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#4000 THE TULIP

Embryo Transfer catheter

HOW SUPPLIED:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl#4000 Tulip LS TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl#4000 Memo B L-LS
[REFI#4000 The Tulip Memo B

Important information, read carefully before use.

Disposable — discard after single use. Re-use may cause sexually
transmitted infections. Caution: federal (USA) law restricts this
device to sale by or on the order of a physician. Sterile: unless
pouch is damaged or opened.

DESCRIPTION:

The device is a (preshaped) embryo transfer catheter with a tulip shaped
bulb for difficult cervical passage. It is a two or three piece catheter with
markings to indicate depth, has a handle with luer lock and a positioner
for depth adjustment. The catheter is available with Tip-in-Sight (TIS)
technology for precise positioning of the catheter tip under ultrasound
guidance. Intended patient population: mature women.

INDICATIONS FOR USE:

Introduction of embryos into the uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection, after recent pelvic
inflammatory disease, sexually transmitted disease or who is currently
pregnant. Do not use if the package is opened/damaged; discard
immediately.

WARNINGS:

Please refer to published medical literature before performing this
procedure. The device should be used by healthcare professionals only
Forcing the catheter may result in damage to the endometrial tissue and
bleeding. If passage of the device 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.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the device 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 device have been
reported. However, as with any instrument, which passes through the
internal cervical os, mild cramping and superficial haemorrhage may be
expected. In every case the direction for use should be followed; taking
note of contra-indications, warnings and precautions.
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PACKAGED:
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable sets of
devices.
#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices and
5 mandrels.
#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS:
Mandrel individually sterile packed

Manufactured by:

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

DIRECTIONS FOR USE:

1. Check the expiry date of the device.

2. Position the patient in the lithotomy position. Insert vaginal
speculum to expose the cervix. Determine the depth and direction
of the patient’s uterus.

3. Having previously determined the depth, set positioner on the
guiding catheter (white handle).

4. Gently advance the guiding catheter into the external cervical os
and advance it through the cervical canal near the uterine cavity
until resistance is felt. Gently rotate the catheter to remove any
excess mucus from the tip.

Note: If necessary, the use of the mandrel (blue handle) can facilitate

insertion of the guiding catheter. This by preforming and reinforcing the

guiding catheter.

5. Remove the mandrel (blue handle) when position is reached (if
applicable)

6. Attach the syringe to the luer lock of the loading catheter (pink
handle). Load the embryo(s) into the loading catheter following your
standard protocol.

7. Insert the loading catheter in the guiding catheter.

8. The markings on the proximal end of the loading catheter indicate

the distance of the loading cannula that has advanced beyond the

tip of the guiding catheter.

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

fundus. Note: The tip of the TIS loading catheters can be viewed

under ultrasound.

©

Note: If any difficulty with insertion or bending of the catheter occurs,
gently rotate the catheter while advancing it close to the cervix. If the
uterus is significantly flexed anteriorly or posteriorly, gentle traction on
the cervix with a tenaculum may be required to accomplish full insertion.
The device should not be used in case of resistance to achieve insertion.

10. Slowly press the plunger of the syringe and expel the embryos
into the uterine cavity.

1. Following the complete expulsion of the embryos, slowly withdraw
the catheter(s) from the uterus. Inspect the loading catheter (pink
handle) to verify embryo release.

2. Remove the speculum and allow the patient to rest.

3. Discard the catheters in accordance with local regulation.

—_

Catalogue number
Lot Batch code

Manufacturer
Temperature limit
Consult instructions for use
CE marking of conformity

Use-by date

[ Sterilized using irradiation
Do not use if package is damaged
Do not reuse
Medical device

Do not resterilize

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system
with protective packaging

Unique device identifier
Keep dry

Date of manufacture
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BbJIFTFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4000 THE TULIP

KateTbp 3a embpuroTpaHcdep

KAK CE JOCTABS:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS

[REF#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REF#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
#4000 Tulip L TIS [REF|%#4000 Memo B L-LS
[REFl#4000 Tulip LS TIS [REFl#4000 The Tulip Memo B
BaxHa uHdopmMaums 3a npogykta. a ce npodeTe BHMMAaTENHO npeav
ynoTtpeba.
3a epHokpaTHa ynoTtpe6a - wu3xBbpnete cnesn ynoTtpe6a.
MNoBTopHaTa ynotpe6a moxe Aa AoBeae A0 UH(eKuUU, npeaaBaHun
no nonoB nbT. BHumaHwme: cepepanHute 3akoHm (Ha CALL)
orpaHu4aBaT npoaax6uTe Ha YyCTPOMCTBOTO U TO MOXe Aa ce
npogaBa camMo OT WM NO HapexpaaHe Ha nekap. CTepunHocT:
CTEPUITHO 4,0 NOBpeXAaHe UK oTBapsiHe Ha onakoBKaTa
OMNUCAHMUE:
YCTponcTBOTO MpeAcTaenssa (MpeABapuTenHO ohOpMeH) KaTteTbp 3a
embpuroTpaHcdep C paslmpeHne BbB dopmaTta Ha nane 3a TpyaHO
npemMuHaBaHe npes LepBukanHus kaHan. ToBa e KaTeTbp OT ABe Unu Tpu
4YacTu C MapkupoBKM 3a yka3BaHe Ha AbnbounHaTta, MMa OpbXKa CbC
3akntoyBaHe luer lock n nosmumoHep 3a perynupaHe Ha gbnbounHaTa.
KateTbpbT ce npegnara ¢ TexHonorusaTa Tip-in-Sight (TIS) 3a npeunsHo
NMo3vLMOHMPaHe Ha Bbpxa Ha KaTeTbpa MoA YNTpa3ByKOB KOHTPOI.
MpeaBvaeHa rpyna naumeHT: 3peni XeHu.
NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:
BbBexxaaHe Ha eMOpVOHM B MaToyHaTa KyxuHa.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA:
[a He ce n3nonsea Npy HanU4Me Ha NHEKLUMA Ha LIMKaTa Ha maTkaTa,
crnef  CKOPOLHO Bb3nanuTenHo 3abonsiBaHe Ha Ta3a, MOMoBO
npegasaHu Gonectn unu ako B MOoMeHTa cTe OpemeHHa. [la He ce
M3ronsea, ako onakoBkata € OTBOpeHa/noBpefeHa; He3abaBHO
n3xsbpreTe.

NPEAYNPEXAEHUA:

Mons, HanpaBeTe cnpaBka ¢ nybnvkyBaHaTa MeAMUMHCKa nuTeparypa,
npegu ga usnbiHUTE Tasu npoueaypa. YCTPOMCTBOTO TpsibBa ada ce
usnonssa camMo OT MeAuUMHCKM cneumanuctn. HacuneaHeTo Ha
KaTeTbpa MOXe Aa AoBefe A0 yBpexaaHe Ha eHaomeTpuanHarta TbkaH
N KbpBeHe. AKO MpeMWHaBaHeTO Ha YCTPOWCTBOTO Mpe3 Liuikata Ha
mMaTkaTa He ce OCbLLEeCTBSABA fIecHO, Aa He Ce M3nonsea cuna u aa ce
npoBepu 3a HanuyvMe Ha naTonorMyHa LepBuKanHa cTeHo3a. Bceku
Cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HVKHAN BbB Bpb3ka C YCTPONCTBOTO, TpsibBa Aa
O6bae AoknafgBaH Ha NPOM3BOAWTENS U Ha KOMMETEHTHWS opraH Ha
ObpXaBaTa uneHka, B KOATO € YCTaHOBEH mnoTpebutensTt wu/vnu
NauneHTbT.

NPEANA3HU MEPKWU:

BnarogapeHve Ha rbBkaBOCTTa M Maskus AnameTbp, YCTPOWCTBOTO
MoraT fAa ObaaT BbBeAeHM B MartkaTta C MUHUMManeH puck oT
nepdopauus Ha MaTovHaTa cTeHa. Bbnpeku ToBa, Npean BbBEXAaHETO
TpsibBa Aa ce ycTaHOBM AbNOOYMHATA Ha MaTkaTa U Aa ce NpoBepwu 3a
€BeHTyarlHo HanuMuue Ha aHTednekcus unu petpodriekcus npu
oTAenHWTe naumeHTW. (3a npeanoynTaHe ToBa TpsibBa Aa ce Hampasu
no BpeMe Ha npeduvwleH nperned, a He B [EHS Ha W3KyCTBEHa
MHCEeMMHaLMS, KoraTo ApasHeHeTo Ha maTkaTta Tpsbea fa 6bae cBeeHo
00 MUHUMYM).

HEXXENAHU PEAKLIUN:

He ca pgoknagBaHu HexernaHu peakuuMu CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha
YcTponcTBoTO. Bbnpekn ToBa, KakTo NPy BCEKU WHCTPYMEHT, KOWTO
npeMuHaBa npe3 BbLTPELIHMS OTBOP Ha LlUMAKata Ha maTkaTta, ca
Bb3MOXHU MEKN cnasmu.

MpousBseaeHo oT:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium
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OMNAKOBKA :
- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)/ #4000
Tulip LS (TIS):
3 KyTun no 25 nHanBmMayanHoO CTepunHo onakoBaHW KOMMNNekTa
yCTpOICTBa 3a eaHOKpaTHa ynoTpeba.

#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo

(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):

3 KyTuM OT no 25 CTepuIHN MHAMBMAYArHO ONakoBaHW KoMniekTa u 5

mMaHgpena.

#4000 The Tulip Memo B/ #4000 The Tulip Memo B L-LS:

[OpHWK, MHAMBUAYANHO CTEPUIHO ONaKoBaH

HAYUH HA YNOTPEBA:

1. TpoBepeTe cpoka Ha FOAHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.

2. lMocraBeTe nauveHTkaTa B no3uuus 3a nutotomus. [locTaBeTe
BarvHamneH Ccrekynym, 3a [a paskpueTe LliuiikaTa Ha MaTkara.
Onpepgenete abnbounMHata W Mnocokata Ha MaTtkata Ha
nauueHTKaTa.

3. Cnen kato npeaBapuTenHo cTe onpedenunu AbnboyvHaTa,
rocTaBeTe NO3ULMOHEP Ha BOAELLMA KaTeTbp (6sina apbxka).

4. BHumaTenHo npuaBwKeTe BOAELMS KaTeTbp BbB BLHLIHMS
LlepBMKarneH OTBOP W ro MpuABWXETE Mpe3 LepBUKamnHUs KaHarn
6130 OO MaToyHaTa KyxuHa, [OKaTo YCeTuTe CbINpOoTUBNEHUE.
BHMMmaTenHo 3aBbpTeTe KateTbpa, 3a Aa OTCTpaHUTe M3nuHaTa
cny3 oT Bbpxa.

3abenexka: Ako e HeobxoouMo, M3MNON3BaHETO Ha MaHApuHa (CUHSI

ApbXKKa) MOXe Aa YNecHV BbBeXaaHeTo Ha Bodelums kateTbp. ToBa ce

M3BbPLLBA Ype3 NpeaBapuUTerHO ohopMsiHE M NOACUIIBaHe Ha BOAELLMS

KaTeTbp.

5. OrtctpaHeTe MaHgpuHa (CMHS OpbXKa), KoraTto nosvuusitTa e
[OCTUrHaTa. (ako e NpuroXxnmo)

6. [Mpukpenete cnpuHUOBKaTa KbM 3aknmouBaHeTo luer lock Ha
3apexgallus kKaTeTbp (po3oBa Apbxka). 3apeaete embproHa(ute)
B 3apexgalusi kateTbp, kaTo cneaBaTe Balus CTaHAapTeH
NpOoTOKO.

7. TMocTtaBeTe 3apexgalums KaTeTbp BbB BOAELLMS KaTeTbp.

8. MapkupoBkuTe Ha MPOKCMMArHUS Kpaw Ha 3apexpalims KaTeTbp
rnokaseaT pasCTOSIHUETO Ha 3apexjaliara KaHiona, Kosto e
npeMyvHana oTBbj Bbpxa Ha BoAELLMS KaTeTbp..

9. Cneq ToBa AUCTaNHMAT BPbX Ha 3apexaalums kateTbp Tpsabsa aa
€ BbB (pyHAyca Ha maTkaTa. 3abenexka: BbpxbT Ha 3apexaalumre
kaTeTpu TIS Moxe Aa ce BUAM Noj ynTpassyk.

3abenexka: AKO BbL3HWKHE 3aTpydHEHME TMpu MOCTaBAHETO UK
OrbBaHeTO Ha KaTeTbpa, BHUMATENHO 3aBbpTeTe kateTbpa, AoKaTO o
npuaswxkeate 6nvM3o [0 Wuiikata Ha MaTkaTa. AkO MaTtkata e
3HaAUNTENHO OrbHaTa OTNpes WNW OT3ad, MOXe [a Ce HanoXW eko
M3gbprBaHe Ha LWWikaTa Ha MaTkaTa C TeHakynyM, 3a a ce NocTurHe
MbMHO BMbKBaHE. YCTPOWCTBOTO He TpsiGBa Aa ce U3nor3sa B Cryyaii Ha
CbNPOTUBMIEHME 32 NOCTUraHe Ha NocTaBsiHe.

10. BaBHO HaTMCHeTe GyTanoTo Ha CrpuUHLOBKaTa 1 nocraBeTe
eMOp1oHNTE B MaToYHaTa KyxmHa.

11. Cnep MbrHOTO ekcrnyncmpaHe Ha eMbpuoHuTe 6aBHO usTterneTe
KaTeTpuTe OT mMaTkara. lNposepeTe 3apexaalums kateTbp (po3osa
ApbXKa), 3a Aa NnpoBepuTe Aanv embproHnTe ca ocBoboaeH!.

12. OtcrpaHeTe cnekynyma n octaBeTe naumeHTkarta Aa cv novuHe.

13. W3xBbpneTe kateTpute B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenov.

KaTtanoxeH Homep g
Lot MapTtuaeH kop

“ CTepunuampaHo

MpownssoauTen ypes obbuBaHe

Cpok Ha rogHocT

30°C -
/ﬂ“h“ TemnepaTypHa rpaHuua @ He uanonasearite, ako
0°C
32°F

onakoBkaTa e noBpeaeHa
KoHcynTupaiite ce ¢
VHCTpYKLMMTE 3a ynotpeba ® He unsnonsBsaiite NoBTOpHO

CE CE mapkupoBka 3a m MeavuuHcko
CbOTBETCTBME yCTPONCTBO
EpuHnyHa ctepunHa He cTepunuanparite
GapuepHa cuctema NMOBTOPHO

'O EovHnyHa crtepunHa OGapuepHa cuctema CbC  3alimTHa

<% OnakoBKa

YHuKaneH naeHTudunkaTop Ha yCTpONCTBOTO

T OpbXxTe Ha cyxo &I [ata Ha npon3BoACTBO
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HRVATSKI CROATIAN

#4000 THE TULIP

Kateter za transfer embrija

KAKO SE ISPORUCUJE:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl#4000 Tulip LS TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl#4000 Memo B L-LS
[REF]#4000 The Tulip Memo B

Vazne informacije o proizvodu, pazljivo pro€itajte prije upotrebe.

Za jednokratnu uporabu - baciti nakon koriStenja . Ponovno
koriStenje moze uzrokovati spolno prenosive bolesti. Oprez:
Prema saveznom zakonu (SAD), ovaj proizvod smije Koristiti
samo lije€nik. Sterilno: ako vreéica nije oSte¢ena ili otvorena
OPIS:

Uredaj je (unaprijed oblikovan) kateter za embriotransfer s vrhom u
obliku tulipana za otezani prolaz kroz cerviks. To je dvodijelni ili
trodijelni kateter s oznakama koje navode dubinu, ima ru€ku s Luer
nastavkom i pozicioner radi dubinske prilagodbe. Kateter je dostupan
s tehnologijom Tip-in-Sight (TIS) za precizno pozicioniranje vrha
katetera uz ultrazvuéno vodenje. Ciljana populacija pacijenata: zrele
Zene

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:

Umetanje embrija u Supljinu maternice.

KONTRAINDIKACIJE:

Ne koristiti u slu€aju cervikalne infekcije, nakon nedavne upalne bolesti
zdjelice, spolno prenosive bolesti ili kod trudnica. Ne koristiti ako je
pakiranje otvoreno/ oste¢eno; odmah baciti.

UPOZORENJA:

Prije provedbe ovog postupka proucite objavljenu medicinsku
literaturu. Uredaj trebaju koristiti samo zdravstveni djelatnici

Prisilno uvodenje katetera moze uzrokovati o$te¢enje endometrijalnog
tkiva i krvarenje. Ako prolazak Ureda kroz cervikalni kanal nije lagan,
uredaj se ne smije gurati te je potrebno razmotriti prisutnost patoloske
cervikalne stenoze. Svaki ozbiljan incident koji se pojavio povezano s
uredajem trebao bi se prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu zemlje
¢lanice u kojoj Zivi korisnik i/ili pacijent.

MJERE OPREZA:

Zbog svoje fleksibilnosti i malog promjera, Uredaj mogu se uvesti u
maternicu s minimalnim rizikom od perforacije stijenke maternice. Ipak,
prije umetanja potrebno je utvrditi dubinu maternice i mogucu
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 Uredaj uredaja. No,
kao i kod svakog instrumenta koji prolazi kroz unutrasnjost cerviksa,
mogu se ocCekivati blagi gréevi. U svakom slu€aju, potrebno je pratiti
upute za upotrebu, paze¢i na kontraindikacije, upozorenja i mjere
opreza.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKIRANO:

- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 kutije sa 25 individualno sterilno upakovanih, jednokratnih
kompleta uredaja.
#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 kutije sa 25 pojedinacno sterilno upakovanih uredaja za
jednokratnu upotrebu i 5 trnova.

- #4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
Mandrel pojedina¢no sterilno pakiran

UPUTE ZA UPOTREBU:

1. Provjerite rok trajanja uredaja.

2. Pacijenticu postavite u litotomijski polozaj. Umetnite vaginalni
spekulum kako biste izloZili cerviks. Odredite dubinu i smjer
maternice pacijentice.

3. Nakon odredivanja dubine, postavite pozicioner u kateter za
uvodenije (s ru€kom).

4. Njezno uvodite uvodni kateter u vanjski dio cerviksa i uvedite ga
kroz cervikalni kanal u blizinu prostora maternice dok ne osjetite
otpor. Njezno okrenite kateter za uklanjanje viska sluzi s vrha.

Note: Ako je potrebno, koriStenje vretena (plava ru¢ka) moze olak$ati

uvodenje uvodnog katetera. Ako ga koristite, to ¢e uévrstiti uvodni

kateter.

5. Uklonite vreteno (plava rucka) kad se pozicija postigne (ako je
primjenjivo)

6. Postavite Strcaljku na luer nastavak katetera za unos (ruzicasta
ru¢ka). Unesite embrij(e) u kateter za unos, pratec¢i standardni
protokol.

7.  Umetnite kateter za unoSenje u uvodni kateter.

8. Oznaka na proksimalnom kraju cijevi pokazuje kad dodete do
distalnog kraja uvodnog katetera.

9. Distalni vrh katetera za unos zatim treba biti na fundusu
maternice. Napomena: Vrh TIS katetera za unos moze se vidjeti
ultrazvukom.

Napomena: Ako dode do bilo kakvih poteskoca tijekom umetanja ili
savijanja katetera, njezno okrenite kateter dok ga primiete cerviksu.
Ako je maternica znacajno anteriorno ili posteriorno savijena, za
postizanje punog umetanja moze biti potrebno njezno poviacenje
cerviksa tenakulumom. Uredaj se ne smije koristiti u slu¢aju otpora da
bi se postiglo umetanje.

10. Lagano pritisnite klip Strcaljke i istisnite embrije u Supljinu
maternice.

11. Nakon potpunog istiskivanja embrija, polako izvucite katetere iz
maternice. Provijerite kateter za unos (ruzicasta rucka) i potvrdite
istiskivanje embirija.

12. Uklonite spekulum i pacijenticu ostavite da se odmori.

13. Katetere odlozite u skladu s lokalnim propisima.

Kataloski broj Lot Broj serije
H Proizvodad

30°C
c/#[’“ Temperaturna granica
13

kv

o

Pogledajte upute za uporabu

=,

C € CE oznacéavanje sukladnosti

g Rok upotrebe

Sterilizirano zracenjem

@ Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno

Nemojte ponovno koristiti

®
Medicinski uredaj

Nemaojte ponovno sterilizirati

O Jednostruki sustav sterilne barijere

Q Jednostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem

Cuvajte na suhom mjestu

Jedinstveni identifikator uredaja

Datum proizvodnje
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#4000 THE TULIP

Katetr pro pfenos embryi

ZPUSOB DODANI:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl#4000 Tulip LS TIS

[REFl44000 S Memo
[REFl44000 L Memo
[REFl44000 LS Memo
[REFl44000 S Memo TIS
[REFl44000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl#4000 Memo B L-LS
[REFl#4000 The Tulip Memo B

Vazne informacije o proizvodu, pazljivo procitajte prije upotrebe.

Za jednokratnu uporabu - baciti nakon koriStenja. Ponovno
koriStenje moze uzrokovati spolno prenosive bolesti. Oprez: Prema
saveznom zakonu (SAD), ovaj proizvod smije koristiti samo lije¢nik.
Sterilno: ako vrecica nije oStecena ili otvorena

POPIS:

Toto zafizeni je (pfedtvarovany) katétr pro pfenos embryi s tulipanovitou
barikou pro obtizny prichod déloznim hrdlem. Jedna se o dvoudilny nebo
tfidilny katétr s oznacenim hloubky, ma rukojet s luer lockem a polohova¢
pro nastaveni hloubky. Katétr je k dispozici s technologii Tip-in-Sight
(TIS) pro pfesné umisténi $picky katétru pod ultrazvukovou navigaci.
Zamyslena populace pacientu: zralé Zeny.

INDIKACE PRO POUZITI:

Zavedeni embryi do délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte v pfipadé infekce délozniho C&ipku, po prodélaném
panevnim zanétlivém onemocnéni, sexualné pfenosné nemoci nebo v
pfipadé, Ze jste v sou¢asné dobé téhotna. Nepouzivejte, pokud je baleni
oteviené/poskozené; okamzité jej zlikvidujte.

VYSTRAHY:

Pfed provedenim tohoto postupu se prosim seznamte s publikovanou
lékafskou literaturou. Zafizeni smi pouzivat pouze zdravotnicky
personal. Nasilné zavedeni katétru muze mit za nasledek poskozeni
endometrialni tkané a krvaceni. Pokud se prlichod katetru Zafizeni pres
cervikalni kanal nejevi jako snadny, pfistroj by se nemél zavadét silou a
méla by se zvazit moznost patologické cervikalni stendzy. Jakakoli
zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti se zafizenim, by méla byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém je
uZivatel a/nebo pacient usidlen.

PREVENTIVNI OPATRENI:

Diky své ohebnosti a malému priméru mize byt kanyla Zafizeni
zavedena do délohy s minimalnim nebezpecim perforace délozni stény.
Nicméné, pfed zavedenim je nutno peclivé vysetfit hloubku délohy a
jakoukoli anteflexi nebo retroflexi, kterd by se u jednotlivych pacientek
mohla vyskytovat. (Toto je nejlépe provést v ramci pfedchoziho vySetteni
a ne v den umélého oplodnéni, kdy by mélo byt minimalizovano
podrazdéni délohy).

NEZADOUCI REAKCE:

Nebyly hlaSeny Zadné nezadouci ucinky souvisejici s pouZitim Zafizeni.
Nicméné, podobné jako u kazdého jiného nastroje, ktery prochazi
vnitfnim Ustim délozniho hrdla, je mozno ofekavat mirné kiece. V
kazdém pfipadé je nutno dodrzovat pokyny pro pouziti a vzit na védomi
kontraindikace, vystrahy a pfedbézna opatreni.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

BALENI:

- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 krabice po 25 jednotlivé steriiné zabalenych nastrojich na
jednorazové sady pouZiti.

- #4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 krabice po 25 jednotlivé sterilné zabalenych nastrojich na jedno
pouziti a 5 mandrelech.

- #4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
Mandrelech jednotlivé sterilné zabalenych

CZECH

POKYNY PRO POUZIT:

1. Zkontrolujte "datum expirace" zafizeni.

2. Ulozte pacientku do litotomické polohy. Zavedenim vaginalniho
spekula odhalte délozni hrdlo. UrCete hloubku a smér délohy
pacientky.

3. Po predchozim ur€eni hloubky nastavte polohova¢ na vodici katétr
(bila rukojet).

4. Opatrné zasunte vodici katétr do zevniho cervikalniho os a
postupuijte jim cervikalnim kanalem v blizkosti délozni dutiny, dokud
neucitite odpor. Jemnym otacenim katétru odstrante ze Spicky
prebytecny hlen.

Poznamka: V pfipadé potfeby Ize zavedeni vodiciho katétru usnadnit

pouzitim trnu (modra rukojet). A to tim, Ze vodici katétr pfedepnete a

zpevnite.

5. Podosazeni polohy vyjméte trn (modra rukojet), pokud je to mozné.

6. Pripojte injekeni stfikacku k luer locku zavadéciho katétru (rdzova
rukojet). Vlozte embryo (embrya) do zavadéciho katétru podle
vaseho standardniho protokolu.

7. Zavéadéci katétr zasunte do vodiciho katétru.

8. Znacky na proximalnim konci zavadéciho katétru oznacuji
vzdalenost zavadéci kanyly, ktera postoupila za hrot vodiciho
katétru.

9. Distalni hrot zavadéciho katétru by se pak mél nachazet na
déloznim fundu. Poznamka: Hrot zavadécich katétri TIS Ize
zobrazit pod ultrazvukem.

Poznamka: Pokud se vyskytnou potize se zavadénim nebo ohybanim
katétru, jemné katétrem otacejte a pfiblizujte jej k déloznimu hrdlu.
Pokud je déloha vyrazné prohnutd dopfedu nebo dozadu, mlze byt k
uplnému zavedeni nutné jemna trakce délozniho hrdla pomoci tenakula.
Zarizeni by se nemélo pouzivat v pfipadé odporu k dosazeni vlozeni.

10. Pomalu stisknéte pist stfikacky a vypustte embrya do délozni
dutiny.

11. Po uplném vypuzeni embryi pomalu vytahnéte katétry z délohy.
Zkontrolujte zavadéci katétr (rizova rukojet), abyste ovéfili
uvolnéni embryi.

12. Odstrante spekulum a nechte pacientku odpocivat.

13. Zlikvidujte katétry v souladu s mistnimi pfedpisy.

Katalogové ¢islo Lot
“ Vyrobce
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. X " Teplotni limit
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8 Datum spotfeby
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@ Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen
@ Nepouzivejte opakované
Zdravotnické zafizeni

Neresterilizujte

O Jednoduchy sterilni bariérovy systém

O Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem
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DANSK DANISH

#4000 THE TULIP

Embryo-overfarselskateter

LEVERING:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl44000 Tulip LS TIS

[REFl44000 S Memo
[REFl44000 L Memo
[REFl44000 LS Memo
[REFl44000 S Memo TIS
[REFl44000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl44000 Memo B L-LS
[REFl44000 The Tulip Memo B

Vigtig information. Laes grundigt for brug.

Engangsbrug - kassér efter brug. Genbrug kan medfore smitte af
seksuelt overforte sygdomme. Advarsel: | henhold til amerikansk
lovgivning ma salg eller anvendelse af instrumentet kun foretages
af en laege eller pa laegeordination. Steril,medmindre indpakningen
er gdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:

Enheden er et (praeformet) kateter til overfarsel af embryoner med et
tulipanformet stempel til vanskelig passage gennem cervix. Det er et to-
eller tre-delt kateter med markeringer til angivelse af dybden, et handtag
med Luer-las og en positioner til justering af dybden. Kateteret fas med
Tip-in-Sight (TIS)-teknologi til praecis positionering af kateterspidsen
under ultralydskontrol. Tilsigtet patientgruppe: modne kvinder.
PRODUKTETS FORMAL:

Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i tilfeelde af infektioner i livmoderhalsen, efter en nyligt
opstaet underlivsbetaendelse, seksuelt overfart sygdom eller hvis du er
gravid. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet/beskadiget; kasser
straks.

ADVARSLER:

Laes den offentliggjorte medicinske dokumentation, fer du udfarer denne
procedure. Apparatet ma kun anvendes af sundhedspersonale. Hvis du
forer kateteret ind med kraft, kan det medfgre skader pa
endometrieveevet og blgdning. Hvis Apparatet passage igennem
livmoderhalsen ikke viser sig at veere let brugbar, méa instrumentet ikke
tvinges igennem, og muligheden for tilstedeveerelsen af patologisk
cervikal stenose skal overvejes. Enhver alvorlig haendelse i forbindelse
med udstyret skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i den kommune, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.
FORBEHOLD:

| kraft af sin fleksibilitet og lille diameter, kan Enheden indfares i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaeggen. Dog
skal livmoderens dybde fastslas 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
Enheden, 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:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

INDHOLD:

- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangssaet med
enheder.

- #4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 a@sker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter og 5 dorne.

- #4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS:
Dorn individuelt sterilt packet

ANVISNING FOR BRUG:

1. Kontroller enhedens udlgbsdato.

2.  Placer patienten i lithotomistilling. Indseet vaginalspekulumet for at
blotleegge cervix. Bestem dybden og retningen af patientens uterus.

3. Nar du har bestemt dybden, skal du placere positioneren pa
faringskatetret (det hvide handtag).

4. For forsigtigt faringskatetret ind i den ydre livmoderhals og skub det
gennem livmoderhalskanalen naer livmoderhulen, indtil du meerker
modstand. Drej forsigtigt kateteret for at fijerne overskydende slim
fra spidsen.

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt, kan der anvendes spindle (blat

handtag) lette indseettelsen af det styrende kateter. Gor dette ved at

praeformere og forsteerke faringskatetret.

5. Fjern spindlen (det bld handtag), nar positionen er naet (hvis
relevant)

6. Fastger sprgjten til luer-lasen pa pafyldningskatetret (lyseradt
handtag). Laeg embryonet/embryonerne i indfgringskatetret i
overensstemmelse med din standardprotokol.

7. Indseet ladekateteret i forerkateteret.

8. Markeringerne pa den naermeste ende af indfgringskatetret angiver
den afstand, som indfgringskanylen streekker sig ud over spidsen af
faringskatetret.

9. Den distale spids af belastningskatetret skal derefter vaere ved
fundus af uterus. Bemaerk: Spidsen af TIS-belastningskatetrene
kan ses under ultralyd.

Bemaerk: Hvis du har sveert ved at indseette eller boje kateteret, skal du
forsigtigt dreje kateteret, mens du farer det taet pa livmoderhalsen. Hvis
uterus er bgjet betydeligt fremad eller bagud, kan det vaere ngdvendigt
at traekke forsigtigt pa cervix med et tenaculum for at opna fuld
indseettelse. Enheden bgr ikke bruges i tilfaelde af modstand for at opna
indfaring.

10. Tryk langsomt pa sprajtens stemplet, og skub embryonerne ud i
livmoderhulen.

1. Nar embryonerne er blevet udstadt helt, traeekkes kateterne
langsomt ud af livmoderen. Kontroller indfgringskatetret (lysergadt
handtag) for at verificere, at embryonerne er blevet frigivet.

12. Fjern spekulumet, og lad patienten hvile.

13. Bortskaf katetrene i overensstemmelse med de lokale

bestemmelser.

Katalognummer

Lat Batch kode

d Fabrikant

—_

oc /ﬂ/ Temperaturgraense
F

I:'II Se brugsanvisningen

E CE overensstemmelsesmeerkning

g Sidste anvendelsesdato

[srenae] & | Steriliseret ved hjeelp af bestraling
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NEDERLANDS DUTCH

#4000 THE TULIP

Embryo Transfer katheter

IDENTIFICATIE:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl44000 Tulip LS TIS

[REFl44000 S Memo
[REFl44000 L Memo
[REFl44000 LS Memo
[REFl44000 S Memo TIS
[REFl44000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl44000 Memo B L-LS
[REFl44000 The Tulip Memo B

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 of geopend is.

BESCHRIJVING:

Het hulpmiddel is een (voorgevormde) embryotransferkatheter met een
tulpvormige bol voor moeilijke cervicale passage. Het is een tweedelige
of driedelige katheter met markeringen om de diepte aan te geven, heeft
een handvat met luer-lock en een positioner voor het instellen van de
diepte. De katheter is verkrijgbaar met Tip-in-Sight (TIS) technologie voor
nauwkeurige positionering van de Kkathetertip onder ultrasone
begeleiding. Beoogde patiéntenpopulatie: volwassen vrouwen.
GEBRUIKERSINDICATIE:

Introductie van embryo's in de baarmoederholte
CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken bij aanwezigheid van een baarmoederhalsontsteking, na
een recente ontsteking aan het kleine bekken (PID), een seksueel
overdraagbare aandoening of bij zwangerschap. Het product niet
gebruiken indien de verpakking geopend/beschadigd is; gooi het
onmiddellijk weg.

WAARSCHUWING:

Raadpleeg de gepubliceerde medische literatuur alvorens deze
procedure uit te voeren. Het hulpmiddel mag alleen door professionals in
de gezondheidszorg worden gebruikt. Het forceren van de katheter kan
leiden tot beschadiging van het endometriumweefsel en bloedingen. Als
doorgang van het instrument door het cervicale kanaal niet gemakkelijk
gaat, mag het product niet worden geforceerd en moet de mogelijkheid
op pathologische cervicale stenosis overwogen worden. Elk ernstig
incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat
waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
VOORZORGSMAATREGELEN:

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van het instrument, 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 het instrument. 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 o

1639

Geproduceerd door:

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

VERPAKKINGSWIJZE:
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 dozen van 25 individueel steriel verpakte set wegwerpartikelen.
#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):

3 dozen van 25 individueel steriel verpakte wegwerpartikelen en 5
mandrellen

#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS

Mandrel individueel steriel verpakt

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Controleer de vervaldatum van het hulpmiddel.

2. Leg de patiént in de lithotomiehouding. Breng een vaginaal
speculum in om de baarmoederhals bloot te leggen. Bepaal de
diepte en richting van de baarmoeder van de patiént.

3. Nadat u eerder de diepte heeft bepaald, stelt u de positioner in op
de geleidingskatheter (witte handgreep).

4. Schuif de geleidingskatheter voorzichtig in de uitwendige
baarmoederhals en schuif deze door het baarmoederhalskanaal bij
de baarmoederholte tot u weerstand voelt. Draai voorzichtig aan de
katheter om overtollig slijm van de tip te verwijderen.

Opmerking: Indien nodig kan het gebruik van de doorn (blauwe

handgreep) het inbrengen van de geleidingskatheter vergemakkelijken,

dit door de geleidingskatheter voor te vormen en te verstevigen.

5. Verwijder de doorn (blauwe handgreep) wanneer de positie is
bereikt (indien van toepassing).

6. Bevestig de spuit aan de luer-lock van de laadkatheter (roze
handvat). Laad de embryo's in de laadkatheter volgens uw
standaardprotocol.

7. Plaats de laadkatheter in de geleidingskatheter.

8. De markeringen op het uiteinde van de laadkatheter geven de
afstand aan die de laadkatheter is gevorderd voorbij de punt van de
geleidingskatheter.

9. De distale tip van de laadkatheter moet zich dan bij de
baarmoederfundus bevinden. Opmerking: De punt van de TIS-
laadkatheters kan worden bekeken via echografie.

Opmerking: Als het inbrengen of buigen van de katheter problemen
oplevert, draait u de katheter voorzichtig terwijl u deze dicht bij de
baarmoederhals brengt. Als de uterus aanzienlijk naar voren of naar
achteren is gebogen, kan zachte trekkracht op de baarmoedermond met
een tenaculum nodig zijn om het volledige inbrenging te bereiken. Het
apparaat mag niet worden gebruikt als er weerstand is bij het inbrengen.

10. Druk langzaam op het uiteinde van de spuit en duw de embryo's in
de baarmoederholte.

11. Nadat de embryo's volledig zijn uitgedreven, trekt u de katheters
langzaam uit de baarmoeder. Inspecteer de laadkatheter (roze
handvat) om te controleren of de embryo's zijn vrijgekomen.

12. Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

13. Gooi de katheters weg in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

Catalogusnummer Fabrikant

Batchcode e /ﬂf w Temperatuurlimiet
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

CE-markering van overeenstemming

g Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd via bestraling

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Medisch apparaat

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

P s, Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
kQ_,,' verpakking
Unieke hulpmiddelenidentificatie
T“' Bewaar op een droge plaats
Fabricagedatum
REF: 00470j
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EESTI ESTONIAN

#4000 THE TULIP

Embrliosiirdekateeter

KAITLEMINE:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl#4000 Tulip LS TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl#4000 Memo B L-LS
[REF]#4000 The Tulip Memo B

Oluline informatsioon, lugege enne kasutamist hoolikalt

Uhekordseks kasutamiseks - visake d&ra parast (ihekordset
kasutamist. Taaskasutamine voib pohjustada sugulisel teel levivaid
infektsioone. Ettevaatust: féderaalsed (USA) seadused piiravad
selle seadme miiiiki arsti poolt v6i tema tellimusel

Steriilne: kui pakendit ei ole kahjustatud voi avatud

KIRJELDUS:

Seade on (eelkujundatud) embriio siirdamise kateeter, millel on
tulbikujuline pirn, mis on mdeldud keeruliseks emakakaela l&bimiseks.
See on kahe- voOi kolmeosaline kateeter, millel on sligavust naitav
margistus, millel on luer-lukuga kéepide ja asendiregulaator stigavuse
reguleerimiseks. Kateeter on saadaval Tip-in-Sight (TIS) tehnoloogiaga
kateetri otsiku tapseks positsioneerimiseks ultraheli juhtimise all.
Suunatud patsientide populatsioonile: tiiskasvanud naised
NAIDUSTUSED:

Embriote sisestamine emakadonde.

VASTUNAIDUSTUSED:

No usar en presencia de infeccién cervical, después de una enfermedad
inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmision sexual o que
esté embarazada actualmente. No lo use si el envase esta
abierto/dafiado; deséchelo inmediatamente.

HOIATUSED:

Enne selle protseduuri l&biviimist lugege palun avaldatud meditsiinilist
kirjandust. Seadet tohivad kasutada ainult tervishoiut6tajad.

Kateetri jouga surumine voOib pohjustada endomeetriumi koe
kahjustamist ja verejooksu. Kui dispositivo |abipdds emakakaela kaudu
ei ole kergesti saavutatav, ei tohiks seadet jduga suruda ja tuleks kaaluda
patoloogilise emakakaela stenoosi olemasolu. Igast seadmega seotud
t@sisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjat ja selle likmesriigi padevat
asutust, kus kasutaja ja/vGi patsient on registreeritud.
ETTEVAATUSABINOUD:

Ténu el dispositivo kanUilide paindlikkusele ja vaikesele diameetrile voib
neid emakasse sisestada emakaseina perforatsiooni minimaalse ohuga.
Siiski tuleks hoolitseda, et enne nende sisestamist oleks kindlaks
maaratud emaka silgavus ja mis tahes emaka antefleksiooni voi
retrofleksiooni esinemine igal patsiendil individuaalselt. (Soovitav on
teostada see eelneva labivaatuse ajal, mitte kunstliku viljastamise
péeval, sest siis peaks emaka hairimine olema minimaalne).
KORVALTOIMED:

El dispositivo kanlilide kasutamisega seotud korvaltoimetest ei ole
teatatud. Siiski, nagu mis tahes vahendiga emakakaela sisemise suudme
labimisel, voib eeldada kergeid valulikke kontrakisioone. Iga juhul tuleb
jargida kasutusjuhendit vottes arvesse vastunaidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabindusid.

Tootja:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgia

PAKENDATUD:

- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 kasti, milles on 25 eraldi steriilselt pakitud Uhekordselt
kasutatavat seadmekomplekti.

- #4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 kasti 25 Uksikult steriilselt pakitud Uhekordselt kasutatavat
seadet ja 5 torni.

- #4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
Torn eraldi steriilselt pakitud

KASUTUSJUHISED:

1. Kontrollige seadme aegumiskuupéeva.

2. Asetage patsient litotoomia asendisse. Emakakaela paljastamiseks
sisestage tupepeegel. Maarake patsiendi emaka stigavus ja suund.

3. Olles eelnevalt maaranud slgavuse, seadke positsioneerija
juhtkateetrile (valge kaepide).

4. Viige juhtkateeter ettevaatlikult emakakaela vélisesse 66nsusse ja
ligutage seda lébi emakakaela kanali emakadone lahedal, kuni
tunnete vastupanu. Podrake kateetrit ettevaatlikult, et eemaldada
otsast liigne lima

Markus: Vajadusel voib siidamiku (sinise kaepideme) kasutamine

hélbustada juhtkateetri sisestamist. Seda juhtkateetri eelkujundamise ja

tugevdamisega.

5. Eemaldage siidamik (sinine kaepide), kui asend on saavutatud (kui
see on saadaval).

6. Kinnitage sUstal laadimiskateetri luer-luku kiilge (roosa ké&epide).
Laadige = embrlio(d) laadimiskateetrisse  vastavalt oma
standardprotokollile. Sisestage laadimiskateeter juhtkateetrisse.

7. Margistus toru proksimaalsel otsal néitab, millal on jbutud
juhtkateetri distaalse otsani.

8. Laadimiskateetri proksimaalsel otsal olev margistus naitab
laadimiskanGuli kaugust, mis on juhtkateetri otsast kaugemale
jéudnud.

9. Laadimiskateetri distaalne ots peaks seejarel asuma emaka pdhjas.
Markus: TIS laadimiskateetrite otsa saab vaadata ultraheli all.

Markus: Kui kateetri sisestamisel voi painutamisel tekib raskusi,
pboérake kateetrit ettevaatlikult, ligutades samal ajal seda emakakaela
lahedale. Kui emakas on ette- vbi tahapoole markimisvaarselt
painutatud, voib taielikuks sisestamiseks olla vajalik emakakaela 6rn
tombamine tenaculumiga. Seadet ei tohi kasutada, kui selle sisestamisel
tekib takistus.

10. Vajutage aeglaselt sustla kolbi ja valjutage embriiod emakadonde.

11. Parast embriiote téielikku véljutamist tommake kateetrid aeglaselt
emakast vélja. Kontrollige laadimiskateetrit (roosa kéepide), et
kontrollida embriio vabanemist.

2. Eemaldage tupepeegel ja laske patsiendil puhata.

3. Visake kateetrid ara vastavalt kohalikele maarustele.

Kataloogi number
Partii kood

“ Tootja

30°C
86°F ;oA
ﬁ/y Temperatuuri piirang

DE Tutvu kasutusjuhistega

€ CE vastavusmargistus
g Kolblikkusaeg
[sremue] # | Steriliseeritakse kiiritamise teel
@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
@ Arge taaskasutage
Meditsiiniline seade
Mitte uuesti steriliseerida

o Sistema de barrera estéril individual

O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo Unico

Hoia kuivas kohas

ﬂ Tootmiskuupéev
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#4000 THE TULIP

Alkionsiirtokatetri

VALMISTAJAN:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl#4000 Tulip LS TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl#4000 Memo B L-LS
[REF]#4000 The Tulip Memo B

Tarkeaa tietoa tuotteesta. Lue tarkasti ennen kaytt6a
Kertakayttoinen - havita yhden kayttokerran jalkeen.

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

KUVAUS:

Laite on (esimuotoiltu) alkionsiirtokatetri. Katetrin tulppaanin
muotoinen paé helpottaa vaikeaa kohdunkaulan I&péisya. Katetri on
kaksi- tai kolmiosainen, siind on syvyysmerkinnat, kahva Luer-lukolla
ja asetin syvyyden saadolle. Katetri on saatavilla Tip-in-Sight-
teknologialla kérjen tarkkaan asemointiin ultrad&niohjauksen avulla.
Kohdepotilaat: aikuiset naiset.

KAYTTOTARKOITUS:

Siirr& alkiot kohdun pohjaan.

VASTA-AIHEET:

Ala kéyta potilaalle, jolla on &skettdin ollut kohdunkaulan infektio,
sukupuolitauti, tai joka on raskaana. Ald kdytd kanyylia, jos sen
pakkaus on auki/vahingoittunut; havita valittdmasti.

VAROITUKSET:

Ennen laitteen kayttéa tutustu ldaketieteelliseen julkaisuihin. Laitetta
saa kayttdd vain terveydenhuollon ammattilainen. Katetrin
pakottaminen  voi  johtaa  kohdun limakalvojen  kudosten
vaurioitumiseen ja aiheuttaa verenvuotoa. Mikéli laitetta ei mene
helposti kohdunkaytavéan lapi, laitetta ei saa tyontda vakisin ja
patologisen kohdunkaulan ahtauman mahdollisuutta on arvioitava.
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

TURVATOIMET:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta laitetta kaytdssa kohdun seindméan
lavistdmisen riski on erittain pieni. Ennen asennusta on kuitenkin
jokaisen potilaan kohdalla mitattava kohdun syvyys ja onko kohtu etu-
tai takakenossa. (Tama tulee tehdé edellisen sisatutkimuksen aikana,
eikd keinohedelmdityksen yhteydessa jolloin kohtua tulee varoa
arsyttdmasta).

HAITTAVAIKUTUKSET:

Laitetta kaytdsta johtuvia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten
yleensdkin kohdunkaulakanavan l&paisevia laitteita kaytettdessa,
lievad kouristelua voi kuitenkin ilmetd. Kayttdohjeita tulee aina
noudattaa, ja vasta-aiheet, varoitukset, sekd turvatoimet on otettava
huomioon.

Valmistaja:
Gynétics Medical Products N.V.
c € u Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium
PAKKAUSKOKO:
- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 laatikkoa, joissa on 25 yksittdin steriilia pakattua
kertakayttoista laitesarjaa.
- #4000 The Tulip Memo /#4000 S Memo (TIS) /#4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 laatikkoa, joissa 25 yksittin steriilid pakattua, kertakayttoista
laitetta ja 5 karaa.
- #4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
Kara yksittéin steriili pakattu

KAYTTOOHJEET:

1. Tarkista laitteen viimeinen kayttépaiva.

2. Aseta potilas litotomia-asentoon. Kaytd emattimen téhystinta
kohdunkaulan paljastamiseen. Selvita potilaan kohdun syvyys ja
suunta.

3. Kun olet selvittanyt syvyyden, aseta asennoitin ohjauskatetriin.

4. Laita ohjauskatetri varovasti kohdunsuulle ja vie se kohdunkaulan
kautta kohtuonteloon, kunnes tunnet vastuksen. Poista
ylimaaréinen lima kéarjesta pyorittamalla katetria.

Huomatus: Voit helpottaa ohjauskatetrin asettamista karaa
kayttdmalla (sininen kahva). Tama esimuotoilee ja vahvistaa
ohjauskatetria.

5. Kun katetri on oikealla paikalla, poista kara (sininen kahva) (jos
kaytetty).

6. Kiinnita ruisku latauskatetrin Luer-lukkoon (pinkki kahva). Siirra
alkiot normaalin kaytdnnén mukaan latauskatetriin. Aseta
latauskatetri ohjauskatetriin.

7. Putken proksimaalisessa p&assé oleva merkinta osoittaa, kun
ohjauskatetrin distaalinen karki on saavutettu.

8. Latauskatetrin proksimaalisessa paassd olevat merkinnat
osoittavat etéisyyden, jonka se on edennyt ohjauskatetrin kéarjen
ulkopuolella.

9. Latauskatetrin distaalisen kérjen tulee talldin olla kohdun
pohjassa. Huomautus: TIS-latauskatetrin kérki voidaan havaita
ultradanella.

Huomatus: Jos katetrin asettamisessa tai taivuttamisessa ilmenee

vaikeuksia, ka&nna katetria varovasti ja vie sitd lahemmaksi

kohdunkaulaa. Jos kohtu on taipunut merkittavasti eteen- tai taakse,
voit helpottaa asettamista pitdmalla hellavaraisesti kohdunkaulaa kiinni
pihdeilla. Laitetta ei saa kayttaa, jos se vastustaa sen tyontamista.

10. Paina ruiskun méntéa hitaasti asettaaksesi alkiot kohtuonteloon.

11. Kun alkiot on asetettu, poista katetri hitaasti kohdusta. Varmista ,
ettd latauskatetriin ei jaa alkiota (pinkki kahva).

12. Poista tdhystin ja anna potilaan levata.

13. Havita katetrit paikallisen kaytannén mukaan.

Luettelonumero Lo Eréanumero
Valmistaja
S
oc. J’ Lampétilaraja
Katso kayttéohjeet
C € CE vaatimustenmukaisuusmerkinté

g Kayta paivamaaraan mennessa
Steriloitu sateilyttamalla

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Q) Alakayta uudelleen
Laaketieteellinen laite

@ Al3 steriloi uudelleen
O Yksittainen steriili sulkujarjestelma

Q Yksittainen steriili sulkujarjestelméa suojaavalla pakkauksella

Sailyté kuivassa paikassa

Ainutlaatuinen laitetunniste

Valmistuspaivdméaara

REF: 00470j
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FRANCAIS FRENCH

#4000 THE TULIP

Cathéter de transfert d'embryon

LIVRE SOUS :
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl44000 Tulip LS TIS

[REFl44000 S Memo
[REFl44000 L Memo
[REFl44000 LS Memo
[REFl44000 S Memo TIS
[REFl44000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl44000 Memo B L-LS
[REFl44000 The Tulip Memo B

Informations importantes, lire attentivement avant utilisation

Usage unique - jeter apres utilisation. La réutilisation peut causer des
infections sexuellement transmissibles. Avertissement: La loi
fédérale (Etats-Unis) limite cet instrument a la vente par ou sur
ordonnance d'un médecin. Stérile: sauf si I’emballage est
endommagée ou ouvert

DESCRIPTION:

Le dispositif est un cathéter de transfert d'embryon (préformé) avec une
ampoule en forme de tulipe pour les passages cervicaux difficiles. Il s'agit
d'un cathéter en deux ou trois parties avec des marques pour indiquer la
profondeur, doté d'une poignée avec verrouillage luer et d'un positionneur
pour le réglage de la profondeur. Le cathéter est disponible avec la
technologie Tip-in-Sight (TIS) pour un positionnement précis de I'extrémité
du cathéter sous guidage échographique. Population de patients visée :
femmes d'age mdr.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Introduction d'embryons dans la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de l'utérus, aprés une
maladie inflammatoire pelvienne récente, une maladie sexuellement
transmissible ou en cas de grossesse. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé ; le jeter immédiatement.

AVERTISSEMENTS :
Veuillez-vous référer a la littérature médicale publiée avant d'effectuer cette
procédure. Le dispositif ne doit étre utilisé que par des professionnels de
la santé. Ne forcez pas le cathéter afin d’éviter toute Iésion du tissu
endométrial et tout saignement. S'il se trouve que le passage le dispositif
par le canal cervical n'est pas facilement réalisable, I'instrument ne devrait
pas étre forcé et la possibilité d'une présence de sténose cervicale
pathologique devrait étre considérée. Tout incident grave lié au dispositif
doit étre signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
PRECAUTIONS :
En vertu de sa flexibilité et de son faible diametre, Le dispositif peut étre
introduite dans l'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 le dispositif n'a été
rapporté. Toutefois, comme avec n'importe quel instrument qui passe par
I'orifice cervical interne, on peut s'attendre a une légére contraction. Dans
chaque cas, l'instruction 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, Belgium

EMBALLAGE :
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS) / #4000
Tulip LS (TIS):

3 boites de 25 ensembles instrument jetables emballés individuellement
et stériles.

#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo (TIS) /
#4000 LS Memo (TIS):

3 boites de 25 instrument jetables emballés individuellement et stériles
et 5 mandrins

#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS

Mandrin emballé individuellement stérile

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

1. Vérifiez la date d'expiration du dispositif.

2. Placez la patiente en position de lithotomie. Insérez le spéculum
vaginal pour exposer le col de l'utérus. Déterminez la profondeur et la
direction de I'utérus de la patiente.

3. Aprés avoir déterminé la profondeur, placez le positionneur sur le
cathéter de guidage (poignée blanche).

4. Avancez doucement le cathéter de guidage dans l'orifice cervical
externe et faites-le progresser dans le canal cervical prés de la cavité
utérine jusqu'a ce qu'une résistance soit ressentie. Tournez
doucement le cathéter pour éliminer tout excés de mucus de
I'extrémité.

Remarque : si nécessaire, I'utilisation du mandrin (poignée bleue) peut

faciliter I'insertion du cathéter de guidage. Cela permet de préformer et de

renforcer le cathéter de guidage.

5. Retirez le mandrin (poignée bleue) lorsque la position est atteinte (le
cas échéant)

6. Fixez la seringue au luer lock du cathéter de chargement (poignée
rose). Chargez le(s) embryon(s) dans le cathéter de chargement en
suivant votre protocole standard. Insérez le cathéter de chargement
dans le cathéter de guidage.

7. Le marquage de I'extrémité proximale du tube indique que I'extrémité
distale du cathéter de guidage est atteinte.

8. Les marques sur I'extrémité proximale du cathéter de chargement
indiquent la distance de la canule de chargement qui a dépassé
I'extrémité du cathéter de guidage.

9. L'extrémité distale du cathéter de mise en charge doit alors se trouver
au niveau du fond utérin. Remarque : I'extrémité des cathéters de
mise en charge TIS peut étre visualisée sous échographie.

Remarque : En cas de difficulté d'insertion ou de flexion du cathéter,
tournez doucement le cathéter tout en I'approchant du col de l'utérus. Si
l'utérus est fortement fléchi en avant ou en arriére, une Iégére traction sur
le col de l'utérus a l'aide d'un tenaculum peut s'avérer nécessaire pour
obtenir une insertion compléte. L'appareil ne doit pas étre utilisé en cas de
résistance pour réaliser l'insertion.

10. Appuyez lentement sur le piston de la seringue et expulsez les
embryons dans la cavité utérine.

1. Apres I'expulsion compléete des embryons, retirez lentement les
cathéters de I'utérus. Inspectez le cathéter de chargement (poignée
rose) pour vérifier la libération des embryons.

2. Retirez le spéculum et laissez la patiente se reposer.

3. Jetez les cathéters conformément a la réglementation locale.

Code du lot

—_

Numéro de catalogue Lot

30°C
86°F
0°Cc
32°F

Consulter les instructions d'utilisation

Fabricant Limite de température
Marquage CE de conformité

Date limite d’utilisation

[®] Stérilisé par irradiation
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
Ne pas réutiliser
Dispositif médical

Ne pas restériliser

Systeme de barriére stérile simple

Systeme de barriere stérile simple avec emballage de protection

Identifiant unique du dispositive

Garder dans un endroit sec

Date de fabrication
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DEUTSCH GERMAN

#4000 THE TULIP

Embryo-Transfer-Katheter

LIEFERUMFANG:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl#4000 Tulip LS TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl#4000 Memo B L-LS
[REFI#4000 The Tulip Memo B

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen

Einwegprodukt - nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell Ubertragbare Infektionen
verursachen. Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf
oder das Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner
zugelassen. Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt
oder offen.

BESCHREIBUNG:

Bei dem Gerat handelt es sich um einen (vorgeformten)
Embryotransferkatheter mit einem tulpenférmigen Kolben fir eine
schwierige zervikale Passage. Der Katheter ist zwei- oder dreiteilig und
verflgt Uber Markierungen zur Anzeige der Tiefe, einen Griff mit Luer-
Verschluss und einen Positionierer zur Tiefeneinstellung. Dieser
Katheter ist mit der Tip-in-Sight (TIS)-Technologie fiir eine prazise
Positionierung der Katheterspitze unter Ultraschallkontrolle erhaltlich.
Bestimmte Patientengruppe: Erwachsene Frauen.
ANWENDUNGSBEREICH:

Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhdhle.
GEGENANZEIGEN:

Nicht anwenden bei Gebarmutterhalsinfektionen, nach einer kirzlich
aufgetretenen  Beckenentziindung, einer sexuell (bertragbaren
Krankheit oder bei einer bestehenden Schwangerschaft. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet/beschéadigt ist; sofort
wegwerfen.

WARNHINWEISE:

Bevor Sie den Vorgang durchfiihren, lesen Sie bitte die entsprechende
medizinische Fachliteratur. Das Geréat sollte nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Ein gewaltsames Einflihren des
Katheters kann zu einer Schadigung des Endometriumgewebes und zu
Blutungen fiihren. Sollte ein sanftes Hindurchfiihren Das Gerat durch den
zervikalen Kanal nicht mdglich sein, erzwingen Sie das EinfUhren nicht,
sondern ziehen Sie die Mdglichkeit einer zervikalen Stenose in Betracht.
Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt sollten
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.
VORSICHTSMABNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann der
Das Gerat mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingefihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einfiihren 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 kinstlichen Insemination, an dem jegliche unglnstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).
NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung Das Gerét Plus auftreten, bekannt. Dennoch kann es, wie
bei jedem Instrument, das durch den Muttermund gefihrt wird, zu
leichten Krampfen kommen. In jedem Fall sollte(n) die
Gebrauchsanweisung befolgt werden und die Gegenanzeigen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen berlcksichtigt werden.

Hergestellt von:
c € u Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgien
VERPACKUNGSINHALT:
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS)/ #4000 Tulip S (TIS) / #4000
Tulip LS (TIS):
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von
Einwegprodukten.

#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo (TIS)
/ #4000 LS Memo (TIS):
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von
Einwegprodukten und 5 Mandrins.
#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
Dorn einzeln steril verpackt

GEBRAUCHSANWEISUNG
Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Geréts.

2. Positionieren Sie die Patientin in der Steinschnittlage. Setzen Sie
das Vaginalspekulum ein, um den Gebarmutterhals freizulegen.
Ermitteln Sie die Tiefe und Richtung der Gebarmutter der Patientin.

3. Sobald Sie die Tiefe bestimmt haben, setzen Sie den Positionierer
auf den Fuhrungskatheter (weiBer Griff).

4. Schieben Sie den Fihrungskatheter vorsichtig in den &uBeren
Muttermund ein und fihren Sie ihn durch den Gebarmutterhalskanal
in die Nahe der Gebarmutterhéhle, bis Sie einen Widerstand
spuren. Drehen Sie den Katheter sanft, um Uberschissigen Mukus
von der Spitze zu entfernen.

Hinweis: Bei Bedarf kann die Verwendung des Mandrels (blauer Giriff)

das Einfihren des Fuhrungskatheters erleichtern. Dabei wird der

Flhrungskatheter vorgeformt und gestéarki.

5.  Wenn die Position erreicht ist, entfernen Sie den Mandrel (blauer
Griff) (falls zutreffend)

6. SchlieBen Sie die Spritze an den Luer-Lock des Ladekatheters
(rosa Giriff) an. Fihren Sie den/die Embryo(s) nach lhrem
Standardprotokoll in den Ladekatheter ein.

7. Flhren Sie den Ladekatheter in den Fiihrungskatheter ein.

8. Die Markierungen am proximalen Ende des Ladekatheters zeigen
den Abstand der Ladekan(le an, der Uber die Spitze des
Fuhrungskatheters hinausgeht.

9. Die Spitze des Ladekatheters sollte sich dann am Fundus der
Gebarmutter befinden. Hinweis: Sie kénnen die Spitze der TIS-
Ladekatheter unter Ultraschallsicht betrachten.

Hinweis: Falls Schwierigkeiten beim Einflihren oder Biegen des

Katheters auftreten, drehen Sie den Katheter vorsichtig, wéhrend Sie ihn

nahe an den Gebéarmutterhals heranfiihren. Ist der Uterus stark nach

vorne oder hinten gebogen, kann ein sanfter Zug auf den

Gebarmutterhals mit einem Tenaculum erforderlich sein, um eine

vollstandige Einflhrung zu erreichen. Bei Widerstand beim Einflihren

sollte das Gerat nicht verwendet werden.

10. Driicken Sie langsam auf den Spritzenkopf und driicken Sie die
Embryonen in die Gebarmutterhdhle aus.

11. Nach dem vollstandigen AusstoBen der Embryonen ziehen Sie die
Katheter langsam aus dem Uterus zuriick. Priifen Sie den
Ladekatheter (rosafarbener Giriff), um die Freisetzung der
Embryonen zu verifizieren.

12. Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.

13. Entsorgen Sie die Katheter in Ubereinstimmung mit den &rtlichen

Vorschriften.
Katalognummer 8 Haltbarkeitsdatum
Lot Chargencode

Sterilisation durch
Bestrahlung
“ Hersteller
30°c Nicht verwenden, wenn
wo /ﬂ/ *" Temperaturgrenze die Verpackung
wr beschéadigt ist

Gebrauchsanweisung @ Nicht wiederverwenden

lesen
Medizinisches Gerat
Nicht resterilisieren

O Einfaches Sterilbarrieresystem

c E CE-Konformitatskenn
zeichnung

O Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung

Herstelldatum

Eindeutige Gerateerkennung T Trocken aufbewahren
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EAAHNIKA GREEK

#4000 THE TULIP
KaBetpag epppuopeTagopdg

AIATIOETAI QF:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl#4000 Tulip LS TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl44000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl#4000 Memo B L-LS
[REF]#4000 The Tulip Memo B

ZnUavTikéG TTAnpoopieg, SIaBACTE TTPOCEKTIKA TTPIV ATTO TN XPron.
Miag xpfioswg — oamoppiyte MeETA amdé T XpAon. H
€mavayxpnoigotroinon  Jmopei  va  TPOKaAéoel  OE§OUOAIKA
HeTad1d6peveg Aolpwielg. Mpoooxn: H opooTtrovdiaky vouobeaia
Twv HIMA mepiopidel Tnv TPOPNROEIa TNG OUOKEUNG aTrd YIaTpd R
KATOTIV EVTOARG yIaTpoU. To TTPoidV gival ATTooTEIPWHEVO, EKTOG AV
N CUOKEUAOia £XEI AVOIXTEI I KATOACTPAPE.

MEPIFPA®H:

H ouokeuly cival €évag (TTpokaBopiopévou  OXNUOTOG) KaBEeTrpag
peTaQopdg eppUou pe Auyvia og oxrpa TOUAITTAG yia SUGKOAN TpaxnAIKN
O1€Aeuon. Mpokerrar yia kaBetrpa U0 1 TPIWV TUNPATWY JE EVOEILEIG TTOU
utrodeikvUuouv To BaBog. AiabéTer AaBn pe luer lock kal évav TotroBeTnTA
yla Tmpooapuoyry Tou BdBoug. O kabBetrpag eivalr dlaBéoipog e
TexvoAoyia Tip-in-Sight (TIS) yia TomoBétnon akpifeiag Tou kabetpa
uTTd KaBodrynon pe utrépnxoug. MpofAerépevog TTANBUOUOG AoBEVWIV:
WPIMESG YUVOIKEG.

ENAEIZEIZ:

Eicaywyn Twv egfplwyv oTn unNTPIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEIZEIZ:

Na unv xpnoigotroigital Trapoucia TPaxnAIKAG Aoigwéng, HETG aTmd
TPOCPATN QAeypovWON TPaXNAIKA VOO0, O£COUAAIKWG HETAdIOOUEVN
aoBéveia i o€ EYKUPOVOUTEG YUVAIKES. Z€ TTEPITITWAN TTOU N CUCKEUQTIQ
£xel avolyBei/uTTooTel POOPEG, VO PNV TO XPNOIUOTIOIEITE KOI ATTOPPIYTE TO
dueoa.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

Mpiv Tnv eméuBaon avarpégte oTnv dnuoaicupévn 1aTpikr BiBAioypagia.
H ouokeun TTPETTEl va XPNOIUOTIOIEITAl HOVO OTTO ETTAYYEAUQTIES I0TPOUG.
H doknon mieong atov kaBeTrpa evdéxeTal va odnynoel o BAGREG oTov
€VOOUNRTPIO 10TO Kal aigoppayia. Av n €i0080G Twv CUCKEUN UECW TOU
TpaxnAlkou owArfva Oev eival €UKOAN, n Ouokeun Ogv TTPETTEN va
xpnoiyotroinBei pe Tiean kair Tpémel va OlepeuvnBei n mBOavéTnTa
Utmapéng TmaboloyikAg oTévwong Tou TpaxAAou. KdaBe ocofapd
TTEPIOTATIKO TTOU TTPOKUTITEI KAI OXETICETAI UE TO IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Ba TTpETTEl VA ava@EéPETal OTOV KOTAOKEUAOTH Kal aTnV apuédia apxr Tou
KPATOUG PéAOUGTTOU DIaPEVEI O XPAROTNG Kai/f} 0 aoBevNG.
NMPO®YAAZEIZ:

Xdpn oTnV eUKapWia Kai Tn PIkpr Toug SIAueTpo, ol H ouokeur ytropouv
va eloaxBolv oTn pATpa e eAdxioTo Kivduvo  yia diIdTpnon Tou
TOIXWMATOG TNG . OpwWG, TTPIV TNV EI0QYWYR TOUG TTPETTEN va £EOKPIBWOET
pE TTpogoxry To BABog TNG UATPAG Kail otroladiTroTe TTpéobia A otriobia
KAPWN UTTdpyel oTnv KABe aaBevn.(AuTd gival TTPOTINGTEPO va Yivel o€ Eva
TTponyoupevo €Aeyxo kai OX1 TNV nNUEPa TNG TEXVNTAG YOVIUOTIoIiNang
610U Ba TTPETTEl VO EAaXIOTOTTOIOUVTAI OI ETTEURATEIG OTN UATPO).
NMAPENEPTEIEZ:

Aev €xouv avapepBei TTapEVEPYEIEG TTOU OXETICovTal UE TN XpAon Twv H
guokeur). Opwg, 6TTwg KaBe cuoKeUn TTOU TTEPVAEI ATTO TO ECWTEPIKO
TPpaxnNAIKG oTépIo, pTTopEi va €TEABOUV ATTIEG KPAMTIEG. & KGOt
TEPITITWON, TIPETTEl va akoAouBouvTal ol 0dnyieg xpriong AapBavovTtag
uTréWn TIG avTeVOEIEEIG, TIG TTPOEIDOTTOITEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIS.

KaraokguddeTtal amo:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium

2YZKEYAZIA:

- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 KouTIA Twv 25 aTTOOTEIPWHEVWY, HiOG XPAONG OET CUCKEUWV.

- #4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 KouTId Twv 25 ATTOOTEIPWHEVWY, ATOUIKA CUCKEUAOUEVWY OET
OUOKEUWV HIAG XPARONG Kal 5 GTUAEOI.

- #4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
MavdpéNia aTOPIKG aTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIa

OAHrIEZ XPHZHZ:

1. EAéy&re TNV «nuepopnvia Angng» Tng OUOKEUNG.

2.  Me Tov aoBevlp otn Béon Tng paxiaiag AIBoToung, €I0AyeETE TO
KOATTIKO KATOTITPO Yyia va €kBEoeTe Tov TPAXNAO TNG MATPOG.
Mpocdiopiote 10 BABog kai Tnv KaTewBuvon Tng MATPAG TNG
aoBevoug.

3. ’'Exovrtag mpokaBopioel To Bapog, pubuioTe Tov TOTTOBETNTA OTOV
KaBetApa kaBodriynong (Aeukn AaBn).

4. Eiocdyere pahakd Tov KoBeTipa KaBodAynong OTov eEwTePIKO
TPAXNAO Kal EICAYETE TO PECA ATTO TO KOATTIKO KAvAAl KOVTA OThv
KOIANOTNTA TNG WATPOG WEXP! Va VOIWOETE avTioTaon. MepioTpéyTe
atraAd Tov KABEeTAPA yIa va aTToUaKPUVETE TNV BAévva atrd TO AKPO.

Inueiwon: Av eival avaykaio, T0 pavipéAl (UTTAE Aafn) ptmopei va

OIEUKOAUVEI TNV €10aywyn Tou KaBetApa kabodriynong, Kabwg Trpo

SIoOPPWVEI Kal EVIOYUEI TOV KaBeThpa kaBodAynong.

5.  Aogaipéote 10 pavipéN (UTTAE AaBr) OTtav @TACETE OTO €MBUPNTO
onueio (av gival epapuoéoiuo).

6. TMpooapudate Tn olUpiyya aTo luer lock Tou kaBethpa eOPTWONG
(poC AaBR). TomoBetAoTE Ta €uBpua OTov KABETAPA POPTWONG
akoAouBwvTag TO TIPWTOKOAAO. TOTTOBETAGTE TOV  KABETPQA
@OpTWONG GTOV KaBeTAPA KABOdryNoNG.

7. H onpavon oT1o €yyug AGKPO TOou OCWAAvVa UTTOdEIKVUEI TO TTOTE
QPTAVETE OTO ATTOMAKPUOUEVO AKPO TOU KABEeTrpa kaBodrynaong.

8.  Or evdeiteig aTo €£yyUG AKPO TOU KABETAPA POPTWAONG UTTOBEIKVUOUV

TNV ammdoTaCn TTOU £XEl TIPOXWPROEl 0 KABETAPAG POPTWONG OTTO

TO GKPO Tou KaBeTAPa KaBodrynong.

To ammopakpuopévo GKPO TOU KOBETApPO @OPTWONG TIPETTEl VO

BpiokeTtal oTo BuBS TNG PATPAG. ZNUEIWON: TO AKPO TWV KABETAPWYV

@opTwong TIS ptropei va TpoPAnBei péow utépnyou.

©

Inueiwon: Edv TapouaiaoTei otroladnTToTe SUOKOAIQ WE TNV EICayWYA N
TNV KAPWN TOU KOBETAPA, TTEPICTPEWTE aTTAAd TOV KABETAPA EVW TOV
TTPowBEiTE KOVTG aTov TpayxnAo. EA&v n pATpa KAUTITETAI GNUAVTIKG
Tpoobia ) omrioBia, pTropei va amaitnBei ATTa €AEn oTov TPdyNAo pE TN
AaBn yia va emTeuxBei TAAPNG eiI0aywyr). H ouokeun dev TIpéTrel va
XPNOIYOTIOIEITAI O€ TTEPITITWAON AVTIOTAONG YIA TNV ETTITEUEN EI0QYWYNG.

10. MéaTe apyd 1o EUPoAo TNG alplyyag kal atTroBAAAETE Ta EuBpua
OTNV KOIAOTNTA TNG MATPOG.

1. Metd TV TARPN amoBoAR Twv URPUWY, ATTONAKPUVETE OPYA TOUG
KOBeTAPEG a1 TN PATPA. EMBewprioTe Tov KaBETAPa POPTWANG
(poC AaBR) yia va eTTaAnBeloeTe TNV ateAeubépwan eupuou.

12. A@aipéoTe TO KATOTITPO KAl AQACTE TOV A0BEVH va EEKOUPAOTE.

13. Amoppipte TOUG KOBeTAPEG OUPPWVA HE TOUG  TOTTIKOUG

KOVOVIOHOUG.

—_

Ap1Bu6G kaTaAdyou Lot Kwdik6g raptidag

“ KaraokeuaoTrg e J’ 6r ‘Oplo Beppokpaaiag
I:[i__l YupBoulAeureite TIG 0dNYieg ;;)r']ong
c € YAuavon cupuépewaong CE
g Xpnon péxpl TNV nHepounvia
[srerie]

n ATTOOTEIPWHEVO PE OKTIVOBOANON
Mnv TO XpNOIPOTTOIEITE GV N CUCKEUOTIA Eival KATESTPAPUEVN

® Mnv eTTavaypnoIYOTIOINOETE

m laTpikr) cuoKkeun
Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

O Movo cuoTnua oTeipou PpayuaTog

'Q Movd oUCTNUG OTEIPOU  PPAYUATOC HE  TIPOCTOTEUTIKN
=% guokeuaoia

Movadikd avayvwpIoTIKO CUOKEURG

T“ dIaTNPrOTE TO O€ OTEYVO PEPOG

ﬂ Hpepopnvia rapaywyng
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MAGYAR HUNGARIAN

#4000 THE TULIP

Embrié transzfer katéter

SZALLITASI INFORMACIOK:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS

[REF#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
#4000 Tulip L TIS [REF|#4000 Memo B L-LS
[REFl#4000 Tulip LS TIS [REFl#4000 The Tulip Memo B
Fontos informaciok, hasznalat el6tt gondosan olvassa el
Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kovetéen dobja ki. Az
ujboli hasznalat szexudlis uaton atviheté fertézést okozhat.
Figyelem: a szovetségi (USA) torvény jelen eszkéz megrendelését
vagy értékesitését orvos hataskorére korlatozza. Steril: amennyiben
a fdlia sértetlen vagy nem bontott
LEIRAS:
Az eszkoz egy (elére megformalt) embriotranszferhez hasznalt katéter
tulipan alakt gémbbel a nehéz méhnyaki athaladashoz. Ez egy két vagy
harom részbdl all6 katéter, amely mélységet jelz6 jeldlésekkel, luer-zarral
ellatott fogantylval és mélységbeallitasra alkalmas pozicionaloval
rendelkezik. A katéter Tip-in-Sight (TIS) technolégiaval van ellatva, hogy
lehetéve tegye a katétervég pontos pozicionalasat ultrahangos iranyitas
mellett. Megcélzott betegpopulacio: felnétt nék
HASZNALATI JAVASLAT:
Embridk felhelyezése a méhiregbe.
ELLENJAVALLAT:
Ne hasznalja méhnyakfertézés, nemrégiben tértént kismedencei
gyulladas, szexualis Uton terjed6 betegség, valamint terhesség esetén.
Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitott/sérilt, ebben az esetben azonnal
dobja ki.

FIGYELMEZTETESEK:

Kérjik, olvassa el a kiadott orvosi szakirodalmat az eljaras végrehajtasa
el6tt. Az eszkdzt csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A
katéter eréltetése a méhnyalkahartya-szévet karosodasat és vérzést
okozhat. Ha a eszkdz atvezetése a nyakcsatornan nem kivitelezheté
kénnyedén, az eszkdzt ne erdltesse, és ebben az esetben patolégias
nyakcsatorna szikuletet kell feltételezni. Az eszkdzzel kapcsolatban
bekovetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a
felnasznal6 és/vagy beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK:

A rugalmassaga és a kis atmérdje miatt Az eszkdzt Az eszkozt olyan
modon vezetheté be az uterusba, hogy a méhfal perforacio veszélye
minimalisra csokken. Azonban az eszkdz bevezetése el6tt gondosan kell
eljarni és meg kell allapitani a méh mélységét, tovabba hogy az adott
paciens méhteste elérehajlé vagy hatrahajlo -e. (A legelénydsebb, ha
ezt egy kordbbi vizsgalat soran és nem a mesterséges
megtermékenyités napjan végzik, amikor minimalisra kell csékkenteni az
uterust ér6 behatasokat).

MELLEKHATASOK:

Az eszkOzt haszndlatdhoz kapcsolédéan nem szamoltak be
mellékhatasok el6fordulasarol.  Azonban enyhe goércs jelentkezhet
amikor barmely eszkdéz athalad a belsé méhszajon A hasznalati
Utmutatét minden esetben kévetni kell, és figyelembe kell venni az
ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket és az dvintézkedéseket.

Gyartja:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium

CSOMAGOLAS:

- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 doboz 25 darab, egyedileg sterilen csomagolt, eldobhaté
eszkozkészlettel.

- #4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 doboz, 25 db egyedileg sterilen csomagolt, eldobhaté eszkdz
és 5 db tlske.

- #4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
A tiske egyenkeént sterilen csomagolva

HASZNALATI UTASITAS:

Ellenérizze az eszkdz lejarati datumat.

2. Helyezze a beteget lithotémias helyzetbe. Helyezze be a hivelyi
vizsgalotikrét a méhnyak feltarasahoz. Hatarozza meg a beteg
méhének mélységét és iranyat.

3. A méh mélységét elé6z6leg megallapitva helyezze a pozicionalot a
vezetbkatéterre (fehér fogantyu).

4. Ovatosan vezesse be a vezetdkatétert a kiilsé hiivelynyilason és
vezesse be a nyakcsatornan at a méhiregbe, amig ellenallast nem
érez. Ovatosan forgassa el a katétert, hogy eltavolitsa a felesleges
nyakot a végeérdl.

Megjegyzés: Szikség esetén a mandrin (kék fogantyd) hasznalata

megkonnyitheti a vezetdkatéter behelyezését. Ez a vezetSkatéter

el6készitésével és megerdsitésével torténik.

5. Tavolitsa el a mandrint (kék fogantyl), miutan elérte a helyes
poziciét (ha szikséges).

6. Csatlakoztassa a fecskend6t a transzferkatéter (rézsaszin
fogantyl) luer-zarjahoz. Sajat szokasos protokolljat kdvetve toltse
be az embribkat a transzferkatéterbe. Helyezze be a
transzferkatétert a vezetdkatéterbe.

7. A cs6 proximalis végén 1év6 jelzés mutatja, ha elérte a
vezetdkatéter disztalis végét.

8. A betoltd katéter proximalis végén Iévé jeldlések jelzik a tavolsagot,
amelyet a betdltd kanul a vezet6katéter hegyén tulhaladva megtett.

9. A transzferkatéter disztalis végének ekkor a méh fundusanal kell
lennie. Megjegyzés: a TIS-transzferkatéterek csucsa lathaté az
ultrahangon.

Megjegyzés: Ha barmely nehézség adddik a behelyezéskor vagy elhajlik
a katéter, 6vatosan forgassa gy a katétert, hogy kdzben elérenyomja a
méhnyakhoz kézelitve. Ha a méh jelentésen elére- vagy hatrahajlé, akkor
szikség lehet a méh enyhe, tenaculum segitségével torténd
meghUzasara, hogy a telies behelyezést elérjik. A készlléket nem
szabad hasznélni, ha ellendllasba Utkdzik a behelyezéshez.

10. Lassan nyomja meg a fecskendd dugattyujat, és I6kje ki az
embridkat a méh lregébe.

11. Az embriok behelyezését kdvetéen lassan huzza vissza a
katétereket a méhiiregbdl. Vizsgalja meg a transzferkatétert
(r6zsaszin fogantyu), hogy ellenérizze az embridk kilok6dését.

12. Téavolitsa el a hivelytiikrot és hagyja a beteget pihenni.

13. Biztonsagosan dobja ki a katétereket a helyi el6irasoknak
megfeleléen.

Katalégusszam Lot Tételszam

“ Gyarté . /ﬂf 2% Homerseklet korlat
I:[ﬂ Olvassa el a hasznalati utasitast
g Lejarati datum

Orvosi eszkdz

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt

@ Ne sterilizélja tjra

C €  CE megfelelsségi jelolés

STERILE - 2 ez
[reniE] &) Besugarzassal sterilizalt

®  Ne hasznalja tira
: Egyedi steril védelmi rendszer Gyartasi datum

'O Egyedi steril védelmi rendszer védé csomagolassal

Egyedi eszkbzazonositd l Tartsa szaraz helyen
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ITALIANO ITALIAN

#4000 THE TULIP
Catetere per il trasferimento di embrioni
PER LA FORNITURA:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS
#4000 Tulip L TIS
[REFl44000 Tulip LS TIS

[REFl44000 S Memo
[REFl44000 L Memo
[REFl44000 LS Memo
[REFl44000 S Memo TIS
[REFl44000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
[REFl44000 Memo B L-LS
[REFl44000 The Tulip Memo B

Informazioni importanti, leggere attentamente prima dell'uso

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso. Il riutilizzo pu6 causare
infezioni a trasmissione sessuale. Attenzione: in base alle leggi
federali degli Stati Uniti, questo dispositivo puo essere venduto
solo a un medico o su prescrizione di un medico. Sterile: purché la
busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE:

Il dispositivo & un catetere per il trasferimento embrionale (preformato)
con un bulbo a forma di tulipano per il passaggio difficoltoso della cervice
uterina. E un catetere a due o tre pezzi con marcature per indicare la
profondita, ha un'impugnatura con luer lock e un posizionatore per la
regolazione della profondita. Il catetere & disponibile con tecnologia Tip-
in-Sight (TIS) per un posizionamento preciso della punta del catetere
sotto guida ecografica. Popolazione target: donne mature.
INDICAZIONI PER L'USO:

Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare in presenza di infezioni cervicali, dopo una recente malattia
infiammatoria pelvica, una malattia a trasmissione sessuale o in caso di
gravidanza in corso. Non utilizzare se la confezione &
aperta/danneggiata; gettare immediatamente.

AVVERTENZE:

Prima di eseguire questa procedura, consultare la relativa
documentazione medica pubblicata. Il dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da personale sanitario. La forzatura del catetere pud
provocare danni al tessuto endometriale e sanguinamenti. Qualora si
rilevino difficolta nel passaggio Il dispositivo attraverso il canale cervicale,
non forzare il dispositivo e valutare l'eventuale presenza di stenosi
cervicale patologica. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita competente
dello Stato membro in cui si trova ['utilizzatore e/o il paziente.
PRECAUZIONI:

La flessibilita e il piccolo diametro della cannula Il dispositivo ne
consentono lintroduzione 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
Il dispositivo. Tuttavia & possibile prevedere una leggera contrazione
spastica come per qualsiasi strumento che attraversi 'osso cervicale
interno. In ogni caso attenersi alle istruzioni per l'uso e tenere in
considerazione controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

Prodotto da:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgio

CONFEZIONE:
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)/ #4000
Tulip LS (TIS):
3 scatole da 25 set di dispositivi in confezioni singole sterili monousoe.
#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo (TIS)
/ #4000 LS Memo (TIS):
3 scatole da 25 dispositivi in confezioni singole sterili monouso e 5
mandrini.
#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS:
Mandrino confezionato singolarmente sterile

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Controllare la data di scadenza del dispositivo.

2. Posizionare la paziente in posizione litotomica. Inserire lo speculum
vaginale per esporre la cervice. Determinare la profondita e la
direzione dell'utero della paziente.

3. Dopo aver determinato la profondita, impostare il posizionatore sul
catetere guida (impugnatura bianca).

4. Far avanzare delicatamente il catetere guida all'interno dell'osso
cervicale e farlo avanzare attraverso il canale del collo dell'utero in
prossimita della cavita uterina fino a quando non si avverte una
determinata resistenza. Ruotare delicatamente il catetere per
rimuovere il muco in eccesso dalla punta.

Nota: Se necessario, l'uso del mandrino (impugnatura blu) puo facilitare

I'inserimento del catetere guida. In questo modo si preforma e si rinforza

il catetere guida.

5.  Rimuovere il mandrino (impugnatura blu) una volta raggiunta la
posizione (se applicabile).

6. Collegare la siringa al luer lock del catetere di caricamento

(impugnatura rosa). Caricare I'embrione o gli embrioni nel catetere

di carico seguendo il protocollo standard.

Inserire il catetere di carico nel catetere guida.

| contrassegni sull'estremita prossimale del catetere di caricamento

indicano la distanza della cannula di caricamento che & avanzata

oltre la punta del catetere guida.

9. La punta distale del catetere di carico deve quindi trovarsi in
corrispondenza del fondo uterino. Nota: La punta dei cateteri di
carico TIS pud essere visualizzata con gli ultrasuoni.

© N

Nota: In caso di difficolta di inserimento o di piegamento del catetere,

ruotare delicatamente il catetere mentre lo si fa avanzare vicino alla

cervice. Se l'utero & significativamente flesso anteriormente o

posteriormente, pud essere necessaria una leggera trazione sulla

cervice con un tenacolo per ottenere un inserimento completo. I

dispositivo non deve essere utilizzato in caso di resistenza durante

I'inserimento.

10. Premere lentamente lo stantuffo della siringa ed espellere gli

embrioni nella cavita uterina.

11. Dopo la completa espulsione degli embrioni, ritirare lentamente i
cateteri dall'utero. Ispezionare il catetere di carico (impugnatura
rosa) per verificare il rilascio degli embrioni.

2. Rimuovere lo speculum e lasciare riposare il paziente.

3. Smaltire i cateteri in conformita alla normativa locale.

Numero di catalogo
“ Produttore

30°C
J’“" Limite di temperatura

I:E Consultare le istruzioni per I'uso

€ marcatura di conformita CE

LoT Numero di lotto

g Data di scadenza

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

® Non riutilizzare
Dispositivo medico

Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singolo

O Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Unldentificatore unico del dispositivo

‘T‘ Conservare in un luogo asciutto

@ Data di produzione
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LATVIESU LATVIAN

#4000 THE TULIP

Embrija transplantésanas katetrs

PIEGADES VEIDS:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS

[REFl#4000 S Memo
[REF1#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
#4000 Tulip L TIS [REF}#4000 Memo B L-LS
[REFI#4000 Tulip LS TIS [REFI4000 The Tulip Memo B
Svariga informacija, pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet
Vienreizlietojams - izmest péc vienas lietoSanas reizes. Atkartota
lietoSana var izraisit seksuali transmisivas infekcijas. Uzmanibu:
federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst pardot tikai arsts
vai péc arsta rikojuma. Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai
atverts
APRAKSTS:
lerice ir (iepriek§ sagatavots) embriju ievietoSanas katetrs ar tulpes
formas kolbu sarezgitai dzemdes kakla $kérso$anai. Tas ir divdaligs vai
trisdaligs katetrs ar marké&jumu, kas norada dzilumu, ar rokturi, kam ir
Luera tipa gals un pozicionétajs dziluma pielagosanai. Katetrs ir pieejams
ar tehnologiju Tip-in-Sight (TIS), kas lauj precizi pozicionét katetra galu,
izmantojot ultraskanu. Paredzéta pacientu grupa: nobriedusas sievietes.
LIETOSANAS INDIKACIJAS:
Embriju ievadiS8ana dzemdes dobuma.
KONTRINDIKACIJAS:
Nelietot, ja ir dzemdes kakla infekcija, ja ir nesen parciesta iegurna
iekaisuma slimiba, seksuali transmisivas slimibas vai ja esat gratniece.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts/bojats; tdda gadijuma nekavéjoties
izmest. Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici,
jazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir
registréts lietotajs un/vai pacients.

BRIDINAJUMI:
Pirms 81s procediras veik8anas, l0dzu, izlasiet publicéto medicinisko
literatru. lerici drikst lietot tikai veselibas apripes specialisti
Katetra ievietoSana ar spéku var izraisit endometrija audu bojajumus un
asinoSanu. Ja ierici nevar viegli izvadit caur dzemdes kanalu, ierices
ievadiSanai nedrikst izmantot spéku, un ir jaapsver patologiskas
dzemdes kakla stenozes esamiba
PIESARDZIBAS PASAKUMI:
Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, So ierici var ievadit
dzemdgé, radot minimalus dzemdes sienas perforacijas draudus. Tomér
pirms ievadiSanas ir janosaka dzemdes dzilums un tas, vai ta nav vérsta
uz priekSu vai uz aizmuguri, ka tas ir atsevisku pacientu gadijuma. (To
ieteicams darit iepriek8€ja izmekléjuma laika, nevis maksligas
apauglo$anas veikSanas diena, kad dzemde ir jatraucé péc iespéjas
mazak).
BLAKUSPARADIBAS:
Nav zinots par ar ierici lietoSanu saistitam blakusparadibam. Tomeér ir
sagaidami nelieli krampji, ka tas ir jebkura instrumenta gadijuma, kas tiek
izvadits caur dzemdes kakla iek$éjo atveri. Visos gadijumos ir jaievéro
lietoSanas virziens, ka arT kontrindikacijas, bridindjumi un piesardzibas
pasakumi.
Razotajs:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommele, Belgija
IEPAKOJUMS:
- #4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 kastes ar 25 atseviski sterili iesainotiem vienreizéjas lietoSanas
iericu komplektiem.
- #4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 kastes ar 25 atseviSki sterili iepakotdm vienreiz lietojamam
iericém un 5 serdeniem.
- 4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS
Mandrel atseviski sterili iepakots

LIETOSANAS NORADIJUMI:
1. Parbaudiet ierices deriguma terminu.

2.  Novietojiet pacienti litotomijas pozicija. levietojiet maksts
paplasinataju, lai atklatu dzemdes kaklu. Nosakiet pacientes
dzemdes dzilumu un virzienu.

3. Péc dziluma noteikS8anas novietojiet pozicionéSanas ierici uz
vadibas katetra (baltais rokturis).

4. Uzmanigi ievietojiet vadibas katetru aréja dzemdes kakla dobuma,
un virziet to cauri dzemdes kakla kanalam pie dzemdes dobuma,
l1dz ir jatama pretestiba. Uzmanigi pagrieziet katetru, lai no gala
nonemtu liekas glotas.

Piezime: NepiecieSamibas gadijuma vadibas katetra ievietoSanu var

atvieglot ar konusveida instrumenta (zils rokturis) palidzibu. To veic,

iepriek$ sagatavojot un nostiprinot vadibas katetru.

5.  Nonemiet konusveida instrumentu (zils rokturis), kad ir panakta
vélama pozicija (ja tas tika izmantots)

6. Pievienojiet Slirci Luera tipa galam pie ievietoSanas katetra (roza
rokturis). levietojiet embriju(-us) ievietoSanas katetra, ievérojot
standarta protokolu. levietojiet ievietoSanas katetru vadibas katetra.

7. Markéjums uz tibinas proksimalad gala norada, kad ir sasniegts
vadibas katetra distalais gals.

8. Markéjums uz ievietoSanas katetra proksimala gala norada
ievietoSanas kanulas attalumu, kas ir pavirzijies talak aiz vado$a
katetra gala.

9. Tad ievietoSanas katetra distalajam galam jaatrodas dzemdes
pamatné. Piezime: TIS ievietoSanas katetra galu var vérot ar
ultraskanu.

Piezime: Ja rodas gratibas ar katetra ievietoSanu vai saliekSanu,
uzmanigi pagrieziet katetru, virzot to tuvak dzemdes kaklam. Ja dzemde
ir ievérojami saliekta uz priekSu vai uz aizmuguri, var bt nepiecieSama
viegla dzemdes kakla pievilk§ana ar knaiblém, lai panaktu pilnvértigu
ievietoSanu. lerici nedrikst izmantot pretestibas gadijuma, lai panaktu
ievietoSanu.

10. Lénam nospiediet §lirces virzuli un izstumiet embrijus dzemdes

dobuma.

11. Péc embriju pilnigas izvadiSanas Iénam iznemiet katetrus no
dzemdes. Parbaudiet ievietoSanas katetru (roza rokturis), lai
parliecinatos, ka embriji ir izvaditi.

2. lznemiet paplasinataju un laujiet pacientei atpisties.

3. Atbrivojieties no katetriem atbilstosi vietéjiem noteikumiem.

Kataloga numurs Lot

Partijas kods
Razotajs

30°C
. /}’ *" Temperatiras ierobezojums

Skatiet lietoSanas instrukcijas
CE atbilstibas markéjums

Deriguma termins

n Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Mediciniska iekarta

c€

[sterue ]

® Nelietot atkartoti
Nesterilizét atkartoti

Q Vienas sterilas barjeras sistéma

O Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiesainojumu

Unikalais ierices identifikators
j Glabajiet sausa vieta

Razo$anas datums
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POLSKI POLISH

#4000 THE TULIP

Kateter do embriotransferu

FORMA DOSTAWY:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS

[REF#4000 S Memo
[REF1#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REF#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
#4000 Tulip L TIS [REF|#4000 Memo B L-LS
[REFl#4000 Tulip LS TIS [REFl#4000 The Tulip Memo B
Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyrob jednorazowy — wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Ponowne
uzycie moze by¢ przyczyna choréb przenoszonych droga piciowa.
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze byé
sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie. Produkt
sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz otwarte.
OPIS:
Wyréb jest (wstepnie uksztattowanym) cewnikiem do transferu zarodkéw z
gruszkg w ksztatcie tulipana do trudnego przejscia przez szyjke macicy.
Jest to cewnik dwu- lub trzyczesciowy z oznakowaniem wskazujgcym
gtebokos¢, uchwytem z luer-lock oraz pozycjonerem do ustawiania
gtebokosci. Cewnik jest dostepny z technologig Tip-in-Sight (TIS) w celu
precyzyjnego pozycjonowania koncowki cewnika przy naprowadzaniu
ultrasonograficznym. Zamierzona populacja pacjentéw: dojrzate kobiety.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Woprowadzenie zarodkéw do jamy macicy.
PRZECIWWSKAZANIA:
Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy, po niedawno
przebytym zapaleniu narzadéw miednicy mniejszej, niedawno przebytej
chorobie przenoszonej drogg piciowg i u kobiet w cigzy. Nie stosowa¢ w
przypadku otwartego/uszkodzonego opakowania; niezwtocznie wyrzucic.

OSTRZEZENIA:
Przed przystgpieniem do tej procedury nalezy zapozna¢ sie z
opublikowang literaturg medyczng. Wyréb moze by¢ stosowany wytgcznie
przez wykwalifikowany personel medyczny. Sitowe wprowadzanie cewnika
moze skutkowa¢ uszkodzeniem tkanki btony $luzowej macicy oraz
krwawieniem. Jezeli wprowadzenie kateteru urzgdzenie przez kanat szyjki
macicy nie jest fatwo osiggalne, nie nalezy stosowac sity oraz rozwazyc¢
mozliwos¢ wystgpienia patologicznego zwezenia szyjki macicy. Kazde
powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent ma swojg siedzibe.
SRODKI OSTROZNOSCI:
Dzigki swojej elastycznosci i matej $rednicy kateter moze byc¢
wprowadzony do macicy przy minimalnym zagrozeniu perforacjg $ciany
macicy. Jednakze nalezy zachowaé ostroznos¢ i przed jego
wprowadzeniem ustali¢ gteboko$¢ macicy i ewentualne przodozgiecie
badz tytozgiecie macicy, ktére mogg wystepowaé u poszczegdinych
pacjentek  (Najkorzystniej jest ustali¢ to podczas poprzedzajgcego
badania, a nie w dniu inseminacji, kiedy nalezy minimalizowa¢ naruszenia
macicy).
ZDARZENIA NIEPOZADANE:
Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych podczas
stosowania kateteréw. Jednakze, jak w przypadku kazdego instrumentu,
ktory przechodzi przez szyjke macicy, mozna spodziewac sie fagodnych
skurczéw. W kazdym wypadku nalezy przestrzega¢é wskazéwek
dotyczacych uzycia, uwzgledniajac przeciwwskazania, ostrzezenia i srodki
ostroznosci.
1639
OPAKOWANIE:

#4000 The Tulip/#4000 Tulip L (TIS)/#4000 Tulip S (TIS)/#4000

Tulip LS (TIS):

3 pudetka po 25 indywidualnie pakowanych, sterylnych zestawoéw

urzadzen jednorazowego uzytku.

#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo

(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):

3 pudetka po 25 indywidualnie pakowanych, sterylnych urzadzen

jednorazowego uzytku i 5 trzpieni.

Producent:

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

SPOSOB UZYCIA:

1. Sprawdzi¢ date waznosci wyrobu.

2. Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej. Wprowadzi¢ wziernik
pochwowy w celu odstoniecia szyjki macicy. Okreslic gtebokos¢ i
utozenie macicy pacjentki.

3. Ustaliwszy wczesniej gtebokos¢, ustawi¢ pozycjoner na cewniku
prowadzacym (biaty uchwyt).

4. Delikatnie wprowadzi¢ cewnik prowadzacy w zewnetrzne ujscie szyjki
macicy i kontynuowa¢ wprowadzanie przez kanat szyjki macicy do
jamy macicy do momentu wyczucia oporu. Delikatnie obréci¢ cewnik
w celu usuniecia nadmiaru $luzu z jego koncowki.

Uwaga: W razie koniecznosci uzycie mandrynu (niebieski uchwyt) moze

utatwi¢ wprowadzanie cewnika prowadzacego dzieki wstepnemu

ksztattowaniu i wzmacnianiu cewnika prowadzgcego.

5. Po osiaggnigciu zgdanej pozycji usungé mandryn (niebieski uchwyt)
(jezeli dotyczy)

6. Przytaczy¢ strzykawke do tacznika luer-lock cewnika podajgcego
(rézowy uchwyt). Zatadowa¢ zarodek (zarodki) do cewnika
podajgcego zgodnie ze standardowg procedurg. Wprowadzi¢ cewnik
podajgcy do cewnika prowadzacego.

7. Oznaczenie na proksymalnej koncowce tuby wskazuje moment
dotarcia do dystalnej koncowki cewnika prowadzgcego.

8. Oznaczenia na proksymalnej koncoéwce cewnika podajgcego
wskazujg odcinek cewnika podajgcego, ktdry wystaje poza koncowke
cewnika prowadzacego.

9. Dystalna koncéwka cewnika podajgcego powinna sig woéwczas
znajdowac przy dnie macicy. Uwaga: Koncéwke cewnika podajgcego
z technologig TIS mozna oglada¢c w  obrazowaniu
ultrasonograficznym.

Uwaga: W razie wystapienia jakichkolwiek trudnosci z wprowadzaniem lub
wyginaniem cewnika delikatnie obraca¢ cewnik podczas zblizania go do
szyjki macicy. W przypadku znacznego przodozgigcia lub tytozgiecia
macicy, do petnego wprowadzenia cewnika moze by¢ konieczne delikatne
wyciggnigcie szyjki macicy za pomocg haczyka chirurgicznego. Nie nalezy
uzywac urzgdzenia w przypadku oporu przy wprowadzaniu.

10. Powoli ucisngc¢ ttok strzykawki i poda¢ zarodki do jamy macicy.

11. Po catkowitym podaniu zarodkéw powoli wycofa¢ cewniki z macicy.
Sprawdzi¢ cewnik podajacy (rézowy uchwyt) w celu weryfikacji
uwolnienia zarodkow.

12. Usung¢ wziernik i pozwoli¢ pacjentce na odpoczynek.

13. Zutylizowa¢ cewniki zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer katalogowy Lar
u Producent

L
oc. J’ Limit temperatury

Kod partii

[jil Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

g

g Data przydatnosci

STERILE . . . .
Sterylizowane promieniowaniem

@ Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone

Oznakowanie zgodnosci CE

® Nie uzywaj ponownie

Urzadzenie medyczne
Nie sterylizuj ponownie

Q System pojedynczej bariery sterylnej

7 N, System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
S ochronnym

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Przechowywaé¢ w suchym miejscu

Data produkgiji
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ROMANA ROMANIAN

#4000 THE TULIP
Cateter de embriotransfer
MODUL DE FURNIZARE:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS

[REFl44000 S Memo
[REFl44000 L Memo
[REFl44000 LS Memo
[REFl44000 S Memo TIS
[REFl44000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
#4000 Tulip L TIS [REFl44000 Memo B L-LS

[REFl44000 Tulip LS TIS [REFl44000 The Tulip Memo B
Informatji importante, a se citi cu atentie inainte de utilizare
Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura utilizare
Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala. Atentie: legile
federale (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui dispozitiv
doar de catre sau la comanda unui medic. Steril: cu conditia ca
punga sa nu fie deteriorata sau desfacuta
DESCRIERE:
Dispozitivul este un cateter (preformat) pentru transfer de embrioni, cu
un bulb in forma de lalea, pentru avansarea dificila prin colul uterin. Este
un cateter din doua sau trei piese, cu marcaje, pentru a indica
adancimea, are un maner cu un conector de blocare luer si un
pozitionator pentru reglarea adancimii. Cateterul este disponibil cu
tehnologia Tip-in-Sight (TIS), pentru pozitionarea precisa a varfului
cateterului, sub ghidaj ecografic. Populatia de pacienti vizata: femei
adulte.
INDICATII DE UTILIZARE.
Introducerea de embrioni in cavitatea uterina.
CONTRAINDICATII:
Nu utilizati in prezenta unei infectii cervicale, dupa o boala inflamatorie
pelviana recenta, boli cu transmitere sexuala sau daca sunteti gravida in
prezent. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis/deteriorat; aruncati
imediat.

ATENTIONARI:

Va rugam sa consultati literatura medicala publicata inainte de a efectua
aceasta procedura. Dispozitivul trebuie utilizat numai de personalul
medical. Fortarea cateterului poate cauza deteriorarea tesutului
endometrial si séngerare. Daca trecerea dispozitiv prin canalul cervical
nu poate fi gasita usor, dispozitivul nu trebuie sa fie fortat, tinandu-se cont
de posibilitatea existentei unei stenoze de canal cervical. Orice incident
grav, care a avut loc in legatura cu dispozitivul, trebuie raportat
producétorului si autoritatii competente a statului membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII:

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

REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat reactii adverse asociate cu utilizarea dispozitivul. 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, tindndu-se cont de
contraindicatii, avertismente si precautii.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

AMBALAJ:
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)/ #4000
Tulip LS (TIS):
3 cutii cu 25 seturi de dispozitive de unica folosinta ambalate individual
steril.

#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L
Memo (TIS) / #4000 LS Memo (TIS):

3 cutii cu 25 dispozitive de unicé folosintd ambalate individual
steril si 5 dornuri.

#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS

Mandrin ambalat individual steril

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Verificati data de expirare de pe dispozitiv.

2. Pomponap pacienta in pozitia de litotomie. Introduceti speculul
vaginal pentru a expune colul uterin. Determinati adancimea si
directia uterului pacientei.

3. Dupa ce ati determinat in prealabil adancimea, puneti pozitionatorul
pe cateterul de ghidare (méaner alb).

4. Avansati usor cateterul de ghidare in orificiul cervical extern si
ghidati-l prin canalul cervical, langa cavitatea uterind, pana cand
simtiti rezistenta. Rotiti usor cateterul, pentru a indeparta orice
exces de mucus din varf.

Nota: Daca este necesar, utilizarea tijei (maner albastru) poate facilita

introducerea cateterului de ghidare. Acest lucru are loc prin preformarea

si intarirea cateterului de ghidare.

5. Indepartati tija (manerul albastru) cand este atins& pozitia (daca
este aplicabil).

6. Atasati seringa la conectorul de blocare luer al cateterului de
incarcare (maner roz). Tncércati embrionul (embrionii) in cateterul
de incarcare, urmand protocolul standard. Introduceti cateterul de
incarcare in cateterul de ghidare.

7. Marcajul de pe capatul proximal al tubului indica cand se ajunge la
varful distal al cateterului de ghidare.

8. Marcajul de pe capatul proximal al cateterului de incarcare indica
distanta cateterului de incarcare, care a avansat dincolo de varful
cateterului de ghidare.

9. Varful distal al cateterului de incarcare ar trebui sa fie in fundusul
uterin. Nota: Varful cateterelor de incarcare TIS poate fi vizualizat
cu ultrasunete.

Nota: Daca apare orice dificultate la introducerea sau indoirea
cateterului, rotiti usor cateterul in timp ce il avansati aproape de colul
uterin. Daca uterul este flectat semnificativ anterior sau posterior, poate
fi necesara o tractiune usoara a colului uterin, cu un forceps tenaculum,
pentru a realiza insertia completa. Dispozitivul nu trebuie utilizat in caz
de rezistenta pentru a obtine inserare

10. Apasati incet pistonul seringii si expulzati embrionii in cavitatea
uterina.

11. Dupa expulzarea completd a embrionilor, retrageti incet cateterele
din uter. Inspectati cateterul de incarcare (maner roz) pentru a
verifica eliberarea embrionilor.

12. Indepartati speculul si permiteti-i pacientei sa se odihneasca.

13. Aruncati cateterele in conformitate cu reglementarile locale.

Numér de catalog Lot Cod lot
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SLOVENSCINA SLOVENIAN

#4000 THE TULIP

Kateter za prenos zarodkov

DOBAVA:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
#4000 Tulip L TIS [REF|%#4000 Memo B L-LS
[REFl#4000 Tulip LS TIS [REFl#4000 The Tulip Memo B
Pomembne informacije, pred uporabo natanéno preberite.
Za enkratno uporabo — po enkratni uporabi zavrzite. Ponovna
uporaba lahko povzroc¢i spolno prenosljive okuzbe. Pozor: Po
zvezni zakonodaji (ZDA) je prodaja te naprave dovoljena le
zdravniku oziroma po narocilu zdravnika. Sterilno: Razen ce je
vrecka poskodovana ali odprta.
OPIS:
Naprava je (predoblikovan) kateter za prenos zarodkov z glavo v obliki
tulipana za tezavne prehode skozi materni¢ni vrat. Je dvodelni ali tridelni
kateter z oznakami, ki oznacujejo globino, ima ro€aj z luerjevim zaklepom
in pozicioner za nastavitev globine. Kateter je na voljo s tehnologijo Tip-
in-Sight (TIS) za natan€no pozicioniranje konice katetra pod ultrazvo¢nim
vodenjem. Predvidena populacija pacientov: zrele Zenske.
INDIKACIJE ZA UPORABO:
Vnos zarodkov v materni¢no votlino.
KONTRAINDIKACIJE:
Ne uporabljate v primeru okuzbe materni€nega vratu, po nedavni
medenicni vnetni bolezni, spolno prenosljivi bolezni, ali v ¢asu
nosec¢nosti. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta/posSkodovana; v tem
primeru takoj zavrzite.

OPOZORILA:

Prosimo, da si pred izvedbo tega postopka pogledate objavljeno
medicinsko literature. Napravo lahko uporablia samo zdravstveno
osebje. Ob silienju katetra lahko pride do poskodbe endometrijskega
tkiva in krvavitve. Ce naprave ne morete enostavno vstaviti skozi
cervikalni kanal, je ne vstavljajte na silo in razmislite 0 mozni prisotnosti
patoloSke cervikalne stenoze. Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi
s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.
PREVIDNOSTNI UKREPI:

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

NEZELENE REAKCIJE:

Pri uporabi naprave niso porocali o nobenih nezelenih reakcijah. Kljub
temu se lahko pri vsakem instrumentu, ki prodre skozi notranje cervikalno
ustje, pojavijo blagi kré&i. 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

PAKIRANJE:
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS)/ #4000 Tulip S (TIS) / #4000
Tulip LS (TIS):
3 Skatle 25 posami€no sterilno pakiranih kompleti naprav za enkratno
uporabo.

#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo (TIS)
/ #4000 LS Memo (TIS):

3 Skatle 25 posamicno sterilno pakiranih naprav za enkratno uporabo
in 5 koluti

#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS

Koluti posami€no sterilno pakiranih naprav za enkratno uporabo

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Preverite rok uporabe naprave.

2. Pacientko namestite v polozaj za litotomijo. Vstavite vaginalni
spekulum, da razkrijete materni¢ni vrat. Dolocite globino in smer
maternice pacientke.

3. Po predhodni dolocitvi globine nastavite pozicioner na vodilni
kateter (bel rocaj).

4. Nezno potisnite vodilni kateter v zunanjo cervikalno os in ga
pomaknite skozi cervikalni kanal blizu materni¢ne votline, dokler ne
zacutite upora. Nezno zavrtite kateter, da odstranite odve¢no sluz s
konice.

Opomba: Ce je potrebno, lahko uporaba mandrena (modri roéaj) olajsa

vstavitev vodilnega katetra. Ta omogoc€a predoblikovanje in ojacitev

vodilnega katetra.

5. Odstranite mandren (modri rocaj), ko je dosezen polozaj (Ce je
uporabljen).

6. Pritrdite brizgo na luerjev zaklep polnilnega katetra (roznati rocaj).
Nalozite zarodek(e) v polnilni kateter po standardnem protokolu.

7. Vstavite polnilni kateter v vodilni kateter.

8. Oznake na proksimalnemu koncu vodilnega katetra oznacujejo
dolzino polnilne kanile, ki je napredovala preko konice vodilnega
katetra.

9. Distalna konica polnilnega katetra mora biti takrat na materni¢nem
dnu. Opomba: Konico polnilnih katetrov TIS si lahko ogledate pod
ultrazvokom.

Opomba: Ce pride do kakrsnih koli teZav pri vstavljanju ali upogibanju
katetra, nezno zavrtite kateter, medtem ko ga premikate blizu
materniénega vratu. Ce je maternica mo&no upognjena naprej ali nazaj,
bo morda potrebna nezna trakcija materni¢nega vratu s tenakulumom,
da se doseze popolna vstavitev. Naprave ne smete uporabljati v primeru
upora pri vstavitvi

10. Pocasi pritisnite bat brizge in iztisnite zarodke v materni¢no votlino.

11. Po popolnem iztisku zarodkov po¢asi umaknite katetre iz
maternice. Preglejte polnilni kateter (roznati ro¢aj), da preverite
sprostitev zarodka.

12. Odstranite spekulum in pustite pacientko, da pociva.

13. Katetre zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Katalogka $tevilka Lat
“ Proizvajalec

30°C
c/}’“”’ Temperaturna meja
32°F

Serijska Stevilka

Glejte navodila za uporabo

-

c E CE oznaka skladnosti

8 Rok uporabnosti

Sterilizirano z obsevanjem

@ Ne uporabljajte, e je paket poSkodovan
@ Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomocek

Ne sterilizirajte ponovno

O Enojni sterilni pregradni system

Enojni sterilni pregradni sistem z za$¢itno embalazo

Edinstven identifikator naprave

‘T Hranite na suhem

&I Datum proizvodnje
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#4000 THE TULIP

Catéter de transferencia de embriones

COMO ES SUMINISTRADO:
#4000 The Tulip
#4000 The Tulip Memo
#4000 Tulip S
#4000 Tulip L
#4000 Tulip LS
#4000 Tulip S TIS

[REFl#4000 S Memo
[REFl#4000 L Memo
[REFl#4000 LS Memo
[REFl#4000 S Memo TIS
[REFl#4000 L Memo TIS
[REFl#4000 LS Memo TIS
#4000 Tulip L TIS [REF|#4000 Memo B L-LS
[REFl#4000 Tulip LS TIS [REFl#4000 The Tulip Memo B
Informacion importante, lea detenidamente antes de usar
Desechable: desechar después de un solo uso. La reutilizacion
puede causar infecciones de transmision sexual. Precaucion: la ley
federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por parte de
un médico o por orden de este. Estéril: a menos que la bolsa esté
dafiada o abierta.
DESCRIPCION:
El dispositivo es un catéter de transferencia de embriones (preformado)
con un bulbo en forma de tulipa para el paso cervical dificil. Es un catéter
de dos o tres piezas con marcas para indicar la profundidad, tiene un
mango con cierre luer y un posicionador para ajustar la profundidad. El
catéter esta disponible con tecnologia Tip-in-Sight (TIS) para un
posicionamiento preciso de la punta del catéter bajo guia de ultrasonido.
Poblacién destinataria: mujeres maduras.
INDICACIONES PARA EL USO:
Introduccién de embriones en la cavidad uterina.
CONTRAINDICACIONES:
No usar en presencia de infeccién cervical, después de una enfermedad
inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmisién sexual o que
esté embarazada actualmente. No lo use si el envase esta
abierto/dafiado; deséchelo inmediatamente.

ADVERTENCIAS:

Consulte la literatura médica publicada antes de realizar este
procedimiento. El dispositivo sélo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios Forzar el catéter puede provocar dafos en el tejido
endometrial y sangrado. Si no se puede lograr facilmente el paso del
dispositivo a través del canal cervical, el dispositivo no debe ser forzado
y se debe considerar la posibilidad de la presencia de estenosis cervical
patolégica. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion
con el producto deberd notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario
y/o el paciente.

PRECAUCIONES:

Gracias a su flexibilidad y pequefio didmetro, el dispositivo puede
introducirse en el Gtero con un riesgo minimo de perforacion de la pared
uterina. Sin embargo, es necesario determinar, antes de su insercion, la
profundidad del Gtero y cualquier anteflexién o retroflexion uterina
presente en pacientes individuales. (Esto debe hacerse preferiblemente
durante un examen previo y no el dia de la inseminacion artificial cuando
la perturbacién del Gtero debe reducirse al minimo).

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas al uso el dispositivo.
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.

C€

1639
EMPAQUETADO:
#4000 The Tulip /#4000 Tulip L (TIS) / #4000 Tulip S (TIS)
/ #4000 Tulip LS (TIS):
3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, conjuntos
desechables dispositivos
#4000 The Tulip Memo / #4000 S Memo (TIS) / #4000 L Memo
(TIS) / #4000 LS Memo (TIS):
3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables y 5 mandriles..
#4000 The Tulip Memo B/ #4000 Memo B L-LS:
Mandril embalado individualmente estéril

Fabricado por:

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

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Compruebe la fecha de caducidad del dispositivo.

2. Coloque al paciente en la posicion de litotomia. Inserte el espéculo
vaginal para exponer el cuello uterino. Determine la profundidad y
la direccién del utero del paciente.

3. Habiendo determinado previamente la profundidad, coloque el
posicionador en el catéter guia (mango blanco).

4. Haga avanzar el catéter guia suavemente hacia el orificio cervical
externo y hagalo avanzar a través del canal cervical cerca de la
cavidad uterina hasta que se sienta resistencia. Gire suavemente el
catéter para eliminar el exceso de moco de la punta.

Nota: si es necesario, el uso del mandril (mango azul) puede facilitar la

insercion del catéter guia. Esto mediante la formacién previa y el refuerzo

del catéter guia.

5. Retire el mandril (mango azul) cuando se alcance la posicion (si
procede)

6. Conecte la jeringa al bloqueo luer del catéter de carga (mango
rosa). Cargue el embrion o embriones en el catéter de carga
siguiendo su protocolo estandar. Inserte el catéter de carga en el
catéter guia.

7. Lamarca en el extremo proximal del tubo indica cuando se alcanza
la punta distal del catéter guia.

8. Las marcas en el extremo proximal del catéter de carga indican la
distancia de la canula de carga que ha avanzado mas alla de la
punta del catéter guia.

9. La punta distal del catéter de carga debe estar en el fondo uterino.
Nota: la punta de los catéteres de carga TIS se puede ver bajo
ultrasonido.

Nota: Siocurre alguna dificultad con la insercion o la flexién del catéter,
gire suavemente el catéter mientras lo avanza hacia el cuello uterino. Si
el utero se flexiona significativamente en la parte anterior o posterior,
puede requerirse una traccion suave en el cuello uterino con un tenéculo
para lograr una insercion completa. El dispositivo no debe utilizarse en
caso de resistencia para lograr la insercion.

10. Presione lentamente el émbolo de la jeringa y expulse los
embriones en la cavidad uterina.

11. Tras la expulsién completa de los embriones, retire lentamente los
catéteres del Gtero. Inspeccione el catéter de carga (mango rosa)
para verificar la liberacion de embriones.

. Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

13. Deseche el catéter de acuerdo con la normativa local.
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