Bbnrapcku e3uk Bulgarian

#4000 The Tulip

KateTbp 3a embpuoTtpaHcdep

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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BaxHa nHdopmaums 3a npogykra. [la ce npoyeTte BHMMATENHO
npeam ynotpeba.

3a egHokpaTHa ynoTpeb6a - u3xBbpneTe cnea ynotpeba.
MoBTOopHaTa ynoTpeba moxe Aa AoBeae A0 MHbekuun,
npegaBaHu No NonoB NbT.

BHumaHue: degepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHnyaBart
npoaaxbuTe Ha yCTPOMNCTBOTO U TO MOXe Aa ce npoAaBa caMo
OT UMK MO HapeXpaaHe Ha nekap.

CTepuInHOCT: CTEPUITHO A0 NOBpeXAaHe UNu oTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

Moka3aHus 3a ynoTpe6a:

BbBexaaHe Ha eMOPMOHN B MaTovHaTa KyxuHa.

MpoTuBoNnokKa3saHus:

[a He ce n3nonasa Npu HanNM4Yne Ha MaToYHa UHGEKLUS.

[a He ce usnonasa Npu UMK CKOPO Cried Bb3naneHne Ha XeHCKUTe
Ta30BMW OpraHu.

[a He ce n3nonsea 3a MHTpacdanonuesn Npoueaypu.

MpenynpexaeHus:
YCTPOWCTBOTO HE € CTePUITHO, aKo OMakoBKaTa e noBpedeHa unm
oTBOpeHa. [la ce n3xsbpnun HezabasHoO.

MpegnasHu mepku:

BnarogapeHve Ha cBosiTa MBKABOCT M Manbk Anametsbp, #4000 The
Tulip / #4000 The Tulip Memo moxe aa 6bae BbBeAeH B maTkaTa
npu MMHMMarnHa onacHOCT OT nepdopupaHe Ha MaTovHaTa CTeHa.
Bbnpeku ToBa, Npeam BbBeXAaHe BHUMAaTENHo TpsibBa Aa ce
yCTaHOBW AbNGoYMHaTa Ha MaTkaTa KaKkTo 1 Aa ce NpoBepu 3a
€BEHTyarHo Hanuune Ha aHTedrnekcusi nu peTpodgriekcusl npu
oTAEernHUTE NaumeHTu

(8a npepnoynTaHe ToBa TpsibBa Aa ce Hanpasu Mo Bpeme Ha
npeauvLLeH Npernes, a He B AeHS1 HAa U3KYCTBEHA UHCEMUHALNS,
KoraTto Jpa3HeHeTo Ha MaTkaTa TpsibBa oa 6bae cBeaeHo a0
MWUHUMYM).

Mpu HMKaKkBU OBCTOSATENCTBA Aa He Ce U3MoJ3Ba Curna, ako ce yceTu
CbMNpPOTUBIEHME.

Ako npemunHaBaHeTo Ha #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo
npes wuikata Ha MaTkaTa He ce OCbLLEeCTBABa NIECHO, Aa He ce
M3non3ea cuna u Aa ce NpoBepwu 3a Hannyne Ha naTonornyHa
LiepBuKanHa cTeHosa.

The Tulip ga ce n3nonsea camo OT MEAULMHCKM crneunannucTu.

HexenaHu peakuuu:

He ca poknagBaHu HexxenaHu peakuum, CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha
#4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo . Bbnpeku ToBa, KakTo npu
BCEKM MHCTPYMEHT, KOMTO NpeMnHaBa npes3 BbTPELLHUS OTBOP Ha
LUMNKaTa Ha MaTkaTa, ca Bb3MOXHU Neku crnasmu. YkasaHusaTa 3a
ynotpeba Aa ce crnassarT BUHAru, kato ce B3emaT noj BHUMaHWe
NpPOTMBOMOKa3aHnATa, NpeaynpexaeHaTa u npeanasHuTe MepKku.

MpousBeneHo oT:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Kak ce pocraesa:

MpoaykToB Homep: - #4000 The Tulip
- #4000 The Tulip Memo
- #4000 The Tulip Memo B
- #4000 The Tulip A

OnakoBKa :

e #4000 The Tulip / #4000 Tulip Memo: 3 kyTum ¢ 25
MHAMBWAYANHO ONakoBaHW, CTEPUITHM KOMMNIEKTa C
YCTPOWCTBa 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.

e #4000 The Tulip Memo B: 5 maHgpeHa 3a 25 Tulip Memo

e #4000 The Tulip A: 3 kyTuM oT 25 MHAMBMAYANHO OMNaKoOBaHU

CTEPUITHU KaTeTpu

HauuH Ha ynoTpe6a:

1. MauuneHTbT TpAGBa Aa e nonynerHan no rpb6. Paskpuiite
MaTouyHaTa Luniika C NOMOLLTa Ha BarvHasneH crnekynym.

2. Cnep kaTo npeaBapuTenHo cte onpegenunu gbnboynHara,
HacTpovTe No3uumMoHepa Ha Bogelms kaTeTsp, #4000 The Tulip A/
#4000 The Tulip Memo A (6sna gpbxka).

3. Cnepg kaTo npeaBapuTENHO CTe onpeaenunu nocokarta Ha maTtkaTa
Ha naumeHTa, noctaBeTe maHapeHa, # 4000 The Tulip B / # 4000 The
Tulip Memo B (cuHs apbxka) BbB Bogelms kateTop # 4000 The
Tulip A/ # 4000 The Tulip Memo (6sna gpbxka), 3a ga opopmute
Tulip A / Tulip A. Memo npegBapuTenHo.

4. BHMMaTenHo npuoBmxeTe KateTbpa Hanpen npes3 BbHWHUA OTBOP
Ha LWMNKaTa Ha maTkaTa, npes uepBunKanHua KaHan 6nm3o ao
MaTo4yHaTa KyxnHa, 4oKaTOo yCeTUTe CbnpoTuBIieHUe.

5.MNpemaxHeTe manapeH #4000The Tulip B / #4000 The Tulip Memo
B (cuHsa gpbkKa) , kOraTo no3vumusTa e JoctTurHaTa.

6. 3apeneTte embpuroHa/ute B 3apexaalums katetbp, # 4000 Tulip C /
# 4000 Tulip Memo C (po3oBa apbxka), kKaTo criefBarte CBOsl
CTaHpapTeH npoTokon. BbBegeTe 3apexaalums kaTeTbp.
MapkumpoBkaTa B NpoKCMManHus kpan Ha TpbbaTta nokasea kKora e
[OCTUrHaT ANCTanHUST BpbX Ha BoAeLMs KaTeTbp.

7. OucTanHuAT BPbX Ha 3apexaalluuns kateTbp Tpsabsa aa 6bae Ha
[BHOTO Ha mMaTkaTa.

3abenexka: B crniyyai Ha 3aTpyaHeHVe npy NOCTaBsHETO UK
OrbBaHeTO Ha KaTeTbpa, BHMMATENHO 3aBbpTeTe kaTeTbpa, KaTo B
CbLLOTO BpeMe ro npubnukasaTte KbM LIMKaTa Ha maTtkata. [Npu
HenpaBunHa aHaTOMMYHa NO3NLMA Ha MaTkaTa, LuiikaTa Ha maTkaTta
[a ce onbHe BHMMAaTENHO C MOMOLLTa Ha TeHakynyM, 3a Aa ce
NoCTUrHe NbIIHO BbBEXAaHe. B HMKkakbB crnyyaii Aa He ce uanonssa
cuna 3a BbBeX/JaHe Ha yCTPOWCTBOTO C Lier, 3a A4a ce NOCTUrHe
NPOHMKBaHe.

8.baBHO ocBoGoaeTE eMOpUOHUTE B MaTkaTa.

9.Cnep NbNHOTO OCcBOOOXAABaHe Ha eMOpUoHNTE, OaBHO n3TerneTe
KaTeTbpa OT MaTkaTta 1 ro usxsbprerte. OTcTpaHeTe cnekynyma u
ocTaBeTe nauyuveHTa fa cv NoyvHe.

10.Cnep oTcTpaHsaBaHe Ha KOMMMEKTa OT nauuneHTa, ornegante The
Tulip C /#4000 The Tulip Memo C, 3a aa ce yBepuTe, 4ye
embpuoHnTe ca ocBoboaeHu.

11.0a ce uaxebpnu cnep ynotpeba.

MocnegHata pesuaus: 2016-09



Cestina Czech

#4000 The Tulip

Katetr pro pfenos embryi

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Dulezité informace, pred pouzitim fadné prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte

Opakované pouziti mlize zpusobit infikovani sexualné
prenosnou nemoci

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto produktu
pouze na lékaisky predpis

Sterilni: dokud neni obal poSkozen nebo otevien

Indikace pro pouziti:

Zavedeni embryi do délozni dutiny.

Kontraindikace:

Nepouzivejte, pokud je pacientka postizena infekci délozniho hrdla.
NepouZivejte za pfitomnosti nebo kratce po absolvovani hlubokého
panevniho zanétu.

Nepouzivejte pro intrafalopialni procedury.

AN

Vystrahy:
Pokud je sacek poskozen nebo otevien, neni produkt sterilni.
Okamzité zlikvidujte.

Preventivni opatreni:

Diky své ohebnosti a malému prdméru, mohou byt katetry #4000 The
Tulip / #4000 The Tulip Memo zavedeny do délohy s minimalnim
nebezpecim perforace délozni stény. Nicméné, pfed zavedenim je
nutno peclivé vysetfit hloubku délohy a jakoukoli anteflexi nebo
retroflexi, ktera by se u jednotlivych pacientek mohla vyskytovat.
(Toto je nejlépe provést v ramci predchoziho vySetfeni a ne v den
umeélého oplodnéni, kdy by mélo byt minimalizovano podrazdéni
délohy).

V zadném pfipadé by neméla byt vyvijena sila proti odporu
pocitovanému v prstech.

Pokud se pruchod katetru #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo
pfes cervikalni kanal nejevi jako snadny, pfistroj by se nemél zavadét
silou a méla by se zvazit moznost patologické cervikalni stendzy.

Katetr Tulip by mél pouzivat pouze kvalifikovany medicinsky
personal.

Nezadouci reakce:

Nebyly hlaseny zadné nezadouci reakce spojené s pouzitim katetrd
#4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo. Nicméné, podobné jako u
kazdého jiného nastroje, ktery prochazi vnitinim ustim délozniho
hrdla, je mozno o¢ekavat mirné kieCe. V kazdém pfipadé je nutno
dodrzovat pokyny pro pouziti a vzit na védomi kontraindikace,
vystrahy a pfedbézna opatfeni.

Vyrobce:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgie

Zpusob dodani:

Cislo produktu: - #4000 The Tulip
- #4000 The Tulip Memo
- #4000 The Tulip Memo B
- #4000 The Tulip A

Baleni:
e #4000 The Tulip / #4000 Tulip Memo: 3 krabice po jednotlivé
sterilné zabalenych sadach pfistroji na jedno pouziti.
e #4000 The Tulip Memo B: 5 mandrelt na 25 katetrt Tulip
Memo.
e #4000 The Tulip A: 3 krabice po 25 jednotlivé sterilné
zabalenych vodicich katetrech.

Pokyny pro pouziti:
1. KdyzZ je pacientka v dorzalni litotomické poloze, obnazte délozni
hrdlo tak, aby bylo vidét pomoci vaginalniho zrcatka.

2. Podle dfive zjisténé hloubky nastavte polohova¢ na vodicim
katetru #4000 The Tulip A /#4000 The Tulip Memo A (bila
rukojet).

3. Podle dfive zjisténého sméru délohy pacient€iny délohy vlozte
mandrel #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B (modra
rukojet’) do vodiciho katetru #4000 The Tulip A / #4000 The Tulip

Memo (bila rukojet) a pfedbézné tak vytvarujte The Tulip A/ The
Tulip Memo A.

4. Katetr opatrné zavadéjte do externiho krékového usti a
postupujte cervikalnim kanalem az do délozni dutiny, dokud
nepocitite odpor.

5. Po dosazeni pozice odstrafite mandrel #4000The Tulip B /
#4000 The Tulip Memo B (modra rukojet)

6. Zadodrzeni standardniho protokolu natadhnéte embryo (embrya)
do zavadéciho katetru #4000 The Tulip C / #4000 The Tulip
Memo C (rlizova rukojet). Zasurite vodici katetr. Znacka na
proximalnim konci trubi€ky naznacuje, ze byla dosazena distalni
Spic¢ka vodiciho katetru.

7. Distalni $picka zavadéciho katetru by v té chvili méla byt na
déloznim dné.

Poznamka: Dojde-li k jakékoli nesnazi pfi zavadéni nebo ohybani

katetru, katetrem jemné pootocte za jeho sou€asného posouvani k

déloznimu Cipku. Pokud je déloha vyrazné ohnuta dopfedu nebo

dozadu, muGze byt pro dokonéeni Uplného zavedeni nutné vyvinout

jemny tah na délozni kréek pomoci drzadla k fixaci tkani. V zadném

pfipadé by se pfi zavadéni neméla vyvijet sila plsobici proti odporu

tkani.

8. Embrya pomalu uvolnéte do délohy.

9. Po dokonéeni vypuzeni embryi z katetru katetr pomalu vytahnéte
z délohy a zlikvidujte jej. Odstrarite vaginalni zrcatko a
pacientku nechejte chvili odpocinout.

10. Jakmile je sada vytaZzena z pacientky, zkontrolujte zavadéci
katetr The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C a pfesvédcte se o
uvolnéni embryi.

11. Po pouZiti zlikvidujte

Posledni revize: 2016-09



Deutsch German

#4000 The Tulip

Embryo-Transfer-Katheter

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell tbertragbare Infektionen
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf oder das
Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

Anwendungsbereich:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhéhle.

Gegenanzeigen:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kirzlichen entziindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fur Eingriffe im Eileiter verwenden.

AN

Warnhinweise:
Sollte die Verpackung beschadigt oder gedffnet worden sein, ist das
Produkt nicht mehr steril — sofort entsorgen.

VorsichtsmaRnahmen:

Aufgrund seiner Flexibilitat und seines geringen Durchmessers kann
der #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo mit einem minimalen
Risiko, die Gebarmutterwand zu verletzen, in den Uterus eingefuhrt
werden. Trotz allem ist darauf zu achten, bei jeder Patientin vor dem
Einfuhren die Tiefe des Uterus und jegliche Anteflexion oder
Retroflexion des Uterus zu ermitteln. (Vorzugsweise wird dies bei
einer Voruntersuchung gemacht und nicht am Tag der kiinstlichen
Befruchtung, an dem jegliche ungtinstige Einflusse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefuhrt werden.
Sollte ein Hindurchfiihren des #4000 The Tulip/#4000 The Tulip
Memo durch den zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein,
erzwingen Sie das Einfuihren nicht, sondern ziehen Sie die
Maoglichkeit einer zervikalen Stenosis in Betracht.

Der Tulip sollte ausschlief3lich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Nebenwirkungen:
Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des #4000 The Tulip/#4000 The Tulip Memo auftreten,

bekannt. Dennoch kann es, wie bei jedem Instrument, das durch den

Muttermund gefiihrt wird, zu leichten Krampfen kommen. In jedem
Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die
Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
berlcksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Lieferumfang:
o #4000 The Tulip / #4000 Tulip Memo: 3 Schachteln mit je 25
einzeln steril verpackten Sets von Einwegprodukten.
o #4000 The Tulip Memo B: 5 Mandrine pro 25 Tulip Memo.
e #4000 The Tulip A: 3 Schachteln mit je 25 einzeln steril
verpackten Fiuhrungskathetern.

Gebrauchsanweisung:

1. Positionieren Sie die Patientin in dorsaler Steinschnittlage und
richten Sie den Blick mit einem Scheidenspekulum auf den
Gebarmutterhals.

2. Nachdem Sie zuvor die Tiefe ermittelt haben, stellen Sie diese
auf der Positionierungshilfe des Fuhrungskatheters #4000 The
Tulip A / #4000 The Tulip Memo A (weil3er Griff) ein.

3. Nachdem Sie zuvor die Ausrichtung des Uterus lhrer Patienten
ermittelt haben, fiihren Sie den Mandrin, #4000 The Tulip B /
#4000 The Tulip Memo B (blauer Griff), in den Fihrungskatheter,
#4000 The Tulip A / #4000 The Tulip Memo (weil3er Griff), ein,
um den Tulip A/The Tulip Memo A vorzuformen.

4. Fihren Sie den Katheter behutsam durch den Muttermund tber
den Gebarmutterhals in die Gebarmutterhohle ein, bis Sie einen
Widerstand spuren.

5. Entfernen Sie den Mandrin #4000The Tulip B / #4000 The Tulip
Memo B (blauer Griff), wenn Sie diese Position erreicht haben.

6. Befillen Sie den Transferkatheter #4000 The Tulip C / #4000
The Tulip Memo C (pinker Griff) mit dem Embryo/den
Embryonen gemaf Ihrem Standardverfahren. Fuhren Sie den
Transferkatheter ein. Die Markierung am proximalen Ende der
Rohre zeigt an, wann die distale Spitze des Fuhrungskatheters
erreicht ist.

7. Die distale Spitze des Transferkatheters wird sich nun am
Fundus des Uterus befinden.

Bitte beachten: Treten beim Einflhren oder Biegen des Katheters
irgendwelche Schwierigkeiten auf, drehen Sie den Katheter vorsichtig,
wahrend Sie ihn dem Gebarmutterhals nédhern. Sollte der Uterus nach
vorne oder hinten geneigt sein, empfiehlt es sich, mit einem
Tenaculum einen leichten Zug auf den Gebarmutterhals auszuuben,
um den Katheter ganz einfihren zu kénnen. In keinem Fall dirfen Sie
Gewalt anwenden, um den Katheter einfihren zu kénnen.

8. Geben Sie die Embryonen langsam im Uterus frei.

9. Nachdem die Embryonen freigesetzt wurden, entfernen Sie den
Katheter aus dem Uterus. Entfernen Sie das Spekulum und
lassen Sie Ihre Patientin ausruhen.

10. Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des Sets, ob alle
Embryonen aus dem The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C
freigesetzt wurden.

11. Nach Gebrauch entsorgen.

letzte Revision: 2016-09



Dansk Danish

#4000 The Tulip

Embryo-overfgrselskateter

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overfgrte sygdomme.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en laege eller pa
laegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

Produktets formal:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

Kontraindikationer:

Brug ikke i tilfeelde af infektion i livmoderhalsen.

Brug ikke i tilfeelde af, eller fornylig overstaet underlivsbeteendelse.
Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

AN

Advarsler:
Ikke steril hvis indpakningen er aben — kassér gjeblikkeligt.

Forbehold:

| kraft af sin fleksibilitet og lille diameter, kan #4000 Tulip / #4000
Tulip Memo indfgres i livmoderen med minimal fare for perforation af
livmodervaeggen. Dog skal livmoderens dybde fastslds sammen med
enhver antefleksion eller retrofleksion der matte forekomme hos
individuelle patienter. (Dette ggares fortrinsvis under en tidligere
undersggelse og ikke pa dagen for inseminering, da forstyrrelser af
livmoderen skal minimeres).

Safremt der opstar 'digital’ modstand, ma instrumentet under ingen
omsteendigheder bruges.

Hvis #4000 Tulip / #4000 Tulip Memos passage igennem
livmoderhalsen ikke viser sig at veere let brugbar, ma instrumentet
ikke tvinges igennem, og muligheden for tilstedevaerelsen af
patologisk cervikal stenose skal overvejes.

Tulip ma kun betjenes af personale, der er uddannet indenfor
sundhedsveesenet.

Bivirkninger:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
#4000 Tulip / #4000 Tulip. Dog, som med ethvert instrument, der
passerer gennem indre cervix, kan milde kramper forekomme Under
alle omsteendigheder skal Anvisning for brug falges — hvor der tages
hgjde for Kontraindikationer, Advarsler og Forbehold.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Levering:

Produktnummer: #4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A

Indhold:
Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter.

Anvisning for brug:
1. Med patienten i den dorsale lithotomi-stilling skal livmoderhalsen
udvides ved brug af et vaginalt speculum.

2. Efter allerede at have bestemt livmoderens dybde, indstil
positioner p& styrekatete #4000 Tulip A / #4000 Tulip Memo A,
(hvidt handtag).

3. Efter allerede at have bestemt livmoderens retning, saettes
dornen, #4000 Tulip B / #4000 Tulip Memo B (bl&t handtag), ind
styrekateter #4000 Tulip A / #4000 Tulip Memo, (hvidt handtag),
til at pree-forme Tulip A/ Tulip Memo A.

4.  For forsigtigt kateteret ind i den eksterne cervikale os, videre
gennem den cervikale kanal og ind i livmoderhulen indtil der
opstar modstand.

5. Fjern dornen #4000 Tulip B / #4000 Tulip Memo B, (blat
handtag), nér den gnskede position er néet.

6. Opsaml embryo(erne) i opsamlings-kateter #4000 Tulip C /
#4000 Tulip Memo C (lysergdt handtag) ifelge jeres
standardprocedure. Indsget opsamlings-katetret. Afmaerkningen
pa den proksimale ende af styrekateteret indikerer hvornar den
distale spids pa styrekatetret er naet.

7. Den distale spids pa opsamlingskateteret burde nu veere ved
livmoderens fundus.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer med indfgring eller bgjning af
kateteret, skal kateteret roteres samtidig med at det fgres teet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er veesentligt skeev anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum
for at opna fuld indfgring. Skulle der opstd modstand under
indszettelsen, ma indferingen under ingen omsteendigheder
gennemtvinges.

8. Indseet langsomt embryoerne i livmoderen.

9. Efter indseettelse embryoerne er fuldfert, treek langsomt kateret
ud af livmoderen, og kassér. Fjern speculum og lad patienten
hvile.

10. Nar kateteret er ude af patienten, undersgg Tulip C / #4000 Tulip
Memo C grundigt for at fastsla, at embryoerne er indsat.

11. Kassér efter brug.

sidste revision: 2016-09
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#4000 The Tulip

Embryo Transfer catheter

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Important information, read carefully before use

Disposable — discard after single use

Re-use may cause sexually transmitted infections

Caution: federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

Sterile: unless pouch is damaged or opened

Indications for Use:

Introduction of embryos into the uterine cavity.

Contraindications:

Do not use in the presence of cervical infection.

Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory
disease.

Do not use for intrafallopian procedures.

AN

Warnings:
Not sterile if pouch is damaged or opened, discard immediately.

Precautions:

By virtue of its flexibility and small diameter, #4000 The Tulip / #4000
The Tulip Memo can be introduced into the uterus with minimal
danger of uterine wall perforation. However, care should be taken,
prior to its insertion, to ascertain the depth of the uterus and any
uterine anteflexion or retroflexion present in individual patients. (This
is preferably done during a previous examination and not on the day
of the artificial insemination when disturbance of the uterus should be
minimized).

In no case should the device be forced against digitally felt
resistance.

If passage of #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo through the
cervical canal is not found to be easily achievable, the device should
not be forced and the possibility of the presence of pathologic cervical
stenosis considered.

The Tulip should be used by healthcare professionals only

Adverse reactions:

No adverse reactions associated with the use of #4000 The Tulip /
#4000 The Tulip Memo have been reported. However, as with any
instrument, which passes through the internal cervical os, mild
cramping may be expected. In every case the direction for use
should be followed; taking note of contra-indications, warnings and
precautions.

Manufactured by:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

How supplied:

Product number: - #4000 The Tulip
- #4000 The Tulip Memo
- #4000 The Tulip Memo B
- #4000 The Tulip A

Packaged:
o #4000 The Tulip / #4000 Tulip Memo:3 boxes of 25
individually sterile packed, disposable sets of devices.
o #4000 The Tulip Memo B: 5 mandrels per 25 Tulip Memo.
e #4000 The Tulip A: 3 boxes of 25 individually sterile packed
guiding catheters.

Directions for use:
1.  With the patient in the dorsal lithotomy position expose the
uterine cervix to view with a vaginal speculum.

2. Having previously determined the depth, set positioner on the
guiding catheter, #4000 The Tulip A / #4000 The Tulip Memo A
(white handle).

3. Having previously determined direction of the patient’s uterus,
put the mandrel, #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B
(blue handle), in guiding catheter #4000 The Tulip A / #4000 The
Tulip Memo (white handle) to pre-shape The Tulip A/ The Tulip
Memo A.

4.  Gently advance the catheter into the external cervical os and
advance it through the cervical canal near the uterine cavity until
resistance is felt.

5. Remove the mandrel #4000The Tulip B / #4000 The Tulip Memo
B (blue handle) when position is reached

6. Load the embryo(s) into the loading catheter, #4000 The Tulip C
/ #4000 The Tulip Memo C (pink handle) following your standard
protocol. Insert the loading catheter. The marking on the
proximal end of the tube indicates when the distal tip of the
guiding catheter is reached.

7. The distal tip of the loading catheter should then be at the uterine
fundus.

Note: If any difficulty with insertion or bending of the catheter occurs,
gently rotate the catheter while advancing it close to the cervix. If the
uterus is significantly flexed anteriorly or posteriorly, gentle traction on
the cervix with a tenaculum may be required to accomplish full
insertion. In no case should force be used against resistance to
achieve insertion.

8. Slowly release the embryos into the uterus.

9. Following the complete expulsion of the embryos, slowly
withdraw the catheter from the uterus and discard it. Remove
the speculum and allow the patient to rest.

10. Once the set is removed from the patient, inspect The Tulip C /
#4000 The Tulip Memo C to verify embryo release.

11. Discard after use

Last revision: 2016-09



#4000 The Tulip

Alkionsiirtokatetri

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Téarkeéaa tietoa, lue tarkasti ennen kayttoa

Kertakayttdinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa tdméan laitteen
myymisen vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon.
Steriili: pakkauksen avaamiseen saakka

Kayttotarkoitus:
Siirra alkiot kohdun pohjaan.

Vasta-aiheet:

Al kayta kohdunkaulan tulehduksen aikana.

Ala kayta lantion tulehdussairauksien aikana tai heti niiden jalkeen.
Al siirra laitteella munanjohtimiin.

AN

Varoitukset:
Mikéli pakkaus on vioittunut tai avattu, laite ei ole steriili ja se on
havitettava valittdmasti.

Turvatoimet:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta #4000 The Tulipin / #4000 The
Tulip Memon kaytossé kohdun seindman lavistamisen riski on erittain
pieni. Ennen asennusta on kuitenkin jokaisen potilaan kohdalla
mitattava kohdun syvyys ja onko kohtu etu- tai takakenossa. (Tama
tulee tehdéa edellisen sisatutkimuksen aikana, eika
keinohedelmdityksen yhteydessa jolloin kohtua pitaa varoa
arsyttamasta).

Laitetta ei koskaan saa véakisin tydntaé tuntuvaa vastusta
syvemmalle.

Mikéli #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo ei mene helposti
kohdunkaytéavan lapi, laitetta ei saa tydntaa vakisin ja patologisen
kohdunkaulan ahtauman mahdollisuutta on arvioitava.

The Tulipia saa kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

Haittavaikutukset:

#4000 The Tulipin / #4000 The Tulip Memon kaytdsta johtuvia
haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten yleensékin
kohdunkaulakanavan lapéisevia laitteita kaytettaessa, lievaa
kouristelua voi kuitenkin ilmeta. Kayttdohjeita tulee aina noudattaa, ja
vasta-aiheet, varoitukset, seké turvatoimet on otettava huomioon.

Valmistaja:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

Valmistajan tuotenumero:

#4000 The Tulip Alkionsiirtokatetri

#4000 The Tulip Memo Alkionsiirtokatetri
#4000 The Tulip Memo B Alkionsiirtokatetri

Pakkauskoko:
3 laatikkoa, joissa 25 yksittéispakattua steriilia kertakayttoista laitetta.

Kayttdohjeet:
1. Etsi kohdunkaula tahystimen avulla potilaan ollessa
makuuasennossa.

2. Kun kohdun syvyys on maaritelty, aseta asetuslaite #4000 The
Tulip A / #4000 The Tulip Memo A ohjauskatetriin (valkoinen
varsi).

3. Potilaan kohdun asento tulee méaéritella etukateen
Liita sitten #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B kara
(sininen varsi) ohjauskatetriin #4000 The Tulip A / #4000 The
Tulip Memoon (valkoinen varsi) valmistellaksesi The Tulip A /
The Tulip Memo A.

4. Aseta katetri varovasti eméttimeen ja lopulta kohdunkaulan
kautta lahelle kohdun pohjaa kunnes tunnet seindmén
vastuksen.

5. Poista #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B
siirtokatetrin kara (sininen varsi) kun sen asento on oikea.

6.  Siirré alkio(t) #4000 The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C
siirtokatetriin (vaaleanpunainen varsi) noudattaen normaalia
toimenpidettd. Aseta siirtokatetri paikoilleen. Teksti lahella
putken paaté kertoo kun ohjauskatetrin etdisempi paa on
paikoillaan.

7. Siirtokatetrin kuoren ulomman paan tulisi nyt olla
kohdunpohjassa.

Huomaa: Jos kohtumittaria asetettaessa ilmenee vaikeuksia tai
taipumista, kdanna katetria varovasti samalla kun tyénnat sita
kohdunkaulaa kohti. Jos kohtu on huomattavasti anteriorisesti tai
posteriorisesti kallellaan, pieni siirto pihtien avulla saattaa olla
tarpeen, jotta kohtumittari saadaan paikalleen. Téata laitetta
kaytettdessa ei saa koskaan kayttaa liikaa voimaa, eiké sitd saa
tyontéa vakisin vastusta vastaan.

8. Laske alkiot varovasti kohtuun.

9. Kun olet laskenut kaikki alkiot kohtuun, veda katetri hitaasti
kohdusta ja tarkasta, etté kaikki alkiot on laskettu katetrista.
Havita laite kayton jalkeen.

10. Anna potilaan levata.

Viimeksi tarkistettu: 2016-09
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#4000 The Tulip

Catetere per il trasferimento di embrioni

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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0120
Informazioni importanti, leggere attentamente prima dell'uso

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

Il riutilizzo pud causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti, questo
dispositivo puo essere venduto solo a un medico o su
prescrizione di un medico.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta
Indicazioni per l'uso:

Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

Controindicazioni:

Non usare in presenza di infezione cervicale.

Non utilizzare in presenza o dopo una recente malattia infiammatoria
pelvica.

Non utilizzare per procedure intra Falloppio.

AN

Avvertenze:
Se la confezione & danneggiata o aperta non é sterile, scartare
immediatamente.

Precauzioni:

La flessibilita e il diametro ridotto di #4000 The Tulip / #4000 The
Tulip Memo ne consentono l'inserimento nell'utero con minimo rischio
di perforazione della parete uterina. Tuttavia prima dell'inserimento,
accertare la profondita dell'utero delle singole pazienti, nonché
I'eventuale presenza di utero antiflesso o retroflesso (tali
accertamenti devono essere eseguiti mediante esami preliminari, da
non effettuarsi il giorno stesso dell'inseminazione artificiale nel quale
le sollecitazioni per I'utero dovrebbero essere ridotte al minimo).

Non forzare mai il dispositivo contro una resistenza percepita a livello
digitale.

Qualora si rilevino difficolta nel passaggio di #4000 The Tulip / #4000
The Tulip Memo attraverso il canale cervicale, non forzare il
dispositivo e valutare I'eventuale presenza di stenosi cervicale
patologica.

The Tulip deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti del
settore sanitario

Reazioni avverse:

Non sono state segnalate reazioni avverse associate all'uso di #4000
The Tulip / #4000 The Tulip Memo. Tuttavia & possibile prevedere
una leggera contrazione spastica come per qualsiasi strumento che
attraversi I'osso cervicale interno. In ogni caso attenersi alle istruzioni
per l'uso e tenere in considerazione controindicazioni, avvertenze e
precauzioni.

Prodotto da:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgio

Per la fornitura:

Codice prodotto:

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo
#4000 The Tulip Memo B
#400 The Tulip A

Confezione:

#4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo: 3 scatole da 25 confezioni
singole di dispositivi sterili monouso.

#4000 The Tulip Memo B: 5 mandrino da 25 Tulip Memo.

#4000 The Tulip A: 3 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi
sterili monouso.

Istruzioni per l'uso:

1. Far adagiare la paziente in posizione litotomica dorsale ed
esporre la cervice uterina per la visualizzazione per mezzo di
speculum vaginale.

2. Una volta determinata la profondita, fissare il posizionatore sul
catetere guida, #4000 The Tulip A / #4000 The Tulip Memo A
(impugnatura bianca).

3. Avendo precedentemente determinato la direzione dell'utero
della paziente, collocare il mandrino #4000 The Tulip B / #4000
The Tulip Memo B (impugnatura blu) nel catetere guida #4000
The Tulip A /#4000 The Tulip Memo (impugnatura bianca) per
preformare di The Tulip A/ The Tulip Memo A.

4. Far avanzare il catetere delicatamente nell'osso cervicale
esterno e dirigerlo attraverso il canale cervicale in prossimita
della cavita uterina, fino a percepire resistenza.

5. Una volta raggiunta la posizione, rimuovere il mandrino
#4000The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B (impugnatura blu).

6. Inserire I'embrione o gli embrioni nel catetere di carico #4000
The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C (impugnatura rosa)
seguendo il protocollo standard in uso. Inserire il catetere di
carico. La marcatura sull'estremita prossimale del tubo indica il
raggiungimento della punta distale del catetere guida.

7. Lapunta distale del catetere di carico deve trovarsi al fondo
uterino.

Nota: in caso di difficolta di inserimento o per un‘eventuale piegatura
del catetere, ruotare quest'ultimo delicatamente mentre lo si fa
avanzare in prossimita della cervice. In caso di utero notevolmente
flesso, anteriormente o posteriormente, per ottenere l'inserimento
completo potrebbe essere necessaria una trazione delicata sulla
cervice con un tenacolo. In caso di resistenza, non forzare
l'inserimento.

8. Rilasciare lentamente gli embrioni all'interno dell'utero.

9. Successivamente alla completa espulsione degli embrioni,
ritirare lentamente il catetere dall'utero e provvedere allo
smaltimento. Rimuovere lo speculum e lasciar riposare la
paziente.

10. Una volta rimosso dalla paziente, ispezionare The Tulip C/
#4000 The Tulip Memo C per verificare il rilascio dell'embrione.

11. Smaltire dopo l'uso

ultima revisione: 2016-09
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#4000 The Tulip

Embrija transplantéSanas katetrs

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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0120
Svariga informacija, pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet

Vienreizlietojams - izmest péc vienas lietoSanas reizes
Atkartota lietoSana var izraisit seksuali transmisivas infekcijas
Uzmanibu: federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts

LietoSanas indikacijas:

Embriju ievadiSana dzemdes dobuma.

Kontrindikacijas:

Nelietot dzemdes kakla infekcijas gadijuma.

Nelietot iegurna iekaisuma slimibas gadijuma vai neilgi péc tas.
Nelietot intrafalopiaru proceddru veikSanai.

AN

Bridinajumi:
Nesterils, ja iepakojums ir bojats vai atvérts; nekavéjoties izmest.

Piesardzibas pasakumi:

Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, #4000 The Tulip /
#4000 The Tulip Memo var ievadit dzemdé, radot minimalus
dzemdes sienas perforacijas draudus. Tomér pirms ievadiSanas ir
janosaka dzemdes dzilums un tas, vai ta nav vérsta uz priekSu vai uz
aizmuguri, ka tas ir atsevi§ku pacientu gadijuma. (To ieteicams dartt
iepriek§€ja izmekléjuma laikd, nevis maksligas apauglosanas
veikSanas diena, kad dzemde ir jatraucé péc iesp&jas mazak).

lerici nekada gadijuma nedrikst ievietot ar spéku, ja ar pirkstiem
jatama pretestiba.

Ja #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo nevar viegli izvadit caur
dzemdes kanalu, ierices ievadiSanai nedrikst izmantot spéku, un ir
jaapsver patologiskas dzemdes kakla stenozes esamiba.

The Tulip drikst lietot tikai veselibas apripes profesionali

Blakusparadibas:

Nav zinots par ar #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo lietoSanu
saistitam blakusparadibam. Tomér ir sagaidami nelieli krampji, ka tas
ir jebkura instrumenta gadijuma, kas tiek izvadits caur dzemdes kakla
iek8€jo atveri. Visos gadijumos ir jaievéro lietoSanas virziens, ka art
kontrindikacijas, bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Razotajs:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommele, Belgija

Piegades veids:

Produkta numurs: - #4000 The Tulip
- #4000 The Tulip Memo
- #4000 The Tulip Memo B
- #4000 The Tulip A

lepakojums:

o #4000 The Tulip / #4000 Tulip Memo:3 kastes ar 25 atseviski,
sterili iepakotiem vienreizlietojamajiem iericu komplektiem
katra.

e #4000 The Tulip Memo B: 5 serdeni uz 25 Tulip Memo.

o #4000 The Tulip A: 3 kastes ar 25 atseviski, sterili iepakotiem
vadamajiem katetriem katra.

LietoSanas noradijumi:
1. Pacientam gulot uz muguras litotomijas pozicija, apskatiet
dzemdes kaklu, izmantojot ginekologisko spoguli.

2. Kad dzilums ir noteikts, iestatiet pozicionétaju uz vadama katetra
#4000 The Tulip A / #4000 The Tulip Memo A (balts rokturis).

3. Kad noteikts pacienta dzemdes novietojuma virziens, ievietojiet
serdeni #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B (zils
rokturis) vadamaja katetra #4000 The Tulip A /#4000 The Tulip
Memo (balts rokturis), lai iepriek$ izveidotu The Tulip A/ The
Tulip Memo A formu.

4. Uzmanigi ievadiet katetru dzemdes kakla aréja atveré un
izvadiet to caur dzemdes kanalu dzemdes dobuma tuvuma, lidz
sajutat pretestibu.

5. lznemiet serdeni #4000The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B
(zils rokturis), kad ir sasniegta pozicija.

6. levietojiet embriju(s) ievietoSanas katetra #4000 The Tulip C /
#4000 The Tulip Memo C (roza rokturis) atbilsto$i standarta
protokolam. levadiet ievietoSanas katetru. Markéjums caurulites
proksimalaja gala norada, kad ir sasniegts vadama katetra
distalais gals.

7. levietoSanas katetra distalajam galam batu jaatrodas pie
dzemdes fundus.

Piezime: Ja rodas gritibas ar katetra ievietoSanu vai saliekSanu,
uzmanigi pagrieziet katetru, vienlaicigi virzot to dzemdes kakla
tuvuma. Ja dzemde ir ievérojami saliekusies uz prieksu vai aizmuguri,
var bat nepiecieSams, izmantojot spailes, nedaudz pavilkt dzemdes
kaklu, lai pilniba ievietotu katetru. Katetru nekada gadijuma nedrikst
ievietot ar spéku, ja jatama pretestiba.

8. Lénam ielaidiet embrijus dzemdeé.

9.  Kad embriji ir pilniba izlaisti, IEnam izvelciet katetru no dzemdes
un izmetiet to. Iznemiet spoguli un laujiet pacientam atpasties.

10. Kad komplekts no pacienta ir iznemts, parbaudiet The Tulip C /
#4000 The Tulip Memo C, lai parliecinatos, ka embriji ir izlaisti.

11. Péc lieto$anas izmetiet

Pédéja parskatisana: 2016-09



#4000 The Tulip

Kateter do embriotransferu

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyréb jednorazowy — wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu.
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng choréb przenoszonych
droga piciowa

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢
sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz
otwarte.

Wskazania do stosowania:
Wprowadzenie zarodkéw do jamy macicy.

Przeciwwskazania:

Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy.

Nie stosowac w trakcie badz po niedawno przebytym zapaleniu
narzadéw miednicy.

Nie stosowac¢ do procedur dojajowodowych.

AN

Ostrzezenia:
Produkt nie jest sterylny, jezeli opakowanie jest uszkodzone bgdz
otwarte, niezwlocznie wyrzucic.

Srodki ostroznosci:

Dzieki swojej elastycznosci i matej srednicy kateter #4000 The Tulip /
#4000 The Tulip Memo moze by¢ wprowadzony do macicy przy
minimalnym zagrozeniu perforacjg $ciany macicy. Jednakze nalezy
zachowac ostroznos¢ i przed jego wprowadzeniem ustali¢ glebokosé
macicy i ewentualne przodozgiecie badz tytozgiecie macicy, ktére
moga wystepowac u poszczegdlnych pacjentek. (Najkorzystniej jest
ustali¢ to podczas poprzedzajgcego badania, a nie w dniu
inseminaciji, kiedy nalezy minimalizowa¢ naruszenia macicy).

W zadnym wypadku nie nalezy stosowac sity, gdy uzytkownik
wyczuje opor.

Jezeli wprowadzenie kateteru #4000 The Tulip / #4000 The Tulip
Memo przez kanat szyjki macicy nie jest fatwo osiagalne, nie nalezy
stosowac sity oraz rozwazy¢ mozliwo$¢ wystgpienia patologicznego
zwezenia szyjki macicy.

Kateter The Tulip moze by¢ stosowany wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Zdarzenia niepozadane:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych podczas
stosowania kateteru #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo.
Jednakze, jak w przypadku kazdego instrumentu, ktéry przechodzi
przez szyjke macicy, mozna spodziewac sie fagodnych skurczéow. W
kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazowek dotyczacych
uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki
ostroznosci.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

jezyk polski Polish

Forma dostawy:

Numer Produktu:

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo
#4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A

Opakowanie:

e #4000 The Tulip / #4000 Tulip Memo: 3 pudetka po 25
indywidualnie, sterylnie zapakowanych, jednorazowych
zestawéw produktow

e #4000 The Tulip Memo B: 5 mandrynéw na 25 produktow
Tulip Memo

e #4000 The Tulip A: 3 pudetka po 25 indywidualnie, sterylnie
zapakowanych, jednorazowych cewnikéw prowadzgcych.

Sposob uzycia:
1. Po ufozeniu pacjentki w pozycji ginekologicznej odstoni¢ szyjke
macicy przy uzyciu wziernika pochwowego.

2.  Znajac gtebokos$¢ macicy pacjentki, ustawi¢ znacznik na cewniku
prowadnicym kateteru #4000 The Tulip A / #4000 The Tulip
Memo A (biaty uchwyt).

3. Znajac utozenie macicy pacjentki, wprowadzi¢ mandryn #4000
The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B (niebieski uchwyt) do
cewnika prowadzacego kateteru #4000 The Tulip A / #4000 The
Tulip Memo (biaty uchwyt), aby nada¢ zadany ksztatt cewnika
prowadzgcego The Tulip A/ The Tulip Memo A.

4. Delikatnie wprowadzi¢ kateter poprzez kanat szyjki blisko jamy
macicy do momentu wyczucia oporu.

5.  Usung¢ mandryn #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B
(niebieski uchwyt) po osiggnieciu wtasciwej pozycji.

Zatadowa¢ zarodek lub zarodki do kateteru wtasciwego #4000
The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C (rézowy uchwyt) zgodnie
ze stosowanym standardowym protokotem. Wprowadzi¢ kateter
wiasciwy. Znaczniki na proksymalnym koncu kateteru
wiasciwego wskazujg moment dotarcia do dystalnej koncowki
cewnika prowadzacego.

7. Dystalna koncowka kateteru wtasciwego powinna znajdowac sie
wtedy przy dnie macicy.

Uwaga: W przypadku wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z
wprowadzeniem lub wyginaniem kateteru nalezy delikatnie obréci¢
kateter podczas zblizania go do szyjki macicy. W przypadku
znacznegdo zgiecia macicy ku przodowi badz tytowi delikatne
wyciggnigcie szyjki przy pomocy haczyka chirurgicznego moze by¢
konieczne do wprowadzenia kateteru. W zadnym wypadku nie nalezy
stosowac sity przy wprowadzaniu kateteru.

8. Powoli wprowadzi¢ zarodki do macicy.

9. Po podaniu wszystkich zarodkéw powoli wycofaé kateter z jamy
macicy i wyrzuci¢ go. Usungé wziernik i pozwoli¢ pacjentce
odpoczgc.

10. Po usunieciu zestawu z pacjentki nalezy obejrze¢ kateter
wiasciwy The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C, aby
potwierdzi¢ podanie zarodkdéw.

11.  Wyrzuci¢ po uzyciu.

ostatnie poprawki: 2016-09



Romana Romanian

#4000 The Tulip

Cateter de embriotransfer

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Informatii importante, a se citi cu atentie inainte de utilizare

Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura utilizare
Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala

Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv doar de catre sau la comanda unui medic
Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau desfacuta
Indicatii de utilizare.

Introducerea de embrioni in cavitatea uterina.

Contraindicatii:

A nu se utiliza in conditji de infectji cervicale.

A nu se utiliza in conditiile unor infectii pelvine sau dupa infectii
pelvine recente.

A nu se utiliza la proceduri intrafalopiene.

AN

Atentionari:
Produsul nu este steril daca punga este deteriorata sau desfacuta — a
se elimina imediat in acest caz.

Precautii:

Datorita flexibilitatii si diametrului redus, #4000 The Tulip / #4000
The Tulip Memo poate fi introdus in uter cu un pericol minim de
perforare a peretelui uterin. Cu toate acestea, inainte de insertie, se
vor lua masuri de precautie in sensul stabilirii adancimii uterului si a
prezentei anteflexiei sau retroflexiei uterului la fiecare pacienta in
parte. (Este de preferat ca aceste masuri sa fie luate in timpul unui
examen anterior, si nu in ziua inseminarii artificiale, cand uterul
trebuie sa fie perturbat cat mai putin posibil.)

Dispozitivul nu trebuie sa fie in niciun caz actionat cu forta cand se
intdmpina rezistenta sesizabila cu degetele.

Daca trecerea #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo prin canalul
cervical nu poate fi gasita usor, dispozitivul nu trebuie sa fie fortat,
tindndu-se cont de posibilitatea existentei unei stenoze de canal
cervical.

The Tulip se va utiliza numai de catre profesionisti din domeniul
medical

Reactii adverse:

Nu s-au semnalat reactii adverse asociate cu utilizarea #4000 The
Tulip / #4000 The Tulip Memo. Cu toate acestea, la fel ca in cazul
oricarui instrument care parcurge orificiul cervical intern, este posibil
sa apara crampe ugoare. Instructiunile de utilizare se vor respecta in
orice situatie, findndu-se cont de contraindicatii, avertismente si
precautii.

Produs de:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgia

Modul de furnizare:

Numar produs: - #4000 The Tulip
- #4000 The Tulip Memo
- #4000 The Tulip Memo B
- #4000 The Tulip A

Ambalaj:
o #4000 The Tulip / #4000 Tulip Memo:3 cutii a cate 25 seturi
de dispozitive de unica folosinta, in ambalaj steril individual.
o #4000 The Tulip Memo B: 5 mandrele per 25 Tulip Memo.
e #4000 The Tulip A: 3 cutii a cate 25 de catetere de ghidare, in
ambalaj steril individual.

Instructiuni de utilizare:
1. Cu pacientul in pozitie de litotomie dorsala, expuneti colul uterin
vederii cu ajutorul unui specul vaginal.

2. Avand adancimea stabilita anterior, fixati pozitionerul cateterului
de ghidare, #4000 Tulip A /#4000 Tulip Memo A (manerul alb).

3. Avand stabilita anterior directia uterului pacientului, fixati
mandrelul, #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B
(méanerul albastru), in cateterul de ghidare #4000 Tulip A/
#4000 Tulip Memo (manerul alb) pentru a stabili forma lui Tulip
A/ Tulip Memo A.

4. Avansati delicat cu cateterul in osul cervical extern si avansati
prin canalele cervicale langa cavitatea uterina pana simtiti
rezistenta.

5. Indepartati mandrelul #4000The Tulip B / #4000 The Tulip
Memo B (méanerul albastru) cand pozitia este atinsa.

6. Incarcati embrionul(ii) in cateterul de incdrcare E#4000 The Tulip
C /#4000 The Tulip Memo C (méanerul roz) conform protocolului
standard impus in cazul dumneavoastra. Introduceti cateterul de
incarcare. Marcajele capatului proximal al tubului va indica
atingerea varfului distal al cateterului de ghidare.

7. In acest moment, varful distal al cateterului de incércare se va
afla in fundus.

Nota: Daca apar dificultati la introducerea sau indoirea cateterului,
rotiti usor cateterul, facandu-| totodata sa avanseze aproape de colul
uterin. Daca uterul prezinta anteflexie sau retroflexie semnificativa,
este posibil sa fie necesara tragerea usoara a colului uterin cu un
tenaculum pentru a realiza insertia completa. Nu fortati sub nicio
forma insertia daca intampinati rezistenta.

8. Eliberati incet embronii in uter.

9. Dupa ce embrionii au fost complet expulzati, retrageti lent
cateterul din uter si eliminati-l. Scoateti speculul si lasati
pacienta sa se odihneasca.

10. Odata ce cateterul a fost scos din pacienta, examinati cateterul
The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C pentru a va asigura ca
au fost expulzati embrionii.

11. Eliminati dupa utilizare.

Ultima revizuire: 2016-09



Slovenscéina Slovenian

#4000 The Tulip

Kateter za prenos zarodkov

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo / #4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A
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Pomembne informacije, pred uporabo natan¢no preberite.

Za enkratno uporabo — po enkratni uporabi zavrzite.
Ponovna uporaba lahko povzroéi spolno prenosljive okuzbe.
Pozor: Po zvezni zakonodaji (ZDA) je prodaja te naprave
dovoljena le zdravniku oziroma po naro€ilu zdravnika.
Sterilno: Razen ¢e je vre¢ka poskodovana ali odprta.
Indikacije za uporabo:

Vnos zarodkov v materni¢no votlino.

Kontraindikacije:

Ne uporabljajte v prisotnosti okuzbe materni¢nega vratu.

Ne uporabljajte v prisotnosti ali po nedavni medeni¢ni vnetni bolezni.
Ne uporabljajte za postopke znotraj jajcnikov.

AN

Opozorila:
Ce je vrecka poSkodovana ali odprta, vsebina ni sterilna. Takoj
zavrzite.

Previdnostni ukrepi:

Zaradi prilagodljivosti in majhnega premera lahko napravo #4000 The
Tulip / #4000 The Tulip Memo v maternico vstavite z minimalnim
tveganjem za perforacijo materni¢ne stene. Kljub temu morate pred
vstavljanjem dologiti globino maternice ter materni¢no antefleksijo ali
retrofleksijo pri posameznih bolnicah. (To je najbolje dolociti med
zadnjim pregledom in ne na dan umetne osemenitve, ko mora biti
posegov v maternico ¢im manj.)

Ce zadutite upor, naprave v nobenem primeru ne vstavljajte na silo.
Ce naprave #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo ne morete
enostavno vstaviti skozi cervikalni kanal, je ne vstavljajte na silo in
razmislite 0 mozni prisotnosti patoloSke cervikalne stenoze.

Napravo Tulip lahko uporabljajo samo zdravstveni delavci.

Nezelene reakcije:

Pri uporabi naprave #4000 The Tulip / #4000 The Tulip Memo niso
porocali o nobenih neZelenih reakcijah. Kljub temu se lahko pri
vsakem instrumentu, ki prodre skozi notranje cervikalno ustje,
pojavijo blagi kréi. V vsakem primeru je treba slediti navodilom za
uporabo, ob tem pa upoS$tevati kontraindikacije, opozorila in
previdnostne ukrepe.

Proizvajalec:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

Dobava:

Stevilka izdelka:

#4000 The Tulip

#4000 The Tulip Memo
#4000 The Tulip Memo B
#4000 The Tulip A

Pakiranje:
3 Skatle 25 posamicno sterilno pakiranih naprav za enkratno uporabo.

Navodila za uporabo:
1. Ko je bolnica v leze€em litotomijskem polozaju, z vaginalnim
spekulumum poskrbite, da bo materni¢ni vrat viden.

2. Potem ko ste predhodno dolo€ili globino, pozicioner nastavite na
uvajalni kateter #4000 The Tulip A / #4000 The Tulip Memo A
(bela rocica).

3. Potem ko ste predhodno dolocili smer maternice bolnice,
vpenjalo #4000 The Tulip B / #4000 The Tulip Memo B (modra
rocica) vstavite v uvajalni kateter #4000 The Tulip A / #4000 The
Tulip Memo (bela ro¢ica), da dolocite obliko za The Tulip A/ The
Tulip Memo A.

4. Kateter nezno potisnite v zunanje cervikalno ustje in skozi
cervikalni kanal v blizino materni¢ne votline, dokler ne zacutite
upora.

5. Ko ste polozaj dosegli, vpenjalo #4000The Tulip B / #4000 The
Tulip Memo B (modra rocica) odstranite.

6. V skladu s standardnim protokolom v uvajalni kateter #4000 The
Tulip C /#4000 The Tulip Memo C (roza rocica) nalozite zarodek
oz. zarodke. Vstavite uvajalni kateter. Oznaka na proksimalnem
koncu cevi oznacuje, kdaj je dosezena distalna konica
uvajalnega katetra.

7. Distalna konica uvajalnega katetra se mora dotikati
materni¢nega fundusa.

Opomba: Ce pride do tezav z vstavljanjem ali upogibanjem katetra,
ga nezno zavrtite, medtem ko ga potiskate proti cerviksu. Ce je
maternica mocno upognjena anteriorno ali posteriorno, boste morali
cerviks morda nezno povleéi z zobato prijemalko, da boste lahko
kateter vstavili v celoti. Vstavljanja v nobenem primeru ne izvajajte na
silo, ¢e zacutite upor.

8. Zarodke pocasi spustite v maternico.

9. Potem ko ste v maternico spustili vse zarodke, kateter pocasi
izvlecite iz maternice in ga zavrzite. Spekulum odstranite in
bolnico pustite, da pociva.

10. Potem ko ste sklop izvlekli iz noZnice bolnice, preglejte napravo
The Tulip C / #4000 The Tulip Memo C, da potrdite sprostitev
zarodkov.

11. Po uporabi zavrzite.

zadnja revizija: 2016-09
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