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[REFl%4220 1UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Intra uterine Insemination Cannula

Important product 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 be used by a
physician

Sterile: unless pouch is damaged or opened

DESCRIPTION:

The IUI, IUI Plus and IUI Memo are an intrauterine insemination
cannula with two lateral distal ports for optimal sperm distribution. The
IUlI Memo has a Memo function which proactively enables the distal
tip to bend according to cervical flexion. The IUI (Memo) is a one
piece catheter. The IUI Plus is a two piece catheter which includes
additionally a mandrel.

INDICATIONS FOR USE:
Intra uterine Atrtificial Insemination

CONTRAINDICATIONS:
Do not use in the presence of cervical infection
Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory disease

WARNINGS:

Always use washed spermatozoa when performing intrauterine
(including intracervical) artificial insemination. The introduction of
unwashed spermatozoa into the uterus with the #4220 1Ul / #4220 [UI
Memo / #4220 Plus or by whatever other means can result in severe
adverse reaction which may include anaphylactic shock. Please refer
to published medical literature for methods of preparing spermatozoa
for intrauterine artificial insemination before performing this procedure.
In no case should the device be forced against digitally felt resistance.
If passage of #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus 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 Ul should be used by healthcare
professionals only.

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the #4220 1UI / #4220 Ul
Memo / #4220 Plus 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).

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #4220 Ul / #4220
IUlI Memo / #4220 Plus 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

1639 3920 Lommel, Belgium

HOW SUPPLIED:
- #4220 Ul

- #4220 IUl Memo
- #4220 Plus

PACKAGED:

- #4220 Ul / #4220 1Ul Memo: 5 boxes of 25 individually sterile
packed, disposable devices.

- #4220 Plus: 3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable
devices.

ENGLISH

DIRECTIONS FOR USE:

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

2. Firmly attach a syringe (preferably 5ml or 3ml) with the plunger
fully depressed, to the adaptor at the proximal end of the #4220
Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus.

3. Draw 1.0 ml of air into the syringe. Then place the distal tip of the
#4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus into the specimen of
WASHED SPERMATOZOA so that both the lateral ports are
immersed in the specimen. Now aspirate the desired quantity of
the specimen into the lumen of the catheter by retraction of the
syringe plunger.

4. Having previously determined the depth and direction of the
patient’s uterus, gently introduce the distal tip of the #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Plus into the external cervical os and
advance it through the cervical canal into the uterine cavity until
resistance is felt. The distal tip of the catheter should then be at
the uterine fundus. Now retract the #4220 Ul / #4220 Ul Memo
/ #4220 Plus approximately 1.0 cm. The positioner may be used
to limit insertion of the #4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus.
The default location of the positioner is at 6.0 cm from the external
distal tip of the catheter, which corresponds to the ideal position
of insemination for the “average” uterine depth of 7.0 cm. Using
appropriate aseptic techniques, the positioner should be moved
along the outer tube so that the distal end of the positioner is
placed at a distance equal to uterine depth minus 1.0 cm from the
distal tip of the catheter.

Note: The small OD of the distal segment of the #4220 Ul / #4220 |UI
Memo / #4220 Plus and the added control provided by its more rigid
proximal segment usually permits its easy insertion. 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.

5. With the distal tip of the #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus
now positioned at 1.0 cm from the uterine fundus, rotate the
catheter to bring the marking on the adaptor to the top. This
orients the two lateral ports at the distal end of the catheter within
the uterine cavity toward the uterine ostia.

6. Slowly inject the washed spermatozoa into the uterine cavity by
depressing the syringe plunger fully. The 1.0 ml of air initially
drawn into the syringe prior to loading the catheter with the
specimen plus the air that was contained in the catheter will help
to assure that all the specimen is expelled during the initial
injection.  Should there be any doubt about the complete
expulsion of the specimen, remove the syringe from the adaptor;
reload the syringe with air; reattach the syringe to the adaptor;
then slowly inject the air to expel any remaining specimen into the
uterine cavity.

7. Following the complete expulsion of the specimen, slowly

withdraw the #4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus from the

uterus and discard it.

Remove the speculum and allow the patient to rest.

Discard the catheter in accordance with local regulation.
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BbJIFTAPCKU E3UK BULGARIAN

[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

KaHtona 3a BbTpemMaToyHa MHCeMnHauna

BaxHa nHdopmauums. la ce npoyeTe npeam ynotpeba.

3a egHoKkpaTHa ynoTpe6a - a ce M3XBbLPNU crniep ynoTpeba.
NMoBTOpHaTa ynoTpeb6a moxe Aa aoBeae A0 MH(EKLUMMU, NpeaaBaHn
no nonos NbT. BHumMaHwue: bepepanHuTe 3akoHmn (Ha CALLL)
orpaHu4aBaTt ynoTtpeb6aTa Ha ToBa yCTPOMCTBO M TO MOXe Aa ce
n3nonssa camo oT nekapu. CTepunHocT: cTepusiHo Ao noBpexaaHe
WNKn oTBapsiHe Ha onakoBKaTa

OMNMUCAHME:

1UI, 1UI Plus n IUI Memo ca kaHiona 3a BbTpeMaTo4Ha MHCEMMHAaLMS C
ABa CTPaHW4YHWU AucTanHu nopTa 3a onTMmarnHo pasnpegerneHue Ha
cnepmara. Ul Memo nma dyHkumsa Memo, KoATo no3sonssa Ha
AVCTanHna BpbX Aa ce orbBa cropep uepsukanHaTta dpnekcus. (Ul
(Memo) e kaTeTbp oT egHa YacT. IUl Plus e kaTeTbp OT ABe YacTu, KONTO
BKITIOYBA AOMbIHUTENHO MaHAPWH.

NPEAHA3HAYEHMUE:
BbTpemaTtoyHa 13KycTBeHa MHCEMUHALMS

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

[la He ce Manonasa Npum HanMuue Ha MaTouHa UHQEKLNS.

,El,a He Ce u3nonsea npu wunu cnen Bb3naneHne Ha XXEeHCKUTe Ta30BU
opraHu.

NPEQYNPEXOEHUA:

BuHaru ga ce nsnonseart npoMuTy CNepmMaTo3onan npu U3BbpLUBAHE Ha
BbTpeMaToyHa (BKMIOYUTENHO MHTpaLuepBukanHa) nHcemuHaums c 4220
Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus. BbBexxgaHeTo Ha Hemnpomuth
cnepmaro3ovamn B matkata ¢ #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus
MOXe [fa [OBeAe [0 HexenaHa peakuus, KOATO [a npeausBuka
aHadmnakTuyeH LWok. HanpaseTe cnpaBka ¢ nybnvkyBaHaTa MeguuuHcka
nuTepatypa OTHOCHO MeETOAUTE 3a MoAroToBKa Ha crnepmarosouan 3a
BbTPEMATOYHa, W3KYCTBEHA WHCEMUHaUUsi NpeauM U3BbpLUBAHE Ha
npoueaypata. Mpu H1KakBM 06CTOSITENCTBA Aa He ce M3NoMn3Ba cuna, ako
ce yceTu cbnpoTuBrieHre. AKo npemMurHaBaHeTo Ha #4220 Ul / #4220 [UI
Memo / #4220 Plus npes wuniikaTa Ha MaTkaTa He Ce OCbLLEeCTBSBa JIECHO,
[a He ce M3Mon3Ba cuna 1 a ce NpoBepu 3a Hanuyve Ha naTorioruyHa
LepBukanHa cteHosa. IUl ga ce nanonsea OT MEOULMHCKU MEepCoHarn.

NPEONA3HU MEPKMU:

BnarogapeHue Ha reBKkaBoCTTa U Mankus anameTsp, #4220 1UI / #4220 1UI
Memo / #4220 Plus moraT aa 6baat BbBeAeHN B MaTkaTa ¢ MUHUManeH
puck OT nepdopaums Ha MaTovyHaTa cTeHa. Bwnpeku ToBa, npeau
BbBeXaaHeTo TpsibBa Aa ce ycTaHOBM AbnboynHaTa Ha MaTkaTta u ga ce
NpoOBEPU 33 €BEHTyarlHo Hanuuve Ha aHTedrekcust Unum peTpodriekcus
npu oTAenHuTe nauneHTu. (3a npegnoyntaHe ToBa TpsiGBa Aa ce Hanpasu
no BpemMe Ha npedvlleH nperneg, a He B [EeHs Ha W3KyCcTBeHa
MHCEMMHaUWSA, KoraTto Apa3HEeHeTo Ha maTtkaTta Tpsibea aa 6bae cBegeHo
[0 MUHUMYM).

HEXXENAHU PEAKLIUW:

He ca poknaaBaHu HexernaHu peakuum cBbp3aHu ¢ ynotpebata Ha #4220
Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus. Bbnpeku ToBa, KakTo npu BCEku
WHCTPYMEHT, KOWTO NpeMuHaBa npe3 BbTPELUHWUSI OTBOP Ha LuMikaTa Ha
maTkaTa, ca Bb3MOXHW ek cna3mu. Ykasanusta 3a ynotpeba pa ce
crnasBaT BMHaru, kato ce B3emaT Nof BHUMaHWE MPOTUBOMOKa3aHWsITa,
npegyrnpexaeHusiTa u npeanasHy MEepKu.
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MpounsBeneHo oT:

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

KAK CE NPEONATA:
- #4220 |UI

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

OlMNAKOBKA:

- #4220 Ul / #4220 1Ul Memo: 5 kytum ¢ 25 wHOMBMAYanHO
OonakoBaHW, CTEPUITHX YCTPONCTBA 3a eAHOKpaTHa ynotpeba

- #4220 Plus: 3 kytun ¢ 25 nHAMBMAYaANHO OMAaKOBaHW, CTEPWUITHU
YCTPOWVICTBA 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba

HAYUH HA YNOTPEBA:

1. MaumeHTbT TpA6GBa Aa e nonynerHan no rpb6. Paskpuiite maToyHaTa
LUMKa C MOMOLLTa Ha BarnHaneH cnexkynym.

2. lMpwukpenete 3gpaso cnpuHuoBka (5 ml unm 3 ml) ¢ HanmbrHO
HaTucHaTo ByTano KbM aganTepa npu NPoKCMMarnHus kpam Ha #4220
Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus.

3. Wasrternete 1,0 ml Bb3ayx B cnpuHUoBkaTa. Cnep ToBa nocraseTe
avucTanHna Bpbx Ha #4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus B
npobata ot MPOMWTU CMNEPMATO30MOWN, Taka 4e u pgBaTa
natepanHu oTBOpa Ada ca noTtoneHn B npobata. Acnupupaiite
XKENnaHoTO KOonMuyecTBO npoba B NymMeHa Ha kaTeTbpa KaTo
nsgbpnaTe 6yTanoTo Ha CrpuHLOoBKaTa.

4. Cnen kato npegBapuTenHo CcTe onpeenvnn gbnboyvHata wu
pa3nonioXXeHeTo Ha maTtkata BHUMAaTenHO BbBedeTe AMCTamnHuA
BpbX Ha #4220 IUI / #4220 IUl Memo / #4220 Plus BbB BbHLUHUS
OTBOP Ha LUMIKaTa Ha MaTtkaTa 1 ro NpuABMXKeTe Npe3 LepBukanHns
KaHan KbM maTtkaTta [oKaTo yceTute CbhpoTuBreHve. OQuctanHusar
BPbX Ha kaTeTbpa TpsibBa fa ce Hamupa npy AbHOTO Ha MaTkara.
Cera usgbpnawnTte Hasag #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus ¢
okono 1,0 cm. Mo3numoHepbT MOXe pf[a ce usnonssa 3a
orpaHu4yaBaHe Ha NpoHukBaHeTo Ha #4220 Ul / #4220 1Ul Memo /
#4220 Plus. HopmanHoTo pa3nonioxeHune Ha nosuumoHepa e Ha 6,0
CM OT BBHLUHMA AMCTaNeH BPbX Ha KaTteTbpa., KOeTo e naeanHoTo
NonoXeHue 3a MHCEMMHaUMA Ha "cTaHgapTHa" MaToyHa ObnboynHa
7,0 cm. Kato u3non3eate noaxofsiia aHTUCENTUYHA TeXHMWKa,
npemMecteTe nosvuMoHepa KbM BbHWHaTa Tpbba, Taka ude
OVUCTanHUAT Kpal Ha Mo3uUMOHepa Aa ce Hamupa Ha pasCTosiHue,
KOETO € paBHO Ha AbnboynHata Ha martkata MuHyc 1,0 cm oT
AVCTanHMsA BPpbX Ha KaTeTbpa.

3abenexka: MankvaT BbHLIEH AMaMeTbp Ha AUCTamnHWA CEerMeHT Ha

#4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus 1 fOMbIHUTENHUST KOHTPO,

NOCTUrHaT 4pe3 MNO-TBbPAUS MPOKCUMArieH CermMeHT, OBWKHOBEHO

nossonsiBaT nNecHo BbBexaaHe. B cnyyalm Ha 3aTpygHeHve npu

BbBeX[aHe UMu orbBaHe Ha KaTeTbpa, BHUMATENIHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa

KaTo B CbLUOTO BpeMe ro npubnmkasaTte KbM LUMIKaTa Ha MaTkaTa. [Mpu

HenpaBuIiHa aHaTOMUYHa MO3ULMS Ha MaTkaTa, LuMiikaTa Ha maTkata ga

ce OonMbHEe BHUMMATEMHO C NMOMOLLTA Ha TEHaKynym, 3a Aa ce MoCTUrHe

MbIIHO MpOHMKBaHe. B HukakbB crnyyan ga He ce v3nonssa cuna 3a

BbBeXJaHe Ha yCTPOMCTBOTO, 3a a ce Npeoforiee CbNpOTUBIEHNETO.

5.  KoraTto guctanHusT Bpbx Ha #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220
Plus ce Hamupa Ha pa3ctosHme 1,0 cm OT ABHOTO Ha MaTkara,
3aBbpTeTe KaTeTbpa, 3a Ja OTMAE MapKMpoBKaTa Ha agantepa B
ropHata 4acT. ToBa OpueHTMpa [fBaTa CTpaHW4HM OTBOpa Ha
OVCTanHWA Kpan Ha KaTeTbpa B MaTtovyHaTa KyxuHa KbM MaTOYHWSA
OCTUYM.

6. bBaBHO uHXekTupaiiTe nNpomMUTUTE CcnepMaTo3ouauM B MaToyHaTa
KyXvHa KaTo HaTuckaTe OyTarnoTo Ha ChnpuHUOBKaTa [OKpain.
MpenBaputenHo nsterneHus B cnpuHuoskaTta 1,0 ml Bb3gyx npeau
3apexaaHe Ha kaTeTbpa C npobaTta, KakTo U Bb3OyXbT B KaTeTbpa,
llle rapaHTMpaT, 4Ye usAnata npobsa e ocBobodeHa C MbPBOTO
VHXEKTUPaHe. Mpu cbmHeHuss pganu npobata e ocBobopeHa
HanbIHO, U3BafeTe CrpUHLOBKaTa OT aganTepa, 3apegeTe st OTHOBO
C Bb3AyX, 3aKkayeTe s OTHOBO KbM ajanTepa M BHUMaTENHO
VHXEKTMPaNTe Bb3yxa, 3a Ja 0OCBOOOAMTE EBEHTYalNHW OCTaTbLUM OT
npobata B MaTtoyHaTa KyxuHa.

7. Cnep nMbrHOTO MHXEKTWpaHe Ha npobaTa BHUMAaTernHo uaternete
#4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus ot maTkata u ro
N3XBbpeTe.

8. W3BapeTe cnekynyma n ocTaBeTe nauveHTa fa cv NnovunHe.

9. |/|3XB'pr'IeTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nope,q6v|.

LoT MapTunaeH kog

30°C
/I/ TemnepaTypHa rpaHuua
[1h(e3

KaTtanoxeH HOMep

Mpoussoguten
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BbJIFTAPCKU E3UK BULGARIAN

DII KoHcynTupanTe ce ¢ nHCTpyKuumTe 3a ynotpeba
c € CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBME

g Cpok Ha rogHocT

CrepunuanpaHo 4pes3 obnbyBaHe

He nsnonsBavite, ako onakoBkaTa e noBpegeHa

He n3nonseavite NOBTOPHO

MeauuuHcKo ycTporicTBo

® [§ ©®

He cTtepunuanparite noBTOpHO
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HRVATSKI
[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Kanila za intrauterinu oplodnju

Vazne informacije o proizvodu

Pazljivo procitajte prije upotrebe

Za jednokratnu uporabu - baciti nakon koriStenja

Ponovno koristenje moze uzrokovati spolno prenosive infekcije
Oprez: Prema saveznom zakonu (SAD) ovaj uredaj smije koristiti
samo lijecnik

Sterilno: ako vrecica nije ostecena ili otvorena

OPIS:

1UI, Ul Plus i IUl Memo su intrauterine kanule za inseminaciju s dva
lateralna distalna utora za optimalnu distribuciju sperme.. Ul Memo
ima Memo funkciju koja proaktivno omogucéava savijanje distalnog vrha
u skladu s fleksijom grlica maternice. . IUl (Memo) je jednodjelni
kateter. IUI Plus je dvodijelni kateter koji dodatno uklju€uje vreteno.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:
Intrauterina umjetna oplodnja

KONTRAINDIKACIJE:
Nemojte koristiti u slu¢aju infekcije cerviksa
Nemojte koristiti u slu€aju ili nakon nedavne bolesti upale zdjelice

UPOZORENJA:

Uvijek Kkoristite oprane spermije tijekom provedbe intrauterine
(uklju€ujuéi intracervikalnu) umjetne oplodnje. UnoSenje neopranih
spermija u maternicu pomocu #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220
Plus ili na neki drugi nacin moze izazvati teSku nuspojavu koja moze
ukljucivati anafilakticki Sok. Molim proucite objavijenu medicinsku
literaturu za nacine pripreme spermija za intrauterinu umjetnu oplodnju
prije provedbe ovog postupka. Ni u kojem slu€aju uredaj se ne smije
gurati ako se digitalno osje¢a otpor. Ako prolazak #4220 Ul / #4220
IUlI Memo / #4220 Plus kroz cervikalni kanal nije lagan, uredaj se ne
smije gurati te je potrebno razmotriti prisutnost patoloSke cervikalne
stenoze. IUl smiju koristiti samo zdravstveni djelatnici.

MJERE OPREZA:

Zbog svoje fleksibilnosti i malog promjera, #4220 1Ul / #4220 Ul Memo
/ #4220 Plus mogu se uvesti u maternicu s minimalnim rizikom od
perforacije stijenke maternice. Ipak, prije umetanja potrebno je utvrditi
dubinu maternice i mogucéu antefleksiju ili retrofleksiju kod pojedinih
pacijentica. (Preporuca se izvrsiti ovaj pregled tijekom ranijeg pregleda,
a ne na dan umjetne oplodnje, kad je potrebno svesti na minimum
uznemiravanje maternice).

NUSPOJAVE:

Nisu prijavljene nuspojave povezane s upotrebom #4220 Ul / #4220
IUI Memo / #4220 Plus uredaja. No, kao i kod svakog instrumenta koji
prolazi kroz unutra$njost cerviksa, mogu se ocekivati blagi gréevi. U
svakom slu€aju, potrebno je pratiti upute za upotrebu, pazeéi na
kontraindikacije, upozorenja i mjere opreza.

Proizvodi:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgija
1639

KAKO SE ISPORUCUJE:
- #4220 IUI

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

PAKIRANO:

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo: 5 kutija s 25 pojedinacno sterilno
pakiranih proizvoda za jednokratnu upotrebu.

- #4220 Plus: 3 kutija s 25 pojedinacno sterilno pakiranih proizvoda
za jednokratnu upotrebu.

UPUTE ZA UPOTREBU:
1. Dok je bolesnica u dorzalnom litotomijskom poloZaju, pregledajte
cerviks maternice vaginalnim spekulumom.

CROATIAN

2. Dok je potisni klip posve pritisnut, dobro pri¢vrstite Strcaljku (po
mogucnosti od 5 ml ili 3 ml) za adapter na proksimalnom kraju
#4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus.

3.  Uvucite 1,0 ml zraka u Strcaljku. Zatim postavite distalni kraj
#4220 1UI / #4220 Ul Memo / #4220 Plus u uzorak OPRANIH
SPERMIJA tako da su oba lateralna otvora uronjena u uzorak.
Zatim aspirirajte Zeljenu koli¢éinu uzorka u lumen katetera
retrakcijom potisnog klipa Strcaljke.

4. Nakon S$to ste prethodno utvrdili dubinu i smjer maternice
bolesnice, njezno uvedite distalni kraj #4220 Ul / #4220 IUl Memo
/ #4220 Plus u vanjski dio cerviksa i pomicite ga kroz cervikalni
kanal u unutrasnjost maternice, dok ne osjetite otpor. Distalni vrh
katetera treba biti uz fundus maternice. Zatim uvucite #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Plus oko 1,0 cm. Mozete Koristiti i
instrument za pozicioniranje kako biste ogranicili umetanje #4220
Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus. Zadana lokacija instrumenta
za pozicioniranje je 6,0 cm od vanjskog distalnog vrha katetera,
Sto odgovara idealnom polozaju oplodnje za ,prosje¢nu” dubinu
maternice od 7,0 cm. Pomocu odgovarajuéih asepticnih tehnika,
instrument za pozicioniranje treba pomicati uz vanjsku cijev tako
da je distalni kraj uredaja postavljen na udaljenosti jednakoj dubini
maternice minus 1,0 cm od distalnog vrha katetera.

Napomena: Mali vanjski promjer distalnog segmenta #4220 Ul /
#4220 |Ul Memo / #4220 Plus te dodatna kontrola osigurana kruc¢im
proksimalnim segmentom obi¢no omogucuju lako umetanje. Ako dode
do poteSkoca s umetanjem ili savijanjem katetera, lagano rotirajte
kateter dok ga pomicete prema cerviksu. Ako je maternica znatno
zavijena na prednjem ili straznjem dijelu, mozda ¢e biti potrebna lagana
trakcija cerviksa hvataljkama (tenakulumom) da bi se postiglo potpuno
umetanje. Ni u kojem slu€aju ne smije se koristiti sila kako bi se
savladao otpor i umetnuo kateter.

5. Kad je distalni vrh katetera #4220 Ul / #4220 |Ul Memo / #4220
Plus postavljen 1,0 cm od fundusa maternice, rotirajte kateter da
bi oznaka na adapteru dosla na vrh. Time ¢e se dva lateralna
otvora na distalnom kraju katetera koji se nalazi unutar maternice,
okrenuti prema u$éu maternice.

6. Lagano injicirajte oprane spermije u otvor maternice potpunim
potiskivanjem klipa $trcaljke. 1,0 ml zraka koji je uvucen u $trcaljku
prije punjenja katetera uzorkom uz zrak koji je bio u kateteru
pomoci Ce osigurati da se tijekom prve injekcije izbaci Citav
uzorak. Ako niste sigurni je li Citav uzorak izbacen, izvadite
Strcaljku s adaptera; ponovno napunite Strcaljku zrakom; ponovno
pricvrstite Strcaljku za adapter, zatim polagano injicirajte zrak kako
biste izbacili preostali uzorak u otvor maternice.

7. Nakon potpunog izbacivanja uzorka, polagano izvucite #4220 Ul
/ #4220 Ul Memo / #4220 Plus iz maternice i bacite ga.

8. lzvadite spekulum i pustite pacijenticu da se odmori.

9. Sigurno odlozite nakon uporabe, u skladu s lokalnim propisima.

Kataloski broj

Lot Broj serije
H Proizvodaé
30°C .
/l/ Temperaturna granica
[ (e}

[jzl Pogledajte upute za uporabu
C € CE oznac¢avanje sukladnosti

g Rok upotrebe
Sterilizirano zraenjem
@ Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno

® Nemojte ponovno koristiti

Medicinski uredaj
Nemojte ponovno sterilizirati
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CESTINA

[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Nitrodélozni inseminacni kanyla

Dalezité informace o produktu Pfed pouzitim fadné prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte

Opakované pouziti miize zpuUsobit infikovani sexualné prenosnou
nemoci

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje pouziti tohoto pristroje
vyhradné pro Iékare

Sterilni: dokud neni obal poskozen nebo otevien

POPIS:

IUI, 1UI Plus a IUl Memo jsou intrauterinni inseminacni kanyly se dvéma
bo¢nimi distalnimi porty pro optimalni distribuci spermii. Kanyla Ul
Memo ma funkci Memo, ktera aktivné umoznuje ohybani distalniho
hrotu v zavislosti na ohybu délozniho hrdla. IUl (Memo) je jednodilny
katétr. IUI Plus je dvoudilny katétr, ktery navic obsahuje trn.

INDIKACE PRO POUZITI:
Umaéla nitrodélozni inseminace.

KONTRAINDIKACE:
Nepouzivejte, pokud je pacientka postizena infekci délozniho hrdla.
Nepouzivejte v pribéhu nebo kratce po hlubokém panevnim zanétu.

VYSTRAHA:

P¥i nitrodélozni (vEetné intracervikalni) umélé inseminaci vzdy pouzivejte
vyCiSténé spermie. Zavedeni nevycisténych spermii do délohy s pomoci
kanyly #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Ul Plus nebo jakymkoli jinym
zplsobem mlze mit za nasledek zavaznou nezadouci reakci zahrnujici
i anafylakticky Sok. Metody pfipravy spermii pro nitrodélozni umélou
inseminaci si pred provedenim této procedury nastudujte v odborné
|ékarské literatufe. Nastroj by v Zadném pfipadé nemél byt zavadén,
citite-li v prstech odpor. Pokud se prichod kanyly #4220 1UI / #4220 1UI
Memo / #4220 1UI Plus pres cervikalni kanal jevi jako nesnadny, pfistroj
by se nemél zavadét silou a méla by se zvazit moznost patologické
cervikalni stenézy. Kanylu Ul by mél pouzivat pouze kvalifikovany
|ékarsky personal.

PREVENTIVNi OPATRENI:

Diky své ohebnosti a malému priméru muze byt kanyla #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Ul Plus zavedena do délohy s minimalnim
nebezpecim perforace délozni stény. Nicméné, pfed zavedenim je nutno
peclivé vysSetfit hloubku délohy a jakoukoli anteflexi nebo retroflexi, ktera
by se u jednotlivych pacientek mohla vyskytovat. (Toto je nejlépe provést
v ramci pfedchoziho vySetfeni a ne v den umélého oplodnéni, kdy by
meélo byt minimalizovano podrazdéni délohy).

NEZADOUCI UCINKY:

Nebyly hlaSeny zadné nezadouci Uginky souvisejici s pouzitim #4220 |UI
/ #4220 Ul Memo / #4220 Ul Plus. Nicméné, podobné jako u kazdého
jiného nastroje, ktery prochazi vnitfnim Ustim délozniho hrdla, je mozno
oCekavat mirné kife€e. V kazdém pfipadé je nutno dodrZzovat pokyny pro
pouziti a vzit na védomi kontraindikace, vystrahy a pfedb&zna opatfeni.

Vyrobce:
Gynétics Medical Products N.V.,
u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

ZPUSOB DODANI:
- #4220 Ul

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

BALEN:I:

- #4220 Ul / #4220 Ul Memo: 5 krabic po 25 ks jednotlivé sterilné
zabalenych nastrojli na jedno pouziti.

- #4220 Plus: 3 krabic po 25 ks jednotlivé sterilné zabalenych nastrojd
na jedno pouziti.

POKYNY PRO POUZITI:
1. Kdyz je pacientka v dorzalni litotomické poloze, obnazte délozni
hrdlo tak, aby bylo vidét pomoci vaginalniho zrcatka.

CZECH

2. Injekéni stfikacku (nejlépe o objemu 5 nebo 3 ml), s pistem zcela
stlaenym, pevné pfipojte k adaptéru na proximalnim konci kanyly
#4220 Ul / #4220 1UlI Memo / #4220 Ul Plus

3. Do injekéni stfikacky natahnéte 1 ml vzduchu. Distalni $pi¢ku
#4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus pak umistéte do vzorku
VYCISTENYCH SPERMII tak, aby byly oba lateraini porty ponofené
do vzorku. Retrakci pistu injekéni stfikacky nyni natahnéte
pozadované mnozstvi vzorku do lumenu katetru.

4. Nazakladé dfive zjiSténé hloubky a sméru délohy pacientky opatrné
zavadeéjte distalni Spicku #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus
do externiho krékového Usti a postupujte cervikalnim kanalem az do
délozni dutiny, dokud nepocitite odpor. Distalni Spicka by se v té
chvili méla nachazet na déloznim dné (fundu). Nyni povytahnéte
#4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Ul Plus pfiblizné o 1 cm. K
omezeni zavedeni kanyly #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 1UI
Plus je mozno pouzit polohovaé. Vychozi umisténi polohovace je
6,0 cm od externi distalni Spicky katetru, ktera odpovida idealni
pozici pro inseminaci v "prdmérné" hloubce délohy 7,0 cm. S uzitim
vhodnych aseptickych technik posurite polohova¢ podél vnéjsi
trubicky tak, aby byl distalni konec polohovace umistén ve
vzdalenosti, ktera je rovna hloubce délohy minus 1,0 cm od distalni
Spicky katetru.

Poznamka: Maly vnéjsi pramér distalniho segmentu kanyly #4220 1UI /

#4220 IUlI Memo / #4220 IUI Plus a lepSi ovladani dosazené vétsi tuhosti

jejiho proximalniho segmentu ve vétsiné pfipadd umozni snadné

zavedeni. Dojde-li k jakékoli nesnazi pfi zavadéni nebo ohybani katetru,
katetrem jemné pootocte za jeho soucasného posouvani k déloznimu

Cipku. Pokud je déloha vyrazné ohnuta dopfedu nebo dozadu, mize byt

pro dokonceni Uplného zavedeni nutné vyvinout jemny tah na délozni

kréek pomoci drzadla k fixaci tkani. V zadném pfipadé by se pfi zavadéni
nemeéla vyvijet sila pusobici proti odporu tkani.

. Kdyz se distalni Spicka #4220 IUI / #4220 Ul Memo / #4220 Ul Plus
nachazi 1 cm od délozniho dna, pootocte katetr tak, aby znacka
adaptéru sméfovala nahoru. To nasméfuje dva lateralni porty na
distalnim konci katetru uvnitf délozni dutiny smérem k déloznimu
Usti.

6. VycCisténé spermie pomalu vstfiknéte do délozni dutiny dplnym
stlacenim pistu injekéni stfikacky. 1 ml vzduchu, ktery jste pdvodné
nasali do injekéni stfikacky pfed naplnénim katetru vzorkem, spolu
se vzduchem obsazenym v katetru napomuze dokonalému
vypuzeni vzorku béhem prvni injekce. Mate-li pochybnosti o
Uplném vypuzeni vzorku, odpojte stfikacku od adaptéru, znovu ji
naplite vzduchem, pak opét pfipojte k adaptéru a nasledné pomalu
vstiikujte vzduch pro vypuzeni vSech zbytkd vzorku do délozni
dutiny.

7. Po Uplném vypuzeni vzorku pomalu vytahnéte kanylu #4220 Ul /
#4220 |Ul Memo / #4220 IUI Plus z délohy a zlikvidujte ji.

8. Odstrante vaginalni zrcatko a pacientku nechejte chvili odpoc€inout.

9. Katétr zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy

Katalogové ¢&islo

Lot Kod Sarze

“ Vyrobce
30°C
/"f Teplotni limit
o°Cc
[:m Pre&téte si navod k pousiti
C E CE oznaceni shody
g Datum spotieby
[sreree] ® | Sterilizovano ozafovanim
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen

Nepouzivejte opakované

Zdravotnické zafizeni
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DANSK DANISH
[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Kanyle til kunstig befrugtning (Intra Uterine Insemination)

Vigtig information. Laes grundigt fer brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

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

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:

1UI, 1Ul Plus og Ul Memo er intrauterine insemineringskanyler med to
laterale distale porte for optimal fordeling af seedceller. I[Ul Memo har en
memofunktion, der ger det muligt for den distale spids at bgje proaktivt i
forhold til cervikal fleksion. IUl (Memo) er et kateter i ét stykke. Ul Plus
er et kateter i to dele, der ogsa indeholder en dorn.

PRODUKTETS FORMAL:
Kunstig befrugtning.

KONTRAINDIKATIONER:
Brug ikke i tilfaelde af infektion i livmoderhalsen. Brug ikke i tilfeelde af,
eller fornylig overstaet underlivsbeteendelse.

ADVARSLER:

Brug altid vaskede spermatozoer, nar der udfares # 4220 IUl / # 4220 [UI
Memo / # 4220 Plus intrauterin (herunder intracervikal) inseminering.
Indfgrelsen af uvaskede spermatozoer i livmoderen med # 4220 1UI / #
4220 IUI Memo / # 4220 Plus eller ved brug af andre metoder kan
resultere i alvorlig bivirkninger, som kan omfatte anafylaktisk chok. Der
henvises til publiceret medicinsk litteratur til fremgangsmader ftil
klargering af spermatozoer til kunstig befrugtning, fer denne procedure
udfgres. Safremt der opstar 'digital’ modstand, ma instrumentet under
ingen omsteendigheder bruges. Hvis #4220 Ul / #4220 1UI Memo /
#4220 Plus’ passage igennem livmoderhalsen ikke viser sig at veere let
brugbar, ma instrumentet ikke tvinges igennem, og muligheden for
tilstedeveerelsen af patologisk cervikal stenose skal overvejes. Kanylen
ber kun betijenes af personale, der er uddannet indenfor
sundhedsveaesenet.

FORBEHOLD:

| kraft af sin fleksibilitet og lille diameter, kan #4220 Ul / #4220 1UI Memo
/ #4220 Plus indferes 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 geres fortrinsvis under en tidligere
undersggelse og ikke pa dagen for inseminering, da forstyrrelser af
livmoderen skal minimeres).

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
#4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus, men som med ethvert
instrument, der passerer gennem indre cervix, kan der forekomme milde
kramper. Under alle omstaendigheder skal Anvisning for brug felges —
hvor der tages hgjde for Kontraindikationer, Advarsler og Forbehold.

Producent:
c Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgien
LEVERING:
- #4220 1UI

- #4220 Ul Memo
- #4220 Plus

INDHOLD:

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo: Fem aesker med 25 individuelle, sterilt
indpakkede, engangs-instrumenter

- #4220 Plus: 5 aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangs-
instrumenter

ANVISNING FOR BRUG:
1. Med patienten i den dorsale lithotomi-stilling, eksponér pa

livmoderhalsen ved brug af et vaginalt speculum.

2. Med stemplet helt i bund, fastsaet grundigt en sprajte (bedst med
5ml eller 3ml) til en adapter i den proksimale ende af #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Plus.

3. Treek 1,0 ml luft ind i sprajten. Derefter placeres den distale spids
af # 4220 IUI / # 4220 IUl Memo / # 4220 Plus i proven af
VASKEDE SPERMATOZOER, sa begge de laterale porte er
nedsaenkede i pregven. Aspirér nu den gnskede maengde af praven
i lumenet af katetret ved tilbagetraekning af sprgjtestemplet.

4. Efter allerede at have bestemt livmoderens dybde og retning, indfar
forsigtig den distale spids af #4220 Ul / #4220 |Ul Memo / #4220
Plus ind den eksterne cervikale os, og fortseet gennem
livmoderhalsen indtil der opstar modstand. Den distale spids skal
nu veere ved livmoderens fundus. Traek #4220 Ul / #4220 [UI
Memo / #4220 Plus ca. 1 cm. Positioner kan bruges til at begraense
indfgringen af #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus. Standard-
indstillingen af positioner er 6,0 cm den eksterne distale spids af
katetret, hvilket svarer til den ideelle position for kunstig
befrugtning, med en livmoder pa gennemsnitlig dybde af 7,0 cm.
Ved anvendelse af passende aseptiske teknikker skal positioner
flyttes langs det ydre ror, séledes at den distale ende af positioner
er placeret i en afstand svarende til livmoderens dybde minus 1,0
cm fra den distale spids af katetret.

Bemezerk: Det lile OD af det distale segment af
#4220 1UI / # 4220 1Ul Memo / # 4220 Plus og den ekstra kontrol, givet
af dens mere proksimale segment, tillader let indfering. Hvis der opstar
problemer med indfaring eller bajning af katetret, rotér kateteret samtidig
med at den fores teet pa livmoderhalsen. Hvis livmoderen er vaesentligt
skeev, anteriort eller posteriort, kan der treekkes blidt livmoderhalsen med
en/et tenaculum for at opna fuld indfgring. Skulle der opstd modstand
under indseettelsen, ma indfgringen under ingen omsteendigheder
gennemtvinges.

5. Med # 4220 Ul / # 4220 Ul Memo / # 4220 Plus’ distale spids u
placeret 1,0 cm fra livmoderens fundus, drej kateteret for at fa
afmeerkningen pa adapteren for oven. Dette guider de to laterale
porte ved den distale ende af kateteret i livmoderhulen mod ostium.

6. Injicer langsomt de vaskede spermatozoer i livmoderhulen ved at
trykke sprojtestemplet helt i bund. De 1,0 ml luft, der blev trukket ind
tidligere, for pasaetning af kateteret med praven, plus den luft, der
var indeholdt i kateteret, medvirker, at al indholdet kommer ud under
den farste injektion. Skulle der veere nogen tvivl om at al indholdet
er kommet ud: fiern sprajten fra adapteren, sug luft ind i sprajten,
vedhaeft sprajten til adapteren og injicér derefter langsomt luften for
at indseette resten af indholdet i livmoderhulen.

7. Efter fuldfgrelsen skal #4220 IUI / #4220 IUl Memo / #4220 Plus
langsom fjernes fra livmoderen og kasseres.

8. Fjern speculum and lad patienten hvile.

9. Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Katalognummer

Batch kode
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NEDERLANDS DUTCH

[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Intra uterine Insemination Cannula

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.

Hergebruik kan seksueel overdraagbare infecties veroorzaken.
Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA) wet enkel besteld
of verkocht worden aan artsen.

Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch beschadigd/ geopend is.

BESCHRIJVING:

De IUI, Ul Plus en IUI Memo zijn een intra-uteriene inseminatie-canule met
twee laterale distaalpoorten voor optimale spermaverspreiding. De [UI
Memo heft een Memo-functie die de distal-top proactief in staat stelt te
buigen in overeenstemming met de cervicale flexie. De Ul (Memo) is een
catheter uit één stuk. De 1Ul Plus is een catheter in twee delen inclusief
een mandrel.

GEBRUIKSINDICATIES:
Intra uterine kunstmatige inseminatie.

CONTRA-INDICATIES:
Niet gebruiken indien er een cervicale infectie aanwezig is. Niet gebruiken
in geval van of na recente Pelvic Inflammatory Disease (PID).

WAARSCHUWING:

Gebruik alleen gewassen sperma bij intra uteriene (inclusief intra cervicale)
kunstmatige inseminatie. Inbrengen van ongewassen sperma in de uterus
met de #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus of met andere middelen
kan resulteren in ernstige neveneffecten welke kunnen leiden tot een
anaphylactic shock. Raadpleeg gepubliceerde literatuur over methodes om
sperma voor te bereiden op intra uteriene kunstmatige inseminatie voér het
uitvoeren van deze procedure. Het product mag in geen enkel geval
geforceerd worden indien weerstand gevoeld wordt met de vingers. Indien
het inbrengen van de #4220 1Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus doorheen
het cervicale kanaal van de uterus als moeilijk haalbaar beschouwd wordt,
mag het apparaat onder geen beding geforceerd worden, en moet de
mogelijkheid overwogen worden dat the patiént lijdt aan pathologische
cervicale stenose.De IUlI mag enkel gebruikt worden door professionele,
medische zorgverleners.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van de #4220 Ul / #4220 Ul
Memo / #4220 Plus, kan deze met een minimaal gevaar voor perforatie van
de baarmoederwand in de baarmoeder gebracht worden. Niettemin dient
bij elke individuele patiént de diepte en de antroversie/retroversie van de
baarmoeder vastgesteld te worden vooraleer het instrument in te brengen.
(Bij voorkeur worden deze vaststellingen gedaan tijdens een eerder
onderzoek, dus niet op dezelfde dag als de artificiéle inseminatie,
aangezien verstoring van de baarmoeder dan geminimaliseerd dient te
worden).

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het gebruik
van de #4220 1Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus. Niettemin kunnen milde
krampen voorkomen, zoals bij het gebruik van elk instrument dat doorheen
de interne cervicale os ingebracht wordt. De gebruiksaanwijzing dient in elk
geval gevolgd worden; neem nota van de contra-indicaties, de
waarschuwingen en de voorzorgsmaatregelen.

CE u

1639

Geproduceerd door:

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

IDENTIFICATIE:

- #4220 1UI

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

VERPAKKINGSWIJZE:

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo: 5 dozen van 25 individueel, steriel verpakte
sets van wegwerpartikelen.

- #4220 Plus: 3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte sets van
wegwerpartikelen.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Maak de uteriene cervix zichtbaar met een vaginaal speculum, terwijl
de patiént in de dorsale, lithotomiepositie ligt.

2. Bevestig de spuit (bij voorkeur 5ml of 3ml) stevig vast aan de adaptor
aan het proximale einde van de #4220 Ul / #4220 |Ul Memo / #4220
Plus, met de zuiger volledig ingedrukt.

3. Zuig 1.0 ml lucht in de spuit. Plaats dan de distale tip van de #4220
Ul / #4220 1UlI Memo / #4220 Plus in het specimen van de gewassen
spermatozoa zodat beide laterale uitgangen ondergedompeld zijn in
het specimen. Zuig de gewenste hoeveelheid specimen op in het
lumen van de katheter door retractie van de zuiger van de spuit.

4.  Schuif de distale tip van de #4220 1Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus
voorzichtig in de externe cervicale os en schuif het door het cervicale
kanaal in de baarmoederholte (m.b.v. de diepte en richting van de
baarmoeder van de patiént die eerder vastgesteld werden) , totdat
weerstand gevoeld wordt. De distale tip van de #4220 IUI / #4220 IUI
Memo / #4220 Plus zou nu ter hoogte van de fundus van de uterus
moeten zitten. Trek dan de #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus
ongeveer 1.0cm terug. De positioner mag gebruikt worden om de
insertie van de #4220 1UI / #4220 Ul Memo / #4220 Plus te limiteren.
De standaard positie van de positioner is 6.0 cm van de externe
distale tip van de catheter, welke overeenkomt met de ideale positie
voor inseminatie met een ‘gemiddelde’ diepte van 7.0 cm. Bij gebruik
van geschikte aseptische technieken, moet de positioner langs de de
buiten tube geschoven worden zodat het distale einde van de
positioner op een afstand gelijk aan de uterine diepte minus 1.0 cm
van de distale tip van de katheter geplaatst kan worden.

Opgelet: De smalle OD van het distale segment van de #4220 Ul / #4220
IUI Memo / #4220 Plus en de extra controle van het meer rigide proximale
segment laat gewoonlijk een makkelijke insertie toe. In geval van
moeilijkheden bij het inbrengen of indien ombuiging van de catheter
voorkomt, dient de catheter voorzichtig geroteerd te worden, terwijl deze
verder vooruitgeschoven wordt naar de baarmoeder. Indien er een
significante antroversie of retroversie van de baarmoeder aanwezig is, kan
het aangewezen zijn om zachte tractie uit te oefenen op de cervix met een
tenaculum, om een volledige insertie te bekomen. In geen enkel geval mag
kracht uitgevoerd worden tegen gevoelde weerstand om volledige insertie
alsnog tot stand te brengen.

5.  Positioneer de distale tip van de #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220
Plus op 1.0 cm van de uterine fundus, draai de catheter en zet de
markering van de adaptor naar de top. Dit is een orientatiepunt van
de twee laterale poorten aan het distale einde van de catheter in de
uterus holte ten opzichte van de uterine ostium.

6. Injecteer langzaam de gewassen spermatozoa in de baarmoederholte
door de zuiger van de spuit volledig in te drukken. De 1.0 ml lucht die
initieel werd opgezogen in de spuit voor het vullen van de catheter
met het specimen en de lucht waarmee de catheter was gevuld is
belangrijk om zeker te stellen dat alle specimen eruit wordt gespoten
tijdens de initiéle injectie. Bij twijfel over de volledige expulsie van het
specimen, verwijder de spuit van de adaptor; herlaad de spuit met
lucht;herbevestig de spuit aan de adaptor; injecteer langzaam de lucht
om de overgebleven specimen in de uterus holte te spuiten.

7. Nade volledige expulsie van het specimen, trek de #4220 Ul / #4220
IUI Memo / #4220 Plus langzaam terug uit de uterus en werp weg.

8.  Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

9. Gooi de katheter weg in overeenstemming met de plaatselijke

regelgeving.
Catalogusnummer
g Gesteriliseerd via
Batchcode bestraling
Fabrikant Niet gebruiken indien de

verpakking beschadigd is

30°C
U‘C/l/ Temperatuurlimiet @

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet hergebruiken

Medisch apparaat
Niet opnieuw

steriliseren

CE-markering van
overeenstemming

C€

g Uiterste gebruiksdatum

REF 00483d
Last updated: 28-10-2021



EESTI
[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Intrauteriinse inseminatsiooni kanGdl

Oluline tooteinfo - Lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake ara
Taaskasutamine voib pohjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone

Hoiatus: (USA) fodderaalseadused Ilubavad seda vahendit
kasutada ainult arstidel. Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vo6i
avatud

DESCRIPCION:

La IUl, la IUl Plus y la IUl Memo son canulas de inseminacién
intrauterina con dos puertos distales laterales para una distribucién
optima del esperma. La IUl Memo tiene una funcién Memo que permite
proactivamente que la punta distal se doble segun la flexion cervical.
El IUI (Memo) es un catéter de una pieza. El Ul Plus es un catéter de
dos piezas que incluye ademas un mandril.

NAIDUSTUSED:
Emakasisene kunstlik viljastamine

YASTUNAIDUSTUSED: )
Arge kasutage emakakaela infektsiooni puhul. Arge kasutage, kui
esineb voi on hiljuti esinenud vaagna pdletikulisi haigusi.

HOIATUSED:

Kui teostate intrauteriinset (sh intratservikaalset) kunstlikku viljastamist
#4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus abil, kasutage alati pestud
spermatosoide. Pesemata spermatosoidide sisestamine emakasse
kasutades #4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus v6i mingil muul
viisil, voib pdhjustada raskeid korvaltoimeid, sealhulgas anafllaktilist
Sokki. Enne selle protseduuri teostamist palun lugege avaldatud
meditsiinikijandusest emakasisese kunstliku viljastamise puhul
kasutatavate spermatosoidide ettevalmistamise meetodite kohta. Mitte
mingil juhul ei tohi vahendit kasutada j6uga, kui digitaalselt on tunda
vastupanu. Kui #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus kanddli
labipads emakakaela kanalist ei ole kergesti saavutatav, ei tohi selleks
kasutada j6udu ja tuleks kaaluda patoloogilise emakakaela stenoosi
olemasolu voimalust. IUl kanlille voivad kasutada ainult
tervishoiutdotajad

ETTEVAATUSABINOUD:

Tanu #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus kanidlide
paindlikkusele ja vaikesele diameetrile voib neid emakasse sisestada
emakaseina perforatsiooni minimaalse ohuga. Siiski tuleks hoolitseda,
et enne nende sisestamist oleks kindlaks maératud emaka siigavus ja
mis tahes emaka antefleksiooni voi retrofleksiooni esinemine igal
patsiendil individuaalselt. (Soovitav on teostada see eelneva
labivaatuse ajal, mitte kunstliku viljastamise p&eval, sest siis peaks
emaka hairimine olema minimaalne).

KORVALTOIMED:

#4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus kanlilide kasutamisega
seotud korvaltoimetest ei ole teatatud. Siiski, nagu mis tahes
vahendiga emakakaela sisemise suudme I|&bimisel, voib eeldada
kergeid valulikke kontraktsioone. Iga juhul tuleb jargida
kasutusjuhendit vottes arvesse vastundidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabindusid.

Tootja:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

TARNIMINE:

- #4220 Ul

- #4220 Ul Memo
- #4220 Plus

PAKEND:

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo: 5 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi
pakitud, Uhekordseks kasutamiseks méeldud vahendit.

- #4220 Plus: 3 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi pakitud,
Uhekordseks kasutamiseks méeldud vahendit.

ESTONIAN

KASUTUSJUHEND:

1. Teostage patsiendi emakakaela I|abivaatus vaginaalse
speekulumiga dorsaalses litotoomia asendis.

2. Kinnitage kindlalt #4220 Ul / #4220 |Ul Memo / #4220 Plus
kantuli proksimaalses otsas asuvale adapterile sUstal (soovitavalt
5ml v6i 3ml), mille kolb on I6puni surutud.

3. Tommake sustlasse 1,0 ml dhku. Seejarel asetage #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Plus kanulli distaalne ots PESTUD
SPERMATOSOIDIDE kogumiku sisse nii, et mdlemad kilgmised
avad on selle sees. Niitid tommates siistla kolbi tagasi aspireerige
soovitud kogus spermatosoide kateetri valendikku.

4. Olles eelnevalt kindlaks teinud patsiendi emaka sligavuse ja
suuna, sisestage ornalt #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus
distaalne ots emakakaela valimisse suudmesse ja liikuge labi
emakakaela kanali emakaddnde kuni on tunda takistust. Kateetri
distaalne ots peaks siis asuma emaka funduses. Nulid tdmmake
#4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus umbes 1,0 cm vorra
tagasi. #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus sisestamise
limiteerimiseks voib kasutada positsioneerijat. Positsioneerija
valikasend on 6,0 cm kaugusel kateetri valimisest distaalsest
otsast. See on ideaalne inseminatsiooni asukoht, sest "keskmine"
emaka stgavus on 7.0 cm. Kasutades asjakohaseid aseptika
tehnikaid tuleb positsioneerija libistada médda valimist toru nii, et
positsioneerija distaalse otsa ja kateetri distaalse otsa vahemaa
vastaks emaka sligavusele miinus 1,0 cm.

Markus: Kuna #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus distaalse
segmendi diameeter on véike ja proksimaalne segment on jaigem, siis
on selle sisestamine tavaliselt kerge. Kui tekib mingeid raskusi
sisestamisel vOi kateeter paindub, roteerige kateetrit oOrnalt
emakakaela labimise ajal. Kui emakas on oluliselt anterioorselt voi
posterioorselt paindunud, voib tdieliku sisestamise saavutamiseks
emakakaela drnalt dilateerida tenaculum'iga. Kui esineb takistus, ei
tohi mitte mingil juhul sisestamiseks kasutada joudu.

5. Kui nuld #4220 1UI / #4220 Ul Memo / #4220 Plus distaalne ots
asub 1,0 cm kaugusel emaka fundusest, roteerige kateetrit, et
oleks ndha margistus adapteril. See suunab emakas asuva
kateetri distaalses otsas olevad avaused emaka valissuudme
poole.

6. Sustige aeglaselt pestud spermatosoidid emakaddnde surudes
sustla kolbi I6puni. Enne kateetri titmist ststlasse tommatud 1,0
ml 6hku tagab, et kdik kateetris olevad spermatosoidid saaksid
véljutatud esmase injektsiooni kaigus. Kui tekib mingit kahtlus
spermatosoidide taieliku valjastamise osas, eemaldage sustal
adapterilt, tbmmake uuesti 6hku siistlasse, kinnitage uuesti sustal
adapterile ja seejarel sUstige aeglaselt 6hk, et véljastada
voimalikud allesjaénud spermatosoidid emakaddnde.

7. Peale spermatosoidide taielikku valjastamist eemaldage #4220
Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus drnalt emakast ja visake ara.

8. Eemaldage speekulum ja lubage patsiendil puhata.

9. Vabanege tootest vastavalt kohalikele maarustele.
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Kanyyli kohdunsiséiseen hedelmditykseen

Tarkeaa tietoa tuotteesta Lue tarkasti ennen kaytt6a

Kertakayttéinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taman laitteen
kaytén vain laakareille

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:

1UI, IUI Plus ja IUI Memo ovat kohdunsisaisia
keinohedelmoityskanyyleita, jossa on kaksi lateraalista distaaliporttia
siittididen optimaalista levittymisté varten. IlUl Memossa on
muistiotoiminto, joka mahdollistaa proaktiivisesti distaalisen karjen
taipumisen kohdunkaulan taipumisen mukaan. Ul (Memo) on
yksiosainen katetri. Ul Plus on kaksiosainen katetri, jossa on lisaksi
tuurna.

KAYTTOTARKOITUS:
Kohdunsiséinen keinohedelm®éitys

VASTA-AIHEET:
Alé kéyté kohdunkaulan tulehduksen aikana.
Al4 kayta lantion tulehdussairauksien aikana tai heti niiden jalkeen.

VAROITUKSET:

Kaytd aina pestyd spermaa kun suoritat kohdunsisdistd (tai
kohdunkaulan siséistd) keinohedelmditysta #4220 Ul / #4220 IUI
Memo / #4220 Plussan avulla. Pesemattdéman sperman siirtdminen
kohtuun #4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plussan avulla tai muilla
keinoilla voi johtaa voimakkaisiin vastareaktioihin, kuten anfylaktiseen
shokkiin. Lue tarkasti julkaistut tekstit sperman valmistelemisesta
kohdunsisaisté keinohedelmgitysté varten ennen tdman toimenpiteen
tekemista. Laitetta ei koskaan saa vékisin ty6ntad tuntuvaa vastusta
syvemmalle. Mikali #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus ei mene
helposti kohdunkaytavan lapi, laitetta ei saa tydntda vakisin, ja
patologisen kohdunkaulan ahtauman mahdollisuutta on arvioitava.
IUl:ta saa kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

TURVATOIMET:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta #4220 Ul / #4220 IUl Memo /
#4220 Plussan kaytdssa 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 tehda edellisen sisatutkimuksen aikana, eika
keinohedelmdityksen yhteydessd jolloin kohtua tulee varoa
arsyttdmasta).

HAITTAVAIKUTUKSET:
#4220 U1/ #4220 1Ul Memo / Emtrac #4220 Plussan kaytdsta johtuvia
haittavaikutuksia ei  ole  raportoitu. Kuten  yleensakin

kohdunkaulakanavan |3paisevia laitteita kaytettdessa, lievaa
kouristelua voi kuitenkin ilmeta. Kayttdohjeita tulee aina noudattaa, ja
vasta-aiheet, varoitukset, sek turvatoimet on otettava huomioon.

Valmistaja:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

TOIMITUSTAVAT:
- #4220 Ul

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

PAKKAUS:

- #4220 1Ul / #4220 Ul Memo: 5 laatikkoa, joissa 25 yksittaispakattua
steriili’ kertakayttdista laitetta.

- #4220 Plus: 3 laatikkoa, joissa 25 yksittaispakattua steriili’
kertakayttoista laitetta.

KAYTTOOHJEET:
1. Etsi kohdunkaula té&hystimen avulla potilaan ollessa
makuuasennossa.

2. Paina ruiskun manta pohjaan asti (mieluiten 5ml tai 3 ml) ja aseta
ruisku muuntajaan, joka sijaitsee #4220 Ul / #4220 IUI Memo /
#4220 Plussan etupaassa.

3. Veda ruiskuun 1.0ml ilmaa. Aseta #4220 Ul / #4220 |Ul Memo /
#4220 _Plussan etdisempi paa PESTYYN
SPERMANAYTTEESEEN niin, ettd molemmat putket uppoavat
naytteeseen. Ime haluttu maard naytettd katetrin putkeen
vetamalla mantaa ulospain.

4. Kun potilaan kohdun syvyys ja asento on maéritelty vie #4220 Ul
/ #4220 1Ul Memo / #4220 Plussan ulommainen paé varovasti
ulomman kohdunsuun 1&pi kohdunkaulaan ja lopulta
kohtuonteloon kunnes tunnet kohdun pohjan vastuksen. Kuoren
ulomman péén tulisi nyt olla kohdunpohjassa. Veda #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Plussan mantaa noin 1cm verran. #4220
Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plussan asentamisen apuna voi
kayttdd asetuslaitetta.  Asetuslaitteen perusasetus on 6cm
katetrin ulommasta paast4, joka vastaa "yleisinta" kohdun syvytta,
joka on 7cm. Asetuslaite tulee siirtdd ulommaista putkea pitkin
kayttdmaen asiaankuuluvia tartunta-aineettomia menetelmia
siten, etta asetuslaitteen ulompi paa asetetaan lasketun kohdun
syvyyteen saakka ja senttimetrin padhén katetrin uloimmasta
paasta.

Huomaa: Pieni OD #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plussan
ulommaisessa osassa, sekd ldhemman osan jaykkyys tekevat
laitteesta erittdin helppokayttbisen ja sen asettaminen on yleensa
ongelmatonta. Jos kohtumittaria asetettaessa ilmenee vaikeuksia tai
taipumista, ka&&nnd katetria varovasti samalla kun tydnnat siti
kohdunkaulaa kohti. Jos kohtu on huomattavasti anteriorisesti tai
posteriorisesti kenossa, pieni siirto pihtien avulla saattaa olla tarpeen,
jotta kohtumittari saadaan paikalleen. T&ta laitetta kaytettdessé ei saa
koskaan kayttaa liikaa voimaa, eika sitd saa tyontaa vakisin vastusta
vastaan.

5. Aseta #4220 IUI / #4220 Ul Memo / #4220 Plussan uloin pa& icm
paahan kohdun pohjasta, pyorité katetria niin, ettd muuntajassa
olevat merkinnat ovat yldspain. Tama suuntaa katetrin uloimman
paén kaksi haaraa kohtuontelon seindmiin kohdunsarviin pain.

6. Laske pesty sperma hitaasti kohtuonteoon painamalla ruiskun
manta alas asti. Ruiskuun aiemmin vedetty 1ml ilmaa, seka
katerissa oleva ilma varmistaa, ettd ndyte Idhtee
kokonaisuudessaan ruiskusta. Jos ei voida olla varmoja, etta
koko nayte on laskettu kohtuun, poista ruisku muuntajasta, veda
ruisku téyteen ilmaa, kiinnita ruisku takaisin muuntajaan ja laske
ruiskun sisalté kohtuonteloon.

7. Kun olet laskenut kaikki alkiot kohtuun, veda #4220 Ul / #4220
IUI Memo / #4220 Plus katetri hitaasti kohdusta ja heit& se roskiin.

8. Poista laite ja anna potilaan levata.

9. Havita paikallisten maaraysten mukaisesti.
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Canule d'insémination intra-utérine

Informations produit importantes. Lire attentivement avant usage
Jetable - jeter aprés usage unique. La réutilisation peut causer des
infections sexuellement transmissibles

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite I'utilisation de cet
instrument a un médecin

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

DESCRIPTION :

L'IUI, I'UI Plus et I''Ul Memo sont des instruments d'insémination intra-
utérine dotés de deux orifices distaux latéraux pour une distribution
optimale des spermatozoides. L'IUl Memo posséde une fonction Memo
qui permet de maniére proactive a I'extrémité distale de se plier en
fonction de la flexion cervicale. L'IUl (Memo) est un cathéter en une
piece. L'lUI Plus est un cathéter en deux piéces qui comprend en plus
un mandrin.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Insémination artificielle intra-utérine

CONTRE-INDICATIONS :
Ne pas utiliser en présence d'une infection cervicale. Ne pas utiliser en
présence ou apres une maladie pelvienne inflammatoire récente.

AVERTISSEMENTS :

Utilisez toujours des spermatozoides lavés en effectuant l'insémination
artificielle intra-utérine #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus (y
compris intracervicale). L'introduction de spermatozoides non lavés dans
l'utérus avec la #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus ou par tout
autre moyen peut avoir pour résultat un effet indésirable sérieux qui peut
inclure un choc anaphylactique. Veuillez vous référer a la littérature
médicale publiée pour les méthodes de préparation des spermatozoides
pour linsémination artificielle intra-utérine avant d'exécuter cette
procédure. L'instrument ne doit en aucun cas étre forcé si une résistance
digitale est ressentie. S'il se trouve que le passage de la #4220 Ul /
#4220 1UI Memo / #4220 Plus par le canal cervical n'est pas facilement
possible, linstrument ne devrait pas étre forcé et la possibilité d'une
présence de sténose cervicale pathologique devrait étre considérée.
L'lUI ne devrait étre utilisée que par des professionnels de la santé

PRECAUTIONS :

En vertu de sa flexibilité et de son faible diamétre, la #4220 Ul / #4220
IUI Memo / #4220 Plus peut étre introduite dans I'utérus avec un danger
minimal de perforation de la paroi utérine. Toutefois, il faut prendre le
plus grand soin avant son insertion pour vérifier la profondeur de I'utérus
et toute antéflexion ou rétroflexion utérine présente chez les patientes
individuelles. (Ceci est fait de préférence pendant un examen préalable
et non pas le jour de l'insémination artificielle quand les troubles de
I'utérus devraient étre minimisés).

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage de la #4220 Ul / #4220 IUI
Memo / #4220 Plus n'a été rapporté. Toutefois, comme avec n'importe
quel instrument qui passe par l'orifice cervical interne, on peut s'attendre
a une légere contraction. Dans chaque cas, linstruction d'utilisation
devrait étre suivie ; prendre note des contre-indications, avertissements
et précautions.

Fabriqué par :
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgique

DELIVRE SOUS :
- #4220 |UI

- #4220 IUl Memo

- #4220 Plus

EMBALLAGE :

- #4220 Ul / #4220 IUI Memo :5 boites de 25 instruments jetables
emballés individuellement et stériles.

- #4220 Plus:3 boites de 25 instruments jetables emballés
individuellement et stériles.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1. La patiente étant en position gynécologique dorsale, exposer le col
de l'utérus pour le visualiser avec un spéculum vaginal.

2. Attacher solidement une seringue (de préférence 5ml ou 3ml) avec
le piston entierement vide a I'adaptateur a I'extrémité proximale de
la #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus.

3. Tirer 1,0 ml d'air dans la seringue. Puis placer la pointe distale du
#4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus dans le prélevement de
SPERMATOZOIDES LAVES de telle sorte que les deux les ports
latéraux soient immergés dans le prélévement. Aspirer maintenant
la quantité désirée de prélevement dans le lumen du cathéter par
rétraction du piston de la seringue.

4. Apres avoir déterminé la profondeur et la direction de l'utérus de la
patiente, introduire doucement la pointe distale de la #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Plus dans l'orifice cervical externe et
l'avancer par le canal cervical dans la cavité utérine jusqu'a
ressentir une résistance. La pointe distale du cathéter devrait étre
alors au fond de I'utérus. Rétracter maintenant la #4220 Ul / #4220
IUI Memo / #4220 Plus d'environ 1,0 cm. Le positionneur peut étre
utilisé pour limiter l'insertion de la #4220 Ul / #4220 1Ul Memo /
#4220 Plus. L'emplacement par défaut du positionneur est a 6,0 cm
de la pointe distale externe du cathéter, ce qui correspond a la
position idéale d'insémination pour la profondeur utérine
«moyenne » de 7,0 cm. En utilisant des techniques aseptiques
appropriées, le positionneur doit étre déplacé le long du tube
extérieur pour que l'extrémité distale du positionneur soit placée a
une distance égale a la profondeur utérine moins 1,0 cm de la pointe
distale du cathéter.

Remarque : Le faible diamétre externe du segment distal de la #4220
Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus et le contréle supplémentaire apporté
par son segment proximal plus rigide permettent habituellement de
faciliter son insertion. En cas de difficulté quelconque avec l'insertion ou
la courbure du cathéter, tourner doucement le cathéter en I'avangant prés
du col de lutérus. Si l'utérus est fléchi de maniére significative
antérieurement ou postérieurement, une légére traction sur le col de
l'utérus avec un tenaculum peut étre nécessaire pour accomplir une
insertion compléte. Il ne faut jamais forcer contre la résistance pour
atteindre l'insertion.

5. Avec la pointe distale de la #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220
Plus maintenant positionnée a 1,0 cm du fond de I'utérus, tourner le
cathéter pour amener la marque sur l'adaptateur en haut. Ceci
oriente les deux ports latéraux a I'extrémité distale du cathéter dans
la cavité utérine vers I'ostium de I'utérus.

6. Injecter lentement les spermatozoides lavés dans la cavité utérine
en vidant entierement la ventouse de la seringue. Le 1,0 ml d'air tiré
au début dans la seringue avant de charger le cathéter avec le
prélevement plus I'air qui était contenu dans le cathéter aideront a
assurer que tout le prélévement soit expulsé pendant I'injection
initiale. S'il subsiste un doute quelconque sur I'expulsion compléte
du prélévement, enlever la seringue de I'adaptateur ; recharger la
seringue avec de l'air ; rattacher la seringue a |'adaptateur ; puis
injecter lentement I'air pour expulser tout prélévement restant dans
la cavité utérine.

7. Suite a I'expulsion compléte du prélévement, retirer lentement la
#4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus de I'utérus et la jeter.

8. Retirer le spéculum et laisser la patiente se reposer.

9. Jeter conformément & la réglementation locale.
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Intrauterine Inseminations-Kantile

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt - nach einmaliger Verwendung
Wiederverwendung kann sexuell ibertragbare
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Gebrauch dieses
Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

entsorgen.
Infektionen

BESCHREIBUNG:

Die IUl, IUlI Plus und IUI Memo sind Kanilen fir die intrauterine
Insemination mit zwei seitlichen distalen Ports flir eine optimale
Spermienverteilung. Die Ul Memo verfligt Gber eine Memo-Funktion, mit
der sich die distale Spitze proaktiv entsprechend der Zervikalflexion biegen
lasst. Der IUI (Memo) ist ein einteiliger Katheter. Der IUI Plus ist ein
zweiteiliger Katheter, der zusétzlich einen Mandrel enthélt.

ANWENDUNGSBEREICH:
Intrauterine kinstliche Insemination.

GEGENANZEIGEN:
Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden. Nicht bei oder nach kirzlichen
entzindlichen Beckenerkrankungen verwenden.

WARNHINWEISE:

Benutzen Sie grundsatzlich gewaschenes Sperma, wenn Sie eine
intrauterine kinstliche Insemination (einschl. intrazervikale Insemination)
durchfiihren. Das Einbringen von ungewaschenem Sperma in den Uterus
mit dem #4220 |Ul/ #4220 Ul Memo/ #4220 Plus oder irgendeinem
anderen Gerat kann zu schwerwiegenden Nebenwirkungen bis hin zu
einem anaphylaktischen Schock fiihren. Uber Methoden, wie Sperma fiir
eine kinstliche intrauterine Insemination aufbereitet wird, informieren Sie
sich bitte in der bereits veréffentlichten medizinischen Literatur. In keinem
Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefiihrt werden. Sollte ein
Hindurchfuhren des #4220 1UI/#4220 Ul Memo/#4220 Plus durch den
zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das
Einfihren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit einer zervikalen
Stenosis in Betracht. Der IUl sollte ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann der
#4220 1UI/#4220 Ul Memo/#4220 Plus mit einem minimalen Risiko, die
Gebarmutterwand zu verletzen, in den Uterus eingefihrt werden. Trotz
allem ist darauf zu achten, bei jeder Patientin vor dem Einfliihren 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 Insemination, an dem jegliche unginstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des #4220 |UI/#4220 Ul Memo/#4220 Plus auftreten,
bekannt. Dennoch kann es, wie bei jedem Instrument, das durch den
Muttermund geflhrt wird, zu leichten Krampfen kommen. In jedem Fall
sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die Gegenanzeigen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen bericksichtigt werden.

CE u
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LIEFERUMFANG:
- #4220 Ul

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

Hergestellt von:

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

VERPACKUNGSINHALT:

- #4220 Ul / #4220 IUlI Memo: 5 Schachteln mit je 25 einzeln steril
verpackten Sets von Einwegprodukten.

- #4220 Plus: 3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von
Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

2. Verbinden Sie eine Spritze (vorzugsweise 5ml oder 3ml) fest mit dem
Adapter am proximalen Ende des #4220 [UI/#4220 1Ul Memo/#4220
Plus und achten Sie darauf, dass der Kolben ganz eingedrlckt ist.

3. Nehmen Sie 1ml Luft in der Spritze auf. Tauchen Sie dann die distale
Spitze des #4220 1UI/#4220 1Ul Memo/#4220 Plus in die Probe des
GEWASCHENEN SPERMAS, so dass beide laterale Offnungen im
Sperma untergetaucht sind. Aspirieren Sie die gewiinschte Menge an
Sperma in das Lumen des Katheters, indem Sie den Kolben der
Spritze herausziehen.

4. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus Ihrer
Patienten bestimmt haben, flihren Sie nun die distale Spitze des
#4220 1UI/#4220 Ul Memo/#4220 Plus behutsam durch den
Muttermund Uber den Gebarmutterhals in die Gebarmutterhdhle ein,
bis Sie einen Widerstand spliren. Die distale Spitze des Katheters
sollte nun den Fundus des Uterus erreicht haben. Ziehen Sie dann
den #4220 1UI/#4220 1Ul Memo/#4220 Plus etwa 1,0 cm zurlick. Die
Positionierungsvorrichtung kann benutzt werden, um den #4220
IUI/#4220 Ul Memo/#4220 Plus nicht zu weit einzufihren. Die
Standardposition der Positionierungsvorrichtung liegt 6,0 cm von der
externen distalen Spitze des Katheters entfernt, was der idealen
Position flr eine Insemination bei einer durchschnittlichen Tiefe des
Uterus von 7,0 cm entspricht. Unter Anwendung geeigneter
aseptischer Techniken bewegen Sie die Positionierungsvorrichtung
auBen an der Réhre entlang, bis die Entfernung der distalen Spitze
der Positionierungsvorrichtung von der distalen Spitze des Katheters
die Tiefe des Uterus minus 1,0 cm betragt.

Bitte beachten: Der geringe AuBendurchmesser des distalen Segmentes
des #4220 1UI/#4220 1Ul Memo/#4220 Plus und die zusatzliche Kontrolle,
die das etwas steifere proximale Segment bietet, erlauben in der Regel ein
einfaches Einfiihren. Treten beim Einfihren oder Biegen des Katheters
irgendwelche Schwierigkeiten auf, drehen Sie den Katheter vorsichtig,
wahrend Sie ihn dem Gebarmutterhals nahern. Sollte der Uterus nach
vorne oder hinten geneigt sein, empfiehlt es sich, mit einem Tenaculum
einen leichten Zug auf den Gebarmutterhals auszuliben, um den Katheter
ganz einfihren zu kdnnen. In keinem Fall diirfen Sie Gewalt anwenden, um
den Katheter einfiihren zu kénnen.

5. Haben Sie die distale Spitze des #4220 1UI/#4220 1Ul Memo/#4220
Plus 1,0 cm vom Fundus des Uterus entfernt positioniert, drehen Sie
den Katheter, bis die Markierung auf dem Adapter oben ist. Somit
zeigen die beiden lateralen Offnungen am Ende des Katheters in der
Gebarmutterhéhle nun in Richtung der uterinen Eileiteréffnungen.

6. Injizieren Sie nun langsam das gewaschene Sperma in die
Gebarmutterhéhle, indem Sie den Kolben der Spritze voll eindriicken.
Die 1,0 ml Luft, die Sie aufgezogen haben, bevor Sie das Sperma
aufgezogen haben, und die Luft, die schon im Katheter enthalten war,
werden lhnen dabei helfen, das gesamte Sperma mit der ersten
Injektion zu injizieren. Falls Sie sich nicht sicher sind, ob Sie das
gesamte Sperma injiziert haben, entfernen Sie die Spritze von dem
Adapter, befiillen Sie die Spritze noch einmal mit Luft, schlieBen Sie
die Spritze wieder an den Adapter an und injizieren Sie langsam die
Luft, um jegliches verbliebene Sperma in die Gebarmutterhéhle zu
transferieren.

7. Nachdem das gesamte Sperma transferiert wurde, entfernen Sie den
#4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus aus dem Uterus und
entsorgen Sie ihn.

8.  Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie Ihre Patientin ausruhen.

9. In Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften entsorgen.

Katalognummer

g Haltbarkeitsdatum
Lot Chargencode

Sterilisation durch
“ Hersteller Bestrahlung

Nicht verwenden, wenn die

30°C
/l/ Temperaturgrenze Verpackung beschadigt ist
o°c

Gebrauchsanweisung

@ Nicht wiederverwenden
lesen

Medizinisches Geréat
Nicht resterilisieren

CE- Konformitatskenn-
zeichnung
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[REFl44220 1UIIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220

PLUS
KaBeTrpeg evOOURTPIOG OTTEPUATEYXUONG

ZnNUavTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIOV, OIOBACTE TTPOCEKTIKA
TTPIV OTTO TN XPAON.

Miag xpRong-amoppipte peTd amdé TR Xpnon. H
E£ITAVAXPNOIMOTIOINON UTTOPEi va TTPoKaAéoel oge§ouaAikd
HETadIOOpEVEG AOIHWEEIG.

Mpoooxn: n opootrovdiakn vouobeaia Twv HIMA 1repiopidel
TNV TWANON TNG CUCKEUAG OTTO yIaTPO N KATOTTIV EVTOARG
yiarpod.

To poidV €ival ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG AV 1| CUCKEUATTO EXEI
AVOIXTEI ] KATAOCTPAPEI.

NMEPIFPA®H:

Or1 Ul Ul Plus kai IUI Memo cival kaBeTrpeg evOOuATPIOG
OTIEPUATEYXUONG Kal SIaBETOuV BUO TTAEUPIKEG TTEPIPEPEIAKES
BUpeg yia BEATIOTN KaTavopr) Tou oméppatog. O IUI Memo
O1a6éTel pia Asitoupyia Memo n oTroia eTTITPETTEI TNV TTPOANTITIKA
KAUYN TOU TTEPIPEPEIOKOU AKPOU CUUPWVA HE TNV KAPWYN TOU
TpaxnAou. O IUl (Memo) eival kaBeTpag TTou atroTeAgital amd
éva TpApa. O Ul Plus eivar kaBetApag SUO TUNUATWY TTOU
emTTAéov TrepIAapBavel Evav agova.

ENAEIZEIZ:
EvdounTtpia otreppartéyxuon

ANTENAEIZEIZ:

Mn xpnoigotroigite katad T didpkeia TpaxnAiKng Aoipwéng. Mn
XPNOIMOTIOIEITE KATA TN OIAPKEIQ i} META aTTO TTPOC@ATN TTUEAIKA
@Aeypovwdn Tadnon.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

XpnoiyoTrolgite TTAvVTa ETTECEPYAOTUEVO OTTEPUA, OTAV KAVETE
TTpoypauuaTiopévn  evdountpia  (oupTtrepiAaufavopévng  Tng
evOOTPAXNAIKNAG) OTTEPPATEYXUCN, HE Toug #4220 IUI/ #4220
IUl Memo / #4220 Plus. H sicaywyy un emegepyacuévou
OTTEPUATOG PECT OTN PMATPA PE TOUG TTAPATTAVW KABETAPEG I ME
otrolodAToTE  GANO pECO, MTTOpeEi va TTpoKaAéoel CORapPES
TTAPEVEPYEIEG TTOU  WTTOPEl  va  oupTTrePIAQUBAvOUV  Kal  TO
aMepyikd ook. [MMapokaAeioBe va avatpéCete oTnv 1ATPIKA
BiBAIoypagia yia peBddoug emeCepyaaiag Tou OTTEPUATOS YIO
€VOOUNTPIO OTTEPUATEYXUCN, TTPIV TIPOXWPNOETE TN dladikaaia.
Y& Kapia TEPITTTWON Jev TIPETTEI N CUCKEUR va XpNnaldoTToinOei
EVAVTIO 0€ YNPIoKA aioBnTA avtiotaon. Av n €icodog Twv #4220
UI/ #4220 Ul Memo / #4220 Plus péow Tou TpaxnAikou cwAfRva
Oev eival €UKOAN, n ouokeur dev TTPETTEl va XPNOIMOTTOINGEN pE
mieon kol Tpémel va digpeuvnBei n mMBavoetnTa  UTTapéng
TaBoAoyikng oTévwong Tou TpaxfAou. O Ul Tpémer va
XPNOIUOTTOIEITAI HOVO ATTO ETTAYYEAUATIEG UYEIQG.

NMPO®YAAZEIZX:

Xdpn otV EuKaPWyia Kai Tn MIKPA Toug SIGUETPO, o #4220 Ul /
#4220 1UI Memo / #4220 Plus ptropouUv va eicaxBolv oTn uRTpa
pe eAGXI0TO Kivduvo yia BIATpnon Tou TOIXWHATOS TNG . OPwG,
TIPIV TNV €I0QYWYN TOUG TTPETTEl VO EOKPIBWOE ue TTpoooxn To
BaBog TNG pATPAG Kal otroladnToTe TTPAoBia 1 oTigBia KW
uTtdpxel oTnv KABe aoBevr).(AuTtd gival TTPoTINOTEPO Va Yivel o€
éva TrponyoUpevo E€AEyXo Kal OxI TNV nuéPa TnNG TEXVNTAG
yovigotroinong Otmou Ba  Tpémel va  eAayioTOTTOIoUVTal Ol
eTeURAaTEIG OTN UATPA).

NMAPENEPIEIEZ:

Aev €xouv avapepBei TTAPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI PE TN XProN
Twv #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus. Opwg, 6TTwg
K@&Be ouoKeur TTou TTEPVAEI ATTO TO E0WTEPIKG TPaxnNAIKG GTOUIO,
pTTOpEi va ETTEABOUV ATTIEG KPAUTTEG. Z€ KABE TTEPITITWON, TTPETTEI
va akohouBouvTarl o1 0dnyieg Xprang Aappavovtag utéwn TIg
QavTEVOEIEEIG, TIG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIG TIPOPUAAGEEIG.

1.

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

ammo ™mv
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AIATIOETAI QZ:
- #4220 |UI

- #4220 Ul Memo
- #4220 Plus

IYZKEYAZIA:

#4220 Ul / #4220 1UI Memo: 5 kouTid Twv 25 aTTOOTEIPWHPEVWY,
QATOMIKG OUOKEUAOUEVWY CUCKEUWV MIAG XProng.

#4220 Plus :3 kouTid Twv 25 aTTOOTEIPWHEVWY, ATOUIKG
OUOKEUOOUEVWY CUCKEUWYV HIOG XPHONG.

OAHI'IEZ XP'HZHZ:

Me tnv acBevr) og B€an AIBoTopiag, XpNOIUOTIOIEIOTE UNTPOTKOATTIO
yla va TTpoBdaAeTe Tov TpAxXNAO TNG UATPOG.

MpooappdoTte oTaBepd pia aUplyya (KaTd TTPoTiunon Twv 5 f Twv
3 ml) ye 10 éuBoAo  TIAPWG CUNTTIECUEVO ,0TOV UTTOBOYXEQ
aToeyyug dkpo Twv #4220 1Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus.

Tpapnéte 1 ml aépa péoa atn oUpIyya. TN GUVEXEIQ TOTTOBETAOTE
TO GTTW GKpo Twv #4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus péoa
oTo Beiyha Tou €TTECEPYAOUEVOU OTTEPUOTOG £TOI WWOTE Kal Ta dUO
TAEUpIKA avoiypaTta va BuBiovtal ato deiypa. Avappo®roTe Tnv
€mMOUPNTA TTOOOTNTA TOU BEiyUATOG HECT OTOV AUAS TOU KaBETrpa,
TpaBwvTag 10 £UBOAO TNG CUPIYYAG.

‘ExovTag Tponyoupévwg utroAoyioel To BaBog kal Tnv kaTelBuvon
™G MATPAG TNG aoBevolg, €10dyeTe OPAAG TO GTTW GKPO TOU
KABEeTAPQ OTO £EWTEPIKS TPAXNAIKO OTOMIO, KOI TIPOWONAATE TO HECW
Tou TpaxnAIkoU CwAfva péca OTn PNTPIKA KOIAOTATA MPEXP! va
aioBavBeite avrioTaon. TOTE TO GTTW GKPO TOU KABETAPA TTPETTEl va
Bpioketal aTo BUBS TNG MATPAG.

Tpapnte Tov KaBetpa Tepimou 1 cm. O pubuIoTAG TNG Béong
uTTopei va xpnoigotroinbei yia va TrepIopicel Tnv €i0000  TOu
kaBetApa. H tpoemAoyn Tng B€ong cival 6 cm a1md TO £§WTEPIKO
4w AKpo Tou KaBETAPA, N oTToia AvVTATTOKPIVETAl OTNV 10QVIKH
B¢on yia yovipotroinon yia péco 6po BaBoug Tng MATPAG Ta 7 cm.
XpNOIYOTIOILVTAG KATAAANAEG AONTITEG TEXVIKEG, O PUBUIOTAG
Béong Ba TIPETTEl va PETOKIVEITAI KATA HAKOG TOU €EWTEPIKOU
owAAva €101 WOTE TO ATMW GKPO Tou puBuIoTH va Eeival
TOTTOBETNUEVO OE aTTOaTACN ion PE TO BABOG TNG PATPAG pEiov 1
cm a1é T0 ATTw GKPO Tou KabeTrpa

Mpoooxn: H pikpr) e§WTEPIKN BIAUETPOG TOU GTTW THANATOG Twv #4220

Ul / #4220 1UlI Memo / #4220 Plus kai o TpoaBeTog €éAeyx0g TTOU
TTapéxeTal amé To o OTaBePd €yyUG TUAUA TOUG, ETTITPETTEI
ouvABwg Tnv €UKOAn ¢€icodo. Av TrapoucsiacTei OTToIadATIOTE
OUOKOAiO pe Tnv €icodo 1 TO AUyiopa Tou KaBeTrpa, TOv
TIEPIOTPEPETE OPAAG KABWG TOV TTPOWBEiTE KOVTA OTOV TpAXNAO. AV
n UATPA €xel peyaAn TTpdoBia iy oTTioBia KAion, UTTOpEi va XpelaoTel
eAappU  TPAPnyua  Tou TpaxhAou pe  AaBida  woTe  va
TpayyaTtoTroin®ei n TAAPNG €icodog. Ze Kapia TEPITTTWON PNV
QOKEITE TTiEON €vAvVTIO 0€ OTTOIAOATTOTE AVTIOTAON YIA VO ETTITUXETE
Tnv €icodo.

Me 10 GTTW GKPO Tou KABeTAPa TOTTOBETNUEVO GTO 1 cm aTrd TO
BuBd TNG PATPAG, TTEPIOTPEPETE TOV KABETAPA YIa VA PEPETE TTAVW
Tn orjpavaon Tou uttodoxéa . Autd TpooavaTtoAilel Ta dUo TTAEUPIKG
avoiyyata Tou 4w AKpou Tou KOBETAPa WECO OTn WNTPIKN
KOIAOTNTO TTPOG TO OTOMIA TNG UATPAG.

Eyxéete apyd TO emeGepyacpévo oOTéppa pECA OTN PNTPIKN
KOIAOTNTa TMECOVTAG TO €uPBOAO TNG oUplyyag evieAws. To 1 ml Tou
agpa TTou gixe TpapnxTei apxiké oTn cUplyya TIPIV TO GOPTWHA TOU
KoBeTrpa pe To deiypa, padi e Tov apa TTou TTEPIEIXE O KOBETAPAG,
Ba Bonbroel otnv emPBePaiwon o611 6Ao To deiypa amoBARBNKe
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KaTd TNV apxIKn €yxuon. Av utrdpyel otroladnTroTe ap@iBoAia yia
TNV TTAAPN aTToBOAr Tou deiyHaTog, OTTOUOKPUVETE Tn oUplyya atrd
Tov uTTodoxéa, EaVaPOPTWVETE T oUPIYYa PE AEPA, TTPOCAPUOJETE
oTov UTTOBOXEQ Kal apyd EYXEETE TOV aEPA WOTE va aTToBANGEi To
evaTtropeivay deiyua Péaa oTn PUNTPIKA KOIAGTNTA.

7. Metd tnv TAPN atmoBoAn Tou deiypaTog, atrocUpETe
TOV KABETApa aTTé TN PATPA KAl ATTOPPITITETE.

8.  ATTOMOKPUVETE TO UNTPOCKOTTIO KOI AQAVETE TNV
aoBevr va XaAapwaoel.

9. AmoppiyTe cUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KaVoVIGHOUG.

ApIBudS Katahdyou

Lot Kwdikog rapTidag

H KaTaoKeuaoTrg

30°C
/ﬂ/ ‘Oplio Beppokpaciog
o°c

o

>upBouleurteite TIG 0dnyieg xprAong
c € Zruavon cuppoépewaong CE
g Xpnion péxp! TNV npepounvia

ATTooTEIpWUEVO PE aKTIVOBOANGON

Mnv 1o xpnoiyoTroigite E@v n cuckeuaaia givai
KOTEGTPAMMEVN

Mnv emavaxpnoiPoTIOINCETE

laTpikr) cuokeun

®E® ®

MnV €TTAVATIOOTEIPWVETE
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MAGYAR HUNGARIAN
[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Intrauterin inszeminéaciés kandl

Fontos informacio a termékrél

Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el

Egyszerhasznalatos — egyszeri hasznalat utan eldobandé.

Az ujrafelhasznalas szexualis uton terjedd fert6zéseket okozhat
Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében ezt
az eszkozt kizarolag orvosok alkalmazhatjak.

Steril: kivéve, ha a csomagolas megseriilt vagy felnyilt

LEIRAS:

Az IUI, az IUI Plus és az IUl Memo egy méhen beliili
megtermékenyitésre hasznalt kanil, amely két oldals6 disztalis
nyilassal rendelkezik az optimalis spermaeloszlas érdekében. Az |UI
Memo egy Memo funkcidval is rendelkezik, amely proaktivan lehetévé
teszi a disztalis csics meghajlasat a méhnyaki gérbuletnek
megfeleléen. Az IlUI (Memo) egy egyrészes katéter. Az |Ul Plus egy
kétrészes katéter, amely egy tlskével is rendelkezik.

ALKALMAZASI JAVALLAT:
Intrauterin mesterséges megtermékenyités

ELLENJAVALLATOK:

Ne alkalmazza méhnyak-fertézés jelenléte esetén.

Ne alkalmazza jelenleg fenndll6 vagy a kozelmultban lezajlott
kismedencei gyulladasos betegség esetén

FIGYELMEZTETESEK:

Méhen bellli mesterséges megtermékenyités soran (az intracervicalis
megtermékenyitést is beleértve) mindig kezelt spermat hasznéljon. Ha
kezeletlen spermat juttat a méhbe a #4220 1UIl / #4220 1UI Memo / #4220
Plus segitségével vagy mas eszkdzzel, az sulyos mellékhatast valthat ki
és akar anafilaxias sokkot is el6idézhet.. Miel6tt elvégezné az eljarast, a
publikalt orvosi irodalomban nézzen utana a sperma intrauterin
mesterséges megtermékenyitéshez valdé elbkészitésére vonatkozo
maodszereknek. Semmi esetre ne eréltesse, ha az ujjaival ugy érzi, hogy
az eszkoz ellendllasba ltkdzik. Ha a #4220 IUI/ #4220 1Ul Memo / #4220
Plus nyakcsatornan keresztil torténé tovabbitasa nehézkesnek bizonyul,
akkor az eszkdz haladasat nem szabad eréltetni, és fontoléra kell venni
a koros cervicalis stenosis jelenlétét.

Az IUI-t csak egészségligyi szakemberek végezhetik.

OVINTEZKEDESEK:

A rugalmassaga és a kis atmérdéje miatt a #4220 Ul / #4220 1Ul Memo /
#4220 Plus olyan médon vezetheté be az uterusba, hogy a méhfal
perforacid veszélye minimalisra csokken. Azonban az eszkdz
bevezetése el6tt gondosan kell eljarni és meg kell allapitani a méh
mélységét, tovabbd hogy az adott paciens méhteste elérehajlé vagy
hatrahajlé -e. (A legel6nydsebb, ha ezt egy korabbi vizsgalat soran és
nem a mesterséges megtermékenyités napjan végzik, amikor
minimalisra kell csokkenteni az uterust ér6é behatasokat).

MELLEKHATASOK:

A #4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus hasznalatahoz
kapcsolédéan nem szamoltak be mellékhatasok el6fordulasarol.
Azonban enyhe gorcs jelentkezhet amikor barmely eszkdz athalad a
belsé méhszajon A haszndlati Utmutatét minden esetben kdvetni kell, és
figyelembe kell venni az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket és az
ovintézkedéseket.

Gyarto:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,
1639 3920 Lommel, Belgium
SZALLITAS MODJA:
- #4220 Ul
- #4220 Ul Memo
- #4220 Plus
CSOMAGOLAS:

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo: 5 doboz amely 25 darab, egyenként
sterilen csomagolt, egyszer hasznalatos eszkézt tartalmaz.

Katalégusszam

(T3]

C € CE medgfelel6ségi jeldlés

- #4220 Plus: 3 doboz amely 25 darab, egyenként sterilen csomagolt,
egyszer hasznalatos eszkdzt tartalmaz.

HASZNALATI UTASITASOK:

1. A pacienst dorsalis lithotomidas poziciéba helyezve huvelyi
spekulum segitségével hozza a latétérbe a cervixet.

2. A dugattyut teljesen benyomva tartva, szilardan régzitsen egy
(lehetéleg 5 vagy 3 mililiteres) fecskend6t a #4220 Ul / #4220 Ul
Memo / #4220 Plus hatulsoé végénél elhelyezked csatlakozéhoz.

3. Szivjon fel 1,0 ml levegét a fecskendbe. Majd helyezze a #4220
IUI'/ #4220 1UI Memo / #4220 Plus elulsé hegyét a MEGKEZELT
SPERMAMINTABA, olyan médon, hogy mindkét oldalsé nyilasa a
mintaba merQljon. A fecskendé dugattyljanak visszahuzasaval
szivja fel a kivant mennyiség(i mintat a katéter lumenébe.

4.  Miutan kordbban mar meghatarozta a beteg méhének mélységét és
helyezkedését, 6vatosan vezesse be a #4220 Ul / #4220 Ul Memo
[ #4220 Plus eluls6 végét a kiils6 méhszajba, majd a nyakcsatornan
keresztll vezesse tovdbb a méhiregig, amig ellenallast nem
tapasztal. A katéter distalis végének ekkor az uterus fundusaban
kell elhelyezkednie. Most hlzza vissza a #4220 Ul / #4220 1UI
Memo / #4220 Plus eszkdzt kb. 1 cm-nyire. A #4220 1UI / #4220 1UI
Memo / #4220 bevezetésének korlatozasahoz a pozicionald
hasznalhaté. A pozicionalé alapértelmezett helyzete 6 cm-re
helyezkedik el a katéter kiils6 distalis veégétél, amely az ,atlagos” 7
cm-es uterus mélység esetén megfelel az idedlis inszeminacios
pozicidonak. Megfelelé aszeptikus technikat alkalmazva a
pozicionalét ugy kell mozgatni a kulsé cs6 mentén, hogy a
pozicionald eliilsé vége egyforma tavolsagra legyen az utesus
mélysége minusz 1 cm tavolsagtdl a katéter elllsé végétdl
szamitva.

Megjegyzés: #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus ellils6
szegmensének kis kulsé atméréje és a joval merevebb hatulsé
szegmens dltal biztositott tovabbi kontroll altalaban  kénnyl
inszeminaciot tesz lehetévé. Ha a katéter felhelyezésekor barmilyen
nehézséget észlel vagy meghajlik, akkor 6vatosan forgassa a katétert,
amikor a cervix mentén vezeti. Jelentésen el6rehajlé vagy hatrahajlé
uterus esetén a telijes bevezetéshez szikség lehet a cervix enyhe
meghlzasara egy horgas tenaculum csipesszel. Az eszkdzt semmi
esetben sem szabad az ellenalldssal szemben er6ltetni a bevezetés
elérése érdekében.

5. Amikor a #4220 IUI / #4220 IUl Memo / #4220 Plus distalis vége 1
cm-re helyezkedik el az uterus fundusatél, forgassa el a katétert
olyan médon, hogy a csatlakozén talalhaté jeldlés fellilre kerlljon.
Ezéaltal a katéter distalis végén talalhaté két lateralis nyilas a
méhiregen belil a méhszdj iranyaba kerdl.

6. A fecskendd dugattyujat teliesen benyomva lassan injektalja a
kezelt spermat a méhlregbe. A katéter mintaval valé megtéltése
el6tt a fecskenddbe legel6szor felszivott 1 mllevegd és a katéterben
talalhato leveg6 segit abban, hogy a teljes minta elsére eltavozzon
az injektalas soran. Ha kétséges, hogy a minta egésze bejuttatasra
kerUlt-e, vegye le a fecskendét a csatlakozérdl, szivjon fel levegét a
fecskendébe, ismét csatlakoztassa a fecskendét a csatlakozéhoz,
majd lassan kezdje el injektalni a levegét, hogy a maradék mintat is
a méhiregbe juttassa.

7. A minta teljes beinjektalasat kdvetéen lassan hiuzza ki a #4220 1UI
/ #4220 Ul Memo / #4220 Plus eszkdzt a méhbdl és dobja ki.

8. Tavolitsa el a spekulumot és a beteget hagyja pihenni.

9. A helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa hasznalatot
kévetden.

Lejarati datum

LoT Tételszam

™ B

30°C
J’ Homérséklet korlat
o*C

Besugarzassal
sterilizalt

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt

Olvassa el a hasznalati ®

utasitast
Orvosi eszkdz
Ne sterilizalja Gjra

Ne hasznalja Ujra
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Cannula per inseminazione uterina

Importanti informazioni sul prodotto. Leggere attentamente prima dell'uso

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso Il riutilizzo puo causare
infezioni a trasmissione sessuale

Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti questo
dispositivo puo essere utilizzato solo da un medico

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE:

1"IUI", "IUI Plus" e "IUl Memo" sono cannule per l'inseminazione
intrauterina con due bocche distali laterali per una distribuzione ottimale
dello sperma. Ul Memo € dotato di una funzione Memo che permette alla
punta distale di piegarsi in modo proattivo in base alla flessione cervicale.
Ul (Memo) & un catetere monopezzo. Ul Plus & un catetere a due pezzi
che include anche un mandrino.

INDICAZIONI PER L'USO:
Inseminazione artificiale intrauterina

CONTROINDICAZIONI

Non usare in presenza di infezione cervicale

Non utilizzare in presenza o dopo una recente malattia infiammatoria
pelvica

AVVERTENZE:

Per gli interventi di inseminazione artificiale intrauterina (compresa
l'inseminazione intracervicale) con #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220
Plus utilizzare sempre spermatozoi lavati. L'introduzione di spermatozoi
non lavati in utero con il # 4220 Ul / # 4220 Memo Ul / # 4220 Plus o
qualsiasi altro mezzo puo provocare gravi reazioni avverse tra cui shock
anafilattico. Prima di eseguire questa procedura fare riferimento alla
letteratura medica pubblicata per i metodi di preparazione degli
spermatozoi per l'inseminazione artificiale intrauterina. Non forzare mai il
dispositivo contro una resistenza percepita a livello digitale. Qualora si
rilevino difficolta nel passaggio della cannula #4220 1Ul / #4220 1UI Memo
/ #4220 Plus attraverso il canale cervicale, non forzare il dispositivo e
valutare I'eventuale presenza di stenosi cervicale cronica. Le cannule Ul
devono essere utilizzate esclusivamente da professionisti del settore
sanitario

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il piccolo diametro della cannula #4220 Ul / #4220 IUI
Memo / #4220 Plus ne consentono l'introduzione 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
dellinseminazione artificiale nel quale le sollecitazioni per I'utero
dovrebbero essere ridotte al minimo).

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle cannule
#4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus. Tuttavia & possibile prevedere
una leggera contrazione spastica come per qualsiasi strumento che
attraversi l'osso cervicale interno. In ogni caso attenersi alle istruzioni per
'uso e tenere in considerazione controindicazioni, avvertenze e

precauzioni.
Prodotto da:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,
1639 3920 Lommel, Belgio
PER LA FORNITURA:
- #4220 |UI
- #4220 IUl Memo
- #4220 Plus
CONFEZIONE:

- #4220 Ul / #4220 IUI Memo: 5 scatole da 25 confezioni singole di
dispositivi sterili monouso.

- #4220 Ul / #4220 IUI Memo: 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. Fissare saldamente una siringa (preferibilmente da 5ml o da 3ml) con
lo stantuffo completamente abbassato, all'adattatore della cannula
#4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus.

3. Aspirare 1,0 ml di aria nella siringa. Quindi posizionare la punta
distale della cannula #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 nel
campione di SPERMATOZOI LAVATI in modo tale da immergervi
entrambe le aperture laterali. Ora retrarre lo stantuffo della siringa e
aspirare la quantita di campione desiderata nel lume del catetere.

4. Una volta determinate la profondita e la direzione dell'utero della
paziente, introdurre delicatamente la punta distale della cannula
#4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus nell'osso cervicale esterno
e farlo avanzare attraverso il canale cervicale nella cavita uterina,
finché non si avverta resistenza. La punta distale del catetere deve
trovarsi al fondo uterino. Quindi ritrarre la cannula # 4220 IUI / # 4220
Memo IUI / # 4220 Plus di circa 1,0 cm. E possibile usare il posizione
per limitare l'inserimento delle cannule. La posizione predefinita del
posizionatore € a 6,0 cm dalla punta distale del catetere,
corrispondente alla posizione di inseminazione artificiale adatta per
una profondita uterina "media" di 7,0 cm. Utilizzando le tecniche
asettiche appropriate, muovere il posizionatore lungo il tubo esterno,
affinché Il'estremita distale dello stesso sia collocata a una distanza
pari alla profondita uterina meno 1,0 cm dalla punta distale del
catetere.

Nota: in genere, le dimensioni ridotte del diametro esterno per il segmento
distale della cannula #4220 1UI / #4220 1UI Memo / #4220 Plus e il controllo
aggiuntivo fornito dalla maggiore rigidita del segmento prossimale,
assicurano facilita di inserimento. 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.

5. Una volta che la punta distale della cannula #4220 1Ul / #4220 1UI
Memo / #4220 Plus si trovi a 1,0 cm dal fondo uterino, ruotare il
catetere per portare la marcatura sull'adattatore nella parte superiore.
Questa azione volge le due aperture laterali sull'estremita distale del
catetere all'interno della cavita uterina verso gli osti uterini.

6. Iniettare lentamente gli spermatozoi lavati nella cavita uterina
premendo completamente lo stantuffo della siringa. La quantita di 1,0
ml di aria tirata nella siringa prima di caricare il catetere con il
campione unitamente all'aria contenuta nel catetere contribuiscono a
garantire I'espulsione completa del campione durante l'iniezione
iniziale. In caso di incertezza sulla completa espulsione, rimuovere la
siringa dall'adattatore; immettere nuovamente aria nella siringa;
fissare nuovamente la siringa all'adattatore; iniettare lentamente I'aria
per espellere eventuali residui di campione all'interno della cavita
uterina.

7. Successivamente ritirare lentamente la cannula #4220 Ul / #4220 1UI

Memo / #4220 Plus dall'utero e provvedere allo smaltimento.

Rimuovere lo speculum e lasciar riposare la paziente

Eliminare in conformita con la normativa locale.

Lot Numero di lotto

[semie] 7
“ Produttore
Consultare le istruzioni
per l'uso ®

Dispositivo medico
Non risterilizzare

© ®

Numero di catalogo E Data di scadenza

Sterilizzato
mediante
irradiazione

30°C
/l/ Limite di temperatura Non utilizzare se la
o°c

confezione & danneggiata
Non riutilizzare

c € marcatura di conformita
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Intrauterinas apaugloSanas kanula

Svariga informacija par produktu.Pirms lieto§anas uzmanigi izlasiet
Vienreizlietojams - izmest péc vienas lietoSanas reizes

Atkartota lietoSana var izraisit seksuali transmisivas infekcijas
Uzmanibu: federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst lietot
tikai arsts

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts

APRAKSTS:

IUI, 1UI Plus un IUl Memo ir intrauterinas apaugloS$anas kanulas ar
divam sanu distalajam atverém, kas nodroSina optimalu spermas
sadalfjumu. IUl Memo ir Memo funkcija, kas proaktivi lauj distalajam
galam saliekties atbilsto$i dzemdes kakla izliekumam. IUl (Memo) ir
viengabalains katetrs. IUl Plus ir divdaligs katetrs, kam ir papildu
serdenis.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
Intrauterina maksliga apauglosana

KONTRINDIKACIJAS:
Nelietot dzemdes kakla infekcijas gadijuma. Nelietot iegurna iekaisuma
slimibas gadijuma vai neilgi péc tas

BRIDINAJUMI:

Veicot intrauterinu (ieskaitot dzemdes kakla) maksligo apauglos$anu,
vienmér lietojiet skalotus spermatozoidus. Neskalotu spermatozoidu
ievadiSana dzemdg, izmantojot #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220
Plus vai jebkadus citus Iidzeklus, var izraisit smagas blakusparadibas,
tai skaita anafilaktisko Soku. Pirms §1s procediras veik$anas, lGdzu,
skatiet publicetu medicinas literatiru par spermatozoidu
sagatavo$anas metodém intrauterinai maksligajai apaugloSanai.

lerici nekada gadijuma nedrikst ievietot ar spéku, ja ar pirkstiem jatama
pretestiba. Ja #4220 1Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus nevar viegli
izvadit caur dzemdes kanalu, ierices ievadiSanai nedrikst izmantot
spéku, un ir jaapsver patalogiskas dzemdes kakla stenozes esamiba.
IUI drikst lietot tikai veselibas apripes profesionali

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, #4220 Ul / #4220 |UI
Memo / #4220 Plus var ievadit dzemdé, radot minimalus dzemdes
sienas perforacijas draudus. Tomér pirms ievadi$anas ir janosaka
dzemdes dzilums un tas, vai ta nav vérsta uz priek8u vai uz aizmuguri,
ka tas ir atseviSku pacientu gadijuma. (To ieteicams darTt iepriek3éja
izmekléjuma laika, nevis maksligds apaugloSanas veikSanas diena,
kad dzemde ir jatraucé péc iespéjas mazak).

BLAKUSPARADIBAS:

Nav zinots par ar #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus 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,

1639 3920 Lommel, Belgija

PIEGADES VEIDS:
- #4220 Ul

- #4220 IUl Memo

- #4220 Plus

IEPAKOJUMS:

- #4220 Ul / #4220 Ul Memo: 5 kastes ar 25 atseviski, sterili
iepakotam vienreizlietojamajam iericém katra.

- #4220 Plus: 3 kastes ar 25 atseviski, sterili iepakotam
vienreizlietojamajam iericém katra.

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

2. Stingri piestipriniet Slirci (ieteicams 5ml vai 3ml) ar pilniba
nospiestu virzuli pie adaptera #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220
Plus proksimalaja gala.

3. Slircg ievelciet 1,0 ml gaisa. Tad ievietojiet #4220 1UI / #4220 IUI
Memo / #4220 Plus distalo galu SKALOTU SPERMATOZOIDU
parauga ta, lai abas blakus atveres butu iegremdétas parauga.
Tagad iesUknégjiet vélamo parauga daudzumu katetra I0mena,
atvelkot §lirces virzuli.

4. Kad noteikts pacienta dzemdes dzilums un novietojuma virziens,
uzmanigi ievadiet vadamo katetru Emtrac A (balts rokturis) ar
katetru Stylet Emtrac B (zils rokturis) dzemdes kakla aré&ja atveré
un izvadiet to caur dzemdes kanalu dzemdes dobuma3, lidz jatama
pretestiba. Katetra distalajam galam batu jaatrodas pie dzemdes
fundus. Tagad atvelciet #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus
par aptuveni 1,0 cm. Pozicionétaju var izmantot, lai ierobezotu
#4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus ievietoSanas dzilumu.
Pozicionétaja nokluséjuma pozicija ir 6,0 cm no katetra aréja
distala gala, kas atbilst idealajai apaugloSanas pozicijai "vidéja"
7,0 cm dzemdes dziluma gadijuma. Lietojot piemérotu aseptikas
tehniku, pozicionétaju ir japarvieto gar aréjo caurultti ta, lai
pozicionétaja distalais gals atrastos dzemdes dziluma minus 1,0
cm attaluma no katetra distala gala.

Piezime: #4220 Ul /#4220 IUI Memo / #4220 Plus distala segmenta
nelielais argjais diametrs un ta nekustiga proksimala segmenta
nodro$inata papildu kontrole parasti lauj to viegli ievietot. Ja rodas
gratibas 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 jitama
pretestiba.
5. #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus distalajam galam
atrodoties 1,0 cm no dzemdes fundus, pagrieziet katetru, lai
adaptera markéjums atrastos augSpusé. 84ada veida abas katetra
distala gala sanu atveres dzemdes dobuma tiek pagrieztas pret
dzemdes atveri.
Lénam injicéjiet skalotos spermatozoidus dzemdes dobum3,
pilnTbd nospieZot Slirces virzuli. Pirms parauga iepildiSanas
katetra $lirceé sakotngji ievilktais 1,0 ml gaisa, k& arT katetra
esoSais gaiss palidzés nodroSinat, ka sakotngjas injekcijas laika
tiek izlaists viss paraugs. Ja pastav Saubas par pilnigu parauga
izlaiSanu, iznemiet Slirci no adaptera, piepildiet Slirci ar gaisu, atkal
piestipriniet Slirci pie adaptera un tad lénam injicéjiet gaisu, lai
dzemdes dobuma izlaistu atlikuSo paraugu.

Kad paraugs ir pilniba izlaists, IeEnam izvelciet #4220 Ul / #4220

IUI Memo / #4220 Plus no dzemdes un izmetiet to.

Iznemiet spoguli un |aujiet pacientam atpUsties.

Izmetiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.
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Intrauterininé inseminacijos kaniulé

Svarbi informacija apie produkta, prie§ naudojima jdémiai perskaityti
Vienkartinis — vieng karta panaudojus iSmesti.

Pakartotinas naudojimas gali sukelti lytiSkai plintancias infekcijas.
Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
naudojima bendrosios praktikos gydytojui.

Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

APRASYMAS:

IUI, IUI Plus ir IUl Memo yra intrauterinio apvaisinimo kaniulé su dviem
Soninémis distalinémis angomis optimaliam spermos pasiskirstymui. ,|UI
Memo* turi ,Memo* funkcija, kuri proaktyviai jgalina galiukg susilenkti
priklausomai nuo gimdos kaklelio formos. IUl (Memo) yra vienos dalies
kateteris. Ul Plus yra dviejy daliy kateteris, su papildomu vamzdeliu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Intrauterininé inseminacija

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudoti esant kaklelio infekcijai. Nenaudoti sergant ar neseniai
persirgus dubens uzdegimine liga.

ISPEJIMAI

Atliekdami intrauterininj (jskaitant intracervikalinj) dirbtinj apvaisinima su
#4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus visada naudokite nuplautus
spermatozoidus. Neplauty spermatozoidy jvedimas j gimdg naudojant
#4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus ar kitais badais gali sukelti
smarky nepageidaujamg poveikj, jskaitant anafilaksinj Sokg. Pries
atlikdami Sig procedirg informacijos apie spermatozoidy paruo$imag
intrauterininiam  dirbtiniam  apvaisinimui  ieSkokite  publikuotoje
medicininéje literatdroje. Priemonés jokiu budu nereikia jvesti
priverstinai, jei pirStais jauciamas pasiprieSinimas. Jei #4220 IUl/ #4220
IUlI Memo / #4220 Plus néra lengva jvestj per gimdos kaklelj, to nereikia
daryti jéga. Tokiu atveju reikia apsvarstyti patologinés gimdos kaklelio
stenozés galimybe. Ul turi naudoti tik sveikatos prieZiGros specialistai.

ATSARGUMO PRIEMONES

#4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus kaniulé yra lanksti ir siaura,
todél jvedimo | gimdg metu gimdos sienelés praddrimo tikimybé yra
minimali. Nepaisant to, prie$ jvedima reikia atidZiai nustatyti kiekvienos
pacientés gimdos gylj ir galimg jos antefleksijg ar retrofleksija (tai geriau
daryti ankstesnés apzitdros metu ir ne tg pacig dieng, kai vykdomas
dirbtinis apvaisinimas, nes reikia vengti papildomo gimdos dirginimo).

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Néra pranesta apie jokias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su
#4220 Ul / #4220 1UlI Memo / #4220 Plus naudojimu. Nepaisant to, kaip
ir dél kiekvieno instrumento, pravedamo pro viding gimdos kaklelio anga,
galima tikétis neZzymaus spazmo. Visais atvejais reikia laikytis
naudojimosi taisykliy, turint omeny kontraindikacijas, jspéjimus ir
atsargumo priemones.

Gamintojas
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgija

KAIP TIEKIAMA
- #4220 UI,

- #4220 1UI Memo,
- #4220 Plus

lPAKAVIMAS
#4220 Ul / #4220 IUI Memo: 5 dézés po 25 individualiai supakuotas
sterilias vienkartines priemones.

- #4220 Plus: 3 dézés po 25 individualiai supakuotas sterilias
vienkartines priemones.

LITHUANIAN

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS
Pacientei esant dorsalinéje litotominéje padétyje, naudodamiesi
vaginaliniu skétikliu apziarékite gimdos kaklel].

2. Tvirtai prijunkite Svirkstg (pageidautina 5 ml ar 3 ml) su pilnai
nuspaustu stimokliu prie adapterio proksimaliniame #4220 Ul /
#4220 |UI Memo / #4220 Plus gale.

3. Jtraukite j SvirkSta 1,0 ml oro. Tuomet jdékite distalinj #4220 1UI /
#4220 Ul Memo / #4220 Plus galiukg | ISPLAUTU
SPERMATOZOIDY méginj taip, kad abi lateralinés angos baty
panardintos méginyje. Atitraukdami SvirkS§to stdmoklj jtraukite
reikiamag kiekj spermatozoidy j kateterio spindj.

4. I§ anksto nusistaCius pacientés gimdos gylj ir kryptj, Svelniai jveskite
#4220 |UI / #4220 Ul Memo / #4220 Plus pro iSoring gimdos kaklelio
anga ir toliau veskite j gimdos ertme, kol pajausite pasiprieSinima.
Distalinis kateterio galiukas turéty bati gimdos dugne. Tuomet
atitraukite #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus mazdaug 1 cm.
Pozicijos keitiklj galima panaudoti #4220 Ul / #4220 IUI Memo /
#4220 Plus jvedimo apribojimui. Numatyta padéties keitiklio vieta
yra 6 cm nuo iSorinio distalinio kateterio galiuko ir atitinka idealig
apvaisinimo pozicijg vidutiniam 7 cm gimdos gyliui. Naudojant
tinkama antisepting technikg, padéties keitiklis turéty bati pajudintas
iSilgai iSorinio vamzdelio, taip, kad distalinis keitiklio galas baty
nustatytas 1 cm uz gimdos ilgj trumpesniu atstumu nuo distalinio
kateterio galiuko.

Pastaba: Mazas #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus distalinio
segmento OD ir papildoma kontrolé dél jo standesnio proksimalinio
segmento dazniausiai trukdo lengvam jvedimui. Jei iSkyla sunkumy
ivedant ar lenkiant kateterj, Svelniai pasukite jj vesdami prie kaklelio. Jei
gimda Zenkliai palinkusi j priekj ar atgal, reikia Svelniai patraukti kaklelj
laikikliu, norint atlikti pilng jvedima. Jokiu bidu nenaudokite jégos esant
pasiprieSinimui.

5. Kai #4220 IUI/ #4220 IUI Memo / #4220 Plus distalinis galiukas yra
1 cm iki gimdos dugno, pasukite kateterj, kad adapterio zymé buty
virSuje. Tai nukreipia dvi lateralines kateterio distalinio galo angeles
link kiauSintakiy angy.

6. Svelniai suleiskite praplautus spermatozoidus j gimdos ertme pilnai
sustumdami SvirkSto stimoklj. Kateteryje esantis1 ml oro, jtraukto j
SvirkStg prie$ jtraukiant méginj, uztikrins, kad visas méginys bus
iSleistas injekcijos metu. Abejojant, ar visas méginys buvo suleistas,
reikia atjungti Svirk$ta nuo adapterio, i$ naujo pripildyti Svirkstag oru,
Vvél prijungti prie adapterio ir i$ Iéto suleisti org, kad | gimdos ertme
baty iSstumtas visas méginio likutis.

7. Pilnai suleide visg méginj, Svelniai iStraukite #4220 1UI / #4220 1UI
Memo / #4220 Plus kateterj i§ gimdos ir jj iSmeskite.

8.  ISimkite skétiklj ir leiskite pacientei ilsétis.

9. ISmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Katalogo numeris

Lot Partijos kodas

“ Gamintojas

- J"/ o Temperataros riba
[jil Perziarékite naudojimo instrukcijas
c € CE atitikties Zenklinimas

g Tinkamumo laikas
Sterilizuojamas Svitinant
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Negalima naudoti pakartotinai

Medicininis prietaisas

® g ©®

Negalima pakartotinai sterilizuoti
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[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Kateter do inseminacji domacicznej

Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyrob jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.

Ponowne uzycie moze byé przyczyng choréb przenoszonych droga
plciowa.

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.

OPIS:

1UI, 1UI Plus i IUI Memo to kaniula do inseminacji domacicznej z dwoma
bocznymi portami dystalnymi zapewniajgcymi optymalng dystrybucje
nasienia. Ul Memo posiada funkcje Memo, ktéra proaktywnie umozliwia
wygiecie dystalnej koncowki zgodnie ze zgieciem szyjki macicy. Ul
(Memo) to jednoczesciowy cewnik. IUl Plus to dwuczesciowy cewnik, ktory
dodatkowo zawiera trzpien.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Sztuczna domaciczna inseminacja

PRZECIWWSKAZANIA:
Nie stosowac¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy. Nie stosowac w trakcie
badz po niedawno przebytym zapaleniu narzadéw miednicy.

OSTRZEZENIA:

Przy procedurze inseminacji (réwniez naszyjkowej) zawsze stosowac
nasienie oczyszczone. Wprowadzenie nieoczyszczonego nasienia do
macicy przy uzyciu kateterow #4220 |Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus lub
jakagkolwiek inng metodg moze skutkowa¢ powaznymi zdarzeniami
niepozgdanymi, w tym wstrzgsem anafilaktycznym. Przed przystgpieniem
do tej procedury uzytkownik powinien odwota¢ sie¢ do odpowiedniej
literatury medycznej opisujgcej metody preparatyki nasienia do
inseminacji. W zadnym wypadku nie nalezy stosowac sity, gdy uzytkownik
wyczuje opér. Jezeli wprowadzenie kateteru #4220 1UI / #4220 1UI Memo /
#4220 Plus przez szyjke macicy nie jest tatwo osiggalne, nie nalezy
stosowac sity oraz rozwazy¢ mozliwos¢é wystgpienia patologicznego
zwezenia szyjki macicy. Kateter inseminacyjny moze by¢ stosowany
wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Dzieki swojej elastycznosci i matej $rednicy kateter #4220 / #4220 IUI
Memo IUI / # 4220 Plus moze by¢ wprowadzony do macicy przy
minimalnym zagrozeniu perforacjg sSciany macicy. Jednakze nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ i przed jego wprowadzeniem ustali¢ glebokos¢
macicy i ewentualne przodozgiecie bgdz tylozgiecie macicy, ktére moga
wystepowacé u poszczegolnych pacjentek (Najkorzystniej jest ustali¢ to
podczas poprzedzajacego badania, a nie w dniu inseminacji, kiedy nalezy
minimalizowa¢ naruszenia macicy).

ZDARZENIA NIEPO2ADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozgdanych podczas
stosowania kateterow #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus.
Jednakze, jak w przypadku kazdego instrumentu, ktéry przechodzi przez
szyjke macicy, mozna spodziewac sie tagodnych skurczow. W kazdym
wypadku nalezy przestrzega¢ wskazowek dotyczacych uzycia,
uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

CE ul

1639

Producent:

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

FORMA DOSTAWY:
- #4220 Ul

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

OPAKOWANIE:

- #4220 1UI / #4220 IUl Memo: 5 pudetek po 25 indywidualnie, sterylnie
zapakowanych, jednorazowych produktéw

- #4220 Plus: 3 pudetek po 25 indywidualnie, sterylnie zapakowanych,
jednorazowych produktow

SPOSOB UZYCIA:

1. Po ulozeniu pacjentki w pozycji ginekologicznej odstoni¢ szyjke
macicy przy uzyciu wziernikapochwowego.

2. Mocno umocowac strzykawke (najlepiej 5 ml lub 3 ml) z ttokiem
catkowicie wcisnietym do adaptera na proksymalnym koncu kateteru
#4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus.

3. Wciggng¢ 1,0 ml powietrza do strzykawki. Nastepnie umiesci¢
dystalng koncowke kateteru #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus
w prébce oczyszczonego nasienia tak, aby oba boczne otwory byty
zanurzone w nasieniu. Nastepnie pobraé zadang ilo§¢ z probki do
Swiatta cewnika przez odcigganie ttoka strzykawki.

4. Znajgc glebokos¢ i utozenie macicy pacjentki, delikatnie wprowadzic¢
dystalng koncowke kateteru #4220 [UI / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus
do szyjki macicy, poprzez kanat szyjki do jamy macicy do momentu
wyczucia oporu. Dystalna koncéwka kateteru powinna znajdowac sie
przy dnie macicy. Nastepnie nalezy wycofac kateter #4220 Ul / #4220
IUl Memo / #4220 Plus o okoto 1,0 cm. Znacznik moze by¢
wykorzystany, aby ograniczy¢ zbyt gtebokie wprowadzenie kateteru
#4220 Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus. Domyslna pozycja
znacznika wynosi 6,0 cm od dystalnej koncowki kateteru i odpowiada
idealnej pozycji inseminacyjnej w przypadku ,przecietnej” macicy o
gtebokosci 7,0 cm. Stosujgc odpowiednig, aseptyczng technike,
znacznik nalezy przesuwac¢ wzdtuz kateteru tak, aby jego dystalny
koniec znalazt sie w odlegtosci réwnej gtebokosci macicy
pomniejszonej o 1,0 cm.

Uwaga: Niewielka $rednica dystalnego odcinka kateteru #4220 Ul / #4220
Ul Memo / #4220 Plus oraz wieksza kontrola zapewniona przez
sztywniejszy, proksymalny odcinek zwykle utatwia wprowadzenie kateteru.
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z wprowadzeniem lub
wyginaniem kateteru nalezy delikatnie obréci¢ kateter przy jednoczesnym
zblizaniu go do szyjki macicy. W przypadku znacznego zgiecia macicy ku
przodowi badz tytowi delikatne wyciagniecie szyjki przy pomocy haczyka
chirurgicznego moze by¢ konieczne do ukonczenia inseminacji. W zadnym
wypadku nie nalezy stosowac sity przy wprowadzaniu kateteru.

. Gdy dystalny koniec kateteru #4220 Ul / #4220 |Ul Memo / #4220
Plus jest umieszczony 1,0 cm od dna macicy, obroci¢ kateter tak, aby
znacznik na adapterze byt skierowany ku gérze. Powoduje to utozenie
dwéch otwordéw bocznych na dystalnym zakonczeniu kateteru w
kierunku ujscia jajowodow.

6. Powoli wprowadzi¢ oczyszczone nasienie do $wiatta macicy poprzez
catkowite wecisniecie ttoka strzykawki. Pobrany wczesniej do
strzykawki 1,0 ml powietrza, wraz z powietrzem w kateterze daje
pewnos¢é, ze cala probka zostata wprowadzona. W przypadku
watpliwosci, czy cata prébka zostata podana, odtgczy¢ strzykawke od
kateteru, napetni¢ ja powietrzem, podtgczy¢ ja ponownie i powoli
wprowadzi¢ powietrze, aby usung¢ resztki prébki z kateteru do sSwiatta
macicy.

7. Po catkowitym podaniu prébki powoli wycofa¢ kateter #4220 [UI /
#4220 1Ul Memo / #4220 Plus z macicy | wyrzucié.

8. Usung¢ wziernik i pozwoli¢ pacjentce odpoczgé.

9.  Wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Data przydatnosci

Numer katalogowy E

Lot Kod partii [sterie[ R ] Sterylizowane
I promieniowaniem

Producent
Zapoznaj sie z
instrukcja uzytkowania ®

Urzadzenie medyczne
Nie sterylizuj ponownie

Nie uzywaj, jesli
opakowanie jest

30°C
/ﬂ’ Limit temperatury
o6 uszkodzone

[13]
c€

Nie uzywaj ponownie

Oznakowanie
zgodnosci CE
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[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Canula para Inseminagao intrauterina

Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar
Descartavel — descartar apos uma unica utilizagao.

A sua reutilizacao pode causar doencas sexualmente transmissiveis
Atencao: as leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo
a médicos ou por ordem destes.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

DESCRICAO:

A IUI, IUI Plus e IUlI Memo sdo uma canula de inseminagao intra-uterina
com duas portas distais laterais para uma distribuigdo 6ptima do esperma.
O Ul Memo tem uma fungdo Memo que permite proactivamente que a
ponta distal se dobre de acordo com a flexdo cervical. O Ul (Memo) é um
cateter de uma s6 pega. O Ul Plus € um cateter de duas pegas que inclui
adicionalmente um mandril.

USO INDICADO:
Inseminagao Artificial Intrauterina

CONTRAINDICA(}()ES:
Na&o utilizar na presenga de infe¢éo cervical.
Nao utilizar na presenga ou apds doenga pélvica inflamatéria recente

ADVERTENCIAS:

Utilize sempre sémen lavado quando realizar inseminagao artificial
intrauterina (incluindo intracervical). A introdugao de sémen nao tratado no
Utero com o #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus ou por qualquer
outro meio pode resultar em efeitos adversos graves, que podem incluir
choque anafilatico. Por favor, consulte as publicagdes médicas quanto a
métodos de preparagédo do sémen para inseminagao artificial intrauterina,
antes da realizagao deste procedimento. Em caso algum, a introdugéo do
dispositivo deve ser forgada no caso de se sentir resisténcia. Se a
passagem do #4220 |UIl / #4220 IUl Memo / #4220 Plus através do canal
cervical nao for facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser forcado e
a possibilidade de presenga de uma estenose cervical patolégica deve ser
considerada. O IUl deve de ser utilizado apenas por profissionais de
saude.

PRECAUCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, #4220 1UI / #4220
IUl Memo / #4220 Plus podem ser introduzidos no Utero com o risco
minimo de perfuragao da parede uterina. No entanto, devem ser tomadas
precaugdes previamente a sua insergdo, de modo a determinar a
profundidade do Utero e qualquer anteversdo ou retroversao uterina da
paciente. (Isto deve ser feito, preferencialmente num exame prévio e nao
no dia da inseminagéo artificial, em que a manipulagdo do Gtero deve ser
evitada).

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso do
#4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus. No entanto, como com qualquer
dispositivo que passa através do orificio cervical interno, podem surgir
célicas ligeiras. Em todo o caso, as instruges de utilizagdo devem ser

observadas, tendo em conta as contraindicagbes, adverténcias e
precaugoes
Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium
AMBITO DE FORNECIMENTO:
- #4220 1UI
- #4220 Ul Memo
- #4220 Plus
EMBALAGEM:

- #4220 Ul / #4220 IUI Memo: 5 caixas de 25 embalagens individuais
estéreis de dispositivos descartaveis.

- #4220 Plus: 3 caixas de 25 embalagens individuais estéreis de
dispositivos descartaveis.

PORTUGUESE

INSTRU(;OES DE UTILIZAQAO
Com a paciente na posi¢éo de litotomia dorsal expor o colo do uUtero
com um espéculo vaginal para sua visualizagao.

2. Conetar firmemente a seringa (de preferéncia 5ml ou 3ml) com o
émbolo completamente comprimido, a extremidade proximal #4220
Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus.

3. Introduzir 1,0 ml de ar na seringa. De seguida, colocar a ponta distal
do #4220 IUl / #4220 IUI Memo / #4220 Plus na amostra de
ESPERMATOZOIDES LAVADOS, de modo a que os dois orificios
laterais estejam imersos na amostra. Agora, aspirar a quantidade
desejada da amostra para dentro do lUmen do cateter, por retragéao
do émbolo da seringa.

4. Tendo determinado previamente a profundidade e diregcéo do Utero
da paciente, introduzir suavemente a ponta distal do #4220 IUl /
#4220 1Ul Memo / #4220 Plus no orificio cervical externo e avangar
através do canal cervical até a cavidade uterina, até sentir resisténcia.
A ponta distal do cateter deve estar localizada no fundo uterino.
Retrair agora o #4220 [Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus
aproximadamente 1.0 cm. O posicionador pode ser utilizado para
limitar a insergao do #4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus. A
localizagao predefinida do posicionador é a 6,0 cm da ponta distal do
cateter, o que corresponde a posigao ideal de inseminagdo para a
profundidade uterina “média” de 7,0 cm. Utilizando técnicas
antisséticas apropriadas, o posicionador deve ser movido ao longo do
tubo externo de modo a que a extremidade distal do posicionador esta
colocada a uma distancia igual a profundidade uterina menos 1,0 cm
a partir da ponta distal do cateter.

Nota: O pequeno diametro do segmento distal do #4220 Ul / #4220 1UI

Memo / #4220 Plus e o controlo adicional fornecido pelo segmento

proximal mais rigido permite a sua facil insergdo. Se tiver dificuldades na

insercdo ou se o cateter dobrar, rodar suavemente o cateter enquanto o

aproxima do colo. Se o colo esta significativamente fletido anterior ou

posteriormente, pode ser necessaria uma ligeira tragdo no colo, de modo

a conseguir a insergdo completa. Em caso algum, a insergdo deve ser

forgada na presenga de resisténcia.

5.  Com a ponta distal do Memo Ul # 4220 / # 4220 IUl Memo / # 4220
Plus agora posicionada a 1,0 cm do fundo uterino, rodar o cateter de
modo a trazer a marcagao do adaptador para o topo. Desta forma, os
dois orificios laterais na extremidade distal do cateter no interior da
cavidade uterina, ficam dispostos em dire¢éo ao 6stio uterino.

6. Injetar suavemente os espermatozoides lavados na cavidade uterina,
pressionando o émbolo da seringa completamente. 1,0 ml de ar
inicialmente introduzido na seringa, antes do carregamento do cateter
com a amostra e o ar contido no cateter, ira ajudar a garantir que toda
a amostra é expelida durante a inje¢do inicial. Se subsistir a menor
davida em relagdo a expulsdo completa da amostra, remover a
seringa do adaptador, recarregar a seringa com ar, voltar a conetar a
seringa ao adaptador, e injetar o ar lentamente, de modo a expelir
qualquer amostra remanescente no cateter para a cavidade uterina.

7. Apo6s a completa expulsao da amostra, retirar lentamente o #4220 |UI

/ #4220 1Ul Memo / #4220 Plus do Utero e eliminar.

Remover o espéculo e deixar a paciente descansar

Descarte de acordo com a regulamentagao local.

© ©

Catalogo de nimero
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Lot Codigo de lote
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[REF|#4220 |UIREF]#4220 1UI MEMO/REFl#4220 PLUS

Canula de inseminare intrauterina

Informatii importante privind produsul. 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 utilizarea acestui
dispozitiv doar de catre un medic.

Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau desfacuta

DESCRIERE:

1UI, 1UI Plus si IUl Memo sunt canule de inseminare intrauterine, cu
doua porturi distale laterale, pentru distributia optima a spermei. |Ul
Memo are o functie Memo, care permite, in mod proactiv, indoirea
varfului distal, in functie de flexia cervicala. Ul (Memo) este un cateter
dintr-o singura piesa. IUl Plus este un cateter din doua piese, care
include suplimentar o mandrina.

INDICATII DE UTILIZARE.
Inseminare artificiala intrauterina

CONTRAINDICATII:
A nu se utiliza in conditii de infectii cervicale. A nu se utiliza in conditiile
unor infectii pelvine sau dupa infectii pelvine recente

ATENTIONARI:

Sa folositi intotdeauna sperma preparata cand doriti sa efectuati o
inseminare artificiala intrauterina sau pelviana cu #4220 Ul / #4220 1UI
Memo / #4220 Plus. Introducerea de sperma nepreparata in uter cu
#4220 U1/ #4220 Ul Memo / #4220 Plus sau cu orice altceva poate duce
la reactii adverse severe, inclusiv la soc analitic. Va rugam sa cititi
materiale publicate pentru prepararea spermei in cazul procedurii de
inseminare intrauterina artificiala. Dispozitivul nu trebuie sa fie in niciun
caz actionat cu forta cand se intdmpina rezisten{a sesizabila cu degetele.
Daca trecerea #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus 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.
IUI se va utiliza numai de catre profesionisti din domeniul medical.

PRECAUTII:

Datorita flexibilitatii si diametrului redus, #4220 Ul / #4220 1Ul Memo /
#4220 Plus poate fi introdus n 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.)

REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat reactji adverse asociate cu utilizarea #4220 Ul / #4220
IUlI Memo / #4220 Plus. Cu toate acestea, la fel ca in cazul oricarui
instrument care parcurge orificiul cervical intern, este posibil sa apara
crampe usoare. Instructiunile de utilizare se vor respecta in orice situatie,
tinandu-se cont de contraindicatii, avertismente si precautii.

Produs de:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

MODUL DE FURNIZARE:
- #4220 Ul

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

AMBALAJ:

- #4220 Ul / #4220 IUI Memo: 5 cutii a cate 25 de dispozitive de unica
folosinta, in ambalaj steril individual.

- #4220 IUI Plus: 3 cutii a cate 25 de dispozitive de unica folosinta, in
ambalaj steril individual.

ROMANIAN

INSTRUC]’IUNI DE UTILIZARE:

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

2. Atasati ferm siringa (de preferabil 5ml sau 3 ml) cu pistonul complet
tras catre adaptorul la capatul proximal al #4220 Ul / #4220 [UI
Memo / #4220 Plus.

3. Impingeti 1,0 ml de aer in siringd.  Apoi plasati varful distal #4220
IUI/ #4220 1UI Memo / #4220 Plus in SPERMA PREPARATA astfel
incat ambele orificii laterale sa fie in solutie.  Acum aspirati
cantitatea doritd de sperma in lumenul cateterului, prin retragerea
pistonului siringii.

4. Dupa ce ati stabilit in prealabil adancimea si directia uterului
pacientei, introduceti usor varful distal al #4220 Ul / #4220 IUI
Memo / #4220 Plus in orificiul cervical extern si avansati prin canalul
cervical in cavitatea uterind pana cand intampinati rezistenti. In
acest moment, varful distal al cateterului se va afla in fundus. Acum
retrageti #4220 IUI /#4220 IUI Memo / #4220 Plus aproximativ 1,0
cm. Pozitionerul poate fi folosit sa limiteze introducerea lui #4220
Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus. Pozitia comuna a pozitionerului
este de 6,0cm fata de varful distal extern al cateterului, ceea ce
corespunde cu pozitia ideala de inseminare pentru uterele comune
care au 7,0 cm. Folosind tehnici aseptice, pozitionerul trebuie mutat
pe tubul exterior astfel incat capatul distal al pozitionerului sa se afle
la o distanta egala cu cu lungimea totala a uterului minus 1,0 cm,
fata de varful distal al cateterului.

Nota: Diametrul exterior subtire a segmentului distal al #4220 Ul / #4220

IUl Memo / #4220 Plus si controlul permis de segmentul proximal mai

rigid vor permite introducerea destul de ugoara. Daca apar dificultati la

introducerea sau indoirea cateterului, rotiti usor cateterul, facandu-I
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 intdmpinati rezistenta.

5. Avand acum varful distal al #4220 1UI / #4220 IUl Memo / #4220
Plus pozitionat la 1,0 cm de fundus, rotiti cateterul pentru a aduce
marcajele adaptorului deasupra. Acesta orienteaza cele doua
orificii laterale ale capatului distal al cateterului din cavitatea uterina
spre ostia uterului.

6. Injectati incet sperma preparata in cavitatea uterina prin apasarea
totala a pistonului siringii. 1,0 ml de aer tras initial in siringa, inainte
de a incarca acest cateter cu sperma si aerul continut in cateter va
vor permite sa va asigurati ca este impins tot lichidul din siringa.
Daca aveti vreun dubiu in legatura cu eliminarea completa a
lichidului in uter, scoateti siringa din adaptor reincarcati cu aer,
reatasati siringa la adaptor si apoi injectati usor aerul ca sa eliminati
toate resturile de specimen in cavitatea uterina.

7. Dupa ce specimenele au fost complet expulzate, retrageti lent
cateterul #4220 Ul / #4220 Ul Memo / #4220 Plus din uter si
eliminatji-I.

8.  Scoateti speculul si Iasati pacienta sa se odihneasca.

9. Aruncati in conformitate cu reglementarile locale.

Data de expirare
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Kanilo za znotrajmaterni¢éno osemenitev

Pomembne informacije. Pred uporabo natan¢no preberite.

Za enkratno uporabo — po enkratni uporabi zavrzite.

Ponovna uporaba lahko povzroc€i spolno prenosljive okuzbe.
Pozor: Po zvezni zakonodaji (ZDA) je uporaba te naprave
dovoljena le zdravniku.

Sterilno: Razen ¢e je vrecka poskodovana ali odprta.

OPIS:

1UI, 1UI Plus in IlUI Memo so kanile za intrauterino osemenitev z
dvema stranskima distalnima odprtinama za optimalno porazdelitev
semena. IlUl Memo ima spominsko funkcijo, ki proaktivno omogoca,
da se distalni konec upogiba glede na upogibanje cerviksa. Ul
(Memo) je enodelni kateter. Ul Plus je dvodelni kateter, ki vklju€uje
dodan mandren.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Umetna znotrajmaterni¢éna osemenitev

KONTRAINDIKACIJE:
Ne uporabljajte v prisotnosti okuzbe materni¢nega vratu.
Ne uporabljajte v prisotnosti ali po nedavni medenicni vnetni bolezni.

OPOZORILA:

Pri umetni znotrajmaterni¢ni (tudi intracervikalni) osemenitvi z napravo
#4220 Ul / #4220 1UlI Memo / #4220 Plus vedno uporabljajte opran
spermatozoid. Vnos neopranega spermatozoida v maternico z napravo
#4220 Ul / #4220 IUl Memo / #4220 Plus ali drugimi sredstvi lahko
povzro€i hujSe nezelene reakcije, tudi anafilakticni Sok. Pred
izvajanjem posega za metode priprave spermatozoida za umetno
znotrajmaterni¢no osemenitev glejte objavljeno medicinsko literaturo.
Ce zadutite upor, naprave v nobenem primeru ne vstavljajte na silo.
Ce naprave #4220 [UI / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus ne morete
enostavno vstaviti skozi cervikalni kanal, je ne vstavljajte na silo in
razmislite o mozni prisotnosti patoloske cervikalne stenoze. Ul lahko
uporabljajo samo zdravstveni delavci.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Zaradi prilagodljivosti in majhnega premera lahko napravo #4220 1UI /
#4220 1UlI Memo / #4220 Plus v maternico vstavite z minimalnim
tveganjem za perforacijo materni¢ne stene. Kljub temu morate pred
vstavljanjem dolo¢iti globino maternice ter materniéno 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.)

NEZELENE REAKCIJE:

Pri uporabi naprave #4220 Ul / #4220 [Ul Memo / #4220 Plus 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 upostevati kontraindikacije, opozorila in previdnostne ukrepe.

Proizvajalec:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

DOBAVA:

- #4220 |UI

- #4220 Ul Memo
- #4220 Plus

PAKIRANJE:

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo: 5 Skatel 25 posamicno sterilno
pakiranih naprav za enkratno uporabo.

- #4220 Plus: 3 Skatel 25 posamicno sterilno pakiranih naprav za
enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Ko je bolnica v lezeCem litotomijskem polozaju, z vaginalnim
spekulumum poskrbite, da bo materni¢ni vrat viden.

SLOVENIAN

2. Brizgo (najbolje 5 ml ali 3 ml) s popolnoma izvle¢enim batom trdno
namestite na adapter na proksimalnem koncu naprave #4220 Ul
/ #4220 1Ul Memo / #4220 Plus.

3. V brizgo povlecite 1,0 ml zraka. Nato distalno konico naprave
#4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus namestite v vzorec
SPRANEGA SPERMATOZOIDA tako, da bosta obe lateralni
odprtini potopljeni v vzorec. Zdaj izsesajte Zeleno koli¢ino vzorca
v svetlino katetra tako, da povle€ete bat brizge nazaj.

4. Potem ko ste predhodno dolo€ili globino in smer maternice
bolnice, distalno konico naprave #4220 Ul / #4220 IUI Memo /
#4220 Plus nezno potisnite v zunanje cervikalno ustje in skozi
cervikalni kanal v materni¢no votlino, dokler ne zacutite upora.
Distalna konica katetra se mora dotikati materniénega fundusa.
Zdaj napravo #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus povlecite
nazaj za priblizno 1 cm. Vstavitev naprave #4220 Ul / #4220 1UI
Memo / #4220 Plus lahko omejite s pozicionerjem. Privzeti polozaj
pozicionerja je 6,0 cm od zunanje distalne konice katetra, kar
ustreza najboljSemu polozaju osemenitve za “povpre¢no” globino
maternice, ki znasa 7,0 cm. Ob uporabi primernih asepti¢nih
tehnik pozicioner pomaknite ob zunaniji cevi, da bo distalni konec
pozicionerja na razdalji, ki je enaka globini maternice, minus
1,0 cm od distalne konice katetra.

Opomba: Majhni zunanji premer distalnega dela naprave #4220 Ul /

#4220 Ul Memo / #4220 Plus in dodatni nadzor s svojim trdnejSim

proksimalnim delom obiajno omogoé&ata laZjo vstavitev. Ce pride do

tezav z vstavljanjem ali upogibanjem katetra, ga nezno zavrtite,
medtem ko ga potiskate proti cerviksu. Ce je maternica mo&no
upognjena anteriorno ali posteriorno, boste morali cerviks morda nezno
povleci z zobato prijemalko, da boste lahko kateter vstavili v celoti.

Vstavljanja v nobenem primeru ne izvajajte na silo, e zacutite upor.

5. Ko je distalna konica naprave the #4220 1Ul / #4220 IUl Memo /
#4220 Plus 1,0 cm od fundusa maternice, kateter zavrtite tako, da
bo oznaka na adapterju na vrhu. Na ta nacin se obe lateralni
odprtini na distalnem koncu katetra znotraj materni¢ne votline
usmerita proti materniénemu ustju.

6. Nezno injicirajte oprani spermatozoid v materni¢no votlino tako,
da pritisnete bat brizge do konca. 1,0 ml zraka, ki ste ga povlekli
v brizgo, preden ste kateter napolnili z vzorcem, in zrak iz katetra
zagotovita, da se med zacetnim injiciranjem izlo¢i celoten vzorec.
Ce dvomite o izloganju celotnega vzorca, brizgo izvlecite iz
adapterja, jo ponovno napolnite z zrakom, namestite na adapter
in nato nezno injicirajte zrak, da se v materni¢no votlino izlo€i
morebitni preostali vzorec.

7. Potem ko ste v maternico spustili ves vzorec, napravo #4220 Ul
/ #4220 Ul Memo / #4220 pocasi izvlecite iz maternice in jo
zavrzite.

8.  Spekulum odstranite in bolnico pustite, da pociva.

9. Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Kataloska Stevilka

Lot Serijska Stevilka

“ Proizvajalec

30°C
/}’ Temperaturna meja
1 {3

Ijﬂ Glejte navodila za uporabo
C € CE oznaka skladnosti

g Rok uporabnosti
Sterilizirano z obsevanjem
@ Ne uporabljajte, e je paket poSkodovan

® Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomoc&ek
Ne sterilizirajte ponovno
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Cénula de inseminacion intrauterina

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de usar.
Desechable — desechar después de un solo uso.

Reutilizarla puede causar infecciones de transmision sexual.
Atencion: la legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a la prescripcion de un médico.

Estéril: a menos que el envase esté dafiado o abierto.

DESCRIPCION:

La IUl, la IUI Plus y la Ul Memo son canulas de inseminacion intrauterina
con dos puertos distales laterales para una distribucion 6ptima del
esperma. La IUlI Memo tiene una funcibn Memo que permite
proactivamente que la punta distal se doble segun la flexién cervical. El 1UI
(Memo) es un catéter de una pieza. El IUl Plus es un catéter de dos piezas
que incluye ademas un mandril.

INDICACIONES DE USO:
Inseminacion artificial intrauterina.

CONTRAINDICACIONES:
No usar en presencia de infeccién cervical. No usar en presencia o
después de una reciente enfermedad pélvica inflamatoria.

ADVERTENCIAS:

Use siempre espermatozoides lavados cuando utilice #4220 Ul / #4220
IUI Memo / #4220 Plus Intrauterina (incluyendo intracervical) en la
inseminacion artificial. La introduccion de espermatozoides sin lavar en el
Utero con la #4220 Ul / #4220 1UI Memo / #4220 Plus o por cualquier otro
medio puede causar severas reacciones adversas que pueden incluir un
shock anafilactico. Revise la informacion médica publicada sobre los
métodos de preparacion de los espermatozoides para inseminacién
intrauterina antes de utilizar este procedimiento.

En ninglin caso debe forzarse la utilizacion del dispositivo si se detecta
manualmente resistencia durante su uso. Si no se consigue facilmente el
transito de la #4220 1UI / #4220 Ul Memo / #4220 Plus a través del canal
cervical, su utilizacion no debe realizarse de forma forzada debiendo
considerarse la posible presencia de una patologia de estenosis cervical.
La IUI sélo debe ser utilizada por profesionales sanitarios.

PRECAUCIONES:

Gracias a su flexibilidad y pequefio didmetro, la #4220 Ul / #4220 [UI
Memo / #4220 Plus puede introducirse en el Utero con un riesgo minimo
de perforacion de la pared uterina. Sin embargo, es necesario determinar,
antes de su insercion, la profundidad del Utero y cualquier anteflexién o
retroflexiéon uterina presente en pacientes individuales. (Esto debe hacerse
preferiblemente durante un examen previo y no el dia de la inseminacién
artificial cuando la perturbacién del Gtero debe reducirse al minimo).

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas al uso de la #4220 Ul /
#4220 IUl Memo / #4220 Plus. Sin embargo, como ocurre con cualquier
instrumento que pasa por el orificio cervical interno, pueden producirse
calambres leves. En cada caso deben seguirse las instrucciones de uso,
tomando nota de las contraindicaciones, advertencias y precauciones.

CE u

1639

Fabricado por:

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

PRESENTACION:
- #4220 1UI

- #4220 Ul Memo

- #4220 Plus

ENVASADO:

- #4220 Ul / #4220 IUI Memo: 5 cajas de 25 unidades en envase estéril
individual, dispositivos desechables.

- #4220 Plus: 3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual,
dispositivos desechables.

MODO DE EMPLEO:

1.  Con la paciente en posicién de litotomia dorsal exponer el cuello
uterino a la vista mediante un espéculo vaginal.

2. Fijar firmemente una jeringa (preferiblemente de 5ml o 3 ml) con el
émbolo completamente oprimido, al adaptador en el extremo mas
proximo de la #4220 1UI / #4220 Ul Memo / #4220 Plus.

3. Introducir 1.0 ml de aire en la jeringa. Luego colocar la punta distal de
la #4220 IUl / #4220 Ul Memo / #4220 Plus en la muestra de los
espermatozoides lavados para que ambos orificios laterales se
encuentren inmersos en la muestra. Ahora aspirar la cantidad
deseada de la muestra en el lumen del catéter por retraccion del
émbolo de la jeringa.

4. Tras haber determinado previamente la profundidad y la direccion del
Utero de la paciente, introducir suavemente la punta distal de la #4220
Ul / #4220 IUI Memo / #4220 Plus por el orificio cervical externo y
avanzar a través del canal cervical hacia la cavidad uterina hasta
detectar resistencia. La punta distal del catéter debe quedar en el
fondo uterino. A continuacion retraer la #4220 Ul / #4220 1Ul Memo /
#4220 Plus aproximadamente 1.0 cm. El posicionador puede
utilizarse para limitar la insercién de la #4220 Ul / #4220 1Ul Memo /
#4220 Plus. La ubicacion predeterminada del posicionador es 6.0 cm
desde la punta distal externa del catéter, que corresponde a la
posicion ideal de inseminacién para la profundidad uterina “media”
que es de 7.0 cm. Utilizando técnicas asépticas adecuadas, el
posicionador debe moverse a lo largo del tubo exterior, de manera
que el extremo distal del posicionador se debe colocar a una distancia
igual a la profundidad uterina menos 1.0 cm de la punta distal del
catéter.

Nota: El pequefio didmetro externo del segmento distal de la #4220 Ul /
#4220 Ul Memo / #4220 Plus y el control adicional proporcionado por su
segmento mas proximo y rigido, generalmente permite su facil insercion.
Si ocurre cualquier dificultad con la insercion o flexion del catéter, gire
suavemente el catéter mientras se aproxima al cuello uterino. Si el Utero
se flexiona significativamente, anterior o posteriormente, puede ser
necesario realizar una suave traccion sobre el cuello del Gtero con un
tenaculo para lograr la insercién completa. En ninglin caso se debe usar la
fuerza contra la resistencia para lograr la insercion.

5. Con la punta distal de la #4220 Ul / #4220 |Ul Memo / #4220 Plus
ahora posicionada a 1.0 cm desde el fondo uterino, girar el catéter
para llevar la marca del adaptador a la parte superior. Esto orienta los
dos orificios laterales en el extremo distal del catéter dentro de la
cavidad uterina hacia el ostium uterino.

6. Lentamente inyectar los espermatozoides lavados en la cavidad
uterina presionando el émbolo de la jeringa completamente. EI 1.0 ml
de aire inicial en la jeringa antes de cargar el catéter con la muestra
mas el aire que estaba contenido en el catéter ayudard a asegurar
que toda la muestra sea expulsada durante la inyeccion inicial. Si
hubiera alguna duda sobre la expulsién completa de la muestra,
retirar la jeringa del adaptador, volver a cargar la jeringa con aire,
volver a colocar la jeringa en el adaptador y luego inyectar lentamente
el aire para expulsar cualquier muestra que quede en la cavidad
uterina.

7. Después de la expulsion completa de la muestra, retirar lentamente
la #4220 Ul / #4220 1Ul Memo / #4220 Plus del atero y desecharlo.

8. Retirar el espéculo y permitir el descanso de la paciente.

9. Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

Numero de catalogo 8 Utilizar por fecha
Lot Cadigo de lote [sTeriE[ R | Esterilizado
mediante irradiacion
“ Fabricante

®

Consultar instrucciones ®

de uso
Dispositivo médico
No reesterilizar

No lo use si el paquete

30°C
/I/ Limite de temperatura estd danado
(1o

No reutilizar

€ CE marcado de
conformidad

REF 00483d
Last updated: 28-10-2021



	#4220_English_update_28-10-2021
	DEscription:
	Indications for Use:
	Contraindications:
	Warnings:
	Precautions:
	Adverse reactions:
	How supplied:
	Packaged:
	Directions for use:

	#4220_Bulgarian_28-10-2021
	ОПИСАНИЕ:
	Предназначение:
	Противопоказания:
	Предупреждения:
	Предпазни мерки:
	Нежелани реакции:
	Как се предлага:
	Опаковка:
	Начин на употреба:

	#4220_Croatian_28-10-2021
	Indikacije za primjenu:
	Kontraindikacije:
	Upozorenja:
	Mjere opreza:
	Nuspojave:
	Kako se isporučuje:
	Pakirano:
	Upute za upotrebu:

	#4220_Czech_28-10-2021
	POPIS:
	Indikace pro použití:
	Kontraindikace:
	Preventivní opatření:
	Nežádoucí účinky:
	Způsob dodání:
	Balení:
	Pokyny pro použití:

	#4220_Danish_28-10-2021
	BESKRIVELSE:
	Produktets formål:
	Kontraindikationer:
	Forbehold:
	Bivirkninger:
	Levering:
	Indhold:
	Anvisning for brug:

	#4220_Dutch_28-10-2021
	Gebruiksindicaties:
	Contra-indicaties:
	Waarschuwing:
	Voorzorgsmaatregelen:
	Neveneffecten:
	Identificatie:
	Verpakkingswijze:
	Gebruiksaanwijzing:

	#4220_Estonian_28-10-2021
	DESCRIPCIÓN:
	Näidustused:
	Hoiatused:
	Ettevaatusabinõud:
	Kõrvaltoimed:
	Tarnimine:
	Pakend:
	Kasutusjuhend:

	#4220_Finnish_28-10-2021
	KUVAUS:
	Käyttötarkoitus:
	Vasta-aiheet:
	Varoitukset:
	Turvatoimet:
	Haittavaikutukset:
	Toimitustavat:
	Pakkaus:
	Käyttöohjeet:

	#4220_French_28-10-2021
	DEscription :
	Instructions d'utilisation :
	Contre-indications :
	Avertissements :
	Précautions :
	Effets indésirables :
	Délivré sous :
	Emballage :
	Instructions d'utilisation :

	#4220_German_28-10-2021
	BESCHREIBUNG:
	Anwendungsbereich:
	Gegenanzeigen:
	Warnhinweise:
	Vorsichtsmaßnahmen:
	Nebenwirkungen:
	Lieferumfang:
	Verpackungsinhalt:
	Gebrauchsanweisung:

	#4220_Greek_28-10-2021
	Ενδείξεις:
	Αντενδείξεις:
	Προφυλάξεις:
	Παρενέργειες:
	Διατίθεται ως:
	Συσκευασία:

	#4220_Hungarian_28-10-2021
	LEÍRÁS:
	Alkalmazási javallat:
	Ellenjavallatok:
	Figyelmeztetések:
	Óvintézkedések:
	Mellékhatások:
	Szállítás módja:
	Csomagolás:
	Használati utasítások:

	#4220_Italian_28-10-2021
	DESCRIZIONE:
	INDICAZIONI PER L'USO:
	CONTROINDICAZIONI
	Avvertenze:
	Precauzioni:
	Reazioni avverse:
	Per la fornitura:
	Confezione:
	Istruzioni per l'uso:

	#4220_Latvian_28-10-2021
	APRAKSTS:
	Lietošanas indikācijas:
	Kontrindikācijas:
	Brīdinājumi:
	Piesardzības pasākumi:
	Blakusparādības:
	Piegādes veids:
	Iepakojums:
	Lietošanas norādījumi:

	#4220_Lithuanian_28-10-2021
	APRAŠYMAS:
	Naudojimo indikacijos
	Kontraindikacijos
	Įspėjimai
	Atsargumo priemonės
	Nepageidaujamos reakcijos
	Kaip tiekiama
	Įpakavimas
	Naudojimosi instrukcijos

	#4220_Polish_28-10-2021
	OPIS:
	Wskazania do stosowania:
	Przeciwwskazania:
	Ostrzeżenia:
	Środki ostrożności:
	Zdarzenia niepożądane:
	Forma dostawy:
	Opakowanie:
	Sposób użycia:

	#4220_Portuguese_28-10-2021
	DESCRIÇÃO:
	Uso Indicado:
	Contraindicações:
	Advertências:
	Precauções:
	Efeitos Adversos:
	Âmbito de Fornecimento:
	Embalagem:
	Instruções de utilização:

	#4220_Romanian_28-10-2021
	DEscriERE:
	Indicaţii de utilizare.
	Contraindicaţii:
	Atenţionări:
	Precauţii:
	Reacţii adverse:
	Modul de furnizare:
	Ambalaj:
	Instrucţiuni de utilizare:

	#4220_Slovenian_28-10-2021
	OPIS:
	Indikacije za uporabo:
	Kontraindikacije:
	Opozorila:
	Previdnostni ukrepi:
	Neželene reakcije:
	Dobava:
	Pakiranje:
	Navodila za uporabo:

	#4220_Spanish_28-10-2021
	DESCRIPCIÓN:
	Indicaciones de uso:
	Contraindicaciones:
	Advertencias:
	Precauciones:
	Reacciones adversas:
	Presentación:
	Envasado:
	Modo de empleo:


