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EN- TOWAKO® METHOD

GENERAL INFORMATION Read the instructions for use
before use BASIC UDI-DI: 4582231460PUL8 Refer to the
label on product or package before use. Target population:
Patients undergoing ART procedures For professional
use only INTENDED USE Kitazato "TOWAKO® Method"
is intended for transferring embryo(s) following in vitro
fertilization procedure into endometrial cavity through the
myometrium using needle and catheter INSTRUCTIONS
FOR USE (1) Position the patient in the lithotomy position.
Perform pelvic examination using a vaginal speculum.
Check the condition of the endocervix and the endometrial
membrane and decide the length and angle of the puncture
needle and the catheter before use. (2) Wash the vulva and
the vagina with sterilized saline and dry them. Antisepti-
cise the puncture site. (3) Connect a syringe to the con-
nector of the catheter and aspirate embryo to the catheter
under microscope. (4) Make a puncture in the puncture
site through the myometrium using the puncture needle.
Remove the stylet (inner needle) and alternatively insert
the catheter in the inner part of the puncture needle and
set its connector with the needle luer lock. (5) Check the
catheter reached to the uterus under ultrasound. Slowly
press the plunger of the syringe and expel the embryo into
the uterus. (6) After injecting the embryo into the uterus,
carefully remove the catheter and puncture needle. (57)
Check there is no retention of embri/os in catheter under
microscope. (8) Remove the vaginal speculum and keep
the patient at rest. Observe it for 15 to 30 minutes. PRO-
DUCT SPECIFICATIONS - Sterility (EP): SAL 10-6 « LAL
assay (Endotoxins): < 20 EU/device - MEA (1-cell, % blas-
tocysts after 96h): > 80% MSDS and Certificate of Analysis
are available upon request or can be downloaded from our
website (kitazato-ivf.com) STORAGE INTRUCTIONS - Sto-
re at room temperature + Use immediately after opening
WARNINGS - To avoid infection, do not re-use. * To avoid
deterioration, do not re-sterilize « Do not use the product
after expiration date. + Do not use if the package is ope-
ned or damaged. + This product is intended to be used by
medical specialists trained in fertility treatment. » Use the
product aseptically. + Observe all federal, state and local
environmental regulations when discarding the product. +
The user shall be responsible for any problems caused by
incorrect use of the present IFU. PRECAUTIONS + Confirm
the specification (gauge and length) of the needle before
opening it. + Confirm compatibility with the other medical
equipment to use together beforehand. « Do not wash the
inside of the catheter with sterilized saline before loading
the embryo into the catheter. The sterilized saline, if left
in the catheter, may cause issues during the embryo aspi-
ration process. « Pay close attention to the needle tip and
avoid touching it until it is used for puncture as it might
affect puncture efficacy. + Confirm the route of the punctu-
re clearly before puncturing the needle. « Use it immedia-
tely after opening and ensure aseptic conditions. * Do not
forcefully jack up or reprocess. « Throw the product away
promptly after having used it. Any serious incident (as de-
fined in European Medical Device Regulation, 2017/745)
that has occurred should be reported to Kitazato Corpo-
ration and, if applicable, the competent authority of the EU
Member State in which the user and/or patient is establi-
shed. Note: Instructions for use are electronically available
at Kitazato-ivf.com or upon request.

BG- TOWAKO® METHOD

OBLA UHOOPMALIMA poyeteTe  MHCTPyKUMUTE
3a ynmoTtpe6a npegu ynotpeba OCHOBEH ~ UDI-DI:
4582231460PUL8  06bpHETe ce KbM  ETUKETA Ha
NPOAyKTa MAM OnakoBkaTa npegu ynotpeba. Llenesa
rpyna: Maunextw, nognoxeqn Ha APT npouepypu Camo
3a npodecuoHanta ynotpeda MPEABUAEHA YOTPEBA
Kitazato “TOWAKO® Method" e npeaHasHayeH 3a
npexsbpnsHe Ha emGpuoH(M) Cnes npoueaypa 3a
WH BUTPO OMMOXAaHE B EHAOMETpUanHaTa KyxuHa
Npes MWOMETpUyMa C MOMOLTA Ha Wrna W KaTeTbp
MHCTPYKLIMM 3A YMOTPEBA (1) MocTaseTe nauventa
B M03WUMATA HAa AMTOTOMMA. M3BbplieTe Tasoso
u3cnefBaHe C MOMOLWTA Ha BaruHaneH ChekynyM.
MpoBepeTe  CLCTOSHMETO  HAa  eHAOLEpBMKCa ¥t
eHfOMeTpUanHaTa Memopaxa ¥ u3bepeTe [baxvHaTa
W BIbAa Ha NYHKUWOHHaTa Wrna v KateTbpa npean
ynoTpe6a. (2) Mpomwiite BynBaTa it BRaranulLeTo Cbe
CTepUnMaupaH GU3MoNOriieH pasTeop 1 rv MoAcyLeTe.
AHTUCENTU3MPaITE MACTOTO Ha NYHKUMA. (3) CBbPXETE
CMIPVHLOBKA KbM KOHEKTOpA Ha kaTeTbpa 1 acnupuparite
emMBpVOHa KbM KaTeTbpa nog Mukpockon. (4) Hanpasere
MYHKLWS NPe3 MUOMETPHyMa M3MN0oN3Baiiky MyHKLMOHHaTA
urna.  OTcTpaHeTe cTuneTa  (BbTpelHata urna),
nocTaBeTe KaTeTbpa BbB BbTPELIHATa YacT Ha Urnara
Il HAaCTPOIiTE KOHEKTOpa My C Niyep N1oka Ha urnara. (5)
lpoBepeTe N0 yATPa3BYK Aanu KaTeTbpa e 4OCTUrHaN fO
MaTkaTa. baBHO HaTUCHETe ByTanoTo Ha CNpUHLOBKaTa U
nocTaseTe emMGpUoHa B MaTKara. (6) Criefl MHXeKTvpaHe
Ha embpuoHa B MaTkata, BHUMATeNHO OTCTpaHere
KaTeTbpa ¥ NyHKUMoaHHaTa urna. (7) MposepeTe nop

ponovno

Tekrar kullanmayin

ejte opakovang

He wanonagarite noTOpHO
He BMKOPVCTOBYBATY NOBTOPHO

Nepouzivajte opakovane

0 not re-use

No reutilizar

He fjonyckaTvt

Te OTHOBO

0 not re-sterilize
[0 uNy ENAvVanooTELpQVETaL

He cej

Ne sterilizdlja Gjra

@

MUKPOCKON Janv HAMa 0CTaHanu eMOpUOHM B KaTeTbpa.
(8) OtcTpaHeTe BariHanHMs CrekynyM W OCTaBeTe
nauueHTa 8 NOKoiA. Cneg kato #3non3asare MyHKLMOHHATA
Urna, HaTUCHETE MSACTOTO Ha MyHKUMA C Mapnd. Ako
HaMa KbpBEHe, NOCTaBeTe NeneHka W HabnloAaBaiiTe B
npogbmxerne Ha 15 4o 30 MuHyTv. CMELUOUKALIMN
HATIPOAYKTA - Ctepunuter (EP{ SAL10-6 « LAL aHanus
(eHnoTokcuHm): < 20 EU/ycTpoiicTBo « MEA (T-kneTbuH, %
onactouucTyv cnes 96 vaca): > 80% MSDS v cepTudukatsT
33 aHanM3 Ca Ha PasnoNoXeHue Mpu NOWCKBaHe Wi
MoraT fia GbaaT uaTerneHu oT Hawwsa yeoeaiit (kita-
zato-ivf.com) UHTPYKLIMM 3A CHXPAHEHUE - [la ce
CbXpaHsiBa Npu CTaifHa TemnepaTypa * M3nonsgaiite
BefHara cneg oreapsaqe MPEQYNPEXAEHWUA - 3a pa
u3berHete uHdeKUs, He 13M0N3BaiiTe MOBTOPHO. * 3a
[1a u3berHeTe BNOLIABaHe, He CTepUAM3MpaiiTe OTHOBO *
He n3non3gaiiTe npoaykTa cnef U3TMyaHe Ha CpoKa Ha
TOAHOCT. * He 13n0n3BaiiTe, ako OMakoBKara e 0TBopeHa
U noBpegeHa. + To3u NPOAYKT e MpedHasHauyeH 3a
ynotpe6a OT MeMMUMHCKM CeuuanucT, 0ByyeHn B
NeYeHneTo Ha NNoAoBUTOCTTa. * M3non3gaiite NpodykTa
acenTuyHo. « CnasgaiiTe BCUYKKM heaepantu, WaTcku u
MECTHU €KONOTMYHI Pa3nopesdu, KoraTo M3xBbpadre
npofayKTa. * MoTPeBUTENST HOCH OTTOBOPHOCT 33 BCUYKM
1pO6AEMY, NPUYMHEHN OT HENpaBWIHOTO M3MON3BaHe
Ha HacToslaTa MHCTpyKuus 3a ynotpe6a. MPEAMA3HU
MEPKW - Motebpere cneundukauusta (rabaput
[bIKVHA) Ha vrnata, npeav Aa s oTeopuTe. * MoTBbpzeTe
CbBMECTUMOCTTA C APYroTO MeSMUMHCKO 060pyaBaHe,
KOeTO [Ja W3non3Bate 3aefHO MpedBapUTENHO.

He w3muBaliTe BbBTPEWHOCTTA HAa KaTeTbpa CbC
cTepunuaupaH  GuU3nonorMYeH pasTeop, Mpeav Aa
3apegute embpuoHa B KaTetbpa. CTepunuaupaHnsT
(U3M0NorNyeH PasTeop, ako Gbe OCTaBeH B KaTeTbpa,
MOXE fa MpuyMHM Mpobaemin Mo Bpeme Ha Mpoueca
Ha acmupauns Ha embpuoxa. + O6bpHeTe CcreunanHo
BHUMaHMe Ha Bbpxa Ha wrnata u uabarsaiite ga ro
JI0KOCBaTE, [OKOCBaiTe ro, [OKAaTO He Ce 3non3sa
33 NYHKUMA, TbiA KaTO TOBA MOXEe [a NoBMMse Ha
e(1KacHOCTTa Ha NYHKLMATA. * [OTBbPAETE ACHO MHTA Ha
NyHKUMATA, NPeav Aa npobueTe urnata. « Msnonsgaitre ro
Be/Hara cnef 0TBapsHe 1 OCUrypeTe acenTuyHy YCoBuS.
+ He HacuncTeeHo nospuraiite wan 0bpaboTsaiiTe
MOBTOPHO. * V13xBbpneTe NpodyKkTa BegHara cnep karo
CTe 10 ¥3n0n3Ban. Boeku ceprosen MHUMAEHT (KakTo e
onpeseneH B EBpONeVick1A pernameHT 3a MeguLMHCKNTE
uapenus, 2017/745), KoiTo e Bb3HUKHaN, TPSOBE [a Obje
[oknagBaH Ha Kitazato Corporation v, ako e npuaoxmmo,
Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha AbpxasaTa uneHka Ha EC,
B KOAITO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT /UMM NALMEHTBT.
3abenexka: VHCTpyKUMMTE 33 yNOTPeOa ca AOCTBMHN N0
€N1eKTPOHeH NbT Ha Kitazato-ivf.com uav npu noucksaxe.

CZ-TOWAKO® METHOD

OBECNE INFORMACE Pfed pouZitim si prectéte névod k
pouzit ZAKLADNI UDI-DI: 4582231460PUL8 Pred pouzitim
se fidte Stitkem na produktu nebo obalu. Cilova skupina:
Pacienti podstupujici procedury ART Pouze pro profesio-
ndlni pouziti UCEL POUZITI Kitazato "Metoda TOWAKO®"
je uréena k transferu embrya (embryi) po oplodnéni in vitro
do endometridIni dutiny pres myometrium pomocf jehly a
katétru NAVOD K POUZITI (1) Umistéte pacienta do litoto-
mické polohy. Provedte vysetfeni panve pomoci vagindl-
niho zrcétka. Pred pouzitim zkontrolujte stav endocervixu
a endometridini membrany a rozhodnéte se o délce a thlu
punkéni jehly a katétru. (2) Omyjte vulvu a pochvu steri-
lizovanym fyziologickym roztokem a osuste. Dezinfikujte
misto vpichu. (3) Pripojte injekéni strikacku ke konektoru
katétru a odsajte embryo do katétru pod mikroskopem. (4)
Provedte vpich v miste vpichu pies myometrium pomoci
punkénf jehly. Odstranite stilet (vnitini jehlu) a alternativné
Vlozte katétr do vnitfni ¢dsti punkéni jehly a nastavte jeho
konektor s pojistkou Needle Luer. (55 Zkontrolujte katétr
zavedeny do délohy pod ultrazvukem. Pomalu stisknéte
pist injekeni stfikacky a vytlacte embryo do délohy. (6)
Po zavedeni embrya do delohy opatrné vyjméte katétr a
punkéni jehlu. (7) Zkontrolujte, zda nedochézf k retenci
embrg\’ v katétru pod mikroskopem. (8) Vyjméte posevni
zredtko a udrzujte pacientku v klidu. Po pouziti punkcni
jehly pritlacte misto vpichu gézou. Pokud nedochdzi ke kr-
vaceni, nalepte na néj lepici pasku a pozorujte jej po dobu
15 az 30 minut. SPECIFIKACE - Sterilita (EP): SAL 10-6 «
Test LAL (endotoxmﬁ): <20 EU/zafizeni » MEA (1 bunécné,
% blastocyst po 96 hodindch): > 80 % Bezpetnostni list a
analyticky certifikat jsou k dispozici na vyzadéni nebo si je
miZete stéhnout z nasjch webovych stranek (kitazato-ivf.
com) POKYNY K UKLADANI - Skladujte pii pokojové te-
plote + Spotfebujte ihned po otevieni VAROVANI Abyste
predesli infekci, nepouzivejte opakované. « Abyste predesli
poskozeni, nesterilizujte znovu + Nepouzivejte vyrobek
po uplynuti doby pouzitelnosti. + Nepouzivejte, pokud je
obal otevieny nebo poskozeny. + Tento produkt je urcen
k pouziti lékafskymi specialisty vyskolenymi v \ecbe ne-
plodnosti. « Pouzivejte produkt asepticky. + Pfi likvidaci
produktu dodrzujte vsechn% federalni, statni a mistni
pfedpisy na ochranu Zivotniho prostredl + UZivatel nese
odpovednost za jakékoli Skody zplisobené nespréynym
pouzitim v rozporu s timto ndvodem k pouZiti. OPATRENI

+ Pred otevrenim jehly zkontrolujte jeji specifikaci (méfid-
lo a délku). - Pfedem si ovéfte kompatibilitu s ostatnim
[ékarskym vybavenim, které chcete pouzivat spolecné. +
Pred vioZenim embrya do katétru neomyvejte vnitiek katé-
tru sterilizovanym fyziologickym roztokem . Sterilizovany
fyziologicky roztok, pokud zistane v katétru, mize zpiso-
bit problémy béhem procesu aspirace embrya. * Venujte
zvysenou pozornost hrotu jehly a nedotykejte se ho, dokud
nebude pouZit k punkci, protoze by to mohlo ovlivnit U¢in-
nost punkee. « Pred provedenim vpichu zkontrolujte trasu
vpichu. * PouZijte jej ihned po otevieni a zajistéte aseptické
podminky. « Nezvedejte ani nezpracovavejte ndsilim. + Po
pouziti vyrobek ihned vyhodte. Jakykoli zavazny incident
(jak je definovén v evropském nafizeni o zdravotnickych
prostredcich, 2017/745), ke kterému doslo, by mél byt na-
hl&sen spolecnosti Kitazato Corporation a pripadné pris-
luSnému organu ¢lenského statu EU, ve kterém je uZivatel
a/nebo pacient registrovan. Pozndmka: Navod k poufiti je
k dispozici v elektronické podobé na Kitazato-ivf.com nebo
na vyzadani.

DE- TOWAKO® METHOD

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Lesen Sie vor Gebrauch
die  Gebrauchsanweisung  GRUNDLEGENDE  UDI-DI:
4582231460PUL8 Beziehen Sie sich vor Gebrauch auf das
Etikett auf dem Produkt oder der Verpackung. Zielgruppe:
Patienten, die sich einer ART-Behandlung unterziehen Nur
fiir den professwone\len Gebrauch BESTIMMUNGSGEMAS-
SE VERWENDUNG Kitazato "TOWAKO® Method" ist fiir
den Transfer von Embryonen nach In-vitro-Fertilisation in
die Gebdrmutterhhle durch das Myometrium mit Hilfe von
Nadel und Katheter bestimmt GEBRAUCHSANWEISUNG
(1) Positionieren Sie den Patienten in der Steinschnittpo-
sition. Fiihren Sie eine Beckenuntersuchung mit einem
Vaginalspekulum durch. Uberpriifen Sie den Zustand des
Gebarmutterhalses und der Endometriummembran und
entscheiden Sie vor der Anwendung (ber die Ldnge und
den Winkel der Punktionsnadel und des Katheters. (2)
Waschen Sie die Vulva und die Vagina mit sterilisierter
Kochsalzlosung und trocknen Sie sie ab. Die Einstichste-
Ile antiseptisieren. (3) Schlieben Sie eine Spritze an den
Anschluss des Katheters an und saugen Sie den Embryo
unter dem Mikroskop an den Katheter an. (4) Machen Sie
eine Punktion an der Einstichstelle durch das Myometrium
mit der Punktionsnadel. Entfernen Sie das Mandrin (innere
Nadel) und tragen Sie alternativ Filhren Sie den Katheter
in den inneren Teil der Punktionsnadel ein und setzen Sie
den Konnektor mit dem Nadel-Luer-Lock. (5) Kontrollieren
Sie den Katheter, der unter Ultraschall bis zur Gebarmutter
erreicht wurde. Driicken Sie langsam auf den Kolben der
Spritze und stolen Sie den Embryo in die Gebarmutter aus.
$6) Nach der Injektion des Embryos in die Gebdrmutter ent-
ernen Sie vorsichtig den Katheter und die Punktionsnadel.
(7) Uberpriifen Sie, ob keine Embryonen im Katheter unter
dem Mikroskop zuriickgehalten werden. (8) Entfernen Sie
das Vaginalspekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.
Driicken Sie nach der Verwendung der Punktionsnadel mit
Gaze auf die Einstichstelle. Wenn es keine Blutung gibt,
kleben Sie ein Klebehand darauf und beobachten Sie es 15
bis 30 Minuten lang. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN - Sterili-
tét (EP): SAL 10-6 + LAL-Assay (Endotoxine): < 20 EU/Gerét
+ MEA (1 Zelle, % Blastozysten nach 96 Stunden): > 80 %
Sicherheitsdatenblatter und Analysezertifikate sind auf
Anfrage erhdltlich oder kdnnen von unserer Website herun-
tergeladen werden (kitazato-ivf.com) AUFBEWAHRUNG-
SANWEISUNGEN - Bei Raumtemperatur lagern + Sofort
nach dem Offnen verbrauchen WARNUNGEN - Um Infe-
ktionen zu vermeiden, nicht wiederverwenden. « Um eine
Verschlechterung zu vermeiden, nicht ereut sterilisieren
+ Verwenden Sie das Produkt nach Ablauf des Verfallsda-
tums nicht mehr. + Nicht verwenden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschadigt ist. « Dieses Produkt ist fiir die
Verwendung durch Facharzte bestimmt, die in der Frucht-
barkeitsbehandlung ausgebildet sind. - Verwenden Sie das
Produkt aseptisch. + Beachten Sie alle Bundes-, Landes-
und lokalen Umweltvorschriften, wenn Sie das Produkt
entsorgen. + Der Benutzer ist fiir alle Probleme verantwort-
lich, die durch eine unsachgeméBe Verwendung der vor-
liegenden Gebrauchsanweisung verursacht werden. VOR-
SICHTSMABNAHMEN - Bestatigen Sie die Spezifikation
(Stérke und Lénge) der Nadel, bevor Sie sie 6ffnen. « Ver-
gewissern Sie sich vorher {iber die Kompatibilitdt mit den
anderen medizinischen Geréten, die zusammen verwendet
werden sollen. - Waschen Sie die Innenseite des Katheters
nicht mit sterilisierter Kochsalzlosung, bevor Sie den Em-
bryoin den Katheter laden. Die sterilisierte Kochsalzldsung
kann, wenn sie im Katheter verbleibt, Probleme wahrend
des Embryonenaspirationsprozesses verursachen. + Ach-
ten Sie genau auf die Nadelspitze und vermeiden Sie es,
sie zu beriihren, bis sie fiir die Punktion verwendet wird, da
dies die Wirksamkeit der Punktion beeintrdchtigen kann.
+ Bestétigen Sie den Weg der Punktion deutlich, bevor
Sie die Nadel punktieren. - Verwenden Sie es sofort nach
dem Offnen und sorgen Sie fiir aseptische Bedingungen.
+ Nicht gewaltsam aufbocken oder neu aufbereiten. -
Werfen Sie das Produkt sofort nach Gebrauch weg. Jedes
schwerwiegende Vorkommnis (im Sinne der europdischen
Medizinprodukteverordnung 2017/745), das 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 Gebrauchsanweisung ist auf Kitaza-
to-ivf.com oder auf Anfrage elektronisch erhltlich.

DK- TOWAKO® METHOD

GENEREL INFORMATION Laes brugsanvisningen fgr brug
GRUNDLAGGENDE UDI-DI: 4582231460PUL8 Se etiketten
pd produktet eller emballagen for brug. Mélgruppe: Pa-
tienter, der gennemgér ART-procedurer Kun til professio-
nel brug TILSIGTET ANVENDELSE Kitazato “TOWAKO®
Method” er beregnet til at transferere embryo(ner) efter in
vitro befrugtningsprocedure til endometriehulen gennem
myometrium ved hjeelp af nal og kateter BRUGERVE-
JLEDNING (1) Placer patienten i litotomiposition. Udfer
beekkenundersggelse ved hjalp af et vaginalt spekulum.
Kontroller tilstanden af endocervix og endometriemembra-
nen, og bestem lengden og vinklen for punkteringsnélen
0g kateteret for brug. (2) Vask vulva og vagina med steri-
liseret saltvand og tgr dem. Desinficer punkteringsstedet.
(3) Tilslut en sprojte til kateteret og opsug embryonet til
kateteret under et mikroskop. (4) Lav en punktering pa
punkteringsstedet gennem myometrium med punkte-
ringsnalen. Fjern stylet (indre nal) og ?? indset kateteret
i den indvendige del af punkteringsnalen og sammelkobl
det med "luer” nalelasen. (5) Kontroller med ultralyd, at
kateteret er placeret i livmoderen. Tryk langsomt pé sprej-
tens stempel s& embryonet placeres i livmoderen. (6) Efter
transferering af embryonet i livmoderen fiernes kateteret
og punkteringsnalen forsigtigt. (7) Kontroller under mi-
kroskop, at der ikke er embryoner tilbage i kateteret. (8)
Fjern det vaginale spekulum og hold patienten i ro. Tryk
pd punkteringsstedet med gazebind efter brug af punkte-
ringsnalen. Hvis der ikke er nogen bladning, seettes der et
klebebdnd pé punkteringsstedet og det observeres i 15
til 30 minutter. PRODUKT SPECIFIKATIONER - Sterilitet
(EP): SAL 10-6 + LAL-assay (endotoksiner): < 20 EU/enhed
+ MEA (1-cellede, % blastocyster efter 96 timer): > 80%

MSDS og analysecertifikat er tilgeengelige efter anmod-
ning eller kan downloades fra vores websted (kitazato-ivf.
com) OPBEVARING og STABILITET: « Opbevares ved
stuetemperatur « Brug straks efter bning ADVARSLER *
For at undga infektion, mé ikke genbruges. « For at undga
forringelse, mé ikke steriliseres igen. » Brug ikke produktet
efter udighsdatoen. - Ma ikke anvendes, hvis pakken er
abnet eller beskadiget. + Dette produkt er beregnet til brug
af medicinske specialister, der er uddannet i fertilitetsbe-
handling. « Brug produktet aseptisk. « Overhold alle fodera-
le, statslige og lokale miljgbestemmelser, nar du kasserer
produktet. « Brugeren er ansvarlig for eventuelle problemer,
der skyldes forkert brug af neerveerende brugervejledning
(IFU). FORHOLDSREGLER - Verificer kanylens specifika-
tion (tykkelse og leengde), fer du dbner posen. + Bekreeft
pé forhdnd kompatibilitet med andet medicinsk udstyr,
produktet skal bruges med. « Vask ikke indersiden af ka-
teteret med steriliseret saltvand, far embryonet placeres
i kateteret. Steriliseret saltvand, der efterlades i kateteret,
kan forarsage problemer under embryo opsugnings-pro-
cessen. + Veer meget opmaerksom pa nélespidsen og und-
qd at rgre ved den, , indtil den bruges til punktering, da det
kan pévirke punkteringseffektiviteten. - Verificer vejen til
punkturpunktet inden der punkteres med nélen - Brug det
umiddelbart efter dbning og serg for aseptiske forhold. «
Tag produktet forsigtigt ud af posen og genbrug det ikke.
+ Smid produktet veek straks efter brug. Enhver alvorlig
heendelse (som defineret i European Medical Device Re-
gulation, 2017/745), der har fundet sted, skal rapporteres
til Kitazato Corporation og, hvis det er relevant, den kom-
petente myndighed i den EU-medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret. Bemaerk: Brugsanvwsnm er
er elektronisk tilgengelige pa Kitazato-ivf.com eller efter
anmodning.

EE- TOWAKO® METHOD

ULDINE TEAVE Enne kasutamist lugege kasutusjuhendit
POHILINE UDI-DI: 4582231460PUL8 Enne kasutamist vaa-
dake toote voi pakendi etiketti. Sihtriihm: ART-protseduure
|&bivad patsiendid Ainult professionaalseks kasutamiseks
KAVANDATUD KASUTUS Kitazato “TOWAKO meetod” on
ette ndhtud embriio(te) tlekandmiseks parast in vitro vil-
jastamise protseduuri endomeetriumi 60nsusse labi miio-
meetriumi, kasutades ndela ja kateetrit KASUTUSJUHEND
(1) Asetage patsient litotoomia asendisse. Tehke vaagna
uurimine vaginaalse spekulatsiooni abil. Kontrollige en-
dotserviksi ja endomeetriumi membraani seisundit ning
otsustage enne kasutamist punkisioonindela ja kateetri
pikkus ja nurk. (2) Peske vulva ja tupe steriliseeritud soo-
lalahusega ja kuivatage. Antiseptiline punktsioonikoht. (3)
Uhendage siistal kateetri pistikupessa ja aspireerige em-
briio kateetriga mikroskoobi all. (4) Tehke punktsiooniko-
has punktsioon labi miiomeetri kasutades torkendela. Ee-
maldage stylet (sisemine ndel) ja alternatiivina Sisestage
kateeter punktsioonindela sisemisse 0ssa ja seadke selle
pistik ndelalukuga. (5) Kontrollige ultraheli abil emakasse
J6udnud kateetrit. Vajutage aeglaselt siistla kolbi ja val-
jutage embriio emakasse. (6) Pdrast embriio stistimist
emakasse eemaldage kateeter ja punktsioonindel etteva-
atlikult. (7) Kontrollige, et mikroskoobi all ei hoitaks katee-
tris embriioid. (8) Eemaldage vaginaalne spekulatsioon ja
hoidke patsienti puhkeasendis. Pérast punktsioonindela
kasutamist vajutage punktsioonikohta marli abil. Kui vere-
jooksu ei esine, pange sellele kleeplint ja jalgige seda 15
kuni 30 minutit. TOOTE SPETSIFIKATSIOONID - Steriilsus
(EP): SAL 10-6 + LAL test (endotoksiinid): < 20 EL/seade *
MEA (1-rakuline, % blastotsiistidest parast 96 tundi): > 80%
MSDS ja analilisisertifikaat on saadaval néudmisel vdi
neid saab alla laadida meie veebisaidilt (kitazato-ivf.com)
LADUSTAMISE SISSETUNGID + Hoida toatemperatuuril «
Kasutage kohe pérast avamist HOIATUSED - Infektsiooni
valtimiseks drge kasutage uuesti. * Halvenemise valtimise-
ks arge steriliseerige uuesti * Arge kasutage toodet parast
kolblikkusaega. « Arge kasutage, kui pakend on avatud voi
kahjustatud. « See toode on ette nahtud kasutamiseks
viljatusravi alal koolitatud meditsiinitdGtajatele. « Kasuta-
ge toodet aseptiliselt. « Toote araviskamisel jargige koiki
foderaalseid, osariigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju.
Kasutaja vastutab koigi kdesoleva IFU ebadigest kasuta-
misest tingitud probleemide eest. ETTEVAATUSABINOUD
+ Enne ndela avamist kinnitage selle spetsifikatsioon (ga-
bariit 'La pikkus). + Kinnitage eelnevalt iihilduyust teiste
koos kasutatavate meditsiiniseadmetega. + Arge peske
kateetri sisemust steriliseeritud soolalahusega enne em-
briio kateetrisse laadimist. Steriliseeritud soolalahus, kui
ajal probleeme tekitada. » Pddrake ndelaotsale suurt tahe-
lepanu ja valtige selle puudutamist, puudutage seda, kuni
seda kasutatakse punktsiooniks, kuna see voib mdjutada
punktsiooni efektiivsust. + Enne ndela ldbitorkamist kinni-
tage punktsiooni marsruut selgelt. « Kasutage seda kohe
parast avamist ja tagage aseptilised tingimused. « Arge
J6uliselt tostke ega toddelge Umber. « Visake toode kohe
parast kasutamist minema. Igast aset leidnud tsisest va-
hejuhtumist (nagu on mératletud Euroopa meditsiinise-
admete madruses (EL) 2017/745) tuleb teatada Kitazato
Corporationile ja vajaduse korral selle ELi likmesriigi pade-
vale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub. Markus:
Kasutusjuhend on elektrooniliselt kdttesaadav aadressil
Kitazato-ivf.com véi soovi korral.

ES- TOWAKO® METHOD

INFORMACION GENERAL Lea las instrucciones de uso
antes de usar UDI-DI BASICO: 4582231460PUL8 Consulte
la etiqueta del producto o paquete antes de usarlo.
Poblacién objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos
de reproducmon asistida_Solo para uso profesional
USO El “Método TOWAKO®" de Kitazato esta disefiado
para transferir embriones después del procedimiento
de fecundacion in vitro a la cavidad endometrial a
través del miometrio utlhzando una agu[a y un catéter.
INSTRUCCIONES DE USO (1) Coloque al paciente en la
posicion de litotomia. Reahce un examen pélvico con un
espéculo vaginal. Compruebe el estado del endocérvix
y de la membrana endometrial y decida la longitud y
el angulo de la aguja de puncion'y del catéter antes de
Su uso. (2) Lave y seque la vulva y la vagina con suero

fisiologico esterilizado.Aseptice el lugar de la puncion.
(3) Conecte una jeringia al conector del catéter y aspire
el embrién dentro del catéter bajo el microscopio. é )
Haga una puncion en el sitio de la puncion a través del
miometrio usando la aguja de puncion. Retire el estilete
(aguja interior) y, alternativamente, inserte el catéter
en la parte interna de la aguja de puncion y cologue su
conector con el bloqueo Luer de la aguja. (5) Revise
que el catéter llegd al Utero con la ecograffa. Presione
lentamente el émbolo de la jeringa y expulse el embrion
hacia el Gtero. (6) Después de inyectar el embrién en el
(tero, retire con cuidado el catéter y la aguja de puncion.
(7) Compruebe que no hay retencion de embriones en el
catéter bajo el microscopio. (8) Retire el espéculo vaginal
y mantenga a la paciente en reposo. Después de usar la
aguja de puncion, presione el sitio de puncién con una
gasa. Si no hay sangrado, coldquele una cinta adhesiva
y obsérvela durante 15 a 30 minutos. ESPECIFICACIONES
DEL PRODUCTO - Esterilidad (EP): SAL10-6 * Ensayo
LAL (endotoxinas): < 20 UE/dispositivo + MEA (1 célui/a,
% de blastocistos después de 96 h): > 80% 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 - Conservar a
temperatura ambiente + Uselo inmediatamente después
de abrirlo ADVERTENCIAS - Para evitar infecciones, no lo
reutilice. « Para evitar el deterioro, no vuelva a esterilizar «
No utilice el producto después de la fecha de vencimiento.
+ No lo use si el paquete esté abierto o dafiado. * Este
producto estd destinado a ser utilizado por médicos
especialistas capacitados en tratamientos de fertilidad.
+ Utilizar el producto de forma aséptica. « Observe todas
las regulaciones amhientales federales, estatales y locales
cuando deseche el producto. « El usuario serd responsable
de cualquier problema causado por el uso incorrecto de
las presentes instrucciones de uso. PRECAUCIONES
- Confirme las especificaciones %calibre y longitud) de
la aguja antes de abrirla. « Confirme de antemano la
compatibilidad con el resto de los equipos médicos para
utilizarlos juntos. + No lave el interior del catéter con
solucion salina esterilizada antes de cargar el embrion
en el catéter. La solucion salina esterilizada, si se deja
en el catéter, puede causar problemas durante el proceso
de aspiracion embrionaria. * Preste mucha atencion a la
punta de la aguja y evite tocarla hasta que se use para la
punc‘wén, ya que podria afectar la eficacia de la puncion.

+ Confirme claramente la ruta de la puncion antes de
perforar el miometrio « Utilicelo inmediatamente después
de abrirlo y aseglrese de que las condiciones sean
asépticas. + No levante ni vuelva a procesar. * Deseche
el producto inmediatamente después de haberlo usado.
Cualquier incidente grave (tal y como se define en el
Reglamento Europeo de Productos Sanitarios, 2017/745)
que se haya producido 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
estdn disponibles electronicamente en Kitazato-ivf.com
0 bajo pedido.

FI- TOWAKO® METHOD

YLEISTA TIETOA Lue kéyttoohjeet ennen kéyttod PERUS-
UDI-DI: 4582231460PUL8 Katso tuotteen tai pakkauksen
etiketti ennen kdyttod. Kohderyhma: potilaat, joille tehdaan
hedelmdityshoitoja Vain ammattikayttoon KAYTTOTAR-
KOITUS Kitazato "TOWAKO®-menetelmd" on tarkoitettu
alkion/alkioiden siirtdmiseen endometriumin onteloon
myometriumin I&pi koeputkihedelmdityksen jalkeen neu-
lan ja katetrin avulla KAYTTOOHJEET (1) Aseta potilas
litotomia-asentoon. Suorita lantion tutkimus emattimen
tahystimella. Tarkista kohdun kaulakanavan ja endome-
triumin kalvon kunto ja paata puhkaisuneulan ja katetrin
pituus ja kulma ennen kdyttod. (2) Pese vulva ja emétin
steriloidulla suolaliuoksella ja kuivaa ne. Puhdista puhkai-
sukohta antiseptiselld puhdistusaineella. (3) Liita ruisku
katetrin liittimeen ja aspiroi alkio katetriin mikroskoopin
avulla. (4) Tee puhkaisu puhkaisukohtaan myometriumin
kautta puhkaisuneulalla. Poista koetin (sisempi neula) ja
vaihtoehtoisesti aseta katetri puhkaisuneulan sisdosaan
ja aseta sen liitin neulan luer lock -lukkoon. (5) Tarkista
katetri, joka on paassyt kohtuun ultradénen avulla. Paina
ruiskun mantaa hitaasti ja poista alkio kohtuun. f) Kun
olet injisoinut alkion kohtuun, poista katetri ja puhkaisu-
neula varovasti. (7) Tarkista mikroskoopin avulla, ettei
alkioita ole jaanyt katetriin. (8) Poista emattimen tahystin
ja pida potilas levossa. Tarkkaile potilasta 15-30 minuutin
ajan. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT - Steriiliys (EP): SAL
10-6 + LAL-mddritys (endotoksiinit): < 20 EU/laite + Hiiren
alkiomaaritys (1-soluinen, % alkiorakkuloita 96 tunnin
jlkeen): > 80 % Kayttoturvallisuustiedote ja analyysitodis-
tus ovat saatavilla pyynndsta tai ne voidaan ladata verkko-
sivustoltamme (kitazato-ivf.com) VARASTOINTIOHJEET -
Sailytd huoneenlammassa « Kaytd heti avaamisen jélkeen
VAROITUKSET - Infektioiden valttamiseksi dla kdyta uu-
delleen. « Ala steriloi uudelleen, jotta heikkeneminen val-
tetddn « Ala kdyta tuotetta viimeisen kayttopaivimadran
jalkeen. - Ala kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoit-
tunut. - Tama tuote on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin
koulutettujen laaketieteen asiantuntijoiden kdyttoon. -
Kéytd tuotetta aseptisesti. » Noudata kaikkia valtion ja
paikallisia ympdristomaarayksid, kun havitt tuotteen. »

yisen kayttoohjeen virheellisesta kaytosta VAROTOIMET
+ Varmista neulan ominaisuudet (mitta ja pituus) ennen
sen avaamista. + Varmista etukateen yhteensopivuus
muiden kaytettdvien laakinnallisten laitteiden kanssa
Ald pese katetrin sisdpuolta steriloidulla suolaliuoksella
ennen alkion lisaamista katetriin. Steriloitu suolaliuos voi
aiheuttaa ongelmia alkion aspiraatioprosessin aikana, jos
se Léteté‘a’n katetriin. « Kiinnitd erityistd huomiota neulan
karkeen ja valta koskettamasta sitd, kunnes sitd kaytetddn
puhkaisuun, koska se voi vaikuttaa puhkaisun tehoon.
+ Varmista pistosreitti selvasti ennen neulalla puhkai-
semista. « Kaytd sitd heti avaamisen jélkeen ja varmista
aseptiset olosuhteet. + Al injisoi vakisin tai kasittele uu-
delleen. + Havitd tuote heti kayton jalkeen. Kaikista vaka-
vista vaaratilanteista (madritelty Euroopan laakinnallisten
laitteiden asetuksessa, 2017/745), tulee ilmoittaa Kitazato

Corporationille ja tarvittaessa sen EU:n jésenvaltion toimi-
valtaiselle viranomaiselle, johon kéyttdja ja/tai potilas on
sijoittautunut. Huomautus: kdyttdohjeet ovat sahkdisesti

saatavilla osoitteessa Kitazato-ivf.com tai pyynngstd.
FR-TOWAKO® METHOD

INFORMATIONS GENERALES Lire e mode d'emploi avant
utilisation UDI-DI DE BASE : 4582231460PUL8 Repor-
tez-vous a ['étiquette du produit ou de I'emballage avant
utilisation. Population cible : Patients subissant une pro-
cédure de TAR Pour un usage professionnel uniguement
UTILISATION CONFORME La ‘“TOWAKO® Method” Kitaza-
to est destinée au transfert d'embryon(s) apres une procé-
dure de fécondation in vitro dans la cavité endométriale a
travers le myometre  I'aide d'une aiguille et d'un cathéter
MODE D'EMPLOI (1) Positionner le patient en position de
lithotomie. Effectuez un examen pelvien a ['aide d'un spé-
culum vaginal. Vérifiez I'état de I'endocol et de la membra-
ne endométriale et décidez de la longueur et de 'angle de
[aiguille de ponction et du cathéter avant utilisation. (2)
Lavez la vulve et le vagin avec du sérum physiologique
stérilisé et séchez-les. Antiseptiser le site de ponction.
(3) Connectez une seringue au connecteur du cathéter et
aspirez 'embryon au cathéter sous microscope. (4) Faire
une ponction au site de ponction a travers le myometre
a l'aide de laiguille de ponction. Retirez le stylet (aiguille
intérieure) et Insérez le cathéter dans la partie intérieure
de laiguille de ponction et placez son connecteur avec
I'aiquille Luer Lock. (5) Vérifiez le cathéter atteint I'utérus
a I'echographie. Appuyez lentement sur le piston de la se-
ringue et expulsez I'embryon dans 'utérus. (6) Apres avoir
injecté I'embryon dans I'utérus, retirez délicatement le ca-
théter et I'aiguille de ponction. (7) Vérifier qu'il n'y a pas de
rétention d'embryons dans le cathéter sous microscope.
(8) Retirez le spéculum vaginal et maintenez la patiente au
repos. Apres avoir utilisé l'aiguille de ponction, appuyez sur
e site de ponction avec de la gaze. S'il n'y a pas de saig-
nement, mettez un ruban adhésif dessus et observez-le
pendant 15 a 30 minutes. SPECIFICATIONS DU PRODUIT
+ Stérilité (PE) : SAL 10-6 + Test LAL (Endotoxines) : < 20
EU/dispositif + MEA (1 cellule, % blastocystes aprés 96h) :
> 80% Les fiches signalétiques et les certificats d'analyse
sont disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés
sur notre site Web (kitazato-ivf.com) INSTRUCTIONS DE
STOCKAGE - Conserver a température ambiante + Utiliser
immédiatement aprés ouverture AVERTISSEMENTS - Pour
éviter ['infection, ne pas réutiliser. « Pour éviter la détériora-
tion, ne pas stériliser a nouveau + N'utilisez pas le produit
apres la date de péremption. « Ne pas utiliser sil'emballage
est ouvert ou endommagé. + Ce produit est destiné a étre
utilisé par des médecins spécialistes formés au traitement
de la fertilité. - Utilisez le produit de maniére aseptique. *
Respectez toutes les réglementations environnementales
féderales, étatiques et locales lors de la mise au rebut du
produit. + L'utilisateur est responsable de tout probleme
causé par une utilisation incorrecte du présent mode d'em-
ploi. PRECAUTIONS - Confirmez les spécifications (calibre
et longueur) de I'aiguille avant de l'ouvrir. « Confirmez au
préalable la compatibilité avec les autres équipements mé-
dicaux a utiliser ensemble. « Ne lavez pas lintérieur du ca-
théter avec une solution saline stérilisée avant de charger
I'embryon dans le cathéter. La solution saline stérilisee,
si elle est laissée dans le cathéter, peut causer des pro-
blemes pendant le processus daspiration de I'embryon. «
Portez une attention particuliere a la pointe de aiguille et
gvitez de la toucher, touchez-la jusqua ce qu'elle soit utili-
sée pour la ponction, car cela pourrait affecter l'efficacité
de la ponction. + Confirmez clairement le tracé de la ponc-
tion avant de percer laiguille. « Utilisez-le immédiatement
aprés ouverture et assurez-vous que les conditions sont
aseptiques. « Ne forcez pas le levage ou le retrait. « Jetez le
produit rapidement apres I'avoir utilisé. Tout incident grave
(tel que défini dans le réglement européen sur les disposi-
tifs médicaux, 2017/745? qui s'est produit doit étre signalé
a Kitazato Corporation et, le cas échéant, a I'autorité com-
pétente de I'Etat membre de I'UE dans lequel ['utilisateur
et/ou le patient est établi. Remarque : Le mode d'emploi
est disponible en version électronique a Kitazato-ivf.com
ou sur demande.

GR- TOWAKO® METHOD

FENIKEZ MAHPO®OPIEL AlaBdote Ti¢ 0dnyleg xpnong
mpw ano T ypron BAZIKO UDIDI: 4582231460PULS
Avatpefte oV ETIKETA TOL TPOiOvTog 1 TG
ouokevaolag Tpw ard T ypran. MAnBuopog-otoyoc:
AdBevelg mov unopdMovtat oe badikaotec ART Movo
yia enayys)\uankq xprion MPOBAEMOMENH XPHEIH
To Kitazato "TOWAKO® Method" mpoopiZetal yia tn
Hetagopd epBpowv petd ano bladikaoia efwowpaTKig
yoviloroinong - otV kohotTa  Tov  evbopntpiov
PEOW TOU puopnTplov xpnowwomotwvtag Behova Kat
kabetipa OAHTIEX XPHIHI (1) Tomofetiote Tov
aoBev ot Béon MBotopng. Extehéote muehiki
e€etaon ypnotwomotwvtag KoAmodlaotoréa. ENéyETe
TV Katotaon Tou evbopntplov kau TG pepppavng
Tou evbountplov kat amogasiote TO PAKOC Kal T
ywvia tng BeAdvag dtdtpnong Kat Tou KaBeThpa LY
and 1 xpnon. (2) MAovete Tov awbolo kat Tov KOATO
HE QMOOTELPWHEVO (UOLONOYIKG 0pO Kal OTEYVWOTE
1. AvtionmTikomoiote To onuelo  didtpnong. (3)
Zuvbeate pa olplyya oTov olvoeopo Tou kaBeTripa
Kal Qvappo@roTe To EPBpuo OTOV KaBeTApa LT

ULKPOGKOTILO. 14) Kdvte pa nupuksvmon 010 onuelo
6arpqo C UEOW TOU HUOPNTPIOL XPNOLHOTOLWYVTAG T
Behova dudtpnong. Apaipeate To OTUAES (EOWTEPLKN
Behova) kal evalhakTtika TomoBeTAoTe Tov KaBeThpa
0T0 €OWTEPIKO PEPOs TG Pehovag budtpnong kau
puBuiote Tov ouvOETApa Tou e To KAeidwpa luer g
BeAovag. ( ) EAéyEte Tov kabetripa mou £gTace ot
piitpa vno urepnyoypdpnpa. Meate apyd to £ufoho

¢ olpLyyag kau anoBalete To Euppuo 0T PNTpC.
(6% Meté Ty éveon Tou epBpdou 0T LNTpa, Agalpete
TPOOEKTIKA Tov kaBeTApa kau ) Behova duatpnang.
(7) EkéyEte oL bev UTpXEL KaTakpdtnon epBpuwy
0 KaBetApa kdtw amd pikpookoruo. (8) Apaipéate
Tov KOATIKG HlaoToAEd Kal KpathoTe Tov aobevy oe
npepia. Apold xpnotpomotjoete T Behova ddtpnong,

nieote o ongelo dldtpnong pe yala. Edv dev umdpyet
awoppayta, BAATe pLa KOAANTIKA Tawia mvw Tou Kat
napatneiote 1o yia 15 éwe 30 Aemtd. MPOAIATPAGEEX
MPOIONTOX - Stepotnta (EP): SAL 10-6 + Aokiacia
LAL (evborogiveq): < 20 EU/ouakeur) » MEA (1-kiTTago,
% BhaoTokhoTeC petd and 96 wpeg): > 80% To MSDS
Kat 1o ToTonouTiko Ava)\uor]q elvat  bubéolua
KQTOMY QUTAPATOG 1 PMOPOUV Ve HETAQOPTWHOLY
ano v totooehida pag (kitazato-ivf.com) AIAPPOEX
AMOOHKEYXHX duhagoete e Beppokpaoia
bwpatiov « Xpnoworoujote apéowg petd To dvowyia
I'IPOEIAOHOIH)ZEIZ Mla.va anoguyeTe T poAuvan, pnv
enavaypnoworoleite. * a va anouyete T eBopa, pnv
anootelpwvete €ava + Mnv xpnotporoteite o mpoloy
petd v nuepopnvia Mgng. + Mnv o pnowonoteite
edv n ovokevaola eivat avolypévn 1 KATEOTAUYEV.
* Autd T0 TIPOIGV TPoOpIZETAL Yl Yprion AT ELOIKOUG
mpouc ekmaibeupievoug ot Bepareia yovioTnTaC
+ Xpnotyomothote 1o TPOLOV UMO AONMTEG OUVBNKEC.
* Tnpeite 0AOUG TOUG OPOOTIOVOLAKOUG, TIOMTELAKOUG
Kal Tomkolg HSplBQ)\)\OVTlKOUQ KQvoviopoug  kata
Y anoppin Tou mpoioviog. ¢ 0 ¥pRotng elvat
UMELBLYOG YLa TUXOV TPOBANATA oV TEROKaAOLYTAL AN
sonpa)\psvr] xpfion ¢ mapovoag IFU. MPOGYAAZEIL -
EruBepawwote Tiq mpodlaypageg (psmnmc Kat pnkoc)
e Behdvag mpv v avoitete. + EmBepaiwote Tn
0upBaTOTNTA e Tov Ao LaTPIKO eGoTALopO yia Xprion
padt ek TWV POTEPWY. * Mnv TIAEVETE TO EOWTEPIKO
00 KaBeTipd  [E  QMOOTEPWHEVO  QUOLONOYIKO
0pb TP POPTWOETE TO EPBpuo oTov kabethpa. O
QMOOTELPWHEVOS QUOLOAOYLKOG 0pOg, €Qv Tapapelvet
oTov kabeTnpa, Uropel va mpokahéoel mpoBARpata katd
Tn budpreta TG blasikaotag avappoenang Tov eupplov.
+ Awote 1bwaltepn mpoooy oty dkpn TG Behovag
KaL amoguyeTe va TV ayyiEete, ayyifte Ty péxpt va
YpnowonounBel yia mapakévinon, Kabwg pmopel va
EMNPEAOEL TNV QTOTEAEOLATIKOTNTA TG dlaTpnong. *
EruBeawwote oapuwg T dladpopn g dudtpnong mptv
TpUTAoETE TN BeAOva. * XpNOWOTOUOTE TO aPEcwS
uem To volypa kau efaopahiote Gonmeg ouvBikes.
* Mnv aveBatete 1 emavemetepyaleate pe duvapr. *
MeTagTe 10 MPOiov aueows Weta T pnon Tou. Kabe
00Bapd MeEPLOTATIKG (OTWC opiZeTal oTov Eupwnaiko
Kavoviopo yia ta latpotexvohoyikd Mpoiovta, 2017/745)
Tov exel ovpBet Ba mpgmel va avapépetat atny Kitazato
Corporation ka, Katd TepiTwor), otV apodLa apyi Tov
Kpdtoug us)\ouq n¢ EE 070 omolo ivat eykateoTnuevoq
0 YproTng fi/kat o agBevAg. anslwon O oonyieg
xpnone dlatiBevrat nhextpovikd ato Kitazato-ivf.com
KaTomv attripatog.
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OPCE INFORMACIJE Prije uporabe proitajte upute za
uporabu. OSNOVNI UDI-DI: 4582231460PUL8. Prije upo-
rabe pogledajte oznaku na proizvodu ili pakiranju. Ciljna
populacija: pacijentice koje se podvrgavaju postupcima
medicinski potpomognute oplodnje (MPO). Samo za
profesionalnu_uporabu. NAMJENA Kitazato ,TOWAKO®
metoda” namijenjena je prijenosu embrija nakon postupka
in vitro oplodnje u Supljinu endometrija kroz miometrij s
pomocu igle i katetera. UPUTE ZA UPORABU (1) Postavite
pacijenticu u polozaj litotomije. Provedite pregled zdjelice
s pomocu vaginalnog spekuluma. Provjerite stanje endo-
cerviksa i membrane endometrija i prije uporabe odluite
o duzini i kutu igle za punkciju | katetera. (2) Operite vul-
vu i vaginu steriliziranom fiziolodkom otopinom i osusite
ih. Dezinficirajte mjesto punkcije. (3) Spojite Strcaljku na
konektor katetera i pod mikroskopom aspirirajte embrij u
kateter. (4) Napravite ubod na mjestu punkcije kroz mio-
metrij s pomocu igle za punkciju. Izvadite stilet (unutarnju
iglu) i, alternativno, umetnite kateter u unutarnji dio igle za
punkcuu i spojite njegov konektor s luer lock konektorom
igle. (5) Ultrazvukom provijerite je li kateter uveden do ma-
ternice. Polako pritisnite klip Strcaljke i izbacite embrij u
maternicu. (6) Nakon ubrizgavanja embrija u maternicu
pazljivo izvadite kateter i iglu za punkciju. (7) Pod mikros-
kopom provierite da nema zaostalih embrija u kateteru. (8)
Izvadite vaginalni spekulum i ostavite pacijenticu u stanju
mirovanja. Promatrajte ga 15 do 30 minuta. SPECIFIKACI-
JE PROIZVODA - sterilnost (EP): SALT0-6 + LAL test (en-
dotoksini): < 20 EU/uredaj - MEA (1-stanicni, % blastocista
nakon 96 sati): > 80 %. Sigurnosno-tehnicki list materijala
(STL) i potvrda o analizi dostupni su na zahtjev ili se mogu
preuzeti s nase internetske stranice (kitazato-ivf.com).
UPUTE ZA CUVANJE - Cuvati na sobnoj temperaturi. *
Upotrijebiti odmah nakon otvaranja. UPOZORENJA + Da
biste izbjegli infekciju, nemojte ponovno koristiti proiz-
vod. * Da biste izbj egh ostecenje proizvoda, nemojte ga
ponovno sterlhzwrall Nemojte koristiti proizvod nakon
Isteka roka valjanosti. + Nemojte Koristiti ako je pakiranje
otvoreno ili oteceno. + Ovaj prmzvod namijenjen je za upo-
rabu medicinskim strucnjacima osposobljenim za lijecenje
neplodnosti. « Koristite proizvod u aseptickim uvjetima. .
Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa
0 o¢uvanju okoli§a prilikom odlaganja proizvoda u otpad. *
Korisnik je odgovoran za sve probleme uzrokovane nepra-
vilnom uporabom ove upute za uporabu. MJERE OPREZA

* Provjerite spemﬁkacu u (debljinu i duZinu) igle prije njezi-
nog otvaranja. + Prethodno provjerite kompatibilnost s
drugom medicinskom opremom koju Cete koristiti zajedno
s proizvodom. + Nemojte prati unutradnjost katetera ste-
riliziranom fizioloskom otopinom prije usisavanja embrija
u kateter. Sterilizirana fizioloska otopina, ako se ostavi u
kateteru, moze uzrokovati probleme tijekom procesa as-
piracije embrija. « Obratite posebnu pozornost na vrh igle i
izbjegavajte ga dodirivati dok se ne koristi za punkciju jer
to moZe utjecati na ucinkovitost punkcije. * Jasno potvr-
dite put punkcije prije uboda iglom. « Proizvod koristite
odmah nakon otvaranja i osigurajte asepticke uvjete. « Ne-
mojte prisilno uvoditi ili ponovno obradivati proizvod. « Ba-
cite proizvod u otpad odmah nakon $to ste ga upotrijebili.
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj (kako je definiran u europskoj
Uredbi o medicinskim proizvodima, 2017/745) do kojeg
je doslo trebalo bi prijaviti drustvu Kitazato Corporation
I, ako je primjenjivo, nadleznom tijelu drZave ¢lanice EU-a
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. Napomena: upute
za uporabu elektronicki su dostupne na Kitazato-iv.com
ilina zahtjev.
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ALTALANOS INFORMACIOK Hasznalat elétt olvassa el
a hasznélati utasitdst ALAP UDI-DI: 4582231460PUL8
Hasznalat eldtt olvassa el a termék vagy a csomagolds
cimkéjét. Célcsoport: ART eljarasokon atesd péaciensek Ki-
zérolag professzionalis hasznélatra RENDELTETESSZERU
HASZNALAT A Kitazato “TOWAKO® Method" az embrid(k)
in vitro megtermékenyitési eljdrast kovet6 endometrium
iregébe t0rténd beiiltetésére szolgal td és katéter segit-
ségevel HASZNALATI UTASITAS %1) Helyezze a beteget
lithotomids helyzetbe. Végezzen kismedencei vizsgélatot
hiivelyi speculum segitségével. Haszndlat el6tt ellendrizze
az endocervix és az endometrium membrén a’l\apota’t, és
dllapitsa meg a szUrdtd és a katéter hosszat és sz0gét.
(2) Mossa le a vulvét és a hilvelyt sterilizdlt séoldattal és
szdritsa me% FertGtlenitse a szUrds helyét. (3) Csatlakoz-
tasson egy fecskendét a katéter csatlakozéjahoz, és mi-
kroszkép alatt szivja fel az embriot a katéterhez. (4) Az
elére megallapitott szlrasi terileten végezze el a szlrast
a myometriumon keresztul a szUr6td haszndlataval. Ta-
volitsa el a styletet (belsé t(i), és alternativ megolddsként
helyezze a katétert a szUrotd belsd részébe, és allitsa be a
csatlakozojat a td luer zarjéval. (5) Ellencrizze a katétert,
amely ultrahang alatt elérte a mehét. Lassan nyomja be a
fecskendd dugattydjat, és dritse ki az embriét a méhbe.
(6) Miutan befecskendezte az embriét a méhbe, dvatosan
tavolitsa el a katétert és a szurét(it. (7) Ellendrizze, hogy
mikroszkép alatt nincsenek-e embridk a katéterben. (8) Ta-
volitsa el a hiivelyi speculumot, és tartsa a pacienst nyuga-
lomban. Apécienst haszndlata utén nyomja meg a szurds
helyet gézzel. Ha nincs vérzés, tegyen rd ragaszigszalagot,
és figyelie meg 15-30 percig. TERMEKJELLEMZOK - Steri
litas EPS: SAL10-6 - LAL-v‘\zs?a’Iat (endotoxinok): < 20 EU/
eszkoz * MEA (1 sejtes, % blastocysts 96h utan): > 80%
Az MSDS és az elemzési tanUsitvany kérésre rendelkezés-
re all, vagy letdlthet6 a weboldalunkrdl (kitazato-ivf.com)
TAROLASI UTASITASOK - Szobahémérsékleten térolando

+ Felbontds utén azonnal felhaszndlando: FIGYELMEZTE-
TESEK - A fertz6s elkeriilése érdekében ne hasznalja U Ujra.

» Az dllapotromlds elkeriilése érdekében ne sterilizélja Ujra
+ Ne haszndlja a terméket a lejérati id6 utdn. - Ne hasznélja
fel, ha a csomagolds kinyilt vagy sériilt. « Ezt a terméket
termékenységi kezelésben képzett orvosok hasznaljak.
+ A terméket aszeptikusan hasznélja. + A termék eldoba-
sakor vegye figyelembe az 0sszes szOvetségi, dllami és
helyi kdrnyezetvédelmi el6irast. « A felhaszndld felelds
a jelen IFU helytelen haszndlatdbol ered6 problémakért.
OVINTEZKEDESEK - Kinyitas el6tt ellendrizze a t(i speci-
fikaciojat (,G" Gauge és hossz). * Elozetesen ellendrizze,
hogy kompatibilis-e a tobbi orvosi berendezéssel, annak
érdekében, hogy egyiitt hasznalhassa 6ket - Ne mossa le a
katéter belsejet sterilizélt sooldattal, miel6tt az embriot a
katéterbe toltené. A sterilizalt séoldat, ha a katéterben ma-
rad, problémakat okozhat az embri¢ aspiracios folyamat
sordn. + Nagyon figyeljen a tdi hegyére, és ne érintse meg,
amig szdrdsra nem haszndlja, mivel ez befolydsolhatja a
szlrds hatékonysagat. « A t0 szlrdsa el6tt egyértelmden
ellendrizze a szlrés (tjat. « Felbontds utdn azonnal hasz-
nélja fel, és biztositsa az aszeptikus kortilményeket. « Ne
fejtsen ki nagy erét a katéterre és ne hasznalja fel Ujra.
Haszndlat utan azonnal dobja ki a terméket. Minden sulyos
eseményt (az eur6pai orvostechnikai eszkozokrél sz6lo
2017/745 rendeletben meghatarozottak szerint) jelenteni
kell a Kitazato Corporation véllalatnak és adott esetben
azon EU-tagdllam illetékes hatésdganak, amelyben a fel-
hasznalé és/vagy a Pa’m’ens letelepedett. Megjegyzés: A
hasznalati utasitds elektronikus Uton elérhetd Kitazato-iv.
com vagy kérésre.
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GENERALITA Leggere le istruzioni per I'uso prima delluso
UDI-DI BASE: 4582231460PUL8 Fare riferimento alletiche-
tta sul prodotto o sulla confezione prima dell'uso. Popola-
zione target; Pazienti sottoposti a procedure di PMA Solo
per uso professionale DESTINAZIONE D'USO “TOWAKO®
Method" di Kitazato & destinato al trasferimento di embrio-
ni dopo la procedura di fecondazione in vitro nella cavita
endometriale attraverso il miometrio utilizzando ago e ca-
tetere ISTRUZIONI PER L'USO (1) Posizionare la paziente
nella posizione di litotomia. Eseguire l'esame pelvico utiliz-
zando uno speculum vaginale. Controllare le condizioni de-
[endocervice e della membrana endometriale e decidere
la lunghezza e 'angolo dell'ago per pick-up e del catetere
prima dell'uso. (2) Lavare la vulva e a vagina con soluzione
fisiologica sterilizzata e asciugarle. Disinfettare il sito di
puntura. (3) Collegare una siringa al connettore del cate-
tere e aspirare ['embrione nel catetere al microscopio. (4)
Eseguire una puntura nel sito di puntura attraverso il mio-
metrio utilizzando I'ago per puntura. Rimuovere lo stiletto
(agointerno) e, in alternativa, inserire il catetere nella parte
interna dell'ago da puntura e fissare il connettore con il sis-
tema di chiusura luer lock dell'ago. (5) Controllare che il
catetere abbia raggiunto I'utero sotto controllo ecografico.
Premere lentamente lo stantuffo della siringa ed espellere
Iembrione nell'utero. (6) Dopo aver iniettato I'embrione
nell'utero, rimuovere con cautela il catetere e 'ago da pick-
up. (7) Verificare al microscopio I'assenza di ritenzione di
embrioni nel catetere. (8) Rimuovere lo speculum vaginale
e mantenere la paziente a riposo e sotto osservazione per
15-30 minuti. SPECIFICHE DEL PRODOTTO - Sterilita (EP):
SAL 10-6 - Dosaggio LAL (endotossine): < 20 EU/dispo-
sitivo « MEA (1 cellula, % blastocisti dopo 96 ore): > 80%
Schede di Sicurezza e Certificato di Analisi disponibili su
richiesta 0 possono essere scaricati dal nostro sito web
(kitazato-ivf.com) ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE
+ Conservare a temperatura ambiente + Utilizzare subito
dopo l'apertura AVVERTENZE - Per evitare infezioni, non
riutilizzare. « Per evitare il deterioramento, non risteriliza-
re. » Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. *
Non utilizzare se la confezione ¢ aperta o danneggiata. *
Questo prodotto & destinato all'uso da parte di medici spe-
cialisti addestrati nel trattamento della fertilita. « Utilizzare
il prodotto in modo asettico. + Osservare tutte le normative
ambientali federali, statali e locali durante lo smaltimento
del prodotto. « L'utente & responsabile di eventuali proble-
mi causati da un uso improprio delle presentiistruzioni per
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['uso. PRECAUZIONI + Confermare le specifiche (calibro
e lunghezza) dell'ago prima di aprirlo. + Confermare pre-
ventivamente la compatibilita con le altre apparecchiature
mediche da utilizzare insieme. + Non lavare I'interno del
catetere con soluzione fisiologica sterilizzata prima di
caricare embrione nel catetere. La soluzione fisiologica
sterilizzata, se lasciata nel catetere, puo causare problemi
durante il processo di aspirazione dellembrione. * Prestare
molta attenzione alla punta dell'ago ed evitare di toccarla,
fino a quando non viene utilizzata per la puntura in quanto
potrebbe influire sull'efficacia della puntura. « Confermare
chiaramente il percorso della puntura prima di perforare
con I'ago. + Utilizzare immediatamente dopo I'apertura e
garantire condizioni asettiche. « Non rimuovere con forza
il dispositivo e non rieseguire il trattamento. « Gettare via
il prodotto subito dopo averlo utilizzato. Qualsiasi inci-
dente grave (come definito nel Regolamento europeo sui
dispositivi medici, 2017/745) verificatosi deve essere seg-
nalato a Kitazato Corporation e, se applicabile, all'autorita
competente dello Stato membro dell'UE in cui 'utente e/o
la paziente ¢ stabilita. Nota: Le istruzioni per I'uso sono
disponibili in formato elettronico su Kitazato-ivf.com o su
richiesta.

LT- TOWAKO® METHOD

BENDRA INFORMACIJA Prie$ naudodami perskaitykite
naudojimo instrukcijas BAZINIS UDI-DI: 4582231460PUL8
Prie§ naudodami Zzirékite produkto ar pakuotés etikete.
Tiksliné populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos dirbti-
nio apvaisinimo proceduros Tik profesionaliam naudojimui
NUMATOMA PASKIRTIS Kitazato “TOWAKO® Method"
skirtas embriono (-y) perkélimui pagalbinio apvaisinimo in
vitro proceddros metu j endometriumo ertme per miome-
triuma, naudojant adatg ir kateter] NAUDOJIMO INSTRUK-
CIJOS (1) Nustatykite pacienta | litotomijos padeét]. Atlikite
dubens tyrimg naudodami maksties skeétiklj. Patikrinkite
gimdos kaklelio ir endometriumo membranos bukle ir
pries naudojima nuspreskite punkcijos adatos ir kateterio
ilgj i kampa. (2) Nuplaukite vulva ir makstj sterilizuotu
fiziologiniu tirpalu ir iSdZiovinkite. Antiseptikuokite punk-
cijos vieta. LS) Prijunkite Svirkstg prie kateterio jungties ir
jtraukite embriong j kateterj naudojant mikroskopa. (4) Pa-
darykite punkcija punkcijos vietoje per miometriuma nau-
dojant punkc‘\Los adata. Nuimkite stiletg (vidine adata) ir
alternatyviai |kiskite kateterj j vidine punkcijos adatos dalj
ir nustatykite jo jungtj su adatos Luer uzraktu. (5) Patikrin-
kite jvesta | gimda kateterj ultragarsu. Létai paspauskite
Svirksto stimoklj ir jstumkite embriong j gimda. (6) Suvir-
kStus embriong | gimda, atsargiai nuimkite kateterj ir punk-
cijos adata. (7) Mikroskopu patikrinkite, ar kateteryje néra
likusio embriono. (8) Pasalinkite maksties skétiklj ir laiky-
kite pacienta ramioje vietoje. Panaudoje punkcijos adata,
punkcijos vietg prispauskite marle. Jei néra kraujavimo,
uzdekite ant jo lipnia juosta ir stebeékite 15-30 minuciy.
PRODUKTO SPECIFIKACIJOS - Sterilumas (EP): SAL 10-6
+ LAL tyrimas (endotoksinai): < 20 EU/prietaisas « MEA (1
[gsteliy, % blastocisty po 96 val.): > 80 % MSDS ir analizés
sertifikatg galima gauti pateikus prasyma arba atsisiysti i
musy svetaings (kitazato-ivf.com) SAUGOJIMO |SIBROVI-
MAI - Laikyti kambario temperaturoje + Naudokite i$ karto
po atidarymo JSPEJIMAI - Kad iSvengtuméte infekcijos,
nenaudokite pakartotinai. + Pakartotinai nesterilizuokite *
Nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo laikui. « Ne
naudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista. + Sis produk-
tas skirtas naudoti medicinos specialistams, turintiems
vaisingumo gydymo kvalifikacijg. + Naudokite produkta
aseptiskai. + ISmesdami produkta, laikykités visy federali-
niy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos taisykliy. « Vartotojas
yra atsakingas uz visas problemas, kilusias dél neteisingo
Sio naudojimo instrukcijos. ATSARGUMO PRIEMONES
+ Prie$ atidarydami adatos specifikacij (gabarit ir ilgj),
patikrinkite jos specifikacijg. « Patvirtinkite suderinamuma
su kita medicinine jranga, kuria i$ anksto naudosite kartu.
+ Pries jdédami embriong | kateterj, neplaukite kateterio
vidaus sterilizuotu fiziologiniu tirpalu . Sterilizuotas fizio-
loginis tirpalas, jei jis paliekamas kateteryje, gali sukelti
problemy embriono aspiracijos proceso metu. « Atkreip-
kite démes; j adatos galiuka ir nelieskite jo, lieskite jj tol,
kol jis bus naudojamas punkcijai, nes tai gali turéti jtakos
punkcijos veiksmingumui. « Pries pradurdami adata, ais-
kiai patvirtinkite punkcijos marsrutg. « Naudokite jj i$ karto
po atidarymo ir uztikrinkite aseptines salygas. « Negalima
priverstinai pakelti ar perdirbti. + Panaudoje preke nedels-
dami ja iSmeskite. Apie bet kokj sunkiy padariniy sukélus;
incidentg (kaip apibrézta Europos medicinos prietaisy re-
glamente 2017/745) turéty biti pranesta bendrovei Kita-
zato Corporation”ir, jei taikoma, ES valstybes narés, kurioje
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai. Pastaba: naudojimo instrukcijos pateikiamos
elektroniniu budu Kitazato-ivf.com arba paprasius.

LV-TOWAKO® METHOD

VISPARIGA INFORMACIJA Pirms lietoSanas izlasiet lie-
toSanas instrukciju PAMATA UDI-DI: 4582231460PUL8
Pirms lietoSanas skatiet produkta vai iepakojuma etike-
ti. Mérka populacija: pacienti, kuriem tiek veiktas ART
proceduras Tikai profe5|onala| lietosanai PAREDZETAIS
LIETOJUMS Kitazato “TOWAKO® Method" ir paredzéta
embrija(-u) parnesanai péc in vitro apaug|o$anas proce-
duras endometrija dobuma caur miometriju, izmantojot
adatu un katetru LIETOSANAS INSTRUKCIJA (1) Novieto-
jiet pacientu litotomijas stavokli. Veiciet iequrna parbaudi,
izmantojot maksts speculum, Pirms lietosanas parbau-
diet endocervix un endometrija membranas stavokli un
izlemiet punkcijas adatas un katetra garumu un lenki. (2)
Nomazgajiet vulvu un maksts ar sterilizetu sals Skidumu
un nosusiniet. Antiseptikis punkcijas vietu. (3) Pievienojiet
8lirci katetra savienotajam un aspiret embriju katetram
mikroskopa. (4) Veiciet punkciju punkcijas vieta caur
miometriju izmantojot punkcijas adatu. Nonemiet stylet
(ieksgjo adatu) un alternativi levietojiet katetru punkcijas
adatas iek$€ja dala un iestatiet ta savienotaju ar adatas
luer slédzeni. (5) Parbaudiet katetru, kas ultraskanas laika
sasniegts dzemde. Lenam nospiediet $lirces virzuli un izs-
piediet embriju dzemdé. (6) Péc embrija injicéSanas dzem-
dé uzmanigi nonemiet katetru un punkcijas adatu. (7) Par-
baudiet, vai nav embriju aiztures katetra mikroskopa. (8)

Nonemiet maksts speculum un turiet pacientu miera sta-
voklT. Péc punkcijas adatas lieto$anas ar marli piespiediet
punkeijas vietu. Ja nav asino§anas, uzlieciet uz ta limlenti
un novérojiet to 15 [idz 30 mindtes. PRODUKTA SPECI-
FIKACIJAS - Sterilitate (EP): WILL 10-6 + LAL noteikSana
(endotoksni): < 20 EU/ierice * MEA (1 $tinu, % blastocistu
péc 96h): 2 80% MSDS un analizes sertifikats ir pieejami
pec pieprasijuma vai tos var lejupieladét no masu fimekla
vietnes (kitazato-ivf.com) UZGLABASANAS IELAUSANAS

+ Uzglabat istabas temperatra + Izlietot tulit péc atversa-
nas BRIDINAJUMI - Lai izvairitos no infekcijas, nelietojiet
atkartoti. « Lai izvairitos no pasliktinasanas, atkartoti
nesterilizéjiet + Nelietojiet produktu péc deriguma termina
heigam. « Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats. *
Sis produkts ir paredzets lietosanai medicinas specialis-
tiem, kas apmaciti auglibas arstesana. « Lietojiet produktu
aseptiski. + Izmetot produktu, ieverojiet visus federalos,
Stata un vietéjos vides noteikumus. + Lietotdjs ir atbildigs
par jebkadam problémam, kas radusas §is lietoSanas ins-
trukcijas nepareizas izmantosanas dé|. PIESARDZIBAS
PASAKUMI - Pirms atvérsanas apstipriniet adatas spe-
cifikaciju (gabaritu un garumu). « Apstipriniet saderibu ar
citam mediciniskajam iekartam, kas iepriek$ lietojamas
kopa. + Nemazgajiet katetra iekSpusi ar sterilizétu sals
Skidumu pirms embrija ievietoSanas katetra. Sterilizetais
sals Skidums, ja to atstaj katetra, var radit problémas
embriju aspiracijas procesa. * Pievérsiet ipaSu uzmanibu
adatas galam un izvairieties tam pieskarties, pieskarieties
tam, lidz tas tiek izmantots punkcijai, jo tas var ietekmét
punkcijas efektivitati. + Pirms adatas dur$anas skaidri aps-
tipriniet punkcijas celu. + Lietojiet to tulit péc atvérSanas
un nodroSiniet asepuskus apstaklus. + Nevajag piespiedu
Karta piespradzeties vai parstradat. - lzmetiet produkiu
talit pec ta lietosanas. Par jebkuru nopietnu incidentu (ka
definéts Eiropas Medicinisko iericu requla, 2017/745), par
kuru ir jazino Kitazato Corporation un attieciga gadijuma
tas ES dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
un/vai pacients veic uznemeéjdarbibu. Piezime: LietoSanas
instrukcijas ir elektroniski pieejamas Kitazato-ivf.com vai
PEC pieprasijuma.

NL- TOWAKO® METHOD

ALGEMENE INFORMATIE Lees voor gebruik de gebruik-
saanwijzing BASIS UDI-DI: 4582231460PUL8 Raadpleeg
voor gebruik het etiket op het product of de verpakking.
Doelgroep: Patiénten die  ART-procedures ondergaan
Alleen voor professioneel gebruik BEOOGD GEBRUIK
Kitazato “TOWAKO® Methode" is bedoeld voor het over-
brengen van embryo('s) na een in-vitrofertilisatieprocedure
in de endometriumholte via het myometrium met behulp
van naald en katheter GEBRUIKSAANWIJZING (1) Plaats
de patiént in de lithotomiepositie. Voer bekkenonderzoek
uit met behulp van een vaginaal speculum. Controleer voor
gebruik de toestand van de endocervix en het endome-
triummembraan en bepaal de lengte en hoek van de pri-
knaald en de katheter. (2) Was de vulva en de vagina met
gesteriliseerde zoutoplossing en droog ze af. Antiseptiseer
de prikplaats. (3) Sluit een spuit aan op de connector van
de katheter en zuig het embryo onder de microscoop op in
de katheter. (4) Maak een punctie door het myometrium
met behulp van de priknaald. Verwijder de stilet (binnen-
naald) en voer de katheter in het binnenste deel van de
priknaald en plaats de connector met de naaldluervergren-
deling. (5) Controleer de katheter die tot aan de haarmoe-
der reikt onder echografie. Druk langzaam op de zuiger van
de spuit en verdrijf het embryo in de baarmoeder. (6) Nadat
het embryo in de baarmoeder is geinjecteerd, verwijdert u
voorzichtig de katheter en priknaald. (7) Controleer of er
geen embryo's in de katheter worden vastzitten onder de
microscoop. (8) Verwijder het vaginale speculum en houd
de patiént in rust. Druk na gebruik van de priknaald met
gaas op de prikplaats. Als er geen bloeding is, plakt u er
een pleister op en observeert u het gedurende 15 tot 30
minuten. PRODUCT SPECIFICATIES - Steriliteit (EP): SAL
10-6 + LAL-test (endotoxinen): < 20 EU/apparaat * MEA (1-
cel, % blastocysten na 96 uur): > 80% MSDS en Certificate
of Analysis zijn op aanvraag verkrijgbaar of kunnen worden
gedownload van onze website (kitazato-ivf.com) OPSLAG
INSTRUCTIES - Bewaren bij kamertemperatuur + Direct
na opening gebruiken WAARSCHUWINGEN - Niet herge-
bruiken om infectie te voorkomen. + Om verslechtering te
voorkomen, niet opnieuw steriliseren « Gebruik het product
niet meer na de vervaldatum. « Niet gebruiken als de ver-
pakking geopend of beschadigd is. + Dit product is bedoeld
voor gebruik door medisch specialisten die zijn opgeleid
in vruchtbaarheidsbehandelingen. + Gebruik het product
aseptisch. « Neem alle federale, staats- en lokale milieu-
voorschriften in acht bij het weggooien van het product. «
De gebruiker is verantwoordelijk voor eventuele problemen
die worden veroorzaakt door onjuist gebruik van deze ge-
bruiksaanwijzing. VOORZORGSMAATREGELEN - Bevestig
de specificatie (dikte en lengte) van de naald voordat u
deze opent. + Controleer vooraf de compatibiliteit met de
andere medische apparatuur die u samen wilt gebruiken.
+ Was de binnenkant van de katheter niet met gesterili-
seerde zoutoplossing voordat u het embryo in de katheter
laadt. De gesteriliseerde zoutoplossing kan, als deze in de
katheter achterblijft, problemen veroorzaken tijdens het
embryo-aspiratieproces. * Let goed op de punt van de na-
ald en raak deze niet aan, raak hem aan totdat deze wordt
gebruikt om te prikken, omdat dit de werkzaamheid van de
punctie kan beinvioeden. » Bevestig de route van de punc-
tie duidelijk voordat u de naald doorprikt. * Gebruik het on-
middellijk na opening en zorg voor aseptische omstandi-
gheden. « Niet met kracht opkrikken of opnieuw verwerken.
+ Gooi het product onmiddellijk na gebruik weg. Elk ernstig
incident (zoals gedefinieerd in de Europese verordening
medische hulpmiddelen, 2017/745) dat zich heeft voorge-
daan, moet worden gemeld aan Kitazato Corporation en,
indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van de
EU-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Opmerking: Gebruiksaanwijzingen zijn elektronisch verkri-
jgbaar op Kitazato-ivf.com of op aanvraag.

NO- TOWAKO® METHOD

GENERELL INFORMASJON Les bruksanvisningen fgr bruk
GRUNNLEGGENDE UDI-DI: 4582231460PUL8 Se etiketten

pd produktet eller pakken for bruk. Mélgruppe: Pasienter
som gjennomgar ART-prosedyrer Kun for profesjonell bruk
TILTENKT BRUK Kitazato “TOWAKO® Method" er beregnet
for overfgring av embryo(er) som folger in vitro-fertilise-
ringsprosedyre til endometriehulen gjennom myometrium
ved bruk av nal og kateter BRUKSANVISNING (1) Legg
pasienten i litotomistilling. Utfgr bekkenundersgkelse ved
hjelp av et vaginalt spekulum. Kontroller tilstanden til en-
docervix og endometriemembranen og bestem lengden
og vinkelen pa punkteringsnalen og kateteret for bruk. (2)
Rengjor vulva og skjeden med sterilisert saltvann og trk
dem. Antiseptiser stikkstedet. (3) Sett en sprayte i tilko-
blingspunkiet pé kateteret og aspiratembryoet til kateteret
under mikroskop. (4) Lag en punktering pa stikkstedet
giennom myometrium ved hjelp av punkteringsnalen. Fiern
sondelederen (indre ndl) og alternativt sett kateteret inn
i den indre delen av kanylen og sett kontaktpunktet med
ndlelasen. (5) Kontroller med- ultralyd at Kateteret har
nadd livmoren. Trykk sakte pa spraytens stempel og stot
embryoet ut i livmoren. (6) Etter & ha injisert embryoet i
livmoren, fiemes kateteret og punkteringsnélen forsiktig.
(7) Sjekk at det ikke er gjenveerende av embryoer i kate-
ter under mikroskop. (8) Ta vaginalspekulumet ut og hold
pasienten i ro. Observer pasienten i 15 til 30 minutter.
PRODUKTSPESIFIKASJONER - Sterilitet (EP): SAL 10-6 +
LAL—ana\yse (endotoksiner): < 20 EU/enhet « MEA (1-celle,
% blastocyster etter 96 timer): > 80 % MSDS og analyseser-
tifikat kan fas ved forespgrsel eller lastes ned fra nettste-
det vart (kitazato-ivf.com) OPPBEVARINGSANVISNINGER

+ Oppbevares i romtemperatur + Brukes umiddelbart etter
apning ADVARSLER - For & unngd infeksjon mé produktet
ikke gjenbrukes. + For & unnga & forringe produktet mé det
ikke steriliseres « Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen. «
Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet. + Dette
produktet er ment & brukes av medisinske spesialister med
oppleering i fertilitetsbehandling. « Bruk produktet aseptisk.
+ Overhold alle foderale, statlige og lokale miljgforskrifter
ved avhending av produktet. « Brukeren skal veere ansvarlig
for eventuelle problemer fordrsaket av feil bruk av denne
bruksanvisningen. FORHOLDSREGLER - Bekreft kateterets
spesifikasjoner (mal og lengde) fgr den &pnes. « Bekreft
pé forhand kompatibilitet med annet medisinsk utstyr som
skal brukes sammen. « Ikke skyll innsiden av kateteret
med sterilisert saltvann fgr du legger embryoet i kateteret.
Hvis det er steriliserte saltvann igjen i kateteret, kan det
forrsake problemer under embryoaspirasjonsprosessen.

+ Veer ngye med 3 unngd & bergre nalespissen, da det kan
pavirke punkteringseffekten. « Bekreft punkteringsruten
tydelig for kanylen punkteres. + Bruk den umiddelbart etter
apning og serg for aseptiske forhold. » Ikke jekk opp eller
g{enbehandle Kast produktet umiddelbart etter bruk. Alle
alvorlige hendelser (som definert i EU-forskriften om medi-
sinsk utstyr, 2017/745) som har skjedd i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til Kitazato Corporation og, hvis
aktuelt, den kompetente myndigheten i EU-medlemslandet
der brukeren og/eller pasienten holder til. Merk: Bruksan-
visningen er elektronisk tilgjengelig pé Kitazato-ivf.com
eller pa foresparsel.

PL- TOWAKO® METHOD

INFORMACJE OGOLNE Przeczytaj instrukcje uzytkowa-
nia przed uzyciem PODSTAWOWY KOD UDI-DI:
4582231460PUL8 Przed uzyciem zapoznaj sie z etykieta
na produkcie lub opakowaniu. Populacja docelowa: Pac-
jenci poddawani zabiegom ART Tylko do uzytku profes-
Jonalnego PRZEZNACZENIE Igta Kitazato "TOWAKO®
Method” jest przeznaczona do transferu zarodka (zaro-
dkow) pochodzacych z zaptodnienia in vitro bezpoérednio
do jamy endometrium przez $luzéwke macicy za pomocg
|g’fy i cewnika. INSTRUKCJA UZYCIA (1) Utéz pacjenta
w pozycji litotomijnej. Wykonaj badanie ginekologiczne
za pomoca wziernika dopochwowego. Przed uzyciem
sprawdz stan szyjki macicy i btony endometrium oraz do-
pasuj odpowiedni kat oraz dtugo$c igly oraz katetera. (2)
Przemyj srom oraz pochwe za pomoca sterylnej soli fizjo-
logicznej, a nastepnie osusz je. Zdezynfekuj skore w mie-
jscu wkiucia. (3) Podtacz strzykawke do zlgcza cewnika i
pobierz zarodek do cewnika pod kontrolg mikroskopu. (4)
Wykonaj wktucie przez sluzowke macicy za pomocg igty
do naktuwania. Wyjmij trzpieri (igte wewnetrzng), wprowa-
dz cewnik do wewnetrznej czesci \g%K punkeyjnej | zabe-
zpiecz go za pomoca zfacza Luer Lock. (5) SprawdZ pozy-
cje katetera Wprowadzone 0 do macicy pod kontrol USG.
Powoli naciskaj tiok strzykawki, aby umiesi¢ zarodek w
macicy. (6) Po wprowadzemu zarodka do macicy ostroznie
wyjmij cewnik i igte punkeyjna. (7) Sprawdz pod mikrosko-
pem, czy zarodek nie pozostat w cewniku. (8) Po usunie-
ciu cewnika oraz wziernika, lekko uciskaj miejsce wkiucia
gazikiem. Jesti zaobserwowano niewielkie krwawienie w
miejscu wkiucia zabezpiecz je plastrem samoprzylepnym.
Kontroluj stan pacjenta przez 15 do 30 minut. SPECYFI-
KACJA PRODUKTU - Sterylnos¢: SAL 10-6 » Test LAL (en-
dotoksyny): < 20 EU/urzadzenie + 1-komdrkowy test MEA
(blastocysty po 96h): > 80% MSDS i Certyfikat Analizy sa
dostepne na zadanie lub mozna je pobrac z naszej strony
internetowej (kitazato-ivf.com). INSTRUKCJE DOTYCZA-
CE PRZECHOWYWANIA - Przechowywa¢ w temperaturze
pokojowej. + Zuzy¢ natychmiast po otwarciu. OSTRZEZE-
NIA - Aby uniknaé infekcji, nie uzywac ponownie. « Aby
uniknaé pogorszenia jakosci, nie sterylizuj ponownie.
Nie uzywaj produktu po uptywie terminu waznosci. * Nie
uzywaj, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. *
Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez lekar-
zy specjalistow przeszkolonych w leczeniu nieptodnosci.
+ Nalezy stosowa¢ technike aseptyczng podczas korzys-
tania z produktu. + Podczas wyrzucania produktu nalezy
przestrzegaé  wszystkich panistwowych, wojewddzkich
i lokalnych przepiséw dotyczacych ochrony $rodowis-
ka.  Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie
problemy spowodowane nieprawid%owym korzystaniem
z niniejszej instrukeji obstugi. SRODKI OSTROZNOSCI

+ SprawdZ specyfikacje (gru osc i dtugosc) igty przed
otwarciem ]eﬁ opakowama + Przed uzyciem sprawdé czy
produkt jest kompatybilny z innym sprzetem medycznym,
ktéry bedzie stosowany podczas procedury. * Nie ptucz
wnetrza cewnika wysterylizowana sol fizjologiczng przed
pobraniem zarodka. Sterylna sol fizjologiczna, ktora po-
zostanie w cewniku moze powodowac problemy podczas

procesu aspiracji zarodka. + Bardzo ostroznie obchodz sie
z ostrzem igty. Unikaj dotykania go dopdki nie dojdzie do
punkeji, poniewaz moze to wptynaé na skutecznosé wkiu-
cia. * Przed naktuciem doktadnie przeanalizuj droge wkiu-
cia igly. + Nalezy stosowaé technike aseptyczng podczas
korzystania z produktu. + Unikaj stosowania nadmiernej
sity podczas manipulacii kateterem oraz nie uzywaj go po-
nownie. « Wyrzu¢ produkt natychmiast po uzyciu. « Kazdy
powazny incydent (zgodnie z definicja zawarta w europe-
Jskim rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw medycznych
20W7/745E ktdry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, na-
lezy zgtaszac producentowi i wiasciwemu organowi pans-
twa czfonkowskiego, w ktérym uzytkownik Iub pacjent ma
siedzibe. Uwaga: Instrukcje uzytkowania sg dostepne w
formie elektronicznej ne stronie internetowe] Kitazato-ivf.
com lub na zgdanie.
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INFORMAGOES GERAIS Leia as instrugdes de utilizagio
antes de utilizar UDI-DI BASICA: 4582231460PUL8 Consul-
te o rotulo do produto ou da embalagem antes de o utilizar.
Populagéo-alvo: Doentes submetidos a procedimentos de
RMA Apenas para uso profssmnal UTILIZAGAO PREVIS-
TA Kitazato "TOWAKO® Method" destina-se a transferén-
cia de embrides apds o procedimento de fertilizagéo in
vitro para a cavidade endometrial através do miométrio
usando agulha e cateter INSTRUQOES DE UTILIZAGAO
(1) Posicione o paciente na posicao de litotomia. Realize
0 exame pélvico usando um espéculo vaginal. Verifique o
estado da endocervix e da membrana endometrial e deci-
da o comprimento e 0 angulo da agulha de pungéo e do
cateter antes de usar. (2) Lave a vulva e a vagina com soro
fisiologico esterilizado e seque-as. Antisséptico no local
da pungdo. (3) Conecte uma seringa ao conector do ca-
teter e aspire 0 embrido pelo cateter ao microscopio. (4)
Faga uma pungdo no local da puncdo através do miomé-
trio utilizando a agulha de pungdo. Retire o estilete (agulha
interior) e, em alternativa, Insira o cateter na parte interna
da agulha de pungdo e ajuste o seu conector com o fecho
Luer da agulha. (5) Verifique se o cateter chegou ao Utero
com ecografo. Pressione lentamente o émbolo da seringa
e expulse o embrido para o Gtero. (6) Depois de injetar o
embrido no Gtero, remova cuidadosamente o cateter e
a agulha de puncéo. (7) Verifique se ndo hé retengdo de
embrides no cateter ao microscépio. (8) Retire o espécu-
lo vaginal e mantenha a paciente em repouso. Depois de
utilizar a agulha de pungdo, pressione o local da pungéo
com gaze. Se ndo houver sangramento, cologue uma fita
adesiva sobre ele e observe-o por 15 a 30 minutos. ESPE-
CIFICAGOES DO PRODUTO - Esterilidade (PE): SAL 10-6 +
Ensaio LAL (Endotoxinas): < 20 EU/dispositivo + MEA (1 cé-
lula, % blastocistos apés 96h): > 80% FDSM e Certificado de
Andlise estdo disponiveis mediante solicitagdo ou podem
ser retirados do nosso site (kitazato-ivf.com) INTRUSOES
DE ARMAZENAMENTO - Conservar a temperatura am-
biente + Utilizar imediatamente apds a abertura ADVER-
TENCIAS - Para evitar a infegéo, ndo reutilize. « Para evitar
a deterioragdo, ndo volte a esterilizar + Ndo utilize o produ-
to apds o prazo de validade. * Ndo utilize se a embalagem
estiver aberta ou danificada. + Este produto destina-se a
ser utilizado por médicos especialistas treinados em trata-
mento de fertilidade. « Utilize o produto assepticamente.
Observe todas as regulamentagGes ambientais europeias,
nacionais e locais ao descartar o produto. * O utilizador
serd responsavel por quaisqueres danos causados pelo
uso incorreto da presente IFU. PRECAUGOES - Confirme
a especificagdo (calibre e comprimento) da agulha antes
de a abrir. » Confirmar previamente a compatibilidade com
0 outro equipamento médico a utilizar em conjunto. « Nao
lave o interior do cateter com soro fisioldgico esterilizado
antes de carregar o embrido no cateter. A solugdo salina
esterilizada, se deixada no cateter, pode causar problemas
durante o processo de aspiragdo embriondria. « Preste
muita atengdo a ponta da agulha e evite tocd-la o tocar a
mesma até que seja usada para pungdo, pois pode afetar a
eficécia da pungéo. + Verifique com precisdo a via a sequir
da puncéo antes de perfurar a agulha. « Utilize-o imediata-
mente apds a abertura e assegure condigdes assépticas.
+ Néo levante ou reprocesse a forca. « Deite fora o produto
imediatamente apos a sua utilizag&o. Qualquer incidente
grave (conforme definido no Regulamento Europeu sobre
Dispositivos Médicos, 2017/745? que tenha ocorrido deve
ser comunicado a Kitazato Corporation e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em que
0 utilizador e/ou doente esta estabelecido. Nota: As ins-
trugdes de utilizagdo estdo disponiveis eletronicamente
em Kitazato-ivf.com ou mediante pedido.
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INFORMATII GENERALE Cititi instructiunile de utilizare
inainte de utilizare BASIC UDI-DI: 4582231460PUL8 Con-
sultati eticheta de pe produs sau ambalaj inainte de utiliza-
re. Grup tintd: Pacienti in curs de efectuare a procedurilor
RUA Numai pentru uz profesional UTILIZAREA PREVAZU-
TA Tehnica Kitazato "TOWAKO® Method” este destinatd
transferului embrionului (embrionilor) in urma procedurii
de fertilizare in vitro in cavitatea endometriald prin mio-
metru folosind acul si cateterul INSTRUCTIUNI DE FOLO-
SIRE (1) Pozitionati pacientul in pozitia litotomie. Efectuati
examinarea pelviana folosind un specul vaginal. Verificati
starea endocervixului si a membranei endometriale si de-
cideti lungimea si unghiul acului de punctie si al cateterului
inainte de utilizare. EZ) Spalati vulva si vaginul cu solutie
salind sterilizata si uscati-le. Antisepticizati locul punctiei.
(3) Conectati o seringd la conectorul cateterului si aspirati
embrionul la cateter sub microscop. (4) Faceti o punctie
in locul punctiei prin miometru folosind acul de punctie.
Scoateti stiletul (acul interior) si, alternativ, Introduceti
cateterul in partea interioard a acului de punctie si fixai
conectorul acestuia cu incuietoarea luer a acului. (5) Verifi-
cati cateterul care a ajuns la uter la ultrasunete. Apasati in-
cet pistonul seringii si eliberati embrionul in uter. (6) Dupa
injectarea embrionului in uter, scoateti cu atentie cateterul
si acul de punctie. (7) Verificati dacd nu exista retentie de
embrioni in cateter sub microscop. (8) Indepértati specu-
ul vaginal si mentineti pacienta in repaus. Dupd utilizarea
acului de punctie, apasati locul punctiei cu tifon. Daca nu

existd sangerare, puneti o bandd adezivd pe ea si obser-
vati-0 timp de 15 pana la 30 de minute. SPECIFICATIILE
PRODUSULUI - Sterilitate (PE): SAL10-6 « Testul LAL (en-
dotoxine): < 20 EU/dispozitiv * MEA p celuld, % blastocisti
dupd 96 de ore): > 80% FTS si certificatul de analizd sunt
disponibile la cerere sau pot fi descdrcate de pe site-ul
nostru (kitazato-ivf.com) INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE
+ A se pastra la temperatura camerei + A se utiliza imediat
dupd deschidere AVERTISMENTE - Pentru a evita infectia,
nu reutilizati. + Pentru a evita deteriorarea, nu re-sterilizati
» Nu utilizati produsul dupa data de expirare. « A nu se uti-
liza dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. « Acest
produs este destinat utilizdrii de catre specialisti medicali
instruiti in tratamentul fertilitatii. - Utilizati produsul in con-
ditii de asepsie.  Respectati toate reglementarile federale,
de stat si locale de mediu atunci cand aruncati produsul.
- Utilizatorul este responsabil pentru orice probleme cau-
zate de utilizarea incorectd a prezentei IDU. PRECAU'{II
+ Confirmati specificatiile (diametrul si lungimea) acului
inainte de a-| deschide. « Confirmati compatibilitatea cu
celelalte echipamente medicale pentru a le utiliza impreu-
nd in prealabil. « Nu spalati interiorul cateterului cu solutie
salind sterilizatd inainte de a incdrca embrionul in cateter.
Solutia salind sterilizatd, dacd este Idsata in cateter, poate
provoca probleme in timpul procesului de aspiratie a em-
brionului. + Acordati o atentie deosebita varfului acului si
evitati sd-| atingeti, atingeti-| pand cand este utilizat pentru
punctie, deoarece ar putea afecta eficacitatea punctiei. «
Confirmati clar traseul punctiei inainte de a perfora acul.
+ Utilizati-| imediat dupa deschidere si asigurati-va conditii
aseptice. + Nu ridicati fortat sau reprocesati. * Aruncati
produsul imediat dupd ce l-ati utilizat. Orice incident grav
(astfel cum este definit in Regulamentul european privind
dispozitivele medicale, 2017/745) care a avut loc trebuie
raportat catre Kitazato Corporation si, dacd este cazul,
catre autoritatea competentd a statului membru al UE in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Nota: Instru-
ctiunile de utilizare sunt disponibile in format electronic la
Kitazato-ivf.com sau la cerere.

RU- TOWAKO® METHOD

OBLIA  UHOOPMALIMA  Tepen  npuMeHeHvem
03HAKOMbTECb  C  WHCTPYKUMeId N0  MpUMEHEHMIo
bA30BbIN  UDIDI:  4582231460PUL8  T[lepeg
IICNONb30BaHMEM 0BPaTUTECh K JTUKETKe Ha MPOAyKTe
1M ynakoBke. Llenesas rpynna: naumeHTbl, NPOXoAALLe

npoleaypsl BPT Tombko Ans npodeccroHanbHoro
ncnonb3osains  HASHAYEHUE Kitazato “TOWAKO®
nepexoca  3MBPHOHa

Method" npegHasHayeH Ana
(3M6pVIOHOB§) nocne NpoUedypbl AKCTPaKopnopanbHoro
ONNOAOTBOPEHNUS B MONOCTb MaTKM Yepe3 MUOMETPHil
C noMowbto Wbl u katetepa MHCTPYKLMA MO
TMPUMEHEHHIO (1) PacnonoxuTe nauvienTa B nonoxexum
A7 nATOTOMMM.  IpoBEANUTE  TUHEKOMOrMYecKmi
0CMOTP C NOMOLUBbIO BRarauliHoro 3epkana. Mepef
JICNONb30BAHMEM NPOBEPLTE COCTOSHME 3HAOLEPBHKCA
11 NOBEPXHOCTY SHAOMETPUS U ONpefenuTe ANHY 1 yron
MYHKLMOHHOI Wbl U KaTeTepa. (2) 06paboTalite BynbBy
) BRaramvle CTepUN30BaHHbIM - (U3MONOTMYECKUM
pacTBOPOM ¥ BbiCyLwmTe vX. 06paboTaiiTe aHTUCENTUKOM
MecTo npokona. (3) MoAcoeavHUTE WNpHL K KOHHEKTOPY
kaTeTepa ¥ acnupupyiiTe 3MOpUOH B KaTeTep nog
MUKpockonoM. (4) Caenaiite npokon Yepes MUOMETpUi
C TIOMOUWbIO WrMbl. M3BnekuTe CTUNET (BHYTPEHHIOK
Wrny) W, BMECTO HEro, BCTaBbTe KaTeTep B MPOCBET
MYHKUMOHHOI WFMIbl W YCTAHOBUTE €ro KOHHEKTOp B
pasbeM wrnbl luer lock. (5) MposepbTe, uTo KaTeTep
AOCTUT MaTKK Nod KoHTponeM Y3V, MeaneHHo HaxmuTe
Ha NOpWEHb WNPUUA W BBEAWTE 3MOPUOH B MaTKy.
(6) Mocne BBefeHUd SMOPUOHA B MaTKy aKKypaTHO
U3BNEKWTE KaTeTep 1 uray Ans nyskumd. (7) Yoeautecs
B TOM, YTO SMBPMOHbI He OCTamuch B KaTeTepe nof
MuKpockonoM. (8) M3snekute Bnaranuiioe 3epkano u
0CTaBbTE MAUMEHTKY B COCTOSHWM MOKOS. Habmiopaiite
33 Heit B TeyeHne 15 - 30 mumHyT. TEXHWYECKUE
XAPAKTEPUCTUKU - CrepunsHocTp (E®): SALT0-6
Axamua LAL (3HpoToKcwHbI): < 20 E3/u3genve - MEA-TecT
(1-kneTouHbIM, % GnacTounct yepes 96 y): > 80% Nacnopt
6e30MacHoCTM ¥ CepTUOUKAT aHanu3a LOCTYMHbI M0
3anpocy MAM MOTYT ObiTb 3arpyXKeHbl C Hawero Beb-
caiita (kitazato-ivf.com) UHCTPYKLUW MO XPAHEHUIO
+ XpaHuTb Npu KOMHATHO/ TemnepaType « Mcnons3osats
cpasy nocne Bckpoitus MPEAYMPEMCEHMA -« Bo
i36exaHne MHOULMPOBAHUA He MCMONb3YIATe MOBTOPHO.
+ Bo u3bexaHue NOpuM He NpOBOAWTE MOBTOPHYIO
CTepUAN3aLuio * He UCnonb3yite NPOAYKT N0 UCTEYeHUH
CPOKA FOAHOCTM. * He MCMonb3yiiTe, ecu ynakoeka
BCKPbITa N NOBPEXAEHA. * 3TOT NPOAYKT NPeAHa3HaueH
ANS VCNOAb30BAHUA MEAULMHCKMMU  CrieunanicTamu,
NPOLEAWNMM NOAFOTOBKY B 0GNACTH NIEYEHNS BECTNOANS.
+ CnefyeT wCnonb3oBaTb aCEMTUYECKYH) TEXHUKY.
CobntopaiiTe  Bce  (edepanbHble, rOCYAAapCTBEHHbIE
I MECTHblE 3KOMOTUYECKMEe HOPMbI NPy yTUAU3aLNH
npogykTa. *+ [lonb3oBaTeNb HeceT OTBETCTBEHHOCTb
33 Mobble MpobneMbl, Bbi3BaHHbIE HECOONIOAEHNEM
MONOXEHNIA HACTOALLEI MHCTPYKUMM MO MPUMEHEHNIO.
MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU - [lepeq oTKpbITMEM
NPOBEPbTE TEXHMYECKUE XaPaKTEPUCTUKN (Kanuep 1
unmyfwnm. + 3apaHee ybeauTech B COBMECTUMOCTH C
[PYTYM MeAMLMHCKIM 060pYA0BaHVEM ANS COBMECTHOMO
1ICN0Nb30BaHNS. * He NpoMblBaiiTe BHYTPEHHIOKW YacTb
KaTeTepa CTEpUNbHBIM  (U3MONOTMYECKUM PaCcTBOPOM
nepes 3arpy3Koil aMOpuoHa B kaTeTep. Ecnn 0cTaBuTL
CTEpUNbHbIA  DU3MONOTUMYECKUA pacTBOp B KaTeTepe,
OH MOXET BbI3BaTb NPoGAeMbl B Mpolecce acnupauun
3MOPUOHA. * BHUMATENbHO CeanTe 38 KOHUMKOM Wrfibl 1
He npuKkacaiTech K HeMy [0 Tex Mop, Noka oH He 6yneT
1ICN0Nb30BAH ANA NPOKONA, TaK Kak 3T0 MOXET NOBANATD
Ha 9(hdeKTMBHOCTL  NpoKona. YeTko npoBepbTe
HanpaBfeHWe MpoKona, npexge 4Yem  MPOBOAMTL
MyHKUMI. * McnonbayiiTe ero cpasy nocne BCKPbITUSA
i obecneybTe acenTuyeckue ycnosus. * O6palaiitecs
C OCTOPOXHOCTbIO W He TOABepraiiTe NOBTOPHOI
0bpaboTke. * Cpasy nocne ©Ccnonb3oBaHNa yTuanaupyiite
npogykt. 0 moGoM  CcepbesHoM  MHUMZeHTe  (kak
onpejeneHo B EBponeiickom pernamenTe o MeanLIHCKHX
uagenusix  2017/745), KoTopelit npousowen, cneyet
c0061LaTb B kopnopauwto Kitazato 1, eciiv npuMeHimo, 8

KOMTETEHTHIt 0prax rocyaapcTea-uneta EC, B KoTopom
38PETVICTPUPOBAH  MONb3OBATENb  W/UMM  MALMEHT.
Mpumeyanue: VIHCTPYKUIN 1O NPUMEHEHNIO JOCTYMHbI B
3NeKTPOHHOM BUAe Ha Kitazato-ivf.com uaw no sanpocy.
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ALLMAN INFORMATION Las bruksanvisningen fore an-
vandning GRUNDLAGGANDE UDI-DI: 4582231460PULS8 Se
etiketten pé produkten eller forpackningen fore anvénd-
ning. Malgrupp: Patienter som genomgar ART-procedurer
Endast for professionellt bruk AVSEDD ANVANDNING
Kitazato "“TOWAKO® Method" &r avsedd for dverfdring
av embryon efter provrorsbefruktning till livmoderhalan
genom myometriet med hjélp av ndl och kateter BRUK-
SANVISNING (1) Placera patienten i litotomiposition. Utfor
backenundersokning med hjélp av ett vaginalt spekulum.
Kontrollera tillstndet for livmoderhalsen och endometrie-
membranet och bestdm langden och vinkeln pa punkte-
ringsnalen och katetern fore anvandning. (2) Tvatta vulvan
och slidan med steriliserad koksaltlosning och torka dem.
Antisepticisera punkteringsstallet. (3) Anslut en spruta till
kateterns kontakt och aspirera embryot till katetern i mi-
kroskop. (4) Gor en punktering pa stickstéllet genom myo-
metriet med hjdlp av punkteringsndlen. Ta hort styletten
(inre nalen) och alternativt For in katetern i den inre delen
av punkteringsnélen och fast dess anslutning med nélens
luerls. (5) Kontrollera katetern som nar livmodern under
ultraljud. Tryck langsamt pa kolven pa sprutan och stot ut
embryot i livmodern. (6) Efter att ha injicerat embryot i li-
vmodern, ta forsiktigt bort katetern och punkteringsnélen.
(7) Kontrollera att det inte finns nagon kvarhallning av em-
bryon i katetern under mikroskop. ? 8) Ta bort det vaginala
spekulumet och hall patienten i vila under observation i
15 1ill 30 minuter. SPECIFIKATIONER - Sterilitet (EP): SAL
10-6 + LAL-analys (endotoxiner): < 20 EU/enhet « MEA
(1-cells, % blastocyster efter 96 timmar): > 80 % Sékerhets-
datablad och analyscertifikat finns tillgangliga pé begéran
eller kan laddas ner frén vér webbplats (kitazato-ivf.com)
FORVARINGSINSTRUKTIONER - Forvaras i rumstempera-
tur + Anvénd omedelbart efter dppnandet VARNINGAR -
For att undvika infektion, ateranvand inte. « For att undvika
forsamring, sterilisera inte om « Anvand inte produkten ef-
ter utgangsdatum. + Anvand inte om forpackningen ar opp-
nad eller skadad. « Denna produkt &r avsedd att anvandas
av medicinska specialister som &r utbildade i fertilitetsbe-
handling. « Anvand produkten aseptiskt. + Folj alla federala,
statliga och lokala miljobestammelser nar du kasserar pro-
dukten. « Anvandaren ansvarar for eventuella problem som
orsakas av felaktig anvandning av denna bruksanvisning.
FORSIKTIGHETSATGARDER - Kontrollera specifikationen
(tjocklek och langd) pd ndlen innan du dppnar den. * Kon-
trollera i forvdg kompatibiliteten med annan medicinsk
utrustning som ska anvandas tillsammans. « Tvatta inte
insidan av katetern med steriliserad koksaltlosning innan
du Idgger embryot i katetern. Den steriliserade koksaltlos-
ningen, om den lamnas kvar i katetern, kan orsaka problem
under embryoaspirationsprocessen. « Var uppmarksam pa
nélspetsen och undvik att réra vid den, ror vid den tills den
anvands for punktion eftersom det kan paverka punktion-
seffektiviteten. « Bekrafta punkteringsvagen tydligt innan
du punkterar nélen. + Anvand den omedelbart efter pp-
nandet och sakerstall aseptiska forhdllanden. « Lyft inte
upp eller bearbeta med vald. + Kasta produkten omedel-
bart efter att du har anvant den. Alla allvarliga incidenter
(enligt definitionen i den europeiska forordningen om me-
dicintekniska Frodukter, 2017/745) som har intraffat ska
rapporteras till Kitazato Corporation och, i forekommande
fall, den behdriga myndigheten i den EU-medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Notera: Bruk-
sanvisningar finns tillgangliga elektroniskt pa Kitazato-ivf.
com eller pa begéran.
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VSEOBECNE INFORMACIE Pred pouzitim si precitajte
névod na pouzitie ZAKLADNE UDI-DI: 4582231460PUL8
Pred pouzitim si pozrite $titok na vyrobku alebo obale.
Cielové populdcia: Pacienti podstypujuci proceddry ART
Len na profesiondne pouzme UCEL POUZITIE Kitaza-
to “TOWAKO® Method" je urcend na prenos embrya
(embryi) po oplodnent in vitro do dutiny endometria cez
myometrium pomocou ihly a katétra INSTRUKCIE NA
POUZIVANIE (1) Umiestnite pacienta do po\oh{ litotémie.
Vykonajte vySetrenie panvy pomocou vaginalneho spe-
culum. Skontrolujte stav endocervixu a endometridine]
membrany a pred pouzitim rozhodnite o dizke a uhle ihly
na prepichnutie a katétra. (2) Umyte vulvu a vaginu ste-
rilizovanym fyziologickym roztokom a osuste ich. Dezin-
fikujte miesto vpichu. (3) Pripojte injekénu striekacku ke
konektoru katétra a aspirujte embryo do katétra pod mi-
kroskopom. (4) Urobte punkciu v mieste vpichu prostred-
nictvom myometria pomocou punkéné. Odstrénte stylet
(vndtornd ihlu) a alternativne Zasufite katéter do vnitornej
casti punkéne ihly a nastavte jeho konektor s \uerovzm
zamkom ihly. (5) Skontrolujte pod ultrazvukom, ¢i sa ka
téter dostal do maternice. Pomaly stlacte piest injekénej
striekacky a vytlacte embryo do maternice. (6) Po injekcil
embrya do maternice opatrne vyberte katéter a punkéni
ihlu. (7) Skontrolujte, ¢i nedochadza k zadrziavaniu em-
bryi v katétri pod mikroskopom. (8) Odstranite vaginalne
speculum a udrzujte pacienta v pokoji. Po pouZiti punkcné
ily stlacte miesto vpichu gazou. Ak neddjde k krvacaniu,
polozte nar lepiacu pasku a pozorujte ju 15 az 30 minut.
SPECIFIKACIA PRODUKTU - Sterilita (EP): SAL 10-6 « Test
LAL (endotoxiny): < 20 EU/zariadenie * MEA (1-bunkova, %
blastocysty po 96 hodindch): > 80 % KBU a osvedcenie o
analyze st k dispozicii na poziadanie alebo si ich mozete
stiahnut 7 nasej webovej lokality (kitazato-ivf.com) UVODY
DO ULOZNEHO PRIESTORU Skladujte pri izbovej teplo-
te + Pouzite ihned po otvoreni UPOZORNENIA Aby ste
predisli infekeii, nepouzivajte opakovane. + Aby ste predisli
poskodeniu, nesterilizujte znova * Nepouiivaﬂ‘te vyrobok po
datume exspirdcie. + NepouZivajte, ak je balenie otvorené
alebo poskodené. + Tento produkt je urteny na pouzitie
lekdrmi vyskolenymi v liecbe neplodnosti. + Produkt pouzf-
vajte asepticky. + Pri likvidacii vyrobku dodrZiavajte véetky
federdlne, Statne a miestne environmentélne predpisy. *
Pouzivatel je zodpovedny za akékolvek problémy sposo-

bené nespravnym pouzivanim tychto névodov na pouzitie.
OPATRENIA : Pred otvorenim ihly skontrolujte Specifikdciu
(meradlo a dizku). - Vopred potvrdte kompatibilitu s inym
zdravotmckym vybavenim, ktoré sa md pouzivat spolocne.

+ Pred vlozenim embrya do katétra neumyvajte vnitro
katétra sterilizovanym fyziologickym roztokom . Sterilizo-
vany fyziologicky roztok, ak zostane v katétri, moZe spo-
sobit problémy pocas procesu aspirdcie embrya. « Venujte
zvySend pozomost hrotu ihly a nedotykajte sa jej, kym sa
nepouZije na prepichnulie, pretoze by to mohlo ovplyvnit
ucinnost vpichu. + Pred prepichnutim ihly skontrolujte
cestu vpichu. + Pouzite ho ihned po otvoreni a zabezpecte
aseptické podmienky. - Nedvihajte ani nespracovdvajte nd-
silim. + Po pouzitf vyrobok okamzite vyhodte. Kazda zava-
7na nehoda (ako je vymedzend v eurépskom nariadeni o
zdravotm’ckﬁch pomackach 2017/745), ktora nastala, by
sa mala nahlasit spolocnosti Kitazato Corporation a pri-
padne prislusnému orgdnu ¢lenského $tatu EU, v ktorom
mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Poznamka: Navod
na pouZitie je elektronicky k dispozicii na Kitazato-ivf.com
alebo na poziadanie.
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SPLOSNE INFORMACIJE Pred uporaho preberite navodi-
la za uporabo OSNOVNI UDI-DI: 4582231460PUL8 Pred
uporabo glejte etiketo na izdelku ali embalazi. Cilina po-
pulacija: bolniki, pri katerih se izvajajo postopki asistirane
reprodukcije Samo za profesionalno uporabo PREDVIDE-
NA UPORABA Proizvod Kitazato “TOWAKO® Method" je
namenjen prenosu zarodka(-ov) po postopku oploditve in
vitro v votlino endometrija skozi miometrij z iglo in kate-
trom NAVODILA ZA UPORABO (1) Postavite bolnico v Ii-
totomski polozaj. Opravite medenicni pregled z vaginalnim
spekulumom. Preverite stanje endocerviksa in membrane
endometrija ter pred uporabo dolocite dolZino in kot igle
za punkcijo in katetra. (2) Vulvo in vagino operite s steri-
lizirano fiziolosko raztopino in ju posusite. Antiseptizirajte
mesto punkeije. (3) Brizgo prikljucite na prikljuéek katetra
in aspirirajte zarodek v kateter pod mikroskopom. (4) Z iglo
za punkcijo punktirajte skozi miometrij. Odstranite stilet
(notranjo iglo) in alternativno vstavite kateter v notranji del
igle za prebadanje in nastavite prikljucek z Luer Lock z iglo.
(5) Pod ultrazvokom preverite, ali je kateter dosegel ma-
ternico. Pocasi pritisnite bat brizge in iztisnite zarodek v
maternico. (6) Po injiciranju zarodka v maternico previdno
odstranite kateter in iglo za punkcijo. (7) Pod mikroskopom
preverite, da v katetru ni zadrzevanja zarodka. (8) Odstra-
nite vaginalni spekulum in pacientko drZite v mirovanju.
Po odstranitvi igle za punkeijo pritisnite mesto punkcije z
gazo. Ce ni krvavitve, nanjo poloZite lepilni trak in opazujte
15 do 30 minut. SPECIFIKACIJE IZDELKA - Sterilnost (EP):
SAL10-6 + LAL test (endotoksini): < 20 EU/naprava * MEA
(1-celicne, % blastociste po 96 urah): > 80 % Varnostni list
in potrdilo o analizi sta na voljo na zahtevo ali pa ju lahko
prenesete z nasega spletnega mesta (kitazato-iv.com)
NAVODILA ZA SHRANJEVANJE - Shranjujte pri sobni tem-
peraturi * 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. *
Proizvoda ne uporabljajte, Ce je embalaza odprta ali posko-
dovana.  Ta izdelek je namenjen uporabi pri strokovnjakih,
usposobljenih za zdravljenje neplodnosti.  1zdelek upora-
bljajte asepticno.  Pri zavrZenju izdelka upostevajte vse
zvezne, drzavne in lokalne okoljske predpise. + Uporabnik
je odgovoren za vse teZave, ki nastanejo zaradi nepravilne
uporabe tega navodila za uporabo. VARNOSTNI UKREPI
+ Potrdite specifikacijo (merilo in dolZino) igle, preden jo
odprete. + Predhodno potrdite zdruzljivost z drugo medi-
cinsko opremo, ki jo boste uporabljali skupaj. * Notranjosti
katetra ne umivajte s sterilizirano fizioloSko raztopino,
preden zarodek naloZite v kateter. Sterilizirana fizioloSka
raztopina, e jo pustimo v katetru, lahko povzroci tezave
med aspiracijskim procesom zarodka. * Bodite pozorni na
konico igle in se je ne dotikajtedokler je ne uporabite za
punkcijo, saj Iahko vpliva na ucmkothost predrtja. + Pred
prebadanjem igle jasno potrdite pot punkcie. + Uporabite
Jo takoj po odpmu in zagotovite asepticne pogoje. * Ne vti-
kajte igle na silo ali jo ponovno uporabite. + Izdelek takoj
po uporabi zavrzite. Vsak resen zaplet (kot je opredeljen v
evropski uredbi o medicinskih pripomockih, 2017/745), ki
se zqodi, je treba prijaviti korporaciji Kitazato in po potrebi
pristojnemu organu drzave clanice EU, v kateri ima upo-
rabnik 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 Kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini
okuyun TEMEL UDI-DI: 4582231460PUL8 Kullanmadan
once rlin veya paket iizerindeki etikete bakin. Hedef kit-
le: ART prosedirleri gegiren hastalar Yalnizca profesyonel
kullanim icindir KULLANIM AMACI Kitazato "TOWAKO®
Yontem", tiip bebek prosediriini takiben embr‘\yoélar)ln
idne ve kateter kullanilarak myometrium yoluyla endome-
triyal bosluga transfer edilmesi icin tasarlanmigtir KULLA-
NIM iGN TALIMATLAR g) Hastaz\ litotomi pozisyonuna
getirin. Vaﬂma\ spekulum kullanarak pelvik muayene yapin.
Endoserviks ve endometriyal membranin durumunu kon-
trol edin ve kullanmadan once delme ignesinin ve kateterin
uzunluguna ve agisina karar verin. (2(); Vulvay! ve vajinayl
sterilize edilmis tuzlu su ile yikayin ve kurutun. Delinme bol-
gesini antiseptiklestirin. (3) Kateterin konektdriine bir girn-
ga baglayin ve embriyoyu mikroskop altinda katetere aspi-
re edin. (4) Delme ignesini kullanarak myometrium yoluyla
delinme bolgesinde bir delik agin. Stileyi (ic igne) gikarin ve
alternatif olarak Kateteri delme ignesinin ic kismina yerles-
tirin ve konektriind igne luer kilidi ile ayarlayin. (5) Ultra-
son altinda uterusa ulasan kateteri kontrol edin. Siringanin
pistonuna yavasga bastirin ve embriyoyu uterusa birakin.
(6) Embriyoyu uterusa enjekte ettikten sonra, kateteri ve
delme ignesini dikkatlice gikarin. (7) Mikroskop altinda
kateterde embriyo tutulumu olup olmadidini kontrol edin.
(8) Vajinal spekulumu gikarin ve hastayi dinlendirin. Delme
ignesini kullandiktan sonra, delinme bélgesine gazli bezle
bastirin. Kanama yoksa, izerine yapiskan bir bant koyun ve
151la 30 dakika boyunca gozlemleyin. URUN OZELLIKLERI

+ Sterilite (EP): SAL 10-6 + LAL testi (Endotoksinler): < 20
EU/cihaz + MEA (1 hiicreli, 96 saat sonra% blastosist): %>
80 MSDS ve Analiz Sertifikasi istek lizerine temin edilebilir
veya web sjtemizden indirilebilir (kitazato-ivf.com) DEPO-
LAMA TALIMATLARI - Oda sicakliginda saklayin * Agtik-
tan hemen sonra kullanin UYARI « Enfeksiyonu Gnlemek
icin tekrar kullanmayin. « Bozulmayi onlemek icin yeniden
sterilize etmeyin + Urlinii son kullanma tarihinden sonra
kullanmayiniz. + Ambalaji agiimis veya hasar gormis ise
kullanmayiniz. « Bu iiriin, dogurganlik tedavisi konusunda
editim almig tip uzmanlari tarafindan kullaniimak {izere
tasarlanmistir. « Uriini aseptik olarak kullanin. + Uriini
atarken tim federal, eyalet ve yerel gevre diizenlemelerine
uyun. + Kullanict, meveut Kullanim Talimati'min yanlis ku-
llanimindan kaynaklanan sorunlardan sorumlu olacaktr.
ONLEM -+ Agmadan once ignenin teknik ozelliklerini (dlgi
ve uzunluk) onaylaymn. - Onceden birlikte kullanilacak diger
tibbi ekipmanla uyumluludu onaylayin. - Embriyoyu katete-
re yiiklemeden 6nce kateterin igini sterilize edilmis salinle
yikamayin . Sterilize edilmis salin, kateterde birakilirsa,
embriyo aspirasyon islemi sirasinda sorunlara neden ola-
bilir. « Igne ucuna gok dikkat edin ve dokunmaktan kaginin,
delme etkinliini etkileyebileceginden, delme icin kullanila-
na kadar dokunun. « [gneyi delmeden once delinme yolunu
net bir sekilde onaylayin. « Agtiktan hemen sonra kullanin
ve aseptik kosullari sadlayin. « Zorlamayin veya yeniden
islem yapmayin. « Uriind kullandiktan hemen sonra atin.
Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi, 2017/745'te tanimlandigi gibi) Kitazato Cor-
poration'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 lizerine temin edilebilir.
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SATAIbHA  IHOOPMALIIA  Mepeq  sactocysaHHam
03HalfomMTecs 3 IHCTPYKLieto N0 3acTocyBaHHo BA3OBIN
UDI-DI:  4582231460PUL8  TMepen  BUKOPUCTaHHAM
3BEPHITHCA [0 ETUKETKM Ha MPOAYKTI abo ynakoBui.
LlinboBa aygutopis: nauieHTy, AKi NPOXOAATL NPoLesypH
APT  Tinbkn — ana  npodeciiHOro  BUKOPUCTAHHS
3ACTOCYBAHHI Metopq  Kitasato  «TOBAKO®»
MPU3HAYEHNIt ANA  NepeHeceHHs eMOpIoHiB Mg yac
MPOLeSypU  eKCTPaKOpnopansHoro — 3anfifHexHs B
MOPOXHIHY EHAOMETPIA Yepe3 MIOMETPIi 38 JONOMOroK
ronky Ta katetepa. IHCTPYKLYIA 3 BUKOPUCTAHHA (1)
Posrawyiite nauiexTa 8 NonoXeHHi niToTomi. IpoBeaiTs
00CTEXEHHA OpraHiB Manoro Tasy 3a [0MOMOrol
BariHanbHoro  fA3epkana.  [lepes  BUKOPUCTaHHAM
nepe.ipTe CTaH eHA0LEPBIKca Ta 0B0NOHKY eHIOMETPIs
Ta BU3HAYTE JOBXMHY A KyT Haxuny NyHKUAHOT roakm
Ta KaTeTepa. (2) MNpomuiiTe BYNbBY | MiXBY CTEPUIBHUM
DI3iONOTIYHMM PO3YMHOM | BUCYLITD X. AHTUCENTUYHO
o6pooutyn micue npokony. (3) MigkntuiTe wWhpuy Ao
po3'eMy KaTeTepa i acnipyiiTe em6pioH [0 KaTeTepa
nig MikpockoroM. (4) 3po6iTb npokon B Micyi npokony
Yepes MIOMETpIil 3a [OMOMOTOK  MyHKLUIAHOT TOMKM.
BuiiMiTb CTUNeT (BHYTPILUKIO FONKY) Ta BCTaBTe KaTeTep
y BHYTPILUKIO YaCTUHY MYHKUIHOI ronky i nig'epHaiite
jioro” o ronkn yepes 3amok Jlyepa. (5) Mepesipte
Katetep ynbTPasBykOM, KOMM BiH Aifige A0 MaTKu.
MOBINbHO HAaTUCHITL Ha MOPWEHb WNPUUA Ta BHECITH
eMBPioH B NOPOXHUHY MaTku.. (6) [licns BBeaeHHs
eMOpiOHa B MOPOXHUHY MaTKu 0BEPEXHO BUTATHITH
KaTeTep i myHKUiiivy ronky. (7) MepesipTe, uM He
3anuWWMcA eMEpIoHM B KaTeTepi nif MIKpOCKONOM.
(8) BuiiMiTo BariHanoHe Asepkano i Tpumaiite
NaUieHTKy B CNOKOI. Tlicnst BUKOPUCTAHHA NYHKLiIAHOI
rOfkM TIUTUCHITL  Micue nmpokony Mapnet. AKuio
KpoBOTEYI HEMag, MOKNAAiTs Ha HbOro NeKonIacTup
i nocnoctepiraiite 3a Hum npotaroM 15 - 30 XBUAKH.
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM - Crepunbricts: SAL 10-6
+ LAL-TecTyBaHHA éeHAOTOKCV]HVI)J < 20 €0/npucrpiit *
1-kniTuHHMiA MEA (6nacToumeTy yepes 96 roguh): > 80%
+ MSDS Ta cepTudikaT aHaniay, aki AOCTYMHI 3a 3aMUTOM
abo MOXyTb 6YTW 3aBaHTaXeHi 3 Haloro BeG-cality
(kitazato-ivf.com) YMOBW 3BEPIFAHHAl - 36epiraty
Mpu  KiMHaTHIil ~ TemnepaTypi BukopucToByBaTi
Binpasy nicna BiakpurTa MOMEPEOXEHHA - Llo6
VHUKHYTA 33DaXeHHS, He BUKOPUCTOBYWTE MOBTOPHO.
+ LU0 YHUKHYTA NCYBaHHS, He MPOBOAMTH MOBTOPHY
cTepunisauio. + He BMKOPUCTOBYITE NPOAYKT Micns
3aKIHYeHHs TepMiHY NpugaTHOCTI. * He BUKOpUCTOBYITE,
AKWO YNaKoBKa BigKpUTa abo MowkomdxeHa. - Lleit
MPOAYKT NPU3HaYeHnit NS BIKOPUCTAHHS MeLuYHUMN
daxiBuamu, AKi NPOALIM  HaBYaHHA 3 TIiKyBaHH]
6e3r|ni;mﬂ Cni BUKOPUCTOBYBATY ACENTU4HY TEXHIKY.

[llotpumyiiech ycix  deaepanbhux, AepXasHAx i
MICUEBIX  EKONOTIYHMX  HOPM  Mif  Yac  BUKMAAHHSA
MpoAYKTY. * KopucTyBay Hece BIANOBIAANbHICTL 33
Oyab-AKi - MpobMeMM,  CMPUYMHEHI  HEnpaBunbHUM
BIKOPUCTAHHAM LbOr0 MPUCTPOIO Ta HeLOTPUMAHHAM
iHCTPYKLUi. SAMOBIKHI 3AX0[IU « MiaTBepabTe TeXHIYHi
XapaKTepucTuKn (poawp i [OBXVHY) TOMKM, NepL HiX
Bigkpusaru ii. + 3aspanerigb nepesipte CyMicHicTo
3 HWHM Meﬂ,VIWHVIM 06nagHaHHAM ANA  CMiNbHOTO
BIKOPUCTAHHA. * He MOXHa NMpOMMBATH BHYTPILHIO
YaCTUHY KaTeTepa  CTepuni3oBaHUM  GisionoriyHum
DO3YMHOM Mepes 3aBaHTaXeHHAM emBpioHa B KaTeTep.
CTepunisoBaHuit - disionoriynmii posunH, KO ioro
3aNMWMTY B KaTeTepi, MOXE CTPUYMHATA npobremu
nig Yac npouecy acnipauii em6pioHa. + YBaxHo cTexTe
33 KIHYMKOM TOMKY Ta He TopKaiiTecs Horo, oK BiH He
6yne BUKOPUCTAHWA ANS MPOKONY, OCKINbKM Le MOXe
BM/MHYTY HA PeKTUBHICTb NPOKONy. * YiTko BU3HAYTE
LWAAX NPOKONY neped NPOBEAEHHAM NYHKUIT rONKoH.
+ BuKkopucTosy#te ioro Biapasy nicna BigKpuTTH Ta
3abe3neyte acenTuyHi ymosu. + He 3acmcosyme
HAAMIDHOI C/AM Ta He nepepobnaiite npoueaypy.
HerailHo BuKvHbTe BUPIG nicna BuKopucTaHks. [1po
OyAb-AKuii  CEpiiosHMil  IHUMAEHT (AK BU3HAYeHO B
€BPONEiCHKOMY pernameHTi Loa0 MefuyHuX BUPOGIB
2017/745), wo cTases, cnif NOBIROMAATH KOpRopaLio
Kitazato Ta, AKWO HEOOXIAHO, KOMMeTeHTHWIi opraH
JiepxaBi-unena €C, y AKiil 3apeeCTpoBaHo KOpUCTyBaya
Ta/abo nauienTa. MpUMITKa: [HCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHS
JOCTYNHa B eNeKTPOHHOMY BUTNAAI 33 appecoto Kitaza-
to-ivf.com a6 3a 3anuTom.



