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#4220 1UI/#4220 1UI MEMO/#4220 PLUS

Intra uterine Insemination Cannula

HOW SUPPLIED:
#4220 1UI
#4220 1UI Memo
#4220 Plus

Important product information-Read carefully before use.

Disposable — discard after single use.

Re-use may cause sexually transmitted infections.

Caution: federal (USA) law restricts this device to be used by a
physician.

Sterile: unless pouch is damaged or opened.

DESCRIPTION:

The device is an intrauterine insemination cannula with two lateral
distal ports, for #4220 IUl and #4220 Ul Memo for optimal sperm
distribution. The #4220 Ul Memo has a memo function which
proactively enables the distal tip to bend according to cervical flexion.
The #4220 plus has an open tip. The #4220 IUI (Memo) is a one piece
catheter. The #4220 Ul Plus is a two piece catheter which includes
additionally a mandrel. Intended patient population: individuals, male
or female with infertility disorder undergoing medical assisted
reproduction procedures.

INDICATIONS FOR USE:
Intra uterine insemination

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:

Always use washed spermatozoa when performing intrauterine
(including intracervical) insemination. Please refer to published
medical literature for methods of preparing spermatozoa for
intrauterine insemination before performing this procedure. If passage
of the device through the cervical canal is not found to be easily
achievable, the device should not be forced. The device should be used
by healthcare professionals only trained in medical assisted
reproduction procedures. 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 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 may be expected. In every case the
direction for use should be followed; taking note of contra-indications,
warnings and precautions.

Manufactured by:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

PACKAGED:
- #4220 1UI / #4220 IUI Memo

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

3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.

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. A) Firmly attach a syringe (preferably 5ml or 3ml) with the plunger
fully depressed, to the handle at the proximal end of the device.
Draw 1.0 ml of air into the syringe. Then place the distal tip of the
device into the specimen of washed spermatozoa so that the side
port is immersed in the specimen. Now aspirate the desired
quantity of the specimen into the lumen of the catheter by
retraction of the syringe plunger.

B) Load the syringe according to standard clinical practice. To
inseminate attach the device at the tip of the syringe.

4.  Adjust the positioner corresponding to the anatomical proportions
determined before.

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

insertion of the catheter. This by preforming and reinforcing the

catheter.

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

6. Insert the catheter until the positioner is being on the outer uterine
orifice. Rotate the catheter to bring the arrows on the handle to
the side. This orients the two lateral ports at the distal end of the
catheter within the uterine cavity toward the uterine ostia.

Note: The small OD of the distal segment of the device and the added

control provided by its more rigid proximal segment usually permits its

easy insertion. If any difficulty with insertion or bending of the catheter
occurs, gently rotate the catheter while advancing it close to the cervix.

If the uterus is significantly flexed anteriorly or posteriorly, gentle

traction on the cervix with a tenaculum may be required to accomplish

full insertion. The device should not be used in case of resistance to
achieve insertion.

7. Inject the suspension with the spermatozoa slowly into the cave
uteri.

8. Following the complete expulsion of the specimen, slowly
withdraw the device from the uterus and discard it in accordance
with local regulation

9. Remove the speculum and allow the patient to rest.
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BbJIFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4220 1U1/#4220 1UI MEMO/#4220 PLUS

KaHtona 3a BbTpemMaTo4yHa MHCeEMUHaLnA

KAK CE MPEQNATA:
REF| 414020 1UI
REF| 444200 1UI Memo
#4220 Plus

BaxHa nHdopmauws. [la ce npoyete npean ynotpeba.

3a egHoKpaTHa ynoTpe6a - Aa ce U3XBbpPNU cnep ynotpeba.
NoBTOopHaTa ynoTpe6a moxe Aa AosBeAe A0 MHdeKUUW, NnpeaaBaHu no
nonoB NbT. BHumaHue: hepepanHuTte 3akonn (Ha CALL) orpaHuuaBar
ynoTpe6ara Ha ToBa YCTPOMCTBO U TO MOXe Aa ce U3nonssa camo oT
nekapu. CTepunHOCT: CTepUNHO A0 MNOBpeXAaHe WNM OTBapsiHe Ha
onakoBkKaTa

OMUCAHMUE:

UL, IUI Plus n IUI Memo ca kaHtona 3a BbTpemaTo4yHa MHCEMUHaUUs ¢ ABa
CTPaHWYHM AMCTanHW nopTa 3a oNTUMAarnHo pasnpeaerneHue Ha cnepmara.
1Ul Memo nma cyHkumsi Memo, KosTO No3BOMNsiBa Ha AUCTanHUs BpbX Aa ce
orbBa cnopef uepsukanHata cdnekcus. #4220 plus nma otBopeH Bpbx IUI
(Memo) e kaTeTbp OT egHa 4acT. IUl Plus e kaTeTbp OT ABe YacTu, KOWUTO
BKIMIOYBA AOMBIHUTENHO MaHApWH. MNpeasuaeHa rpyna nauneHTu:
VHOVBUAM, MBXE UNn XeHn ¢ 6e3nnoamne, y4acTsallm B aCUCTUPaHu
penpoayKTUBHM NPOoLEaypU, U3BbPLUBAHW OT MEAULIMHCKN eKCepTu.

NPEOHA3HAYEHMUE:
BwTpemartoyHa nHcemmHauus

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

[a He ce n3nonaea Npu Hanu4yne Ha MHPEKLMA Ha WNKaTa Ha MaTkaTa, crnej
CKOPOLLHO Bb3nanuTenHo 3abonsisaHe Ha Ta3a, NONoBO NpefasaHn Gonectu
Unn ako B MOMeHTa cTe bpemeHHa. [la He ce u3rnon3Ba, ako OnakoBkaTta e
oTBOpeHa/noBpeaeHa; HezabaBHO 13XBbpReTe.

NPEAYNPEXOEHUA:

BvHarn u3nonseante nNpoMMTM criepmMaTo3ouauv, KoraTto UM3BbpLUBaTe
BbTPEMaTOYHa (BKMIOYMTENHO WHTpaLepBuKanHa) uHcemuHaumsi. Mons,
HanpaBeTe crnpaBka B nybnvkyBaHaTa MeauLMHCKa nuTepaTypa 3a MeToauTe
3a MOAroToBKa Ha CNepMaTo3oMaM 3a BbTPEMaTouYHa MHCEMUHAaUWS, npeau
[a U3BbpLMTE Tasm npoueaypa. AKo NpeMUHaBaHETO Ha YCTPOMUCTBOTO Mpe3
LiepBYKanHusi kaHan He e NecHO NOCTUXUMO, TO He TpsibBa da ce Hacunea.
YcTpoicTBOTO TpsibBa Aa ce u3nonssa camo OT MEAMLUMHCKMU CneumanucTty,
KBanMduuMpaHn 3a acucTupaHu penpoaykTVBHW - npoueaypu. Bceku
Cepuo3eH VHUWAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3ka C yCTPOMCTBOTO, Tpsibea Ada
6bae [poknagBaH Ha NPOWM3BOAMTENS M HAa KOMMETEHTHUS opraH Ha
AbpXXaBaTta YJ1eHKa, B KOATO € YCTaHOBEH I'IOTpeGI/ITerIﬂT wvnn nauneHTbT.

NMPEANA3HU MEPKU:

BnarogapeHue Ha reBKaBOCTTa U Mankus AvameTbp, YCTPOWCTBOTO MoraT Aa
6bhaT BbBedeHVM B MaTkata C MWHMMarneH puck OT nepdopauns Ha
MaToyHaTa cTeHa. Bbnpeku ToBa, npeau BbBeExAaHeTo TpsibBa Oda ce
ycTaHoBM AbnbGoyMHaTa Ha maTkata M Ja ce MNpoBepu 3a €BEHTyasrHo
Hanuyme Ha aHTednekcus Unu peTpodriekcns Npu oTAenHUTe nauneHTu. (3a
npeanoymTaHe ToBa TpsibBa Aa ce Hanpaew Mo Bpeme Ha npeauLleH npernes,
a He B [1eHs Ha U3KYCTBEHa MHCEMMHALMS, KoraTto Apa3HEeHeTo Ha MaTkaTta
TpsibBa ga 6bae cBegeHo A0 MUHUMYM).

HEXENAHU PEAKLIUN:

He ca poknagBaHu HexenaHu peakuuu cBbp3aHu C ynotpebaTta Ha
YctponcTteoto. Bbnpekn TOBa, KakTO NpUM BCEKM WHCTPYMEHT, KOWTO
npemMuHaBsa npe3 BbTPELLUHNS OTBOP Ha LUMMKaTa Ha maTtkaTa, ca Bb3MOXHU
neku cnasmu. YkasaHusTa 3a ynortpeba Oa ce cnas3saTt BuHaru, kato ce
B3emMaT o4 BHMMaHWe MpOTUBOMOKa3aHWsaTa, npeaynpexaeHusaTa  u
npeanasHyu Mepku.

MNpousBeaeHo oT:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

OlMNAKOBKA:
- #4220 Ul / #4220 1UI Memo
5 kyTum ¢ 25 nHAMBMAYaNHO OMakoBaHW, CTEPWUIHW YCTPOWCTBa 3a
efHokpaTHa ynotpeba
- #4220 Plus
3 KyTum ¢ 25 nHOMBMAYyanHO OMakoBaHW, CTEPWUITHN YCTPOWCTBa 3a
efHokpaTHa ynotpeba

HAYMH HA YNOTPEBA:

1. TlpoBepeTe cpoka Ha rOAHOCT Ha YCTPONCTBOTO.

2. C nauwueHTKaTa B NO3uULMSA 3a fop3ariHa NMTOTOMUSA U3NOoXEeTe LWniikaTta
Ha wMaTkaTa 3a npermeq C BarMHaneH cnekynym. Onpepenete
AbnboynHaTa 1 nocokaTa Ha MaTkaTta Ha naumeHTkaTa.

3. A)lpwvkpeneTe 3apaBo cnpuHUOBKa (3a npegnoyntaHe 5 ml unu 3 ml) ¢
HanBbMHO HaTUcHaTo ByTano KbM ApbXkaTa B NPOKCUMANHWs Kpai Ha
ycTponcteoTo. M3ternete 1,0 ml Bb3ayx B cnpuHuoBkaTta. Cnep ToBa
nocraBeTe AMCTanHUS BpbX Ha YCTPOMCTBOTO B npobata OT nMpomuTu
crnepMaTo3oMan, Taka Ye CTPaHUYHUSIT NMopT Aa e noToneH B npobara.
Cera acnupupanTte XenaHoTo KOnu4yecTBo OT npobaTta B nymeHa Ha
KaTeTbpa Ypes usTernsiHe Ha ByTanoTo Ha cnpuHLOBKaTa.

B) 3apeneTe cnpuHLOBKaTa cnopep cTaHgapTHaTa KMMHUYHA NpakTuka.
3a pga ocemeHuTe, npuKperneTe YCTPOMCTBOTO KbM Bbpxa Ha
CnpuHLIOBKaTa.

4. Perynupante nosvuMoHepa B CbOTBETCTBME C MpeaBapuUTENHO
onpeaeneHuTe aHaTOMUYHI NPOMOPLIMA.

3abenexka: AKo € He06x0aMMO, M3NON3BaHETO Ha MaHAPWHA (CUHS ApBXKKa)

MOXe [a YNECHU BbBEXOAHETO Ha BoAelust kaTeTbp. ToBa ce M3BbpLUBA

ype3 npeaBapuTENHO 0hOPMSsIHE M NOACUIIBAHE Ha BOAELLUS KaTeTbp.

5. OrtctpaHeTe MaHApuHa (CWHA [OpbXKa), Korato no3uumaTa e
pocTturHaTta. (ako e NpunoXxmmo)

6. BkapaliTe kaTeTbpa, [4OKATO MO3NLIMOHEPBLT 3acTaHe BbPXY BBLHLUHWA
0TBOP Ha MaTkaTa. BbpTeTe kaTeTbpa, foKaTO AOKapaTe MapkMpoBKaTa
Ha JpbXkaTa 4O Bbpxa. ToBa OpveHTUpa [BaTa CTPaHWYHU nopTa B
AUCTanHus Kpail Ha KaTeTbpa B MaToyHaTa KyxuHa KbM OTBOpa Ha
maTkara.
3abenexka: MarnkvsT BbHLWEH [AMameTbp Ha [AWCTallHWSI CErMEHT Ha
YCTPOWCTBOTO M [06GaBEHVSIT KOHTPOS, OCUIypeH OT HEroBWsi MO-TBBbPA
NpOKCUMarneH CerMeHT, OGMKHOBEHO MO3BOJISIBAT JIECHOTO My MOCTaBsHE.
AKO Bb3HVKHE 3aTpyAHEHWE NPU NOCTaBSHETO UMK OrbBaHETO Ha KaTeTbpa,
BHUMaTeNnHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, AOKaTo o npuaswkeate 6nuso Ao
lwniikata Ha maTtkata. AKO MaTkaTa e 3Ha4uTerHO orbHaTa oTnpes unu
0T3a/], MOXe Aa Ce HanoXwu NIeko M3abprBaHe Ha LuiikaTa Ha mMaTkata C
TeHakynyM, 3a ja ce NOCTUTHe MbIHO NocTaBsiHe. B YcTpoiicTBOTO He TpsibBa
[a ce 13MNonaBa B Cryyai Ha CbMPOTUBIIEHWE 3a MOCTUraHe Ha NocTaBsiHe.

7.  WHxekTmpanTe 6aBHO CycrneH3usTa CbC criepmaTo3onanTe B
MaToyHaTa KyxuHa.

8. Cnepn nbnHOTO NocTaBsiHe Ha NpobaTa 6aBHO uaTerneTe yCTpONCTBOTO
OT MaTKaTa U ro u3xebpsieTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeadu.

9.  OrtcTpaHeTe cnekynyma 1 ocTaBeTe nauueHTkata ga cu nodmHe.

KaTanoxeH Homep
g Cpok Ha rogHocT

MapTuaeH koa

CrepunumaumpaHo ypes

obnbyBaHe
@ He nanonseanTte, ako
onakoBkaTa e noBpefeHa

® He n3nonseante NnoBTOPHO

MpoussoguTen
TemnepaTtypHa rpaHuua

s KoHcynTtupanre ce ¢
| | 1| wuHcTpykummTe 3a ynotpeba

c € CE mapkupoBka 3a

CbLOTBETCTBUE
@ He crepunusupaiite
MOBTOPHO

MeAamumHCKo yCTponcTBO

EpuHuyHa ctepunHa
GapuepHa cuctema

UDI| Ynukanen unentudmkaTop Ha ycTpoicTeOTO

T OpbXxTe Ha cyxo ﬂ [llata Ha Npoun3BoACTBO
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HRVATSKI

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Kanila za intrauterinu oplodnju

KAKO SE ISPORUCUJE:
#4220 1UI
#4220 1UI Memo
#4220 Plus

Vazne informacije o proizvodu. Pazljivo procitajte prije upotrebe

Za jednokratnu uporabu — baciti nakon korisStenja

Ponovno koriStenje moze uzrokovati spolno prenosive infekcije
Oprez: Prema saveznom zakonu (SAD) ovaj uredaj smije koristiti
samo lije€nik

Sterilno: ako vrecica nije oStecena ili otvorena

OPIS:

1UI, Ul Plus i IUl Memo su intrauterine kanule za inseminaciju s dva
lateralna distalna utora za optimalnu distribuciju sperme. Ul Memo ima
Memo funkciju koja proaktivho omogucava savijanje distalnog vrha u
skladu s fleksijom grlica maternice. #4220 plus ima otvoren vrh. 1UI
(Memo) je jednodijelni kateter. 1Ul Plus je dvodijelni kateter koji dodatno
uklju€uje vreteno. Ciljana populacija pacijenata: pojedinci, muskarci ili
Zene, s poremecajem plodnosti, koje se podvrgavaju medicinski
potpomognutoj oplodnji.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:
Intrauterina oplodnja

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:

Kod provedbe intrauterine (ukljuéujuéi i intracervikalnu) inseminacije
uvijek Koristiti isprane spermatozoide. Pogledajte objavljenu
medicinsku literaturu za nacine pripreme spermatozoida za intrauterinu
inseminaciju prije provedbe ovog postupka. Ako se otkrije da ulaz
uredaja kroz cervikalni kanal nije moguce lako posti¢i, uredaj ne treba
primijeniti na silu. Uredaj trebaju koristiti samo struéne osobe obucene
za postupke medicinsko potpomognute oplodnje. Svaki ozbiljan
incident koji se pojavio povezano s uredajem trebao bi se prijaviti
proizvodacu i ovlastenom tijelu zemlje ¢lanice u kojoj zivi korisnik ifili
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. (Preporu¢a 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 ocekivati blagi gréevi. U svakom slu€aju, potrebno je pratiti
upute za upotrebu, pazec¢i na kontraindikacije, upozorenja i mjere
opreza.

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

1639 3920 Lommel, Belgija

PAKIRANO:

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

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

CROATIAN

UPUTE ZA UPOTREBU:

1. Provjerite rok trajanja uredaja.

2. Kod pacijentice postavljene u polozaj dorzalne litotomije, izlozZite
grli¢ maternice pogledu pomocu vaginalnog spekuluma. Odredite
dubinu i smjer maternice pacijentice.

3. A) Cvrsto postavite Strcaljku (pozeljno 5 ml ili 3 ml), s potpuno
utisnutim klipom na rucicu proksimalnog kraja uredaja. U Strcaljku
aspirirajte 1,0 ml zraka. Zatim postavite distalni kraj uredaja u
uzorak ispranih spermatozoida tako da je bo¢ni ulaz potopljen u
uzorku. Sada aspirirajte Zeljenu koli€inu uzorka u lumen katetera
retrakcijom klipa Strcaljke.

B) Napunite Strcaljku u skladu sa standardnom klinickom
praksom. Za inseminaciju, postavite uredaj na vrh Strcaljke.

4. Prilagodite uredaj za pozicioniranje u skladu s ranije odredenim
anatomskim proporcijama.

Napomena: Ako je potrebno, koriStenje vretena (plava rucka) moze

olaksati uvodenje uvodnog katetera. Ako ga koristite, to ¢e udvrstiti

uvodni kateter.

5. Uklonite vreteno (plava ruc¢ka) kad se pozicija postigne (ako je
primjenjivo)

6. Umetnite kateter dok uredaj za pozicioniranje ne bude na
vanjskom otvoru maternice. Okrecite kateter kako biste oznaku na
ru€ici doveli na vrh. To orijentira dva lateralna otvora na distalnom
kraju katetera unutar prostora maternice prema otvoru maternice.

Napomena: Vanjski dio distalnog segmenta uredaja i dodatne

kontrole osigurane njegovim tvrdim proksimalnim segmentom obi¢no

omogucavaju njegovo jednostavno umetanje. Ako dode do poteskoca

s umetanjem ili dode do savijanja katetera, njezno rotirajte kateter

prinoseci ga blize cerviksu. Ako je maternica znacajno anteriorno ili

posteriorno savijena, moze biti potrebno njezno povlagenje cerviksa

tenakulumom kako bi se postiglo potpuno umetanje. Uredaj se ne smije
koristiti u slucaju otpora da bi se postiglo umetanje.

7. Polako injicirajte suspenziju sa spermatozoidima i prostor
maternice.
8. Nakon potpunog istiskivanja uzorka, polako izvucite uredaj iz

maternice i odlozite ga u skladu s lokalnim propisima
9. Uklonite spekulum i omogucite pacijentici da se odmori.

Kataloski broj

Lot Broj serije

Proizvodac¢

30°C
" Temperaturna granica

=

Pogledajte upute za uporabu
CE oznacavanje sukladnosti
Rok upotrebe

sTeRLE] R | gerilizirano zradenjem

Ne koristite ako je pakiranje oSteceno
Nemojte ponovno Kkoristiti
Medicinski uredaj

Nemojte ponovno sterilizirati

Jednostruki sustav sterilne barijere

0@ @ [+ i)

O Jednostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem

=2

Cuvajte na suhom mjestu

Datum proizvodnje

Jedinstveni identifikator uredaja
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#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Nitrodélozni inseminacni kanyla

ZPUSOB DODANI:
#4220 1UI
#4220 1UI Memo
#4220 Plus

Dulezité informace o produktu Pfed pouzitim fadné prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte. Opakované pouziti mlize
zpUsobit infikovani sexualné prenosnou nemoci. Vystraha:
federalni zakon (USA) omezuje pouziti tohoto pristroje vyhradné pro
lékare.Sterilni: dokud neni obal poskozen nebo otevien

POPIS:

1UI, 1UI Plus a IUI Memo jsou intrauterinni inseminacni kanyly se dvéma
bo¢nimi distalnimi porty pro optimalni distribuci spermii. Kanyla Ul
Memo ma funkci Memo, ktera aktivné umoznuje ohybani distalniho
hrotu v zavislosti na ohybu délozniho hrdla. #4220 plus ma otevienou
$picku. IUI (Memo) je jednodilny katétr. Ul Plus je dvoudilny katétr,
ktery navic obsahuje trn. Zamyslena populace pacientt: jedinci, muzi
nebo zeny s poruchou neplodnosti podstupujici procedury Iékafské
asistované reprodukce.

INDIKACE PRO POUZITI:
Nitrodélozni inseminace.

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.

VYSTRAHA:

PFi intrauterinni inseminaci (véetné nitrodélozni) vzdy pouzivejte promyté
spermie. Metody pfipravy spermii pro intrauterinni inseminaci naleznete
v publikované Iékarske literatufe pfed provedenim tohoto postupu. Pokud
se zjisti, ze prachod zafizeni cervikalnim kanalem neni snadno
dosazitelny, zafizeni by nemélo byt vynucovano. Zafizeni by méli
pouzivat pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou proskoleni v postupech
lIékarské asistované reprodukce. Jakakoli zavazna udalost, ke které
doSlo v souvislosti se zafizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a
pfislusnému organu c¢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 vySetieni
a ne v den umélého oplodnéni, kdy by meélo byt minimalizovano
podrazdéni délohy).

NEZADOUCI UCINKY:

Nebyly hldSeny Zadné nezadouci ucinky souvisejici s pouZitim Zafizeni.
Nicméné, podobné jako u kazdého jiného nastroje, ktery prochazi
vnitfnim Ustim délozniho hrdla, je mozno ocekavat mirné kreCe. V
kazdém pfipadé je nutno dodrzovat pokyny pro pouZziti a vzit na védomi
kontraindikace, vystrahy a pfedb&zna opatfeni.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

BALEN:I:

- #4220 1UI / #4220 IUI Memo
5 krabic po 25 ks jednotlivé sterilné zabalenych nastrojii na jedno
pouziti.

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

TINA

CZECH

POKYNY PRO POUZITI:

1. Zkontrolujte "datum expirace" zafizeni.

2. U pacientky v dorzalni litotomické poloze odhalte délozni hrdlo a
prohlédnéte si ho pomoci vaginalniho zrcatka. UrCete hloubku a
smér délohy pacientky.

3. A) Pevné pripevnéte injekcni stfikacku (nejlépe 5 ml nebo 3 ml) s
plné stisknutym pistem k rukojeti na proximalnim konci zafizeni. Do
stfikacky natahnéte 1,0 ml vzduchu. Poté vlozte distalni konec
zafizeni do vzorku promytych spermii tak, aby byl boéni otvor
ponofen do vzorku. Nyni nasajte pozadované mnozstvi vzorku do
lumenu katétru zasunutim pistu stfikacky.

B) Naplnte stfikacku podle standardni klinické praxe. Pro inseminaci
prilozte zafizeni na Spicku stfikacky.
4. Nastavte polohovadlo podle dfive stanovenych anatomickych
proporci.
Poznamka: V pfipadé potfeby Ize zavedeni vodiciho katétru usnadnit
pouzitim trnu (modréa rukojet). A to tim, ze vodici katétr pfedepnete a
zpevnite.

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

6. Zavadéjte katétr tak dlouho, dokud nebude polohovadlo na vnéjSim
déloznim usti. Otacejte katétrem tak, aby znacka na rukojeti byla
nahofe. Tim se oba postranni porty na distalnim konci katétru
orientuji v dutiné délozni smérem k déloznimu Usti.

Poznamka: Maly vnéj§i pramér distalniho segmentu zafizeni a

dodate¢na kontrola, kterou poskytuje jeho tuzsi proximalni segment,

obvykle umoznuji jeho snadné zavedeni. Pokud se vyskytnou obtize pfi
zavadéni nebo ohybani katétru, jemné katétrem otacejte a priblizujte jej

k déloznimu hrdlu. Pokud je déloha vyrazné prohnuta dopfedu nebo

dozadu, muze byt k Uplnému zavedeni nutna jemna trakce délozniho

hrdla pomoci tenakula. Zafizeni by se nemélo pouzivat v pfipadé odporu

k dosazeni viozeni.

7. Suspenzi se spermiemi pomalu vstfiknéte do délozni dutiny.

8. Po Uplném vypuzeni vzorku pomalu vyjméte zafizeni z délohy a
zlikvidujte jej v souladu s mistnimi predpisy.

9. Odstrante spekulum a nechte pacienta odpocivat.
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#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Kanyle til kunstig befrugtning (Intra Uterine Insemination)

LEVERING:
#4220 1UI
#4220 1UI Memo
#4220 Plus

Vigtig information. Laes grundigt for brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre 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:

1Ul, 1UI Plus og Ul Memo er intrauterine insemineringskanyler med to
laterale distale porte for optimal fordeling af seedceller. I[Ul Memo har en
memofunktion, der gar det muligt for den distale spids at bgje proaktivt i
forhold til cervikal fleksion. #4220 plus har en &ben spids. IUl (Memo) er
et kateter i ét stykke. IUl Plus er et kateter i to dele, der ogsa indeholder
en dorn. Tilsigtet patientgruppe: mandlige eller kvindelige personer med
fertilitetsproblemer, som er i fertilitetsbehandling.

PRODUKTETS FORMAL:
Befrugtning.

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:

Brug altid vasket seed til intrauterin (herunder intracervikal) inseminering.
Se den medicinske dokumentation om, hvordan man forbereder szed til
intrauterin inseminering, fer man udferer denne procedure. Hvis det ikke
er let at fare anordningen gennem livmoderhalskanalen, bgr anordningen
ikke indfgres med magt. Enheden ma kun anvendes af
sundhedspersonale, som er treenet i at udfere fertilitetsbehandlinger.
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 fastslds sammen med enhver antefleksion eller
retrofleksion der matte forekomme hos individuelle patienter. (Dette
geres fortrinsvis under en tidligere undersggelse og ikke pa dagen for
inseminering, da forstyrrelser af livmoderen skal minimeres).

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
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:

- #4220 1UI / #4220 1Ul Memo
Fem @cesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangs-
instrumenter

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

ANVISNING FOR BRUG:
1. Kontroller enhedens udlgbsdato.

2. Med patienten i rygliggende stilling skal livmoderhalsen blotleegges
til visning med et vaginalt spekulum. Bestem dybden og retningen
af patientens uterus.

3. A) Fastger en sprajte (fortrinsvis 5 ml eller 3 ml) solidt til handtaget
i den proximale ende af enheden med stemplet helt nedtrykket. Der
suges 1,0 ml luft op i sprajten. Indsaet derefter den distale spids af
anordningen i praven med den vaskede szedcelle, sa sidedbningen
er nedszenket i prgven. Treek nu den gnskede meengde prgve ind i
kateterets lumen ved at traekke sprojtens stemplet tilbage.

(B) Sprajten fyldes i overensstemmelse med almindelig klinisk
praksis. Til inseminering skal du szette enheden fast pa spidsen af
sprajten.
4. Juster positioneringsapparatet i overensstemmelse med de tidligere
fastlagte anatomiske proportioner.
Bemaerk: Hvis det er nedvendigt, 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. For kateteret ind, indtil positioneren er pa livmoderens ydre
munding. Drej kateteret for at bringe markeringen pa handtaget
opad. Herved tilpasses de to laterale abninger i den distale ende af
kateteret i uterinhulen til uterindbningerne.

Bemaerk: Den lille ydre diameter pa det distale segment af anordningen

og den ekstra kontrol, som det stivere proximale segment giver, gor det

normalt let at indsaette anordningen. Hvis du har sveert ved at indseette
eller bgje kateteret, skal du forsigtigt dreje kateteret, mens du farer det
teet pa& livmoderhalsen. Hvis livmoderen er staerkt bgjet fremad eller
bagud, kan det vaere ngdvendigt at treekke forsigtigt i livmoderhalsen
med et tenaculum for at opna fuld indszettelse. Enheden bgr ikke bruges

i tilfeelde af modstand for at opna indfering.

7. Suspensionen med spermatozoerne injiceres langsomt i
livmoderhulen.

8. Efter den fuldstaendige ekspulsion af praven, traek enheden
langsomt ud af livmoderen og bortskaf den i overensstemmelse
med den lokale lovgivning.

9. Fjern spekulumet, og lad patienten hvile sig.
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NEDERLANDS DUTCH

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Intra uterine Insemination Cannula

IDENTIFICATIE:
#4220 U
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Belangrijke informatie. Lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.

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

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

BESCHRIJVING:

De IUI, IUI Plus en IUI Memo zijn een intra-uteriene inseminatie-canule met
twee laterale distaalpoorten voor optimale spermaverspreiding. De Ul Memo
heeft een Memo-functie die de distal-top proactief in staat stelt te buigen in
overeenstemming met de cervicale flexie. De #4220 Plus heeft een open
viteinde. De IUI (Memo) is een catheter uit één stuk. De IUl Plus is een
catheter in twee delen inclusief een mandrel. Beoogde pati€éntenpopulatie:
individuen, mannelijk of vrouwelijk, met vruchtbaarheidsstoornissen die
medisch geassisteerde voortplantingsprocedures ondergaan.

GEBRUIKSINDICATIES:
Intra uterine inseminatie.

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:

Gebruik altijd gewassen spermatozoa bij intra-uteriene (en intra-cervicale)
inseminatie. Raadpleeg gepubliceerde medische literatuur voor methoden om
spermatozoa voor te bereiden voor intra-uteriene inseminatie véo6r het
uitvoeren van deze procedure. Indien het instrument niet gemakkelijk in het
baarmoederhalskanaal kan worden ingebracht, mag het zeker niet worden
geforceerd. Het instrument mag enkel gebruikt worden door professionele,
medische zorgverleners die zijn getraind in medisch geassisteerde
voortplantingsprocedures. 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.

Geproduceerd door:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

VERPAKKINGSWIJZE:
- #4220 1UI / #4220 IUl Memo
5 dozen van 25 individueel, steriel verpakte sets van wegwerpartikelen.
- #4220 Plus
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte sets van wegwerpartikelen.
GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Controleer de vervaldatum van het hulpmiddel.
2. Maak de baarmoederhals zichtbaar met een vaginaal speculum, terwijl
de patiént in de dorsale, lithotomiepositie ligt. Bepaal de diepte en de
richting van de baarmoeder van de patiént.

3. A) Bevestig een spuit (bij voorkeur 5 ml of 3 ml) stevig aan het handvat
aan het proximale uiteinde van het instrument, met de zuiger volledig
ingedrukt. Zuig 1,0 ml lucht in de spuit. Plaats vervolgens het distale
uiteinde van het instrument in het specimen met gewassen
spermatozoa, zodat de zijopening volledig in het preparaat is
ondergedompeld. Zuig nu de gewenste hoeveelheid van het specimen
op in het lumen van de katheter door de zuiger van de spuit terug te
trekken.

B) Vul de spuit volgens de standaard klinische procedure. Om te
insemineren bevestigt u het instrument aan de punt van de spuit.
4. Stel de positiebepaler in overeenkomstig de eerder bepaalde
anatomische verhoudingen.
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. Breng de katheter in totdat de positiebepaler zich op de buitenste
baarmoederopening bevindt. Draai de katheter zodat de markering op
het handvat bovenaan staat. Hierdoor worden de twee laterale
openingen aan het distale vuiteinde van de katheter in de
baarmoederholte in de richting van de eileideropeningen georiénteerd.

Opgelet: De kleine buitendiameter van het distale segment van het
instrument en de extra controle die het stijvere proximale segment biedt,
maken gewoonlijk een gemakkelike inbrenging mogelijk. In geval van
moeilijikheden bij het inbrengen of indien ombuiging van de katheter voorkomt,
dient de katheter voorzichtig te worden gedraaid terwijl deze verder
vooruitgeschoven wordt naar de baarmoederhals. Indien de baarmoeder
aanzienlijk naar voren of naar achteren is gekanteld, kan het aangewezen zijn
om met een tenaculum zachte tractie uit te oefenen op de baarmoederhals
om een volledige inbrenging te bekomen. Het apparaat mag niet worden
gebruikt als er weerstand is bij het inbrengen.

7.  Injecteer het specimen van de spermatozoa langzaam in de
baarmoederholte.

8. Nade volledige expulsie van het specimen, verwijdert u het instrument
langzaam uit de baarmoeder en gooit u het weg in overeenstemming
met de plaatselijke voorschriften.

9.  Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.
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EESTI ESTONIAN

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Intrauteriinse inseminatsiooni kanGdl

TARNIMINE:
#4220 U
#4220 1UI Memo
#4220 Plus

Oluline tooteinfo. Lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake dra
Taaskasutamine v6ib pohjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone. Hoiatus: (USA) féderaalseadused lubavad seda vahendit
kasutada ainult arstidel. Steriilne: kui pakend ei ole rikutud v6i avatud

DESCRIPCION:

La UL, la IUI Plus y la IUl Memo son cénulas de inseminacion intrauterina
con dos puertos distales laterales para una distribucion éptima del esperma.
La IUI Memo tiene una funcién Memo que permite proactivamente que la
punta distal se doble segun la flexién cervical. El Ul (Memo) es un catéter
de una pieza. El #4220 plus tiene una punta abierta. El Ul Plus es un
catéter de dos piezas que incluye ademas un mandril. Suunatud patsientide
populatsioonile: viljatushéirega isikud, mehed voi naised, kes labivad
meditsiiniliselt abistatud reproduktsiooniprotseduure.

NAIDUSTUSED:
Emakasisene viljastamine

VASTUNAIDUSTUSED:

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.

HOIATUSED:
Kasutage emakasisesel (sh tupesisesel) seemendamisel alati pestud
spermatosoidi.). Enne protseduuri |&biviimist vaadake avaldatud

meditsiinilist kirjandust spermatosoidide ettevalmistamise meetodite kohta
emakasiseseks viljastamiseks. Kui leitakse, et seadme l&bimine Iabi
emakakaela ei ole kergesti saavutatav, ei tohi seadet sundida. Seadet
tohivad kasutada ainult tervishoiutéétajad, kes on koolitatud meditsiiniliselt
abistatud reproduktsiooniprotseduuride alal. Igast seadmega seotud
tosisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjat ja selle liikmesriigi padevat
asutust, kus kasutaja ja/véi patsient on registreeritud.
ETTEVAATUSABINOUD:

Tanu el dispositivo kanlilide paindlikkusele ja vaikesele diameetrile voib
neid emakasse sisestada emakaseina perforatsiooni minimaalse ohuga.
Siiski tuleks hoolitseda, et enne nende sisestamist oleks kindlaks mé&aratud
emaka sligavus 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
hé&irimine olema minimaalne).

KORVALTOIMED:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgia

PAKEND:

- #4220 1UI / #4220 IUl Memo
5 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi pakitud, Ghekordseks kasutamiseks
mdeldud vahendit.

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

KASUTUSJUHEND:

1. Kontrollige seadme aegumiskuupé&eva.

2. Kui patsient on dorsaalse litotoomia asendis, paljastage emakakael
tupepeegeldi abil. Maarake patsiendi emaka stigavus ja suund.

3. A) Kinnitage sustal (eelistatavalt 5 ml voi 3 ml), mille kolb on taielikult
alla vajutatud, seadme proksimaalses otsas oleva k&epideme kiilge.
Tommake sistlasse 1,0 ml 6hku. Seejarel asetage seadme distaalne
ots pestud spermatosoidide proovi sisse nii, et kiilgmine port oleks

proovi sisse sukeldatud. Nuld aspireerige soovitud kogus proovi
kateetri luumenisse, tommates sustla kolvi tagasi.

B) Taitke sustal standardse Kkliinilise praktika kohaselt.
Seemendamiseks kinnitage seade sistla otsa.

4. Reguleerige  positsioneerija  vastavalt  eelnevalt  méaratud
anatoomilistele proportsioonidele.

Maérkus: Vajadusel voib sudamiku (sinise kaepideme) kasutamine

holbustada juhtkateetri sisestamist. Seda juhtkateetri eelkujundamise ja

tugevdamisega.

5. Eemaldage sidamik (sinine k&epide), kui asend on saavutatud (kui
see on saadaval).

6. Sisestage kateeter, kuni positsioneerija on emaka valimisel avausel.
Podorake kateetrit, et viia kdepidemel olev mérgistus Ules. See suunab
kaks kilgmist porti kateetri distaalses otsas emakaddnes emakakaela
kanali poole.

Maérkus: Seadme distaalse segmendi viike OD ja selle jaigema
proksimaalse segmendi lisajuhtimine voimaldavad tavaliselt selle holpsat
sisestamist. Kui kateetri sisestamisel voi painutamisel tekib raskusi,
pdorake kateetrit ettevaatlikult, liigutades samal ajal seda emakakaela
lahedale. Kui emakas on ette- voi tahapoole markimisvaarselt painutatud,
voib taielikuks sisestamiseks olla vajalik emakakaela 6rn tdmbamine
tenaculumiga. Mitte mingil juhul ei tohi sisestamise saavutamiseks
kasutada joudu takistuse vastu.

7.  Sustige suspensioon koos spermatosoididega aeglaselt emakasse.

8.  Pérast proovi téielikku valjutamist tommake seade aeglaselt emakast
vélja ja visake see dra vastavalt kohalikele regulatsioonidele.

9. Eemaldage tupepeegel ja laske patsiendil puhata.

Kataloogi number

LoT Partii kood

u Tootja

MJ{%ES Temperatuuri piirang
32°F

[:EI Tutvu kasutusjuhistega
C € CE vastavusmargistus

Kolblikkusaeg

a
-n Steriliseeritakse kiiritamise teel

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
® Arge taaskasutage

MD]

Meditsiiniline seade

@ Mitte uuesti steriliseerida

Sistema de barrera estéril individual

O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
Identificador de dispositivo Unico

Hoia kuivas kohas

&I Tootmiskuupéev
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#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Kanyyli kohdunsiséiseen hedelmditykseen

TOIMITUSTAVAT:
#4220 1UI
#4220 1UI Memo
#4220 Plus

Téarke&a tietoa tuotteesta. Lue tarkasti ennen kayttdéa
Kertakayttéinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

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

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:

1UI, IUl Plus ja IUI Memo ovat kohdunsisaisia
keinohedelmdityskanyyleita, jossa on kaksi lateraalista distaaliporttia
siittididen optimaalista levittymisté varten. IUl Memossa on
muistiotoiminto, joka mahdollistaa proaktiivisesti distaalisen karjen
taipumisen kohdunkaulan taipumisen mukaan. #4220 plus sisaltda
avoimen karjen Ul (Memo) on yksiosainen katetri. IUl Plus on
kaksiosainen katetri, jossa on liséksi tuurna. Kohdepotilaat: yksilét,
miehet tai naiset, joilla on hedelmattdmyyshairid ja joita hoidetaan
|aaketieteellisesti avustetuilla hedelmdityshoidoilla.

KAYTTOTARKOITUS:
Kohdunsiséinen keinohedelm®éitys

VASTA-AIHEET:

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

VAROITUKSET:

Kayta aina puhdistettuja siitti6ité, kun suoritat kohdunsisaista (mukaan
lukien kohdunkaulansiséistd) inseminaatiota. Varmista |aaketieteen
ohjeistuksen mukaisesti menetelmét siittididen valmistamiseksi
kohdunsiséistd inseminaatiota varten ennen tdmén toimenpiteen
suorittamista. Jos laitteen asettelua ei voida kohdunkaulan kautta
helposti johtaa, laitetta ei saa pakottaa paikalleen. Laitetta saavat
kayttdd vain |&aketieteellisesti avustettuihin hedelméityshoitoihin
koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset. Kaikista tuotteeseen
littyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas
on sijoittautunut.

TURVATOIMET:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta laitetta kdytdssa kohdun seindméan
lavistamisen riski on erittdin pieni. Ennen asennusta on kuitenkin
jokaisen potilaan kohdalla mitattava kohdun syvyys ja onko kohtu etu-
tai takakenossa. (Tama tulee tehda edellisen sisatutkimuksen aikana,
eikd keinohedelmoityksen yhteydessa jolloin kohtua tulee varoa
arsyttamasta).

HAITTAVAIKUTUKSET:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKKAUS:
- #4220 1UI / #4220 1Ul Memo

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

3 laatikkoa, joissa 25 yksittaispakattua steriili’ kertakayttoisté laitetta.

KAYTTOOHJEET:

1. Tarkista laitteen viimeinen kéyttépaiva.

Kun potilas on litotomia-asennossa, paljasta kohdunkaula
emattimen tahystimella. Maarita potilaan kohdun syvyys ja
suunta.

3. A) Kiinnité ruisku (mieluiten 5 ml tai 3 ml) manta taysin painettuna
katetriin. Veda ruiskuun 0.1 ml ilmaa. Aseta sitten katetrin
distaalinen karki puhdistettujen siittididen naytteeseen siten, etté
katetri uppoaa naytteeseen. Ime nyt haluttu m&arad naytetta
katetriin vetdmalla ruiskun méntéa.

B) Lataa ruisku tavallisten |a&ketieteellisten kaytantdjen
mukaisesti. Inseminaatiota varten, kiinnita laite ruiskun karkeen.

4. S&ada asentoa aiemmin maaritettyjen anatomisten mittojen
mukaisesti.

Huomatus: Voit helpottaa ohjauskatetrin asettamista karaa

kayttdamalla (sininen kahva). Taméa esimuotoilee ja vahvistaa

ohjauskatetria.

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

6. Tydnna katetria, kunnes se on kohdun uloimman aukon paall&.
Pydérité katetria niin, ettd kahvassa oleva merkinta on yléspain.
Tama suuntaa kaksi lateraalia aukkoa katetrin distaalipddssa
kohtuontelossa kohti kohdun ostiumia.

Huom: Laitteen distaalisen osion pieni OD ja sen jaykemman
proksimaalisen osan lisdohjaus mahdollistaa yleensd helpon
asettamisen. Jos katetrin asettamisessa tai taivutuksessa ilmenee
vaikeuksia, kdanna katetria varovasti samalla kun kuljetat sita lahelle
kohdunkaulaa. Jos kohtu on taipunut merkittavasti eteen tai taakse,
kohdunkaulan helldvarainen vetdminen kuulapihdeilld saattaa olla
tarpeen, jotta téydellinen asettaminen voidaan saavuttaa. Laitetta ei
saa kayttaa, jos se vastustaa sen tydntamista.

7. Ruiskuta siittidita siséltdva nayte hitaasti kohtuun.

8. Kun néyte on asetettu kokonaan, veda laite hitaasti ulos
kohdusta ja havita se paikallisten maaraysten mukaisesti.
Poista tahystin ja anna potilaan levata.

Luettelonumero

Lot Eranumero

©

E

Valmistaja

30°C
86°F

13?

Lampétilaraja
Katso kayttdohjeet
CE vaatimustenmukaisuusmerkinta

Kayta paivamaaraan mennessa
-STERILE . . s i
Steriloitu sateilyttamalla

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

DGQE

Ala kayta uudelleen

O Yksittainen steriili sulkujarjestelméa suojaavalla pakkauksella

Ainutlaatuinen laitetunniste

Sailyta kuivassa paikassa

ﬂ Valmistuspaivamaara
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FRENCH

FRANCAIS

#4220 1U1/#4220 1UI MEMO/#4220 PLUS

Canule d'insémination intra-utérine

DELIVRE SOUS :
#4220 IUI
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Informations produit importantes. Lire attentivement avant usage

Jetable - jeter aprés usage unique. La réutilisation peut causer des
infections sexuellement transmissibles. Avertissement : La loi fédérale
(Etats-Unis) limite I'utilisation de cet instrument a un médecin. Stérile :
sauf si la poche est endommagée ou ouverte

DESCRIPTION :

L'lUL, I'UI Plus et I''UI Memo sont des instruments d'insémination intra-
utérine dotés de deux orifices distaux latéraux pour une distribution optimale
des spermatozoides. L'lUl Memo posséde une fonction Memo qui permet de
maniére proactive a l'extrémité distale de se plier en fonction de la flexion
cervicale. Le #4220 plus a un embout ouvert. L'lUI (Memo) est un cathéter
en une piece. L'IUI Plus est un cathéter en deux piéces qui comprend en
plus un mandrin. Population de patients visée : individus, hommes ou
femmes, souffrant de troubles de l'infertilité et sujets a des procédures de
reproduction médicalement assistée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Insémination intra-utérine

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de l'utérus, apres 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 :

Utilisez toujours des spermatozoides lavés lorsque vous effectuez une
insémination intra-utérine (y compris intracervicale). Veuillez vous référer a la
littérature médicale publiée pour les méthodes de préparation des
spermatozoides pour linsémination intra-utérine avant de réaliser cette
procédure. Si le passage du dispositif dans le canal cervical n'est pas
facilement réalisable, le dispositif ne doit pas étre forcé. Le dispositif ne doit
étre utilisé que par des professionnels de la santé formés aux . procédures de
reproduction médicalement assistée. Tout incident grave lié au dispositif doit
étre signalé au fabricant et a I'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 diamétre, 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 l'utérus devraient étre minimisés).

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec 'usage de Le dispositif n'a été rapporté.
Toutefois, comme avec n'importe quel instrument qui passe par l'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.

C€

1639

Fabriqué par :

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

EMBALLAGE :
- #4220 1UI / #4220 IUI Memo

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

3 boites de 25 instruments jetables emballés individuellement et stériles.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1. Vérifiez la date d'expiration du dispositif.

2. Avec la patiente en position de lithotomie dorsale, exposez le col de
I'utérus a l'aide d'un spéculum vaginal. Déterminez la profondeur et la
direction de I'utérus de la patiente.

3. A) Fixez fermement une seringue (de préférence 5ml ou 3ml) avec le
piston complétement enfoncé, a la poignée de I'extrémité proximale du
dispositif. Aspirer 1,0 ml d'air dans la seringue. Placez ensuite

I'extrémité distale du dispositif dans I'échantillon de spermatozoides
lavés de fagon a ce que l'orifice latéral soit immergé dans I'échantillon.
Aspirez ensuite la quantité désirée de I'échantillon dans la lumiére du
cathéter en rétractant le piston de la seringue.

B) Chargez la seringue selon la pratique clinique standard. Pour
inséminer, fixez le dispositif & I'extrémité de la seringue.
4. Ajustez le positionneur en fonction des proportions anatomiques
déterminées auparavant.
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. Insérez le cathéter jusqu'a ce que le positionneur soit sur l'orifice utérin
externe. Faites tourner le cathéter pour amener le marquage sur la
poignée vers le haut. Cela permet d'orienter les deux orifices latéraux
situés a l'extrémité distale du cathéter dans la cavité utérine vers les
orifices utérins.

Remarque : Le petit diamétre extérieur du segment distal du dispositif et le

contr6le supplémentaire fourni par son segment proximal plus rigide

permettent généralement de linsérer facilement. En cas de difficulté
d'insertion ou de flexion du cathéter, faire tourner doucement le cathéter tout
en l'avangant prés du col de l'utérus. Si l'utérus est considérablement fléchi
vers |'avant ou l'arriére, une Iégére traction sur le col de I'utérus a l'aide d'un
tenaculum peut étre nécessaire pour permettre une insertion compléte.

L'appareil ne doit pas étre utilisé en cas de résistance pour réaliser l'insertion.
Injectez lentement la suspension avec les spermatozoides dans la
cavité utérine.

8.  Apres l'expulsion compléte de I'échantillon, retirez lentement le
dispositif de I'utérus et jetez-le conformément a la réglementation
locale.

9. Retirez le spéculum et laissez le patient se reposer.

Numéro de catalogue

Code du lot
d Fabricant

30°C
oc /ﬁ/ *" Limite de température
32°F
DII Consulter les instructions d'utilisation
c € Marquage CE de conformité

g Date limite d’utilisation

STERILE P i
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 barriére stérile simple avec emballage de protection

23,
.
g

N

UDI Identifiant unique du dispositif

T“ Garder dans un endroit sec

&I Date de fabrication
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DEUTSCH GERMAN

#4220 1U1/#4220 1UI MEMO/#4220 PLUS

Intrauterine Inseminations-Kantle

LIEFERUMFANG:
#4220 IUI
#4220 Ul Memo
#4220 Plus
Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgfaltig lesen!
Einwegprodukt - nach einmaliger Verwendung entsorgen.

Wiederverwendung kann sexuell libertragbare Infektionen verursachen.
Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Gebrauch dieses
Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

BESCHREIBUNG:

Die 1UI, IUI Plus und IUI Memo sind Kandilen fiir die intrauterine Insemination
mit zwei seitlichen distalen Ports flir eine optimale Spermienverteilung. Die IUl
Memo verfligt Uber eine Memo-Funktion, mit der sich die distale Spitze
proaktiv entsprechend der Zervikalflexion biegen lasst. Der IUI (Memo) ist ein
einteiliger Katheter. Der #4220 plus hat eine offene Spitze. Der Ul Plus ist
ein zweiteiliger Katheter, der zusétzlich einen Mandrel enthdlt. Bestimmte
Patientengruppe: Mannliche oder weibliche Personen mit eingeschrankter
Fruchtbarkeit, die sich einer medizinisch unterstitzten Fortpflanzung
unterziehen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Intrauterine Insemination.

GEGENANZEIGEN:

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

WARNHINWEISE:

Verwenden Sie bei der intrauterinen (einschlieBlich intrazervikalen)
Insemination stets gewaschene Spermien.  Bitte lesen Sie in der
medizinischen Fachliteratur nach, wie Sie Spermien fiir die intrauterine
Insemination vorbereiten, bevor Sie dieses Verfahren durchfiihren. Wenn die
Passage der Vorrichtung durch den Gebarmutterhalskanal nicht leicht méglich
ist, sollte die Vorrichtung nicht mit Gewalt eingefiihrt werden. Das Gerét sollte
nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das in medizinisch
unterstitzten  Fortpflanzungsverfahren geschult ist. Schwerwiegende
Ereignisse im Zusammenhang mit dem Produkt sollten dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig 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 eingefiihrt werden. Trotz allem ist darauf zu achten, bei jeder Patientin
vor dem Einflhren die Tiefe des Uterus und jegliche Anteflexion oder
Retroflexion des Uterus zu ermitteln. (Vorzugsweise wird dies bei einer
Voruntersuchung gemacht und nicht am Tag der kiinstlichen Insemination, an
dem jegliche ungunstige Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

NEBENWIRKUNGEN:

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

Hergestellt von:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

VERPACKUNGSINHALT:
- #4220 1UI / #4220 IUI Memo

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

3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Geréts.

2. Legen Sie bei der Patientin in Riickenlage die Zervix uteri zur Ansicht
mit einem Vaginalspekulum frei. Bestimmen Sie die Tiefe und Richtung
des Uterus der Patientin.

3. A) Befestigen Sie eine Spritze (vorzugsweise 5 ml oder 3 ml) mit
vollsténdig eingedriicktem Kolben fest am Griff am proximalen Ende
des Gerats. Ziehen Sie 1,0 ml Luft in die Spritze auf. Flhren Sie dann
die distale Spitze des Geréts in die Probe mit den gewaschenen
Spermien ein, so dass die seitliche Offnung in die Probe eintaucht. Nun
wird die gewiinschte Menge der Probe durch Zurlickziehen des
Spritzenkolbens in das Lumen des Katheters gesaugt.

B) Laden Sie die Spritze entsprechend der klinischen Standardpraxis.
Zur Besamung das Gerat an der Spitze der Spritze anbringen.

4. Stellen Sie den Positionierer entsprechend den zuvor ermittelten

anatomischen Proportionen ein.

Hinweis: Bei Bedarf kann die Verwendung des Mandrels (blauer Griff) das
Einfihren des Flhrungskatheters erleichtern. Dabei wird der
Fuhrungskatheter vorgeformt und gestarkt.

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

6. Flhren Sie den Katheter ein, bis der Positionierer auf der &uBeren
Gebarmutterdffnung liegt. Drehen Sie den Katheter, um die Markierung
am Griff nach oben zu bringen. Dadurch werden die beiden seitlichen
Offnungen am distalen Ende des Katheters in der Gebarmutterhéhle auf
die Gebarmutteréffnungen ausgerichtet.

Hinweis: Der geringe AuBendurchmesser des distalen Segments des Gerats

und die zusatzliche Kontrolle durch das steifere proximale Segment

ermdglichen in der Regel ein einfaches Einfihren. Sollten Schwierigkeiten
beim Einflhren oder Biegen des Katheters auftreten, drehen Sie den Katheter
vorsichtig, wahrend Sie ihn nahe an die Zervix heranfihren. Wenn der Uterus
stark nach vorne oder hinten gebeugt ist, kann ein leichter Zug am

Gebarmutterhals mit einem Tenaculum erforderlich sein, um das vollstandige

Einflhren zu erreichen. Bei Widerstand beim Einflihren sollte das Gerat nicht

verwendet werden.

7. Injizieren Sie die Suspension mit den Spermatozoen langsam in die
Uterushdhle.

Nach der vollstéandigen AusstoBung der Probe ziehen Sie das Gerét
langsam aus der Gebarmutter heraus und entsorgen es geman den
Ortlichen Vorschriften.

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

©

Katalognummer

g Haltbarkeitsdatum
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EAAHVIKA

#4220 1U1/#4220 1UI MEMO/#4220 PLUS
KaBeTrpeg EVOOURTPIOG GTTEPUATEYXUONG

AIATIOETAI O5:
#4220 U
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

ZNUAvTIKEG TTANPOPOPIEG YIO TO TTPOIOV, dIABACTE TTPOCEKTIKG TTPIV OTTd TN
xeron.

Miag xpong-atroppiyTte HETA a1rd TN XPnon. H emavaxpnoiyomoinon
pTTOPEi Vo TTPOKaAEéoEl 0E§OUAAIKA peTadIBOpEvVES Aolpwieils. Mpoooxn:
n opootovdiaky vopoBegia Twv HIMA mepiopidel Tnv TTwAnon Tng
OUOKEUNG a1rd yIoTpo 1 KATOTIV €VTOARG yiaTpou. To mpoidv eivail
ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG OV I CUCKEUOOIA £XEI AVOIXTEI )} KATAGTPAPEI.
MNEPIFPA®H:

O1 IUI, IUI Plus kai Ul Memo egival KOBETAPES EVOOUNTPIAG OTTEPUATEYXUCNG
Kl dlaB€Touv BUO TTAEUPIKEG TTEPIPEPEIOKEG BUPEG yia BEATIOTN KATAVOUI] TOU
otréppaTtog. O IUI Memo diab€tel pia Aeitoupyia Memo n oTroia emITPETTEI TRV
TIPOANTITIKA) KAPWN TOU TTEPIPEPEIOKOU AKPOU CUPPWVA PE TNV KAPWN TOu
TpaxrAou. To #4220 plus diaBétel €va avoixté dkpo. O IUI (Memo) cival
KkaBetApag Trou atroteAeital armd éva TufRpa. O 1UI Plus gival kaBetrpag duo
TUNUATWY TTou  emmiTAéov  TrepIAauBdvel €vav  afova. TMpoBAETOUEVOG
TANBUopGg aoBevwv: datopa, Avopeg 1N yuvaikeg pe  TTPoRAAuaTa
uttoyovipotNTag  ToU  uttoBdAAovTal gg  JIadIKOOIEG  1ATPIKWG
utroBonBoupevng avarapaywyng.

ENAEIZEIZ:
EvdopnTtpia omrepuaTéyxuon

ANTENAEIZEIZ:

Na pnv xpnoigotroigital  TTapoucia  TpaxnAKAG Aoipwéng, MeETG ammd
TPOaPATN  PAEYHOVWON TPaXNAIKA VOO0, OEEOUOAIKWG UETAdIdOUEVN
aoBévela ) o€ EyKUPOVOUOEG YUVAIKES. Z€ TTEPITITWAON TTOU N GUOKEUAGTA £XEI
avoixBei/utTroaTei POOPEG, VO PNV TO XPNOIPOTTOIEITE KAl OTTOPPIYTE TO AUETO.

MPOEIAONOIHZEIZX:

Kard tnv evdopntpiakr (kai TNV evBoTpaxnAIkn) TeXvNTr] yovipoTroinon va
xpnoiyotroleite  Tavta TAuhéva otrepuatolwdpia. TMpiv v eméufaon
avaTpégTe OoTIG HEBOdOUG TTPOETOINATiag OTTEPUATOlWapiwY yia evoounTpIa
TEXVNTA yovipotroinan otnv 1atpikf BiBAioypagia. Av dev gival €UKoAo va
ETMITEUXOEI TO TTEPACHA TNG CUCKEUNG €A aTTO OTOV KaVAAI TNG UATPAG, N
ouokeur dev TTPETTEl va e§avaykaoTeiH ouakeun TTPETTEl va XpNOIPOTIOIETAl
HOVO aTtrd eTTayYEAPATIEG UYEIaG eKTTAIDEUPEVOUG OTIG OIAdIKATIES 1ATPIKWG
utroBonBoluevng avamrapaywyng.. Kdabe ocofapd TePIOTATIKO  TTOU
TIPOKUTITEl KAl OXETICETQI ME TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOidV Ba Trpétmel va
ava@épETal OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTnv apuodia apxrl Tou KpAToug
péAougtTou diapével 0 XpnoTng Kai/fj o aoBevAg.

NMPO®YAAZEIZX:

Xdpn oTnv eukapyia Kai TN MIKPr Toug SIGUETPO, oI H ouokeur ptropolv va
elo0oxBoUv 01N PATPA PE EAGXIOTO KivOUVO Yia SIATPNAN TOU TOIXWHATOG TG
. Opwg, TpIv TNV €loaywyr Toug TTPETTEl va eEaKPIBwOEi pe TTpooox 1o
BdaBog TnG uATPAG Kai oTToIadnTToTE TTPOABIa i OTTIoBIa KAPWN UTTAPXEl OTNV
KGBe aagBevn).(AuTd €ival TTPOTINATEPO va Yivel OE éva TTPONYOUHEVO EAEYXO
Kal Oxl TNV nUépa TNG TEXVNTAG YovidoTroinong oOmou Ba Tpétmel va
eAaxioToTrololvTal ol eTEURACEIG TN PATPA).

NMAPENEPTEIEZ:

Aev €xouv ava@epBei TTaPEVEPYEIEG TTOU OXETICovTal Ye Tn Xpron Twv H
guokeur). Opwg, OTwg KABE OUOKEUR TTOU TTEPVAEI OTTO TO ECWTEPIKO
TPOXNAIKG OTOHIO, PTTOPET Va TTEABOUV ATTIEG KPAUTTEG. € KABE TTEPITITWON,
Tpémel  va akoAouBouvTal ol odnyieg xpriong AapBdavovrag umoéwn TG
avTeVOEIEEIG, TIG TTPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG TIPOQUABEEIG.

CE W
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KataokeuddeTal ammo Tnv eTaipEia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgium

ZYZIKEYAZIA:

- #4220 1U1/ #4220 IUI Memo
5 KouTId TV 25 aTTOOTEIPWHEVWY, ATOMIKA OUCKEUAOUEVWY CUOKEUWV
Iag Xpnong.

- #4220 Plus
3 KouTI& TV 25 aTTOOTEIPWHEVWY, ATOMIKA CUOKEUAOHEVWY CUOKEUWV
pIag xpriong.

OAHIMIEZ XP'HZHZ:

GREEK

1. EAéy&re TNV «nuepopnvia AENG» TNG GUOKEUAG.

2. Mg tov aoBevr) oTn B€on Tng paxlaiag AIBoToung, ekBEoTE Tov TpdxNAo
NG MATPAG pE €va KOATTIKO KATOTITPO. Mpoadiopicel To BABOG Kal Tnv
KaTeUBuvan TNG MATPAG TNG aaBevVOUG.

3. A) Ztepewote KaAd pia olUplyya (katd mpotiunon 5ml f 3ml) pe 10

€UBOAO TTARPWG TTOTNPEVO, OTOV TTPOCOPMOYEA OTO €yyUG AKPO TNG

ouokeung. Avappoenate 1,0 ml aépa péoa otn oUpiyya. Emera

TOTTOBETAOTE TO ATTOPOKPUOHEVO GKPO TNG OUCKEUNG OTO OEiyua Twv

TAUPéVwY oTTepuaTolwapiwy, €101 WOTE N TTIAEUPIK Bupa va eival

BuBiopévn oTo deiypa. EmeTa avappo@AoTe TNV €mMOUPNTA TTO0OTNTA

OeiypaTog aTov auAd Tou KaBetApa, TpaBwvTag To £€UBoAo TnG olplyyag.

B) lepiote TNV oUpiyya cUP@Wva PE TNV IOTPIKA TTPAKTIKA. Ta TNV
yovigoTT0inan, TIPOGAPPOOTE TN CUCKEUR OTO AKPO TNG oUPIYYag.

MpocapudoTte Tov TOTTOBETNTH CUPPWVA PE TIG OVATOMIKEG avOAOYiEG

TTOU KaBopioTnKav TTPONYOUHEVWG.

Inueiwon: Av egival avaykaio, 1o PavipéNl (UTTAE AaBr) uTTopEi va

OIEUKOAUVEI TNV €l0aywyr] Tou KaBeTpa KaBodAynong, Kkabwg Trpo

SIaHOPPUWVEI Kl EVIGYUEI TOV KABETHpa kaBodrAynong.

&

5. Ag@aipéaTe 10 HavTpéAl (UTTAE AaBn)) éTav @TACETE GTO £MBUUNTO ONUEio
(av gival epappoaIyo).

6. Eiocaydyere Tov KaBetipa €wg 6TOU O TOTTOBETNTAG va BpiokeTal aTO
eCWTEPIKO OTOMIO TNG PATPOG. Insert the catheter until the positioner is
being on the outer uterine orifice. MepIoTPEWTE TOV KABETHPA £TC1 WOTE
T0 oUuBoAo aotnv AaBry va Ppioketal o010 TAVW PEPOG. AUTO
TpocavaToAiel TIG dUo TTAEUPIKEG BUPEG OTO ATTOUOKPUTHUEVO AKPO TOU
KABETAPA EVTOG TNG UNTPIKAG KOIAGTNTAG TTPOG TO GTOMIO ThG MATPOG.

Inueiwon: To pikpd OD oTo aTTOPAKPUCUEVO TUAKMO TNG OUOKEUNG KAl O

TTPOOBETOG EAEYXOG TTOU TTAPEXEI TO GKAUTITO €yYUG TUAHA TNG, ETTITPETTOUV

TNV €0KOAN €I00YyWYH. Z€ TTEPITTTWAON SUCKOAIOG gl0aywyng i Auyiouarog Tou

KOBETAPA, TTEPICTPEYTE ATTAAG TOV KABETAPA €VW TOV TTPOwOETE HaAaKG

oTov TpdxnAo. Ze TTEPITITWON TTOU N PATPA KAUTITETQI TTPOGOIa ) oTTicBia,

pTTopEi va atraitnO¢i ATTia AN pe AaBida yia va etmiTeuxBei TTAPNG elI0aywyr).

H ouokeur| dev TTPETTEl va XPNOIMOTIOIEITAI O€ TTEPITITWAT AVTIOTAONG YIA TNV

€TTITEUEN EI0aywyNG.

7. EyxUoTe apyd TO evaiwpnua Ye Ta oTTEPUATOlWApIa HEoQ OTNV
KOIAGTNTA TNG MATPOG.

8. Metd Tnv TANPN €yxuaon Tou JeiyuaTog, aTTOoUPETE aPYa TNV GUOKEUR
atd TNV PATPA Kal aTToppiyTe TNV CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG
KavoviouoUg.

9. A@aipéoTe TO KATOTITPO KAl AQACTE TNV ACBEVH va EEKOUPATTE.

KataokeuaoTng

ApIBUGS KATAAGYOU u
KwdIKdg TrapTidag j}/iﬁ £ Oplo Bepuokpaaiag
(X}
32°F

DE ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYIEG XPONG

ZApavon cuppopewang CE
g Xprion péxp! v nuepopnvia

ATTOOTEIPWHEVO pE aKTIVOBOGANON

Mnv To XpnNOIMOTTOIEITE EAV N CUOKEUAODIA Eival KAOTEGTPAUUEVN

Mnv eTavaypnoiPoTTOINOETE

latpikA cuokeun
@ Mnv eTTavVaTTOOTEIPWVETE

Mové ocloTnua oTeipou GpdyuaTog

:

v Movo oloTnua oTEipouU PPAYHATOG UE TIPOCTATEUTIKA GUCKEUATIT

)

Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUAG

AlOTNPAOTE OTEYVO ﬂ Huepounvia Trapaywyrg

v_)
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MAGYAR HUNGARIAN

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Intrauterin inszeminéaciés kandl

SZALLITAS MODJA:
#4220 U
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Fontos informacio a termékrélHasznalat elétt figyelmesen olvassa el
Egyszerhasznalatos — egyszeri hasznalat utan eldobandé.

Az ujrafelhasznalas szexualis aton terjedd fertézéseket okozhat
Figyelem:Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye értelmében ezt az
eszkozt kizarélag orvosok alkalmazhatjak.

Steril:kivéve, ha a csomagolas megsériilt vagy felnyilt

LEIRAS:

Az U, az Ul Plus és az IUl Memo egy méhen bellli megtermékenyitésre
hasznalt kanll, amely két oldalsé disztdlis nyilassal rendelkezik az optimalis
spermaeloszlas érdekében. Az IUI Memo egy Memo funkcidval is rendelkezik,
amely proaktivan lehet6vé teszi a disztalis csics meghajlasat a méhnyaki
gorbuletnek megfeleléen. A #4220-nak nyitott hegye van. Az IUl (Memo) egy
egyrészes katéter. Az IUl Plus egy kétrészes katéter, amely egy tlskével is
rendelkezik. Megcélzott betegpopulacié: medddségi problémaban szenvedd,
mesterséges megtermékenyitésben részesiilé egyének, férfiak vagy nék.

ALKALMAZASI JAVALLAT:
Intrauterin megtermékenyités

ELLENJAVALLATOK:

Ne hasznalja méhnyakfert6zés, nemrégiben tortént kismedencei gyulladas,
szexudlis uton terjedd betegség, valamint terhesség esetén. Ne haszndlja, ha
a csomagolas nyitott/sériilt, ebben az esetben azonnal dobja ki.

FIGYELMEZTETESEK:

Az intrauterin megtermékenyités (beleértve az intracervikalist is) soran mindig
atmosott spermiumokat hasznaljon. Kérjik, mielétt ezt az eljarast elvégezné,
a megjelent orvosi szakirodalomban olvassa el a spermiumok
elékészitésének modszereit, amelyek a méhen bellli megtermékenyitéshez
szlikségesek. Ha az eszkdz athaladasa a méhnyakcsatornan nem valésithaté
meg konnyedén, a eszkdzt nem szabad er6ltetni. Az eszkdzt csak
mesterséges megtermékenyitési eljarasok terén képzett egészségigyi
szakemberek hasznalhatjak. Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett
minden sdlyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy
beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK:

A rugalmassaga és a kis atméréje miatt Az eszk6zt Az eszkdzt olyan médon
vezethetd be az uterusba, hogy a méhfal perforacié veszélye minimalisra
csokken.Azonban az eszkdz bevezetése el6tt gondosan kell eljarni és meg
kell &llapitani a méh mélységét, tovabba hogy az adott paciens méhteste
elérehajlo vagy hatrahajlo -e. A legelénydsebb, ha ezt egy korabbi vizsgalat
sordn és nem a mesterséges megtermékenyités napjan végzik, amikor
minimalisra kell csokkenteni az uterust éré behatasokat).

MELLEKHATASOK:

Az eszkdzt hasznalatdhoz kapcsolédéan nem szamoltak be mellékhatasok
eléfordulasardl. Azonban enyhe gorcs jelentkezhet amikor barmely eszkdz
athalad a belsé méhszajonA hasznalati Utmutatét minden esetben kévetni
kell, és figyelembe kell venni az ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket és az
ovintézkedéseket.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

CSOMAGOLAS:

- #4220 U1/ #4220 IUI Memo
5 doboz amely 25 darab, egyenként sterilen csomagolt, egyszer
hasznélatos eszkdzt tartalmaz.

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

HASZNALATI UTASITASOK:
1. Ellenérizze az eszkoz lejarati datumat.
2. A haton fekvd helyzetben Iévé paciens méhnyakat tarja fel egy
hivelytikorrel. Hatarozza meg a paciens méhének mélységét és
iranyat.

3. A) Gondosan rogzitsen egy teliesen benyomott dugattytval

rendelkezd fecskend6t (lehetbleg 5 ml-es vagy 3 ml-es) az eszkdz
fogantyujanak proximalis végéhez. Szivijon fel 1,0 ml levegét a
fecskendSbe. Ezutdn az eszkdz disztalis hegyét helyezze az
atmosott spermiumokat tartalmazé mintaba ugy, hogy az oldals6
nyilds belemeriljén a mintaba. Ekkor a fecskend6 dugattyujanak
kihuzésaval szivia fel a kivant mennyiségli mintat a katéter
lumenébe.
B) Toltse meg a fecskend6t a standard klinikai gyakorlatnak
megfeleléen. A megtermékenyitéshez rogzitse az eszkdzt a
fecskendd hegyéhez.
4. Allitsa be a pozicionalét a korabban meghatarozott anatémiai

aranyoknak megfeleléen.

Megjegyzés: Szikség esetén a mandrin (kék fogantyd) hasznalata

megkonnyitheti a vezetSkatéter behelyezését. Ez a vezetSkatéter

elékészitésével és megerdsitésével torténik.

5. Tavolitsa el a mandrint (kék fogantyd), miutan elérte a helyes pozici6t
(ha szlkséges).

6. Addig vezesse befele a katétert, amig a pozicionalé a méh kiilsé
nyildsan nem lesz. Forgassa el a katétert, hogy a fogantydn talalhatd
jelolés fellilre keriljon. Ezaltal a katéter a disztalis végén lévd két
oldalsé nyilast a méh tregén belll a méh nyilasai felé iranyitja.

Megjegyzés: Az eszkOz disztalis részének kis kilsé atméréje és a
merevebb proximalis rész altal nyujtott iranyitasi lehetéség altalaban
kénnyl bevezetést biztosit. Ha barmiféle nehézséget okoz a katéter
bevezetése vagy hajlitdsa, évatosan forgassa el a katétert, mikézben kozel
vezeti a méhnyakhoz. Ha a méh jelentdsen elére vagy hatra hajlik, akkor a
telies bevezetéshez sziikség lehet egy sebészhoroggal térténd enyhe
hlzéasra a méhnyakon. A késziiléket nem szabad hasznalni, ha ellendllasba
itkdzik a behelyezéshez.
7. Lassan fecskendezze be a spermiumokat tartalmazé szuszpenziét a
méhiiregbe.
8. A minta telies befecskendezése utan lassan hizza ki az eszkodzt a
méhbdl, és a helyi el6irdasoknak megfeleléen dobja ki.
9. Tavolitsa el a huvelytlkrét, és a pacienst hagyja pihenni.

Katalogusszam

Lot Tételszam

“ Gyaro
30°C
OJ/W Hémérséklet korlat

32°F

Olvassa el a haszndlati utasitast

c E CE megfelelsségi jelélés

Lejarati datum
STERILE Lo s
Besugarzéassal sterilizalt

@ Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt
% Ne haszndlja Gjra

MD Orvosi eszkdz

@ Ne sterilizalja Gjra

O

Egyedi steril védelmi rendszer

Q Egyedi steril védelmi rendszer véd6 csomagolassal
\ )

Egyedi eszkbzazonositd

‘T” Tartsa széraz helyen

&I Gyartasi datum
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ITALIANO

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Cannula per inseminazione uterina

PER LA FORNITURA:
#4220 U
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Importanti informazioni sul prodotto. Leggere attentamente prima dell'uso
Monouso - gettare dopo ogni singolo uso Il riutilizzo puo6 causare infezioni
a trasmissione sessuale

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

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE:

1"UI", "IUI Plus" e "IUI Memo" sono cannule per l'inseminazione intrauterina
con due bocche distali laterali per una distribuzione ottimale dello sperma. 1UI
Memo & dotato di una funzione Memo che permette alla punta distale di
piegarsi in modo proattivo in base alla flessione cervicale. Il #4220 plus ha una
punta aperta.lUl (Memo) € un catetere monopezzo. IUl Plus & un catetere a
due pezzi che include anche un mandrino. Popolazione target: individui,
maschi o femmine, con disturbi dell'infertilita sottoposti a procedure di
riproduzione assistita.

INDICAZIONI PER L'USO:
Inseminazione intrauterina

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:

Utilizzare sempre spermatozoi lavati quando si esegue linseminazione
intrauterina (anche intracervicale). Si raccomanda di consultare la letteratura
medica pubblicata per i metodi di preparazione degli spermatozoi per
I'inseminazione intrauterina prima di eseguire questa procedura. Se il passaggio
del dispositivo attraverso il canale cervicale non avviene facilmente, il dispositivo
non deve essere forzato. Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da
personale sanitario formato nelle procedure di riproduzione assistita. Qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
I'utilizzatore e/o il paziente.

PRECAUZIONI:

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

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle cannule I
dispositivo. Tuttavia & possibile prevedere una leggera contrazione spastica
come per qualsiasi strumento che attraversi 'osso cervicale interno. In ogni
caso attenersi alle istruzioni per I'uso e tenere in considerazione
controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

CE u
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Prodotto da:

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

CONFEZIONE:
- #4220 1Ul / #4220 1UI Memo

5 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.
- #4220 1UI plus

3 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO:
1. Controllare la data di scadenza del dispositivo.

ITALIAN

2. Con la paziente in posizione litotomica dorsale, esporre la cervice uterina
alla vista con uno speculum vaginale. Determinare la profondita e la
direzione dell'utero della paziente.

3. A) Fissare saldamente una siringa (preferibiimente da 5 ml o 3 ml) con lo
stantuffo completamente premuto, all'impugnatura dell'estremita
prossimale del dispositivo. Prelevare 1,0 ml di aria nella siringa.
Posizionare quindi la punta distale del dispositivo nel campione di
spermatozoi lavati in modo che il foro laterale sia immerso nel campione.
Aspirare ora la quantita desiderata di campione nel lume del catetere
ritraendo lo stantuffo della siringa.
B) Caricare la siringa secondo la pratica clinica standard. Per inseminare
fissare il dispositivo sulla punta della siringa.

4. Regolare il posizionatore in base alle proporzioni anatomiche che sono
state determinate in precedenza.

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

l'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. Inserire il catetere finché il posizionatore non si trova sull'orifizio uterino
esterno. Ruotare il catetere per portare la marcatura sull'impugnatura che
sta sulla sommita. In questo modo si orientano i due fori laterali presenti
all'estremita distale del catetere all'interno della cavita uterina verso gli
orifizi uterini.

Note: La piccola OD del segmento distale del dispositivo e I'ulteriore controllo

fornito dal segmento prossimale piu rigido ne consentono solitamente un facile

inserimento. In caso di difficolta nell'inserimento o nella flessione del catetere,
ruotare delicatamente il catetere mentre lo si fa avanzare vicino alla cervice. Se

I'utero e significativamente flesso anteriormente o posteriormente, pud essere

necessaria una leggera trazione sulla cervice con un tenacolo per conseguire

un inserimento completo. Il dispositivo non deve essere utilizzato in caso di

resistenza durante l'inserimento.

7. Iniettare lentamente la sospensione con gli spermatozoi nella cavita
uterina.

8. Dopo l'espulsione completa del campione, estrarre lentamente il
dispositivo dall'utero e gettarlo secondo le direttive locali.

9.  Rimuovere lo speculum e lasciare riposare il paziente.

Numero di lotto
“ Produttore

30°C
) /ﬂ’%" Limite di temperatura
glc“f
DI' Consultare le istruzioni per I'uso

ce

Numero di catalogo

Marcatura di conformita CE

Data di scadenza

rJ

[sreake] & Sterilizzato mediante irradiazione

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Non risterilizzare

Sistema di barriera sterile singolo

R Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo
Identificatore unico del dispositivo

Conservare in un luogo asciutto

Data di produzione
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LATVIESU LATVIAN

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Intrauterinas apauglo$anas kanula

PIEGADES VEIDS:
#4220 U
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Svariga informacija par produktu. 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 lietot
tikai arsts

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts

APRAKSTS:

IUL, IUI Plus un IUI Memo ir intrauterinas apauglo$anas kanulas ar divam
sanu distalajam atverém, kas nodroSina optimalu spermas sadaltjumu. 1UI
Memo ir Memo funkcija, kas proaktivi lauj distalajam galam saliekties
atbilstoSi dzemdes kakla izliekumam. #4220 plus ir atvérts uzgalis. Ul
(Memo) ir viengabalains katetrs. [Ul Plus ir divdaligs katetrs, kam ir
papildu serdenis. Paredzéta pacientu grupa: individi, virieSi vai sievietes ar
neauglibas traucéjumiem..

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
Intrauterina apauglo$ana

KONTRINDIKACIJAS:

Nelietot, ja ir dzemdes kakla infekcija, ja ir nesen parciesta iegurna
iekaisuma slimiba, seksuali transmisivas slimibas vai ja esat gritniece.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts/bojats; tada gadijuma nekavéjoties izmest.

BRIDINAJUMI:

Veicot intrauterino (tostarp intracervikalo) apséklo$anu, vienmér izmantojiet
mazgatus spermatozoidus. Pirms $is procediras veikSanas iepazistieties
ar publicéto medicinisko literatiru par metodém, ka sagatavot
spermatozoidus intrauterinai apaugloSanai. Ja ierices izieSana cauri
dzemdes kakla kanalam nav viegli sasniedzama, ierici nedrikst piespiest.
So ierici drikst lietot tikai veselibas apripes specialisti, kas apmaciti
mediciniskas apauglo$anas proceddru veikS8ana. Par jebkuru nopietnu
negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino raZotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir redistréts lietotajs un/vai pacients.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, So ierici var ievadit
dzemdé, radot minimalus dzemdes sienas perforacijas draudus. Tomér
pirms ievadiSanas ir janosaka dzemdes dzilums un tas, vai ta nav vérsta uz
priekS8u vai uz aizmuguri, kd tas ir atseviSku pacientu gadijuma. (To
ieteicams dartt ieprieckS8€ja izmeklgjuma laika, nevis maksligas
apaugloSanas veikSanas diena, kad dzemde ir jatraucé péc iespejas
mazak).

BLAKUSPARADIBAS:

Nav zinots par ar ierici lietoSanu saistitam blakusparadibam. Tomér ir
sagaidami nelieli krampji, ka tas ir jebkura instrumenta gadijuma, kas tiek
izvadits caur dzemdes kakla iek$€jo atveri. Visos gadijumos ir jaievéro
lietoSanas virziens, ka arl kontrindikacijas, bridindjumi un piesardzibas
pasakumi.

Razotajs:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,
1639 3920 Lommel, Be!gija
IEPAKOJUMS:
#4220 1UI / #4220 IUI Memo
5 kastes ar 25 atseviski, sterili iepakotam vienreizlietojamajam iericem
katra.
- #4220 Plus

3 kastes ar 25 atseviski, sterili iepakotam vienreizlietojamajam iericém
katra.

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. Parbaudiet ierices deriguma terminu.

2. Pacientei atrodoties muguréja litotomijas pozicija, ar maksts
kolpeirinteru atklajiet dzemdes kaklu, lai to varétu apskatit. Nosakiet
pacientes dzemdes dzilumu un virzienu.

3. A) Stingri piestipriniet sler| (vélams 5 ml vai 3 ml) ar pilniba nospiestu
virzuli pie roktura ierices proksimalaja gala. Sllrce iepildiet 1,0 ml
gaisa. Péc tam ievietojiet ierices distalo galu izmazgata
spermatozoidu parauga ta, lai sanu ports butu iegremdéts parauga.

Péc tam, ievelkot Slirces virzuli, iestciet vajadzigo parauga daudzumu
katetra lomena.

B) Uzpildiet Slirci saskana ar standarta klinisko praksi. Lai apséklotu,
piestipriniet ierici pie Slirces gala.
4. Noregulgjiet pozicionéSanas ierici atbilstosi pirms tam noteiktajam
anatomiskajam proporcijam.
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. levietojiet katetru, I1dz pozicionétajs atrodas uz dzemdes aré&jas
atveres. Pagrieziet katetru ta, lai t& markéjums uz roktura batu
augSpusé. Tas orienté abas sanu atveres katetra distalaja gala
dzemdes dobuma pret dzemdes atveri.

Piezime: lerices distdla segmenta nelielais OD un papildu kontrole, ko

nodroSina tas stingrakais proksimalais segments, parasti lauj to viegli

ievietot. Ja rodas gritibas ar katetra ievietoSanu vai saliekSanu, uzmanigi
pagrieziet katetru, virzot to tuvu dzemdes kaklam. Ja dzemde ir ievérojami
saliekta uz priekSu vai aizmuguri, var bt nepiecieSama viegla dzemdes
kakla pavilk§ana ar knaiblém, lai panaktu pilnigu katetra ievietoSanu. Lai
panaktu ievietoSanu, nekada gadijuma nedrikst lietot spéku, ja ir pretestiba.

7. Lénam ievadiet suspensiju ar spermatozoidiem dzemdes dobuma.

8. Péc pilnigas parauga ievadiSanas, Iénam iznemiet ierici no dzemdes
un izmetiet to saskana ar vietéjiem noteikumiem.

9. Iznemiet kolpeirinteru un laujiet pacientei atpisties.

Kataloga numurs

Lot Partijas kods

“ Razotajs

30°C
/ﬂ/ % Temperatiras ierobezojums

Skatiet lietoSanas instrukcijas

C € CE atbilstibas markéjums
g Deriguma termins
Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nelietot atkartoti
MD o

Mediciniska iekarta

@ Nesterilizét atkartoti

Vienas sterilas barjeras sistéma

O Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiesainojumu
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Unikalais ierices identifikators
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LIETUVI

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Intrauterininé inseminacijos kaniulé

KAIP TIEKIAMA
#4220 U
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Svarbi informacija apie produktg, prie$ naudojimg jdémiai perskaityti
Vienkartinis — vieng karta panaudojus iSmesti.

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

Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

APRASYMAS:

1UI, 1UI Plus ir IUI Memo yra intrauterinio apvaisinimo kaniulé su dviem
Soninémis distalinémis angomis optimaliam spermos pasiskirstymui. ,|Ul
Memo* turi ,Memo* funkcija, kuri proaktyviai jgalina galiukg susilenkti
priklausomai nuo gimdos kaklelio formos. #4220 plius turi atvirg antgal].
IUl (Memo) yra vienos dalies kateteris. Ul Plus yra dviejy daliy kateteris,
su papildomu vamzdeliu. Numatytoji pacienty populiacija: asmenys, vyrai
ir moterys, turintys vaisingumo sutrikimy, kuriems atliekamos pagalbinio
apvaisinimo procedaros.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Intrauterininé inseminacija

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudoti esant gimdos kaklelio infekcijai, po neseniai buvusiy dubens
uzdegiminiy ligy, lytiniu keliu plintan€iy ligy arba esant néStumui.
Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta/pazeista; nedelsiant iSmesti.

ISPEJIMAI

Atlikdami intrauterinj (jskaitant intracervikalinj) apvaisinima, visada
naudokite plautus spermatozoidus. Remkités oficialia medicinine
literatdra apie spermatozoidy paruoSimo intrauteriniam apvaisinimui
metodus, prie$ atlikdami Sig procediirg. Jei prietaisas nepraeina lengvai
per gimdos kaklelio kanala, prietaisas neturéty bati vedamas naudojant
jéga. Prietaisa turéty naudoti tik sveikatos prieZidros specialistai, iSmokyti
atlikti pagalbinio apvaisinimo procediras. Apie bet kokj rimtg incidenta,
susijusj su prietaisu, turi bdti praneSta gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prietaisg kaniulé yra lanksti ir siaura, todél jvedimo j gimdg metu gimdos
sienelés praddrimo tikimybé yra minimali. Nepaisant to, prie§ jvedimg
reikia atidziai nustatyti kiekvienos pacientés gimdos gylj ir galimg jos
antefleksijg ar retrofleksija (tai geriau daryti ankstesnés apzidros metu ir
ne tg paciag diena, kai vykdomas dirbtinis apvaisinimas, nes reikia vengti
papildomo gimdos dirginimo).

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Néra pranesta apie jokias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su
Prietaisg naudojimu. Nepaisant to, kaip ir dél kiekvieno instrumento,
pravedamo pro viding gimdos kaklelio angg, galima tikétis neZzymaus
spazmo. Visais atvejais reikia laikytis naudojimosi taisykliy, turint omeny
kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo priemones.

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

1639 3920 Lommel, Belgija

JPAKAVIMAS

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo
5 dézés po 25 individualiai supakuotas sterilias vienkartines
priemones.

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

LITHUANIAN

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS

1. Patikrinkite jrenginio galiojimo datg

2. Kai pacienté yra nugarinéje litotomijos padétyje, maksties skétikliu
pasiekite, kad bdty matomas gimdos kaklelis. Nustatykite
pacientés gimdos gylj ir kryptj.

3. A) Tvirtai pritvirtinkite Svirk&tg (geriausia 5 ml arba 3 ml) su iki galo
nuspaustu stimokliu prie rankenos, esancios proksimaliniame
prietaiso gale. | Svirkstg jtraukite 1,0 ml oro. Tada jdékite distalinj
prietaiso galg j plauty spermatozoidy méginj taip, kad Soniné anga
baty panardinta j méginj. Dabar aspiruokite norimg méginio kiekj
kateterio spindj atitraukdami SvirkSto stimok].

B) Pritraukite SvirkS§ta pagal standartine klinikine praktika.
Norédami apvaisinti, pritvirtinkite prietaisg prie Svirksto galo.

4. Sureguliuokite padeéties reguliatoriy pagal anksCiau nustatytas

anatomines proporcijas.

Pastaba: Jei reikia, kateterio jvedimg galima palengvinti naudojant
skétiklj (mélyna rankenélé). Tai atliekama iS anksto paruoSiant ir
sustiprinant kateterj.

5. Pasiekus reikiama padétj, iStraukite skétiklj (mélyna rankenélé) (jei
taikoma).

6. |kiskite kateterj tol, kol padéties reguliatorius atsidurs ant iSoriniy
gimdos ziomeny. Pasukite kateterj, kad Zzyméjimas ant rankenos
baty | virSy. Tai gimdos ertméje nukreipia dvi Sonines angas,
esancCias distaliniame kateterio gale, link vidiniy gimdos Ziomeny
(ostia).

Pastaba: Mazas prietaiso distalinio segmento iSorinis diametras ir
papildomas valdymas, suteikiamas standesnio proksimalinio
segmento, paprastai leidzia lengvai jj jvesti. Jei kyla kokiy nors
sunkumy jvedant ar lenkiant kateterj, Svelniai pasukite kateterj,
stumdami jj prie gimdos kaklelio. Jei gimda labai iSlinkusi j priekj arba
uzpakalj, gali prireikti Svelniai traukti gimdos kaklelj su Znyplémis
(tenaculum), kad bity galima pilnai jvesti. Prietaisas neturéty bati
naudojamas esant pasiprieSinimui norint jkisti
7. Leétai suSvirkSkite suspensijg su spermatozoidais j gimdos ertme.
8. VisiSkai sudvirkSte méginj, létai iStraukite prietaisg iS gimdos ir
utilizuokite pagal vietines taisykles.
9.  ISimkite maksties skétiklj ir leiskite pacientei pailséti.

Katalogo numeris

LoT Partijos kodas
“ Gamintojas
30 _C
. c/ﬂ“" " Temperatdros riba
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DII Perzidrékite naudojimo instrukcijas
C €  ceatitikties zenkiinimas
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Sterilizuojamas Svitinant
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O Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema

Y. Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema su apsaugine pakuote
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POLSKI POLISH

#4220 1U1/#4220 1UI MEMO/#4220 PLUS
Kateter do inseminacji domacicznej
FORMA DOSTAWY:
#4220 IUI
#4220 IUI Memo
#4220 Plus

Wazne informacje o produkcie. Przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.

Wyrob jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.

Ponowne uzycie moze by¢ przyczyna choréb przenoszonych droga
piciowa. Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze
by¢ sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostalo uszkodzone badz
otwarte.

OPIS:

1UI, 1UI Plus i IUI Memo to kaniula do inseminacji domacicznej z dwoma
bocznymi portami dystalnymi zapewniajgcymi optymalng dystrybucje
nasienia. IUl Memo posiada funkcjg Memo, ktéra proaktywnie umozliwia
wygigcie dystalnej koncéwki zgodnie ze zgieciem szyjki macicy. #4220 Plus
posiada otwartg koncéwke. The IUl (Memo) to jednoczegsciowy cewnik. 1Ul
Plus to dwuczegsciowy cewnik, ktory dodatkowo zawiera trzpien. Zamierzona
populacja pacjentow: pacjenci indywidualni, mezczyzni lub kobiety z
zaburzeniami  ptodnosci poddawani(-e) procedurom wspomaganego
medycznie rozrodu.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Domaciczna inseminacja

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy, po niedawno przebytym
zapaleniu narzadéw miednicy mniejszej, niedawno przebytej chorobie
przenoszonej drogg ptciowg i u kobiet w cigzy. Nie stosowa¢ w przypadku
otwartego/uszkodzonego opakowania; niezwlocznie wyrzuci¢

OSTRZEZENIA:

Przy przeprowadzaniu procedury inseminacji domacicznej (réwniez
naszyjkowej) nalezy zawsze stosowa¢ oczyszczone plemniki. Przed
przystgpieniem do zabiegu nalezy odnies¢ sie do opublikowanej literatury
medycznej w celu zapoznania sie z metodami preparatyki plemnikéw do
procedury inseminacji domacicznej. Jezeli wprowadzenie wyrobu przez
szyjke macicy nie przebiega z tatwoscig, nie nalezy stosowa¢ sity. Wyréb
jest przeznaczony do uzytku wylgcznie przez specjalistow z dziedziny
ochrony zdrowia przeszkolonych w zakresie procedur wspomaganego
medycznie rozrodu. Kazde powazne zdarzenie zwigzane z wyrobem nalezy
zgtosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi panstwa czlonkowskiego, w
ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma swojg siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Dzigki swojej elastycznosci i matej srednicy kateter moze byé wprowadzony
do macicy przy minimalnym zagrozeniu perforacjg $ciany macicy. Jednakze
nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i przed jego wprowadzeniem ustali¢ glebokosé
macicy i ewentualne przodozgiecie badz tylozgiecie macicy, ktére moga
wystepowac¢ u poszczegolnych 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 spodziewa¢ sie tagodnych
skurczow. W kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazoéwek dotyczacych
uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

OPAKOWANIE:

- #4220 1UI / #4220 IUI Memo
5 pudetek po 25 indywidualnie, sterylnie zapakowanych, jednorazowych
produktow

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

SPOSOB UZYCIA:

1.  Sprawdzi¢ date waznosci wyrobu.

2. Po ulozeniu pacjentki w pozycji litotomijnej na plecach nalezy
uwidoczni¢ szyjke macicy za pomocg wziernika pochwowego. Okresli¢
gtebokos¢ i utozenie macicy pacjentki.

3. A) Strzykawke (najlepiej 5ml lub 3ml) z catkowicie wcisnigtym tlokiem
mocno umocowa¢ do uchwytu na proksymalnym koncu wyrobu.
Pobra¢ do strzykawki 1,0 ml powietrza. Nastepnie umiesci¢ dystalng
koncéwke wyrobu w prébce oczyszczonych plemnikéw tak, aby port
boczny byt zanurzony w prébce. Nastgpnie, odciggajac ttok strzykawki,
pobraé¢ zadang ilo$¢ prébki do $wiatta kateteru.

B) Strzykawke napetnia¢ zgodnie ze standardowg praktyka kliniczna.
W celu inseminacji umocowac¢ wyréb do koncéwki strzykawki.

4. Dostosowaé ustawnik odpowiednio do okreslonych uprzednio proporciji
anatomicznych.

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

utatwi¢  wprowadzanie cewnika prowadzacego dzieki wstepnemu

ksztattowaniu i wzmacnianiu cewnika prowadzacego.

5. Po osiagnieciu zadanej pozycji usunaé mandryn (niebieski uchwyt)
(jezeli dotyczy)

6. Wprowadzi¢ kateter na gtebokos¢, przy ktorej ustawnik znajduje sie na
zewnetrznym ujsciu macicy. Obréci¢ kateter tak, aby znacznik na
uchwycie byt skierowany ku gérze. Powoduje to utozenie dwéch portow
bocznych na dystalnym koncu kateteru w jamie macicy w kierunku
ujscia jajowodow.

Uwaga: Mata $rednica zewnetrzna dystalnego odcinka wyrobu oraz
dodatkowa kontrola dzigki sztywniejszemu proksymalnemu odcinkowi
wyrobu zwykle pozwala na tatwe wprowadzenie kateteru. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z wprowadzeniem Ilub wygieciem
kateteru nalezy delikatnie go obréci¢ przy jednoczesnym zblizaniu do szyjki
macicy. W przypadku znacznego przodozgiecia lub tytozgiecia macicy do
petnego wprowadzenia kateteru konieczne moze okaza¢ sie lekkie
wyciggniecie szyjki macicy przy pomocy haczyka chirurgicznego. Nie nalezy
uzywac urzadzenia w przypadku oporu przy wprowadzaniu.

7. Powoli wstrzykngé zawiesine z plemnikami do jamy macicy.

8.  Po podaniu petnej prébki powoli wycofa¢ wyréb z macicy i zutylizowac
go zgodnie z miejscowymi przepisami.

9.  Wyjg¢ wziernik i pozwoli¢ pacjentce na odpoczynek.

Numer katalogowy

LaT Kod partii

“ Producent

OCJ’?’E"? Limit temperatury

— Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
c € Oznakowanie zgodnosci CE

g Data przydatnosci

STERILE . I .
Sterylizowane promieniowaniem

@ Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone

® Nie uzywaj ponownie

|M—E| Urzadzenie medyczne
Nie sterylizuj ponownie

O System pojedynczej bariery sterylnej

# v System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym

T Unikalny identyfikator urzgdzenia
uDlI Y identyfikator urza

T Przechowywaé w suchym miejscu
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PORTUGUES

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Canula para Inseminagao intrauterina

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4220 IUI
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Informagéo importante do produto. Ler com atengdo antes de utilizar
Descartavel — descartar apés uma unica utilizacdo. A sua reutilizacao
pode causar doencas sexualmente transmissiveis. Atencdo: as leis
federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo a médicos ou por
ordem destes. Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou
aberta

DESCRICAO:

A 1UI, IUI Plus e IUI Memo sdo uma canula de inseminagéo intra-uterina com
duas portas distais laterais para uma distribuicdo 6ptima do esperma. O IUI
Memo tem uma funcdo Memo que permite proactivamente que a ponta distal
se dobre de acordo com a flexdo cervical. O #4220 plus tem uma ponta
aberta. O IUI (Memo) é um cateter de uma sé pega. O IUl Plus é um cateter
de duas pegas que inclui adicionalmente um mandril. Populagéo-alvo:
individuos, homens ou mulheres, com problemas de infertilidade, em
processo de reprodu¢éo medicamente assistida.

USO INDICADO:
Inseminagao Intrauterina

CONTRAINDICACOES:

N&o use na presencga de infegdo cervical, apés doenga inflamatéria pélvica
recente, doenga sexualmente transmissivel ou que esteja gravida. Nao use
se a embalagem estiver aberta/danificada; descarte imediatamente.

ADVERTENCIAS:

Sempre use espermatozoides lavados ao realizar inseminagéo intrauterina
(incluindo intracervical). Consulte a literatura médica publicada para métodos
de preparagdo de espermatozoides para inseminagéo intrauterina antes de
realizar este procedimento. Se a passagem do dispositivo pelo canal cervical
ndo for faciimente alcangavel, o dispositivo ndo deve ser forgado. O
dispositivo deve ser usado apenas por profissionais de salide com formagao
em procedimentos de reprodu¢éo medicamente assistida. Qualquer incidente
grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o doente esta estabelecido.

PRECAUCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, O dispositivo podem
ser introduzidos no Utero com o risco minimo de perfuragdo da parede uterina.
No entanto, devem ser tomadas precaugdes previamente a sua insergao, de
modo a determinar a profundidade do Utero e qualquer anteversdo ou
retroversdo uterina da paciente. (Isto deve ser feito, preferencialmente num
exame prévio e ndo no dia da inseminagao artificial, em que a manipulagéo
do Utero deve ser evitada).

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso o
dispositivo. No entanto, como com qualquer dispositivo que passa através do
orificio cervical interno, podem surgir célicas ligeiras. Em todo o caso, as
instrucbes de utilizacdo devem ser observadas, tendo em conta as
contraindicagdes, adverténcias e precaugdes

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

EMBALAGEM:

- #4220 1UI / #4220 IUI Memo
5 caixas de 25 embalagens individuais estéreis de dispositivos
descartaveis.

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

INSTRU(;OES DE UTILIZACAO:
Verifique a data de validade do dispositivo

2. Com a paciente na posig¢ao de litotomia dorsal, exponha o colo uterino
a vista com um espéculo vaginal. Determine a profundidade e a direcéo
do utero da paciente.

3. A) Prenda firmemente uma seringa (de preferéncia 5 ml ou 3 ml) com o
émbolo totalmente pressionado, a alga na extremidade proximal do

PORTUGUESE

dispositivo. Extraia 1,0 ml de ar para a seringa. Em seguida, cologue a
ponta distal do dispositivo na amostra de espermatozoides lavados de
modo que a porta lateral seja imersa na amostra. Agora aspire a
quantidade desejada da amostra no limen do cateter por retragcdo do
émbolo da seringa.
B) Carregue a seringa de acordo com a pratica clinica padrao. Para
inseminar, conecte o dispositivo na ponta da seringa.

4. Ajuste o posicionador correspondente as propor¢ées anatbmicas
determinadas anteriormente.

Nota: se necessario, a utilizagdo do mandril (pega azul) pode facilitar a

insercao do cateter. Isto permite pré-formar e reforgar o cateter.

5. Retirar o mandril (pega azul) quando a posigao for atingida (se aplicavel)

6. Insira o cateter até que o posicionador esteja no orificio uterino externo.
Gire o cateter para levar a marcagao na alga para o topo. Isso orienta
as duas portas laterais na extremidade distal do cateter dentro da
cavidade uterina em diregao aos 6stios uterinos.

Observacao: o pequeno didmetro exterior do segmento distal do dispositivo

e o controlo acrescido proporcionado pelo seu segmento proximal mais rigido

permitem geralmente a sua facil insergdo. Se ocorrer qualquer dificuldade

com a inser¢ao ou dobra do cateter, gire-o suavemente enquanto o avanga

para perto do colo do Utero. Se o Utero for significativamente flexionado

anterior ou posteriormente, uma tragdo suave no colo do Utero com um

tenaculo pode ser necessaria para realizar a insergéo completa. O dispositivo

nao deve ser utilizado em caso de resisténcia para conseguir a insergéo.

7.  Injete a suspensao com os espermatozoides lentamente no Utero da
caverna.

8.  Apos a expulsdo completa da amostra, retire lentamente o dispositivo
do utero e descarte-o de acordo com a regulamentagéo local

9. Remova o espéculo e deixe a paciente descansar.

Catélogo de nimero
Cédigo de lote

Fabricante

E

30°C
J’“" Limite de temperatura

2°F

wo
o

Consulte as instrugdes de uso
c € CE marcagao de conformidade
Data de validade

Esterilizado por irradiagao

N&o use se o pacote estiver danificado

rd

Né&o reutilize
Aparelho médico

Nao reesterilize

Sistema de barreira estéril individual

O®@Er@

Sistema de barreira estéril individual com embalagem protetora
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Identificador Unico de dispositivo
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ROMANA ROMANIAN

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Canula de inseminare intrauterina

MODUL DE FURNIZARE:
#4220 U
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Informatii importante privind produsul. A se citi cu atentie Tnainte de utilizare
Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura utilizare
Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala

Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza utilizarea acestui dispozitiv
doar de catre un medic.

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

DESCRIERE:

IUL, 1UI Plus si IUI Memo sunt canule de inseminare intrauterine, cu doua
porturi distale laterale, pentru distributia optima a spermei. IlUl Memo are o
functie Memo, care permite, in mod proactiv, indoirea varfului distal, in
functie de flexia cervicala. #4220 plus are un varf deschis. IUl (Memo) este
un cateter dintr-o singura piesa. IUI Plus este un cateter din doua piese,
care include suplimentar o mandrind. Populatia de pacienti vizata: persoane,
barbati sau femei, cu probleme de fertilitate care urmeaza proceduri
medicale de reproducere asistata.

INDICATII DE UTILIZARE.
Inseminare intrauterina

CONTRAINDICATIL:

Nu utilizati in prezenta unei infectii cervicale, dupa o boaléd inflamatorie
pelviana recenta, boli cu transmitere sexuala sau daca sunteti gravida in
prezent. Nu utilizati daca ambalajul este deschis/deteriorat; aruncati imediat.

ATENTIONARI:

Utilizati intotdeauna spermatozoizi spalati atunci cand efectuati o inseminare
intrauterind (inclusiv intracervicald). Va rugdm sa consultati literatura
medicala publicata pentru metodele de pregatire a spermatozoizilor pentru
inseminarea intrauterina inainte de a efectua aceasta procedura. In cazul in
care se constata ca trecerea dispozitivului prin canalul cervical nu este usor
de realizat, dispozitivul nu trebuie fortat. Dispozitivul trebuie utilizat numai de
catre profesionisti din domeniul sanatatii cu pregatire in domeniul procedurilor
medicale de reproducere asistatd. Orice incident grav, care a avut loc in
legatura cu dispozitivul, trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

PRECAUTII:

Datorita flexibilitatii 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 Tn 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:
- #4220 1UI / #4220 IUI Memo

5 cutii a cate 25 de dispozitive de unica folosinta, in ambalaj steril individual.
- #4220 1Ul Plus

3 cutii a cate 25 de dispozitive de unica folosinta, in ambalaj steril individual.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1. Verificati data de expirare de pe dispozitiv

2. Cu pamenta in pozitie de litotomie dorsala, expuneti colul uterin pentru
a fi vizualizat cu un speculum vaginal. Determinati adancimea si directia
uterului pacientei.

3. A) Atasati ferm o seringa (de preferinta de 5 ml sau 3 ml) cu pistonul
complet apasat, la manerul de la capatul proximal al dispozitivului. Se
aspirda 1,0 ml de aer in seringd. Apoi se introduce varful distal al

dispozitivului in specimenul de spermatozoizi spalati, astfel incat portul
lateral sa fie scufundat in specimen. Se aspira acum cantitatea dorita
de proba in lumenul cateterului prin retragerea pistonului seringii.
B) Se incarca seringa in conformitate cu practica clinica standard.
Pentru a insemina atasati dispozitivul la varful seringii.
4. Reglati pozitionatorul corespunzator proportiilor anatomice determinate
anterior.
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. Tndepértat,i tija (manerul albastru) cand este atinsa pozitia (daca este
aplicabil).

6. Introduceti cateterul pana cand pozitionatorul se aflé pe orificiul uterin
extern. Se roteste cateterul pentru a aduce marcajul de pe maner in
partea superioara. Acest lucru orienteaza cele doua orificii laterale de la
capatul distal al cateterului in interiorul cavitatii uterine spre ostia uterina.

Nota: Diametrul exterior mic al segmentului distal al dispozitivului si controlul

suplimentar asigurat de segmentul proximal mai rigid al acestuia permit, de

obicei, o insertie usoara a acestuia. Daca apare vreo dificultate la
introducerea sau |nd0|rea cateterului, rotiti usor cateterul in timp ce il avansati
aproape de colul uterin. in cazul in care uterul este semnificativ flexat anterior
sau posterior, poate fi necesara o tractiune usoara asupra colului uterin cu un
tenaculum pentru a realiza o insertie completa. Dispozitivul nu trebuie utilizat

n caz de rezistenta pentru a obtine inserare

7. Seinjecteaza incet suspensia cu spermatozoizi in uter.

8. Dupa expulzarea completd a specimenului, retrageti incet dispozitivul
din uter si aruncati-l in conformitate cu reglementarile locale

9. Indepartatl speculumul si 1asati pacienta sa se odihneasca.

Numar de catalog
Cod lot
“ Producétor

30°C
. /}’ %% Limita de temperatura
32°F
Consultati instructiunile de utilizare

C € CE marcarea conformitatii
g Data de expirare

STERILE - N
Sterilizat prin iradiere

@ Nu utilizati dacé ambalajul este deteriorat

\% Nu reutilizati
MD Dispozitiv medical

@ Nu resterilizati
O Sistem de bariera sterila unica

R /' Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie
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SLOVENSCINA

#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Kanilo za znotrajmaterni¢éno osemenitev

DOBAVA:
#4220 1UI
#4220 1UI Memo
#4220 Plus

Pomembne informacije. Pred uporabo natan¢no preberite.

Za enkratno uporabo — po enkratni uporabi zavrzite.

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

Sterilno: Razen ¢e je vrecka poskodovana ali odprta.

OPIS:

1UI, IUI Plus in IUI Memo so kanile za intrauterino osemenitev z dvema
stranskima distalnima odprtinama za optimalno porazdelitev semena.
IUI Memo ima spominsko funkcijo, ki proaktivno omogoc¢a, da se
distalni konec upogiba glede na upogibanje cerviksa. #4220 Plus ima
odprto konico. Ul (Memo) je enodelni kateter. IUI Plus je dvodelni
kateter, ki vkljuéuje dodan mandren. Predvidena populacija
pacientov: posamezniki, moski ali Zenske z motnjami plodnosti, pri
katerih se izvajajo postopki oploditve z biomedicinsko pomocjo.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Znotrajmaterni¢na osemenitev

KONTRAINDIKACIJE:

Ne uporabljajte pri okuzbi materni¢nega vratu, po nedavni medeniéni
vnetni bolezni, spolno prenosljivi bolezni ali na trenutno noseci osebi.
Ne uporabljajte, e je embalaza odprta/poskodovana; takoj zavrzite..

OPOZORILA:

Pri intrauterini inseminaciji (vkljuéno z intracervikalno) vedno uporabite
oprane spermije. Pred izvedbo tega postopka si oglejte objavljeno
medicinsko literaturo o metodah priprave spermijev za intrauterino
inseminacijo. Ce se ugotovi, da prehod naprave skozi cervikalni kanal
ni zlahka izvedljiv, se naprave ne sme siloma potiskati. Napravo lahko
uporabljajo samo zdravstveni delavci, usposobljeni za postopke
oploditve z biomedicinsko pomocjo. Vsak resen incident, ki se je zgodil
v zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave ¢lanice, 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 manj.)

NEZELENE REAKCIJE:

Pri uporabi naprave niso poro€ali o nobenih nezelenih reakcijah. Kljub
temu se lahko pri vsakem instrumentu, ki prodre skozi notranje
cervikalno ustje, pojavijo blagi kréi. V vsakem primeru je treba slediti
navodilom za uporabo, ob tem pa upostevati kontraindikacije, opozorila
in previdnostne ukrepe.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKIRANJE
#4220 Ul / #4220 1Ul Memo
5 Skatel 25 posamic¢no steriino pakiranih naprav za enkratno
uporabo.

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

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Preverite rok uporabe naprave.

SLOVENIAN

2. Pri pacientki v hrbtnem polozaju litotomije z vaginalnim
spekulumom razkrijte materni¢ni vrat.. Dolocite globino in smer
pacientkine maternice.

3. A) Narocaj na proksimalnem koncu naprave trdno pritrdite brizgo
(najbolje 5 ml ali 3 ml) s popolnoma pritisnjenim batom. V brizgo
aspirirajte 1,0 ml zraka. Nato namestite distalno konico naprave
v vzorec opranih spermijev, tako da je stranska odprtina
potopljena v vzorec. Sedaj aspirirajte Zeleno koli¢ino vzorca v
lumen katetra, tako da potegnete bat brizge.

B) Napolnite brizgo v skladu s standardno klini€no prakso. Za
inseminacijo pritrdite napravo na konico brizge.

4. Nastavite pozicioner glede na prej dolo¢ena anatomska razmerija.
Opomba: Ce je potrebno, lahko uporaba mandrena (modri rogaj)
olajSa vstavitev vodilnega katetra. Ta omogoca predoblikovanje in
ojacitev vodilnega katetra.

5. Odstranite mandren (modri ro€aj), ko je dosezen polozaj (Ce je
uporabljen).

6. Vstavite kateter, dokler pozicioner ni na zunanji maternicni
odprtini. Zavrtite kateter, da se oznaka na ro€aju dvigne na vrh.
To usmeri dve stranski odprtini na distalnem koncu katetra v
materni€ni votlini proti ustju maternice.
Opomba: Majhen zunanji premer distalnega segmenta naprave in
dodaten nadzor, ki ga zagotavlja bolj tog proksimalni segment,
obi¢ajno omogo&ata enostavno vstavitev. Ce se pojavijo teZave pri
vstavljanju ali upogibanju katetra, kateter nezno zavrtite, medtem ko ga
priblizujete materniénemu vratu. Ce je maternica moéno upognjena
naprej ali nazaj, bo za popolno vstavitev morda potreben neZen oprijem
materni¢nega vratu s tenakulumom. Naprave ne smete uporabljati v
primeru upora pri vstavitvi

7.  Suspenzijo s spermiji po€asi vbrizgajte v materni¢no votlino.
8. Po popolnem iztisu vzorca po€asi izvlecite napravo iz maternice
in jo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

9. Odstranite spekulum in pustite pacientko pogivati.
Kataloska $tevilka
Serijska Stevilka
“ Proizvajalec

we .
/ﬂ/“ " Temperaturna meja

Glejte navodila za uporabo

C € CE oznaka skladnosti

Rok uporabnosti

Ne uporabljajte, e je paket poSkodovan

Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomocek

Ne sterilizirajte ponovno

O Enojni sterilni pregradni system

O Enojni sterilni pregradni sistem z za&¢itno embalazo

Hranite na suhem

Edinstven identifikator naprave

Datum proizvodnje
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#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Cénula de inseminacion intrauterina

PRESENTACION:
#4220 IUI
#4220 Ul Memo
#4220 Plus

Informacién importante del producto. Leer detenidamente antes de usar.
Desechable — desechar después de un solo uso.

Reutilizarla puede causar infecciones de transmision sexual.

Atencion: la legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a la prescripcion de un médico.

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

DESCRIPCION:

La IUI, la IUl Plus y la IUl Memo son canulas de inseminacién intrauterina con
dos puertos distales laterales para una distribucion éptima del esperma. La [UI
Memo tiene una funcién Memo que permite proactivamente que la punta distal
se doble segun la flexion cervical. El #4220 plus tiene una punta abierta. El IUI
(Memo) es un catéter de una pieza. El IUl Plus es un catéter de dos piezas que
incluye ademas un mandril. Poblacién destinataria: individuos, hombres o
mujeres, con trastornos de infertilidad sometidos a procedimientos médicos de
reproduccion asistida.

INDICACIONES DE USO:
Inseminacion intrauterina.

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:

Utilice siempre espermatozoides lavados cuando realice una inseminacién
intrauterina (incluso intracervical). Consulte la literatura médica publicada para
conocer los métodos de preparacion de espermatozoides para la inseminacion
intrauterina antes de realizar este procedimiento. Si no se puede lograr
facilmente el paso del dispositivo a través del canal cervical, el dispositivo no
debe ser forzado. El dispositivo debe ser usado solo por profesionales de la
salud formados en procedimientos médicos de reproduccién asistida. Cualquier
incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera
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 diametro, el dispositivo puede introducirse
en el Utero con un riesgo minimo de perforacion de la pared uterina. Sin
embargo, es necesario determinar, antes de su insercién, la profundidad del
Utero y cualquier anteflexion o retroflexién uterina presente en pacientes
individuales. (Esto debe hacerse preferiblemente durante un examen previo y
no el dia de la inseminacién artificial cuando la perturbacion del Utero 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.

CE u

1639

Fabricado por:

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

ENVASADO:
- #4220 1UI / #4220 IUI Memo

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

3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, dispositivos desechables.

MODO DE EMPLEO:
1. Compruebe la fecha de caducidad del dispositivo.

2. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal, exponga el cuello uterino
para ver con un espéculo vaginal. Determine la profundidad y la direccién
del atero de la paciente.

3. A) Coloque firmemente una jeringa (preferiblemente de 5ml o 3ml) con el
émbolo totalmente presionado, en el mango del extremo proximal del

dispositivo. Extraiga 1,0 ml de aire en la jeringa. Luego, cologue la punta
distal del dispositivo en el espécimen del espermatozoide lavado para que
el puerto lateral quede inmerso en el espécimen. Ahora aspire la cantidad
deseada de la muestra en el lumen del catéter mediante la retraccion del
émbolo de la jeringa.

B) Cargue la jeringa de acuerdo con la practica clinica estandar. Para
inseminar, conecte el dispositivo en la punta de la jeringa.

4. Ajuste el posicionador correspondiente a las proporciones anatémicas
determinadas anteriormente.

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

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

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

6. Inserte el catéter hasta que el posicionador esté en el orificio uterino
externo. Gire el catéter para llevar la marca en el mango a la parte
superior. Esto orienta los dos puertos laterales en el extremo distal del
catéter dentro de la cavidad uterina hacia el orificio uterino.

Nota: El diametro exterior pequefio del segmento distal del dispositivo y el
control adicional proporcionado por su segmento proximal mas rigido
generalmente permite su facil insercion. Si ocurre 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 tenaculo para lograr una insercién completa. El dispositivo no debe
utilizarse en caso de resistencia para lograr la insercion.

7. Inyecte la suspension con los espermatozoides lentamente en el Gtero
cavernoso.

8. Tras la expulsién completa de la muestra, retire lentamente el dispositivo
del Utero y deséchelo de acuerdo con la normativa local.

9. Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

Cadigo de lote
“ Fabricante

30°C
OCJ“"" Limite de temperatura
32°F

Numero de catalogo

Consultar instrucciones de uso
c € CE marcado de conformidad

g Utilizar por fecha
Esterilizado por irradiacion

@ No lo use si el paquete esta danado

No reutilizar

Aparato médico

@ No reesterilizar

O Sistema de barrera estéril individual

O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo tinico

Guardalo en un lugar seco

ﬂ Fecha de fabricacion

REF 00483h
Last updated: 18-02-2025



	#4220 IUI_English_00483h_18-02-2025
	#4220_Bulgarian_00483h_18-02-2025
	#4220_Croatian_00483h_18-02-2025
	#4220_Czech_00483h_18-02-2025
	#4220_Danish_00483h_18-02-2025
	#4220_Dutch_00483h_18-02-2025
	#4220_Estonian_00483h_18-02-2025
	#4220_Finnish_00483h_18-02-2025
	#4220_French_00483h_18-02-2025
	#4220_German_00483h_18-02-2025
	#4220_Greek_00483h_18-02-2025
	#4220_Hungarian_00483h_18-02-2025
	#4220_Italian_00483h_18-02-2025
	#4220_Latvian_00483h_18-02-2025
	#4220_Lithuanian_00483h_18-02-2025
	#4220_Polish_00483h_18-02-2025
	#4220_Portuguese_00483h_18-02-2025
	#4220_Romanian_00483h_18-02-2025
	#4220_Slovenian_00483h_18-02-2025
	#4220_Spanish_00483h_18-02-2025

