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NaKoBKOW CHapYXu

emballasje utenfor

y
PL__System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

ingola con imballaggio protettivo all'esterno
Unico com embalagem protetora no exterior

ovy systém s ochrannym obalem na vnéjsi strané

a 6ap1epHa CCTEMA ChC 3aWNTHA ONaKoBKa OTBBH

sterilne barijere s vanjskim zagtitnim

steriel barriéresys-teem met beschermende ver-pakking aan de buitenkant

Ini pregradni sistem z za3€itno embalazo zunaj

TR _Disinda koruyucu ambalajli tek steril bariyer sistemi

GR_Ev1a{0 QN0oTEWYEVO 0UOTNA PPAYHOU PE EEWTEPIKN POOTATEUTIKF CUOKELAOIA
UA  €2vHa cTepunbHa 6ap'epHa CUCTEMa i3 3aXUCHOIO YNaKOBKOK 330BHI

EN_Single sterile barrier system with protective packaging outside
RU _CucTema ¢ 0iMHapHbIM CTe-pUNbHbIM 6aPbePOM U C 3aLll

RO Sistem de bariera steril

EN- IUI CATHETERS

GENERAL INFORMATION Basic UDI-DI: 4582231461UI-
JZ Read the instructions for use before use Target
population: Patients undergoing ART procedures For
professional use only INTENDED USE The Kitazato
[UI Catheter is used for the introduction of washed
spermatozoa into the uterine cavity through the cervix
INSTRUCTIONS FOR USE 1. Place the patient in the
lithotomy position. Insert vaginal speculum to expose
cervix. Check the condition of the cervix (the angle of
the uterine anteflexion and retroflexion), and decide
the insertion length of the catheter. 2. Wash the vulva
and the vagina with sterilized saline solution and dry
them. 3. Connect the 6% tapered syringe to the con-
nector. 4. Load the catheter with washed sperm solu-
tion. 5. Insert the catheter to the cervix. If necessary,
make the tip of the shaft to the suitable angle to pass
the cervix smoothly. 6. After insertion into the uteri-
ne cavity, slowly press the plunger of the syringe and
expel the sperm solution with the spermatozoa into
the uterine cavity. 7. Carefully remove the catheter. 8.
Discard the syringe and catheter as medical waste.
CAUTION: Bleeding may occur as a result of trauma
due to insertion of the catheter through the cervix.
Do not press the catheter strongly. PRODUCT SPECI-
FICATIONS - Sterility: SAL 10-6 « LAL assay (Endoto-
xins): < 20 EU/device « MEA (1-cell, % blastocysts after
96h): > 80% HSSA (% motility after 24h): > 70%MSDS
and Certificate of Analysis are available upon request
or can be downloaded from our website (kitazato-ivf.
com) STORAGE INTRUCTIONS AND STABILITY - Sto-
re away from high temperature and high humidity. -
Use immediately after opening. WARNINGS - To avoid
infection, do not re-use. + Do not re-sterilize, to avoid
deterioration. + Do not use the product after expira-
tion date. * Do not use if the package is opened or
damaged. * This product is intended to be used by
medical specialists trained in fertility treatment. *
Aseptic technique should be used. Carry out enough
precautionary measures for bacteria. + Observe all fe-
deral, state and local environmental regulations when
discarding the product. « The user shall be responsible
for any problems caused by incorrect use of the pre-
sent IFU. PRECAUTIONS - Confirm the specification
(length) of the catheter before opening the pouch. +
Confirm adaptability with the other medical equipment
to use together beforehand - Do not jack up forcedly
or reprocess. * Discard immediately after use. Any se-
rious incident (as defined in European Medical Device
Regulation, 2017/745) that has occurred in relation to
the device should be reported to Kitazato Corporation
and, if applicable, the competent authority of the EU
Member State in which the user and/or patient is es-
tablished. Note: Instructions for use are electronically
available at Kitazato-ivf.com or upon request.

BG- IUI CATHETERS

OBblLA  WHOOPMALIMA  OcHosen  UDI-DI:
4582231461U1JZ lpoyetete JHCTPYKLMKTE
3a ynoTpe6a npeau ynotpeba Llenesa rpyna:
MauvenTy, nognoxexn Ha APT npouegypu Camo
32 npodecnoHanta ynotpe6a  MPEABUAEHA
YNOTPEBA KatetnpbvT Kitazato IUl ce wn3nonssa
33 BbBEX[AHE Ha NpoOMMTM CnepMaTo3ouan B8
MaToyHaTa KyxuHa Mpe3 Luiikata Ha Matkara
WHCTPYKLIMW 3A YMOTPEBA 1. [octasete
nauveHTa B no3uuus nutoTomus. [locTasere
BarMHaneH Cnekynym, 3a Aa AOCTbAWTE LWuiAKaTa
Ha MaTkata. [1poBepeTe ChCTOSHUETO Ha WMiiKaTa
Ha MaTkaTa (brbfa Ha MaToyHata npendnexcus
W peTpodnekcus) u MpeleHeTe [AbAXMHaTa Ha
katetbpa. 2. VaMmuitTe BynBata W BaranuLeTo
CbC CTepunuavpaH (M3MONOTMYeEH PasTBOp U
noacywerte. 3. CBbpxeTe 6% 330CTPEHa CNPUHLIOBKA
KbM KOHekTOpa. 4. 3apegete KaTeTbpa C M3MUT
pasTeop Ha cnepma. 5. [locTasete KareTbpa Ha
WnilkaTa Ha MaTkaTa. AKo e HeobXoAnMo, u3BmiiTe
BbpXa Ha KaTeTbpa MOA MOAXOAAW, brbf, 33 [Aa
MPEMWHE TNaKo LWwilkata Ha Matkata. 6. Cnefg
NOCTaBAHe B MaToyHaTa KyxiHa, 6aBHO HaTMCHeTe
6yTanoTo Ha CNpUHLIOBKaTa 1 U3roHeTe cnepMantus
pasTBOp CbC CMEPMATO30MAMTE B  MATO4HaTa

ponovno

te pakartotinai
Tekrar kullanmayin

He uanonagaite nosTopHO
lepouzivejte opakované
He BIKODUCTOBYBATY NOBTODHO

cht wiederverwenden
He 1cnonb30BaTh NOBTOPHO

IV EMavaypnoLonoLe(Te

ie uzywac ponownie

140 reutilizar
Nepouzivajte opakovane

)0 not re-use
Arge kasutage uuesti
No reutilizar
Al Kaytd uudelleen
Anu se reutiliza
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KyxuHa. 7. BHuMaTenHo OTCTpaHeTe KaTeTbpa.
8. V3xBbpneTe CMpMHLOBKATa UM KaTeTbpa KaTo
MeauumHckn — otnagbuy.  BHUMAHME:  Moxe
Ia Bb3HMKHE KbpBEHe B pe3yntaT Ha TpaBMa
nopaju NOCTaBAHE Ha KaTeTbpa Mpe3 WMiiKaTa
Ha MaTtkata. He HaTucKaliTe CHNHO KaTeTbpa.
CNELIUOUKALIUM HA NMPOAYKTA - Crepunutert:
SAL 10-6 + LAL ananu3 (exgoTokenHn): < 20 EU/
ycTpoiicTBo + MEA (T-kneTbuhn, % 6nactouucTn
cnep 96 vaca): > 80% HSSA (% nomsuxHocT cnef
24yaca): > 70% MSDS # cepTuduKaTbT 3a aHanu3
Ca Ha pasnonoXeHne Mpu NOUCKBAHE MW MoraT
fa ObJaT uaTerneHu 0T Hawng yebeailt (kitaza-
to-ivf.com) MPOHUKBAHUA U CTABUNHOCT MPU
CbXPAHEHUE - CoxpaHsBailTe faney OT BUCOKA
TEMNepaTypa U BUCOKA BNaxHocT. * V3nonsgaiite
BegHara cnen oteapsHe. MPERYNPEXXAEHUA - 3a
[1a u3berHeTe MHMEKLWS, He U3N0N3BaIATE MOBTOPHO.
+ He cTepunuaupaiite NOBTOPHO, 3a Aa M3berHete
BnolWaBaHe. * He u3nonsgaiite NpoaykTa cneg
13TNYaHe Ha CpoKa Ha roHocT. * He nanonssaiie,
aKo OnakoBKaTa e OTBOPeHa WM MOBPefeHa.
Toau NpoOAYKT e mnpeAHasHayeH 3a ymoTpeba oT
MEAULMHCKY CMIELMANCTH, 00y4eHH B NeYeHNeTo Ha
NNOAOBUTOCTTA. * TPAOBA f1a Ce M3M0A3Ba acenThYHa
TEXHUKA. VI3BbpLUETE JOCTATHYHO NPEANasHN MEPKU
3a bakTepunte + CnassaiiTe BCuukM (eaepantu,
LATCKN M MECTHU eKONOTMYHM pasnopeady, koraTo
U3XBBPAATE  MPOAYKTA. MoTpebuTensat  Hocu
OTFOBOPHOCT 33 BCHYKM NPOOAEMM, MPUUMHEHN
OT HenpaBWMIHOTO 13M0A3BaHE Ha HacToslaTa
UHCTpYKUMA 3a ynoTpe6a. MPEAMA3HW MEPKU
+ [lotBbpaere cneundukauuara (IbmxuHaTa)
Ha KaTeTbpa, MpeAn Aa OTBOPUTE TOPBMYKATa.
+ [lotBbpAETE  ajanTuBHOCTTa C  Apyroto
MEUUMHCKO 060pyaBaHe, KOETO Aa M3non3sate
3aefHO MpedBapuTenHo + He Bauralite Hacuna
N He npepa6oTBaiiTe NOBTOPHO. * M3xBbpneTe
BefiHara cnef ynotpeda. Beekn cepnoseH MHUMAEHT
(kakTo € onpefened B EBponeiickus pernameHt
3a MepuuuHckuTe wuagenus, 2017/745), koiito e
Bb3HWKHAN BbB BPbH3KA C W3fenMeTo, Tpsbea fa
bbae AoknagBaH Ha Kitazato Corporation u, ako e
MPUIIOKMMO, Ha KOMMETEHTHUS OPraH Ha Abpxasara
uneHka Ha EC, B KOATO e yCTaHOBeH noTpebuTenst
wiam nauveHTbT. 3abenexka: VHCTpyKuunTe 3a
ynoTpe6a ca A0CTBMHM NO eNeKTPOHeH MbT Ha Kita-
zato-ivf.com unu npu nonckeate.

CZ- IUI CATHETERS

OBECNE INFORMACE Z4kladni UDI-DI: 4582231461Ul-
JZ Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti Cilova
populace: Pacienti podstupujici procedury ART Pouze
pro profesionalnf pouziti ZAMYSLENE POUZITI Katétr
Kitazato IUI se pouzwa k zavedeni promytych spermif
do délozni dutiny pres délozni ipek NAVOD K POUZI-
Ti 1. Umistéte pacienta do litotomické polohy. Viozte
vaginalni zrcatko, abyste odhalili délozni ¢ipek. Zkon-
trolujte stav délozniho ¢ipku (dhel anteflexe a retro-
flexe délohy) a rozhodnéte o délce zavedeni katétru.
2. Omyjte vulvu a pochvu sterilizovanym fyziologic-
kym roztokem a osuste je. 3. Pfipojte 6% kuZelovou
stifkacku ke konektoru. 4. Naplite katétr promytym
roztokem spermif. 5. Zavedte katétr do délozniho
¢ipku. V pripadé potfeby sklopte $picku dfiku do
vhodného Uhlu, aby katetr hladce prosel déloznim
¢ipkem. 6. Po zavedeni do déloZni dutiny pomalu stis-
knéte pist injekéni stfikacky a vytlacte roztok spermif
do dutiny délozni. 7. Opatrné vyjméte katétr. 8. Inje-
kenf stitkacku a katétr zlikvidujte jako zdravotnicky
odpad. POZOR: V disledku traumatu zplisobeného
vsunutim katetru do délozniho ¢ipku mize dojit ke
krvaceni. Netlacte silné na katetr. SPECIFIKACE -
Sterilita: SAL 10-6 + Test LAL (endotoxiny): < 20 EU/
zaffzeni - MEA (Tbunééné, % blastocyst po 96 hodi-
néch): > 80 % HSSA (%pohyblivosti po 24 hodinove):
> 70% Bezpecnostni list a analyticky certifikt jsou k
dispozici na vyzadani nebo si je mlzete stahnout z
nasich webovych stranek (kitazato-ivf.com) POKYNY
PRO SKLADOVANI A STABILITA - Skladujte mimo
dosah vysokych teplot a vysoké vlhkosti. * Spotrebujte
ihned po otevieni obalu VAROVANI - Abyste predesli
infekei, nepouZivejte produkt opakované. « Nesterili-
zujte opakované, aby nedoslo k poskozeni produktu «
Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby expirace. « Ne-
pouZivejte, pokud je obal otevieny nebo poskozeny. +
Tento produkt je urcen k pouziti Iékarskymi specialisty
vySkolenymi v [écbé neplodnosti. + Product pouZivejte
asepticky. Provedte dostatecna preventivni opatfeni
proti bakteriim « Pfi likvidaci produktu dodrZujte vse-
chny federdlni, statni a mistni pfedpisy na ochranu
zivotniho prostredi. « Uzivatel nese odpovednost za
jakékoli problémy zplsobené nespravnym pouzitim
tohoto produktu. OPATRENI + Pfed otevienim obalu
potvrdte specifikaci (délku) katétru.  Predem si ovéfte
kompatibilitu s ostatnim Iékafskym vybavenim, které
cheete pouzivat spoleéné « Nezvedejte nasilim ani ne-
zpracovavejte. + lhned po pouziti zlikvidujte. Jakyko-
i zvazny incident (jak je definovén v evropském
nafizeni o zdravotnickych prostredcich, 2017/745), ke
kterému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt
nahlésen spole¢nosti Kitazato Corporation a pfipadné
pfislusnému orgdnu Clenského statu EU, ve kterém je

uzivatel a/nebo pacient usazen. Pozndmka: Navod k
pouziti je k dispozici v elektronické podobé na Kitaza-
to-ivf.com nebo na vyZadani.

DE- IUI CATHETERS

ALLGEMEINE ~ INFORMATIONEN  Basis-UDI-DI:
4582231461U1JZ Lesen Sie vor Gebrauch die Gebrau-
chsanweisung Zielgruppe: Patienten, die sich einer
ART-Behandlung unterziehen Nur fiir den professio-
nellen Gebrauch BESTIMMUNGSGEMASSE VERWEN-
DUNG Der Kitazato |UI-Katheter wird fir die Einfihrung
von gewaschenen Spermien in die Gebarmutterhohle
durch den Gebédrmutterhals verwendet GEBRAUCH-
SANWEISUNG 1. Bringen Sie den Patienten in die
Steinschnittposition. Fiihren Sie Vaginalspekulum ein,
um den Gebarmutterhals freizulegen. Uberpriifen Sie
den Zustand des Gebdrmutterhalses (den Winkel der
Anteflexion und Retroflexion der Gebdrmutter) und
bestimmen Sie die Einfiihrlange des Katheters. 2.
Waschen Sie die Vulva und die Vagina mit sterilisierter
Kochsalzlosung und trocknen Sie sie ab. 3. Schlielten
Sie die konische 6%ige Spritze an den Konnektor an. 4.
Beflillen Sie den Katheter mit gewaschener Spermalo-
sung. 5. Fuhren Sie den Katheter in den Gebarmutter-
hals ein. Falls erforderlich, bringen Sie die Spitze des
Schaftes in den geeigneten Winkel, um den Gebdrmut-
terhals reibungslos zu passieren. 6. Driicken Sie nach
dem Einfiihren in die Gebarmutterhohle langsam auf
den Kolben der Spritze und stolen Sie die Spermienld-
sung mit den Spermien in die Gebarmutterhohle aus.
7. Entfernen Sie den Katheter vorsichtig. 8. Entsorgen
Sie die Spritze und den Katheter als medizinischen
Abfall. VORSICHT: Blutungen kannen als Folge eines
Traumas durch das Einfiihren des Katheters durch
den Gebarmutterhals auftreten. Driicken Sie nicht
zu stark auf den Katheter. PRODUKTSPEZIFIKATIO-
NEN - Sterilitat: SAL 10-6 + LAL-Assay (Endotoxine):
< 20 EU/Gerét + MEA (1 Zelle, % Blastozysten nach
96 Stunden): > 80 % HSSA (%Motilitat nach 24h): >
70% Sicherheitsdatenblatter und Analysezertifikate
sind auf Anfrage erhéltlich oder kdnnen von unserer
Website heruntergeladen werden (kitazato-ivf.com)
LAGERUNGSANWEISUNGEN UND  STABILITAT

Vor hohen Temperaturen und hoher Luftfeuchtigkeit
geschiitzt lagern. « Sofort nach dem Offnen verbrau-
chen. WARNUNGEN -+ Um Infektionen zu vermeiden,
nicht wiederverwenden. + Nicht erneut sterilisieren,
um eine Verschlechterung zu vermeiden. + Verwen-
den Sie das Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr. « Nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist. « Dieses Produkt ist fir
die Verwendung durch Facharzte bestimmt, die in der
Fruchtbarkeitsbehandlung ausgebildet sind. « Es soll-
te eine aseptische Technik verwendet werden. Ausrei-
chende Vorsichtsmainahmen gegen Bakterien ergrei-
fen « Beachten Sie alle Bundes-, Landes- und lokalen
Umweltvorschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen.
+ Der Benutzer ist fur alle Probleme verantwortlich, die
durch eine unsachgemaRe Verwendung der vorliegen-
den Gebrauchsanweisung verursacht werden. VORSI-
CHTSMABNAHMEN - Bestatigen Sie die Spezifikation
(Lénge) des Katheters, bevor Sie den Beutel dffnen. »
Bestatigen Sie die Anpassungsfahigkeit mit den ande-
ren medizinischen Geraten, die zusammen verwendet
werden sollen, vorher « Nicht gewaltsam aufbocken
oder aufbereiten. + Sofort nach Gebrauch entsorgen.
Jedes schwerwiegende Vorkommnis (im Sinne der
europdischen Medizinprodukteverordnung 2017/745),
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten
ist, sollte der Kitazato Corporation und gegebenenfalls
der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden. Hinweis: Die Gebrauchsanwei-
sung ist auf Kitazato-ivf.com oder auf Anfrage elek-
tronisch erhaltlich.

DK- IUI CATHETERS

GENEREL INFORMATION Grundleeggende UDI-DI:
4582231461U1JZ Lees brugsanvisningen fgr brug
Maélgruppe: Patienter, der gennemgar ART-procedurer
Kun til professionel brug TILSIGTET ANVENDELSE
Kitazato IUl-kateteret bruges til indfering af vaskede
spermatozoer i livmoderhulen gennem livmoderhal-
sen BRUGERVEJLEDNING 1. Placer patienten i lithoto-
miposition. Indseet vaginal spekulum for at synliggare
livmoderhalsen. Kontroller livmoderhalsens tilstand
(vinklen pé livmoderens anteflexion og retroflexion),
0g beslut kateterets indsattelseslengde. 2. Vask
vulva og vagina med steriliseret saltoplgsning og ter
dem. 3. Tilslut den 6% koniske sprajte til kateteret. 4.
Fyld kateteret med vasket sedoplgsning. 5. Indsat
kateteret i livmoderhalsen. Bgj om ngdvendigt spidsen
af kateteret i en passende vinkel for bedre passage
gennem livmoderhalsen. 6. Efter indsettelse i livmo-
derhulen trykkes langsomt pa sprejtens stempel sale-
des sedoplesningen med spermatozoerne indseettes
i livmoderhulen. 7. Fjern forsigtigt kateteret. 8. Kassér
sprojten og kateteret som medicinsk affald. OBS:
Blgdning kan forekomme som fglge af traumer forar-
saget af indsattelse af kateteret gennem livmoder-
halsen. Pres ikke kraftigt med kateteret. PRODUKT
SPECIFIKATIONER - Sterilitet: SAL 10-6 + LAL-assay

(endotoksiner): < 20 EU/enhed + MEA (1-cellede, %
blastocyster efter 96 timer): > 80% HSSA (motilitet
efter 24 timers): > 70% MSDS og analysecertifikat er
tilgeengelige efter anmodning eller kan downloades
fra vores websted (kitazato-ivf.com) OPBEVARING
+ Opbevares veek fra hgj temperatur og hej luftfugti-
ghed. * Brug straks efter abning. ADVARSLER - For at
undga infektion, ma ikke genbruges. -+ Steriliser ikke
igen for at undga forringelse af produktet. « Brug ikke
produktet efter udlgbsdatoen. + M4 ikke anvendes,
hvis pakken er dbnet eller beskadiget. + Dette produkt
er beregnet til at blive brugt af medicinske specialister,
der er uddannet i fertilitetsbehandling. « Der her an-
vendes aseptisk teknik. Tag passende forholdsregler
for bakterier. « Overhold alle fgderale, statslige og
lokale miljgbestemmelser, nar du kasserer produktet.
+ Brugeren er ansvarlig for eventuelle problemer, der
skyldes forkert brug denne vejledning. FORHOLDS-
REGLER - Verificer kateterets specifikation (leengde),
inden posen abnes. - Verificer pd forhdnd at Ul kate-
teret er kompatibel med andet medicinske udstyr den
skal bruges sammen med.  Indsaet ikke kateteret med
kraft og gentag ikke processen med samme kateter.
+ Kassér produktet straks efter brug Enhver alvorlig
handelse (som defineret i den europaeiske forordning
om medicinsk udstyr, 2017/745), der er indtruffet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til Kitazato
Corporation og, hvis det er relevant, den kompetente
myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret. Bemaerk: Brugsanvisnin-
ger er elektronisk tilgeengelige pa Kitazato-ivf.com
eller efter anmodning.
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ULDINE TEAVE Pghiline UDI-DI: 4582231461U1JZ
Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit Sihtriihm:
ART-protseduure labivad patsiendid Ainult profes-
sionaalseks kasutamiseks KAVANDATUD KASUTUS
Kitazato 1UI kateetrit kasutatakse pestud spermato-
soidide sisestamiseks emakadonde ldbi emakakaela
KASUTUSJUHEND 1. Asetage patsient litotoomia
asendisse. Emakakaela paljastamiseks sisestage
vaginaalne spekulatsioon. Kontrollige emakakaela
seisundit (emaka anteflexioni ja retroflexioni nurka)
ja otsustage kateetri sisestamise pikkus. 2. Peske
vulva ja tupe steriliseeritud soolalahusega ja kuiva-
tage. 3. Uhendage 6% kitsenev sistal pistikuga. 4.
Laadige kateeter pestud sperma lahusega. 5. Sises-
tage kateeter emakakaela. Vajadusel tehke vélli ots
emakakaela sujuvaks labimiseks sobiva nurga all. 6.
Parast emakaddnde sisestamist vajutage aeglaselt
siistla kolbi ja valjutage spermatosoididega sperma-
tosoidide abil emakaddnde. 7. Eemaldage kateeter
ettevaatlikult. 8. Visake siistal ja kateeter meditsiini-
liste jadtmetena dra. ETTEVAATUST: Verejooks vdib
tekkida trauma tagajérjel, mis on tingitud kateetri
sisestamisest labi emakakaela. Arge vajutage ka-
teetrit tugevalt. TOOTE SPETSIFIKATSIOONID - Ste-
riilsus: SAL 10-6 + LAL test (endotoksiinid): < 20 EL/
seade + MEA (1-rakuline, % blastotsiistidest parast 96
tundi): > 80% HSSA (%motoorika 24 tunnist pérast): >
70% MSDS ja analiiiisisertifikaat on saadaval ndudmi-
sel vdi neid saab alla laadida meie veebisaidilt (kitaza-
to-ivf.com) LADUSTAMISE SISSETUNGID JA STABII-
LSUS - Hoida eemal korgest temperatuurist ja kdrgest
ohuniiskusest. « Kasutage kohe pérast avamist. HOIA-
TUSED - Infektsiooni valtimiseks &rge kasutage uues-
ti. » Arge steriliseerige uuesti, et valtida halvenemist.
+ Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaega. * Arge
kasutage, kui pakend on avatud voi kahjustatud. » See
toode on ette nahtud kasutamiseks viljatusravi alal
koolitatud meditsiinitodtajatele. + Kasutada tuleks
aseptilist tehnikat. Tehke bakterite jaoks piisavalt et-
tevaatusabindusid « Toote araviskamisel jargige kdiki
fbderaalseid, osariigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju.

+ Kasutaja vastutab kdigi kdesoleva IFU ebadigest
kasutamisest tingitud probleemide eest. ETTEVAA-
TUSABINGUD - Enne koti avamist kinnitage kateetri
spetsifikatsioon (pikkus). « Kinnitage kohanemisvgime
teiste meditsiiniseadmetega, et neid eelnevalt koos
kasutada + Arge tungrauaga j6uga (les tdstke ega
toodelge timber. + Visake kohe parast kasutamist éra.
Igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist (nagu
on madratletud Euroopa meditsiiniseadmete maaru-
ses (EL) 2017/745) tuleks teatada Kitazato Corpora-
tionile ja vajaduse korral selle ELi liikmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient asub. Markus:
Kasutusjuhend on elektrooniliselt kdttesaadav Kitaza-
to-ivf.com voi ndudmisel.
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INFORMACION ~ GENERAL  UDI-DI  Basico:
458223146IUIJZ Lea las instrucciones de uso antes
de usar Poblacién objetivo: Pacientes sometidos a
procedimientos de reproduccion asistida Solo para
uso profesional USO INTENCIONADO EI catéter
de inseminacion intrauterina de Kitazato se utiliza
para la introduccion de espermatozoides lavados
en la cavidad uterina a través del cuello uterino.
INSTRUCCIONES DE USO 1. Cologue al paciente en
posicion de litotomia. Inserte un espéculo vaginal
para exponer el cuello uterino. Verifique el estado

del cuello uterino (el dngulo de la anteflexion y
retroflexion uterina) y decida la longitud de insercion
del catéter. 2. Lave y seque la vulva y la vagina con
suero fisiologico esterilizado. y secarlas. 3. Conecte
la jeringa conica al 6% al conector. 4. Cargue el
catéter con solucion de esperma lavada. 5. Inserte
el catéter en el cuello uterino. Si es necesario, haga
que la punta del eje sea el angulo adecuado para
pasar el cuello uterino sin problemas. 6. Después
de la insercion en la cavidad uterina, presione
lentamente el émbolo de la jeringa y expulse la
solucion de esperma con los espermatozoides en
la cavidad uterina. 7. Retire con cuidado el catéter.
8. Deseche la jeringa y el catéter como desechos
médicos. PRECAUCION: El sangrado puede ocurrir
como resultado de un traumatismo debido a la
insercion del catéter a través del cuello uterino. No
presione el catéter con fuerza. ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO - Esterilidad: SAL 10-6 + Ensayo
LAL (endotoxinas): < 20 UE/dispositivo + MEA (1
célula, % blastocistos después de 96 h): > 80%
HSSA (% motilidad después de 24h): > 70% La
MSDS y el Certificado de Andlisis estdn disponibles
bajo pedido o se pueden descargar de nuestro
sitio web (kitazato-ivf.com) INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD - Almacenar
lejos de altas temperaturas y alta humedad.  Uselo
inmediatamente después de abrirlo. ADVERTENCIAS
+ Para evitar infecciones, no lo reutilice. * No volver
a esterilizar, para evitar el deterioro. + No utilice
el producto después de la fecha de vencimiento.
+ No lo use si el paquete esta abierto o dafiado. *
Este producto estd destinado a ser utilizado por
médicos especialistas capacitados en tratamientos
de fertilidad. + Se debe utilizar la técnica aséptica.
Tome suficientes medidas de precaucién para
las bacterias. + Observe todas las regulaciones
ambientales federales, estatales y locales cuando
deseche el producto. « El usuario sera responsable
de cualquier problema causado por el uso
incorrecto de las presentes instrucciones de uso.
PRECAUCIONES - Confirme las especificaciones
(longitud) del catéter antes de abrir la bolsa.
Confirme de antemano la adaptabilidad con el resto
del equipo médico para utilizarlo conjuntamente
+ No levante a la fuerza ni vuelva a procesar. *
Deséchelo inmediatamente después de su uso.
Cualquier incidente grave (tal y como se define en
el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios,
2017/745) que se haya producido en relacion con
el producto debe notificarse a Kitazato Corporation
y, si procede, a la autoridad competente del Estado
miembro de la UE en el que esté establecido el
usuario y/o paciente. Nota: Las instrucciones de uso
estan disponibles electrénicamente en Kitazato-ivf.
com o bajo pedido.
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YLEISTA TIETOA Perus UDI-DI: 458223146IU1JZ Lue
kayttoohjeet ennen kdyttoa Kohderyhmd: Potilaat, joi-
Ile tehddédn hedelmaityshoitoja Vain ammattikayttoon
KAYTTGTARKOITUS Kitazato IUI -katetria kaytetdén
pestyjen siittididen viemiseen kohdunonteloon koh-
dunkaulan kautta KAYTTOOHJEET 1. Aseta potilas
litotomia-asentoon. Aseta emdttimen tahystin pal-
jastaaksesi kohdunkaulan. Tarkista kohdunkaulan tila
(kohdun antefleksion ja retrofleksion kulma) ja paata
katetrin sisdanvientipituus. 2. Pese vulva ja ematin
steriloidulla suolaliuoksella ja kuivaa ne. 3. Liitd 6 %
kartiomainen ruisku liittimeen. 4. Lataa katetri pes-
tylld siittioliuoksella. 5. Aseta katetri kohdunkaulaan.
Tarvittaessa mukauta karki varteen, jotta se kulkee ko-
hdunkaulan Iapi sujuvasti. 6. Kun olet asettanut kate-
trin kohdunonteloon, paina ruiskun mantdé hitaasti ja
poista siittioliuos kohtunonteloon yhdessd siittididen
kanssa. 7. Poista katetri varovasti. 8. Havitd ruisku ja
katetri sairaalajatteen mukana. VAROITUS: Trauman
seurauksena voi esiintyd verenvuotoa, joka |ohtuu
katetrin asettamisesta kohdunkaulan Iapl Al paina
katetria voimakkaasti. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT
» Steriiliys: SAL 10-6 + LAL-médritys (endotoksiinit): <
20 EU/laite - Hiiren alkiomadritys (1-soluinen,% blas-
tokysti 96 tunnin jalkeen): > 80 % HSSA (%liikkuvuus
24 tunnin jdlkeen): > 70% Kayttdturvallisuustiedote
ja analyysitodistus ovat saatavilla pyynndsta tai ne
voidaan ladata verkkosivustoltamme  (kitazato-ivf.
com) VARASTOINTIOLOSUHTEET JA STABIILISUUS
+ Vdlta sdilytyksen yhteydessa korkeita lampdtiloja
ja korkeaa ilmankosteutta. + Kayta heti avaamisen
jalkeen. VAROITUKSET - Infektioiden vélttamiseksi
dla kayta uudelleen. + Al steriloi uudelleen, jotta hei-
kkeneminen valtetdan. « Ald kyté tuotetta vnme|sen
kayttopdivamaardn jdlkeen. « Ala kaytd, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. - Tama tuote on tarkoi-
tettu hedelmdityshoitoihin koulutettujen ladketieteen
asiantuntijoiden kayttoon. « Aseptista tekniikkaa on
kaytettdva. Suorita riittavasti bakteereita koskevia va-
rotoimenpiteita « Noudata kaikkia valtion ja paikallisia
ymparistomaarayksid, kun havitat tuotteen. « Kayttaja
on vastuussa ongelmista, jotka aiheutuvat nykwsen
kayttoohjeen virheellisestd kaytosta. VAROTOIMET -
Varmista katetrin ominaisuudet (pituus) ennen pus-
sin avaamista. + Varmista etukdteen yhteensopivuus

muiden kaytettavien [aakinnallisten laitteiden kanssa

« Ala injisoi vakisin tai késittele uudelleen. + Havita
heti kdyton jalkeen. Kaikista laitteeseen liittyvistd
vakavista vaaratilanteista (médritelty eurooppalaises-
sa lagkinnallisten laitteiden asetuksessa, 2017/745)
tulee ilmoittaa Kitazato Corporationille ja tarvittaessa
sen EU:n jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kéyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut. Huo-
mautus: kayttoohjeet ovat sahkoisesti saatavilla 0soi-
tteessa Kitazato-ivf.com tai pyynnosta.
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INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base :
4582231461U1JZ Lire le mode d'emploi avant utilisa-
tion Population cible : Patients subissant une procé-
dure de TAR Pour un usage professionnel uniquement
UTILISATION CONFORME Le cathéter IIU Kitazato
est utilisé pour I'introduction de spermatozoides la-
vés dans la cavité utérine a travers le col de 'utérus
MODE D'EMPLOI 1. Placez le patient en position de
lithotomie. Insérez le spéculum vaginal pour expo-
ser le col de ['utérus. Vérifiez I'état du col de I'utérus
('angle de I'antéflexion et de la rétroflexion utérines)
et décidez de la longueur d'insertion du cathéter. 2.
Lavez la vulve et le vagin avec une solution saline sté-
rilisée et séchez-les. 3. Connectez la seringue conique
a 6 % au connecteur. 4. Chargez le cathéter avec une
solution de sperme lavé. 5. Insérez le cathéter dans
le col de I'utérus. Si nécessaire, faites la pointe de la
tige a I'angle approprié pour passer le col de I'utérus
en douceur. 6. Apres l'insertion dans la cavité utéri-
ne, appuyez lentement sur le piston de la seringue et
expulsez la solution de sperme avec les spermatozoi-
des dans la cavité utérine. 7. Retirez délicatement le
cathéter. 8. Jetez la seringue et le cathéter avec les
déchets médicaux. ATTENTION : Des saignements
peuvent survenir a la suite d'un traumatisme di a
l'insertion du cathéter a travers le col de I'utérus.
N'appuyez pas fortement sur le cathéter. SPECIFI-
CATIONS DU PRODUIT - Stérilité : SAL 10-6  Test LAL
(Endotoxines) : < 20 EU/dispositif + MEA (1 cellule, %
de blastocystes apres 96h) : > 80% HSSA (%motilité
apres 24h) > 70% Les fiches signalétiques et les cer-
tificats d'analyse sont disponibles sur demande ou
peuvent étre téléchargés sur notre site Web (kitaza-
to-ivf.com) INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABI-
LITE - Conserver a l'abri des températures élevées et
de 'humidité élevée. « Utiliser immédiatement aprés
ouverture. AVERTISSEMENTS - Pour éviter I'infection,
ne pas réutiliser. « Ne pas stériliser a nouveau, pour
éviter la détérioration. + N'utilisez pas le produit apres
la date de péremption. « Ne pas utiliser si 'emballage
est ouvert ou endommagé. + Ce produit est destiné a
étre utilisé par des médecins spécialistes formés au
traitement de la fertilité. + Une technique aseptique
doit étre utilisée. Appliquer suffisamment de mesures
de précaution contre les bactéries * Respectez toutes
les réglementations environnementales fédérales,
étatiques et locales lors de la mise au rebut du pro-
duit. + L'utilisateur est responsable de tout probleme
causé par une utilisation incorrecte du présent mode
d'emploi. PRECAUTIONS + Confirmez la spécifica-
tion (longueur) du cathéter avant d'ouvrir la poche. *
Confirmez au préalable 'adaptabilité avec les autres
équipements médicaux a utiliser ensemble « Ne soule-
vez pas de force et ne retraitez pas. - Jeter immédia-
tement aprés utilisation. Tout incident grave (tel que
défini dans le reglement européen sur les dispositifs
médicaux, 2017/745) survenu en relation avec le dis-
positif doit étre signalé a Kitazato Corporation et, le
cas échéant, a l'autorité compétente de I'Etat membre
de I'UE dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est éta-
bli. Remarque : Le mode d'emploi est disponible par
voie électronique a Kitazato-ivf.com ou sur demande.
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FENIKEZ ~ MAHPO®OPIEX  Baowo  UDI-DI:
4582231461U1JZ  AwaBdote i odnyieg ypnong
mpwv ano Tt xpron MAnBuopog-otaxog: AoBevelg
mou uropdhhovtal oe dladikaoieg ART Movo yia
enayyehyatiky ypnon MPOBAEMOMENH XPHZIH
0 kaBetnpac Kitazato Ul ypnowwomoteitat yia
MV eloaywy)  TAuPévwy - omeppatolwaptwv
0TV KOINOTNTA TNG PATPAS PEOW TOu Tpaynhou
e uAtpac OAHFIEX XPHIHI 1. TomoBetrote
Tov aoBevy ot Géon MBotoprc.  Etotyete
KOATIOOKOTLO yla va yiver 0patdg o TpaxnAog.
EAéyETe Tnv katdotaon Tov Tpaxihou NG PATRAG
(T ywvia ¢ mpoodlag f omioBiag kapwne TG
AToag) Kat amopactoTe To PAKOC €loaywyng Tou
kadethpa. 2. MAOvete Tov awdolo kal Tov KOATO pe
anooTelpwpévo ahatouyo dldhvpa kat oTeyvwoTe
Ta. 3. Zuvdeate T alpLyya 6% e kAion oto Buapa.
4. TonoBeTAote Tov KaBeTrpa e TAupEvo dLahupa
oneppatog. 5. TomoBetriote Tov kaBetripa oTov
Tpdynho. Edv elval amapaitnro, petakviote Ty
dkpn Tou otV katdnAn ywvia yia va mepdoete
opaAd Tov Tpdynho. 6. Metd TV eloaywyn otV
KOLAOTNTA TNG PATPAC, TEDTE apyd To EUBoA0 NG
alpLyyac Kat anoBarete to dtdhuya oméppatog pe
Ta oneppatolwdpta oTny KoAOTNTA TG PATPAS. 7.
Apaipéote mpooekTika Tov kaBetnpa. 8. Atoppiyte

T 0UPLYYa Kal Tov KaBeTApa we 1aTpikd anopAnta.
MPOZOXH: Awoppayia pmopei va ocuppei wg
anotéheopa Tpadpatos Adyw eoaywyri Tov
KaBeTpa peow Tov Tpaxirov. Mnv méZete Suvatd
Tov Kuﬂetl]pu MPOAIATPAGEX MPOIONTOX -
TTelpotnTa: SAL 10-6 + Aokyaota LAL (evbotogiveq):
<20 EU/auokeun) * MEA (1-k0TTapo, % BhaotokiaTeq
uetd and 96 wpeq): > 80% HSSA (%KlvnTikoTnTa HETA
ano 24 wpwv): > 70% To MSDS Kat T0 MioToMoNTIKG
Avahuong elvat dlabeolya katomy arthgatog A
UTOPOUV Va HETapopTwWhOlY and tnv LoToceAida
uag  (kitazato-ivf.com) OAHFIEZ AMOOHKEYIHZ
KAI EYITAGEIA + Guhdooete pakpld amd uynAn
Beppokpacta kat vpnAr vypacta. * Xpnotyornotote
apEoWS peta to avotypa. MPOEIAOMOIHEEIL - Tava
anoQUyeTe T PHOALVON, UNV ETAVAYPNOLUOTOLELTE. *
Mnv anootelpwvete favd, yla va amogoyete Tn
®Bopd. *+ Mnv xpnotuoroteite To mpolov petd TV
nuepopnvia AjEnc. * Mnv 1o Ypnoluoroleite edv
N ouokeuaola elvat avolyuévn i KATEOTPAPPEVN.
+ Auté 10 mpoldv mpoopiZeTat ywa xphon amo
el0lkolg 1aTpolg ekmatdevpevoug otn Bepameia
yovipoTnTac. + Oa mpeneL va ypnatyonoleitat donmrn
TEXVIKN. EKTENEOTE QpKETA TPOANTITIKG PETPA YLa
BakThpla * Tnpeite OMoug TOUG opoOOTIOVOLAKOUC,
MOAMTELAKOOG KAl TOTKOUG  TePLBaANOVTIKOUC
KQvOVLOPOUG KaTA TV améppLyn Tou TPOI6vTog. *
0 xprioTne elvat umelBuvoe yia Tuyov mpofAfuata
mov mpokaholvtal amd eoakpevn xpron Tng
mapoboac IFU. MPO®YAAZEIX - EmiBeBalwote
TI¢ Tpodlaypaess (unkog) Tou kabetipa Tpw
avoifete T Onkn. « EmBeBatwote T cuppatotntd
T0U pe Tov Mo LaTpkd e€omhiopd yla ypnon
padl ek Twv mpoTEPWY * Mnv onkwvete duvata n
enavenegepyaleate. « ATopplyte apeowe petd
Xphon. Kdbe coBapo meplotatiko (omwe opiletat
aTov Evpwnaiko Kavoviapo yia ta latpoteyvoloyikd
Mpotovta, 2017/745) mou €xeL aupBel oe oyéon pe To
LatpoTe)VohoyLkd Tipoiov Ba TpemeL va avapepeTal
otnv Kitazato Corporation Kai, katd mepimtwon,
0TV apuodla apyn Tov kpdtoug péloug e EE
070 oTolo elval eyKaTeoTNUEVOS 0 XPHOTNS f/Kat 0
aoBevic. Inpeiwon: Ot 0bnyiec xprong dlatiBevat
nhektpovika oto  Kitazato-ivf.com 1 katomv
aLTAPAToC.
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OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 4582231461U1-
JZ Prije uporabe procitajte upute za uporabu. Ciljna
populacija: pacijentice koje se podvrgavaju postupci-
ma medicinski potpomognute oplodnje (MPO). Samo
za profesionalnu uporabu. NAMJENA Kateter za in-
trauterinu inseminaciju (IUI) tvrtke Kitazato koristi se
za uvodenje ispranih spermatozoida u Supljinu mater-
nice kroz cerviks. UPUTE ZA UPORABU 1. Postavite
pacijenticu u litotomijski polozaj. Umetnite vaginalni
spekulum kako biste vizualizirali cerviks. Provjerite
stanje cerviksa (kut antefleksije i retrofleksije mater-
nice) i odredite duljinu umetanja katetera. 2. Isperite
vulvu i vaginu steriliziranom fizioloSkom otopinom i
osusite ih. 3. Spojite 6 % suzenu Strcaljku na konektor.
4. Napunite kateter ispranom otopinom spermija. 5.
Umetnite kateter u cerviks. Ako je potrebno, nakosi-
te vrh tijela katetera pod odgovarajucim kutom kako
biste glatko prosli kroz cerviks. 6. Nakon umetanja
u Supljinu maternice polako pritisnite Klip Strcaljke i
istisnite otopinu sperme sa spermatozoidima u Supl-
jinu maternice. 7. Pazljivo izvadite kateter. 8. Odlozi-
te Strcaljku i kateter kao medicinski otpad. OPREZ:
krvarenje se moZe pojaviti kao posljedica traume
zbog umetanja katetera kroz cerviks. Nemojte jako
pritiskati kateter. SPECIFIKACIJE PROIZVODA - ste-
rilnost: SAL 10-6 - LAL test (endotoksini): < 20 EU/
uredaj » MEA (1-stanicni, % blastocista nakon 96 sati):
>80 % HSSA (% pokretljivost nakon 24 sata): > 70%.
Sigurnosno-tehnicki list materijala (STL) i potvrda o
analizi dostupni su na zahtjev ili se mogu preuzeti s
nade infernetske stranice (kitazato-ivf.com). UPU-
TE ZA CUVANJE | STABILNOST - Cuvati zasticeno
od visoke temperature i visoke vlaznosti. + Koristiti
odmah nakon otvaranja. UPOZORENJA - Da biste
izbjegli infekciju, nemojte ponovno koristiti proizvod.
+ Nemojte ponovno sterilizirati proizvod kako biste
izbjegli njegovo propadanje. + Nemojte koristiti proi-
zvod nakon isteka roka valjanosti. + Nemojte koristiti
ako je pakiranje otvoreno ili o$teéeno. + Ovaj proizvod
namijenjen je za uporabu medicinskim strucnjacima
0sposobljenim za lijecenje neplodnosti. + Potrebno je
koristiti asepticku tehniku. Provedite potrebne mjere
opreza za unistavanje bakterija. + Pridrzavajte se svih
saveznih, drzavnih i lokalnih propisa o ocuvanju oko-
liSa prilikom odlaganja proizvoda u otpad. « Korisnik je
odgovoran za sve probleme uzrokovane nepravilnom
uporabom ove upute za uporabu. MJERE OPREZA -
Prije otvaranja vrecice potvrdite specifikaciju (duljinu)
katetera. * Prije uporabe potvrdite prikladnost s dru-
gom medicinskom opremom koja Ge se koristiti zajed-
no s kateterom. + Nemojte rukovati proizvodom na silu
ili ga ponovno obradivati. + Odlozite u otpad odmah
nakon uporabe. Svaki ozbiljan $tetni dogadaj (kako je
definiran u europskoj Uredbi o medicinskim proizvodi-
ma, 2017/745) do kojeg je doslo u vezi s proizvodom
trebalo bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation i, ako

je primjenjivo, nadleznom tijelu drzave clanice EU-a u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. Napomena: upu-
te za uporabu elektronicki su dostupne na Kitazato-ivf.
com ili na zahtjev.

HU- IUI CATHETERS

ALTALANOS ~ INFORMACIOK ~ Alap  UDI-DI:
4582231461U1JZ Haszndlat el6tt olvassa el a hasz-
ndlati utasitdst Célcsoport: ART eljarasokon dtesd
paciensek  Kizarolag professzmnalls hasznalatra
RENDELTETESSZERU HASZNALAT A Kitazato 1UI
katétert mosott spermiumok méhiiregbe torténd be-
vezetésére hasznaljak a méhnyakon keresztiil HASZ-
NALATI UTASITAS 1. Helyezze a pécienst lithotomids
helyzetbe. Helyezze be a hiivelyi speculumot a méhn-
yak feltdrdsdhoz. Ellencrizze a méhnyak éllapotat (a
méh eliilsG hajlitdsanak és retroflexiojanak szogét), és
dllapitsa meg a katéter behelyezési hosszét. 2. Mossa
le a vulvat és a hiivelyt sterilizalt sooldattal és szarit-
sa meg. 3. Csatlakoztassa a 6%-0s luer fecskenddt a
csatlakozohoz. 4. Toltse be a katétert mosott sper-
maoldattal. 5. Helyezze be a katétert a méhnyakba.
Ha sziikséges, a tengely csdcsat a megfeleld szoghe
kel allitani, hogy a méhnyak siman dthaladjon. 6. A
méhiiregbe vald behelyezés utdn lassan nyomja meg
a fecskendd dugattyujat, és a spermiumokkal egyitt a
spermiumoldatot a méhiiregbe ritse. 7. Ovatosan t&-
volitsa el a katétert. 8. A fecskenddt és a katétert kor-
hazi hulladékkent kezelje VIGYAZAT: Mivel a katéter
a méhnyakon keresztiil keriil behelyezésre, vérzés
Iéphet fel trauma kovetkeztében. Ne nyomja erdsen
a katétert. TERMEKJELLEMZOK - Sterilités: SAL 10-6

- LAL-vizsgélat (endotoxinok): < 20 EU/eszkdz « MEA
(1 sejtes, % blastocysts 96h utan): > 80% HSSA (%mo-
tilitds 24 6ras utén): > 70% Az MSDS és az elemzési
tansitvany kérésre rendelkezésre 4ll, vagy letolthetd
a weboldalunkré! (kitazato-ivf.com) TAROLASI UTA-
SITASOK ES STABILITAS - Magas homérséklettc| és
magas paratartalomtol tévol térolando. + Felbontéds
utdn azonnal fel kel hasznalni. FIGYELMEZTETESEK

+ A fert6zés elkeriilése érdekében ne hasznélja Ujra. +
Az dllapot romlas elkeriilése érdekében ne sterilizélja
Ujra. * Ne haszndlja a terméket a lejarati id6 utan. « Ne
haszndlja fel, ha a csomagolas kinyilt vagy sériilt. « Ezt
a terméket termékenységi kezelésben képzett orvosok
hasznaljak. « Aszeptikus technikat kell alkalmazni. Vé-
gezzen elegendd dvintézkedést a baktériumok ellen
+ A termék eldobésakor vegye figyelembe az 0sszes
szovetségi, allami és helyi kornyezetvédelmi el6irast. «
A felhaszndld felelds a jelen IFU helytelen hasznalatd-
bol eredd problémakért. OVINTEZKEDESEK * A tasak
kinyitdsa eldtt ellendrizze a katéter specifikéciojat
(hosszét). « Elozetesen ellendrizze az kompatibilitast
a tobbi orvosi berendezéssel vald egyiittes hasznala-
thoz « Ne nyomja er6sen és ne haszndlja fel djra
Hasznalat utdn azonnal dobja ki. Az eszkozzel kapc-
solatban bekdvetkezett minden sdlyos eseményt (az
orvostechnikai eszkozokrél szolo 2017/745 eurdpai
rendeletben meghatédrozottak szerint) jelenteni kell a
Kitazato Corporation vallalatnak és adott esetben a
felhasznalo és/vagy paciens székhelye szerinti uniés
tagallam illetékes hatdsdgdnak. Megjegyzés: A hasz-
nélati utasités elektronikus Uton elérhetd Kitazato-ivf.
com vagy kérésre.

IT- IUI CATHETERS

GENERALITA UDI-DI di base: 4582231461U1JZ Legge-
re le istruzioni per 'uso prima dell'uso Popolazione
target: Pazienti sottoposti a procedure di PMA Solo
per uso professionale DESTINAZIONE D'USO || cate-
tere IA Kitazato viene utilizzato per l'introduzione di
spermatozoi lavati nella cavita uterina attraverso la
cervice ISTRUZIONI PER L'USO 1. Posizionare la pa-
ziente in posizione litotomica. Inserire lo speculum va-
ginale per esporre la cervice. Controllare le condizioni
della cervice ('angolo di anteflessione e retroflessione
uterina) e decidere la lunghezza d'inserimento del
catetere. 2. Lavare la vulva e la vagina con soluzione
salina sterilizzata e asciugarle. 3. Collegare la siringa
conica al 6% al connettore. 4. Caricare il catetere con
la soluzione spermatica lavata. 5. Inserire il catetere
nella cervice. Se necessario, piegare l'estremita del
catetere in modo tale da adattarlo a unangolazione
adeguata, in modo tale da passare attraverso la cer-
vice senza intoppi. 6. Dopo l'inserimento nella cavita
uterina, premere lentamente lo stantuffo della siringa
ed espellere la soluzione spermatica nella cavita uteri-
na. 7. Rimuovere con cautela il catetere. 8. Gettare la
siringa e il catetere come rifiuti sanitari. ATTENZIO-
NE: Puo verificarsi del sanguinamento a seguito di
un trauma dovuto all'inserimento del catetere attra-
verso la cervice. Non premere con forza il catetere.
SPECIFICHE DEL PRODOTTO - Sterilita: SAL 10-6 +
Dosaggio LAL (endotossine): < 20 EU/dispositivo
MEA (T cellula, % blastocisti dopo 96 ore): > 80% HSSA
(%motilita dopo 24 ore): > 70% Schede di Sicurezza e
Certificato di Analisi disponibili su richiesta o posso-
no essere scaricati dal nostro sito web (kitazato-ivi.
com) ISTRUZIONI PER LO STOCCAGGIO E STABILITA
+ Conservare lontano da alte temperature e alta umidi-
ta. « Usare subito dopo 'apertura. AVVERTENZE + Per
evitare infezioni, non riutilizzare. « Per evitare il dete-
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rioramento, non risterilizzare. « Non usare il prodotto
dopo la data di scadenza. - Non usare se la confezione
¢ aperta o danneggiata. * Questo prodotto € destina-
to all'uso da parte di medici specialisti addestrati nel
trattamento della fertilita. « Deve essere usata una
tecnica asettica. Osservare le misure precauzionali
sufficienti contro batteri. « Osservare tutte le normati-
ve ambientali federali, statali e locali nello smaltimen-
to del prodotto. « L'utente & responsabile di eventuali
problemi causati da un uso improprio delle presenti
istruzioni per I'uso. PRECAUZIONI + Confermare le
specifiche (lunghezza) del catetere. + Confermare in
anticipo I'adattabilita con le altre apparecchiature me-
diche da utilizzare insieme. « Non forzare il recupero e
non ripetere la procedura . + Gettare immediatamente
dopo I'uso. Qualsiasi incidente grave (come defini-
to nel Regolamento europeo sui dispositivi medici,
2017/745) verificatosi in relazione al dispositivo deve
essere segnalato a Kitazato Corporation e, se appli-
cabile, all'autorita competente dello Stato membro
dell'UE in cui e stabilito I'utente e/o la paziente. Nota:
Le istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elet-
tronico su Kitazato-ivf.com o su richiesta.

LT- IUI CATHETERS

BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 4582231461U1-
JZ Prie§ naudodami perskaitykite naudojimo instrukci-
jas Tiksliné populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos
dirbtinio apvaisinimo procedtros Tik profesionaliam
naudojimui NUMATOMA PASKIRTIS Kitazato IUI ka-
teteris naudojamas plaunamy spermatozoidy jvedimui
] gimdos ertme per gimdos kaklelj NAUDOJIMO INS-
TRUKCIJOS 1. Padékite pacientg j litotomijos padét].
|dekite maksties sketiklj, kad atidarytumét gimdos
kaklelj. Patikrinkite gimdos kaklelio bikle (gimdos
anteflexijos i retroflexijos kampa) ir nuspreskite dél
kateterio jterpimo ilgj. 2. Nuplaukite vulva ir makstj ste-
rilizuotu druskos tirpalu ir iSdZiovinkite. 3. Prijunkite 6%
kiiginj $virksta prie jungties. 4. Jkelkite kateterj nuplautu
spermos tirpalu. 5. |kiskite kateterj j gimdos kaklel]. Jei
reikia, kateterio galiukg nustatykite tinkamu kampu,
kad kateteris sklandZiai praeity pro gimdos kaklel]. 6.
|déjus j gimdos ertme, létai paspauskite Svirksto sti-
moklj ir iSstumkite spermos tirpalg su spermatozoi-
dais | gimdos ertme. 7. Atsargiai iSimkite kateterj. 8.
ISmeskite Svirksta ir kateterj kaip medicinines atliekas.
ATSARGIAI: Kraujavimas gali atsirasti dél traumos
dél kateterio jterpimo per gimdos kaklelj. Nespaus-
kite kateterio stipriai. PRODUKTO SPECIFIKACIJOS
+ Sterilumas: SAL 10-6 + LAL tyrimas (endotoksinai): <
20 EU/prietaisas * MEA (1 asteliy, % blastocisty po 96
val.): > 80 % HSSA (% judrumas 24val): > 70% MSDS ir
analizes semﬂkata galima gauti pateikus prasyma arba
atsisiysti i§ mdsy svetainés (kitazato-ivf.com) SAN-
DELIAVIMO ]SIBROVIMAI IR STABILUMAS - Laikyti
atokiau nuo aukstos temperatlros ir didelés dregmes. -
Naudokite iSkart po atidarymo. JSPEJIMAI + Kad isven-
gtumeéte infekcijos, nenaudokite pakartotinai. + Negali-
ma pakartotinai sterilizuoti, kad iSvengtuméte gedimo.

* Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui.

+ Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. + Sis
produktas skirtas naudoti medicinos specialistams,
turintiems vaisingumo gydymo  kvalifikacija. * Reikia
laikytis aseptikos reikalavimy. Atlikite pakankamai
atsargumo priemoniy bakterijoms + ISmesdami pro-
duktg, laikykités visy federaliniy, valstijy ir vietiniy
aplinkosaugos taisykliy. * Vartotojas yra atsakingas uz
visas problemas, kilusias dél neteisingo Sio naudojimo
instrukcijos. ATSARGUMO PRIEMONES - Pries atidary-
dami maiselj, patvirtinkite kateterio specifikacija (ilgj).
+ Patvirtinkite pritaikomuma su kita medicinine jranga,
kurig i$ anksto naudosite kartu « Nekelkite per prievar-
tg ir neperdirbkite. + Panaudoje nedelsdami iSmeskite.
Apie bet kokj sunkiy padariniy sukélusj incidentg (kaip
apibrézta Europos medicinos prietaisy reglamente
(2017/745), susijusj su priemone, turéty bti pranes-
ta bendrovei “Kitazato Corporation” ir, jei taikoma, ES
valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai. Pastaba: naudo-
jimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu bidu Kitaza-
to-ivf.com arba paprasius.

LV- IUI CATHETERS

VISPARIGA  INFORMACIJA  Pamata  UDI-DI:
4582231461U1JZ Pirms lietosanas izlasiet lietosanas
instrukciju Mérka populacija: pacienti, kuriem tiek vei-
ktas ART proceddras Tikai profesionalai lietoSanai PA-
REDZETAIS LIETOJUMS Kitazato IUI katetru izmanto
mazgatu spermatozoidu ievadiSanai dzemdes dobuma
caur dzemdes kaklu LIETOSANAS INSTRUKCIJA 1. No-
vietojiet pacientu litotomijas stavokl. levietojiet maksts
speculum, lai atklatu dzemdes kaklu. Parbaudiet dzem-
des kakla stavokli (dzemdes anteflexion un retroflexion
lenki) un izlemiet katetra ievietoSanas garumu. 2. No-
mazgajiet vulvu un maksts ar sterilizétu sals Skidumu
un nosusiniet. 3. Pievienajiet 6% konusveida lirci sa-
vienotajam. 4. levietojiet katetru ar mazgatu spermas
Skidumu. 5. levietojiet katetru dzemdes kakla. Ja nepie-
cieSams, novietojiet varpstas galu piemérota lenki, lai
gludi izietu dzemdes kaklu. 6. Pec ievietosanas dzem-
des dobuma lenam nospiediet §lirces virzuli un izspie-
diet spermas skidumu ar spermatozoidiem dzemdes

dobuma. 7. Uzmanigi nonemiet katetru. 8. lzmetiet 8|ir-
ci un katetru ka mediciniskos atkritumus. UZMANIBU:
Asinosana var rasties traumas rezultata, kas rodas,
ievietojot katetru caur dzemdes kaklu. Nespiediet ka-
tetru stipri. PRODUKTA SPECIFIKACIJAS - Sterilitate:
SAL 10-6 - LAL noteik$ana (endotoksini): < 20 EU/ierice
* MEA (1 §iinu, % blastocistu péc 96h): > 80% HSSA (%
kustigums peéc 24h): > 70% MSDS un analizes sertifikats
ir pieejami péc pieprasijuma vai tos var lejupieladét no
musu timekla vietnes (kitazato-ivf.com) UZGLABASA-
NAS IELAUSANAS UN STABILITATE - Uzglabat prom
no augstas temperaturas un augsta mitruma. * Izlietot
uzreiz péc atvérsanas. BRIDINAJUMI - Lai izvairitos no
infekcijas, nelietojiet atkartoti. - Nesterilizgjiet atkartoti,
[ai izvairitos no pasliktinaSanas. + Nelietojiet produktu
péc deriguma termina beigam. + Nelietojiet, ja iepako-
jums ir atverts vai bojats. « Sis produkts ir paredzeéts lie-
tosanai medicinas specialistiem, kas apmaciti auglibas
arstesana. + Jalieto aseptiska tehnika. Veiciet pietieka-
mus piesardzibas pasakumus attieciba uz baktérijam
+ Izmetot produktu, ieverojiet visus federalos, $tata un
vietgjos vides notelkumus. - Lietotajs ir atbildigs par
Jebkadam problemam, kas radusas Ss lietoSanas ins-
trukcijas nepareizas izmantosanas dé|. PIESARDZIBAS
PASAKUMI - Pirms maisina atvérsanas apstipriniet ka-
tetra specifikaciju (garumu). » Apstipriniet pielagojamr-
bu ar citu medicinisko aprikojumu, lai to ieprieks lietotu
kopa + Nevajag piespradzeties piespiedu karta vai
parstradat. « TUlit péc lietosanas iznicina. Par jebkuru
nopietnu negadijumu (ka definéts Eiropas Medicinisko
ieriéu regula (2017/745), kas noticis saistiba ar ierici,
butu jazino Kitazato Corporation un attieciga gadijuma
tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients veic uznémeéjdarbibu. Piezime: LietoSa-
nas instrukcija ir elektroniski pieejama Kitazato-ivf.com
vai péc pieprasijuma.

NL- IUI CATHETERS

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 4582231461U1JZ
Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing Doelgroep: Pa-
tiénten die ART-procedures ondergaan Alleen voor pro-
fessioneel gebruik BEOOGD GEBRUIK De Kitazato IUl-ka-
theter wordt gebruikt voor het inbrengen van gewassen
spermatozoa in de baarmoederholte via de baarmoe-
derhals GEBRUIKSAANWIJZING 1. Plaats de patiént in
de lithotomiepositie. Breng vaginaal speculum in om de
baarmoederhals bloot te leggen. Controleer de toestand
van de baarmoederhals (de hoek van de anteflexie en re-
troflexie van de baarmoeder) en bepaal de inbrenglengte
van de katheter. 2. Was de vulva en de vagina met een
gesteriliseerde zoutoplossing en droog ze af. 3. Sluit de
6% taps toelopende spuit aan op de connector. 4. Vul de
katheter met gewassen sperma-oplossing. 5. Breng de
katheter in de baarmoederhals in. Maak indien nodig de
punt van de schacht in de juiste hoek om de baarmoe-
derhals soepel te passeren. 6. Druk na het inbrengen in
de baarmoederhalte langzaam op de zuiger van de spuit
en verdrijf de spermaoplossing met de spermatozoa in
de baarmoederholte. 7. Verwijder voorzichtig de kathe-
ter. 8. Gooi de spuit en katheter weg als medisch afval.
LET OP: Bloedingen kunnen optreden als gevolg van
trauma als gevolg van het inbrengen van de katheter
door de baarmoederhals. Druk niet te hard op de ka-
theter. PRODUCT SPECIFICATIES - Steriliteit: SAL 10-6
» LAL-test (endotoxinen): < 20 EU/apparaat » MEA (1-cel,
% blastocysten na 96 uur): > 80% HSSA (%motiliteit na
24uur): > 70%MSDS en Certificate of Analysis zijn op aan-
vraag verkrijgbaar of kunnen worden gedownload van
onze website (kitazato-ivf.com) OPSLAGINSTRUCTIES
EN STABILITEIT - Bewaar uit de buurt van hoge tem-
peraturen en hoge luchtvochtigheid. « Direct na opening
gebruiken. WAARSCHUWINGEN - Niet hergebruiken om
infectie te voorkomen. - Niet opnieuw steriliseren om be-
derf te voorkomen. « Gebruik het product niet meer na de
vervaldatum. « Niet gebruiken als de verpakking geopend
of beschadigd is. » Dit product is bedoeld voor gebruik
door medisch specialisten die zijn opgeleid in vrucht-
baarheidsbehandelingen. « Er moet een aseptische tech-
niek worden gebruikt. Voer voldoende voorzorgsmaatre-
gelen uit voor bacterién + Neem alle federale, staats- en
lokale milieuvoorschriften in acht bij het weggooien van
het product. * De gebruiker is verantwoordelijk voor even-
tuele problemen die worden veroorzaakt door onjuist
gebruik van deze gebruiksaanwijzing. VOORZORGSMA-
ATREGELEN - Controleer de specificatie (lengte) van de
katheter voordat u het opvangzakje opent. * Bevestig
vooraf het aanpassingsvermogen met de andere medis-
che apparatuur om samen te gebruiken * Niet met kracht
opkrikken of opnieuw verwerken. + Gooi onmiddellijk na
gebruik weg. Elk emstig incident (zoals gedefinieerd in de
Europese verordening betreffende medische hulpmidde-
len, 2017/745) dat zich heeft voorgedaan met betrekking
tot het hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kitazato
Corporation en, indien van toepassing, aan de bevoeg-
de autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of
patient is gevestigd. Opmerking: Gebruiksaanwijzingen
ziin elektronisch beschikbaar op Kitazato-ivf.com of op
aanvraag.
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GENERELL INFORMASJON Grunnleggende UDI-DI:
4582231461UIJZ Les bruksanvisningen fgr bruk Mal-

gruppe: Pasienter som gjennomgér ART-prosedyrer
Kun for profesjonell bruk TILTENKT BRUK Kitazato
[Ul-kateteret brukes til innfgring av vasket spermato-
zoa i livmorhulen gjennom livmorhalsen BRUKSAN-
VISNING 1. Legg pasienten i litotomistilling. Fer inn
vaginal spekulum slik at livmorhalsen eksponeres.
Kontroller livmorhalsens tilstand (vinkelen péa liv-
morens antefleksjon og retrofleksjon), og bestem
innfgringslengden til kateteret. 2.Rengjer vulva og
skjeden med sterilisert saltopplasning og terk dem. 3.
Sett den 6 % koniske sproyten i kontakten. 4. Fyll ka-
teteret med vasket saedopplgsning. 5.Fr kateteret inn
i livmorhalsen. Sett om ngdvendig spissen av skaftet
til passende vinkel slik at livmorhalsen passeres jevnt.
6. Etter innfgring i livmorhulen ma du trykke sakte pa
sproytestempelet og stgte ut seedopplgsningen med
spermatozoa inn i livmorhulen. 7. Fjern kateteret forsi-
ktig. 8. Sprayten og kateteret skal avhendes som me-
disinsk avfall. FORSIKTIG: Det kan oppstat blgdning
som fglge av traumer nar kateteret fgres inn gjen-
nom livmorhalsen. Ikke trykk for hardt pa kateteret.
PRODUKTSPESIFIKASJONER - Sterilitet: SAL 10-6
+ LAL-analyse (endotoksiner): < 20 EU/enhet + MEA
(1-celle, % blastocyster etter 96 timer): > 80 % HSSA
(%motilitet etter 24 timers): > 70% MSDS og analyse-
sertifikat kan fas ved foresparsel eller lastes ned fra
nettstedet vart (kitazato-ivf.com) OPPBEVARING-
SANVISNINGER 0G STABILITET - Oppbevares unna
hey temperatur og hey luftfuktighet. « Skal brukes
umiddelbart etter apning. ADVARSLER - For & unngd
infeksjon ma produktet ikke gjenbrukes. « For 8 unngé
a forringe produktet ma det ikke steriliseres. « Ikke
bruk produktet etter utlgpsdatoen. + Mé ikke brukes
hvis pakken er apnet eller skadet. « Dette produktet
er ment & brukes av medisinske spesialister med
oppleering fertilitetsbehandling. « Aseptisk teknikk
skal benyttes. Utfer nok forholdsregler for bakterier +
Overhold alle faderale, statlige og lokale miljgforskrif-
ter ved avhending av produktet. « Brukeren skal veere
ansvarlig for eventuelle problemer forérsaket av feil
bruk av denne bruksanvisningen. FORHOLDSREGLER
+ Bekreft kateterets spesifikasjon (lengde) pé kateteret
for posen apnes. + Bekreft pa forhand kompatibilitet
med det andre medisinske utstyret som skal brukes
sammen + Ikke jekk opp med tvang eller gienbehandle.
+ Kastes umiddelbart etter bruk. Alle alvorlige hen-
delser (som definert i EU-forskriften om medisinsk
utstyr , 2017/745) som har skjedd i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til Kitazato Corporation og,
hvis aktuelt, den kompetente myndigheten i EU-med-
lemslandet der brukeren og/eller pasienten er holder
til. Merk: Bruksanvisningen er elektronisk tilgjengelig
pa Kitazato-ivf.com eller pa foresparsel.
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INFORMACJE 0GOLNE Podstawowy kod UDI-DI:
458223146IU1JZ Przeczytaj instrukcje uzytkowania
przed uzyciem Grupa docelowa: Pacjenci poddawani
zabiegom ART Tylko do uzytku profesjonalnego PR-
ZEZNACZENIE Kateter Kitazato IUI stuzy do wprowa-
dzania oczyszczonych plemnikéw do jamy macicy
przez kanat szyjki macicy SPOSOB STOSOWANIA 1.
Ut6z pacjenta w pozycji litotomijnej. Widz wziernik do-
pochwowy, aby odstonic szyjke macicy. Sprawdz stan
szyjki macicy, ewentualne przodozgiecie lub tytozgie-
cie macicy oraz zdecyduj o diugos¢ wprowadzenia
katetera. 2. Przemyj srom oraz pochwe za pomocg
sterylnej soli fizjologicznej, a nastepnie osusz je. 3.
Podtgcz strzykawke (standard luer - tacznik stozkowy
0 zbiezno$ci 6%) do ztacza katetera 4. Pobierz roztwdr
z oczyszczonymi plemnikami do wnetrza kateteru. 5.
Wprowadzi¢ kateter do szyjki macicy. W razie potr-
zeby uformuj korcowke katetera pod odpowiednim
katem, aby ptynnie przej$¢ przez szyjke macicy. 6. Po
wprowadzeniu do jamy macicy powoli nacisnij ttok
strzykawki i umiesc roztwor nasienia w jamie macicy.
7. Ostroznie wyjmij kateter. 8. Wyrzuci¢ strzykawke
i kateter do odpadow medycznych. UNAGA: Moze
wystapi¢ krwawienie w wyniku urazu spowodowa-
nego wprowadzeniem cewnika przez szyjke macicy.
SPECYFIKACJA PRODUKTU - Sterylnosc: SAL 10-6 +
Test LAL (endotoksyny): < 20 EU/urzadzenie » MEA
(1-komdrkowy, blastocysty po 96h): > 80% HSSA (%
ruchliwodci po 24h): > 70% Karta Charakterystyki i
Certyfikat Analizy sg dostepne na zadanie lub mozna
je pobraC z naszej strony internetowej (kitazato-iv.
com) INSTRUKCJE | STABILNOSC PRZECHOWYWA
NIA - Przechowywaé z dala od wysokiej temperatury
i wysokiej wilgotnosci. + Zuzy¢ natychmiast po otwar-
ciu. OSTRZEZENIA - Aby unikna¢ infekcji, nie uzywaé
ponownie. + Aby unikna¢ pogorszenia jakosci, nie
sterylizuj ponownie. « Nie uzywac produktu po uptywie
terminu waznosci. + Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. + Ten produkt jest przez-
naczony do stosowania przez lekarzy specjalistow
przeszkolonych w leczeniu nieptodnodei. + Nalezy
stosowac technike aseptyczng. + Podczas wyrzuca-
nia produktu nalezy przestrzega¢ wszystkich pans-
twowych, wojewodzkich i lokalnych przepisow do-
tyczacych ochrony $rodowiska. + Uzytkownik ponosi
odpowiedzialnos¢ za wszelkie problemy spowodowa-
ne nieprawidtowym uzytkowaniem niniejszej instrukcji
obstugi. SRODKI OSTROZNOSCI + Przed otwarciem

sterylnego opakowania nalezy sprawdzi¢ specyfikacje
(rozmiar i dtugosc) katetera. « Przed uzyciem spraw-
d?, czy produkt jest kompatybilny z innym sprzetem
medycznym, ktory bedzie stosowany podczas pro-
cedury. + Unikaj stosowania nadmiernej sity podczas
manipulacji kateterem oraz nie uzywaj go ponownie.
+ Wyrzucic¢ natychmiast po uzyciu. Kazdy powazny
incydent (zgodnie z definicjg zawarta w europejskim
rozporzadzeniu w sprawie wyrobow medycznych
2017/745), ktdry miat miejsce w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtasza¢ firmie Kitazato Corporation oraz,
w stosownych przypadkach, wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego UE, w ktérym uzytkownik i/
lub pacjent ma siedzibe. Uwaga: Instrukcje uzytkowa-
nia sg dostepne w formie elektronicznej na stronie
internetowej Kitazato-ivf.com lub na zadanie.
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INFORMAGOES GERAIS 1UD-DI hasica: 458223146IUI-
JZ Leia as instrugdes de utilizagdo antes de utilizar
Populagao-alvo: Doentes submetidos a procedimen-
tos de RMA Apenas para uso proﬂssmnal UTILI-
ZAGAO PREVISTA O cateter Kitazato Ul é usado para
a introdugdo de espermatozoides lavados na cavida-
de uterina através do colo do Utero INSTRUQOES DE
UTILIZAGAO 1. Coloque o paciente na posicéo de li-
totomia. Insira espéculo vaginal para expor o colo do
tero. Verifique a condigéo do colo do (tero (0 dngulo
da anteflexdo uterina e retroflexdo) e decida o com-
primento de insercdo do cateter. 2. Lave a vulva e a
vagina com soro fisioldgico esterilizado e seque-as. 3.
Ligue a seringa cdnica a 6% ao conector. 4. Carregue
o cateter com a solugdo de esperma lavada. 5. Insira
o cateter no colo do Utero. Se necessario, faga a ponta
do eixo para o angulo adequado para passar o colo
do Utero suavemente. 6. Apds a insercdo na cavidade
uterina, pressione lentamente o émbolo da seringa e
expulse a solugdo espermatica com os espermatozoi-
des para a cavidade uterina. 7. Retire cuidadosamente
o cateter. 8. Elimine a seringa e o cateter como resi-
duos médicos. CUIDADO: 0 sangramento pode oco-
rrer como resultado de trauma devido a insercdo do
cateter através do colo do utero. Nao pressione o
cateter com forga. ESPECIFICAGOES DO PRODUTO
+ Esterilidade: SAL 10-6 - Ensaio LAL (Endotoxinas):
< 20 EU/dispositivo « MEA (1 célula, % blastocistos
ap6s 96h): > 80% HSSA (%motilidade apds 24h): >
70% FDSM e Certificado de Andlise estdo disponiveis
mediante solicitagdo ou podem ser retirados do nos-
50 site (kitazato-Ivf.com) INTRUSOES DE ARMAZE-
NAMENTO E ESTABILIDADE - Armazenar longe de
temperaturas altas e alta concentragdo de humidade.
« Utilizar imediatamente apds a abertura. ADVERTEN-
CIAS - Para evitar a infecdo, ndo reutilize.  Ndo volte
a esterilizar, para evitar a deterioragdo. + Nao utilize o
produto apds o prazo de validade. « Néo utilize se a
embalagem estiver aberta ou danificada. « Este pro-
duto destina-se a ser utilizado por médicos especialis-
tas treinados em tratamento de fertilidade. « Deve ser
utilizada uma técnica asséptica. Executar medidas de
precaucdo suficientes para bactérias. + Observe todas
as regulamentagGes ambientais Europeias, Nacionais
e locais ao descartar o produto. + 0 utilizador serd res-
ponsavel por quaisquer problemas causados pelo uso
incorreto da presente IFU. PRECAUGOES + Confirme
a especificagdo (comprimento) do cateter antes de
abrir a bolsa. + Confirmar previamente a adaptabilida-
de com 0s outros equipamentos médicos para utilizar
em conjunto + N&o levante a forca nem reprocesse.
+ Rejeitar imediatamente apds a utilizagdo. Qualquer
incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu relativo aos Dispositivos Médicos, 2017/745)
que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser
comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicével, a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em
que o utilizador e/ou doente estd estabelecido. Nota:
As instrucdes de utilizacdo estéo disponiveis eletro-
nicamente em Kitazato-ivf.com ou mediante pedido.
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INFORMATII  GENERALE  UDI-DI de bazd:
458223146/UIJZ Cititi instructiunile de utilizare inain-
te de utilizare Grup {inta: Pacienti in curs de efectua-
re a procedurilor RUA Numai pentru uz profesional
UTILIZAREA PREVAZUTA Cateterul Kitazato IUI este
utilizat pentru introducerea spermatozoizilor spalati in
cavitatea uterina prin colul uterin INSTRUCTIUNI DE
FOLOSIRE 1. Asezati pacientul in pozitia litotomie.
Introduceti speculul vaginal pentru a expune colul
uterin. Verificati starea colului uterin (unghiul ante-
flexiei uterine si retroflexiei) si decideti lungimea de
insertie a cateterului. 2. Spalati vulva si vaginul cu
solutie salind sterilizata si uscati-le. 3. Conectati se-
ringa conica 6% la conector. 4. Incarcati cateterul cu
solutie de spermd spalata. 5. Introduceti cateterul in
colul uterin. Dacd este necesar, faceti varful cateteru-
|ui la unghiul adecvat pentru a trece colul uterin fara
probleme. 6. Dupd introducerea in cavitatea utering,
apdsati incet pistonul seringii si introduceti solutia de
spermatozoizi cu spermatozoizi in cavitatea uterina.
7. Scoateti cu grijd cateterul. 8. Aruncati seringa si
cateterul ca deseuri medicale. ATENTIE: Sangerarea

poate apdrea ca urmare a traumatismelor datorate
introducerii cateterului prin colul uterin. Nu apasati
puternic cateterul. SPECIFICATIILE PRODUSULUI *
Sterilitate: SAL 10-6 « Testul LAL (endotoxine): < 20
EU/dispozitiv * MEA (1 celuld, % blastocisti dupd 96 de
ore): > 80% HSSA (% motilitate dupd 24h): > 70%FTS
si certificatul de analizd sunt disponibile la cerere sau
pot fi descércate de pe site-ul nostru (kitazato-ivf.
com) INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE $I STABILI-
TATE - A se pdstra departe de temperaturi ridicate si
umiditate ridicata. « A se utiliza imediat dupa deschi-
dere. AVERTISMENTE - Pentru a evita infectia, nu re-
utilizati. « Nu re-sterilizati, pentru a evita deteriorarea.
+ Nu utilizati produsul dupd data de expirare. « A nu
se utiliza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.
+ Acest produs este destinat utilizarii de catre spe-
cialisti medicali instruiti in tratamentul infertilitatii. «
Trebuie utilizata tehnica aseptica. Efectuati suficiente
masuri de precautie pentru bacterii « Respectati toa-
te reglementdrile federale, de stat si locale de mediu
atunci cand aruncati produsul. « Utilizatorul este res-
ponsabil pentru orice probleme cauzate de utilizarea
incorecta a prezentei IFU. PRECAUTII + Confirmati
specificatiile (lungimea) cateterului inainte de a des-
chide punga. + Confirmati adaptabilitatea cu celelalte
echipamente medicale pentru a le utiliza impreund in
prealabil + Nu ridicati fortat si nu reprocesati. * A se
arunca imediat dupa utilizare. Orice incident grav (as-
tfel cum este definit in Regulamentul european privind
dispozitivele medicale, 2017/745) care a avut loc in
legdturd cu dispozitivul trebuie raportat catre Kitazato
Corporation si, daca este cazul, catre autoritatea com-
petentd a statului membru al UE in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul. Nota: Instructiunile de
utilizare sunt disponibile in format electronic la Kita-
zato-ivf.com sau la cerere.
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OBLIA  WHOOPMALMA  basosbiit  UDI-DI:
4582231461U1JZ Nepef NpUMeHeHEM 03HaKOMbTECH
C MHCTPYyKUvel no npumMeHenmto Lienesas rpynna:
naLveHTbl, npoxogsLne npoeaypbl BPT Tonbko gng
npodeccuoHansHoro ucnonb3osaxna HASHAYEHUE
Katetep Kitazato Ul ucnonbayercs ans BBefeHns
OTMbITbIX CMIEPMATO30MA0B B MONOCTb MATKM Yepe3
weriky matkn UHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
1. Pacnonoxwute nauueHta B MONOXEHWH 1A
MMTOTOMUM. BCTaBbTe BNaramumLHoe 3epkano, YTobbl
00HaxUTb LWeiky MaTku. [lposepbTe COCTOSHHE
Weiikv MaTkw (yron aHTednekcuu v peTpodnexcum
MaTKW) v ONpefenuTe AAuHy BBEAEHNS KaTeTepa. 2.
lpomoiiTe ByNIbBY 11 BRaranuLle CTEPUNN30BaHHbIM
OU3NMONOTNYECKMM  PacTBOPOM M BbiCyLMTE
nx. 3. Mopcoeanunte wWnpuy ¢ 6% KOHUYECKNM
HaKOHEYHMKOM K KOHHekTOpy. 4. 3arpysute B
Katetep pacTBOp OTMbITOW cnepmbl. 5. Beegute
KateTep B Leiiky MaTku. TIpu Heobxo4uMocTu
npuaainTe KOHYMKY CTEPXHA NOAXOAALMIA yron
[NS NNaBHOTO TMPOXOXAEHNA Leiiku MaTki. 6.
Mocne BBEAEHMA B MONOCTb MaTKiM MEANEHHO
HajjaBiTe Ha MopLUeHb LWNpUYa U BBEAUTE Cpedy C
OTMbITbIMI CNIEPMATO30MAaMM B NONOCTb MaTKy. 7.
OcTopoXHO M3BnekuTe katetep. 8. YTunusupyiite
Wnpuy ¥ Katetep BMECTE C  MeANLMHCKAMM
otxonamu. BHUMAHME: KpoBoTeueHue MoxeT
BO3HMKHYTb B  pesynbTaTe TpaBMbl  U3-33
BBE/leHMA KaTeTepa vepe3 wWeilky Matku. He
HaxuMaiiTe Ha Katetep cunbho. TEXHUYECKUE
XAPAKTEPUCTUKWU - CrepunbHocts: SAL 10-6
- AHanua LAL (3HpoTokcuHbl): < 20 E9/u3nenve
+ MEA-TecT (1-KNeTOuHbIA, % 6nacToumucT yepes
96 4): > 80% HSSA (% nomeuxHocTv Yepes 24
4): > 70% TMacnopT GesonacHoCTW i cepTudukar
aHanuaa JOCTYMHbI MO 3anpocy Mau MOryT ObiTb
3arpyXeHbl ¢ Halwero Beb-caiTa (kitazato-ivf.com)
WHCTPYKLIMW NO XPAHEHWIO U CTABUIbHOCTb
+ XpaHuTe BRamM OT BbICOKOA TemnepaTypbl W
BbICOKOW BA@XHOCTM. * Mcnonbayiite cpasy nocne
sekpbiTvs. MPEAYNPEXAEHUA + Bo wsbexatne
MHOMUPOBAHUA He MCMOMb3yiiTe MOBTOPHO. * He
CTepunnayiiTe MOBTOPHO BO M3GexaHue nopyu. « He
JICTIOAB3YITE MPOAYKT NO UCTEYEHIUM CPOKA TOLHOCTH.
+ He wcnonbayitTe, ecnn ynakoska BCKPbITa WM
noBpexzeHa. * JTOT MPOAYKT NMpefHasHaveH Anq
JICNONb30BAHUA  MEANLMHCKUMU  CneunanucTamu,
MPOLeAWNMA  NOATOTOBKY B 067aCTU  Neyenus
ecnnogus. + CnegyeT ncnonb3oBaTh acenTUYECKyto
TexHuky. + Cobniopaiite  Bce  (epepanbhble,
rOCYAaPCTBEHHbIE 1 MECTHBIE AKOOTMYECKME HOPMbI
npu yTNM3aumm npogykra. * fMonb3oBatens Hecer
0TBETCTBEHHOCTb 3a Nl06ble NPOBNEMbI, BbI3BaHHbIE
HECOBNHOAEHNEM NONOXEHNI HACTOSLLEN MHCTPYKLIMK
no npumexesnio. MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

lepes  BCKpbITMEM — yMakoBkM — MpoBEpbTE
cneuuoukaumio  (anuHy) KateTepa. + 3apaHee
y6eanTech B COBMECTUMOCTY C APYTM MEAULMHCKNM
000pyZ0BaHUEM ANS COBMECTHONO NCM0b30BAHMS. *
06palljaiiTech ¢ 0CTOPOXHOCTBIO U He MofBepraiite
MOBTOPHOIT 06paboTke. * YTuananpyiite cpasy nocne
cnonb3oBaHua. O MoBOM CEPbE3HOM WHLMAEHTe
(kak onpegeneHo B EBponeiickoM  pernamenTe
Mo MemAUMHCKoMy — obopyaosaHmio, 2017/745),
MPOU3OWEALEM B OTHOWEHWN W3fenus, Cnedyet

c0061aTb B Kitazato Corporation 1, ecnv npuMeHmmo,
B KOMMETEHTHbIA opraH rocyzapcrsa-uneqa EC, B
KOTOPOM  3aper1cTpupoBaH MoNb3oBateNb W/wam
nauveHT. Mpumeyanue: HCTPYKLMM N0 NPUMEHEHNIO
JOCTYNHbI B 3MEKTPOHHOM Bue Ha Kitazato-ivf.com
M N0 3anpocy.
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ALLMAN  INFORMATION Grundldggande UDI-DI:
458223146IU1JZ Las bruksanvw’smngen fore anvdnd-
ning Mélgrupp: Patienter som genomgar ART-procedu-
rer Endast for professionellt bruk AVSEDD ANVAND-
NING Kitazato IUl-katetern anvands for inforande av
tvdttade spermier i livmoderhalan genom livmoderha-
Isen BRUKSANVISNING 1. Placera patienten i litoto-
miposition. Sétt in vaginalt spekulum for att exponera
livmoderhalsen. Kontrollera livmoderhalsens tillstand
(vinkeln pa livmoderns anteflexion och retroflexion)
och bestam kateterns inforingslangd. 2. Tvatta vulvan
och slidan med steriliserad koksaltlosning och torka
dem. 3. Anslut den 6 % avsmalnande sprutan till kon-
takten. 4. Ladda katetern med tvattad spermaldsning.
5. Forin katetern i livmoderhalsen. Om det behdvs, gor
spetsen pa skaftet till [amplig vinkel for att passera
livmoderhalsen smidigt. 6. Efter att ha forts in i liv-
moderhalan, tryck langsamt pa kolven pa sprutan och
stot ut spermieldsningen med spermierna i livmoder-
halan. 7. Ta forsiktigt bort katetern. 8. Kassera spru-
tan och katetern som medicinskt avfall. VARNING:
Blodning kan uppsta till foljd av trauma pa grund av
inforande av katetern genom livmoderhalsen. Tryck
inte hart pa katetern. SPECIFIKATIONER - Sterilitet:
SAL 10-6 - LAL-analys (endotoxiner): < 20 EU/enhet
* MEA (1-cells, % blastocyster efter 96 timmar): > 80
% HSSA (% rorlighet efter 24 timmars): > 70% Séker-
hetsdatablad och analyscertifikat finns tillgéngliga pa
begéran eller kan laddas ner frén var webbplats (ki-
tazato-ivf.com) FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH
STABILITET - Forvaras atskilt fran hdg temperatur
och hog luftfuktighet. « Anvand omedelbart efter opp-
nandet. VARNINGAR - For att undvika infektion, ate-
ranvand inte. « Sterilisera inte pa nytt for att undvika
forsamring. + Anvand inte produkten efter utgdngsda-
tum. « Anvénd inte om forpackningen ar dppnad eller
skadad. + Denna produkt &r avsedd att anvandas av
medicinska specialister som &r utbildade i fertilitets-
behandling. « Aseptisk teknik bor anvandas. Vidta till-
rackliga forsiktighetsatgdrder for bakterier « Folj alla
federala, statliga och lokala miljobestdmmelser ndr du
kasserar produkten. + Anvandaren ansvarar for even-
tuella problem som orsakas av felaktig anvéndning av
denna bruksanvisning. FORSIKTIGHETSATGARDER -

Kontrollera kateterns specifikation (ngd) innan du
oppnar pasen. « Bekrafta anpassningsformagan med
den andra medicinska utrustningen som ska anvan-
das tillsammans i forvag « Lyft inte upp med vald eller
bearbeta inte. - Kassera omedelbart efter anvéndning.
Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen i den
europeiska forordningen om medicintekniska pro-
dukter, 2017/745) som har intréffat i samband med
enheten ska rapporteras till Kitazato Corporation och,
i forekommande fall, den behdriga myndigheten i den
EU-medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten
dr etablerad. Notera: Bruksanvisningen finns tillgan-
glig elektroniskt pa Kitazato-ivf.com eller pé begaran.
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VSEOBECNE  INFORMACIE ~ Zékladné ~ UDI-DI:
4582231461U1JZ Pred pouzitim si precitajte ndvod na
pouzitie Ciefova skupina: Pacienti podstupujici_pro-
cedlry ART Len na profesionélne poutitie ZAMYSLA-
NE POUZITIE Katéter Kitazato Ul sa pouziva na
zavedenie umytych spermil do maternicovej dutiny
cez krtok maternice INSTRUKCIE NA POUZIVANIE
1. Umiestnite pacienta do polohy litotémie. Vlozte
vagindlne speculum na odhalenie krcka maternice.
Skontrolujte stav krcka maternice (uhol anteflexie
maternice a retroflexie) a rozhodnite o dizke zavede-
nia katétra. 2. Umyte vulvu a vaginu sterilizovanym
fyziologickym roztokom a osuste ich. 3. Pripojte 6%
kuzelovd injekénd striekacku ku konektoru. 4. Naplite
katéter umytym roztokom spermi. 5. Zavedte katéter
do krcka maternice. Ak je to potrebné, urobte Spicku
hriadefa do vhodného uhla, aby krcka maternice pre-
chddzala hladko. 6. Po vioZeni do maternicovej dutiny
pomaly stlacte piest injekcnej striekacky a viozte roz-
tok spermif do maternicovej dutiny. 7. Opatrne vyberte
katéter. 8. Injekcnu striekacku a katéter zlikvidujte
ako zdravotnicky odpad. UPOZORNENIE: Krvacanie
sa moze vyskytnit v dosledku traumy spdsobenej
zavedenim katétra cez délozny kréok. Nestlacajte
katéter silno. SPECIFIKACIA PRODUKTU - Sterilita:
SAL 10-6 + Test LAL (endotoxiny): < 20 EU/zariadenie
+ MEA (1-bunkovd, % blastocysty po 96 hodindch); >
80 % HSSA (%motwllta po 24 hodindch): > 70% KBU a
osvedcenie o analyze si k dispozicii na poziadanie
alebo si ich moZete stiahnut z nadej webovej lokali-
ty (kitazato-ivf.com) UVODY DO SKLADOVANIA A
STABILITA - Skladujte mimo dosahu vysokej teploty
a vysokej vihkosti. « Poui'\te ihned po otvoreni obalu.
UPOZORNENIA - Aby ste predisli infekcii, nepouziva-
jte opakovane. + NepouZzivajte opatovnU sterilizaciu,

aby ste predisli poSkodenie produktu. « Nepouzivajte
vyrobok po datume exspirdcie. * Nepouzivajte, ak je
balenie otvorené alebo poskodené. « Tento produkt
je uréeny na pouzitie lekdrmi vyskolenymi v lieche
neplodnosti. + Mé sa pouzit aseptickd technika. Vyko-
najte dostatocné preventivne opatrenia proti baktériim
+ Pri likvidécii vyrobku dodrZiavajte vSetky federaine,
$tatne a miestne environmentaine predpisy. « Pouziva-
tel je zodpovedny za akékolvek problémy sposobené
nespravnym pouzivanim tototo ndvodu OPATRENIA
» Pred otvorenim obalu potvrdte $pecifikéciu (dlzku)
katétra. - Vopred potvrdte prisposobivost s inym zdra-
votnickym vybavenim na spolocné pouzivanie * Nezd-
vihajte ndsilne ani neprepracovévajte produkt * lhned
po pouzitf zlikvidujte. Kazdé zévazna nehoda (ako je
vymedzend v nariadeni 2017/745 o eurdpskych zdra-
votnickych pomdckach), ktord sa vyskytne v stvislosti
s pomockou, by sa mala nahlésit spolocnosti Kitazato
Corporation a pripadne prislu$nému orgénu clenského
Statu EU, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sid-
lo. Poznamka: Névod na pouZitie je elektronicky k dis-
pozicii na Kitazato-ivf.com alebo na poziadanie.
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SPLOSNE  INFORMACIJE  Osnovni  UDI-DI:
4582231461U1JZ Pred uporabo preberite navodila za
uporabo Giljna populacija: holniki, pri katerih se izva-
jajo postopki asistirane reprodukcije Samo za profe-
sionalno uporabo PREDVIDENA UPORABA Kateter
Kitazato 1UI se uporablja za vnos opranih spermijev
v maternicno votlino skozi maternicni vrat NAVODI-
LA ZA UPORABO 1 . Postavite bolnico v litotomski
polozaj. Vstavite vaginalni spekulum, da izpostavite
maternicni vrat. Preverite stanje maternicnega vratu
(kot antefleksije maternice in retrofleksije) in dologite
dolzino vstavitve katetra. 2. Vulvo in noznico operite
s sterilizirano fiziolosko raztopino in ju posusite. 3.
6% konicasto brizgo prikljucite na prikljucek. 4. Kate-
ter napolnite z oprano raztopino sperme. 5. Vstavite
kateter v maternicni vrat. Ce je potrebno, konico ka-
tetra zvijte pod ustreznim kotom, da gladko prehaja
maternicni vrat. 6. Po vstavitvi v maternicno votlino
pocasi pritisnite bat brizge in iztisnite raztopino
sperme s spermiji v materniéno votlino. 7. Previdno
odstranite kateter. 8. Brizgo in kateter zavrzite kot
medicinska odpadka. POZOR: Krvavitev se lahko
pojavi kot posledica poskodbe zaradi vstavitve ka-
tetra skozi maternicni vrat. Katetra ne pritiskajte
mocno. SPECIFIKACIJE IZDELKOV - Sterilnost: SAL
10-6 + LAL test (endotoksini): < 20 EU/naprava * MEA
(1-celicne, % blastociste po 96 urah): > 80 % HSSA (%
gibljivosti po 24 urah): > 70% Varnostni list in potrdilo
0 analizi sta na voljo na zahtevo ali pa ju lahko pre-
nesete z naSega spletnega mesta (kitazato-ivf.com)
NAVODILA ZA SHRANJEVANJE IN STABILNOST
+ Shranjujte stran od visoke temperature in visoke
vlaznosti. » Uporabite takoj po odprtju. OPOZORILA
+ Da bi se izognili okuzbi, ne uporabljajte ponovno. *
Da bi se izognili poslabsanju, izdelka ne sterilizirajte
ponovno + Izdelka ne smete uporabljati po datumu
izteka roka uporabnosti. + Ovojnine ne uporabljajte,
¢e je embalaza odprta ali poskodovana. + Ta izdelek
je namenjen uporabi pri strokovnjakih, usposobljenih
za zdravljenje neplodnosti. * Uporabiti je treba asep-
titno tehniko. Izvedite dovolj previdnostnih ukrepov
proti vnosu bakterij + Pri zavrZenju izdelka uposteva-
jte vse zvezne, drZzavne in lokalne okoljske predpise.
+ Uporabnik je odgovoren za vse tezave, ki nastanejo
zaradi nepravilne uporabe tega navodila za uporabo.
VARNOSTNI UKREPI « Pred odpiranjem vrecke potrdi-
te specifikacijo (dolZino) katetra. + Predhodno potrdite
prilagodljivost z drugo medicinsko opremo za skupno
uporabo * Ne vtikajte katetra na silo ali ga ponovno
uporabite. « Zavrzite takoj po uporabi. Vsak resen za-
plet (kot je opredeljen v evropski uredbi o medicinskih
pripomockih, 2017/745), do katerega pride v zvezi s
pripomockom, je treba prijaviti korporaciji Kitazato
in po potrebi pristojnemu organu drzave Clanice EU,
v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez. Opomba:
Navodila za uporabo so v elektronski obliki na voljo na
Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.
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GENEL BILGILER Temel UDI-DI: 4582231461U1JZ Ku-
llanmadan dnce kullanim talimatlarini okuyun Hedef
kitle: ART prosedirleri gegiren hastalar Yalnizca pro-
fesyonel kullanim igindir KULLANIM AMACI Kitazato
Ul Kateteri, yikanmig spermatozoanin rahim agzindan
uterus bosluguna birakilmast icin kullaniir KULLANIM
iGIN TALIMATLAR 1. Hastay! litotomi pozisyonuna
getirin. Serviksi ortaya ¢lkarmak icin vajinal spekulum
yerlestirin. Serviksin durumunu (uterus antefleksiyon
ve retrofleksiyon agisi) kontrol edin ve kateterin yer-
lestirme uzunluguna karar verin. 2. Vulvayi ve vajinay!
sterilize salin soliisyonu ile yikayin ve kurutun. 3.% 6
konik siringay! konektore baglayin. 4. Kateteri yikan-
mis sperm cozeltisi ile yukleyin. 5. Kateteri servikse
yerlestirin. Gerekirse, rahim agzini dizgun bir sekil-
de gegmek igin saftin ucunu uygun agiya getirin. 6.
Rahim bosluguna yerlestirildikten sonra, siringanin
pistonuna yavasga bastirin ve sperm gozeltisini sper-
matozoa ile uterus bosluguna bosaltin. 7. Kateteri di-

Kkatlice gikarin. 8. Sirngay ve kateteri tibbi atik olarak
atin. DIKKAT: Kateterin rahim agzindan sokulmasina
bagl travma sonucu kanama meydana gelebilir. Ka-
tetere kuvvetlice bastirmayin. URUN OZELLIKLERI

+ Sterilite: SAL 10-6 « LAL testi (Endotoksinler): < 20
EU/cihaz « MEA (1 hiicreli, 96 saat sonra% blastosist):
%> 80 HSSA (24 saat sonra %motilite): > %70 MSDS
ve Analiz Sertifikasi istek iizerine temin edilebilir veya
web sitemizden indirilebilir (kitazato-ivf.com) DEPO-
LAMA TALIMATLARI VE KARARLILIGI - Yiksek si-
caklik ve yiiksek nemden uzakta saklayin. « Agtiktan
hemen sonra kullanin. UYARI + Enfeksiyonu onlemek
icin tekrar kullanmayin. « Bozulmayi Gnlemek igin
yeniden sterilize etmeyin. « Uriini son kullanma tari-
hinden sonra kullanmayiniz. + Ambalaji agilmig veya
hasar gormus ise kullanmayiniz. « Bu {rin, dogur-
ganlik tedavisi konusunda egitim almis tip uzmanlari
tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir. + Aseptik
teknik kullaniimalidir. Bakteriler icin yeterli intiyati te-
dbir alin « Urlinii atarken tiim federal, eyalet ve yerel
cevre diizenlemelerine uyun. « Kullanici, meveut Ku-
llanim Talimat'nin yanhs kullanimindan kaynaklanan
sorunlardan sorumlu olacaktir. ONLEM + Paketi agma-
dan dnce kateterin 6zelliklerini (uzunlugunu) kontrol
edin. + Onceden birlikte kullanmak icin diger tibbi eki-
pmanla uyumlulugu kontrol edin. * Zorla kaldirmayin
veya yeniden. Islem yapmayin. « Kullandiktan hemen
sonra atin. Cihazla ilgili olarak meydana gelen her-
hangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmelidi,
2017/745'te tanimlandiir gibi) Kitazato Corporation‘a
ve varsa kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu
AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir. Not:
Kullanim talimatlari elektronik olarak Kitazato-ivf.com
veya talep Uzerine temin edilebilir.
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3ATAJIbHA THOOPMALLIl basosuit igekc UDI-DI:
4582231461U1JZ MNepef 3aCTOCYBaHHAM 03HalioMTeCH
3 IHCTPYKUieto No 3acTocysaHHio Llinbosa ayanTopis:
nauiextu, aki npoxogats npodesypu [PT Tinbku
Ans npodeciitHoro Bukopuctaxks 3ACTOCYBAHHA
Katetep BMI Kitasato BuKOpUCTOBYETbCA NS
BBEAEHHA NMPOMUTUX CNEpPMaTo30iaiB B NOPOXHUHY
MaTkv  yepes wwiiky matkv  IHCTPYKLIA 3
BUKOPUCTAHHA 1. T[oknaditb  nauieHta B
MONOXeHHs NiTOTOMIl. BCTaBTe BariHanbHe A3epkano,
106 BMAHO 6YN0 LWiiAKy MaTKK. [epeBipTe CTaH WHitku
maTku (KyTn aHTednekcii Ta petpodnekcil maTkw) i
BI3HaYTe JOBXVHY BBEfeHHs kateTepa. 2. Mpomuiite
BY/IbBY i MIXBY CTEPUNI30BAHMM CObOBIM PO34UHOM
i BucywiTh Tx. 3. Mig'eaHaiite 6% KoHIYHWIA Wnpuy
[0 3'edHyBaya. 4. HanosHiTb kaTeTep MpOMUTUM
pO34MHOM Cnepmu. 5. BcTasTe kaTeTep B LWMilky
MaTki.  [pu HEOBXIAHOCT  BMTHITb  HAaKOHEUHMUK
kaTeTepa nid BINOBIAHUM KYTOM, 400 r1aaKo npoiTH
Lnitky maTku. 6. Micns BBeAEHHS B NOPOXHMHY MaTK
MOBINbHO HATUCHYTM Ha MOPLUEHb WNpuUa i BBECTY
PO3YMH CMEepMy 3i CMepMarosoigamu B MOPOXHUHY
MaTki. 7. 06epexHo BuiMITb KaTeTep. 8. BukwubTe
wnpuy i katetep K MeAuuHi Bigxoau. YBATA:
KpoBoTeya Moxe BHHUKHYTH B pe3ynbTati TpaBMH
yepe3 BBEJIEHHs KaTeTepa yepe3 WHilky maTku. He
MOXHA CUNbHO HaTMcKaTM Ha Katetep. TEXHIYHI
XAPAKTEPUCTHUKM « CrepunbhicTs: SAL 10-6 « LAL-
TECTYBAHHA (EHIOTOKCUHM): < 20 €0/npucpilt + MEA
(1-KkniTHHHWA, % 6nacToumcTy yepes 96 roamk): > 80%
HSSA-TecT (%pyxnuBKMX CriepmaTo3oiniB Yepes 24
ron): > 70% MSDS Ta cepTudikat aHaniay OCTyMHi
33 3anWTOM a0 X MOXHa 33BaHTaXWUTW 3 HALOMO
Bec-caifty (kitazato-ivf.com) YMOBW 3BEPITAHHS
+ 36epiraTn nogani Big BMCOKOI TemnepaTypu Ta
MiABULLEHOI BoNOrocTi. * Bukopuctosysatit Bigpasy
nicns sigkpurTs. MOMEPEMKEHHA - LLo6 yHuKHYyTY
3aPaXeHH, He BUKOPUCTOBYIATE NOBTOPHO. * [0BTOPHO
CTEPUNI3YBaTH HE MOXHA, LG YHUKHYTH NCYBaHHS.
*+ He BUKOPUCTOBYATE MPOAYKT MICAA 3aKIHYEHHS
TEPMiHy MpuZaTHOCTI. * He BUKOPUCTOBYWiTE, FKLO
yNaKoBKa BifkpuTa abo nowkomkeHa. * Lleit npopykt
MPU3HAYeHMIt  ANA  BUKOPUCTAHHA  MeAMYHMMM
daxiBuAmMM, AKi NPOWWAM HaBYaHHA 3 MiKyBaHHS
6e3nnigas. + Cnig  BUKOPUCTOBYBATM  aCEMTUYHY
TeXHiKy. [poBeaiTb AOCTATHIO KINbKICTb 3aM0BIXHMX
3aX0fiB LWOZ0 MIKpOOpraHiamis. * [loTpuMyiTeCh YCix
defepanbHu, [epXaBHUX i MICLEBIX EKOMOMIYHMX
HOPM Mifj 4aC BUKIMAAHHA NPOAYKTY. * KopucTyBay Hece
BIANOBIAANbHICTb 3a 6yb-AKi NPOGAEMM, CIPUYMHEHI
HENPaBUIbHUM BUKOPUCTAHHAM LibOrO MPUCTPOIO Ta
HepoTpuMaHHaM iHeTpykuil. 3AMOBDKHI 3AX0[K
» MNinTeepabTe creumikaLio (ROBXWHY) KaTeTepa
Nepen BiAKPUTTAM ynakoski. * [epesipTe CyMICHICTb
3 IHWUM MeanyHuM OBNagHaHHAM ANd CninbHOro
BIKOPUCTAHHS * He 3aCTOCOBYIATE HaaMipHOI cvm
[0 NPUCTPOIO Ta He NepepobAsiiTe ioro. * BukuxbTe
BiApasy nicna  BMKOpUCTaHHA. [1po  Byab-AKuii
Cepii03HHI IHUMAEHT (SIK BU3HaueHO B EBpONelicbKoMy
pernameHTi WoAo MeauuHux Bupo6is 2017/745), wo
CTaBCca 3 BUPOOOM, CAif MOBIAOMASTI KOPMOPaLiio
Kitazato Ta, SKWO HEOBXiAHO, KOMMETEHTHWIA
opraH fepxasi-uneHa €C, B fKill 3apeecTpoBaHO
KopucTysaya Ta/abo naujexTa. MpuMiTa: [HCTpyKLs
3 BUKOPVUCTaHHS JOCTYMHA B €N1EKTPOHHOMY BUrAAAI
3a afipecoto Kitazato-ivf.com a6o 3a 3anuTom.



