Bbnrapcku e3uk Bulgarian

#4219 EMTRAC A
KateTbp 3a embpuroTpaHcdep
#4219 Emtrac A
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BaxHa nHdopmaumsa 3a npogykra. [la ce npoyete
BHUMaTeNHO npeam ynotpeba.

3a egHokpaTHa ynoTpe6a - U3xBbpneTe cnea
ynoTpeba.

MNoBTopHaTa ynoTpe6a moxe Aa nosene Ao UHdekumm,
npeAaBaHy No NOnoB NbT

BHumaHue: denepanHuTte 3akoHun (Ha CALL)
orpaHuyaBaT npoaaxoute Ha yCTPOMCTBOTO U TO
MoXe Aa ce npoAaBa camo OT UMM MO HapeXaaHe Ha
nekap.

CTepunHOCT: CTEPUITHO 40 NOBpeXAaHe UNu oTBapsiHe
Ha onakoBKaTa

MpeaHa3sHaveHue:

BbBexxgaHe Ha eMOpUOHM B MaTo4HaTa KyxvHa .

MpoTuBonokasaHus:

[la He ce uanonaea Npw Hanuune Ha MaToYHa UHAEKLMS.
[la He ce 13anon3aBsa Npw UM CKOPO Creq BbananeH1e Ha
XEHCKMTE Ta30BM OpraHu.

[a He ce uanonsea 3a MHTpaanonuesn npoueaypu.

A

MpenynpexaeHus:
YCTpPOWCTBOTO HE € CTEPUIHO, aKko OnakoBkaTa e
nospeneHa unu otTBopeHa. [la ce u3xsbpsv He3aGaBHO.

MpepnasHu mepku:

BnarogapeHue Ha cBosiTa MbBKaBOCT U Manbk AMaMeTbp,
Emtrac A moxe ga 6bae BbBeeH B maTkata npu
MUWHUMarHa onacHoCT oT nepdopunpaHe Ha MaTovHaTa
cTeHa. Bbnpeku ToBa, Npean BbBexXaaHe BHUMaTENHO
TpsibBa AbnboynHaTa Ha MaTkaTa KakTo 1 a ce NpoBepu
3a eBeHTyarlHO Hanuune Ha aHTedrekcus unm
peTpodrekcusi Npu OTAENHUTE NaLUEHTH

(3a npeanountaHe ToBa TpsibBa Aa ce Hanpaeu No Bpeme
Ha npeauLUeH npernes, a He B IEHSA Ha U3KYyCTBEHA
MHCEeMMHaLMsI, KoraTo Apa3HeHeTo Ha MaTkaTa Tpsibea aa
6bae cBefeHO 40 MUHUMYM).

Mpwu HykakBK obcTosITENCTBA Aa HE Ce U3MOoN3Ba cuna, ako
Ce YCETU CbMNPOTUBIEHME.

Ako npemunHaBaHeTo Ha Emtrac - A npes wwuiikata Ha
MaTkaTa He ce OCbLLUEeCTBsIBa NIeCHO, a He ce u3nonasa
cuna v fa ce NpoBepU 3a HanMuue Ha naTonornyHa
LepBuKanHa cTeHosa.

Emtrac A noa ce nanonssa camo OoT MEAULIMHCKN
crneumnanucTu.

HexxenaHu peakuuu:

He ca poknagBaHu HexxenaHu peakuumn, CBbp3aHu ¢
ynotpebarta Ha Emtrac A. Bbnpeku ToBa, kakTo npu Bceku
MHCTPYMEHT, KOWTO NpeEMMHaBa npe3 BbTPELLHMS OTBOP Ha
LMIKaTa Ha MaTkaTa, ca Bb3MOXHW Neku cnasmu.
YkazaHusiTa 3a ynotpeba ga ce cnasBaT BuHaru,, kato ce
B3eMaT NnoJ BHUMaHWe NpoTMBOMNOKa3aHusTa,
npegynpexaneHusTa n npeanasHyu MepKku.

MpousseneHo oT:

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

Kak ce npegnara:
MpopykToB Homep: #4219 Emtrac A.

OnakoBKa :
5 KyTun ¢ 25 nHanBuayanHo onakoBaHW, CTEPUITHA
KaTeTpu 3a egHokpaTHa yrnoTpeba.

HauuH Ha ynotpe6a:

1. NaumneHTBbT TpabBa Aa e nonynerHan no rpso.
PaskpuiiTe maToyHaTa LIKiiKa C MOMOLLTa Ha BarMHaneH
cnekynym.

2. MocTaBeTe No3nuMoHepa cnopes NpeaBapuTenHoTo
n3MepBaHe..

3. Bapepnete embproHa/uTe B kateTbp #4219 Emtrac A
KaTo crneapaTte CBOS CTaHA4apTeH NPOTOKOS.

4. Cnep kaTo npeABapuTEenHO CTe onpeaenynu
AbnboynHaTa 1 Nnocokata Ha MaTo4HaTa KyxuHa Ha
naumeHTa, BHUMaTENHO NpuaBMXKETE KaTeTbpa Hanpep
npe3 BbHLUHWS OTBOP Ha LUMiKaTa Ha MaTkaTta npes
LepBuKarnHus KaHan B MaToyHaTa KyxXuHa, JoKaTo yceTuTe
CbnpoTMBREHWe. [IMcTanHusaT BpbX Ha kaTeTbpa Tpsbsa
na 6bae Ha AbHOTO Ha maTkaTa. Cera npubepete
kaTeTbpa okono 1,0 cm, kaTo cnegBaTte BogauuTe.
BHuMaTenHo 3aBbpTeTe KaTeTbpa, 3a Aa NpemaxHeTe
M3nuLIHaTa crny3 oT BbpXa.

3abenexka: B Cryyaii Ha 3aTpyAHEHWe NP NOCTaBSHETO
UMK OrbBaHETO Ha KaTeTbpa, BHAMATENHO 3aBbpTeTe
KaTeTbpa, kaTo B CbLUOTO BPeMe ro npubnmkaeate KbM
LuniikaTa Ha MaTkaTta. MNpu HenpaBuHa aHaTOMUYHa
nosunuMs Ha MaTkaTa, Ha LuiikaTa Ha MaTkaTta da ce
OMbHE BHMMATESTHO C NMOMOLLTa Ha TEHaKyNyM, 3a Aa ce
MOCTUIHE MbJIHO NPOHMKBaHe. B HMKaKbLB cnyyait aa He ce
13non3Ba cuna 3a BbBEX4aHe Ha YCTPOWUCTBOTO, 3a Aa ce
npeopaoriee CbNPOTUBIIEHUETO.

1. BaBHO ocBoGofeTe eMOPUOHUTE B MaTKaTa.

2. Cneg nbrHoTo ocBoboXaaBaHe Ha eMBpuoHuTe,
6aBHO M3TerneTe kateTbpa OT MaTkaTta 1 ro
nsxsbprerte. OTCTpaHeTe cnekynyma u octaBeTe
nauueHTa ga cv noYunHe.

3. Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha KaTeTbpa OT NauMeHTa,
ornepanTe #4219 Emtrac A, 3a oa ce yBepute, ve
eMOGpuoHuTe ca oceoboaeHm.

4. [a ce usxsbpnu cnepg ynotpeba.
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Dansk Danish

#4219 EMTRAC A
Embryo overfgrsels-kateter
#4219 Emtrac A
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Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug — kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelle overfarte
sygdomme.

Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg
eller anvendelse af instrumentet kun foretages af en
lzege eller pa leegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

Produktets formal:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

Kontraindikationer:

Brug ikke i tilfeelde af infektion i livmoderhalsen.
Brug ikke i tilfeelde af, eller fornylig overstaet
underlivsbeteendelse.

Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

AN

Advarsler:
Ikke steril hvis indpakningen er aben — kassér gjeblikkeligt.

Forbehold:

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

Skulle der opsta der 'digital’ modstand, ma Instrumentet
under ingen omsteendigheder bruges.

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

Emtrac A bgr kun anvendes af personale uddannet i
sundhedssektoren.

Bivirkninger:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med
brugen af #4219 Emtrac A. Dog, som med ethvert
instrument, der passerer gennem indre cervix, kan milde
kramper forekomme. Under alle omsteendigheder skal
Anvisning for brug fglges — hvor der tages hgjde for
Kontraindikationer, Advarsler og Forbehold.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Levering:
Produktnummer: #4219 Emtrac A.

Indhold:
Fem sesker 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.  Putembryo(erne) ind i #4219 Emtrac A ifglge jeres
standardprocedure.

4. Efter allerede at have bestemt livmoderens dybde og
retning, indfgr 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.

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

5. Indseet langsomt embryoerne livmoderen.

6. Nar indseettelsen af embryoerne er fuldfgrt, skal
kateteret langsomt traekkes 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. Kassér efter brug.
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Eesti Estonian

#4219 EMTRAC A Tarnimine:
Embrio siirdamise kateeter Toote number: #4219 Emtrac A
#4219 Emtrac A

Pakend:

5 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi pakitud, Ghekordseks
‘ € STERILE n kasutamiseks mdeldud vahendit.

Kasutusjuhend:
1. Teostage patsiendi emakakaela labivaatus
vaginaalse speekulumiga dorsaalses litotoomia

0120

Oluline tooteinfo - lugege hoolikalt enne kasutamist

asendis.
Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake 2. Vastavalt eelnevale mddtmisele pange paigale
ara positsioneerija.
Taaskasutamine vdib p6hjustada seksuaalsel teel )
levivaid infektsioone 3. Koguge embriio(d) kateetrisse #4219 Emtrac A
Hoiatus:(USA) féderaalseadustega on lubatud seda jargides standardjuhist.
vahendit muda ainult arstil voi arsti korraldusel 4. Olles eelnevalt kindlaks maéranud patsiendi emaka

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vi avatud stigavuse ja suuna, viige kateeter 6rnalt emakakaela

valimisse suudmesse ja liikuge labi emakakaela
kanali emaka 6dnde, kuni on tunda takistust. Kateetri
distaalne ots peaks siis asuma emaka funduses.
Nild tdmmake kateetrit umbes 1,0 cm tagasi
jargides juhendeid. Roteerige drnalt kateetrit, et
eemaldada liigset lima selle tipus.

Naidustused:
Embriiote sisestamine emakaddnde.

Vastunaidustused:
Arge kasutage emakakaela infektsiooni puhul.
Arge kasutage, kui esineb v6i on hiljuti esinenud vaagna

poletikulisi haigusi. Markus: Kui tekib mingeid raskusi sisestamisel voi

Arge kasutage munajuhasisesteks protseduurideks. kateeter paindub, roteerige kateetrit drnalt emakakaela
labimise ajal. Kui emakas on oluliselt anterioorselt v6i
posterioorselt paindunud, voib téieliku sisestamise
saavutamiseks emakakaela drnalt dilateerida

tenaculum'iga. Kui esineb takistust, ei tohi mitte mingil

Hoiatused: h ) . o

Kui pakend on rikutud vdi avatud, ei ole vahend steriilne ja uhul sisestamiseks kasutada judu.

tuleb viivitamatult &ra visata. 5. Vabastage embriiod aeglaselt emakasse.
Ettevaatusabinéud: 6. Peale embriiote taielikku véljastamist eemaldage
Tanu #4219 Emtrac A paindlikkusele ja vaikesele kateeter aeglase't emakas_t j)a _\/lsake ara. Eemaldage
diameetrile on seda véimalik emakasse sisestada speekulum ja lubage patsiendil puhata.

emakaseina perforatsiooni minimaalse ohuga. Siiski tuleks 7. Kui kateeter #4219 Emtrac A on patsiendilt

hoolitseda, et enne selle sisestamist oleks kindlaks
maaratud emaka sligavus ja mis tahes emaka
antefleksiooni vdi retrofleksiooni esinemine igal patsiendil
individuaalselt. (Soovitav on teostada see eelneva 8. Peale kasutamist visake ara
labivaatuse ajal, mitte kunstliku viljastamise paeval, sest

siis peaks emaka hairimine olema minimaalne).

eemaldatud, kontrollige seda, et veenduda embriio
valjumises.

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

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

Emtrac A vdivad kasutada ainult tervishoiutdttajad

Kdrvaltoimed:

#4219 Emtrac A kasutamisega seotud kdrvaltoimetest ei
ole teatatud. Siiski, nagu mis tahes vahendiga emakakaela
sisemise suudme labimisel, voib eeldada kergeid valulikke
kontraktsioone. Iga juhul tuleb jargida kasutusjuhendit
vottes arvesse vastunaidustusi, hoiatusi ja
ettevaatusabindusid.

Tootja:

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

viimane muutmine: 2016-09



English English

#4219 EMTRAC A
Embryo Transfer Catheter
#4219 Emtrac A

ce =+

0120
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

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.

A

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

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.

The Emtrac A should be used by healthcare professionals
only

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
3920 Lommel, Belgium

How supplied:
Product number: #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.

Last revision: 2016-09



Espafiol Spanish

#4219 EMTRAC A
Catéter de transferencia embrionaria.

#4219 Emtrac A
STERILE ﬂ

0120

Informacion importante del producto, leer detenidamente
antes de usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.
Reutilizarlo puede causar infecciones de transmision
sexual.

Atencion: lalegislacion federal (EE.UU.) restringe la
venta de este dispositivo a la prescripcion de un
médico.

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

Indicaciones de uso:
Introduccién de embriones en la cavidad uterina.

Contraindicaciones:

No usar en presencia de infeccion 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.

AN

Advertencias:
Si el envase esta dafiado o abierto, deseche el producto
inmediatamente.

Precauciones:

Gracias a su flexibilidad y pequefio diametro, el #4219
Emtrac A puede introducirse en el Gtero con un riesgo
minimo de perforacién de la pared uterina. Sin embargo,
antes de su insercion, es necesario determinar la
profundidad del Gtero 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 ningln 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 utilizaciéon no debe
realizarse de forma forzada debiendo considerarse la
posible presencia de una patologia de estenosis cervical.

El Emtrac A sélo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios.

Reacciones adversas:

No se observaron reacciones adversas asociadas con el
uso del #4219 Emtrac A. 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

Presentacion:
Referencia del producto: #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 Utero 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
flexién 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
Gtero con un tenaculo para lograr la insercién completa.
En ningun 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 expulsién completa de los embriones,
retirar lentamente el catéter del Gtero y desecharlo.
Retirar el espéculo y permitir el descanso de la
paciente.

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

8. Desechar después de su uso.

Gltima revision: 2016-09



Francais French

#4219 EMTRAC A
Cathéter de transfert d'embryon

ce =

0120

Informations produit importantes, lire attentivement avant
usage

Jetable — jeter aprés usage unique

Laréutilisation 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

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 aprés 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.

Précautions :

Grace a sa flexibilité et & son diamétre réduit, le #4219
Emtrac A peut étre introduit dans l'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 l'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, I'instrument
ne devrait pas étre forcé et la possibilité d'une présence de
sténose cervicale pathologique devrait étre considérée.

L'Emtrac A ne devrait étre utilisé que par des
professionnels de la santé

Effets indésirables :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage du #4219
Emtrac A n'a été rapporté. Toutefois, comme avec
n'importe quel instrument qui passe par l'orifice cervical
interne, on peut s'attendre a une légére contraction. Dans
chaque cas, l'instruction d'utilisation devrait étre suivie ;
prendre note des contre-indications, avertissements et
précautions.

Fabriqué par :

Gynétics Medical Products N.V.
u Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgique

Délivré sous: Numéro du produit : #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.  Apres avoir déterminé la profondeur et la direction de
l'utérus de la patiente, guider doucement le cathéter
dans l'orifice cervical externe et I'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 I'utérus. Rétracter maintenant le
cathéter d'environ 1,0 cm en suivant les guides.
Tourner doucement le cathéter pour dter tout exces
de mucus de la pointe.

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

o

Libérer lentement les embryons dans l'utérus.

6. Suite a I'expulsion compléte des embryons, retirer
lentement le cathéter de I'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. Jeter apres usage.

Derniére revision: 2016-09
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#4219 EMTRAC A
KaBethpag euBpuopetagopds

#4219 Emtrac A

C € ==

0120

ZnNUavTIKEG TTANPOYOPIES Yia To TIpoidV ,diaBdoTe
TIPOCEKTIKA TTPIV ATTd TN XPron.

Miag xpriong-amoppiyTe MeTA atrd Tn XpRon. H
ETTAVAXPNCIJOTTOINCN UTTOPEI VA TTPOKAAETEI
0e§OUaAIKG HETABIOOUEVEG AOINWEEIG.

Mpoooxn: n opooTrovdiakn vouobesia Twv HMA
mweEPIOPIgel TNV TTWANGN TG CUOKEUNG aTTO YIaTpo A
KOTOTTIV EVTOANRG YIaTPOU.

To Tpoidv €ival ATTOCTEIPWHEVO, EKTOG OV N
OUOKEUOOia £XEI AVOIXTEI ] KATACTPAWPEI.

Evdeigeig: eioaywyn Twv eufplwyv oTn PNTPIKA KOIAOTNTA

Avtevdeigeig: Mnv xpnoipoTroleite av UTTApXEl TPAXNAIKN
Aoipwén. Mnv xpnoipoTrolgite katd Tn dIGPKEIa i) HETA AT
TTPOCPATN TTUEAIKA PAEYHOVWON TTdBnon. Mnv
XPNOIUOTTOIEITE YIO EVOOTAATTIVYIKEG SIABIKATIEG.

A

MpoeIdoTroInoEelg: To TTPOIdV dev BewpeiTal
ATTOOTEIPWHEVO, AV N CUCKEUATIa €ival KATEOTPAPMEVN i
avolypévn. ATToppiyTe aPECWG.

Mpo@uAdgeig: Xdapn oTnv EUKOPWIa TOU Kal TN PIKPN
OlqueTpo, o #4219 Emtrac A utropei va eicaxBei otn unTpa
ME EAAXIOTO KiVOUVO Yia BIGTPNON TOU TOIXWHATOG TNG.
Opwg, TTPIV TNV €1I0aywWyr Tou TTPETTEl va eEOKPIBWOET pe
Tpoooxn To BA60G TNG PATPAG Kal oTToladnTToTE TTPGaBia f
oTioBia K&dpwn uTTdpyel TNV KaBe aoBevr).(AuTd gival
TTPOTINOTEPO VA YiveEl O€ €va TTPONYOUUEVO EAEYXO Kal OXI TNV
nNUEPQ TNG TEXVNTAG YOVIUOTTOIiNONG, KATA TNV oTroia Ba
TIpETTEl va eAayioToTToloUvTal oI ETTEPRAOEIG OTN UATPA).

2 € Kapia TTepiTTwaon dev TTPETTEI N CUCKEUR va
XPNOIUOTIOIEITAIEVAVTIO O YNPIaKE aiagOnTr avTiotaon. Av n
€ic0d0g Tou #4219 Emtrac A péow Tou TpaynAikoU
KavaAiou &egv gival EUKOAN, N GUCKEUN Bev TTPETTEI VO
xpnoiyotroinBei Biaia kai TTPETTel va digpeuvnBei n
mBavéTnTa UTTapgng TTaBoAoyIKAG OTEVWONG TOU TPaxrAou.

O Emtrac A Ba Tp£TTel va xpnaoiyoTrolgital uévo atro
eTTayyeANATIEG UYEIQG.

Mapevépyeleg: Aev £xouv avagepBei TTOPEVEPYEIEG TTOU
axeTifovTal pe Tn xprion Tou #4219 Emtrac A . Opwg, éTrwg
KAOE OUOKEUN TTOU TTEPVAEI ATTO TO ECWTEPIKO TPAXNAIKO
OTOMIO, UTTOPEi va eTTEABOUV ATTIEG KPAMTTES. € KABE
TEPITITWON, TTPETTEI VA TNPOUVTal 01 0dnyieg XprRong.
AapBavovTag utrdéwn TIG AVTEVOEIEEIG, TIG TIPOEIBOTIOINTEIG
Kal TIG TIPOQUAAEEIG.

KataokeuddeTal a1wéd Tnv eTaipeia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgium

AlaTiBeTal wg: ApiBudg TTpoidvTog: #4219 Emtrac A

Tuokeuaoia: 5 KouTid Twv 25 aTTOCTEIPWHEVWY, OTOMIKA
OUOKEUOOUEVWY OUOKEUWYV HIOG XPAONG.

O3nyieg xpnong:

1.

2.

Me tTnv acBevn oe Béan AiBoTopiag €€eTdeTE TOV
TpAxXNAo pe Tn BonBeia evog unTPOCKOTTIOU.
PuBpioTe Tn Béon &Twg uTTOAOYIOTNKE
TTPONYOUMEVWG.

PopTwoTe Ta éuPpua oTov #4219 Emtrac A
aKoAOUBWVTAG To oUVNBEG TTIPWTOKOAAO.
‘ExovTag Tponyoupuévwg uttoAoyioel To BABog Kai
TNV KateuBuvon NG PATPAG , EICAYETE TOV
KaBeTAPa OpaAd 01O EEWTEPIKG TPAXNAIKO OTOUIO
KOl TOV TIPOWBEITE HEGW TOU TPAXNAIKOU KavaAiou
oTn PNTPIKA KOIAGTNTA PEXP! Va aioBavOeiTe
avTiotaon. TOTE TO AKPO TOU KABETHpa Ba TTPETTEN
va Bpioketal aTo BuB6 TNG PATPAG. ATTOCUPETE TOV
KoBeTrpa TTEPiTTOU 1 €M aKoAouBwvTag Ta 0dNya
onueia. MepioTpéPETE ATTIA TOV KABETAPA VIO VO
atropakpuvBei epiooeia BAévvag atréd To
TPaxXNAIKG aTdpIO.

Mpoooxn: Av TTAPOUCIOCTEI OTTOIAOATTOTE
OuakoAia pe Tnv €i0odo i To AVyIoua TOU
KABETAPQ, TOV TTEPIOTPEPETE OUAAG KABWG TOV
TTPOowWOEITE KOVTA aTOV TPAXNAO. AV N UATPA EXEl
peydaAn Tpoobia ) oTTioBia kKAion, uTTopEi va
XpelaoTei EAa@pU TPARNYHA TOu TpaxrAou Pe
AaBida waTe va TpayuatoTtroinBei TANpNg
€i0000G.

EAeuBepuiveTe apyd Ta éupua oTn PATPO.

MeTd TNV TTAAPN aTTOBOAR TwV eURPUWY,
ATTOCUPETE APy TOV KABETAPA aTTd TN UATPA KAl
aTmoppiYTe. ATTOMAKPUVETE TO UNTPOCKOTTIO KAl
a@roTe TNV aoBevr va XOAAPWOElL.

‘Otav o KaBeTAPAG £XEl ATTOPOKPUVOET aTTd TNV
aoBevr), Tov EAEyXETE yia va BeRaiwBeite yia TNV
aTmmopaKpuvon Twv euppUwy.

ATtToppiyte PETA ATTO TN XPrON.

TeAeuTaia avaBewpnon: 2016-09
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#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 puo causare infezioni a trasmissione
sessuale

Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti,
guesto dispositivo puo essere venduto solo aun
medico o su prescrizione di un medico.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

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.

A

Avvertenze:
Se la confezione & danneggiata o aperta non é sterile,
scartare immediatamente.

Precauzioni:

La flessibilita e il diametro ridotto di #4219 Emtrac A ne
consentono l'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 I'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.

Emtrac A deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti del settore sanitario

Reazioni avverse:

Non sono state segnalate reazioni avverse associate
all'uso di #4219 Emtrac A. Tuttavia & possibile prevedere
una leggera contrazione spastica come per qualsiasi
strumento che attraversi I'osso cervicale interno. In ogni
caso attenersi alle istruzioni per l'uso e tenere in
considerazione controindicazioni, avvertenze e
precauzioni.

Prodotto da:

Gynétics Medical Products N.V.,
“ Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgio

Per la fornitura: Codice prodotto: #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 '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 l'inserimento
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.  Smaltire dopo l'uso.

ultima revisione: 2016-09



Nederlands Dutch

#4219 EMTRAC A
Embryo Transfer Catheter
#4219 Emtrac A
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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.

A

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 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.

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

Neveneffecten:
Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd
aan het gebruik van de Emtrac A.

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 NV
Rembert Dodoensstraat 51,
3920 Lommel, Belgium

Identificatie:
Artikelnummer: #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 catheter 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
catheter zou nu ter hoogte van de fundus van de
uterus moeten zitten. Trek dan de catheter ongeveer
1.0cm terug volgens de instructies. Roteer de
catheter voorzichtig om evt. overtollig mucus van de
tip van de catheter te verwijderen.

Opgelet: In geval van moeilijkheden bij het inbrengen of
indien ombuiging van de catheter voorkomt, dient de
catheter 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 catheter 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 verifieren, eenmaal de catheter
verwijderd is bij de patiént.

8. Wegwerpen na gebruik.

Last revision: 2016-09



#4219 EMTRAC A
Cateter de Transferéncia de EmbriGes
#4219 Emtrac A
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Informacé&o importante do produto, ler com atencéo antes
da utilizacédo

Descartavel — descartar apds uma Unica utilizagéo.

A sua reutilizacdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

Atencdo: 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:
Introducédo de embrides na cavidade uterina.

Contraindicagdes:

Na&o utilizar na presenca de infegdo cervical.

N&o utilizar na presenca ou apés doenca pélvica
inflamatoria recente.

Na&o utilizar em procedimentos intrafalopianos.

A

Adverténcias:
Se a embalagem estiver danificada ou aberta o produto
ndo est4 estéril, eliminar imediatamente.

Precaucdes:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o
#4219 Emtrac A pode ser introduzido no Gtero com risco
minimo de perfuracdo da parede uterina. No entanto,
devem ser tomadas precaucdes previamente a sua
insercé@o, de modo a determinar a profundidade do Utero e
gualquer anteversdo ou retroversdo uterina da paciente.
(Isto deve ser feito, preferencialmente, num exame prévio
e ndo no dia da inseminagdo artificial, em que a
manipulacéo do Utero deve ser evitada).

Em caso algum, a introducdo 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 nao
deve ser forcado e a possibilidade da presenca de uma
estenose cervical patolégica deve ser considerada.

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

Efeitos Adversos:

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

Fabricado por:

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

3920 Lommel, Belgium

Portuguese

Ambito de Fornecimento:
Numero de produto:
#4219 Emtrac A.

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

Instrugdes de utilizacéo:

1. Com a paciente na posic¢éo de litotomia dorsal expor
o colo do Utero com um espéculo vaginal para sua
visualizagao.

2. Ajustar o posicionador de acordo com a medigao
anteriormente efetuada.

3. Carregar o(s) embridao(des) no #4219 Emtrac A
seguindo o protocolo padrao estipulado.

4. Tendo determinado previamente a profundidade e
direcdo do utero da paciente, avangar suavemente o
cateter pelo orificio cervical externo e avancgar
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 suavemente o cateter de modo a remover
qualquer excesso de muco da ponta.

Nota: No caso de qualquer dificuldade na insercéo
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 necesséaria uma ligeira tragdo no colo com
uma pinca, de modo a conseguir a insergéo
completa. Em caso algum, a inser¢cdo deve ser
forcada na presenca de resisténcia.

5. Libertar lentamente os embriGes no Utero.

6. Ap6s 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
0 #4219 Emtrac A para verificar a libertagdo dos
embrides.

8.  Eliminar ap6s utilizagéo.

Gltima revisao: 2016-09
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