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Wallace® Intra-uterine
Insemination Catheters
INSTRUCTIONS FOR USE

Wallace® intra-uterine insemination catheters are single-use
devices provided sterile for the introduction of washed
spermatozoa into the uterine cavity.

These instructions contain important information
for safe use of the product. Read the entire contents
of these Instructions For Use, including Warnings
and Cautions, before using this product. Failure to
properly follow warnings, cautions and instructions
could resultin death or seri injury to the patient
and/or clinician.

NOTE: DISTRIBUTE THIS INSERT SHEET TO ALL
PRODUCT LOCATIONS.

WARNING:

® THESE PROCEDURES SHOULD ONLY BE
PERFORMED BY PERSONS HAVING ADEQUATE
TRAINING AND FAMILIARITY WITH THESE
TECHNIQUES. CONSULT MEDICAL LITERATURE
REGARDINGTECHNIQUES,COMPLICATIONSAND
HAZARDS PRIOR TO PERFORMANCE OF THESE
PROCEDURES.

® TO BEUSED BY, ORUNDER THE DIRECTION
OF, QUALIFIED PERSONS IN LINE WITH
LOCAL GUIDELINES GOVERNING IN VITRO
FERTILISATION, IF APPLICABLE.

® DISCARD IF PRODUCT OR PACKAGING IS
DAMAGED.

Description

These instructions are intended for use with sterile Wallace®
intra-uterine insemination catheters, product code AIC18.
The devices consist of a flexible inner catheter and an outer
sheath which is attached to the inner catheter by a Luer
compatible connector.

The inner catheter is 16g with a lumen that is uniform
throughout its length, and capable of containing 0.2ml of
fluid. The catheter has 2 side eyes located at the smooth,
closed distal tip.

The inner catheter protrudes from the outer sheath by 5cm,
and the outer sheath has a series of 1cm graduations at the
distal end.

Indications for use

Introduction of washed spermatozoa into the uterine cavity.
(Intra-uterine artificial insemination)

Contraindications

The catheter should not be used:

® In the presence of chronic cervical infection

® In the presence of or after recent pelvic
inflammatory disease

@ For intra-fallopian procedures

Instructions for Use

1 Place patient in the lithotomy, dorsal, or left lateral
position. The cervix should be exposed with a speculum
and gently swabbed with cotton wool moistened with
normal saline or medium.
When using transabdominal ultrasound follow normal
procedures such that an optimal image of the uterine
cavity is achieved.

2 With the plunger fully depressed firmly attach a syringe
(preferably 3ml or 5ml) to the inner catheter.

3 Draw 1ml of air into the syringe, then place the distal tip of

the catheter into the specimen of washed spermatozoa so
that both lateral ports are immersed. Aspirate the desired
quantity of specimen into the catheter.

WARNING

Always use washed spermatozoa when performing
intra-uterine insemination. The introduction of
unwashed spermatozoa into the uterus will almost
always result in severe adverse reaction which may
include anaphylactic shock. Refer to medical literature
for methods of preparing spermatozoa for intra-uterine
insemination before performing this procedure.”

4 With the hubs locked in position, advance the catheter so
that the inner catheter passes through the external and
internal os, into the mid-uterine cavity. It may be necessary
to twist the catheter as it negotiates the cervical canal.
When using ultrasound manipulate the probe to obtain
the best image of the inner catheter.

WARNING

The catheter should never be forced against digitally
felt resistance while inside the uterine cavity, as forcing
the catheter may resultin d ge to the end ial
tissue and bleeding.

The outer sheath should not be advanced further than
the internal os, and should certainly never enter the
uterine cavity, as this may result in damage to the
endometrial tissue and bleeding.

The inner catheter tip should not be pulled back
further than the end of the outer sheath, as this

may result in d. ge to the end ial tissue and
bleeding.

5 If slight resistance is experienced, withdraw the catheter
and advance the outer sheath until only the tip of the inner
catheter is visible. Using thumb and forefinger curve the
outer sheath to complement the patient’s anatomy and
pass the catheter in this position to the internal os. In the
rare event where the cervical canal cannot be negotiated
by this method, stylets are available to assist insertion. Use
code no 1816ST. Advance the inner catheter into the mid-
uterine cavity.

6 Place tip of catheter approximately 1cm from the fundus
and slowly inject the washed spermatozoa and 1ml of air
in the syringe to ensure full expulsion of the specimen.
Should there be any doubt about the complete expulsion,
remove the syringe from the catheter; reload with air;
reattach the syringe and slowly inject the air to expel any
remaining specimen.

7 Leave time for the uterine environment to equilibrate and
slowly remove the catheter.
Remove the speculum and allow the patient to rest.

9 Dispose of the catheter in accordance with local medical
hazardous waste practices.

The above are only suggested instructions for use. The
final decision on the technique used is the responsibility
of the clinician in charge.

References

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677
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mentioned are the trade names, trademarks or service marks of
their respective owners.
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Cathéters pour
insémination intra-
utérine Wallace®
MODE D’EMPLOI

Les cathéters pour insémination intra-utérine Wallace®
sont des dispositifs a usage unique fournis stériles pour
I'introduction des spermatozoides lavés dans la cavité
utérine.

Ces instructions conti t des infor ion.
essentielles a I'utilisation en toute sécurité du
systéme. Lire l'intégralité de ce mode d’emploi, y
compris les mises en garde et précautions, avant
d’utiliser ce produit. Le non respect des mises en
garde, précautions et instructions peut entrainer la
mort du patient et/ou du médecin ou des blessures.

REMARQUE:DISTRIBUERCETTENOTICED'UTILISATION
DANS TOUS LES LIEUX DE STOCKAGE DU PRODUIT.

MISE EN GARDE:

® CES PROCEDURES DOIVENT ETRE REALISEES
UNIQUEMENT PAR DES PERSONNES AYANT
SUIVI UNE FORMATION APPROPRIEE ET
CONNAISSANT BIEN CES TECHNIQUES.
CONSULTER LA LITTERATURE MEDICALE SUR
LES TECHNIQUES, LES COMPLICATIONS ET LES
RISQUES POSSIBLES AVANT D’EXECUTER CESA
INTERVENTIONS.

® A UTILISER PAR OU SOUS LA SURVEILLANCE
D’UNEPERSONNE QUALIFIEE, CONFORMEMENT
AUX DIRECTIVES LOCALES RELATIVES A LA
FECONDATION IN VITRO, LE CAS ECHEANT.

® JETERLEPRODUITOUSONCONDITIONNEMENT
S’ILS SONT ENDOMMAGES.

Description

Ces instructions s'appliquent a I'usage des cathéters stériles
pour insémination intra-utérine Wallace®, dont le code produit
est AIC18.

Les dispositifs se composent d'un cathéter interne flexible et
d’une gaine extérieure fixée au cathéter interne par un raccord
Luer compatible.

Le cathéter interne est un cathéter de 16 gauge dont la
lumiére est uniforme sur toute sa longueur. Il peut contenir
0,2 ml de liquide. Le cathéter est doté de 2 oeillets latéraux
situés au niveau de l'extrémité distale fermée souple.

Le cathéter interne dépasse de 5 cm de la gaine extérieure

qui comporte une série de graduations centimétriques a son
extrémité distale.

Indications
Introduction de spermatozoides lavés dans la cavité utérine.
(Insémination artificielle intra-utérine)

Contre-indications
Le cathéter ne doit pas étre utilisé :
® En présence d'une infection cervicale chronique

® En présence, ou a la suite d’une récente infection génitale
haute

® Pour des interventions au niveau des trompes de Fallope

Mode d’emploi

1 Placer la patiente en position gynécologique (sur le dos) ou
sur le coté gauche. Exposer le col de I'utérus a l'aide d'un
spéculum puis le nettoyer doucement avec une compresse
humidifiée de solution saline ou de milieu de culture.
En cas d'échographie transabdominale, suivre les
procédures normales afin d'obtenir une bonne image de la
cavité utérine.

2 Connecter fermement une seringue (de 3 ou 5 ml de
préférence), le piston entiérement rentré, au cathéter
interne.

3 Aspirer 1 ml d'air dans la seringue, puis placer l'extrémité
distale du cathéter dans I'échantillon de spermatozoides
lavés afin d'immerger les deux orifices latéraux. Aspirer la
quantité d'échantillon souhaitée dans le cathéter.

MISE EN GARDE

Toujours utiliser des sper ides lavés pour
une insémination intra-utérine. Lintroduction de
spermatozoides non lavés dans I'utérus entrainera
toujours de graves effets indésirables, avec un
risque de choc anaphylactique. Avant d’effectuer
cette intervention, consulter la littérature médicale
pour connaitre les méthodes de préparation des

sper ides pour l'i intra-utérine."

4 Une fois les manchons bien positionnés, faire avancer le
cathéter afin que le cathéter interne traverse les orifices
externe et interne jusqu’au milieu de la cavité utérine. Il
peut s'avérer nécessaire de tourner le cathéter lorsqu'il
franchit le canal cervical. En cas de recours a I'échographie,
manipuler la sonde de maniére a obtenir la meilleure
image possible du cathéter interne.

MISE EN GARDE

Le cathéter ne doit jamais étre introduit de force en
cas de résistance dans la cavité utérine sous peine de
provoquer des lésions de 'endomeétre ainsi qu’une
hémorragie.

Ne pas avancer la gaine extérieure au-dela de l'orifice
interne et ne jamais la faire pénétrer dans la cavité
utérine sous peine de provoquer des lésions de
I'endométre ainsi qu’'une hémorragie.

Ne pas retirer I'extrémité du cathéter interne au-dela
de I'extrémité de la gaine extérieure sous peine de
provoquer des lésions de 'endométre ainsi qu’une
hémorragie.

5 Encasde légere résistance, retirer le cathéter et avancer la
gaine extérieure jusqu'a ce que seul I'embout du cathéter
interne soit visible. A I'aide du pouce et de l'index, courber
la gaine extérieure pour qu'elle épouse I'anatomie de
la patiente, puis avancer le cathéter dans cette position
jusqu'a l'orifice interne. Dans le cas rare ou cette méthode
ne permet pas de franchir le canal cervical, il est possible
d'utiliser des mandrins pour faciliter I'insertion du cathéter.
Utiliser un mandrin dont le code produit est 1816ST.
Avancer le cathéter interne jusqu’au milieu de la cavité
utérine.

6 Placer 'embout du cathéter & environ 1 cm du fundus
puis injecter lentement les spermatozoides lavés et le
volume dair (1 ml) contenu dans la seringue pour assurer
I'expulsion de la totalité de Iéchantillon. En cas de doute
quant a I'expulsion compléte de I'échantillon, retirer la
seringue du cathéter, aspirer a nouveau de l'air dans
la seringue, connecter une nouvelle fois la seringue et
injecter lentement I'air contenu pour expulser tout résidu
d’échantillon.

7 Laisser le temps a I'environnement utérin de se rétablir
puis retirer lentement le cathéter.

Retirer le spéculum et laisser la patiente se reposer.

Jeter le cathéter en suivant les exigences et protocoles
locaux en matiére d'élimination des déchets médicaux
contaminés.

Les instructions ci-dessus ne sont que des suggestions.
Le choix final de la technique utilisée reléve de la seule
responsabilité du médecin traitant.

Références

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, les dessins de marque Wallace et Smiths Medical sont
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que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets
et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains
autres pays. Les autres noms et marques mentionnés sont les
noms de commerce, marques de commerce ou marques de
service de leurs détenteurs respectifs.
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Wallace® Intrauterine
Befruchtungskatheter

GEBRAUCHSANLEITUNG

Wallace® Intrauterine Befruchtungskatheter sind sterile
Einmalkatheter fiir das Einbringen von gewaschenen
Spermien in die Gebarmutterhohle.

Diese Gebrauchsanleitung enthélt wichtige
Informationen fiir die sichere Benutzung
des Produkts. Bitte lesen Sie vor Benutzung
dieses Produkts diese Gebrauchsanleitung
vollstandig durch, einschlieBlich der Warnungen
und Vorsichtshinweise. Die Missachtung der
Anweisungen, Hinweise und Warnungen konnte bei
Patienten und/oder Klinikpersonal schwerwiegende
Verletzungen verursachen oder zum Tode fiihren.

HINWEIS: DIESES INFORMATIONSBLATT UBERALL
BEREITHALTEN, WO DAS PRODUKT EINGESETZT WIRD.

WARNUNG:

® DIESE EINGRIFFE DURFEN NUR VON
MEDIZINISCHEM PERSONAL DURCHGEFUHRT
WERDEN, DAS UBER EINE AUSREICHENDE
AUSBILDUNG UND ERFAHRUNG MIT DEN DAZU
NOTWENDIGEN VERFAHREN VERFUGT. VOR
DURCHFUHRUNG DIESER UNTERSUCHUNGEN
UND VERFAHREN EMPFIEHLT ES SICH, DIE
MEDIZINISCHE FACHLITERATUR UBER DIE
METHODEN UND DIE DAMIT VERBUNDENEN
KOMPLIKATIONEN UND GEFAHREN ZU LESEN.

® DASPRODUKTDARF NURVON EINER FUR DIESEN
EINGRIFF AUSGEBILDETEN PERSON ODER
UNTER AUFSICHT EINER ENTSPRECHENDEN
PERSON UND IM EINKLANG MIT DEN ORTLICHEN
GESETZLICHEN BESTIMMUNGEN FUR DIE
IN-VITRO-FERTILISATIONANGEWENDETWERDEN.

® WENN VERPACKUNG ODER PRODUKT
BESCHADIGT SIND, DARF DAS INSTRUMENT
NICHT MEHR VERWENDET WERDEN.

Beschreibung

Diese Gebrauchsanleitung gilt fiir sterile Wallace® Intrauterine
Befruchtungskatheter mit der Produktnummer AIC18.

Die Katheter bestehen aus einem flexiblen Innenkatheter

und einer abnehmbaren dufleren Hiilse, die mit einem Luer-
Adapter am Innenkatheter befestigt ist.

Der Innenkatheter hat einen Durchmesser von 16 G mit
einem Uber die gesamte Lange konstanten Lumen und kann
0,2 ml Flussigkeit aufnehmen. Der Katheter _lpesitzt am distal
geschlossenen, glatten Ende zwei seitliche Offnungen.

Der Innenkatheter ragt um 5 cm tiber die du3ere Hiilse hinaus,
die am distalen Ende mehrere 1-cm-Graduierungen aufweist.

Anwendungsgebiete

Einbringen von gewaschenen Spermien in die
Gebarmutterhohle. (kiinstliche intrauterine Befruchtung)

Kontraindikationen

Der Katheter darf nicht verwendet werden:

® bei chronischen Infektionen des Gebarmutterhalses
® bei akuter oder kurz zuriickliegender Adnexitis

® fir Eingriffe am Eileiter

Gebrauchsanleitung

1 Die Patientin in Steinschnittlage, Rlickenlage oder in
die linke Seitenlage bringen. Die Zervix muss mit Hilfe
eines Spekulums dargestellt und vorsichtig mit einem in
isotoner Kochsalzlésung oder Kulturmedium getrankten
Wattebausch abgetupft werden.
Es gelten die tblichen Verfahrensweisen fiir einen
transabdominalen Ultraschall, um eine optimale
Darstellung der Gebarmutterhohle zu erzielen.

2 Eine Spritze (vorzugsweise 3 oder 5 ml) am Innenkatheter
anbringen; der Kolben muss dabei ganz heruntergedrickt sein.

3 1 mlLuftin die Spritze aufziehen und dann die distale
Spitze des Katheters in die Probe aus gewaschenen
Spermien eintauchen, so dass beide seitlichen Offnungen
eingetaucht sind. Die gewiinschte Probenmenge in den
Katheter aufziehen.

WARNUNG

Fiir die kiinstliche intrauterine Befruchtung sind

|mmer gewaschene Spermlen zu verwenden. Die

hener Spermien in den Uterus

ist kont hylaktischer Schock
die Folge sein kann. Die Methoden zur Vorbereitung
der Spermien fiir die intrauterine Befruchtung sind
vor Durchfiihrung dieses Elngrlffs der medizinischen
Fachli zu entneh

4 Den Katheter mit fixiertem Ansatz vorschieben, so dass
der Innenkatheter durch den dueren und inneren
Muttermund bis in die Mitte der Gebarmutterhohle
vordringt. Beim Vorschieben durch den Zervixkanal muss
der Katheter unter Umstanden gedreht werden. Die
Ultraschallsonde sollte so eingestellt werden, dass man ein
optimales Bild des Innenkatheters erhalt.

WARNUNG

Den Kath keinesfalls weiter vorschieben, wenn
ein fiihlbarer Widerstand auftritt, wahrend sich der
Katheter in der Gebarmutterhohle befindet, da das
Vorschieben des Katheters gegen einen Widerstand
zur Verletzung der Gebarmutterschleimhaut und zu
Blutungen fiihren kann.

Die @uBere Hiilse darf nicht weiter als bis zum inneren
Muttermund vorgeschoben werden und sie darf
niemals in die Gebarmutterhohle gelangen, weil sonst
die Gebarmutterschleimhaut verletzt werden konnte,
was Blutungen zur Folge hat.

Die Spitze des Innenkatheters keinesfalls weiter
zuriickziehen als bis zum Ende der duBeren HuIIe, da
dies zur Verl g der Gebarmutterschlei und
zu Blutungen fiihren kann.

5 Wenn ein leichter Widerstand spurbar ist, muss
der Katheter zuriickgezogen und die duf3ere Hiilse
vorgeschoben werden, bis nur die Spitze des
Innenkatheters sichtbar ist. Die duBere Hiilse mit
Daumen und Zeigefinger fir die Anatomie der Patientin
zurechtbiegen und den Katheter in dieser Position zum
inneren Muttermund schieben. In seltenen Féllen gelingt
das Einflihren in den Gebarmutterhalskanal mit dieser
Methode nicht; in diesem Fall erleichtern Mandrins das
Einflihren. Produkt Nr. 1816ST. Den Innenkatheter in die
Mitte der Gebarmutterhohle vorschieben.

6 Die Spitze des Katheters ungefdhr 1 cm vom Fundus
entfernt positionieren und die gewaschenen Spermien
und 1 ml Luft aus der Spritze langsam injizieren, damit die
Probe vollstandig herausgepresst wird. Falls nicht sicher
ist, ob die gesamte Probe injiziert wurde, die Spritze vom
Katheter abnehmen und nochmals Luft aufziehen; die
Spritze erneut anbringen und die Luft langsam injizieren,
um die Reste der Probe herauszupressen.

7 Einige Zeit abwarten, bis sich das Gebarmuttermilieu
wieder im Gleichgewicht befindet und danach den
Katheter langsam herausziehen.

8 Spekulum entfernen und die Patientin einige Zeit ruhen
lassen.

9 Den Katheter gemaB den 6rtlich gtiltigen Vorschriften
fir die Entsorgung von medizinischen Gefahrenstoffen
entsorgt werden.

Diese Gebrauchsanweisung enthélt nur Empfehlungen fiir die
Anwendung des Produkts. Die endgiiltige Entscheidung iiber
das anzuwendende Verfahren liegt im Verantwortungsbereich
des Arztes, der den Eingriff durchfiihrt.

Literatur

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, das Wallace-Logo und Smiths Medical-Logo sind
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und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte Marken oder
Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer.
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Cateteri Wallace®
per Inseminazione
Intrauterina

ISTRUZIONI PER L'USO

| cateteri Wallace® per inseminazione intrauterina sono
dispositivi monouso sterili per I'introduzione di spermatozoi
lavati nella cavita uterina.

Le presenti istruzioni contengono importanti

informazioni per I'utilizzo sicuro del prodotto.

Leggere per intero il contenuto delle presenti
istruzioni per l'uso incluse le avvertenze e le cautele,

prima di utilizzare questo prodotto. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle cautele e delle

istruzioni potrebbe avere conseguenze letali o essere
causa di gravi lesioni per il paziente e/o per il medico.

NOTA: DISTRIBUIRE QUESTO INSERTO A TUTTI I SITI DI
STOCCAGGIO DEL PRODOTTO.

AVVERTENZA:

® QUESTE PROCEDURE DEVONO ESSERE
EFFETTUATE UNICAMENTE DA PERSONALE
ADEGUATAMENTE ADDESTRATO, CON
FAMILIARITA NELLE TECNICHE APPLICATE. PER
MAGGIORI INFORMAZIONI SULLE TECNICHE,
SULLE COMPLICAZIONIE SUIPERICOLIRELATIVI
ALL'ESECUZIONE DI QUESTE PROCEDURE,
CONSULTARE ADEGUATA DOCUMENTAZIONE
MEDICA.

® ILPRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO
DA PERSONE QUALIFICATE, NEL RISPETTO
DELLE LINEE GUIDA LOCALI IN MATERIA DI
FECONDAZIONE IN VITRO, SE DISPONIBILI.

® ELIMINARE IL PRODOTTO SE LA CONFEZIONE O
ILPRODOTTOSTESSORISULTANODANNEGGIATI.

Descrizione

Queste istruzioni si riferiscono a cateteri sterili Wallace® per
I'inseminazione intrauterina, codice prodotto AIC18.

Si tratta di dispositivi costituiti da un catetere interno flessibile
e da una guaina esterna collegata al catetere interno tramite
un connettore Luer compatibile.

Il catetere interno presenta un lume di 16 g, uniforme per
tutta la lunghezza e capace di contenere 0,2 ml di fluido. Il
catetere presenta 2 fori laterali localizzati sulla punta distale,
chiusa e liscia.

Il catetere fuoriesce di 5 cm dalla guaina esterna, la quale
presenta una serie di marcature da 1 cm all'estremita distale.

Indicazioni per I'uso
Introduzione di spermatozoi lavati nella cavita uterina.
(Inseminazione artificiale intrauterina)

Controindicazioni

Il catetere non deve essere utilizzato nei seguenti casi:

® |n presenza di infezione cronica della cervice

@ In presenza o a seguito di patologia infiammatoria pelvica
recente

® Per procedure intrafalloppiane

Istruzioni per l'uso

1 Porre la paziente in posizione litotomica, dorsale o in
decubito laterale sinistro. Rendere visibile la cervice
mediante speculo e tamponarla delicatamente con cotone
idrofilo inumidito con soluzione fisiologica normale o
liquido di coltura.
Quando si usano gli ultrasuoni transaddominali, seguire
le normali procedure, in modo da ottenere un'immagine
ottimale della cavita uterina.

2 Conil pistone interamente abbassato, collegare
saldamente una siringa (preferibilmente da 3 ml o 5 ml) al
catetere interno.

3 Aspirare 1 ml daria nella siringa, quindi collocare la punta
distale del catetere nel campione di spermatozoi lavati,
in modo che i due fori laterali siano immersi. Aspirare la
quantita di campione richiesta nel catetere.

AVVERTENZA

Per I'esecuzione dell'inseminazione artificiale
intrauterina usare sempre spermatozoi lavati.
Lintroduzi di sper i non lavati nell’'utero
provoca quasi sempre gravi reazioni avverse, compreso
lo shock anafilattico. Prima di eseguire la procedura
consultare la letteratura medlca sulle metodlche di
preparazione degli sper i per l'i

intrauterina."

4 Mantenendo i coni di connessione bloccati in posizione,
fare avanzare il dispositivo in modo che il catetere interno
passi attraverso l'orifizio esterno ed interno dell'utero,
fino a raggiungere la zona centrale della cavita uterina.
Puo essere necessario ruotare il catetere nella fase di
superamento del canale cervicale. Se si usa l'ultrasuono,
manovrare la sonda in modo da ottenere unimmagine
ottimale del catetere.

AVVERTENZA

In caso di resistenza riscontrata al tatto, non forzare
mai il catetere mentre si trova all'interno della cavita
uterma (cio potrebbe comportare danni al tessuto

riale e sang

La guaina esterna non deve essere fatta avanzare oltre

I'orifizio interno e non deve mai penetrare nella cavita

uterma (c|o pntrebbe comportare danni al tessuto
riale e

La punta del catetere interno non deve essere tirata
indietro oltre I'estremita della guaina esterna (cio
potrebbe comportare danni al tessuto endometriale e
sanguinamento).

5 Nel caso in cui si incontri una leggera resistenza, estrarre
il catetere e fare avanzare la guaina esterna fino a che sia
visibile soltanto la punta del catetere stesso. Con il pollice
e l'indice, adattare la guaina esterna all'anatomia della
paziente e spingere il catetere in questa posizione verso
l'orifizio interno dell’'utero. Nella (rara) eventualita che non
si riesca a raggiungere il canale cervicale, sono disponibili
mandrini per favorire I'inserimento. Utilizzare il codice N.
1816ST. Far avanzare il catetere interno nella zona centrale
della cavita uterina.

6 Posizionare la punta del catetere a circa 1 cm dal fundus
e iniettare lentamente gli spermatozoi lavati e 1 ml d'aria
nella siringa in modo da favorire I'espulsione completa del
campione. Nel caso di dubbio circa la completa espulsione,
togliere la siringa dal catetere; ricaricare I'aria; ricollegare la
siringa e iniettare lentamente I'aria in modo da espellere il
campione restante.

7 Lasciare che 'ambiente uterino si equilibri e rimuovere
lentamente il catetere.

8 Rimuovere lo speculo e far riposare la paziente.

9 Eliminare il catetere secondo quanto previsto dai
regolamenti locali in materia di smaltimento di rifiuti
sanitari pericolosi.

La procedura sopradescritta ha valore puramente
orientativo. La decisione finale in merito alla procedura
piu idonea spetta sempre al medico.

Bibliografia:

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, i loghi Wallace e Smiths Medical sono marchi di fabbrica
di Smiths Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica

é depositato presso l'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti
d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono
nomi commerciali, marchi di fabbrica o marchi di servizio dei
rispettivi titolari.

© 2014 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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Catéteres Wallace®
para inseminacion
intrauterina

INSTRUCCIONES DE USO

Los catéteres de inseminacion intrauterina Wallace® son
dispositivos estériles de un solo uso para la introduccién de
espermatozoides lavados en la cavidad uterina.

Estas instrucciones contienen informacion
importante para usar el producto de forma
segura. Lea integramente estas instrucciones de
uso, incluidas las advertencias y precauciones,
antes de utilizar este producto. Si no se siguen
correctamente las advertencias, precauciones e
instrucciones, se pueden provocar lesiones graves,
oincluso la muerte, al paciente y/o al médico.

ISTRIBUYA ESTE PROSPECTO EN TODOS LOS
ES EN LOS QUE SE ALMACENE EL PRODU

ADVERTENCIA:

® ESTOS PROCEDIMIENTOS SOLO PUEDEN
SERREALIZADOS POR PERSONAL QUE HAYA
RECIBIDO LA FORMACION ADECUADA Y
CON EXPERIENCIA EN LA REALIZACION DE
ESTAS TECNICAS. ANTES DE PROCEDERA
REALIZARLOS, CONSULTE LA BIBLIOGRAFIA
MEDICA SOBRE SUS TECNICAS,
COMPLICACIONES Y RIESGOS.

® ESTE DISPOSITIVO SOLO PUEDE SER
UTILIZADO POR, O BAJO LA SUPERVISION
DE, PERSONAL CUALIFICADO CONFORME A
LANORMATIVALOCALVIGENTEENTORNOA
LOS PROCEDIMIENTOS DE FECUNDACION IN
VITRO, CUANDO CORRESPONDA.

® DESECHEELDISPOSITIVOSIELPRODUCTOO
SU EMBALAJE PRESENTAN ALGUN DANO.

Descripcion

Estas instrucciones son para los catéteres estériles Wallace® de

inseminacion intrauterina, cédigo de producto AIC18.

Los dispositivos constan de un catéter interno flexible y de
una vaina externa que se acopla al catéter interno mediante
un conector compatible con el cono Luer.

El catéter interno tiene un calibre 16 G con una luz uniforme
en toda su longitud y puede contener 0,2 ml de liquido. El
catéter tiene 2 aberturas laterales situadas en el extremo
distal, que es liso y cerrado.

El catéter interno sobresale 5 cm de la vaina externa. Esta
dispone de graduacion centimétrica en su extremo distal.

Indicaciones de uso

Introduccion de espermatozoides lavados en la cavidad
uterina. (Inseminacion artificial intrauterina)

Contraindicaciones

El catéter no se debe utilizar:

® En caso de una infeccion crénica del cuello uterino

@ En presencia o inmediatamente después de una
enfermedad inflamatoria pélvica

@ Para procedimientos intratubaricos

Instrucciones de uso

1 Coloque a la paciente en posicion de litotomia, dorsal
o lateral izquierda. El cuello del dtero se debe exponer
con un espéculo y limpiar suavemente con un algodén
humedecido con una solucién o medio fisioldgicos.
Cuando se use una técnica ecogréfica transabdominal,

siga los procedimientos habituales para lograr una imagen

6ptima de la cavidad uterina.

2 Con el émbolo totalmente introducido en su interior,
acople con firmeza una jeringa (preferiblemente de 3 ml o
5 ml) al catéter interno.
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3 Introduzca 1 ml de aire en la jeringa y luego coloque la
punta distal del catéter en la muestra de espermatozoides
lavados, de forma que ambas aberturas laterales queden
sumergidas. Aspire la cantidad deseada de muestra en el
catéter.

ADVERTENCIA

Para efectuar una inseminacion intrauterina deben
usarse siempre espermatozoides lavados. La
introduccién de esper ides no lavados en el
utero producira en casi todos los casos una grave
reaccion adversa que puede incluir un choque
anafilactico. Consulte en las publicaciones médicas
los protocolos de capacitacion espermatica para
inseminacion intrauterina antes de llevar a cabo este
procedimiento.!”

4 Con los conos bloqueados en su posicion, introduzca el
catéter interno a través de los orificios externo e interno del
cuello uterino hasta alcanzar la parte media de la cavidad
uterina. Puede ser necesario girar el catéter a medida que
avanza por el canal cervical. Cuando la técnica se realice
bajo visualizacion ecografica, mueva la sonda del ecégrafo
afin de obtener la mejor imagen posible del catéter interno.

ADVERTENCIA

En ninguin caso se debe forzar el catéter si se nota
resistencia manual en el interior de la cavidad
uterina, ya que se podrian provocar daiios en el tejido
endometrial y hemorragias.

La vaina externa no debe avanzar mas alla del orificio
interno y no debe introducirse nunca en la cavidad
uterina, ya que podria provocar dafios en el tejido
endometrial y hemorragias.

La punta del catéter interno no debe retraerse mas alla
del final de la vaina externa, ya que podria provocar
daiios en el tejido endometrial y hemorragias.

5 Sipercibe una ligera resistencia, retire el catéter y haga
avanzar la vaina externa hasta que sdlo la punta del catéter
interno sea visible. Con el pulgar y el indice, curve la vaina
externa para adaptarla a la anatomia de la paciente e
introduzca el catéter en esta posicion por el orificio interno.
En el caso poco probable de que no se pueda atravesar
el canal cervical mediante este método, hay fiadores
disponibles para facilitar la introduccion. Use el cédigo n.2
1816ST. Introduzca el catéter interno hasta la parte media
de la cavidad uterina.

6 Coloque la punta del catéter a aproximadamente 1 cm del
fundus e inyecte lentamente los espermatozoides lavados
y 1 ml de aire en la jeringa para garantizar la expulsion
completa de la muestra. Si hubiera alguna duda sobre la
expulsion completa, extraiga la jeringa del catéter, vuelva
a cargarla con aire, acople de nuevo la jeringa e inyecte
lentamente el aire para expulsar cualquier posible resto de
la muestra.

7 Espere un momento para permitir que el medio uterino se
equilibre y retire lentamente el catéter.

Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

Deseche el catéter conforme a las practicas locales de
eliminacion de desechos médicos peligrosos.

Las anteriores instrucciones sélo son sugerencias de uso.
La decision final sobre la técnica empleada compete al
médico responsable.

Referencias

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, la marca de disefio Wallace y la marca de disefio
Smiths Medical son marcas comerciales de Smiths Medical. EI
simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la
Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises.
Todos los demds nombres y marcas mencionados son nombres
comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus
respectivos propietarios.

© 2014 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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Cateteres de
inseminacao intra-
uterina Wallace®
INSTRUCOES DE UTILIZAQAO

Os cateteres de inseminagao intra-uterina Wallace® sao
dispositivos de utilizagao unica fornecidos esterilizados,
indicados para a introdugéo de espermatozoides lavados na
cavidade uterina.

Estas instrugoes contém informagées importantes
para a utilizagao segura do produto. Leia na integra
o contetido destas instrugdes de utilizagao, incluindo
as adverténcias e as precaugdes, antes de utilizar este
produto. Se as adverténcias, precaugoes e instrugdes
néo forem devidamente seguidas podera resultar na
morte ou em lesoes graves do doente e/ou do médico.

NOTA: DISTRIBUIR ESTE FOLHETO INFORMATIVO

ATODOS OS LOCAIS ONDE O PRODUTO SEJA
COMERCIALIZADO.

ADVERTENCIA:

® ESTAS INTERVENCOES DEVEM SER
EXECUTADAS APENAS POR INDIVIDUOS QUE
TENHAM FORMACAO ADEQUADA E ESTEJAM
FAMILIARIZADOS COM ESTAS TECNICAS. ANTES
DEEXECUTARESTAS INTERVENCOES, CONSULTE
A LITERATURA MEDICA RELATIVA A ESTAS
TECNICAS, COMPLICAGOES E PERIGOS.

® PARASERUTILIZADO POR, OU SOB ORIENTAGAO
DE, INDIVIDUOS QUALIFICADOS DE ACORDO
COM AS DIRECTRIZES LOCAIS QUE REGULEM A
FERTILIZAGAO IN VITRO, SE APLICAVEL.

® ELIMINAR SE O PRODUTO OU A EMBALAGEM
ESTIVEREM DANIFICADOS.

Descricao

Estas instrugoes destinam-se a ser utilizadas com os cateteres
de inseminacao intra-uterina Wallace® estéreis, codigo de
produto AIC18.

Os dispositivos sdo constituidos por um cateter interior

flexivel e uma bainha exterior ligada ao cateter interior por um

conector Luer compativel.

O cateter interior tem um limen de calibre 16, uniforme
em todo o seu comprimento, e com capacidade para 0,2 ml
de fluido. O cateter tem 2 orificios laterais na ponta distal
fechada, macia.

O cateter interior sai 5 cm para fora da bainha exterior e a
bainha exterior tem uma série de graduagdes de 1 cm na
extremidade distal.

Indicagbes para utilizagao
Introducéo de espermatozoéides lavados na cavidade uterina.
(inseminagdo artificial intra-uterina)

Contra-indicacoes

Nao deve utilizar o cateter:

® na presenca de uma infeccao cervical crénica;

@ na presenca ou apds um episddio recente de doenga
inflamatéria pélvica,

@ para procedimentos no interior da trompa de Falopio.

Instrugdes de utilizacao
1 Coloque a paciente na posicao de litotomia, em dectbito

dorsal ou lateral esquerdo. O colo uterino deve ser exposto

com a ajuda de um espéculo e suavemente limpo com

algodao humedecido com soro fisiolégico ou meio normal.

Quando utilizar a ecografia transabdominal, siga os
procedimentos normais de modo a obter uma boa
imagem da cavidade uterina.

2 Com o émbolo totalmente pressionado, adapte
firmemente uma seringa (de preferéncia de 3 ou 5 ml) ao
cateter interior.
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3 Aspire 1 mlde ar para dentro da seringa e, em seguida,
coloque a ponta distal do cateter na amostra de
espermatozoides lavados de forma a que ambos os
orificios laterais fiquem mergulhados. Aspire a quantidade
desejada de amostra para dentro do cateter.

ADVERTENCIA

Utilize pre esper dides lavados para a
execugao daii msemmagao intra-uterina. A mtrodugao
de esper ides nao lavados no utero r

quase sempre em reacgoes adversas graves, que
podem incluir choque anafilactico. Antes de realizar
esta intervencao, consulte a literatura médica relativa
amétodos de preparagao de espermatozéides para
inseminacao intra-uterina.’”

4 Com os conectores fixados na devida posi¢ao, avance o
cateter de modo a que o cateter interior passe através
dos orificios externo e interno, para dentro da zona média
da cavidade uterina. Pode ser necessario torcer o cateter
a medida que avanca pelo canal cervical. Durante a
utilizagdo de sondas de ecografia manipule a sonda para
obter a melhor imagem do cateter interior.

ADVERTENCIA

Se sentir resisténcia com os dedos, nunca force o
cateter enquanto este estiver dentro da cavidade
uterina, pois se o fizer, o cateter pode provocar lesées
no tecido endometrial e hemorragia.

Nao deve avancar a bainha exterior para além do canal
interno, e certamente jamais deve entrar na cavidade
uterina, pois isto pode resultar em lesdes no tecido
endometrial e em hemorragia.

A ponta do cateter interior nao deve ser puxada mais
para tras do que a extremidade da bainha exterior,
uma vez que tal poderia danificar o tecido endometrial
e provocar hemorragia.

5 Se for sentida uma ligeira resisténcia, retire o cateter e
avance com a bainha exterior até que seja apenas visivel
a ponta do cateter interior. Utilizando o dedo polegar e
indicador curve a bainha exterior para complementar
a anatomia do paciente e passe o cateter nesta posicao
para o canal interno. Nos casos raros em que o canal
cervical ndo possa ser manipulado desta maneira, estao
disponiveis estiletes para auxiliar a insercao. Utilize o n.o de
codigo 1816ST. Avance o cateter interior para a zona média
da cavidade uterina.

6 Coloque a ponta do cateter a, aproximadamente, 1 cm do
fundo do Utero e injecte lentamente os espermatozoides
lavados e 1 ml de ar na seringa para garantir que a amostra
é totalmente expulsa. Casa haja alguma duvida em relagao
a expulsao total, retire a seringa do cateter, volte a aspirar
ar e adapte a seringa ao cateter; depois, injecte lentamente
o ar para expelir a amostra que ainda possa restar.

7 Dé tempo para o ambiente uterino se equilibrar e retire o
cateter lentamente.

8 Retire o espéculo e deixe que a paciente descanse.

9 Elimine o cateter de acordo com a pratica local de
eliminagdo de residuos médicos perigosos.

As instrugoes de utilizagao acima descritas sao apenas
uma sugestao. A decisao final sobre a técnica utilizada é
da responsabilidade do médico encarregado.

Referéncias

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, as marcas de desenho Wallace e Smiths Medical sGo
marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo ® indica que
é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes
dos E.U.A. e noutros paises. Todos os outros nomes e marcas
mencionadas sdo nomes comerciais, marcas registadas ou
marcas de servigo dos respectivos proprietdrios.

© 2014 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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Wallace® intra-uteriene
inseminatiekatheters
GEBRUIKSAANWUZING

Wallace® intra-uteriene inseminatiekatheters zijn steriele
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik, bestemd voor het
inbrengen van gewassen spermatozoa in de cavitas uteri.

Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor
een veilig gebruik van het product. Lees de gehele
inhoud van deze gebruiksaanwijzing door, met
inbegrip van de waarschuwingen, aandachtspunten
en voorzorgsmaatregelen, alvorens dit product in
gebruik te nemen. Wanneer de waarschuwingen,
aandachtspunten, voorzorgsmaatregelen en
instructies niet goed in acht worden genomen, kan
dat tot overlijden of ernstig letsel van de patiént en/of
de zorgverlener leiden.

OPMERKING: ZORG DAT DEZE BIJSLUITER OP ALLE
BEWAARLOCATIESVANHETPRODUCTVOORHANDENIS.

WAARSCHUWING:

® DEZE PROCEDURES MOGEN UITSLUITEND
WORDEN UITGEVOERD DOOR PERSONEN MET
EEN ADEQUATE OPLEIDING DIE VERTROUWD
ZIJN MET DEZE TECHNIEKEN. RAADPLEEG
VOORAFGAAND AAN HET UITVOEREN VAN DEZE
PROCEDURES DE MEDISCHE LITERATUUR MET
BETREKKING TOT TECHNIEKEN, COMPLICATIES
ENRISICO’S.

® TE GEBRUIKEN DOOR OF ONDER LEIDING
VAN GEKWALIFICEERDE PERSONEN IN
OVEREENSTEMMING MET - INDIEN VAN
TOEPASSING - DE TER PLAATSE GELDENDE
RICHTLIJNEN VOOR IN-VITROFERTILISATIE.

® AFVOEREN INDIEN HET PRODUCT OF DE
VERPAKKING BESCHADIGD IS.

Beschrijving

Deze aanwijzingen zijn van toepassing op het gebruik

van steriele Wallace intra-uteriene inseminatiekatheters,
productcode AIC18.

De katheters zijn samengesteld uit een flexibele
binnenkatheter en een buitensheath die met een Luer-
compatibele connector aan de binnenkatheter is bevestigd.
De binnenkatheter heeft een diameter van 16 G en het lumen
is over de gehele lengte gelijk van diameter en kan 0,2 ml
vocht bevatten. De katheter heeft 2 zijopeningen ter hoogte
van de gladde gesloten distale tip.

De binnenkatheter steekt 5 cm uit de buitensheath en de
buitensheath is aan het distale uiteinde voorzien van een
schaalverdeling in stappen van 1 cm.

Indicaties voor gebruik

Het inbrengen van gewassen spermatozoa in de cavitas uteri.
(Intra-uteriene kunstmatige inseminatie)

Contra-indicaties

De katheter mag niet worden gebruikt:

@ als er sprake is van een chronische cervixinfectie

@ als er sprake is van een infectie in het bekken of recent
heeft plaatsgevonden

® voor procedures in de tubae fallopii

Gebruiksaanwijzing

1 Leg de patiént in steensnedeligging, rugligging of links-
laterale ligging. Breng de cervix met een speculum in beeld
en maak de cervix voorzichtig met een in fysiologisch-
zoutoplossing of medium bevochtigd wattenstokje
schoon.
Voer bij gebruikmaking van transabdominale echografie
de daarvoor gangbare procedures uit, zodanig dat de
cavitas uteri optimaal in beeld komt.

2 Sluit een spuit (bij voorkeur 3 ml of 5 ml) met volledig
ingedrukte zuiger stevig aan op de binnenkatheter.
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3 Zuig 1 mllucht op in de spuit en leg vervolgens de distale
tip van de katheter zodanig in het specimen gewassen
spermatozoa dat de beide zijopeningen ondergedompeld
zijn. Zuig de gewenste hoeveelheid specimen op in de
katheter.

WAARSCHUWING

Gebruik bij intra-uteriene inseminatie altijd gewassen
sper Het inbrengen van ong sper

in de uterus resulteert vrijwel altijd in ernstige
bijwerkingen, waaronder mogeluk een anafylactische
shock. Raadpl d aan het ui van
deze procedure de medische literatuur over methoden
voor het klaarmaken van spermatozoa voor intra-uteriene
inseminatie. "

4 Koppel de aansluitingen aan elkaar en voer de katheter
op totdat de binnenkatheter via het externe ostium en
het interne ostium tot halverwege de cavitas uteri is
ingebracht. Tijdens het passeren van het cervixkanaal
kan het nodig zijn de katheter heen en weer te draaien.
Wanneer van echografie gebruik wordt gemaakt, moet de
echografiesonde zodanig worden gemanoeuvreerd dat de
binnenkatheter zo goed mogelijk in beeld komt.

WAARSCHUWING
Binnen de cavitas uteri mag de katheter nooit
tegen een digitaal voelbare weerstand geforceerd
worden opgevoerd D|t kan namelijk letsel van

| en bloeding tot gevolg hebb
De buitensheath mag niet verder dan het inwendige
ostium uteri worden ingebracht en mag in geen
geval in de cavitas uteri worden |ngebracht omdat
dit beschadiging van het end len
bloeding tot gevolg kan hebben.
De binnenkatheter mag niet verder worden
teruggetrokken dan tot het uiteinde van de k
omdat dit beschadiging van het end iumweef:
bloeding tot gevolg kan hebben.

" h

en

5 Trek de katheter terug als er lichte weerstand wordt gevoeld
en voer de buitensheath zover op dat alleen de tip van de
binnenkatheter nog zichtbaar is. Breng de buitensheath
met duim en wijsvinger in een vorm die het best met de
anatomie van de patiént overeenkomt en breng de katheter
in deze configuratie tot bij het inwendige ostium uteri. Er zijn
als hulpmiddel bij het inbrengen stiletten verkrijgbaar, voor
die zeldzame gevallen dat het met deze methode niet lukt
het cervixkanaal binnen te gaan. Gebruik hiervoor codenr.
1816ST. Voer de binnenkatheter op tot halverwege de cavitas
uteri.

6 Plaats de tip van de katheter op ongeveer 1 cm afstand
van de fundus uteri en spuit de gewassen spermatozoa
langzaam in het cervixkanaal; spuit ook de 1 ml lucht
uit de katheter zodat er geen specimen in de katheter
achterblijft. Neem in geval van twijfel of alle spermatozoa
zijn ingespoten de spuit van de katheter, zuig opnieuw
lucht op, sluit de spuit weer aan en spuit de lucht langzaam
in om achtergebleven specimen in te brengen.

7 Laat de uterusregio tot rust komen en verwijder de
katheter daarna langzaam.

Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

Voer de katheter af conform de geldende richtlijnen voor
risicovol medisch afval.

Deb d gen zijn slechts suggesties
voor het gebruik van deze katheter. De uiteindelijke
beslissing over de toe te passen techniek is de
verantwoordelijkheid van de behandelend arts.

Referenties

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, de logo’s Wallace en Smiths Medical zijn
handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool ® geeft
aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten-

en handelsmerkenbureau en in bepaalde andere landen
gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn
de handelsnamen, handelsmerken of dienstmerken van de
respectievelijke eigenaren.

© 2014 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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Wallace® intrauterina
inseminationskatetrar
BRUKSANVISNING

Wallace® intrauterina inseminationskatetrar fér engéngsbruk
tillhandahalls sterila for inférandet av tvattade spermier in i
uteruskaviteten.

Dessa anvisningar innehaller viktig information
for saker anvandning av produkten. Lds igenom
hela bruksanvisningen, inklusive varnmgar och
forsiktighet: ddelanden fére anvand
av denna produkt. Om dessa varnmgar,
forsiktighetsmeddelanden och instruktioner
inte foljs ordentligt kan det leda till dodsfall
eller allvarliga skador pa patienten och/eller
klinikern.

OBS! DISTRIBUERA DENNA BIPACKSEDEL TILL A
STALLEN DAR PRODUKTEN FINNS.

VARNING:

® DESSA PROCEDURER BOR ENDAST UTFORAS
AV PERSONER SOM HAR ADEKVAT TRANING
OCH VANA VID DESSA TEKNIKER. KONSULTERA
MEDICINSK LITTERATUR AVSEENDE TEKNIKER,
KOMPLIKATIONER OCH RISKER INNAN DESSA
INGREPP UTFORS.

® SKALL ANVANDAS AV ELLER UNDER
OVERVAKNING AV KVALIFICERADE PERSONER
OCH | ENLIGHET MED LOKALA ANVISNINGAR
FOR IN VITRO FERTILISERING, OM SADANA
FINNES.

® KASSERA OM PRODUKTEN ELLER
FORPACKNINGEN AR SKADAD.

Beskrivning

Dessa instruktioner ar avsedda for anvéandning med sterila
Wallace® intrauterina inseminationskatetrar, produktkod
AIC18.

Produkterna bestar av en flexibel innerkateter och en
ytterhylsa som &r kopplad till innerkatetern med en
luerkompatibel adapter.

Innerkatetern &r 16G med ett uniformt lumen genom hela sin
léngd, och kan innehélla 0,2 ml vétska.Katetern har 2 sidohal
lokaliserade distalt vid den jamna, slutna spetsen.

Innerkatetern sticker ut 5 cm frén ytterhylsan. Ytterhylsans
distala ande har en serie med 1 cm-graderingar.

Indikationer for anvdndning

Inférande av tvattade spermier till uteruskaviteten.
(Intrauterin artificiell insemination)

Kontraindikationer

Katetern bor inte anvéndas:

® vid kronisk infektion i cervix

@ vid pagaende eller efter nyligen genomgangen
béckeninflammation

@ vid ingrepp i dggledare

Bruksanvisning

1 Placera patienten i gynekologlédge, pa rygg eller vanster
sidoldge. Cervix bor exponeras med ett spekulum och
rengoras forsiktigt med bomull fuktad med fysiologisk
koksaltlosning eller medium.
Vid anvéndning av transabdominellt ultraljud félj normala
rutiner sa att en optimal bild av uteruskaviteten uppnas.

2 Med kolven fullstandigt nedtryckt satt fast en spruta (helst
3 ml eller 5 ml) tillinnerkatetern.

3 Draupp 1 mlluftisprutan, placera dérefter kateterns
distala spets i provet med tvéttade spermier sa att bada
sidohél &r nedsankta. Aspirera 6nskad provkvantitet in i
katetern.
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VARNING

Anvand alltid tvattade spermier vid utforandet av
intrauterin artificiell insemination. Inférandet av
otviattade spermier in i uterus resulterar néstan alltid
i en allvarlig skadlig reaktion, som kan innefatta
anafylaktisk chock. Se medicinsk litteratur avseende
metoder for att preparera spermier for intrauterin
insemination innan denna procedur genomfors.!"

4 Med fattningarna i last lage, for in katetern sa
att innerkatetern passerar genom yttre och inre
livmodermunnen till mitten av uteruskaviteten. Det kan
visa sig vara nédvandigt att rucka lite pa katetern medan
den passerar genom cervixkanalen. Vid anvandning av
ultraljud manipuleras proben for att fa basta majliga bild
av den inre katetern.

VARNING

K n bor aldrig pi mot finger

nér den befinner sig i uteruskaviteten. Att

tvmga in katetern kan resultera i skador pa
den och blédni

Den yttre hylsan skall inte foras in langre an till den

inre livmoder och far absolut inte k

in | uteruskawteten da detta kan leda till skador pa
den och blédni

Innerkateterns spets bor inte dras tillbaka léngre @n

till anden av ytterhylsan eftersom detta kan leda till

skador pa end rievavnaden och bléd

5 Om man erfar ett litet motstand ska katetern dras tillbaka
och den yttre hylsan avanceras tills endast innerkateterns
spets fortfarande ar synlig. Forma ytterhylsan med tummen
och pekfingret i en baj som &r anpassad till patientens
anatomi och for sa in katetern i detta ldge till den inre
livmodermunnen. | sallsynta fall da cervikalkanalen inte
kan passeras med denna metod finns mandriner att tillga
for att underlatta inforandet. Anvand kodnr 1816ST. For in
innerkatetern till mitten av uteruskaviteten.

6 Placera kateterspetsen ungefar 1 cm fran fundus och
injicera ldngsamt de tvattade spermierna och 1 ml luft
i sprutan for att sakerstalla en fullstandig utstétning av
provet. Skulle det finnas nagot tvivel om en fullsténdig
utstotning, lossa da sprutan fran katetern; ladda om pa nytt
med luft; anslut sprutan igen och injicera luften langsamt
for att stota ut eventuell provrest.

7 Ge uterus och dess omgivning tid att komma i jamvikt och
dra sakta ut katetern.

Avldgsna spekulumet och lat patienten vila.

9 Kasta katetern enligt lokala rutiner fér hantering av
medicinskt farligt avfall.

Ovanstaende utgor endast forslag tlII anvandning.
Det slutgiltiga besl om dningsteknik fattas av
ansvarig lakare.

Referenser

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, Wallace designméirke och Smiths Medical designmdrke
dr varumdrken som tillhér Smiths Medical. ®-symbolen indikerar
att varumdrket registrerats hos amerikanska patent- och
registreringsverket samt i vissa 6vriga ldnder. Alla andra namn
och mdrken som omndmns éir handelsnamn, varumdirken eller
servicemdrken som tillhor respektive dgare.

© 2014 Smiths Medical. Med ensamritt.
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Wallace® katetere til

intrauterin inseminering

BRUGSANVISNING

Wallace® katetere til intrauterin inseminering er
engangsudstyr, der leveres sterilt til indfering af vaskede
spermatozoer i livmoderhulen.

Disse anvisninger indeholder vigtige oplysninger om
sikker brug af produktet. Laes hele indholdet af denne
brugsanvisning, ogsa advarsler og forholdsregler,
for ibrugtagning af dette produkt. Hvis advarsler,
forholdsregler og anvisninger ikke folges noje, er
det forbundet med livsfare eller risiko for alvorlige
personskader for patienten og/eller klinikeren.

BEMZRK: DISTRIBUER DENNE INDLAGSSEDDEL

TIL ALLE PRODUKTETS ANVENDELSES- OG
OPBEVARINGSSTEDER.

ADVARSEL:

® DISSE PROCEDURER MA KUN UDF@RES AF
PERSONER, DER HAR FYLDESTGO@RENDE
UDDANNELSE | OG KENDSKAB TIL DISSE
TEKNIKKER. SE MEDICINSK LITTERATUR
ANGAENDE TEKNIKKER, KOMPLIKATIONER OG
RISICI, INDEN DISSE PROCEDURER UDF@RES.

® SKAL ANVENDES AF, ELLER UNDER
VEJLEDNING AF, KVALIFICEREDE PERSONER
| OVERENSSTEMMELSE MED LOKALE
RETNINGSLINJER FOR IN VITRO-BEFRUGTNING,
HVIS SADANNE ER GALDENDE.

® KASSERES,HVISPRODUKTELLEREMBALLAGEER
BESKADIGET.

Beskrivelse

Denne vejledning er beregnet til anvendelse sammen

med sterile Wallace® katetere til intrauterin inseminering,
produktkode AIC18.

Udstyret bestar af et fleksibelt inderkateter og et yderhylster,
der er sat pa inderkateteret med en Luer-kompatibel
konnektor.

Inderkateteret er 16 g med en lumen, der er ensartet i hele
sin leengde, og som kan indeholde 0,2 ml vaeske. Kateteret er
udstyret med 2 sidegjer pa den glatte, lukkede distale spids.
Inderkateteret stikker 5 cm ud fra yderhylsteret, og
yderhylsteret har en raekke 1 cm’s inddelinger i den

distale ende.

Indikationer for brug

Indfering af vaskede spermatozoer i livmoderhulen.
(Intrauterin kunstig befrugtning)

Kontraindikationer
Kateteret ma ikke anvendes:
® Ved tilstedevaerelse af kronisk cervikal infektion

® Ved aktuel eller nyligt overstaet inflammatorisk lidelse i
baekkenet

@ Til procedurer i ®ggelederne

Brugsanvisning

1 Anbring patienten i stensnitleje, rygleje eller venstre
sideleje. Cervix blotleegges med et speculum og torres
forsigtigt med vat fugtet med almindeligt saltvand eller
medium.
Folg de normale procedurer ved anvendelse af
transabdominal ultralyd, séledes at der opnas et optimalt
billede af livmoderhulen.

2 Med stemplet trykket helt ned fastgeres en sprgjte (helst 3

eller 5 ml) til inderkateteret.

3 Traek 1 mlluft ind i sprejten, og placér derefter kateterets
distale spids i det vaskede spermatozopraeparat, sa begge
laterale abninger er daekket af praeparatet. Aspirer den
onskede mangde af praeparatet i kateterets lumen.
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ADVARSEL

Benyt altid vaskede sper ved udfarelse af
intrauterin inseminering. Indfgrelse af uvaskede
spermatozoer i uterus resulterer naesten altid i

en alvorlig uonsket reaktion, som kan omfatte
anafylaktisk shock. Se metoder til behandling af
spermatozoer til intrauterin inseminering i den
medicinske litteratur, for dette indgreb foretages.""

4 Med mufferne fastlast fores kateteret ind, saledes at
inderkateteret passerer gennem orificium externum og
internum og ind midt i livmoderhulen. Det kan veaere
nedvendigt at dreje kateteret, nar det fores gennem
cervikalkanalen. Ved anvendelse af ultralyd manipuleres
proben, sa der opnas det bedst mulige billede af
inderkateteret.

ADVARSEL
Kateteret ma aldrig tvinges mod modstand folt i
fingrene, nér det befinder sig i livmoderhulen, da
dette kan fore til beskadigelse af end i og
blgdning.
Yderhylsteret ma ikke fores leengere ind end til
orificium internum og ma absolut ikke komme ind i
livmoderhulen, da dette kan fare til beskadigelse af
d : og blgdning
Inderkateterspidsen ma ikke traekkes laengere tilbage
end til enden af yderhylsteret, da dette kan fore til
beskadigelse af end : og bladning
5 Huvis der foles let modstand, skal kateteret treekkes
tilbage og yderhylsteret fores frem, indtil kun spidsen
af inderkateteret er synlig. Med tommel- og pegefinger
bajes yderhylsteret, sa det passer til patientens anatomi,
og kateteret fores i denne position til orificium internum.
| de sjeeldne tilfeelde, hvor cervikalkanalen ikke kan
passeres med denne metode, fas der stiletter til hjeelp med
indferingen. Anvend kode nr. 1816ST. For inderkateteret
ind midt i livmoderhulen.

6 Placér spidsen af kateteret ca. 1 cm fra fundus, og
injicér langsomt de vaskede spermatozoer og 1 ml luft
i sprojten for at sikre fuld uddrivning af praeparatet. |
tilfeelde af tvivl om fuldstaendig uddrivning skal sprojten
tages af kateteret. Fyld den igen med luft, seet den pa
igen, og injicér luften langsomt for at uddrive eventuelt
tilbagevaerende preeparat.

7 Lad miljeet i livmoderen fa lidt tid til at komme i balance,
og fjern langsomt kateteret.

Fjern speculum, og lad patienten hvile sig.

9 Bortskaf kateteret i overensstemmelse med lokal praksis
for farligt medicinsk affald.

(o) aende er kun en vejledende brug isning.
Den endelige afggrelse vedrgrende den anvendte teknik
pahviler den ansvarlige kliniker.

Henvisninger

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, designmaerkerne Wallace og Smiths Medical er
varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet ® angiver,
at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og
varemaerkekontor og i visse andre lande. Alle andre navne
og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller
servicemaerker tilhorende de respektive ejere.

© 2014 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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Wallace® intrauterine
inseminasjonskatetre

BRUKSANVISNING

Wallace® intrauterine inseminasjonskatetre er sterilt utstyr for
engangsbruk til innfering av vaskede saedceller i livmorhulen.

Denne bruksanvisningen inneholder viktig
informasjon om hvordan produktet brukes
pa en trygg mate. Les hele innholdet i

denne bruksanvisningen, ogsa Advarsler og

forsiktighetsregler, for systemet tas i bruk. Hvis
advarsler, forsiktighetsregler og bruksanvisning ikke
folges noye, kan det fore til dodsfall eller alvorlig
skade pa pasient og/eller helsepersonell.

MERK: DETTE VEDLEGGET SKAL SENDES UT TIL ALLE
EDER HVOR PRODUKTET ER LAGRET

ADVARSEL:

©® DISSE PROSEDYRENE BOR BARE UTF@RES
AV PERSONER MED ADEKVAT OPPLARING
1 0G KJENNSKAP TIL SLIKE TEKNIKKER.
RADF@R DEG MED MEDISINSK LITTERATUR
VEDR@RENDE METODER, KOMPLIKASJONER OG
FAREMOMENTER FOR PROSEDYRENE UTF@RES.

® SKALBRUKES AV, ELLER UNDER LEDELSE AV,
KVALIFISERTPERSONELLIHENHOLD TILLOKALE
RETNINGSLINJER FOR IN VITRO-BEFRUKTNING,
DERSOM SLIKE FINNES.

® MA IKKE BRUKES HVIS PRODUKTET ELLER
EMBALLASJEN ER SKADET.

Beskrivelse

Disse instruksjonene er ment til bruk med sterile Wallace®
katetre for intrauterin inseminasjon, med produktkode AIC18.
Utstyret bestér av et fleksibelt innerkateter og en ytterhylse
som er festet til innerkateteret med en Luer-kompatibel
kopling.

Innerkateteret er 16g med et lumen som er ensartet i hele
lengden, og som har en kapasitet pa 0,2 ml vaeske. Kateteret
har to sidehull lokalisert ved den avrundede, lukkede distale
enden.

Innerkateteret stikker 5 cm ut fra ytterhylsen, som har en rekke
1 cm-markeringer ved den distale enden.

Indikasjoner for bruk
Innfering av vaskede saedceller i livmorhulen. (Intrauterin,
kunstig inseminasjon)

Kontraindikasjoner

Kateteret skal ikke brukes:

® Ved kronisk infeksjon i livmorhalsen

® Ved inflammatorisk sykdom i pelvis, eller nylig
gjennomgatt slik sykdom

® Vedinngrep i egglederen

Bruksanvisning

1 Legg pasienten i litotomi-, rygg- eller venstre sideleie.
Livmorhalsen skal blottlegges med et spekel og terkes
forsiktig med en bomullsdott fuktet i saltvannsopplesning
eller medium.
Folg vanlige prosedyrer for transabdominal
ultralydundersgkelse nar dette brukes, slik at det oppnas et
optimalt bilde av livmorhulen.

2 Med stempelet helt inntrykt festes en sproyte (helst 3 ml
eller 5 ml) godt til innerkateteret.

3 1 mlluft trekkes inn i spreyten. Deretter stikkes kateterets
distale spiss ned i veesken med vaskede saedceller slik
at begge sidedpningene er nedsenket i vaesken. @nsket
mengde suges opp i kateteret.
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ADVARSEL

Bruk alltid vaskede saedceller ved intrauterin
inseminasjon. Innsproyting av uvaskede saedceller i
livmoren vil nesten alltid fore til alvorlige bivirkninger,
bl.a. anafylaktisk sjokk. Sok i medisinsk litteratur for
metoder for tilberedning av saedceller til intrauterin
inseminasjon for prosedyren gjennomfgares.!"

4 Med koplingene i last posisjon fares kateteret sa langt
inn at innerkateteret passerer gjennom os externa og
os interna, inn i midten av livmorhulen. Det kan vaere
nedvendig a vri kateteret mens det fores gjennom
cervikalkanalen. Beveg ultralydproben mens dette gjores,
slik at det dannes et best mulig bilde av innerkateteret.

ADVARSEL
Kateteret skal ikke presses med makt mot motstand
inne i livmorhulen, da dette kan forarsake pa

d jeskade og bladning
Ytterhylsen skal ikke fgres lenger inn enn til os interna
og spesielt ikke inn i livmorhulen, da dette kan
forarsake end ieskade og blgdning
Spissen pa innerkateteret skal ikke trekkes lenger
tilbake enn enden pa ytterhylsen, da dette kan
forarsake end ieskad blgdni

9

5 Ved den minste motstand skal kateteret trekkes ut og
ytterhylsen fores frem sa bare tuppen av innerkateteret er
synlig. Med tommel og pekefinger formes ytterhylsen til en
bue tilpasset pasientens anatomi. Deretter fores kateteret i
denne stillingen inn til os interna. Dersom cervikalkanalen
mot formodning ikke kan passeres pa denne maten,
leveres det mandrenger som kan lette innferingen. Bruk
kode nr. 1816ST. Innerkateteret fgres inn i midten av
livmorhulen.

6 Spissen av kateteret plasseres ca 1 cm fra fundus, og de
vaskede szedcellene samt 1 ml luft fra spreyten injiseres
langsomt for a sikre at vaesken utstgates fullstendig. Ved tvil
om hvorvidt utstetingen er fullstendig, fjernes sproyten
fra kateteret, ny luft pafylles, sprayten festes pa nytt og
luften injiseres langsomt for & stgte ut evt. gjenveaerende
materiale.

7 Lalivmoren fa tid til  komme i likevekt, og trekk kateteret
langsomt ut.

Ta ut spekelet og la pasienten hvile.

9 Kateteret kastes i henhold til lokale rutiner for avhending
av medisinsk risikoavfall.

Ovenstaende er kun ment som forslag til bruksanvisning.
Det er den ansvarlige kliniker som avgjor hvilken teknikk
som skal benyttes.

Henvisninger

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, designmerket Wallace og designmerket Smiths Medical
er varemerker som tilharer Smiths Medical. Symbolet ® angir

at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office
og i visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt,

er varemerker, handelsnavn og servicemerker som tilhorer de
respektive eiere.

© 2014 Smiths Medical. Med enerett.
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Wallace® kohdunsisaiset
inseminaatiokatetrit
KAYTTOOHJEET

Wallace® kohdunsiséiset inseminaatiokatetrit ovat
kertakayttoisia, steriileja pestyjen siitticiden siirtamiseksi
kohtuonteloon.

Nama kayttoohjeet sisdltavat tarkeda
tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
kayttoohjeiden koko sisdlto, mukaanlukien
varoitukset ja varotoimenpiteet ennen tuotteen
kdyttoonottoa. Varoitusten, varotoimenpiteiden
jakayttoohjeiden noudattamatta jattaminen
voi aiheuttaa kuoleman tai vakavaa vahinkoa
potilaalle.

KAYTTOPISTEISIIN.

VAROITUKSIA:

® NAMA TOIMENPITEET TULEE SUORITTAA
HENKILOT JOILLA ON RIITTAVA KOULUTUS JA
TUNTEMUS NAISTA TEKNIIKOISTA. TUTUSTU
LAAKETIETEELLISEEN KIRJALLISUUTEEN
KOSKIEN TEKNIIKOITA, KOMPLIKAATIOITA
JA RISKEJA ENNEN NAIDEN TOIMENPITEIDEN
SUORITTAMISTA.

® KATETRIN SAA ASETTAA AINOASTAAN
TOIMENPITEESEEN PEREHTYNYT HENKILO
KOEPUTKIHEDELMOITYKSEEN TARKOITETUSSA
LAITOKSESSA.

® HAVITETTAVA, JOS TUOTE TAI PAKKAUS ON
VAHINGOITTUNUT.

Kuvaus

Nama kédyttoohjeet on tarkoitettu steriilien Wallace®
kohdunsiséisten inseminaatiokatetrien kayttoa varten,
tuotekoodi AIC18.

Katetrit koostuvat joustavasta sisakatetrista seka
ulkosuojuksesta, joka kiinnitetaan sisakatetriin Luer lock
liittimella.

Sisdkatetrin lumen on koko pituudeltaan 16 g ja siihen
mahtuu 0.2 ml nestetta. Katetrin siledssd, suljetussa
distaalisessa karjessa on kaksi sivuaukkoa.

Sisdkatetri tyontyy ulos ulommasta suojuksesta 5 cm ja
ulomman suojuksen distaalisessa padssa on merkinnat 1 cm
valein.

Indikaatiot

Pestyjen siittoiden sisdanvienti kohtuonteloon.
(Kohdun sisdinen keinohedelmaitys)

Kontraindikaatiot

Katetria ei tule kayttaa:

® Kroonisesti tulehtuneeseen kohtuun

® Lantioalueen tulehdustaudin aikana tai heti sen jélkeen
® Munansisdisiin toimenpiteisiin

Kayttoohjeet
Aseta potilas lithotomia-asentooon tai vasemmalle
kyljelleen. Kohdunkaula tutkitaan ja puhdistetaan
keittosuolaan kostutetuilla taitoksilla.
Noudata normaaleja transabdominalisen ultradgéanen
tutkimukseen kuuluvia toimenpiteitd optimaalisen kuvan
saamiseksi kohtuontelosta.

2 Kiinnitd ruisku (joko 3 ml tai 5 ml) sisakatetriin mantan
ollessa taysin alas painettuna.

3 Tayta ruisku 1 mlilmalla, aseta katetrin distaalinen karki
pestyjen siittididen ndytteeseen siten, ettd molemmat
lateraaliset portit ovat upoksissa. Aspiroi ndytetta haluttu
maara katetriin.
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VAROITUKSIA:
Kédyta aina pestyja siittioita kohdun sisdiseen
kol aiheuttaa melkein aina

vakavan vastakkaisen reaktion, mihin saattaa
liittya anafylaktmen shokki. Ennen kohdun
sisdistd hedelmaityksen suorittami
tutustumaan ladketieteelliseen kirjallisuuteen
siittididen valmistusmenetelmista.”

4 Vie katetria eteenpdin paan ollessa lukittu niin, etta
sisdkanyyli menee ulkoisen ja sisdisen kohdunsuun lapi
kohtuontelon sisdan. Pyorita katetria tarvittaessa sen
padsemiseksi cervikaalikanavaan. Ultraddnta kaytettaessa
yritd saada sondilla sisékatetrista paras kuva.

VAROITUKSIA:
Katetrin ollessa kohtuontelon sisilla sitd ei saa vieda
vakisin sormissa tuntuvaa vastusta vasten koska

katetri saattaa vahingoittaa j
kudoksia seké aiheuttaa verenvuotoa.

Ulkoista suoj ei saa kos} vieda kohd

k ksi eika k |

h t2a kohd

koska tama saattaa g j
kudoksia seka aiheuttaa verenvuotoa.
Sisdkatetrin kdrkea ei pida vetaa enempaa taaksepdin
kuin ulkosuojuksen paahan asti, koska tamé saattaa
hio o ohdun limakalvoien kudoke< -
taa vojen seka
aiheuttaa verenvuotoa.

5 Jos katetria ei ole helppo vieda sisaan, veda se ulos ja vie
ulompi suojus sisdan niin ettd ainoastaan sisakanyylin karki
nékyy. Muotoile peukalon ja etusormen avulla ulompi
suojus vastaamaan potilaan anatomiaa ja vie katetri tdssa
asennossa kohdunsuuhun. Jos cervikaalikanavaan on
vaikea paastd, voi apuna kéyttaa katetrin sisadanviejaa.
Tuotenumero 1816ST. Vie sisékatetri kohtuonteloon.

6 Aseta katetrin kérki noin 1 cm funduksesta ja ruiskuta
hitaasti siitticitd ja ruiskussa olevaa ilmaa 1 ml
varmistaaksesi, ettd ndyte tulee ulos. Jos ei olla varmoja
néytteen kokonaan ulostulosta, irrota ruisku katetrista,
tayta uudelleen ilmalla, kiinnitd uudelleen ruiskuun ja
ruiskuta ilmaa hitaasti jéljelld olevaan ndytteeseen, ettd se
tulisi ulos.

7 Anna kohtualueen tasapainottua ja poista katetri hitaasti.
Poista tahystin ja anna potilaan levata.

9 Havitd katetri vaarallisten jitteiden joukossa paikallisten
terveysohjeiden mukaisesti.

vat ainoastaan suosituksia.

YIIaoIevat kayttoohj

tekev tekee oman paatoksensa
kaytettavasta tekniikasta.
Lahteet

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, Wallace designmerkki ja Smiths Medical designmerkki
ovat Smiths Medical 'in tavaramerkkejd. ®- merkki tarkoittaa,
ettd tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja
tavaramerkkivirastossa sekd erdissd muissa maissa. Kaikki
muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa tavaranimid,
tavaramerkkejd tai palvelumerkkeja.

© 2014 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidctetddn.
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KaBetnpeg evéopntplag
yovipomoinong Wallace®
OAHTFIEZ XPHZEXZ

O1 KaBeTrpeg evdopnTplag yovipomoinang Wallace® sivat
OUOKEVEG Hiag Xpriong Tou TTapEXOVTal AMTOOTEIPWHEVES YA
Vv elcaywyn Mupévwy omeppatolwapiwv oTnv KONOTNTA
™G HATPaC.

O108nyisc auTég MEPIEXOUV ONHAVTIKEG
TANPOYOPIEC yia TNV acPain Xprion Tou mpoiévroc.
AwBaocte voKAnpo TO MEPIEXOUEVO AUTWYV TWV
odnywwv xpriong, uuunspl)\ap[}avop:vmv TV
TIPOEISOTIOICEWV KAl TWV GUCTAGEWV IPOTOX G,
TPV A6 TN XPK 0N AUTOU TOU MPOoidvToC. Eav dev
uKo)\ouenosts CWOTA TIG TPOEISOTOINOEIG, g
GUOGTAGEIC IPOCOXNC Kat TIG 08nyigg, pmopei va
mpokAnOei Oavatog ) Gofapo¢ TPAVHATIONOG OTOV
acBsvi) 1j/Kat 6Tov KAVIKO 1aTpo.

IHMEIQZH:AIANEIMETEAYTOTO ®YANOENOETOY ZE
KAGE OEZH OYAAZHZ TQON MPOIONTQN.

MPOEIAONOIHZH:

® OIENEMBAZEIZ AYTEZ OA MPENEINA
EKTEAOYNTAI MONON AMO ATOMA ENAPKQZ
EKMAIAEYMENA KAI EZOIKEIQMENA ME TIZ
TEXNIKEZ AYTEZ. MMPIN ANO THN EKTEAEZH
TQN ENEMBAXZEQN AYTQN, ZYMBOYAEYTEITE
THN IATPIKH BIBAIOTPA®IA ZXETIKA ME TIZ
TEXNIKEZ, TIZENINAOKEZKAITOYZKINAYNOYZ.

® NA XPHZIIMOMOIEITAI ANO EIAIKEYMENO
NPOXQMNIKO H YNO THN KAOOAHIHZH TOY,
ZYMOQNA ME TIZ TONIKEZ KATEYOYNTHPIEXZ
OAHTFIEZ NOY AIEMOYN THN IN VITRO
FTONIMOMOIHZH, EAN IZXYOYN.

® AMOPPIWTE TO MPOION, EAN AYTOH H
ZYZIKEYAZIATOY EXEI YNOXTEIZHMIA.

Mepypaen

Ot odnyiec autég mpoopilovtal yia Xprion He AmOCTEIPWHEVOUG
KaBetrpeg evdountplag yovipomoinong Wallace®, pe kwdiko
mpoiévtog AlC18.

Ol CUCKEVEG AMOTEAOUVTAL ATTO £VAV EVKAPTTTO ECWTEPIKO
KaBeTpa Kat éva eEWTEPIKG BNKApL, TO omoio Eival
TIPOCAPTNHEVO GTOV ECWTEPIKO KABETAPA PE £va CUVSETIKO
oupRaATO e cUVSETEL TUTTOU Luer.

O e0wTePIKAG KABETAPAG gival 16g pe AUAS TToL givat
OHOIOHOPPOG OE OAOKANPO TO UIKOG TOU KAl ME XWPNTIKOTNTA
0,2 ml uypou. O kaBeTrPag SIABETEL 2 TAEUPLKEG OTTEG TIOU
Bpiokovtal 0To Aeio, KAEIOTO TTEPIPEPIKO AKPO.

O €0WTEPIKAG KABETAPAG TTPOEEEXEL ATTO TO EEWTEPIKO

OnKApL KATA 5 cm Kalt To eWTEPIKO BNKApP!L EXEL pia OEIPA
Stapabpicewv avd T cm oTo IEPIPEPIKS AKPO.

Evéeigeic xprioewcg

Eloaywyn mupévwy omeppatolwapiwv otnv KONOTNTa TG
piTpac. (Evéopitpla texvnTr yovidomoinon)

Avtevdeieig

O KaBetripag Sev mpémel va XpnotpomoleiTat:

® [lapouaia xpoviag Aoipwéng Tou Tpaxiiou

® [Mapoucia GAeYHOVWEOUG VOGOU TNG TTUENOU 1) HETA aTTO
TPOoPATN TPOGROAN amd auth

® [0 evS0CaNTIYYIKEG EMEUPATELG

06nwsc xpriong
TomoBetriote tnv aoBevr) og B¢on AiBotourg, paxtaia
1 aplotepr| mAayla Béon. O tpaxnAog Ba mpémet va
AMOKAAUTTTETA € KONTOOKOTTIO Kal va EMAAE{QETal amald
HE BAPBAKI EPTOTIOUEVO HE PUGIONOYIKO 0O 1) AANO péTO.
Katd tn xperion Stako\lak®v umeprixwy, akohouBeite Tig
KAVOVIKEG S1a8IKAGIEC, £TOL WOTE va emTeLXOEi BEATIOTN
EIKOVA TNE KOINGTNTAG TNG HATPAC.

2 Me 10 éupolo MApwG MaTNHEVO, TPOCAPTHOTE 0TABEPA
a ovptyya (Katd mpotipnon 3 mlf 5 ml) otov EcwTtePIKO
kaBetripa.
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3 Avappogriote 1 ml aépa otn cUPLYYa, KATOTIV
TOTIOBETAOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPa 0TO
Seilypa Twv mMupévwy oneppatolwapiwy, £T01 WOTE va
EURANTIOTOVV Kal 0l SUO TMAEUPIKES BUPEG. AvappoPrioTe
Vv emBupNTH TOoOTNTA SEiyHaTOg PéCa OTOV KaBeTrpa.

MNPOEIAOMOIHZH

Katda tnv ektéAeon evdoptplag yovipomoinong va
XPNO ite mavtote mupéva oneppatro{wapia.
H ywyn pn mAupé pHatolwapiwv oTn
piitpa Oa éxel oxedov mavrote amotéAeopa apid
avemOUunTn avtidpaon, n omoia evééxetat va
mepIANapBAVEL aVAQUAAKTIKG Gok. Mpiv amé tv
eKTéAeon tng Stadikaciag avtig, avatpéte otnv
1atpikn BipAoypagia yia pef6Souc mapackevig
onepparolwapinv yia evéopritpia yovipomoinon.™

4 Me Touc OHPANOUGC aoPaNICHEVOUC 0T B€0N TOUG,
TIPOWONOTE TOV KABETAPA £TOL WOTE O ECWTEPIKAC KABETAPAG
va SIENBEL péow Tou EEWTEPIKOU KAl TOU ECWTEPIKOU OTOMIOU,
Kat va Bpebdei 0To péoov TG KONdTNTAG TNG priTpaC. Evaéxetat
va XpelaoBei ePIoTPOPr) Tou KaBeTrpa, KaBwg Stafaivel
Tov auAO Tou TpaxrAou. Otav XPNOIOTIOIEITE UTTEPNXO,
HETAKIVIOTE TNV KEPAAT| UTIEPHXWV YIa TNV EMITELEN TNG
KaAUTEPNG SuVATHG EIKOVAG TOU ECWTEPIKOU KABETApa.
MPOEIAOMOIHZH
0 kaBetrpag Sev mpémel moté va woeital Biawa evavtia
o ailgOnT ota Saktula avtiotaon evw Bpioketal péca
TNV KOIAGTNTA TNG PiiTPag, S16T1 N Bicn WOnon Tou
kaBetiipa evéxetal va éxel oav amotéAeopa BAGpn oto
gvSopnTpio Kai aipoppayia.

H e§wtepikn Okn Sev mpémel va npowBsitan mépa

aATT0 TO ECWTEPIKO GTOMIO Kal oTTwaSiimote Sev mpémel
Va EIGEPXETAL TTOTE GTNV KOIAGTNTA TG HATPAC, S10TL
auTo evdéxetal va éxel wg amotéAeopa BAGBn oto
£vSopnTplo Kat aipoppayia.

To dkpo Tou ecwTEPIKOU Kabetripa Sev mpémet va
£AKETOL TTPOG TA MCW MEPA ATTO TO AKPO TNG EEWTEPIKNG
O1KNG, 51071 auTtd evdéxeTal va odnynosl og BAaBn Tou
£VOOUN\TPIOV KAl OE alpoppayia.

5 EdQv mapousiaoTei ENa@pd avTioTaon, avacUpETE TOV
KaBetrpa kat MPowBNoTe TNV e§wTePIKN Brikn £wg dTou va
Slakpivetal HOVO To AKPO TOU ECWTEPIKOU KaBeTrhpa. Me
XPon Tou avTiXElpa Kat Tou SEiKTn, KAUYTE TNV EEWTEPIKNA
OriKn yla va TpocappooTei 0TV avatopia TG acBevoug
Kal TTEPAOTE Tov KABETPa 0T 840N AUTH £WE TO ECWTEPIKO
OTOMI0. ZTNV oTIdvia TIEPITTTWon omou dev eivat Suvatn
n S1aBaon Tou aulou Tou TpaxriAou pe T pébodo autr,
SiatiBevtal oTuleoi yia umoBorBnon Tne l0aywWYRG.
XpNoIpoToIEiTE TO TTPOIOV pE ap. kwdikov 1816ST. Mpowbote
TOV E0WTEPIKO KABETHPA OTO PECOV TNG KONATNTAG TNG
pATPOG,

6 TomoBetr|oTe TO AKPO Tou KabeTrpa og amdotaon 1 cm
miepimou amd tov muBpéva Kat EVESATE apyd Ta MAUPEVA
oneppatol{wdpta kat to 1ml aépa TG oUpIyyag, £T0L WOTE
va Slao@ahioete tnv mrpn e§WOnon tou Seiypatog. Eav
UTTApPXEL OTTOLASATIOTE ApPIBONIa OXETIKA pE TNV TTARPN
£€WONON, a@aIp£oTe TN oUPLYYa Ao TOV KABETHPA, YEUIOTE
TNV AL PE a€Pa, TPOCAPTHOTE TTAN TN CUPLYYA KOl EVECATE
apyd Tov aépa yla va eEwBoeTe Tuxov evamopeivav Seiypa.

7 AQNOTE va EPAOEL Aiyog XpOVOG YIa va I0OPPOTTHOEL TO
mePIBANOV TNG HATPAG KAl aQaPECTE apyd Tov KABETrpa.

8 AQaIPEOTE TO KONTOOKOTTIO KAl ApriOTE TV aoBevr) va
avamnauBei.

9  AToppiPTe TOV KABETHPA CUHPWVA HE TIC TOTTIKES
TIPOKTIKEG TTEPT LATPIKWV EMKIVOUVWY ATTORBAATWV.

Tamapandavw anoteAoUV poOVoV IPOTEIVONEVEG 08NYieC Xpriong.
H tehikn} amopacn GXETIKA pe TNV TEXVIKT Tou Ba Xpnotpomoindsi
amotelei euBUVN Tou UTTELBUVOU KAWVIKOU 1aTPOU.

BiBAoypaepia

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, to orjua oxediaopot Wallace kat to orjpa oxediaopol
Smiths Medical eivat epmopikad orjuata t¢ Smiths Medical. To
oUpBoAo ® umodnAdwvel 6Ti To EUMOPIKS orjua éxel KataTebel oTO
Ypageio SIMwUATWY EUPECITEXVIAG KAl EUTTOPIKWY ONUATWY TwV
H.M.A. kat opiopévwy aMwv xwpwv. OAa ta dAa ovéuata kai
orjuata mou avagépovTal eival EUTTOPIKES EMWVUUIES, EUTTOPIKA
onjpara rj orjpyata umnPESiag Twv avtioTolwv ISIOKTNTWVY TOUG.
© 2014 Smiths Medical. Me tnv empoAaén 6Awv twv
SiKalwUdTwv.

25



Cesky m

Nitrodélozni inseminacni

katetry Wallace®

NAVOD K POUZITI

Nitrodélozni inseminacni katetry Wallace® jsou jednorazové
sterilni vyrobky ur¢ené k zavedeni promytych spermii do
délozni dutiny.

Tyto pokyny obsahuji dilezité informace o
bezpeéném pouziti vyrobku. Nez zaénete vyrobek
pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti, véetné
varovani a upozornéni. Nedodrzeni varovani,
upozornéni a pokyni mize mit za nasledek smrt i
zavazné poranéni pacienta ¢i lékare.

POZNAMKA: TENTO PRIBALOVY LETAK DISTRIBUUJTE

NA VSECHNA PRACOVISTE, KDE JE VYROBEK
POUZIVAN.

VAROVANI:

® UVEDENE ZAKROKY MOHOU PROVADET
POUZE OSOBY S PRIMERENYM ZASKOLENIM
A ZNALOSTI PRISLUSNYCH TECHNIK. PRED
POUZITIM TECHTO POSTUPU SI PROSTUDUJTE
LEKARSKOU LITERATURU O POUZ{VANYCH
TECHNIKACH, KOMPLIKACICH A RIZICICH.

® VYROBEK MOHOU POUZ{VAT POUZE
KVALIFIKOVANE OSOBY €I JINE OSOBY POD
DOHLEDEM OSOB KVALIFIKOVANYCH, A
TO V SOULADU S PRIPADNYMI MiSTNIMI
SMERNICEMI PRO OPLODNENI IN VITRO.

® ZLIKVIDUJTE, POKUD JE VYROBEK €l OBAL
POSKOZEN.

Popis

Tyto pokyny jsou urceny k pouziti sterilnich nitrodéloznich
inseminacnich katetr Wallace s kddem vyrobku AIC18.

Tento vyrobek se sklada z ohebného vnitiniho katetru a
vnéjsiho zavadéciho pouzdra, které je k vnitinimu katetru
pfipojeno pomoci konektoru luer.

Vnitini katetr ma primér 16 G a prisvit lumen je stejny po celé
délce. Vejde se do néj 0,2 ml tekutiny. Katetr ma 2 laterdlni
otvory umisténé na hladkém a uzavieném distalnim hrotu.

Vnitini katetr vy¢nivé 5 cm z vnéjsiho zavadéciho pouzdra a
vnéjsi zavadéci pouzdro je na distalnim konci kalibrovano
znackami po 1 .cm.

Indikace k pouziti
Zavadéni promytych spermii do dutiny délozni.
(Nitrodélozni uméla inseminace)

Kontraindikace

Katetr nepouzivejte:

@ pii chronické cervikélni infekci

® pii zanétlivém onemocnéni panve nebo kratce po ném
® kintrafalopialnim zakrokim

Navod k pouziti
Umistéte pacientku do litotomické, dorzalni ¢i levé
laterdIni polohy. Exponujte cervix spekulem a jemné na néj
poklepejte vatou navlihéenou ve fyziologickém roztoku ¢i
médiu.
Pouzivate-li transabdominalni ultrazvuk, dodrzujte
normalni postup pouzivany k zajisténi optimalniho snimku
délozni dutiny.

2 Kvnitfnimu katetru pfipojte stiika¢ku (nejlépe 3 ml ¢i 5 ml)
s pIné zasunutym pistem.

3 Natédhnéte 1 ml vzduchu do stiikacky, a poté vlozte distalni
hrot katetru do vzorku promytych spermii tak, aby byly oba

lateralni otvory ponofeny. Aspirujte potiebné mnozstvi
vzorku do katetru.
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VAROVANI

P¥i nitrodélozni i inaci pouzivejte vidy promyté
spermie. Zavedeni nepromytych spermii do délohy

ma témér vzdy za nasledek tézkou nezadouci reakci,
jejiz soucasti maze byt i anafylakticky Sok. Pred
provedenim zakroku si najdéte informace o metodach
pfipravy spermii pro nitrodélozni inseminaci v Iékaiské
literature."

4 Zamknéte do sebe oba kdnusy a zavedte katetr tak, aby
pronikl vnéjsim i vnitini Ustim cervikalniho kanalu do
stfedni ¢asti dutiny délozni. Mozna bude nutné priichod
kanalem usnadnit kroucenim katetrem. Pouzivate-li
ultrazvukovou kontrolu, upravte polohu sondy tak, aby
poskytla co nejlepsi obraz vnitiniho katetru.

VAROVANI

Jakmile je katetr v délozni dutiné, nepfemah

jakykoli mechanlcky odpor pfi zavadéni na5|I|m Mohlo
by dojit k posk i tkané end ria a krvaceni.
Vnéjsi zavadéci pouzdro adéjte za vnitini usti
cervikalniho kanalu, a v zadném ptipadé do délozni
dutiny. Mohlo by dojit k posk i tkané end riaa
krvaceni.

Zatazeni hrotu vnitiniho katetru za okraj vnéjsiho
pouzdra mize mit za nasledek poskozeni tkané
endometria a krvaceni.

5 Pokud narazite byt na mirny odpor, zatdhnéte katetr zpét
a zavadéjte pouzdro, dokud z néj nevy¢niva pouze $picka
vnitiniho katetru. Palcem a ukazovackem vytvarujte vnéjsi
zavadéci pouzdro podle téla pacientky a zavedte katetr
do spravné polohy k vnitfnimu Usti kanélu. Ve vzacnych
pripadech, kdy nelze zajistit pasaz cervikalnim kanalem
vyse uvedenou metodou, Ize zavedeni usnadnit stiletem.
Pouzijte typ s kat. ¢islem 1816ST. Zavedte vnitini katetr do
stredni ¢asti dutiny délozni.

6 Hrot katetru umistéte pfiblizné 1 cm od béaze a pomalu
vstiiknéte promyté spermie a 1 ml vzduchu ve stiikacce,
abyste zajistili Uplnou aplikaci vzorku. Pokud byste méli
pochyby o Uplnosti aplikace, sejméte stiikacku z katetru,
naplrite ji vzduchem, pfipojte znovu a pomalu vstiiknéte
vzduch vcetné veskerého zbytku vzorku.

~N

Chvilku vyckejte, nez se délozni prostfedi opét vyrovna, a
pomalu katetr vytdhnéte.

8 Vyjméte spekulum a nechte pacientku odpocinout.

Katetr zlikvidujte v souladu s mistnimi zdravotnimi
zasadami pro likvidaci nebezpe¢ného odpadu.

Vyse uvedené pokyny k pouZziti jsou pouze navrh postupu.
Koneéné rozhodnuti o metodé je na osetfujicim lékafi.

Literatura

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, Wallace a Smiths Medical jsou ochranné zndmky Smiths
Medical. Symbol ® signalizuje, e je zndmka registrovdna u Uradu
patent( a ochrannych zndmek v USA a v nékterych jinych zemich.
VSechny ostatni uvedené ndzvy a zndmky jsou ochranné zndmky
¢i registrované ochranné zndmky prislusnych majiteld.

© 2014 Smiths Medical. Vsechna prdva vyhrazena.
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Wallace® méhiiri
mesterséges
megtermékenyito
katéterek
HASZNALATI UTASITAS

A Wallace® méhiri mesterséges megtermékenyité katéterek
egyszerhasznalatos steril eszkdzok, amelyek mosott
onddsejteknek a méhdirbe torténd bejuttatasara szolgalnak.

Az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozé
informacidk az aldbbiak. Az eszk6z hasznalata
elétt olvassa el a teljes hasznalati utasitast
(beleértve a figyelmeztetéseket is). Az utasitasok és
figyelmeztetések be nem tartasa a beteg és/vagy a
klinikus sulyos sériilését, illetve halalat okozhatja.

MEGJEGYZES: EZT A POTLAPOT A TERMEK MINDEN
ELGFORDULASI HELYERE JUTASSA EL!

FIGYELMEZTETES:

©® EZEKET A BEAVATKOZASOKAT KIZAROLAG AZ
EZEKBEN A MODSZEREKBEN MEGFELELOEN
KIKEPZETT ES JARATOS SZEMELYNEK SZABAD
VEGREHAJTANI.ABEAVATKOZASOKELVEGZESE
ELOTT TEKINTSE AT A TECHNIKAKKAL,
LEHETSEGES SZOVODMENYEKKEL ES B
VESZELYEKKEL KAPCSOLATOS VONATKOZO
SZAKIRODALMAT.

® KIZAROLAGAZINVITROMEGTERMEKENYITESRE
VONATKOZO ESETLEGES HELYI ELOIRASOK
BETRATASAVAL, ARRA KIKEPZETT
SZEMELYEK ALTAL ILLETVE IRANYITASAVAL
ALKALMAZHATO.

® DOBJAEL, HA A TERMEK VAGY ANNAK
CSOMAGOLASA SERULT.

Leiras

Azitt leirt utasitasok az AIC18 termékkdddal rendelkezd steril
Wallace® méh(iri mesterséges megtermékenyité katéterekre
vonatkoznak.

Az eszkozok egy hajlékony belsé katéterbdl és egy kiilsé
hiivelybdl dllnak, mely utébbi egy Luercsatlakozéval
kapcsolodik a belsé katéterhez.

A bels6 katéter 16 G méretd, teljes hosszaban egyenletes
lumennel, amely 0,2 ml folyadék befogadasara alkalmas.

A katéter a puha, zart disztalis végén két oldalnyilassal
rendelkezik.

A belsé katéter 5 cm-re tullég a kiilsé hiivelyen, és a kiilsé
huvely a disztalis végén 1 cm-es beosztasokkal van ellatva.

Alkalmazasi javallatok

Mosott ondésejtek bevezetése a méhtirbe.
(Méh(ri mesterséges megtermékenyités)

Ellenjavallatok

A katétert nem szabad hasznalni a kdvetkez6 esetekben:

® Kronikus méhnyakfertézés fennallasa esetén

® Nemrégen lezajlott, vagy éppen fennéllé kismedencei
gyulladas esetén

® Méhkirti eljarasok elvégzésére

Hasznalati utasitas

1 Fektesse a beteget kémetsz6, haton fekvd, vagy bal
oldali lateralis fekvé helyzetbe. A méhnyakat térja fel
egy vizsgalotiikorrel, és fiziologids séoldattal vagy mas
lemosdval étitatott tamponnal évatosan torélje le.
Transzabdominalis ultrahang alkalmazésa esetén a
szokasos eljarast kovesse, hogy a méhtirrél optimalis
mindségti képet kapjon.

2 Csatlakoztasson egy (lehetéleg 3 ml vagy 5 ml Grtartalmu)
fecskendét a bels6 katéterhez ugy, hogy a fecskendé
dugattyuja teljesen be legyen nyomva.
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3 Szivjon 1 mllevegét a fecskendébe, majd a katéter disztalis
végét helyezze a mosott onddsejt mintaba tgy, hogy az
mindkét oldalnyilast elfedje. Szivja fel a kivant mennyiségti
mintat a katéterbe.

FIGYELMEZTETES
Méhdiri mesterseges
mosott j I Mosatlan

meéhlirbe torténd bejuttatasa szinte kivétel neIkuI
stilyos mellékhatast valt ki, ami akar anafilaxias sokk

is lehet. A beavatkozas elvégzése el6tt olvassa el a az
onddsejtek méhiiri mesterséges megtermékenyitéshez
torténé elékészitésével kapcsolatos szakirodalmat.!"
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4 A konuszok legyenek reteszelt allapotban, és ugy
vezesse be a katétert, hogy a belsé katéter a kulsé és
belsé méhszéjon athaladva a méhtir kbzepébe jusson.
Eléfordulhat, hogy a katétert a méhnyakcsatornaban
torténd athaladasa kozben el kell csavarni. Ultrahang
alkalmazasa esetén gy mozgassa a szondat, hogy a
legjobb képet kapja a belsé katéterrdl.

FIGYELMEZTETES
A méhiiregben levé katétert soha nem szabad az
jiakkal érzett ellendllas ellenében eréltetni, mivel ez
az endometrium sériiléséhez és vérzéshez vezethet.
A kiilsé hiivelyt nem szabad a belsé
tovabb vezetni, és annak semmiképpen nem szabad
a méhiiregbe hatolnia, mivel ez az endometrium
sériiléséhez és vérzéshez vezethet.
A belso kateter vege|t nem szabad a kiils6 hiively
htzni, mert ez az endometrium
serulesehez és vérzéshez vezethet.
5 Amennyiben kismérték ellenallas érzékelhetd, huzza ki
a katétert, és tolja elére a kiilsé huivelyt mindaddig, amig
mar a bels6 katéternek csak a vége lathato. Huvelykujja és
mutatéujja segitségével hajlitsa meg a kiilsé hiivelyt tgy,
hogy az kovesse a beteg anatomidjét, és a katétert ebben a
poziciéban vezesse a belsé méhszéjba. Abban a rendkivdili
esetben, ha a nyakcsatorna nem jarhato at ezzel a
maédszerrel, mandrinokkal segithetd a bevezetés. Hasznalja
az 1816ST kodszamu mandrint. Vezesse a bels6 katétert a
méhtr kbzepébe.
6 A katéter végét helyezze a fundustdl kb. 1 cm-re, és
lassan fecskendezze be a fecskendében levé mosott
ondosejteket, majd az 1 ml levegét, ezzel biztositva, hogy
a minta teljesen kitriljon a fecskend6b6l. Amennyiben
kétséges, hogy a minta teljesen kitiriilt-e, tavolitsa
el a fecskend6t a katéterrdl; toltse fel djra levegével;
csatlakoztassa Ujra a fecskendét, és lassan fecskendezze be
a leveg6t, hogy a maradék minta kidiriiljon a fecskendébél.
7 Varjon egy kis ideig, hogy a méh kdrnyezete egyensulyi
allapotba kertiljon, majd lassan tévolitsa el a katétert.
8 Tavolitsa el a vizsgalotiikrot, és hagyja pihenni a beteget.
9 Akatétert a veszélyes orvosi hulladékok megsemmisitésére
vonatkozo helyi eljarasoknak megfeleléen semmisitse
meg.

b ek im &l

W h slati PPN

A fentiek kizarélag j
Az alkalmazott technikardl a felelés orvos hozza meg a
végso dontést.

Irodalomjegyzék

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, az Wallace-jelzés és a Smiths Medical-jelzés a Smiths
Medical védjegye. Az ® jel azt jelzi, hogy a védjegy be van
Jjegyezve az Egyesiilt Allamok Szabadalmi és Védjegy Hivataldban
és mds orszdgokban. Mds nevek, jelek vagy szerviz jelek azok
tulajdonosainak védjegyei illetve szolgditatdsi jegyei.

© 2014 Smiths Medical. Minden jog fenntartva.
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Polski m

Cewniki Wallace®
do inseminacji
wewnatrzmacicznej
INSTRUKCJA UZYCIA

Cewniki Wallace® do inseminacji wewngtrzmacicznej

sg sterylnymi przyrzadami jednorazowego uzytku
przeznaczonymi do wprowadzania ptukanych plemnikéw do
jamy macicy.

Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje
dotyczace bezplecznego stosowania produktu
Nalezy zapoznac siez calq |nstruqu uzyﬂa wrazz
ostrzez $rodkami ostroznosci zanim przystqpl
sigdo uzyua produktu. Niezastosowanie si¢ do
ostrzezen, uwag lub instrukcji uzycia moze prowadzi¢
do $mierci lub powaznego urazu pacjenta lub osoby
stosujacej produkt.

UWAGA: NINIEJSZA ULOTKA POWINNA ZNAJDOWAC

SIE WRAZ Z PRODUKTEM W MIEJSCACH, GDZIE JEST ON
STOSOWANY.

OSTRZEZENIE:

® ZABIEG TEN POWINIEN BYC WYKONYWANY
WYLACZNIE PRZEZ OSOBY ODPOWIEDNIO
WYSZKOLONE I DOBRZE ZNAJACE TE TECHNIKE.
PRZED PRZYSTAPIENIEM DO WYKONANIA
TEJ PROCEDURY NALEZY ZAPOZNAC SIE Z
LITERATURA MEDYCZNA OPISUJACA TECHNIKE,
POWIKLANIAIRYZYKOZWIAZANEZZABIEGIEM.

® PRZYRZAD PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA
PRZEZ WYKWALIFIKOWANA OSOBE LUB POD
JEJ KIERUNKIEM, ZGODNIE Z MIEJSCOWYMI
ZALECENIAMI DOTYCZACYMI ZABIEGOW
ZAPLODNIENIA IN VITRO, JESLI MAJA ONE
ZASTOSOWANIE.

® JESLI PRODUKT LUB JEGO OPAKOWANIE
ZOSTALY USZKODZONE, NALEZY GO WYRZUCIC.

Opis

Niniejsza instrukcja dotyczy stosowania sterylnych cewnikéw
Wallace® do inseminacji wewnatrzmacicznej o kodzie produktu
AIC18:

Przyrzad sktada sie z gietkiego cewnika wewnetrznego
oraz ostonki zewnetrznej, ktérg mocuje sie do cewnika
wewnetrznego przy uzyciu facznika typu Luer.

Cewnik wewnetrzny o rozmiarze 16 G ma wewnatrz kanat

o jednakowym przekroju na catej dtugosci i pojemnosci

0,2 ml. Cewnik ma 2 otwory boczne umieszczone w poblizu
zamknietej, gtadkiej czesci dystalnej.

Cewnik wewnetrzny wystaje z ostonki zewnetrznej na 5 cm;
ostonka zewnetrzna w czesci dystalnej ma serie podziatek
rozmieszczonych w odstepach 1 cm.

Wskazania
Wprowadzanie ptukanych plemnikéw do jamy macicy.
(sztuczna inseminacja wewnatrzmaciczna)

Przy catkowicie wcisnietym ttoku podtaczy¢ strzykawke
(najlepiej 3 ml lub 5 ml) do cewnika wewnetrznego.
Pobra¢ do strzykawki 1 ml powietrza, nastepnie

umiescic¢ cze$¢ dystalng cewnika w preparacie ptukanych
plemnikow tak, aby oba otwory boczne zostaty zanurzone.
Zaaspirowac do cewnika wymagana objeto$¢ preparatu.

OSTRZEZENIE
Doi inacji macicznej nalezy zawsze
uzywac plukanych plemnlkow Wprowadzenie do macicy
nieptukanych plemnikéw prawie zawsze powoduje
wystapienie ciezkich reakcji niepozadanych, w tym
wstrzasu anafilaktycznego Przed wykonaniem zabiegu,
nalezy zapoznac sie z metodami przygotowywama

doi ji atrzmacicznej,
oplsanyml w literaturze medycznej [
Po potaczeniu cewnika z ostonka nalezy wprowadzic je tak,
aby cewnik wewnetrzny przeszedt przez ujscie zewnetrzne
i wewnetrzne szyjki macicy do $rodkowej czesci jamy
macicy. Podczas wprowadzania cewnika przez kanat szyjki
macicy konieczne moze by¢ jego przekrecanie. Wykonujac
badanie ultrasonograficzne nalezy tak manipulowac
gtowicg, aby uzyskac jak najlepszy obraz cewnika
wewnetrznego.

OSTRZEZENIE
Jesli cewnik wprowadzony do jamy macicy napotka
wyczuwalny palcaml opor, nie nalezy go przesuwa:

sitg, poni moze to sp
tkanki end rium i kr
Nie nalezy wpr dzac ostonki etrznej poza

ujécie wewnetrzne szyjki macicy, aw 2adnym wypadku
nie nalezyjej wprowadza( do jamy ma:lcy, ponlewaz
moze to sp rium i
krwawienie.

Koniec cewnika wewnetrznego musi zawsze wystawaé
z ostonki zewnetrznej, w przeuwnym razie ostonka
moze sp trium i
krwawienie.

W przypadku napotkania niewielkiego oporu nalezy
wycofac cewnik i przesung¢ ostonke zewnetrzna tak, aby
widoczny byt tylko koniec cewnika wewnetrznego. Przy
uzyciu kciuka i palca wskazujacego zakrzywic ostonke
zewnetrzna tak, aby pasowata do ksztattéw anatomicznych
pacjentki i w takim ustawieniu wprowadzi¢ cewnik do ujscia
wewnetrznego. W rzadkich przypadkach, w ktérych taka
metoda przejscia przez kanat szyjki jest nieskuteczna, cewnik
mozna wprowadzi¢ przy uzyciu dostepnych mandrynéw.
Nalezy uzy¢ przyrzadu o kodzie 1816ST. Wprowadzi¢ cewnik
wewnetrzny do srodkowej czesci jamy macicy.

Umiesci¢ koncowke cewnika okoto 1 cm od dna macicy i
powoli wstrzykna¢ ptukane plemniki oraz 1 ml powietrza
znajdujacego sie w strzykawce, aby zapewni¢ podanie
catej objetosci preparatu. Jesli nie mamy pewnosci, ze

cata objetos¢ preparatu zostata podana, nalezy odtaczy¢
strzykawke od cewnika, ponownie nabra¢ powietrza,
podtaczy¢ strzykawke do cewnika i powoli wstrzyknac¢
powietrze, aby usunac jakiekolwiek pozostatosci preparatu
z cewnika.

Odczekac do osiggniecia rownowagi srodowiska wewnatrz
macicy i powoli wysunac cewnik.

Usunac wziernik i pozwoli¢ pacjentce odpoczac.

Usunac cewnik zgodnie z miejscowymi zaleceniami
dotyczacymi usuwania odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie.

‘b

Powyzej przed jedyni p
uzycia przyrzadu. Ostateczny wybor stosowanej techmkl
nalezy do lekarza wykonujacego zabieg.

Przeciwwskazania
Nie nalezy uzywac cewnika:
@ w razie obecnosci przewlektego zakazenia szyjki macicy

® w razie obecnosci lub niedawno przebytego stanu
zapalnego w obrebie miednicy
® do zabiegéw wewnatrzjajowodowych

Pi$miennictwo

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Instrukcja uzycia

1 Utlozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej, grzbietowej lub
bocznej lewej. Uwidocznic szyjke macicy przy uzyciu
wziernika i delikatnie przetrze¢ jg wacikiem zwilzonym sola
fizjologiczna lub pozywka (medium).
Stosujac ultrasonografie przezbrzuszna, nalezy uzy¢
standardowych procedur pozwalajacych uzyskac
optymalny obraz jamy macicy.

Wallace, znak towarowy Wallace oraz znak towarowy Smiths
Medical sq znakami handlowymi Smiths Medical. Symbol ®
oznacza, ze znak towarowy jest zarejestrowany w Urzedzie
Patentowym Standw Zjednoczonych (U.S. Patent and Trademark
Office) i w urzedach patentowych innych krajow. Wszystkie inne
wymienione nazwy i znaki sq nazwami towarowymi, znakami
towarowymi lub nazwami ustug ich wiascicieli.

© 2014 Smiths Medical. Wszelkie prawa zastrzezone.
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. UYARI
Tiirkge m intrauterin i msemmasyon yaparken daima yitkanmig
sper Il Uterusay

_Wallace®
_ Intrauterin
Inseminasyon

spermatozoa verilmesi hemen da|ma anaflaktik sok
da dahil olmak iizere siddetli bir advers reaksiyona yol
acacaktir. Bu |§Iem| once, sper

intrauterin i hazirl o leri
agisindan tibbi yayinlara bagvurun.™

N 4 Gobekler kilitlenmis pozisyondayken, i¢ kateter eksternal
Kateterle rl ve internal os'tan uterus kavitesinin ortasina ulasincaya
kadar, kateteri ilerletin. Servikal kanaldan gecerken kateteri
. kivirmak/biikmek gerekebilir. Ultrason kullanirken, probu,
KULLANMA TALIMATI i¢ kateteri en iyi goriinttleyecek sekilde hareket ettirin.
Wallace® intrauterin inseminasyon kateterleri, ylkanmis UYARI .
spermatozoanin uterus kavitesine yerlestirilmesi igin steril Kateter uterus kavitesi icindeyken, parmaklarla
olarak sunulan tek kullanimlik cihazlardir. hissedilen dirence kar;l kesmllkle zorlanmamalldlr,
glinkii k in zorl. ium dok
Bu talimat iiriiniin giivenli kullanimi igin 6nemli zarar gérmesine ve kanamaya neden olabi
bilgiler icermektedir. Bu iiriinii kullanmadan 6nce Dis kilif, internal os’tan sonra ilerletiimemelidir ve
Uyarilar ve Dikkat Edilecek Noktalar dahil bu kesinlikle uterus kavitesine girmemelidir, ;unku bu,
Kullanma Talimatinin tiimiinii okuyun. Uyarilara, 9 1 zarar gor ine ve k
dikkat edilecek noktalara ve talimata timiiyle d Jabil J 4
uyulmamasi hastanin ve/veya klinisyenin 6lmesine neden ofabilir.
veya ciddi sekilde zarar gérmesine yol acabilir. I¢ kateter ucu, dis kilfin ucundan daha fazla geri
—— = cekilmemelidir, iinkii bu, endometriyal dokunun zarar
NOT: BU PROSPEKTUSU URUNUN OLDUGU HER YERE gomesine ve kanamaya neden olabilir.
DAGITIN. 5 Hafif direngle karsilagirsaniz kateteri geri ¢ekin ve i¢
kateterin sadece ucu gortintinceye kadar dis kilifi ilerletin.
UYARI: Basparmak ve isaret parmaginizi kullanarak dis kilifa
® BUISLEMLER, SADECE BU TEKNIKLER hastanin anatomisine uyacak sekilde egim verin ve kateteri
KONUSUNDA YETERLI EGITIM GORMUS VE bu pozisyonda internal os'a kadar gecirin. Bu yontemle
BU TEKNIKLERI YETERINCE BILEN KiSiLERCE servikal kanaldan gecilemeyen nadir durumlarda gegise
YAPILMALIDIR. BU iSLEMLERI YAPMADAN yardimci olmak (izere stileler mevcuttur. Kod no 1816ST'yi
ONCE, TEKNIKLER, KOMPLIKASYONLAR VE kullanin. i¢ kateteri uterus kavitesinin ortasina ilerletin.
TEHLIKELERLE ILGILIOLARAKTIBBILITERATURE
BAKINIZ. 6 Kateterin ucunu fundustan yaklasik 1cm uzaga yerlestirin
® VASIFLIKiSiLER TARAFINDAN VEYA ve icerigin tam olarak verilmesini saglayacak sekilde
GOZETIMINDE, VARSA IN VITRO sinngadan yikanmis spermatozoayi ve 1ml havayi yavasca
FERTILiZASYONLA iLGiLi YEREL REHBERLERE enjekte edin. Icerigin tam olarak verilmedigi konusunda
GORE KULLANILMALIDIR. stphe varsa kateterden siringayi ¢ikartin, tekrar havayla
P doldurun, siringayi tekrar takin ve varsa kalan 6rnegin
© URUN VEYA AMBALAJIHASARLIYSA ATIN. verilmesi icin havayi yavasca enjekte edin.
7 Uterus ortaminin dengelenmesi igin biraz stire taniyin ve
Tanim kateteri yavasca gikartin.
Bu talimatin, steril Wallace® intrauterin inseminasyon 8 Spekul Kart hast dinl ini sagl
kateterleri (Girtin kodu AIC18) ile kullaniimasi amaglanmistir. pekulumu cikartin ve hastanin dinlenmesini saglayin.
Bu cihazlar esnek bir i¢ kateter ve bu i¢ katetere bir Luer 9 Kateteri yerel tibbi tehlikeli atik uygulamalarina gore atin.

uyumlu konektor ile bagl bir dis kiliftan olusur.

ic kateter 16g kalinigindadir ve limen uzunlugu boyunca ayni

kalinlikta olup 0,2ml sivi icerebilir. Kateterin diizgiin, kapali
distal ucunda yer alan 2 yan g6zl mevcuttur.

i kateter, dis kiliftan 5cm disari dogru uzanir ve dis kilifin distal

ucunda bir dizi 1cm aralikliisaretler bulunur.

Kullanim endikasyonlari

Yikanmis spermatozoanin uterus kavitesine yerlestirilmesi.
(Intrauterin yapay déllenme)

Yukandakiler sadece 6nerilen kullanma talimatidir.
Kullanilan teknikle ilgili son karardan islemi yoneten
klinisyen sorumludur.

Referanslar
[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976

A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, Wallace tasarim markasi ve Smiths Medical tasarim
markasi, Smiths Medical'in ticari markalandir. ® isareti ticari
markanin A.B.D. Patent ve Ticari Markalar Biirosunda ve belirli
diger lilkelerde tescilli oldugunu simgeler. Belirtilen tiim diger
isimler ve markalar kendi sahiplerinin ticari tinvanlari, ticari
markalari veya hizmet markalanidir.

© 2014 Smiths Medical. Tiim haklari saklidir.

Kontrendikasyonlar

Kateter asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

® Kronik servikal enfeksiyon varsa

@ Pelvik enflamatuar hastalik varsa veya yakin zamanda
gegirilmisse

@ Fallop tupt ici islemler igin

Kullanma Talimati

1 Hastayi litotomi, dorsal veya sol lateral pozisyona
yerlestirin. Serviks bir spekulum ile goriinar hale
getirilmeli ve serum fizyolojik soliiyonu veya besiyeri ile
nemlendirilmis pamuk parcasiyla silinmelidir.
Transabdominal ultrason kullandiginizda uterus
kavitesinden optimal goriintii elde edecek sekilde normal
islemleri izleyin.

2 Piston tam olarak basili sekilde bir siringay: (tercihen 3ml
veya 5ml) i¢ katetere siki sekilde takin.

3 Sinngaya 1ml hava gekin ve sonra kateterin distal ucunu
yikanmis spermatozoa 6rnedi icine her iki yandaki giris
delikleri gdmiilii olacak sekilde yerlestirin. Katetere istenen
miktarda 6rnegi aspire edin.
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B'preMaTO‘-IHI/I KaTeTpu

3a ocemeHAaBaHe Wallace®

YKA3AHWA 3A YNTOTPEBA

BbTpematouHunTe KateTpy 3a ocemeHsaBaHe Wallace® ca
YCTpOIiCTBa 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba 3a BbBEXJaHe Ha MPOMUTY
CNpPemaTo301av B MaTo4HaTa Kyx1uHa, KOWTO Ce [JOCTaBAT CTEPUITHI.

3ABEJIEXK

Te3n ykasaHuA CbAbpKaT BakHa MHGopmauma
3a 6e3onacHarta ynotpe6a Ha npoaykTa. Mpeau
AaunsnonsBaTte TO3N NPOAYKT, NpoyeTeTe Usuano
Te3u YKasaHusA 3a ynorpe6a, BKNIOUNTENHO
MpepynpexaeHna n npeanasHm mepku. AKo He
cnasBare npegynp Ta, np Te MepKu
N yKasaHNATa, MOXe fla ce CTUrHe A0 CMBbPT v
CepNO3HO yBpeXAaHe Ha nayneHTa u/unmn nekaps.

A3MNPOCTPAHETETA3UJINCTOBKABDBB
BCUYKU MECTOMOJIOXKEHNA HA MPOAYKTUTE.

NPEAYNPEXAEHUE:

® TE3MNPOUEAYPU TPABBA A BbAAT
WU3BBPLUBAHU CAMO OT JIMLUA CnoaxoaAwo
OBYYEHUE U MO3HABAHE HA TE3U TEXHUKW.
NPEAWN AA U3BBPLUBATE TE3U MPOLEAYPU,
KOHCYNTUPAUTE CE C MEAULUNHCKATA
JINTEPATYPA MO OTHOLWEHWE HA TEXHUKWUTE,
YCNOXHEHUATA U ONACHOCTUTE.

® [A CE U3MOM3BAT OT UM NOJ HA30PA
HA KBAJIMOULMPAHU JIULA CbOBPA3HO
MECTHUTE PA3MOPE/BU 3A UH BUTPO
OMNOXAAHE, AKO CA NOAXOAALMN.

® N3XBBLPJETEMNPOAYKTA,AKOMNPOAYKTDBT U
OMAKOBKATA CA MOBPEAEHU.

OnucaHmne

Te3u ykasaHuA ca NpefjHa3HaueHN 3a ynotpe6aTa Ha CTEPUNHA
BbTpemaTouHu KaTeTpy 3a ocemeHaBaHe Wallace®, kog Ha
npoaykra AIC18.

YcTpoiicTBaTa ce CbCTOAT OT IMbBKaB BbTPELLEH KaTeTbp 1
BbHLUEH MaHLLOH, KOTO € MPUKPeneH KbM BLTPELIHUA KaTeTbp C
nomoLLTa Ha CbeAVHMTEN, CbBMECTUM CbC CbeauHMTeN T Luer.
BbTpelwHuAT KaTeTbp e 16G C IyMeH, KOWTO e eAHaKbB

o yAnata My AbMKUHa, 1 MoXe Aa noeme 0,2 ml TeuHoCT.
KaTeTbpbT Ma 2 CTpaHW4HN OTBOPa, KOUTO Ce HammpaT npwu
rnajikusa 3aTBOPeH AuUcTaneH Kpai.

B'preLIJHVIHT KaTeTbp Ce nojaBa OT BbHLUHNA MAHLLOH C 5cm,

a

BBHLWHWAT MaHLWOH MMa nopeaunua aeneHna npes Tcms

AVCTanHUA Kpai.

MokasaHusA 3a ynotpeba

BbBe)K,ane Ha NPOMUTK CNepMaTo30MAN B MaToYHaTa KyxuHa.
(BBTpeMaTouHO U3KYCTBEHO OCEMeHABaHe)

ﬂpomsonoxasauvm

KaTeTbpbT He 61Ba Aa ce 13Mon3Ba:

@ [Ipu HanMuve Ha XPOHWYHa LiepBIKasHa nHdeKLnA

@ [Ipy HanMuvie NN CKOPO Clef] Ta30Ba Bb3ManunTesHa 6onect.
® 3anpoueaypu BbB dpanonvesute TpboM

YKasaHuA 3a ynotpe6a

1

MocTaBeTe NaLeHTKaTa B IMTOTOMHO, JOP3AITHO MW IABO
naTepanHo nonoxeHue. LLniikata TpAGBa aa ce paskpue C omolLTa
Ha CrieKynyM 1 BHIUMaTeNHO Jia Gbfie 36bpcaHa C MamyyeH TamroH,
HaroeH C G13MoNornyeH pasTeop W GpranonoruHa cpena.

AKo n3ron3sate TpaHcabAOMVHANEH YNTPa3ByK,
cnepBaiiTe obuyanHuTe NpoLeaypu, Taka Ye Aa nonyyute
onTManHa B1u3yannsayma Ha MaTovyHaTa KyxmuHa.

Mpu HaMbAHO HaTUCHATO ByTano Ha CNPUHLIOBKa (3a
npeanountare 3 mlunm 5 ml), 3akpenete A 3ppaBo KbM
BbTPELHNA KaTeTbp.

W3ternete B CnpurHLUOBKaTa 1ml Bb34yX, CNef ToBa NocTaBeTe
ANCTanHNA BPbX Ha KaTeTbpa B NpOMUTUTE CnepmaTtosonaun,
Taka 4ye v ABaTta natepanHu oTBopa Aa 6‘bFlaT notoneHu.
ACI'II/IpI/IpthTe B KaTeTbpa Xe/laHOTO KONMYeCcTBO Mmatepuan.

34

MPEAYNPEXAEHUE:

Korato p Te BbTP! oc

BUHaru usnonssamnre npomMuTN cnepmartosonaun.
BbBex Ha p n cnep B
MaTKaTa noyTn BUHarm we A0 TeXKa
peakuua, KOATO MOXe Aia BK/4YBa aHa¢m1aK'rvmeH
wok. Mpeau ga pLuMTe Tasm np P

KOHCynTMpaiiTe ce C MeANLMHCKaTa IuTepaTypa 3a
MeTopuTe 3a NOArOTBAHE Ha CepMaTo3ouauTe 3a
BbTPEMaTO4YHO oceMeHsBaHe. "

4 Tpvi 3aKIOYEHI Ha MACTO BTYSIKY, NPUABIXETE KaTeTbpa
Harpep, Taka Ye BTPELLHUAT KaTeTbp Aa MPEMUHE Npe3
BBHLUIHOTO 11 BBTPELLIHOTO OTBEPCTYE Ha LIEPBUKANHIA KaHan B
cpefaTa Ha MaTouHaTa KyxiHa. Moxe fia ce Hanoxu 3aBbpraHe
Ha KaTeTbpa, Taka Ye Aa Npeofjonee LiepBUKaHIs KaHar.
Korato nsnonssare yntpassyk, MaHUNynupaiite C TpaHcAlocepa,
3a [ja nonyunTe Haii-o6po U306pakeHe Ha BLTPELLHUA
KaTeTbp.

MPEAYNPEXAEHUE:

Korato KaTeTbpbT ce pa BbB BbTP TTa

Ha MaToYyHaTa KyXvHa, TOW B HUKaKbB cny-laﬁ He

6uBa Aa ﬁ'bAe BKapBaH Hacuia, ako AUrnuTasnHo ce
ycewa cbnpor Tbil KaTo P TO Ha
KaTeTbpa Hacuna MoXe Aa AoBefe 0 yBpeXaaHe Ha
eHfjoMeTpMnanHaTa TbKaH 1 40 KbpBeHe.

BBbHIWHMAT MaHLWOH He 6MBa Aa ce NpuABMXKBa No-
Hanpej oT BLTPELHOTO OTBepPCTe Ha LiepBIKaHUA
KaHaJl M CbC CUTYPHOCT HNKOTa He 61Ba la HaB/IM3a B
MaTouHaTa KyXuHa, Tbil KaTo TOoBa MOXe fa AoBefie 0
yBpexfaaHe Ha eHOMeTpuasHaTa TbKaH U 10 KbpBeHe.
BbpXbT Ha BbTPELLHNA KaTeTbp He Tps6Ba fa ce
nsTerns no-Hasapg oT Kpas Ha BbHLWHUA MAaHLUIOH,

Tbi KaTo TOBa MOXe 1a l0Befje 10 YBpeX/AaHe Ha
eHAoMeTpuanHata TbKaH U 0 KbpBeHe.

5 Akoce ycella neko CbnpoTueneHne, n3TerneTte Katetbpa
OGpaTHO n npuasuXxeTte Hanpea BbHLWHNA MaHLIOH
AOKaTOo OCTaHe Aa ce BMXAa CaMO BbpPXbT Ha BbTPELWHUAT
kaTeTbp. C NomMoLYTa Ha Naneva v nokasasnewa orbHeTe
BbHWHMA MAHLLOH, TaKa 4ye fla A0NbJiBa aHAaTOMUYHUTE
CTPYKTYPU Ha NaLyeHTKaTa, U NpoKapaiiTe KateTbpa
B TOBa MOJIOXEHME 0 BLTPELIHOTO OTBEPCTE Ha
LiepB1KaHIA KaHal. B peakua ciyyait, Korato ¢ nomoluTa
Ha TO31 MeTOZ LiePBIKaNHUAT KaHan He MoXe Aa 6bae
npeofonaAH, Npeanarar ce BoJayu, KOUTo ja NoAnoMorHat
BbBeXJaHeTo. M3nonssaite kog N2 1816ST. MpuasmkeTte
BBTPELWHWA KaTeTbp Hanpej B cpeaTa Ha MaTovyHaTa
KyX1Ha.

6 TocTaBeTe Bbpxa Ha KaTeTbpa NPUGAN3UTENHO Ha 1
cm oT dyHAyca 1 6aBHO MHXEKTUpaiiTe NPOMUTUTE
cnepmartosongm n 1mlor Bb3yxa B CMPUHLOBKATa, Taka
Ye maTepuantsT Aa 6bae N3LANO N3TNackaH. B cnyvan
Ha CbMHEeHUe, Ye MaTepuansT He e U3TackaH n3uAano,
OTCTpaHeTe CMPUHLIOBKaTa OT KaTeTbpa, Hamb/HeTe A
OTHOBO C Bb3/lyX, CKaueTe OTHOBO CMPUHLIOBKaTa 11 6aBHO
VIHXKEeKTMpaiTe Bb3/lyXa, 3a f1a U3TNackaTe oCcTaHanna
Mmatepuarn.

7 OcraBeTe 13BECTHO BpeMe MaTOuYHaTa cpefa Aa ce
ypaBHOBECU 1 6aBHO OTCTpaHeTe KaTeTbpa.

8 OrtcTpaHeTe cnekynyma 1 octaBeTe naLmeHTKarta ja
no4uea.

9 VI3xsbpneTe KaTeTbpa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeatu 3a U3XBbPIAHE Ha ONaCHN MEAVLIMHCKN
oTnagbum.

Mo-rope ca NOCoYeHN camMo NPENOPBLYNTENHN Y

3a ynorpe6a. 3a OKOHYATENHOTO pelleHe OTHOCHO
TEXHUKaTa, KOATO Lie Ce N3MON3Ba, OTrOBapsA NEKYBaLAT
nekap.

Jintepatypa

[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976
A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, mapkume 3a du3atin Wallace u Smiths Medical ca
mwp208cKu Mapku Ha Smiths Medical. Cumeonsm ® nokasea,
4e mvp208ckama mapka e peaucmpupana 8 Ciyxéama sa
namexmu u mepzoscku mapku Ha CALL| u 8 Hakou Opyau
Ovpasu. Bcuyku ocmaHanu ynomeHamu Ha3eaHus u Mapku
npedcmaeIABAM MbpP20BCKU HA3BAHUSA, MBP20BCKU MAPKU /U
MApKU 3a ycItyau HAa CbOM8emHume cobcmeeHuyu.

© 2014 Smiths Medical. Bcuuku npasa 3anaseHu.
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Pycckuin m

KaTtetepbl gna
BHYTPMMaTO4YHON
nHcemunHauum Wallace®
WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHMIO

KaTeTepbl Ana BHYTprmMaTouHom nHcemvHaumy Wallace®
npeaCcTaBnAoT coboi OfHOPa30BbIe CTEPUNIbHBIE YCTPOICTBA
ANA BBEAEHNA OTMbITbIX CepMaTo301A0B B NOSIOCTb MaTKK.

B 3TNX IIIHCprKI.lIIIRX COAEePXKNTCA BaXKHaA

HOMY np
npo,qu'ra. ﬂpemge yeM HavaTb NONb30BaTbCA
npoayKToMm, ecb C NHCTPY
no np BKJ/I0Yas NpefocT n
npeaynpexpenns. Henaanexauee co6mogeuv|e
npeaocTepeXXeHnii, NpeaynpeXXAeHNi I NHCTPYKL MR
MOXEeT NPMBECTUN K CMEePTN NN cepbesHoll TpaBme
nayueHTa u(unm) Bpava.

MPUMEYAHWE: BAHHBIA NNCTOK-BKNAAbILL

AOJIXKEH BblTb PACMPOCTPAHEH BClOAY, FAE
NMPUMEHAETCA NPOAYKT

OCTOPOXHO!

® [AHHbIE MPOLIEAYPbI MOTYT MPOBOAUTbLCA
TOJIbKO JINLLAMU, UMEIOLL UMM
COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY 1
3HAKOMbIMU C METOJAMM UX MPOBELAEHUS.
NEPEJ NPOBEAEHWEM JAHHbIX MPOLIEAYP
03HAKOMbTECb C COOTBETCTBYIOLLEN
MEAVULUHCKOV IUTEPATYPON ANS
NONYYEHUA UHOOPMALIUM O METOAAX,
OCJIOKHEHUAX Y BO3MOXKHbIX PUCKAX.

® MOXET UCMOJIb3OBATbCA TOJIbKO
KBAJIMOULUPOBAHHbIM MEAULWUHCKNM
MEPCOHAJIOM (U1IN NOJ EFO KOHTPOJIEM)
B COOTBETCTBUU C MECTHbIMU
PYKOBOACTBAMMU, PErYANPYOLWMMU
NPOLIEAYPY SKCTPAKOPMOPAJIbHOIO
onnoAOTBOPEHUA, ECJ/IN TAKOBbBIE
UMEIOTCA.

® M3LENVE NOANEXUT YTUIIU3AUNN B CNYYAE
Er0O NOBPEXAEHWNA WU HAPYLWWEHUA
LETOCTHOCTU YNTAKOBKW.

OnncaHne

HacToAwan MHCTPYKLWA OTHOCUTCA K CTEPUIIbHBIM KaTeTepam
[NA BHYTPUMaTOUYHON nHcemnHauun Wallace®, kop nspenua
AIC18.

370 YCTPOWCTBO COCTOWT M3 MMBKOTO BHYTPEHHETO KaTeTepa 1
BHeLIHel 060/104KI, KOTopas MPUKPENNIAETCA K BHYTPEHHEMY
KaTeTepy npu NOMOLLY NK0ep-COBMECTMOrO afanTepa.
BHyTpeHHWi1 KaTeTep MeeT paBHOMEPHbIN MPOCBET Mo BCel
AnViHe, BecuT 16 T 1 BMellaeT 0,2 M KunakocTtu. Katetep
1MeeT 2 6OKOBbIX OTBEPCTUSA, PACMONOKEHHDIX HA TMAZIKOM,
3aKPbITOM ANCTaNIbHOM HaKOHEUHVIKe.

BHyTpeHHWIN KaTeTep BbICTyMaeT Ha 5 CM 113 BHELUHel
060MOUKM, KOTOpas COAEPKUT OTMETKU C LWarom 1 cm Ha
[INCTaNbHOM KOHLIE.

MokasaHnA K NPUMeHeHMIo

BBEF[EHI/IE OTMbITbIX CIEPMaTO301A0B B NOSIOCTb MATKK.
(BHYTprMaTOuHan NCKYCCTBEHHAA MHCEMUHALWA)

MpoTtuBonokasaHna
KateTep 3anpelyeHo ncnonb3osatb B cefyowmx ciyyasnx:
® XpoHuyeckme NHHeKUMOHHbIe 3a60NeBaHNA Weik1 MaTKu1

©® /lmelolumecs uamn HeJaBHO NepeHeceHHble
BOCMaNNUTesbHbIE 3a60M1eBaHNsA Ta30BbIX OPraHOB

® [InA npoBefeHVA npoleayp B pannonveBbix Tpybax

WHCTpyKuma no npumeHeHuio

1 [lomecTuTe NaumeHTa B MONOXKEHME Ha CMIMHE, IEBOM GOKY
WII B IMTOTOMUYECKOE MosioxeHre. OBHaXuTe WerKy
MaTKm B 3epKaJiax 1l OCTOPOXKHO OUMCTUTE €€ NP NOMOLLM
BATHOIO TAMMOHA, CMOYEHHOTO GU3MONOrNYECKNM
PacTBOPOM UN KyJIbTBALMOHHOI CPEAO.
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Y106kl NONYUNTbL ONTUMATbHOE 1306paXKeHne NonocTu
MaTKI Npu NposeaeHnn TpaHcabgommHansHoro Y34,
npuaepnBanTecb CTaHfapTHOW NOCNe0BaTeNbHOCTN
AEeNncTBuii.

MnotHo npucoeguHUTE WNpUL C NOTHOCTbIO YTOMMEHHbIM
nopLuHem (NPeAnoYTATENbHO 06bEMOM 3 AN 5 MN) K
BHYTPEHHeMy KaTeTepy.

HabepuTe B wnpuy, 1 Mn Bo3ayxa, Noc/e Yero nomectute
[IVCTanbHbIN KOHeL| KaTeTepa B 06paseL; C OTMbITbIMM
CrnepmaTo30uamui, Norpysms B Hero 06a 6oKoBbIX
otBepcTuA. HabepuTe xenaemoe Konnuectso obpasiia B
KateTep.

OCTOPOXHO!

Mpu BLINOAHEHNY BHYTPUMATOUHOI MHCEMUHALMN
BCErAa UCNonb3yiiTe OTMbITble CNEPMaToO30MAbI.
BBepieHMe HEOTMbITbIX CIEPMaTO30MA0B B NONOCTb
MaTKu NouTyM BCeraa NpUBOANT K PasBuTuio

B TOM uncne n
aHa¢vmaK1'MtlecKoro woka. Mepep BbINONHEHNEM
AaHHOI NpoLeaypbl U3y4nTe MeTOAbI NOATOTOBKMA
CNepmaTo30MA0B ANA BHYTPMMaTOUYHOI MHCEMMHaUWY,
onuncaHHbie B MeAVNLMHCKON nuTepatype.!"
3aduKcrpoBaB NaBUbOH KaTeTepa, NpoABUraiiTe
KaTeTep Takvm 06pa3om, UTobbl BHYTPEHHUI KaTeTep
npoLuen Yepes HapyHblii N BHYTPEHHWIA 3B B LIEHTP
nonocty Matku. o Mepe NPoOXoX/AeHnA LiepBUKaibHOro
KaHana MmoxeT noTpe6oBaTbCA BpalleHue KateTepa. Mpu
nposesieHnu Y3/ nepemecTiTe 30HA Takum 06pa3om,
4TO6bI NONYUUTL Hanbonee KauecTBeHHoe U30bpaxeHne
BHYTPEHHero KateTepa.

OCTOPO)KHO'

Ly, Tb yCUnmne Npu owyLweHnn
conpo‘maneuvm BHYTPM NONOCTU MATKW, NOCKONIbKY
npoTankuBaHmne KaTeTepa MOXeT NPpMBeCTy K

TP puA N Kp

He cnenyet NpoABuMraTb BHELLHIO 060M0UKY Aanblue
BHYTPEHHETO 3€Ba 11 HU B KOeM Cllyyae He cieflyeT BBOAWTb
ee B MoJIOCTb MaTKK, TaK KaK 3TO MOXKET NPUBECTH K
TPaBMMPOBAHMNIO SHAOMETPYA N KPOBOTEUEHMIO.

He cnepnyeT BbITArMBaTb KOHUMK BHYTPEHHETO KaTeTepa
[lanblle Kpas BHeLHen 060/0UKM, Tak Kak 3TO MOXET
NPWBECTY K TPAaBMUPOBAHMIO SHAOMETPUA 1 KPOBOTEUEHNIO.
Ecnu owyuaeTca He6onbluoe CONpPOTBNEHUE, N3BNEKUTE
KaTeTep 1 NPOABUHbTE Briepe[] BHELLHIOW 060M0UKY,

4TO6bI 6bIN1 BUAEH TONBKO KOHUMK BHYTPEHHEro KaTeTepa.
BonblyM 11 yKasaTesnbHbIM NanbLamMyi U30THNTE BHELLHIOW
060/104KY C yHETOM aHaTOMUYECKUX OCOBeHHOCTeN
nauyeHTa 1 B TaKOM MONTOXKEHWI NPOBeANTe KateTep K
BHYTPeHHeMmy 3eBy. B pefiknx criyyasx, Kora NpoxoxaeHue
LiepBUKaIbHOrO KaHana Takum cnoco6om HeBO3MOXHO,
[iNA obneryeHya BBeAeHUA KateTepa JOCTYMHbI CTUNETbI.
Wcnonb3yiite nspgenve c kogom 1816ST. Beeante
BHYTPEHHUI KaTeTep B LIEHTP MONOCTN MaTKU.

MomecTuTe KOHUMK KaTeTepa NPUBAN3UTENBHO Ha
paccToAHUM 1 CM OT AHa MaTKW, MOCNE Yero MefsieHHO
BBEAMTE OTMbITbIe CrlepMaTo3ouabl v 1 Mn BO3Ayxa 13
Wwnpuua, YTobbl 0becneunTb BBEAEHME BCero obbema
obpasuia. Mpy HaAMUUM KaKUX-TM6O COMHEHWIA B MOJTHOM
BBeJleHUM obpasLia OTCoeMHUTE WNPULL OT KaTeTepa,
CHOBa HabepuTe BO3AYX U NOACOEAVHNTE WUNPWL, Nocne
4ero MeJfIeHHO BBOAMTE BO3/yX ANA MOJIHOTO BBEAEHNA
ocTaTkos obpasua.

YnepxuBaiiTe KateTep HEKOTOPOE BPems, YToObI LOCTUYDL
paBHOBeCKA cpefibl B NOIOCTA MaTKW, NOC/e Yero
MefNeHHO yaanuTe Katetep.

Ypanute 3epkano u jaiiTe nayneHTKe OTAOXHY Tb.
YTunusnpyie KateTep B COOTBETCTBUM C MECTHBIMI
npasunamm yTunmnsaLunm onacHbiX MeANLHCKUX OTXO0B.

Bce WHCTPYKUWUU, N3JT0XKEHHDbIe Bbille, HOCAT
peKOMeHﬂaTe"belﬁ XapakTep. OKoHuaTenbHoe peweHne
OTHOCK meToAa uc AaHHOro

TCA OTBETCT! P N

Ccbikm
[1] Lopata A, Patullo MJ, Chang A, James B 1976

A method for collecting motile spermatozoa from
human semen. Fertil Steril 27:677

Wallace, mapka c dusatiHom Wallace u mapka ¢ dusatiHom
Smiths Medical agnaiomca mopzogeimu mapkamu Smiths
Medical. Cumeon ® o3Hayaem, Ymo mopzo8as mapka
3apeaucmpuposaHa 8 Bedomcmeae no nameHmam u mopaossim
mapkam CLUA u 8 HeKomopebIx UHbIX CMpaHax. Bce urvle
HA38AHUS U MAPKU, ynoMuHaemble 8 00KyMeHme, A8N1omca
MOp208bIMU HA38AHUAMU, MOP208bIMU MAPKAMU USIU 3HAKAMU
06C/TYXKUBAHUA COOMBEMCMBYIOWUX 8/1a0e/bUes.

© 2014 Smiths Medical. Bce npasa 3awuujeHs.
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English

Caution

Do Not Reuse

Catalogue
Number

Batch Code

Date of
Manufacture

Use by

Manufacturer

Not made with
natural rubber
latex

Quantity

Sterilised using
ethylene oxide

Do not use
if package is
damaged

Keep dry

Keep away from
sunlight

Caution:

Federal (USA)
law restricts this
device to sale by
oron the order of
a physician.

Francais

Attention

Ne pas réutiliser

Numéro de
catalogue

Numéro de lot

Date de
fabrication

Utiliser avant le

Fabricant

Fabriqué sans
latex naturel
(caoutchouc)

Quantité

Stérilisé a loxyde
déthyléne

Ne pas utiliser si
lemballage est
endommagé

Conserver au sec

Conserver a l'abri
de lalumiére du
soleil

Attention:

La législation
fédérale
américaine
nautorise la vente
de ce produit que
sur prescription
médicale.

Deutsch

Vorsicht

Nicht zur
Wiederverwendung

Bestellnummer

Chargenbezeichnung

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Hersteller

Nicht mit Latex aus
Naturkautschuk
hergestellt

Menge

Sterilisation mit
Ethylenoxid

Inhalt bei
beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht
schiitzen

Vorsicht:

Inden USA darf
dieses Produkt nach
den gesetzlichen
Vorschriften nur
durch einen Arzt
oder auf rztliche
Verschreibung
abgegeben werden.
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Italiano

Attenzione

Non riutilizzare

Numero di
catalogo

Codice del lotto

Data di
fabbricazione

Utilizzare entro

Fabbricante

Prodotto senza
lattice di gomma
naturale

Quantita

Metodo di
sterilizzazione con
ossido di etilene

Non utilizzarese o utilizar si Néo utilizar sea
la confezione & el envase esta embalagem estiver
danneggiata danado danificada
Tenereallasciutto  Manténgase en  Manter seco

lugar seco
Tenerealriparo  Manténgaselejos ~ Manter afastado
dallalucesolare  dealuz solar daluz solar

P o P .

Espaiiol

Precaucion

No reutilizar

Nimero de
catdlogo

Codigo de lote

Fechade
fabricacion

Fechade
caducidad

Fabricante

Fabricado sin
latex de caucho
natural

Cantidad

Método de
esterilizacion
utilizando dxido de
etileno

Portugués

Precaucéo

Néo reutilizar

Nimero de

catdlogo

Codigo de série

Data de fabrico

Utilizar até

Fabricante

Nao fabricado
com latex de
borracha natural

Quantidade

Esterilizado
utilizando 6xido de
etileno

La legge federale

Las leyes federales

Aleifederal dos

(US.A) limita la de EEUU. EUA. restringe
venditadiquesto  restringenlaventa avenda deste
dispositivo ai deestedispositivo  dispositivoa
mediciosu aunmédicoo médicos ou
prescrizione por prescripcion  mediante receita
medica. facultativa. médica.
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Nederlands  Svenska
Letop Forsiktighet
Niet opnieuw Farinte
gebruiken ateranvandas

Catalogusnummer - Katalognummer

Batchcode Batchkod

Fabricagedatum  Tillverkningsdatum

Te gebruiken voor  Anvénd fore

Fabrikant Tillverkare

Niet gemaakt Inte gjord med
met natuurlijke  naturgummilatex
rubberlatex

Aantal Kvantitet

Gesteriliseerd met ~ Steriliserad med
ethyleenoxide etylenoxid

Niet gebruiken Far inte anvéndas
indien de om férpackningen
verpakking ar skadad
beschadigd is

Droog houden Forvaras torrt

Niet blootstellen  Skyddas for solljus
aan zonlicht

Letop: Forsiktighet:
Krachtens Enligt amerikansk
de nationale federal lagstiftning

wetgeving (van  fardenna produkt
deVS.) mag dit endast séljas av

product uitsluitend eller pa order av
doorof op lakare.
voorschrift van

een arts worden

verkocht.

Dansk

Forsigtig

Maikke
genanvendes

Katalognummer

Batchkode

Fremstillingsdato

Anvendes inden

Fabrikant

Ikke fremstillet af
naturgummi-latex

Antal

Steriliseret med
etylenoxid

M ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget

Opbevares tort

Ma ikke udszettes
for sollys

Forsigtig:

Ifelge amerikansk
lovma dette
produkt kun
selges af eller pa
ordination af en
leege.
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Norsk

Forsiktighet

Til engangsbruk

Katalognummer

Kode for parti

Produksjonsdato

Brukes innen

Produsent

Ikke fremstilt med
naturgummi-
lateks

Antall

Sterilisert med
etylenoksid

Ma ikke brukes
hvis emballasjen
ergdelagt

Oppbevares tort

Oppbevares
utenfor direkte
sollys

Forsiktighet:
Etter amerikansk
lovgivning kan
dette utstyret kun
selges eller
bestilles aven
lege.

Suomi

Huomautus

Ei saa kdyttad
uudelleen

Luettelonumero

Erékoodi

Valmistuspéiva

Kaytettévd ennen

Valmistaja

Eivalmistettu
luonnonkumi-
lateksista

Madrd

Steriloitu
etyleenioksidilla

Ei saa kdyttad,
jos pakkaus on
vahingoittunut

Pidettava kuivana

Suojattava
auringonvalolta

Huomautus:
Yhdysvaltain

lain mukaan
téman vélineen
saa myyda vain
|a&kari tai lakarin
méarayksesta.

EM\nvika

Npocoyr

Mnv
EMAVaYPNOILOTIOIE(TE

ApiBdc katahdyou

Kwdikog mapridag

ApiBudcmaptidag

Huepopnvia Méne

Karaokevaotrig

Dev kataokevadetal
e NGTEE amo QUOIKO
£ENAOTIKG KOPML

Mooomta

AmooTelpBnKe pe
Xpron o&etdiov Tou
aiBuleviou

Mnvto
Xpnolporolefte eqv
I ouoKeuaoio €xel
umooTei {nuia

Na Siatnpeital oteyvd

Dotnpeite pakpid
a6 10 NAAKO Qg

Npocoyx:

H oploomovdiakr
vopoBeaia (twv
HN.A) meplopiCer v
TWANON QUTAC TG
OUOKEUNG povov and
10TPOUG 1 KaTom
£EVTONC 1aTPOU.
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Cesky

Upozornéni

Nepoutzivejte
opakované

Katalogové Cislo

Cislo sarze

Datum vyroby

Pouzitelné do

Vyrobce

Vyrobeno bez
pouziti pfirodniho
kaucukového
latexu

Mnozstvi

Sterilizovano
etylenoxidem

Nepouzivejte, je-li
baleni poskozeno

Uchovavejte v
suchu

Nevystavujte
slunecnimu svétlu

Upozornéni:
Podle federélnich
zékond USA je
prodej tohoto
nastroje povolen
pouze lékartim
nebo na lékarsky
predpis.

Magyar

Vigyazat

Ujbol felhasznalni
tilos!

Katalogusszam

Gyartasi szam

Gyartas datuma

Felhasznalandd

Gyérto

Természetes
gumilatexet nem
tartalmaz

Mennyiség

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Ha a csomagolds
sérilt, ne hasznalja

Szérazon tartando

Napfénytol védve
tartando

Vigyazat:
AzEgyesiilt
Allamok térvényei
értelmében ezaz
eszkoz csak orvos
altal, vagy orvosi
rendelvényre
értékesithetd.

Polski

Uwaga

Nie uzywac
ponownie

Numer katalogowy

Numer serii

Data produkgji

Zuzy¢ przed

Producent

Wykonano bez
uzycia lateksu
kauczuku
naturalnego

Liczba sztuk

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

Nie stosowac,
jezeli opakowanie
zostalo
uszkodzone

Chroni¢ przed
wilgocia

Chroni¢ przed
$wiatlem

Ostroznie:
Przepisy federalne
(Stanow
Zjednoczonych)
ograniczaja
sprzedaz tego
urzadzenia
wylacznie przez
lekarza lub na jego
Zlecenie.
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Tiirkce
Dikkat

Tekrar
Kullanmayin

Katalog
Numarasi

Parti Kodu

Uretim Tarihi

Son Kullanim
Tarihi

Uretici

Dogal kauguk
lateksten
yapilmamistir

Adet

Etilen oksit
kullanilarak
sterilize
edilmigtir

Paket hasarliysa
kullanmayn.

Kuru tutun

Glines isiginda
tutmayin

Dikkat:
Federal (ABD)
yasalar bu
aygitin sadece
bir doktor
tarafindan
veya emriyle
satilmasina izin
verir.

Bbnrapcku Pyccknin
Mpenynpeautenta OctopoxHo!
6Genexka
He w3nonssaiire He vcnonb3osarb
TIOBTOPHO TOBTOPHO
KatanoxeH Homep  Homep no katanory
MapvpeH kop Homep naprin
[lara Ha [lata w3rotosnenus
MPOU3BOACTBO
M3non3gaitre fo VWcnonb3oBats o
Mpoussoauten W3rotosuTens
He e npou3senen ot He copepxut
TIaTeKC OT €CTECTBEH  HATyPanbHblit
Kayuyk KayuyKOBbIA N1aTeKc
Konuuectso Komuyectso
Crey Hoc  C )C
€TUIEHOB OKCUY CMIONb30BaHIEM
TUNeHoKcAAa
He u3non3gaiite, He ucnonb3oatb,
aKoOMaKoBKatae e ynakosKka
roBpefieHa noBpexpeHa
Mazere ot Bnara Bowrea cbipoctn
MMaseTe OT CTbHYeBa  [lepxaTb Baani ot
CBETMHA CONHEYHOTO CBETa
peayn Mpepynp
6Genexka: (DepepanbHbiit
(epepanHoto 3akoH CLIA
3aKOHOJATENCTBO  OrpaHYMBaET
(Ha CALL) npogaxy 31010
orpaHuyaBa npubopa Bpadamu
npopax6ata Ha To31 WM MO peLienTam
Ypecamo ot Bpaueit.
110 HapeXfaHe Ha
nekap.
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Single use.
Do Not Reuse: Medical devices require specific material
characteristics to perform as intended. These characteristics

have been verified for single use only. Any attempt to
re-process the device for re-use may ad

affect the integrity of the device or lead to deterioration i in
performance.

Sterile unless unit container is opened or damaged.
Destroy after single use.
Do not resterilize.

Ausage unique.
Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent

des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées
uniquement en cas d’'usage unique. Toute tentative de
retraitement du dispositif en vue d' une réutilisation peut
g comp son i ité ou ses perfi
Stérile sauf si l'emballage est ouvert ou endommagé.
A détruire aprés usage unique.

Ne pas restériliser.

Emwegpackung
Nicht zur Wiederver dl Medizini:
erfordern bestij ialei n, um

ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu konnen. Diese

Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige Anwendung
validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir

weitere A di kann die Integritdt des Produk

beeintrdchtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.

Steril, wenn die Verpackung nicht gedffnet oder beschddigt

wurde.
Nach einmaligem Gebrauch vernichten.

Nicht erneut sterilisieren.

ik

Monouso.
Nonriutilizzare: Per funzionare correttamente, i dispositivi

medici devono rispondere a caratteristiche specifiche del

iale. Queste c istiche sono state verificate
esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del dispositivo.
Qualsiasi ten tativo di rlprocessare il dlsposmvo per il mmllzzo
puo al in a a l'integrita del
dispositivo stesso o condurre aun delle
prestazioni.
Sterile a meno che il contenitore dell’'unita non risulti aperto
odanneggiato.
Distruggere dopo I'uso.
Nonvisterilizzare.

De un sélo uso.
No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe
reunir caracteristicas especificas para funcionar como
es debido. Dichas caracteristicas tinicamente se han
verificado para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar
el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede afectar
negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a fallos
en su funcionamiento.

Estéril a menos que el envase unitario esté abierto o dariado.
Destruir después de un sélo uso.
No volver a esterilizar.
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Utilizagdo tnica.
Ndo reutilizar: E necessdrio que determinadas
caracteristicas do material de dispositivos médicos tenham
o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram
validadas para uma utilizagdo unica. Qualquer tentativa
de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizagdo
pode afectar adversamente a integridade do dispositivo ou
levar a alteragdo do seu desempenho.
Esterilizado enquanto a embalagem ndo for aberta ou

danificada.
Destruir apés utilizagdo unica.
Ndo reutilizar
Voor eenmalig gebruik
Niet Voor een b d ki

9

moeten medlsche hulpmiddelen over specifi eke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen
zijn na verificatie alleen voor eenmalig gebruik geschikt
verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te
bewerken met hergebruik als doel. Zulke pogingen
kunnen een ongunstige invloed op de integriteit van het
hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking
van het hulpmiddel veroorzaken.
Steriel tenzij de doos geopend of beschadigd is.
Vernietigen na eenmalig gebruik.
Mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

Engangsamkel
Fdrintea dnd

kréver specifika egenskaper hos materialet for att de
ska fungera sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast
verifierats for engdngsbruk. Varje férsok att upparbeta
utrustningen for efterféljande Gteranvindning kan
férorsaka skador pd utrustningen eller leda till forsimrad
funktion.
Steril tills forpackningen ppnats eller skadats.
Forstor efter en anvindning.
Sterilisera inte pa nytt.

Til engangsbrug.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kreever specifikke
materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse

kaber er kun k ]

til bi ug. Ethvert
forsog pa at behandle ud: til efter

kan pavirke perfekt tllstand af udsryret negatM eller

Steril med mindre enhedens beholder dbnes eller
beskadiges.
Bortskaf efter engangsbrug.
Mai ikke steriliseres igen.

Tilengangsbruk.
Til engangsbruk: Medisinsk utstyr krever seerskilte
materialegenskaper for d fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle

forsok pa d gj utstyret for gj bruk
vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at

funksjonsevnen forringes.
Steril sd lenge enheten er udpnet og uskadd.
Destrueres etter engangsbruk.
Mai ikke resteriliseres.
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Kertakdyttétuote.
Eisaa kdyttdd uudelleen: Lddkinndlliset tarvikk eet
er

halutulla tavalla. Ndmd ominaisuudet on vahvistettu
vain yhtd kdyttokertaa varten. Yritykset kdsitelld tarvike

uudelleenkdyttod varten voi vaurioittaa tarviketta tai

johtaa toiminnon huonontumiseen.
Steriili kunnes yksittdispakk tai
Havitettdvd yhden kdyttokerran jilkeen.
Al steriloi uudestaan.

Miag xpriong.
Mnv emavaypnoiy Ta Aoyikd mpoidvta
amarroUv GUYKeKpIpéva xapaxrnpwﬂka vAik@v ylava
sxouv v npoPAemopevn amzéoan Ta. xapakrnplo‘rma
au‘ra £youv :na/\n@sum yia pia pévo xprion. Onotaénno‘rz

¢ ¢ Tou opyd uyla 6n

.:nava)g, T /| ,;mopava P (PVITIKA TV

paibtiTa Tou opydvou I va odnyrioet o€ umoBdbuion
e amédoorg.

Anootelpwpévo EKTOC £dv ) GUGKEVAdia aTnv omoia
TEPIEXETaI Eival QVOIXTH HKATEGTPAppEVN.
Karaotpépetat petd ané pia xprion.

Agv amooteipwvetal maAL.

K ]ednomzovemu pouZiti,

Ne Zih k é: Ke sprdavné funkci
zdravor tmckych prostredku je nutné, aby se jejich materidl
choval piesné podle specifikaci. Toto chovdni bylo ovéreno
pouze pri jednordzovém pouziti. Jakdkoli pFip tohoto

vyrobku k dalSimu pouZiti miiZe negativné ovlivnit jeho
celistvost nebo vést ke zhorseni funkce.
Sterilni do otevreni ¢i poskozeni obalu.
Po poutziti zlikvidujte.
Nesterilizujte opakované.

Egyszer haszndlatos eszkoz.

Ujbol felhaszndni tilos: Ahhoz, hogy az eredeti elképzelés
szenm mukodhessenek, az orvosi eszkézoknek
h anyagi je 6kkel kell rendelkezniiik.
Ezeket a jellemzéket csak egyszeri haszndlat
szempontjdbal ellenérizziik. Minden prébalkozds,
amely az eszkoznek a késébbi ujrafelh ildsdt célzo
PP/ irdnyul, hdtrdny befolydsolhatja az

/]

eszkoz épségét, illetve

Zdrt és sértetlen csomagolds esetén steril.
Felhaszndlds utdn semmisitse meg.

Ne sterilizdlja ujra.

Produkt p ony do jed| go uzytku.
Nie uzywacp ie: Do whascin dziatani gdzen
medycznych niezbedne sq odpowiednie cechy iatu, z
ktérego sq one wyk cechy zostaly zdadane
tylko dla jed go uzycia produk Wszelkiepréby
p i dzenia do p uzyaamogq

RPN iena i L ido

()

pogorszenia jego dzmlama

Produkt sterylny, jesli pojemnik nie zostal otwarty lub
uszkodzony.

Zniszczy¢ po jednorazowym uzyciu.
Nie sterylizowac ponownie.

Tek kullanimlik.

Tekrar Kullanmayin: Tibbi cihazlarin amaglandigi
sekilde calismasi igin belirli materyal 6zelliklerinin
bulunmasi gerekir. Bu ozellikler sadece tek kullanim
igin onaylanmustir. Cihazi daha sonra tekrar kullanmak
amaciyla tekrar islemek icin yapllacak herhangi lm girisim

cihaz biitiinliigiinii ol bilir veya perfc

bozabilir.
Paket acilmadikga ve hasar gérmedikge sterildir.
Tek kullanimdan sonra atin.
Tekrar sterilize etmeyin.

3a edHokpamua ynompeba.
He 17
usuckeam ] p pUCMUKU HA
p 3a0ad¢ ijpam no np
HayuH. Tesu xap pUCMUKU ca pOeHU camo
npu edHoKpamHa ynompe6a. Bceku onum 3a nosmopHo
Ha 3anocneo:

ynompe6a MOXKe 0a OKa)Ke ompuyamesHo enusHue
8BpXy Yyesiocmma Ha uzdenuemo unu da doeede 00

Hag my.
Co0 ecmep npu ycnosue ye
onakoekama
Heep ununosp
cned P p
Ha He ce pecmepunusupa.
OdHopaszoeble.
He uci PHO: Ymobbl Kue
c ceoemy np 2
P us P020 OHU 0
b 9mux p ucmuKk r, O
monbKo onA oBHopasoeaza ucnone3soearus. Jliobas
P P 0 ons ezo
noc uci moxxem

CKA3ambCA HA YesIoCmHocmu usdenusa unurnpusecmu K
CHUXKeHuIo 3¢hcpexkma e2o deticmeus.
Cmep nokKa Hapy
nocse uci

He <mepunusoeame.

46

47



48



