
EN- IUI CATHETERS

GENERAL INFORMATION Basic UDI-DI: 458223146IUI-
JZ Read the instructions for use before use Target 
population: Patients undergoing ART procedures For 
professional use only INTENDED USE The Kitazato 
IUI 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 

ОБЩА ИНФОРМАЦИЯ Основен UDI-DI: 
458223146IUIJZ Прочетете инструкциите 
за употреба преди употреба Целева група: 
Пациенти, подложени на АРТ процедури Само 
за професионална употреба ПРЕДВИДЕНА 
УПОТРЕБА Катетърът Kitazato IUI се използва 
за въвеждане на промити сперматозоиди в 
маточната кухина през шийката на матката 
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА 1. Поставете 
пациента в позиция литотомия. Поставете 
вагинален спекулум, за да достъпите шийката 
на матката. Проверете състоянието на шийката 
на матката (ъгъла на маточната предфлексия 
и ретрофлексия) и преценете дължината на 
катетъра. 2. Измийте вулвата и влагалището 
със стерилизиран физиологичен разтвор и ги 
подсушете. 3. Свържете 6% заострена спринцовка 
към конектора. 4. Заредете катетъра с измит 
разтвор на сперма. 5. Поставете катетъра на 
шийката на матката. Ако е необходимо, извийте 
върха на катетъра под подходящ ъгъл, за да 
премине гладко шийката на матката. 6. След 
поставяне в маточната кухина, бавно натиснете 
буталото на спринцовката и изгонете спермалния 
разтвор със сперматозоидите в маточната 

кухина. 7. Внимателно отстранете катетъра. 
8. Изхвърлете спринцовката и катетъра като 
медицински отпадъци. ВНИМАНИЕ: Може 
да възникне кървене в резултат на травма 
поради поставяне на катетъра през шийката 
на матката. Не натискайте силно катетъра. 
СПЕЦИФИКАЦИИ НА ПРОДУКТА • Стерилитет: 
SAL 10-6 • LAL анализ (ендотоксини): < 20 EU/
устройство • MEA (1-клетъчни, % бластоцисти 
след 96 часа): ≥ 80% HSSA (% подвижност след 
24часа): ≥ 70% MSDS и сертификатът за анализ 
са на разположение при поискване или могат 
да бъдат изтеглени от нашия уебсайт (kitaza-
to-ivf.com) ПРОНИКВАНИЯ И СТАБИЛНОСТ ПРИ 
СЪХРАНЕНИЕ • Съхранявайте далеч от висока 
температура и висока влажност. • Използвайте 
веднага след отваряне. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ • За 
да избегнете инфекция, не използвайте повторно. 
• Не стерилизирайте повторно, за да избегнете 
влошаване. • Не използвайте продукта след 
изтичане на срока на годност. • Не използвайте, 
ако опаковката е отворена или повредена. • 
Този продукт е предназначен за употреба от 
медицински специалисти, обучени в лечението на 
плодовитостта. • Трябва да се използва асептична 
техника. Извършете достатъчно предпазни мерки 
за бактериите • Спазвайте всички федерални, 
щатски и местни екологични разпоредби, когато 
изхвърляте продукта. • Потребителят носи 
отговорност за всички проблеми, причинени 
от неправилното използване на настоящата 
инструкция за употреба. ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ 
• Потвърдете спецификацията (дължината) 
на катетъра, преди да отворите торбичката. 
• Потвърдете адаптивността с другото 
медицинско оборудване, което да използвате 
заедно предварително • Не вдигайте насила 
и не преработвайте повторно. • Изхвърлете 
веднага след употреба. Всеки сериозен инцидент 
(както е определен в Европейския регламент 
за медицинските изделия, 2017/745), който е 
възникнал във връзка с изделието, трябва да 
бъде докладван на Kitazato Corporation и, ако е 
приложимо, на компетентния орган на държавата 
членка на ЕС, в която е установен потребителят 
и/или пациентът. Забележка: Инструкциите за 
употреба са достъпни по електронен път на Kita-
zato-ivf.com или при поискване.

CZ- IUI CATHETERS

OBECNÉ INFORMACE Základní UDI-DI: 458223146IUI-
JZ Před použitím si přečtěte návod k použití Cílová 
populace: Pacienti podstupující procedury ART Pouze 
pro profesionální použití ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ Katétr 
Kitazato IUI se používá k zavedení promytých spermií 
do děložní dutiny přes děložní čípek NÁVOD K POUŽI-
TÍ 1. Umístěte pacienta do litotomické polohy. Vložte 
vaginální zrcátko, abyste odhalili děložní čípek. Zkon-
trolujte stav děložního čípku (úhel anteflexe a retro-
flexe dělohy) a rozhodněte o délce zavedení katétru. 
2. Omyjte vulvu a pochvu sterilizovaným fyziologic-
kým roztokem a osušte je. 3. Připojte 6% kuželovou 
stříkačku ke konektoru. 4. Naplňte katétr promytým 
roztokem spermií. 5. Zaveďte katétr do děložního 
čípku. V případě potřeby sklopte špičku dříku do 
vhodného úhlu, aby katetr hladce prošel děložním 
čípkem. 6. Po zavedení do děložní dutiny pomalu stis-
kněte píst injekční stříkačky a vytlačte roztok spermií 
do dutiny děložní. 7. Opatrně vyjměte katétr. 8. Inje-
kční stříkačku a katétr zlikvidujte jako zdravotnický 
odpad. POZOR: V důsledku traumatu způsobeného 
vsunutím katetru do děložního čípku může dojít ke 
krvácení. Netlačte silně na katetr. SPECIFIKACE • 
Sterilita: SAL 10-6 • Test LAL (endotoxiny): < 20 EU/
zařízení • MEA (1buněčné, % blastocyst po 96 hodi-
nách): ≥ 80 % HSSA (%pohyblivosti po 24 hodinové): 
≥ 70% Bezpečnostní list a analytický certifikát jsou k 
dispozici na vyžádání nebo si je můžete stáhnout z 
našich webových stránek (kitazato-ivf.com) POKYNY 
PRO SKLADOVÁNÍ A STABILITA • Skladujte mimo 
dosah vysokých teplot a vysoké vlhkosti. • Spotřebujte 
ihned po otevření obalu VAROVÁNÍ • Abyste předešli 
infekci, nepoužívejte produkt opakovaně. • Nesterili-
zujte opakovaně, aby nedošlo k poškození produktu • 
Nepoužívejte výrobek po uplynutí doby expirace. • Ne-
používejte, pokud je obal otevřený nebo poškozený. • 
Tento produkt je určen k použití lékařskými specialisty 
vyškolenými v léčbě neplodnosti. • Product používejte 
asepticky. Proveďte dostatečná preventivní opatření 
proti bakteriím • Při likvidaci produktu dodržujte vše-
chny federální, státní a místní předpisy na ochranu 
životního prostředí. • Uživatel nese odpovědnost za 
jakékoli problémy způsobené nesprávným použitím 
tohoto produktu. OPATŘENÍ • Před otevřením obalu 
potvrďte specifikaci (délku) katétru. • Předem si ověřte 
kompatibilitu s ostatním lékařským vybavením, které 
chcete používat společně • Nezvedejte násilím ani ne-
zpracovávejte. • Ihned po použití zlikvidujte. Jakýko-
li závažný incident (jak je definován v evropském 
nařízení o zdravotnických prostředcích, 2017/745), ke 
kterému došlo v souvislosti se zařízením, by měl být 
nahlášen společnosti Kitazato Corporation a případně 
příslušnému orgánu členského státu EU, ve kterém je 

uživatel a/nebo pacient usazen. Poznámka: Návod k 
použití je k dispozici v elektronické podobě na Kitaza-
to-ivf.com nebo na vyžádání.

DE- IUI CATHETERS

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis-UDI-DI: 
458223146IUIJZ Lesen Sie vor Gebrauch die Gebrau-
chsanweisung Zielgruppe: Patienten, die sich einer 
ART-Behandlung unterziehen Nur für den professio-
nellen Gebrauch BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWEN-
DUNG Der Kitazato IUI-Katheter wird für die Einführung 
von gewaschenen Spermien in die Gebärmutterhöhle 
durch den Gebärmutterhals verwendet GEBRAUCH-
SANWEISUNG 1. Bringen Sie den Patienten in die 
Steinschnittposition. Führen Sie Vaginalspekulum ein, 
um den Gebärmutterhals freizulegen. Überprüfen Sie 
den Zustand des Gebärmutterhalses (den Winkel der 
Anteflexion und Retroflexion der Gebärmutter) und 
bestimmen Sie die Einführlänge des Katheters. 2. 
Waschen Sie die Vulva und die Vagina mit sterilisierter 
Kochsalzlösung und trocknen Sie sie ab. 3. Schließen 
Sie die konische 6%ige Spritze an den Konnektor an. 4. 
Befüllen Sie den Katheter mit gewaschener Spermalö-
sung. 5. Führen Sie den Katheter in den Gebärmutter-
hals ein. Falls erforderlich, bringen Sie die Spitze des 
Schaftes in den geeigneten Winkel, um den Gebärmut-
terhals reibungslos zu passieren. 6. Drücken Sie nach 
dem Einführen in die Gebärmutterhöhle langsam auf 
den Kolben der Spritze und stoßen Sie die Spermienlö-
sung mit den Spermien in die Gebärmutterhöhle aus. 
7. Entfernen Sie den Katheter vorsichtig. 8. Entsorgen 
Sie die Spritze und den Katheter als medizinischen 
Abfall. VORSICHT: Blutungen können als Folge eines 
Traumas durch das Einführen des Katheters durch 
den Gebärmutterhals auftreten. Drücken Sie nicht 
zu stark auf den Katheter. PRODUKTSPEZIFIKATIO-
NEN • Sterilität: SAL 10-6 • LAL-Assay (Endotoxine): 
< 20 EU/Gerät • MEA (1 Zelle, % Blastozysten nach 
96 Stunden): ≥ 80 % HSSA (%Motilität nach 24h): ≥ 
70% Sicherheitsdatenblätter und Analysezertifikate 
sind auf Anfrage erhältlich oder können von unserer 
Website heruntergeladen werden (kitazato-ivf.com) 
LAGERUNGSANWEISUNGEN UND STABILITÄT • 
Vor hohen Temperaturen und hoher Luftfeuchtigkeit 
geschützt lagern. • Sofort nach dem Öffnen 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 
geöffnet oder beschädigt ist. • Dieses Produkt ist für 
die Verwendung durch Fachärzte bestimmt, die in der 
Fruchtbarkeitsbehandlung ausgebildet sind. • Es soll-
te eine aseptische Technik verwendet werden. Ausrei-
chende Vorsichtsmaßnahmen gegen Bakterien ergrei-
fen • Beachten Sie alle Bundes-, Landes- und lokalen 
Umweltvorschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen. 
• Der Benutzer ist für alle Probleme verantwortlich, die 
durch eine unsachgemäße Verwendung der vorliegen-
den Gebrauchsanweisung verursacht werden. VORSI-
CHTSMAßNAHMEN • Bestätigen Sie die Spezifikation 
(Länge) des Katheters, bevor Sie den Beutel öffnen. • 
Bestätigen Sie die Anpassungsfähigkeit mit den ande-
ren medizinischen Geräten, die zusammen verwendet 
werden sollen, vorher • Nicht gewaltsam aufbocken 
oder aufbereiten. • Sofort nach Gebrauch entsorgen. 
Jedes schwerwiegende Vorkommnis (im Sinne der 
europäischen Medizinprodukteverordnung 2017/745), 
das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten 
ist, sollte der Kitazato Corporation und gegebenenfalls 
der zuständigen Behörde 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 erhältlich. 

DK- IUI CATHETERS

GENEREL INFORMATION Grundlæggende UDI-DI: 
458223146IUIJZ Læs brugsanvisningen før brug 
Målgruppe: Patienter, der gennemgår ART-procedurer 
Kun til professionel brug TILSIGTET ANVENDELSE 
Kitazato IUI-kateteret bruges til indføring af vaskede 
spermatozoer i livmoderhulen gennem livmoderhal-
sen BRUGERVEJLEDNING 1. Placer patienten i lithoto-
miposition. Indsæt vaginal spekulum for at synliggøre 
livmoderhalsen. Kontroller livmoderhalsens tilstand 
(vinklen på livmoderens anteflexion og retroflexion), 
og beslut kateterets indsættelseslængde. 2. Vask 
vulva og vagina med steriliseret saltopløsning og tør 
dem. 3. Tilslut den 6% koniske sprøjte til kateteret. 4. 
Fyld kateteret med vasket sædopløsning. 5. Indsæt 
kateteret i livmoderhalsen. Bøj om nødvendigt spidsen 
af kateteret i en passende vinkel for bedre passage 
gennem livmoderhalsen. 6. Efter indsættelse i livmo-
derhulen trykkes langsomt på sprøjtens stempel såle-
des sædopløsningen med spermatozoerne indsættes 
i livmoderhulen. 7. Fjern forsigtigt kateteret. 8. Kassér 
sprøjten og kateteret som medicinsk affald. OBS: 
Blødning kan forekomme som følge af traumer forår-
saget af indsættelse 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 
tilgængelige efter anmodning eller kan downloades 
fra vores websted (kitazato-ivf.com) OPBEVARING 
• Opbevares væk fra høj temperatur og høj luftfugti-
ghed. • Brug straks efter åbning. ADVARSLER • For at 
undgå infektion, må ikke genbruges. • Steriliser ikke 
igen for at undgå forringelse af produktet. • Brug ikke 
produktet efter udløbsdatoen. • Må ikke anvendes, 
hvis pakken er åbnet eller beskadiget. • Dette produkt 
er beregnet til at blive brugt af medicinske specialister, 
der er uddannet i fertilitetsbehandling. • Der bør an-
vendes aseptisk teknik. Tag passende forholdsregler 
for bakterier. • Overhold alle føderale, statslige og 
lokale miljøbestemmelser, når du kasserer produktet. 
• Brugeren er ansvarlig for eventuelle problemer, der 
skyldes forkert brug denne vejledning. FORHOLDS-
REGLER • Verificer kateterets specifikation (længde), 
inden posen åbnes. • Verificer på forhånd at IUI kate-
teret er kompatibel med andet medicinske udstyr den 
skal bruges sammen med. • Indsæt ikke kateteret med 
kraft og gentag ikke processen med samme kateter. 
• Kassér produktet straks efter brug Enhver alvorlig 
hændelse (som defineret i den europæiske 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. Bemærk: Brugsanvisnin-
ger er elektronisk tilgængelige på Kitazato-ivf.com 
eller efter anmodning. 
 
EE- IUI CATHETERS

ÜLDINE TEAVE Põhiline UDI-DI: 458223146IUIJZ 
Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit Sihtrühm: 
ART-protseduure läbivad patsiendid Ainult profes-
sionaalseks kasutamiseks KAVANDATUD KASUTUS 
Kitazato IUI kateetrit kasutatakse pestud spermato-
soidide sisestamiseks emakaõõnde läbi 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. Ühendage 6% kitsenev süstal pistikuga. 4. 
Laadige kateeter pestud sperma lahusega. 5. Sises-
tage kateeter emakakaela. Vajadusel tehke võlli ots 
emakakaela sujuvaks läbimiseks sobiva nurga all. 6. 
Pärast emakaõõnde sisestamist vajutage aeglaselt 
süstla kolbi ja väljutage spermatosoididega sperma-
tosoidide abil emakaõõnde. 7. Eemaldage kateeter 
ettevaatlikult. 8. Visake süstal ja kateeter meditsiini-
liste jäätmetena ära. ETTEVAATUST: Verejooks võib 
tekkida trauma tagajärjel, mis on tingitud kateetri 
sisestamisest läbi emakakaela. Ärge vajutage ka-
teetrit tugevalt. TOOTE SPETSIFIKATSIOONID • Ste-
riilsus: SAL 10-6 • LAL test (endotoksiinid): < 20 EL/
seade • MEA (1-rakuline, % blastotsüstidest pärast 96 
tundi): ≥ 80% HSSA (%motoorika 24 tunnist pärast): ≥ 
70% MSDS ja analüüsisertifikaat on saadaval nõudmi-
sel või neid saab alla laadida meie veebisaidilt (kitaza-
to-ivf.com) LADUSTAMISE SISSETUNGID JA STABII-
LSUS • Hoida eemal kõrgest temperatuurist ja kõrgest 
õhuniiskusest. • Kasutage kohe pärast avamist. HOIA-
TUSED • Infektsiooni vältimiseks ärge kasutage uues-
ti. • Ärge steriliseerige uuesti, et vältida halvenemist. 
• Ärge kasutage toodet pärast kõlblikkusaega. • Ärge 
kasutage, kui pakend on avatud või kahjustatud. • See 
toode on ette nähtud kasutamiseks viljatusravi alal 
koolitatud meditsiinitöötajatele. • Kasutada tuleks 
aseptilist tehnikat. Tehke bakterite jaoks piisavalt et-
tevaatusabinõusid • Toote äraviskamisel järgige kõiki 
föderaalseid, osariigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju. 
• Kasutaja vastutab kõigi käesoleva IFU ebaõigest 
kasutamisest tingitud probleemide eest. ETTEVAA-
TUSABINÕUD • Enne koti avamist kinnitage kateetri 
spetsifikatsioon (pikkus). • Kinnitage kohanemisvõime 
teiste meditsiiniseadmetega, et neid eelnevalt koos 
kasutada • Ärge tungrauaga jõuga üles tõstke ega 
töödelge ümber. • Visake kohe pärast kasutamist ära. 
Igast seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist (nagu 
on määratletud Euroopa meditsiiniseadmete määru-
ses (EL) 2017/745) tuleks teatada Kitazato Corpora-
tionile ja vajaduse korral selle ELi liikmesriigi pädevale 
asutusele, kus kasutaja ja/või patsient asub. Märkus: 
Kasutusjuhend on elektrooniliselt kättesaadav Kitaza-
to-ivf.com või nõudmisel.
 
ES- IUI CATHETERS

INFORMACIÓN GENERAL UDI-DI Básico: 
458223146IUIJZ Lea las instrucciones de uso antes 
de usar Población objetivo: Pacientes sometidos a 
procedimientos de reproducción asistida Solo para 
uso profesional USO INTENCIONADO El catéter 
de inseminación intrauterina de Kitazato se utiliza 
para la introducción de espermatozoides lavados 
en la cavidad uterina a través del cuello uterino. 
INSTRUCCIONES DE USO 1. Coloque al paciente en 
posición de litotomía. Inserte un espéculo vaginal 
para exponer el cuello uterino. Verifique el estado 

del cuello uterino (el ángulo de la anteflexión y 
retroflexión uterina) y decida la longitud de inserción 
del catéter. 2. Lave y seque la vulva y la vagina con 
suero fisiológico esterilizado. y secarlas. 3. Conecte 
la jeringa cónica al 6% al conector. 4. Cargue el 
catéter con solución de esperma lavada. 5. Inserte 
el catéter en el cuello uterino. Si es necesario, haga 
que la punta del eje sea el ángulo adecuado para 
pasar el cuello uterino sin problemas. 6. Después 
de la inserción en la cavidad uterina, presione 
lentamente el émbolo de la jeringa y expulse la 
solución 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. PRECAUCIÓN: El sangrado puede ocurrir 
como resultado de un traumatismo debido a la 
inserción 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 Análisis están 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. • Úselo 
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 está abierto o dañado. • 
Este producto está destinado a ser utilizado por 
médicos especialistas capacitados en tratamientos 
de fertilidad. • Se debe utilizar la técnica aséptica. 
Tome suficientes medidas de precaución para 
las bacterias. • Observe todas las regulaciones 
ambientales federales, estatales y locales cuando 
deseche el producto. • El usuario será 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 relación 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 
están disponibles electrónicamente en Kitazato-ivf.
com o bajo pedido.
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YLEISTÄ TIETOA Perus UDI-DI: 458223146IUIJZ Lue 
käyttöohjeet ennen käyttöä Kohderyhmä: Potilaat, joi-
lle tehdään hedelmöityshoitoja Vain ammattikäyttöön 
KÄYTTÖTARKOITUS Kitazato IUI -katetria käytetään 
pestyjen siittiöiden viemiseen kohdunonteloon koh-
dunkaulan kautta KÄYTTÖOHJEET 1. Aseta potilas 
litotomia-asentoon. Aseta emättimen tähystin pal-
jastaaksesi kohdunkaulan. Tarkista kohdunkaulan tila 
(kohdun antefleksion ja retrofleksion kulma) ja päätä 
katetrin sisäänvientipituus. 2. Pese vulva ja emätin 
steriloidulla suolaliuoksella ja kuivaa ne. 3. Liitä 6 % 
kartiomainen ruisku liittimeen. 4. Lataa katetri pes-
tyllä siittiöliuoksella. 5. Aseta katetri kohdunkaulaan. 
Tarvittaessa mukauta kärki varteen, jotta se kulkee ko-
hdunkaulan läpi sujuvasti. 6. Kun olet asettanut kate-
trin kohdunonteloon, paina ruiskun mäntää hitaasti ja 
poista siittiöliuos kohtunonteloon yhdessä siittiöiden 
kanssa. 7. Poista katetri varovasti. 8. Hävitä ruisku ja 
katetri sairaalajätteen mukana. VAROITUS: Trauman 
seurauksena voi esiintyä verenvuotoa, joka johtuu 
katetrin asettamisesta kohdunkaulan läpi. Älä paina 
katetria voimakkaasti. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT 
• Steriiliys: SAL 10-6 • LAL-määritys (endotoksiinit): < 
20 EU/laite • Hiiren alkiomääritys (1-soluinen,% blas-
tokysti 96 tunnin jälkeen): ≥ 80 % HSSA (%liikkuvuus 
24 tunnin jälkeen): ≥ 70% Käyttöturvallisuustiedote 
ja analyysitodistus ovat saatavilla pyynnöstä tai ne 
voidaan ladata verkkosivustoltamme (kitazato-ivf.
com) VARASTOINTIOLOSUHTEET JA STABIILISUUS 
• Vältä säilytyksen yhteydessä korkeita lämpötiloja 
ja korkeaa ilmankosteutta. • Käytä heti avaamisen 
jälkeen. VAROITUKSET • Infektioiden välttämiseksi 
älä käytä uudelleen. • Älä steriloi uudelleen, jotta hei-
kkeneminen vältetään. • Älä käytä tuotetta viimeisen 
käyttöpäivämäärän jälkeen. • Älä käytä, jos pakkaus 
on avattu tai vahingoittunut. • Tämä tuote on tarkoi-
tettu hedelmöityshoitoihin koulutettujen lääketieteen 
asiantuntijoiden käyttöön. • Aseptista tekniikkaa on 
käytettävä. Suorita riittävästi bakteereita koskevia va-
rotoimenpiteitä • Noudata kaikkia valtion ja paikallisia 
ympäristömääräyksiä, kun hävität tuotteen. • Käyttäjä 
on vastuussa ongelmista, jotka aiheutuvat nykyisen 
käyttöohjeen virheellisestä käytöstä. VAROTOIMET • 
Varmista katetrin ominaisuudet (pituus) ennen pus-
sin avaamista. • Varmista etukäteen yhteensopivuus 

muiden käytettävien lääkinnällisten laitteiden kanssa 
• Älä injisoi väkisin tai käsittele uudelleen. • Hävitä 
heti käytön jälkeen. Kaikista laitteeseen liittyvistä 
vakavista vaaratilanteista (määritelty eurooppalaises-
sa lääkinnällisten laitteiden asetuksessa, 2017/745) 
tulee ilmoittaa Kitazato Corporationille ja tarvittaessa 
sen EU:n jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, 
johon käyttäjä ja/tai potilas on sijoittautunut. Huo-
mautus: käyttöohjeet ovat sähköisesti saatavilla osoi-
tteessa Kitazato-ivf.com tai pyynnöstä.
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INFORMATIONS GÉNÉRALES UDI-DI de base : 
458223146IUIJZ 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 l’introduction de spermatozoïdes la-
vés dans la cavité utérine à travers le col de l’utérus 
MODE D’EMPLOI 1. Placez le patient en position de 
lithotomie. Insérez le spéculum vaginal pour expo-
ser le col de l’utérus. Vérifiez l’état du col de l’utérus 
(l’angle de l’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 
à 6 % au connecteur. 4. Chargez le cathéter avec une 
solution de sperme lavé. 5. Insérez le cathéter dans 
le col de l’utérus. Si nécessaire, faites la pointe de la 
tige à l’angle approprié pour passer le col de l’utérus 
en douceur. 6. Après l’insertion dans la cavité utéri-
ne, appuyez lentement sur le piston de la seringue et 
expulsez la solution de sperme avec les spermatozoï-
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 à la suite d’un traumatisme dû à 
l’insertion du cathéter à travers le col de l’utérus. 
N’appuyez pas fortement sur le cathéter. SPÉCIFI-
CATIONS DU PRODUIT • Stérilité : SAL 10-6 • Test LAL 
(Endotoxines) : < 20 EU/dispositif • MEA (1 cellule, % 
de blastocystes après 96h) : ≥ 80% HSSA (%motilité 
après 24h) : ≥ 70% Les fiches signalétiques et les cer-
tificats d’analyse sont disponibles sur demande ou 
peuvent être téléchargés sur notre site Web (kitaza-
to-ivf.com) INSTRUCTIONS DE STOCKAGE ET STABI-
LITÉ • Conserver à l’abri des températures élevées et 
de l’humidité élevée. • Utiliser immédiatement après 
ouverture. AVERTISSEMENTS • Pour éviter l’infection, 
ne pas réutiliser. • Ne pas stériliser à nouveau, pour 
éviter la détérioration. • N’utilisez pas le produit après 
la date de péremption. • Ne pas utiliser si l’emballage 
est ouvert ou endommagé. • Ce produit est destiné à 
être utilisé par des médecins spécialistes formés au 
traitement de la fertilité. • Une technique aseptique 
doit être 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 problème 
causé par une utilisation incorrecte du présent mode 
d’emploi. PRÉCAUTIONS • Confirmez la spécifica-
tion (longueur) du cathéter avant d’ouvrir la poche. • 
Confirmez au préalable l’adaptabilité avec les autres 
équipements médicaux à utiliser ensemble • Ne soule-
vez pas de force et ne retraitez pas. • Jeter immédia-
tement après utilisation. Tout incident grave (tel que 
défini dans le règlement européen sur les dispositifs 
médicaux, 2017/745) survenu en relation avec le dis-
positif doit être signalé à Kitazato Corporation et, le 
cas échéant, à l’autorité compétente de l’État membre 
de l’UE dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est éta-
bli. Remarque : Le mode d’emploi est disponible par 
voie électronique à Kitazato-ivf.com ou sur demande. 
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ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ Βασικό UDI-DI: 
458223146IUIJZ Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης 
πριν από τη χρήση Πληθυσμός-στόχος: Ασθενείς 
που υποβάλλονται σε διαδικασίες ART Μόνο για 
επαγγελματική χρήση ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ 
Ο καθετήρας Kitazato IUI χρησιμοποιείται για 
την εισαγωγή πλυμένων σπερματοζωαρίων 
στην κοιλότητα της μήτρας μέσω του τραχήλου 
της μήτρας ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 1. Τοποθετήστε 
τον ασθενή στη θέση λιθοτομής. Εισάγετε 
κολποσκόπιο για να γίνει ορατός ο τράχηλος. 
Ελέγξτε την κατάσταση του τραχήλου της μήτρας 
(τη γωνία της πρόσθιας ή οπίσθίας κάμψης της 
μήτρας) και αποφασίστε το μήκος εισαγωγής του 
καθετήρα. 2. Πλύνετε τον αιδοίο και τον κόλπο με 
αποστειρωμένο αλατούχο διάλυμα και στεγνώστε 
τα. 3. Συνδέστε τη σύριγγα 6% με κλίση στο βύσμα. 
4. Τοποθετήστε τον καθετήρα με πλυμένο διάλυμα 
σπέρματος. 5. Τοποθετήστε τον καθετήρα στον 
τράχηλο. Εάν είναι απαραίτητο, μετακινήστε την 
άκρη του στην κατάλληλη γωνία για να περάσετε 
ομαλά τον τράχηλο. 6. Μετά την εισαγωγή στην 
κοιλότητα της μήτρας, πιέστε αργά το έμβολο της 
σύριγγας και αποβάλλετε το διάλυμα σπέρματος με 
τα σπερματοζωάρια στην κοιλότητα της μήτρας. 7. 
Αφαιρέστε προσεκτικά τον καθετήρα. 8. Απορρίψτε 

τη σύριγγα και τον καθετήρα ως ιατρικά απόβλητα. 
ΠΡΟΣΟΧΗ: Αιμορραγία μπορεί να συμβεί ως 
αποτέλεσμα τραύματος λόγω εισαγωγής του 
καθετήρα μέσω του τραχήλου. Μην πιέζετε δυνατά 
τον καθετήρα. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ • 
Στειρότητα: SAL 10-6 • Δοκιμασία LAL (ενδοτοξίνες): 
< 20 EU/συσκευή • MEA (1-κύτταρο, % βλαστοκύστες 
μετά από 96 ώρες): ≥ 80% HSSA (%κινητικότητα μετά 
από 24 ωρών): ≥ 70% Το MSDS και το Πιστοποιητικό 
Ανάλυσης είναι διαθέσιμα κατόπιν αιτήματος ή 
μπορούν να μεταφορτωθούν από την ιστοσελίδα 
μας (kitazato-ivf.com) ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ 
ΚΑΙ ΕΥΣΤΑΘΕΙΑ • Φυλάσσετε μακριά από υψηλή 
θερμοκρασία και υψηλή υγρασία. • Χρησιμοποιήστε 
αμέσως μετά το άνοιγμα. ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΉΣΕΙΣ • Για να 
αποφύγετε τη μόλυνση, μην επαναχρησιμοποιείτε. • 
Μην αποστειρώνετε ξανά, για να αποφύγετε τη 
φθορά. • Μην χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά την 
ημερομηνία λήξης. • Μην το χρησιμοποιείτε εάν 
η συσκευασία είναι ανοιγμένη ή κατεστραμμένη. 
• Αυτό το προϊόν προορίζεται για χρήση από 
ειδικούς ιατρούς εκπαιδευμένους στη θεραπεία 
γονιμότητας. • Θα πρέπει να χρησιμοποιείται άσηπτη 
τεχνική. Εκτελέστε αρκετά προληπτικά μέτρα για 
βακτήρια • Τηρείτε όλους τους ομοσπονδιακούς, 
πολιτειακούς και τοπικούς περιβαλλοντικούς 
κανονισμούς κατά την απόρριψη του προϊόντος. • 
Ο χρήστης είναι υπεύθυνος για τυχόν προβλήματα 
που προκαλούνται από εσφαλμένη χρήση της 
παρούσας IFU. ΠΡΟΦΥΛΆΞΕΙΣ • Επιβεβαιώστε 
τις προδιαγραφές (μήκος) του καθετήρα πριν 
ανοίξετε τη θήκη. • Επιβεβαιώστε τη συμβατότητά 
του με τον άλλο ιατρικό εξοπλισμό για χρήση 
μαζί εκ των προτέρων • Μην σηκώνετε δυνατά ή 
επανεπεξεργάζεστε. • Απορρίψτε αμέσως μετά τη 
χρήση. Κάθε σοβαρό περιστατικό (όπως ορίζεται 
στον Ευρωπαϊκό Κανονισμό για τα Ιατροτεχνολογικά 
Προϊόντα, 2017/745) που έχει συμβεί σε σχέση με το 
ιατροτεχνολογικό προϊόν θα πρέπει να αναφέρεται 
στην Kitazato Corporation και, κατά περίπτωση, 
στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους της ΕΕ 
στο οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο 
ασθενής. Σημείωση: Οι οδηγίες χρήσης διατίθενται 
ηλεκτρονικά στο Kitazato-ivf.com ή κατόπιν 
αιτήματος.
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OPĆE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146IUI-
JZ Prije uporabe pročitajte 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 uvođenje ispranih spermatozoida u šupljinu mater-
nice kroz cerviks. UPUTE ZA UPORABU 1. Postavite 
pacijenticu u litotomijski položaj. 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 fiziološkom otopinom i 
osušite ih. 3. Spojite 6 % suženu štrcaljku na konektor. 
4. Napunite kateter ispranom otopinom spermija. 5. 
Umetnite kateter u cerviks. Ako je potrebno, nakosi-
te vrh tijela katetera pod odgovarajućim kutom kako 
biste glatko prošli kroz cerviks. 6. Nakon umetanja 
u šupljinu maternice polako pritisnite klip štrcaljke i 
istisnite otopinu sperme sa spermatozoidima u šupl-
jinu maternice. 7. Pažljivo izvadite kateter. 8. Odloži-
te štrcaljku i kateter kao medicinski otpad. OPREZ: 
krvarenje se može 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/
uređaj • MEA (1-stanični, % blastocista nakon 96 sati): 
≥ 80 % HSSA (% pokretljivost nakon 24 sata): ≥ 70%. 
Sigurnosno-tehnički list materijala (STL) i potvrda o 
analizi dostupni su na zahtjev ili se mogu preuzeti s 
naše internetske stranice (kitazato-ivf.com). UPU-
TE ZA ČUVANJE I STABILNOST • Čuvati zaštićeno 
od visoke temperature i visoke vlažnosti. • 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 oštećeno. • Ovaj proizvod 
namijenjen je za uporabu medicinskim stručnjacima 
osposobljenim za liječenje neplodnosti. • Potrebno je 
koristiti aseptičku tehniku. Provedite potrebne mjere 
opreza za uništavanje bakterija. • Pridržavajte se svih 
saveznih, državnih i lokalnih propisa o očuvanju oko-
liša prilikom odlaganja proizvoda u otpad. • Korisnik je 
odgovoran za sve probleme uzrokovane nepravilnom 
uporabom ove upute za uporabu. MJERE OPREZA • 
Prije otvaranja vrećice potvrdite specifikaciju (duljinu) 
katetera. • Prije uporabe potvrdite prikladnost s dru-
gom medicinskom opremom koja će se koristiti zajed-
no s kateterom. • Nemojte rukovati proizvodom na silu 
ili ga ponovno obrađivati. • Odložite u otpad odmah 
nakon uporabe. Svaki ozbiljan štetni događaj (kako je 
definiran u europskoj Uredbi o medicinskim proizvodi-
ma, 2017/745) do kojeg je došlo u vezi s proizvodom 
trebalo bi prijaviti društvu Kitazato Corporation i, ako 

je primjenjivo, nadležnom tijelu države članice EU-a u 
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. Napomena: upu-
te za uporabu elektronički su dostupne na Kitazato-ivf.
com ili na zahtjev.
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ÁLTALÁNOS INFORMÁCIÓK Alap UDI-DI: 
458223146IUIJZ Használat előtt olvassa el a hasz-
nálati utasítást Célcsoport: ART eljárásokon áteső 
páciensek Kizárólag professzionális használatra 
RENDELTETÉSSZERŰ HASZNÁLAT A Kitazato IUI 
katétert mosott spermiumok méhüregbe történő be-
vezetésére használják a méhnyakon keresztül HASZ-
NÁLATI UTASÍTÁS 1. Helyezze a pácienst lithotomiás 
helyzetbe. Helyezze be a hüvelyi speculumot a méhn-
yak feltárásához. Ellenőrizze a méhnyak állapotát (a 
méh elülső hajlításának és retroflexiójának szögét), és 
állapítsa meg a katéter behelyezési hosszát. 2. Mossa 
le a vulvát és a hüvelyt sterilizált sóoldattal és szárít-
sa meg. 3. Csatlakoztassa a 6%-os luer fecskendőt a 
csatlakozóhoz. 4. Töltse be a katétert mosott sper-
maoldattal. 5. Helyezze be a katétert a méhnyakba. 
Ha szükséges, a tengely csúcsát a megfelelő szögbe 
kell állítani, hogy a méhnyak simán áthaladjon. 6. A 
méhüregbe való behelyezés után lassan nyomja meg 
a fecskendő dugattyúját, és a spermiumokkal együtt a 
spermiumoldatot a méhüregbe ürítse. 7. Óvatosan tá-
volítsa el a katétert. 8. A fecskendőt és a katétert kór-
házi hulladékként kezelje VIGYÁZAT: Mivel a katéter 
a méhnyakon keresztül kerül behelyezésre, vérzés 
léphet fel trauma következtében. Ne nyomja erősen 
a katétert. TERMÉKJELLEMZŐK • Sterilitás: SAL 10-6 
• LAL-vizsgálat (endotoxinok): < 20 EU/eszköz • MEA 
(1 sejtes, % blastocysts 96h után): ≥ 80% HSSA (%mo-
tilitás 24 órás után): ≥ 70% Az MSDS és az elemzési 
tanúsítvány kérésre rendelkezésre áll, vagy letölthető 
a weboldalunkról (kitazato-ivf.com) TÁROLÁSI UTA-
SÍTÁSOK ÉS STABILITÁS • Magas hőmérséklettől és 
magas páratartalomtól távol tárolandó. • Felbontás 
után azonnal fel kell használni. FIGYELMEZTETÉSEK 
• A fertőzés elkerülése érdekében ne használja újra. • 
Az állapot romlás elkerülése érdekében ne sterilizálja 
újra. • Ne használja a terméket a lejárati idő után. • Ne 
használja fel, ha a csomagolás kinyílt vagy sérült. • Ezt 
a terméket termékenységi kezelésben képzett orvosok 
használják. • Aszeptikus technikát kell alkalmazni. Vé-
gezzen elegendő óvintézkedést a baktériumok ellen 
• A termék eldobásakor vegye figyelembe az összes 
szövetségi, állami és helyi környezetvédelmi előírást. • 
A felhasználó felelős a jelen IFU helytelen használatá-
ból eredő problémákért. ÓVINTÉZKEDÉSEK • A tasak 
kinyitása előtt ellenőrizze a katéter specifikációját 
(hosszát). • Előzetesen ellenőrizze az kompatibilitást 
a többi orvosi berendezéssel való együttes használa-
thoz • Ne nyomja erősen és ne használja fel újra • 
Használat után azonnal dobja ki. Az eszközzel kapc-
solatban bekövetkezett minden súlyos eseményt (az 
orvostechnikai eszközökről szóló 2017/745 európai 
rendeletben meghatározottak szerint) jelenteni kell a 
Kitazato Corporation vállalatnak és adott esetben a 
felhasználó és/vagy páciens székhelye szerinti uniós 
tagállam illetékes hatóságának. Megjegyzés: A hasz-
nálati utasítás elektronikus úton elérhető Kitazato-ivf.
com vagy kérésre.

IT- IUI CATHETERS

GENERALITÀ UDI-DI di base: 458223146IUIJZ Legge-
re le istruzioni per l’uso prima dell’uso Popolazione 
target: Pazienti sottoposti a procedure di PMA Solo 
per uso professionale DESTINAZIONE D’USO Il cate-
tere IA Kitazato viene utilizzato per l’introduzione di 
spermatozoi lavati nella cavità 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 (l’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’estremità del 
catetere in modo tale da adattarlo a un’angolazione 
adeguata, in modo tale da passare attraverso la cer-
vice senza intoppi. 6. Dopo l’inserimento nella cavità 
uterina, premere lentamente lo stantuffo della siringa 
ed espellere la soluzione spermatica nella cavità uteri-
na. 7. Rimuovere con cautela il catetere. 8. Gettare la 
siringa e il catetere come rifiuti sanitari. ATTENZIO-
NE: Può 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 • Sterilità: SAL 10-6 • 
Dosaggio LAL (endotossine): < 20 EU/dispositivo • 
MEA (1 cellula, % blastocisti dopo 96 ore): ≥ 80% HSSA 
(%motilità dopo 24 ore): ≥ 70% Schede di Sicurezza e 
Certificato di Analisi disponibili su richiesta o posso-
no essere scaricati dal nostro sito web (kitazato-ivf.
com) ISTRUZIONI PER LO STOCCAGGIO E STABILITÀ 
• Conservare lontano da alte temperature e alta umidi-
tà. • Usare subito dopo l’apertura. AVVERTENZE • Per 
evitare infezioni, non riutilizzare. • Per evitare il dete-EN BG CZ DE DK EE ES FI FR GR HR HU IT LT LV NL NO PL PT RO RU SE SK SL TR UA
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rioramento, non risterilizzare. • Non usare il prodotto 
dopo la data di scadenza. • Non usare se la confezione 
è aperta o danneggiata. • Questo prodotto è destina-
to all’uso da parte di medici specialisti addestrati nel 
trattamento della fertilità. • 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 è responsabile di eventuali 
problemi causati da un uso improprio delle presenti 
istruzioni per l’uso. PRECAUZIONI • Confermare le 
specifiche (lunghezza) del catetere. • Confermare in 
anticipo l’adattabilità con le altre apparecchiature me-
diche da utilizzare insieme. • Non forzare il recupero e 
non ripetere la procedura . • Gettare immediatamente 
dopo l’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’autorità competente dello Stato membro 
dell’UE in cui è stabilito l’utente e/o la paziente. Nota: 
Le istruzioni per l’uso sono disponibili in formato elet-
tronico su Kitazato-ivf.com o su richiesta.

LT- IUI CATHETERS

BENDRA INFORMACIJA Bazinis UDI-DI: 458223146IUI-
JZ Prieš naudodami perskaitykite naudojimo instrukci-
jas Tikslinė populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos 
dirbtinio apvaisinimo procedūros Tik profesionaliam 
naudojimui NUMATOMA PASKIRTIS Kitazato IUI ka-
teteris naudojamas plaunamų spermatozoidų įvedimui 
į gimdos ertmę per gimdos kaklelį NAUDOJIMO INS-
TRUKCIJOS 1. Padėkite pacientą į litotomijos padėtį. 
Įdėkite makšties skėtiklį, kad atidarytumėt gimdos 
kaklelį. Patikrinkite gimdos kaklelio būklę (gimdos 
anteflexijos ir retroflexijos kampą) ir nuspręskite dėl 
kateterio įterpimo ilgį. 2. Nuplaukite vulvą ir makštį ste-
rilizuotu druskos tirpalu ir išdžiovinkite. 3. Prijunkite 6% 
kūginį švirkštą prie jungties. 4. Įkelkite kateterį nuplautu 
spermos tirpalu. 5. Įkiškite kateterį į gimdos kaklelį. Jei 
reikia, kateterio galiuką nustatykite tinkamu kampu, 
kad kateteris sklandžiai praeitų pro gimdos kaklelį. 6. 
Įdėjus į gimdos ertmę, lėtai paspauskite švirkšto stū-
moklį ir išstumkite spermos tirpalą su spermatozoi-
dais į gimdos ertmę. 7. Atsargiai išimkite kateterį. 8. 
Išmeskite švirkštą ir kateterį kaip medicinines atliekas. 
ATSARGIAI: Kraujavimas gali atsirasti dėl traumos 
dėl kateterio įterpimo per gimdos kaklelį. Nespaus-
kite kateterio stipriai. PRODUKTO SPECIFIKACIJOS 
• Sterilumas: SAL 10-6 • LAL tyrimas (endotoksinai): < 
20 EU/prietaisas • MEA (1 ląstelių, % blastocistų po 96 
val.): ≥ 80 % HSSA (% judrumas 24val): ≥ 70% MSDS ir 
analizės sertifikatą galima gauti pateikus prašymą arba 
atsisiųsti iš mūsų svetainės (kitazato-ivf.com) SAN-
DĖLIAVIMO ĮSIBROVIMAI IR STABILUMAS • Laikyti 
atokiau nuo aukštos temperatūros ir didelės drėgmės. • 
Naudokite iškart po atidarymo. ĮSPĖJIMAI • Kad išven-
gtumėte infekcijos, nenaudokite pakartotinai. • Negali-
ma pakartotinai sterilizuoti, kad išvengtumėte gedimo. 
• Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui. 
• Nenaudokite, jei pakuotė atidaryta ar pažeista. • Šis 
produktas skirtas naudoti medicinos specialistams, 
turintiems vaisingumo gydymo kvalifikaciją. • Reikia 
laikytis aseptikos reikalavimų. Atlikite pakankamai 
atsargumo priemonių bakterijoms • Išmesdami pro-
duktą, laikykitės visų federalinių, valstijų ir vietinių 
aplinkosaugos taisyklių. • Vartotojas yra atsakingas už 
visas problemas, kilusias dėl neteisingo šio naudojimo 
instrukcijos. ATSARGUMO PRIEMONĖS • Prieš atidary-
dami maišelį, patvirtinkite kateterio specifikaciją (ilgį). 
• Patvirtinkite pritaikomumą su kita medicinine įranga, 
kurią iš anksto naudosite kartu • Nekelkite per prievar-
tą ir neperdirbkite. • Panaudoję nedelsdami išmeskite. 
Apie bet kokį sunkių padarinių sukėlusį incidentą (kaip 
apibrėžta Europos medicinos prietaisų reglamente 
(2017/745), susijusį su priemone, turėtų būti praneš-
ta bendrovei “Kitazato Corporation” ir, jei taikoma, ES 
valstybės narės, kurioje įsisteigęs naudotojas ir (arba) 
pacientas, kompetentingai institucijai. Pastaba: naudo-
jimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu būdu Kitaza-
to-ivf.com arba paprašius.
  
LV- IUI CATHETERS

VISPĀRĪGA INFORMĀCIJA Pamata UDI-DI: 
458223146IUIJZ Pirms lietošanas izlasiet lietošanas 
instrukciju Mērķa populācija: pacienti, kuriem tiek vei-
ktas ART procedūras Tikai profesionālai lietošanai PA-
REDZĒTAIS LIETOJUMS Kitazato IUI katetru izmanto 
mazgātu spermatozoīdu ievadīšanai dzemdes dobumā 
caur dzemdes kaklu LIETOŠANAS INSTRUKCIJA 1. No-
vietojiet pacientu litotomijas stāvoklī. Ievietojiet maksts 
speculum, lai atklātu dzemdes kaklu. Pārbaudiet dzem-
des kakla stāvokli (dzemdes anteflexion un retroflexion 
leņķi) un izlemiet katetra ievietošanas garumu. 2. No-
mazgājiet vulvu un maksts ar sterilizētu sāls šķīdumu 
un nosusiniet. 3. Pievienojiet 6% konusveida šļirci sa-
vienotājam. 4. Ievietojiet katetru ar mazgātu spermas 
šķīdumu. 5. Ievietojiet katetru dzemdes kaklā. Ja nepie-
ciešams, novietojiet vārpstas galu piemērotā leņķī, lai 
gludi izietu dzemdes kaklu. 6. Pēc ievietošanas dzem-
des dobumā lēnām nospiediet šļirces virzuli un izspie-
diet spermas šķīdumu ar spermatozoīdiem dzemdes 

dobumā. 7. Uzmanīgi noņemiet katetru. 8. Izmetiet šļir-
ci un katetru kā medicīniskos atkritumus. UZMANĪBU: 
Asiņošana var rasties traumas rezultātā, kas rodas, 
ievietojot katetru caur dzemdes kaklu. Nespiediet ka-
tetru stipri. PRODUKTA SPECIFIKĀCIJAS • Sterilitāte: 
SAL 10-6 • LAL noteikšana (endotoksīni): < 20 EU/ierīce 
• MEA (1 šūnu, % blastocistu pēc 96h): ≥ 80% HSSA (% 
kustīgums pēc 24h): ≥ 70% MSDS un analīzes sertifikāts 
ir pieejami pēc pieprasījuma vai tos var lejupielādēt no 
mūsu tīmekļa vietnes (kitazato-ivf.com) UZGLABĀŠA-
NAS IELAUŠANĀS UN STABILITĀTE • Uzglabāt prom 
no augstas temperatūras un augsta mitruma. • Izlietot 
uzreiz pēc atvēršanas. BRĪDINĀJUMI • Lai izvairītos no 
infekcijas, nelietojiet atkārtoti. • Nesterilizējiet atkārtoti, 
lai izvairītos no pasliktināšanās. • Nelietojiet produktu 
pēc derīguma termiņa beigām. • Nelietojiet, ja iepako-
jums ir atvērts vai bojāts. • Šis produkts ir paredzēts lie-
tošanai medicīnas speciālistiem, kas apmācīti auglības 
ārstēšanā. • Jālieto aseptiska tehnika. Veiciet pietieka-
mus piesardzības pasākumus attiecībā uz baktērijām 
• Izmetot produktu, ievērojiet visus federālos, štata un 
vietējos vides noteikumus. • Lietotājs ir atbildīgs par 
jebkādām problēmām, kas radušās šīs lietošanas ins-
trukcijas nepareizas izmantošanas dēļ. PIESARDZĪBAS 
PASĀKUMI • Pirms maisiņa atvēršanas apstipriniet ka-
tetra specifikāciju (garumu). • Apstipriniet pielāgojamī-
bu ar citu medicīnisko aprīkojumu, lai to iepriekš lietotu 
kopā • Nevajag piesprādzēties piespiedu kārtā vai 
pārstrādāt. • Tūlīt pēc lietošanas iznīcina. Par jebkuru 
nopietnu negadījumu (kā definēts Eiropas Medicīnisko 
ierīču regulā (2017/745), kas noticis saistībā ar ierīci, 
būtu jāziņo Kitazato Corporation un attiecīgā gadījumā 
tās ES dalībvalsts kompetentajai iestādei, kurā lietotājs 
un/vai pacients veic uzņēmējdarbību. Piezīme: Lietoša-
nas instrukcija ir elektroniski pieejama Kitazato-ivf.com 
vai pēc pieprasījuma.
  
NL- IUI CATHETERS

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 458223146IUIJZ 
Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing Doelgroep: Pa-
tiënten die ART-procedures ondergaan Alleen voor pro-
fessioneel gebruik BEOOGD GEBRUIK De Kitazato IUI-ka-
theter wordt gebruikt voor het inbrengen van gewassen 
spermatozoa in de baarmoederholte via de baarmoe-
derhals GEBRUIKSAANWIJZING 1. Plaats de patiënt 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 baarmoederholte 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 bacteriën • 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 ernstig 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 
patiënt is gevestigd. Opmerking: Gebruiksaanwijzingen 
zijn elektronisch beschikbaar op Kitazato-ivf.com of op 
aanvraag.
 
NO- IUI CATHETERS

GENERELL INFORMASJON Grunnleggende UDI-DI: 
458223146IUIJZ Les bruksanvisningen før bruk Mål-

gruppe: Pasienter som gjennomgår ART-prosedyrer 
Kun for profesjonell bruk TILTENKT BRUK Kitazato 
IUI-kateteret brukes til innføring av vasket spermato-
zoa i livmorhulen gjennom livmorhalsen BRUKSAN-
VISNING 1. Legg pasienten i litotomistilling. Før inn 
vaginal spekulum slik at livmorhalsen eksponeres. 
Kontroller livmorhalsens tilstand (vinkelen på liv-
morens antefleksjon og retrofleksjon), og bestem 
innføringslengden til kateteret. 2.Rengjør vulva og 
skjeden med sterilisert saltoppløsning og tørk dem. 3. 
Sett den 6 % koniske sprøyten i kontakten. 4. Fyll ka-
teteret med vasket sædoppløsning. 5.Før kateteret inn 
i livmorhalsen. Sett om nødvendig spissen av skaftet 
til passende vinkel slik at livmorhalsen passeres jevnt. 
6. Etter innføring i livmorhulen må du trykke sakte på 
sprøytestempelet og støte ut sædoppløsningen med 
spermatozoa inn i livmorhulen. 7. Fjern kateteret forsi-
ktig. 8. Sprøyten og kateteret skal avhendes som me-
disinsk avfall. FORSIKTIG: Det kan oppståt blødning 
som følge av traumer når kateteret føres inn gjen-
nom livmorhalsen. Ikke trykk for hardt på 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 fås ved forespørsel eller lastes ned fra 
nettstedet vårt (kitazato-ivf.com) OPPBEVARING-
SANVISNINGER OG STABILITET • Oppbevares unna 
høy temperatur og høy luftfuktighet. • Skal brukes 
umiddelbart etter åpning. ADVARSLER • For å unngå 
infeksjon må produktet ikke gjenbrukes. • For å unngå 
å forringe produktet må det ikke steriliseres. • Ikke 
bruk produktet etter utløpsdatoen. • Må ikke brukes 
hvis pakken er åpnet eller skadet. • Dette produktet 
er ment å brukes av medisinske spesialister med 
opplæring fertilitetsbehandling. • Aseptisk teknikk 
skal benyttes. Utfør nok forholdsregler for bakterier • 
Overhold alle føderale, statlige og lokale miljøforskrif-
ter ved avhending av produktet. • Brukeren skal være 
ansvarlig for eventuelle problemer forårsaket av feil 
bruk av denne bruksanvisningen. FORHOLDSREGLER 
• Bekreft kateterets spesifikasjon (lengde) på kateteret 
før posen åpnes. • Bekreft på forhånd kompatibilitet 
med det andre medisinske utstyret som skal brukes 
sammen • Ikke jekk opp med tvang eller gjenbehandle. 
• 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 
på Kitazato-ivf.com eller på forespørsel.

PL- IUI CATHETERS

INFORMACJE OGÓLNE Podstawowy kod UDI-DI: 
458223146IUIJZ Przeczytaj instrukcję użytkowania 
przed użyciem Grupa docelowa: Pacjenci poddawani 
zabiegom ART Tylko do użytku profesjonalnego PR-
ZEZNACZENIE Kateter Kitazato IUI służy do wprowa-
dzania oczyszczonych plemników do jamy macicy 
przez kanał szyjki macicy SPOSÓB STOSOWANIA 1. 
Ułóż pacjenta w pozycji litotomijnej. Włóż wziernik do-
pochwowy, aby odsłonić szyjkę macicy. Sprawdź stan 
szyjki macicy, ewentualne przodozgięcie lub tyłozgię-
cie macicy oraz zdecyduj o długość wprowadzenia 
katetera. 2. Przemyj srom oraz pochwę za pomocą 
sterylnej soli fizjologicznej, a następnie osusz je. 3. 
Podłącz strzykawkę (standard luer – łącznik stożkowy 
o zbieżności 6%) do złącza katetera 4. Pobierz roztwór 
z oczyszczonymi plemnikami do wnętrza kateteru. 5. 
Wprowadzić kateter do szyjki macicy. W razie potr-
zeby uformuj końcówkę katetera pod odpowiednim 
kątem, aby płynnie przejść przez szyjkę macicy. 6. Po 
wprowadzeniu do jamy macicy powoli naciśnij tłok 
strzykawki i umieść roztwór nasienia w jamie macicy. 
7. Ostrożnie wyjmij kateter. 8. Wyrzucić strzykawkę 
i kateter do odpadów medycznych. UWAGA: Może 
wystąpić krwawienie w wyniku urazu spowodowa-
nego wprowadzeniem cewnika przez szyjkę macicy. 
SPECYFIKACJA PRODUKTU • Sterylność: SAL 10-6 • 
Test LAL (endotoksyny): < 20 EU/urządzenie • MEA 
(1-komórkowy, blastocysty po 96h): ≥ 80% HSSA (% 
ruchliwości po 24h): ≥ 70% Karta Charakterystyki i 
Certyfikat Analizy są dostępne na żądanie lub można 
je pobrać z naszej strony internetowej (kitazato-ivf.
com) INSTRUKCJE I STABILNOŚĆ PRZECHOWYWA-
NIA • Przechowywać z dala od wysokiej temperatury 
i wysokiej wilgotności. • Zużyć natychmiast po otwar-
ciu. OSTRZEŻENIA • Aby uniknąć infekcji, nie używać 
ponownie. • Aby uniknąć pogorszenia jakości, nie 
sterylizuj ponownie. • Nie używać produktu po upływie 
terminu ważności. • Nie używać, jeśli opakowanie jest 
otwarte lub uszkodzone. • Ten produkt jest przez-
naczony do stosowania przez lekarzy specjalistów 
przeszkolonych w leczeniu niepłodności. • Należy 
stosować technikę aseptyczną. • Podczas wyrzuca-
nia produktu należy przestrzegać wszystkich pańs-
twowych, wojewódzkich i lokalnych przepisów do-
tyczących ochrony środowiska. • Użytkownik ponosi 
odpowiedzialność za wszelkie problemy spowodowa-
ne nieprawidłowym użytkowaniem niniejszej instrukcji 
obsługi. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI • Przed otwarciem 

sterylnego opakowania należy sprawdzić specyfikację 
(rozmiar i długość) katetera. • Przed użyciem spraw-
dź, czy produkt jest kompatybilny z innym sprzętem 
medycznym, który  będzie stosowany podczas pro-
cedury. • Unikaj stosowania nadmiernej siły podczas 
manipulacji kateterem oraz nie używaj go ponownie. 
• Wyrzucić natychmiast po użyciu. Każdy poważny 
incydent (zgodnie z definicją zawartą w europejskim 
rozporządzeniu w sprawie wyrobów medycznych 
2017/745), który miał miejsce w związku z wyrobem, 
należy zgłaszać firmie Kitazato Corporation oraz, 
w stosownych przypadkach, właściwemu organowi 
państwa członkowskiego UE, w którym użytkownik i/
lub pacjent ma siedzibę. Uwaga: Instrukcje użytkowa-
nia są dostępne w formie elektronicznej na stronie 
internetowej Kitazato-ivf.com lub na żądanie.
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INFORMAÇÕES GERAIS IUD-DI básica: 458223146IUI-
JZ Leia as instruções de utilização antes de utilizar 
População-alvo: Doentes submetidos a procedimen-
tos de RMA Apenas para uso profissional UTILI-
ZAÇÃO PREVISTA O cateter Kitazato IUI é usado para 
a introdução de espermatozoides lavados na cavida-
de uterina através do colo do útero INSTRUÇÕES DE 
UTILIZAÇÃO 1. Coloque o paciente na posição de li-
totomia. Insira espéculo vaginal para expor o colo do 
útero. Verifique a condição do colo do útero (o ângulo 
da anteflexão uterina e retroflexão) e decida o com-
primento de inserção do cateter. 2. Lave a vulva e a 
vagina com soro fisiológico esterilizado e seque-as. 3. 
Ligue a seringa cónica a 6% ao conector. 4. Carregue 
o cateter com a solução de esperma lavada. 5. Insira 
o cateter no colo do útero. Se necessário, faça a ponta 
do eixo para o ângulo adequado para passar o colo 
do útero suavemente. 6. Após a inserção na cavidade 
uterina, pressione lentamente o êmbolo da seringa e 
expulse a solução espermática com os espermatozoi-
des para a cavidade uterina. 7. Retire cuidadosamente 
o cateter. 8. Elimine a seringa e o cateter como resí-
duos médicos. CUIDADO: O sangramento pode oco-
rrer como resultado de trauma devido à inserção do 
cateter através do colo do útero. Não pressione o 
cateter com força. ESPECIFICAÇÕES DO PRODUTO 
• Esterilidade: SAL 10-6 • Ensaio LAL (Endotoxinas): 
< 20 EU/dispositivo • MEA (1 célula, % blastocistos 
após 96h): ≥ 80% HSSA (%motilidade após 24h): ≥ 
70% FDSM e Certificado de Análise estão disponíveis 
mediante solicitação ou podem ser retirados do nos-
so site (kitazato-ivf.com) INTRUSÕES DE ARMAZE-
NAMENTO E ESTABILIDADE • Armazenar longe de 
temperaturas altas e alta concentração de humidade. 
• Utilizar imediatamente após a abertura. ADVERTÊN-
CIAS • Para evitar a infeção, não reutilize. • Não volte 
a esterilizar, para evitar a deterioração. • Não utilize o 
produto após o prazo de validade. • Não 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 
precaução suficientes para bactérias. • Observe todas 
as regulamentações ambientais Europeias, Nacionais 
e locais ao descartar o produto. • O utilizador será res-
ponsável por quaisquer problemas causados pelo uso 
incorreto da presente IFU. PRECAUÇÕES • Confirme 
a especificação (comprimento) do cateter antes de 
abrir a bolsa. • Confirmar previamente a adaptabilida-
de com os outros equipamentos médicos para utilizar 
em conjunto • Não levante à força nem reprocesse. 
• Rejeitar imediatamente após a utilização. Qualquer 
incidente grave (conforme definido no Regulamento 
Europeu relativo aos Dispositivos Médicos, 2017/745) 
que tenha ocorrido em relação ao dispositivo deve ser 
comunicado à Kitazato Corporation e, se aplicável, à 
autoridade competente do Estado-Membro da UE em 
que o utilizador e/ou doente está estabelecido. Nota: 
As instruções de utilização estão disponíveis eletro-
nicamente em Kitazato-ivf.com ou mediante pedido. 
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INFORMAȚII GENERALE UDI-DI de bază: 
458223146IUIJZ Citiți instrucțiunile de utilizare înain-
te de utilizare Grup țintă: Pacienți în curs de efectua-
re a procedurilor RUA Numai pentru uz profesional 
UTILIZAREA PREVĂZUTĂ Cateterul Kitazato IUI este 
utilizat pentru introducerea spermatozoizilor spălați în 
cavitatea uterină prin colul uterin INSTRUCTIUNI DE 
FOLOSIRE 1. Așezați pacientul în poziția litotomie. 
Introduceți speculul vaginal pentru a expune colul 
uterin. Verificați starea colului uterin (unghiul ante-
flexiei uterine și retroflexiei) și decideți lungimea de 
inserție a cateterului. 2. Spălați vulva și vaginul cu 
soluție salină sterilizată și uscați-le. 3. Conectați se-
ringa conică 6% la conector. 4. Încărcați cateterul cu 
soluție de spermă spălată. 5. Introduceți cateterul în 
colul uterin. Dacă este necesar, faceți vârful cateteru-
lui la unghiul adecvat pentru a trece colul uterin fără 
probleme. 6. După introducerea în cavitatea uterină, 
apăsați încet pistonul seringii și introduceți soluția de 
spermatozoizi cu spermatozoizi în cavitatea uterină. 
7. Scoateți cu grijă cateterul. 8. Aruncați seringa și 
cateterul ca deșeuri medicale. ATENȚIE: Sângerarea 

poate apărea ca urmare a traumatismelor datorate 
introducerii cateterului prin colul uterin. Nu apăsați 
puternic cateterul. SPECIFICAȚIILE PRODUSULUI • 
Sterilitate: SAL 10-6 • Testul LAL (endotoxine): < 20 
EU/dispozitiv • MEA (1 celulă, % blastociști după 96 de 
ore): ≥ 80% HSSA (% motilitate după 24h): ≥ 70%FTS 
și certificatul de analiză sunt disponibile la cerere sau 
pot fi descărcate de pe site-ul nostru (kitazato-ivf.
com) INSTRUCȚIUNI DE DEPOZITARE ȘI STABILI-
TATE • A se păstra departe de temperaturi ridicate și 
umiditate ridicată. • A se utiliza imediat după deschi-
dere. AVERTISMENTE • Pentru a evita infecția, nu re-
utilizați. • Nu re-sterilizați, pentru a evita deteriorarea. 
• Nu utilizați produsul după data de expirare. • A nu 
se utiliza dacă ambalajul este deschis sau deteriorat. 
• Acest produs este destinat utilizării de către spe-
cialiști medicali instruiți în tratamentul infertilității. • 
Trebuie utilizată tehnica aseptică. Efectuați suficiente 
măsuri de precauție pentru bacterii • Respectați toa-
te reglementările federale, de stat și locale de mediu 
atunci când aruncați produsul. • Utilizatorul este res-
ponsabil pentru orice probleme cauzate de utilizarea 
incorectă a prezentei IFU. PRECAUŢII • Confirmați 
specificațiile (lungimea) cateterului înainte de a des-
chide punga. • Confirmați adaptabilitatea cu celelalte 
echipamente medicale pentru a le utiliza împreună în 
prealabil • Nu ridicați forțat și nu reprocesați. • A se 
arunca imediat după utilizare. Orice incident grav (as-
tfel cum este definit în Regulamentul european privind 
dispozitivele medicale, 2017/745) care a avut loc în 
legătură cu dispozitivul trebuie raportat către Kitazato 
Corporation și, dacă este cazul, către autoritatea com-
petentă a statului membru al UE în care este stabilit 
utilizatorul și/sau pacientul. Notă: Instrucțiunile de 
utilizare sunt disponibile în format electronic la Kita-
zato-ivf.com sau la cerere.
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ОБЩАЯ ИНФОРМАЦИЯ Базовый UDI-DI: 
458223146IUIJZ Перед применением ознакомьтесь 
с инструкцией по применению Целевая группа: 
пациенты, проходящие процедуры ВРТ Только для 
профессионального использования НАЗНАЧЕНИЕ 
Катетер Kitazato IUI используется для введения 
отмытых сперматозоидов в полость матки через 
шейку матки ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ 
1. Расположите пациента в положении для 
литотомии. Вставьте влагалищное зеркало, чтобы 
обнажить шейку матки. Проверьте состояние 
шейки матки (угол антефлексии и ретрофлексии 
матки) и определите длину введения катетера. 2. 
Промойте вульву и влагалище стерилизованным 
физиологическим раствором и высушите 
их. 3. Подсоедините шприц с 6% коническим 
наконечником к коннектору. 4. Загрузите в 
катетер раствор отмытой спермы. 5. Введите 
катетер в шейку матки. При необходимости 
придайте кончику стержня подходящий угол 
для плавного прохождения шейки матки. 6. 
После введения в полость матки медленно 
надавите на поршень шприца и введите среду с 
отмытыми сперматозоидами в полость матки. 7. 
Осторожно извлеките катетер. 8. Утилизируйте 
шприц и катетер вместе с медицинскими 
отходами. ВНИМАНИЕ: Кровотечение может 
возникнуть в результате травмы из-за 
введения катетера через шейку матки. Не 
нажимайте на катетер сильно. ТЕХНИЧЕСКИЕ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ • Стерильность: SAL 10-6 
• Анализ LAL (эндотоксины): < 20 EЭ/изделие 
• МЕА-тест (1-клеточный, % бластоцист через 
96 ч): ≥ 80% HSSA (% подвижности через 24 
ч): ≥ 70% Паспорт безопасности и сертификат 
анализа доступны по запросу или могут быть 
загружены с нашего веб-сайта (kitazato-ivf.com) 
ИНСТРУКЦИИ ПО ХРАНЕНИЮ И СТАБИЛЬНОСТЬ 
• Храните вдали от высокой температуры и 
высокой влажности. • Используйте сразу после 
вскрытия. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ • Во избежание 
инфицрования не используйте повторно. • Не 
стерилизуйте повторно во избежание порчи. • Не 
используйте продукт по истечении срока годности. 
• Не используйте, если упаковка вскрыта или 
повреждена. • Этот продукт предназначен для 
использования медицинскими специалистами, 
прошедшими подготовку в области лечения 
бесплодия. • Следует использовать асептическую 
технику. • Соблюдайте все федеральные, 
государственные и местные экологические нормы 
при утилизации продукта. • Пользователь несет 
ответственность за любые проблемы, вызванные 
несоблюдением положений настоящей инструкции 
по применению. МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
• Перед вскрытием упаковки проверьте 
спецификацию (длину) катетера. • Заранее 
убедитесь в совместимости с другим медицинским 
оборудованием для совместного использования. • 
Обращайтесь с осторожностью и не подвергайте 
повторной обработке. • Утилизируйте сразу после 
использования. О любом серьезном инциденте 
(как определено в Европейском регламенте 
по медицинскому оборудованию, 2017/745), 
произошедшем в отношении изделия, следует 

сообщать в Kitazato Corporation и, если применимо, 
в компетентный орган государства-члена ЕС, в 
котором зарегистрирован пользователь и/или 
пациент. Примечание: Инструкции по применению 
доступны в электронном виде на Kitazato-ivf.com 
или по запросу.
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ALLMÄN INFORMATION Grundläggande UDI-DI: 
458223146IUIJZ Läs bruksanvisningen före använd-
ning Målgrupp: Patienter som genomgår ART-procedu-
rer Endast för professionellt bruk AVSEDD ANVÄND-
NING Kitazato IUI-katetern används för införande av 
tvättade spermier i livmoderhålan genom livmoderha-
lsen BRUKSANVISNING 1. Placera patienten i litoto-
miposition. Sätt in vaginalt spekulum för att exponera 
livmoderhalsen. Kontrollera livmoderhalsens tillstånd 
(vinkeln på livmoderns anteflexion och retroflexion) 
och bestäm kateterns införingslängd. 2. Tvätta vulvan 
och slidan med steriliserad koksaltlösning och torka 
dem. 3. Anslut den 6 % avsmalnande sprutan till kon-
takten. 4. Ladda katetern med tvättad spermalösning. 
5. För in katetern i livmoderhalsen. Om det behövs, gör 
spetsen på skaftet till lämplig vinkel för att passera 
livmoderhalsen smidigt. 6. Efter att ha förts in i liv-
moderhålan, tryck långsamt på kolven på sprutan och 
stöt ut spermielösningen med spermierna i livmoder-
hålan. 7. Ta försiktigt bort katetern. 8. Kassera spru-
tan och katetern som medicinskt avfall. VARNING: 
Blödning kan uppstå till följd av trauma på grund av 
införande av katetern genom livmoderhalsen. Tryck 
inte hårt på katetern. SPECIFIKATIONER • Sterilitet: 
SAL 10-6 • LAL-analys (endotoxiner): < 20 EU/enhet 
• MEA (1-cells, % blastocyster efter 96 timmar): ≥ 80 
% HSSA (% rörlighet efter 24 timmars): ≥ 70% Säker-
hetsdatablad och analyscertifikat finns tillgängliga på 
begäran eller kan laddas ner från vår webbplats (ki-
tazato-ivf.com) FÖRVARINGSINSTRUKTIONER OCH 
STABILITET • Förvaras åtskilt från hög temperatur 
och hög luftfuktighet. • Använd omedelbart efter öpp-
nandet. VARNINGAR • För att undvika infektion, åte-
ranvänd inte. • Sterilisera inte på nytt för att undvika 
försämring. • Använd inte produkten efter utgångsda-
tum. • Använd inte om förpackningen är öppnad eller 
skadad. • Denna produkt är avsedd att användas av 
medicinska specialister som är utbildade i fertilitets-
behandling. • Aseptisk teknik bör användas. Vidta till-
räckliga försiktighetsåtgärder för bakterier • Följ alla 
federala, statliga och lokala miljöbestämmelser när du 
kasserar produkten. • Användaren ansvarar för even-
tuella problem som orsakas av felaktig användning av 
denna bruksanvisning. FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER • 
Kontrollera kateterns specifikation (längd) innan du 
öppnar påsen. • Bekräfta anpassningsförmågan med 
den andra medicinska utrustningen som ska använ-
das tillsammans i förväg • Lyft inte upp med våld eller 
bearbeta inte. • Kassera omedelbart efter användning. 
Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen i den 
europeiska förordningen om medicintekniska pro-
dukter, 2017/745) som har inträffat i samband med 
enheten ska rapporteras till Kitazato Corporation och, 
i förekommande fall, den behöriga myndigheten i den 
EU-medlemsstat där användaren och/eller patienten 
är etablerad. Notera: Bruksanvisningen finns tillgän-
glig elektroniskt på Kitazato-ivf.com eller på begäran.
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VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE Základné UDI-DI: 
458223146IUIJZ Pred použitím si prečítajte návod na 
použitie Cieľová skupina: Pacienti podstupujúci pro-
cedúry ART Len na profesionálne použitie ZAMÝŠĽA-
NÉ POUŽITIE Katéter Kitazato IUI sa používa na 
zavedenie umytých spermií do maternicovej dutiny 
cez krčok maternice INŠTRUKCIE NA POUŽÍVANIE 
1. Umiestnite pacienta do polohy litotómie. Vložte 
vaginálne speculum na odhalenie krčka maternice. 
Skontrolujte stav krčka maternice (uhol anteflexie 
maternice a retroflexie) a rozhodnite o dĺžke zavede-
nia katétra. 2. Umyte vulvu a vagínu sterilizovaným 
fyziologickým roztokom a osušte ich. 3. Pripojte 6% 
kužeľovú injekčnú striekačku ku konektoru. 4. Naplňte 
katéter umytým roztokom spermií. 5. Zaveďte katéter 
do krčka maternice. Ak je to potrebné, urobte špičku 
hriadeľa do vhodného uhla, aby krčka maternice pre-
chádzala hladko. 6. Po vložení do maternicovej dutiny 
pomaly stlačte piest injekčnej striekačky a vložte roz-
tok spermií do maternicovej dutiny. 7. Opatrne vyberte 
katéter. 8. Injekčnú striekačku a katéter zlikvidujte 
ako zdravotnícky odpad. UPOZORNENIE: Krvácanie 
sa môže vyskytnúť v dôsledku traumy spôsobenej 
zavedením katétra cez děložný krčok. Nestláčajte 
katéter silno. ŠPECIFIKÁCIA PRODUKTU • Sterilita: 
SAL 10-6 • Test LAL (endotoxíny): < 20 EU/zariadenie 
• MEA (1-bunková, % blastocysty po 96 hodinách): ≥ 
80 % HSSA (%motilita po 24 hodinách): ≥ 70% KBÚ a 
osvedčenie o analýze sú k dispozícii na požiadanie 
alebo si ich môžete stiahnuť z našej webovej lokali-
ty (kitazato-ivf.com) ÚVODY DO SKLADOVANIA A 
STABILITA • Skladujte mimo dosahu vysokej teploty 
a vysokej vlhkosti. • Použite ihneď po otvorení obalu. 
UPOZORNENIA • Aby ste predišli infekcii, nepoužíva-
jte opakovane. • Nepoužívajte opätovnú sterilizáciu, 

aby ste predišli poškodenie produktu. • Nepoužívajte 
výrobok po dátume exspirácie. • Nepoužívajte, ak je 
balenie otvorené alebo poškodené. • Tento produkt 
je určený na použitie lekármi vyškolenými v liečbe 
neplodnosti. • Má sa použiť aseptická technika. Vyko-
najte dostatočné preventívne opatrenia proti baktériím 
• Pri likvidácii výrobku dodržiavajte všetky federálne, 
štátne a miestne environmentálne predpisy. • Používa-
teľ je zodpovedný za akékoľvek problémy spôsobené 
nesprávnym používaním tototo návodu OPATRENIA 
• Pred otvorením obalu potvrďte špecifikáciu (dĺžku) 
katétra. • Vopred potvrďte prispôsobivosť s iným zdra-
votníckym vybavením na spoločné používanie • Nezd-
víhajte násilne ani neprepracovávajte produkt • Ihneď 
po použití zlikvidujte. Každá závažná nehoda (ako je 
vymedzená v nariadení 2017/745 o európskych zdra-
votníckych pomôckach), ktorá sa vyskytne v súvislosti 
s pomôckou, by sa mala nahlásiť spoločnosti Kitazato 
Corporation a prípadne príslušnému orgánu členského 
štátu EÚ, v ktorom má používateľ a/alebo pacient síd-
lo. Poznámka: Návod na použitie je elektronicky k dis-
pozícii na Kitazato-ivf.com alebo na požiadanie.
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SPLOŠNE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 
458223146IUIJZ Pred uporabo preberite navodila za 
uporabo Ciljna populacija: bolniki, pri katerih se izva-
jajo postopki asistirane reprodukcije Samo za profe-
sionalno uporabo PREDVIDENA UPORABA Kateter 
Kitazato IUI se uporablja za vnos opranih spermijev 
v maternično votlino skozi maternični vrat NAVODI-
LA ZA UPORABO 1 . Postavite bolnico v litotomski 
položaj. Vstavite vaginalni spekulum, da izpostavite 
maternični vrat. Preverite stanje materničnega vratu 
(kot antefleksije maternice in retrofleksije) in določite 
dolžino vstavitve katetra. 2. Vulvo in nožnico operite 
s sterilizirano fiziološko raztopino in ju posušite. 3. 
6% koničasto brizgo priključite na priključek. 4. Kate-
ter napolnite z oprano raztopino sperme. 5. Vstavite 
kateter v maternični vrat. Če je potrebno, konico ka-
tetra zvijte pod ustreznim kotom, da gladko prehaja 
maternični vrat. 6. Po vstavitvi v maternično votlino 
počasi pritisnite bat brizge in iztisnite raztopino 
sperme s spermiji v maternično votlino. 7. Previdno 
odstranite kateter. 8. Brizgo in kateter zavrzite kot 
medicinska odpadka. POZOR: Krvavitev se lahko 
pojavi kot posledica poškodbe zaradi vstavitve ka-
tetra skozi maternični vrat. Katetra ne pritiskajte 
močno. SPECIFIKACIJE IZDELKOV • Sterilnost: SAL 
10-6 • LAL test (endotoksini): < 20 EU/naprava • MEA 
(1-celične, % blastociste po 96 urah): ≥ 80 % HSSA (% 
gibljivosti po 24 urah): ≥ 70% Varnostni list in potrdilo 
o analizi sta na voljo na zahtevo ali pa ju lahko pre-
nesete z našega spletnega mesta (kitazato-ivf.com) 
NAVODILA ZA SHRANJEVANJE IN STABILNOST 
• Shranjujte stran od visoke temperature in visoke 
vlažnosti. • Uporabite takoj po odprtju. OPOZORILA 
• Da bi se izognili okužbi, ne uporabljajte ponovno. • 
Da bi se izognili poslabšanju, izdelka ne sterilizirajte 
ponovno • Izdelka ne smete uporabljati po datumu 
izteka roka uporabnosti. • Ovojnine ne uporabljajte, 
če je embalaža odprta ali poškodovana. • Ta izdelek 
je namenjen uporabi pri strokovnjakih, usposobljenih 
za zdravljenje neplodnosti. • Uporabiti je treba asep-
tično tehniko. Izvedite dovolj previdnostnih ukrepov 
proti vnosu bakterij • Pri zavrženju izdelka upošteva-
jte vse zvezne, državne in lokalne okoljske predpise. 
• Uporabnik je odgovoren za vse težave, ki nastanejo 
zaradi nepravilne uporabe tega navodila za uporabo. 
VARNOSTNI UKREPI • Pred odpiranjem vrečke potrdi-
te specifikacijo (dolžino) 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 
pripomočkih, 2017/745), do katerega pride v zvezi s 
pripomočkom, je treba prijaviti korporaciji Kitazato 
in po potrebi pristojnemu organu države članice EU, 
v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedež. Opomba: 
Navodila za uporabo so v elektronski obliki na voljo na 
Kitazato-ivf.com ali na zahtevo. 
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GENEL BİLGİLER Temel UDI-DI: 458223146IUIJZ Ku-
llanmadan önce kullanım talimatlarını okuyun Hedef 
kitle: ART prosedürleri geçiren hastalar Yalnızca pro-
fesyonel kullanım içindir KULLANIM AMACI Kitazato 
IUI Kateteri, yıkanmış spermatozoanın rahim ağzından 
uterus boşluğuna bırakılması için kullanılır KULLANIM 
İÇİN TALİMATLAR 1. Hastayı litotomi pozisyonuna 
getirin. Serviksi ortaya çıkarmak için vajinal spekulum 
yerleştirin. Serviksin durumunu (uterus antefleksiyon 
ve retrofleksiyon açısı) kontrol edin ve kateterin yer-
leştirme uzunluğuna karar verin. 2. Vulvayı ve vajinayı 
sterilize salin solüsyonu ile yıkayın ve kurutun. 3.% 6 
konik şırıngayı konektöre bağlayın. 4. Kateteri yıkan-
mış sperm çözeltisi ile yükleyin. 5. Kateteri servikse 
yerleştirin. Gerekirse, rahim ağzını düzgün bir şekil-
de geçmek için şaftın ucunu uygun açıya getirin. 6. 
Rahim boşluğuna yerleştirildikten sonra, şırınganın 
pistonuna yavaşça bastırın ve sperm çözeltisini sper-
matozoa ile uterus boşluğuna boşaltın. 7. Kateteri di-

kkatlice çıkarın. 8. Şırıngayı ve kateteri tıbbi atık olarak 
atın. DİKKAT: Kateterin rahim ağzından sokulmasına 
bağlı travma sonucu kanama meydana gelebilir. Ka-
tetere kuvvetlice bastırmayın. ÜRÜN ÖZELLİKLERİ 
• Sterilite: SAL 10-6 • LAL testi (Endotoksinler): < 20 
EU/cihaz • MEA (1 hücreli, 96 saat sonra% blastosist): 
%≥ 80 HSSA (24 saat sonra %motilite): ≥ %70 MSDS 
ve Analiz Sertifikası istek üzerine temin edilebilir veya 
web sitemizden indirilebilir (kitazato-ivf.com) DEPO-
LAMA TALIMATLARI VE KARARLILIĞI • Yüksek sı-
caklık ve yüksek nemden uzakta saklayın. • Açtıktan 
hemen sonra kullanın. UYARI • Enfeksiyonu önlemek 
için tekrar kullanmayın. • Bozulmayı önlemek için 
yeniden sterilize etmeyin. • Ürünü son kullanma tari-
hinden sonra kullanmayınız. • Ambalajı açılmış veya 
hasar görmüş ise kullanmayınız. • Bu ürün, doğur-
ganlık tedavisi konusunda eğitim almış tıp uzmanları 
tarafından kullanılmak üzere tasarlanmıştır. • Aseptik 
teknik kullanılmalıdır. Bakteriler için yeterli ihtiyati te-
dbir alın • Ürünü atarken tüm federal, eyalet ve yerel 
çevre düzenlemelerine uyun. • Kullanıcı, mevcut Ku-
llanım Talimatı’nın yanlış kullanımından kaynaklanan 
sorunlardan sorumlu olacaktır. ÖNLEM • Paketi açma-
dan önce kateterin özelliklerini (uzunluğunu) kontrol 
edin. • Önceden birlikte kullanmak için diğer tıbbi eki-
pmanla uyumluluğu kontrol edin. • Zorla kaldırmayın 
veya yeniden. Işlem yapmayın. • Kullandıktan hemen 
sonra atın. Cihazla ilgili olarak meydana gelen her-
hangi bir ciddi olay (Avrupa Tıbbi Cihaz Yönetmeliği, 
2017/745’te tanımlandığı gibi) Kitazato Corporation’a 
ve varsa kullanıcının ve/veya hastanın yerleşik olduğu 
AB Üye Devletinin yetkili makamına bildirilmelidir. Not: 
Kullanım talimatları elektronik olarak Kitazato-ivf.com 
veya talep üzerine temin edilebilir.
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ЗАГАЛЬНА ІНФОРМАЦІЯ Базовий індекс UDI-DI: 
458223146IUIJZ Перед застосуванням ознайомтеся 
з інструкцією по застосуванню Цільова аудиторія: 
пацієнти, які проходять процедури ДРТ Тільки 
для професійного використання ЗАСТОСУВАННЯ 
Катетер ВМІ Кітазато використовується для 
введення промитих сперматозоїдів в порожнину 
матки через шийку матки ІНСТРУКЦІЯ З 
ВИКОРИСТАННЯ 1. Покладіть пацієнта в 
положення літотомії. Вставте вагінальне дзеркало, 
щоб видно було шийку матки. Перевірте стан шийки 
матки (кути антефлексії та ретрофлексії матки) і 
визначте довжину введення катетера. 2. Промийте 
вульву і піхву стерилізованим сольовим розчином 
і висушіть їх. 3. Під’єднайте 6% конічний шприц 
до з’єднувача. 4. Наповніть катетер промитим 
розчином сперми. 5. Вставте катетер в шийку 
матки. При необхідності вигніть наконечник 
катетера під відповідним кутом, щоб гладко пройти 
шийку матки. 6. Після введення в порожнину матки 
повільно натиснути на поршень шприца і ввести 
розчин сперми зі сперматозоїдами в порожнину 
матки. 7. Обережно вийміть катетер. 8. Викиньте 
шприц і катетер як медичні відходи. УВАГА: 
Кровотеча може виникнути в результаті травми 
через введення катетера через шийку матки. Не 
можна сильно натискати на катетер. ТЕХНІЧНІ 
ХАРАКТЕРИСТИКИ • Стерильність: SAL 10-6 • LAL-
тестування (ендотоксини): < 20 ЄО/пристрій • МЕА 
(1-клітинний, % бластоцисти через 96 годин): ≥ 80% 
HSSA-тест (%рухливих сперматозоїдів через 24 
год): ≥ 70% MSDS та сертифікат аналізу доступні 
за запитом або їх можна завантажити з нашого 
веб-сайту (kitazato-ivf.com) УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ 
• Зберігати подалі від високої температури та 
підвищеної вологості. • Використовувати відразу 
після відкриття. ПОПЕРЕДЖЕННЯ • Щоб уникнути 
зараження, не використовуйте повторно. • Повторно 
стерилізувати не можна, щоб уникнути псування. 
• Не використовуйте продукт після закінчення 
терміну придатності. • Не використовуйте, якщо 
упаковка відкрита або пошкоджена. • Цей продукт 
призначений для використання медичними 
фахівцями, які пройшли навчання з лікування 
безпліддя. • Слід використовувати асептичну 
техніку. Проведіть достатню кількість запобіжних 
заходів щодо мікроорганізмів. • Дотримуйтесь усіх 
федеральних, державних і місцевих екологічних 
норм під час викидання продукту. • Користувач несе 
відповідальність за будь-які проблеми, спричинені 
неправильним використанням цього пристрою та 
недотриманням інструкції. ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ 
• Підтвердьте специфікацію (довжину) катетера 
перед відкриттям упаковки. • Перевірте сумісність 
з іншим медичним обладнанням для спільного 
використання • Не застосовуйте надмірної сили 
до пристрою та не переробляйте його. • Викиньте 
відразу після використання. Про будь-який 
серйозний інцидент (як визначено в Європейському 
регламенті щодо медичних виробів 2017/745), що 
стався з виробом, слід повідомляти корпорацію 
Kitazato та, якщо необхідно, компетентний 
орган держави-члена ЄС, в якій зареєстровано 
користувача та/або пацієнта. Примітка: Інструкція 
з використання доступна в електронному вигляді 
за адресою Kitazato-ivf.com або за запитом.EN BG CZ DE DK EE ES FI FR GR HR HU IT LT LV NL NO PL PT RO RU SE SK SL TR UA
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