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Wallace®
Malleable Stylets

INSTRUCTIONS FOR USE

Wallace® malleable stylets are closed ended single-use
devices provided sterile for use with Wallace® embryo
transfer catheters, should passage through the cervix be
impeded.

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

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL
PRODUCT LOCATIONS.

WARNING:

o THESE PROCEDURES SHOULD ONLY BE
PERFORMED BY PERSONS HAVING ADEQUATE
TRAINING AND FAMILIARITY WITH THESE
TECHNIQUES.CONSULTMEDICALLITERATURE
REGARDING TECHNIQUES, COMPLICATIONS
AND HAZARDS PRIOR TO PERFORMANCE OF
THESE PROCEDURES.

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

©® DISCARD IF PRODUCT OR PACKAGING
IS DAMAGED.

Description
These instructions are intended for use with sterile
Wallace® malleable stylets product codes

Length For use with Code
18cm 1816, 1816S, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423 1816NST

The devices consist of a malleable inner stylet and a
detachable outer sheath that is attached to the inner
stylet by a Luer compatible adapter. With the hubs locked
together the inner malleable stylet forms a smooth radius
at the tip of the outer sheath. The outer sheath has a series
of 1cm graduations at the distal end.

Indications for use

To provide rigidity when using a Wallace® Embryo
Replacement Catheter and passage through the cervix is
impeded or difficult.

Contraindications
The catheter should not be used:

® In the presence of chronic cervical infection

® In the presence of or after recent pelvic inflammatory
disease

Instructions for Use

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

With the hubs locked in position, advance the malleable
stylet through the cervical canal to the internal os.

WARNING

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 os, and should certainly never enter the
uterine cavity, as this may result in damage to the
endometrial tissue and bleeding.

The inner and outer hubs must be locked together.
Removing the stylet from the outer sheath, before
placement, may result in damage to the endometrial
tissue and bleeding.

If slight resistance is experienced, withdraw the catheter.

Using thumb and forefinger curve the malleable stylet to
complement the patient’s anatomy and pass the catheter
in this position to the internal os.

Gently uncouple and remove the inner stylet leaving the
outer sheath in place. Complete the embryo replacement
in accordance with Wallace® embryo replacement
Instructions for use.

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

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

Wallace, Wallace design mark and Smiths Medical design
mark are trademarks of Smiths Medical. The symbol ®
indicates the trademark is registered in the U.S. Patent
and Trademark Office and certain other countries. All
other names and marks mentioned are the trade names,
trademarks or service marks of their respective owners.

© 2014 Smiths Medical. All rights reserved.
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Mandrins
malléables Wallace®
MODE D’EMPLOI

Les mandrins malléables Wallace® sont des dispositifs a extrémité
fermée et a usage unique fournis stériles. Ils sont destinés a étre
utilisés avec les cathéters de transfert embryonnaire Wallace® en
cas de géne lors du passage du col de |'utérus.

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

REMARQUE:DISTRIBUERCETTENOTICED'UTILISATION
DANS TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

MISE EN GARDE :

e CESINTERVENTIONS DOIVENT ETRE REALISEES
UNIQUEMENTPARDESPERSONNESAYANTSUIVI
UNEFORMATIONAPPROPRIEEETCONNAISSANT
BIEN CES TECHNIQUES. CONSULTER LA
LITTERATURE MEDICALE SUR LES TECHNIQUES,
LESCOMPLICATIONSETLESRISQUES POSSIBLES
AVANT D’EXECUTER CES INTERVENTIONS.

® A UTILISER PAR OU SOUS LA SURVEILLANCE
D’UNE PERSONNE QUALIFIEE, CONFORME-
MENT AUX DIRECTIVES LOCALES RELATIVES A
LA FECONDATION IN VITRO, LE CAS ECHEANT.

e JETER LE PRODUIT OU SON CONDITIONNE-
MENT S’ILS SONT ENDOMMAGES.

Description

Ces instructions s'appliquent a l'usage des mandrins malléables
Wallace® stériles, dont les codes produit sont les suivants :

Longueur A utiliser avec Code
18cm 1816, 18165, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Les dispositifs se composent d’'un mandrin interne
malléable et d’'une gaine extérieure amovible fixée au
mandrin interne par un adaptateur Luer compatible. Une
fois les manchons fixés ensemble, le mandrin interne
forme une extrémité souple au niveau de 'embout de la
gaine extérieure. La gaine extérieure est dotée d'une série
de graduations centimétriques a son extrémité distale.

Indications

Ce dispositif permet d'offrir un certain degré de

rigidité lors de l'utilisation d'un cathéter de transfert
embryonnaire Wallace® et de géne ou de difficulté lors du
passage du col de l'utérus.
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Contre-indications
Le cathéter ne doit pas étre utilisé :
e En présence d'une infection cervicale chronique

® En présence, ou a la suite d’'une récente infection
génitale haute

Mode d’emploi

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

Une fois les manchons bien positionnés, avancer le
mandrin malléable dans le canal cervical jusqu’a l'orifice
interne.

MISE EN GARDE

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

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

Les manchons interne et externe doivent étre fixés
ensemble. Le retrait complet du mandrin hors de
la gaine extérieure avant sa mise en place peut
provoquer des lésions de 'endomeétre ainsi qu’une
hémorragie.

En cas de légére résistance, retirer le cathéter. A 'aide du
pouce et de l'index, courber le mandrin malléable pour
qu'il épouse I'anatomie de la patiente, puis avancer le
cathéter dans cette position jusqu’a l'orifice interne.

Séparer puis retirer doucement le mandrin interne en
laissant la gaine extérieure en place. Terminer le transfert
embryonnaire conformément aux instructions fournies
par Wallace®.

Jeter le mandrin en suivant les exigences et protocoles
locaux en matiére d'élimination des déchets médicaux
contaminés.

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

Wallace, les dessins de marque Wallace et Smiths Medical
sont des marques déposées de Smiths Medical. Le symbole
® indique que cette marque est enregistrée auprés du
Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis
ainsi que dans certains autres pays. Les autres noms et
marques mentionnés sont les noms de commerce, marques
de commerce ou marques de service de leurs détenteurs
respectifs.

© 2014 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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Wallace® Formbare
Fliihrungsstdbe
GEBRAUCHSANLEITUNG

Die formbaren Fiihrungsstabe von Wallace® sind
geschlossene, sterile Einwegfiihrungsstabe, die bei
erschwertem Zugang zum Gebarmutterhals fiir den Einsatz
des Wallace® Embryo-Transferkatheters verwendet werden.

Diese Gebrauchsanleitung enthilt wichtige
Informationen fiir die sichere Benutzung
des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung
dieses Produkts diese Gebrauchsanleitung
vollstandig durch, einschlieBlich der Warnungen
und Vorsichtshinweise. Die Missachtung der
Anweisungen, Hinweise und Warnungen kdnnte bei
Patienten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL
BEREITHALTEN,WODASPRODUKTEINGESETZTWIRD.

WARNUNG:

® DIESE UNTERSUCHUNGEN UND EINGRIFFE
DURFENNURVONMEDIZINISCHEMPERSONAL
DURCHGEFUHRT WERDEN, DAS UBER
EINE AUSREICHENDE AUSBILDUNG UND
ERFAHRUNG MIT DEN DAZU NOTWENDIGEN
VERFAHREN VERFUGT. VOR DURCHFUHRUNG
DIESER UNTERSUCHUNGEN UND EINGRIFFE
EMPFIEHLT ES SICH, DIE MEDIZINISCHE
FACHLITERATUR UBER DIE METHODEN UND
DIE DAMIT VERBUNDENEN KOMPLIKATIONEN
UND GEFAHREN ZU LESEN.

©® DAS INSTRUMENT DARF NUR VON EINER
FUR DIESEN EINGRIFF AUSGEBILDETEN
PERSON ODER UNTER AUFSICHT EINER
ENTSPRECHENDENPERSONUND IMEINKLANG
MIT DEN ORTLICHEN GESETZLICHEN
BESTIMMUNGEN FUR DIE IN-VITRO-
FERTILISATION ANGEWENDET WERDEN.

® DER KATHETER DARF NICHT BENUTZT
WERDEN, WENN PRODUKT ODER
VERPACKUNGBESCHADIGUNGENAUFWEISEN.

Beschreibung

Diese Gebrauchsanleitung gilt fiir die sterilen formbaren
Fuhrungsstabe von Wallace® mit den folgenden
Produktnummern

Lange Fiir den Gebrauch mit Bestell-
nummer
18cm 1816, 1816S,TT1816, CE118, CE418 1816ST

23cm  1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Die Flihrungsstédbe bestehen aus einem formbaren
Innenmandrin und einer abnehmbaren duBeren Hiilse,
die mit einem Luer-Adapter am Innenmandrin befestigt
ist. Mit eingerasteten Naben bildet der innere formbare
Mandrin an der Spitze der duferen Hdilse einen glatten
Radius. Die duBBere Hiilse weist am distalen Ende eine
Reihe von 1-cm-Graduierungen auf.
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Anwendungsgebiete
Verleiht einem Wallace® Embryo-Transferkatheter zusétzliche
Steifheit bei erschwerter Passage des Gebarmutterhalses.

Kontraindikationen
Der Katheter darf nicht verwendet werden:

e bei chronischen Infektionen des Gebarmutterhalses
o beij akuter oder kurz zuriickliegender Adnexitis

Gebrauchsanleitung

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

Den formbaren Fiihrungsstab mit eingerasteten Naben
durch den Gebdrmutterhals in den inneren Muttermund
vorschieben.

WARNUNG

Den Katheter keinesfalls weiter vorschieben, wenn
ein fiihlbarer Widerstand auftritt, wahrend sich der
Katheter in der Gebarmutterhdhle befindet, da das
Vorschieben des Katheters gegen einen Widerstand
zur Verletzung der Gebarmutterschleimhaut und zu
Blutungen fiihren kann.

Die duBere Hiilse darf nicht weiter als bis zum inneren
Muttermund vorgeschoben werden und sie darf
niemals in die Gebarmutterhohle gelangen, weil sonst
die Gebarmutterschleimhaut verletzt werden kdnnte,
was Blutungen zur Folge hat.

Die inneren und d@uBeren Naben miissen
ineinander eingerastet sein. Wird der Fiihrungsstab
vor der Platzierung aus der du3eren Hiilse
herausgezogen, kann dies zu einer Verletzung der
Gebéarmutterschleimhaut und zu Blutungen fiihren.

Wenn ein leichter Widerstand fiihlbar ist, den Katheter
herausziehen. Den formbaren Fiihrungsstab mit Daumen
und Zeigefinger entsprechend der Anatomie der Patientin
zurechtbiegen und den Katheter in dieser Position zum
inneren Muttermund vorschieben.

Den Flihrungsstab vorsichtig entkoppeln und herausziehen
und dabei die duf3ere Hiilse in ihrer Position belassen. Schlieen
Sie den Embryotransfer gemaf der Gebrauchsanleitung fiir den
Wallace® Embryo-Transferkatheter ab.

Den Fihrungsstab entsprechend den 6rtlich glltigen
Vorschriften fiir die Entsorgung von medizinischen
Abféllen entsorgen.

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

Wallace, das Wallace-Logo und Smiths Medical-Logo sind
Marken von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass
die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA
und einiger anderer Lénder eingetragen ist. Alle anderen
erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen,
geschiitzte Marken oder Dienstleistungsmarken ihrer
jeweiligen Eigentiimer.

© 2014 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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Mandrini Malleabili
Wallace®

ISTRUZIONI PER L'USO

I mandrini malleabili Wallace® sono dispositivi monouso
sterili ad estremita chiusa da utilizzare con i cateteri per
trasferimento embrionale, nel caso in cui il passaggio
attraverso la cervice risulti ostacolato.

Le presenti istruzioni contengono importanti

informazioni per I'utilizzo sicuro del prodotto.

Leggere per intero il contenuto delle presenti
istruzioni per l'uso incluse le avvertenze e le cautele,

prima di utilizzare questo prodotto. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle cautele e delle

istruzioni potrebbe avere conseguenze letali o essere
causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA:DISTRIBUIREQUESTO INSERTOATUTTIISITI

DISTOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

AVVERTENZA:

® QUESTEPROCEDUREDEVONOESSEREEFFETTUATE
UNICAMENTE DA PERSONALE ADEGUATAMENTE
ADDESTRATO CON FAMILIARITA NELLE TECNICHE
APPLICATE. PER MAGGIORI INFORMAZIONI SULLE
TECNICHE, SULLE COMPLICAZIONI E SUI PERICOLI
RELATIVIALLESECUZIONE DIQUESTEPROCEDURE,
CONSULTARE ADEGUATA DOCUMENTAZIONE
MEDICA.

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

® NON USARE SEILPRODOTTOOLA
CONFEZIONE RISULTANO DANNEGGIATI.

Descrizione

Queste istruzioni si riferiscono a mandrini malleabili
Wallace® sterili, codici prodotto

Lunghezza Da utilizzare con Codice
18cm 1816, 18165, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123,CE423  1816NST

Sitratta di dispositivi costituiti da un mandrino malleabile interno

e da una guaina esterna rimovibile collegata al mandrino interno
tramite un adattatore Luer compatibile. Con i coni di connessione
collegati insieme, I'estremita del mandrino malleabile interno
coincide perfettamente con la punta della guaina esterna. La guaina
esterna presenta una serie di marcature da 1 cm all'estremita distale.

Indicazioni per I'uso

Per fornire rigidita quando si utilizza il Catetere per
Trasferimento Embrionale Wallace® e il passaggio
attraverso la cervice risulta ostacolato o difficile.

Controindicazioni
Il catetere non deve essere utilizzato nei seguenti casi
® In presenza di infezione cronica della cervice

® In presenza o a seguito di patologia infammatoria
pelvica recente

Istruzioni per l'uso

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

Mantenendo i coni di connessione bloccati in posizione,
fare avanzare il mandrino malleabile attraverso il canale
cervicale verso l'orifizio interno.

AVVERTENZA

In caso di resistenza riscontrata al tatto, non forzare
mai il catetere mentre si trova all'interno della cavita
uterina (cio potrebbe comportare danni al tessuto
endometriale e sanguinamento).

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

| coni di connessione interno ed esterno devono essere
agganciati insieme. Rimuovere il mandrino dalla
guaina esterna prima del posizionamento puo causare
un danno al tessuto endometriale e sanguinamento.

Nel caso si avverta una leggera resistenza, estrarre il
catetere. Con il pollice e I'indice, adattare il mandrino
malleabile all'anatomia della paziente e spingere il
catetere in questa posizione verso l'orifizio interno
dell'utero.

Disgiungere i due pezzi con delicatezza e rimuovere

il mandrino interno lasciando la guaina esterna al suo
posto. Completare il trasferimento embrionale secondo
le Istruzioni per I'uso per il trasferimento embrionale
Wallace®.

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

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

Wallace, i loghi Wallace e Smiths Medical sono marchi di
fabbrica di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il marchio
di fabbrica é depositato presso l'ufficio brevetti e marchi
degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi

e marchi citati sono nomi commerciali, marchi di fabbrica o
marchi di servizio dei rispettivi titolari.

© 2014 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.



Espafiol m

Fiadores maleables
Wallace®

INSTRUCCIONES DE USO

Los fiadores maleables Wallace® son dispositivos estériles
de un solo uso con el extremo distal cerrado concebidos
para su utilizacion con los catéteres de transferencia
embrionaria Wallace® en caso de dificultad de paso a
través del cuello uterino.

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

NOTA:DISTRIBUYAESTEPROSPECTOENTODOSLOS
LUGARESENLOS QUESEALMACENEEL PRODUCTO.

ADVERTENCIA:

e ESTOS PROCEDIMIENTOS SOLO PUEDEN SER
LLEVADOS A CABO POR PERSONAL CON LA
FORMACION Y LA EXPERIENCIA ADECUADAS
PARA LA REALIZACION DE ESTAS TECNICAS.
ANTES DE PROCEDER A REALIZARLOS,
CONSULTE LA BIBLIOGRAFIA MEDICA SOBRE
SUS TECNICAS, COMPLICACIONES Y RIESGOS.

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

® DESECHEEL DISPOSITIVO SI EL PRODUCTO O
SU EMBALAJE PRESENTAN ALGUN DANO

Descripcion
Estas instrucciones son para los fiadores estériles
maleables Wallace® con los cédigos de producto:

Longitud Para usar con Codigo
18cm 1816, 18165, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Los dispositivos constan de un fiador interno maleable y
de una vaina externa desmontable que se acopla al fiador
interno mediante un adaptador de cono Luer compatible.
Con los conos acoplados uno junto al otro, el fiador
interno maleable forma un radio romo en el extremo de
la vaina externa. La vaina externa dispone de graduacién
centimétrica en su extremo distal.
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Indicaciones de uso

Aportar rigidez cuando, al usar un catéter de transferencia
embrionaria Wallace®, el paso a través del cuello uterino es
dificil o imposible.

Contraindicaciones
El catéter no se debe utilizar:
® En caso de infeccidn crénica del cuello uterino

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

Instrucciones de uso

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

Con los conos bloqueados en su posicién, introduzca el
fiador maleable a través del canal cervical hasta alcanzar
el orificio interno.

ADVERTENCIA

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

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

Los conos interno y externo deben estar acoplados

uno junto al otro. Retirar el fiador de la vaina externa
antes de colocarlo puede provocar lesiones en el tejido
endometrial y causar hemorragias.

Si percibe una ligera resistencia, retire el catéter. Con el
pulgary el indice, curve el fiador maleable para adaptarlo
ala anatomia de la paciente e introduzca el catéter en esta
posicién por el orificio interno.

Desacople suavemente el fiador y retirelo, dejando
la vaina externa en su lugar. Transfiera los embriones
siguiendo las instrucciones de uso del catéter de
transferencia embrionaria Wallace®.

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

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

Wallace, la marca de disefio Wallace y la marca de disefio
Smiths Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. El
simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en
la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros
paises. Todos los demds nombres y marcas mencionados
son nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de
servicio de sus respectivos propietarios.

© 2014 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.

mn
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Estiletes maleaveis
Wallace®

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Os estiletes maledveis Wallace® sao dispositivos de
utilizagdo Unica de extremidade fechada, fornecidos
estéreis, para utilizacdo com os cateteres de implantacéo
de embrides Wallace®, no caso de a passagem através do
colo uterino estar impedida.

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

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

ADVERTENCIA:

® ESTAS INTERVENGCOES DEVEM SER
EXECUTADAS APENAS POR INDIVIDUOS QUE
TENHAM FORMAGAO ADEQUADA E ESTEJAM
FAMILIARIZADOS COM ESTAS TECNICAS.
ANTES DE EXECUTAR ESTAS INTERVENGOES,
CONSULTEALITERATURA MEDICA ARESPEITO
DESTAS TECNICAS, COMPLICACOES E
PERIGOS.

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

o ELIMINAR SE O PRODUTO OU A EMBALAGEM
ESTIVEREM DANIFICADOS.

Descricao
Estas instrucoes destinam-se a ser utilizadas com os
estiletes maledveis Wallace® estéreis com os codigos:

Comprimento Para utilizar com Codigo
18cm 1816, 18165, TT1816,CE118,CE418  1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423 1816NST

Os dispositivos sao constituidos por um estilete maleavel
interior e uma bainha exterior ligada ao estilete interior
por um adaptador Luer compativel. Com as conexdes
fixas, o estilete maledvel interior forma uma saliéncia lisa
e arredondada na ponta da bainha exterior. A bainha
exterior apresenta uma série de graduagoes de 1 cm na
extremidade distal.

12

Indicagoes para utilizacao

Para fornecer rigidez durante a utilizacao de um cateter
para implantacdo de embrides Wallace®, quando a
passagem através do colo uterino estiver impedida ou for
dificil.

Contra-indicagoes
N&o deve utilizar o cateter:

® na presenca de uma infeccdo cervical crénica;

® napresenca ou apds um episddio recente de doenca
inflamatéria pélvica.

Instrugoes de utilizagao

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

Com as conexoes fixas em posi¢do, avance o estilete
maledvel através do canal cervical para o orificio interno.

ADVERTENCIA

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

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

As conexdes interior e exterior tém de estar bem fixas
entre si. Se remover o estilete da bainha exterior
antes da colocagao, podera provocar lesées no tecido
endometrial e hemorragia.

Se for sentida uma ligeira resisténcia, retire o cateter.
Utilizando o dedo polegar e o indicador, curve a bainha
exterior para complementar a anatomia da paciente e
passe o cateter nesta posicao para o orificio interno.

Desengate e remova com cuidado o estilete interior
deixando a bainha exterior colocada. Termine a
implantacdo de embrides de acordo com as instrugdes de
utilizagdo fornecidas com o cateter para implantagao de
embrides Wallace®.

Elimine o estilete de acordo com a pratica local de
eliminagdo de residuos médicos perigosos.

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

Wallace, as marcas de desenho Wallace e Smiths Medical
sdo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo ®
indica que é uma marca registada na Reparti¢do de Registo
de Patentes dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros
nomes e marcas mencionadas sGo nomes comerciais,
marcas registadas ou marcas de servico dos respectivos
proprietdrios.

© 2014 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Wallace® vervormbare
stiletten

GEBRUIKSAANWUZING

Wallace® vervormbare stiletten zijn hulpmiddelen met
gesloten uiteinde, die steriel en voor eenmalig gebruik bij
Wallace® embryotransferkatheters worden geleverd, als
hulpvoorziening voor gevallen waarbij de passage door
de cervix wordt belemmerd.

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

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP

ALLE BEWAARLOCATIES VAN HET PRODUCT
VOORHANDEN IS.

WAARSCHUWING:

® DEZE PROCEDURES MOGEN UITSLUITEND
WORDENUITGEVOERD DOORPERSONEN METEEN
ADEQUATEOPLEIDING DIEVERTROUWD ZIJN MET
DEZE TECHNIEKEN. RAADPLEEG VOORAFGAAND
AAN HET UITVOEREN VAN DEZE PROCEDURES DE
MEDISCHE LITERATUUR MET BETREKKING TOT DE
TECHNIEKEN, COMPLICATIES EN RISICO’S.

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

® AFVOEREN ALS HET PRODUCT OF DE
VERPAKKING BESCHADIGD IS.

Beschrijving
Deze aanwijzingen zijn van toepassing op het gebruik van
steriele Wallace® vervormbare stiletten, productcodes:

Lengte Te gebruiken met Code
18cm 1816, 1816S, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423 1816NST

De stiletten zijn samengesteld uit een vervormbaar
binnenstilet en een afneembare buitensheath die met
een Luer-compatibele adapter aan het binnenstilet is
bevestigd. Met aaneengekoppelde aansluitingen vormt
het vervormbare binnenstilet een gladde ronding bij

de tip van de buitensheath. De buitensheath is aan het
distale uiteinde voorzien van een reeks maatstreepjes met
intervallen van 1 cm.
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Indicaties voor gebruik

Het verhogen van de rigiditeit van een Wallace® katheter
voor het terugplaatsen van embryo’s wanneer de passage
door de cervix belemmerd wordt of moeizaam verloopt.

Contra-indicaties
De katheter mag niet worden gebruikt:
e als er sprake is van een chronische cervixinfectie

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

Gebruiksaanwijzing

Leg de patiént in steensnedeligging, rugligging of links-
laterale ligging. Breng de cervix met een speculum in beeld
en maak de cervix voorzichtig met een in fysiologische
zoutoplossing of medium bevochtigd wattenstokje schoon.

Koppel de aansluitingen aaneen en voer het vervormbare
stilet via het cervixkanaal op naar het inwendige ostium uteri.

WAARSCHUWING

Binnen de cavitas uteri mag de katheter nooit tegen
een met de vingers voelbare weerstand in geforceerd
worden opgevoerd. Dit kan namelijk letsel van
endometriumweefsel en bloeding tot gevolg hebben.

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

De binnen- en buitenaansluitingen moeten aaneen
worden gekoppeld. Als het stilet uit de buitensheath
wordt getrokken voordat de constructie is geplaatst,
kan dat letsel van endometriumweefsel en bloeding
tot gevolg hebben.

Indien lichte weerstand wordt gevoeld, moet de katheter
worden teruggetrokken. Breng het vervormbare stilet

met duim en wijsvinger in een vorm die het best met de
anatomie van de patiént overeenkomt en breng de katheter
in deze configuratie tot bij het inwendige ostium uteri.

Ontkoppel en verwijder het binnenstilet voorzichtig,
zodanig dat de buitensheath zijn positie behoudt.
Voltooi de embryoterugplaatsing overeenkomstig de
gebruiksaanwijzingen bij de Wallace® katheter voor het
terugplaatsen van embryo’s.

Voer het stilet af conform de geldende richtlijnen voor
medisch afval.

De bovenstaande aanwijzingen zijn slechts suggesties
voor het gebruik van deze katheter. De uiteindelijke
beslissing over de toe te passen techniek is de
verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

Wallace, de logo’s Wallace en Smiths Medical zijn
handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool ® geeft
aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten-

en handelsmerkenbureau en in bepaalde andere landen
gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken
zijn de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van
de respectievelijke eigenaren.

© 2014 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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Wallace® formbara
mandranger
BRUKSANVISNING

Wallace® formbara mandranger med slutna andar
tillhandahélls sterila for engangsbruk och &r avsedda
att anvandas med Wallace® transfer katetrar for
embryoaterférande om passagen genom cervix ar
férhindrad.

Dessa anvisningar innehaller viktig information
for siker anvandning av produkten. Las igenom
hela bruksanvisningen, inklusive varningar och
forsiktighetsmeddelanden fére anvandningen
av denna produkt. Om dessa varningar,
forsiktighetsmeddelanden och instruktioner
inte f6ljs ordentligt kan det leda till d6dsfall eller
allvarliga skador pa patienten och/eller klinikern.

OBS!DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILLALLA
STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

VARNING:

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

e SKALL ANVANDAS AV ELLER UNDER
OVERVAKNING AV KVALIFICERAD PERSON
OCH I ENLIGHET MED LOKALA ANVISNINGAR
FOR IN VITRO FERTILISERING, OM SADANA
FINNES.

o KASSERA OM PRODUKT ELLER FORPACKNING
AR SKADAD.

Beskrivning

Dessa instruktioner dr avsedda fér anvandning med sterila
Wallace® formbara mandranger, produktkoder

Langd Foranvandning med Kod
18cm 1816, 18165, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Produkterna bestar av en formbar inre mandréng och en
avtagbar ytterhylsa som ar kopplad till den inre mandrangen
med en luerkompatibel adapter. Med fattningarna
sammanlasta bildar den formbara inre mandrangen en slét
radie pa ytterhylsans spets. Ytterhylsans distala &nde har en
serie med 1 cm-graderingar.

Indikationer for anvdandning

For att ge styvhet vid anvandning av Wallace® katetrar
for embryoéterforing dér passagen genom cervix ar
forhindrad eller férsvarad.
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Kontraindikationer
Katetern bor inte anvandas:

o vid kronisk infektion i cervix

e vid pagaende eller nyligen genomgangen
béckeninflammation

Bruksanvisning

Placera patienten i gynekologlédge, pa rygg eller vanster
sidoldge. Cervix bor exponeras med ett spekulum och
rengoras forsiktigt med bomull fuktad med fysiologisk
koksaltldsning eller medium.

Med fattningarna ihoplasta, for in den formbara
mandrangen via cervixkanalen till den inre
livmodermunnen.

VARNING

Katetern bor aldrig pressas mot fingermotstand
nér den befinner sig i uteruskaviteten. Att
tvinga in katetern kan resultera i skador pa
endometrievdvnaden och blédningar.

Den yttre hylsan skall inte foras in ldngre an till den
inre livmodermunnen och far absolut inte komma
in i uteruskaviteten da detta kan leda till skador pa
endometrievdvnaden och blédningar.

De inre och yttre fattningarna maste lasas ihop.
Borttagande av mandrangen ur ytterhylsan
fore placeringen kan leda till skador pa
endometrievdvnaden och blédningar.

Om man erfar ett litet motstand ska katetern dras tillbaka.
Forma mandrangen med tummen och pekfingret i en

boj som ar anpassad till patientens anatomi och for sé in
katetern i detta lage till den inre livmodermunnen.

Koppla forsiktigt isér och avldagsna den inre mandrangen.
Lamna ytterhylsan pa plats. Fullfolj aterférandet

av embryot enligt bruksanvisningen for Wallace®
aterinsattande av embryo.

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

Ovanstaende utgor endast forslag till anvandning. Det
slutgiltiga beslutet om anvandningsteknik fattas av
ansvarig lakare.

Wallace, Wallace designmdrke och Smiths Medical
designmdrke dr varumdrken som tillh6r Smiths Medical.
®-symbolen indikerar att varumdrket registrerats hos
amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa
ovriga ldnder. Alla andra namn och mérken som omndmns
dr handelsnamn, varumdirken eller servicemérken som tillhér
respektive dgare.

© 2014 Smiths Medical. Med ensamritt.
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Wallace®
bgjelige stiletter
BRUGSANVISNING
Wallace® bgjelige stiletter er sterilt engangsudstyr
med lukket ende til brug sammen med Wallace®-

embryooplagningskatetre ved vanskelig passage
gennem cervix.

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

BEM/RK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL

TIL ALLE PRODUKTETS ANVENDELSES- OG
OPBEVARINGSSTEDER.

ADVARSEL:

e DISSE PROCEDURER MA KUN UDF@RES AF
PERSONER, DER HAR FYLDESTG@RENDE
UDDANNELSE | OG KENDSKAB TIL DISSE
TEKNIKKER. SE MEDICINSK LITTERATUR
ANGAENDETEKNIKKER,KOMPLIKATIONEROG
RISICI, INDEN DISSE PROCEDURER UDF@RES.

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

® HVIS PRODUKT ELLER EMBALLAGE ER
BESKADIGET, SKAL DET KASSERES.

Beskrivelse

Denne vejledning er beregnet til anvendelse sammen
med sterile Wallace® bgjelige stiletter med falgende
produktkoder:

Laengde Tilanvendelse med Kode
18cm 1816, 1816S,TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Udstyret bestar af en bgjelig inderstilet og et aftageligt
yderhylster, der er sat pa inderstiletten med en Luer-
kompatibel adapter. Nar mufferne er last sammen,
danner den bgjelige inderstilet en jeevn runding ved
yderhylsterets spids. Yderhylsteret har en raekke 1 cm’s
inddelinger i den distale ende.
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Indikationer for brug

Tilvejebringelse af stivhed ved anvendelse af et Wallace®-
embryooplaegningskateter ved nedsat eller vanskelig
passage gennem cervix.

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

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

Brugsanvisning

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

Med mufferne Iast sammen fgres den bgjelige stilet
gennem cervikalkanalen til orificium internum.

ADVARSEL

Kateteret ma aldrig tvinges mod modstand folt i
fingrene, nar det befinder sig i livmoderhulen, da
dette kan fore til beskadigelse af endometrievaevet og
blgdning.

Yderhylsteret bor ikke fores leengere ind end til
orificium internum og ma absolut ikke komme ind i
livmoderhulen, da dette kan fore til beskadigelse af
endometrieveevet og bladning.

Inder- og ydermufferne skal vaere last sammen.
Traekkes stiletten ud af yderhylsteret for placeringen,
kan det medfgre skader pa endometrievaevet og
blgdning.

Hvis der fgles let modstand, skal kateteret traekkes tilbage.
Bgj den bgjelige stilet med tommel- og pegefinger, sa
den passer til patientens anatomi, og fer kateteret i denne
position til orificium internum.

Afmonter forsigtigt inderstiletten, og udtag den
derefter, sa yderhylsteret bliver pé plads. Udfer
embryooplaegningen i overensstemmelse med
brugsanvisningen for Wallace® embryooplaegning.

Bortskaf stiletten i overensstemmelse med lokal praksis for
medicinsk risikoaffald.

Ovenstaende er kun en vejledende brugsanvisning. Den
endelige afgarelse vedrgrende den anvendte teknik
pahviler den ansvarlige kliniker.

Wallace, designmaerkerne Wallace og Smiths Medical er
varemaerker tilharende Smiths Medical. Symbolet ® angiver,
at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og
varemaerkekontor og i visse andre lande. Alle andre navne

og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller
servicemaerker tilharende de respektive ejere.

© 2014 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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Wallace® formbare
mandrenger
BRUKSANVISNING

Wallace® formbare mandrenger uten endedpning er til
éngangsbruk og leveres sterile til bruk med Wallace®
katetere for embryoimplantasjon nar passasjen gjennom
livmorhalsen er trang.

Denne bruksanvisningen inneholder viktig
informasjon om hvordan produktet brukes
pa en trygg mate. Les hele innholdet i
denne bruksanvisningen, ogsa Advarsler og
forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis
advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisning
ikke folges noye, kan det fore til dodsfall eller
alvorlig skade pa p hel

tog/eller personell.
MERK:DETTEVEDLEGGET SKALSENDESUTTILALLE

STEDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

ADVARSEL:

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

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

® SKAL KASSERES DERSOM PRODUKTET ELLER
INNPAKNINGEN ER SKADET.

Beskrivelse
Denne bruksanvisningen er beregnet til bruk av sterile
Wallace® formbare mandrenger med produktkodene

Lengde Til bruk med Kode
18cm 1816, 1816S,TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Utstyret bestar av en formbar innermandreng og en
avtagbar ytterhylse som er festet til innermandrengen
med en Luer-kompatibel adapter. Nar koplingene er
sammenlast, danner den formbare mandrengen en jevn
omkrets ved spissen av ytterhylsen. Ytterhylsen har en
serie 1 cm-graderinger ved den distale enden.

Indikasjoner for bruk

Gir ngdvendig stivhet ved bruk av Wallace®
embryoimplantasjonskateter nar passasjen gjennom
livmorhalsen er trang eller vanskelig.
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Kontraindikasjoner
Kateteret skal ikke brukes:

o Ved kroniske infeksjoner i livmorhalsen

e Ved inflammatorisk sykdom i pelvis, eller nylig
gjennomgatt slik infeksjon

Bruksanvisning

Legg pasienten i litotomi-, rygg- eller venstre sideleie.
Livmorhalsen skal blottlegges med et spekel og terkes
forsiktig med en bomullsdott fuktet i saltvannsopplgsning

Med koplingene festet i riktig posisjon skal den formbare
mandrengen fgres inn gjennom cervikalkanalen frem til
os interna.

ADVARSEL

Kateteret skal ikke presses med makt mot motstand
inne i livmorhulen, da dette kan forarsake
endometrieskade og blgdning.

Ytterhylsen skal ikke fores lenger inn enn til os interna
og spesielt ikke inn i livmorhulen, da dette kan
forarsake endometrieskade og blgdning.

Inner- og ytterkoplinger skal veere sammenlast.
Dersom mandrengen fjernes fra ytterhylsen for
innfgring, kan det forarsake endometrieskade og
blgdning.

Kateteret trekkes tilbake ved den minste motstand. Med
tommel og pekefinger formes den formbare mandrengen
i en bue tilpasset pasientens anatomi. Sa fores kateteret i
denne stillingen inn til os interna.

Den indre mandrengen koples forsiktig fra og fjernes
mens ytterhylsen fremdeles er pa plass. Fullfer
implantasjonen av embryoet i felge bruksanvisningen for
Wallace® embryoimplantasjon.

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

Ovenstaende er kun ment som forslag til bruksanvisning.
Det er den ansvarlige kliniker som avgjer hvilken teknikk
som skal benyttes.

Wallace, designmerket Wallace og designmerket Smiths
Medical er varemerker som tilharer Smiths Medical.
Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent
and Trademark Office og i visse andre land. Alle andre navn
og merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og
servicemerker som tilhgrer de respektive eiere.

© 2014 Smiths Medical. Med enerett.
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Wallace®
muovautuvat
sisaanviejat
KAYTTOOHJEET
Wallace® muovautuvat sisadnviejit ovat umpipéisia,
kertakdyttdisi, steriileja sisddnviejia joita kaytetddn

Wallace® alkionsiirtokatetrien kanssa maarittamaan
voidaanko kohtuun vieda alkionsiirtokatetri.

Nama kayttoohjeet sisdltavat tarkeaa
tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
kdyttoohjeiden koko sisadltd, mukaanlukien
varoitukset ja varotoimenpiteet ennen tuotteen
kdyttoonottoa. Varoitusten, varotoimenpiteiden
jakdyttoohjeiden noudattamatta jattaminen
voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa
potilaalle.

HUOMAA: JAA TAMA OHJE KAIKKIIN TUOTTEEN

KAYTTOPISTEISIIN.

VAROITUKSIA:

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

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

e HAVITETTAVA, JOS TUOTE TAI PAKKAUS ON
VAHINGOITTUNUT.

Kuvaus

Néma kayttdohjeet ovat steriilien Wallace® muovautuvien
sisadnviejien kdyttoa varten, tuotekoodit

Pituus Kaytettavaksi Koodi
18cm 1816, 18165, TT1816, CE118, CE418  1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Sisaanviejat koostuvat muovautuvasta sisemmasta
sisadnviejasta sekd irrotettavasta ulkosuojuksesta joka
kiinnitetdan sisempaan sisadnviejaan Luer lock liittimella.
Paan ollessa lukittuna sisempi muovautuva sisaanvieja
muotoutuu pehmeasti ulkosuojuksen kérjen kanssa.
Ulomman suojuksen distaalisessa padssa on merkinnat 1
cm vélein.
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Indikaatiot

Antamaan jaykkyytta Wallace® alkionsiirtokatetrin
kaytdssa kun kohtuun pédsy tuottaa vaikeuksia.

Kontraindikaatiot

Katetria ei tule kayttaa:

e Kroonisesti tulehtuneeseen kohtuun

e Lantioalueen tulehdustaudin aikana tai heti sen jalkeen

Kayttoohjeet

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

Vie muovautuvaa sisddnviejaa paan ollessa lukittu
cervikaalikanavan lapi kohdun sisasuuhun.

VAROITUKSIA:

Katetrin ollessa kohtuontelon sisalla sita ei saa vieda
vékisin sormissa tuntuvaa vastusta vasten koska
katetri saattaa vahingoittaa kohdun limakalvojen
kudoksia seka aiheuttaa verenvuotoa.

Ulkoista suojusta ei saa koskaan vieda kohdunsuuta
kauemmaksi eikd missadn tapauksessa kohtuonteloon
koska tama saattaa vahingoittaa kohdun limakalvojen
kudoksia seka aiheuttaa verenvuotoa.

Sisd- ja ulkopaat pitaa lukita yhdessa. Sisddnviejan
poistaminen ulkosuojuksesta ennen paikoilleen
asettamista saattaa vahingoittaa kohdun limakalvojen
kudoksia seka aiheuttaa verenvuotoa.

Jos katetria ei ole helppo vieda siséan, veda se ulos.
Muotoile peukalon ja etusormen avulla ulompi suojus
vastaamaan potilaan anatomiaa ja vie katetri tassa
asennossa kohdunsuuhun.

Irrota varovaisesti ja poista sisempi sisddnvieja jattamalla
ulkosuojus paikoilleen. Suorita alkioiden siirtdminen
Wallace® alkionsiirtokatetrien kdyttdohjeiden mukaisesti.

Havita sisadnvieja vaarallisten jatteiden joukossa
paikallisten terveysohjeiden mukaisesti.

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

Wallace, Wallace designmerkki ja Smiths Medical
designmerkki ovat Smiths Medical ‘in tavaramerkkeja.

®- merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisteréity
Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd
erdissd muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja
merkit ovat omistajiensa tavaranimid, tavaramerkkeja tai
palvelumerkkejd.

© 2014 Smiths Medical. Kaikki oikeudet piddtetddn.
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EAAnvika m

EUnMAaocTol GTUAEOI
Wallace®

OAHFIEZ XPHZEXZ

O1 eumhaoTol oTtuleoi Wallace® gival GUOKEUEG piag xpriong He
TUPAS GKPO, Ot OTTOIEG TIOPEXOVTAL AMTOOTEIPWHEVEG VIO XPHoN
e kabetnpeg epPpuopetagopac Wallace®, og mepimwon mou
napepmodiletal n 6iodog péow Tou TpayAou.

O108nyieg auTEC TEPIEXOUV ONHAVTIKEG
TANPOPOPIES YA TNV ACPAAN| XPrON TOU TPOIGVTOG.
AlaBAaoTe OAGKANPO TO MEPIEXOUEVO AUTWV TWV
odnyuwv Xpong, cupmepIAapBavopévwy Twv
TIPOEISOMOICEWV KAl TWV GUGTACEWV TIPOCOXNG,
TIPIV amo TN XPON auToU Tou MPoidvTtog. Eav dev
akoAouOCETE CWOTA TIG TPOEISOTIOINOEIG, TIG
GUOTACEIG MPOCOXNG KAl TIG 08nYigg, pmopei va
npokAnBei 0dvaroc ) cofapo¢ TPAVHATIOHOG GTOV
acBevi i)/Kait 6Tov KAVIKO 1aTpo.

IHMEIQZH:AIANEIMETEAYTOTOOYANOENOETOY

TE KAOE OEXH OYAAZHZ TQN MPOIONTQN.

MPOEIAOMOIHZH:

® Ol ENEMBAZEIX AYTEX OA MPEMEI NA
EKTEAOYNTAIMONONANOATOMAENAPKQX
EKMAIAEYMENA KAI EZOIKEIQMENA ME TIZ
TEXNIKEXZ AYTEX. MMPIN ANO THN EKTEAEXZH
TQONEMEMBAZEQNAYTQN,ZYMBOYAEYTEITE
THN IATPIKH BIBAIOTPA®IA IXETIKA ME
TIZ TEXNIKEZ, TIZ ENINAOKEZ KAI TOYX
KINAYNOYZ.

® NA XPHZIMOMNOIEITAI ANO EIAIKEYMENO
NPOXQMNIKO H YNMO THN KAGOAHIHZH TOY,
ZYMOQONAMETIZTONIKEZKATEYOYNTHPIEZ
OAHTIEZ MOY AIENOYN THN IN VITRO
FONIMOMOIHZH, EAN YITAPXOYN.

e AMOPPIWTE EAN TO MPOION H H ZYZKEYAZIA
TOY EXEI YNIOXTEI ZHMIA.

Neprypapn

O10dnyiec autég mpoopilovtal yia tn xprion
AMOOTEIPWHEVWY EVTTAAOTWY OTUAEWV Wallace®, pe
KwdikoU¢ gidoug:

Mnikog Ta xprion pe Kwdkog
18cm 1816, 1816S, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

O1 OUOKEVEC amoTeAOUVTAL ATTO évav EUTTAACTO, ECWTEPIKO
OTUAES KAl £vVa AMOCTIWHEVO EEWTEPIKO ONKAPL, TO

omoio gival TPOCAPTNHEVO OTOV ECWTEPIKO OTUNES e

éva oupPatd mpooappoyéa Luer. Me Toug opgaloig
QAGQANOUEVOUG METAEY TOUG, O ECWTEPIKOG EVTTAACTOG
OTUAESG oXNUaTiEL Hia OpaAr aKTiva 0To AKPO Tou
e§wTePIKOL OnkaploL. To eEWTEPIKO OBNKAPL EXEL pia OEIPA
Slafabuicewv ava 1 cm oTo TEPIPEPIKS AKPO.
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Evéeieig xprioewg

Ma v mapoxn akapyiag dtav n xprion Tou Kabetpa
euBpuopeTagpopag Wallace® kat n Siodog péow tou
TpaxfiAou mapepmodietal fj ival SUOKOAN.

Avtevdeieig
O kaBetripag Sev mpémel va Xpnotgomoleitat:
e [lapouaia xpoviag Aoipwéng Tou Tpaxiou

o [lapouaia GAeyHOVHSoUG VOOOU TNG TTUENOU 1 HETA
and mpoéoeatn mMPooBoAr amd autn

Odnyiec xprioewg

TomoBetnote TNV aoBevr) og Béon AiBotoung, o€ umtia

1 o€ aploTtepr)-mAdayla Béon . O TpdxnAog Ba mpémel va
AMOKANUTITETAL € KOATTOOKOTTIO Kall va KaBapiletat amald
UE BapBAKt EUTTOTIOUEVO OE GUOIONOYIKO 0O 1y AANO HETO.

Me Toug op@alolc acpaliopévoug otn Béon Toug,
TPOWONGCTE TOV EUMAACTO GTUAES PECW TOU AUAOU TOU
TPAXAAOU £WG TO ECWTEPIKO OTOUIO.

MPOEIAOMOIHZH

0 kaBetnpag dev mpémel moté va wOeitan Biata evavria
og aloOnTr ota Saktula avrtiotacn evw Bpioketat
Héoa TNV KOIAGTNTA TNG HATPAC, S16T1 N Biain wOnon
ToU KABeTpa eVEEXETAL Va £XEL WG amoTéAecpa BAGBN
GTOV I0TO TOU evéounTpiou Kat aipoppayia.

To e§wTepiko Onkapt Sev mpémel va mpowOeitan mépa
arnod TO ECWTEPIKO OTOMIO KAl OTWOSATOTE Sev mpémel
Va ELICEPXETAL TOTE OTNV KOIAGTNTA TG URTPAG, S1oTL
auTto evdéxetal va €xel we amotéleopa BAGaBn otov
10TO TOU EVSopNTPiov Katl aipoppayia.

O E0WTEPIKOG Kl 0 EEWTEPIKOG OPPANOG TIPEMEL VO
ac@alilovral petagV Toug. H agaipeon tov 6Tuleov
anod 1o e§wTePIKO OnkapL, PV and Tnv TomoBéTnon,
evdéxeTal va £xel we amotéheopa tTnv MPokAnon {npag
GTOV I0TO ToU evéounTpiou Kat aipoppayia.

Edv mapouotaotei Ehag@pd avtiotaon, amocUpETe Tov
KaBeTrpa. Me xprion Tou avTixelpa Kat Tou SeikTn, KApYTE
TOV EUTTAACTO OTUAED YIa VA TIPOCAPHOOTE avaloya pe
TNV avatopia TG acBevoug Kat TTEPACTE ToV KABETHpaA 0Tn
0€on auTr £w¢ TO ECWTEPIKO OTOIO.

AmooulelETe amald Kal a@alpéOTE TOV EOWTEPIKO
OTUAED, aPrvovTag To eEWTEPIKO BNnKApl ot Béon Tou.
OANOKANPWOTE TNV EUPPUOUETAPOPA CUHPWVA UE TIG
odnyieg xpriong Tng epppuopetagopag Wallace®.

ATTOPPIYTE TO OTUAES CUUPWVA HE TIG TOTTIKEG TIPAKTIKES
TIEPT LOTPIKWV EMKIVOUVWY amoBARTWV.

Ta mapandvw amoTeEAOUV HOVOV TIPOTEIVOHIEVES 08NyieC XPrionc.
H TENIKR amdpaon OXETIKA pE TNV TEXVIKI TToL Bal Xpnotpomondei
amoteAei euBUVN Tou UTELBUVOU KAIVIKOU LaTPOU.

Wallace, o orjua oxediaouo0 Wallace kai to orjua
oxedlaouol Smiths Medical ivai eumopikd orjuata tng
Smiths Medical. To cUuBoAo ® urmoSnAwvel 6Ti To EUMOPIKG
orjua éxel katatebel oTo ypageio SIMwUATWY gupeoITeXviag
Kal EUIToPIKWY onudtwv Twv H.I.A. kat optopévwv dAAwv
xwpwv. OAa Ta dAa ovéuarta Kat orjuata mouv avagépovrai
elval EUMOPIKES EMWVUIES, EUTTOPIKG orjuata fj ofjuata

UM PETIac Twv avtioTolywV ISIOKTNTWY TOUG.

© 2014 Smiths Medical. Me tnv empoAaén éAwv Twv
SIKalwUATWV.
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Tvarovatelné stilety
Wallace®

NAVOD K POUZITI

Tvarovatelné stilety Wallace® jsou jednorazové nastroje
s uzavienym koncem, doddvané jako sterilni a ur¢ené
k pouziti s embryotransferovymi katetry v pfipadé
komplikaci pi pasazi cervixem.

Tyto pokyny obsahuji diilezité informace o
bezpeéném pouziti vyrobku. Nez za¢nete vyrobek
pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti, véetné
varovani a upozornéni. Nedodrzeni varovani,
upozornénia pokyni mize mit za nasledek smrt i
zavazné poranéni pacienta i lékafe.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK

DISTRIBUUJTE NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE
VYROBEK POUZIVAN.

VAROVANI:

® UVEDENE ZAKROKY MOHOU PROVADET
POUZE OSOBY S PRIMERENYM ZASKOLENIM
A ZNALOSTI PRISLUSNYCH TECHNIK. PRED
POUZITIMTECHTOPOSTUPU SIPROSTUDUJTE
LEKARSKOU LITERATURU O POUZIVANYCH
TECHNIKACH, KOMPLIKACICH A RIZICICH.

o VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE
KVALIFIKOVANE OSOBY CI JINE OSOBY POD
DOHLEDEM OSOB KVALIFIKOVANYCH, A
TO V SOULADU S PRIPADNYMI MISTNIMI
SMERNICEMI PRO OPLODNENI IN VITRO.

e ZLIKVIDUJTE, POKUD JE VYROBEK Cl OBAL
POSKOZEN.

Popis
Tyto pokyny jsou urceny k pouziti sterilnich tvarovatelnych
stilett Wallace® s nasledujicimi kédy vyrobku:

Délka Pro pouzitis Kod
18cm 1816, 1816S, TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Tento vyrobek se sklada z tvarovatelného vnitiniho stiletu
s otevienym koncem a odlepitelného vnéjsiho zavéadéciho
pouzdra, které je k vnitfnimu stiletu pfipojeno pomoci
kénusu luer. Pokud jsou do sebe konusy fixovény, vnitini
tvarovatelny stilet tvofi hladky oblouk na konci vnéjsiho
zavadéciho pouzdra. Vnéjsi zavadéci pouzdro je na
distalnim konci kalibrovano zna¢kami po 1 cm.

Indikace k pouziti
Vyztuzeni nastroje pfi pouziti embryotransferovych
katetr Wallace® a komplikacich pfi pasazi cervixem.

26

Kontraindikace
Katetr nepouzivejte:
e pfi chronické cervikalni infekci

e pfizanétlivém onemocnéni panve nebo kratce po ném.

Navod k pouziti

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

Zamknéte do sebe oba kénusy a zavedte tvarovatelny
stilet cervikalnim kandlem do vnitfniho Usti cervikalniho
kanalu.

VAROVANI

Jakmile je katetr v délozni dutiné, nepfeméahejte
jakykoli mechanicky odpor pfi zavadéni nasilim.
Mohlo by dojit k poskozeni tkané endometria a
krvéceni.

Vnéjsi zavadéci pouzdro nezavadéjte za vnitfni usti
cervikalniho kanalu, a v zadném pfipadé do délozni
dutiny. Mohlo by dojit k poskozeni tkané endometria
akrvaceni.

Vnitini a vnéjsi konus musi byt do sebe uzamceny.
Vytazeni stiletu ze zavadéciho pouzdra pied
zavedenim muiZze mit za nasledek poskozeni tkané
endometria a krvaceni.

Pokud narazite byt na mirny odpor, vytahnéte katetr.
Palcem a ukazovackem vytvarujte stilet podle téla
pacientky a zavedte katetr do spravné polohy k vnitinimu
Gsti kanalu.

Vnitini stilet jemné odpojte a vyjméte, a nechte na misté
pouze vnéjsi zavadéci pouzdro. Dokoncete prenos embryi
v souladu s ndvodem k pouziti embryotransferovych
nastroj Wallace®.

Stilet zlikvidujte v souladu s mistnimi zdravotnimi
zéasadami pro likvidaci nebezpecného odpadu.

Vyse uvedené pokyny k pouZiti jsou pouze névrh postupu.
Konecné rozhodnuti o pouzité metodé je na osetfujicim
1ékafi.

Wallace, Wallace a Smiths Medical jsou ochranné zndmky
Smiths Medical. Symbol ® signalizuje, Ze je zndmka
registrovdna u Ufadu patentt a ochrannych zndmek v USA
a v nékterych jinych zemich. VSechny ostatni uvedené ndzvy
azndmky jsou ochranné zndmky ci registrované ochranné
zndmky prislusnych majiteld.

© 2014 Smiths Medical. VSechna prdva vyhrazena.
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Wallace® alakithato
mandrinok
HASZNALATI UTASITAS

A Wallace® alakithaté mandrinok steril,
egyszerhasznalatos, zart végu eszkdzok, amelyek a
Wallace® embridbelltetd katéterekkel torténd hasznalatra
szolgédlnak a méhnyak atjarhatésaganak nehézsége
esetén.

Az eszkoz biztonsagos hasznélatara vonatkozo
informaciok az alabbiak. Az eszk6z hasznaélata
elétt olvassa el a teljes hasznalati utasitast
(beleértve a figyelmeztetéseket is). Az utasitasok
és figyelmeztetések be nem tartasa a beteg és/
vagy a klinikus sulyos sériilését, illetve halalat
okozhatja.

MEGJEGYZES:EZT APOTLAPOT A TERMEK MINDEN

ELOFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

FIGYELMEZTETES:

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

e KIZAROLAG AZ IN VITRO MEGTER-
MEKENYITESREVONATKOZOESETLEGESHELYI
ELOIRASOKBETRATASAVAL, ARRAKIKEPZETT
SZEMELYEK ALTAL ILLETVE IRANYITASAVAL
ALKALMAZHATO.

o DOBJALE, HA A TERMEK VAGY ANNAK
CSOMAGOLASA SERULT.

Leiras

Az itt leirt utasitasok a kovetkez6 termékkoddal
rendelkezd steril Wallace® alakithaté mandrinokra
vonatkoznak:

Hossz  Egyiitt hasznaland6 az alabbiakkal Kod
18cm 1816, 1816S,TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Az eszkdzok egy alakithatd belsé mandrinbol és egy
eltavolithatd kiilsé hivelybdl alinak, mely utobbi egy
Luercsatlakozdval kapcsolédik a belsé mandrinhoz. A
koénuszok reteszelt helyzetében a belsé alakithaté mandrin
a kilsé hiively végénél lekerekitett cstcsot képez. A kiilsé
htively a disztélis végénél 1 cm-es beosztasokkal van
ellatva.
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Alkalmazasi javallatok

Wallace® embridbeliltet6 katéter alkalmazasa esetén
merevség biztositasa a katéter szamara méhnyak
atjarhatdsaganak nehézsége esetén.

Ellenjavallatok
A katétert nem szabad haszndlni a kovetkezé esetekben:
o Kronikus méhnyakfertézés fennallasa esetén

e Nemrégen lezajlott, vagy éppen fennallé kismedencei
gyulladas esetén

Haszndlati utasitas

Fektesse a beteget kdmetszd, haton fekvo, vagy bal
oldali oldalfekvé helyzetbe. A méhnyakat térja fel egy
vizsgalotukorrel, és fiziologias sdoldattal vagy mas
lemosoval atitatott tamponnal dvatosan tordlje le.

A kénuszok reteszelt allapota mellett vezesse az alakithatd
mandrint a méhszajon at a méhdrbe.

FIGYELMEZTETES

A méhiiregben levé katétert soha nem szabad az
ujjakkal érzett ellenallas ellenében eréltetni, mivel ez
az end rium sériiléséhez és vérzéshez vezethet.

A kiilsé hiivelyt nem szabad a belsé méhszajnal
tovabb vezetni, és annak semmiképpen nem szabad
a méhiiregbe hatolnia, mivel ez azendometrium
sériiléséhez és vérzéshez vezethet.

A belsé és kiilsé konuszoknak egymashoz reteszelt
allapotban kell lenniiik. A mandrin behelyezést
megel6zden a kiilsé hiivelytdl torténé eltavolitasa az
endometrium sériiléséhez és vérzéshez vezethet.

Amennyiben kismértéku ellenéllast tapasztal, hizza vissza
a katétert. Hivelykujja és mutatdujja segitségével hajlitsa
meg az alakithaté mandrint Ugy, hogy az kévesse a beteg
anatomiajat, és a katétert ebben a pozicidban vezesse a
belsé méhszajba.

Ovatosan vélassza le és tavolitsa el a belsé mandrint

ugy, hogy a kilsé htvely a helyén maradjon. A Wallace®
embridbelltetési utasitdsoknak megfeleléen végezze el az
embridbediltetést.

A mandrint a veszélyes orvosi hulladékok
megsemmisitésére vonatkozo helyi eljardasoknak
megfeleléen semmisitse meg.

A fentiek kizarélag javasolt hasznélati utasitasok. Az
alkalmazott technikardl a felelés orvos hozza meg a végsé
dontést.

Wallace, az Wallace-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a
Smiths Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy
be van jegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és
Védjegy Hivataldban és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek
vagy szerviz jelek azok tulajdonosainak védjegyei illetve
szolgdltatdsi jegyei.

© 2014 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.
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Formowalne mandryny
firmy Wallace®
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Jednorazowe formowalne mandryny firmy Wallace®

z zamknietg koricdwka dostepne w sterylnych
opakowaniach, sa przeznaczone do stosowania z
cewnikami do transferu zarodka firmy Wallace® w
przypadkach utrudnionego przejscia przez szyjke macicy.

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

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA

ZNAJDOWAC SIE WRAZ Z PRODUKTEM W
MIEJSCACH, GDZIE JEST ON STOSOWANY.

OSTRZEZENIE:

e ZABIEGI TEPOWINNY BYC WYKONYWANE
WYLACZNIE PRZEZ OSOBY ODPOWIEDNIO
WYSZKOLONEIDOBRZEZNAJACESTOSOWANE
TECHNIKI. PRZED PRZYSTAPIENIEM DO
WYKONANIA TYCH ZABIEGOW NALEZY
ZAPOZNAC SIE Z LITERATURA MEDYCZNA
OPISUJACA TECHNIKE, POWIKLANIA I RYZYKO
Z NIMI ZWIAZANE.

® PRZYRZADPRZEZNACZONYDOSTOSOWANIA
PRZEZ WYKWALIFIKOWANE OSOBY LUB POD
ICH KIERUNKIEM ZGODNIE Z MIEJSCOWYMI
ZALECENIAMI DOTYCZACYMI ZABIEGOW
ZAPLODNIENIA IN VITRO, JESLI MAJA ONE
ZASTOSOWANIE.

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

Opis

Niniejsza instrukcja dotyczy stosowania sterylnych
formowalnych mandrynéw firmy Wallace® o
nastepujacych kodach produktu:

Dlugos¢ Zgodnez Kod
18cm 1816, 1816S,TT1816, CE118, CE418 1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Przyrzady sktadaja sie z ksztattowalnego mandrynu
wewnetrznego oraz oddzielnej ostonki zewnetrznej, ktorg
mocuje sie do mandrynu wewnetrznego przy uzyciu facznika
typu Luer. Po pofaczeniu obu elementéw formowalny
mandryn wewnetrzny nadaje tagodng krzywizne koricéwce
ostonki zewnetrznej. Ostonka zewnetrzna zawiera na czesci
dystalnej podziatke o odstepach 1 cm.

30

Wskazania

Zapewnienie sztywnosci cewnika podczas uzywania
cewnika do transferu zarodka firmy Wallace® w
przypadkach, gdy przejscie przez szyjke macicy jest
niemozliwe lub utrudnione.

Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac cewnika:

® w razie obecnosci przewlektego zakazenia szyjki
macicy

e w razie obecnosci lub niedawno przebytego zapalenia
narzadéw miednicy mniejszej

Instrukcja uzycia

Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej, grzbietowej lub
bocznej lewej. Uwidocznic szyjke macicy przy uzyciu
wziernika i delikatnie przetrze¢ jg wacikiem zwilzonym
solg fizjologiczna lub pozywka (medium).

Po potaczeniu zlaczy wsunad formowalny mandryn przez
kanat szyjki macicy do ujscia wewnetrznego.

OSTRZEZENIE

Jesli podczas wprowadzania cewnika do jamy macicy
wyczuwa sie opor, nie nalezy go dalej wprowadzaé
na site, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie
endometrium i krwawienie.

Nie nalezy wprowadza¢ ostonki zewnetrznej poza
ujscie wewnetrzne szyjki macicy, a w zadnym wypadku
nie nalezy jej wprowadzac do jamy macicy, poniewaz
moze to spowodowac uszkodzenie endometrium i
krwawienie.

Zlacza wewnetrzne i zewnetrzne musza byc ze soba
polaczone. Wysuniecie mandrynu z ostonki zewnetrznej
przed wprowadzeniem do jamy macicy moze
spowodowac uszkodzenie endometrium i krwawienie.

Wycofa¢ cewnik, jesli napotka sie niewielki opor. Przy
uzyciu kciuka i palca wskazujacego zakrzywi¢ formowalny
mandryn tak, aby odpowiadat stosunkom anatomicznym
i w takim ustawieniu wprowadzi¢ cewnik do ujscia
wewnetrznego.

Delikatnie odfaczy¢ i wysunaé mandryn wewnetrzny,
pozostawiajac ostonke zewnetrzna na miejscu. Zakorczy¢
procedure przeniesienia zarodka zgodnie z instrukcja
firmy Wallace® dotyczaca tej procedury.

Wyrzuci¢ mandryn postepujac zgodnie z miejscowymi
zaleceniami dotyczacymi usuwania odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie.

Powyzej przedstawiono jedynie proponowany sposéb
uzycia przyrzadu. Ostateczny wybdr stosowanej techniki
nalezy do lekarza wykonujacego zabieg.

Wallace, znak towarowy Wallace oraz znak towarowy Smiths
Medical sq znakami handlowymi Smiths Medical. Symbol ®
oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie
Patentowym Standw Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark
Office) i w urzedach patentowych innych krajéw. Wszystkie inne
wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami
towarowymi lub nazwami ustug ich wtascicieli.

© 2014 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Wallace®
Sekillendirilebilir
Stileleri

KULLANMA TALIMATI

Wallace® sekillendirilebilir stileleri serviksten gegiste bir
zorlanma olursa Wallace® embriyo transfer kateterleri ile
kullanilmak tizere steril olarak saglanan kapali uglu tek
kullanimlik cihazlardir.

Bu talimat iiriiniin giivenli kullanimi igin nemli
bilgiler icermektedir. Bu iiriinii kullanmadan 6nce
Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu
Kullanma Talimatinin tiimiinii okuyun. Uyarilara,
dikkat edilecek noktalara ve talimata tiimiiyle
uyulmamasi hastanin ve/veya klinisyenin 6lmesine
veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol acabilir.

UNUN OLDUGU HER
YERE DAGITIN.

NOT: BU PROSPEKTU

UYARI:

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

® VASIFLI KiSILER TARAFINDAN VEYA
ONLARIN GOZETiMINDE, VARSA IN VITRO
FERTILIZASYONLA iLGIiLi YEREL KILAVUZ
iLKELERINE GORE KULLANILMALIDIR.

o URUN VEYA AMBALAJI HASARLIYSA ATIN.

Tanim

Bu talimatin asagidaki tirtin kodlarina sahip steril Wallace®
sekillendirilebilir stileleriyle kullaniimasi amaclanmistir

Uzunluk Asagidakilerle kullanilmak iizere Kod
18cm 1816, 18165, TT1816, CE118, CE418  1816ST
23cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423  1816NST

Cihazlar sekillendirilebilir bir i¢ stile ve bu i¢ stileye bir Luer
uyumlu adaptorle bagli ayrilabilir bir dis kiliftan olusur.
Gobekler birbirine kilitlendiginde i¢ sekillendirilebilir stile
dis kilifin ucunda diizgiin yaricapli bir ytizey saglarlar. Dis
kilifta distal ucta 1 cm aralikh gizgiler bulunur.

Kullanim endikasyonlari

Bir Wallace® Embriyo Replasman Kateteri kullanilirken
serviksten gegis engellendiginde veya zor oldugunda
sertlik saglamak icin.
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Kontrendikasyonlar
Kateter asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e Kronik servikal enfeksiyon varsa

e Pelvik enflamatuar hastalik varsa veya yakin zamanda
gegcirilmisse

Kullanma Talimati

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

Gobekler kilitlenmis pozisyondayken sekillendirilebilir
stileyi servikal kanaldan internal osa gecirin.

UYARI

Kateter uterin kavite icindeyken asla parmaklarla
hissedilen dirence karsi zorlanmamalidir ¢linkii
kateterin zorlanmasi endometriyal dokunun zarar
gormesine ve kanamaya neden olabilir.

Dis kilif, internal ostan ileri ilerletilimemelidir ve
kesinlikle uterin kaviteye girmemelidir yoksa
endometriyal dokunun zarar gérmesine veya
kanamaya neden olabilir.

i¢ ve dis gbbekler birbirine kilitlenmelidir. Stilenin dis
kiliftan yerlestirme oncesinde ayirilmasi endometriyal
dokunun zarar gor ine ve k ya neden olabilir.

Hafif direngle karsilasirsaniz kateteri geri ¢ekin. Bagparmak
ve isaret parmaginizi kullanarak sekillendirilebilir stileye
hastanin anatomisine uyacak sekilde kivrim verin ve
kateteri bu pozisyonda internal ostan gegirin.

ic stileyi yavasca ayirip cikartin ve dis kilifi yerinde birakin.
Embriyo replasmanini Wallace® embriyo replasmani
Kullanma Talimatina gére tamamlayin.

Stileyi yerel tibbi tehlikeli atik uygulamalarina gore atin.

Yukaridakiler sadece dnerilen kullanma talimatidir.
Kullanilan teknikle ilgili son karari verme sorumlulugu
islemi yoneten klinisyene aittir.

Wallace, Wallace tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim
markasi, Smiths Medical'in ticari markalaridir. ® isareti ticari
markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve
belirli diger tilkelerde tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tim
diger isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari iinvanlari,
ticari markalari veya hizmet markalaridir.

© 2014 Smiths Medical. Tiim haklari saklidir.
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MobKue cTuneTbl
Wallace®

WHCTPYKUUMA MO NPUMEHEHUIO

Mm6kme cTunetsl Wallace® npeactasnsior coboit
0JHOPa30Bble CTePUTIbHbIE YCTPOWCTBA CO CEMbIM

KOHLIOM, MPeHa3HAueHHbIE A5 UCMOMb30BaHMsA BMeCTe C
KaTeTepamu Ana nepeHoca amoproHos Wallace® B ciyyanax
3aTPyAHEHHOTO NPOXOXKAEHA Yepes LepBUKasbHbIA KaHasl.

B 3TUX MHCTPYKLUAX COAEPKUTCA BaXKHan
nHdopmauus no 6esonacHoMy NnpuMeHeHMI0
npoaykra. Mpexae yem HayaTb NONIb30BaTbCA
NPOAYKTOM, 03HAKOMbTECb € MHCTPYKLUAMU
No NpUMeHeHMI0, BKJloYas NpefocTepeKeHna u
npeaynpexaeHun. Henagnexauwee co6nioaeHne
npepocTepeXxeHNn, npeaynpexxaeHuin n
WHCTPYKLMI MOXKeT NpUBECTN K CMepTh unmn
cepbe3HOI TpaBMe naymneHTa u(unu) Bpaya.

MPUMEYAHUE: BAHHbIA INCTOK-BKJIAAbILU

AOJIKEH BbITb PACMPOCTPAHEH BCIOAY, FAE
MPUMEHAETCA NPOAYKT

lMoKasaHnA K npuMmeHeHNto
[ina obecneyeHna }eCTKOCTU NPU NCNOb30BaHNN

KaTeTepa Ans nepeHoca ambproHos Wallace®, ecnu
NPOXOXAEHWe Yepes LepBrKasbHbI KaHas 3aTPyaHEHO.

I1pomsonoxa3a|-w|a

KaTeTep 3anpelleHO NCMONb30BaTb B CIEAYIOLMX CIyYanX:

® XpoHuueckne nHeKLMOHHbIe 3aboNeBaHsA WENKN
MaTKu

® lMeloLmecs uim HefaBHO NepeHeceHHble
BOCNanuTesbHble 3a601eBaHUsA Ta30BbIX OPraHoB

MHCprKI.lI/IiI no npuimeHeHunro

MomecTuTe NayyeHTa B NONOXEHe Ha CvHe, 1eBOM 6OKy
WM B IUTOTOMUYECKOE NosoxeHve. OGHaXUTe LweinKy
MaTKM B 3epKasnax 1 OCTOPOXKHO OUMCTITE €€ NP NOMOLLM
BaTHOrO TaMMOHa, CMOYEHHOTO GU3NONOrNYECKM
pPacTBOPOM VNN KyNbTUBALMOHHOW CPEAON.

3aduKcnMpoBaB NaBUIbOH KaTeTepa, NPOABUraiiTe rmbKui
CTUNET Yepes LePBUKasbHbIN KaHa K BHYTPEHHEMY 3eBY.

OCTOPOXHO!

3anpeujaerca npuKnaabiBaTb ycunmne npu ouyLeHnm
CONPOTUBJIEHNA BHYTPU NONIOCTU MaTKK, NOCKONbKY
npoTankmBaHMe KaTeTepa MOXeT NpuBecTu K
TPaBMUPOBaHMIO SHAOMETPUA 1 KPOBOTEUEHMIO.

He cnepyeT npoaBuUraTtb BHELWHIOW 060110qu

OCTOPOXHO!

® NAHHDBIE NPOLEAYPbI MOTYT
MPOBOAUTbLCA TOJIbKO IMLLAMMU,
MMEOLWMNMU COOTBETCTBYIOLLYIO
noAroToBKY M 3HAKOMbIMU C
METOAAMU UX MPOBEQEHUA. NEPEQ
NPOBEAEHMEM OAHHbIX MPOUEAYP
O3HAKOMbTECb C COOTBETCTBYIOLLEUN
MEAULUNHCKOWU IUTEPATYPOU ANA
NONYYEHNA UHOOPMALU NN O METOLAX,
OCJIOXXHEHUAX N BO3MOXHbIX PUCKAX.

® MOXET MCMOJIb3OBATbCA TOJIbKO
KBAJINOULIMPOBAHHbIM MEAULIMHCKUM
MEPCOHAJIOM (W NMOJ EFrO KOHTPOJIEM)
B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU
PYKOBOACTBAMW, PETYIUPYIOLLMMU
MPOLEEAQYPY DKCTPAKOPMOPAJIbHOIO
OnNNoAOTBOPEHUA, EC/IN TAKOBbIE UMEIOTCA.

o VU3OENUE NOANEXUT YTUNIU3ALUUNU
B C/IYYAE EFrO NOBPEXAEHUA U
HAPYLWEHWUA LENOCTHOCTU YNAKOBKWU.

OnucaHwne
HaCTOFlLI.laﬂ WHCTPYKUMA OTHOCUTCA K CTEPUNTbHBIM rmbKnm

ctunetam Wallace®, nmetowmm cnegyiowye Koabl U3fenus:

AnuHa [ina ucnonb3oBaHus c usgenuamu Kog
18cm 1816, 1816S, TT1816, CE118,CE418  1816ST
23 cm 1816N, TT1816N, 2316, CE123, CE423 1816NST

7O YCTPOWCTBO COCTOUT U3 BHYTPEHHEro CcTuneTa
n3MeHAeMON GOPMbl 1 CbEMHO BHELLHER 0605104KY,
KOTopas NPUKPenAeTca K BHyTPeHHeMy CTUneTy npu
MOMOLL JIloep-COBMECTUMOrO afianTepa. Eciiv naBunboHbl
COefiMHeHbl, BHYTPEHHWIA TMOKMIA CTUNET obpasyeT
PaBHOMEPHbIN 13r1b Ha KOHUKKe BHeLIHel 060104KM.
BHelHAA 060n0UKa COfePXKUT OTMETKM C Warom 1 cM Ha
[INCTaNbHOM KOHLe.
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Aa BHYTP 0 3eBa M HU B KOEM Crlyyae He
cnepyeT BBOAWUTD €€ B MOSIOCTb MaTKW, TaK KaK 3TO

MOXeT np TU K TP [ 1110 SHAOMETPUA N
KpPOBOTEYEHMUIO.
BHyTp i n i AOMKHBI 6bITh

cuensieHbl. YaaneHune cTunera us BHelHel 060/104Kn
A0 ero oKoOHYaTeNbHOM YCTaHOBKWN MOXET NpuBecTtu K
TPaBMVWPOBaHNIO SHAOMETPUA N KpOBOTEUYEHUI0.

Ecnu owlyujaetca He6onbloe CONPOTUBIEHNE, U3BNEKUTE
KaTeTep. bonblwKM 1 yKasaTenbHbIM NanbLamm U3orHuTe
rMOKUI CTUNET C y4eTOM aHaTOMUYECKIX OCOBEHHOCTE
naLmMeHTa 1 B TaKOM MOJIOXEHUN NpoBeauTe KaTeTep K
BHYTPEHHeMy 3eBy.

AKKypaTHO OTCOeAVHIUTE Y YAANNTE BHYTPEHHWIA CTUNET,
OCTaBVIB BHELLHIOK 060/I04KY Ha MecTe. BbinonHute
nepeHoC SM6PUOHA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMM MO
MCMOMb30BaHIO KaTeTepa /1A NePeHOCca SMOPOHOB
Wallace®.

YTnnnsnpynTe CTuneT B COOTBETCTBUN C MECTHBIMMN
npaBuaamMy yTUAM3aLMM ONAcHbIX MEAULIVHCKNX OTXOAO0B.

Bce MHCTPYKLUMW, N3N0XKeHHbIe BblLLe, HOCAT
peKkoMeHAaaTenbHbIN xapakTep. OKOHYaTeNbHOE pelleHre
OTHOCUTESNIbHO METO/A UCMOJb30BaHNA JAHHOTO
060pya0BaHNA NPUHMMAETCA OTBETCTBEHHBIM BPAYOM.

Wallace, mapka c dusativom Wallace u mapka c dusatiHom
Smiths Medical agnaiomcs mopzosbimu mapkamu Smiths
Medical. Cumeon ® o3Ha4aem, 4mo mop2o8ds Mapka
3apeaucmpuposaHa 8 Bedomcmee no nameHmam
umopzosbiM mapkam CLUA u 8 HeKOMopbIX UHbLIX
CcmpaHax. Bce uHble HA36aHUA U MAPKU, yNOMUHaemble

8 0OKyMeHMe, AB/1A10MCA MOP208bIMU HA38AHUAMU,
Mop208bIMU MAPKAMU UJIU 3HAKAMU OBCITYKUBAHUSA
€00MeemMcmeywUx 6/1a0e/bues.

© 2014 Smiths Medical. Bce npasa 3awjuyeHei.
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English

Caution

Do Not Reuse

Catalogue Number

Batch Code

Date of Manufacture

Use by

Manufacturer

Not made with natural
rubber latex

Quantity

Sterilised using
ethylene oxide

Do not use if package
is damaged

Keep dry

Keep away from
sunlight

Caution:

Federal (US.A) law
restricts this device to
sale by or on the order
of a physician.

Frangais

Attention

Ne pas réutiliser

Numéro de catalogue

Numéro de lot

Date de fabrication

Utiliser avant le

Fabricant

Fabriqué sans latex
naturel (caoutchouc)

Quantité

Stérilisé a loxyde
déthyléne

Ne pas utiliser si
lemballage est
endommagé

Conserver au sec

Conserver a labridela
lumiére du soleil

Attention:

La législation fédérale
américaine n‘autorise
la vente de ce produit
que sur prescription
médicale.

Deutsch

Vorsicht

Nicht zur
Wiederverwendung

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Hersteller

Nicht mit Latex aus
Naturkautschuk
hergestellt

Menge

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Inhalt bei
beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Vorsicht:

Inden USA darf
dieses Produkt nach
den gesetzlichen
Vorschriften nur
durch einen Arzt
oder auf arztliche
Verschreibung
abgegeben werden.
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Italiano Espaiiol Portugués

P P ca
Non riutilizzare No reutilizar Néo reutilizar
Numerodicatalogo ~ Numerode catédlogo ~ Numero de catdlogo
Codice del lotto Codigo de lote Codigo de série
Data difabbricazione ~ Fecha de fabricacion  Data de fabrico
Utilizzare entro Fechade caducidad ~ Utilizar até
Fabbricante Fabricante Fabricante

Prodotto senza lattice
di gomma naturale

Quantita

Metodo di
sterilizzazione con
ossido di etilene

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata

Tenere all‘asciutto

Tenere al riparo dalla
luce solare

Attenzione:

La legge federale
(USA) limita la
vendita di questo
dispositivo ai medici
0'su prescrizione
medica.

Fabricado sin latex de
caucho natural

Cantidad

Método de
esterilizacion
utilizando oxido de
etileno

No utilizar si el envase
esté dafado

Manténgase en
lugar seco

Manténgase lejos de
la luz solar

Precaucion:

Las leyes federales
de EEUU. restringen
laventa de este
dispositivo a un
médico o por
prescripcion
facultativa.

Néo fabricado com
latex de borracha
natural

Quantidade

Esterilizado utilizando
oxido de etileno

Néo utilizar sea
embalagem estiver
danificada

Manter seco

Manter afastado da
luz solar

Precaugao:
Aleifederal dos EUA.
restringe a venda
deste dispositivoa
médicos ou mediante
receita médica.
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Nederlands Svenska Dansk

Letop Forsiktighet Forsigtig

Niet opnieuw Farinte teranvéndas M ikke genanvendes
gebruiken

Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer
Batchcode Batchkod Batchkode
Fabricaged. Tillverkningsd: Fremstillingsdato

Te gebruiken voor Anvénd fore Anvendesinden
Fabrikant Tillverkare Fabrikant

Niet gemaakt Inte gjord med Ikke fremstillet af
met natuurlijke naturgummilatex naturgummi-latex
rubberlatex

Aantal Kvantitet Antal
Gesteriliseerdmet ~ Steriliserad med Steriliseret med
ethyleenoxide etylenoxid etylenoxid

Niet gebruiken Férinte anvandas Ma ikke anvendes,
indien de verpakking  om férpackningendr  hvis emballagen er

beschadigd is

Droog houden

Niet blootstellen aan
zonlicht

Letop:

Krachtens de
nationale wetgeving
(van deV.S) mag dit
product uitsluitend

skadad beskadiget

Forvaras torrt Opbevares tort

Skyddas for solljus Maikke udsaettes

for sollys
Forsiktighet: Forsigtig:
Enligt amerikansk Ifolge amerikansk

federal lagstiftning far - lov mé dette produkt
denna produkt endast kun slges af eller pa
saljas av eller pa order ~ ordination af en leege.

door of op voorschrift - avlakare.

van een arts worden
verkocht.
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Norsk Suomi

Forsiktighet Huomautus

Tilengangsbruk Eisaa kéyttaa
uudelleen

Catal Luettel

Kode for parti Erakoodi

Produksjonsdato Valmistuspéivé

Brukes innen

Produsent

Ikke fremstilt med
naturgummi-lateks

Antall

Sterilisert med
etylenoksid

Ma ikke brukes hvis

Kaytettévd ennen

Valmistaja

Eivalmistettu
luonnonkumi-lateksista

Méara

Steriloitu
etyleenioksidilla

Ei saa kdyttad,

emballasjen er adelagt jos pakkaus on

Oppbevares tort

Oppbevares utenfor
direkte sollys

Forsiktighet:
Etter amerikansk
lovgivning kan
dette utstyret kun

selges eller bestilles av
e

enlege.

vahingoittunut

Pidettava kuivana

Suojattava
auringonvalolta

Huomautus:
Yhdysvaltain

lain mukaan

taman vélineen saa
4 vain laakari tai

d. povov anod 1aTpoug

ENAnvika

Mpocoyn

Mnv
ENAVOYPNOIOTOIETE

ApiBuc katahdyou

Kwéikog mapridag

ApiBudg maptidag

Hugpopnviaigng

Kataokevaotrg

Dev kataokevaletal
e AGTe€ amd QuoIKO
ENAOTIKO KO

Mogdta

AnooTelpwBnKe pe
Xpron ogeidiou Tou
aiBuleviou

Mnv To xpnoiporoteite
€QV 1) OUOKeUao(a Exel
urooTei {nuia

Na Siatnpeitat oteyvd

Alanpeite pakpid and
T0 NMAKO QUG

Mpoaor:

H opoomoviaki
vopoBeoia (twv HIMA)
Tieplopilel v mwAnon
QUTHG TG OUOKEUNG

1 Katomv eviohig
1aTpOU.
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Cesky

Upozornéni

Nepouzivejte
opakované

Katalogové Cislo

Cislo 3arze

Datum vyroby

Pouzitelné do

Vyrobce

Vyrobeno bez
poutiti prirodniho
kaucukového latexu

Mnozstvi

Sterilizovéano
etylenoxidem

Nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno

Uchovavejte v suchu

Nevystavujte
slunecnimu svétlu

Upozornéni:

Podle federélnich
zékon USA je prodej
tohoto nastroje
povolen pouze
lékaitim nebo na
Iékafsky predpis.

Magyar

Vigyazat

Ujbol felhasznalni
tilos!

Katalogusszam

Gyartasi szam

Gyartas datuma

Felhasznélando

Gyértd

Természetes
gumilatexet nem
tartalmaz

Mennyiség

Etilén-oxiddal
sterilizélva

Haa csomagolés
sérlilt, ne hasznalja

Szérazon tartandd

Napfénytél védve
tartando

Vigyazat:
AzEgyesiilt Allamok
torvényei értelmében
ezaz eszkoz csak
orvos altal, vagy
orvosi rendelvényre
értékesithetd.

Polski

Uwaga

Nie uzywac ponownie

Numer katalogowy

Numer serii

Data produkdji

Zuzy¢ przed

Producent

Wykonano bez uzycia
lateksu kauczuku
naturalnego

Liczba sztuk

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie stosowac, jezeli
opakowanie zostato
uszkodzone

Chronic przed
wilgocia

Chronic przed
$wiatlem

Ostroznie:

Przepisy federalne
(Stanow
Zjednoczonych)
ograniczaja sprzedaz
tego urzadzenia
wylacznie przez
lekarza lub na jego
Zlecenie.
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Tiirkge

Dikkat

Tekrar Kullanmayin

Katalog Numarasi

Parti Kodu

Uretim Tarihi

Son Kullanim Tarihi

Uretici

Dogal kauguk
lateksten
yapilmamistir

Adet

Etilen oksit
kullanilarak sterilize
edilmigtir

Paket hasarliysa
kullanmayin.

Kuru tutun

Glines isiginda
tutmayin

Dikkat:

Federal (ABD.) yasalar
bu aygitin sadece bir
doktor tarafindan veya
emriyle satiimasina
izin verir.

Pycckunin

OctopoxHo!

He ncnonb3osatb
MOBTOPHO

Homep o katanory

Homep naptun

[laTa u3rotoBneHus

Vcnonb3oBatb ao

WsrotosuTens

He copepxur
HaTypaibHblii Kay4yKOBbIil
natekc

Konnyectso

Crepuni30BaHo C
“cnonb3oBaHnem
3TUNEeHoKCaa

He ncnonb3osatb, ecu
ynaKoBKa nospexpeHa

Bourca CbipocTn

[lepxatb BRanu ot
CONHEYHOTO CBeTa

Mpepynpexpenue:
DepepanbHbilt 3akoH CLIA
OrpaHINBAET MPOJAXY
37070 NP160pa Bpayamy
VIV 1O peLienTam Bpaveil.
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Single use.

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

Destroy after smgle use.

Do not resterilize.

A usage unique.

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

A détruire aprés usage unique.

Ne pas restériliser.

Einwegpackung.
Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte
erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um
ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu konnen. Diese
Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige Anwendung
validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir
weitere Anwendungen kann die Integritdt des Produktes
beeintrdchtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.
Steril, wenn die Verpackung nicht geéffnet oder beschddigt wurde.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.
Nicht erneut sterilisieren.

Monouso.
Non riutilizzare: Per funzi e corr
medici devono rispondere a caratteristiche specrﬂche del
matenale. Queste caratteristiche sono state verlflcate
esclusi nel caso di singolo utilizzo del di 3
Qualsiasi tentativo di riprocessare il dlsposmvo peril
riutilizzo successivo puo alterare in maniera avversa
I’mtegnta del dispositivo stesso o condurre aun
deterior elle p
Sterile a meno che il contenitore dell’unita non risulti aperto
o danneggiato.
Distruggere dopo l'uso.
Nonristerilizzare.

. g POPI

De un sélo uso.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe
reunir caracteristicas especificas para funcionar como es
debido. Dichas caracteristicas tinicamente se han verificado
para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo
para su ulterior reutilizacion puede afectar negativamente a la
integridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.
Estéril a menos que el envase unitario esté abierto o dafiado.
Destruir después de un sélo uso.

No volver a esterilizar.

Utilizagdo tnica.
Ndo reutilizar: E necessano que determinadas
caracteristicas do material de disp médicos t
o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram
validadas para uma ut:hzagao umca. Qualquer tentativa
de reprocessar o disp para reutilizacao
pode afectar adversamente a mtegndade do dispositivo ou
levar a alteragdo do seu desempenho.
Esterilizado enquanto a embalagem néo for aberta ou danificada.
Destruir apés utilizagdo tnica.
Nao reutilizar

h

Voor eenmalig gebruik.
bruiken: Voor een b werking
medlsche Ipmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn
na verificatie alleen voor eenmalig gebrurk geschikt verklaard.
Probeer niet het hulpmlddel opmeuw te bewerken met
hergebrulk als doel. Zulke een
loed op de integrit vanhet Ipmiddel hebben of k
een verslechterde werking van het h
Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik.
Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

.

Niet

Engangsamkel
Fdr inte dter dndas: Medicintekniska utr i krdver
specifika egenskaper hos materialet for att de ska fungera
sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for
engdngsbruk. Varje forsok att upparbeta utrustningen for
efterféljande dteranvindning kan férorsaka skador pa
utrustningen eller leda till forsamrad funktion.
Steril tills forpackningen 6ppnats
eller skadats.
Farstor efter en anvindning.
Sterilisera inte pd nytt.

Til engangsbrug.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kreever specifikke
materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse egenskaber
er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forsag pa at behandle
udstyret til efterfalgende genbmg kun pawrke perfekt tilstand af

udstyret negativt eller.
Steril med mindre enhedens beholder abnes eller beskadiges.
Bortskaf efter engangsbrug.
Ma ikke steriliseres igen.

Til engangsbruk.

Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever saerskilte
materialegenskaper for d fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsok
pa d gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ
effekt pa utstyret eller fore til at funksjonsevnen forringes.
Steril sd lenge enheten er udpnet og uskadd.
Destrueres etter engangsbruk.

Ma ikke resteriliseres.

Kertakdyttotuote.

Eisaa kdyttdd uudelleen. Laakmnalllset tarwkk eet vaatlvat
materiaalin erity la tavalla.
Nimd ominaisuudet on vahvistettu vain yhtd kdyttokertaa
varten. Yritykset kdsitelld tarvike uudelleenkdyttod varten voi
vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon huonontumiseen.

Steriili k yksittdispakk tai vaurioituu.
Havitettdvd yhden kdyttokerran jélkeen.
Aild steriloi uudestaan.
Mtacxpnvnc-
Mnv emavaypnoiy Ta yIKd mpoidvta

anaITovV oUYKeKpIpéva xupaKtnpwﬂKa uMva yiava
£youv T mpoPAemdpevn an65oon. Ta YapaktnpIoTIKG
autd éxouv emaAnBzutsi yia pia pévo xprion. Onombnnors

SEPY ¢ TOU opy yia €
snava)(r, 1" in ,wropstva J apvnru(arnv
pAIOTITA TOU OpY 1 va 0dnyroet og umoBabuion Tn¢
arro&oanc.

Anoarzlpqmévo E’KI'OC gavn ytlwxsuaat’a oty omoia
TEPIEXETAI ElVal AVOIXTH HKATECTPAUUEVI.
Kataotpéperal petd ané pia xprion.

Agv amooTelpWVETal TAAL

42

43



K jednordzovému pouZiti.

Nepouzivejte opakované: Ke sprdvné funkci zdravotnicky’ch
prostredkii je nutné, aby se jejich materidl choval presne
podle specifikaci. Toto chovam bylo ovéreno pouze pFi

7 pouzm. ikoli priprava tohoto vyrobku k
dalstmu pouziti miiZze negativné ovlivnit jeho celistvost nebo
vést ke zhorseni funkce.

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

Egyszer haszndlatos eszkoz.
Ujbél felhaszndini tllos.' Ahhoz, hogy az eredeti elképzelés
szermt miiko k, az orvosi eszkézoknek
irozott anyagi jellemzékkel kell rendelkezniiik.
Ezeket a jellemzéket csak egyszeri haszndlat szempontjdbol
ellenorlzzuk Mmden probalkozas, amely az eszkoznek a
késé’bbl ji célz6 ujrafe isra irdnyul,

'g
" h P
..? folyd tja az eszkoz éj épség illetve

Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.

Felh. ilds utdn isitse meg.
Ne sterilizdlja ujra.
Produkt p zony do jed go uzytku.

Nie uzywac ponownie: Do wtasciwego dziatania urzqdzer
medycznych niezbedne sq odpowiednie cechy materiatu, z
ktérego sq one wykonane. Niniejsze cechy zostaly zdadane
tylko dla jcd"vl g uz'ycia produk Ikie proby
d. dop gc uzycia mogq
wplynqc mekorzystme na urzqdzenie lub dopr ¢ do
pogorszenia jego dziatania.
Produkt sterylny, jesli pojemnik nie zostat otwarty lub
uszkodzony.
Zniszczyc po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowac ponownie.

Tek kullanimlik.

Tekrar Kullanmaym: Tibbi cihazlarin amaglandigi sekilde
calismasi icin belirli materyal 6zelliklerinin bulunmasi
gerekir. Bu 6zellikler sadece tek kullanim igin onaylanm:;ﬂr.
Cihazi daha sonra tekrar kullanmak amaciyla tekrar islemek
icin yapilacak herhangi bir girigsim cihaz biitiinlii

olumsuz etkileyebilir veya performansi bozabilir.
Paket acilmadikga ve hasar gérmedikge sterildir.
Tek kullanimdan sonra atin.
Tekrar sterilize etmeyin.

O0Hopaszosvle.
He uc pHO: Ymo6br Kue
[« csoemy npedi
p us ] OHU ]
S
0 P P P -
pug 3mux xap pUCMUK Np
0ns odHop uci Jlio6as
b pHOU 06p ] onA ezo
noc uc

ckazameca Ha yeslocmHocmu u3denusa unu npuaecmu K
CHUXKeHUto 3¢h¢hekma ezo delicmeus.

Cmep noka Hapy J
Yi nocne uc
He cmepunusosams.
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