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

Intra uterine Insemination Cannula

HOW SUPPLIED:
#4220 U
#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 IUI, Ul Plus and IUl Memo are an intrauterine insemination
cannula with two lateral distal ports, for #4220 IUl and #4220 1UI
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 IUl Plus is a
two piece catheter which includes additionally a mandrel.

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

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

2. 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.

3. Determine the depth and direction of the patient’s uterus.

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

5. Insert the catheter until the positioner is being on the outer uterine
orifice. Rotate the catheter to bring the marking on the handle to
the top. 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. In no case should force be used against resistance to
achieve insertion.

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

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

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

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

KaHtona 3a BbTpemMaTo4yHa MHCeEMUHaL A

KAK CE MPEANATA:
#4220 Ul

#4220 1UI Memo
#4220 Plus

BaxHa nHdopmauus. [la ce npoyeTe npeam ynotpeba.

3a egHokpaTHa ynoTpe6a - Aa ce M3XxBbLpNU cnea ynotpe6ba.
NMoBTOpHaTa ynoTpe6a moxe Aa aoBeae A0 MH(EKLMMU, NpeaaBaHn
no nonos NbT. BHumaHue: bepepanHuTe 3akoHmn (Ha CALLL)
orpaHu4aBaTt ynoTtpebaTa Ha ToOBa YCTPOWCTBO M TO MOXe Aa ce
n3nonssa camo oT nekapu. CTepunHocT: cTepusiHo Ao noBpexaaHe
WNKn oTBapsiHe Ha onakoBKaTa

OMUCAHUE:

1UI, 1UI Plus n IUI Memo ca kaHiona 3a BbTpeMaTo4Ha MHCEMMHAaLMS C
[Ba CTPaHWYHW AUCTarnHu nopTta 3a onTUManHo pasnpegeneHune Ha
cnepmara. lUl Memo uma dyHkuma Memo, KoaTo no3sornsesa Ha
AVCTanHnsa BpbX Aa Ce OrbBa criopej LepsukanHaTta dnekcns. #4220
plus nma otBopeH Bpbx IUI (Memo) e kaTteTbp oT egHa 4vacT. Ul Plus e
KaTeTbp OT ABe YacTW, KOMTO BKIMIOYBA AOMbHUTENHO MaHAPWH.

NPEAHA3HAYEHMUE:
BbTpemaTtoyHa uHcemMmuHaLums

NMPOTUBOIMNMOKA3AHUA:

[a He ce M3non3ea Npu Hanuuue Ha MHAEKUNA Ha LWKKaTa Ha MaTkara,
cnep CKOpOLUHO Bb3nanuTtenHo 3abonseaHe Ha Tasa, NOSIOBO NpeAaBaHu
Gornectn nnm ako B MOMeHTa cTe bpemeHHa. [la He ce m3non3ea, ako
onakoBkaTa e oTBopeHa/noBpeaeHa; HezabaBHO M3XBBLPIETE.

NMPEAYNPEXOEHUA:

BvHarn unsnonseaiite NpoMWMTM CcrnepmaTo3onaun, Korato WsBbpLUBaTe
BbTpeMaToyHa (BKMOYUTENHO MHTpaLepBMKanHa) nHcemmnHaums. Mons,
HanpaBeTe cnpaBka B nybnukyBaHaTa MeduuUMHCKa nuTepaTypa 3a
MeToAuTe 3a MOAroToBKA Ha CcnepMaro3oman 3a BbTpemaTouvHa
MHCEeMWHaUUS, Npean Aa n3BbpLuMTe Tasu npoueaypa. B HukakbBe cnyyan
YCTPOWCTBOTO He TpsbBa Aa ce HaTucka npu uudpoBo 3abenexumo
cbnpoTuBrieHne. AKO MpeMMHaBaHETO Ha  YCTPOWCTBOTO  npes
LiepBMKaInH1s KaHasn He e NIeCHO NOCTUXMMO, TO He TpsibBa Aa ce Hacunea.
YcrpoincteoTo TpsibBa Aa ce 13nonasa caMmo OT MEANLIMHCKM CrieLmanmcTu.

NMPEONA3HU MEPKMU:

BnarogapeHve Ha MrbBKaBOCTTa U Marnkus AMameTbp, YCTPOMCTBOTO Morat
Oa 6baaT BbBeAeHM B MaTkaTta C MUHMMAanNeH puck oT nepdopauus Ha
MaToyHaTa cTeHa. Bbnpeku ToBa, npeau BbBExOaHeTo TpsibBa ga ce
yCTaHOBU ObnbouMHaTa Ha MaTkata M ga ce NpoBepu 3a eBeHTyarHo
Hanuune Ha aHTedneKkcusl UNu peTpodriekcusl NPy OTAEMNHUTE NaUMEHTH.
(3a npepgnoynTaHe ToBa TpsibBa Aa ce Hanpasu NO BPeMe Ha NpeauLleH
npernepn, a He B AEHs1 HA U3KYCTBEHa MHCEMUHALUS, KOraTo Apa3HEHeTo
Ha maTkaTa TpsibBa oa 6bae CBeAEHO A0 MUHUMYM).

HEXXENAHU PEAKLIUW:

He ca pgoknagBaHu HexenaHn peakumm CBbp3aHu C ynoTtpebarta Ha
YcTponcTBoTO. Bbnpeku ToBa, KakTo MpW BCEKM WHCTPYMEHT, KOWTO
npeMyiHaBa npes3 BbTPELLHWSA OTBOP Ha LUMiKaTa Ha MaTtkaTta, ca Bb3MOXHU
nekn cnasmu. YkasaHuata 3a ynotpeba ga ce cnassaTt BMHAru, kato ce
B3eMaT MoA BHWMaHvWe nNPOTUBOMOKA3aHWATa, NpeaynpexaeHnsTa u
npeanasHy Mepku.

CE

1639

MpounsBeneHo oT:

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

OlMNAKOBKA:
- #4220 1UI / #4220 IUl Memo
5 KyTumn ¢ 25 nHaMBMAYyanHoO onakoBaHW, CTEPUITHU YCTPOWCTBA 3a
efnHokpaTHa ynotpeba
- #4220 Plus
3 KyTumn ¢ 25 nHaMBMAYyanHoO onakoBaHW, CTEPUITHU YCTPOWCTBA 3a
efnHokpaTHa ynoTtpeba

HAY1H HA YNOTPEBA:
1. C nauveHTKaTa B NO3UUMA 3a [op3anHa NUTOTOMUS M3MoXeTe
LuMAKaTa Ha maTkaTa 3a nperneg ¢ BarmHaneH cnekynym.

2. A)lpukpeneTe 3gpaBo CnpuHLUOBKa (3a npeagnovutade 5 ml unm 3 ml)
C HambIHO HaTMUCHaTO OyTano KbM ApbXKaTa B NMPOKCUMAInHWS Kpan
Ha ycTpowcTtBoTo. M3ternete 1,0 ml Bb3ayx B cnpuHuoskata. Crieq
TOBa MoCTaBeTe OWUCTanHUs BpbX Ha YCTPOWCTBOTO B npobata oT
NPOMWTK CNepMaTo3onau, Taka Ye CTPaHUYHKUAT MOpT Aa € NOTOMNEH B
npobata. Cera acnupupanTe XenaHoTO KONM4ecTBO OT npobaTta B
nyMeHa Ha KaTeTbpa upe3 usternsHe Ha OyTanoTo Ha cnpuHLOBKaTa.

B) 3apepete cnpuHUOBKaTa crnopes CraHAapTHaTa KIMHUYHA
npakTvka. 3a Ja oceMeHuTe, NpuKperneTe yCTPOMCTBOTO KbM Bbpxa
Ha crnpuHLUoBKaTa.

3. Onpe,u,eneTe AbnboymHaTa 1 nocokata Ha MaTkaTta Ha naumeHTkaTa.

4. PerynmpaVlTe nosmunoHepa B CbOTBETCTBME C nNpeaBapuTesnHo
onpeneneHnTe aHatToMM4HM nNponopumn.

5. Bkapalite kaTeTbpa, 4OKATO NO3NLIMOHEPBT 3aCTaHe BbPXY BbHLUHNS
OTBOp Ha MaTtkata. BbpTeTe kaTeTbpa, [okaTo [fokapare
MapkvpoBKaTa Ha Apbxkata [0 Bbpxa. ToBa OpueHTWpa ApaTta
CTPaHW4YHKM MopTa B AUCTalNHWS Kpal Ha kaTeTbpa B MaToyHaTa
KyXVHa KbM OTBOpa Ha MaTkaTa.

3abenexka: MankusaT BbHIWIEH OMaMeTbp Ha OUCTanHUsi CEerMeHT Ha
YCTPOWCTBOTO U [06aBEHMSAT KOHTPOI, OCUTYpeH OT HEeroBus Mo-TBbpa
NPOKCUManeH cermMeHT, 0OMKHOBEHO MO3BOMSABAT JIECHOTO My MOCTaBSHE.
AKO BB3HWKHE 3aTpydHEHME Mpu MOCTaBSHETO WM OrbBaHETO Ha
KaTeTbpa, BHMMATENHO 3aBbpTeTe kaTeTbpa, [OKaTO ro npuaBmkeBaTe
06nn3o 00 wunkaTa Ha matkata. AKO MaTkaTta € 3HauuMTernHo orbHaTa
oTnpen unv oT3ag, MoXxe 4a ce HanoXxu feko n3gbprneaHe Ha WwuiikaTta Ha
maTkaTa C TeHakynyMm, 3a Aa ce NoCTUrHe MbfHO MocTaBsiHe. B Hukakbs
cnyyan He TpsibBa Aa ce u3nonaea cuna B Cnyyal Ha CbMpOTUBIIEHNE NpK
nocraBsiHe.

6. WHxekTupaiiTe 6aBHO CycneHausiTa CbC crnepMaTo3onauTe B
MaTo4vHaTa KyxuHa.

7. Cnep nbnHOTO NocTaBsiHe Ha npobaTta GaBHO usterneTte
yCTpOIZCTBOTO OT MaTKaTa U ro n3xebpriete B CbOTBETCTBUE C
MeCTHUTe pasnopenou.

8. OrtcTpaHeTe crnekynyma 1 ocTaBeTe nauveHTKaTa [a Cu NodrHe.

KatanoxeH Homep

-
o
3

MapTunaeH kog

MpoussoguTen

30°C
TemnepaTypHa rpaHuua

A

KoHcynTupaiTte ce ¢ MHCTpykuunTe 3a ynoTtpeba
CE MapkupoBKa 3a CbOTBETCTBUE

CpoK Ha rogHocT

n CrepunuanpaHo 4ypes obnbyBaHe
He n3nonsgaiiTe, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa

He n3nonssavite NOBTOPHO

MeaunumHcko ycTponcTBO

He ctepunusuparite NOBTOPHO

® [§ 2@ [maa5;

REF 00483e
Last updated: 21-10-2022



HRVATSKI CROATIAN

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

Kanila za intrauterinu oplodnju

KAKO SE ISPORUCUJE:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Vazne informacije o proizvodu. Pazljivo procitajte prije upotrebe

Za jednokratnu uporabu — baciti nakon koriStenja

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

Sterilno: ako vreé¢ica nije oste¢ena ili otvorena

OPIS:

IUI, Ul Plus i IUl Memo su intrauterine kanule za inseminaciju s dva
lateralna distalna utora za optimalnu distribuciju sperme. IUl Memo ima
Memo funkciju koja proaktivno omogucava savijanje distalnog vrha u
skladu s fleksijom grlica maternice. #4220 plus ima otvoren vrh. Ul
(Memo) je jednodjelni kateter. Ul Plus je dvodijelni kateter koji dodatno
uklju€uje vreteno.

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 (uklju€ujuéi i intracervikalnu) inseminacije
uvijek koristiti isprane spermatozoide. Pogledajte objavljenu
medicinsku literaturu za nacine pripreme spermatozoida za intrauterinu
inseminaciju prije provedbe ovog postupka. Uredaj se ni u kom slu¢aju
ne smije primijeniti na silu u slu¢aju otpora koji se digitalno osjeti. Ako
se otkrije da ulaz uredaja kroz cervikalni kanal nije moguce lako postici,
uredaj ne treba primijeniti na silu. Uredaj trebaju koristiti samo stru¢ne
osobe.

MJERE OPREZA:

Zbog svoje fleksibilnosti i malog promjera, Uredaj mogu se uvesti u
maternicu s minimalnim rizikom od perforacije stijenke maternice. Ipak,
prije umetanja potrebno je utvrditi dubinu maternice i mogucu
antefleksiju ili retrofleksiju kod pojedinih pacijentica. (Preporuca se
izvr8iti ovaj pregled tijekom ranijeg pregleda, a ne na dan umjetne
oplodnje, kad je potrebno svesti na minimum uznemiravanje
maternice).

NUSPOJAVE:

Nisu prijavljene nuspojave povezane s upotrebom Uredaj uredaja. No,
kao i kod svakog instrumenta koji prolazi kroz unutrasnjost cerviksa,
mogu se ocCekivati blagi gréevi. U svakom slucaju, potrebno je pratiti
upute za upotrebu, pazeci na kontraindikacije, upozorenja i mjere
opreza.

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

3920 Lommel, Belgija
1639

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.

UPUTE ZA UPOTREBU:
1. Kod pacijentice postavljene u polozaj dorzalne litotomije, izlozite
grli¢ maternice pogledu pomocu vaginalnog spekuluma.

2. A) Cvrsto postavite $trcaljku (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.

3. Odredite dubinu i smjer maternice pacijentice.

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

5. 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
prinosec¢i ga blize cerviksu. Ako je maternica znacajno anteriorno ili
posteriorno savijena, moze biti potrebno njezno povlagenje cerviksa
tenakulumom kako bi se postiglo potpuno umetanje. Ni u kom slu¢aju
za umetanje ne treba koristiti silu kod otpora.

6. Polako injicirajte suspenziju sa spermatozoidima i prostor
maternice.

7. Nakon potpunog istiskivanja uzorka, polako izvucite uredaj iz
maternice i odloZite ga u skladu s lokalnim propisima

8.  Uklonite spekulum i omogucite pacijentici da se odmori.

Kataloski broj
o Broj serije

Proizvodac

E'_
9

Temperaturna granica

w
<
o

9

°C

Pogledajte upute za uporabu

CE oznac¢avanje sukladnosti

mg@

Rok upotrebe
[sterue] & | Sterilizirano zrac¢enjem

Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno

©@®

Nemojte ponovno Koristiti

Medicinski uredaj

@ Nemojte ponovno sterilizirati
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#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Nitrodélozni inseminacni kanyla

ZPUSOB DODANI:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Dalezité informace o produktu Pfed pouzitim fadné prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte

Opakované pouziti miize zpusobit infikovani sexualné prenosnou
nemoci

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

Sterilni: dokud neni obal poskozen nebo otevien

POPIS:

IUI, 1UI Plus a IUl Memo jsou intrauterinni inseminacni kanyly se dvéma
bo¢nimi distalnimi porty pro optimalni distribuci spermii. Kanyla 1UI
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 obsahuije trn.

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:

P¥i intrauterinni inseminaci (vEetné nitrodélozni) vzdy pouzivejte promyté
spermie. Metody pfipravy spermii pro intrauterinni inseminaci naleznete
v publikované lékarské literatufe pfed provedenim tohoto postupu. V
Za4dném pfipadé nesmi byt zafizeni tlaCeno proti digitalné pocitovanému
odporu. Pokud se zjisti, Ze prichod zafizeni cervikalnim kanalem neni
snadno dosazitelny, zafizeni by nemélo byt vynucovano. Zafizeni by méli
pouzivat pouze zdravotniéti pracovnici.

PREVENTIVNi OPATRENI:

Diky své ohebnosti a malému priméru mize byt kanyla Zatizeni
zavedena do délohy s minimalnim nebezpec¢im perforace délozni stény.
Nicméné, pfed zavedenim je nutno peclivé vysetfit hloubku délohy a
jakoukoli anteflexi nebo retroflexi, kter4 by se u jednotlivych pacientek
mohla vyskytovat. (Toto je nejlépe provést v ramci pfedchoziho vySetreni
a ne v den umélého oplodnéni, kdy by mélo byt minimalizovano
podrazdéni délohy).

NEZADOUCI UCINKY:

Nebyly hlaSeny zadné nezadouci U€inky souvisejici s pouzitim Zafizeni.
Nicméné, podobné jako u kazdého jiného nastroje, ktery prochazi
vnitinim Ustim délozniho hrdla, je mozno ofekavat mirné kfece. V
kazdém pripadé je nutno dodrzovat pokyny pro pouziti a vzit na védomi
kontraindikace, vystrahy a pfedbé&zna opatreni.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

BALENI:

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

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

TINA

CZECH

POKYNY PRO POUZITI:
1. U pacientky v dorzalni litotomické poloze odhalte délozni hrdlo a
prohlédnéte si ho pomoci vaginalniho zrcatka.

2. A) Pevné prfipevnéte injekéni 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 distaini konec
zafizeni do vzorku promytych spermii tak, aby byl bo¢ni 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.

3. Urcete hloubku a smér délohy pacientky.

4. Nastavte polohovadlo podle dfive stanovenych anatomickych
proporci.

5. Zavadéjte katétr tak dlouho, dokud nebude polohovadlo na vné&jSim
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 vnéjSi pramér distalniho segmentu zafizeni a

dodate¢nd 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 pfiblizujte jej

k déloznimu hrdlu. Pokud je déloha vyrazné prohnutd dopfedu nebo

dozadu, muze byt k Uplnému zavedeni nutna jemna trakce délozniho

hrdla pomoci tenakula. V zadném pfipadé se nesmi k zavedeni pouzivat
sila proti odporu.

6. Suspenzi se spermiemi pomalu vstfiknéte do délozni dutiny.

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

8. Odstranite spekulum a nechte pacienta odpocivat.
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ANSK DANISH

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

Kanyle til kunstig befrugtning (Intra Uterine Insemination)

LEVERING:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug —kassér efter brug.

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

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:

1UI, 1UI Plus og Ul Memo er intrauterine insemineringskanyler med to
laterale distale porte for optimal fordeling af ssedceller. [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 aben spids. IUl (Memo) er
et kateter i ét stykke. 1UI Plus er et kateter i to dele, der ogsa indeholder
en dorn.

PRODUKTETS FORMAL:
Befrugtning.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i tilfeelde af infektioner i livmoderhalsen, efter en nyligt
opstaet underlivsbeteendelse, seksuelt overfart sygdom eller hvis du er
gravid. M4 ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet/beskadiget; kasser
straks.

ADVARSLER:

Brug altid vasket saed til intrauterin (herunder intracervikal) inseminering.
Se den medicinske dokumentation om, hvordan man forbereder szed til
intrauterin inseminering, far man udferer denne procedure. Enheden ma
under ingen omsteendigheder presses mod en digitalt maerkbar
modstand. Hvis det ikke er let at fgre anordningen gennem
livmoderhalskanalen, bgr anordningen ikke indfgres med magt. Enheden
ma kun anvendes af sundhedspersonale.

FORBEHOLD:

| kraft af sin fleksibilitet og lille diameter, kan Enheden indfares i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaeggen. Dog
skal livmoderens dybde fastsl&s sammen med enhver antefleksion eller
retrofleksion der matte forekomme hos individuelle patienter. (Dette
gares 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 folges — hvor der tages hgjde for
Kontraindikationer, Advarsler og Forbehold.

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

1639 3920 Lommel, Belgien

INDHOLD:

- #4220 Ul / #4220 Ul Memo
Fem @&sker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangs-
instrumenter

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

ANVISNING FOR BRUG:
1. Med patienten i rygliggende stilling skal livmoderhalsen blotlaegges
til visning med et vaginalt spekulum.

A) Fastgar en sprgijte (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 sprgjten. Indsaet derefter den distale spids af
anordningen i prgven med den vaskede szedcelle, sa sidedbningen
er nedseenket i praven. Treek nu den gnskede meengde prave ind i
kateterets lumen ved at traekke sprgjtens stemplet tilbage.

2. (B) Sprgjten fyldes i overensstemmelse med almindelig Klinisk
praksis. Til inseminering skal du seette enheden fast pa spidsen af
sprgjten.

3. Bestem dybden og retningen af patientens uterus.

4. Juster positioneringsapparatet i overensstemmelse med de tidligere
fastlagte anatomiske proportioner.

5. Far 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, gar det
normalt let at indsaette anordningen. Hvis du har sveert ved at indseette
eller bgje kateteret, skal du forsigtigt dreje kateteret, mens du fgrer det
teet pd livmoderhalsen. Huvis livmoderen er steerkt bgjet fremad eller
bagud, kan det vaere ngdvendigt at traekke forsigtigt i livmoderhalsen
med et tenaculum for at opna fuld indszettelse. Der ma under ingen
omsteendigheder anvendes magt for at opna indfaring.

6. Suspensionen med spermatozoerne injiceres langsomt i

livmoderhulen.

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

8. 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 1Ul 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
IUI 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 uiteinde. De 1UI (Memo) is een catheter uit één stuk. De
IUI Plus is een catheter in twee delen inclusief een mandrel.

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 voor het uitvoeren van deze procedure. Het instrument mag
in geen enkel geval geforceerd worden indien er weerstand gevoeld
wordt met de vingers. 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.

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 artifici€éle 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. Maak de baarmoederhals zichtbaar met een vaginaal speculum,
terwijl de patiént in de dorsale, lithotomiepositie ligt.

2. 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.
3. Bepaal de diepte en de richting van de baarmoeder van de patiént.

4. Stel de positiebepaler in overeenkomstig de eerder bepaalde
anatomische verhoudingen.

5. 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 uiteinde 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 gemakkelijke inbrenging mogelijk. In geval
van moeilijkheden 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. In geen enkel geval mag er kracht worden gebruikt bij
weerstand tijdens het inbrengen van de katheter.

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

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

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

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

Intrauteriinse inseminatsiooni kandl

TARNIMINE:
[REF] 44220 1UI
[REF] #4220 1UI Memo
[REF] 44220 Plus

Oluline tooteinfo. Lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake &ra
Taaskasutamine vdib po6hjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone

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

DESCRIPCION:

La IUl, la IUI Plus y la IUl Memo son canulas de inseminacién
intrauterina con dos puertos distales laterales para una distribucion
Optima del esperma. La IUI Memo tiene una funcién Memo que permite
proactivamente que la punta distal se doble segun la flexion cervical.
El IUl (Memo) es un catéter de una pieza. El #4220 plus tiene una
punta abierta. El IUl Plus es un catéter de dos piezas que incluye
ademas un mandril.

NAIDUSTUSED:
Emakasisene viljastamine

VASTUNAIDUSTUSED:

No usar en presencia de infeccion cervical, después de una
enfermedad inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmision
sexual o que esté embarazada actualmente. No lo use si el envase
est4 abierto/dafiado; deséchelo inmediatamente.

HOIATUSED:

Utilice siempre espermatozoides lavados cuando realice una
inseminacion 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. En ninguin caso debe forzarse el dispositivo contra
la resistencia digitalmente percibida. Si no se puede lograr faciimente
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.

ETTEVAATUSABINOUD:

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

KORVALTOIMED:

El dispositivo kanuulide kasutamisega seotud kdrvaltoimetest ei ole
teatatud. Siiski, nagu mis tahes vahendiga emakakaela sisemise
suudme labimisel, vBib 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, uhekordseks
kasutamiseks mdeldud vahendit.

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

KASUTUSJUHEND:
1. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal, exponga el cuello
uterino para ver con un espéculo vaginal.

2. 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, coloque 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.

3. Determine la profundidad y la direccion del Gtero de la paciente.

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

5. 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 didametro exterior pequefio del segmento distal del dispositivo
y el control adicional proporcionado por su segmento proximal mas
rigido generalmente permite su facil insercién. 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 Gtero se
flexiona significativamente en la parte anterior o posterior, puede
requerirse una tracciéon suave en el cuello uterino con un tenaculo para
lograr una insercién completa. En ningln caso debe utilizarse fuerza
contra resistencia para lograr la insercion.

6. Inyecte la suspension con los espermatozoides lentamente en el
(tero cavernoso.

7. Tras la expulsion completa de la muestra, retire lentamente el
dispositivo del Gtero y deséchelo de acuerdo con la normativa
local.

8. Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.
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SUOMI

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

Kanyyli kohdunsisaiseen hedelmoitykseen

TOIMITUSTAVAT:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Téarkeaa tietoa tuotteesta. Lue tarkasti ennen kayttoa
Kertakayttdinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

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

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:

1UI, 1UI Plus ja IUI Memo ovat kohdunsisaisia
keinohedelmadityskanyyleita, jossa on kaksi lateraalista distaaliporttia
siittididen optimaalista levittymisté varten. lUl Memossa on
muistiotoiminto, joka mahdollistaa proaktiivisesti distaalisen karjen
taipumisen kohdunkaulan taipumisen mukaan. #4220 plus sisaltaa
avoimen karjen 1Ul (Memo) on yksiosainen Kkatetri. lUl Plus on
kaksiosainen katetri, jossa on liséksi tuurna.

KAYTTOTARKOITUS:
Kohdunsisainen keinohedelmaditys

VASTA-AIHEET:

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

VAROITUKSET:

Kéayta aina puhdistettuja siitti6itd, kun suoritat kohdunsisaista (mukaan
lukien kohdunkaulansiséistd) inseminaatiota. Varmista laéketieteen
ohjeistuksen mukaisesti menetelmét siittididen valmistamiseksi
kohdunsiséistéd inseminaatiota varten ennen tdmén toimenpiteen
suorittamista. Laitetta ei saa missaan tapauksessa tyontaa eteenpain,
jos asetettaessa kohdataan vastustusta. Jos laitteen asettelua ei voida
kohdunkaulan kautta helposti johtaa, laitetta ei saa pakottaa
paikalleen. Vain terveydenhuollon ammattilaisen tulisi kayttaa laitetta.

TURVATOIMET:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta laitetta kdytdssa kohdun seinaman
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 kaytosta johtuvia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten
yleensékin kohdunkaulakanavan lapéaisevia laitteita kaytettdessa,
lievad kouristelua voi kuitenkin ilmetd. Kayttdohjeita 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 Ul / #4220 IUI Memo

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

3 laatikkoa, joissa 25 yksittaispakattua steriili’ kertakayttoista laitetta.

FINNISH

KAYTTOOHJEET:
1. Kun potilas on litotomia-asennossa, paljasta kohdunkaula
emattimen tahystimella.

2. A)Kiinnita ruisku (mieluiten 5 ml tai 3 ml) méanta téysin painettuna
katetriin. Veda ruiskuun 0.1 ml ilmaa. Aseta sitten Katetrin
distaalinen karki puhdistettujen siittididen naytteeseen siten, etta
katetri uppoaa naytteeseen. Ime nyt haluttu mé&ara naytetta
katetriin vetamalla ruiskun mantaa.

B) Lataa ruisku tavallisten la&aketieteellisten kaytantdjen
mukaisesti. Inseminaatiota varten, kiinnita laite ruiskun karkeen.

3. Maarita potilaan kohdun syvyys ja suunta.

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

5. Tyodnna katetria, kunnes se on kohdun uloimman aukon paalla.
Pyorité katetria niin, ettd kahvassa oleva merkinta on ylospain.
Tama suuntaa kaksi lateraalia aukkoa katetrin distaalipadssa
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 merkittavésti eteen tai taakse,
kohdunkaulan hellavarainen vetdminen kuulapihdeilla saattaa olla
tarpeen, jotta taydellinen asettaminen voidaan saavuttaa. Missaan
tapauksessa ei saa kayttdd voimaa asettamisen saavuttamiseksi,
vaikka kohdattaisiin vastustamista.

6. Ruiskuta siittidita sisaltava nayte hitaasti kohtuun.

7. Kun nayte on asetettu kokonaan, veda laite hitaasti ulos
kohdusta ja havita se paikallisten maaraysten mukaisesti.

8. Poista tahystin ja anna potilaan levata.

Luettelonumero

Eranumero
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Katso kayttdohjeet
CE vaatimustenmukaisuusmerkinta

Kayta paivamaaraan mennessa

n Steriloitu sateilyttamalla
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ala kayta uudelleen

Laéketieteellinen laite
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FRANCAIS FRENCH

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

Canule d'insémination intra-utérine

DELIVRE SOUS :
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Informations produit importantes. Lire attentivement avant usage
Jetable —jeter aprés usage unique. Laréutilisation peut causer des
infections sexuellement transmissibles

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

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

DESCRIPTION :

L'IUI, I'UI Plus et I''Ul Memo sont des instruments d'insémination intra-
utérine dotés de deux orifices distaux latéraux pour une distribution
optimale des spermatozoides. L'IUl Memo possede une fonction Memo
qui permet de maniére proactive a I'extrémité distale de se plier en
fonction de la flexion cervicale. Le #4220 plus a un embout ouvert.

L'IUI (Memo) est un cathéter en une piéce. L'lUl Plus est un cathéter en
deux piéces qui comprend en plus un mandrin.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Insémination intra-utérine

CONTRE-INDICATIONS :

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

AVERTISSEMENTS :

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 I'insémination intra-utérine avant de réaliser cette
procédure. En aucun cas, le dispositif ne doit étre forcé contre une
résistance ressentie digitalement. 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.

PRECAUTIONS :

En vertu de sa flexibilité et de son faible diameétre, Le dispositif peut étre
introduite dans |'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 l'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
I'insémination artificielle quand les troubles de I'utérus devraient étre
minimiseés).

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage de Le dispositif n'a été
rapporté. Toutefois, comme avec n'importe quel instrument qui passe par
I'orifice cervical interne, on peut s'attendre a une Iégére contraction. Dans
chaque cas, l'instruction d'utilisation devrait étre suivie ; prendre note des
contre-indications, avertissements et précautions.

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

1639 3920 Lommel, Belgique

EMBALLAGE :

- #4220 1Ul / #4220 IUl 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. Avec la patiente en position de lithotomie dorsale, exposez le col de
I'utérus a l'aide d'un spéculum vaginal.

2. A) Fixez fermement une seringue (de préférence 5ml ou 3ml) avec
le piston completement enfoncé, a la poignée de I'extrémité
proximale du dispositif. Aspirer 1,0 ml d'air dans la seringue. Placez
ensuite l'extrémité distale du dispositif dans ['‘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 a I'extrémité de la seringue.
3. Déterminez la profondeur et la direction de I'utérus de la patiente.

4. Ajustez le positionneur en fonction des proportions anatomiques
déterminées auparavant.

5. 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 I'extrémité distale du cathéter dans la cavité utérine
vers les orifices utérins.

Remarque : Le petit diamétre extérieur du segment distal du dispositif
et le contrdle supplémentaire fourni par son segment proximal plus rigide
permettent généralement de l'insérer facilement. En cas de difficulté
d'insertion ou de flexion du cathéter, faire tourner doucement le cathéter
tout en lavancant pres du col de [lutérus. Si l'utérus est
considérablement fléchi vers I'avant ou l'arriére, une |égére traction sur
le col de l'utérus a l'aide d'un tenaculum peut étre nécessaire pour
permettre une insertion compléte. En aucun cas, la force ne doit étre
utilisée contre la résistance pour réaliser l'insertion.

6. Injectez lentement la suspension avec les spermatozoides dans la

cavité utérine.

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

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

Date limite d’utilisation

Numéro de catalogue g

Lot Code du lot
Stérilisé par
“ Fabricant irradiation
30°C
/l/ Limite de température Ne pas utiliser si
re @ I'emballage est
endommagé

Consulter les
instructions d'utilisation ®

Dispositif médical
@ Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

c Marquage CE de
conformité
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GERMAN

DEUTSCH

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

Intrauterine Inseminations-Kantile

LIEFERUMFANG:

[REF] #4220 1UI

#4220 1Ul Memo

[REF] #4220 Plus
Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt - nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann  sexuell Ubertragbare Infektionen

verursachen.

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

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

BESCHREIBUNG:

Die IUl, IUlI Plus und IUI Memo sind Kanilen fir die intrauterine
Insemination mit zwei seitlichen distalen Ports fir eine optimale
Spermienverteilung. Die Ul Memo verfugt Gber 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 IUI Plus ist ein zweiteiliger Katheter, der zusétzlich
einen Mandrel enthalt.

ANWENDUNGSBEREICH:
Intrauterine Insemination.

GEGENANZEIGEN:

Nicht anwenden bei Gebarmutterhalsinfektionen, nach einer kurzlich
aufgetretenen Beckenentziindung, einer sexuell Gibertragbaren Krankheit
oder bei einer bestehenden Schwangerschaft. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung gedffnet/beschadigt 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 fir die intrauterine
Insemination vorbereiten, bevor Sie dieses Verfahren durchfiihren. Das
Gerat darf auf keinen Fall gegen einen digital spirbaren Widerstand
gedrickt werden. Wenn die Passage der Vorrichtung durch den
Gebarmutterhalskanal nicht leicht mdoglich ist, sollte die Vorrichtung nicht
mit Gewalt eingefiihrt werden. Das Gerat sollte nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

VORSICHTSMARNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann der
Das Gerét mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu verletzen,
in den Uterus eingefiihrt werden. Trotz allem ist darauf zu achten, bei jeder
Patientin vor dem Einfiihren die Tiefe des Uterus und jegliche Anteflexion
oder Retroflexion des Uterus zu ermitteln. (Vorzugsweise wird dies bei
einer Voruntersuchung gemacht und nicht am Tag der kunstlichen
Insemination, an dem jegliche ungunstige Einflisse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

NEBENWIRKUNGEN:

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

CE u

1639

Hergestellt von:

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

VERPACKUNGSINHALT:

- #4220 1UI / #4220 IUl Memo

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

3 Schachteln mit
Einwegprodukten.

verpackten Sets von

je 25 einzeln steril verpackten Sets von

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Legen Sie bei der Patientin in Ruckenlage die Zervix uteri zur Ansicht
mit einem Vaginalspekulum frei.

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

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

3. Bestimmen Sie die Tiefe und Richtung des Uterus der Patientin.

4. Stellen Sie den Positionierer entsprechend den zuvor ermittelten
anatomischen Proportionen ein.

5. Fuhren Sie den Katheter ein, bis der Positionierer auf der &uf3eren
Gebarmutteréffnung 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
Gebarmutterhohle auf die Gebarmutteréffnungen ausgerichtet.

Hinweis: Der geringe Auf3endurchmesser des distalen Segments des
Gerats und die zusétzliche Kontrolle durch das steifere proximale Segment
ermdglichen in der Regel ein einfaches Einfuhren. Sollten Schwierigkeiten
beim Einfuhren oder Biegen des Katheters auftreten, drehen Sie den
Katheter vorsichtig, wahrend Sie ihn nahe an die Zervix heranfiihren.
Wenn der Uterus stark nach vorne oder hinten gebeugt ist, kann ein leichter
Zug am Gebarmutterhals mit einem Tenaculum erforderlich sein, um das
vollstandige Einfihren zu erreichen. Auf keinen Fall sollte Gewalt gegen
Widerstand angewendet werden, um die Einfiihrung zu erreichen.

6. Injizieren Sie die Suspension mit den Spermatozoen langsam in die
Uterushohle.

7. Nach der vollstandigen Ausstol3ung der Probe ziehen Sie das Geréat
langsam aus der Gebarmutter heraus und entsorgen es gemald den
ortlichen Vorschriften.

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

Katalognummer

8 Haltbarkeitsdatum
Lot Chargencode

[sterie[ R | Sterilisation durch
“ Hersteller Bestrahlung

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist

®

® Nicht wiederverwenden

Medizinisches Gerat
@ Nicht resterilisieren

30°C
/lf Temperaturgrenze
o°cC

CE- Konformitatskenn-
zeichnung
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EAAHVIKA

#4220 IUI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS
KaBetpeg evOOUATPIAG OTTEPUATEYXUCNG

AIATIOETAI QZ:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

2nUavTikég TTANPOYOPIES yia To TTPoidv, dIaBACTE TIPOTEKTIKA TTPIV
até T xpnon.

Miag xpAong-amoppiyte MeTd omé TR xpAon. H
£ITAVAXPNOIPOTIOINON UTOpPEi va TrpokaAécel oe§ouaAikd
peTadIdOpEVEG Aolpwielg. TMpoooxn: n opooTovdiaKknA
vopoBecia Twv HIMA Trepiopidel TNV TWANON TNG CUOKEUNG
améd yloaTp6é N KATOMIV €VTOANAG ylaTpoU. To Tpoidv eival
ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG AV N OUOCKEUOOio EXEl AVOIXTEI A
KOTAOTPAPEI.

NMEPIFPA®H:

Or 1Ul, IUl Plus kai IUI Memo ceivar kaBetipeg evOounATpiag
ameppaTtéyxuong kai OlaBétouv dUO TTAEUPIKEG TTEPIPEPEIAKEG
BUpeg yia BEATIOTN KaTavour Tou atrépuaTog. O IUI Memo diaBétel
pia Aeitoupyia Memo n oTroia eTITPETTEI TRV TTPOANTITIKA KUY Tou
TTEPIPEPEIAKOU AKPOU CUPQWVA PE TNV KAPWN Tou TpaxrAou. To
#4220 plus diaBétel €va avoixtdé dkpo. O Ul (Memo) eivai
KaBeT)pag Tou amoTeAsital amd €va TuApa. O Ul Plus eival
KaBeTAPaG 6UO TUNUATWY TToU £TTITTAéOV TTEPIAapBAvel Evav agova.

ENAEIZEIZ:
EvdounTtpia omreppaTéyxuon

ANTENAEIZEIZ:

Na pnv xpnaigoTroigital Tapouadia TpaxnAIKAg Aoipwéng, HeTd aTrd
mPOoPaTn  @Aeypovwdn  TPaxnAIKl  vO0O,  OE£EOUOAIKWG
peTadidopevn aoBéveia | Oe  EYKUPOVOUOEG YUVQIKEG. €
TIEPITITWAON TIOU N ouoKeuaaia €xel avoixBei/utrooTei PBopég, va
MNV TO XPNOIUOTIOIEITE KAl ATTOPPIYPTE TO APETA.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

Katrd v evdountpiakh (kai Tnv  evBoTpaxnAiKf) TeXvnTtA
yovigotroinon va XPNOIYOTTOIEITE TavTa TTAUPEVa
omreppatolwdpia. Mpiv Tnv eméupacn avatpégte omig HeBOdoUg
TTPOETOINACIOG  OTTEPUATOZWAPIWY  YIO  EVOOUATPIA  TEXVNTA
yovigotroinon otnv 1aTpIkr BiBAIoypagia. Ze kapia TTepITTTwon dev
TPETTEl VO QOKACETE TTECN KOTA TNV €10aywyr] TNG CGUCKEUNG
evavtia og Tuxdv aioBnth avtiotaon. Av dev givalr €0koAo va
ETMITEUXOEI TO TTEPOACUA TNG CUOKEUNG PJEOA aTTd OTOV KAVAAI TG
MATPAG, N OUCKEUNR Bev TTPETTEI va eEavAYKAOTEL. H ouokeun TTPETTEN
va XpnolyoTroleital uévo aTrod £TTaYYEAUATIEG 10TPOUG.

NMPO®YAAZEIZz:

Xdpn oTnNV EUKapWia Kal TN PIKPF Toug BIGPETPO, ol H ouokeun
pTTOpOUV va €igaxBolv oTn pATPA PE €AAXIOTO KivOuvo  yia
314TPNCN TOU TOIXWHATOG TNG . Opwg, TPV TNV ElI00ywyn Toug
Tpémrel va eCakpIBwBei pe TTpoooxr To BABog TG WATPOG  Kal
otroladnTroTe TPo6oBia | omioBia Kapwn uTtdpxel oTnv KABe
aoBevi.(AuTo €ival TTPOTIHOTEPO VA Yivel Ot €va TTPONYOUHEVO
€Aeyxo Kal Oyl TNV nuépa TNG TEXVNTAG Yoviyotroinong otrou Ba
TIPETTEl VO eAayIoTOTTOIoUVTAl OI ETTEPRATEIG OTN UATPO).

NMAPENEPIEIEZ:

Aev €xouv ava@epBei TTAPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPNAON
Twv H ouokeur). Opwg, 6TTwg KABe CUOKEURA TTOU TTEPVAEI AT TO
EOWTEPIKO TPAXNAIKO OTOMIO, UTTOPET va €TTEABOUV ATTIEG KPAMTTEG.
Y€ KABe TTePITITWAON, TTPETTEN va akoAouBouvTal o1 0dnyieg xpriong
AapBdvovrag utréwn TIG avTevoEiEelg, TIG TTPOEIOOTTOINCEIG Kal TIG
TTPOPUAGEEIG.

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

Karaokgudderal amo Tnv eTaipeia:

2YZKEYAZIA:

#4220 1UI / #4220 Ul Memo

5 KouTId TwV 25 aTTOCTEIPWHPEVWY, OTOMIKG OUCKEUQOHUEVWV
OUCKEUWV HIag XPARonG.

#4220 Plus

3 KouTId TwV 25 aTTOOTEIPWHPEVWY, OTOMIKG OUOKEUQOHUEVWV
OUCKEUWV HIag XPARonG.

OAHIMEZ XP'HZHZ:

1. Me tov aoBevr) otn Béon TnG paxiaiag AIBoToung, ekBEOTE TOV
TPAXNAO TNG UATPOG PE £va KOATTIKG KATOTITPO.

2. A) ZtepewoTe KaAA pia oUplyya (katd TpoTiynon 5ml f 3ml) pe
10 £€UBoA0 TTAfPWG TTATNUEVO, OTOV TTPOCAPUOYED OTO £yyUG
dkpo TnG ouokeung. Avappoeriote 1,0 ml aépa péoa otn
oUplyya. 'ETeima TOTTOBETHOTE TO ATTOPAKPUOUEVO AKPO TNG
OUOKEUNG 010 Ogiypa Twv TTAUPEVWY aTTEpPaTOlWapiwy, €101
waTe n TAeUpIKn BUpa va gival BuBiopévn oTo deiypa. ‘Emerra
avappo@ACTE TNV €MBUUNTH TTOCOTNTA SEiYUATOG OTOV QUAS
TOU KaBeTApa, TpaBwvTag 1o €UBoAo TNG auplyyag.

B) MepioTte TNV oUplyya oUp@wva Pe TNV I0TPIKA TTPAKTIKA. Mo
TNV YOVIUOTTOIiNON, TTPOCAPPOCTE TN GUCKEUN GTO GKPO TNG
ouplyyag.

3. Tpoadiopioel To BaBog kal TNV kaTEUBUVON TNG MATPAG TNG
aoBevoug.

4. [MpocapudoTe TOV TOTTOBETNT CUPPWVA UE TIG OVOTOMIKEG
avaoyieg TTou KaBopioTNKaV TTPONYOUHEVWG.

5. EloaydyeTe Tov KaBeTpa €wg 6TOU 0 TOTTOBETNTAG Va BpioKeTal
oTo e§wTEPIKG OTOUIO TNG IATPAG. Insert the catheter until the
positioner is being on the outer uterine orifice. MepioTpéWTe TOV
kaBetpa €101 WOTE T0 oUPPBOAO oTnVv Aafn va BpiokeTalr aTo
mavw pPEPOG. AuTd TTpooavaToAilel TIG dUo TTAEUPIKEG BUPES
OTO QATTOMAKPUOMEVO AKPO TOU KABETAPA €VIOG TNG PNTPIKAG
KOIAOTNTOG TTPOG TO OTOMIO TNG UATPAG.

Inueiwon: To pikpé6 OD OTO OTOPOKPUOHEVO TUAMA TNG

OUOKEUNG Kal 0 TIPOCBETOG EAEYXOG TTOU TTAPEXEI TO AKAUTITO £YYUG

THAUQ TNG, €MTPETTOUV TNV €UKOAN €l00ywyr. X€ TTEPITITWON

OuokoAiag sicaywyng 1 Auyiopatog Tou KaBETAPQ, TTEPIOTPEWTE

atraAd Tov KaBeTApa evw Tov TTpowBeiTe ahakd oTov TpdynAo. Z€

TIEPITITWAN TTOU N PATPA KAUTITETAI TTPSCBIa ) oTTioBIa, pTTopEi va

amraitnOei AtTia €A&n pe AaBida yia va emiTeuxBei TTANPNG €I0aywyn.

2 Kapio TTEPITITWON PNV XPNOIYOTIOIEITE dUvVaNN EVAVTIQ OTNV

avTioTaaon yia va emTeuxBei n elcaywyn.

6. EyxiUoTe apyd 10 evaiwpnua Pe Ta oTreppatolwdapia péca
OTNV KOIAOTATA TNG MATPAG.

7. Metd Tnv TARPN £yxuon Tou deiydaTog, AaTrooUpETE apyd TV
OUOKEUN atrd TNV UNATPA KAl ATTOPPIYTE TNV CUPPWVA JE TOUG
TOTTIKOUG KOVOVIGHOUG.

8. A@aipéaTe TO KATOTITPO KOl APrOTE TNV AaBevA va {EKOUPAOTEI.

ApIBu6S Katahdyou

Lot Kwdik6g raptidag

u KaTaoKeuaoTAg

30°C
/lf ‘Oplo Beppokpaaiag
0°C

>upBouleurteite TIG 0dnyieg xprong
2Auavon cuppopewaong CE
Xprion péxp! TNV Npepounvia

n ATrooTelpwpévo Pe akTivoBOAnon

Mnv To XpNOIYOTTOIEITE EAV N CUCKEUATIa gival
KOATECTPAUUEVN

Mnv eTavaxpnoIPOTIOINCETE

laTpikr) ouokeun

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

®[F © ® [R5
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MAGYAR HUNGARIAN

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

Intrauterin inszeminéaciés kandil

SZALLITAS MODJA:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Fontos informacio a termékrél. Hasznalat elétt figyelmesen olvassa el
Egyszerhasznélatos — egyszeri hasznalat utan eldobandé.

Az ujrafelhasznalas szexudlis uton terjed6 fert6zéseket okozhat
Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szdvetségi térvénye értelmében
ezt az eszkozt kizarolag orvosok alkalmazhatjak.

Steril: kivéve, ha a csomagolas megsérult vagy felnyilt

LEIRAS:

Az IUI, az IUI Plus és az Ul Memo egy méhen belili
megtermékenyitésre hasznélt kanil, amely két oldalsé disztalis
nyilassal rendelkezik az optimalis spermaeloszlas érdekében. Az |UI
Memo egy Memo funkcidval is rendelkezik, amely proaktivan
lehetévé teszi a disztalis csucs meghajlasat a méhnyaki gérbuletnek
megfeleléen. A #4220-nak nyitott hegye van. Az Ul (Memo) egy
egyrészes katéter. Az |Ul Plus egy kétrészes katéter, amely egy
tuskével is rendelkezik.

ALKALMAZASI JAVALLAT:
Intrauterin megtermékenyités

ELLENJAVALLATOK:

Ne haszndlja méhnyakfert6zés, nemrégiben tértént kismedencei
gyulladas, szexudlis uton terjed6 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 el6készitésének moddszereit, amelyek a méhen beldli
megtermékenyitéshez  szilkségesek. Az  eszkdzt semmilyen
korilmények koézott sem szabad erdltetni, ha digitalisan érezheté
ellendllas 1ép fel. Ha az eszkdz athaladasa a méhnyakcsatornan nem
valdsithaté meg kénnyedén, a eszkdézt nem szabad erdltetni. Az
eszkdzt csak egészséglgyi szakemberek hasznélhatjak.

OVINTEZKEDESEK:

A rugalmassaga és a kis atmérdje miatt Az eszkdzt Az eszkdzt olyan
modon vezethetd be az uterusba, hogy a méhfal perforacié veszélye
minimalisra csokken. Azonban az eszkdz bevezetése el6tt gondosan
kell eljarni és meg kell allapitani a méh mélységét, tovabba hogy az
adott paciens méhteste el6rehajlé vagy hatrahajlé -e. (A
legel6bnydsebb, ha ezt egy kordbbi vizsgalat soran és nem a
mesterséges megtermékenyités napjan végzik, amikor minimalisra kell
csokkenteni az uterust éré behatasokat).

MELLEKHATASOK:

Az eszkozt hasznalatdhoz kapcsolodéan nem szamoltak be
mellékhatasok el6fordulasarél. Azonban enyhe gorcs jelentkezhet
amikor barmely eszkéz athalad a bels6 méhszajon A hasznalati
Utmutatét minden esetben kovetni kell, és figyelembe kell venni az
ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket és az dvintézkedéseket.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

CSOMAGOLAS:

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

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

HASZNALATI UTASITASOK:
1. A haton fekvé helyzetben 1évé paciens méhnyakat tarja fel
egy huvelytikdrrel.

2. A) Gondosan rogzitsen egy teljesen benyomott dugattydval
rendelkez6 fecskendét (lehetéleg 5 ml-es vagy 3 ml-es) az
eszkdz fogantydjanak proximalis végéhez. Szivjon fel 1,0 ml
leveg6t a fecskendébe. Ezutan az eszkoz disztalis hegyét
helyezze az atmosott spermiumokat tartalmazé mintaba ugy,
hogy az oldalsé nyilas belemeriljon a mintdba. Ekkor a
fecskendd dugattytjanak kihuzasaval szivia fel a kivant
mennyiségi mintat a katéter lumenébe.

B) Toltse meg a fecskendét a standard klinikai gyakorlatnak
megfeleléen. A megtermékenyitéshez rogzitse az eszkozt a
fecskend® hegyéhez.

3. Hatarozza meg a paciens méhének mélységét és iranyat.

4. Allitsa be a pozicionalot a korabban meghatarozott
anatomiai aranyoknak megfeleléen.

5. Addig vezesse befele a katétert, amig a pozicionalé a méh
kilsé nyildsan nem lesz. Forgassa el a katétert, hogy a
fogantyun talalhato jeldlés feliilre keriljon. Ezaltal a katéter
a disztélis végén 1évd két oldalsé nyilast a méh uregén bell
a méh nyilasai felé iranyitja.

Megjegyzés: Az eszkodz disztalis részének kis kilsé atmérdje és a
merevebb proximalis rész altal nyujtott iranyitasi lehetéség altalaban
koénnyl bevezetést biztosit. Ha barmiféle nehézséget okoz a katéter
bevezetése vagy hajlitasa, 6vatosan forgassa el a katétert, mikézben
kozel vezeti a méhnyakhoz. Ha a méh jelentésen elére vagy hatra
hajlik, akkor a teljes bevezetéshez sziikség lehet egy sebészhoroggal
torténd enyhe huzasra a méhnyakon. Ellenéllas esetén semmiképpen
sem szabad er6ltetni a bevezetést.

6. Lassan fecskendezze be a spermiumokat tartalmazé
szuszpenziot a méhiregbe.

7. A minta teljes befecskendezése utan lassan hizza ki az
eszkdzt a méhbdl, és a helyi eléirasoknak megfeleléen dobja
ki.

8. Téavolitsa el a huvelytikrot, és a pacienst hagyja pihenni.

g Lejarati datum

Katalogusszam

Lat Tételszam Besugérzassal

sterilizalt

“ Gyarté
y @ Ne hasznalja, ha a

30°C
/"/ Hémérséklet korlat csomagolas sérult
o0°c

DEI Olvassa el a hasznalati ® Ne hasznalja tjra
utasitast
-m Orvosi eszkdz
@ Ne sterilizélja Ujra

c € CE megdfelel6ségi jelolés

REF 00483e
Last updated: 21-10-2022



ITALIANO ITALIAN

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

Cannula per inseminazione uterina

PER LA FORNITURA:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

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

Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati
dispositivo puo essere utilizzato solo da un medico
Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

Uniti questo

DESCRIZIONE:

1"IUI", "IUI Plus" e "IUI Memo" sono cannule per l'inseminazione
intrauterina con due bocche distali laterali per una distribuzione ottimale
dello sperma. Ul Memo € dotato di una funzione Memo che permette alla
punta distale di piegarsi in modo proattivo in base alla flessione cervicale.
Il #4220 plus ha una punta aperta.lUl (Memo) € un catetere monopezzo.
IUI Plus & un catetere a due pezzi che include anche un mandrino.

INDICAZIONI PER L'USO:
Inseminazione intrauterina

CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare in presenza di infezioni cervicali, dopo una recente malattia
infammatoria 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 l'inseminazione
intrauterina (anche intracervicale). Si raccomanda di consultare la
letteratura medica pubblicata per i metodi di preparazione degli
spermatozoi per linseminazione intrauterina prima di eseguire questa
procedura. In nessun caso il dispositivo deve essere forzato in caso di una
resistenza percepita digitalmente. 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.

PRECAUZIONI:

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

REAZIONI AVVERSE:

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

CE u

1639

Prodotto da:

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

CONFEZIONE:
- #4220 Ul / #4220 IUI Memo

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

3 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Con la paziente in posizione litotomica dorsale, esporre la cervice
uterina alla vista con uno speculum vaginale.

2. A) Fissare saldamente una siringa (preferibilmente 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.

w

Determinare la profondita e la direzione dell'utero della paziente.

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

5. 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 l'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 l'utero e significativamente flesso
anteriormente o posteriormente, pud essere necessaria una leggera
trazione sulla cervice con un tenacolo per conseguire un inserimento
completo. In nessun caso si deve usare la forza per ottenere I'inserimento
in caso di una resistenza.

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

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

8. Rimuovere lo speculum e lasciare riposare il paziente.

Numero di catalogo g Data di scadenza
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LATVIESU

LATVIAN

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

Intrauterinds apaugloSanas kanula

PIEGADES VEIDS:
#4220 U
#4220 1Ul 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:

IUI, 1UI Plus un IUl Memo ir intrauterinas apauglo$anas kanulas ar
divam sanu distalajam atverém, kas nodrosina optimalu spermas
sadalijumu. IUl Memo ir Memo funkcija, kas proaktivi lauj distalajam
galam saliekties atbilstoSi dzemdes kakla izliekumam. #4220 plus ir
atvérts uzgalis. IUI (Memo) ir viengabalains katetrs. 1Ul Plus ir
divdaligs katetrs, kam ir papildu serdenis.

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 gratniece.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts/bojats; tada gadijuma nekavéjoties
izmest.

BRIDINAJUMI:

Veicot intrauterino (tostarp intracervikalo) apséklo$anu, vienmér
izmantojiet mazgatus spermatozoidus. Pirms §is proceddras
veikSanas iepazistieties ar publicéto medicinisko literatiru par
metodém, ka sagatavot spermatozoidus intrauterinai apaugloSanai.
Nekada gadijuma ierici nedrikst piespiest pret digitali jatamu
pretestibu. Ja ierices izieSana cauri dzemdes kakla kanalam nav viegli
sasniedzama, ierici nedrikst piespiest. So ierici drikst lietot tikai
veselibas aprupes specialisti.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, So ierici var ievadit
dzemdg, radot minimalus dzemdes sienas perforacijas draudus. Tomér
pirms ievadiSanas ir janosaka dzemdes dzilums un tas, vai ta nav
vérsta uz priekS8u vai uz aizmuguri, ka tas ir atseviSku pacientu
gadijuma. (To ieteicams darit iepriek§éja izmekléjuma laika, nevis
maksligas apaugloSanas veikSanas diena, kad dzemde ir jatraucé péc
iespéjas mazak).

BLAKUSPARADIBAS:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgija

IEPAKOJUMS:

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

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

LIETOSANAS NORADIJUMI:
1. Pacientei atrodoties muguréja litotomijas pozicija, ar maksts
kolpeirinteru atklajiet dzemdes kaklu, lai to varétu apskatit.

2. A) Stingri piestipriniet Slirci (vélams 5 ml vai 3 ml) ar pilniba
nospiestu virzuli pie roktura ierices proksimalaja gala. S!ircé
iepildiet 1,0 ml gaisa. Péc tam ievietojiet ierices distalo galu
izmazgata spermatozoidu parauga ta, lai sanu ports bdtu
iegremdéts parauga. Péc tam, ievelkot Slirces virzuli, iesiciet
vajadzigo parauga daudzumu katetra l[Gmena.

B) Uzpildiet Slirci saskana ar standarta kiinisko praksi. Lai
apséklotu, piestipriniet ierici pie Slirces gala.

3. Nosakiet pacientes dzemdes dzilumu un virzienu.

4.  Noregulgjiet pozicionéSanas ierici atbilstosi pirms tam noteiktajam
anatomiskajam proporcijam.

5. levietojiet katetru, I1dz pozicionétajs atrodas uz dzemdes aréjas
atveres. Pagrieziet katetru ta, lai ta mark&ums uz roktura batu
augSpusé. Tas orienté abas sanu atveres katetra distalaja gala
dzemdes dobuma pret dzemdes atveri.

Piezime: lerices distala segmenta nelielais OD un papildu kontrole, ko
nodro$ina tas stingrakais proksimalais segments, parasti |auj 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 bat nepiecieSama
viegla dzemdes kakla pavilksana ar knaiblém, lai panaktu pilnigu
katetra ievietoSanu. Lai panaktu ievietoS8anu, nekadda gadijuma
nedrikst lietot spéku, ja ir pretestiba.

6. Lénam ievadiet suspensiju ar spermatozoidiem dzemdes
dobuma.

7. Péc pilnigas parauga ievadiSanas, |lénam iznemiet ierici no
dzemdes un izmetiet to saskana ar viet&jiem noteikumiem.

8. Iznemiet kolpeirinteru un laujiet pacientei atpasties.

Kataloga numurs
Lo Partijas kods

RaZotajs

IE

Temperatiras ierobezojums

w
<
o

9

°C
Skatiet lietoSanas instrukcijas
CE atbilstibas markéjums

Deriguma termins

[®] Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
Nelietot, ja iepakojums ir bojats
Nelietot atkartoti
Mediciniska iekarta

Nesterilizét atkartoti

® [F7@ % m

REF 00483e
Last updated: 21-10-2022



LIETUVIY

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

Intrauterininé inseminacijos kaniulé

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

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

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

Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

APRASYMAS:

IUI, 1UI Plus ir I[UI 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].
IUI (Memo) yra vienos dalies kateteris. IUl Plus yra dviejy daliy kateteris,
su papildomu vamzdeliu.

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.

|SPEJIMAI

Atlikdami intrauterinj (jskaitant intracervikalinj) apvaisinima, visada
naudokite plautus spermatozoidus. Remkités oficialia medicinine
literatGra apie spermatozoidy paruoSimo intrauteriniam apvaisinimui
metodus, prie$ atlikdami Sig procedlrg. Prietaisas jokiu bddu neturéty
bati vedamas per jéga, pirStuose jauciant pasiprieSinimg. Jei prietaisas
nepraeina lengvai per gimdos kaklelio kanala, prietaisas neturéty bati
vedamas naudojant jéga. Prietaisg turéty naudoti tik sveikatos priezidros
specialistai.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prietaisg kaniulé yra lanksti ir siaura, todél jvedimo j gimdg metu gimdos
sienelés pradidrimo tikimybé yra minimali. Nepaisant to, prieS jvedima
reikia atidziai nustatyti kiekvienos pacientés gimdos gyl ir galima jos
antefleksijg ar retrofleksija (tai geriau daryti ankstesnés apziQros 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 nezymaus
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 1UI/ #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. Kai pacienté yra nugarinéje litotomijos padétyje, maksties
skétikliu pasiekite, kad bty matomas gimdos kaklelis.

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

B) Pritraukite SvirkStg pagal standartine klinikine praktika.
Norédami apvaisinti, pritvirtinkite prietaisg prie SvirkSto galo.

3. Nustatykite pacientés gimdos gylj ir kryptj.

4.  Sureguliuokite padéties reguliatoriy pagal anks€iau nustatytas
anatomines proporcijas.

5. |kiSkite kateterj tol, kol padéties reguliatorius atsidurs ant
iSoriniy gimdos ziomeny. Pasukite kateterj, kad zyméjimas ant
rankenos baty j virSy. Tai gimdos ertméje nukreipia dvi Sonines
angas, esancias distaliniame kateterio gale, link vidiniy gimdos
zZiomeny (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 i8linkusi j priekj arba uZpakalj, gali prireikti
Svelniai traukti gimdos kaklelj su znyplémis (tenaculum), kad baty galima
pilnai jvesti. Jokiu badu negalima naudoti jégos esant pasiprieSinimui,
siekiant jvesti prietaisg.

6. Leétai suSvirkSkite suspensijg su spermatozoidais j gimdos
ertme.

VisiSkai susvirkSte méginj, létai iStraukite prietaisg i$ gimdos ir
utilizuokite pagal vietines taisykles.

ISimkite maksties sketiklj ir leiskite pacientei pailséti.
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POLSKI

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

Kateter do inseminacji domacicznej

FORMA DOSTAWY:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Wazne informacje o produkcie. Przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyréb jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu.

Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng chorob przenoszonych droga
plciowa.

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

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz
otwarte.

OPIS:

1UI, 1UI Plus i IUI Memo to kaniula do inseminacji domacicznej z dwoma
bocznymi portami dystalnymi zapewniajgcymi optymalng dystrybucje
nasienia. Ul Memo posiada funkcje Memo, ktéra proaktywnie umozliwia
wygiecie dystalnej koncowki zgodnie ze zgieciem szyjki macicy. #4220
Plus posiada otwartg koncéwke. The IUl (Memo) to jednoczesciowy
cewnik. IUl Plus to dwuczes$ciowy cewnik, ktory dodatkowo zawiera trzpien.

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 piciowg i u kobiet w cigzy. Nie stosowa¢ w
przypadku otwartego/uszkodzonego opakowania; niezwtocznie wyrzucic.

OSTRZEZENIA:

Przy przeprowadzaniu procedury inseminacji domacicznej (réwniez
naszyjkowej) nalezy zawsze stosowaé oczyszczone plemniki. Przed
przystapieniem do zabiegu nalezy odnies¢ sig¢ do opublikowanej literatury
medycznej w celu zapoznania sie z metodami preparatyki plemnikéw do
procedury inseminacji domacicznej. W razie wyczuwalnego recznie oporu,
w zadnym wypadku nie nalezy wprowadza¢ wyrobu sitowo. Jezeli
wprowadzenie wyrobu przez szyjke macicy nie przebiega z tatwoscia, nie
nalezy stosowa¢ sity. Wyréb moze byé stosowany wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Dzigki swojej elastycznosci i matej $rednicy kateter moze byé
wprowadzony do macicy przy minimalnym zagrozeniu perforacjg $ciany
macicy. Jednakze nalezy zachowaé ostrozno$¢ i przed jego
wprowadzeniem ustali¢ gteboko$¢ macicy i ewentualne przodozgiecie
badz tytozgiecie macicy, ktére mogg wystepowaé u poszczegdinych
pacjentek  (Najkorzystniej jest ustali¢c to podczas poprzedzajgcego
badania, a nie w dniu inseminaciji, kiedy nalezy minimalizowa¢ naruszenia
macicy).

ZDARZENIA NIEPOiADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych podczas
stosowania kateteréw. Jednakze, jak w przypadku kazdego instrumentu,
ktéry przechodzi przez szyjke macicy, mozna spodziewac sie tagodnych
skurczow. W kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazdwek
dotyczacych uzycia, uwzgledniajac przeciwwskazania, ostrzezenia i Srodki
ostroznosci.

CE o
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Producent:

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

POLISH

OPAKOWANIE:

- #4220 Ul / #4220 IUl Memo
5 pudetek po 25 indywidualnie, sterylnie zapakowanych,
jednorazowych produktow

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

jednorazowych produktow

SPOSOB UZYCIA:
1. Po utozeniu pacjentki w pozycji litotomijnej na plecach nalezy
uwidoczni¢ szyjke macicy za pomocg wziernika pochwowego.

2. A) Strzykawke (najlepiej 5Sml lub 3ml) z catkowicie wcisnigtym ttokiem
mocno umocowac¢ do uchwytu na proksymalnym koncu wyrobu.
Pobra¢ do strzykawki 1,0 ml powietrza. Nastepnie umiesci¢ dystalng
koncowke wyrobu w probce oczyszczonych plemnikéw tak, aby port
boczny byt zanurzony w prébce. Nastepnie, odciagajgc ttok
strzykawki, pobraé zgdang ilo$¢ probki do Swiatta kateteru.

B) Strzykawke napetnia¢ zgodnie ze standardowa praktyka kliniczng.
W celu inseminacji umocowac¢ wyréb do koncowki strzykawki.

3. Okresli¢ glebokosé i utozenie macicy pacjentki.

4. Dostosowa¢ ustawnik odpowiednio do okreslonych uprzednio
proporcji anatomicznych.

5.  Wprowadzi¢ kateter na gtebokos¢, przy ktérej ustawnik znajduje sie
na zewnetrznym uj$ciu macicy. Obréci¢ kateter tak, aby znacznik na
uchwycie byt skierowany ku goérze. Powoduje to utozenie dwéch
portéw bocznych na dystalnym koncu kateteru w jamie macicy w
kierunku ujscia jajowodow.

Uwaga: Mata $rednica zewnetrzna dystalnego odcinka wyrobu oraz
dodatkowa kontrola dzieki sztywniejszemu proksymalnemu odcinkowi
wyrobu zwykle pozwala na tatwe wprowadzenie kateteru. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z wprowadzeniem lub wygieciem
kateteru nalezy delikatnie go obrécié przy jednoczesnym  zblizaniu do
szyjki macicy. W przypadku znacznego przodozgigcia lub tylozgiecia
macicy do petnego wprowadzenia kateteru konieczne moze okazaé sie
lekkie wyciggniecie szyjki macicy przy pomocy haczyka chirurgicznego.
Przy oporze podczas wprowadzania kateteru w Zzadnym wypadku nie
nalezy stosowac sity.

6. Powoli wstrzykng¢ zawiesine z plemnikami do jamy macicy.

7. Po podaniu petnej probki powoli wycofa¢ wyréb z macicy i
zutylizowaé go zgodnie z miejscowymi przepisami.

8.  Wyja¢ wziernik i pozwoli¢ pacjentce na odpoczynek.

Numer katalogowy E Data przydatnosci

e[

®

@
Urzadzenie medyczne

@ Nie sterylizuj ponownie

Lot Kod partii

wl

30°C L
/ﬂf Limit temperatury
o°Cc

C14]
]

Sterylizowane
promieniowaniem
Producent
Nie uzywaj, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Zapoznaj sie z
instrukcjg uzytkowania Nie uzywaj ponownie

Oznakowanie
zgodnosci CE
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PORTUGUES

PORTUGUESE

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

Canula para Inseminacao intrauterina

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

Informagé&o importante do produto. Ler com atengdo antes de utilizar
Descartavel — descartar apés uma Unica utilizagao.

A suareutilizacdo pode causar doengas sexualmente transmissiveis
Atencdao: 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 UL, IUI Plus e IUI Memo s&@o uma céanula de inseminacao intra-uterina
com duas portas distais laterais para uma distribuigdo 6ptima do esperma.
O IUI Memo tem uma funcdo Memo que permite proactivamente que a
ponta distal se dobre de acordo com a flex&o cervical. O #4220 plus tem
uma ponta aberta. O IUI (Memo) é um cateter de uma s6 pega. O 1UI Plus
é um cateter de duas pegas que inclui adicionalmente um mandril.

USO INDICADO:
Inseminagéo Intrauterina

CONTRAINDICACOES:

Nao use na presenca de infegéo cervical, apds doenga inflamatéria pélvica
recente, doenca sexualmente transmissivel ou que esteja gravida. Nao use
se a embalagem estiver aberta/danificada; descarte imediatamente.

ADVERTENCIAS:

Sempre use espermatozoides lavados ao realizar inseminagao intrauterina
(incluindo intracervical). Consulte a literatura médica publicada para
métodos de preparagdo de espermatozoides para inseminacao
intrauterina antes de realizar este procedimento. Em nenhum caso o
dispositivo deve ser forcado contra a resisténcia sentida digitalmente. Se
a passagem do dispositivo pelo canal cervical nao for facilmente
alcancgavel, o dispositivo ndo deve ser forcado. O dispositivo deve ser
usado apenas por profissionais de salde.

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
insercdo, 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 inseminacao
artificial, em que a manipulacéo 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 instrugdes de utilizacdo devem ser observadas, tendo em conta as
contraindicagGes, adverténcias e precaucdes

CE u
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Fabricado por:

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

EMBALAGEM:

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

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Com apaciente na posicao de litotomia dorsal, exponha o colo uterino
a vista com um espéculo vaginal.

2. A) Prenda firmemente uma seringa (de preferéncia 5 ml ou 3 ml) com
0 émbolo totalmente pressionado, a alga na extremidade proximal do
dispositivo. Extraia 1,0 ml de ar para a seringa. Em seguida, coloque
a ponta distal do dispositivo na amostra de espermatozoides lavados
de modo que a porta lateral seja imersa na amostra. Agora aspire a
guantidade desejada da amostra no limen do cateter por retracéo do
émbolo da seringa.

B) Carregue a seringa de acordo com a pratica clinica padréo. Para
inseminar, conecte o dispositivo na ponta da seringa.

3. Determine a profundidade e a diregdo do Utero da paciente.

4. Ajuste o posicionador correspondente as propor¢gées anatdmicas
determinadas anteriormente.

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

Observagdo: o0 pequeno diametro 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 insercdo 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 tracao
suave no colo do Gtero com um tenaculo pode ser necesséria para realizar
a inser¢do completa. Em nenhum caso deve ser usada forga contra a
resisténcia para alcangar a insercao.

6. Injete a suspensdo com os espermatozoéides lentamente no Gtero da
caverna.

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

8. Remova o espéculo e deixe a paciente descansar.

Catéalogo de nimero
E Data de validade
Lot Cadigo de lote
Esterilizado por
“ Fabricante iradiacé&o

30°C
J“/ Limite de temperatura
0°Cc

(13
C€

Nao use se o pacote
estiver danificado

Consulte as instrugfes
de uso ®
Aparelho médico
@ N&o reesterilize

Na&o reutilize

CE marcacéo de
conformidade
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#4220 1UI/#4220 IUI MEMO/#4220 PLUS

Canula de inseminare intrauterina

MODUL DE FURNIZARE:
[REF] #4200 1UI
[REF] #4220 1UI Memo
[REF] #4220 Plus

Informatji importante privind produsul. A se citi cu atentie inainte de
utilizare

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

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

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

DESCRIERE:

1UI, 1UI Plus si IUl Memo sunt canule de inseminare intrauterine, cu
doua porturi distale laterale, pentru distributia optima a spermei. Ul
Memo are o functie Memo, care permite, in mod proactiv, indoirea
varfului distal, in functie de flexia cervicala. #4220 plus are un varf
deschis. IUlI (Memo) este un cateter dintr-o singura piesa. IUl Plus este
un cateter din doua piese, care include suplimentar o mandrina.

INDICATII DE UTILIZARE.
Inseminare intrauterina

CONTRAINDICATII:

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

ATENTIONARI:

Utilizati Tntotdeauna spermatozoizi spalati atunci cand efectuati o
inseminare intrauterina (inclusiv intracervicald). Va rugam sa consultati
literatura medicala publicatda pentru metodele de pregatire a
spermatozoizilor pentru inseminarea intrauterina inainte de a efectua
aceasta proceduré. In niciun caz nu trebuie fortat dispozitivul impotriva
rezistentei resimtite digital. In cazul in care se constatd c& trecerea
dispozitivului prin canalul cervical nu este usor de realizat, dispozitivul nu
trebuie fortat. Dispozitivul trebuie utilizat numai de catre profesionisti din
domeniul sanatatii.

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
n timpul unui examen anterior, si nu in ziua inseminarii artificiale, cand
uterul trebuie sa fie perturbat cat mai putin posibil.)

REACTII ADVERSE:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgia

AMBALAJ:

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

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

ROMANIAN

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Cu pacienta in pozitie de litotomie dorsala, expuneti colul uterin
pentru a fi vizualizat cu un speculum vaginal.

2. 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 aspira 1,0 ml de aer in seringa. Apoi se introduce varful distal al
dispozitivului Tn specimenul de spermatozoizi spalati, astfel incat
portul lateral sa fie scufundat in specimen. Se aspira acum
cantitatea doritd 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.

3. Determinati adancimea si directia uterului pacientei.

Reglati pozitionatorul ~corespunzator proportiilor anatomice
determinate anterior.

5. Introduceti cateterul pana cand pozitionatorul se afla pe orificiul
uterin extern.

6. 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 indoirea cateterului, rotiti usor cateterul in
timp ce il avansati aproape de colul uterin. Tn cazul in care uterul este
semnificativ flexat anterior sau posterior, poate fi necesara o tractiune
usoard asupra colului uterin cu un tenaculum pentru a realiza o |nsert|e
completa In niciun caz nu trebuie folosita forta impotriva re2|stente|
pentru a realiza insertia.

7. Seinjecteaza incet suspensia cu spermatozoizi in uter.

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

9. Indepartati speculumul si lasati pacienta sa se odihneasca.

Data de expirare

Numar de catalog E

Lot Cod lot Sterilizat prin
iradiere
“ Producétor
. Nu utilizati daca
/lf Limita de ambalajul este
re temperatura deteriorat
Consultati ® Nu reutilizati

instructiunile de

utilizare -
m Dispozitiv medical
c CE marcarea
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SLOVENSCINA

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

Kanilo za znotrajmaterniéno osemenitev

DOBAVA:
#4220 U
#4220 1Ul 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, 1UI Plus in IUI Memo so kanile za intrauterino osemenitev z
dvema stranskima distalnima odprtinama za optimalno porazdelitev
semena. IlUl Memo ima spominsko funkcijo, ki proaktivno omogo¢a,
da se distalni konec upogiba glede na upogibanje cerviksa. #4220
Plus ima odprto konico. Ul (Memo) je enodelni kateter. |Ul Plus je
dvodelni kateter, ki vklju€uje dodan mandren.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Znotrajmaterniéna 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. V nobenem primeru ne smete potiskati naprave proti na
prstih obdutenemu uporu. Ce se ugotovi, da prehod naprave skozi
cervikalni kanal ni zlahka izvedljiv, se naprave ne sme siloma potiskati.
Napravo lahko uporabljajo samo zdravstveni delavci.

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

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

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKIRANJE:

- #4220 IUl / #4220 IUI Memo
5 Skatel 25 posamic¢no steriino pakiranih naprav za enkratno
uporabo.

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

SLOVENIAN

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pri pacientki v hrbtnem polozaju litotomije z vaginalnim
spekulumom razkrijte maternicni vrat..

2. A) Na roc¢aj 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 kliniéno prakso. Za
inseminacijo pritrdite napravo na konico brizge.

3. Dolocite globino in smer pacientkine maternice.
4. Nastavite pozicioner glede na prej dolo¢ena anatomska razmerija.

5. Vstavite kateter, dokler pozicioner ni na zunanji materni¢ni
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
pribliZzujete materniénemu vratu. Ce je maternica moéno upognjena
naprej ali nazaj, bo za popolno vstavitev morda potreben neZen oprijem
materni¢nega vratu s tenakulumom. V nobenem primeru ne smemo
ob uporu uporabiti sile, da bi dosegli vstavitev.

6. Suspenzijo s spermiji poCasi vbrizgajte v materni¢no votlino.

7. Po popolnem iztisu vzorca pocasi izvlecite napravo iz maternice
in jo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

8. Odstranite spekulum in pustite pacientko pogivati.

KataloSka Stevilka

Lot Serijska Stevilka

Proizvajalec

w

0°C
Temperaturna meja

Glejte navodila za uporabo
CE oznaka skladnosti

Rok uporabnosti
STERILE P .
Sterilizirano z obsevanjem

Ne uporabljajte, ¢e je paket poSkodovan

e E

®

® Ni za ponovno uporabo
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ESPANOL SPANISH

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

Cénula de inseminacion intrauterina

PRESENTACION:
#4220 U
#4220 1Ul Memo
#4220 Plus

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

Reutilizarla puede causar infecciones de transmisién sexual.
Atencion: la legislacién federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo ala prescripcion de un médico.

Estéril: amenos que el envase esté dafiado o abierto.

DESCRIPCION:

La IUl, la Ul Plus y la IUI Memo son canulas de inseminacién intrauterina
con dos puertos distales laterales para una distribucion optima del
esperma. La IUl Memo tiene una funcibn Memo que permite
proactivamente que la punta distal se doble segun la flexién cervical. El
#4220 plus tiene una punta abierta. El IUI (Memo) es un catéter de una
pieza. El IUI Plus es un catéter de dos piezas que incluye ademas un
mandril.

INDICACIONES DE USO:
Inseminacién 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 inseminacion
intrauterina (incluso intracervical). Consulte la literatura médica publicada
para conocer los métodos de preparacién de espermatozoides para la
inseminacion intrauterina antes de realizar este procedimiento. En ningun
caso debe forzarse el dispositivo contra la resistencia digitalmente
percibida. 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.

PRECAUCIONES:

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

REACCIONES ADVERSAS:

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

C€

1639

Fabricado por:

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

ENVASADO:

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

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

MODO DE EMPLEO:
1. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal, exponga el cuello
uterino para ver con un espéculo vaginal.

2. 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,
coloque 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 préactica clinica estandar. Para
inseminar, conecte el dispositivo en la punta de la jeringa.

3. Determine la profundidad y la direccion del Utero de la paciente.

4. Ajuste el posicionador correspondiente a las
anatomicas determinadas anteriormente.

proporciones

5. 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 flexion del catéter, gire suavemente el catéter mientras lo
avanza hacia el cuello uterino. Si el Gtero se flexiona significativamente en
la parte anterior o posterior, puede requerirse una traccién suave en el
cuello uterino con un tenaculo para lograr una insercion completa. En
ningln caso debe utilizarse fuerza contra resistencia para lograr la
insercion.

6. Inyecte la suspension con los espermatozoides lentamente en el
Utero cavernoso.

7. Tras la expulsion completa de la muestra, retire lentamente el
dispositivo del Gtero y deséchelo de acuerdo con la normativa local.

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

Numero de catalogo E Utilizar por fecha
Lot Cédigo de lote [serue] R | Esterilizado
mediante irradiacion
“ Fabricante

®

Consultar instrucciones ®
de uso

Dispositivo médico
@ No reesterilizar

No lo use si el paquete

30°C
/lf Limite de temperatura esta dafiado

o°C

No reutilizar

c € CE marcado de
conformidad
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