Instructions For Use Kitazato ET Catheter

Revision#10

EN : General Information
Refer to the label on the product or package before use.

Symbols on the Label

IT : Informazioni Generali

Leggere le istruzioni sull' etichetta del prodotto o sull’ involucro prima dell’ uso.

Simboli sull’ Etichetta

Do not reuse LOT Batch code

®

Monouso Lotto

o]

FR : Renseignements généraux

Consultez les informations figurant I' étiquette collée sur le produit ou sur la
boite avant utilisation.

Symboles pouvant apparaitre sur I’ étiquette

DE : Allgemeine Information

Vor der Benutzung das Etikett auf dem Produkt oder der Verpackung
durchlesen.

Symbole auf dem Etikett

Ne pas réutiliser Numéro de lot

[toT]

Nicht mehrmals benutzen Partie kode

®
% Use by Re-order number % Data di scadenza Numero d’ ordine ®
D}J Consult e “ Manufacturer D}J Consultare o istruzion! por ! 050 “ R g A utiliser avant Numéro d’ approvisionnement 8 Haltbar bis Nachbestellnummer
oe]eo] | Steriized using ethylons oide gas £C reprosontative eoels] | eoieg con ossido o] | Fppepane avorwzaoeer [Ti] | consuter fe mode d' empioi sl | Fabricant [1i] | siehe Gebrauchsanweisung ol | verstelier
srere] ] | Sterilized using irradiation &) | ponotresteriize stere] mediante & | Nonristeriizzare : Stérlisé a1 oxyde d éthyléne Représentant UE == mit EU Vertretung
Non uti n] | Sterilisé par irradiation &) | Nepas re-steriliser sreme[ w] | Durch bestrahlung sterilisiert &) | Nient resteriisieren

Do not use if package is damaged

®

Intended use

The Kitazato ET Catheter is used to place embryo into the uterine cavity
through the cervix.

Caution

Bleeding may occur as a result of trauma due to insertion of the catheter through
the cervix. Do not press the catheter strongly.

Contraindications

+ No reuse. It may cause infection when reuse.
+ No resterilization.

Instructions for use

(1) Position the patient in the lithotomy position. Insert vaginal speculum to expose
cervix. Check the condition of the cervix and the endometrium, and decide the
insert length and the angle of the catheter and the guide before use.

Caution : Use a stylet guide in case the cervix bends and it seem to be difficult
to pass the cervix.

(2) Wash the vulva and the vagina with sterilized saline and dry them.

(3) Connect a syringe to the connector of the catheter and aspirate embryo or
gamete to the catheter under microscope.

(4) Insert the catheter to the cervix.

Caution : Use a guide or a stylet guide as assistance when the catheter does
not go through the cervix by itself.

(5) Check the catheter reached to the uterus under ultrasound. Slowly press the
plunger of the syringe and expel the embryo or the gamete into the uterine
cavity.

(6) Carefully remove the catheter.

(7) Check for retention of embryos.

(8) Take the vaginal speculum out and keep the patient at rest.

Cautions for use

(1) Confirm adaptability with the other medical equipment to use together
beforehand.

(2) Do not wash the inside of the catheter with sterilized saline before infusing the
catheter with embryo or gamete. It may cause troubles for aspirating embryo or
gamete.

(3) Read an Instructions For Use before use by all means.

(4) Do not use the product that it was past an expiration date.

(5) Immediately use after opening the package.

(6) If the product has abnormalities that its package has been broken or it has been
damaged before opening it, do not use it.

(7) Do not jack up forcedly or reprocess.

(8) Use the product by operator that has seasoned knowledge about procedure for
the product.

(9) Do not use the product except the transfer of embryo or gamete.

(10) Use the product aseptically. Carry out enough precautionary measures for
bacteria.

(11) Throw the product away promptly after having used it.

(12) Do not refurbish.

(13) Store away from high temperature, high humidity, the water wet.

Warranty

The manufacturer is not liable for any damage resulting from misuse or incorrect
operation or failure to follow the cautions or instructions contained in this
Instructions For Use or the instruction manual for any compatible medical
equipment.

Kitazato Corporation
100-10 Yanagishima, Fuji, Shizuoka 416-0932 Japan
Copyright (C) KITAZATO CORPORATION All Rights Reserved.

TEL: +81-545-65-7122 FAX: +81-545-65-7128

®

izzare se il pacchetto &
danneggiato

Uso designato

Il catetere per trasferimento di embrioni Kitazato & utilizzato per posizionare
I'embrione nella cavita uterina attraverso la cervice.

Precauzione

Puo verificarsi la fuoriuscita di sangue a seguito di un trauma provocato
dall' introduzione del catetere attraverso il collo dell' utero. Non premere con
forza il catetere.

Controindicazioni

= Non riutilizzare. In caso di riutilizzo puo provocare infezioni.
« Non risterilizzare.

Istruzioni per I’ uso

(1) Posizionare la paziente in posizione litotomica. Inserire lo speculum vaginale per
vedere il collo dell’ utero. Controllare le condizioni del collo dell’ utero e
dell’ endometrio e decidere la lunghezza di penetrazione e I' angolo del
catetere e della guida prima dell' uso.
Precauzione : Utilizzare una guida per sonda nel caso di curvatura del collo
dell' utero e qualora sia difficile oltrepassarlo.
(2) Lavare la vulva e la vagina con soluzione salina sterile e asciugare.
(3) Collegare la siringa al connettore del catetere e aspirare I' embrione o il gameto
nel catetere sotto il microscopio.
(4) Inserire il catetere nel collo dell’ utero.
Precauzione : Utilizzare una guida o una guida per sonda come ausilio qualora il
catetere non passi attraverso il collo dell’ utero.
(5) Controllare che il catetere sia giunto nell’ utero mediante I' apparecchio ad
ultrasuoni. Premere lentamente il pistone della siringa ed espellere I' embrione
o il gameto nella cavita uterina.
(6) Rimuovere con cautela il catetere.
(7) Controllare I' eventuale ritenzione di embrioni.
(8) Rimuovere lo speculum vaginale e mantenere la paziente a riposo.

Precauzioni d’ uso

(1) Controllare la compatibilita con le altre apparecchiature mediche prima
dell' uso.
(2) Non lavare I' interno del catetere con soluzione salina sterile prima di effettuare
I'" infusione con il catetere di embrioni o gameti. Pud pregiudicare I' aspirazione
di embrioni o gameti.
(3) Leggere le Istruzioni per I' uso prima di utilizzare il prodotto.
(4) Non utilizzare il prodotto gia scaduto.
(5) Utilizzare subito dopo I' apertura dell’ involucro.
(6) Se il prodotto presenta anomalie come rotture dell’ involucro o parti
danneggiate prima di aprirlo, non utilizzare.
(7) Non forzare o riassemblare.
(8) Il prodotto dovra essere utilizzato da personale qualificato con una profonda
conoscenza della procedura d’ uso del prodotto.
(9) Utilizzare il prodotto esclusivamente per il trasferimento di embrioni o gameti.
(10) Utilizzare il prodotto in modo asettico. Prendere le dovute precauzioni contro i
batteri.
(11) Gettare via il prodotto subito dopo I' uso.
(12) Non ricondizionare.
(13) Conservare lontano da temperature elevate, dall’ umidita e dall' acqua.

Garanzia

Il produttore non si rende responsabile per eventuali danni a seguito di uso
indebito, operazioni incorrette 0 mancato seguimento delle precauzioni o
istruzioni contenute in queste Istruzioni per I' uso o nel manuale di istruzioni
delle apparecchiature mediche compatibili.

Ne pas utiiser si le paquet est

@

endommagé

Usage recommandé

Le cathéter ET est utilisé pour replacer les embryons dans la cavité utérine
par le passage a travers le col de l'utérus.

Attention

Des saignements peuvent survenir suite & un traumatisme provoqué par
I" insertion du cathéter a travers le col de I' utérus. Ne pas exercer une trop
forte pression sur le cathéter.

Contre-indications

« Ne jamais réutiliser ce produit. Il peut provoquer des infections s’ il est réutilisé.
+ Ne pas restériliser ce produit.

Consignes d’ utilisation

(1) Placer la patiente en position de lithotomie. Insérez le spéculum vaginal pour
exposer le col de I' utérus. Vérifier I' état du col de I' utérus et de I’ endométre
puis décidez de la longueur et de I' angle d’ insertion du cathéter et du guide
avant de les utiliser.

Attention : Utilisez un stylet au cas o le col se tordrait et qu'il deviendrait difficile
d" acceés.

(2) Lavez la vulve et le vagin avec une solution saline stérilisée et sécher-les.

(3) Fixez une seringue sur le connecteur du cathéter et aspirez les embryons ou les
gameétes vers le cathéter sous un microscope.

(4) Insérez le cathéter jusqu’ au col de I' utérus.

Attention : Utilisez un guide ou un stylet pour vous aider lorsque le cathéter ne
passe pas a travers le col de I utérus par lui-méme.

(5) Vérifiez que le cathéter a atteint I' utérus au moyen de I' échoguidage. Pressez
lentement le piston de la seringue et expulsez les embryons ou les gamétes
dans la cavité utérine.

(6) Retirez prudemment le cathéter.

(7) Vérifiez qu’ il ne se produise pas une rétention d’ embryons.

(8) Retirez le spéculum vaginal et ordonnez au patient de rester au repos.

Avertissements avant utilisation

(1) Confirmez préalablement I' adaptabilité de ce produit aux autres équipements
médicaux pour pouvoir les utiliser tous ensemble.
(2) Ne pas laver I intérieur du cathéter avec une solution saline stérilisée avant
d’ injecter des embryons ou des gamétes a I' intérieur du cathéter. Cela pourrait
rendre difficile I' aspiration des embryons ou des gamétes.
(3) Lisez impérativement les consignes d’ utilisation avant d’ utiliser ce produit.
(4) Ne pas utiliser ce produit s’ il est arrivé a expiration.
(5) A utiliser immédiatement aprés I' ouverture de I' emballage.
(6) Si le produit présente des anomalies, que son emballage a été déchiré ou qu’ il
a été endommagé avant son ouverture, ne pas I' utiliser.
(7) Ne pas le forcer ni le réutiliser.
(8) Ce produit doit étre utilisé par un professionnel de la santé ayant des
connaissances actualisées sur la procédure a suivre pour |'utilisation du produit.
(9) Ne pas utiliser le produit & des fins autres que le transfert ' embryons ou de
gametes.
(10) Utilisez le produit dans un environnement aseptisé. Prenez toutes les mesures
de précaution nécessaires contre la prolifération bactérienne.
(11) Jetez le produit a la poubelle rapidement aprés I” avoir utilisé.
(12) Ne pas le réutiliser.
(13) A conserver a I’ abri des températures élevées, des forts taux d’ humidités et
des intempéries.

Garantie

Le fabricant ne pourra pas étre tenu responsable de tout dommage résultant

d’ une mauvaise utilisation, d’ une opération mal conduite ou encore d’ un non
respect des avertissements ou des consignes contenues dans ces consignes
d’ utilisation ou dans le manuel d’ emploi correspondant a tout équipement
meédical compatible avec ce produit.

Dibimed - Biomedical Supply, S.L.
C/ Jorge Comin, 3, Bajo 1-2, 46015 Valencia, Spain TEL: +34-963-056-395 FAX: +34-963-056-396

Nicht verwenden, wenn das paket
adigt ist

Vorgesehende Anwendung

Der Kitazato ET Katheter dient der Platzierung der Embryonen in der
Uterushéhle durch die Cervix.

Achtung

Es koénnten sich bei der Einfiihrung durch die Cervix Blutungen ergeben.
Vermeiden Sie es, den Katheter stark zu driicken.

Kontraindikationen

« Nicht mehrmals benutzen. Es kénnten sich Infektionen ergeben, wenn er
mehrmals benutzt wird.
« Keine erneute Sterilisierung.

Benutzungsanweisungen

(1) Bringen Sie die Patientin in die Position fiir eine Lithotomie. Fiihren Sie ein
Vaginalspekulum ein, um die Cervix freizulegen. Priifen Sie den Zustand der
Cervix und des Endometrium, und entscheiden Sie vor der Anwendung die
Léange, die bendtigt wird, sowie den Winkel des Katheters und der Fiihrung.
Achtung : Benutzen Sie eine Stilettfiihrung, fiir den Fall, dass sich die Cervix

krimmt, und es schwierig werden kann, hindurchzukommen.

(2) Waschen Sie die Vulva und die Vagina mit sterilisierter Salzlésung und trocknen Sie sie.

(3) Befestigen Sie eine Spritze an dem Verbundstiick des Katheters und saugen
Sie den Embryo oder die Samenzelle unter dem Mikroskop in den Katheter.

(4) Fiihren Sie den Katheter in die Cervix ein.

Vorsicht : Wenn der Katheter nicht von selbst durch die Cervix gleitet, benutzen
Sie eine Fiihrung oder eine Stilettfiihrung als Hilfe.

(5) Priifen Sie mit Ultraschall, ob der Katheter den Uterus erreicht hat. Driicken Sie
den Kolben der Spritze langsam und vorsichtig, um den Embryo oder die
Samenzelle in die Gebarmutterhohle einzuspiilen.

(6) Ziehen Sie den Katheter vorsichtig heraus.

(7) Vergewissern Sie sich, dass keine Embryos in der Spritze geblieben sind.

(8) Entfernen Sie das Vaginalspekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Benutzung

(1) Vergewissern Sie sich zuerst, dass der Katheter mit der restlichen
medizinischen Ausstattung kompatibel ist.

(2) Waschen Sie das Innere des Katheters nicht mit sterilisierter Salzlésung, bevor
Sie die Aspiration beginnen. Es konnte das spatere Ansaugen von Embryos
oder Gameten erschweren.

(3) Lesen Sie unbedingt die Benutzungsanweisungen vor der Anwendung.

(4) Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

(5) Benutzen Sie das Produkt sofort nach Offnen der Verpackung.

(6) Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn es Anomalitaten aufweist, die
Verpackung beschadigt oder entzwei ist, bevor es gedffnet wurde.

(7) Benutzen Sie den Katheter nicht gewaltsam oder fiir andere Zwecke.

(8) Das Produkt darf nur von geschultem Personal benutzt werden, mit Erfahrung
auf diesem Gebiet.

(9) Benutzen Sie das Produkt nur zum Ubertragen von Embryos oder Gameten.

(10) Benutzen Sie das Produkt nur aseptisch. Fihren Sie die notwendigen
VorsichtsmaRnahmen aus, um sicher zu sein, dass es frei von Bakterien ist.

(11) Entsorgen Sie das Produkt nach der Benutzung.

(12) Keine Aufbereitung des Produktes zur Wiederverwertung.

(13) Das Produkt darf nicht bei hohen Temperaturen, hoher Luftfeuchtigkeit oder
Néasse gelagert werden.

Garantie

Der Hersteller kommt nicht fiir Schaden auf, die durch fehlerhafte oder
nicht-sachgemaRe Anwendung hervorgerufen wurden, oder dadurch, dass die
Anweisungen in der vorliegenden Benutzeranweisung nicht befolgt wurden oder
denen, der weiteren medizinischen Ausstattung, Apparaturen oder Geraten.
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PT : Informacao Geral
Consulte a etiqueta do produto ou a embalagem antes de usa-lo.

Simbolos da etiqueta

PL : Informacja Ogolna
Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z informacjq zawartg na etykiecie produktu.

Oznaczenia znajdujace sie na etykiecie

RU : O6was nHdopmauus

lMepeA MCnonb3oBaHNeM 03HaKOMLTECh C ITUKETKOM, HaxoAsLLeica Ha ToBape
WNN Ha ynakoBKe.

CuMBONbI Ha 3TUKETKe

ES : Informacién General
Consulte la etiqueta del producto o del embalaje antes de su uso.

Simbolos de la Etiqueta

O cateter ET da Kitazato é usado para colocar o embrido na cavidade uterina
através do colo do Utero.

Kateter ET Kitazato przeznaczony jest do umieszczenia zarodka w jamie
macicy poprzez szyjke macicy.

Katetep KITAZATO ans M3 npegHasHadeH Ans nepeHoca amMGpuoHa B

Catéter de transferencia embrionaria Kitazato esté destinado a colocar
embriones en la cavidad uterina a través de cérvix.

® Nao reutilizar Codigo de lote Do jednorazowego uzytku Kod parti . ® No reutiizar L Codigo de lote:
: Onvopasosii o7 | flor
8 |usarantesde Nimero de catdlogo & | zdatne do uzytkudo Numer ! ® " 8| vtiizar antes de: Nmero de catdlogo
= 1 g [oAHOGTb 0: Homep apt N N
[ | Sonsutarinstrugoes Fabricante T3] | sprawdzic w instrukeji stosowania aall | Producent ! CI3] | consute fas instrucciones de uso il | Fevricante
3 . CM. MHCTPYKLMM 110 NCNIONb30BAHMIO MpoussoawTens i
sremme]eo] | Método de esteriizagdo ; izado na sremne]eo] | Sterylizowane tienkiem etylenu Przedstawiciel w UE : BEy i wl ponseoR [sremne]ec] | Metodo de esteriizacion utiizando Representante CE
usando oxido de etileno c Europeia ! === Tivouns crepuraatmo oxido de efilen
: EC Mpencrasutens ; - -
[rremeln] | gm0 usando Nao reesterilize [sremne] v ] przez Nie regenerowat D= e [srmce] =] utilizando No reesterilizar
mienionan - ' | F=al=] | moownn & 5 dan
@ | Mo use 500 pacat se danfaco @ | Niouiyvat esi opakovarie e : [srene] ] | rip ® | Nousarsi ol pacueto est darado
: ® | rcmonssosar, oo ymaioaka
Uso Previsto Przeznaczenie : Uso Previsto
; HasHaueHue

Precaugao

Pode ocorrer perda de sangue como resultado do trauma, devido a inser¢do do
cateter no colo uterino. Ndo pressione o cateter com forga.

Contraindicac6es

+ Néo reutilizar. Pode causar infegdes se for reutilizado.
+ Nao esterilizar novamente.

Instrugoes de uso

(1) Coloque a paciente em posi¢éo de litotomia. Inserte um espéculo vaginal para
expor o colo do utero. Comprove o estado do colo uterino e do endométrio e
decida o comprimento de inser¢do e o angulo do cateter e da guia antes de
utiliza-lo.

Precaugao : utilize um estilete caso o colo de utero se encontrar curvado e se
torne dificil prosseguir.

(2) Lave a vulva e a vagina com solugéo salina esterilizada e seca-las.

(3) Acople a seringa ao conector do cateter e aspire o embrido ou gameta através
do microscoépio.

(4) Insira o cateter no colo uterino.

Precaucao : utilize um estilete quando tiver problema para passar o cateter
pelo colo do Utero.

(5) Comprove se o cateter atingiu o Utero através do ultrassom. Pressione
suavemente o émbolo da seringa e expulse o embrido ou gameta na cavidade
uterina.

(6) Retire cuidadosamente o cateter.

(7) Comprove se ha retengéo de embrides.

(8) Retire o especulo vaginal e mantenha a paciente em repouso.

Precaucgées de Utilizagao

(1) Confirme com antecedéncia a adaptabilidade do resto dos dispositivos médicos
que serao utilizados em conjunto.
(2) Nao lave o interior do cateter com solugao salina esterilizada antes de usa-lo
com o embrido ou gameta. Pode causar problemas para aspira-lo.
(3) Leia as instrugdes de uso antes de usa-lo, de qualquer modo.
(4) Nao utilize o produto ap6s a data de validade.
(5) Apos abrir a embalagem use o produto imediatamente.
(6) Se o produto apresentar anomalias ou a embalagem esta deteriorada ou foi
danificada antes de abri-la, ndo utiliza-lo.
(7) Nao manuseie com forga nem reprocesse o produto.
(8) O produto deve ser utilizado por uma pessoa com um conhecimento exaustivo
de procedimentos de utilizagao deste produto.
(9) Nao utilize o produto para outros fins além da transferéncia de embrices ou
gametas.
(10) Utilize o produto assepticamente. Tome as medidas preventivas contra
bactérias.
(11) Apds o uso, descarte o produto imediatamente.
(12) Nao reutilize o produto.
(13) Armazene o produto em um lugar seco, protegido de temperaturas elevadas e
de humidade.

Garantia

O fabricante ndo é responsavel por qualquer dano causado por utilizagdo
incorreta ou nao utilizagéo de seu produto em conformidade com as instrugdes
de uso indicadas neste folheto, ou de outros manuais de uso de qualquer
dispositivo médico compativel.

Kitazato Corporation
100-10 Yanagishima, Fuji, Shizuoka 416-0932 Japan

Copyright (C) KITAZATO CORPORATION All Rights Reserved.

TEL:

+81-545-65-7122 FAX: +81-545-65-7128

Uwaga

Woprowadzanie cewnika przez szyjke macicy moze spowodowac uraz, w wyniku
ktérego moze pojawi¢ sie krwawienie. Nie nalezy uzywac sity przy
wprowadzaniu cewnika.

Przeciwwskazania

» Do uzytku jednorazowego. Powtérne uzycie moze by¢ przyczyng infekciji.
« Nie sterylizowa¢ ponownie.

Instrukcja uzytkowania

(1) Utozy¢ pacjentke w pozycji do litotomii. Wprowadzi¢ wziernik pochwowy w celu
uwidocznienia szyjki macicy. Zbada¢ szyjke macicy, $luzéwke macicy oraz
dokona¢ wyboru diugosci i kata wprowadzanego cewnika i przewodnika
kierujacego przed ich uzyciem.

Uwaga : w przypadku gdy zagigcie szyjki macicy moze utrudni¢ wprowadzenie
cewnika, nalezy uzy¢ gietkiej prowadnicy .

(2) Obmy¢ srom i pochwe sterylnym roztworem soli fizjologicznej i osuszy¢.

(3) Potaczy¢ strzykawke z tacznikiem cewnika i pracujac pod mikroskopem zassac¢
do cewnika embrion lub gamete.

(4) Wprowadzi¢ cewnik do szyjki macicy.

Uwaga : w przypadku gdy sam cewnik nie przechodzi przez szyjkg macicy, nalezy
zastosowac prowadnice zwyczajng lub gigtka.

(5) Sprawdzi¢ przy pomocy ultrasonografu czy cewnik znajduje sie w macicy. Wciskajac
powoli toczek strzykawki wprowadzi¢ embrion lub gamete do jamy macicy.

(6) Delikatnie wyja¢ cewnik.

(7) Skontrolowa¢ utrzymywanie si¢ embrionéw w macicy.

(8) Wyjac wziernik pochwowy i zapewnic¢ pacjentce odpoczynek.

Zasady bezpiecznego uzytkowania

(1) Nalezy wcze$niej upewnic sig, czy produkt jest kompatybilny z innymi
urzadzeniami medycznymi przewidzianymi do zastosowania.

(2) Nie przemywac wnetrza cewnika sterylizowanym roztworem soli fizjologicznej
przed wprowadzeniem do niego embrionu badz gamety. Mogtoby to
spowodowac trudnosci przy zasysaniu embrionu lub gamety.

(3) Nalezy bezwzglednie zapozna¢ si¢ z instrukcjg uzytkowania przed
zastosowaniem produktu.

(4) Nie stosowac produktu po uptywie terminu waznosci.

(5) Uzy¢ bezposrednio po otwarciu opakowania.

(6) Nie uzywac produktu, jezeli wystepuja na nim $lady wskazujace na to, ze
opakowanie zostato naruszone, badz zostat on uszkodzony przed otwarciem.

(7) Nie stosowac sity przy wprowadzaniu i nie wprowadzaé ponownie.

(8) Produkt powinien by¢ uzywany przez osoby posiadajace ugruntowang wiedze w
zakresie jego zastosowania.

(9) Nie uzywaé produktu do celéw innych niz przenoszenie embrionu lub gamety.

(10) Produkt nalezy stosowa¢ w warunkach aseptycznych. Nalezy zastosowaé
wiasciwe srodki antybakteryjne.

(11) Produkt nalezy usunag¢ niezwiocznie po jego uzyciu.

(12) Nie nadaje sie do ponownego uzycia.

(13) Nie przechowywac¢ w miejscach o podwyzszonej temperaturze lub duzej
wilgotnosci. Unika¢ zamoczenia.

Gwarancja

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia wynikte wskutek uzycia
niezgodnego z przeznaczeniem i niewlasciwego stosowania lub
niezastosowania sig¢ do zasad ostroznosci i instrukcji zawartych w niniejszej
Instrukcji Uzytkowania, badz instrukcji obstugi innych wspétpracujacych
urzadzen medycznych.

nomnocTb MaTku Yepes LIeiKy MaTku.

MpenynpexaeHue
Ipy NomeLLieHnN KaTeTepa Yepea LKy €CTb PUCK KPOBOTEUEHMUS!, BbI3BAHHOTO
TpaBMOW LWelku. He HagaBnuBaiiTe Ha kaTeTep CUMbHO.

lMpoTuBONOKa3aHusA

* He 1cronkayiiTe NOBTOPHO. BTOPMYHOE MCTON30BaHIE MOXET MPUBECTY K MHDEKLMM.
* He cTepunuayiite NOBTOPHO.

WHCTpYKLUMKM No ucnonb3oBaHUO

(1) MaumeHTa NOMeCTUTL B NONOXeEHUe NUTOTOMUM. BeeawuTe BnaranuuiHoe
3epkaro Ans 0CMOTPa Leiiki MaTk. MPoBEepLTE COCTOSHIE LLIEIKM 1 CTEHOK
MaTk 1 OnpeaenuTe ANVHY 1 Yron Katetepa nepez ero NpUMEHeHNeM.
OcTopoxHO : Ecnu Leiika n3rnGaeTcs, 1 NPOXoxaeHe Yepes Hee

NpeACTaBsSeTcs TPYAHbIM, TO UCTIONb3yeTe CTUNET (OCTpue siiLeknana).

(2) BbIMbITb BYfbBY 1 Biaranuiie CTepUN3YIOLLIMM CONEBLIM PACTBOPOM 1
BbICYLLNTL WX.

(3) BctaBuTb B cCoeAMHUTENb KaTeTepa LUNpUL, U BBECTU 3MOPUOH Unu rameTy B
KaTeTep MO MUKPOCKOMOM.

(4) BBecTu kaTeTep B LUeNKY MaTKu.

OcTopoxkHo : Ecrv kaTeTep cam He NPOXOAWT Yepes LUeliKy, NpuGerHuTe k
nomoLM cTuneTa.

(5) MpoBepbTe kaTeTEP YNLTPA3BYKOM, KOTAa OH AOMAET A0 MaTku. MeaneHHO
Ha)XMM1Te Ha rofoBKy NPULA U BBEAUTE IMGPUOH UMK raMeTy B MoSIocTe MaTKu.

(6) OcTOpOXHO N3BMEkUTe KaTeTep.

(7) MposepbTe, He OCTANMUChL NN AMBPUOHBI.

(8) M3BneknTe BRaranuuiHoe 3epkaso 1 0CTaBbTe NaUMeHTa OTAbIXaTb.

npeﬂOCTOPO)KHOCTb npu ucnosjib3oBaHnn

(1) Nepen onepauyeit NpoBepbTe MeaULMHCKOe 06opyaoBaHne Ha
COBMECTUMOCTb.
(2) He moiiTe consiHbiM A€3VHMULIMPYIOLLMM PacTBOPOM KaTeTep BHYTPU nepes
1CroNnb3oBaH1eM kateTepa Ans nepefadn aMGpUoHa UK rameTsl.
(3) TwaTenbHO 03HAKOMbTECh C UHCTPYKLUSIMU NEpeA UCnonb3oBaHnem npuéopa.
(4) He ncnonb3yiite npubop nocne NcTeYeHnst cpoka rogHoCTU.
(5) BekpbiBaiiTe ynakoBky HEMocpeCcTBEHHO Nepes UCMomnb30BaHNeM.
(6) Ecnun Bbl 3ameTunu, 4To ynakoBka nopeaHa unw y npuopa umerotcs
NOBPEX/AEHNS, HE UCTIONb3YITE ero.
(7) He noggepraiite npu6op Ype3mepHoMy pr3nieckomy BO3aeicTBUIO.
(8) MpnBopom AoMmKeH NoNb3oBaTLCS KBaNMAUUMPOBAHHbLIA NEepcoHan,
03HAKOMIIEHHBII C MPaBUNaMi NOMb30BAHNS.
(9) Ucnonb3yiite NpuGop TOMbKO ANA BHeAPEeHNs SMGPUOHOB 1 rameT.
(10) MpuHumaiiTe acenTudeckue mepsbl. MpegoxpaHsite npubop oT GakTepuanbHOro
3arpsizHeHms.
(11) Mocne ncnonb3oBaHus Nnpubopa cpasy xe BbiGpockbTe ero.
(12) He umnuTe npubop B cnyyae Nonomku.
(13) XpaHuTb B NpOXnafHOM, CyxOoM MecTe, BAanM OT UCTOYHUKOB Tenna.

FapaHTua

MaroToBnTens He oTBeyaeT 3a Noboii ypoH, Nponsolueawnii Bcneacteme
HernpaBUIbHOMO UCMONb30oBaHUs NpuGopa, HecobriogeHNs npasun
NoNb30BaHMs, N3MOXEHHBIX B MHCTPYKLMAX MO UCTONL30BaHMo npubopa nnn
[APYroro Ucronb3yemoro COBMECTHO MEANLIMHCKOro 060pyA0BaHNS.

Dibimed - Biomedical Supply, S.L.
C/ Jorge Comin, 3, Bajo 1-2, 46015 Valencia, Spain.

Precaucion

Se puede producir sangrado como resultado de trauma debido a la insercion del
catéter a través del cuello uterino. No presione el catéter con demasiada fuerza.

Contraindicaciones

« No reutilizar. Puede causar infecciones si se reutiliza.
* No reesterilizar.

Instrucciones de uso

(1) Coloque a la paciente en posicién de litotomia. Inserte un espéculo vaginal para
exponer el cuello uterino. Compruebe el estado del cuello uterino y del
endometrio y decida la longitud de insercion y el angulo del catéter y de la guia
antes de utilizarlo.

Precaucion : utilice una guia de estilete en caso de que el cuello de Utero se curve
y pueda resultar dificil pasar a través de él.

(2) Lave la vulva y la vagina con solucion salina esterilizada y séquelas.

(3) Conecte la jeringa al conector del catéter y aspire el embrion o gameto al
catéter bajo el microscopio.

(4) Inserte el catéter en el cuello uterino.

Precaucion : Utilice una guia de estilete como ayuda cuando el catéter no pase
bien a través del cuello por si mismo.

(5) Compruebe que el catéter ha alcanzado el Utero a través de ultrasonidos
(ecografo). Presione lentamente el embolo de la jeringuilla y expulse el embrién
0 gameto a la cavidad uterina.

(6) Retire cuidadosamente el catéter.

(7) Compruebe si hay retencion de embriones.

(8) Saque el espéculo vaginal y mantenga a la paciente en reposo.

Precauciones de uso

(1) Confirme de antemano la adaptabilidad con el resto del equipamiento médico
para utilizarlo conjuntamente.

(2) No lave el interior del catéter con solucién salina esterilizada antes de realizar la
infusion del catéter con el embrién o gameto. Podria causar problemas para
aspirar el embrién o gameto.

(3) Lea las instrucciones de uso antes de utilizarlo, en cualquier caso.

(4) No utilice un producto que haya superado la fecha de caducidad.

(5) Utilicelo inmediatamente después de abrir el embalaje.

(6) Si el producto tiene anomalias o el embalaje esta roto o esta danado antes de
abrirlo, no lo utilice.

(7) No lo fuerce ni lo reprocese.

(8) El producto debe ser utilizado por un operador que tenga un conocimiento
exhaustivo del procedimiento para utilizarlo.

(9) No utilice el producto excepto para la transferencia de embriones o gametos.

(10) Utilice el producto de forma aséptica. Tome suficientes medidas precautorias
contra las bacterias.

(11) Deseche el producto inmediatamente después de haberlo utilizado.

(12) No lo reutilice.

(13) Aimacénelo alejado de temperaturas altas, humedad alta o en un lugar mojado.

Garantias

El fabricante no es responsable de los dafios resultantes de un mal uso o un
funcionamiento incorrecto o de la incapacidad de seguir las instrucciones
contenidas en el presente folleto. Para ello, utilice el manual de instrucciones de
cualquier equipo médico compatible.
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