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& El sistema de venta libre The Stork® OTC se utiliza como un
dispositivo para facilitar la concepcién.

No sirve como anticonceptivo.

No utilice este producto si no es médicamente seguro
que tenga relaciones sexuales o que quede embarazada.

No lo utilice si le diagnosticaron alguna de las siguientes
afecciones: ausencia de espermatozoides en el semen
(azoospermia), trompas de Falopio obstruidas, enfermedades
de transmision sexual (incluidas herpes activo y hepatitis),
ausencia de trompas de Falopio debido a cirugias o
histerectomia. Detenga el uso y consulte a un profesional de
la salud si tiene preguntas acerca del uso de The Stork OTC.

HSSA >80 % después de seis horas.  Es un dispositivo no estéril.

Indicacidon de uso

The Stork® OTC es un dispositivo de venta libre de uso doméstico para
parejas que no pueden concebir de manera natural y cuyos miembros han
recibido un diagndstico de recuento de espermatozoides bajo, falta de
motilidad espermética o un ambiente vaginal desfavorable. The Stork®
OTC contiene un capuchdn cervical dentro de una vaina de silicona similar
a un conddn. Se utiliza para recoger el semen en el capuchdn cervical y
luego colocarlo en la parte externa del cuello uterino para facilitar la
concepcion. Debe utilizarse el dispositivo The Stork® OTC durante la fase
ovulatoria del ciclo menstrual. El capuchdn cervical de The Stork® OTC no
debe dejarse colocado durante mas de seis horas.

Si tiene alguna pregunta acerca de la concepcion, consulte a su profesional de la salud.

The Stork® OTC se utiliza para facilitar el proceso para quedar embarazada.
Especificamente, el sistema The Stork® OTC utiliza la inseminacién con
capuchon cervical o intravaginal. El capuchdn cervical se utiliza para
colocar el semen cerca del orificio uterino (el canal entre la cavidad vaginal
y el Utero), desde donde se traslada a través del ttero hasta las trompas de
Falopio, donde ocurre la fertilizacion. El sistema de concepcién The Stork®
OTC es un producto con el que se recoge el semen y se coloca cerca del
orificio uterino (el canal entre la cavidad vaginal y el ttero). El componente
principal es el Conceptacle®: un dispositivo compuesto por un capuchdén
cervical dentro de una vaina similar a un conddn. Durante el coito, se recoge
el semen y se guarda con la vaina similar al condén del Conceptacle. Una
vez recogido el semen, se enrolla la vaina del Conceptacle hacia afueray se
retira del capuchdn cervical que se encuentra en la parte inferior del
Conceptacle. El semen se conserva en el capuchdn y luego se coloca en el
orificio uterino. Una vez que se recogié el espécimen, se coloca el capuchdén
cervical en un aplicador que lo sostiene y comprime para facilitar la
colocacién a través de la vagina hasta la entrada del orificio uterino. El
capuchon cervical permite que el semen permanezca cerca del drea donde
debe estar para desplazarse hacia arriba y llegar hasta el dvulo.

* El uso previsto de este dispositivo es facilitar la concepcién, pero no garantiza el

embarazo. No existen ensayos clinicos que hayan evaluado la efectividad de The
Stork® OTC para que las parejas puedan concebir.

©

Recomendaciones:
No abra el paquete de The Stork® OTC si no esta listo para utilizarlo a
fin de reducir el riesgo de contaminacidn del sistema e infeccidn.

éCuando se debe utilizar el sistema
de concepcién The Stork OTC?
Este dispositivo solo debe utilizarse durante la fase ovulatoria del ciclo
menstrual. Si se utilizan controles para predecir la ovulacién, serd mas

facil determinar los dias de mayor fertilidad del ciclo mensual. The
Stork OTC es un dispositivo de uso tnico.

El sistema de concepcién The Stork OTC esta compuesto por
2 piezas principales. Conozca el kit:

A1, Elaplicador

El Conceptacle®

Capuchon cervical
(adentro)

Ed \l '\\ Pétalos (abiertos)
\ \,_t Soporte del
\ 2 capuchdn

Condédn

\ o= ERER
R )\ . (afuera)

\
\ Vastago

Liberacion del capuchén: botén
3 (tres puntos en relieve)

\  Liberacion del émbolo: botén
\\2 (dos puntos en relieve)

Pestafia del émbolo: botén
1 (un punto en relieve)

A\ ADVERTENCIA

Lea todas las instrucciones antes de usar. A fin de evitar dafios
potenciales, deben respetarse todos los mensajes de seguridad.

A\ ADVERTENCIA

El objetivo del dispositivo The Stork OTC es ayudar a lograr el embarazo.
Los embarazos pueden suponer riesgos graves para la salud, tanto para la
madre como para el nonato. Consulte a su profesional del cuidado de la
salud para conocer los posibles riesgos antes de utilizar The Stork OTC.

A\ ADVERTENCIA

The Stork OTC y sus componentes no sirven como anticonceptivos.
No se han establecido la seguridad y la efectividad de The Stork OTC
como anticonceptivo.

A\ ADVERTENCIA

El sistema de concepcién The Stork OTC no protege contra el VIH ni
otras enfermedades de transmision sexual. No utilice semen de una
pareja que tenga VIH u otra enfermedad de transmision sexual. A fin
de evitar el contagio de VIH y otras ETS, NO comparta The Stork OTC.

A\ ADVERTENCIA

No vuelva a utilizar ninguno de los componentes del The Stork OTC. La
reutilizacion del dispositivo puede provocar una infeccién, lo que podria

poner en peligro la futura fertilidad.

A\ ADVERTENCIA

Extraiga el capuchén cervical después de 6 horas de uso. No lo
utilice durante mas de 6 horas. Si no retira el capuchédn cervical,

podrian presentarse complicaciones, incluida la obstruccién de la
secrecion fisioldgica y el flujo menstrual del ttero, dolor,
abrasién/ulceracién o infeccién.

A\ ADVERTENCIA

Si las parejas desean utilizar un lubricante intimo, deben asegurarse
de utilizar uno que no sea perjudicial para los espermatozoides. La
mayoria de los lubricantes son dafiinos para los espermatozoides.

A\ ADVERTENCIA

Utilice dnicamente el Conceptacle® proporcionado con el sistema.
No utilice condones comunes. Los condones pueden tener latex o
espermicidas, que pueden matar a los espermatozoides y limitar las
posibilidades de concepcién.

A\ADVERTENCIA

No utilice este dispositivo como juguete sexual. El uso de este dispositivo
como juguete sexual puede provocar incomodidad para usted o su pareja.

A\ ADVERTENCIA

A fin de evitar el riesgo de asfixia, mantenga todos los componentes
de The Stork® OTC fuera del alcance de los nifios.

A\ ADVERTENCIA

Detenga su uso y consulte a su médico si experimenta dolor o
irritacion durante la utilizacion de este producto o después.

A\ ADVERTENCIA

El riesgo de sindrome de shock téxico (SST) se presenta por el uso de
productos tales como tampones y otros dispositivos vaginales. EI SST es
una afeccién poco frecuente pero grave que puede provocar la muerte. Los
signos de advertencia del SST son fiebre repentina (generalmente 38,8 °C
[102 °F] 0 mas) y vomitos, diarrea, desmayos o sensacién de desmayo
estando de pie, mareos o sarpullidos similares a quemaduras solares.

Si presenta estos u otros signos de SST, retire el capuchdn cervical
enseguida y busque atencion médica de inmediato. No se determind la
probabilidad de riesgo de SST por el uso de capuchones cervicales.

A\ ADVERTENCIA

Siuno de los miembros de la pareja presenta lesiones, heridas
abiertas, verrugas virales u otra anomalia, se debe evitar el coitoy
consultar a un profesional de la salud.

A\ ADVERTENCIA

Si experimenta alguna de las siguientes opciones, consulte a su

profesional de la salud:

= Sino esta seguro de cdmo insertar y colocar el capuchon cervical.

* Si experimenta dolor o molestias durante este proceso.

* Si después de extraer el capuchdn cervical observa sangre sobre el
mismo, en otro momento que no sea durante la menstruacion.

= Si el corddn de extraccion se rompe, retire el capuchén cervical
manualmente.

* Si no puede extraer el capuchdn cervical u otro componente del
dispositivo, comuniquese con su proveedor de atencién médica.

A\ ADVERTENCIA

No tenga relaciones sexuales mientras el capuchén cervical se
encuentre en el tracto vaginal, ya que puede provocarles molestias,
tanto a usted como a su pareja.

A\PRECAUCION

No contintie presionando el aplicador en el tracto vaginal si
siente una resistencia excesiva. Es posible que sienta una leve
presion cuando el capuchén toque el cuello uterino, pero no
deberia sentir dolor ni molestias.

A\PRECAUCION

Mantenga siempre el capuchdn en posicion vertical, sosteniéndolo de
la superficie externa.

Si no concibe en los seis meses posteriores a
intentar quedar embarazada, consulte a su médico.

El uso del sistema de concepcién The Stork® OTC:
3 pasos para recoja el semen (pasos azules del 1al 3)
y 4 pasos para colocacién del capuchén (pasos rosas del 1al 4).

0 Recoleccién™

sLavese bien las manos
con aguay jabon.

sSaque el CONCEPTACLE®
del paquete.

No utilice las ufias, dientes u
otro objeto que pueda dafiar el
CONCEPTACLE. No lo desarme
antes de utilizarlo.

Retire el
CONCEPTACLE.

sColoque el
CONCEPTACLE.

BN

Pellizquelo para
eliminar el aire.

BN

PN

Aseglrese de
colocarlo
correctamente.

sDesenrollelo.

Aseglrese de
que el pene
esté erecto.

© coito

sTengan relaciones sexuales utilizando el CONCEPTACLE.

Extraccién del capuchén cervical del

Conceptacle®
sLavese bien las manos « \
con agua y jabén. N N

\

sMientras el pene se
encuentre atin erecto,
retire el CONCEPTACLE
enrollando el condén A
hasta el CAPUCHON ~_~ ~o N, Enrdllelo,
CERVICAL. s

Enrolle el conddn ~ 2

después de la

eyaculacion para lograr

una extraccion mas facil.

sSepare el CAPUCHON
CERVICAL tirando del
condon hacia afuera
mientras lo enrolla sobre
el borde exterior del
CAPUCHON.

EI CAPUCHON CERVICAL &
se encuentra dentro del N
conddn. /

PRECAUCION:
Mantenga siempre el capuchdn en
posicion vertical, sosteniéndolo de

la superficie externa.

4 >
sExtraiga el CAPUCHON
VERTICAL en posicion
vertical. Deseche la vaina .

—
del conddn.

Sosténgalo en
posicion vertical.

Cuando use con esperma de donante, retire el
CAPUCHON CERVICAL del envoltorio del condén y
agregue la muestra al CAPUCHON CERVICAL. Siga a
la SIGUIENTE PAGINA.




El Aplicador
y\/\}/\ﬁ — Pétalos (abiertos)

Soporte del
capuchdn

Vastago

o Colocacién del capuchén cervical en el
aplicador

sLavese bien las manos con agua y jabon.

sExtraiga la cinta amarilla
tirando de la pestaiia como se
muestra en laimagen de la
derecha.

=Quite el separador de pétalos
amarillos con un movimiento
de traccion desde la parte
superior tal como se muestra
en las imagenes hacia la
derecha y hacia abajo.

*Coloque el CAPUCHON CERVICAL
en el SOPORTE DEL CAPUCHON,
como se muestra.

PRECAUCION:

Mantenga siempre el
CAPUCHON en posicién
vertical, sosteniéndolo de la
superficie externa.

PRECAUCION:

NO apriete los
PETALOS externos para
cerrar el SOPORTE DEL
CAPUCHON.

s Asegiirese de que el CAPUCHON CERVICAL se
encuentre bien colocado, luego presione suavemente el
SOPORTE DEL CAPUCHON interno para cerrarlo. Oira
un “chasquido”.

Sabra que el CAPUCHON est4 bien colocado cuando el borde
del CAPUCHON se apoye uniformemente en los bordes de
los dos PETALOS del dispositivo.

sSosteniendo el APLICADOR en posicion vertical, tire
de la PESTANA DEL EMBOLO con el punto en relieve
tinico (boton 1) hasta que permanezca en su sitio por
si mismo.

Sentira una leve resistencia. Sostenga el vastago con
firmezay tire de la PESTANA DEL EMBOLO hasta que
oiga un “chasquido”.

EI CAPUCHON
CERVICAL se
cierra a presion.

"Chasquido”

Mantenga el dispositivo en Q t
posicién vertical. ' \

No lo incline mas de 45°. \\
Manténgalo en
posicién vertical > 45°
A

e Insercién

sLa insercién se realiza mejor en una posicion reclinada,
supina, como se muestra. Utilice almohadas para
apoyarse. Péngase cémoda.

sSostenga el APLICADOR como se muestra y coléquelo
en el tracto vaginal, deslizandolo con cuidado hasta que
la punta toque el cuello uterino y no pueda continuar
colocandolo.

PRECAUCION:

No contintie presionando el
APLICADOR en el tracto
vaginal si siente una resistencia
excesiva. Es posible que sienta
una leve presién cuando el
CAPUCHON CERVICAL toque
el cuello uterino, pero no deberia
sentir molestias ni dolor.

sLibere el EMBOLO presionando el BOTON DE
LIBERACION DEL EMBOLO con los dos puntos en
relieve (boton 2). Oira un “chasquido”.

“Chasquido”

sMientras sostiene el APLICADOR contra el cuello
uterino, presione la PESTANA DEL EMBOLO para abrir el
CAPUCHON CERVICAL. De este modo, el CAPUCHON se
abre pero no se libera en el cuello uterino, y le permite
acomodarlo antes de liberarlo.

N

0

Correcto Incorrecto

9 Liberacién del capuchdn cervical
sLibere el CAPUCHON CERVICAL presionando el

BOTON DE LIBERACION DEL CAPUCHON con los tres
puntos en relieve (botén 3).

=Retire el APLICADOR y deséchelo.
Queda expuesto el corddn de extraccion.

*Colocacién del capuchén cervical en el cuello uterino.

The Stork® OTC le permite continuar con las
actividades normalmente. No tenga relaciones
sexuales hasta extraer el CAPUCHON CERVICAL.

0 Extraccién del capuchén cervical

*Despuésde4a 6 HORAS, extraigay
deseche el CAPUCHON. NO vuelva a
utilizar ningtin componente.

ALMACENAMIENTO Y USO

ALMACENAR A ENTRE: Iy Qo

o o [ )
/ﬂ/mo F(54°C) T 7\|§
-22°F (-30°C) a

CONSERVAR MANTENER
SECO FUERA DE LA

LUZ DEL SOL
Almacenar a entre -22 y 130 °F (-30 y 54 °C)

Sino comprende estas instrucciones o desea realizar
alguna pregunta, envienos un correo electrénico o
escribanos a:

The Stork I1b2C, Inc.

A Rinovum Women's Health Company
300 Oxford Drive, Suite 330
Monroeville, PA 15146 U.S.A.
Support@rinovum.com
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