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EMBRYO TRANSFER CATHETER

DESCRIPTION:

Embryo transfer catheter sets are comprised of a transfer

catheter and a guide catheter. The devices consist of a closed inner
catheter and a detachable outer sheath that is attached to the
inner catheter by a Luer compatible adapter. The inner catheter is
18g with rounded tip. Length of Embryo Transfer Catheter is 18 to
23cm.

INDICATIONS:
The Embryo Transfer Catheter is used to place in vitro fertilized (IVF)
embryos into the uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS:

This device should not be used in the presence of:
* Active pelvic infection

* Sexually fransmitted disease

* Pregnancy

* Confirmed or suspected intrauterine device

¢ Uterine perforation

WARNINGS:

The catheter should never be forced against digitally felt resistance
while inside the uterine cavity, as forcing the catheter may result in
damage to the endometrial tissue and bleeding. The outer sheath
should not be advanced further than the internal, and should
certainly never enter the uterine cavity, as this may result in damage
to the endometrial tissue and bleeding. The inner catheter should
not be pulled back further than the last graduation. Removing

it from the outer sheath completely may result in damage to the
endometrial tissue and bleeding.

CAUTION:
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

PRECAUTIONS:

Infection may occur due to bacterial contamination of the device
during vaginal manipulation. This may result in urinary tract infection
(UTI), pelvic inflammatory disease (PID), or uterine infection.
Bleeding may occur as a result of trauma due to insertion of the
catheter through the cervix.

Embryo transfer procedures should only be performed by physicians
trained in Assisted Reproductive Techniques.

ADVERSE REACTIONS:

There have not been any reports of any adverse reactions to the

Embryo Transfer Catheter.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1. Place patient in a lithotomy or knee/chest position.

2. Insert vaginal speculum to expose cervix.

3. [If applicable, place obturator into guide catheter to aid in tra-
versing the cervix.

4. Insert guide catheter through cervix. NOTE: Some guide cathe-
ters have markings or positioners to aid proper placement.

5. If applicable, remove obturator prior to placement of transfer
catheter.

6. Attach syringe to luer-style fitting of transfer catheter and follow
laboratory procedure for loading embryos into catheter.

Insert transfer catheter into guide catheter.

8. Advance transfer catheter until the tip is in desired location with-
in the uterine cavity. NOTE: Ulirasound can be used to locate
the tip of the transfer catheter. Some catheters are equipped
with bands for enhanced visualization under ultrasound.

9. Expel embryos into the uterine cavity.

10. Remove catheters and check for embryo retention.
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CATHETER DE TRANSFERT D’EMBRYON

DESCRIPTION:

Les ensembles de cathéters de transfert d’'embryons sont composés
d’un cathéter et un cathéter guide. Les appareils se composent d’'un
cathéter interne et une gaine extérieure amovible qui est fixée au
cathéter interne & I'aide d’un adaptateur compatible Luer. Lintérieur
Le cathéter pése 18 g avec une exirémité arrondie. Durée du
transfert d’embryons. Le cathéter mesure de 18 & 23 cm.

INDICATIONS:
Le cathéter de transfert d’embryons est utilisé pour placer in
vitroembryons fécondés (FIV) dans la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS:

Cet appareil ne doit pas étre utilisé en présence de:
¢ Infection pelvienne active

* Maladies sexuellement transmissibles

* Grossesse

* Dispositif intra-utérin confirmé ou suspecté

¢ Perforation utérine

AVERTISSEMENTS:

Le cathéter ne doit jamais étre forcé contre une résistance ressentie
digitalement & l'intérieur de la cavité utérine, car le forcage du
cathéter peut endommager le tissu endométrial etsaignement. La
gaine extérieure ne doit pas étre avancée davantage que l'interne,
et ne doit certainement jamais pénétrer dans la cavité utérine, car
cela peut entrainer des dommages au tissu endométrial et des
saignements. Le cathéter interne ne doit pas étre tiré plus loin que
la derniére graduation. En le retirant de I'extérieurLa gaine peut
entrainer des lésions du tissu endométrial et des saignements.

PRUDENCE:
La loi fédérale restreint la vente de cet appareil par ou sur I'ordre
d’un médecin.

PRECAUTIONS:

Une infection peut survenir en raison d’une contamination bac-
térienne du dispositif lors d’'une manipulation vaginale. Cela peut
entrainer une infection des voies urinaires (IVU), maladie inflamma-
toire (MIP) ou infection utérine. Des saignements peuvent survenir

& la suite d'un traumatisme d0 & I'insertion du cathéter dans le col
de I'utérus. Les procédures de transfert d’embryons ne doivent étre
effectuées que par des médecins formés aux techniques de procréa-
tion assistée.

INDESIRABLES:
Aucun effet indésirable n'a été signalé sur le cathéter de transfert
d’embryons.

MODE D'EMPLOI :

1. Placez le patient en position de lithotomie ou de genou/poitrine.

2. Insérez du spéculum vaginal pour exposer le col de I'utérus.

3. Le cas échéant, placez |'obturateur dans le cathéter de guidage
pour faciliter la traversée du col de |'utérus.

4. Insérez le cathéter de guidage dans le col de I'utérus. RE-
MARQUE : Certains cathéters de guidage ont des marquages
ou des positionneurs pour faciliter un placement correct.

5. S'ily alieu, retirer I'obturateur avant de mettre en place le
cathéter de transfert.

6. Fixez la seringue & 'ajustement de type Luer du cathéter de
transfert et suivez la procédure de laboratoire pour charger les
embryons dans le cathéter.

7. Insérez le cathéter de transfert dans le cathéter de guidage.

8. Faites avancer le cathéter de transfert jusqu’a ce que I'extrémité
soit & I"endroit souhaité dans la cavité utérine. REMARQUE :
L'échographie peut étre utilisée pour localiser I'extrémité du
transfertcathéter. Certains cathéters sont équipés de bandes
pour une meilleure visualisation sous échographie.

9. Expulser les embryons dans la cavité utérine.

10. Retirez les cathéters et vérifiez la rétention d’embryons.
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CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIONES

DESCRIPCION:

El set de catéteres de transferencia de embriones se compone de un
Catéter de transferencia y un catéter guia. Los dispositivos constan
de un catéter interno y una funda exterior desmontable cerrado que
se adjunta al catéter interno mediante un adaptador compatible
Luer. El catéter interno es de 18 g con punta redondeada y el
catéter de transferencia de embriones mide de 18 a 23 cm.

INDICACIONES:
El Catéter de Transferencia de Embriones se utiliza para colocar in
vitro embriones fertilizados (FIV) en la cavidad uterina.

CONTRAINDICACIONES:

Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de:
* Infeccién pélvica activa

* Enfermedades de transmisién sexual

* Embarazo

* Dispositivo infrauterino confirmado o sospechoso
* Perforacién uterina

ADVERTENCIAS:

El catéter nunca debe ser forzado dentro de la cavidad uterina si
hay resistencia contra el tacto digital al insertarlo.

El catéter puede provocar sangrado o dafos en el tejido
endometrial. La funda o cubierta exterior no debe adelantarse més
que la cubierta interna, y ciertamente esta cubierta exterior nunca
debe entrar en la cavidad uterina

ya que puede producir dafo. El catéter interior no debe retirarse
mds alld de la ¢ltima graduacién. Sacarlo de la cubierta exterior
completamente puede igualmente producir sangrado o dafos al
tejido endometrial.

CAUTELA:
La ley federal restringe la venta de este dispositivo por o por orden
de un Médico.

PRECAUCIONES:

La infeccion puede ocurrir debido a la contaminaciéon bacteriana del
dispositivo durante la manipulacién vaginal. Este puede provocar
infeccién del tracto urinario (ITU), enfermedad inflamatoria (EIP) o
infeccién uterina. El sangrado puede ocurrir como resultado de un
traumatismo debido a Insercién del catéter a través del cuello uteri-
no. Los procedimientos de transferencia embrionaria solo deben ser
realizados por médicos capacitados en Técnicas de Reproduccién
Asistida.

REACCIONES ADVERSAS:

No ha habido ningin informe de ningUn efecto adverso reacciones
al catéter de transferencia embrionaria.

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Coloque al paciente en una litotomia o en posicién de rodilla/
pecho.

2. Inserte el espéculo vaginal para exponer el cuello uterino.

3. Sicorresponde, coloque el obturador en el catéter guia para
ayudar a atravesar el cuello uterino.

4. Inserte el catéter guia a través del cuello uterino. NOTA:
Algunos catéteres guia tienen marcas o posicionadores para
ayudar a la colocacién adecuada.

5.  Si corresponde, retire el obturador antes de colocar el catéter
de transferencia.

6. Conecte la jeringa al catéter de transferencia estilo luer y siga
el procedimiento de laboratorio para cargar embriones en el
catéter.

7. Inserte el catéter de transferencia en el catéter guia.

8. Avance el catéter de transferencia hasta que la punta esté en
la ubicacién deseada dentro de la cavidad uterina. NOTA: El
ultrasonido se puede utilizar para localizar la punta de la trans-
ferencia catéter. Algunos catéteres estén equipados con bandas
para mejorar la visualizacién bajo ulirasonido.

9. Expulsar los embriones a la cavidad uterina.

10. Retire los catéteres y verifique la retencién de embriones.
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EMBRYO-TRANSFERKATHETER

BESCHREIBUNG:

Embryotransfer-Katheter-Sets bestehen aus einem Transfer

Katheter und einen FUhrungskatheter. Die Geréte bestehen aus
einem geschlossenen Innenkatheter und eine abnehmbare
Auflenhille, die mit einem Luer-kompatiblen Adapter an den inneren
Katheter angeschlossen. Das Innere Der Katheter ist 18 g lang

und hat eine abgerundete Spitze. Dauer des Embryotransfers Der
Katheter ist 18 bis 23 ¢cm lang.

ANGABEN:
Der Embryotransferkatheter wird verwendet, um in vitro
befruchtete (IVF) Embryonen in die Geb&rmutterhéhle.

KONTRAINDIKATIONEN:

Dieses Gerdat sollte nicht verwendet werden in Gegenwart von:
* Aktive Beckeninfektion

* Sexuell Gbertragbare Krankheiten

* Schwangerschaft

* Bestdtigtes oder vermutetes Intrauterinpessar

* Perforation der Gebé&rmutter

WARNUNGEN:

Der Katheter sollte niemals gegen digital emptundene Fihler
gedrickt werden Widerstand in der Gebdrmutterhéhle, da die
Katheter kann zu einer Schadigung des Endometriumgewebes
fohren und Blutung. Der GuBere Mantel sollte nicht weiter
vorgeschoben werden als das Innere, und sollte auf keinen Fall in
die Gebdrmutter gelangen Hohlraum, da dies zu einer Schadigung
des Endometriumgewebes fihren kann und Blutungen. Der
Innenkatheter sollte nicht zuriickgezogen werden Gber den letzten
Abschluss hinaus.

VORSICHT:
Das Bundesgesetz beschrénkt dieses Gerat auf den Verkauf durch
oder auf Bestellung eines Arzt.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Eine Infektion kann aufgrund einer bakteriellen Kontamination auf-
treten des Gerdts wahrend der vaginalen Manipulation. Das kann zu
Harnwegsinfektionen (HWI), entzindliche Erkrankungen (PID) oder
Gebdrmutterinfektionen. Blutungen kénnen als Folge eines Traumas
auftreten aufgrund von EinfUhren des Katheters durch den Gebér-
mutterhals.

Embryotransferverfahren sollten nur von Arzten durchgefishrt
werden, die in assistierten Reproduktionstechniken ausgebildet sind.

NEBENWIRKUNGEN:
Es liegen keine Berichte Uber nachteilige Reaktionen auf den Embry-
otransferkatheter.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Bringen Sie den Patienten in eine Steinschnitt- oder Knie-/Brust-
position.

2. Fihren Sie das Vaginalspekulum ein, um den Gebérmutterhals
freizulegen.

3. Platzieren Sie gegebenenfalls den Obturator in den FGhrung-
skatheter, um die Durchquerung des Gebdrmutterhalses zu
erleichtern.

4.  Fohren Sie den Fuhrungskatheter durch den Gebérmutterhals
ein. HINWEIS: Einige Fihrungskatheter verfigen Gber Mark-
ierungen oder Positionierer, um die korrekte Platzierung zu
erleichtern.

5. Entfernen Sie gegebenenfalls den Obturator vor dem Platzieren
des Transferkatheters.

6. Befestigen Sie die Spritze an der Luer-Passform des Transfer-
katheters und befolgen Sie das Laborverfahren zum Laden von
Embryonen in den Katheter.

7. Fuhren Sie den Transferkatheter in den Fuhrungskatheter ein.

8. Schieben Sie den Transferkatheter vor, bis sich die Spitze an der
gewinschten Stelle in der Gebarmutterhdhle befindet. HINWEIS:
Ultraschall kann verwendet werden, um die Spitze des Transfers
zu lokalisieren Katheter. Einige Katheter sind mit Béandern aus-
gestattet, um die Sichtbarkeit unter Ultraschall zu verbessern.

. Embryonen in die Geb&rmutterhdhle ausstofien.

10. Entfernen Sie die Katheter und prifen Sie, ob der Embryo zu-

rickgehalten ist.
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EMBRYO-TRANSFERKATHETER

BESCHREIBUNG:

Embryotransfer-Katheter-Sets bestehen aus einem Transfer
Katheter und einen Fihrungskatheter. Die Geréte bestehen

aus einem geschlossenen Innenkatheter und eine abnehmbare
AuBBenhille, die mit einem Luer-kompatiblen Adapter an den
inneren Katheter angeschlossen. Das Innere Der Katheter ist 18 g
lang und hat eine abgerundete Spitze. Dauver des Embryotransfers
Der Katheter ist 18 bis 23 ¢cm lang.

ANGABEN:
Der Embryotransferkatheter wird verwendet, um in vitro
befruchtete (IVF) Embryonen in die Geb&rmutterhéhle.

KONTRAINDIKATIONEN:

Dieses Gerét sollte nicht verwendet werden in Gegenwart von:
* Aktive Beckeninfektion

¢ Sexuell Ubertragbare Krankheiten

¢ Schwangerschaft

* Bestdtigtes oder vermutetes Intrauterinpessar

¢ Perforation der Geb&rmutter

WARNUNGEN:

Der Katheter sollte niemals gegen digital empfundene Fihler
gedrickt werden Widerstand in der Gebérmutterhéhle, da die
Katheter kann zu einer Schadigung des Endometriumgewebes
fuhren und Blutung. Der dufiere Mantel sollte nicht weiter
vorgeschoben werden als das Innere, und sollte auf keinen Fall in
die Gebdrmutter gelangen Hohlraum, da dies zu einer Schddigung
des Endometriumgewebes fihren kann und Blutungen. Der
Innenkatheter sollte nicht zuriickgezogen werden Gber den letzten
Abschluss hinaus. Entfernen von auBBen Vollstéindige Schleuse kann
zu einer Schédigung der Gebarmutterschleimhaut fihren Gewebe
und Blutungen.

VORSICHT:
Das Bundesgesetz beschrénkt dieses Gerét auf den Verkauf durch
oder auf Bestellung eines Arzt.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Eine Infektion kann aufgrund einer bakteriellen Kontamination auf-
treten des Gerdts wahrend der vaginalen Manipulation. Das kann zu
Harnwegsinfektionen (HWI), entzindliche Erkrankungen (PID) oder
Gebarmutterinfektionen. Blutungen kénnen als Folge eines Traumas
auftreten aufgrund von

EinfGhren des Katheters durch den Gebérmutterhals. Embryotrans-
ferverfahren sollten nur von Arzten durchgefishrt werden, die in
assistierten Reproduktionstechniken ausgebildet sind.

NEBENWIRKUNGEN:
Es liegen keine Berichte Gber nachteilige Reaktionen auf den Embry-

otransferkatheter.

GEBRUIKSAANWIUIZING:

1. Plaats de patiént in een lithotomie of knie-/borstpositie.

2. Breng het vaginale speculum in om de baarmoederhals bloot
te leggen.

3. Plaats de obturator indien van toepassing in de geleidekatheter
om te helpen bij het passeren van de baarmoederhals.

4. Breng de geleidingskatheter door de baarmoederhals in. OP-
MERKING: Sommige geleidekatheters hebben markeringen of
positioneringsmechanismen om de juiste plaatsing te vergemak-
kelijken.

5. Indien van toepassing, verwijder de obturator voordat u de
transferkatheter plaatst.

6. Bevestig de spuit aan de luer-vormige fitting van de transfer-
katheter en volg de laboratoriumprocedure voor het laden van
embryo’s in de katheter.

7.  Plaats de transferkatheter in de geleidingskatheter.

8. Vervroeg de transferkatheter totdat de punt zich op de gewen-
ste plaats in de baarmoederholte bevindt. NOTITIE: Echografie
kan worden gebruikt om de punt van de overdracht te loka-
liseren katheter. Sommige katheters zijn uitgerust met banden
voor verbeterde visualisatie onder echografie.

9. Verdrijff embryo’s in de baarmoederholte.

10. Verwijder de katheters en controleer of het embryo vast zit.

PRODUCTINFORMATIE:
Productnummer: TMI1290

OD-grootte:

Lengte:
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CATETERE PER IL TRASFERIMENTO DELLEMBRIONE

DESCRIZIONE:

| set di cateteri per il trasferimento di embrioni sono costituiti da

un catetere e un catetere guida. | dispositivi sono costituiti da un
catetere interno e una guaina esterna staccabile che & fissata al
catetere interno tramite un adattatore compatibile Luer. L'interno Il
catetere & da 18 g con punta arrotondata. Durata del trasferimento
embrionale Il catetere misura da 18 a 23 cm.

INDICAZIONI:
Il catetere per il trasferimento di embrioni viene utilizzato per
posizionare in vitro embrioni fecondati (FIV) nella cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI:

Questo dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di:
* Infezione pelvica attiva

* Malattie sessualmente trasmissibili

* Gravidanza

* Dispositivo intrauterino confermato o sospetto

* Perforazione uterina

AVVERTENZE:

Il catetere non deve mai essere forzato contro il feltro digitale
resistenza all’interno della cavitd uterina, come forzare il catetere
pud causare danni al tessuto endometriale e sanguinante. La
guaina esterna non deve essere ulteriormente avanzata rispetto a
quello interno, e certamente non dovrebbe mai entrare nell’'utero
carie, in quanto cid pud causare danni al tessuto endometriale

e sanguinamento. Il catetere interno non deve essere tirato
indietro oltre I'ultima laurea. Rimuovendolo dall’esterno guaina
completamente pud causare danni all’endometrio tessuto e
sanguinamento.

CAUTELA:
La legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o
su ordine di un Medico.

PRECAUZIONI:

Linfezione pud verificarsi a causa della contaminazione batterica del
dispositivo durante la manipolazione vaginale. Questo pud provo-
care infezioni del tratto urinario (UTI), malattia infiammatoria (PID)

o infezione uterina. Il sanguinamento pud verificarsi a seguito di un
trauma dovuto a  Inserimento del catetere attraverso la cervice. Le
procedure di trasferimento embrionale devono essere eseguite solo
da medici formati in tecniche di riproduzione assistita.

REAZIONI AVVERSE:
Non sono stati segnalati effetti negativi reazioni al catetere per il
trasferimento embrionale.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Posizionare il paziente in una litotomia o in posizione ginoc-
chio/torace.

2. Inserire lo speculum vaginale per esporre la cervice.

3. Se applicabile, posizionare |'ofturatore nel catetere guida per
facilitare I'attraversamento della cervice.

4. Inserire il catetere guida attraverso la cervice. NOTA: Alcuni
cateteri guida sono dotati di marcature o posizionatori per facil-
itare il corretto posizionamento.

5.  Se applicabile, rimuovere |'ofturatore prima di posizionare il
catetere di trasferimento.

6. Collegare la siringa al raccordo in stile luer del catetere di tras-
ferimento e seguire la procedura di laboratorio per caricare gli
embrioni nel catetere.

7. Inserire il catetere di trasferimento nel catetere guida.

8. Far avanzare il catetere di trasferimento fino a quando la punta
non si trova nella posizione desiderata all’interno della cavita
uterina. NOTA: Gli ultrasuoni possono essere utilizzati per local-
izzare la punta del trasferimento catetere. Alcuni cateteri sono
dotati di bande per una migliore visualizzazione sotto ecografia.

9. Espellere gli embrioni nella cavita uterina.

10. Rimuovere i cateteri e verificare la ritenzione dell’embrione.

INFORMAZIONI SUL PRODOTTO:
Codice prodotto: TMI1290

Dimensione del diametro esterno:
Lunghezza:

FABBRICATO NEGLI USA

FABBRICATO DA:

Thomas Medical, Inc.
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CATETER DE TRANSFERENCIA DE EMBRIOES

DESCRICAO:

Os conjuntos de cateteres de transferéncia de embrides séo
compostos por uma transferéncia cateter e cateter-guia. Os
dispositivos consistem em um cateter interno e bainha externa
destacével que estd acoplada ao cateter interno por um adaptador
compativel com Luer. O interior O cateter é de 18g com ponta
arredondada. Duragéo da Transferéncia de Embrides O cateter
tem de 18 a 23cm.

INDICACOES:
O Cateter de Transferéncia de Embrides é utilizado para colocagéo
in vitro embrides fertilizados (FIV) na cavidade uterina.

CONTRA-INDICACOES:

Este dispositivo n&o deve ser utilizado na presenca de:
* Infeccdo pélvica ativa

* Doencas sexualmente transmissiveis

* Gravidez

* Dispositivo intrauterino confirmado ou suspeito

* Perfuracdo uterina

AVISOS:

O cateter nunca deve ser forcado contra feltro digitalmente
resisténcia enquanto dentro da cavidade uterina, como forgando o
cateter pode resultar em danos ao tecido endometrial e hemorragia.
A bainha externa néo deve ser mais avancada do que o interno,

e certamente nunca deve entrar no Utero cavidade, pois isso pode
resultar em danos ao tecido endometrial e sangramento. O cateter
interno nao deve ser puxado para trés além da Gltima graduacéo.

CUIDADO:
A lei federal restringe este dispositivo & venda por ou por ordem de
um Médico.

PRECAUCOES:

A infeccdo pode ocorrer devido & contaminagéo bacteriana do
dispositivo durante a manipulagéo vaginal. Este pode resultar em
infeccdo do trato urindrio (ITU), pélvica doenga inflamatéria (DIP),
ou infecc@o uterina. O sangramento pode ocorrer como resultado
de trauma devido a insercdo do cateter através do colo do Utero. Os
procedimentos de transferéncia de embrides sé devem ser realiza-
dos por médicos treinados em Técnicas de Reproducdo Assistida.

REACOES ADVERSAS:
Né&o houve relatos de nenhum adverso reagdes ao Cateter de Trans-
feréncia de Embrides.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO:

1. Cologue o paciente em uma litotomia ou posicéo joelho/térax.

2. Insira espéculo vaginal para expor o colo do Utero.

3. Se aplicavel, coloque o obturador no cateter-guia para ajudar
na travessia do colo do Utero.

4. Insira o cateter-guia através do colo do Utero. NOTA: Alguns
cateteres-guia tm marcagdes ou posicionadores para ajudar
na colocacdo adequada.

5.  Se aplicavel, remova o obturador antes da colocacdo do ca-
teter de transferéncia.

6. Encaixe a seringa no cateter de transferéncia do tipo luer e
siga o procedimento laboratorial para carregar os embrides no
cateter.

Insira o cateter de transferéncia no cateter-guia.

Avancar cateter de transferéncia até que a ponta esteja no
local desejado dentro da cavidade uterina. NOTA: O ultrassom
pode ser usado para localizar a ponta da transferéncia cateter.
Alguns cateteres sGo equipados com bandas para melhor visu-
alizacdo sob ultrassom.

9. Expulsar embrides para a cavidade uterina.

10. Retire os cateteres e verifique a retengéo de embrides.

INFORMACAO DO PRODUTO:
NUmero do produto: TMI1290
Tamanho do didmetro externo:
Comprimento:

FABRICADO NOS EUA

FABRICADO POR:

Thomas Médica, Inc.

800 Pasquinelli Dr., Westmont IL 60559
Telefone: (800) 556-0349

Fox: (888) 411-3754
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