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SOULES INTRAUTERINE INSEMINATION
CATHETER

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or a properly licensed practitioner).

Human Sperm Survival Assay (HSSA) = 70% motility after 24 hours, USP
Endotoxin Assay (LAL) < 20 EU per device.

DEVICE DESCRIPTION

The Soules Intrauterine Insemination Catheter is a polyethylene, non-
radiopaque catheter with an adjustable silicone reference marker.

INTENDED USE

The Soules Intrauterine Insemination Catheter is intended to access the
uterine cavity for saline infusion sonohysterography or for the introduction of
washed spermatozoa into the uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS
Do not use this device in the presence of:
« Active pelvic infection
« Sexually transmitted disease
« Pregnancy
- Confirmed or suspected intrauterine device
« Uterine perforation

WARNINGS
None known

PRECAUTIONS

This device is intended for use by a physician or properly licensed
practitioners trained and experienced in diagnostic and interventional
techniques. Standard techniques for SHG procedures should be employed.
The IUI procedure should only be performed by physicians trained in
intrauterine insemination techniques.

INSTRUCTIONS FOR USE
Sonohysterography (SHG)
. Place the patient in dorsal lithotomy position with her feet in stirrups.

2. Fill the instillation syringe with sterile saline solution and eliminate air
from the syringe.

3. Prime the instillation lumen of the catheter with saline.

4. Position a vaginal speculum within the vagina so the external cervical os
can be visualized during catheter insertion.

5. Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

6. Insert the catheter tip through cervix and into the uterus. NOTE:
Depending on the patient, you may choose to use a cervical dilator or
tenaculum to facilitate catheter insertion. NOTE: The white reference
band is positioned 7 cm from the distal tip of the catheter and may be
adjusted to assist in catheter placement. NOTE: Refrain from forcing the
catheter if resistance is felt.

7. Carefully remove the speculum.

8. Insert the transvaginal probe.

9. Inject sufficient saline through the catheter into the uterus.

10. Perform the ultrasound procedure.
11. Remove the catheter from the patient when the examination is complete.

1UI Catheters

Place the patient in dorsal lithotomy position with her feet in stirrups.

. Position a vaginal speculum within the vagina so the external cervical os
can be visualized during catheter insertion.

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

Affix the fitting of catheter to a syringe and load the catheter with washed
sperm solution.

Guide the catheter through the cervix and into the uterus. NOTE: Refrain
from forcing the catheter if resistance is felt.

Instill sperm into the uterus.

Remove the catheter from the patient.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for
one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Do not use the
product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark,
dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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KATETR PRO INTRAUTERINNI INSEMINACI
SOULES

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
Iékaiim nebo na piedpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s
licenci).

Test preziti lidskych spermii (HSSA) = 70% motlllta po 24 hodinéch, test
na obsah endotoxinii USP (LAL) < 20 jed ' inu na pi fedek.

POPIS PROSTREDKU
Katetr pro intrauterinni inseminaci Soules je polyethylenovy,
nerentgenokontrastni katetr s nastavitelnou silikonovou referen¢ni znackou.

URCENE POUZITI

Katetr pro intrauterinni inseminaci Soules je urc¢en pro pfistup do délozni
dutiny pfi sonohysterografii s infuzi fyziologického roztoku nebo pro zavedeni
promytych spermii do délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek nepouzivejte za pfritomnosti:
« aktivni panevni infekce
« pohlavné prenosné choroby
« téhotenstvi
« potvrzeného nitrodélozniho téliska nebo podezieni na né
« perforace délohy

VAROVANI
Nejsou znéma

UPOZORNENI

Tento prostfedek sméji pouzivat pouze Iékafi nebo kvalifikovani zdravotnici
s licenci, ktefi jsou vyskoleni v pouziti diagnostickych a interven¢nich
metod a maji s nimi zkusenosti. Je nutno pouzivat standardni metody SHG
vykonU. Vykon Ul sméji provadét pouze lékafi se zaskolenim v technikach
intrauterinni inseminace.

NAVOD K POUZITI

Sonohysterografie (SHG)

Polozte pacientku do dorzalni litotomické polohy s nohama ve timenech.

. Naplite vstfikovaci stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem a
odstrarte z ni viechen vzduch.

. Naplite vstfikovaci lumen katetru fyziologickym roztokem.

Zavedte do pochvy vaginalni rozevirac tak, aby béhem zavadéni katetru

bylo viditeIné zevni usti délozniho hrdla.

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym ¢isticim roztokem.

. Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do délohy. POZNAMKA: V

zavislosti na pacientce mizete k usnadnéni zavedeni katetru pouzit

dilatator délozniho hrdla nebo délozni klesté. POZNAMKA: Bily referen¢ni

prouzek je umistén 7 cm od distaIniho hrotu katetru a mize se upravit na

pomoc pii zavedeni katetru. POZNAMKA: Pokud pocitite odpor, na katetr

netlacte silou.

Opatrné vyjméte rozevirac.

Zavedte transvaginalni sondu.

Skrz katetr vstiiknéte do délohy dostate¢ny objem fyziologického roztoku.

10. Provedte ultrazvukové vysetieni.

11. Po dokonceni vysetteni vyjméte katetr z téla pacientky.
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Katetry IUI

. Polozte pacientku do dorzalni litotomické polohy s nohama ve tfrmenech.
Zavedte do pochvy vaginalni rozevirac tak, aby béhem zavadéni katetru
bylo viditeIné zevni usti délozniho hrdla.

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym cisticim roztokem.

. Pfipevnéte spojku katetru ke stfikacce a naplite katetr promytym
roztokem spermii.

Zavedte katetr déloznim hrdlem do délohy. POZNAMKA: Pokud pocitite
odpor, na katetr netlacte silou.

. Vstiknéte spermie do délohy.

Vyjméte katetr z téla pacientky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
0 jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a
zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech Iékaii a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

SOULES INTRAUTERINT INSEMINATIONSKATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
seelges af en lzege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

Human spermoverlevelsesanalyse (HSSA) = 70 % motilitet efter 24 timer,
USP endotoksinanalyse (LAL) < 20 EU pr. anordning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Soules intrauterint inseminationskateter er et ikke-rentgenfast kateter af
polyethylen, der er forsynet med en justerbar referencemarker af silikone.

TILSIGTET ANVENDELSE

Soules intrauterint inseminationskateter er beregnet til at f& adgang til uterus
med henblik pa sonohysterografi med saltvandsinfuison eller til indfering af
vaskede spermatozoer i uterus.

KONTRAINDIKATIONER
Produktet ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af:
« Aktiv infektion i pelvis
« Seksuelt overfart sygdom
« Graviditet
« Bekraeftet eller mistanke om intrauterin anordning
« Uterinperforation

ADVARSLER
Ingen kendte

FORHOLDSREGLER

Produktet er beregnet til anvendelse af laeger eller autoriserede behandlere
med uddannelse og erfaring i diagnostiske og interventionelle teknikker.
Standardteknikker til SHG-procedurer skal anvendes. IUI-proceduren ma kun
udferes af laeger, som er uddannet i intrauterine inseminationsteknikker.

BRUGSANVISNING
Sonohysterografi (SHG)
. Anbring patienten i dorsalt litothomileje med fodderne i fodstetterne.

2. Fyld instillationssprgjten med en steril saltvandsoplgsning, og tem al luft
ud af sprgjten.

3. Spaed kateterets instillationslumen med saltvand.

4. Placer et vaginalt spekulum i vagina, saledes at den eksterne cervikale
knogle kan visualiseres under indfering af katetret.

5. Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplasning.

6. For kateterspidsen igennem cervix og ind i uterus. BEMARK: Afhaengigt

af den pageeldende patient kan du vaelge at anvende en cervikal dilatator
eller et tenaculum for at lette indferingen af kateteret. BEMARK: Det
hvide referenceband, som er placeret 7 cm fra kateterets distale spids, kan
justeres i forbindelse med anleeggelsen af kateteret. BEMARK: Serg for
ikke at tvinge kateteret, hvis der maerkes modstand.

Fjern spekulummet forsigtigt.

Indfer den transvaginale sonde.

Injicér en tilstraekkelig maengde saltvand gennem kateteret og ind i
uterus.

10. Udfer ultralydsproceduren.

11. Fjern kateteret fra patienten, nar undersggelsen er faerdig.

0 ® N

Katetre til intrauterin insemination

. Anbring patienten i dorsalt litothomileje med fadderne i fodstetterne.
Placer et vaginalt spekulum i vagina, saledes at den eksterne cervikale
knogle kan visualiseres under indfering af katetret.

Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplgsning.

Seet kateterets fitting pa en sprojte, og fyld kateteret med vasket
spermoplgsning.

. For kateteret gennem cervix og ind i uterus. BEMARK: Sorg for ikke at
tvinge kateteret, hvis der maerkes modstand.

Inddryp sperm i uterus.

. Tag katetret ud af patienten.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt,
tort og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Inspicer produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.
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REFERENCER

Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og/eller leegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

SOULES INTRAUTERINER
INSEMINATIONSKATHETER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

Human Sperm Survival Assay (HSSA) = 70 % Motilitat nach 24 Stunden,
USP Endotoxin-Assay (LAL) < 20 EU pro Produkt.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Der Soules intrauterine Inseminationskatheter ist ein nicht réntgendichter
Katheter aus Polyethylen mit einer verstellbaren Bezugsmarkierung aus
Silikon.

VERWENDUNGSZWECK

Der Soules intrauterine Inseminationskatheter ist fiir den Zugang zur
Gebarmutterhohle fur eine Sonohysterographie mit Kochsalzlésung-
Infusion bzw. zur Einbringung von aufgereinigten Spermatozoen in die
Gebédrmutterhohle bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt nicht verwenden, wenn folgende Bedingungen vorliegen:
« Aktive Beckeninfektion
« Sexuell Ubertragbare Krankheit
« Schwangerschaft
- Bestatigtes oder vermutetes Intrauterinpessar
« Uterusperforation

WARNHINWEISE
Keine bekannt

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt darf nur von Arzten oder entsprechend approbierten
Medizinern eingesetzt werden, die in Diagnose- und Interventionstechniken
geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir SHG-Verfahren
anzuwenden. Das IUI-Verfahren darf nur durch Arzte mit einer Ausbildung in
intrauteriner Insemination durchgefiihrt werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Sonohysterographie (SHG)

1. Die Patientin in die dorsale Steinschnittlage mit den FiiSen in den Stiitzen
bringen.

2. Die Instillationsspritze mit steriler Kochsalzlosung fiillen und die Spritze
entliiften.

3. Das Instillationslumen des Katheters mit Kochsalzlésung entltften.

4. Ein Vaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duBere
Muttermund wahrend der Platzierung des Katheters sichtbar ist.

5. Die Zervix mit einer geeigneten Lésung reinigen.

6. Die Katheterspitze durch die Zervix in den Uterus einfiihren. HINWEIS:
Je nach Patientin kann zur leichteren Einfiihrung des Katheters ein
Zervixdilatator oder ein Tenakulum verwendet werden. HINWEIS: Das
weif3e Bezugsband befindet sich in 7 cm Abstand von der distalen
Katheterspitze und kann verstellt werden, um die Platzierung des
Katheters zu erleichtern. HINWEIS: Falls ein Widerstand auftritt, keine
tibermaBige Kraft auf den Katheter austiben.

7. Das Spekulum vorsichtig entfernen.

8. Die transvaginale Sonde einfiihren.

9. Eine ausreichende Menge Kochsalzlésung durch den Katheter in den
Uterus injizieren.

10. Die Ultraschalluntersuchung durchfiihren.
11. Nach Abschluss der Untersuchung den Katheter aus der Patientin
entfernen.

IUI-Katheter

1. Die Patientin in die dorsale Steinschnittlage mit den FiiRen in den Stitzen
bringen.

2. Ein Vaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duf3ere
Muttermund wéhrend der Platzierung des Katheters sichtbar ist.

3. Die Zervix mit einer geeigneten Losung reinigen.

4. Den Anschluss des Katheters auf eine Spritze setzen und den Katheter mit
der L6sung mit den aufgereinigten Spermien fillen.

5. Den Katheter durch die Zervix und in die Gebarmutter fiihren. HINWEIS:
Falls ein Widerstand auftritt, keine tibermaBige Kraft auf den Katheter
austiben.

6. Die Spermien in die Gebarmutter instillieren.

6



7. Den Katheter aus der Patientin entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere Lichteinwirkung
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschéddigungen uberprifen.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

KAOETHPAZ ENAOMHTPIKHZ ZMNEPMATErXYZHXZ
SOULES
MPOZOXH: H Siakn Ozoia Twv H.M.A. PEMEL TNV IO

QAUTAG TNG CUOKEUIG HOVOV OF 1aTpo 1) KATOmV eVTOARG 1aTpov (A and
enayyelpartia vyeiag, o omoiog £xet AdBel TV KatdAAnAn adeia).
Mpocdiopiops Biwonc avépu £pu (HSSA) 2 70%
KIVNTIKOTNTA HETA aTd 24 wpEeC, MPoadiopilopog evéotoivng katd USP
(LAL) < 20 EU ava cuokeun.

MNEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

O kaBetripag evSopnTpIKNG omeppatéyxuong Soules givat évag pn
QKTIVOOKIEPOG KABEeTpag amd mohualBulévio, pe Mpooappo{ouevo Seiktn
QAVaPopPAg amnod GIMKOvVN.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

O kaBetrpag evdountpikic omeppatéyxuong Soules mpoopiletat yia
mpooBacn otnv KOINTNTA TNG PATPAG Yia UTIEPNXOUOTEPOYpapia HE éyxuan
PUGCIONOYIKOU 0POU 1 yial TNV El0aywyr| EKMAUNEVWY OTTEPpaTOl{wapiwy oty
KOINOTNTA TNG MATPAG.

ANTENAEIZEIZ
Mn xpnotpomnoleite autrv Tn CUCKEUR edv UTTAPXEL:
« Evepyn hoipwén g muéhou
« Ze€ovahika petadidopevn vooog
« Kunon
- EmPBefaiwpévn ) mBavoloyoupevn mapouasia evEouNTPIKIG GUCKEUNG
+ MdTenon TG PATPag

NPOEIAOMOIHZEIZ
Kapia yvwotn

NPO®YAAZEIX

AuTh n ouokeun TpoopileTal yia Xprion amé 1atpd 1 emayyeApatia

uyeiag mmou S1a0£tel avTioTolxn Adela EKMAISEVNEVO KAl TIEMEIPANEVO OE
SIaYVWOTIKEG Kal EMEPBATIKEG TEXVIKEC. Oa TIPETEL val XpnolomolovvTal ot
TUTTIKEC TEXVIKEC Yia Sladikaaieg umepnxoloTtepoypagiac. Auti n Sadikacia
EVEOUNTPIKNG omeppatéyxuong Ba mpémel va Sievepyeital pdvov amé 1atpoug
EKTTAISEVHEVOUG OE TEXVIKEG EVEOUNTPIKNG OTIEPHATEYXUONG.

OAHFIEZ XPHEIHZ

Ynepnxobotepoypapia

. TonoBetiote tnv acBevn oe Ortia Béon MBotopng, He Ta modia TG oe
avaPoleic.

MAnpwoTe T cUPLYya eVOTAANAENG HE OTEIPO SIAAUHA GUOIOAOYIKOU
0poU Katl amoPBANNeTE Tov aépa amd Tn alpiyya.

. Mpaypatomoote apyikn MARpwaon Tou aulol evoTaAhagng Tou
KaBETAPA HE QPUOIONOYIKS 0PO.

TomoBeTHOTE éva KOMTOOKOTIIO HEGQ OTOV KOATIO WOTE VA UTIAPXEL
OTTTIKOTTOINGN TOU £€w TPAXNAIKOU GTOMIOU KATA TNV EIGAYWYN TOU
Kabetrpa.

KaBapiote tov tpdxnho pe katdAnio SidAupa kabapiopov.
Eioaydyete To dkpo Tou kabetrpa Stapéoou Tou TpaxiAou mpog To
£0WTEPIKO NG priTpag. EHMEIQZH: Avaloya pe Tnv acBevr), umopeite
va EMAEEETE va XpNOIUOTTOIOETE TPAXNAIKO S1aGTOAEA 1) KOATTOOKOTTIO,
yia va S1EUKONOVETE TNV eloaywyr). EHMEIQZH: O Aeukoc SaktuAiog
avagopdag eivat TomoBeTnuévog 0 amdaTAcn 7 cm amo To TIEPIPEPIKO
GKPO TOU KABETAPA Kal PIMOPEL VA TTPOOapHOOTE, yla Tnv uroforénon
NG tormoBétong tou kabetrpa. EHMEIQEH: Eav aioBavBeite avtiotaon,
unv wlrjoete Biaia Tov Kabetripa.

AQUIPETTE TIPOGEKTIKG TO KONTOOKOTIIO.

. EloayeTe T SIaKOATIIKN KEQAAN.

Eyx0oTe emapkr moooTNTa GUOIOAOYIKOU 0pOU, SIAPECOU TOU KABETHPA,
otn pATea.

10. NpaypatomooTe T Sladikacia UTEPNXOYPAPHHATOC.
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11. A@aipéoTe Tov KaBeTrpa amo tnv acBevr} HETA TNV OAOKARpwonN TNG

e&étaong.

Oetripec evopntpikiic onepparéyyuonc (1U1)

1. TonoBetriote nv acBevr) o€ Umtia Béon AiBotopn|g, He Ta modia TG o
avaPoleic.

N

TomoBeTr|oTe éva KOMTOOKOTIO PG GTOV KOATTO WOTE VA UTIAPXEL
OTITIKOTOINGN TOU £§w TPAXNAIKOU GTOHIOU KATA TNV EI0AYWYH TOU
kabetrpa.

KaBapiote Tov tpdxnho pe KatdAnAo Sichupa kabapiopou.
MpooaptioTe To £§apTnHa CUVSEONG TOU KABETAPa OE GUPLYYA Kat
TOMOBETAOTE TOV KABETHPA HE TO SIGAUA EKTTAUHEVOU OTIEPHATOG.

. KaBodnynote tov Kabetripa, Slapéoou Tou TpaxnAou, TPOG TO ECWTEPIKO
¢ pritpag. EHMEIQZH: Edv aioBavbeite avtiotaon, pnv wbroete Biaia
Tov KaBetrpa.

EvoTala€te omépua eviog TG HTPAG.

Agaipéate Tov KaBetripa ano tnv acBevi.

TPOMOX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe agpto o&eidio Tou albuleviou oe
amokoMoUHEVEG cUOKeUaoieg. Mpoopiletat yia pia povo xprion. Zteipo,
£booV N cuokevacia Sev éxel avoiyTei kat Sev €xel UMOOTE {nptd. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV UTTAPXEL APPIBOAIa YIa T OTEIPOTNTA

Tou. QUNAGOETE O OKOTEWVO, ENPO Kat SPOTEPG XWPO. AMOPEUYETE TV
mapatetapévn €kBeon 0To Pwe. Katd tnv agaipeon amd T cuokevasia,
€EMOEeWPEITE To MPOIdV yia va BePaiwbeite Ot Sev €xel umooTel {npd.

BIBAIOTPA®IA

AuTEG o1 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia amé 1aTPouE i/

kat dnuoateupévn BiBhoypagia toug. AnieuBuvBeite aTov Tomkd cag
avTImPOowmo MwARcewv TG Cook yia MANPOYOpPIE; OXETIKA pe T Slabéotun
BiBMoypagia.

CATETER DE INSEMINACION INTRAUTERINA
SOULES

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa (o a profesionales con
la debida autorizacién).
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Prueba de supervivencia de espermatozoides humanos (Human Sperm
Survival Assay, HSSA) 270 % de movilidad después de 24 horas, prueba
de endotoxinas de la USP (LAL) <20 UE por dispositivo.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter de inseminacion intrauterina Soules es un catéter no radiopaco de
polietileno con un marcador de referencia de silicona ajustable.

INDICACIONES

El catéter de inseminacion intrauterina Soules esta indicado para el acceso a
la cavidad uterina a fin de realizar ecohisterografias con infusion de solucion
salina o para la introduccién de espermatozoides lavados en la cavidad
uterina.

CONTRAINDICACIONES
No utilice este producto en presencia de:
« Infeccion pélvica activa
« Enfermedad de transmision sexual
« Embarazo
- Presencia confirmada o sospecha de presencia de dispositivo intrauterino
« Perforacion uterina

ADVERTENCIAS
No se han descrito

PRECAUCIONES

Este dispositivo estad concebido para que lo utilicen médicos o profesionales
debidamente autorizados con formacién y experiencia en técnicas
diagnésticas e intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales
para los procedimientos de SHG. El procedimiento de inseminacion
intrauterina solamente deben realizarlo médicos con formacion en técnicas de
inseminacion intrauterina.

INSTRUCCIONES DE USO
Ecohisterografia (SHG)
1. Coloque a la paciente en posicion de litotomia dorsal con sus pies en los
estribos.
2. Llene la jeringa de instilacion con solucién salina estéril y elimine el aire
de la jeringa.
3. Cebe la luz de instilacion del catéter con solucién salina.
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Coloque un espéculo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio
cervical externo durante la introduccion del catéter.

Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.
Introduzca la punta del catéter en el Utero a través del cuello uterino.
NOTA: Dependiendo de la paciente, puede optar por utilizar un dilatador
cervical o un tenaculo cervical para facilitar la introduccion del catéter.
NOTA: La banda de referencia blanca se encuentra a 7 cm de la punta
distal del catéter, y puede ajustarse para facilitar la colocacion del catéter.
NOTA: Si nota resistencia, evite aplicar demasiada fuerza al catéter.

Retire el espéculo con cuidado.

Introduzca la sonda transvaginal.

. Inyecte suficiente solucion salina en el Utero a través del catéter.

10. Realice el procedimiento ecografico.

11. Una vez finalizado el examen, extraiga el catéter de la paciente.
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Caté dei PP .
. Coloque a la paciente en posicion de litotomia dorsal con sus pies en los
estribos.

Coloque un espéculo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio
cervical externo durante la introduccién del catéter.

Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.

Acople el conector del catéter a una jeringa y cargue el catéter con
solucién de espermatozoides lavados.

Guie el catéter al interior del Gtero a través del cuello uterino. NOTA: Si
nota resistencia, evite aplicar demasiada fuerza al catéter.

Instile esperma en el Utero.

Extraiga el catéter de la paciente.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtn dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacién sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

CATHETER D’INSEMINATION INTRA-UTERINE DE
SOULES

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un pra
autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

N
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Test de survie du sperme humain (HSSA, Human Sperm Survival Assay)
270 % de motilité au bout de 24 heures, test (LAL, lysat d’amoebocyte de
limule) de détection des endotoxines USP < 20 UE par dispositif.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le cathéter d'insémination intra-utérine de Soules est un cathéter non radio-
opaque en polyéthyléne doté d'un repére de référence réglable en silicone.

UTILISATION

Le cathéter d'insémination intra-utérine de Soules est prévu pour l'accés

a la cavité utérine pour la sonohystérographie avec perfusion de sérum
physiologique ou pour l'introduction de spermatozoides lavés dans la cavité
utérine.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
« Infection pelvienne active
« Maladie sexuellement transmissible
« Grossesse
« Dispositif intra-utérin confirmé ou suspecté
« Perforation utérine

AVERTISSEMENTS
Aucune connue

MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un médecin ou un praticien autorisé
a exercer ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires en ce qui
concerne les techniques diagnostiques et interventionnelles. Il convient
d'utiliser les techniques standard pour les procédures de SHG. La procédure
1lU est réservée aux médecins formés aux techniques d'insémination
intra-utérine.



MODE D’EMPLOI

Sonohystérographie (SHG)

. Placer la patiente en position de lithotomie dorsale avec ses pieds dans
les étriers.

Remplir la seringue d'instillation de sérum physiologique stérile et
éliminer 'air de la seringue.

. Amorcer la lumiére d'instillation du cathéter avec du sérum
physiologique.

Positionner un spéculum vaginal dans le vagin afin de visualiser l'orifice
externe du col lors de l'introduction du cathéter.

Laver le col de I'utérus avec une solution de nettoyage appropriée.
Introduire I'extrémité du cathéter dans I'utérus a travers le col de I'utérus.
REMARQUE : En fonction de la patiente, il est possible de choisir d'utiliser
un dilatateur cervical ou une pince tenaculum pour faciliter l'introduction
du cathéter. REMARQUE : Une bande de référence blanche est
positionnée a 7 cm de I'extrémité distale du cathéter et peut étre ajustée
pour faciliter la mise en place du cathéter. REMARQUE : Eviter de forcer le
cathéter en cas de résistance.

Retirer le spéculum avec précaution.

Insérer la sonde d'échographie endovaginale.

Injecter une quantité suffisante de sérum physiologique dans I'utérus

par le cathéter.

10. Réaliser I'échographie.

11. Retirer le cathéter du corps de la patiente a la fin de I'examen.

4
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Cathéters pour IIU

. Placer la patiente en position de lithotomie dorsale avec ses pieds dans
les étriers.

. Positionner un spéculum vaginal dans le vagin afin de visualiser l'orifice
externe du col lors de l'introduction du cathéter.

N

3. Laver le col de I'utérus avec une solution de nettoyage appropriée.

4. Fixer le raccord du cathéter a une seringue et charger le cathéter avec une
solution de sperme lavé.

5. Guider le cathéter par le col de I'utérus et jusque dans l'utérus.
REMARQUE : Eviter de forcer le cathéter en cas de résistance.

6. Injecter le sperme dans |'utérus.

7. Retirer le cathéter du corps de la patiente.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit
destiné a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé
d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas
I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Examiner le produit aprés son déballage
pour s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé en fonction de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

MAGYAR

SOULES MEHEN BELULI MEGTERMEKENYITESHEZ

SZOLGALO KATETER
FIGYELEM: Az USA drvényei értelmében ez az eszkéz
kizarélag orvos (vagy megfelel6 engedéllyel jelkez6 egészségiigyi

) altal vagy ér

Emberi sperma tulélésének vizsgalata (HSSA) = 70%-os motilitas 24 6ra
utan, USP endotoxin vizsgalat (LAL) < 20 EU eszk6zonként.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Soules méhen beliili megtermékenyitéshez szolgalo katéter polietilén
anyagu, nem sugarfogd katéter, amely &llithato szilikon referenciamarkerrel
rendelkezik.

RENDELTETES

A Soules méhen beliili megtermékenyitéshez szolgalo katéter a méhtirhéz
valé hozzaférés biztositésara szolgél séinfuzids szonohiszterografiahoz vagy
mosott onddsejteknek a méhiregbe torténé bejuttatasahoz.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkézt az alabbiak jelenléte esetén:
« Aktiv kismedencei fertézés
« Nemi tton terjed6 betegség
« Terhesség
« Igazolt vagy vélt méhen beliili eszkoz
« Méhperforacio



#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Nem ismertek

OVINTEZKEDESEK

Az eszkéz a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban
jaratos orvosok, illetve megfelel6 engedéllyel rendelkez6 gyakorld
egészségligyi szakemberek altali hasznélatra szolgal. A szonohiszterografias
eljarasokhoz szolgélo standard technikékat kell alkalmazni. Az IUl eljarast
kizarolag a méhen beliili megtermékenyitési technikékban képzett orvosok
végezhetik.

HASZNALATI UTASITAS

Szonohiszterografia (SHG)

. Helyezze a pécienst kémetszé helyzetbe, és labait akassza a kengyelekbe.

Toltse meg a bejuttatofecskendét steril fiziologias sooldattal, és tavolitsa

el alégbuborékokat.

Toltse fel a katéter bejuttatélumenét fiziologias séoldattal.

Tarja fel speculummal a hiivelyt, tigy, hogy a kiilsé méhszaj lathaté legyen

a katéter bevezetése soran.

Tisztitsa meg a méhnyakat megfelel tisztitoldattal.

. Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon &t a méhbe. MEGJEGYZES:
A pacienstdl fliggéen donthet tigy, hogy méhnyaktagitot vagy
tentaculumot hasznal a katéter bevezetésének megkonnyitésére.
MEGJEGYZES: A fehér referenciagy(ir(i a katéter disztalis csticsatol
7 cm-re taldlhato, és bedllithatd, hogy segitse a katéter elhelyezését.
MEGJEGYZES: Ne eréltesse a katétert, ha ellenallast tapasztal.

. Ovatosan tavolitsa el a speculumot.

Helyezze be a transvaginalis szondat.

A katéteren at fecskendezzen fizioldgias sdoldatot a méhbe.

10. Hajtsa végre az ultrahangos eljarast.

11. A vizsgalat befejezése utan tavolitsa el a katétert a paciens testébol.
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1UI katéterek

Helyezze a pacienst kdmetsz6 helyzetbe, és labait akassza a kengyelekbe.
Tarja fel speculummal a hiivelyt, gy, hogy a kiilsé méhszaj lathato legyen
a katéter bevezetése soran.

Tisztitsa meg a méhnyakat megfeleld tisztitooldattal.

Csatlakoztassa a katéter csatlakozdjat egy fecskend6hoz, és toltse fel a
katétert mosott spermaoldattal.

. Vezesse a katétert a méhnyakon at a méhbe. MEGJEGYZES: Ne eréltesse
a katétert, ha ellenallast tapasztal.

Juttassa be a spermat a méhbe.

Tavolitsa el a katétert a paciens testébél.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthiizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. SGtét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartds
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERE PER INSEMINAZIONE INTRAUTERINA
SOULES

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.
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Test di sopravvivenza dello sperma umano (HSSA): motilita 270% dopo
24 ore; test delle endotossine USP (LAL): <20 UE per dispositivo.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il catetere per inseminazione intrauterina Soules & un catetere non radiopaco
in polietilene, dotato di un marker di riferimento regolabile in silicone.

USO PREVISTO

Il catetere per inseminazione intrauterina Soules € previsto per accedere

alla cavita uterina al fine di eseguire la sonoisterografia con infusione di
soluzione fisiologica o introdurre nella cavita uterina gli spermatozoi dopo la
capacitazione.

CONTROINDICAZIONI
Non usare questo dispositivo in presenza delle condizioni seguenti.

« Infezione pelvica in atto
« Malattia a trasmissione sessuale



- Gravidanza
« Presenza confermata o sospetta di spirale intrauterina
« Perforazione uterina

AVVERTENZE
Nessuna nota

PRECAUZIONI

Questo dispositivo & previsto per essere utilizzato da un medico o da un
operatore sanitario debitamente abilitato, competente ed esperto nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche. Le procedure di SHG prevedono

l'impiego di tecniche standard. La procedura Ul deve essere eseguita
esclusivamente da medici esperti nelle tecniche di inseminazione intrauterina.

ISTRUZIONI PER L'USO
Sonoisterografia (SHG)
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. Mettere la paziente in posizione litotomica dorsale, con i piedi appoggiati

nelle apposite staffe.

Riempire la siringa di instillazione con soluzione fisiologica sterile ed
espellere |'aria dalla siringa.

Riempire con soluzione fisiologica il lume di instillazione del catetere.
Posizionare uno speculum vaginale nella vagina, in modo da rendere
visibile l'ostio cervicale esterno durante I'inserimento del catetere.

. Pulire la cervice con una soluzione detergente idonea.

Inserire la punta del catetere attraverso la cervice e nell’'utero. NOTA - A
seconda della paziente, si pud scegliere di utilizzare un dilatatore cervicale
o un tenacolo per agevolare l'inserimento del catetere. NOTA - La fascia
di riferimento bianca si trova a 7 cm dalla punta distale del catetere e pud
essere regolata per agevolare il posizionamento del catetere. NOTA - Non

forzare il catetere in presenza di resistenza.

Rimuovere lo speculum con cautela.

Introdurre la sonda transvaginale.

Iniettare una quantita sufficiente di soluzione fisiologica nell'utero
attraverso il catetere.

10. Eseguire la procedura ecografica.

11. A esame completato, estrarre il catetere dalla paziente.
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Cateteri per IUI

. Mettere la paziente in posizione litotomica dorsale, con i piedi appoggiati
nelle apposite staffe.

2. Posizionare uno speculum vaginale nella vagina, in modo da rendere

visibile l'ostio cervicale esterno durante I'inserimento del catetere.

Pulire la cervice con una soluzione detergente idonea.

Applicare il raccordo del catetere a una siringa e iniettare nel catetere la

soluzione contenente gli spermatozoi capacitati.

Guidare il catetere attraverso la cervice e farlo avanzare fino a raggiungere

I'utero. NOTA - Non forzare il catetere in presenza di resistenza.

. Instillare lo sperma nell’'utero.

Estrarre il catetere dalla paziente.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi
sulla sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce.
Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

SOULES INTRA-UTERIENE
INSEMINATIEKATHETER

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).
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Human Sperm Survival Assay (HSSA) = 70% motiliteit na 24 uur, USP
Endotoxin Assay (LAL) < 20 EU per hulpmiddel.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Soules intra-uteriene inseminatiekatheter is een niet-radiopake katheter
van polyethyleen met een afstelbare referentiemarkering van silicone.



BEOOGD GEBRUIK

De Soules intra-uteriene inseminatiekatheter dient om toegang te verkrijgen
tot de baarmoederholte ten behoeve van de infusie van fysiologisch zout voor
een sonohysterogram of voor het inbrengen van gewassen spermatozoa in de
baarmoederholte.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik dit hulpmiddel niet bij aanwezigheid van:
« actieve bekkenontsteking
« een seksueel overdraagbare aandoening
« zwangerschap
« bevestigde of vermoede aanwezigheid van een spiraaltje
« uterusperforatie

WAARSCHUWINGEN
Geen, voor zover bekend

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een arts of een naar behoren
gediplomeerde zorgverlener met een opleiding in en ervaring met
diagnostische en interventionele technieken. De SHG-procedures moeten met
gebruik van standaardtechnieken worden uitgevoerd. De IUl-procedure mag
uitsluitend worden uitgevoerd door artsen met een opleiding in intra-uteriene
inseminatietechnieken.

GEBRUIKSAANWUZING
Sonohysterogram (SHG)
1. Plaats de patiénte in dorsale steensnedeligging met de voeten in beugels.
2. Vul de indruppelspuit met steriele fysiologische zoutoplossing en
verwijder de lucht uit de spuit.
3. Vul het indruppellumen van de katheter met fysiologisch zout.
4. Positioneer een vaginaal speculum in de vagina zodat het ostium
externum gedurende katheterplaatsing in beeld kan worden gebracht.
5. Reinig de baarmoederhals met een daarvoor bestemde
reinigingsoplossing.
6. Breng de kathetertip via de baarmoederhals in de baarmoeder in.
NB: Afhankelijk van de patiénte kunt u kiezen voor het gebruik van een
cervixdilatator of een tenaculum om het inbrengen van de katheter te
vergemakkelijken. NB: De witte referentieband bevindt zich op 7 cm van
de distale tip van de katheter en kan worden versteld als hulpmiddel
bij het plaatsen van de katheter. NB: Forceer de katheter niet als er
weerstand wordt ondervonden.
7. Verwijder voorzichtig het speculum.
8. Breng de transvaginale probe in.
9. Injecteer voldoende fysiologisch zout door de katheter in de baarmoeder.
10. Voer de echografieprocedure uit.
11. Verwijder de katheter uit de patiénte wanneer het onderzoek is voltooid.

IUI-katheters

1. Plaats de patiénte in dorsale steensnedeligging met de voeten in beugels.

2. Positioneer een vaginaal speculum in de vagina zodat het ostium
externum gedurende katheterplaatsing in beeld kan worden gebracht.

3. Reinig de baarmoederhals met een daarvoor bestemde
reinigingsoplossing.

4. Bevestig het aansluitstuk van de katheter aan een spuit en vul de katheter
met de oplossing met gewassen sperma.

5. Leid de katheter door de cervix de baarmoeder in. NB: Forceer de
katheter niet als er weerstand wordt ondervonden.

6. Druppel sperma in in de baarmoeder.

7. Verwijder de katheter uit de patiénte.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open

te trekken verpakkingen. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien

de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet

als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en
koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product wanneer u het uit de verpakking haalt, om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR
Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/

of door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.



SOULES KATETER FOR INTRAUTERIN
INSEMINASJON

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

Overlevel: I kelig sperma (HSSA) = 70 % motilitet etter
24 timer, USP endotokslnanalyse (LAL) =< 20 EU per anordning.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Soules kateter for intrauterin inseminasjon er et ikke-radioopakt kateter av
polyetylen med en justerbar referansemarker i silikon.

TILTENKT BRUK

Soules kateter for intrauterin inseminasjon er beregnet pa & gi tilgang til
livmorhulen for sonohysterografi med saltlasningsinfusjon eller for innfering
av vaskede spermier i livmorhulen.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke bruk denne anordningen dersom det forekommer:
« Aktiv bekkeninfeksjon
« Kjgnnssykdom
- Graviditet
« Bekreftet eller mistanke om intrauterin anordning
« Perforering av livmor

ADVARSLER
Ingen kjente

FORHOLDSREGLER

Denne anordningen er beregnet brukt av en lege eller riktig lisensierte
behandlere som er oppleert i og har erfaring med diagnostiske og
intervensjonelle teknikker. Standard teknikker for SHG-prosedyrer skal brukes.
IUl-prosedyren skal kun utferes av leger som er oppleerte i intrauterine
inseminasjonsteknikker.

BRUKSANVISNING
Sonohysterografi (SHG)

1. Plasser pasienten i dorsal litotomiposisjon med fattene i benholdere.

2. Fyllinstilleringssproyten med steril saltlasning og fjern luft fra sproyten.

3. Fyllinstilleringslumenet i kateteret med saltlgsning.

4. Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik at du kan se den ytre
mormunnen mens kateteret fgres inn.

5. Rengjer cervix med en passende vaskelgsning.

6. Sett kateterspissen inn gjennom cervix og inn i livmoren. MERKNAD:
Avhengig av pasienten, kan du velge & bruke en cervikal dilatator eller
et tenakulum for a gjere kateterinnferingen enklere. MERKNAD: Det
hvite referansebandet er plassert 7 cm fra kateterets distale spiss, og kan
justeres for & hjelpe med & plassere kateteret. MERKNAD: Unnga & tvinge
kateteret dersom det kjennes motstand.

7. Fjern forsiktig spekulumet.

8. Sett inn den transvaginale proben.

9. Sproyt tilstrekkelig saltlasning gjennom kateteret og inn i livmoren.

10. Utfor ultralydprosedyren.
11. Fjern kateteret fra pasienten nar undersgkelsen er fullfort.

IUI-katetre

1. Plasser pasienten i dorsal litotomiposisjon med fottene i benholdere.

2. Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik at du kan se den ytre
mormunnen mens kateteret fgres inn.

3. Rengjer cervix med en passende vaskelgsning.

4. Fest koblingen pé kateteret til en spreyte og fyll kateteret med vasket
spermielgsning.

5. For kateteret gjennom cervix og inn i livmoren. MERKNAD: Unngé &
tvinge kateteret dersom det kjennes motstand.

6. Instiller sperma inn i livmoren.

7. Fjern kateteret fra pasienten.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet og uskadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort og
kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved
utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.



CEWNIK DO INSEMINACIJI
WEWNATRZMACICZNEJ SOULES

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjed y

daz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p dajacej
odpowiednie zezwolenie).
Test przezywalnosci ludzkich pl. ikéw (HSSA) = 70% ruchliwosci po

uplywie 24 godzin, test USP do wykrywania endotoksyn (LAL) < 20 EU na
urzadzenie.

OPIS URZADZENIA

Cewnik do inseminacji wewnatrzmacicznej Soules to polietylenowy,
niecieniodajny cewnik z regulowanym, silikonowym znacznikiem
referencyjnym.

PRZEZNACZENIE
Cewnik do inseminacji wewnatrzmacicznej Soules jest przeznaczony do
wprowadzania do jamy macicy w celu przeprowadzenia sonohisterografii
z zastosowaniem soli fizjologicznej oraz do wprowadzania przemywanych
plemnikéw do jamy macicy.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w przypadku nastepujacych stanéw:
« Czynne zakazenie w obrebie miednicy
« Choroba przenoszona droga plciowa
- Cigza
« Obecnos¢ lub podejrzenie obecnosci wktadki domacicznej
« Perforacja macicy

OSTRZEZENIA
Brak znanych

SRODKI OSTROZNOSCI

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez lekarzy lub innych
posiadajacych odpowiednie uprawnienia pracownikéw stuzby zdrowia,
przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych
i interwencyjnych. Nalezy zastosowac standardowe techniki wykonywania
sonohisterografii. Zabieg zaplemnienia wewngtrzmacicznego powinien

by¢ wykonywany wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w technikach
zaplemniania wewnatrzmacicznego.

INSTRUKCJA UZYCIA
Sonohisterografia (SHG)
. Utozy¢ pacjentke w pozydji litotomijnej na plecach, ze stopami
w strzemionach.
Napetnic¢ sterylnym roztworem soli fizjologicznej strzykawke do
podawania i usuna¢ powietrze ze strzykawki.
Napetnic sola fizjologiczng kanat do podawania cewnika.
Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujscia
zewnetrznego szyjki macicy w czasie wprowadzania cewnika.
Oczysci¢ szyjke macicy odpowiednim roztworem oczyszczajgcym.
Wprowadzi¢ koricéwke cewnika przez szyjke macicy do macicy. UWAGA:
Aby ufatwi¢ wprowadzenie cewnika, mozna zastosowac rozszerzacz
szyjki macicy lub kulocigg, zaleznie od pacjentki. UWAGA: Biata opaska
referencyjna jest umieszczona w odlegtosci 7 cm od koncéwki dystalnej
cewnika i mozna jg przesunac, aby utatwi¢ wprowadzenie cewnika.
UWAGA: W razie wyczucia oporu nie nalezy wprowadza¢ cewnika
z uzyciem sity.

7. Ostroznie wyja¢ wziernik.

8. Wiozy¢ sonde przezpochwowa.

9. Wstrzykna¢ odpowiednia ilos¢ soli fizjologicznej przez cewnik do macicy.
10. Wykona¢ badanie ultrasonograficzne.
11. Po zakonczeniu badania wyjac cewnik z ciata pacjentki.
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Cewniki do zapl ieni: £l i

1. Utozy¢ pacjentke w pozydji litotomijnej na plecach, ze stopami
w strzemionach.
Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujscia
zewnetrznego szyjki macicy w czasie wprowadzania cewnika.
. Oczyscic szyjke macicy odpowiednim roztworem oczyszczajacym.
Przymocowac ztaczke cewnika do strzykawki i pobrac do cewnika roztwor
przemywanych plemnikéw.
Wprowadzi¢ cewnik przez szyjke macicy do macicy. UWAGA: W razie
wyczucia oporu nie nalezy wprowadzac¢ cewnika z uzyciem sity.
Podac plemniki do macicy.
Wyjac cewnik z ciata pacjentki.
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POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac

w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na
Swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie
upewnic, ze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwroci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

PORTUGUE

CATETER PARA INSEMINACAO INTRAUTERINA
SOULES

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescricao
de um destes profissionais.

Ensaio de ivéncia de Esper i H (HSSA) =2 70% de
ade ao fim de 24 horas, Ensaio de Endotoxinas USP (LAL) < 20 EU
positivo.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O Cateter para Inseminagéo Intrauterina Soules é um cateter ndo radiopaco de
polietileno com um marcador de referéncia de silicone ajustavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

O Cateter para Inseminagéo Intrauterina Soules destina-se a ser utilizado
para acesso a cavidade uterina para histerossonografia com perfuséo de soro
fisiolégico ou para a introdugéao de espermatozoides lavados na cavidade
uterina.

CONTRAINDICAGCOES
Nao utilize este dispositivo na presenca de:
« Infegdo pélvica ativa
- Doenca sexualmente transmissivel
« Gravidez
« Dispositivo intrauterino (confirmado ou caso se suspeite da sua presenca)
« Perfuracao uterina

ADVERTENCIAS
Nao sdo conhecidas

PRECAUGCOES

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um médico devidamente
licenciado e experiente em técnicas de diagndstico e intervencao. Devem ser
utilizadas as técnicas padrao para os procedimentos SHG. O procedimento de
inseminacao intra-uterina s6 deve ser executado por médicos treinados em
procedimentos de inseminagao intra-uterina.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Sono-histerografia (SHG)

. Coloque a doente em posicdo de litotomia dorsal com os pés em estribos.
Encha a seringa de instilagdo com solugéo de soro fisioldgico estéril e
elimine o ar da seringa.

Purgue o limen de instilacao do cateter com soro fisiolégico.

Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualizagao do
orificio externo do colo do utero durante a introducao do cateter.

Limpe o colo do ttero com uma solugao de limpeza apropriada.

Através do colo do Utero, insira a ponta do cateter no Utero. NOTA:
Consoante a doente, pode optar por utilizar um dilatador do colo do
utero ou uma pinga para facilitar a introducao do cateter. NOTA: A banda
de referéncia branca encontra-se posicionada a 7 cm da ponta distal do
cateter e pode ser ajustada para ajudar na colocacao do cateter. NOTA:
Nao force o cateter caso sinta resisténcia.

Retire cuidadosamente o espéculo.

Insira a sonda transvaginal.

Através do cateter, injete soro fisiologico suficiente no ttero.

10. Faga uma ecografia.

11. Quando terminar o exame, retire o cateter da doente.
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Cateter para inseminagao intra-uterina
1. Coloque a doente em posicdo de litotomia dorsal com os pés em estribos.
2. Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualizagdo do
orificio externo do colo do ttero durante a introducao do cateter.
3. Limpe o colo do utero com uma solugdo de limpeza apropriada.
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Prenda o encaixe do cateter a uma seringa e carregue o cateter com
solucéo de espermatozoides lavados.

. Oriente o cateter através do colo do Utero, para dentro do ttero. NOTA:
Nao force o cateter caso sinta resisténcia.

Instile espermatozoides no utero.

. Retire o cateter da doente.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. Destina-se a uma Unica utilizagao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma dudvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que néo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

SOULES INTRAUTERIN INSEMINATIONSKATETER

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).
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Human Sperm Survival Assay (HSSA, human spermiedverlevnadsanalys)
=70 % motilitet efter 24 timmar, USP-endotoxinanalys (Limulus
amoebocyt-lysat, LAL) <20 endotoxinenheter per enhet.

PRODUKTBESKRIVNING

Soules intrauterin inseminationskateter &r en icke réntgentat kateter av
polyetylen med en justerbar referensmarkor i silikon.

AVSEDD ANVANDNING

Soules intrauterin inseminationskateter &r avsedd fér dtkomst av
livmoderhélan fér infusion av koksaltlésning vid sonohysterografi eller fér
inféringen av tvattade spermatozoer i livmoderhalan.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte denna produkt vid férekomst av:
« Aktiv backeninfektion
« Sexuellt 6verférd sjukdom
« Graviditet
« Bekréftad eller misstankt intrauterin anordning
« Uterin perforation

VARNINGAR
Inga kdnda

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare eller licensierad praktiker
med utbildning i och erfarenhet av diagnostiska och interventionella tekniker.
Standardtekniker fér SHG-procedurer ska anvéndas. Denna IUI-procedur bér
endast utféras av lakare som utbildats i intrauterina inseminationstekniker.

BRUKSANVISNING

Sonohysterografi (SHG)

. Placera patienten pa rygg i gynekologléage med fotterna i benstod.

. Fyllinstillationssprutan med steril koksaltlésning och ta bort luft fran
sprutan.

Fyll kateterns instillationslumen med koksaltlésningen.

Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att den yttre livmodermunnen
kan visualiseras nér katetern fors in.

. Rengér livmoderhalsen med en lamplig rengéringslsning.

For in kateterspetsen genom livmoderhalsen och in i livmodern. OBS!
Beroende pa patienten kan du vélja att anvdnda en cervikal dilatator
eller en klotang for att underlatta kateterinféringen. OBS! Det vita
referensbandet sitter 7 cm fran kateterns distala spets och kan justeras
for att hjalpa till vid kateterplaceringen. OBS! Avsta fran att tillampa
overdriven kraft pa katetern om motstand uppstar.

Ta forsiktigt bort spekulum.

For in den transvaginala sonden.

Instillera tillrackligt med koksaltlosning genom katetern och in i
livmodern.

10. Utfor ultraljudsundersékningen.

11. Avlagsna katetern fran patienten nar undersékningen ar klar.
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IUl-katetrar
. Placera patienten pa rygg i gynekologlédge med fotterna i benstod.

2. Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att den yttre livmodermunnen
kan visualiseras nér katetern fors in.

3. Rengdr livmoderhalsen med en lamplig rengéringslésning.

4. Fast kateterfattningen till en spruta och ladda katetern med tvéttad
spermielsning.

5. Rikta katetern genom livmoderhalsen och in i livmodern. OBS! Avsté fran
att tillimpa 6verdriven kraft p& katetern om motsténd uppstar.

6. Instillera spermierna in i livmoderhalan.

7. Avlagsna katetern fran patienten.

LEVERANSSATT

Levereras i steriliserade medetylenoxidgas i “peel-open”-férpackningar.
Endast avsedd fér engangsbruk. Steril sdvida forpackningen ar o6ppnad och
oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok
produkten vid uppackningen for att sakerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras

publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterférsaljare for information
om tillgénglig litteratur.



X

If symbol appears on product label, X = quantity per box
Pokud je symbol uveden na oznaceni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa pi il er X = antal pr. aeske
Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl
pro Karton

Eav epgaviletal To cUpPoAo TNV ETIKETA TOU TPOIOVTOG,

X =mogdétnTa ava KouTti

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja
Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Ha ez a szimboli pel a termék cimkéjén, akkor X a dob: ké
mennyiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per
scatola

Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos
Hvis sy vises pa produktetik X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk
w kartonie

Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa
Om symbolen finns pé p iketten, X = méngd per forpackning
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A symbol glossary can be found at
| /symbol-gl y
Glosar symbolu naleznete na
dical.com/symbol-gl y
Der fmdes en symbolforklarmg pé

leookmedi gl y
Eme Symbollegende flnden Sie auf
p: dical. /symbol-gl y
"Eva yA apt Twv BOA va Bpeite otn SievBuvon
http: kmedical.com/symbol-gl y
En https://cookmedical.com/symbol-gl y puede c I
un glosario de simbolos
Pour un gl ire des symbol Iter le site Web
https://cookmedical /symbol-gl y
A szimbol I mag) azatanal ismertetése a
I P al.com/symbol-gl y Idal
Un glossarlo deu smboll si puo trovare nel sito
Ilcook /symbol-gl y
Een ver de lijst van symbolen is te vinden op
' dical /symbol-gl y
En symbolforklarmg finnes pa
dical.com/symbol-g| y
Slowmk symboli mozna znalezc pod adresem
leookmedi /symbol-gl y
EXIste um glossarlo de SImboIos em
dical /symbol-gl y
En symbolordllsta finns pa
kmedical rsvmbol-al
P al.c Yy 9 y
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