ENGLISH ENGLISH

#4219 EMTRAC A

Embryo Transfer Catheter

Important product information, read carefully before use

Disposable — discard after single use

Re-use may cause sexually transmitted infections

Caution: federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician

Sterile: unless pouch is damaged or opened

DESCRIPTION:
The Emtrac A is an embryo transfer catheter with positioner.

INDICATIONS FOR USE:
Introduction of embryos into the uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection.

Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory disease.
Do not use for intrafallopian procedures.

WARNINGS:

Not sterile if pouch is damaged or opened, discard immediately.

The Emtrac A should be used by healthcare professionals only.
Forcing the catheter may result in damage to the endometrial tissue
and bleeding.

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the #4219 Emtrac A can
be introduced into the uterus with minimal danger of uterine wall
perforation. However, care should be taken, prior to its insertion, to
ascertain the depth of the uterus and any uterine anteflexion or
retroflexion present in individual patients. (This is preferably done
during a previous examination and not on the day of the artificial
insemination when disturbance of the uterus should be minimized).

In no case should the device be forced against digitally felt resistance.
If passage of the #4219 Emtrac A through the cervical canal is not
found to be easily achievable, the device should not be forced and the
possibility of the presence of pathologic cervical stenosis considered.

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #4219 Emtrac A
have been reported. However, as with any instrument, which passes
through the internal cervical os, mild cramping may be expected. In
every case the direction for use should be followed; taking note of
contra-indications, warnings and precautions.

Manufactured by:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac A

PACKAGED:
5 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.

DIRECTIONS FOR USE:
1. With the patient in the dorsal lithotomy position expose the uterine
cervix to view with a vaginal speculum.

2. Set the positioner as previously measured.

3. Load the embryo(s) into the #4219 Emtrac A following your
standard protocol.

4. Having previously determined the depth and direction of the
patient’s uterus, gently advance the catheter into the external
cervical os and advance it through the cervical canal into the
uterine cavity until resistance is felt. The distal tip of the catheter
should then be at the uterine fundus. Now retract the catheter
approximately 1.0 cm by following the guides. Gently rotate the
catheter to remove any excess mucus from the tip.

Note: If any difficulty with insertion or bending of the catheter occurs,
gently rotate the catheter while advancing it close to the cervix. If the
uterus is significantly flexed anteriorly or posteriorly, gentle traction on
the cervix with a tenaculum may be required to accomplish full
insertion. In no case should force be used against resistance to
achieve insertion.

5.  Slowly release the embryos into the uterus.

6. Following the complete expulsion of the embryos, slowly withdraw
the catheter from the uterus and discard it. Remove the speculum
and allow the patient to rest.

7.  Once the catheter is removed from the patient, inspect the #4219
Emtrac A to verify embryo release.
8. Discard after use in accordance with local regulation.
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BbJIFTAPCKU E3UK BULGARIAN

#4219 EMTRAC A

KateTbp 3a embpuroTpaHcdhep

BaxHa nHdopmMauums 3a npogykrta. [la ce npoyeTe BHUMATENHO Npeamn
ynoTpeba.

3a epHoKpaTHa ynoTpeba - usxeBbpretre cneg ynoTtpeb6a.
MoBTopHaTta ynoTpe6a Moxe p[a p[oBede [0 MHdekuuu,
npepaBaHu Mo MnosioB NbT

BHumaHue: cenepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHu4yasaTt
npoaaxbute Ha yCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aia ce npoAaBa camo OoT
WU NO HapeXxpaaHe Ha nekap.

CTepuUrHOCT: CTEepuUriHO A0 MNOoBpeXAaHe WM oOTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

OMUCAHUE:
Emtrac A e kaTeTbp 3a embpuoTpaHcdhep C NO3ULIMOHEP.

NPEAHA3HAYEHUE:
BbBex/gaHe Ha eMBPUOHN B MaTo4HaTa KyxuHa .

NMPOTUBOIMOKA3AHUA:

[a He ce usnonaga npv Hanuune Ha MaToYHa UHAEKLMS.

[Ja He ce u3nonsea nNpy UnNu CKOpo crej Bb3naneHue Ha XeHCKUTe
Ta30BU OpraHu.

[a He ce usnonaga 3a MHTpadanonuesy npoueaypu.

NPEQYNPEXOEHUA:

YCTpPOWCTBOTO HE € CTEpUSiHO, ako OMakoBKaTa € MoBpedeHa unm
oTBopeHa. [1a ce u3xBbpnu He3abaBHo. Emtrac A ga ce usnonsea
camo OT MeaAMUMHCKM creumanucT. HacuneaHeTo Ha kaTeTbpa Moxe
[a foBefie A0 yBpeXaaHe Ha eHOoMeTpuanHaTa TbKaH U KbpBEHE.

NMPEANA3HU MEPKMW:

BnarogapeHue Ha cBosATa rbBKaBOCT U Manmbk AnameTbp, Emtrac A
Moxe fAa 6bae BbBeAeH B MaTtkata Npu MUHMMarHa OnacHoCT OT
nepdopupaHe Ha MaToyHata CTeHa. Bwbnpeku TOBa, npeau
BbBeXJaHe BHMMaTeNHo Tpﬂ6Ba ,D,bJ'IGOLII/IHaTa Ha MaTKaTa KaKTo 1 aa
Ce npoBepu 3a EBeHTyanHo Hanuuume Ha aHTedrnekcus unm
peTpodnekcus Npu oTAENHUTE NaLMEHTU

(3a npepnouvTaHe ToBa TpsAOBa Oa ce HampaBu MO BpeMe Ha
npeavLLIeH Npernea, a He B AeHs Ha N3KYCTBEHa MHCEMUHAaLMA, KoraTo
Apa3HeHeTo Ha maTkaTa Tpsibea Aa 6bae cBeAeHO A0 MUHUMYM).

Mpu HykakBn obcTosATENCTBA Aa HE Ce M3NOM3Ba Cua, ako ce ycetu
cbnpoTueneHue. Ako npemuHasaHeTo Ha Emtrac - A npes wuinkaTa Ha
maTkaTta He ce OCbLLeCTBSIBa fIeCHO, a He Ce M3Mon3Ba cvuna u aa ce
npoBepu 3a Hanuuume Ha naTofiorMyHa LepBuKanHa CTeHo3a.

HEXENAHU PEAKLIAN:

He ca poknagBaHu HexenaHu peakuuun, cBbp3aHu c ynotpebarta Ha
Emtrac A. Bbnpeku ToBa, KakTo nNpy BCEKN MHCTPYMEHT, KOMTO M1HaBa
npes3 BbTPELUHUS LiepBUKarieH kaHar, ca Bb3MOXHM ek cnasmu u
neko kbpBeHe. Yka3aHusTa 3a ynotpeba fa ce cnassar BUHaru,, kato
ce B3eMarT Nnoj BHMMaHWe NpoTUBOMOKa3aHWsATa, npeaynpexaeHusTa
1 NpeanasHn Mepkw.

MpousseneHo oT:
Gynétics Medical Products N.V.
u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

KAK CE NPEQJIATA:
#4219 Emtrac A.

OMNAKOBKA :
5 kyTuu ¢ 25 nHamBMAayanHo onakoBaHW, CTEPUIHN KaTeTpu 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba.

HAYUH HA YNOTPEBA:
1. MaumeHTbT TpsbBa Hda e nonynerHan no rpb6. Paskpuite
MaTo4HaTa LUMiKa C MOMOLLITa Ha BarMHaneH crnekynym.

2. TlocTaBeTe No3vuMoHepa cropes npeaBapuUTEnHOTO U3MepBaHe.

3. Bapegete embpuoHa/MTe B kaTteTbp #4219 Emtrac A «kaTo
creagare CBOSI CTaHAapTEH NPOTOKON.

4. Cnep kaTo npegBapuTenHO CTe onpedenunu AgbnGodyvHata u
rnocokata Ha MaTovyHata KyxMHa Ha MauMeHTa, BHMMAaTENHO
npuaBuxeTe KaTeTbpa Hanpes Npe3 BbHLUHMSA OTBOP Ha LuuniikaTa
Ha MaTkaTa npe3 LepBMKarHWsS KaHarm B MaTouyHaTa KyxuHa,
[0KaTo yceTute CbnpoTvBreHre. UCTanHnaT BpbX Ha kaTeTbpa
TpsibBa ga 6bae Ha ObHOTO Ha MaTkaTa. Cera npubepeTte
kaTeTbpa okono 1,0 cm, KaTo cneaeate Bogadyute. BHumartenHo
3aBbpTETE KaTeTbpa, 3a [a NpemaxHeTe M3nuvwHaTa cnys3 oT
Bbpxa.

3abenexka: B crnyyad Ha 3aTpygHeHVWe npu MOCTaBSAHETO WMn
OrbBaHETO Ha KaTeTbpa, BHMMATENHO 3aBbpTeTe kaTeTbpa, kaTo B
CbLLOTO Bpeme ro npubnuxkaeate KbM LUMAKaTa Ha matkata. lNpu
HenpaBWIiHa aHaToMWYHa MNo3vUMs Ha MaTkaTa, Ha Lwiikata Ha
maTkaTta Aa ce OfbHe BHMMAaTENHO C NMOMOLLTa Ha TeHakynyMm, 3a Jda
ce NOCTUrHE NbITHO NPOHMKBaHE. B HMKaKbLB cryyait fa He ce usnonaea
cuna 3a BbBEXZaHe Ha YCTPOMCTBOTO, 3a Aa ce npeogonee
CBbNPOTUBMNEHNETO.

5. BbaBHO ocBoGoaeTE eMOpPUOHNTE B MaTkaTa.

6. Cnepn nbnHoTo ocBOGOXAaBaHe Ha eMBproHUTe, 6GaBHO n3TerneTe
KaTeTbpa OT MaTkaTa 1 ro usxsbpnete. OTcTpaHeTe cnekyrnyma u
ocTaBeTe nauMeHTa Aa Ccu NnodmHe.

7. Cnepn oTcTpaHsiBaHe Ha kaTeTbpa OT nauueHTa, ornegaiTe #4219
Emtrac A, 3a ga ce yBepute, 4e eMOGpMOHUTE Ca OCBOOOOEHM.

8. M3xBbpnete B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeadu.

KatanoxeH Homep

o MapTunaeH kog

E'_
9

Mpoussoauten
30°C

TemnepatypHa rpaHuua

A

KoHcynTupaiTe ce ¢ MHCTpyKkuunTe 3a ynotpeba
CE MapKkvpoBKa 3a CbOTBETCTBUE

CpoK Ha rogHocT

] CTtepunuaupaHo Ypes3 obnbyBaHe
He usnonaseaiite, ako onakoBkaTta € nospeseHa

He n3nonssavite NOBTOPHO

MeanumHCKo yCTPOMCTBO

He cTtepunusuparite NoBTOpHO
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DANSK DANISH

#4219 EMTRAC A

Embryo overfarsels-kateter

Vigtig information. Lees grundigt fgr brug.

Engangsbrug —kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelle overfgrte sygdomme.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en laege eller pa
laegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:
Emtrac A vil odde embryonerne ind i kateteret i den rigtige position.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke i tilfeelde af infektion i livmoderhalsen.

Brug ikke i tilfelde af, eller fornylig overstaet underlivsbeteendelse.
Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

ADVARSLER:

Ikke steril hvis indpakningen er dben — kassér gjeblikkeligt. Emtrac A
bgr kun anvendes af personale uddannet i sundhedssektoren. At
tvinge kateteret kan resultere i beskadigelse af endometrievaevet og
blgdning.

FORBEHOLD:

| kraft af fleksibilitet og lille diameter, kan #4219 Emtrac A indfares i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaeggen. Dog
bar det sikres, fgr dens indfaring, at fastsla dybden af livmoderen og
enhver antefleksion eller retrofleksion der métte veere hos individuelle
patienter. (Dette gares fortrinsvis under en tidligere undersggelse og
ikke pa dagen for inseminering, da forstyrrelse af livmoderen bar
minimeres).

Skulle der opsté der ’digital’ modstand, ma Instrumentet under ingen
omstaendigheder bruges.

Hvis passagen af #4219 Emtrac A igennem livmoderhalsen ikke viser
sig at veere let brugbar, bar instrumentet ikke tvinges igennem, og man
bar betragte muligheden for tilstedeveerelsen af patologisk cervikal
stenose.

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
#4219 Emtrac A Som med ethvert instrument, der passerer gennem
det indre livmoderhals&bningen, kan man dog forvente lette kramper
og overfladisk blgdning. Under alle omstaendigheder skal Anvisning for
brug falges — hvor der tages hgjde for Kontraindikationer, Advarsler og
Forbehold.

Producent:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien
1639

LEVERING:
#4219 Emtrac A

INDHOLD:

Fem @eesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangs-
instrumenter.

ANVISNING FOR BRUG:
1. Med patienten i den dorsale lithotomi-stilling, eksponér
livmoderhalsen ved brug af et vaginalt speculum.

2. Indstil positionerne som malt tidligere.

3. Put embryo(erne) ind i #4219 Emtrac A ifglge jeres
standardprocedure.

4. Efter allerede at have bestemt livmoderens dybde og retning,
indfar forsigtigt styrekateteret ind i den ydre cervix og fgre det
igennem livmoderhalsen og ind livmoderhulen indtil der maerkes
modstand. Den distale spids af katetret bgr derefter bergre
fundus. Traek kateteret ca. 1 cm ved at fglge anvisningerne. Drej
forsigtigt kateteret for at fierne overskydende slim fra spidsen.

Bemaeerk: Hvis der opstar problemer med indfering eller bgjning af
katetret, rotér kateteret samtidig med at den feres teet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er vaesentligt skaev, anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt livmoderhalsen med et tenaculum for
at opna fuld indfaring. Skulle der opstd modstand under indsaettelsen,
ma indfagringen under ingen omstaendigheder gennemtvinges.

5. Indseet langsomt embryoerne livmoderen.

6. Nar indsezettelsen af embryoerne er fuldfart, skal kateteret
langsomt treekkes ud af livmoderen og kasseres. Fjern speculum
og lad patienten hvile.

7. Nar kateteret er ude af patienten, skal #4219 Emtrac A
undersgges grundigt for at fastsla, at embryoerne er indsat.

8. Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Katalognummer

Lot Batch kode

“ Fabrikant

30°C
/l/ Temperaturgreense
0°C

Se brugsanvisningen

o

C € CE overensstemmelsesmeerkning

g Sidste anvendelsesdato
Steriliseret ved hjeelp af bestraling

M4 ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

®[F 2@

M4 ikke re-steriliseres
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NEDERLANDS DUTCH

[REFl#4219 EMTRAC A
Embryo Transfer Katheter

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.

Hergebruik kan seksueel overdraagbare infecties veroorzaken.
Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA) wet enkel
besteld of verkocht worden aan artsen.

Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch beschadigd of
geopend is.

BESCHRIJVING
De Emtrac A is een embryo transfer katheter met positiebepaler.

GEBRUIKERSINDICATIE:
Introductie van embryo's in de baarmoederholte

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken indien er een cervicale infectie aanwezig is. Niet
gebruiken ingeval van Pelvic Inflammatory Disease(PID) of indien deze
recent aanwezig is geweest.

Niet geschikt voor intrafallopian transfer procedures.

A

WAARSCHUWING:

Dit product is niet langer steriel indien de pouch beschadigd of geopend
is. Werp onmiddellijk weg. De Emtrac A mag enkel gebruikt worden
door professionele, medische zorgverleners. Het forceren van de
katheter kan leiden tot schade aan het endometriumweefsel en kan
bloedingen veroorzaken.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van de #4219 Emtrac A, kan
deze met een minimaal gevaar voor perforatie van de
baarmoederwand in de baarmoeder gebracht worden.

Desondanks dient bij elke individuele patiént de diepte en de eventuele
antroversie/retroversie van de baarmoeder vastgesteld te worden
vooraleer het instrument in te brengen. (Bij voorkeur worden deze
vaststellingen gedaan tijdens een eerder onderzoek, dus niet op
dezelfde dag als de artificiéle inseminatie, aangezien verstoring van de
baarmoeder dan geminimaliseerd dient te worden).

Het product mag in geen geval worden geforceerd als de vingers
weerstand voelen.

Als doorgang van de Emtrac A door het cervicale kanaal niet
gemakkelijk gaat, mag het product niet worden geforceerd en moet de
mogelijkheid op pathologische cervicale stenosis overwogen worden.

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van de Emtrac A. Maar zoals bij elk instrument dat door de
baarmoedermond wordt geleid kunnen er milde krampen en
oppervlakkige bloedingen optreden . De gebruiksaanwijzing dient in elk
geval gevolgd worden; neem nota van de contra-indicaties, de
waarschuwingen en de voorzorgsmaatregelen.

Geproduceerd door:
Gynétics Medical Products NV
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgium

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac A

VERPAKKINGSWIJZE:
5 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Maak de uteriene cervix zichtbaar met een vaginaal speculum,
terwijl de patiént in de dorsale, lithotomie positie ligt.

2. Plaats de positioner zoals vastgesteld in voorafgaand onderzoek.

3. Plaats de embryo's in de #4219 Emtrac A gebruikmakend van uw
standaard protocol.

4.  Schuif de katheter voorzichtig in de externe cervicale os (m.b.v.
de diepte en richting van de baarmoeder van de patiént die eerder
vastgesteld werden) doorheen het cervicale kanaal in de
baarmoederholte, totdat weerstand gevoeld wordt. De distale tip
van de katheter zou nu ter hoogte van de fundus van de uterus
moeten zitten. Trek dan de katheter ongeveer 1.0cm terug
volgens de instructies. Roteer de katheter voorzichtig om evt.
overtollig mucus van de tip van de katheter te verwijderen.

Opgelet: In geval van moeilijkheden bij het inbrengen of indien
ombuiging van de katheter voorkomt, dient de katheter voorzichtig
geroteerd te worden, terwijl deze verder vooruitgeschoven wordt naar
de baarmoeder. Indien er een significante antroversie of retroversie
van de baarmoeder aanwezig is, kan het aangewezen zijn om zachte
tractie uit te oefenen op de cervix met een tenaculum, om een volledige
insertie te bekomen. In geen enkel geval mag kracht uitgevoerd worden
tegen gevoelde weerstand om volledige insertie alsnog te tot stand te
brengen.

5. Laat de embryo's langzaam vrij in de baarmoeder.

6. Trek de katheter langzaam terug uit de baarmoeder na de
volledige expulsie van de embryo’s en werp weg. Verwijder het
speculum en gun de patiént rust.

7. Inspecteer de Emtrac A om de expulsie van de embryo's te
verifiéren, eenmaal de katheter verwijderd is bij de patiént.

8. Gooi weg in overeenstemming met de lokale regelgeving.

Catalogusnummer

Lot Batchcode

H Fabrikant

a0c
/lf Temperatuurlimiet
(e}

[jzl Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
C € CE-markering van overeenstemming

g Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd via bestraling

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

® Niet hergebruiken

Medisch apparaat

@ Niet opnieuw steriliseren
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EESTI ESTONIAN

#4219 EMTRAC A

Embrio siirdamise kateeter

Oluline tooteinfo - lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake &ra
Taaskasutamine v8ib pohjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone

Hoiatus:(USA) foderaalseadustega on lubatud seda vahendit
muida ainult arstil vdi arsti korraldusel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vdi avatud

KIRJELDUS:
Emtrac A on positsioneerijaga embriio siirdamise kateeter.

NAIDUSTUSED:
Embriiote sisestamine emakaddnde.

VASTUNAIDUSTUSED:

Arge kasutage emakakaela infektsiooni puhul.

Arge kasutage, kui esineb v6i on hiljuti esinenud vaagna pdletikulisi
haigusi.

Arge kasutage munajuhasisesteks protseduurideks.

HOIATUSED:

Kui pakend on rikutud v6i avatud, ei ole vahend steriilne ja tuleb
viivitamatult &ra visata. Emtrac A vlivad kasutada ainult
tervishoiutdotajad.  Kateetri  pealesurumine  v8ib  p8hjustada
endomeetriumi koe kahjustamist ja verejooksu.

ETTEVAATUSABINOUD:

Tanu #4219 Emtrac A paindlikkusele ja vaikesele diameetrile on seda
vBimalik emakasse sisestada emakaseina perforatsiooni minimaalse
ohuga. Siiski tuleks hoolitseda, et enne selle sisestamist oleks kindlaks
maaratud emaka sugavus ja mis tahes emaka antefleksiooni voi
retrofleksiooni esinemine igal patsiendil individuaalselt. (Soovitav on
teostada see eelneva labivaatuse ajal, mitte kunstliku viljastamise
péeval, sest siis peaks emaka hairimine olema minimaalne).

Mitte mingil juhul ei tohi vahendit kasutada jéuga, kui digitaalselt on
tunda vastupanu.

Kui #4219 Emtrac A labipdds emakakaela kanalist ei ole kergesti
saavutatav, ei tohi selleks kasutada joudu ja tuleks kaaluda
patoloogilise emakakaela stenoosi olemasolu v8imalust.

KORVALTOIMED:

#4219 Emtrac A kasutamisega seotud kdrvaltoimetest ei ole teatatud.
Sin embargo, como ocurre con cualquier instrumento que atraviesa el
orificio cervical interno, cabe esperar calambres leves y hemorragias
superficiales. Iga juhul tuleb jargida kasutusjuhendit véttes arvesse
vastunaidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Tootja:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

TARNIMINE:
#4219 Emtrac A

PAKEND:
5 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi pakitud, hekordseks
kasutamiseks moeldud vahendit.

KASUTUSJUHEND:
1. Teostage patsiendi emakakaela lébivaatus vaginaalse
speekulumiga dorsaalses litotoomia asendis.

2. Vastavalt eelnevale md6tmisele pange paigale positsioneerija.

3. Koguge embrio(d) kateetrisse #4219 Emtrac A jargides
standardjuhist.

4. Olles eelnevalt kindlaks mééranud patsiendi emaka sugavuse ja
suuna, viige kateeter drnalt emakakaela valimisse suudmesse ja
likuge labi emakakaela kanali emaka 66nde, kuni on tunda
takistust. Kateetri distaalne ots peaks siis asuma emaka
funduses. Nild tdommake kateetrit umbes 1,0 cm tagasi jargides
juhendeid. Roteerige drnalt kateetrit, et eemaldada liigset lima
selle tipus.

Markus: Kui tekib mingeid raskusi sisestamisel v8i kateeter paindub,
roteerige kateetrit 6rnalt emakakaela labimise ajal. Kui emakas on
oluliselt anterioorselt vdi posterioorselt paindunud, vbib taieliku
sisestamise  saavutamiseks = emakakaela  Ornalt  dilateerida
tenaculum'iga. Kui esineb takistust, ei tohi mitte mingil juhul
sisestamiseks kasutada joudu.

5. Vabastage embriiod aeglaselt emakasse.

6. Peale embriote téielikku valjastamist eemaldage kateeter
aeglaselt emakast ja visake ara. Eemaldage speekulum ja lubage
patsiendil puhata.

7. Kui kateeter #4219 Emtrac A on patsiendilt eemaldatud,
kontrollige seda, et veenduda embrtio valjumises.

8. Vabanege tootest vastavalt kohalikele méarustele.

Kataloogi number

Lot Partii kood

“ Tootja

30°C
/l/ Temperatuuri piirang
0°C

=

Tutvu kasutusjuhistega
C € CE vastavusmargistus
g Kdlblikkusaeg
Steriliseeritakse kiiritamise teel

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Arge taaskasutage

Meditsiiniline seade

Mitte uuesti steriliseerida
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FRANCAIS FRENCH

#4219 EMTRAC A

Cathéter de transfert d'embryon

Informations produit importantes, lire attentivement avant usage
Jetable — jeter aprés usage unique

La réutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite cet instrument a
la vente par ou sur ordonnance d'un médecin

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

LA DESCRIPTION:
L'Emtrac A est un cathéter de transfert d'embryon équipé d'un
positionneur.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Introduction d'embryons dans la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection cervicale.

Ne pas utiliser en présence ou apres une maladie pelvienne
inflammatoire récente.

Ne pas utiliser pour les procédures intratubaires.

AN

AVERTISSEMENTS :

Non stérile si la poche est endommagée ou ouverte, jeter
immédiatement. L'Emtrac A ne devrait étre utilisé que par des
professionnels de la santé. Forcez le cathéter peut entrainer des
dommages au tissu endométrial et des saignements

PRECAUTIONS :

Grace a sa flexibilité et & son diameétre réduit, le #4219 Emtrac A peut
étre introduit dans I'utérus avec un danger minimal de perforation de la
paroi utérine. Toutefois, il faut prendre le plus grand soin avant son
insertion pour vérifier la profondeur de I'utérus et toute antéflexion ou
rétroflexion utérine présente chez les patientes individuelles (Ceci est
fait de préférence pendant un examen préalable et non pas le jour de
I'insémination artificielle quand les troubles de I'utérus devraient étre
minimisés).

L'instrument ne doit en aucun cas étre forcé si une résistance digitale
est ressentie.

S'il se trouve que le passage du #4219 Emtrac A par le canal cervical
n'est pas facilement réalisable, l'instrument ne devrait pas étre forcé et
la possibilité d'une présence de sténose cervicale pathologique devrait
étre considérée.

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage du #4219 Emtrac A n'a
été rapporté. Cependant, comme pour tout instrument qui traverse
I'orifice cervical interne, on peut s'attendre a de Iégeres crampes et a
des hémorragies superficielles. Dans chaque cas, linstruction
d'utilisation devrait étre suivie ; prendre note des contre-indications,
avertissements et précautions.

Fabriqué par :
Gynétics Medical Products N.V.
u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgique

DELIVRE SOUS:
#4219 Emtrac A.

EMBALLAGE :
5 boites de 25 instruments jetables emballés individuellement et
stériles.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
1. La patiente étant en position gynécologique dorsale, exposer le
col de l'utérus pour le visualiser avec un spéculum vaginal.

2. Fixer le positionneur comme mesuré précédemment.

3. Charger le ou les embryons dans le #4219 Emtrac A suivant votre
protocole standard.

4.  Aprés avoir déterminé la profondeur et la direction de I'utérus de
la patiente, guider doucement le cathéter dans l'orifice cervical
externe et |'avancer par le canal cervical dans la cavité utérine
jusqu'a ressentir une résistance. La pointe distale du cathéter
devrait étre alors au fond de l'utérus. Rétracter maintenant le
cathéter d'environ 1,0 cm en suivant les guides. Tourner
doucement le cathéter pour 6ter tout exces de mucus de la pointe.

Remarque : En cas de difficulté quelconque avec l'insertion ou la
courbure du cathéter, tourner doucement le cathéter en I'avangant prés
du col de l'utérus. Si l'utérus est fléchi de maniere significative
antérieurement ou postérieurement, une légére traction sur le col de
I'utérus avec un tenaculum peut étre nécessaire pour accomplir une
insertion compléte. |l ne faut jamais forcer contre la résistance pour
atteindre l'insertion.

5. Libérer lentement les embryons dans |'utérus.

6. Suite a I'expulsion compléte des embryons, retirer lentement le
cathéter de l'utérus et le jeter. Retirer le spéculum et laisser la
patiente se reposer.

7. Une fois le cathéter retiré de la patiente, inspecter le #4219
Emtrac A pour vérifier la libération embryonnaire.

8. Jetez conformément a la réglementation locale.

Numéro de catalogue

Lo Code du lot

IE

Fabricant
30°C . ) ,
Limite de température

o
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w

Consulter les instructions d'utilisation

Marquage CE de conformité

mg@

Date limite d’utilisation
Stérilisé par irradiation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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Ne pas réutiliser
Dispositif médical
@ Ne pas restériliser
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DEUTSCH GERMAN

#4219 EMTRAC A

Embryo-Transfer-Katheter

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann Geschlechtskrankheiten verursachen.
Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Gebrauch dieses
Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

BEZEICHNUNG:
Der Emtrac A ist ein Embryotransferkatheter mit Positionierer.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhohle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.
Nicht bei oder nach kirzlich aufgetretenen
entzindlichen Beckenerkrankungen verwenden.
Nicht fur Eingriffe im Eileiter verwenden.

WARNHINWEISE:

Sollte die Verpackung beschadigt oder gedffnet worden sein, ist das
Produkt nicht mehr steril — sofort entsorgen.

Das Emtrac A sollte ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden. Das Forcieren des Katheters kann zu einer
Schadigung des Endometriumgewebes und zu Blutungen fiihren.

VORSICHTSMARNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitat und seines geringen Durchmessers kann
der Emtrac-A mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingefiihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einfuhren die Tiefe des Uterus
sowie jegliche Anteflexion oder Retroflexion des Uterus zu ermitteln.
(Vorzugsweise wird dies bei einer Voruntersuchung ermittelt, und nicht
am Tag der kinstlichen Befruchtung, da an diesem jegliche
ungiinstigen Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

Der Katheter darf keinesfalls mit Gewalt eingefiihrt werden.

Sollte ein sanftes Hindurchfiihren des Emtrac-A durch den zervikalen
Kanal nicht mdglich sein, erzwingen Sie das Einflihren nicht, sondern
ziehen Sie die Mdglichkeit einer zervikalen Stenose in Betracht

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des #4219 Emtrac A. Dennoch kann es, wie bei jedem
Instrument, das durch den Muttermund gefihrt wird, zu leichten
Krampfen und oberflachliche Blutungen kommen . In jedem Fall
sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die
Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
beriicksichtigt werden.

Hergestellt von:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

LIEFERUMFANG:
#4219 Emtrac A.

VERPACKUNGSINHALT:
5 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von
Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Positionieren Sie die Patientin in dorsaler Steinschnittlage und
richten Sie den Blick mit einem Scheidenspekulum auf den
Gebéarmutterhals.

2. Stellen Sie die Positionierungsvorrichtung wie zuvor gemessen
ein.

3. Befilllen Sie den Transferkatheter, Emtrac A mit dem Embryo/den
Embryonen gemaf Ihrem Standardverfahren.

4. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus lhrer
Patientin bestimmt haben, fihren Sie den Katheter behutsam
durch den Muttermund (ber den Gebéarmutterhals in die
Gebarmutterhoéhle ein, bis Sie einen Widerstand spiren. Die
distale Spitze des Katheters sollte nun den Fundus des Uterus
erreicht haben. Nun ziehen Sie den Katheter etwa einen cm
zurick, indem Sie der Bemallung folgen. Drehen Sie den
Katheter vorsichtig, um Uberschiissigen Schleim von der Spitze
zu entfernen.

Bitte beachten: Sollten beim Einfiihren oder Biegen des Katheters
Schwierigkeiten auftreten, drehen Sie den Katheter vorsichtig,
wahrend Sie ihn dem Gebarmutterhals nahern. Sollte der Uterus nach
vorne oder hinten geneigt sein, empfiehlt es sich, mit einem Tenaculum
einen leichten Zug auf den Gebarmutterhals auszuiiben, um den
Katheter ganz einfihren zu kénnen. In keinem Fall durfen Sie Gewalt
anwenden, um den Katheter einfihren zu kénnen.

5. Setzen Sie die Embryonen frei.

6. Nachdem die Embryonen freigesetzt wurden, entfernen Sie den
Katheter aus dem Uterus. Entfernen Sie das Spekulum und
lassen Sie lhre Patientin ausruhen.

7. Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des #4219 Emtrac A, ob
alle Embryonen freigesetzt wurden.

8.  In Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften entsorgen.

Katalognummer

Lot Chargencode

“ Hersteller

30°C
/If Temperaturgrenze
0°C

DII Gebrauchsanweisung lesen

C € CE-Konformitétskennzeichnung

g Haltbarkeitsdatum
Sterilisation durch Bestrahlung

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

® Nicht wiederverwenden
Medizinisches Gerat
@ Nicht resterilisieren
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EAAHVIKA GREEK

#4219 EMTRAC A
KaBetApag epppuopeTagopdg

2nNUAvTIKEG TTANPOPOPIES yIa TO TTPOIOV ,81aBACTE TTPOCEKTIKA TTPIV ATTO
™ Xenon.

Miag  xpAong-amoppiyte peETd oamé TR xpAon. H
€ITaAvVAXPNOIPOTIOinon MTOopEi va TpokKaAécel oe§ouaAikd
HETaBIOONEVEG AOIHWEEIG.

Mpoooxn: n opootrovdiakn vopoBecia Twv HIA Trepiopier Tnv
TWANGCN TNG CUOKEUNG OTT6 YIATPO 1 KATOTTIV EVTOARG YIaTPOU.
To TPoidv €ival ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG OV N OUOKEUOOIa EXEI
AVOIXTEI ] KATACTPAPEI.

NEPIFPA®H:
To Emtrac A eival évag kaBetipag peta@opds euppuou pe pubuioth
Béong.

ENAEIZEIZ:
€loaywyn Twv eURPUWY GTN UNTPIKH KOIAGTATA

ANTENAEIZEIZ:

Mnv  xpnoipotroieite  av  umtdpxel  TpaxnAiKA - Aoipwén.  Mnv
XPNolhoTrolEiTe Katé Tn OIApKEID 1 PETG aTmd TTPOCEATN TTUEAIKN
@Aeyyovwdn TABNoON. Mnv XPNOIYOTIOIEITE yIA  EVOOOOATTIVYIKESG
8108IKaCiEG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

TO TTPOIOV Oev BewpeiTal ATTOOTEIPWHEVD, AV N CUCKEUOGia eival
KOTEOTPOMMEVN 1 avoiypévn. AtoppiyTte apéows. O Emtrac A Ba
TIPETTEN VO XPNOIMOTTOIEITal POVo aTTO eTTayyeApaTieg uyeiag. H Trieon
TOU KaBeTAPQ uTTOpEi va 0dnynael oe BAGRN oTov EVOOURTPIO 1I0TO Kal
aigoppayia.

NMPO®YAAZEIZ:

Xdapn oTnv gukauyia Tou Kai Tn pikpr) O1dueTpo, o #4219 Emtrac A
ptTopei va eloaxBei otn uATPA pe eAdxIoTO Kivduvo yia 813Tpnan Tou
TOIXWHOTOG TNG. OPWG, TIPIV TNV €I0aywyr) Tou TTPETTEl va eEaKpIBwOEei
ME TTpocOxr TO BABOG TNG UATPAG Kal OTTOIAdATTOTE TTPOCBIa i oTTioBIa
KAPWnN uTTdpyel aTnv KGBe aoBevr).(AuTd gival TTPOTIUOTEPO Va Yivel O€
éva Trponyoupevo €Aeyxo Kal OxI TNV nuépa NG TEXVNTAG
YOVIJOTTOINONG, KaTA Tnv oTroia Ba TTPETTEl va €AAXIOTOTTOIOUVTAl Ol
eTeURAaTEIG OTN PUATPQ).

€ KOUia TTEPITITWON eV TTPETTEI N CUCKEUN VO XPNOIUOTTOIEITAIEVAVTIO
oe Yneiokad aicBnTr avriotaon. Av n gicodog Tou #4219 Emtrac A
pEOw Tou TPpaxNAIKOU KavaAioUu Sev gival EUKOAN, N CUOKEUN OV TTPETTEI
va xpnoigotroinBei Biala kai mpémel va digpeuvnBei n mOavéTnTa
UTTapgng TaBoAoyIKAG OTEVWONG Tou TpaxnAou.

NAPENEPTEIEZ:

Agv €xouv avagepBei TTOPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPAON TOU
#4219 Emtrac A. QoTéo0, 6TTwG Kal P KABE 6pyavo To OTToio SIEPXETAl
péoa atré TO €OWTEPIKO Tou TPaxrAou, Ol ATTIEG KPAMTTEG Kal n
ETTIPAVEIOKA aIPoppayia gival avauevoueves. 2e KABe TrepiTTTwon,
TpéTTel  va TnpouvTal ol odnyieg xpAong. AauBdavovrag utown TIg
avTevOEiEEIG, TIG TIPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG TIPOQPUAGEEIG.

Karaokgudderal amod Tnv eTaipeia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgium

AIATIOETAI Q>
#4219 Emtrac A

ZYZKEYAYXA:
5 KouTI& TwV 25 aTTOCTEIPWHEVWY, OTOMIKA CUOKEUAOUEVWV
QUOKEUWV HIAg XProng.

OAHITIEZ XP'HZHZ:
1. Me tnv aoBevh oe Béon AiIBoTopiag €&eT@leTe TOV TPAXNAO UE TN
BonBeia evég unTpoCKoTTioU.

2. PuBuioaTe Tn Bé0n OTTWG UTTOAOYIGTNKE TTPONYOUHEVWG.

3. ®optwote Ta £uPpua otov #4219 Emtrac A akoAouBwvtag 1o
auvnBeg TTPWTOKOAAO.

4. Exovtag Trponyoupévwg uttohoyioel To BaBog kai Tnv KatelBuvon
NG MNATPAG , E€I0AYETE TOV KOBeTAPa OHAAG OTO €EWTEPIKO
TPaXNAIKO OTOUIO Kal Tov TIpowbeiTe Péow Tou TpaynAikou
KAvaAloU GTn UNTPIKN KOIAOTNTA PéXPI va aioBavBeite avTioTaon.
ToTe 10 AKPO Tou KABeTAPQ Ba TTPETTEl va BpiokeTal oTo BuBod TnG
uATPaG. ATTooUpeTe Tov KABeTAPa TTEPITTOU 1 cM aKOAOUBWVTAG
Ta odnyad onueia. MepioTpépete AT TOV KABETAPA yia va
atmropakpuveei Trepicacia BAEvvag atrd To TpaxnNAIKG GTOMIO.

Mpoooxn: Av TrapouciaaTei oTToladATTOTE SUCKOAIQ hE TNV €i0000 N
T0 AOyiOpa TOu KOBETAPQ, TOV TIEPIOTPEPETE OPOAG KABWG TOV
TTpowOeiTe KOVTa oToVv TpdynAo. Av n PATPa €xel PeydAn TTpdadia n
oTrioBia kKAion, uTropei va xpelaoTei eAa@pU TpARNyUa Tou TpaxAAou Je
AaBida waoTe va TpaypaToTroinbei TARPNG €icodog.

5. EAeuBepwvete apyd Ta EuBpua aTtn PATPOA.

6. Metd TNV TAAPN ammofoAl Twv guBplwyv, aTTOoUPETE Apyd Tov
KaBeTpa a1mmé TN MPATPA Kal aTmmoppiyte. ATTOMOKPUVETE TO
MNTPOOKATTIO KAl aPrjoTe TNV a0Bev va XaAApwoEl.

7. Otav 0 KaBeTAPAG £XEI ATTOPAKPUVOE atrd TNV acbevr), TOV
eNEYXETE yIa va BeBaiwbeiTe yia TNV aTTOPAKPUVON TWV EPBPUWV.

8. ATtoppiwTe cUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.

Ap1Bués katahdyou

Kwdikog mraptidag

‘ -
3 E
=1

KataokeuaoTng

D
A
-
=
(9]

Oplo Beppokpaaiag
YupBouAeurteite TIG 0dnyieg xpriong
>Auavon ocuppopewaong CE
Xprion péxp! TNV npepounvia

n ATrooTEIpWUEVO PE akTIVOBOANoN

Mnv To XpNOIYOTTOIEITE EAV N CUCKEUATIa gival
KOATECTPAUPEVN

Mnv eTavaxpnoIPOTTOINCETE

latpikij cuokeun

Mnv eTavaTTOOTEIPWVETE
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ITALIANO ITALIAN

#4219 EMTRAC A

Catetere per il trasferimento di embrioni

Importanti informazioni sul prodotto, leggere attentamente prima
dell'uso

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

Il riutilizzo pud causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti, questo
dispositivo puo essere venduto solo a un medico o su
prescrizione di un medico.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE:

Emtrac A € un catetere per il trasferimento di embrioni con
posizionatore.

INDICAZIONI PER L'USO:
Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI:

Non usare in presenza di infezione cervicale.

Non utilizzare in presenza o dopo una recente malattia inflammatoria
pelvica.

Non utilizzare per procedure intra Falloppio.

AVVERTENZE:

Se la confezione e danneggiata o aperta non é sterile, scartare
immediatamente. Emtrac A deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti del settore sanitario. Forzare il catetere pud causare
danni al tessuto endometriale e sanguinamento

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il diametro ridotto di #4219 Emtrac A ne consentono
I'inserimento nell'utero con minimo rischio di perforazione della parete
uterina.  Tuttavia prima dell'inserimento, accertare la profondita
dell'utero delle singole pazienti, nonché I'eventuale presenza di utero
antiflesso o retroflesso (tali accertamenti devono essere eseguiti
mediante esami preliminari, da non effettuarsi il giorno stesso
dell'inseminazione artificiale nel quale le sollecitazioni per l'utero
dovrebbero essere ridotte al minimo).

Non forzare mai il dispositivo contro una resistenza percepita a livello
digitale.

Qualora si rilevino difficolta nel passaggio di #4219 Emtrac A attraverso
il canale cervicale, non forzare il dispositivo e valutare I'eventuale
presenza di stenosi cervicale patologica.

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state segnalate reazioni avverse associate all'uso di #4219
Emtrac A. Tuttavia, come con qualsiasi strumento che passa
attraverso l'os cervicale interno, si possono prevedere lievi contrazioni
ed emorragie superficiali. In ogni caso attenersi alle istruzioni per I'uso
e tenere in considerazione controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

Prodotto da:
Gynétics Medical Products N.V.,
“ Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgio

PER LA FORNITURA:
#4219 Emtrac A.

CONFEZIONE:
5 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Far adagiare la paziente in posizione litotomica dorsale ed
esporre la cervice uterina per la visualizzazione per mezzo di
speculum vaginale.

2. Impostare il posizionatore come misurato in precedenza.

3. Inserire I'embrione o gli embrioni nel #4219 Emtrac A seguendo il
protocollo standard in uso.

4. Una volta determinate la profondita e la direzione dell'utero della
paziente, far avanzare delicatamente il catetere nell'osso
cervicale esterno e dirigerlo attraverso il canale cervicale nella
cavita uterina, fino a percepire resistenza. La punta distale del
catetere deve trovarsi al fondo uterino. Ritirare il catetere di circa
1,0 centimetri seguendo le guide. Ruotare delicatamente il
catetere per rimuovere il muco in eccesso dalla punta.

Nota: in caso di difficolta di inserimento o per un'eventuale piegatura
del catetere, ruotare quest'ultimo delicatamente mentre lo si fa
avanzare in prossimita della cervice. In caso di utero notevolmente
flesso, anteriormente o posteriormente, per ottenere linserimento
completo potrebbe essere necessaria una trazione delicata sulla
cervice con un tenacolo. In caso di resistenza, non forzare
l'inserimento.

5. Rilasciare lentamente gli embrioni all'interno dell'utero.

6. Successivamente alla completa espulsione degli embrioni, ritirare
lentamente il catetere dall'utero e provvedere allo smaltimento.
Rimuovere lo speculum e lasciar riposare la paziente.

7. Dopo l'estrazione dalla paziente, ispezionare il dispositivo #4219
Emtrac A per verificare il rilascio dell'embrione.

8.  Eliminare in conformita con la normativa locale.

Numero di catalogo

Numero di lotto

-
o

!E

Produttore
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Consultare le istruzioni per l'uso
marcatura di conformita CE

Data di scadenza

n Sterilizzato mediante irradiazione
Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Non risterilizzare
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PORTUGUES PORTUGUESE

#4219 EMTRAC A

Cateter de Transferéncia de Embrides

Informacéo importante do produto, ler com atencéo antes da utilizagdo
Descartavel — descartar apés uma Unica utilizagao.

A sua reutilizacdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

Atencédo: as leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

DESCRICAO:
O Emtrac A é um cateter de transferéncia de embriGes com
posicionador.

USO INDICADO:
Introducao de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICACOES:

Nao utilizar na presenca de infeg&o cervical.

Nao utilizar na presenga ou apds doenca pélvica inflamatéria recente.
Nao utilizar em procedimentos intrafalopianos.

ADVERTENCIAS:

Se a embalagem estiver danificada ou aberta o produto ndo esta
estéril, eliminar imediatamente. O Emtrac A deve ser utilizado apenas
por profissionais de satde.

Forcar o cateter pode resultar em danos ao tecido endometrial e
sangramento.

PRECAUCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o #4219 Emtrac
A pode ser introduzido no Utero com risco minimo de perfuracéo da
parede uterina. No entanto, devem ser tomadas precaugbes
previamente a sua inser¢ao, de modo a determinar a profundidade do
Utero e qualquer anteverséo ou retroversédo uterina da paciente. (Isto
deve ser feito, preferencialmente, num exame prévio e ndo no dia da
inseminagdo artificial, em que a manipulagdo do Utero deve ser
evitada).

Em caso algum, a introducao do dispositivo deve ser forgada no caso
de se sentir resisténcia.

Se a passagem do #4219 Emtrac A através do canal cervical ndo for
facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser forcado e a
possibilidade da presenca de uma estenose cervical patologica deve
ser considerada.

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso
do #4219 Emtrac A. No entanto, como com qualquer instrumento que
passe pelo osso cervical interno, podem esperar-se colicas ligeiras e
hemorragia superficial. Em todo o caso, as instruges de utilizacdo
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicaces,
adverténcias e precaucoes.

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgium

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac A.

EMBALAGEM:
3 caixas de 25 embalagens estéreis individuais de dispositivos
descartaveis.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Com a paciente na posi¢éo de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizag&o.

2. Ajustar o posicionador de acordo com a medi¢do anteriormente
efetuada.

3. Carregar o(s) embrido(6es) no #4219 Emtrac A seguindo o
protocolo padréo estipulado.

4. Tendo determinado previamente a profundidade e direcdo do
Utero da paciente, avancar suavemente o cateter pelo orificio
cervical externo e avancar através do canal cervical para a
cavidade uterina, até sentir resisténcia. A ponta distal do cateter
deve entd@o estar localizada no fundo uterino. Recuar o cateter
aproximadamente 1,0 cm, seguindo as guias. Rodar suavemente
o cateter de modo a remover qualquer excesso de muco da
ponta.

Nota: No caso de qualquer dificuldade na insergdo ou se o cateter
dobrar, rodar suavemente o cateter enquanto o aproxima do colo. Se
o colo esta significativamente fletido anterior ou posteriormente, pode
ser necessaria uma ligeira tragcdo no colo com uma pinca, de modo a
conseguir a inser¢cdo completa. Em caso algum, a insergdo deve ser
forcada na presencga de resisténcia.

5. Libertar lentamente os embrides no utero.

6. Apo6s a completa expulsdo dos embrides, retirar o cateter
lentamente do Utero. Retirar o espéculo e deixar a paciente
descansar.

7. Uma vez removido o cateter da paciente, inspecionar o #4219
Emtrac A para verificar a libertacdo dos embrides.

8. Descarte de acordo com a regulamentacéo local.
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[REFl14219 EMTRAC A

Kateter za embrio transfer

Pomembne informacije o izdelku, pred uporabo natan¢no preberite.
Za enkratno uporabo - zavrzite po uporabi.

Ponovna uporaba lahko povzro€i spolno prenosljive okuzbe.

Pozor: zvezna (ZDA) zakonodaja omejuje preprodajo tega proizvoda
preko ali naprej od zdravnika.

Sterilno: razen, e je vrecka poSkodovana ali odprta.

OPIS:
Emtrac A je kateter za prenos zarodkov s pozicionerjem.

NAMEN UPORABE:
Vnos zarodkov v materni¢no votlino.

KONTRAINDIKACIJE:

Ne uporabljajte v prisotnosti okuzbe materniénega vratu.

Ne uporabljajte v prisotnosti ali po nedavni vnetni bolezni medenice.
Ne uporabljajte za intrafalopijske postopke.

OPOZORILO:

Ce je vretka poskodovana ali odprta, pomeni, da ni sterilna, in jo
takoj zavrzite. Emtrac A naj uporabljajo samo zdravstveni delavci. S
silienjem katetra lahko pride do poSkodb endometrijskega tkiva in
krvavitve.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Zaradi svoje prilagodljivosti in majhnega premera je #4219 Emtrac A
lahko vpeljati v maternico z minimalno nevarnostjo perforacije
materni¢ne stene. Kljub temu je treba pred vstavitvijo paziti na
ugotovljeno globino maternice in morebitno materni¢no antefleksijo
oz. retrofleksijo, ki je lahko prisotna pri posameznih bolnikih. (To je
najbolje storiti med predhodnim pregledom in ne na dan postopka
umetne oploditve, ko naj so motnje maternice ¢im bolj zmanjSane).

V nobenem primeru naprave ne smete vstaviti s prekoracitvijo
digitalno ob&utenega upora.

Ce prehod #4219 Emtrac A skozi cervikalni kanal ni zlahka dosegljiv,
se z napravo ne sme delati s silo in je potrebno preveriti prisotnost
patoloske cervikalne stenoze.

NEZELENE REAKCIJE:

Ni poroc¢il o nobenem nezelenem ucinku, povezanem z uporabo
#4219 Emtrac A. Vendar pa kot pri vsakem instrument, ki prehaja
skozi notranjo cervikalno vrata, lahko pricakujemo blage krée in
povrsinsko krvavitev. V vsakem primeru je treba upoStevati navodila
za uporabo; upostevajo¢ kontraindikacije, opozorila in previdnostne
ukrepe.

Proizvajalec:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

KAKO SE DOBAVLJA:
#4219 Emtrac A

PAKIRANO:
5 Skatel s 25 posamic¢no sterilno zapakiranimi napravami za enkratno
uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:
1. Pri bolnici ki je v hrbtnem polozaju litotomije maternicni vrat
izpostavite ogledu z vaginalnim spekulumom.

2. Pozicioner nastavite tako, kot je bil prej izmerjen.

3. Nalozite zarodek/ke v #4219 Emtrac A po vasem standardnem
protokolu.

4. Po predhodni dologitvi globine in smeri bolni¢ine maternice,
nezno pomaknite kateter v zunanjo os materni¢nega vratu in ga
skozi cervikalni kanal potisnite v materniéno votlino, dokler se ne
zacuti odpor. Distalna konica katetra naj bo nato na
materniénem dnu. Zdaj povlecite kateter priblizno 1,0 cm po
navodilih. Nezno zavrtite kateter, da odstranite odvecno sluz s
konice.

Opomba: Ce pride do kakrsnih koli teZav z vstavitvijo ali upogibanjem
katetra,nezno zasukajte kateter, medtem ko ga premikate blizu
materniénega vratu. Ce je maternica upognjena naprej ali nazaj, bo
morda potreben nezen zdrs po materni¢nem vratu s tenakulumom za
popolno izvedbo vstavitve. V nobenem primeru ne bi smeli uporabljati
prekomerne sile za vstavljanje.

5. Pocasi spustite zarodke v maternico.

6. Po popolni sprostitvi zarodkov pocasi umikajte kateter iz
maternice in ga zavrzite. Odstranite spekulum in bolnici
omogocite pocitek.

7. Ko odstranite kateter iz pacientke, preglejte #4219 Emtrac A in
preverite, ¢e so se zarodki sprostili.

8.  Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Katalogka $tevilka

Lot Serijska Stevilka
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30°C
J’ Temperaturna meja
0°C'

[jzl Glejte navodila za uporabo
C € CE oznaka skladnosti

g Rok uporabnosti
Sterilizirano z obsevanjem
@ Ne uporabljajte, e je paket posSkodovan

® Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomoc&ek

@ Ne sterilizirajte ponovno

REF: 00464e
Last updated: 28-10-2021



ESPANOL SPANISH

#4219 EMTRAC A

Catéter de transferencia embrionaria.

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

Reutilizarlo puede causar infecciones de transmisién sexual.
Atencion: lalegislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a la prescripciéon de un médico.

Estéril: amenos que el envase esté dafiado o abierto.

DESCRIPCION:
El Emtrac A es un catéter de transferencia de embriones con
posicionador.

INDICACIONES DE USO:
Introduccién de embriones en la cavidad uterina.

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccién cervical.

No usar en presencia o después de una reciente enfermedad pélvica
inflamatoria.

No usar para procedimientos en el interior de las trompas de Falopio.

ADVERTENCIAS:

Si el envase estd dafiado o abierto, deseche el producto
inmediatamente. El Emtrac A sélo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios. Forzar el catéter puede provocar dafios en el tejido
endometrial y sangrado.

PRECAUCIONES:

Gracias a su flexibilidad y pequefio diametro, el #4219 Emtrac A puede
introducirse en el Gtero con un riesgo minimo de perforacion de la
pared uterina. Sin embargo, antes de su insercién, es necesario
determinar la profundidad del UGtero y cualquier anteflexion o
retroflexion uterina presente en cada paciente. (Esto debe hacerse
preferiblemente durante un examen previo y no el dia de la
inseminacion artificial cuando la perturbacion del Gtero debe reducirse
al minimo).

En ninguin caso debe forzarse la utilizacion del dispositivo si se detecta
manualmente resistencia durante su uso.

Si no se consigue facilmente el transito del #4219 Emtrac A a través
del canal cervical, su utilizacién no debe realizarse de forma forzada
debiendo considerarse la posible presencia de una patologia de
estenosis cervical.

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas con el uso del #4219
Emtrac A. Sin embargo, como ocurre con cualquier instrumento que
atraviesa el orificio cervical interno, cabe esperar calambres leves y
hemorragias superficiales. En cada caso deben seguirse las
instrucciones de uso, teniendo en cuenta las contraindicaciones,
advertencias y precauciones.

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

PRESENTACION:
#4219 Emtrac A

ENVASADO:
5 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables.

MODO DE EMPLEO:
1. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal, exponer el cuello
uterino a la vista mediante un espéculo vaginal.

2. Ajustar el posicionador a la medida tomada previamente.

3. Introducir el embrién en el #4219 Emtrac A siguiendo el protocolo
estandar.

4. Tras haber determinado previamente la profundidad y la direccién
del Gtero de la paciente, hacer avanzar suavemente el catéter por
el orificio cervical externo y a través del canal cervical hacia la
cavidad uterina hasta detectar resistencia. La punta distal del
catéter debe quedar en el fondo uterino. A continuacion, retraer
el catéter aproximadamente 1,0 cm siguiendo las guias. Girar
suavemente el catéter para quitar cualquier exceso de mucosidad
de la punta.

Nota: Si se produce cualquier dificultad con la insercion o flexion del
catéter, gire suavemente el catéter mientras se aproxima al cuello
uterino. Si el dtero se flexiona significativamente, anterior o
posteriormente, puede ser necesario realizar una suave traccién sobre
el cuello del Utero con un tenaculo para lograr la insercién completa.
En ningln caso se debe usar la fuerza contra la resistencia para lograr
la insercion.

5. Liberar lentamente los embriones en el Utero.

6. Después de la expulsion completa de los embriones, retirar
lentamente el catéter del Utero y desecharlo. Retirar el espéculo
y permitir el descanso de la paciente.

7. Una vez que se retire el catéter de la paciente, inspeccionar el
#4219 Emtrac A para comprobar la liberacion del embrion.

8. Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.
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