
Hvita stadsetningarbandid er haegt ad stilla med pvi ad hreyfa
merkid eftir pvi sem laeknirinn 6skar til ad akvarda lengd/dypt
leghalsins.

5. Tveggja prepa flutningur (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Med midju lokunarteins og ytra slidurs leest saman skal nu
preeda gegnum leghalsgéngin og inn fyrir. Ef litillega vottar
fyrir fyrirstodu skal holleggurinn dreginn til baka. Sveigid
med pumalfingri og visifingri hollegginn med lokunarteininn
tryggilega laestan i ytra slidri til pess ad laga sig ad vexti
sjuklings og praedid hollegginn i pessari stddu inn ad innra
opi. Lokunarteinninn er nu losadur fra varlega og fjarleegdur
og eftir situr ytra slidur a réttum stad.

VIDVORUN

- Laesa parf midju lokunarteins og ytra slidri saman.
Ef lokunarteinn er fjarleegdur fra ytra sliori fyrir
isetningu getur pad leitt til bla@dinga og skemmda a vef
legslimhudar.

6. Vid saefd skilyrdi skal fylla 1 ml sprautu af efninu og deela
burt 6llum loftbélum. Fjarleegid hlifina af oddi holleggsins og
festid sprautuna tryggilega a Luer-millistykki innri holleggs.
Adgeetid hvort brot sé & holleggnum & faerslusvidi milli
holleggs og studningsholleggs. Skolid ur holleggnum med
skolefni, fjarleegid sprautuna og fyllid aftur med skolefni.
Endurtengi® sprautuna og prystid Ut efninu uns 0,1 ml markinu
er nad pannig ad oddur holleggs visi upp svo audveldara sé
ad fjarlaegja loftbolur.

7. Setjid enda holleggjar geetilega inn i skolefnisdropann sem
inniheldur fésturvisana og dzelid 6rlitlu af skolefninu til ad rjufa
yfirbordsspennuna sem gaeti myndast.

8. Sogid fosturvisana inn i hollegginn og réttid hann peim sem
annast flutning fésturvisanna.

9. a) Flutningur i einu prepi (TSET24SAS / TSET24SASEG:
Innri holleggur og ytra slidur)

Med midjurnar i leestri stédu skal feera hollegg fram uns innri
holleggur fer fram Ur ytra og innra opi, inn i midbik leghols.

b) Tveggja brepa flutningur (TSET24SASO /
TSET24SASOEG: Innri holleggur og ytra slidur)

braedid innri hollegg gegnum ytra slidur sem pegar er komid

a réttan stad (framhald pess sem segir i 4. kafla hér ad ofan)
pannig ad innri holleggur fari um ytra og innra op inn i midbik
leghols.
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10.Ef til vill er naudsynlegt ad snua holleggnum pegar hann
fer um leghalsgdngin. Pegar uthljodsskodun er beitt skal
hagraeda 6mkanna pannig ad sem best mynd faist af innri
hollegg.

VIDVORUN

- Til ad koma i veg fyrir bleedingar og skemmdir a vef
legslimhudar:

1. Aldrei ma pvinga hollegg gegn snertingu sem gefur til
kynna fyrirst6du innan leghols.

2. Aldrei ma fzera ytra slidrid lengra en ad innra opi og
aldrei skal fara inn i leghol.

3. Aldrei ma draga innri hollegg lengra til baka en ad
sidasta merki kvardans.

4. Aldrei ma praeda odd holleggs lengra inn en 1 cm fra
botni

5. Innri hollegg med studningi atti ekki ad nota an ytra
slidurs.

11. Ef vart verdur veegrar fyrirstddu skal draga hollegg til baka
og feera ytra slidrid par til eingéngu oddur innri holleggjar er
synilegur. Med pvi ad stilla ysta merkid & enda innri holleggjar
vid enda ytra slidurs aetti ad fast paegilegur oddur sem skagar
fram. | pessari stédu skal fera slidur og hollegg inn i innra

op og feera sidan innri hollegg fram gegnum innra op, inn i
midbik leghols. Ef svo dliklega vill til ad ekki sé haegt ad fara
um leghalsgéngin med pessum heetti eru til idrattarteinar
(vérunumer: TSS1924) sem audvelda uppsetninguna.

* Transem Stylet:

a) Geetid ad pvi ad slidrid passi fullkomlega til ad koma i

veg fyrir ad pad prengi ad snuningi idrattarteinsins inni i
sveigjanlegu ytra slidri.

b) Adlaga ma idrattarteininn / sliérid ef purfa pykir eda ef pad
reynist naudsynlegt til ad audvelda uppsetningu.

c) Feerid i sameiningu idrattartein / slidur inn i leghalsgéng.
d) Takid petta nu gaetilega i sundur og fjarleegid idrattarteininn
ur ytra sliéri og haldid afram vid flutning fésturvisanna.

VIBVORUN

+ Vidvorunarordin i kafla 10 eiga vid um holleggi,
idrattarteina og lokunarteina.

+ Til ad koma i veg fyrir gotun skal vidhafa sérstaka
adgat pegar Transem Stylet er notad.

12.Komid enda holleggjarins fyrir um pad bil 1 cm fra botni.
Snuid holleggnum til ad fjarleegja hugsanlegt slim sem kann
ad vera 4 oddinum.

13.Prystid fésturvisunum at.

14.Leyfid leginu ad jafna sig og fjarleegid hollegginn varlega.
15.Réttid fésturfreedingi aftur hollegginn svo athuga megi
hvort einhver fosturvisir hafi ordid eftir. Fjarlaegid spegilinn og
leyfid sjuklingi ad hvilast.

16.Farga skal holleggnum i samraemi vid peer reglur sem vid
eiga & vidkomandi stad um férgun hzaettulegs lyfjairgangs.



| cateteri Transem EchoGen™ e Spherical sono indicati per il

trasferimento di embrioni nella cavita uterina.

* La gamma di cateteri EchoGen™ contiene una banda
metallica posizionata all’estremita distale della punta del
catetere per migliorare la visibilita in uso ecografico.

« La gamma di cateteri Transem Spherical dispone di una
punta sferica atraumatica all’'estremita distale che consente
di posizionare la guaina esterna in maniera affidabile in
difficili condizioni anatomiche.

| prodotti sono adatti per il trattamento dell'infertilita. | prodotti

devono essere utilizzati esclusivamente da professionisti

specializzati in trattamenti IVF.

Avvertenza:

» Non riutilizzare. |l riutilizzo pud causare contaminazione,
infezione della paziente e fallimento della procedura.

» Apparecchiature ecografiche a bassa risoluzione posso-
no compromettere la visibilita del catetere.

» Durante l'ecografia transaddominale, accertarsi che la
paziente abbia la vescica piena.

+ Per evitare infezioni, utilizzare esclusivamente soluzioni
di lavaggio sterili e tecniche asettiche. Sono possibili in-
fezioni del tratto urinario, malattia infiammatoria pelvica
o infezioni uterine.

+ Per evitare infezioni, accertarsi che il marcatore
regolabile sia ancora fissato alla guaina esterna dopo il
trasferimento.

» Per evitare infezioni o perdite non toccare mai né
regolare la banda metallica della gamma di cateteri
EchoGen.

Controindicazioni

Non utilizzare cateteri e mandrino nelle seguenti situazioni:

» In presenza di infezione cervicale cronica.

* In presenza di o dopo recente malattia infiammatoria
pelvica.

* In presenza di malattie a trasmissione sessuale.

» In presenza di o dopo recente perforazione uterina.

* In presenza di o dopo recente taglio cesareo.

» In stato di gravidanza.

» Se la paziente ¢ portatrice confermata di spirale.

» Per procedure intratubariche.

Avvertenze

« Leggere tutte le istruzioni prima dell’'uso.

« La mancata osservanza di istruzioni, avvertenze e
precauzioni puo portare a gravi conseguenze chirurgiche o
causare lesioni alla paziente.

« |l catetere per trasferimento deve essere utilizzato con la
guaina esterna.

« Se il catetere necessita di ulteriore sagomatura, eseguire
tale operazione con il pollice e I'indice. Prima dell’'uso,
controllare che la guaina esterna sia priva di nodi e che il
catetere interno e l'otturatore passino facilmente attraverso
la guaina esterna.

« Assicurarsi che il marcatore regolabile e la fascia di
posizionamento siano ancora fissati alla guaina esterna
dopo il trasferimento.

« Eliminare il prodotto o la confezione se appaiono
danneggiati.

« Non adoperare se la data di scadenza ¢ stata superata.

Test di controllo qualita eseguiti
Test su embrioni di topo (MEA).
Test delle endotossine (LAL). (Ph. Eur., USP).

Nota: | risultati di ogni lotto sono indicati in un Certificato di

analisi, disponibile sul sito web www.origio.com. 39



Istruzioni per la conservazione e stabilita

Conservare nella confezione originale a una temperatura
compresa tra 0 e 30 °C.

Il prodotto e sterilizzato tramite tecnica di trattamento a raggi
gamma ed é fornito sterile.

| puntini indicatori di radiazioni posti sulla confezione
diventano rossi se esposti a radiazioni.

Se conservato secondo le istruzioni del produttore, il prodotto
¢ stabile fino alla data di scadenza indicata sull’etichetta.

Istruzioni per l'uso

1. Sistemare la paziente in posizione appropriata. Esporre la
cervice con uno speculo e passarvi sopra delicatamente una
garza inumidita con terreno di coltura o soluzione fisiologica
normale.

2. Quando si effettua I'ecografia transaddominale, seguire le
normali procedure in modo da ottenere un'immagine ottimale
della cavita uterina.

3. Il marcatore regolabile sulla guaina esterna & preimpostato
a 4 cm dall’'estremita distale della punta del catetere esterno
e puo essere impostato in modo da indicare la lunghezza/
profondita cervicale desiderata. Quando si muove questo
marcatore, accertarsi che la tacca di orientamento
corrisponda ancora alla direzione dell’angolo preformato della
guaina esterna.

4. La fascia di posizionamento bianca impostata a 5 cm
dall’estremita distale della guaina esterna e a 1 cm dal
marcatore pud essere utilizzata per determinare se il
marcatore si € spostato durante la procedura di trasferimento
embrionale. Se il marcatore si sposta, controllare che la
punta sferica della guaina esterna non passi attraverso
I'orifizio interno. Vedere Avviso n° 2 di seguito. La banda

di posizionamento bianca puod essere regolata spostando

il marcatore come richiesto dal medico per determinare la
lunghezza/profondita del canale cervicale.

5. Trasferimento a due stadi (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Agganciare i raccordi dell’'otturatore 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 l'indice, curvare il catetere con
I'otturatore saldamente agganciato alla guaina esterna

in modo da adattarlo all’anatomia della paziente, quindi
spingere il catetere in questa posizione verso l'orifizio
interno. Disgiungere i due pezzi con delicatezza e rimuovere
I'otturatore lasciando la guaina esterna al suo posto.

AVVERTENZA

- lraccordi dell’otturatore e della guaina esterna devono
essere agganciati insieme. La rimozione dell’otturatore
dalla guaina esterna prima del posizionamento puo
causare emorragie e danni al tessuto endometriale.

6. In condizioni sterili, riempire una siringa da 1 ml con
terreno di coltura ed espellere le bolle d’aria presenti.
Rimuovere il proteggi punta del catetere e fissare saldamente
la siringa all'adattatore Luer del catetere interno. Verificare
che il catetere non sia annodato nella zona di passaggio tra

il catetere e il catetere di supporto. Lavare il catetere con
terreno di coltura, rimuovere la siringa e riempire nuovamente
di liquido. Ricollegare la siringa ed espellere il terreno di
coltura fino a raggiungere la tacca di 0,1 ml, avendo cura

di dirigere la punta del catetere verso l'alto per facilitare
I’eliminazione delle bolle d’aria.

7. Collocare con cura I'estremita del catetere nella gocciolina
di terreno di coltura contenente gli embrioni e iniettarne

una piccola quantita per rompere la tensione superficiale
eventualmente presente.



8. Aspirare gli embrioni nel catetere e consegnare questo alla
persona che esegue il trasferimento embrionale.

9. a) Trasferimento a uno stadio (TSET24SAS / TSET24SASEG:
catetere interno e guaina esterna)

Mantenendo i raccordi bloccati in posizione, far avanzare

il catetere in modo che il catetere interno passi attraverso
I'orifizio esterno e interno, fino a raggiungere la zona centrale
della cavita uterina.

b) Trasferimento a due stadi (TSET24SASO /
TSET24SASOEG: catetere interno e guaina esterna)

Far avanzare il catetere interno attraverso la guaina esterna
gia posizionata (continuazione del punto 4, sopra descritto) in
modo che il catetere interno passi attraverso l'orifizio esterno
e interno, fino a raggiungere la zona centrale della cavita
uterina.

10.Pud essere necessario ruotare il catetere nella fase di
superamento del canale cervicale. Durante I'ecografia,
manipolare la sonda in modo da ottenere un’immagine
definita del catetere interno.

AVVERTENZA

- Per evitare emorragie e danni al tessuto endometriale:
1. Non forzare mai il catetere mentre si trova all’interno
della cavita uterina se si percepisce resistenza al tatto.
2. Non far avanzare mai la guaina esterna oltre I'orifizio
interno, né penetrare la cavita uterina.

3. Non ritirare mai il catetere interno oltre I'ultima tacca.
4. Non far avanzare mai la punta del catetere oltre 1 cm
dal fondo

5. Il catetere interno supportato non deve essere
utilizzato senza la guaina esterna.

11.Se si avverte una leggera resistenza, estrarre il catetere
e far avanzare la guaina esterna finché soltanto la punta del
catetere interno sara visibile. L'allineamento della tacca piu
distale alla base del catetere interno con il raccordo della
guaina esterna deve garantire la regolare sporgenza radiale
della punta. Mantenendoli bloccati in questa posizione, far
avanzare la guaina e il catetere nell’orifizio interno, quindi
far avanzare il catetere interno attraverso l'orifizio interno,
fino a raggiungere la zona centrale della cavita uterina. Nella
rara eventualita in cui non sia possibile superare il canale
cervicale con questo metodo, sono disponibili mandrini
(codice: TSS1924) per agevolare l'inserimento.

« Transem Stylet:

a) Controllare/verificare la perfetta corrispondenza della
guaina in modo da evitare la rotazione rigida del mandrino
all'interno della guaina esterna malleabile.

b) Se necessario o richiesto, preformare il mandrino/la guaina
per facilitare I'integrazione.

c) Introdurre I'insieme mandrino/guaina nel canale cervicale.
d) Staccare delicatamente e rimuovere il mandrino dalla
guaina esterna e procedere con il trasferimento embrionale.

AVVERTENZA

* Le avvertenze indicate al punto 10 si applicano per
cateteri, mandrini e otturatori.

» Per evitare perforazioni, prestare particolare attenzio-
ne durante I'uso di Transem Stylet.

12.Posizionare la punta del catetere approssimativamente a
1 cm dal fondo. Ruotare il catetere per eliminare eventuale
muco dalla punta.

13.Espellere gli embrioni.

14.Lasciare al’ambiente uterino un lasso di tempo sufficiente
per equilibrarsi, quindi rimuovere lentamente il catetere.
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15.Riconsegnare il catetere al’embriologo per verificare che
non siano rimasti embrioni. Rimuovere lo speculo e lasciare
riposare la paziente.

16.Smaltire il catetere secondo le pratiche locali per lo
smaltimento di rifiuti medici pericolosi.
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Transem EchoGen™ >aHe Spherical kateTepnepi
aM6pPMOHAbI XaTbIp KyblCblHa TacbiMangayfa apHanfaH.

KaTtetepnepaiH EchoGen™ TypnepiHge metann tacna
6ap, on ynbTpaablbbICThl KONAaHFaHAA KepiHICTI YNKenTy
YLWiH KaTeTepAaiH WeTKi ylWblHa KONbINFaH.

KaTetepnepgain Transem Spherical TypnepiHae
aTpaBMaTuKanblK Wapnbl yiibl 6ap, 01 KublH aHaTOMUATbIK
Xargannapaa TUICTi CbipTKbl Kabblk KyMiH KOtoFa MyMKIHAIK
6epe oTbIpbIN LWeTKi YLIbiHAA OpHanacKaH.

Byn 6eneynikTi emaeyre apHanfaH eHiM. OHiMAepAi Tek
aKCTpakoprnopanablk YpblkTaHAbIpy GobIHWa AaiblHAbIKTaH
©TKEH Kacibu MaMmaHAapAblH KonaaHFaHbl KeH.

HA3AP AYAAPbIHbI3:

+ KaiTa konpgaHyra 6onmaigbl. Kaita nanganany
KOHTaMUHauusFa, eMaenyLiHiH 3apapnaHybliHa xaHe
emLuapaHblH CaTCi3 WbIFyblHa ceben 60nybl MyMKiH.

* TemeH axblpaTbinbiMAarbl yNbTpaabiObICTbIK TEKCEPY
KaTeTepaiH KepiHyiHe kayin TeHAiIpyi MyMKiH.

* W KybICbIH yNbTPaAbIObICTbIK TEKCEPYAE, EMAENYLUIHIH
KYbIfbl TONa eKEHiHEe KO3 XeTKi3iHi3.

+ BapapnaHyabl 6onasipmay yLiH, cTepunbai
KynbTypaHbl LAl OpTachlH XaHe acenTuka epexenepiH
faHa nanganaHbiHbi3. XKykna Hecen XonblH Hemece
XaTblpAbl 3aKbiMAaybl MYMKIH.

+ BapapnaHyabl 6onasipmay yLiH, peTTeneTiH
mMapkepaiH ani e 6onca TacbiMangayaaH kewiH
CbIPTKbl KabblKTa TypFaHblHA KO3 XEeTKi3iHi3.

* WNHdekuus TyciHyaiH Hemece XofanTbin anyablH angbiH
any ywiH katetepnepaid EchoGen TypiHaeri metan
TacnaHbl ycTaMaHbl3 HEeMece peTTeMeHi3.

KonpaHyra 6onmaiThbIH Xafaannap
KaTeTepnep MeH cTuneTTi keneci xxaraannapaa
nanpganaHyra 6onmangpl:

>KaTblp MOMHBIHBIH CO3bINIMarnsbl Xyknacbl 6onFaHaa.
YKambac aymarbiHAa KabbiHy aypybl 6onfaHaa Hemece
Ken y3amaw coaH KeniH.

KbIHbICTBIK )X0NMeH 6epineTiH aypynap 6onfaHaa.
aTblp TecinreHge Hemece ken y3aman cofaH KewiH.
Kecapb Tiniri 6onfanaa Hemece ken y3amai cogaH KewiH.
KyKTinik xxafganbiHaa.

Iwki xaTblp KypbinfFbickl 6onfFaHaa.

dannonunnik TyTikWenepre apHanfaH emwapanapaa.

CakThblK Wapanapbl

ManpganaHap anabliHA@ HYCKayNbIKTbl MYKUAT OKbIMN
LWbIFbIHbI3.

KonpaHy xeHiHaeri HyckaynblKTbl, ECKEPTYNEPAI XaHe
KaeTTi cakTblK LuapanapblH caKkTamay XMpyprusinbik
apanacy kesiHae MaHbI3[ibl cangapnapfa xoHe
eMaenyLiHiH )xapakaTTaHyblHa aKenyi MyMKiH.
TacbiMangayfa apHanfaH kateTep CbipTKbl KanTamameH
navaanaHbinybl TMic.

Erep kaTeTepre KocbiMLia hopma Gepy KaxeT bonca,
MyHbl 6ac 6apmak neH cyk caycakTblH KEMeriMeH xacay
kepek. MNanganaHap angbiHAa CbIPTKbl KANTamaHblH,
ManbiCnafaHblHa, CbIPTKbl KanTamameH Kartap, iLki
KaTeTep MeH Tbifbl3fayblll apanapbl TEriC eKeHAiriHe ke3
KETKI3iHi3.

TacbimangaynaH CoH peTTeneTiH MOWMbIH TOKTaTKbILWbl
MEH OpHanacTbIpyLUbl TacnaHbIH ani Ae CbIpTKbl Kabblkka
XKanfaHfaHblHA KO3 XXeTKi3iHi3.

Erep kanTama 3akbiMganfsaH 6onca, nanganaHyra
6onmanabl.

YKapampbinblk Mep3iMi eTKEHHEH KeliH nanganaHyfra
6onmanabl.

43



kk - ka3ak Tini

CanaHbl 6aKbinay cblHafbl
ThilwkaH ambpuoHaapbiHa (MEA) cbiHanfaH.
OHpoTokeuH (LAL) Tekcepingi. (Ph. Eur., USP).

EckepTtne: ©p napTusaHbIH HOTUXENEpi Www.origio.com
calTblHaH anyfa 6onatblH Tanaay KyaniriHae kepceTinreH.

CakTay Hyckayrnapbl XXaHe TYPaKTbIfbIK

0-30°C-ge TynHycka kanTaMaza cakTtay Kepek.

©OHiM raMma cayneneHyMeH ctepunuaaunsnanbim,
cTepunbai KyrniHae xeTkisineai.

Kantamaza opHanackaH cayneneHy UHAMKATOPbIHbIH,
HYKTECi OFaH pagmauus acep eTkeHae, Kbidbln 6ona Tyceai.
Mpenapart eHAipyLUiCiHiH HyCKaynapbiHa CaKec cakTanfaH
Xarganaa, npenapar )Kancblpmaga kepceTinreH COHfbl
KongaHy Mep3imiHe AeliH TypakTbIfbIfblH CaKTanabl.

KonpaHy xeHiHaeri Hyckaynbik

1. EMaenywiHi biHFainbl KanbinTa opHanacTblpbiHbI3.
>KaTblp MOWHbLIH aliHanapAblH KeMeriMeH kepceTin, KanbinThbl
dursnonorusnelk epiTiHAire Hemece opTara ManblHFaH
MaKTaMeH a3fan cypTy Kepek.

2. TpaHcabpomuHanbabl ynbTpaabiObICTbIK TEKCEPYAE
XKaTbIp KYbICbIHbIH OHTaWMbl 6EMHEeCiH any yLiH, kagimri
eMLapanapfa CyheHiHia.

3. PeTTeneTiH MOMbIH TOKTATKbILbIHbIH CbIPTKbI KabbIKTaFbl
MapKepi CbIPTKbI KATETEP YLIbIHbIH AUCTanNabl XaFblHaH

4 cM KallbIKTbIKTa anablH ana opHaTbINFaH XeHe OHbI
OpHaTy apKblifbl KEPEKTi MOWbIH Y3bIHAbIFbIH/TEPEHAIriH
KepceTeTiHAen eTin Kotora 6onaabl. Ocbl Mapkepai Kko3Fanta
OTbIpbIN, 6aFbIT KybICbl OWbIFbl MEH ChIPTKbI KabblKTaFbl
angblH ana KkaneinTacTblpbinfaH OypbIWTbIH COAKECTIriH
KajaranaHbl3.

4. CbIpTKbl KaObIKTbIH AMUCTan XafblHaH 5 cM, an MOMbIH
TOKTaTKbILWbIHAH 1 CM KalUbIKTbIKTa OpHaTbINFaH aK
OpHanacTbIpyLlbl Mapkep TacnacbiH MOMbIH TOKTATKbILbIHbIH,
am6puoHabl TacbiMangay 6apbiCbiHAA OpHbIHAH
KbIDKbIFAHLIH @aHbIKTay YLWiH naganadyfa 6onagb.

Erep MOWMbIH TOKTaTKbILLbI OPHbIHAH XbIMKbIATLIH 6onca,
Tekcepin, CbIpTKbl KAObIKTbIH, Lapbl YLbI ilKi caHblnayaaH
eTnewnTiHiHe ko3 xeTKi3iHi3. TemeHgeri 2-wi Hemipni «Hasap
ayaapblHbI3» TapMarblH KapaHbl3. MoViblH TOKTaTKbILbIH
KeperiHLe XbIMKbITY apKbibl A4apirep ak opHanacTbIpyLbl
TacnaHbl peTTen, MOMbIH ©3€eriHiH Y3bIHAbIFbIH/TEPEHAIrH
6enrineyi MyMKiH.

5. Eki caTbinbl Tacbimanpay (TSET24SASO /
TSET24SASOEG):

OT610paTop MeH CbIpTKbI Kabblk NOPTTapbIHbIH Gipre
B6nokTaHyblH Kagaranaw oTblpbIn, MOVbIH ©3€eriMeH iLLKi
caHblnayfa Kapawn XblKbIHbI3. Erep azgan kapcbinblk
GiniHce, kaTteTepai WelFapbin anbiHpl3. bac 6apmak neH

CyYK caycakTblH KeMeriMeH emaenyLli aHaTOMUSACBIHbIH,
COWKeCTIri YLWiH KaTeTepai CbIpTKbl KabbiKkTarbl 6ekiTinreH
oTGlopaTopMeH HbiFbi3gan byrin, kateTepai ocbl Kaneinta
iLWKi caHplinayfa eTki3iHi3. CbIpTKbl KAOLIKTBI OPHbIHAA
Kanablpbin, 0TGOPaTOPAbl MYKUSIT @XbipaTbim, anbin
TacTaHbI3.

HA3AP AYOAPbIHbI3

- OTOlopaTop MeH CbIPTKbI KabblK MOpPTTapbIHbIH Gipre
OnokTaHybIH KagaranaHbi3. OpHanacTbipFaHfa AeiiH
oTGropaTopAbl ChIPTKbI KAObIKTaH anbin TacTay KaH
KeTyiHe )X9He 3HAOMEeTPUSAHbBIH 3aKbiMAanybiHa aKenyi
MYMKIiH.

6. AcenTukanblk xxafgannapaa 1 Mn wnpuuTi 3aTneH
TONThIPbIM, aya KenipLikTepiH WoifapbiHbi3. KaTeTepaiH
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YLWbIHAAFbl KOPFaHbILWTBI anbin, WAPUUTI iLLKi KaTeTepAain
ynnecimai noap agantepiHe Xakcblnan xxanfaHbi3.
KaTeTep mMeH Tipek kaTeTepi apacbiHAafbl ©Tneni aymakra
MaiibICyablH XOK eKeHiH 6iny yLiH, kaTeTepai TeKCEpiHi3.
KaTeTepai opTaMeH XybIHbI3, LNPULTI WbIFapbIn anbin,
opTameH kavita TonTbipbiHbI3. LUNpuyTi KanTa xanfan,

aya kenipLUiKTepiHiH XXONbINYbIH XeHINAeTY YLUiH, Xofapbl
GarblTTanfaH kateTep ylwbiMeH opTaHbl 0,1 mn 6enrire geniH
LWbIFapbIHbI3.

7. KateTepaiH yLWblH aMBpuoHbl 6ap opTa TamLubICbiHa
cakTblkneH 6aTbipbin, 6eTkel WekapacbiHaa 6eTkennik
TapTbinyabl 6onabipMay yLiH, Kiliripim opta MenwepiH
BYPKiHi3.

8. OMbGproHaapabl kaTeTepre acnupauusnanbl3 xxaHe
aMBpMoHAbI TackiMangayabl OpbiIHAAWTBIH Kbl3MeTKepre
TanchlpblHbI3.

9. a) Bip caTbinbl TackiManpay (TSET24SAS /
TSET24SASEG: iwki kaTeTep )aHe CbIpTKbl KanTama)
KaTteTepgiH xabblk nopTTapbliHAa kaTeTepai CbipTKbl XKaHe
iLLKi MOWBIH CaHblnaybl apKbifbl XaTblp KyblCblHA ©TeTiHAEeN
eTin eHrisiHia.

b) Eki caTbinbl Tacbimanpay (TSET24SASO /
TSET24SASOEG: iwwki kaTeTep xaHe CblpTkbl KanTama)
IWwKi kaTeTepai opHanacTbIpbINbIN KOWbINFAH CbIPTKbI Kabblk
apkbinbl (4 TapayaaH 6acTan xofapblifa) iLLKi kateTep
CbIPTKbI XX8He iLLKi CaHblnay apKbinbl XaTblpAblH, iLLKi
KYbICbIHA KipeTiHAEN eTin XblMKbITbIHbI3.

10.KaTeTepai MobIH e3eriHe eHrisreHae, kateTepai asgan
6yry kaxeT 60nybl MyMKiH. YNbTpaabiGbICTbl NanganaxfaH
Ke3fe iLKi KaTeTepAin eTe XaKCbl KOPiHICIH any yLUiH,
30HANEH 9PEKeT KacaHbl3.

HA3AP AYOAPbIHbI3

- KaH KeTy MeH 3HAOMeTpPUsHbIH 3aKbiMAANYbIH
6onpgbipmay yuiH;

1. XKaTbIp KybiCcbiHAa 6GonfaH Kke3pae cesinreH
KapcbiNnblKKa Kapan KaTeTepAi elKallaH KywTeMeHi3.
2. Erep KapcbinbIKTbl ce3iHeTiH 6oncaHbI3, ewkKawaH
KaTeTepAi XaTbIp KybICbIHA KYyLUNEH eHrizbeHxis.

3. EwkawaH iwki kKateTepAi COHFbI rpagaumnsanbIk
GenikTeH apKbl KapaW WhbIFapbin anMaHbi3.

4. EwkawaH KaTeTepAiH yWbIH XaTbIip TYGiHEH 1cM-aeH
acblpa XbIMKbITNaHbI3

5. ¥cTanaTblH iWKi KaTeTep CbIPTKbl KAOLIKCbI3
navpanaHbinmaybl TUiC.

11.Erep ci3 angebip KapcbinblKTbl CE3iHETIH 60ncaHbI3,
KaTeTepai Whifapbin anbin, CbIPTKbl KAOLIKTbI iLLKi KaTeTepaiH,
YLl FaHa KepiHreHre AewiH TepiHia. Iwki kateTepain
HerisiHgeri HeFypnbIM gucTanbabl TaHbaHbl CbIPTKbI KabbIK
nopTbIMEH YANeCTIpiHi3, 6yn yLWThIK LWbIFATbIH CaHblnayablH,
TericTiriH kamTamacbI3 eTyi Tnic. OCbl KanbINTbl cakTan
OTbIPbIMN, KabbIK NeH KaTeTepAi iLKi caHblnayfa eHrisin, iLki
KaTeTepai iWwkKi caHblnay apkbinbl XaTblp KybICbIHbIH iLliHE
XbIMXKbITbIHbI3. MyMKiH 60nFaH cupek xarganga, katetepai
€Hri3y Ke3iHOe KeMeKTeCeTiH MOMbIH ©3€eriHiH CTUNETIH
nangananbiHbi3 (6enim Ne TSS1924).
« Transem Stylet:
A) Xabbickak CbIpTKbl KanTamacblHAa CTUNETTIH KaTTbl
anHanyblH 6onabipmay YLiH kanTamara ConKec KeneTiHAiriH
TeKCcepiHi3.
O) Erep xyWeHiH )XuHanyblH XeHingeTty kaxeT 6onca,
CTUNETTI HEMece KanTamaHbl anAblH ana KypblHbI3.
B) >XnHanfaH cTnuneTTi/KabbIKTbl MOVbIH ©3€riHe eHri3iHi3.
B) CakTbikneH axbipaTbin, CTUNETTI CbIPTKbl KanTamacbliHaH
WbIFApbIN anbiHbI3, COAaH KeniH aMOpMOHAbI TacbiMangay
npoueaypacbIH XanfacTblpbIHbI3.
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HA3AP AYOAPbIHbI3

* 10 Tapayaarbl caKkTaHAbIpynapabl KateTepnepre,
cTUneTTep MeH ob6TopaTopnapfa kongaHyfa 6onaasbl.

+ Tecinyai 6onagbipmay ywiH, Transem Stylet ctuneTin
nanpaanaHy ke3eHiHe epekLle keHin 6eniHyi Tuic.

12.2KaTblp TyBiHEH WamameH 1 cM KalbIKTbIKTa kKaTeTepain
YLWiH OpHanacTbIpbIHbI3. ¥lbIHaH LWbIPbILWTHl anbinTactay
YLWiH, kKaTeTepai 6yriHis.

13.OM6puroHaapabl UTepin WhlfapbiHb3.

14.BipwamMa yakbIT ilWiHAe XaTbIpillinik opTaHblH opTaaa
TeHecyiHe MyMKiHAik 6epiHi3, coaaH keriH Ul kaTeTepiH
)annan Wwelfapbin anbiHbi3.

15.KateTepae ambpuroHaap kanbin KoFaHbliH TEKCEPY YLUiH,
kaTeTepai ambpuonorka kanTapbin 6epiHi3. AiiHaHbl anbin
Tactan, emaenyLwiHi gemanablpbiHbI3.

16.KaTeTepai kayinTi MegnmuuHanblk kanablKTapFa apHanfaH
XKeprinikTi HopmaTuBTEpPre CONKeC XXOMbIHbI3.
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,Transem EchoGen™" ir ,Spherical” kateteriai skirti embrionui

i gimdos ertme perkelti.

« ,EchoGen“™ grupés kateteriai kateterio galiuko
distaliniame gale turi metalinj Ziedg, kuris pagerina jo
matomuma ultragarsinio tyrimo metu.

« ,Transem Spherical“ grupés kateteriai distaliniame
gale turi netraumuojantj sferinj galiuka, kuris leidZia
patikimai nustatyti iSorinés movos padétj sudétingomis
anatominémis sglygomis.

Gaminiai naudojami nevaisingumui gydyti. Produktus gali

naudoti tik apvaisinimo in vitro metodg jvalde specialistai.

Ispéjimas:

* Nenaudoti pakartotinai. Naudojant pakartotinai galimas
uzkrétimas, pacientei gali prasidéti infekcija arba gali
nepavykti procedira.

» Naudojant mazos rai$kos ultragarso prietaisg kateteris
gali bati matomas prasciau.

+ Atliekant transabdominalinj ultragarsinj tyrimag pacientés
Slapimo paslé turi bati pilna.

» Kad iSvengtumeéte infekcijos, naudokite tik sterilig kul-
tdros praplovimo terpe ir sterilig technika. Infekcija gali
sukelti Slapimo taky infekcija, dubens organy uzdegimi-
ne liga arba gimdos infekcijg.

+ Kad iSvengtumeéte infekcijos, jsitikinkite, kad po perkéli-
mo koreguojamas zymeklis vis dar yra pritvirtintas prie
iSorinés movos.

+ Kad iSvengtumeéte infekcijos ir gedimuy, jokiu badu
neliesite ir nereguliuokite metalinio ,EchoGen* grupés
kateteriy Ziedo.

Kontraindikacijos

Kateteriy ir zondy naudoti negalima:

« Sergant létine gimdos kaklelio infekcija.

« Sergant arba neseniai persirgus dubens organy
uzdegimine liga.

» Sergant lytiniu keliu plintancia liga.

« Esant arba neseniai buvus gimdos perforacijai.

« Atliekant arba neseniai atlikus cezario pjavio operacija.

« Esant néStumui.

« Jeigu pacientei jstumtas intrauterinis prietaisas.

» Skirta kiau$intakiy viduje atliekamoms proceddroms.

Atsargumo priemonés

* Prie$ naudodami perskaitykite visas naudojimo
instrukcijas.

« Tinkamai nesilaikant instrukcijy, jspéjimy ir atsargumo
priemoniy galimos sunkios chirurginés pasekmés arba
pacientés suzalojimas.

« Perkeélimo kateterj bitina naudoti su iSorine mova.

« Jei kateterj reikia papildomai formuoti, atminkite, kad
tai atlikti reikia nyk$c¢iu ir smiliumi. Prie§ naudodami
patikrinkite, ar neuzsilenkusi iSoriné mova, o vidinis
kateteris ir obturatorius lengvai pralenda per iSoring mova.

* Po embriono perkélimo j gimdos ertme reguliuojamas
gimdos kaklelio kaistis ir pozicionavimo zZiedas turi bati dar
pritvirtinti prie iSorinés movos.

« Jei pakuoté pazeista, gaminj iSmeskite.

« Nenaudokite pasibaigus tinkamumo naudoti laikui.

Kokybés kontrolés testai
Atliktas pelés embriono testas (MEA).
Endotoksiny (LAL) testas atliktas. (Ph. Eur., USP).

Pastaba: Kiekvienos gaminio partijos testy rezultatai nurodyti
analizés sertifikate, su kuriuo galima susipazinti interneto
svetainéje www.origio.com.
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Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti originalioje pakuotéje 0—-30 °C temperatiroje.
Gaminys sterilizuotas apdorojant gama spinduliais ir
tiekiamas sterilus.

Paveikus spinduliuote ant pakuotés esangiy spinduliuotés
indikatoriaus tasky spalva tampa raudona.

Laikant pagal gamintojo nurodymus produktas stabilus iki
tinkamumo datos, nurodytos etiketéje.

Naudojimo instrukcijos

1. Paguldykite paciente j tinkamg padétj. Gimdos kaklelis turi
bati iSpleciamas skétikliu ir Svelniai nuvalomas tamponu su
fiziologiniu tirpalu arba terpe.

2. Naudodami transabdominalinj ultragarso prietaisg
vadovaukités jprastomis procedidromis, kad gimdos ertmeé
blty geriausiai matoma.

3. Reguliuojamo gimdos kaklelio kai§¢io Zymeklis ant iSorinés
movos i$ anksto nustatytas 4 cm atstumu nuo iSorinio
kateterio galiuko distalinio galo ir gali biti nustatomas, kad
rodyty pageidaujama gimdos kaklelio ilgj / gylj. Keisdami
zymeklio vieta jsitikinkite, kad orientaciné jranta vis dar
sutampa su ant iSorinés movos suformuoto kampo kryptimi.
4. Balto pozicionavimo ziedo Zymeklj, nustatytg 5 cm atstumu
nuo iSorinés movos distalinio galo ir 1 cm atstumu nuo gimdos
kaklelio kais¢io, galima naudoti nustatant, ar gimdos kaklelio
kaistis pasislinko per embriono perkélimo j gimdos ertme
procedirg. Jeigu gimdos kaklelio kaistis pasislinko, reikia
patikrinti, ar iSorinés movos rutulinis galiukas nepralindes

per viding ertme. Zr. 2 jspé&jima toliau. Norint nustatyti

gimdos kaklelio kanalo ilgj / gylj, baltg pozicionavimo ziedg
gydytojas gali reguliuoti pastumdamas gimdos kaklelio kaistj j
pageidaujama padét;.

5. Dviejy etapy perkélimas (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Kartu uzfiksave obturatoriaus jvore ir iSoring mova, kiskite pro
gimdos kaklelio kanalg vidiniy ziomeny link. Jei pajuntamas
nedidelis pasiprieSinimas, kateterj reikia iStraukti. Nyks¢iu ir
smiliumi palenkite kateterj su obturatoriumi, tvirtai atsizvelgiant
i pacientés anatomijg uzfiksuotu iSorinéje movoje, ir taip
laikydami prakigkite kateterj per vidinius Ziomenis. Svelniai
atjunkite ir, palike iSorine mova, istraukite obturatoriy.

|SPEJIMAS

- Obturatoriaus jvorés ir iSoriné mova turi bati
tarpusavyje tvirtai sujungti. Jei pries jstumiant j reikiama
vietg obturatorius iSimamas i$ iSorinés movos, gali

bati pazeisti endometriumo audiniai ir gali prasidéti
kraujavimas.

6. Laikydamiesi sterilumo pritraukite 1 ml Svirk$ta terpés ir
iSleiskite oro burbulus. Nuimkite kateterio galiuko apsaugine
dalj ir tvirtai prijunkite Svirkstg prie vidinio kateterio ,Luer”
jungties adapterio. Apzidrékite, ar kateteris pereinamojoje
zonoje tarp kateterio ir pagalbinio kateterio neperlinkes.
Praplaukite kateterj terpe, iStraukite Svirk$tg ir uzpildykite

ji terpe. Vél prijunkite Svirksta ir iSstumkite terpe iki 0,1 ml
zymos, kateterio galiukg laikykite nukreipta j virSy, kad
lengviau baty pasalinti oro burbuliukus.

7. Kateterio galg atsargiai jstatykite j terpés lasg, kuriame yra
embrionai, ir susvirkSkite nedidelj terpés kiekj; taip suardysite
galintj atsirasti pavirSiaus jtempima.

8. | kateter;j jtraukite embrionus ir perduokite embriony
perkeélimg atliekan€iam asmeniui.

9. a) Vieno etapo perkélimas (TSET24SAS / TSET24SASEG:
vidinis kateteris ir iSoriné mova)

Reikiamoje padétyje uzfiksave jvores, jstumkite kateterj taip,
kad jis per iSorinius ir vidinius Ziomenis patekty j gimdos
ertmés vidurj.
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b) Dviejy etapy perkélimas (TSET24SASO /
TSET24SASOEG: vidinis kateteris ir iSoriné mova)

Per jau jstumta iSorine mova (pirmesnio 4 skyriaus tesinys)
istumkite vidinj kateterj taip, kad vidinis kateteris per iSorinius
ir vidinius Ziomenis patekty j gimdos ertmés vidurj.
10.Gimdos kakleliu stumiama kateterj gali tekti pasukti. Kai
naudosite ultragarsg, zonda pakreipkite taip, kad kuo geriau
bty matomas vidinio kateterio vaizdas.

|SPEJIMAS

- Kad iSvengtuméte kraujavimo ir endometrinio audinio
pazeidimo:

1. Kai kateteris yra gimdos ertméje, pirstais pajute
pasipriesinima jokiu biidu kateterio nestumkite per jéga.
2. Jokiu budu iSorinés movos nestumkite giliau vidiniy
ziomeny ir nestumkite j gimdos ertme.

3. Jokiu budu vidinio kateterio neiStraukite daugiau kaip
iki paskutinés gradavimo zymos.

4. Jokiu buadu kateterio galo nestumkite aréiau kaip 1 cm
iki gimdos dugno

5. Pagalbinio vidinio kateterio be iSorinés movos naudoti
negalima.

11. Jei pajuntate nedidelj pasiprieSinima, kateterj iStraukite

ir iSoring movg jstumkite taip, kad baty matomas tik vidinio
kateterio galas. Vidinio kateterio pagrinde labiausiai distaling
Zyma sutapatinus su iSorinés movos jvore uztikrinamas
sklandus kateterio galiuko iSkiSimas. Laikydami tokioje
padétyje kiskite mova ir kateterj vidiniy Ziomeny link, tada
toliau stumkite vidinj kateterj per Ziomenis j gimdos ertmés
vidurj. Retais atvejais, kai tokiu badu kateterio jstumti j gimdos
kaklelio kanalg negalima, jj jstumti padeda obturatoriai (dalies
nr. TSS1924).

« ,Transem Stylet":

a) Patikrinkite, ar / jsitikinkite, kad mova tinkamai pritaikyta,
kad standus obturatorius negaléty suktis lankscioje iSorinéje
movoje.

b) Jei reikia arba siekiama palengvinti integravima, zondg /
movg iSlenkite.

¢) Zondg su mova jstumkite j gimdos kaklelio kanala.

d) Atsargiai atjunkite zonda, iStraukite jj i$ iSorinés movos ir
pradékite embriono perkélimo procedira.

|SPEJIMAS

» 10 skyriuje iSdéstyti jspéjimai taikytini kateteriams,
zondams ir obturatoriams.

« Zonda ,Transem Stylet“ reikia naudoti ypa¢ atsargiai,
kad bty iSvengta pradirimo.

12.Kateterio galiukg nustumkite mazdaug 1 cm atstumu nuo
gimdos dugno. Pasukite kateterj ir i$ jo galiuko pasalinkite
visas gleives.

13.I18stumkite embrionus.

14.Siek tiek palaukite, kol gimdos aplinkoje nusistovés
pusiausvyra, ir létai iStraukite kateterj.

15.Kateterj grazinkite embriologui, kad patikrinty, ar jame
neliko embriony. IStraukite skétiklj ir leiskite pacientei pailséti.
16.Kateterj iSmeskite laikydamiesi vietos pavojingy
medicininiy atlieky $alinimo praktikos.
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Transem EchoGen™ un Spherical katetri ir paredzéti

embriotransféram dzemdes dobuma.

» EchoGen™ Kkatetru distalaja gala ir metala stipa, kas
ultraskanas izmantoSanas laika uzlabo redzamibu.

» Transem Spherical katetru distalais gals ir netraumatisks,
sférisks, un tas nodroSina uzticamu aréja apvalka
novieto$anu sarezgitos anatomiskos apstaklos.

Sie izstradajumi ir paredzéti neauglibas arsté$anai. Sos

izstradajumus drikst izmantot tikai profesionali, kas apmactti

ekstrakorporalaja apauglo$ana.

Bridinajums:

» Nelietot atkartoti. Atkartoti lietojot, var izraisit piesarno-
jumu un pacienta infekciju, ka arT procediira neizdosies.

« Zemas izSkirtsp&jas ultrasonografijas iekarta var traucét
katetra redzamibu.

« Veicot transabdominalo ultrasonografiju, parliecinieties,
lai pacientei batu pilns urinpaslis.

« Lai izvairTtos no infekcijam, izmantojiet tikai sterilu
kultdras skaloSanas §kidumu un sterilus panémienus.
Inficé8anas var izraistt urincelu infekciju, iegurna organu
iekaisTgas slimtbas vai dzemdes infekciju.

« Lai noverstu inficéSanos, nodroSiniet, lai reguléjamais
markieris péc parvieto§anas joprojam bitu pievienots
aréjam apvalkam.

« Lai novérstu inficéSanos vai stipas zaudéjumu, nekad
nepieskarieties EchoGen katetru metala stipam un
nereguléjiet tas.

Kontrindikacijas

Katetrus un stiletu nedrikst izmantot $ados gadijumos:

+ Pacientei ir hroniska dzemdes kakla infekcija.

» Pacientei ir vai nesen ir bijusi iegurna organu iekaisiga
slimtba.

» Pacientei ir seksuali transmisiva slimiba.

+ Pacientei ir vai nesen ir bijusi dzemdes perforacija.

» Pacientei ir vai nesen ir veikts keizargrieziens.

» Paciente ir stavoklr.

» Ja pacientei ir ievietota intrauterina ierice.

» ParneSanas proceddram olvada.

Piesardzibas pasakumi

» Pirms lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

» Noradijumu, bridinajumu un piesardzibas pasakumu
neievéro$ana var radit nopietnas kirurgiskas sekas vai
nodarit kaitéjumu pacientei.

» ParvietoSanas katetrs jalieto kopa ar aréjo apvalku.

» Ja nepiecieSama katetru formas papildu pielago$ana,
lGdzu, nemiet véra, ka ta javeic ar 1kski un raditajpirkstu.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai aréjais apvalks nav
deforméts un vai iek§€jo katetru un obturatoru var
netraucéti parvietot cauri aréjam apvalkam.

» Nodrosiniet, lai reguléjamais cervikalais aizbaznis un
pozicionéSanas stipa péc parvietoSanas joprojam batu
pievienoti aréjam apvalkam.

» Jaizstradajums vai ta iepakojums ir bojats, tas jalikvidé.

* Nelietot, ja deriguma termins ir beidzies.

Kvalitates kontroles testi
Pelu embriju tests (MEA).
Endotoksinu (LAL) tests. (Ph. Eur., USP).

Piezime: Katras partijas analizu rezultati ir noradtti analizu
sertifikata, kas pieejams timekla vietné www.origio.com.

Uzglabasanas nosacijumi un stabilitate
Uzglabat originalaja iepakojuma 0-30°C temperatara.
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Izstradajums ir sterilizéts, izmantojot gamma starojuma
apstrades metodi, un piegadats sterils.

Ja radiacijas indikators, kas izvietots uz iepakojuma, tiek
paklauts radiacijai, tas k|Gst sarkans.

Uzglabajot preparatu atbilstosi razotaja noradijumiem, tas
saglaba stabilitati ITdz deriguma termina beigam, kas noradits
uz etiketes.

LietoSanas instrukcija

1. Novietojiet pacienti piemérota poza. Dzemdes kakls ir
jaatsedz, izmantojot spoguli, un saudzigi janotira ar normalas
koncentracijas sals Skidumu vai $kiduma samitrinatu vati.

2. lzmantojot transabdominalo ultrasonografiju, ievérojiet
parastas proceduras, lai tiktu iegits optimals dzemdes
dobuma attéls.

3. Reguléjama cervikala aizbazna markieris uz aréja apvalka
ir ieprieks iestatits 4 cm attaluma no aréja katetra distala
gala, un to var iestatit, lai noraditu vélamo dzemdes kakla
garumu/dzilumu. Parvietojot So markieri, nodroSiniet, lai
orientacijas atzime joprojam atbilstu iepriek$ iestatita lenka
virzienam uz aréja apvalka.

4. Balto pozicionésanas markiera stipu, kas iestatita 5 cm
attaluma no aréja apvalka distala gala un 1 cm attaluma no
cervikala aizbazna, var izmantot, lai noteiktu, vai cervikalais
aizbaznis ir izkustéjies embriotransféra proceddras laika.

Ja cervikalais aizbaznis ir izkustéjies, nodroSiniet, lai aréja
apvalka sfériskais gals netiktu izvadits cauri iek$&jai atverei.
Skatit 2. bridinajumu zemak. Balto pozicionéSanas stipu var
regulét, péc arsta ieskatiem parvietojot cervikalo aizbazni, lai
noteiktu dzemdes kakla kanala garumu/dzilumu.

5. Parvietosana divos posmos (TSET24SASO / TSET24SASOEQG):
Kad obturatora rumbas un arégjais apvalks ir saslégti

kopa, virziet caur dzemdes kakla kanalam uz iek3$&jo

atveri. Ja jatama neliela pretestiba, izvelciet katetru. Ar

1kSki un raditajpirkstu izlociet katetru ar aréja apvalka

stingri nostiprinato obturatoru, lai tas atbilstu pacientes
anatomiskajai uzbivei, un $ada stavokli ievadiet katetru
iekSeja atveré. Uzmanigi atvienojiet un iznemiet obturatoru,
atstajot aréjo apvalku vieta.

BRIDINAJUMS

- Obturatora rumbam un aréjam apvalkam jabit
saslégtiem kopa. Iznemot obturatoru no aréja apvalka
pirms novieto$anas, var izraisit asino$anu un
endometrija audu bojajumu.

6. Sterilos apstak|os iepildiet lircé 1 ml §kiduma un izspiediet
gaisa burbulus. Nonemiet katetra gala aizsargu un ciesi
pievienojiet Slirci iek$éja katetra luera savienojuma adapterim.
Parbaudiet, vai katetrs nav saliekts parejas zona starp
katetru un atbalstoSo katetru. Izskalojiet katetru ar $kidumu,
iznemiet §lirci un piepildiet to vélreiz ar $kidumu. Pievienojiet
§lirci velreiz un izspiediet kidumu ITdz 0,1 ml iedalai; katetra
galam jabat vérstam uz augs$u, lai vieglak atbrivotos no gaisa
burbuliem.
7. Uzmanigi novietojiet katetra galu Skiduma piliena, kura
atrodas embriji, un injic&jiet nelielu daudzumu $kiduma, lai
parvarétu virsmas pretestibas robezu, kas var rasties.
8. Aspiré&jiet embrijus katetra un nododiet personai, kas veiks
embriotransféru.
9. a) ParvietoSana viena posma (TSET24SAS / TSET24SASEG:
iek$é&jais katetrs un aréjais apvalks)
Kad rumbas ir saslégtas pozicija, virziet katetru, lai iek$éjais
katetrs izvirzitos cauri aréjai un iek$éjai atverei, iek$a
dzemdes dobuma vidusdala.
b) ParvietoSana divos posmos (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
iek$&jais katetrs un aréjais apvalks)
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Virziet iek$&jo katetru cauri jau ievietotajam aréjam apvalkam
(nakama darbiba péc 4. sadala aprakstitas), lai iek§&jais
katetrs izvirzitos cauri aréjai un iek$éjai atverei, ieksa
dzemdes dobuma vidusdala.

10.lespé&jams, katetrs bis japagriez, kad tas tiks virzits caur
dzemdes kakla kanalu. Izmantojot ultrasonografiju, virziet

zondi, lai iegatu vislabako iek§€&ja katetra attélu.

BRIDINAJUMS

- Lai novérstu asino$anu un endometrija audu
bojajumus:

1. Nekad necentieties ievadit katetru dzilak dzemdes
dobuma, ja digitali sajuatat pretestibu.

2. Nekad nevirziet aréjo apvalku talak par iek$é€jo atveri
un nekada gadijuma neievadiet to dzemdes dobuma.

3. Nekad neizvelciet iekS€jo katetru talak par peédéjo
iedalu.

4. Nekad nevirziet katetra galu talak neka 1 cm no dibena
5. Atbalstito iekSéjo katetru nedrikst izmantot bez aréja
apvalka.

11.Ja jatama neliela pretestiba, izvelciet katetru un virziet
aréjo apvalku, ITdz ir redzams tikai iek$éja katetra gals.
Salagojot iek§éja katetra pamatnes vistalako markieri ar
aréja apvalka rumbu, tiks nodroS$inata vienmériga izvirzijuma
izvieto$anas radiala virziena. Saja pozicija virziet apvalku

un katetru uz iek§€jo atveri, un péc tam iek$&jo katetru

virziet caur iek$&jo atveri dzemdes dobuma vidusdala. Retos
gadijumos, kad cauri dzemdes kaklam nevar izk|Gt, izmantojot
So panémienu, lai atvieglotu ievieto$anu, ir pieejami stileti
(dalas Nr. TSS1924).

* Transem Stylet:

a) Parbaudiet/parliecinieties, ka apvalks ir pilniba atbilsto$s,
lai novérstu cieta stileta rotéSanu miksta aréja apvalka
iekSieneé.

b) Lai atvieglotu ievietoSanu, var bat nepiecieSams ieprieks
izveidot stileta/apvalka formu.

c) levietojiet kombinéto stiletu/apvalku dzemdes kakla kanala.
d) Uzmanigi atbrivojiet un atdaliet stiletu no aréja apvalka un
saciet embriotransféra procediru.

BRIDINAJUMS

+ Bridinajumi, kas noradtti 10. sadala, attiecas gan uz
katetriem, gan uz stiletiem un obturatoriem.

+ Laiizvairttos no plisumiem, Transem Stylet lietoSanas
laika jarikojas loti piesardzigi.

12.Novietojiet katetra galu aptuveni 1 cm no dibena.
Pagrieziet katetru, lai atbrivotu ta galu no glotam.
13.1zstumiet embrijus.

14.Laujiet dzemdes videi kadu laiku stabilizéties un [énam
izvelciet katetru.

15.Atdodiet katetru atpakal embriologam, lai vin$ parbaudttu,
ka taja vairs nav embriju. Iznemiet spoguli un laujiet pacientei
atpusties.

16.1zmetiet katetru saskana ar vietéjiem noteikumiem
attieciba uz bistamiem mediciniskajiem atkritumiem.
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KaTtetpute Transem EchoGen™ u Spherical ce HameHeTn 3a

Tpchcbep Ha eMBpUOHM BO BHaTpeLLHOCTa Ha MaTkaTa.
ManetaTa kateTpn EchoGen™ nma meTtaneH nojac
nocTaBeH Ha AucTanHarta cTpaHa Ha BpBOT Ha KaTteTepoT
3a nogobpyBare Ha BUANMBOCTA NPU KOPUCTEHE HA
ynTpasByK.

* NManetata kateTpu Transem Spherical uma aTpaymatcku
chepuyeH BpPB Ha AMCTanHaTa CTpaHa LWTo OBO3MOXYyBa
CUIypHO NocTaByBakb€ Ha HafBopelluHaTa o6BUBKa BO
TeLKN aHaTOMCKU YCIOBU.

OBue Npon3Boamn ce HaMeHeTH 3a NeKyBake Ha HeMMoAHOCT.

MpownsBoanTe MmoxaT Aa rm kopuctaT camo npodecnoHanuym

obyyeHun 3a TpeTMaH Ha UH-BUTPO onnogysatbe (IVF).

MpepynpenyBate:

[a He ce ynotpebyBa noBTOpHO. [lOKONKY ce
ynoTpebyBa NOBTOpPHO, MOXe Aa Aojae A0
KOHTaMuHaumja, MHEeKLMja N HeyCMNEeLLHOCT Ha
nocrankara.

+ Onpemarta 3a ynTpasByk CO HUCKa pe3onyLuja Moxe Aa
ja HapyLwm BUANMBOCTA Ha KaTeTepoT.

» Kora ce npumeHyBa TpaHcabaoMMHaNeH ynTpassyk,
ocurypajTe ce feka naumeHTkaTa e co HeucnpasHeT
MOYeH mMeyp.

+ 3a pawusberHete nHdekuUuja, kopucteTe camo
CTEPUNHU MeAUYMU 3a MakHeHe Ha KynTypu u
CTepunHu TexHukn. idekumnjata moxe aa npeansBuka
MHMUUMPabe Ha YPUHAPHWOT TPakKT, NenBuyHa
BocnanutenHa 6onect unu nHdgekumja Ha maTkaTa.

» 3a pa ce n3berHe nHdekunja bugete curypHu
feKa HaroAnMBMOT MapKep Ce yLlwTe e NpukayeH 3a
HaJBopeluHaTa o6BuBKa No TpaHcdepoT.

» 3a pa ce n3berHe uHdekunja unn rybewe, He cmee
fa ce fonupa Unu Harogyea MeTanHuoT nojac Ha
kaTeTpuTe og nanetata EchoGen.

KoHTpanHaukauum

KateTpute n HacodyBayoT He Tpeba ga ce kopucrar:

* Kora nma xpoHu4Ha uepBukanHa uHdekumja.

» Kora uma unv no HeogamHellHa NenBnYHa BocnanuTenHa
6onecT.

« Kora uma cekcyanHo npeHocnvea 6onecrt.

« Kora uma unu no HeogamHeluHa nepdopatmja Ha maTtkara.

+ Kora uma unv no HeogaMHeLLHO NOpoAYyBake CO LLapcku
pes.

+ 3aBpeme Ha bpemeHOCT.

* Ako naumeHTKaTa BO MOMEHTOT UMa KOHTpaLenumcka
cnupana.

* [lpu nHTpa-hanonujanHu npoueaypu.

OnomeHn

« [Mpen ynotpe6a, LeNOCHO NpoYunTajTe ro ynaTtcTBoTo 3a
ynotpeba.

« [okonky He rv cneguTe ynatcTeara, npeaynpegysarsarta
1 MEPKUTE Ha NPeTnasnuBOCT BO LESOCT, MOXe Aa Aojae
[10 CEPVO3HU XUPYPLLKM NOCEeANLM UK NoBpeaa Ha
nauveHTkara.

+ KarteTtepoT 3a TpaHcdep Mopa fa ce KOpUCTu co
HagBopeluHaTa o6BMBKa.

» [okonky e noTpe6HO AONONHUTENHO OhOPMYBat-e
Ha KaTeTepoT, umajTe NpeaBus Aeka Toa Tpeba fa ce
Hanpaswu CO MOMOLL Ha nanewuoT 1 nokasaneyor. Mpea
ynoTtpeba, npoBepeTe Aeka HaaBopeLlHaTa o6BuBKa He e
M3BWTKaHa U ieka BHaTPELLUHWOT kaTeTep n o6TypatopoT
lecHO NOMUHYBaaT HU3 HaABoOpeLLHaTa o6BMBKa.

» [MpoBepeTe Aanu HaroAnNUBKOT LiepBUKaneH 3aTBopay u
fnieHTaTa 3a no3nuMoHupame ce ce yLlTe npukayeHu Ha
HagBopeluHaTa 06BKBKa MO TpaHCcKepoT.

« [la He ce KOPUCTU JOKOMKY MPOM3BOAOT UMW NaKyBaHkeTo
ce olTeTeHu.

« [la He ce KOPUCTM JOKOSKY € UCTEYEH POKOT Ha ynoTpeba.
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TecToBM 3a KOHTpONA Ha KBanuTeT
TecT Ha eM6puoHu Ha rnysum (MEA).
TecTupaHo Ha 6akTepuckn eHgoTokcuH (LAL). (Ph. Eur., USP).

3abenewka: Pe3yntatuTe 3a cekoja cepuja ce HaBeeHn BO
CepTudurKaToT 3a aHanmau, Koj e focTaneH Ha WWWw.origio.com.

YnatcTBa 3a YyBake U CTaBUNHOCT

[la ce yyBa BO OpUrMHANHOTO NakyBake Ha TemnepaTypa of
0 0o 30 °C.

Mpon3BofoT e cTepunuanpaH co ynotpeba Ha TEXHUKa

3a obpaboTka co rama pagujauumja u ce foctaByBa
CTepunmanpaH.

ToYkMTe Ha MHAMKATOPOT 3a paAujaumja NoCTaBeH Ha
nakyBakeTO NoLpBEHYBaaT Npu U3noxysare Ha paaunjauuja.
Kora ce 4yyBa cnopep ynatcTearta of NpouM3BoAUTENOT,
nNpou3BoAOT € cTabuneH Ao AaTyMOT O3HAYEH Ha eTukeTaTa.

YnatcTBo 3a ynotpe6a

1. MocTaBeTe ja nauneHTKaTa BO cOoABeTHaTa nonoxoa.
LlepBurkcoT Tpeba fa ce M3noxm co NoMoL Ha Cnekynym v
HEXHO Aa Ce UCHUCTU CO MEAULIMHCKMU NaMyK HaTomneH co
HopManeH h13VNOSOLLKN PacTBOP UM MeAUYM.

2. Mpwu KopucTere Ha TpaHcabaoMUHaNeH ynTpassyk
cnejeTe HopMmarnHu nocTanku 3a Aa Aobuete onTuMarsnHa
CnuKa of BHaTpelHoCTa Ha MaTkaTa.

3. HarognusuoT mapkep Ha LepBUKanHUoT 3aTBopay

Ha HafBopeluHaTa 0bBMBKa e NPEeTXOAHO NOCTaBeH Ha

4cm oA AUCTanHWOT Kpaj Ha BPBOT Ha HaABOPELLHNOT
KaTeTep 1 MOXe Ja ce NOCTaBy [a ja 03Ha4yyBa cakaHaTa
uepBukanHa gomkuHa/anaboumna. MNpu nomecTtyBare Ha
MapkepoT buaeTe curypHu geka 3abot 3a opneHTauuja
oAroBapa Ha HacokaTa Ha NpeTxoAHO (POPMUPaHNOT aron Ha
HajaBopeluHaTa ob6BMBKa.

4. benaTa neHTa 3a Mapkupare Ha nosuuujata noctaBeHa
Ha 5cm oA AUCTanHUOT Kpaj Ha HaJBopellHaTa o6BMBKa 1
1cm oA LuepBUKaNHUOT 3aTBOpay MOXe [a ce KOpUCTH 3a Aa
ce yTBpAW Aanu LepBUKanHUOT 3aTBOpaYy ce NpuABMXNN 3a
BpeMe Ha nocTankarta Ha TpaHcdep Ha eM6puoHoT. [lokornky
LiepBUKanHMOT 3aTBOpay ce NPUABWXUI, NpoBepeTe 3a

na ce o6e3benute geka chepHUOT BPB Ha HagBoOpeLuHaTa
06BMBKa He MOMUHYBa HU3 BHATPELLIHWNOT OTBOP.
MornepHeTe ro npeaynpenyBaweTo 6p. 2 nogony. benarta
NeHTa 3a No3nLMoHupame Moxe no xenba Ha nekapoT Aa ce
HarogyBa Co NpWABUXYBake Ha LiepBUKaNHWOT 3aTBOpaY 3a
fa ce yTBpAM AomkunHaTa/anaboynHaTa Ha LepBuKanHnoT
KaHan.

5. iBochaseH TpaHcdep (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Co ueHTpuTe 3a BpTeke Ha 06TypaTopoT 1 HaaBopeLLHaTa
o6BnBKa 3abpaBeHn 3aeHO, BHeCYBajTe ro BO
LiepBUKaNHNOT KaHan 40 BHAaTPELIHMOT OTBOP Ha LIepBUKCOT.
[lokornky ce no4yBCTBYBa U HajMarn oTnop, noBnevyeTe ro
kaTeTepoT. Co NomoLl Ha NaneuoT 1 nokasanewoT CBUTKajTe
ro kaTeTepoT, NpuwTo 06TypaTopoT Tpeba Aa e uBpCcTo
3abpaBeH BO HafBopellHaTa 06BKBKa, 3a Aa ce npucnocobn
Ha aHaToMWjaTa Ha NauveHTKaTa u BHeceTe ro kateTepoT

BO TakBa nosuuuja 4o BHAaTPELLHWOT OTBOP Ha LIePBUKCOT.
HexHo oTkayeTe ro n nssagete ro obTypaTtoporT, nputoa
ocTaBeTe ja HaABopeluHaTa o6BMBKa Ha MecTo.

NMPEOYNPEOYBAKE

- LleHTpuTe Ha BpTewe Ha 06TypaTopoT n
HagBopelHaTa o6BUBKa Mopa Aa 6uaar 3abpaBeHun
3aeaHo. BapeweTo Ha 06TypaTopoT o4 HaABopelLHaTa
ob6BMBKa Npep NnoctaByBake, MOXe Aa Nnpean3BUKa
KpBaBeH€e U oTeTyBake Ha TKNBOTO Ha
eHAOMeTPUYMOT.

6. Bo cTepunHu ycnoswu, HanonHeTe wnpuy og 1 ml co
MeanyM U UcnylTeTe rM BO3AYLUHUTE MeypUnHba OOKOIIKY
rv nva. MisaBagere ro WTUTHWUKOT Ha BPBOT Ha KaTeTepoT 1
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LiBPCTO NpuKayeTe ro LWNpULoT 3a Nyep-koMnaTubunHuoT
ajanTep Ha BHaTpelHWOT kaTeTep. MNpoBepeTe ganu
KaTeTepoT € U3BMTKaH BO AeNloT 3a NpeMuHyBake Mery
KaTeTepoT 1 MOMOLUHMOT KaTeTep. IaMujTe ro kateTepoT co
mMeaunyM, n3BageTe ro WwnpuuoT 1 NOBTOPHO HanomnHeTe ro
co meanym. NMoBTOPHO NpKKNy4YeTe ro WnpuLoT 1 nchpnajre
MeAuyM ce Aofeka He ce AoCcTurHe o3Hakarta 3a 0,1ml,

CO BpB Ha KaTeTepoT HAaCoYeH Harope 3a fa ce oflecHu
OTCTPaHyBakEeTO Ha BO3AYLIHUTE MEYpUnhba.

7. BHumaTenHo noctaBeTe ro kKaTeTepoT BO kankaTa
MeAUYM LUTO M1 COAPXM eMOPUOHNTE 1 MHjeKTVpajTe Mano
KONMMYeCTBO MeAMYM CO Lien Aa ja NpeknHeTe NoBpLUMHaTa
CO MOBPLUMHCKM HaMoH KOj MOXe Aa ce NnojaBu.

8. AcnupupajTte rv eM6puoHUTe BO KaTeTepoT 1 fajTe ro Ha
NMLETO WTO Ke ro BpLun TpaHcdepoT Ha eMBpuoHuTe.

9. a) EnHodrazeH TpaHcdep (TSET24SAS / TSET24SASEG:
BHaTpeLLEeH kaTeTep U HaaBopeLluHa o6BmBka)

Co 3abpaBeHu LeHTpu Ha BpTekbe, BHECYBAjTE IO
KaTeTepoT Taka WTO BHAaTPELIHNOT KaTeTep Aa NOMVHE HK3
HaABOPELUHVNOT N BHAaTPELLUHNOT OTBOP Ha LIePBMKCOT M Aa
Bre3e BO BHATPeLIHOCTa Ha maTkaTa.

6) ABodraseH TpaHcdep (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
BHaTpeLleH kaTeTep U HaaBopeLlHa o6BMBKa)

BHecyBajTe ro BHaTpeLHWOT kaTeTep HM3 HaABopeLlHaTa
o6BMBKa Koja BeKe e no3uunoHmpaHa (npoaorkysa oa Aen
4 NpeTXo04HO) Taka LTO BHATPELUHMOT KaTeTep Aa NOMUHEe
HW3 HaABOPELUHMOT 1 BHATPELLHNOT OTBOP Ha LIePBUKCOT A0
BHaTpeLIHOCTa Ha MaTkarTa.

10.Moxe ke Tpeba Aa ro 3aBpTUTE KaTeTepOT 3a NOSIeCHO
[a MUHYBa HW3 LepBUKanHMOT kaHan. Kora kopucTtute
ynTpa3ByK MeHyBajTe ja nonoxbaTta Ha coHaaTa 3a Aa ja
nobuete HajgobpaTta cnvka Ha BHATPELIHMOT KaTeTep.

NPEAYNPEOYBAHE

- Co uen aausberHete KpBaBeke UNU oWTeTyBake Ha
TKMBOTO Ha EHAOMETPUYMOT:

1. Hukoraw He ro npuTUCKajTe co cuna KateTepoT
HacnpoTu OTNOPOT LITO Ce YyBCTBYBa CO NpCTUTE
Aojeka Toj e BO BHaTpelWHoCcTa Ha MaTkaTa.

2. Hukoraw He BHecyBajTe ja HagBopelHaTa 06BUBKa
noanaboko oA BHaTPELWHUOT OTBOP Ha LIePBUKCOT 1
HUKOralwl He BrieryBajTe BO BHaTpelWHOCTa Ha MaTkaTa.
3. Hukoraw He noBneKyBajTe ro HaHa3ap BHaTPELWHNOT
KaTeTep noBeKke o nocneagHaTta obenexaHa o3Haka.

4. Hukoraw He BHecyBajTe ro BpBOT Ha KaTeTepoT Ha
noBeke oa 1 cm oA coyHaycoT

5. MooppxaHUOT BHaTpeLLeH KaTeTep He Tpeba ga ce
KopucTu 6e3 HaaBopeLlHaTa 06BMBKa.

11. lokonky ce no4yBcTBYBa 6nar oTnop, noeneyere ro
KaTeTepoT 1 BHECYBajTe ja HagBopeluHaTa 06BMBKa cé
fopeka He 6uae BUANMB CaMO BPBOT HA BHATPELIHUOT
kaTeTep. [lopamMHyBawe Ha HajaucTanHaTa o3Haka Ha
ocHoBaTa off BHAaTPELUHMOT KaTeTep CO LieHTapoT Ha BpTeke
Ha HagBopelwHaTa o6BuBka o6e3benyBa HenpeyeHo
HaBreryBake Ha BpBOT BO cUTe Hacoku. [loaeka ce
oAp>KyBa BO OBaa nosuuuja, BHeceTe ru obBrBKaTa u
KaTeTepoT A0 BHATPELIHMOT OTBOP Ha LIEPBUKCOT, a noToa
npojorkeTe Aa ro BHecyBaTe BHATPELUHNOT KaTeTep HK13
BHATPELUHNOT OTBOP Ha LIePBUKCOT BO BHATPELUHOCTA Ha
maTkaTta. Bo peTku cnyvaum kora He Moxe Aa ce npuctanu
[10 LiepBMKasiHMOT KaHan co oBaa MeToAa, AocTanHn

ce HacodyBauu (Oen 6p.: TSS1924) wTo ke ja onecHaT
MHcepumjaTa.

« Transem Stylet:

a) MNpoBepeTe/NoTBpAETE ro COBPLUEHOTO CoBMNarake

Ha obBMBKaTa 3a Aa ja cnpeynTe rpybaTta poTtauuja Ha
Haco4yBa4oT BO npucnocobnueaTa HaaBopeLlHa o6BMBKa.

55
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6) Ookonky e noTpebHo unu Taka ce 6apa, obnukysajte

ro NpeTxoAHoO HacovyBa4voT / obBMBKaTa Aa ce ornecHu
NHTerpaumjaTa.

B) BHeceTe ja komBuHauwujaTa of HacodyBad / 06BUBKa BO
LiepBVKanH1OT KaHar.

r) HexHo oTkayeTe ro n n3BageTe ro Haco4yBa4oT of,
HaaBopelLHaTa o6BMBKa U NpoJokeTe co npoleaypaTa 3a
TpaHcdep Ha eMBpUOHU.

NMPEOYNPEQOYBAHE

» MpenynpepnyBawaTta HaBeAeHu Bo Aen 10 Baxar 1 3a
KaTeTpuTe, 3a HacoYyBauuTe u 3a o6TypaTtopure.

+ 3a pace usberHe nepdopaumnja, Tpeba aa ce nocBeTn
ocob6eHO BHUMaHMe nNpu KopucTekwe Ha Transem Stylet.

12.MocTaBeTe ro BpBOT Ha kaTeTepoT NpubnumxHo 1cm oa
dyHaycoT. 3aBpTeTe ro kKaTeTepoT 3a ja oTCTpaHuTe cnysta
of BPBOT.

13.UcdpneTe rn em6proHuTe.

14.0cTaBeTe Bpeme cpeanHaTa BO MaTkaTta Aa ce
6anaHcupa u noneka n3BageTe ro kKaTeTepoT.

15.BparteTe ro kateTepoT Ha eMbpnonoroT 1 NpoBepeTe
[eka Hema npeoctaHaTn em6puoHu. M3Bagete ro
CreKynyMmoT 1 ocTaBeTe ja naumeHTkaTa Aa ce O4MOpM.
16.0TcTpaHeTe ro kaTeTepoT BO COrNMacHOCT CO NOKanHuTe
npakTWKKN 3a onaceH MeauMLMUHCKM oTnag.
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De Transem EchoGen™- en Spherical-katheters zijn bestemd
voor het overbrengen van embryo’s naar de baarmoederholte.
» Het assortiment EchoGen™-katheters heeft een metalen
band aan het distale uiteinde van de katheter die de
zichtbaarheid verbetert bij gebruik van ultrageluid.
» Het assortiment Transem Spherical-katheters heeft
een atraumatische bolle tip aan het distale uiteinde,
waardoor de buitenhuls ook onder lastige anatomische
omstandigheden goed geplaatst kan worden.
De producten zijn bestemd voor onvruchtbaarheidsbehandeling.
Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door vakbekwame
personen met ervaring op het gebied van IVF-behandelingen.

Waarschuwing:

* Niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan leiden tot ver-
vuiling, infectie bij de patiént en een mislukte procedure.

» Echo-apparatuur met lage resolutie kan de zichtbaar-
heid van de katheter negatief beinvioeden.

+ Zorg bij het uitvoeren van een transabdominale echo dat
de patiént een volle blaas heeft.

* Gebruik om infecties te voorkomen uitsluitend steriele
spoelmedia voor kweken en steriele technieken. Infectie
kan leiden tot urineweginfecties, ontstekingen in het klei-
ne bekken of baarmoederontstekingen.

» Zorg ervoor dat de verstelbare marker na transfer nog
steeds aan de buitenhuls zit om infecties te voorkomen.

+ Raak de metalen band op het assortiment EchoGen-ka-
theters niet aan en verstel ze niet om infecties of verlies
te voorkomen.

Contra-indicaties

De katheters en mandrijn mogen niet worden gebruikt:

» Als sprake is van chronische baarmoederhalsontsteking.

« Als sprake is van of na een recente ontsteking in het kleine
bekken.

« Als sprake is van een seksueel overdraagbare aandoening.

» Als sprake is van of na een recente uterusperforatie.

« Als sprake is van of na een recente keizersnede.

» Als sprake is van een zwangerschap.

« Als de patiént op het moment een spiraal gebruikt.

» Voor eileiderprocedures.

Voorzorgsmaatregelen

« Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing.

« Als u de instructies, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen niet volgt, kan dat ernstige gevolgen
hebben tijdens de ingreep of letsel toebrengen aan de
patiént.

» De transferkatheter moet samen met de buitenhuls worden
gebruikt.

« Let op: als de katheter vervormd moet worden, doe dat
dan met uw duim en wijsvinger. Controleer voor gebruik
of de buitenhuls niet geknikt is en of de binnenkatheter en
obturator soepel door de buitenhuls glijden.

« Zorg ervoor dat de verstelbare cervicale stopper en
positioneringsband na transfer nog steeds aan de
buitenhuls zitten.

* Gooi het product weg als het product of de verpakking is
beschadigd.

« Niet gebruiken als de uiterste houdbaarheidsdatum is
verlopen.

Kwaliteitscontroleonderzoek
MEA-test (Mouse Embryo Assay) is uitgevoerd.
Op endotoxine (LAL) getest. (Ph. Eur., USP).

Opmerking: De resultaten van elke partij staan vermeld op
een analysecertificaat dat beschikbaar is op www.origio.com5.7
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Bewaarinstructies en stabiliteit

In originele verpakking bij 0-30 °C bewaren.

Dit product is gesteriliseerd door middel van gammastraling
en wordt steriel geleverd.

Stippen ter indicatie van straling op de verpakking worden
rood wanneer ze aan straling worden blootgesteld.

Bij opslag volgens instructies van de fabrikant blijft het
product stabiel tot de uiterste houdbaarheidsdatum die op het
etiket staat aangegeven.

Gebruiksaanwijzing

1. Zet de patiént in de juiste houding. De baarmoederhals
moet opengezet worden met een speculum. Met een
katoenen watje met fysiologische zoutoplossing of medium
moet daarna de binnenkant voorzichtig worden afgenomen.
2. Volg bij een transabdominale echo de normale procedures
op een zodanige manier dat er een optimale beeld van de
baarmoederholte kan worden gemaakt.

3. De verstelbare cervicale stoppermarker aan de buitenhuls
is ingesteld op 4 cm van het distale uiteinde van de buitenste
kathetertip en kan worden ingesteld op de gewenste cervicale
lengte/diepte. Als u deze marker verschuift, zorg er dan voor
dat de oriéntatiegroef overeen blijft komen met de richting van
de voorgevormde hoek op de buitenhuls.

4. De witte positioneringsmarkerband die ingesteld is op

5 cm van het distale uiteinde van de buitenhuls en 1 cm van
de cervicale stopper, kan gebruikt worden om te controleren
of de cervicale stopper tijdens de embryo transferprocedure
is bewogen. Als de cervicale stopper beweegt, controleer
dan of de bolle tip van de buitenhuls niet door de interne

os schuift. Zie waarschuwing nr. 2 hieronder. De witte
positioneringsband kan door de arts op de gewenste
cervicale lengte/diepte worden afgesteld door de cervicale
stopper te bewegen.

5. Transfer in twee stappen (TSET24SASO / TSET24SASOEGQG):
Schuif de katheter, met de connectoren van de obturator en
buitenhuls aan elkaar vast, door het cervicale kanaal naar
de interne cervicale os. Als u lichte weerstand voelt, trek

de katheter dan terug. Buig de katheter, met de obturator
stevig vast aan de buitenhuls, met duim en wijsvinger in

het verlengde van de anatomie van de patiént, en schuif de
katheter in deze stand in de interne cervicale os. Koppel

de obturator voorzichtig los en haal hem eruit, terwijl de
buitenhuls op zijn plek blijft.

WAARSCHUWING

- De connectoren van de obturator en de buitenhuls
moeten aan elkaar vastzitten. Als u de obturator véor
plaatsing uit de buitenhuls haalt, kan dat leiden tot
bloedingen en schade aan het endometriumweefsel.

6. Vul onder steriele omstandigheden een injectiespuit

van 1 ml met medium en spuit luchtbellen eruit. Haal het
beschermkapje van de kathetertip eraf en sluit de injectiespuit
stevig aan op de overeenkomende connector van de adapter
van de binnenkatheter. Controleer of de katheter niet geknikt
is in het stuk tussen de katheter en de ondersteunende
katheter. Spoel de katheter door met medium, verwijder

de injectiespuit en vul hem opnieuw met medium. Sluit

de injectiespuit opnieuw aan en spuit medium tot de 0,1
ml-markering eruit. De kathetertip moet daarbij naar boven
wijzen om luchtbellen te kunnen laten ontsnappen.

7. Plaats het uiteinde van de katheter voorzichtig in de
druppel medium met embryo’s erin, en injecteer een kleine
hoeveelheid medium om eventuele oppervlaktespanning te
doorbreken.
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8. Zuig de embryo’s in de katheter op en geef hem over aan
degene die de embryo’s overbrengt.

9. a) Transfer in één stap (TSET24SAS/ TSET24SASEG:
binnenkatheter en buitenhuls)

Schuif de katheter met de connectoren op hun plaats
vergrendeld op een zodanige manier erin dat de
binnenkatheter door de externe en interne cervicale os gaat,
naar het midden van de baarmoederholte.

b) Transfer in twee stappen (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
binnenkatheter en buitenhuls)

Schuif de binnenkatheter met de buitenhuls al op zijn plaats
(vervolg op deel 4 hierboven) op een zodanige manier erin
dat de binnenkatheter door de externe en interne cervicale os
gaat, naar het midden van de baarmoederholte.

10.Het kan nodig zijn om de katheter te draaien wanneer deze
door het cervicale kanaal gaat. Beweeg bij het gebruik van
echoscopie de sonde zodanig dat de binnenkatheter optimaal
in beeld wordt gebracht.

WAARSCHUWING

- Neem het volgende in acht om bloedingen en schade
aan het endometriumweefsel te voorkomen:

1. Forceer de katheter nooit als u met uw vingers op
weerstand in de baarmoederholte stuit.

2. Schuif de buitenhuls nooit verder dan de interne
cervicale os erin, en ga nooit de baarmoederholte in.

3. Trek de binnenste katheter nooit verder terug dan de
laatste maatstreep.

4. Beweeg de kathetertip nooit verder dan 1 cm vanaf de
fundus

5. De ondersteunde binnenste katheter mag nooit zonder
de buitenhuls worden gebruikt.

11.Als u lichte weerstand voelt, trek de katheter dan terug
en verschuif de buitenhuls totdat alleen de tip van de
binnenkatheter zichtbaar is. Plaatsing van de meest distale
markering aan de onderkant van de binnenkatheter op één
lijn met de connector van de buitenhuls zou ervoor moeten
zorgen dat een gladde tip uitsteekt. Schuif in deze stand

de huls en katheter naar de interne cervicale os en beweeg
de binnenkatheter vervolgens door de interne cervicale os
naar het midden van de baarmoederholte. In het zeldzame
geval dat het cervicale kanaal niet kan worden gepasseerd
met deze methode, zijn mandrijnen (Artikelnr.: TSS1924)
verkrijgbaar om te helpen bij het inbrengen.

« Transem Stylet:

a) Controleer of de huls perfect past om te voorkomen dat de
mandrijn in de vervormbare buitenhuls stroef gaat draaien.
b) Vorm de mandrijn/huls indien nodig of gewenst voor om de
integratie te vergemakkelijken.

c) Breng de gecombineerde mandrijn/huls in in het cervicale
kanaal.

d) Maak de mandrijn voorzichtig los van de buitenhuls en
verwijder hem en ga door met de procedure van de embryo-
overdracht.

WAARSCHUWING

* Dein deel 10 vermelde waarschuwingen gelden voor
zowel katheters, mandrijnen als obturatoren.

« Er moet bij gebruik van de Transem Stylet goed wor-
den opgelet om perforatie te voorkomen.

12.Plaats de kathetertip ongeveer 1 cm vanaf de fundus.
Draai de katheter om slijm van de tip te verwijderen.
13.Spuit de embryo’s eruit.
14.Wacht tot de baarmoeder weer tot rust is gekomen en haal
de katheter er dan langzaam uit.
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15.Geef de katheter weer terug aan de embryoloog zodat die
kan controleren dat er geen embryo’s zijn achtergebleven.
Haal het speculum eruit en geef de patiént even de tijd.
16.Gooi de katheter weg conform plaatselijke procedures
voor verwerking van gevaarlijk medisch afval.
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Transem EchoGen™ og Spherical-kateter brukes til &

overfgre embryo til livmorhulen.

« EchoGen™-kateterserien inneholder et metallband
plassert pa den distale enden til katetertuppen for forbedret
synlighet ved bruk av ultralyd.

« Transem Spherical-kateterserien har en utraumatisk,
kuleformet tupp pa den distale enden for & muliggjere
palitelig posisjon av den ytre hylsen under vanskelige
anatomiske forhold.

Produktene brukes til & behandle ufruktbarhet. Produktene

skal bare brukes av helsepersonell som har fatt oppleering i

IVF-behandling.

Advarsel:

+ Skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk kan fere til kontami-
nasjon, pasientinfeksjon og mislykket prosedyre.

+ Ultralydutstyr med lav opplgsning kan gjere det vanske-
lig & se kateteret.

+ Sorg for at pasientens blaere er full ved gjennomfering
av transabdominal ultralyd.

* Bruk utelukkende sterile skyllemedier og sterile teknik-
ker for & unnga infeksjon. Infeksjon kan fare til urinveis-
infeksjon, bekkenbetennelse eller livmorbetennelse.

+ Sjekk at den stillbare markgren fortsatt er festet til den
ytre hylsen etter overfgringen for & unngéa infeksjons-
fare.

» For & unnga infeksjon eller tap méa aldri metallbandet
bergres eller justeres pa EchoGen-kateterserien.

Kontraindikasjoner

Kateterne og stiletten skal ikke brukes:

» Ved kronisk livmorhalsbetennelse.

» Ved eller etter nylig bekkenbetennelse.

» Ved forekomst av smittsom kjgnnssykdom.

» Ved eller etter nylig perforasjon av livmor.

* Ved eller etter nylig keisersnitt.

* Ved graviditet.

» Hyvis pasienten har et intrauterint prevensjonsmiddel.
« Til prosedyrer i egglederne.

Forholdsregler

* Les hele bruksanvisningen far bruk.

* Hyvis instruksjonene, advarslene og forholdsreglene
misligholdes, kan det fa alvorlige kirurgiske konsekvenser
for eller fare til skade pa pasienten.

« Overferingskateteret ma brukes sammen med den ytre
hylsen.

« Huvis kateterne trenger ytterligere forming, skal det
gjeres med tommel og pekefinger. Sjekk far bruk om den
ytre hylsen er fri for knekk og om det indre kateteret og
obturatoren gar glatt gjennom den ytre hylsen.

+ Pase at den stillbare livmorhalsproppen og
posisjoneringsbandet fortsatt er festet til den ytre hylsen
etter overforing.

» Kast produktet dersom emballasjen er gdelagt.

« Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.

Testing for kvalitetskontroll
Museembryoanalyse (MEA), testet.
Endotoksin(LAL)-testet. (Ph. Eur., USP).

Merk: Resultatene av hvert parti er angitt pa et
analysesertifikat som er tilgjengelig pad www.origio.com.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet
Oppbevares i originalemballasjen ved 0-30 °C.
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Produktet er sterilisert ved gammastralebehandling og
leveres sterilt.

Indikatorprikkene pa emballasjen blir rede nar de utsettes for
straling.

Hvis produktet oppbevares i henhold til produsentens
anvisninger, er det stabilt til utiepsdatoen som er angitt pa
etiketten.

Bruksanvisning

1. Plasser pasienten i passende posisjon. Livmorhalsen skal
blottlegges med et spekulum og renses forsiktig med bomull
fuktet med normal saltlgsning eller medium.

2. Folg normal prosedyre ved bruk av transabdominal ultralyd
for & oppna et optimalt bilde av livmorhulen.

3. Den stillbare markgren pa livmorhalsproppen pa den ytre
hylsen er forhandsinnstilt til 4 cm fra den distale enden av
den ytre katetertuppen, og kan stilles til gnsket lengde/dybde
i livmorhalsen. Hvis du flytter denne markeren, er det viktig &
sgrge for at retningshakket samsvarer med retningen til den
forhandsformede bgyningen pa den ytre hylsen.

4. Det hvite posisjoneringsmarkgrbandet satt til 5 cm fra den
distale enden av den ytre hylsen og 1 cm fra livmorhalsproppen
kan brukes til & avgjere om livmorhalsproppen har beveget
seg i lapet av embryooverfgringsprosedyren. Dersom
livmorhalsproppen flytter seg, sikre at den kuleformede
tuppen pa den ytre hylsen ikke gar gjennom indre mormunn.
Se Advarsel Nr. 2 nedenfor. Det hvite posisjoneringsbandet
kan reguleres ved a flytte livmorhalsproppen etter legens
onske for & bestemme lengden/dybden av cervikalkanalen.
5. Totrinnsoverfering (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
For kateteret gjennom livmorhalsen til indre mormunn med
koblingene til obturatoren og den ytre hylsen last sammen.
Trekk kateteret ut igjen hvis du merker lett motstand. Tilpass
kateteret til pasientens anatomi ved & krumme det med
tommel og pekefinger mens obturatoren er godt fastlast til
den ytre hylsen, og fer kateteret til indre mormunn i denne
stillingen. Koble obturatoren forsiktig fra, og ta den ut mens
den ytre hylsen sitter igjen.

ADVARSEL

- Koblingene til obturatoren og den ytre hylsen
ma veere last sammen. Hvis obturatoren fjernes fra
den ytre hylsen for den er satt inn, kan det skade
livmorslimhinnen og fore til bleadninger.

6. Fyll en 1 ml sprgyte med medium under sterile forhold,
og fjern eventuelle luftbobler. Ta av beskyttelsen pa
katetertuppen, og fest sprgyten godt til den luerkompatible
adapteren pa det indre kateteret. Sjekk om kateteret

har knekk i overgangsomradet mellom kateteret og
stottekateteret. Skyll gjennom kateteret med medium,

ta av sprgyten og fyll den med medium igjen. Koble til
sprayten igjen, og trykk ut medium til 0,1 ml-merket. Hold
katetertuppen vendt oppover slik at luftbobler lett slipper ut.
7. Plasser kateterenden forsiktig i mediumdrapen som
inneholder embryoene og injiser en liten mengde medium for
a bryte overflatespenningen som kan oppsta.

8. Aspirer embryoene inn i kateteret, og gi det til personen
som utfarer embryooverfaringen.

9. a) Ettrinnsoverforing (TSET24SAS / TSET24SASEG:
indre kateter og ytre hylse)

For kateteret inn med laste kateterkoblinger slik at det
indre kateteret gar gjennom ytre og indre mormunn til midt i
livmorhulen.

b) Totrinnsoverforing (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
indre kateter og ytre hylse)

For det indre kateteret inn gjennom den ytre hylsen som
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allerede er satt inn (fortsatt fra punkt 4 ovenfor) slik at det
indre kateteret passerer ytre og indre mormunn og gar inn til
midt i livmorhulen.

10.Det kan veere ngdvendig & vri litt pa kateteret mens det
feres inn i livmorhalsen. Manipuler sonden for & oppna best
mulig bilde av det innerste kateteret ved bruk av ultralyd.

ADVARSEL

- For a unnga blgdninger og skade pa livmorslimhinnen:
1. Kateteret skal aldri tvinges mot folt motstand mens
det er inne i livmorhulen.

2. For aldri den ytre hylsen lenger inn enn den indre
livmorhalsapningen, og fer den aldri inn i livmorhulen.
3. Trekk aldri det indre kateteret lengre tilbake enn til det
siste graderingsmerket.

4. Stikk aldri tuppen av kateteret lengre inn enn til 1 cm
fra fundus

5. Et avstivet indre kateter skal ikke brukes uten
ytterhylsen.

11.Ved lett motstand trekkes kateteret ut og den ytre hylsen
fores frem til bare tuppen pa det innerste kateteret er synlig.
Hvis det mest distale merket pa det indre kateterets basis
settes pa linje med kateterkoblingen pa den ytre hylsen,

skal det stikke fram en tupp med jevn radius. Mens de

holdes i denne stillingen, fares hylsen og kateteret inn til
indre mormunn, og sa feres det indre kateteret gjennom
mormunnen og midt inn i livmorhulen. For de sjeldne tilfellene
der det ikke er mulig & komme gjennom livmorhalsen pa
denne maten, kan det ogsa fas stiletter (del nr.: TSS1924)
som vil veere til hjelp.

« Transem Stylet:

a) Sjekk at hylsen passer ngyaktig for & unnga stiv rotasjon av
stiletten inne i den myke ytre hylsen.

b) Tilpass stilett/hylse pa forhand hvis det er ngdvendig for a
lette innfaringen.

c) For stiletten/hylsen sammen inn i livmorhalsen.

d) Lasne stiletten forsiktig fra den ytre hylsen og ta den ut for
du begynner & overfere embyoet.

ADVARSEL

« Advarselen i punkt 10 gjelder for bade katetere, stilet-
ter og obturatorer.

« Pagrunn av fare for perforasjon ma man vare spesielt
forsiktig ved bruk av Transem Stylet.

12.Plasser katetertuppen omtrent 1 cm fra fundus. Vri
kateteret for & fierne eventuelt slim fra tuppen.

13.Stat ut embryoene.

14.Tillat nok tid til at miljget i livmorhulen stabiliserer seg, og
trekk deretter kateteret langsomt ut.

15.Gi kateteret tilbake til embryologen for a sikre at alle
embryoer er satt inn. Fjern spekulumet og la pasienten hvile.
16.Kast kateteret i henhold til lokal praksis for farlig medisinsk
avfall.
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Os cateteres Transem EchoGen™ e Spherical destinam-se a

transferéncia embrionéria na cavidade uterina.

* A gama de cateteres EchoGen™ contém uma faixa
metalica posicionada na extremidade distal da ponta
do cateter, melhorando a visibilidade na utilizagédo de
ultrassom.

* A gama de cateteres Transem Spherical possui uma ponta
esférica atraumatica na extremidade distal, permitindo uma
posigéao fiavel da bainha exterior em condicées anatémicas
dificeis.

Os produtos destinam-se ao tratamento da infertilidade.

Os produtos devem ser usados apenas por profissionais

formados em tratamento de FIV.

Aviso:

* Nao reutilizar. A reutilizagdo pode provocar contamina-
¢do, infegdo da paciente e falha do procedimento.

* O equipamento de ultrassom de baixa resolucdo pode
comprometer a visibilidade do cateter.

* Quando é realizada uma ultrassonografia transabdomi-
nal, certificar-se de que a paciente tem a bexiga cheia.

« Para evitar infegdes, usar meios de lavagem de cultura
estéril e técnicas de esterilizagdo. A infegédo pode re-
sultar em infegao do trato urinario, doencga inflamatéria
pélvica ou infegao uterina.

« Para evitar infegao, certificar-se de que o marcador
ajustavel ainda se encontra anexado a bainha exterior
apos a transferéncia.

« Para evitar infegdo ou perda, nunca tocar ou ajustar a
faixa metalica na gama de cateteres EchoGen.

Contraindicagées

Os cateteres e estilete ndo devem ser usados:

» Na presenga de infegéo cervical crénica.

+ Na presenga de ou ap6s uma doenga inflamatéria pélvica
recente.

» Na presencga de uma doenga sexualmente transmissivel.

» Na presenga de ou ap6s uma perfuragéo uterina recente.

» Na presenca de ou apds uma cesariana recente.

» Na presenca de gravidez.

+ Se a paciente possuir atualmente um dispositivo
intrauterino.

» Para procedimentos intratubarios.

Precaugodes

» Lertodas as Instrucdes de Utilizacao antes de utilizar.

* O incumprimento das devidas instrugdes, adverténcias e
precaucdes pode resultar em consequéncias cirurgicas
graves ou lesdes na paciente.

» O cateter de transferéncia deve ser usado com a bainha
exterior.

» Se for necessaria uma moldagem adicional do cateter,
repare que a mesma deve ser feita usando o polegar e
o dedo indicador. Antes de utilizar, verifique se a bainha
exterior ndo se encontra dobrada e se o cateter interior e o
obturador transitam uniformemente na bainha exterior.

» Certifique-se de que o tampao cervical ajustavel e a banda
de posicionamento estdo conectados a bainha exterior
apos a transferéncia.

» Descartar em caso de produto ou embalagem danificados.

» Nao usar se a data de validade tiver sido ultrapassada.

Testes de controlo de qualidade
Teste de embrido de rato (MEA).
Testada endotoxina (LAL). (Ph. Eur., USP).
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Nota: Os resultados de cada lote sdo declarados num
Certificado de Analise, disponivel em www.origio.com.

Instrugoes de conservagao e estabilidade

Conservar na embalagem original a 0-30°C.

O produto ¢ esterilizado através da técnica de processamento
de radiagéo gama e é fornecido esterilizado.

Os pontos do indicador de radiagéo situados na embalagem,
ficam vermelhos quando expostos a radiagéo.

Quando conservado de acordo com as instrugdes do
fabricante, o produto mantém-se estavel até ao final do prazo
de validade indicado no rétulo.

Instrucoes de Utilizagao

1. Colocar a paciente na posigao apropriada. O colo do utero
deve ser exposto com um espéculo e cuidadosamente limpo
com um disco de algoddo humedecido em soro fisiolégico ou
meio de cultura.

2. Quando utilizar ultrassonografia transabdominal, seguir

os procedimentos normais de modo a que se consiga uma
imagem 6tima da cavidade uterina.

3. O marcador do tampé&o cervical ajustavel na bainha exterior
é pré-definido em 4 cm da extremidade distal do cateter
externo e pode ser configurado para indicar o comprimento/
profundidade cervical desejado. Ao mover este marcador,
certificar-se de que o entalhe de orientagéo ainda corresponde
a diregao do angulo pré-moldado na bainha exterior.

4. A banda do marcador de posicionamento branca definida
em 5 cm da extremidade distal da bainha exterior e 1 cm

do tampao cervical pode ser usada para determinar se o
tampéo cervical tenha se movido durante o procedimento

de transferéncia do embrido. Se o tampéao cervical se mover
verifique se a ponta esférica da bainha exterior ndo passa
pelo sistema operacional interno. Veja o Aviso n° 2 abaixo. A
banda de posicionamento branca pode ser ajustada movendo
o tampéo cervical conforme desejado pelo médico para
determinar o comprimento / profundidade do canal cervical.
5. Transferéncia de duas fases (TSET24SASO / TSET24SASOEQG):
Com os nucleos do obturador e a bainha exterior bloqueados,
avangar através do canal cervical para o orificio interior.

Se sentir uma ligeira resisténcia, retirar o cateter. Usando o
polegar e o dedo indicador, curvar o cateter com o obturador
firmemente bloqueado na bainha exterior para complementar
a anatomia da paciente e passar o cateter nesta posi¢do para
o orificio interno. Separar e retirar suavemente o obturador
deixando a bainha exterior no sitio.

AVISO

- Os nucleos do obturador e a bainha exterior devem
estar ambos bloqueados. A remogao do obturador da
bainha exterior antes da colocagao, pode resultar em
hemorragia e danos no tecido do endométrio.

6. Sob condigdes de esterilizagdo, encher uma seringa de

1 ml com meio e ejetar quaisquer bolhas de ar. Remover o
protetor da ponta do cateter e fixar firmemente a seringa ao
adaptador luer compativel do cateter interior. Verificar se o
cateter ndo esta dobrado na area de transicao entre o cateter
e o cateter de suporte. Lavar o cateter com meio, remover a
seringa e encher com meio. Conectar novamente a seringa

e expelir o meio até alcangar a marca de 0,1 ml, com a ponta
do cateter a apontar para cima, de modo a facilitar a remogéo
de bolhas de ar.

7. Colocar a extremidade do cateter cuidadosamente nas
goticulas de meio que contém os embrides e injetar uma
pequena quantidade de meio para quebrar a barreira de
tensado da superficie que possa aparecer.
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8. Aspirar os embrides para o cateter e auxiliar a pessoa que
esta a realizar a transferéncia embrionaria.

9. a) Transferéncia de uma fase (TSET24SAS / TSET24SASEG:
Cateter interior e bainha exterior)

Com os nucleos na posicao bloqueada, avancar o cateter de
modo a que o cateter interior passe através do orificio externo
e interno, na cavidade interuterina.

b) Transferéncia de duas fases (TSET24SASO/TSET24SASOEG:
Cateter interior e bainha exterior)

Avancar o cateter interior para a bainha exterior ja
posicionada (continuagdo da secgéo 4. anterior) de forma

a que o cateter interior passe através do orificio externo e
interno, até a cavidade interuterina.

10.Pode ser necessario rodar o cateter na negociagédo com o
canal cervical. Quando usar o ultrassom, manusear a sonda
para obter a melhor imagem do cateter interior.

AVISO

- Para evitar hemorragias e danos no tecido do
endométrio:

1. Nunca forgar o cateter contra a resisténcia
digitalmente sentida enquanto estiver dentro da
cavidade uterina.

2. Nunca avangar a bainha exterior mais do que o orificio
interno e nunca entrar na cavidade uterina.

3. Nunca puxar o cateter interior mais do que a ultima
graduacao.

4. Nunca avangar a ponta do cateter mais do que até a
distancia de 1 cm do fundo

5. O cateter interior suportado nao deve ser usado sem a
bainha exterior.

11. Se sentir uma ligeira resisténcia, retirar o cateter e
avangar a bainha exterior até ser somente visivel a ponta

do cateter interior. O alinhamento da marca mais distal na
base do cateter interior com o nucleo da bainha exterior deve
garantir uma projecao suave da ponta do raio. Enquanto é
mantido nesta posigéo, passar a bainha e o cateter para o
orificio interno e depois avancar o cateter interior através

do orificio interno, até a cavidade interuterina. Na rara
eventualidade do canal cervical ndo poder ser negociado por
este método, estao disponiveis estiletes (Pega n.°: TSS1924)
para ajudar na insergéo.

+ Transem Stylet:

a) Controlar/verificar a correspondéncia perfeita da bainha
para evitar a rotagéo rigida do estilete dentro da bainha
exterior maleavel.

b) Pré-moldar o estilete/bainha, se necessario ou exigido, de
modo a facilitar a integrago.

c) Introduzir o estilete/bainha combinados no canal cervical.
d) Desativar suavemente e remover o estilete da bainha
exterior e prosseguir com o procedimento de transferéncia
embrionaria.

AVISO

» Os avisos indicados na seccao 10 sao aplicaveis quer
para cateteres, como para estiletes e obturadores.

» Para evitar a perfuragao, deve ser prestada especial
atencao durante a utilizagdo do Transem Stylet.

12.Colocar a ponta do cateter aproximadamente a 1 cm
desde o fundo. Rodar o cateter para remover qualquer muco
da ponta.

13.Expelir os embrides.

14.Dar tempo para equilibrio do meio uterino e remover
cuidadosamente o cateter.
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15.Dar novamente o cateter ao embriologista para verificar
se nao resta nenhum embrido. Remover a amostra e permitir
que a paciente descanse.

16.Descartar o cateter de acordo com as praticas locais
médicas de residuos perigosos.
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Cateterele EchoGen™ si Spherical sunt destinate transferului

embrionilor in cavitatea uterina.

» Gama de catetere EchoGen™ contine o banda metalica
pozitionata la capatul distal al varfului cateterului sporind
vizibilitatea la utilizarea ultrasonografiei.

» Gama de catetere Transem Spherical are un varf sferic
atraumatic la capatul distal, care permite pozitionarea in
siguranta a tecii exterioare in conditii anatomice dificile.

Produsele sunt destinate tratamentului infertilitatii. Utilizarea

produsului trebuie sa se faca numai de catre specialisti

instruiti In domeniul tratamentului FIV.

Avertisment:

* Anu se reutiliza. Reutilizarea poate cauza contaminare,
infectarea pacientei si esuarea procedeului.

» Un ecograf de rezolutie scazuta poate scadea vizibilita-
tea cateterului.

+ 1n cazul unei ecografii abdominale, aveti grij& ca pacien-
ta sa aiba vezica urinara plina.

» Pentru a evita infectiile, utilizati numai solutii sterile de
spalare culturi si tehnici sterile. Infectiile pot conduce
la infectii urinare, boli inflamatorii pelviene sau infectii
uterine.

« Pentru a evita infectiile, asigurati-va ca, dupa transfer,
marcajul reglabil se afla inca atasat la teaca externa.

« Pentru a se evita infectia sau pierderea, nu atingeti si nu
reglati niciodata banda metalica de pe gama de catetere
EchoGen.

Contraindicatii

Cateterele si stiletul nu trebuie utilizate:

« Tn prezenta unei infectii cervicale cronice.

« In prezenta sau dupa o boala inflamatorie pelviana recenta.
« Tn prezenta unei boli cu transmitere sexuala.

« In prezenta sau dupa o perforatie uterina recenta.

« In prezenta sau dupa o cezariana recenta.

« Tn prezenta unei sarcini.

» Daca pacienta are un dispozitiv intrauterin.

* Pentru proceduri intratubale.

Atentie

« Cititi Instructiunile de utilizare in totalitate inainte de
utilizare.

* Nerespectarea adecvata a instructiunilor, avertizarilor

si precautiilor poate conduce la consecinte chirurgicale

severe sau leziuni ale pacientei.

Cateterul de transfer trebuie utilizat impreuna cu teaca

externa.

» Forma cateterului poate fi modificata cu ajutorul degetului

mare si al aratatorului, daca este cazul. Tnainte de utilizare,

asigurati-va ca teaca externa nu este rasucita, iar cateterul

intern si obturatorul trec usor prin aceasta.

Verificati daca opritorul cervical reglabil si banda de

pozitionare sunt inca prinse de teaca externa dupa

transfer.

* A se arunca daca produsul sau ambalajul este deteriorat.

* Anu se utiliza daca data de expirare a fost depasita.

Teste de control al calitatii
Testat prin testul cu embrion de soarece (MEA).
Testat pentru endotoxina (LAL). (Ph. Eur., USP).

Nota: Rezultatele pentru fiecare lot sunt specificate intr-un
Certificat de Analiza, care poate fi consultat la adresa
www.origio.com.

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
A se pastra in ambalajul original, la 0-30°C.
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Produsul este sterilizat prin tehnica prelucrarii cu radiatii
gama si este furnizat steril.

Etichetele pentru atentionarea riscului radioactiv, aflate pe
ambalaj, devin rosii prin expunerea la radiatji.

Daca este depozitat conform instructiunilor producatorului,
produsul este stabil pana la data de expirare inscrisa pe
eticheta.

Instructiuni de utilizare

1. Asezati pacienta in pozitia corecta. Colul trebuie vizualizat
cu un dilatator, si trebuie sters usor cu o bucata de vata
fnmuiata in ser fiziologic sau mediu de cultura.

2. In cazul utiliz&rii ecografiei transabdominale, urmati
procedurile normale prin care se pot obtine imagini optime ale
cavitatii uterine.

3. Marcajul opritorul cervical reglabil de pe teaca externa este
presetat la 4 cm fata de capatul distal al varfului cateterului
extern si poate fi setat sa indice lungimea/adancimea
cervicala dorita. Atunci cand reglati marcajul, asigurati-va ca
adancitura de orientare respecta unghiul preformat al tecii
externe.

4. Banda alba de marcare a pozitiei setata la 5 cm fata de
capatul distal al tecii externe sila 1 cm fata de opritorul
cervical poate fi folosita pentru a stabili daca opritorul cervical
s-a miscat in timpul procedurii de transfer a embrionilor. Daca
opritorul cervical se misca, verificati daca varful sferic al tecii
externe nu trece prin orificiul intern. Consultati Avertismentul
nr. 2 de mai jos. Banda alba de pozitionare poate fi ajustata
prin mutarea opritorului cervical in pozitia doritd de medic
pentru a stabili lungimea / adancimea canalului cervical.

5. Transfer in doua etape (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Cu racordurile obturatorului si ale tecii externe fixate
impreuna, avansati prin canalul cervical catre orificiul intern.
Daca intdmpinati o usoara rezistenta, retrageti cateterul.
Folosind degetul mare si aratatorul, indoiti cateterul cu
obturatorul fixat in teaca externa, astfel incat acesta sa
corespundd anatomiei pacientei si introduceti din nou
cateterul pana la orificiul intern. Desprindeti usor si scoateti
obturatorul, lasand teaca externa fixata.

AVERTISMENT

- Racordurile obturatorului gi ale tecii externe trebuie
sa fie fixate impreuna. Scoaterea obturatorului din teaca
externa inainte de fixare poate conduce la sadngerarea si
lezarea tesutului endometrial.

6. Tn conditii sterile umpleti o seringa de 1 ml cu mediu si
evacuati bulele de aer. Scoateti aparatorul varfului cateterului
si atasati strans seringa la adaptorul compatibil luer al
cateterului intern. Asigurati-va ca dispozitivul nu este rasucit
n zona de trecere dintre cateter si cateterul de suport. Spalati
cateterul cu mediu de cultura, scoateti seringa si reumpleti cu
mediu. Reatasati seringa si evacuati mediul de cultura pana
ce ajungeti la marcajul de 0,1 ml, cu varful cateterului orientat
n sus pentru a facilita indepartarea bulelor de aer.
7. Asezati cu grija capatul cateterului in picatura de mediu de
cultura care contine embrionii si injectati o cantitate mica de
mediu pentru a rupe suprafata de separatie data de tensiunea
de suprafata, care poate apare.
8. Aspirati embrionii in cateter si inmanati persoanei care
efectueaza transferul embrionilor.
9. a) Transfer intr-o singura etapa (TSET24SAS / TSET24SASEG:
Cateter intern si teaca externa)
Cu racordurile fixate in pozitie, avansati cateterul asa incéat
cateterul intern sa treaca prin orificiul extern si intern, in
partea de mijloc a cavitatii uterine.
b) Transfer in doua etape (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
69
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Cateter intern si teaca externa)

Avansati cateterul intern prin teaca externa deja pozitionata
(continuare de la sectiunea 4 de mai sus), astfel incat acesta
sa poata trece prin orificiul extern si cel intern, pana in partea
de mijloc a cavitatii uterine.

10.Poate fi necesara rasucirea cateterului in timpul trecerii
prin canalul cervical. In timpul utilizarii ultrasonografiei,
manevrati sonda in asa fel incat sa obtineti o imagine cat mai
buna a cateterului intern.

AVERTISMENT

- Pentru a evita sadngerarea si lezarea tesutului
endometrial:

1. Niciodata nu fortati cateterul impotriva unei rezistente
palpate cu degetul cat timp se acesta se afla in cavitatea
uterina.

2. Niciodata nu avansati teaca externa incolo de orificiul
intern, si niciodata nu intrati in cavitatea uterina.

3. Nu retrageti niciodata cateterul intern dincolo de
ultima gradatie a marcajului.

4. Nu avansati varful cateterului mai mult de 1 cm
distanta fata de fundul uterin

5. Cateterul intern nu trebuie folosit fara teaca externa.

11.Daca se simte o rezistenta mica, retrageti cateterul si
avansati teaca externa pana ce numai varful cateterului
intern este vizibil. Alinierea marcajului cel mai distal de pe
baza cateterului intern cu racordul tecii externe trebuie sa
asigure o proeminenta lina a varfului de-a lungul unei raze.
Din aceasta pozitie, introduceti teaca si cateterul in orificiul
intern si apoi avansati cateterul intern prin acest orificiu, pana
in partea de mijloc a cavitatii uterine. In cazurile rare in care
nu se poate ajunge la canalul cervical prin aceasta metoda,
se poate utiliza un stilet (Nr. piesa: TSS1924) pentru a facilita
introducerea.

* Transem Stylet:

a) Verificati imbinarea perfecta a tecii pentru a preveni rotirea
rigida a stiletului in interiorul tecii externe maleabile.

b) Preformati stiletul/teaca daca este necesar, pentru a facilita
introducerea.

c) Introduceti ansamblul stilet/teaca in canalul cervical.

d) Desprindeti si indepartati cu grija stiletul din teaca externa
si continuati procedeul de transfer embrionar.

AVERTISMENT

+ Avertismentele din sectiunea 10 sunt valabile pentru
catetere, stilete i obturatori.

» Pentru a evita perforatiile, utilizati Transem Stylet cu
mare atentie.

12.Asezati varful cateterului la aproximativ 1 cm de fundul
uterin. Rasuciti cateterul pentru a indeparta mucusul de pe
varf.

13.Evacuati embrionii.

14.Lasati un timp pentru echilibrarea mediului uterin, si
indepartati incet cateterul.

15.Inapoiati cateterul embriologului pentru a se asigura ca nu
au rdmas embrioni. indepartati depértatorul si lasati pacienta
sa se odihneasca.

16.Aruncati cateterul in conformitate cu procedurile locale
utilizate in caz de deseuri medicale periculoase.
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KaTeTtepbl Transem EchoGen™ u Spherical npegHasHayeHbl

ANns nepeHoca 3M6pu1oHa B NONOCTb MaTKW.

* Ha aucTtanbHOM KOHLE KOHYMKa KaTeTepoB cepum
EchoGen™ pacnonoxeH meTannuyeckuii o6og,
ynyudlianLWwmin BUAMMOCTb Nog yrbTpacoHorpaduyeckmm
KOHTpOnem.

* Ha gucrtanbHOM KOHLe kaTeTepoB cepun Transem
Spherical pacnonoxeH aTpaBmaTnyeckun cpepuyeckuin
KOH4YMK, obecneunBaroLLMin HaEeXHOe NO3NLMOHMPOBaHNE
Hapy>XHOW 060NOYKM B CIOXKHbIX aHaTOMUYECKUX YCIIOBUSIX.

370 NnpoAykT Ans nevyeHns 6ecnnoaus. Uspgenus

[OOMXHbl MCNOSb30BaTLCS TONbKO NPOdeCcCMoHanbHbIMK

MeapaboTHUKamMu, 06yYEHHbIMU MeToaY

aKkcTpakopnopanbHoro onnogotsopeHus (IVF).

MpeaynpexaeHue:

* [oBTOpHO He ncnonb3oBaTth. [TOBTOPHOE UCMONb30Ba-
HVMe MOXeT cTaTb MPUYNHOWN KOHTaMUHaUUW, MHpULn-
pOBaHWSA NaUMEHTKN 1 Heyaaun npoueaypbl.

* YnbTpa3sBykoBoe 060pyAoBaHNE C HU3KUM paspeLleHn-
eM MOXeT NOCTaBWUTb NOA yrpo3y BUAMMOCTb KaTeTepa.

» [Mpwv npoBeaeHUn ynbTpasBykoBoro obcneaoBaHus
6ptoLHOM nonocTn y6eanTech, 4TO MOYEBOW My3bipb
nauneHTKM NOJIOoH.

+ Bo n3bexaHne MHdEKLMN NCNOMNb3YyNTe TONBKO CTe-
pUnbHblE NPOMbBIBOYHbIE CPeAbl KyNnbTypbl ¥ NpaBuna
acenTukn. VIHdeKUns MoXeT NPUBECTM K MOPaxXeHUI0
MOYEBOro TpakTa Ui MaTku.

* Bo nsbexaHve nHdekumn ybeanteco B TOM, YTO
perynupyemblii Mapkep Bce eLle 3admMKcMpoBaH Ha
BHeLLHe 060104Ke nocre nepeHoca.

+ Bo n3bexaHve MHDULMPOBAHMSA UNN NOTEPU HE NpUKa-
calTech 1 He BbIMOMHSANTE MaHUMYNSALMUK C MeTannnye-
ckum ob6oaom kaTeTepa cepumn EchoGen.

MpoTuBonokasaHus

KaTeTepbl 1 CTUNET HEMb3A UCMONb30BaTL:

e [Ipn HaNMYUM XPOHNYECKON MHAEKLMN LLENKN MATKN.

» [pu Hanuynuu BocnanuTensHoro 3abonesaHuns B obnactu
Tasa unv Bckope nocne Hero.

* [Mpu Hannyuu 3abonesaHuii, NepeaatoLLNXCs NonoBbIM
nyTem.

* [Mpu Hannynun nepcopaLnm MaTku N BCKOpe nocne Hee.

* [pu Hannynuun kecapesa ceYeHNs UM BCKope nocre Hero.

* B cnyyae 6epemeHHOCTU.

* [pu HanNU4YMM BHYTPUMaTOYHOTO YCTPOMCTBA.

« [nsa npouenyp Ha dannonuesbix Tpybax.

MpepocTepexeHns

« [lepep ncnonb3oBaHMemM BHUMATENbHO NpoynTanTe
UHCTPYKLUUN.

* HecobniogeHne UHCTPYKUMIA NO MPUMEHEHWIO,
npeaocTepPeXeHnii u npeaynpexaeHnii MoXeT NPpUBECTH
K cepbe3HbIM NOCNEACTBUSIM NPU XMPYPru4yeckom
BMellaTenbCTBE U K TPaBMaM nauneHTKu.

« KaTteTep Ans nepeHoca AOMKEH UCMONb30BaTLCS C
Hapy>HoW 060M04KON.

+ Ecnu Heobxoaumo AononHUTENbHO NpuaaTh hopmy
KaTeTepy, 9T0 AOMKHO BbiTb CAENaHO C MOMOLLbIO
6onbLoro 1 ykasatenbHoro nansua. Mepep
ncnonb3oBaHnem ybeanTecb B TOM, YTO HapyxHas
o6oroyka He uMeeT nepernboBs, a BHYTPEHHUI kaTeTep 1
06TOpaToOp MSrkO MPOXOAAT Yepe3 HapyKHY 06OMOYKY.

* Mocne nepeHoca ybeauTech, 4TO perynvpyembiii
LUEEYHbI OrpaHMYMTENb U NO3MLNOHUPYIOLLMA 06040K
BCe elle 3aKpensieHbl Ha Hapy>Hoii o6onouke.

* He ucnonb3oBaTb, eCnu ynakoska noBpexseHa.
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* He ncnonb3oBaTtb N0 UCTEYEHUMU CpOKa rogHocTu.

KoHTponb kayecTBa

[MpoTecTMpoBaHO Ha MblWKHbIX aM6puoHax (MEA).
MpoTecTupoBaHo Ha Hanuune aHgoTokeuHa (LAL). (Ph. Eur,,
USP).

MpumeyaHne: Pe3ynbTaThl aHanuaa kaxaon napTum
npusefeHbl B CepTudukaTe aHanusa, npeacTaBneHHOM Ha
www.origio.com.

CTabunbHOCTb M NpaBuna XxpaHeHus

XpaHuTb B opurmHanbHon ynakoske npu 0-30°C.

MpoayKT cTepunusoBaH raMma-obnyyeHvem u
NnocTaBnsieTcsl B CTEPUNBHOM BUe.

Touyka MHAMKaTOpa U3NyYeHus, pa3MeLleHHast Ha yrnakoBke,
CTaHOBUTCS KpacHOW Npu AENCTBUM HA Hee paaunaumnn.

Mpwn XxpaHeHUn B COOTBETCTBUU C yKasaHWUsSIMU NMPOU3BOAUTENS
NpoAYyKT coxpaHsaeT cTabunbHOCTb BNOTh 40 AAThbl
ncTeYeHUs: cpoka roAHOCTU, yKa3aHHON Ha ATUKETKE.

WHCTpyKLMM NO NPpUMEHEHUIO

1. PacnonoxuTe nauneHTKy B MOAXOASALLEM MOMOXEHNN.
LLleliky maTky HEOBXOAMMO IKCMOHMPOBATbL C MOMOLL b0
3epkan u crierka npotepeTb BaTOW, CMOYEHHON B
HOpManbHOM hP13NONOrnYeckom pacTBope unu cpege.

2. Npwu TpaHcabgoMUHanNbLHOM ynNbTpa3ByKOBOM
obcnepoBaHum cneayiTe obblYHBIM NpoLedypam Ans
nonyyYeHns onTUManbHOro N3o06paxeHns NONOCTU MaTKU.
3. Perynupyembiit Mapkep LLEeeYHOro orpaHnynTens Ha
Hapy>xHoW 060MoYKe 3apaHee yCTaHOBIEH Ha PpacCTOSHUN
4 cM OT AMCTanbHOro KOHLa KOHYMKa Hapy>XHOro katetepa
N MOXeT ObITb NepeMelLieH A0 YPOBHS XenaeMon AMnHbI/
rny6uHbl Wenku. [1Buras aToT Mapkep, cneanTte 3a
coBMafeHvem nasa HanpaBneHus C HanpasreHnem
npeABapuTenbHO CPOPMUPOBAHHOTO Yrna Ha Hapy>KHOMN
obonouke.

4. Mapkep nosuunoHnpoBaHus B Buae 6enoro o6oaka,
YyCTaHOBIMNEHHbIN HAa PACCTOAHMU 5 CM OT ANCTaNbHOro KOHLA
Hapy>XHOW 060MOYKM 1 1 CM OT LLIEEYHOro OrpaHnYnTens,
MOXHO MCNONb30BaTh, YTOOLI ONpeAenuTb, 6bin N cmeLleH
LLeeYHbIi orpaHMYMTenNb B NpoLecce nepeHoca amobpuoHa.
Ecnu weeyHbl orpaHmynTens cMmelwaeTtcs, yoegmTech, YTo
cpepmryeckuii KOHYUK Ha Hapy>XHoOW obonoYke He npoLuen
yepes BHyTpeHHU 3eB. CMm. MpegynpexaeHne 2 Huxe.
MonoxeHne 6enoro 0604Ka MOXHO perynmpoBatb NyTem
nepemeLLeHNs Lee4yHOro orpaHn4nTens, kak npeanucaHo
Bpa4oMm Ans onpeaeneHns AnviHbl/rnyouHbl WeeYyHoro
KaHana.

5. NMepeHoc B aBa aTana (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Cneps 3a TeM, 4TOObI NOPTLI 06TIOPaTOpa M HapyXXHOWM
060mn04ky Gbiny c6NoKMpoOBaHbLI BMECTE, MPOABUraiTeCH

no weeYyHOMY KaHany K BHyTpeHHeMy oTBepcTuto. Ecnu
obHapyxeHo nerkoe conpoTuBnexune, BbiHbTe kaTeTep. C
noMoLLbio 60MNbLIOro 1 ykazaTenbHOro nanbLeB N30orHUTe
KaTeTep C NNOTHO PMKCUPOBaAHHBIM 06TIOPaTOPOM B
Hapy>KHOW 060M104Ke ANt COOTBETCTBUS aHaTOMUM NaLMEHTKN
1 npoBeauTe KaTeTep B 3TOM MONOXEHUN K BHYTPEHHEMY
oTBepcTuio. AKKypaTHO OTCOeAuHUTE 1 yaanuTe obTiopaTop,
OCTaBMB Hapy>KHYyt0 060NOYKY Ha MecTe.

NPEOYNPEXOEHUE

- CnepuTe 3a TeM, 4TOGbI NOPThI 06TIOPaTOpa U
Hapy>XHOW 060M0YKM GbINK C6NOKUPOBaAHLI BMecCTe.
YnaneHue o6TiopaTopa OT Hapy»XHoOW 060M04YKHK A0
pa3MeLleHNsi MOXeT MPUBECTU K KPOBOTEUYEHUIO U
NOBPEeXAEHNI0 3HAOMETPUS.
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6. B acenTtunyeckux ycnosusix Habepute 1 mn cpefpl B
LUMPWL, W BbINYCTUTE Ny3bIpbki BO3ayxa. CHUMUTE 3alUUTHbIN
Konnayok kaTeTepa v HaAeXHO NOACOeANHUTE LUMPUL, K
NI03POBCKOMY afanTepy BHyTpeHHero katetepa. OcmoTpuTe
KaTeTep Ha OTCYyTCTBUE NepernboB B NepexoaHoit 30He
MeXAy KaTeTepoM 1 ONopHbIM KaTeTepoM. MNpomonTte
KaTeTep Cpefoii, M3BNeKNTE WNPUL U CHOBA HaNomHuTe
cpenou. CHoBa noacoeanHUTE WNpUL 1 BbiNyckanTe cpeay
no otmeTkn 0,1 Mn, Aepxxa Npn 3TOM KaTteTep KOHYUKOM
KBepXy, 4To6bl 06nerynTb yaaneHue nysblpbkoB BO3AyXa.

7. OCTOPOXHO NOrpy3nTe KOHYMK KaTeTepa B Kanmn cpeabl,
coaepxallyto aMBpUOHbI, U BNPbICHUTE HEGONbLLOE
KONUYeCTBO CPeAbl AN CHATUSA MOBEPXHOCTHOIO HaTSXEHUS
Ha rpaHuLe NoBepXHOCTH.

8. AcnupupyiTe amBpuoHbI B KaTeTep 1 nepepante
COTPYAHWKY, OCYLLECTBNSAOLEMY NepeHOoC aMBpUoHa.

9. a) nepeHoc B oauH aTan (TSET24SAS / TSET24SASEG:
BHYTPEHHWIA KaTeTep U HapyxHas obonoyka)

Mpwn 3aMKHYTbIX NOpPTax kaTeTepa BBeAUTE kaTeTep Tak,
4TO6bI BHYTPEHHWIA KaTeTep NpoLLen Yepes BHeLIHee 1
BHYTPEHHee OTBEPCTUS LEWKN B MOMOCTb MaTKM.

6) nepeHoc B ABa 3tana (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
BHYTPEHHWI KaTeTep M HapyxHas obonoyka)

[MpoABUHLTE BHYTPEHHWI KaTeTep Yepes yxe pasMeLleHHYo
Hapy>xHyto o6onouky (oT pasgena 4. Bbile) Tak, 4ToObI
BHYTPEHHWI kaTeTep NpoLlen Yepes BHeLLHee U BHyTpeHHee
OTBEPCTUS BHYTPb NOMOCTN MaTKW.

10.Mpwv BBEeAEeHMM KaTeTepa B LWEEYHbI KaHan MoxeT
noHapobuTbes nerkoe crubaxue katetepa. MNpu npoBeaeHnn
ynbTpacoHorpadu MaHunynupyTe 30H40M ANt NONyYeHns
HaunyuLero nsobpaxeHusi BHyTpeHHero kateTepa.

NPEAYNPEXOEHUE

- Bo nsbexaHune KpOBOTEYEHUA U NOBPEXAEHUA
3HAOMETpUA:

1. Hukoraa He BBoAUTe KaTeTep B NONOCTb MaTKU CUNOMN,
ecnu Bbl ollyLjaeTe CONPoTUBIEHME.

2. Hukorpga He BBOAUTE HapYXKHYH 060MOYKY Aanblue
BHYTPEHHEro oTBepCTUs LWEeWKN U HUKOTAa He BBoAUTe
ero B MaTkKy.

3. Hukorpa He n3BnekanTe BHyTPeHHUMN KaTeTep Aanblue
nocneaHero rpaayMpoBOYHOrO AeNeHUs.

4. Hukorga He npoaBUranTe KOHYMK KaTeTepa ganblue,
4yem Ha 1 cM OT AHA MaTKn

5. MogpepxuBaembii BHYTPEHHUN KaTeTep He AOMKeH
Mcnonb3oBaTbcs 63 Hapy)XXHOW 060M0YKH.

11. Ecnu Bbl OlyLujaeTe HEKOTOPOE CONPOTUBIIEHNE,
N3BMEKNTE KaTeTep N NPOTONIKHUTE Hapy>KHY0 0605104Ky A0
Tex rnop, noka He ByaeT BUAEH TOMbKO KOHYMK BHYTPEHHEr0
kaTeTepa. CoBmecTuTe Hanbonee guctanbHy0 OTMETKY

Ha OCHOBaHWW BHYTPEHHEro kaTeTepa ¢ MOPTOM Hapy>KHOW
060mn04kK, 4TO [OMKHO 06ecneynTb MagkoCcTb OTBEPCTUS,
OTKyAa BbIXOAUT HAaKOHEYHUK. CoxXpaHsisi 3TO NosoXeHwue,
nposeanTe 060M0YKy 1 KaTeTep BO BHYTPEHHEE OTBEpPCTHE
M NPOABMHbTE BHYTPEHHWIA KaTeTep Yepesd BHYyTpeHHee
oTBepCcTMeE BHYTPb NONOCTW MaTku. B pefkux cnyvasix, korga
9TO HEBO3MOXHO, BOCMOMb3YyNTECHh CTUNETOM LUEEYHOrO
kaHana (4actb Ne TSS1924), koTopbln noMoraeT npwu
BBE[leHUN kaTeTepa.

* Ctunet Transem Stylet:

A)MpoBepbTe cooTBETCTBME 060M0YKM, YTOOLI
npefoTBpaTUTb XEeCTKoe NpoBOpavMBaHune ctuneTa B
npeaenax NNacTUYHOW Hapy>KHON 060M0YKM.

B) CchopmupyiiTe npeaBapuTenbHO CTUNET MU 060M0YKY,
ecnu aTo HeobxoaAnMo Ans obneryeHus c6opku CUCTEMBI.
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B) BeeauTe cobpaHHbIii cTuneT / 060M04Ky B LUEEYHbIV
KaHan.

') OCTOPOXHO paccoefnHUTE U U3BNEKUTE CTUMNET U3
Hapy>KHOM 060MOYKM, NOCIe YEro NPOAOIIKUTE NpoLeaypy
nepeHoca ambpuoHa.

I'IPE,uYI'IPE)KnEHVIE
* MpepocTtepexeHns B pasgene 10 npuMeHUMBbI K KaTe-
Tepam, cTUneTam v kK o6TiopaTopam.

+ Bo unsbexaHue nepcgopaumnm oco6oe BHUMaHue JOMX-
HO ObITb yAerneHo 3Tany UCNONb30BaHUA cTUNeTa
Transem Stylet.

12.Pacnonoxure KOHYMK KaTeTepa Ha pacCToOAHUU
npumepHo 1 cm oT AHa MaTku. CorHunTe Kkatetep, YTo6bI
YAanuUTb C KOHYMKaA CNn3b.

13.BbITONKHUTE 3MBPUOHBI.

14.T1o3BONbTE BHYTPMMATOYHON Cpeae YpaBHOBECUTLCSH
B TeYEHNE HEKOTOPOro BPeMEHMU, NOCIe Yero MeaneHHo
nasnekute katetep lUI.

15.Bo3BpaTtuTe kaTeTep ambpuronory 4tobbl NpoBEPUTb, HE
ocTanoch Nnv B kateTepe aM6pNOHOB. YaanuTte 3epkana v
nanTe nauneHTKe OTAOXHYTh.

16.YTunnusnpynTe katetep B COOTBETCTBMU C MECTHbLIMU
HOopMaTMBaMM NS ONACHbIX MEANLMHCKUX OTXO0B.
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Katétre Transem EchoGen™ a Spherical sa pouZivaju na

prenos embryi do maternicovej dutiny.

« Séria katétrov EchoGen™ obsahuje na distalnom konci
Spicky katétra kovovu obrucku ulahcéujucu viditelnost pri
ultrazvukovom snimani.

« Séria katétrov Transem Spherical je vybavena
atraumatickym gulovitym hrotom na distalnom konci, ktory
umoziuje spolahlivé umiestnenie vonkajSieho puzdra v
zlozitych anatomickych podmienkach.

Preparaty sluzia na lie€bu neplodnosti. Produkty m6ézu

pouzivat vyhradne profesionalni zdravotnici vyskoleni v

postupe IVF.

Varovanie:

* Nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie méze
sposobit kontaminaciu, infekciu pacientky a nedspe$ny
postup.

» Ultrazvukové zariadenie s nizkym rozliSenim moéze
zhorsit viditelnost katétra.

» Pri pésobeni transabdominalneho ultrazvuku
zabezpecdte, aby pacientka mala plny mo€ovy mechur.

* Aby nedoslo k infekcii, pouzivajte vyhradne sterilné
preplachovacie kultivacné média a sterilné techniky.
Désledkom infekcie moze byt infekcia mo€ovych ciest,
hiboky panvovy zapal alebo infekcia maternice.

* Aby sa zabranilo infekcii, zabezpecte, aby sa po
prenose k vonkajSiemu puzdru pripevnilo nastavitelné
oznacenie.

» Aby nedoslo k infekcii ani strate, nikdy sa nedotykajte
kovovej obru¢ky na katétri zo série EchoGen, ani ju
neupravuijte.

Kontraindikacie

Katétre a sonda by sa nemali pouzit:

« Pri vyskyte chronickej infekcie kréka maternice.

» Pri vyskyte alebo po nedavnom hlbokom panvovom zapale.
« Pri vyskyte sexuéalne prenosnej choroby.

» Privyskyte alebo po nedavnej perforacii maternice.

« Pri vyskyte alebo po nedavnom cisarskom reze.

» Privyskyte tehotenstva.

* Ak pacientka ma momentalne vnutromaternicové teliesko.
* V pripade intratubarnych postupov.

Upozornenia

« Pred pouzitim si pregitajte uplny Navod na pouzitie.

« Nedodrzanie pokynov, varovani a preventivnych opatreni
moze viest k vaznym chirurgickym désledkom alebo
zraneniu pacientky.

« Katéter na prenos sa musi pouzivat s vonkajSim puzdrom.

* Ak sa vyzaduje dalSie vytvarovanie katétra, uvedomte
si, Ze sa to musi vykonat palcom a ukazovakom. Pred
pouzitim skontrolujte, ¢i vonkaj$ie puzdro nie je zlomené
a ¢i vnutorny katéter a obturator lahko prechadza cez
vonkajsie puzdro.

« Skontrolujte, ¢i je nastavitelna zatka kréka maternice a
polohovaci pas po prenose stale pripojeny k vonkajSiemu
puzdru.

* Ak je preparat alebo obal poSkodeny, preparat zlikvidujte.

* Nepouzivajte, ak sa prekrocil datum trvanlivosti.

Testovanie v ramci kontroly kvality

Test na mySich embryach (MEA).

Endotoin (LAL) testovany. (Ph. Eur., USP).
Poznamka: Vysledky kazdej zasielky su uvedené v

Osvedceni o analyze. K dispozicii na www.origio.com.
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Pokyny pre skladovanie a stabilitu

Skladujte v originalnom baleni pri teplote 0-30°C.

Preparat je sterilizovany pouzitim techniky spracovania gama
Ziarenim a dodané ako sterilné.

Bodky indikatora radiacie nachadzajluce sa na obale pri
vystaveni radiacii zacervenaju.

Pri skladovani podla pokynov vyrobcu je vyrobok stabilny do
datumu pouzitelnosti uvedeného na Stitku.

Navod na pouzitie

1. Pacientku umiestnite do vhodnej polohy. Ki€¢ok maternice
by sa mal vystavit vaginalnemu zrkadlu a jemne vytriet
vatou navlhéenou normalnym fyziologickym roztokom alebo
médiom.

2. Pri pouziti transabdominalneho ultrazvuku dodrziavajte
normalne postupy, aby sa dosiahla optimalna snimka
maternicovej dutiny.

3. Znacka nastavitelnej zatky kréka maternice na

vonkajSom puzdre sa nachadza 4 cm od distalneho konca
hrotu vonkajsieho katétra a da sa nastavit' na indikovanie
pozadovanej cervikalnej dizky/hibky. Pri premiestneni tohto
oznacenia zabezpecte, aby orientacny zarez stale zodpovedal
smeru predvytvoreného uhlu na vonkajSom puzdre.

4. Biely polohovaci pas nastaveny na 5 cm od distalneho
konca vonkaj$ieho puzdra a 1 cm od zatky kréka maternice
mozno pouzit na zistenie, ¢i sa zatka po¢as procesu prenosu
embrya pohla. Ak sa zatka hybe, skontrolujte, ¢i gulovity hrot
vonkajSieho puzdra nepresahuje cez vnatornu kost. Pozri
varovanie €. 2 niz8ie. Biely nastavovaci pas mozno upravit
posunutim zatky kréka maternice podla Zelania lekara s
ciefom uréit dizku/hibku cervikalneho kanala.

5. Dvojstupriovy prenos (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
S hrdlami obturatora a vonkaj$im puzdrom, spolu
zablokovanymi, posuvajte cez kandl kréka maternice do
vnutorného Ustia. Ak zaznamenate mierny odpor, katéter
vytiahnite. Pouzitim palca a ukazovaka ohnite katéter s
obturatorom pevne zablokovanym vo vonkajSom puzdre na
doplnenie anatdmie pacientky a posurite katéter v tejto polohe
do vnutorného Ustia. Jemne rozpojte a odoberte obturator,
pricom vonkajsie puzdro nechajte na mieste.

VAROVANIE

- Hrdla obturatora a vnutorné puzdro musia byt’
navzajom zablokované. Désledkom odobratia obturatora
z vonkajsSieho puzdra pred umiestnenim méze byt
krvacanie a poSkodenie endometrialneho tkaniva.

6. Pri sterilnych podmienkach naplrite 1-ml striekacku
médiom a vypudte vSetky vzduchové bubliny. Odoberte
chranic Spi¢ky katétra a pevne pripevnite striekacku k
adaptéru vnutorného katétra kompatibilnému s luerom.
Skontrolujte, ¢i katéter nie je zauzleny v prechodovej oblasti
medzi katétrom a podpornym katétrom. Preplachnite katéter
médiom, odoberte injekénu striekacku a znova naplrite
médiom. Opat pripojte injekénu striekacku a vytlacte médium,
kym sa nedosiahne znacka 0,1 ml, pricom Spi¢ka katétra
smeruje nahor, aby sa umoznilo odstranenie vzduchovych
bublin.

7. Koniec katétra opatrne vlozte do kvapky média
obsahujucej embrya a vstreknite malé mnozstvo média, aby
ste narusili hranicu povrchového napétia, ktoré sa moéze
objavit.

8. Nasajte embrya do katétra a podajte ho osobe
vykonavajucej prenos embryi.

9. a) Jednostupriovy prenos (TSET24SAS / TSET24SASEG:
vnutorny katéter a vonkajSie puzdro)

S hrdlami zablokovanymi v prisluSnej polohe posurite katéter
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tak, aby vnutorny katéter prechadzal cez vonkajsie a vnutorné
ustie do stredu maternicovej dutiny.

b) Dvojstupnovy prenos (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
vnutorny katéter a vonkajsie puzdro)

Posurite vnutorny katéter cez uz uloZené vonkajsie puzdro
(pokracovanie z Casti 4. vy$Sie) tak, aby vnutorny katéter
prechadzal cez vonkajSie a vnutorné Ustie do stredu
maternicovej dutiny.

10.Mozno bude potrebné katéter stocit, kedze uzatvara kanal
kr€ka maternice. Pri pouziti ultrazvuku manipulujte so sondou
tak, aby ste dosiahli najlepSiu snimku vnutorného katétra.

VAROVANIE

- Aby sa zabranilo krvacaniu a poskodeniu
endometrialneho tkaniva:

1. Nikdy nerazte katéter voci digitalne vnimanému
odporu, kym je vnatri maternicovej dutiny.

2. Nikdy neposuvajte vonkajsie puzdro d’alej ako
vnutorné ustie a nikdy nevnikajte do maternicovej dutiny.
3. Nikdy net'ahajte vnutorny katéter spat’ d'alej ako
oznacenie posledného stupnovania.

4. Nikdy neposuvajte Spicku katétra d'alej ako 1 cm od
dna

5. Podoprety vnutorny katéter by sa nemal pouzivat’ bez
vonkajsieho puzdra.

11. Ak sa zaznamena mierny odpor, katéter odoberte a
posunte vonkajsie puzdro, kym nebude viditelna iba Spicka
vnutorného katétra. Vyrovnanie najdistalnejSej znacky na
podklade vnutorného katétra s hrdlom vonkajsieho ustia

by malo zabezpecit mierne vycnievania polomeru $picky.
Kym sa zadrziava v tejto polohe, posurite puzdro a katéter
do vnutorného Ustia, a potom posurite vnatorny katéter cez
vnutorné Ustie do stredu maternicovej dutiny. V zriedkavom
pripade, kde sa kanal kréka maternice nemdéze touto metédou
uzavriet, su k dispozicii sondy (Diel €.: TSS1924) ako
pomadcka pri vkladani.

« Transem Stylet:

a) Skontrolujte/overte bezchybné licovanie puzdra na
zabranenie pevnej rotacie sondy v ramci poddajného
vonkajsieho puzdra.

b) Predtvarujte sondu/puzdro, ak je to potrebné alebo ak sa to
vyzaduje na umoznenie integracie.

¢) Kombinovanu sondu/puzdro zavedte do kanalu kréka
maternice.

d) Zlahka odpojte a odoberte sondu z vonkajsieho puzdra a
pristupte k postupu prenosu embryi.

VAROVANIE

« Varovania uvedené v casti 10 platia pre katétre, sondy
aj pre obturatory.

* Aby sa zabranilo perforacii, zvlast pozorni by ste mali
byt pocas pouzitia sondy Transem Stylet.

12.Spicku katétra umiestnite priblizne 1 cm od dna. Sto&enim
katétra odstranite zo Spicky vSetok hlien.

13.Vypudte embrya.

14.Ponechajte nejaky ¢as prostredie maternice temperovat
a pomaly odoberte katéter.

15.Podajte katéter embryoldgovi, aby skontroloval, €i v fiom
nezostali ziadne embrya. Odoberte vaginalne zrkadlo

a umoznite pacientke odpocinok.

16.Katéter zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi pre
zdravotnicky nebezpeény odpad.
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Katetri Transem EchoGen™ in Spherical so namenjeni

prenosu zarodka v materni¢no votlino.

« Serija katetrov EchoGen™ vsebuje kovinski trak, names¢en
na distalnem koncu konice katetra, ki povecuje vidljivost pri
uporabi z ultrazvokom.

« Serija katetrov Transem Spherical ima na distalnem koncu
atravmatsko sferi¢no konico, ki omogoca zanesljiv polozaj
zunanjega tulca v tezavnih anatomskih razmerah.

Izdelek je namenjen zdravljenju neplodnosti. 1zdelke lahko

uporabijo samo strokovnjaki, usposobljeni za zdravljenje s

postopkom zunajtelesne oploditve (IVF).

Opozorilo:

* Niza ponovno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzro-
¢i kontaminacijo, okuzbo bolnice in neuspeh postopka.

» Ultrazvo¢na oprema z nizko resolucijo lahko zmanj$a
vidljivost katetra.

* Pri ultrazvo¢ni transabdominalni preiskavi zagotovite, da
ima bolnica poln mehur.

» Zaradi preprec¢evanja okuzb uporabite zgolj medije za
izpiranje s sterilnimi kulturami in sterilne tehnike. Okuz-
ba lahko povzrogi okuzbo urinarnega trakta, pelvi¢no
vnetno bolezen ali okuzbo maternice.

» Da bi preprecili okuzbo zagotovite, da nastavljivivi mar-
ker po prenosu ostane pritrjen na zunanji tulec.

+ Da bi preprecili okuzbo ali izgubo, se nikoli ne dotikajte
ali prilagajajte kovinskega traku na katetrih iz serije
EchoGen.

Kontraindikacije

Katetrov in vodil ne uporabljajte:

« V primeru kroni¢ne okuzbe materni¢nega vratu.

* V primeru prisotnosti ali po nedavni pelvi¢ni vnetni bolezni.
» V primeru spolno prenosljive bolezni.

» V primeru prisotnosti ali po nedavni perforaciji maternice.

* V primeru ali po nedavnem carskem rezu.

* V primeru nosecnosti.

« Ce ima bolnica trenutno vstavljen intrauterinski pripomogek.
 Priintra-falopijskih postopkih.

Varnostni ukrepi

* Pred uporabo v celoti preberite Navodila za uporabo.

* Neupostevanje navodil, opozoril in varnostnih ukrepov lahko
pripelje do resnih kirurskih zapletov ali poSkodb bolnice.

« Katetre za prenos je potrebno uporabljati z zunanjim tulcem.

+ Ceje potrebno kateter dodatno oblikovati, to naredite
s palcem in kazalcem. Pred uporabo se prepri¢ajte, da
zunaniji tulec ni zavozlan ter da sta notranji kateter in
obturator gladko speljana skozi zunaniji tulec.

« Zagotovite, da sta nastavljivizamasek v materni¢nem vratu
in nastavitveni trak po prenosu $e vedno pritrjena na zunanji
tulec.

« Zavrzite Ce sta izdelek ali embalaza poskodovana.

* Ne uporabite izdelka, ¢e je rok veljavnosti potekel.

Preverjanje kakovosti
Testirano s testom na misjih zarodkih (MEA).
Preizkus prisotnosti endotoksinov (LAL). (Ph. Eur., USP).

Opomba: Rezultati vsake serije so navedeni na analitskem
certifikatu, ki je na voljo na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Hraniti v originalni embalazi pri 0-30°C.

Izdelek je steriliziran z gama Zarki in dobavljen sterilen.
Indikator radiacije na embalazi postane rdec, kadar je
izpostavljen radiaciji.
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Ce izdelek shranjujete po navodilih proizvajalca, je stabilen do
roka uporabe, navedenega na oznaki.

Navodila za uporabo

1. Bolnico postavite v primeren polozaj. Z ogledalcem odkrijte
materni¢ni vrat in ga nezno obriSite z bombazno volno,
namoceno v obi¢ajno fiziolo§ko raztopino ali medij.

2. Pri transabdominalnem ultrazvoénem pregledu uporabite
obi¢ajne postopke za doseganje najboljse slike materni¢ne
votline.

3. Marker na zunanjem tulcu nastavljivega zamaska v
materniénem vratu je prednastavljen na 4 cm od distalnega
konca zunanje konice katetra in se lahko nastavi tako, da
oznacuje Zeleno dolzino/globino v materniénem vratu. Pri
premikanju tega markerja zagotovite, da je orientacijska
zareza Se vedno skladna s smerjo predhodno oblikovanega
kota na zunanjem tulcu.

4. Beli nastavitveni trak za oznagevanje, nastavljen na 5 cm
od od distalnega konca zunanjega tulca in 1 cm od zamaska
v materniénem vratu, se lahko uporabi za dolo¢anje, ali se

je zamaSek v materniénem vratu med postopkom prenosa
zarodka premaknil. Ce se zama$ek v maternié¢nem vratu
premakne, poskrbite, da se sferi¢na konica zunanjega tulca ne
pomakne skozi notranjo cevko. Glejte opozorilo §t. 2 spodaj.
Beli nastavitveni trak se po Zelji zdravnika lahko prilagodi s
premikanjem zamaska v materni¢nem vratu, da se dologi
dolzina/globina v materniénem vratu.

5. Prenos v dveh korakih (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
S prikljuki obturatorja in zunanjega tulca sklenjenimi skupaj,
napredujte skozi kanal materniénega vratu do notranje cevi.
Ce se pojavi rahel upor, kateter povlecite nazaj. S palcem in
kazalcem upognite kateter, pri E¢emer naj bo obturator trdno
pritrjen na zunanji tulec tako, da se prilega anatomiji bolnice
in v tem polozaju porinite kateter v notranjo cevko. Nezno
odklenite in odstranite obturator in pri tem pustite zunanji tulec
na njegovem mestu.

OPOZORILO

- Prikljucki obturatorja in zunanjega tulca morajo biti
sklenjeni skupaj. Odstranitev obturatorja iz zunanjega
tulca pred namestitvijo lahko povzroc¢i krvavitve in
poskodbe endometrijskega tkiva.

6. V sterilnih pogojih napolnite 1-ml brizgo z medijem in
odstranite morebitne zratne mehuréke. Odstranite zascito
konice katetra in trdno pri€vrstite brizgo na adapter notranjega
katetra, ki je kompatibilen z luerskim priklju¢kom. Preglejte,
da kateter ni zavozlan v podro¢ju prehoda med katetrom in
podpornim katetrom. Izperite kateter z medijem, odstranite
brizgo in jo ponovno napolnite s sredstvom. Ponovno
pritrdite brizgo in izlo€ite medij, dokler ne dosezZete oznake
0,1 ml, tako, da konica katetra gleda navzgor zaradi lazjega
odstranjevanja zra¢nih mehurckov.
7. Pazljivo vstavite konico katetra v kapljico medija, ki vsebuje
zarodke, in vzbrizgajte manj$o koli¢ino sredstva zato, da
prebijete mejo povrSinske napetosti, ki se lahko pojavi.
8. Povlecite zarodke v kateter in ga podajte osebi, ki izvaja
prenos zarodka.
9. a) Prenos v enem koraku (TSET24SAS / TSET24SASEG:
notranji kateter in zunaniji tulec)
S prikljucki, zaklenjenimi v njihovem polozaju, potisnite kateter
tako, da gre notranji kateter skozi zunanjo in notranjo cevko v
srednji del materni¢ne votline.
b) Prenos v dveh korakih (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
notranji kateter in zunaniji tulec)
Potisnite notraniji kateter skozi zunaniji tulec, ki ste ga pred
tem namestili (nadaljevanje zgornje tocke 4.) tako, da gre
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notranji kateter skozi zunanjo in notranjo cevko v srednji del
materni¢ne votline.

10.Pri potiskanju skozi kanal materninnega vratu bo morda
potrebno ukriviti kateter. Uporabo ultrazvoka predhodno
preizkusite tako, da dobite najboljrbo mohno sliko notranjega
katetra.

OPOZORILO

- Preprecevanje krvavitev in poSkodb endometrijskega
tkiva:

1. Katetra ne potiskajte na silo proti odporu, ki ga zacutite
pod prsti, ko je ta v materni€ni votlini.

2. Zunanjega tulca nikoli ne potisnite dlje od notranje
cevke in nikoli v notranjost materni¢ne votline.

3. Notranjega katetra nikoli ne povlecite nazaj dlje od
zadnje stopenjske oznake.

4. Nikoli ne potisnite konice katetra dlje kot 1 cm od
materni€énega svoda

5. Notranjega podpornega katetra ne smete uporabljati
brez zunanjega tulca.

11. Ce zadutite rahel odpor, povlecite kateter nazaj in potisnite
naprej zunaniji tulec samo toliko, da je konica notranjega
katetra Se vidna. Poravnajte najbolj distalno oznako na
osnovi notranjega katetra s spojnikom zunanjega tulca in tako
zagotovite gladko prodiranje konice. V tem polozZaju potisnite
tulec in kateter v notranjo cevko in nato notranji kateter skozi
notranjo cevko v srednji del materni¢ne votline. V redkih
primerih, v katerih ni mogoc¢e premagati materniénega vratu
na ta nacin, so na voljo vodila (Del §t.: TSS1924) za pomo¢ pri
vstavljanju.

* Vodilo Transem Stylet:

a) Preverite/prepric¢ajte se o popolnem prileganju tulca, da ne
bi pri$lo do rigidnih rotacij vodila v upogljivem delu zunanjega
tulca.

b) Ce je potrebno ali zahtevano, predhodno oblikujte vodilo /
tulec za lazjo integracijo.

c) Vstavite kombinirano vodilo / tulec v kanal materni¢nega
vratu.

d) Nezno ga razstavite in odstranite vodilo iz zunanjega tulca
ter nadaljujte s postopkom prenosa zarodka.

OPOZORILO

* Opozorilo, ki je navedeno v tocki 10 velja za katetre,
vodila in obturatorje.

* Med uporabo vodila Transem Stylet je potrebno biti
posebno pazljiv in se tako izogniti perforacijam.

12.Polozite konico katetra priblizno 1 cm stran od
materniénega dna. Upognite kateter zato, da iz konice
odstranite morebitno sluz.

13.Izlogite zarodke.

14.Pocakajte, da se materni¢no okolje ekvilibrira, in pocasi
odstranite kateter.

15.Kateter posredujte nazaj embriologu, ki preveri, da v njem
niso ostali zarodki. Odstranite ogledalce in bolnici omogocite
pocitek.

16.Zavrzite kateter v skladu z lokalnimi predpisi za nevarne
medicinske odpadke.
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Katetrarna Transem EchoGen™ och Spherical ar avsedda for

embryodverforing till livmoderhalan.

» EchoGen™-katetrarna har ett metallband vid
kateterspetsens distala ande, vilket gér den lattare att se
under ultraljud.

« Transem Spherical-katetrarna har en atraumatisk sfarisk
spets pa den distala anden, vilket mojliggér en mer
precis yttre kateterplacering vid besvarliga anatomiska
férhallanden.

Produkterna ar avsedda for infertilitetsbehandling.

Produkterna far endast anvandas av yrkesanvéndare som

utbildats i IVF-behandling.

Varning:

+ Farinte ateranvandas. Ateranvandning kan orsaka kon-
tamination, patientinfektion och misslyckat ingrepp.

+ Ultraljudsutrustning med lag uppldsning kan aventyra
visibiliteten av katetern.

» Sakerstall att patienten har en full urinblasa vid transab-
dominellt ultraljud.

» Undvik infektion genom att anvénda sterila odlingsspol-
ningsmedia och sterila tekniker. Om sa inte sker kan det
resultera i urinvagsinfektion, backeninflammation eller
livmoderinfektion.

» Undvik infektion genom att sakerstélla att den justerbara
markoren fortfarande ar fast pa ytterholjet efter Gverfo-
ringen.

» Undvik infektion och férlust genom att aldrig vidréra eller
flytta pa det metallband som finns pa EchoGen-kate-
trarna.

Kontraindikationer

Katetrarna och mandrinen far inte anvandas:

+ Vid férekomst av kronisk livmoderhalsinfektion.

« Vid forekomst av eller efter tidigare backeninflammation.

» Vid forekomst av en sexuellt dverforbar sjukdom.

« Vid forekomst av eller efter en tidigare livmoderperforation.
« Vid forekomst av eller efter ett tidigare kejsarsnitt.

* Vid graviditet.

* Om patienten har ett intrauterint preventivmedel.

* Foringrepp i aggledare.

Forsiktighetsatgarder

« Las den fullstandiga bruksanvisningen fére anvandning.

« Det kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser eller
skada for patienten om man inte féljer anvisningar,
varningar och forsiktighetsatgarder pa korrekt satt.

« Overféringskatetern maste anvandas med ytterhéljet.

« Observera att om katetern behdver formas till ytterligare
ska det géras med tummen och pekfingret. Kontrollera fére
anvandning att ytterhdljet inte ar bojt och att kateter och
obturator kan féras smidigt genom ytterhdljet.

« Kontrollera att det justerbara livmoderhalsstoppet och
positioneringsbandet fortfarande ar fasta vid ytterhdljet
efter dverforingen.

« Kassera om produkten eller férpackningen ar skadad.

* Anvand inte produkten om utgangsdatumet har éverskridits.

Kvalitetskontrolltest
Testad musembryoanalys (MEA).
Testat endotoxin (LAL). (Ph. Eur., USP).

Obs: Resultat for varje sats anges pa ett analyscertifikat som
finns tillgéngligt pa www.origio.com.

Foérvaring och hallbarhet
Férvara i den ursprungliga férpackningen vid 0-30 °C.
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Produkten &r steriliserad med anvandning av
gammastralningsteknik och levereras steril.
Stralningsindikator pa férpackningen blir réd vid exponering
for stralning.

Produkten ar hallbar fram till utgadngsdatumet som anges pa
etiketten vid férvaring enligt tillverkarens anvisningar.

Bruksanvisning

1. Placera patienten i lamplig position. Livmoderhalsen ska
exponeras med anvandning av ett spekulum och den ska
tvattas varsamt med bomull fuktad med vanlig koksaltlésning
eller ett medium.

2. Folj vanliga férfaranden vid anvandning av
transabdominellt ultraljud pa sa satt att en optimal bild erhalls
av livmoderhalan.

3. Den justerbara livmoderhalsstoppmarkéren pa ytterholjet
ar forinstalld pa 4 cm fran den distala anden av den yttre
kateterspetsen, och kan stallas in for att indikera 6nskad
livmoderhalslangd/-djup. Sakerstall vid forflyttning av denna
markor att orienteringsskaran fortfarande motsvarar den
forformade vinkelns riktning pa ytterholjet.

4. Det vita positioneringsmarkdrbandet ar installt pa

5 cm fran den distala anden av ytterhéljet och 1 cm

fran livmoderhalsstopppet, och kan anvandas for att

avgora huruvida livmoderhalsstopppet har rort sig under
embryodverféringen. Om livmoderhalsstopppet har rort

sig, kontrollera att ytterhdljets sfariska spets inte passerar
genom den inre livmodermunnen. Se varning nr. 2 nedan.
Det vita positioneringsbandet kan justeras genom att lakaren
flyttar livmoderhalsstoppet efter behov for att bestdmma
livmoderhalslangd/-djup.

5. Overforing i tva steg (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
For framat genom livmoderhalsen till den inre
livmodermunnen med obturatorns och ytterhéljets
anslutningar fastlasta. Om ett visst motstand kanns av ska
katetern dras ut. B6j med hjalp av tummen och pekfingret
katetern med obturatorn ordentligt fastlast i ytterholjet for att
passa patientens anatomi och for sedan in katetern i detta
lage till den inre livmodermunnen. Koppla forsiktigt bort och
avlagsna obturatorn och 1amna kvar ytterholjet.

VARNING

- Obturatorns och ytterhéljets anslutningar maste vara
fastlasta. Avlagsnande av obturatorn fran ytterholjet
fore placering kan leda till blodning och skada pa
endometrievdvnaden.

6. Fyll en 1 ml-spruta med medium under sterila férhallanden
och knacka bort eventuella luftbubblor. Ta bort skyddet fran
kateterspetsen och anslut sprutan ordentligt till innerkateterns
luerkompatibla adapter. Kontrollera att katetern inte ar béjd

i 6verforingsomradet mellan katetern och den stédjande
katetern. Spola igenom katetern med medium, ta bort sprutan
och fyll p4 med medium pé nytt. Ateranslut sprutan och tryck
ut medium fram till 0,1 ml-markéren med kateterspetsen
riktad uppat for att underlatta borttagning av luftbubblor.

7. Placera kateteranden forsiktigt i mediumdroppen som
innehaller embryon och injicera en liten mangd medium for att
bryta den eventuella ytspanningen.

8. Aspirera embryon till katetern och &verlat den till personen
som ska utféra embryodverféringen.

9. a) Overféring i ett steg (TSET24SAS / TSET24SASEG:
(innerkateter och ytterhdlje)

For fram katetern med fastlasta anslutningar sa att
innerkatetern passerar genom den yttre och inre
livmodermunnen till livmoderhalans mitt.

b) Overféring i tva steg (TSET24SASO / TSET24SASOEG:
innerkateter och ytterhdlje)
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For fram innerkatetern genom det redan placerade ytterholjet
(fortsattning fran avsnitt 4 ovan) sa att innerkatetern passerar
genom den yttre och inre livmodermunnen till livmoderhalans
mitt.

10.Det kan bli nédvandigt att vrida katetern nar den passerar
livmoderhalsen. Vid anvandning av ultraljud, manipulera
proben for att erhalla basta mojliga bild av innerkatetern.

VARNING

- Blodning och skada pa endometrievdvnaden undviks
pa foljande satt:

1. Katetern ska aldrig tvingas in om man med fingrarna
kanner av ett motstand inuti livmoderhalan.

2. For aldrig ytterholjet langre in d@n den inre
livmodermunnen och aldrig in i livmoderhalan.

3. Dra aldrig tillbaka innerkatetern langre @n den sista
graderingsmarkoren.

4. For aldrig fram kateterns spets langre an 1 cm fran
fundus

5. Den stédjande innerkatetern far inte anvandas utan
ytterholjet.

11.Om ett visst motstand k&nns av, dra ut katetern och for
fram ytterholjet tills endast innerkateterns spets ar synlig. Om
man riktar in den mest distala markdren pa innerkateterns bas
med ytterhdljets anslutning sakerstaller man en jamn bgjning.
Medan den halls i denna position, for holjet och katetern till
den inre livmodermunnen och fér darefter fram innerkatetern
genom den inre livmodermunnen till livmoderhalans mitt. |
sallsynta fall da livmoderhalsen inte kan passeras med denna
metod kan man anvanda mandriner (artikelnummer: TSS1924)
for att underlatta inféring.

« Transem Stylet:

a) Kontrollera/bekrafta att mandrinen passar perfekt med
héljet for att forhindra en styv vridning av mandrinen i det
formbara ytterhdljet.

b) Férforma mandrinen/héljet vid behov eller om det kravs for
att underlatta integreringen.

¢) For in den kombinerade mandrinen/héljet i livmoderhalsen.
d) Koppla forsiktigt bort och avlidgsna mandrinen fran
ytterhéljet och fortsatt med embryodverféringen.

VARNING

» Varningar i avsnitt 10 ar tillampliga for bade katetrar,
mandriner och obturatorer.

« For att undvika perforation ska man vara sarskilt for-
siktig vid anvandning av Transem Stylet (mandrin).

12.Placera kateterspetsen cirka 1 cm fran fundus. Vrid
katetern for att aviagsna eventuellt slem fran spetsen.
13.Tryck ut embryona.

14.Lat livmodern komma i jamvikt under en kort stund och ta
sedan langsamt ut katetern.

15.0Overlat katetern till embryologen igen for kontroll av att
inga embryon finns kvar. Ta bort spekulumet och lat patienten
vila.

16.Kassera katetern i enlighet med lokala foreskrifter for
medicinskt riskavfall.
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Transem EchoGen™ ve Spherical kateterleri uterus kavitesine

embriyo transferi icin kullanilir.

*« EchoGen™ serisi kateterler, ultrason kullanimi esnasinda
gOrundrlugl artiran, kateterin ucunda distal tarafinda
bulunan bir metal bant igerir.

« Transem Spherical serisi kateterler, zor anatomik kosullarda
daha saglkli dis kilif konumu saglayan distal tarafta bir
atravmatik sferik uca sahiptirler.

Sézii edilen drinler enfertilite tedavisi igin kullanilir. Uriinler,

sadece IVF tedavisi konusunda egitim almis uzman personel

tarafindan kullaniimalidir.

Uyar:

» Tekrar kullanmayiniz. Kullaniimis Grinin tekrar kulla-
nimi bulasici hastaliga, hastanin enfekte olmasina ve
basarisiz uygulamaya neden olabilir.

» Dusuk ¢ozinlrlukli ultrasonografi ekipmani kateterin
gorinebilirligini olumsuz etkileyebilir.

+ Transabdominal ultrasonografi uygulamalarinda hasta-
nin mesanesinin dolu olmasina dikkat edin.

» Enfeksiyonlarin engellenmesi icin sadece steril kiltir
durulama maddesi kullanin ve steril ydntemleri uygula-
yin. Enfeksiyon, idrar yollari iltihabi, pelvik enflamatuar
hastalik, veya endometrit olusmasina neden olabilir.

» Enfeksiyonu 6nlemek igin, ayarlanabilir markoriin trans-
ferden sonra dis kilifa hala takili oldugundan emin olun.

» Enfeksiyonu veya kaybi engellemek igin EchoGen serisi
kateterler Gzerindeki metal bandi ayarlayin ya da hi¢
dokunmayin.

Kontrendikasyonlar

Kateterler ve stilet:

» Kronik servikal enfeksiyon hastalarinda.

» Sirmekte olan veya yeni tedavi edilmis pelvik enflamasyon
hastaligi sikayetlerinde.

» Cinsel yolla bulagsan hastaliklarda.

« Sirmekte olan veya yeni tedavi edilmis rahim delinmesi
sikayetlerinde.

» Sezaryen uygulanan veya kisa siire énce uygulanmis
hastalarda.

* Hamileliklerde.

« Hastanin héalihazirda rahim i¢i cihaz tagimasi durumunda.

« Fallop i¢i uygulamalar igin kullaniimaz.

Dikkat

» Kullanmadan 6nce Kullanim Talimatlarinin tamamini
okuyun.

« Kullanim talimatlarina, énlemlere, 6nerilen tedbirlere
harfiyen riayet edilmemesi hastalarin ciddi saglik
sorunlarina maruz kalmalarina veya bedenen zarar
g6rmelerine neden olabilir.

« Transfer kateteri dis kilif ile birlikte kullaniimadir.

« Ek kateter bicimlendirmesi gerekirse, lGtfen bu islemin
basparmak ve isaret parmagi kullanilarak yapilacagini
unutmayin. Kullanmadan énce, dis kilifin bikilmedigini ve
ic kateterin ve obtiratorin dis kilifa sorunsuz bir sekilde
gectigini kontrol edin.

* Ayarlanabilir servikal stoperin ve konumlandirma bandinin
transfer sonrasinda dis kilifa halen takili oldugundan emin
olun.

 Uriin veya ambalaj hasarli ise kullanmayin, atiga ayirin.

« Son kullanma tarihi gecmis olan Grtnleri kullanmayin.

Kalite kontrol testi
Fare Embriyo Denemesi (MEA) test edilmistir.
Endotoksin (LAL) testi uygulanmistir. (Ph. Eur., USP).
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Not: Her grubun sonuglari, www.origio.com adresinde bulunan
bir Analiz Sertifikasi’'nda belirtilmistir.

Saklama kosullar1 ve dayanikhlik

Orijinal paketinde 0-30°C’de saklayin.

Bu Griin gamma radyasyon teknolojisi uygulanarak sterilize
edilmis ve steril olarak satisa sunulmustur.

Paket Uzerinde bulunan radyasyon gosterge noktalari,
radyasyona maruz kaldiginda kirmizi olarak degisir.

Uriin, Uretici tarafindan belirtilen sartlarda saklandigi takdirde,
etikette yazan son kullanma tarihine kadar dayanir.

Kullanim talimatlari

1. Hastay1 uygun konuma getirin. Serviksi spekulum
yardimiyla agin ve normal salin veya mediyum ile
nemlendirilmis pamukla nazikge silin.

2. Transabdominal ultrasonografiyle yapilan uygulamalarda
rahim boslugunun optimum gériinti vermesi igin, normal
prosedurlere uyun.

3. Dis kiliftaki ayarlanabilir servikal stoper markéru, dis
kateter ucunun distal tarafindan 4 cm mesafede olarak
ayarlanmistir ve istenilen servikal uzunlugu/derinligi belirtmek
icin ayarlanabilir. Bu markéri hareket ettirirken, yonlendirme
centiginin dis kilif Gzerinde bulunan 6nceden bigimlendirilmis
acl yoniine baktigindan emin olun.

4. Dis kilifin distal tarafindan 5 cm ve servikal stoperden

1 cm mesafede olarak ayarlanmis olan beyaz konumlandirma
markéri bandi, embriyo transferi prosedirii sirasinda
servikal stoperin hareket edip etmedigini tayin etmek i¢in
kullanilabilir. EGer servikal stoper hareket ediyorsa, dis kilifin
sferik ucunun i¢ os’tan gegmediginden emin olun. Asagida
Uyari No 2’ye bakiniz. Beyaz konumlandirma bandi, servikal
kanalin uzunlugunu/derinligini belirlemek amaciyla, servikal
stoperin hekim tarafindan gerekli gérildigu sekilde hareket
ettiriimesiyle ayarlanabilir.

5. iki agamali transfer (TSET24SASO / TSET24SASOEG):
Obtiirator uglariyla dis kilif birlikte kilitliyken, serviks
kanalindan i¢ os’a dogru ilerletin. Hafif bir diren¢ meydana
gelirse, kateteri geri gekin. Hasta anatomisini desteklemek
ve bu konumdaki kateteri i¢ os’a gegirmek icin, obtiratér dis
kihfta siki bir sekilde kilitli durumdayken bagparmak ve isaret
parmagi kullanarak kateteri egin. Dis kilifi yerinde birakarak
obtliratérii yavasga ayirin ve ¢ikarin.

UYARI

- Obtiirator uclari ve dis kilif birlikte kilitli olmahdir.
Obtiiratoriin yerlestirme 6ncesi dig kiliftan gikariimasi
kanamaya ve endometriyum dokusunun zarar gérmesine
neden olabilir.

6. Steril ortamda, bir 1ml'lik siringayr mediyum ile doldurun

ve hava kabarciklarini gikartin. Kateterin ug koruyucularini
cikartin ve siringayi i¢ kateterin luer uyumlu adaptériine
saglam bir sekilde baglayin. Kateterin, kateter ve destekleme
kateteri arasindaki gegis alaninda bikilmedigini kontrol

edin. Kateteri mediyum ile yikayin, siringayi gikarin ve tekrar
mediyum ile doldurun. Siringayi tekrar baglayin, kateter

ucu hava kabarciklarinin gikmasini kolaylastiracak sekilde
yukariya bakacak konumda, mediyum 0.1 ml ¢izgisine gelecek
miktarda sivi atin.

7. Kateterin ucunu dikkatlice embriyolarin bulundugu mediyum
damlaciklarina yerlestirip, olusabilecek yiizey gerilimi etkisini
gidermek igin az miktarda mediyum enjekte edin.

8. Embriyolari katetere aspire edip embriyo transferi
uygulayacak kisiye teslim edin.

9. a) Tek agsamali transfer (TSET24SAS / TSET24SASEG: Ig
kateter ve dis kilif)
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Uglarin konumu sabitlendikten sonra kateteri i¢ kateter dis ve
ic os’'u gecip mid uterin kaviteye yerlestin.

b) iki agamali transfer (TSET24SASO / TSET24SASOEG: Ig
kateter ve dis kilif)

ic kateter, dis ve i¢ os boyunca mid uterin kaviteye gececek
sekilde, i¢ kateteri halihazirda konumlandiriimis dis kilifa
(yukaridaki bolim 4’Gn devami) dogru ilerletin.

10.Kateter servikal kanali gegerken déndurilmesi gerekebilir.
Ultrasonografiyle yapilan uygulamalarda probun konumunu
dlzenleyerek i¢ kateterin en iyi géruntilenmesi saglayin.

UYARI

- Kanamayi ve endometriyum dokusunun hasar
gormesini engellemek igin:

1. Kateter rahim boslugunda oldugunda sureti katiyetle
dijital algilanan direncin aksine zorlamayin.

2. Dis kilifi higbir sekilde i¢ os ilerisine gotiirmeyin ve
hicbir sekilde rahim bosluna girmemesine dikkat edin.
3. i¢ kateteri higbir zaman son limit isaretinin gerisine
cekmeyin.

4. Kateter ucunu kesinlikle fundustan 1 cm daha uzaga
ilerletmeyin

5. Desteklenen i¢ kateter, dis kilif olmadan
kullaniimamalidir.

11. Hafif bir direnc algilandiginda, kateteri geri gekin ve

dis kihfi sadece ic kateter ucu gériiniinceye kadar ilerletin.

ic kateter gévdesindeki en ilerideki 6lgek cizgisini dis kilif
merkezine gelecek sekilde ayarlayip ¢ap ucunun sivriligini
yumusatin. Bu konumda tutarken, kilifi ve kateteri i¢ os’a
gecirin ve ardindan i¢ kateteri ic os boyunca mid uterin
kaviteye dogru ilerletin. Bu yontemle serviks kanalina
ulasilamayan ender rastlanan bazi durumlarda, duhuliine
yardimci stiletlerden (Parga No.: TSS1924) yararlanabilirsiniz.
« Transem Stylet:

a) Kilifin, stiletin deforme olabilecek malzemeden mamul dig
kilifin icinde kati ddnme hareketinin 6nlenmesi igin, kilifin
mukemmel uydugunu kontrol edin/dogrulayin.

b) Gerektigi takdirde stileti / kilifi entegrasyonu kolaylastirmak
icin uygun sekilde bigcimlendirin.

c) Birlestirilmis stilet / kilifi servikal kanala yerlestirin.

d) Stileti dis kiliftan yavasca ve itinayla sékiin ve embriyo
transferi islemine baslayin.

UYARI

« Boliim 10 kapsamindaki uyarilar hem kateterler ve
stiletler hem de obtiiratorler icin gecerlidir.

* Perforasyonu 6nlemek i¢in, Transem Stylet kullanirken
ayrica dikkatli olunmalidir.

12.Kateter ucunu fundusa yaklasik 1 cm mesafeye yerlestirin.
Kateteri dondiirmek suretiyle ucunda olabilecek mukusu
temizleyin.

13.Embriyolari génderin.

14.Rahim ortaminin dengesini bulmasi icin zaman taniyin ve
akabinde kateteri yavasca cikarin.

15.Kateteri embriyoloji uzmanina, iginde embriyo kalmamis
oldugunun kontrolini yapmasi igin, verin. Spekulumu gikarin
ve hastanin istirahatini saglayin.

16.Kateteri Ulkenizin tehlikeli tibbi atik mevzuati uyarinca atin.



KaTtetepu Transem EchoGen™ i Spherical npuaHayeHri ans

nepecagXeHHst eMGpioHa B MOPOXHUHY MaTKK.

* Ha puctanbHoMmy KiHUi KiH4MKa kaTeTepiB cepii EchoGen™
€ MeTanesuii obig, SKMIN nokpallye BUAUMICTb Nig
ynbTpacoHorpadivyHUM KOHTPONEM.

« KaTeTtepu cepii Transem Spherical matoTb Ha AUCTanbHOMy
KiHLi aTpaBMaTUYHUI ChepUYHUN HAaKOHEYHUK, Lo
[03BOMSIE HE3MIHHICTb NONOXEHHS 30BHILUHBOI 060NOHKN Y
CKNafgHUX aHaTOMIYHUX YMOBaX.

Llei npoayKT NnpusHavyeHun 4ns nikyBaHHs 6e3nnigas.

BiH NOBMHEH BMKOPWCTOBYBATUCH TiNbky NpodeCciiHuMmn

MeAWYHUMU NpauiBHMKaMK, WO cheuianisytoTbes B obnacTi

eKkcTpakoprnopanbHoro 3annigHeHHs (EK3).

Monepea)xeHHA:

* He BukopucToByBaTV NoBTOPHO. [MOBTOPHE
BUKOPUCTAHHSA MOXe CTaTh NPUYNHOL0 KOHTaMiHauii,
iHbiKyBaHHSI NaLieHTKy | HeBAanoro pesynbraTy
npouenypu.

» [Npwv BMKOpUCTaHHI ynbTpa3BykoBoro o6nagHaHHs
3 HU3bKMM PO3PI3HEHHSAM KaTeTep MoXe NoraHo
Bi3yanizyBaTuChb.

* [epep npoBefeHHAM ynbTpa3ByKOBOro 06CTEXeHHS
YepeBHOT MOPOXHUHWU NepeKoHaNTEeCh, L0 CEYOBMUI
MiXyp Naui€HTKN HAaNnOBHEHWI.

e o6 yHUKHYTU iHdeKLii, BAKOPUCTOBYMTE TiNbKN
CTepunbHi NPOMUBHI cepefoBULLA ANS KYNbTYpK i
AOTpUMYWTECH NpaBuni acenTuku. [HdiKyBaHHA Moxe
NpM3BECTM A0 3ananeHHsi Ce4oBUBIAHMX WNsxiB a6o
3axXBOPIOBaHHS MaTKU.

* o6 yHnKHYTH 3apaXKeHHs nepeKkoHanTeCh, Lo
perynboBaHuii Mapkep BCe e NpueaHaHuin o
30BHiLWHbOT 060MOHKM Nicns nepecaaku.

* o6 yHuKkHYTH iHdikyBaHHS abo BTpaTu, He
TOpKaNTeCh i He BUKOHYWTe MaHinynauii 3 metTanesnm
o6onom katetepa cepii EchoGen.

MpoTunokasaHHs

KaTeTepm Ta CTUNET He MOXHa BUKOPUCTOBYBATY:
Mpy HasiBHOCTi XPOHIYHOT iHpEKLT LUNAKK MaTKU.

« [lpu HasiBHOCTI 3ananbHOro 3axBoploBaHHsA B obnacTi Ta3a
a60o He3abapom nicns HbOTo.

* [Mpu HasiBHOCTi 3aXBOpPIOBaHb, L0 NepeaalTbcsa cTaTeBUM
LUSISIXOM.

 [Mpu HasiBHOCTI Nnepdbopaii maTkn abo Hezabapom nicns Hei.

« [lpu HasiBHOCTI kecapeBoro po3TuHy abo He3abapom nicns
HbOTO.

* Y pagsi BariTHoCTi.

* [Ipy HassBHOCTI BHYTPILLHBOMAaTKOBOIO NPUCTPOIO.

« [ns npoueayp Ha dannonieBnx Tpybax.

3aC'repe)KeHH;|
Mepen BUKOPUCTaHHAM YBaXHO NpoynuTanTe iHCTPYKLito 3
BUKOPUCTAHHS.

* HepoTpumaHHs iIHCTPYKUi 3 BUKOPUCTaHHS, monepeaxeHb
i 3acTepexeHb MOXe NPU3BECTN A0 CEPNO3HMX HacniakKiB
npw xipypriyHoMmy BTpy4aHHi abo 4o TpaBM NauieHTKM.

« KateTtep ans nepecankv NOBMHEH BUKOPUCTOBYBATUCS 3
30BHiLIHBOI 060MOHKOI0.

+ ®opmy kaTeTepy HeobXiAHO HaJaBaTu 3a 4ONOMOrOK
BENWKOro i BKasiBHOro nanbuis. [epen BUKOPUCTAHHAM
nepekoHanTecs B TOMY, L0 30BHiLWHA 060M0HKa He Mae
neperviHiB, a BHYTPIiLLHii kaTeTep i 06TiopaTop M'siko
NpPOXoANTb Yepe3 30BHiLLIHI0 0DOONOHKY.

* Micns nepecapkun nepekoHanTecs, WO perynboBaHni
LWIMIAHUIA 06MexyBay i No3umLioHyloumnin 06040k BCe Lwe
3aKpinneHi Ha 30BHILLHIN 060MOHLUi.

* He BukopucToByBaTH, SIKLLO NPOAYKT abo ynakoBka
MOLUKOAXEHI.

* He BrKopucToByBaTH Nicns 3akiHYeHHS CTPOKY
NpWAAaTHOCTI.

KoHTponb sikocTi
lMpoTecToBaHo Ha embpioHax muwen (MEA).
[MpoTecToBaHO Ha HasBHICTb eHaoToKcuHy (LAL). (Ph. Eur.,

USP)
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MpaBuna 36epiraHHs Ta cTabinbHICTb

36epiratu B opuriHanbHin ynakosui npm 0-30°C.
MpoayKT cTepunisoBaHMin raMmMa-onpoMiHEHHSIM i
NOCTaBNAETLCS B CTEPUNbHOMY BUMMAL,.

IHAMKATOPHI TOYKM Ha ynakoBLi nicns 06pobku paaiauieto
CTaloTb YEPBOHUMU.

Mpw 36epiraHHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiA BUPOGHWMKA
NpoAYyKT 3anuLIaeTbCs cTabinbHUM A0 AaTW 3aKiHYEeHHS
CTPOKY NpuAaTHOCTI, 3a3HAa4YeHOro Ha eTuKeTLi hnakoHa.

IHCTPYKUii 3 BUKOPUCTAHHSA

1. MoknagiTb nauieHTKy B riHekonoriyHy noauuito. Lniiky
MaTKku HeoGXiAHO eKCMOHYBaTK 3a ONOMOTO A3epKkan

i 3nerka NpoTepTM BaTol, 3MOYEHO B HOPMarbHOMY
¢hizionorivHoMy po34yumHi abo cepeoBuLLi.

2. Mpwu TpaHcabaoMiHanbHOMY yNbTpa3ByKOBOMY O6CTEXEHHi
AOTPMMYMTECH CTaHAAPTHUX NpoLeayp ANS OAepPXaHHSA
ONTUMarnbHOro 306paxxeHHsi MOPOXHUHU MaTKK.

3. PerynboBaHuii Mapkep LIMINHOIro obmexyBaya Ha
30BHILLHIN 060N0HLi 3a3aanerigb BCTAHOBNEHUI Ha BiACTaHi
4 cm Bif AMCTanNbHOrO KiHLUS KiHYMKa 30BHILLIHLOMO KaTeTepa
i MOxe ByTu nepemilLeHnin fo piBHS BaxaHoT JOBXUHW/
rMubuHM Wnnkn. Pyxatum uen mapkep nepekoHamnTecs,

Lo Na3 Ans opieHTauii BiagnoBigae HanpsmMKy nonepeaHbo
cHOPMOBAHOr0 KyTa Ha 30BHiLLHIA 060MOHL.

4. Mapkep nosuuii y Burnsgi 6inoro obiaka, BCTaHOBNEHUM
Ha BigcTaHi 5 cM Bif AUCTaNbHOIO KiHUS 30BHILLHBLOT
060mMoHKM i 1 cM BiA WKiikoBOro obmexyBaya, MoXxHa
BMKOPUCTOBYBAaTH, W06 BU3HAYNTH, YM OyB 3MiLLEeHNI
LUMINKOBMI 06MexyBaY B NpoLieci nepecaXeHHs eMmbpioHa.
AKWo WuitHnii o6MexyBaY 3MilLlyeTbCsl, NepekoHanTecs,
Lo cAePUYHUIA KIHYMK Ha 30BHILLHIN 060MOHLi He NPOMLLOB
yepes BHYTPILLHIV OTBIp Wwunku. Aus. NMonepeaxeHHa Ne

2 Hmxkye. MNonoxeHHs Ginoro obigka MoxHa perynioBaTu
LINSIXOM NepeMilLeHHst LWNHOro obmexyBaya, Sk HakasaHo
nikapem Ansi BA3HAYEeHHS JOBXWHM / MUOUHM LepBikanbHOro
KkaHany.

5. iBocTapiHa nepecaaka (TSET24SASO /
TSET24SASOEG):

CTexaun 3a Tum, Wwob noptu obTopaTopa i 30BHILIHLOT
o60onoHkn 6ynu 36nokoBaHi pa3om, NpocyBanTecs no
LuepBikanbHOMY KaHany 40 BHYTPILWHbOro OTBOPY. SAKLLO BK
Big4yBaeTe AesKUIN ONip, BUTATHITL kaTeTep. 3a 4ONOMOro
BENMKOro i BKa3iBHOro nasbLUiB 3irHiTe kKatetep 3 WifnbHO
chikcoBaHMM 06TIOPAaTOPOM B 30BHiLLIHI 060MOHLI ANS
BiANOBIAHOCTI aHATOMIT NauUieHTKW i NpoBediTb kKaTeTep

B LilbOMY MOJOXEHHI 10 BHY TPiLLHLOr0 0TBOPY. AKypaTHO
Big'eQHanTe i BUAaAnNiTh 06TIOPaTOp, 3aNULWMBLIN 30BHILLHIO
060mM0HKY Ha MmicLi.

NONEPEOXEHHA

- CTexTe 3a TUM, WoO6 NopTK o6TIopaTopa i 30BHILHbLOT
060m0oHKKN Bynu 36nokoBaHi pasom. BupaneHus
o6TIopaTopa Bif 30BHiLWHbLOT 060NTOHKM A0 PO3MilleHHsA
MOXe NPUM3BEeCTU A0 KPOBOTEYi i NOWKOAXKEHHSA
eHaomeTpis.

6. B ctepunbHnx ymosax HabepiTb 1 Mn cepepoBua

B WINPWL, i BUNYCTiTb Bynbbaliku nosiTpsa. 3HIMITb

3aXMCHUIA KOBMNAYoK kaTeTepa i HadiHO NPYKPINITE WNpWL,
[0 NioepiBCbKOro aganTtepa BHYTPILLHLOro kaTeTepa.
MMepeBipTe, WO kaTeTep He Mae NepernHiB y nepexigHin

30Hi MiX KaTeTepoMm i onopHUM kateTepoMm. MNpomunte
KaTeTep cepeAoBULLEM, BUTSTHITL LUNPWL, | 3HOBY HaNOBHITb
cepepoBuLleM. 3HOBY NpUEAHANTE WNPULL, | BUNycKanTe
cepefoBuLle Ao nosHavkm 0.1 Mn, Tpumar4m npu Lbomy
KkaTeTep KiH4MKOM Aoropwu, Wo6 nonerwnTy BUAaneHHs
6ynb6allok noBiTps.

7. OBepexHo 3aHypTe KiH4YMK kaTeTepa B Kpanso
cepefoBuLLa, WO MICTUTb eMBPIOHW, | BNIPUCHITE HEBENUKY
KinbKiCTb cepeoBuLLa ANSA 3HATTS MOBEPXHEBOro HATATy Ha
MeXi NOBEpPXHi.

8. BinbepiTb embpioHn B kKaTeTep i nepenarite cniBpobiTHUKY,
SIKUIA 34INCHI0OE NepecafXeHHs embpioHa.



9. a) OpHocTaainHa nepecaaka (TSET24SAS /
TSET24SASEG: BHyTpilwHii kaTeTep Ta 30BHiLLHSA 060n0HKa)
Mpwn 3aMKHYTUX NopTax kaTeTepa BBEAiTb kaTeTep Tak,
W06 BHYTPILLHI KaTeTep NPOWMLLOB Yepe3 30BHiLLHIN Ta
BHYTPILLHI/ OTBOPU LUMIAKN B MOPOXHUHY MaTKW.

6) BocTaainHa nepecaaka (TSET24SASO /
TSET24SASOEG: BHyTpilLHill kKaTeTep Ta 30BHILUHSA
o060noHka)

BBoAbTe BHYTPIiLLHI KaTeTep Yepes BXe po3TalloBaHy
30BHiLIHIO 060MOHKY (NPOAOBXEHHS Bif po3diny 4, BuLue),
TakuM YMHOM, o6 BHYTPILLHI KaTeTep NPOWLLOB Yepe3
30BHILLHIV Ta BHYTPILLHIA OTBOPU LUNAKN BCEPEANHY
MOPOXHUHU MaTKK.

10.Mpun BBeAEHHI KaTeTepa B LepBikanbHWI KaHan Moxe
3HapobuTUCh Nnerke 3arMHaHHs kateTepa. MNpu BUKOPUCTaHHI
YyNbTPa3sByKy, MaHinymnonTe 30HAOM ANS OTPUMaHHS
HankpaLoro 306pa)eHHs BHYTPIiLLHbOrO KaTteTepa.

NONEPEOXEHHA

- LWWo6 yHUKHYTK KpOBOTEYi Ta NOLIKOAXKEHHS
eHpoMmeTpin:

1. Hikonu He BBOAbLTE KaTeTep B MNOPOXHUHY MaTKu 3
cunoto, AiKWo BigYyBaeTe onip.

2. Hikonu He BBOAbTE 30BHiLWHI0 060NOHKY Aani
BHYTPILWHBbOro OTBOPY WWUIWKM i HIKONKU He BBoAbTe ii B
MaTKy.

3. Hikonu He BuiMaiiTe BHYTpilLHiA kaTeTep gani
OCTaHHbOI rpaAyloBanbHOI NOAINKMU.

4. Hikonun He npocyBaWTe KiHYMK KaTeTepa gani, Hix Ha 1
CM Big AHa MaTKu

5. MigTpuMyBaHU BHYTPIiLLHIA KaTeTep He NOBUHEH
BUKOPUCTOBYBATUCS 6€3 30BHilLHbOT 06GONOHKM.

11. AKwo BM BigvyBaeTe AeAKUI ONip, BUTATHITb kaTeTep i
NPOCYHbTE 30BHILLHI0O 060NOHKY HacTinbkK, Wwob 6yno BuaHoO
TiNbKM KiHYMK BHYTPilIHbOro kateTepa. CyMicTiTe HanbinbL
AMCTanbHy NO3HaYKy Ha OCHOBI BHYTPILLIHbLOrO kaTeTepa

3 NOPTOM 30BHiLLHBbOT 060MOHKMK, L0 Mae 3abe3neunTu
rnagkicTb OTBOPY, 3 AKOro BUXOAUTb HAKOHEYHMK.
36epiratoun Lie NoNoXeHHs, NpoBediTb 060NOHKY | KaTeTep
y BHYTPILLHi/ OTBIip i NPOCYHbTE BHYTPILLHI KaTeTep Yepe3
BHYTPILLHI OTBip BCepeanHy NOPOXHUHM MaTKu. Y pigkiCHUX
BUMNagkax, Konu Le HEMOXITMBO, CKOPUCTANTECh CTUIETOM
LepBikanbHoro kaHany (4actuHa Ne TSS1924), koTpuii
fJonomarae npu BBeeHHi katetepa.

* Ctunet Transem Stylet:

a) MepeBipTe BignoBigHicTb 060M0oHKK, W6 3anobirtu
)KOPCTKOMY MPOropTaHHIO CTUMETY B MeXax NnacTU4HoI
30BHIiLWHBbOT 0BOMOHKMU.

b) CpopmyiiTe nonepeaHbO CTUNET YN 06OMNOHKY, AKLLO Le
HeobXxigHO AN nonerweHHs 36MpaHHA cUcTeMM.

c) BeeaiTb 3ibpaHuii ctuneT / 060N0OHKY y LepBikanbHUii
KaHan.

d) O6epexHo po3'egHanTe | BUTSATHITb CTUNMET i3
30BHiLIHbOT 060MOHKM, NiCcMsi YOro NPOAOBXITL Npouenypy
nepecamXeHHst eM6pioHa.

I'IOI'IEPEJ])KEHHSI
I'Ionepe.q)KeHHﬂ B po3aini 10 3acToCOBHI ik A0
KaTeTepiB, Tak i 4O cTUNETIB Ta 06TIOpaTopiB.

* LWWo6 yHukHyTn nepdopauii oco6nusy yBary notpi6Ho
NpUAINATY eTany BUKOPUCTAHHSA cTuneTa Transem
Stylet.

12.MomicTiTb KiHYMK KaTeTepa Ha BigcTaHi NpnbnusHo 1 cm
Bif AHa MaTku. 3irHiTe kKaTeTep, Wob BuaanuTu 3 KiH4nka
cnus.
13.BULLTOBXHITb eMBpPiOHMN.
14.[03BOMbTE HABKONULLIHBOMY CEPELAOBULLY MaTKN
YPIBHOBaXWUTUCA NPOTArOM AESKOro Yacy, nicns 4oro
MOBINbHO BUTATHITL KaTeTep.
15.MoBepHiTb kKaTeTep embpionory, Wo6 nepeBipuTH, YN HE
3anuINNNCh B KaTeTepi em6pioHn. Buaanite Asepkana i
nanTe nauieHTUi BiAno4YnTun.
16.YTunisynte kateTep BiANOBIAHO 4O MiCLLEBUX BUMOT 3
yTunisauii He6e3ne4yHnx MeanyHMX Biaxoais.
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cs | Symboly: Nepouzivejte, je-li obal poskozeny:

da | Symboler Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget

de | Symbole Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist:

el ZUuBoAa Mnv xpnoipoTToIEiTE TO UAIKG av TO
TTOKETO €XEI UTTOOTET {NUIA:

en | Symbols Do not use if package is damaged:

es | Simbolos No utilizar si el paquete esta dafado:

et | Simbolid Arge kasutage, kui pakend on
vigastatud.

fr Symboles Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé

hr | Simboli Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno

hu | Szimbélumok | Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt:

is Takn Notist ekki ef pakkning er skdddud.

it Simboli Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

kk | TanGanapbl ByniHreH 6onca opamabi
KonaaHbaHbI3:

It Simboliai Nenaudokite, jei pakuoté paZeista

v Simboli Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

mk | Cumbonu He kopuvcTeTe ro AoKonky nakyBaieTo
€ OLUTETeHO.

nl | Symbolen Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

no | Symboler Skal ikke brukes dersom pakken er
skadet.

pt | Simbolos: Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

ro | Simboluri: A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

ru | Cumsonbi: He ucnonb3sosaTb, ecrnu ynakoska
nospexaeHa.

sk | Symboly Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené

sl Simboli: Ne uporabite izdelka, ¢e je embalaza
poskodovana

sv | Symboler Anvand inte om férpackningen ar
skadad

tr Semboller Hasarli ambalajlardaki Grinleri
kullanmayin.

uk | Cumonu He BMKOpMCTOBYITE, AKLLO ynakoBka

Mae MOLLUKOMKEHHA:




