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#4219 EMTRAC PLUS

Embryo Transfer catheter

MEDICAL 1639
DEVICE

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 tobe used by a
physician

Sterile: unless pouch is damaged or opened

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.

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the Emtrac Plus 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 Emtrac - Plus 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.

The Emtrac Plus should be used by healthcare professionals only.

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the Emtrac #4219 Plus
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

3920 Lommel, Belgium
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HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac Plus.

PACKAGED:
3 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. Having previously determined the depth and direction of the
patient’s uterus, gently advance the Emtrac A (white handle) with
the Emtrac B (blue handle) 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.

4. Remove the Emtrac B (blue handle) when the position is reached.

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. Load the embryo(s) into the Emtrac A (white handle) following
your standard protocol.

6.  With the cannula in position, release the embryos.

7. 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.

8. Once the catheter is removed from the patient, inspect the
catheter to verify embryo release.

REF 00468d/2019-10



NEDERLANDS

#4219 EMTRAC PLUS
Embryo Transfer Katheter

0 CE= [

MEDICAL 1639
DEVICE

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.

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.

WAARSCHUWING:
Dit product is niet langer steriel indien de pouch beschadigd of geopend
is. Werp onmiddellijk weg.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van de #4219 Emtrac Plus,
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 Plus door het cervicale kanaal niet
gemakkelijk gaat, mag het product niet worden geforceerd en moet de
mogelijkheid op pathologische cervicale stenosis overwogen worden.

De Emtrac Plus mag enkel gebruikt worden door professionele,
medische zorgverleners.

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van de Emtrac Plus.

Niettemin kunnen milde krampen voorkomen, zoals bij het gebruik van
elk instrument dat doorheen de interne cervicale os ingebracht wordt.
De gebruiksaanwijzing dient in elk geval gevolgd worden; neem nota
van de contra-indicaties, de waarschuwingen en de
voorzorgsmaatregelen.

Geproduceerd door:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

DUTCH

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac Plus

VERPAKKINGSWIJZE:
3 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. Schuif de Emtrac A (witte hendel) met de Emtrac B (blauwe
hendel) 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.

4. Verwijder de Emtrac B (blauwe hendel) zodra de juiste positie is
bereikt.

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. Laad de embryo’s in de Emtrac A (witte hendel) volgens eigen
protocol.

6. Met de cannula in positie, laat de embryo’s vrij.

7. 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.

8. Inspecteer de katheter als deze is verwijderd uit de patiént om de
vrijgave van embryo’s te controleren.
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EAAHVIKA

#4219 EMTRAC PLUS
KaBetApag epppuopeTagopdg

MEDICAL 1639
DEVICE

ZnUavTIKEG TTANPOYOPIES YIa TO TTPOIOV

AloBdaoTe TTPOCEKTIKA TTPIV atrd TN Xpron

Miag xpiong - aroppiyTe YETE a6 TN XPARON

H emavaxpnoipotroinon ptmopei va TPOKaAéoel Oe§ouaAikd
peTad180pEvVEG AoIpwEelg

Mpoooxn: o opootrovdiakog vopog (HMA) Trepiopidel Tn xpRon
AUTAG TNG OUCKEUNG OTTOKAEIOTIKA ATTé 10TPO

ATrooTEIpWHEVO: EKTOG EGV N BAKN Eival KATECTPAMMEVN 1) AVOIXTA

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
Eicaywyn euppluwv oTnv KOIAGTNTA TNG MATPAG.

ANTENAEIZEIZ:

Mnv To XpNOIMOTIOIEITE TTAPOUTTa TPAXNAIKWV AOINWEEWV.

Na ynv 10 XpNOIPOTIOIEITE KATA TNV Trapouaia f HETA atrd TTpéoPaTn
TTUEAIKR) QAEYPOVWON VOOO.

Na ynv 10 XpnOIMOTTOIEITE YIa EVOOOOATTISIKEG BIODIKOTIEGS.

MPOEIAONOIHZEIZ:
Mn amooTelpwpévo av n Onkn eival KAteSTpOAWWévn 1 aAvoIxTh,
ATTOPPIYTE TO APECWG.

NMPOOYAAZEIZ:

NAOyw Tng eukapyiag Kal TNG PIKPAG dlapéTpou Tou, To Emtrac Plus
utTopei va elocaxBei otn pATPa pE €AGXIOTO Kivduvo BIGTpnong Tou
TOIXWHOTOG TNG PATPAG. QoTO00, TIPETTEI va AngBei uépipva, Tpiv atrd
TNV €lcaywyr Tou, woTe va diamaoTtwlei 1o BdBog TG PATPAG Kal
oTToIadATTOTE KAION i KAPWN TG MATPAG TTOU UTTAPXEI, avaAoya Tnv
acBevry. (Autd eival TTPOTIUOTEPO va yiveTal KOTA Tn OIGPKEIX MIAG
TponyoUuevng €&€TaONG Kal OXI KATG TNV nuépa Tng TeEXVNTAG
YOVIPOTTIOINONG OTTIOTE KA TTPETTEI va eAayioToTroindei n diatapayxn Tng
MATPAG).

>€ KOpia TTePITTTWaN N cUoKeun dev Ba TTPETTEI va TTIECTEI ATTEVAVTI O€
OTTOIAdNTTOTE YNQIAKK ATTEIKOVION AVTIOTAoNG.

Edv n diéAeuon Tou Emtrac - Plus péow Tou evdoTpayxnAikou cwAnva
O¢ev eival EUKOAO va eTTITEUXOEI, N CUOKEUN BEV TTPETTEI va £AVAYKAOTET
ka1 Ba Tpétrel va e€eTaaTei n MOAVOTNTA TTAPOUCIag TTABOAOYIKAG
OTEVWONG TOU TPaxAou TNG UNTPAG.

To Emtrac Plus mpémmel va xpnoigoTroigital évo atmd emmayyeAPaTieg
TOU TOPEQO UYEIOVOMIKAG TTEPIBaAWNG.

ANENIOYMHTEZ ENEPrEIEZX:

Aev €xouv avapepbei avetmBOUUNTEG EVEPYEIEG TTOU VA OXETICOVTAI E TN
xprion Tou Emtrac # 4219 Plus. Qotéco, 6mwg oupBaivel e
oTToI00ATTIOTE dpyavo TTou dipxeTal amd Tov evOoTpaxnAIké CwAARva,
MTTOPEi va avapévovTal ATTIEG KPAUTTEG. Z€ KABE TTepITITWaON Ba TTPETTEN
va akoAouBoUvtal ol odnyieg xpriong, AauBdvovrag utéwn TIG
avTeVOEIEEIG, TIG TTPOEIBOTIOINOEIG KAl TIG TIPOPUAAEEIG.

KataokeguddeTal amo:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium
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GREEK

TPOMOZ AIAGEZHZ:
#4219 Emtrac Plus.

2YZKEYAZIA:
3 KOUTIG TwV 25 aTOMIKA ATTOOTEIPWHEVWY CUCKEUWY Hiag XprRong.

OAHrIIEXZ XPHZHZ:
1. Me tnv agBevr) oTn payiaia B€on AIBOTOUAG, EKBECTE TOV TPAXNAO
TNG MATPAG VIO VA KOITAEETE PE Eva KOATTIKG dlaaToAéq.

2. PubBpioTe To pubpIoTr Bé0NG STTWG PETPABNKE TTPONYOUUEVWG.

3. Ag@oU Tpocdiopicare TIponyoupévwg To  BABog  Kal TNV
KaTelBuvon Tng PATPAG TG acBevoug, TTPowbnoTe aTTaAd To
Emtrac A (Aeuxkn AaBr) pe Tov kaBetipa Emtrac B (utrAe Aafnh)
0OTO €EWTEPIKO TPAXNAIKO OTOMIO Kal TTPOWBNOTE ToV éoa aTTd TOV
TPAXNAIKO CWwAAva oTnv  KOIAGTNTA TNG MATPAG MEXP! Va
aioBaveeite avtiotaon. H ammopakpuopévn dkpn Tou KaBeTipa Ba
mpémel TO6TE va PpiokeTal oTov TUBUéva TnG UATPAG. Twpa
avooUpeTe Tov KaBeTApa katd mrepimou 1,0 cm akoAouBwvTag
Toug odnyoug. [lepioTpéwTe amaAd Tov KOBETApPA yia va
apaipEoeTe TUXOV TTepicaeia BAévvag atrd Tnv akpn.

4.  Agaipéate To Emtrac B (u1mAe Aafny) étav @TdoeTe oTn B€on.

Inueiwon: Edv mpokUyel otroladATroTe SUCKOAia oTnV elocaywyn 1

KAUWN TOU KOBETAPA, TTEPIOTPEWTE ATTAAG TOV KOBETAPA €VW TOV

TTPowOEiTE KOVTA oTOV TPpAXNAo. Edv n PATPO KAUTITETAI ONUAVTIKA

eUTTPOCOIa 1) oTTioBIa, PTTOPEl va aTTaITEITal OTTOAR TTPOCPUON OTOV

TPpAxnAo pe éva poTn yia va emTeUXOEi TTARPNG €l0aywyr). Z& Kapia

TEPITITWON Oev TIPETTEl va  XPNoIUoTroinOei dUvaun amévavTl o€

OTTOIOdATIOTE AVTIOTACHN TTPOKEINEVOU Va ETTITEUXOEI N elcaywyn.

5. TomoBetAoTe TO éuPpuo oTo Emtrac A (Aeukn Aafn) cupewva pe
TO TUTTOTTOINKEVO TTPWTOKOAAO.

6. Me 10 cwAnvioko oTn Béon Tou, atreAeuBepwaOTE Ta £UPBpPUA.

7. Metd v TARPN pETaPOPA Twv euBplwv, Olya-olyd atmocUpeTe
TOV KABETAPA OTTO TN PATPA KAl TTETAETE TOV.

AgaipéoTe To S100TOAéD Kal APraTE TNV A0BEVH va EEKOUPATTEI.

8. AgoU agaipebei 0 KaBeTAPaAg aTd TNV acBevr), EMBEWPNOTE TOV
KOBEeTAPA yia va eAEYEETE TNV PETAPOPE TWV EURPUWV.
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PORTUGUES

#4219 EMTRAC PLUS

Cateter de Transferéncia de Embrides

DEVICE

Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes da utilizagéo
Descartavel — descartar apés uma unica utilizagao.

A sua reutilizagdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

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

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

USO INDICADO:
Introducdo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICAGOES:

Nao utilizar na presenca de infegcao cervical.

Nao utilizar na presenga ou apos doenga pélvica inflamatodria recente.
Nao utilizar em procedimentos intrafalopianos.

ADVERTENCIAS:
Se a embalagem estiver danificada ou aberta o produto nZo esta
estéril, eliminar imediatamente.

PRECAUGOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o Emtrac Plus
pode ser introduzido no Utero com o risco minimo de perfuragao da
parede uterina. No entanto, devem ser tomadas precuagdes
previamente a sua inser¢édo, de modo a determinar a profundidade do
Utero e qualquer anteversao ou retroversado uterina da paciente. (Isto
deve ser feito, preferencialmente num exame prévio e ndo no dia da
inseminagéo artificial, em que a manipulagdo do utero deve ser
evitada).

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

Se a passagem do Emtrac - Plus através do canal cervical ndo for
facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser forcado e a
possibilidade da presenga de uma estenose cervical patolégica deve
ser considerada

O Emtrac Plus deve ser utilizado apenas por profissionais de saude.

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso
do #4219 Emtrac Plus. No entanto, como com qualquer dispositivo que
passa através do orificio cervical interno, podem surgir célicas ligeiras.
Em todo o caso, as instrugdes de utilizagdo devem ser observadas,
tendo em conta as contraindica¢des, adverténcias e precaugoes.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,
3920 Lommel, Belgium
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PORTUGUESE

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac Plus

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
1. Com a paciente na posi¢do de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizagéo.

2. Ajustar o posicionador de acordo com medigdo anteriormente
efetuada.

3. Tendo determinado previamente a profundidade e diregdo do
Utero da paciente, avangar suavemente o Emtrac A (pega branca)
com o cateter Emtrac B (pega azul) pelo orificio cervical externo
e avangar através do canal cervical para a cavidade uterina, até
sentir resisténcia. A ponta distal do cateter deve entdo estar
localizada no fundo uterino. Recuar o cateter aproximadamente
1,0 cm seguindo as guias. Rodar gentilmente o cateter de modo
a remover qualquer excesso de muco da ponta.

4. Remover o Emtrac B (pega azul) assim que conseguir o
posicionamento correto.

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 tragdo no colo, de modo a conseguir a
inser¢cdo completa. Em caso algum, a insergao deve ser forgcada na
presenca de resisténcia

5. Carregar o(s) embrido(des) no cateter Emtrac A (pega branca)
seguindo o protocolo padrao estipulado.

6. Com a canula posicionada, libertar os embrides.

7. Apos a completa expulsdo dos embribes, retirar lentamente o
cateter do Utero. Retirar o espéculo e deixar a paciente descansar

8. Uma vez removido o cateter da paciente, inspecionar o cateter
para verificar a libertagdo dos embrides.
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#4219 EMTRAC PLUS

Catéter de transferencia embrionaria

MEDICAL 1639
DEVICE

Informacion importante del producto. Leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

Reutilizarlo puede causar infecciones de transmision sexual.
Atencion: la legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a la prescripcion de un médico.

Estéril: a menos que el envase esté dafado o abierto.

INDICACIONES DE USO:
Introduccién de los 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 esta dafiado o abierto el contenido no es estéril,
deséchelo inmediatamente.

PRECAUCIONES:

Gracias a su flexibilidad y pequefio diametro, el Emtrac Plus puede
introducirse en el Utero con un riesgo minimo de perforacion de la
pared uterina. Sin embargo, es necesario determinar, antes de su
insercion, la profundidad del utero y cualquier anteflexion o retroflexion
uterina presente en pacientes individuales. (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 ningun caso debe forzarse la utilizacion del dispositivo si se detecta
manualmente resistencia durante su uso.

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

El Emtrac Plus solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios.

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas con el uso de
Emtrac #4219 Plus. Sin embargo, como ocurre con cualquier
instrumento que pasa por el orificio cervical interno, pueden producirse
calambres leves. 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,
3920 Lommel, Belgium
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PRESENTACION:
#4219 Emtrac Plus.

ENVASADO:
3 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 con un espéculo vaginal.

2. Ajustar el posicionador a la medida tomada previamente.

3. Tras haber determinado la profundidad y la direccién del utero de
la paciente, hacer avanzar suavemente el Emtrac A (mango de
color blanco) con el catéter Emtrac B (mango de color azul) por
el orificio cervical externo y través del canal cervical hacia la
cavidad uterina hasta sentir una 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.

4. Retirar el Emtrac B (mango de color azul) cuando la posicién se
ha alcanzado.

Nota: Si se produce alguna dificultad con la insercion o flexion del
catéter, gire suavemente el catéter mientras se aproxima al cuello
uterino. Si el utero se flexiona significativamente, anterior o
posteriormente, puede ser necesario realizar una suave traccion sobre
el cuello del utero con un tenaculo para lograr la insercién completa.

5. Cargar el/los embrién/es en el Emtrac A (mango de color blanco)
siguiendo el protocolo estandar.

6. Con la canula en posicién, liberar los embriones.

7. Tras la expulsién completa de los embriones, retirar lentamente
el catéter del utero y desecharlo. Retirar el espéculo y permitir el
descanso de la paciente.

8. Una vez que el catéter haya sido retirado de la paciente,
inspeccionar el catéter para verificar la liberacion del embrion.
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