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DEUTSCH

ACHTUNG:
Bitte alle Angaben sorgfaltig lesen! Die nicht ordnungsgemale Anwendung kann zu ernsthaften Komplikationen
fihren.

Zweckbestimmung:
Das SOMATEX® Embryo Transfer Set besteht aus einem Zervix-Katheter und einem Embryo-Transfer-Katheter
und dient dem Einbringen von in vitro befruchteten (IVF) Embryos in die Gebarmutterhéhle.

Produktbeschreibung:
Das SOMATEX® Embryo Transfer Set ist ein steriles Einmalprodukt, welches aus zwei gleitfahigen Kathetern

besteht. Der aufiere Zervix-Katheter ermdglicht ein Einfiihren durch den Gebarmutterhals. Der innere Transfer-
Katheter kann Uber ein Griffstiick mit einer Luer-Spritze verbunden werden.

Kontraindikationen:

Bei Patientinnen mit Vagina- oder Intrauterininfektion, sexuell Ubertragbarer Infektion, aktueller oder kurz
zurlickliegender Schwangerschaft, kurz zurlckliegender Uterusperforation oder bei Patientinnen, die eine
Spirale (IUD) in der Gebarmutter tragen, diirfen die SOMATEX® Katheter nicht angewandt werden.

Mogliche bekannte Komplikationen:
Es kann wahrend der vaginalen Anwendung zu Infektionen durch bakterielle Verunreinigung der Produkte kommen

(z.B. entziindliche Beckenerkrankungen, Harnwegsinfektionen, Zystitis und intrauterine Infektionen). Dartiber
hinaus wird empfohlen, die Katheter (sowie alle Ubrigen Hilfsmittel) mit sterilen, embryokompatiblen Kulturmedien
zu spulen und streng steril zu arbeiten.

Beim Einflihren eines Katheters kann es in Folge eines Traumas zu Blutungen kommen. Diese sind mit einer
geringeren Schwangerschaftsrate in Verbindung gebracht worden. Eine einfache und atraumatische
Transfermethode bietet erfahrungsgemaf die besten Erfolgschancen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:

e Das Produkt darf nur durch qualifiziertes Fachpersonal mit entsprechenden Kenntnissen, Erfahrung und
Training angewendet werden.

o Diese Anweisungen haben NICHT den Zweck, medizinische oder chirurgische Methoden festzulegen oder
vorzuschlagen. Der jeweilige Arzt ist fur die Festlegung der geeigneten Verfahren und Methoden in Verbindung
mit der Anwendung dieses Produktes verantwortlich.

o Wir empfehlen, ausschliellich Materialien zu verwenden, welche auf Vertraglichkeit mit Maus-Embryonen
getestet wurden.

Hinweis: Die Blastozystenrate, die flir das SOMATEX® Embryo Transfer Set mit einzelligen Mausembryonen
bestimmt wurde, liegt bei mindestens 80%. Die LAL-Tests (Endotoxintests) wurden mit maximal 20 EU
(Endotoxin-Einheiten) pro Produkt bestanden. Diese Tests werden chargenweise durchgefihrt.

o Die Handhabung von biologischen Proben und Zubehdr muss unter Beachtung und Einhaltung der jeweils
gultigen Hygiene- und Sicherheitsbestimmungen erfolgen.

e HBV, HCV, HIV und andere infektiése Krankheiten kénnen durch Kontakt mit biologischen Proben lbertragen
werden. Im Falle einer Exposition mit biologischen Proben und einem daraus resultierenden Infektionsrisiko
wird die sofortige medizinische Versorgung empfohlen.

e Beim Entfernen oder Entsorgen ist auf ein mdgliches Heraustropfen von Korperfliissigkeiten zu achten.

o Die SOMATEX® Produkte zur Assistierten Reproduktion wurden ausdriicklich fir den einmaligen Gebrauch
hergestellt. Das jeweilige Produkt darf nach einmaliger Anwendung nicht wiederverwendet werden. Die Qualitat
der Materialien, Beschichtungen und Klebeverbindungen kénnen sich verschlechtern. Eine sichere Anwendung
ist nicht mehr gewahrleistet. Das jeweilige Produkt ist nach einmaliger Verwendung nicht fiir die notwendigen
Reinigungs- und Sterilisierungsprozesse ausgelegt. Die Sterilitdt der wiederaufbereiteten Einmalprodukte ist
somit nicht gewahrleistet. Das Risiko von ungewollten Verletzungen und Infektionen, insbesondere
Kreuzinfektionen bei Patientin und medizinischem Personal steigt unangemessen. Die Firma SOMATEX lehnt
im Falle einer Resterilisation oder Wiederverwendung jede Verantwortung fiir die Nutzung dieser Produkte oder
einzelner Produktbestandteile ab.
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Handhabung:

1.

Nooakowh

8.

9.

Versichern Sie sich vor dem Gebrauch, dass die Packung nicht gedffnet und/oder beschadigt ist. ACHTUNG:
Bei bereits gedffneten Verpackungen oder beschadigten Verpackungen verwerfen Sie bitte das Produkt und
wahlen ein unversehrtes.

Uberpriifen Sie das Sterildatum und 6ffnen Sie die Sterilverpackung.

Nehmen Sie das Produkt aus der Verpackung.

Lagern Sie die Patientin in Lithotomielage oder Knie-Brust-Lage.

Flhren Sie das Vaginalspekulum ein und exponieren Sie den Muttermund.

Flhren Sie den duf3eren Zervix-Katheter ein.

Verbinden Sie den Transfer-Katheter mit einer Spritze und aspirieren Sie die Embryos in den distalen
Katheterbereich.

Fihren Sie den mit Embryos gefiillten inneren Transfer-Katheter vorsichtig durch den aulReren Zervix-Katheter
in die Gebarmutterhohle ein.

Anschliefiend stofen Sie mithilfe der Spritze die Embryos in die Gebarmutterhhle aus.

10. Entfernen Sie die Katheter und Uberprifen Sie sie auf eventuell zuriickgebliebene Embryos.
11. Entsorgen Sie die gebrauchten SOMATEX® Produkte in die dafiir vorgesehenen Entsorgungsboxen geméan den

Sicherheitsrichtlinien vor Ort.

Lagerungsanweisung:
Trocken aufbewahren.

Vor Sonne und Hitze schiitzen (Temperatur zwischen 5 — 30 °C).
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ENGLISH

WARNING:
Please read all the information carefully! Misuse can lead to serious complications.

Intended Purpose:
The SOMATEX® Embryo Transfer Set consists of a cervical catheter and an embryo transfer catheter, and serves

the introduction of in vitro fertilised (IVF) embryos into the uterine cavity.

Product Description:

The SOMATEX® Embryo Transfer Set is a sterile disposable product (single-use) consisting of two low-friction
coated catheters. The outer cervical catheter allows insertion through the cervix. The inner transfer catheter can
be connected to a Luer Lock syringe via a handle.

Contraindications:
SOMATEX® catheters should not be used in patients with vaginal or intrauterine infection, sexually transmitted
infection, current or recent pregnancy, recent uterine perforation, or in patients who have an IUD in the uterus.

Possible Known Complications:
During vaginal use, infections can occur through bacterial contamination (e.g. inflammatory pelvic diseases,

urinary tract infections, cystitis and intrauterine infections). In addition, it is recommended that the catheter (as
well as all other aids) is rinsed with sterile, embryo-compatible culture media and that the work is performed in a
strictly sterile manner.

When inserting a catheter, bleeding may occur as a result of trauma. This has been associated with a lower
pregnancy rate. Experience has shown that a simple and atraumatic transfer method offers the best chances of
success.

Warnings and Precautions:

e The product may only be used by qualified personnel with appropriate knowledge, experience and training.

e These instructions are NOT intended to specify or suggest medical or surgical methods. The respective
physician is responsible for determining the appropriate procedures and methods in connection with the use of
this product.

o We recommend using only materials that have been tested for compatibility with mouse embryos.

Please note: The blastocyst rate which was determined for the SOMATEX® Embryo Transfer Set with single-
cell mouse embryos is at least 80%. The LAL tests (endotoxin tests) were passed with a maximum of 20 EU
(endotoxin units) per product. These tests are carried out in batches.

e The handling of biological samples and accessories must be carried out under observance of and in compliance
with the relevant valid hygiene and safety regulations.

e HBV, HCV, HIV and other infectious diseases can be transmitted through contact with biological samples. In
the case of exposure to biological samples and the resulting risk of infection, immediate medical attention is
recommended.

o During removal or disposal, pay attention to the possible dripping of body fluids.

¢ SOMATEX® assisted reproduction products are expressly manufactured for single-use only. The respective
product must be disposed of after use and not reused. The quality of the materials, coatings and adhesive bonds
may deteriorate. Safe application is no longer guaranteed. The respective product is not designed for the
necessary cleaning and sterilisation processes required following a single application. The sterility of the
reprocessed disposable single-use products is therefore not guaranteed. The risk of inadvertent injury and
infection, particularly cross-infection among patients and medical personnel, increases disproportionately. In the
event of re-sterilisation or reuse, SOMATEX will decline any liability for the use of these products or individual
product components.
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Handling:

1.

ONoOaRWN

9.

Before use, ensure that the package has not been opened and/or damaged. WARNING: If the packaging has
already been opened or damaged, discard the product and choose one with the packaging intact.

Check the sterile date and open the sterile packaging.

Remove the product from the sterile packaging.

Position the patient in lithotomy or knee-chest position.

Introduce the vaginal speculum and expose the cervix.

Insert the outer cervical catheter.

Connect the transfer catheter to a syringe and aspirate the embryos into the distal catheter area.

Carefully insert the embryo-filled inner transfer catheter through the outer cervical catheter into the uterine
cavity.

Then use the syringe to push the embryos into the uterine cavity.

10. Remove the catheters and check for any remaining embryos.
11. Dispose of the used SOMATEX® products in the disposal boxes provided according to the safety guidelines for

your particular site.

Storage Instructions:

Store in a dry place.
Protect from direct sunlight and heat (temperature between 5-30 °C).
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FRANCAIS

ATTENTION :
Veuillez lire attentivement I'ensemble des instructions! Une utilisation non conforme peut entrainer des
complications graves.

Utilisation prévue :
L'Embryo Transfer Set SOMATEX® se compose d’un cathéter cervical et d’un cathéter de transfert d’embryons et
sert a déposer les embryons fécondés in vitro (FIV) dans la cavité utérine.

Description du produit :
L‘Embryo Transfer Set SOMATEX® est un dispositif stérile a usage unique qui est constitué de deux cathéters a

faible friction. Le cathéter-guide cervical permet une introduction a travers le col de l'utérus. Le cathéter de transfert
interne peut étre connecté a une seringue Luer par I'intermédiaire d’un élément de préhension.

Contre-indications :

Les cathéters SOMATEX® ne doivent pas étre utilisés chez les patientes présentant une infection vaginale ou intra-
utérine, une infection sexuellement transmissible, une grossesse en cours ou récente, une perforation récente de
I'utérus ou chez les patientes porteuses d’un stérilet intra-utérin (DIU).

Complications possibles connues :
Des infections par contamination bactérienne du produit peuvent survenir pendant I'introduction vaginale (p. ex.

maladies inflammatoires du bassin, infections des voies urinaires, cystites et infections intra-utérines). Il est
également recommandé de rincer le cathéter (ainsi que tous les autres accessoires) avec des milieux de culture
stériles embryocompatibles et de travailler dans des conditions strictement stériles.

L’introduction d’'un cathéter peut entrainer des saignements suite a un traumatisme. Ceux-ci ont été associés a un
taux de grossesse plus faible. L’expérience démontre qu'une méthode de transfert simple et atraumatique offre les
meilleures chances de succes.

Mises en garde et précautions d’emploi :

e Le produit ne doit étre utilisé que par du personnel spécialisé qualifié possédant les connaissances, I'expérience
et la formation correspondantes.

e Ces instructions n'ont PAS pour objectif d’établir ou de conseiller des techniques médicales ou chirurgicales.
Chaque médecin est responsable de I'établissement de techniques et de méthodes en relation avec I'utilisation
de ce produit.

e Nous recommandons d'utiliser exclusivement des matériaux dont la compatibilité avec les embryons de souris
a éteé testée.

Remarque : Le taux de blastocystes qui a été déterminé pour I'Embryo Transfer Set SOMATEX® avec des
embryons monocellulaires de souris est d’au moins 80 %. Le test LAL (endotoxines) indiquait un maximum de
20 UE (unités d’endotoxine) pour le produit. Ce test est réalisé pour chaque lot.

e La manipulation des échantillons biologiques et des accessoires doit s’effectuer dans le respect et le maintien
de toutes les dispositions d’hygiéne et de sécurité applicables.

e Les VHB, VHC, VIH et autres pathogénes infectieux peuvent se transmettre par contact avec des échantillons
biologiques. Des soins médicaux immédiats sont recommandés en cas d’exposition a des échantillons
biologiques et de risque infectieux associé.

e |l convient de veiller a une éventuelle fuite des liquides corporels lors du retrait ou de I'élimination.

e Les produits SOMATEX® pour reproduction assistée sont fabriqués exclusivement pour un usage unique. Le
produit ne doit pas étre réutilisé aprés I'utilisation unique. La qualité des matériaux, des revétements et des
raccords collés peut se détériorer. Il n'est alors plus possible de garantir une utilisation en toute sécurité. Aprés
son utilisation unique, ce produit n'est pas adapté a subir les traitements de nettoyage et de stérilisation
nécessaires. La stérilité du produit a usage unique reconditionné n’est donc pas garantie. Le risque d'infections
et de blessures involontaires, notamment de contamination croisée entre la patiente et le personnel médical
augmente tres fortement. La société SOMATEX décline toute responsabilité en cas de restérilisation ou de
réutilisation de ce produit ou de I'un de ses composants.

serelr] Q@ & ®&® 0 € SOMATEX




Embryo Transfer Set-S 8/24 FRANCAIS

Manipulation :

1. Assurez-vous, avant l'utilisation, que I'emballage n'est pas ouvert et/ou endommagé. ATTENTION : Veuillez

jeter le produit si les emballages sont ouverts ou endommagés et en choisir un intact.

Vérifiez la date de stérilité et ouvrez 'emballage stérile.

Retirez le produit de 'emballage.

Placez la patiente en position de lithotomie ou genoux-poitrine.

Introduisez le spéculum vaginal et explorez le col de l'utérus.

Introduisez le cathéter-guide cervical.

Connectez le cathéter de transfert a une seringue et aspirez 'embryon dans la partie distale du cathéter.

A travers le cathéter-guide, introduisez précautionneusement le cathéter de transfert dans la cavité utérine.

Introduisez ensuite les embryons dans la cavité utérine a I'aide de la seringue.

10 Retirez le cathéter et vérifiez la présence éventuelle d’embryons résiduels.

11. Eliminez les produits SOMATEX® utilisés dans les boites & déchet prévues a cet effet, conformément aux
directives locales de sécurité.

©CeNoORWN

Instruction de conservation :
Entreposer au sec.
Protéger du soleil et de la chaleur (température entre 5 et 30 °C).
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EAAHNIKA

MPOZOXH:
MeAetrioTe emipeAws 6Aa Ta oToixeia! H adokiun xprion Yiropei va TTpokaAéael COBapES ETTITTAOKEG.

ZKo1rog xpAong:
To Embryo Transfer Set SOMATEX® amorteAsital amd évav KaBeThpa TpaxAAoU TG WATPAG Kal £vav KaBeThpa

MeTaQopdg euBpUou Kal XpNOIKOTIOIEITAI VIO TNV in Vitro eicaywyr] yovipoTtroinuévwy eupplwv (IVF) otnv kolIAéTnTa
NG HNTPAG.

Mepiypa@n mpoidvrog:
To Embryo Transfer Set SOMATEX® eival éva amooTelpwUéVO TTIPOIOY Yiag XPriong, To oTToio amoTeAsital amo dUo
KaBeTPES €UKOANG oAioBnong. O e€wTEPIKOG KABETAPAG TPAXAAOU TNG UATPOG ETTITPETTEI TNV EI0AYWYNA PECO aTTd
TOV TPAXNAO TNG UATPOG.

Avrevoeieig:
O1 kaBetpeg SOMATEX® dgv emITPETTETAI VA XPNOIUOTIOINBOUV O a0Beveig pe KOATTIKA 1] evdouriTpia Aoipwen,

0eEOUAANIKWG PETAdIBOUEVN AoipWEN, eyKUOUG ) AEXWVEG, JE TTPOC@ATN BIATPNON WATPAG i} 0 a0OEVEiG TTOU PEPOUV
ompdA (IUD) otn uATpa.

Meavég yvwoTég emMITTAOKEG:

Katd Tnv KOATTIKA €@Apuoyf MTTopoUv va TTPoKANBoUv BakTnpidIoKEG HMOAUVOEIG (TT.X. PAEYHOVWONG vOOOG TNG
TTUEAOU, oupoAoipwén, KUOTITIda 1 evOounTpIEG AoIpwEelg). EmiTTAéov, cuaTrveTal n TTAUON Twv KaBeThpwyv (Kai
OAwv Twv GAAwV BonBnudTwyv) Pe ATTOOTEIPWHEVA, KAl CUPPBATA YE TO €UBpPuUo Péoa KAAAIEPYEIOG, KOBWG Kal n
£pyaoia o€ auoTnPEG OUVONKEG ATTOOTEIPWONG.

Katrd tnv €icaywyr] Tou KaBetipa ptropei va TTpokAnBouv aigoppayiag wg CUVETTEID Tpaupatog. AUTEG Ol
aIgoppayieg £XOUV CUOXETIOTEI PE éva XaunAd TTooooTd eykupoouvng. Mia €UkoAn kai atpaupartiky péBodog
METAPOPAG TTPOCPEPE! €K TTEIPAG TIG KOAUTEPES TTIOAVOTNTEG ETTITUXIAG.

MposidotroiNoeig Kai ETPA TTPOPUAAENG:

o To TTPOIdV ETTITPETTETAI VO EQAPUOCTEI HOVO ATTO KATAPTIOHEVO TTPOCWTTIKG UE KATAAANAES YVWOEIG, EPTTEIPIA KAl
ekTTaidEUON.

o Autég ol 0dnyieg AEN £xouv wg oKOTTO va TTPOTEIVOUV 1) va KaBopioouv 10TPIKES 1) XEIPOUPYIKEG pEBOdoug. O
BepdTTwv 1aTPOG PEPEI TNV EUOUVN Yia TOV KABOPIOKO TWV KATAAANAWYV S108IKacIWV Kal HeBOdwv o€ cuvduaouo
ME TN Xpron autoU ToU TTPOIOVTOG.

e YUOTAVOUUE VA XPNOIMOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKA UNIKA TTOU £XOUV EAEYXOEi WG TTPOG TH CUPPBATOTNTA TOUG HE EUPBpUa

TTOVTIKWV.
Yodeign: To mooootd BAAoTOKUOTEWY, TTOU £xel KaBopioTei yia To Embryo Transfer Set SOMATEX® e
JovoKUTTapG £uPpua TTOVTIKWY, avépyetal ae TouAdxiotov 80%. O dokipyég LAL (dokipég evdoTogivng)
dlevepyndnkav pe emiTuxia, pe €éwg kai 20 EU (povadeg evdoTogivng) avd poidv. AuTtég ol SoKIPEG BievepyouvTal
avd TapTida.

o Katd Tov XeIpIoPO TwV BIOAOYIKWY SEIYPATWYV Kl TWV TTAPEAKOPEVWYV TTPETTEI VA £QOPUOovTal Kal va TnpouvTal
01 I0XUOVTEG KAVOVEG UYIEIVAG KAl A0@AAEiag.

o A6 TV ema@r pe Bloloyikd deiyyata ptropei va peradoBbouv HBV, HCV, HIV kai GAAa Aoipwdn vooAuara. e
TePITTTWON €kBeong o€ Ploloyika deiypata Kal UQIoTAPEVO Kivouvo pOAuvong, GUCTAVETaI N APECH 1ATPIKNA
@povTida.

o Katd tnv e€aywyn ) TNV atméppiwn Ba TpETTEl va AABETE UTTOWN OTI UTTAPXE! TTEPITITWON VA OTALOUV CWHATIKA
uypa.

e Ta mpoidvia SOMATEX® yia Tnv utroBonBoUpevn avarrapaywyr Kataokeudlovral aTTOKAEIOTIKA yia pia xpron.
ATTayopeUETal N ETTAVAXPENCIPOTIOINGN TOU TTPOIOVTOG TTEPAV TNG Miag e@apuoyng. H ToidtnTa Twv UAIKWY, Twv
EMOTPWOEWYV Kal TWV KOANTWY ouvdEaewV PTTopei va utroBabuioTei. ToTe dev dlac@alifeTal TTAEOV N ao@AARG
epappoyr). To avrioToixo Tpoidv dev eival oxedlaopévo yia TIG avaykaieg dladikacieg kabapiopol Kai
aTTO0TEIPWONG PETA TN XPOT. ZUVETTWG OV BIAG@AAIZeTal N OTEIPOTNTA TWV ETTAVETTECEPYACHEVWY TTPOIOVTWV
piag xpriong. O Kivouvog TuUXaiwV TPAUUATIOUWY Kal AOIHWEEWV, 18iwg HETABOTIKWY HOAUVOEWY, YIa TOV a0BEevr)
Kal TO 10TPIKO TTPOCWTTIKG aufdveTal ducavaioya. H etaipeia SOMATEX atroTroicital oTrolaodnmoTe euBuvng o€
TTEPITITWAON ETTAVATTIOOTEIPWONG A ETTAVAXPENCIMOTTOINONG auToU TOU TTPOIOVTOG | ETTIUEPOUG CUCTATIKWY TOU
TTPOIOVTOG.
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Xelpiouog:

1.

Nookrwb

8.
9.
10.
11.

Mpiv ammd ™ xpron BeBaiwBeite 6T N cuokeuacia dev €xel avoitel r/kal utrooTei {nuieg. MPOZOXH: Edv n
guokeuaaoia £xel avoixBei  av épel {NUIEG, ATTOPPIYTE TO TTPOIGV KAl XPNOIUOTIOINOTE éva ABIKTO.

EAéyETe TNV nUEPOUNVIa ATTOCTEIPWAONG KAl AVOIETE TNV ATTOOTEIPWHEVN GUOKEUATIA.

A@aipéaTe TO TTPOIGV ATTO TNV CUCKEUATIa.

TotroBetAOTE TNV d0Bevr) o B€on AIBoTOUAG 1 TTPNVA.

Eicaydayete Tov KOATTIKO S1a0TOAED Kal SIEUPUVETE TO KOAEIKO OTOUIO.

Eicayayete Tov kaBeTripa TpayxnAou TG uATPAG.

JuvdéoTe Tov KaBeTApa peTa@opdg pe pia olplyya Kal avappo@roTe Ta €URpPUa OTNV GTTW TTEPIOXH TOU
Kabetnpa.

O0NyAOTE TOV E0WTEPIKO KOBETAPA PETAPOPAG WE T EUPRPUA, PE TTPOCOXA MECT ATTO TOV €EWTEPIKO KABETAPQ
TpaxAAOU TNG MATPAG Kal TTPOG TNV KOIAGTATA TNG MATPAG.

2T OUVExEla, aTToBEaTE Ta EURPUA OTNV KOIAGTNTA TNG WUNTPAG KE T BorBeia Tng oUpiyyag.

ATTOPAKPUVETE TOUG KOBETHPEG KAl EAEYETE €AV EVOEXOUEVWG £XOUV aTTOUEIVEl EUBpua.

ATroppiyTe Ta XpnaipoTroinuéva mpoidvia SOMATEX® ata TpoBAETTOHEVA KOUTIA atmdppiyng Kol CUPPWVA HE
TOUG KAVOVIOPOUG a0@AAEiag TTou 1I0XU0UV TOTTIKA.

Odnyieg amobnkevuong:

Na
Na

QUAdooeTal o€ ENPO XWpPO.
TTpooTaTeUETAl ATTO TOV NAIO Kal T BepudTnTa (BEppokpaaia peTagy 5 kai 30°C).
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ITALIANO

ATTENZIONE:
Leggere attentamente tutte le indicazioni! Un uso non corretto pud causare serie complicanze.

Indicazioni per l'uso:
Il Embryo Transfer Set SOMATEX® & costituito da un catetere transcervicale e un catetere di trasferimento

dell’embrione e serve per introdurre embrioni fecondati in vitro (FIV) nella cavita uterina.

Descrizione del prodotto:

Il Embryo Transfer Set SOMATEX® & un prodotto monouso sterile costituito da due cateteri lubrificati. Il catetere
transcervicale esterno consente I'inserimento attraverso la cervice. Il catetere di trasferimento interno puo essere
collegato tramite un raccordo ad una siringa Luer.

Controindicazioni:

In caso di pazienti con infezione vaginale o intrauterina, infezione a trasmissione sessuale, gravidanza in corso o
recentemente avuta, con una recente perforazione uterina o pazienti che portano una spirale (IUD) intrauterina,
non possono essere usati i cateteri SOMATEX®.

Possibili complicanze note:
Dall'applicazione vaginale possono derivare infezioni dovute a contaminazione batterica del prodotto (ad esempio,

malattie inflammatorie pelviche, infezioni del tratto urinario, cistite e infezioni intrauterine). Si raccomanda di
risciacquare il catetere (nonché tutti gli altri ausili) con terreni di coltura sterili e compatibili con gli embrioni e operare
in ambiente completamente sterile.

All'inserimento di un catetere & possibile che si manifesti sanguinamento a seguito di un trauma. Complicanze
associate a un tasso di gravidanza inferiore. L'esperienza ha dimostrato che una procedura di trasferimento
semplice e atraumatica offre migliori possibilita di successo.

Avvertenze e precauzioni:

e Questo prodotto deve essere utilizzato unicamente da personale, qualificato, competente e adeguatamente
addestrato.

e Le presenti istruzioni NON sono da intendere quali indicazioni o suggerimenti di procedure mediche o
chirurgiche. |l rispettivo medico & responsabile della determinazione delle procedure e dei metodi appropriati in
relazione all’'uso di questo prodotto.

e Siraccomanda di utilizzare solo materiali compatibili testati su embrioni di topo.

Avvertenza: |l tasso i blastocisti ottenuto testando il Embryo Transfer Set SOMATEX® su embrioni di topo
monocellulari & almeno del’'80%. | test LAL (test per endotossina) sono stati superati con un massimo di 20 EU
(unita di endotossina) per prodotto. Questi test sono eseguiti per lotti.

e La manipolazione di campioni biologici e accessori deve essere effettuata in conformita e nel rispetto delle
norme di igiene e sicurezza pertinenti in vigore.

e HBV, HCV, HIV e altre malattie infettive possono essere trasmesse attraverso il contatto con campioni biologici.
In caso di esposizione a campioni biologici e il conseguente rischio di infezione € raccomandata I'assistenza
medica immediata.

e Durante I'eliminazione o lo smaltimento, prestare attenzione al possibile gocciolamento dei liquidi corporei.

e | prodotti SOMATEX® per la riproduzione assistita sono esclusivamente monouso. Il presente prodotto dopo
essere stato usato una volta non pud piu essere riutilizzato. La qualita dei materiali, dei rivestimenti e dei
collegamenti adesivi pud alterarsi. In tal caso non € piu garantito I'uso sicuro. Non € previsto che il prodotto,
dopo essere stato usato una volta, sia pulito e risterilizzato. Pertanto, la sterilita dei prodotti monouso rigenerati
non pud essere garantita. Il rischio di lesioni e infezioni indesiderate, in particolare di infezioni crociate tra
paziente e personale medico, aumenta in modo incontrollato. La societa SOMATEX, in caso di risterilizzazione
o di riutilizzo declina qualsivoglia responsabilita in relazione all'uso di questo prodotto o dei singoli componenti
del prodotto.
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Condizione di manipolazione:

1.

ONoOaRWN

9.
10.
11.

Prima dell'uso verificare che la confezione non sia stata aperta e/o danneggiata. ATTENZIONE: Se la
confezione o I'imballaggio sono gia aperti, eliminate il prodotto e selezionarne uno integro.

Controllare la data di scadenza di sterilita e aprire la confezione sterile.

Estrarre il prodotto dalla confezione.

Collocare la paziente in posizione litotomica o con le ginocchia raccolte al petto.

Applicare lo speculum vaginale esponendo il collo dell’'utero.

Inserire il catetere transcervicale esterno.

Collegare il catetere di trasferimento ad una siringa e aspirare gli embrioni nell’area del catetere distale.
Inserire con cautela il catetere di trasferimento interno caricato di embrioni attraverso il catetere transcervicale
esterno nella cavita uterina.

Quindi utilizzare la siringa per iniettare gli embrioni nella cavita uterina.

Rimuovere i cateteri e controllare che non siano rimasti eventuali embrioni.

Smaltire i prodotti SOMATEX® usati nelle scatole di smaltimento fornite secondo le linee guida sulla sicurezza
locali.

Istruzioni per la conservazione:

Conservare in luogo asciutto.
Proteggere dal sole e dal calore (temperatura tra 5 e 30 °C).
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PORTUGUES

ATENCAO:
Por favor, leia todas as instru¢des cuidadosamente! O uso incorreto pode levar a complicagbes graves.

Finalidade:
O SOMATEX® Embryo Transfer Set é constituido por um cateter cervical e um cateter de transferéncia de
embribes, e destina-se a introdugao de embrides fertilizados in vitro (IVF) na cavidade uterina.

Descricao do produto:

O SOMATEX® Embryo Transfer Set € um produto estéril para utilizagdo unica, constituido por dois cateteres
antiderrapantes. O cateter cervical exterior permite a introdugdo através da parede do utero. O cateter de
transferéncia interno pode ser fixado a uma seringa luer através da pega.

Contraindicacodes:

O cateter SOMATEX® nio deve ser empregue em doentes com infegdes vaginais ou intrauterinas, infecdes
sexualmente transmissiveis, gravidas ou com gravidez recente, perfuragao recente do utero ou em doentes com
DIU.

Possiveis complicagdes conhecidas:
Durante a aplicagao vaginal podem ocorrer infegdes devido a contaminagdo bacteriana do produto (por ex.

problemas inflamatérios pélvicos, infegdes do trato urinario, cistite e infe¢gdes intrauterinas). Além disso,
recomendamos a limpeza do cateter (e todos os acessorios habituais) com meios de cultura compativeis com
embribes e proceder num ambiente rigorosamente estéril.

A introducédo de um cateter pode provocar hemorragias devido a traumatismos. Estas tém sido associadas a uma
reduzida taxa de gravidez. A experiéncia aponta para maiores hipoteses de éxito com um método de transferéncia
simples e atraumatico.

Adverténcias e precaucdes de seguranca:

o O produto sé deve ser utilizado por técnicos qualificados com formagéo, experiéncia e treino adequados.

o Estas instrugdes NAO se destinam a indicar ou sugerir métodos médicos ou cirirgicos. Cada médico é
responsavel por definir o procedimento e métodos adequados associados a aplicacdo deste produto.

¢ Recomendamos a utilizagdo exclusiva de materiais devidamente testados quanto a sua compatibilidade com
embrides de ratinhos.

Indicagio: A taxa de blastdcitos que foi determinada para o SOMATEX® Embryo Transfer Set com embrides
de ratinho unicelulares &, no minimo, de 80%. O teste LAL (endotoxinas) foi positivo com um maximo de 20 UE
(Unidades de endotoxina) por produto. Estes testes foram realizados por lote.

¢ O manuseamento de amostras bioldgicas e acessorios deve ser realizado em conformidade com as normas
de higiene e seguranga em vigor.

e E possivel transmitir HBV, HCV, VIH e outras doengas infecciosas através do contacto com amostras
biolégicas. Em caso de exposi¢do a amostras bioldgicas e risco de infecgao resultante, recomenda-se procurar
assisténcia médica imediata.

e Durante a eliminagao ou descarte deve ter-se em atengao a possibilidade de pingos de fluidos corporais.

e Os produtos SOMATEX® para reprodugéo assistida foram produzidos especificamente para utilizagdo Unica.
Este produto ndo deve ser reutilizado apoés a utilizagdo uUnica. A qualidade dos materiais, revestimentos e
jungbes coladas pode deteriorar-se. J& n&o seria garantida uma utilizagdo segura. Este produto nao foi
concebido para os processos de limpeza e esterilizagdo necessarios apos a utilizagao unica. A esterilidade dos
produtos descartaveis reutilizados ndo é garantida. O risco de lesdes e infegBes indesejadas, especialmente
infecdes cruzadas em doentes e profissionais de saude, aumenta de forma consideravel. No caso de uma nova
esterilizagao ou reutilizagado do produto, a empresa SOMATEX rejeita qualquer responsabilidade pela utilizagdo
dos mesmos ou de qualquer seu componente individual.
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Manuseamento:

1.
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9.

Antes de aplicar, certifique-se que a embalagem n&o foi aberta e/ou ndo esta danificada. ATENGAO: O produto
de embalagens ja abertas ou embalagens danificadas deve ser descartado e deve-se optar por produtos em
embalagens intactas.

Verifique o prazo de validade da esterilidade e abra a embalagem estéril.

Retire o produto da embalagem.

Coloque a doente em posicao de litotomia ou genu-peitoral.

Introduza o espéculo vaginal e exponha o colo uterino.

Introduza o cateter cervical exterior.

Junte o cateter de transferéncia a uma seringa e aspire os embrides para o espago distal do cateter.

Introduza cuidadosamente o cateter de transferéncia interno carregado com os embrides através do cateter
cervical exterior dentro da cavidade uterina.

Em seguida descarregue a seringa com os embrides dentro da cavidade uterina.

10. Remova o cateter e verifique se eventualmente restaram embribes.
11. Descarte o produto SOMATEX® usado com a caixa prevista para o efeito, em conformidade com as diretrizes

de seguranca locais.

Instrucées de conservacao:
Manter em local seco.

Proteger da luz e do calor (temperatura entre 5 — 30 °C).
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ESPANOL

ATENCION:
Lea atentamente todas las instrucciones. La no observacion de las instrucciones puede producir complicaciones
importantes.

Finalidad:
El Embryo Transfer Set SOMATEX® consta de un catéter cervical y un catéter Embryo-Transfer (de transferencia
embrionaria) y sirve para la inserciéon de embriones fertilizados in vitro (FIV) en la cavidad uterina.

Descripcidn del producto:
El Embryo Transfer Set SOMATEX® es un producto de un solo uso, que se compone de dos catéteres deslizantes.

El catéter cervical externo posibilita la introduccion a través del cuello uterino. El catéter de transferencia interno
se puede conectar a una jeringa Luer a través de una pieza de agarre.

Contraindicaciones:

En pacientes con infeccién vaginal o intrauterina, infeccién de transmision sexual, embarazo actual o reciente,
perforacion reciente de utero o en pacientes que llevan una espiral (DIU) en el utero no se debe emplear el catéter
SOMATEX®.

Posibles complicaciones:
Durante el empleo vaginal se pueden producir infecciones por impurezas bacterianas de los productos (p. €j.,

afecciones inflamatorias de la pelvis, infecciones de las vias urinarias. cistitis e infecciones intrauterinas). Aparte
de esto se recomienda lavar el catéter (asi como todos los demas instrumentos auxiliares) con medios de cultivo
estériles y compatibles con los embriones y trabajar en estrictas condiciones estériles.

La introduccion de un catéter puede producir hemorragias por traumatismo, que se han asociado a indices bajos
de embarazo. Segun la experiencia, un método de transferencia sencillo y atraumético ofrece las mejores opciones
de éxito.

Advertencias y precauciones:
e El producto solo debe ser manejado por personal técnico especializado con los correspondientes

conocimientos, experiencia y formacion.

o Estas indicaciones NO pretenden establecer o proponer métodos médicos o quirdrgicos. El médico
correspondiente es responsable de establecer los procedimientos y métodos adecuados relacionados con el
uso de este producto.

o Recomendamos utilizar exclusivamente materiales cuya tolerancia haya sido probada en embriones de ratén.
Observacién: La tasa de blastocitos para la que se determiné el Embryo Transfer Set SOMATEX® con
embriones unicelulares de ratén es de minimo el 80 %. En las pruebas LAL (pruebas de la endotoxina) se
utilizaron como maximo 20 UE (unidades de endotoxina) por producto. Estas pruebas se realizan por lotes.

o El manejo de muestras biolégicas y accesorios debe efectuarse teniendo en cuenta y respetando las
correspondientes indicaciones validas sobre higiene y seguridad.

e EIVHB, el VHC, el VIH y otras enfermedades infecciosas se pueden transmitir por contacto con las muestras
biolégicas. En el caso de una exposicion a muestras biolégicas y el riesgo de infeccion resultante de ello se
recomienda atencion médica inmediata.

e En los procesos de retirada y eliminaciéon hay que poner especial atencién a un posible goteo de liquidos
corporales.

e Los productos SOMATEX® para la reproduccion asistida estan previstos exclusivamente para un solo uso. El
producto correspondiente no debe reutilizarse después del primer uso. Es posible el empeoramiento de la
calidad de los materiales, los revestimientos y las uniones adhesivas, por lo que deja de garantizarse su uso
seguro. El producto correspondiente no esta disefiado para los procesos de limpieza y esterilizacion necesarios
después del primer uso, por lo que no se garantiza la esterilidad de los productos de un solo uso reprocesados.
El riesgo de lesiones e infecciones no deseadas, en especial infecciones entre paciente y personal sanitario,
aumenta considerablemente. En el caso de una reesterilizacion o utilizacién repetida, la compafiia SOMATEX
declina toda responsabilidad por el uso de estos productos o de alguno de sus componentes.
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Manejo:

1.
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9.

Compruebe antes del uso que el envase no esta abierto y/o deteriorado. ATENCION: En el caso de envases
abiertos o deteriorados, deseche el producto y elija uno intacto.

Compruebe la fecha de esterilizacion y abra el envase estéril.

Extraiga el producto del envase.

Coloque a la paciente en posicion de litotomia o en posicion fetal.

Introduzca el espéculo vaginal y expdngalo al cuello uterino.

Inserte el catéter cervical externo.

Conecte el catéter de transferencia con una jeringa y aspire el embridn en la zona distal del catéter.
Introduzca con cuidado el catéter de transferencia interno llenado con embriones a través del catéter cervical
externo hasta la cavidad uterina.

A continuacién, empuje los embriones con la ayuda de la jeringa hasta la cavidad uterina.

10. Retire el catéter y compruebe si hay embriones que eventualmente se hayan podido quedar en él.
11. Elimine los productos SOMATEX® usados en las cajas de eliminacion previstas para ello conforme a las normas

de seguridad locales.

Instrucciones para la conservacion:

Conservar en lugar seco.
Proteger de la luz solar y el calor (temperaturas entre 5 °C y 30 °C).
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PYCCKWUWU

BHUMAHUE
TwaTenbHO 1 NOJTHOCTLIO NMpoYMTaiiTe 3Ty MHGopMaumio! HenpaeunbHoe NpUMEHEHE MOXKET MNoBreYb 3a coboi
CepbesHble OCIMOXHEHUS.

gen b

SOMATEX® Embryo Transfer Set cocTouT 13 LepBuKanbHOro kateTepa U katetepa Ans nepeHoca aMGPUOHOB
W NpegHasHaveH ans BBeAEHUs ONnoaoTBOPEHHLIX 8 npobupke (IVF) amOGpuoHOB B NOMOCTb MaTKU.

OnucaHue usgenus
SOMATEX® Embryo Transfer Set npeacraensieT coboii CTepurbHbIN OOHOPA30BbINA MPOAYKT, COCTOALLMUA U3 ABYX

CKONMb3KMX KaTeTepoB. HapyXHbIii LepBUKanbHbIA KaTeTep AerniaeT BO3MOXHbIM MPOHUKHOBEHWE Yepes LUEKy
MaTku. BHyTpeHHUIA kaTeTep Ans nepeHoca MOXEeT NOACOEANHATLCS Yepesd PYKoATKY K Lwnpuuy JTyapa.

MpoTMBONOKa3aHus
Y naumneHTOK C BarvMHanbHOW UMW BHYTPUMATOYHOM MHEKUMEN, UHdeKumen, nepeaatoLleica nonoBbiM nyTeMm,

TeKyLlen nnu HegaBHel 6epeMeHHOCTbLI0, HefaBHel nepdopaumert MaTku Unu y naunmeHTok co cnupansio (BMC)
B maTke katetepbl SOMATEX® ucnonb3oBaTh 3anpelyaercs.

Bo3MOXHbIe N3BECTHbIE OCOXHEHUsI

WHpekuum moryT GbiTb pesynbTaToM GakTepuanbHOro 3apakeHusl U3Aenui npu BrararuiHOM MNpUYMeHeHNUN
(Hanpumep, BocnanuTenbHble 3aboneBaHWsi Tasa, MHMEKUMU MOYEBLIX MyTEW, LMUCTUT U BHYTPUYTPOGHbIE
UHekumn). Kpome Toro, pekomeHayeTcs, YTobbl KaTeTepbl (a Takke BCe ApYrMe BCroMoraTerbHble CpeacTsa)
NPOMbIBaNMCb CTEPUIIbHOW, COBMECTUMOWM C 3MOpPUOHAMK KynbTypanbHOW cpedoi W MpUMEHSNMUCL CTPOro B
CTEPUNbHBIX YCIOBUSIX.

Mpu BBeAeHUM KaTeTepa MOXET BO3HWKHYTb KPOBOTEYEHWE B pe3ynbTaTe TpaBMbl. OTO MPUBOAUT K CHUDKEHUIO
konuyectBa crnyyaeB GepeMeHHoCTU. MpoCcToil M HeTpaBMaTUYHbIA MeToL Mepeaayu JaeT fyyllve LIaHChl Ha
ycrnex.

MpeaynpexneHns U Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU

e lsgenve MOXeT  MCNOMb30BaTbCA  TOMbKO  KBANMUUUPOBAHHLIM  MepcoHanoM,  obnagawwum
COOTBETCTBYHOLLMMYU 3HAHWUSMM, OMbLITOM U NpOoLUeaLWM 06yyeHmne.

e [laHHble MHCTPYKUMK HE npeaHasHayeHbl Ans onpegenexHns unm ykasanus MeaumLMHCKUX U XMPYPTUYeCcKnx
MeTonoB. CneunanbHbii Bpay OTBEYAET 3a onpeaerieHe COOTBETCTBYHOLLMX NpoLeayp 1 MeTOAOB B CBSA3M C
MCMNoNb30BaHNEM HACTOSLLIErO U3AENUS.

e Mbl pekoMeHAYEM UCMONb30BaTh TOMbKO T€ MaTepuarbl, KoTopble 6k NPOTECTUPOBAHLI HA COBMECTUMOCTb

Ha 3MOPUOHAX MbILLEN.
BHumanue! CogepxaHve 6nactouuctoB, onpegeneHHoe ans Embryo Transfer Set SOMATEX® wa
OLHOKINETOYHbIX 3MOpuoHax Mblwen, coctaBnseT He MmeHee 80 %. Tectbl LAL (TeCcTbl Ha 3HOOTOKCUH)
npoogunuck ¢ makcumym 20 EU (sHOOTOKCMHOBBLIE eanHuLbl) Ha m3genue. [daHHble TecTbl NPOBOAMINCH
nepuoanNYECcKN.

e OOpalieHne c 6Guonormyeckummn obpasuamm U NPUHALANEXHOCTAMU [OIDKHO BbIMOMHATECA C  y4EeTOM
COOTBETCTBYHOLLMX NPaBWM r’MrneHbl 1 6e30nacHoOCTy.

e Bupyc renatuta B, Bupyc renatuta C, BUY u gpyrme nHdekumnoHHblie 3abonesaHust MoryT nepeaaBaTbes npu
KOHTakTe ¢ Guonornyeckumm obpasuamu. B criyyae BosgencTBusa Guonormyeckux obpasLoB 1 CBA3AHHOTO C
3TUM pUCKa 3apaXeHUs1 peKOMeHOYeTCs OKa3aHWe HEOTNOXHOW MEeANLIMHCKOM MOMOLLIN.

e [lpy yganeHun unv ytunusauum obpatute BHUMaHUE Ha BO3MOXHOE BbITEKaHWE XUAKOCTEN opraHu3mMa.

o  Uanenua SOMATEX® ana MCKyCCTBEHHOTO OMNMOAOTBOPEHMS creumanbHO M3roToBMeHb! O 0O4HOPa30BOoro
ucnonb3oBaHus. [locne  OAHOKPATHOrO  UCMOMb30BaHWS  U3[AENUMEe  HEMNpUrogHoO K JanbHenemy
ucnonb3oBaHuo. KayectBo MaTepuarnoB, MOKPbITUA U KIEEeBbIX COEAMHEHUN MOXET yXyawutbes. Takum
o6pasom, ecnu m3genue ucrnonb3yeTcs NoBTOPHO, 6e3onacHoOCTb He rapaHTupyeTcs. Mocne ogHoKpaTHOro
MCNONb30BaHUSA W3AenvMe He MNOANeXWUT ob6s3aTenbHbiM MNpouedypaM OYUCTKM M cTepunusaumun. Takum
0o6pa3om, CTepUNbHOCTb BTOPUYHO MUCMNOMb3YEMOro O4HOPA30BOr0 U3AENUS He rapaHTMpyeTcs. 3HaunTernbHO
BO3pacTaeT PUCK HexemnaTenbHbIX TpaBM W MHAEKLUMI, B YaCTHOCTM MEPEKPECTHbIX WMHGEKUMA Mexay
naumMeHTKoOM W MeOUUMHCKUM nepcoHanoM. B crnyyae NOBTOPHOrO WCMONb30BaHUS WM MOBTOPHOMN
crepunusaumm komnavms SOMATEX oTkasbiBaeTCs OT OTBETCTBEHHOCTM 3a AanbHelllee WUCnonb3oBaHue
n3genuii NN NX KOMMOHEHTOB.
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O6paboTka

1.

Nookrwb

8.
9.
10.
11.

Mepen ucnonb3oBaHnem ybeouTechb, YTO ynakoBka He OTKpbiTa u/unu He nospexaeHa. BHUMAHUE Ecnu
yraKoBKa yXXe OTKpbITa U NoBpeXAeHa, BbIbpockTe nsgenve n BbibepuTte Apyroe HeMoBpeXaeHHOe.
[MpoBepbTe gaTy cTepunm3aummn 1 OTKPOWUTE CTEPUITLHYIO YaKOBKY.

M3BneknTe nsgenve ns ynakoBKu.

Pacnonoxure naumMeHTKy B IMTOTOMUYECKOM UIN KONIEHHO-TPYAHOM MOSOXEHWU.

BBegute BarnHanbHoe 3epKarno W BbICTaBUTE LLEWKY MaTKW.

BcTaBbTe HapyxHblIli LiepBUKanbHbI KaTeTep.

MopkniounTe kaTeTep ANs NepeHoca C MOMOLLLIO LWMNpULA M HamoNHUTE 3MOPUOHaMK OUCTanbHYK 4acTb
KaTeTepa.

TwaTenbHO BCTaBbTE 3arnoOfHEHHbIN 3MOPMOHaMM BHYTPEHHUI KaTeTep ANS MepeHoca 4epe3 HapyXHbIN
LiepBUKarnbHbIN KaTeTep B NONOCTb MaTKK.

3aTeM BbITONKHUTE 3MOPUOHBI B MOMOCTb MATKM C MOMOLLbHIO LINpULa.

M3BneknTe kaTeTepbl M NPOBEPLTE HaNMYMe OCTaBLUUXCS SMOPUOHOB.

YTunuampyinte ucnonb3oBaHHble usgenms SOMATEX® B cOOTBETCTBYWOLIMX AWMKAX AN YTUNM3ALMN
B COOTBETCTBUM C PEMMOHASBbHBIMU YKa3aHUsIMU MO TEXHWKe Be3onacHoCTU.

MHCTpyKUMM NO XpaHEHUO
XpaHuTb B CyxoM MecTe.
3awumwaTtb OT BO3AENCTBUSI CONTHEYHbIX Nyven u Tenna (temnepatypa mexay 5-30 °C).
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CESKY

POZOR:
Peclivé si prectéte vSechny udaje! Jiné pouziti nez v souladu s uréenim muze mit za nasledek vazné komplikace.

Stanoveny ucel:
Sada SOMATEX® Embryo Transfer Set sestava z cervikalniho katétru a z katétru pro pfenaseni embryi a slouZi ke

vkladani embryi oplodnénych in vitro (IVF) do délozni dutiny.

Popis vyrobku:

Sada SOMATEX® Embryo Transfer Set je sterilni, jednorazové pouzitelny vyrobek, ktery sestava ze dvou vzajemné
posuvnych katétr(i. Vnéjsi cervikalni katétr umozriuje zavadéni skrze délozni hrdlo. Vnitfni, pfenaseci katétr Ize
prostfednictvim uchopného dilu spojovat se stfikackou opatfenou uzavérem typu Luer.

Kontraindikace:

U pacientek s vaginalni nebo nitrodélozni infekci, sexualn& pfenosnou infekci, aktualnim nebo nedavnym
téhotenstvim i nedavnou perforaci délohy nebo u pacientek, které maji v déloze spiralové télisko (IUD), se katétry
SOMATEX® nesméji pouzivat.

Mozné znamé komplikace:
Béhem vaginalni aplikace mize dochazet k pfenosu infekci nasledkem bakterialniho znecisténi vyrobkl (napf.

zanétlivych onemocnéni v panevni oblasti, infekci mocovych cest, cystitidy a nitrodéloznich infekci). Navic se
doporucuje provadét oplachovani katétrl (jakoZ ivSech ostatnich pomocnych prostfedkd) pomoci sterilnich
kultivaénich médii, ktera jsou kompatibilni s embryi, a pracovat v pfisné sterilnim prostredi.

PFi zavadéni katétru mize nasledkem vzniku traumatického stavu dochazet ke krvaceni. Toto krvaceni bylo dano
do souvislosti se snizenou schopnosti otéhotnéni. Podle ziskanych zkuSenosti poskytuje nejlepsi vyhlidky na
uspéch jednoducha a atraumaticka metoda pfrenosu.

Varovné pokyny a bezpeé€nostni opatreni:

e Vyrobek smi byt pouzivan pouze kvalifikovanym personalem s odpovidajicimi znalostmi, zku$enostmi
a Skolenimi.

o Ugelem tohoto ndvodu NENI stanoveni nebo navrzeni Iékafskych nebo chirurgickych metod. PFislusny lékaf je
zodpovédny za stanoveni vhodnych postupl a metod ve spojeni s pouzitim tohoto vyrobku.

e Doporucujeme pouzivat vyluéné takové materialy, které byly testovany se zaméfenim na snasenlivost za pouziti

mysSich embryi.
Upozornéni: Cetnost blastocyst, ktera byla uréena pfi ov&fovani snasenlivosti sady SOMATEX® Embryo
Transfer Set za pouZiti osamocenych mySich embryi, €ini nejméné 80%. Testy LAL (testy zaméFfené na
zjistovani endotoxin(l) probéhly Gspésné, pficemz maximalni mnozstvi endotoxinl pfipadajici na jednotlivy
vyrobek ¢inilo 20 EU (endotoxinovych jednotek). Tyto testy byly provadény po jednotlivych Sarzich.

o P¥i zachazeni s biologickymi vzorky a odpovidajicim pfisluSenstvim je nutno respektovat a dodrzovat pfislusné
platné hygienické a bezpecnostni pfedpisy.

o Nasledkem kontaktu s biologickymi vzorky muze dochazet k pfenosu HBV, HCV, HIV a dalSich infekénich
onemocnéni. V pfipadé vystaveni ucinklm biologickych vzork(i a nasledného vzniku nebezpedi infekce se
doporucuje okamzité zahajeni Iékafské péce.

o P¥i odstranovani nebo likvidaci je nutno dbat na mozny unik kapek télesnych tekutin.

e Vyrobky SOMATEX® pro asistovanou reprodukci jsou ureny vyluéné kjednordzovému pouZiti. Po
jednorazovém pouziti se jiz pfislusny vyrobek nesmi znovu pouzit. Kvalita material(i, povrchl a lepenych spojl
se muze zhorsit. Nasledkem toho jiz neni zaru¢eno bezpecné pouziti. Pfislusny vyrobek neni uréen k &isténi
a sterilizaci, které jsou jinak po jednorazovém pouziti nezbytné. Neni tak zaruCena sterilita opétovné
pfipravenych jednorazovych vyrobkl. Riziko nechténych poranéni a infekci, zvlasté krizovych infekci
u pacientky a Iékafského personalu se nepfiméfené zvysuje. Firma SOMATEX v pfipadé opakované sterilizace
nebo opétovného pouZiti nenese jakoukoli odpovédnost za pouziti téchto vyrobkl nebo jejich jednotlivych ¢asti.
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Manipulace:

1.

oNoOaRWN

9.
10.
11.

Pfed pouzitim se ujistéte, Ze obal je neotevieny anebo neposkozeny. POZOR: V pfipadé zjisténi otevieného
nebo jinak poSkozeného obalu pfislusny vyrobek nepouzivejte a zvolte jiny, ktery ma neposkozeny obal.

Pred otevienim sterilniho obalu zkontrolujte datum provedeni sterilizace.

Vyjméte vyrobek z obalu.

Pacientku ulozte do litotomické polohy nebo do kolenoprsni polohy.

Zavedte vaginalni spekulum a zpfistupnéte délozni branku.

Zavedte vnéjSi cervikalni katétr.

Spojte pfenaSeci katétr se stfikackou a provedte aspiraci embryi do distalni oblasti katétru.

NapInény vnitfni pfenaseci katétr, ktery obsahuje embrya, opatrné zavedte skrze vnéj$i cervikalni katétr do
délozni dutiny.

Nasledné pomoci stfikacky vytlacte embrya z katétru do délozni dutiny.

Odstrante katétr a zkontrolujte, zda pfipadné neobsahuje zbyla embrya.

Pouzité vyrobky SOMATEX® likvidujte, pfi dodrzeni platnych mistnich bezpeénostnich smérnic, odkladanim do
likvidaénich box0 k tomu uréenych.

Navod ke skladovani:
Uchovavejte v suchu.
Chrarite pfed sluncem a horkem (uchovavejte pfi teploté v rozsahu 5 — 30 °C).
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SYMBOLE / SYMBOLS
SYMBOLES / ZYMBOAA / SIMBOLO / SIMBOLOS / SIMBOLOS / OBO3HAYEHWS! / SYMBOLY:

SYMBOLE / SYMBOLS

DEUTSCH

ENGLISH

FRANCAIS

Gebrauchsanweisung
beachten

Observe the instructions for
use

Respecter le mode d'emploi

o)
m
T

Artikelnummer

Article number

Référence

-
O
-

Chargenbezeichnung

Lot / Batch number

Désignation du lot

Herstellungsdatum

Date of manufacture

Date de fabrication

Hersteller Manufacturer Fabricant
Verwendbar bis Use-by date Date de péremption
Sterilisiert mit Sterilised by Stérilisées par un

Gammastrahlung

gamma radiation

rayonnement gamma

Nicht wiederverwenden

Do not reuse

Ne pas réutiliser

Nicht erneut sterilisieren

Do not resterilise

Ne pas restériliser

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Do not use if the package is
damaged

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

Temperaturbegrenzung

Temperature limit

Limite de température

Latex frei

Latex free

Sans latex

B~@®e| IR

/,
v

() E\.
Y

Von Sonnenlicht und Warme
fernhalten

Keep away from sunlight and
heat

Conserver a l'abri de la
lumiére du soleil et de la
chaleur

Y.

Trocken aufbewahren

Store in a dry place

Entreposer au sec

STERILE
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EAAHNIKA ITALIANO PORTUGUES
AkoAouBeite TIG 0Bnyieg Osservare le istruzioni per Observar as instrugoes de
xpRong I'uso utilizagao

0
m
|

Kwdikég €idoug

Numero articolo

Numero do artigo

LOT ApIBp6C TTapTISAg Numero del lotto Coédigo do Lote
Hpgpopnvia rapaywyng Data di produzione Data de fabrico

NapaockeuaoTAg Produttore Fabricante

Hpepopnvia AQgng Usare entro Valido até

AtrooTEIpWVOVTAI JE
akTIvoBoAia yappa

Sterilizzato da
radiazione gamma

Esterilizado por
radiacdo gama

AtrayopeueTal n
€AV pnoIJoTToinon

Non riutilizzare

Nao reutilizar

AtrayopeueTal n
ETTAVATTOOTEIPWON

Non risterilizzare

Nao esterilizar novamente

Mnv xpnoipoTroigiTe To
TTPOIdV, AV N CUCKEUATIia £XEI
uTrooTEi {npia

Non usare in caso di
confezione danneggiata

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Meplopiopdg Beppokpaaciag

Limiti di temperatura

Limite de temperatura

Xwpig Aareg

Non contiene lattice

Sem latex

Na QuAdooeTal Jakpid aTrd
T0 NAIOKS QWG Kal TN
BgpuoTNTA

Tenere lontano da luce solare
e calore

Manter afastado da luz solar
e do calor

N Y] e AE

Na puAdooeTal o€ §npod Xxwpo

Conservare in luogo asciutto

Manter em local seco

STERILE| R
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ESPANOL PYCCKUI CESKY
Cobnopante
Observar las . . Sigr
instrucciones de uso VMHCTPYKLMUIO NO Dbejte navodu k pouziti
npUMeHeHUo

Referencia del producto

Homep apTukyna

Cislo vyrobku

Numero de lote

Homep naptumn

Oznaceni Sarze

Fecha de fabricacion

Oata nsrotoBneHus

Datum vyroby

Fabricante

MpousBoautensb

Vyrobce

va| FEREIEIN=

Usar antes de

Cpok rogHoCTH

Spotrebujte do

STERILE

Esterilizada por
radiacion gamma

CTepVInVISOBaHHa no
ramma-unsny4deHuve

Sterilizovano
gama zareni

No reutilizar

MoBTOpPHOE
ucnonb3oBaHue
3anpeLyeHo

Nepouzivat opakované

No reesterilizar

MoBTOopHas
cTepunu3saums
3anpelyeHa

Nesterilizovat znovu

No utilizar en caso de
envase deteriorado

3anpelueHo
Mcnonb3oBaTb Npu
Hanuyuu NOBpPEXAEHUN
ynakoBKu1

Nepouzivat, pokud je

poskozeny obal

Limites de temperatura

TemnepaTypHoe
orpaHuyeHue

Omezeni teploty

T~ @ B

Sin latex

He copepxuT natekc

Bez latexu

Mantener alejado de las
radiaciones solares y del
calor

3awumwaTtb OT nonagaHus
NPSAMbIX CONTHEYHbIX
ny4yen. XpaHutb Baanu
OT UCTOYHUKOB Tenna

Chrante pred sluneénim

svétlem a teplem

Conservar en lugar seco

XpaHVITb B CyXOM mMecTe

Skladujte v suchu
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INFO

Bestellung / Ordering / Commande / MapayyeAia / Ordini / Encomenda / Pedido / 3aka3s / Objednavani:

Bezeichnung / L (schiauch /
REF Name Tube)
420322 | Embryo Transfer Set-S 180 mm
247 mm

Manufactured by:

SOMATEX Medical Technologies GmbH

“ Hohenzollerndamm 150/151
14199 Berlin

Germany

Tel.: + 49 (0) 30 319 82 25-00
Fax: +49 (0) 30 319 82 25-99
service@somatex.com
www.somatex.com
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