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Informacé&o importante do produto, ler com atencéo antes
da utilizag&o.

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
Emtrac Delphin pode ser introduzido no Gtero com o 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 Delphin 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 Delphin deve ser utilizado apenas por
profissionais de saude.

Efeitos Adversos:

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

Fabricado por:

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

3920 Lommel, Belgium

Portuguese

Ambito de Fornecimento:
NUmero de produto: #4219 Emtrac Delphin.

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

Instrugdes de utilizagao:

1. Com a paciente na posigdo de litotomia dorsal expor
0 colo do Gtero com um espéculo vaginal para sua
visualizagéo.

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

3. Carregar a seringa com meios aquecidos a 37°C,
conetar a seringa ao cateter e lavar o cateter
pressionando o} émbolo

4. Carregar o cateter por:

- Aspiracéo de ar,

- Recolha dos embriGes em pequeno volume de meio
de cultura, observar a quantidade de meio recolhido
enquanto recolhe os embrides

- Aspiracéo de ar

A recolha de ar antes e ap6s a aspiracdo dos
embrides pode, se preferir, ser ignorado

5. Avancar suavemente o #4219 Emtrac Delphin pelo
orificio cervical externo e avangar através do canal
cervical para a cavidade uterina.

Nota: No caso de qualquer dificuldade na insergcéo
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 insercédo
completa. Em caso algum, a inser¢cdo deve ser
forgada na presenca de resisténcia.

6. Com o cateter posicionado, libertar os embriges.

7. Apb6s a completa expulsdo dos embrides, retirar
lentamente o cateter do Gtero e eliminar. Retirar o
espéculo e deixar a paciente descansar.

8. Uma vez removido o cateter da paciente, inspecionar
o cateter para verificar a libertagao dos embrides.

9. Eliminar ap6s utilizagéo
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Bbnrapcku e3uk Bulgarian

#4219 Emtrac Delphin
KateTpu 3a emGpuoTpaHcdep
#4219 Emtrac Delphin
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BaxHa uHdpopmauus. [la ce npodeTe BHUMATENHO npeauv
ynoTtpeba

3a epgHokpaTHa ynoTtpeba - wu3xBbpnete cneag
ynoTpeba.

MNoBTopHaTa ynoTpeba moxe ga AoBeae A0 UHdeKUMUM,
npeaaBaHy No NOnoB NbT

BHumanue: depepanHute 3akoHm (Ha  CALL)
orpaHMyaBaT ynotpebata Ha ToBa YCTPOMCTBO M TO
MoXe Aa ce M3Non3Ba camo OT fieKapu.

CTepUnHOCT: CTEPUITHO A0 NoBpexaaHe UK oTBapsiHe
Ha onakoBKaTa

MokasaHusA 3a ynoTpe6a:
BbBexaaHe Ha eMOPUOHM B MaTOYHaTa KyxuHa.

MNpoTuBOnokasaHus

[a He ce wn3non3sa npv HamMunMe Ha LEpPBUKAIHM
NHMEKLUN.

[la He ce nsnonsea Npu UMM cKOpo cnep Bb3naneHne Ha
XKEHCKMTE Ta3oBMW OpraHu.

[la He ce nsnon3ea 3a MHTpadpanonvesn npouenypu.

BHumaHwue:
YCTPOWUCTBOTO He € CTEepUrnHo, ako OnakoBkaTa e
noBpeaeHa unu otesopeHa. [la ce n3xebpnu HezabasHo.

MpeanasHu mepku:

BnarogapeHve Ha cBosiTa MBKABOCT M ManbK AMaMeTbp,
Emtrac Delphin moxe ga 6bae BbBedeH B MaTkaTa npu
MUHMMarHa onacHOCT OT nepdopupaHe Ha MaToyHaTa
cTeHa. Bbnpeku TOBa, npean BbBeXAaHe BHMMAaTENHO
TpsibBa AbnboynHaTa Ha MaTkaTa KakTo M Ja ce NpoBepu
3a ©eBEeHTyarHO Hamnuuue Ha aHTedrekcus  unm
peTpodhriekcus nNpu otTaenHMTe naumeHTn

(3a npegnouyutaHe ToBa TpsibBa Aa ce Hanpasu Mo Bpeme
Ha npeguleH npernej, a He B [eHst Ha WU3KyCTBEHa
MHCEMMHaUWS, KoraTo ApasHeHeTo Ha MaTkaTa TpsibBa Aa
6bae cBefeHO 40 MUHUMYM)

Mpw HKKakBKM obCcTOATENCTBA Aa He Ce U3MNon3ea cuna, ako
ce yceTu CbnpoTuBneHve. AKo nNpeMmHaBaHeTo Ha #4219
Emtrac Delphin, npe3 wwuiikata Ha MaTkaTa He ce
OCbLUeCTBsBa NecHO, Aa He Ce U3nonsea cuna v ga ce
NpoBepU 3a HanuyMe Ha naTonorMyHa LepBuKanHa
CcTeHo3a.

Emtrac Delphin ga ce usnonssa camo OT MEAMLMHCKM
crneunanucTu.

HexenaHu peakuum:

He ca goknagBaHu HexenaHu peakuun, CBbp3aHu ¢
ynotpebara Ha #4219 Emtrac Delphin. Benpeku ToBa,
KaKTO NpW BCEKN MHCTPYMEHT, KOWTO NpemMmHaBa npes
BbTPELLHUSI OTBOP Ha LUMIAKaTa Ha MaTkaTta, ca Bb3MOXHU
neku cnasmu. YkasaHusita 3a ynotpeba ga ce cnassar,
KaTo ce B3emart nofj BHUMaHue NpoT1BOMNOKa3aHnaTa,
npeaynpexaneHnsTa u npeanasHuTe MepKu.

MpousBeneH oT:

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

Kak ce npegnara:
MpopykToB Homep: #4219 Emtrac Delphin

OnakoBKa:
3 KyTuM OT Mo 25 CTEpWUnHW, WHAMBUAYaANHO OnakoBaHW
KOMMJieKkTa 3a eHoKpaTHa ynoTpe6a.

HauuH Ha ynoTpe6a:

1. TMauneHT®bT TPsbBa Aa e nonynerHan no rpbo.
PaskpuinTe matouyHaTa LIKKa C NOMOLLTa Ha
BarmHanHus crnekynym.

2. MocTaBeTe nos3nunoHepa cnopea npeaBapuUTenHoTo
n3MmepBaHe..

3. 3apepgete cnpuHLoBKa CbC 3aTonneHa go 37°
KrneTbyHa cpefa, CBbPXEeTe CNpUHL0BKaTa C
KaTeTbpa U NPOMUIATE KaTeTbpa Ype3 HaTUCKaHe Ha
6yTanoTo.

4. 3apepete kaTeTbpa Ypes:
-3aCMyKBaHe Ha Bb3ayX,
-3aCMyKkBaHe Ha eMbpuoHuTe B Manbk ob6emM ot
kneTb4YHaTa cpefa, obbpHeTe BHMMaHue Ha obema
Ha cbbpaHaTa kneTbyHa cpefa Npu 3acMyKBaHe Ha
eMbproHu
-3aCMyKBaHe Ha Bb3ayX
AKo npegnoyuTarte, 3aCMyKBaHeTO Ha Bb3AyX Npean
1 crep 3acMyKBaHeTO Ha eMOpPUOHMTE MOXe Aa ce
nponycHe.

5. BuumatenHo npugswkete #4219 Emtrac Delphin
BbB BBHLUHMA OTBOP Ha LUMAKaTa Ha maTkarta, npes
Lenus LepBsuKaneH KaHan B MaToqHaTa KyxuHa

3abenexka: B cnyya Ha 3aTpyaHeHVe Npu NOCTaBAHETO
Ha KaTeTbpa, BHMMAaTeNHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLLIOTO Bpeme ro npubnmxkaBare KbM LIUAKaTa Ha
maTtkata. [lpu HenpasBwnHa aHaTOMMYyHA MO3NLMA Ha
maTkaTa, WuikaTa Ha MaTkaTa fja ce OfbHe BHUMaTeslHO C
rnomoLyTa Ha TEeHaKkynym , 3a fa ce MOCTUIHE MbIHO
npoHukBaHe. B HMKakbB criyyan fa He ce m3nonssa cuna
3a npeoponsBaHe Ha CbMPOTMBIEHNETO 3@ NOCTUraHe Ha
NMPOHVKBaHETO.

6. Llom emMOGpuvoHUTE ca B MPaBUIIHOTO MONOXEHMWE,
6aBHO ocBoboaeTe eMbpuoHUTE.

7. Cnen nbnHOTO ocBOoGOXOaBaHe Ha embpuoHuTe,
6aBHO M3TerneTe kateTbpa OT MaTkaTa U o
nsxsbprete. OTCTpaHeTe criekynyma W ocTaBeTe
nauueHTa fa cv NoYuHe.

8. Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha kaTeTbpa OT NauueHTa,
ornepaiite kaTeTbpa, 3a Ja Ce YBEPUTE Y€ BCUYKU
eMOBPVOHNTE Ca UHXEKTMPaHM

9. [a ce n3xBbpnu cneq ynotpeba.
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#4219 Emtrac Delphin
Embryo-Transfer-Katheter
#4219 Emtrac Delphin
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Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgfaltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung
entsorgen.

Wiederverwendung kann sexuell tbertragbare
Infektionen verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der
Gebrauch dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner
zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt
oder offen.

Anwendungsbereich:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhodhle.

Gegenanzeigen:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.
Nicht bei oder nach kirzlichen entziindlichen
Beckenerkrankungen verwenden.

Nicht fur Eingriffe im Eileiter verwenden.

AN

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

VorsichtsmaBnahmen:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen
Durchmessers kann der #4219 Emtrac Delphin mit einem
minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu verletzen, in
den Uterus eingefiihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einbringen die Tiefe
des Uterus und jegliche Anteflexion oder Retroflexion der
Gebéarmutter zu ermitteln. (Vorzugsweise wird dies bei
einer Voruntersuchung gemacht und nicht am Tag der
kunstlichen Befruchtung, an dem jegliche ungunstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt gegen
auftretende Widerstéande bewegt werden.

Sollte ein Hindurchfiihren des #4219 Emtrac Delphin durch
den zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein,
erzwingen Sie das Einfuhren nicht, sondern ziehen Sie die
Mdoglichkeit einer zervikalen Stenosis in Betracht.

Der #4219 Emtrac Delphin sollte ausschlie3lich von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Nebenwirkungen:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang
mit der Verwendung des #4219 Emtrac Delphin auftreten,
bekannt. Dennoch kann es, wie bei jedem Instrument, das
durch den Muttermund gefuihrt wird, zu leichten Krdmpfen
kommen. In jedem Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung
befolgt werden und die Gegenanzeigen, Warnhinweise
und VorsichtsmafRnahmen beriicksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Lieferumfang:
Artikelnummer: - #4219 Emtrac Delphin.

Verpackungsinhalt:
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten
Einwegprodukten.

Gebrauchsanweisung:

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

2. Stellen Sie die Positionierungsvorrichtung wie zuvor
gemessen ein.

3. Befillen Sie eine Spritze mit 37° C warmem Medium,
verbinden Sie die Spritze mit dem Katheter und
spulen Sie den Katheter, indem Sie den Kolben
driicken.

4. Befillen Sie den Katheter, indem:
- Sie etwas Luft aufnehmen,
- Sie die Embryonen mit etwas Medium aufnehmen
und die Menge des Mediums, das Sie mit den
Embryonen aufgenommen haben, notieren
- Sie etwas Luft aufnehmen
Wenn Sie es bevorzugen, kénnen Sie das
Aufnehmen von Luft vor und nach der Aufnahme des
Embryos weglassen.

5.  Fihren Sie den #4219 Emtrac Delphin behutsam
durch den Gebarmutterhals in die Gebarmutterhéhle
ein.

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

6. Ist der Katheter in Position, geben Sie die Embryonen
frei.

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

8. Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des Katheters,
ob alle Embryonen freigesetzt wurden.

9. Nach Gebrauch entsorgen.

Last revision: 2016-09
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#4219 Emtrac Delphin
Embryo-indfgringskateter
#4219 Emtrac Delphin
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Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug — kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overfgrte
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 Emtrac Delphins fleksibilitet og lille diameter kan
det indfgres i livmoderen med minimal fare for perforation
af livmodervaeggen. Far det indfares, skal livmoderens
dybde fastslas samt enhver antefleksion eller retrofleksion
hos individuelle patienter. (Dette ggres fortrinsvis under en
tidligere undersggelse og ikke pa dagen for inseminering,
da forstyrrelse af livmoderen skal minimeres).

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

Hvis #4219 Emtrac Delphins passage igennem
livmoderhalsen ikke viser sig at veere let brugbar, ma
instrumentet ikke tvinges igennem, og muligheden for
tilstedevaerelsen af patologisk cervikal stenose skal
overvejes.

Emtrac Delphin ma kun betjenes af personale, der er
uddannet indenfor sundhedsveaesenet.

Bivirkninger:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med
brugen af #4219 Emtrac Delphin. Dog, som med ethvert
instrument, der passerer gennem indre cervix, kan milde
kramper forekomme. Under alle omsteendigheder 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

Levering:
Produktnummer: - #4219 Emtrac Delphin.

Indhold:
Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter.

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. Fyld sprgjten med 37° varmt preeparat, forbind
sprgjten med Kkatetret og skyl katetret ved at trykke pa
stemplet.

4.  Fyld katetret ved at:
-indsug luft,
-opsaml embryoerne i sma bakteriekulturer. Bemaerk
antallet af kulturer, mens der opsamles embryoer
-indsug luft
- indsugning af luft far og efter at embryoerne er
opsamlet kan springes over, hvis det gnskes.

5. Faor forsigtigt #4219 Emtrac Delphin ind i den
eksterne cervikale os, videre gennem den cervikale
kanal og ind i livmoderhulen.

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

6. Nar katetret er pa plads, indsset embryoerne.

7. Narindseettelsen af embryoerne er fuldfart, skal
kateteret langsomt traekkes ud af livmoderen og
kasseres. Fjern speculum og lad patienten hvile.

8. Nar kateteret er ude af patienten, undersgg katetret
grundigt for at fastsla, at embryoerne er indsat.

9. Kassér efter brug.

Last revision: 2016-09



English English

#4219 Emtrac Delphin
Embryo Transfer Catheter
#4219 Emtrac Delphin
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Important 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 be
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.

A

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

Precautions:

By virtue of its flexibility and small diameter, the Emtrac
Delphin 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 Delphin 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 Delphin should be used by healthcare
professionals only.

Adverse reactions:

No adverse reactions associated with the use of the #4219
Emtrac Delphin 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:
#4219 Emtrac Delphin.

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. Load syringe with warm 37° medium, connect the
syringe to the catheter and flush the catheter by
depressing plunger

4. load catheter by:
-picking up air,
-picking up the embryo’s in small volume of culture
media, note the amount of media collected while
picking up the embryos
-picking up air
Picking up the air before and after the embryo can be
skipped, if preferred

5. Gently advance the #4219 Emtrac Delphin into the
external cervical os and advance it through the
cervical canal into the uterine cavity.

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.

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

7. Following the complete expulsion of the embryo’s,
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 loading catheter to verify embryo release.

9. Discard after use.

Last revision: 2016-09



Espafiol Spanish

#4219 Emtrac Delphin Presentacion:
Catéter de transferencia embrionaria Referencia del producto: #4219 Emtrac Delphin.
#4219 Emtrac Delphin

Envasado:

C 3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual,
€ STERILE E 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.

0120

Informacion importante del producto, leer detenidamente
antes de usar.

2. Ajustar el posicionador a la medida tomada

Desechable — desechar después de un solo uso. previamente.
Reutilizarlo puede causar infecciones de transmisién o ) )
sexual. 3. Llenar la jeringa con un medio caliente a 37°,
Atencion: la legislacién federal (EE.UU.) restringe la cone_ctar Iajermga al catéter y purgar el catéter
venta de este dispositivo a la prescripcion de un presionando el émbolo. o
médico. 4. Cargar el catéter segun los pasos del siguiente
Estéril: a menos que el envase esté dafiado o abierto. procedlm_len_to:
-introducir aire.
Indicaciones de uso: -introducir el embrién tomando un pequefio volumen
Introduccién de los embriones en la cavidad uterina. de medio de cultivo y observar la cantidad de medio
capturado al recoger los embriones.
Contraindicaciones: -lntrogucw aire. _ _ 3
No usar en presencia de infeccion cervical. Si asi se prefiere, puede evitarse la introduccion de
No usar en presencia o después de una reciente aire antes y después de recoger el embrion.

enfermedad pélvica inflamatoria. )
5. Hacer avanzar suavemente el #4219 Emtrac Delphin

No utilizar para procedimientos en el interior de las por el orificio cervical externo y a través del canal
trompas de Falopio. cervical hacia la cavidad uterina.
Nota: Si se produce cualquier dificultad con la insercion o
flexién del catéter, gire suavemente el catéter mientras se
Advertencias: aproxima al cuello uterino. Si el Gtero se flexiona
Si el envase esta dafiado o abierto el contenido no es significativamente, anterior o posteriormente, puede ser
estéril, deséchelo inmediatamente. necesario realizar una suave traccién sobre el cuello del
Gtero con un tenaculo para lograr la insercién completa.
Precauciones: En ningln caso se debe usar la fuerza contra la

resistencia para lograr la insercion.
Gracias a su flexibilidad y pequefio didmetro, el Emtrac
Delphin puede introducirse en el Gtero con un riesgo 6.  Liberar los embriones manteniendo el catéter en
minimo de perforacién de la pared uterina. Sin embargo es posicion.
necesario determinar, antes de su insercion, la
profundidad del Gtero y cualquier anteflexién o retroflexion
uterina presente en cada paciente. (Esto debe hacerse
preferiblemente durante un examen previo y no el dia de
la inseminacién artificial cuando la perturbacion del Gtero
debe reducirse al minimo). 8. Una vez que el catéter haya sido retirado de la
paciente, inspeccionar el catéter para verificar la
liberacion del embrion.

7. Después de la expulsion completa del embrién,
retirar lentamente el catéter del Gtero y desecharlo.
Retirar el espéculo y permitir el descanso de la
paciente.

En ningln caso debe forzarse la utilizacion del dispositivo
si se detecta manualmente resistencia durante su uso. 9. Desechar después de su uso.

Si no se consigue facilmente el transito del #4219 Emtrac
Delphin 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 Delphin sélo debe ser utilizado por
profesionales sanitarios.

Reacciones adversas:

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

Last revision 2016-09
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#4219 Emtrac Delphin
Alkionsiirtokatetri
#4219 Emtrac Delphin

( € ==

0120
Tarkeéaa tietoa, lue tarkasti ennen kayttoa

Kertakayttdinen - havité yhden kayttokerran jalkeen
Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien
levidamista

Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa tdméan
laitteen kaytén vain laakareille

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

Kayttotarkoitus:
Tarkoitettu alkioiden kohdun pohjaan siirtdmiseen.

Vasta-aiheet:

Ala kayta kohdunkaulan tulehduksen aikana.

Ala kayta lantion tulehdussairauksien aikana tai heti niiden
jalkeen.

Al3 siirra laitteella munanjohtimiin.

A

Varoitukset:
Mikali pakkaus on vioittunut tai avattu, laite ei ole steriili ja
se on havitettava valittémasti.

Turvatoimet:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta Emtrac Delphin-
katetrin kéytossa kohdun seindmén lavistamisen riski on
erittain pieni. Ennen asennusta on kuitenkin jokaisen
potilaan kohdalla mitattava kohdun syvyys ja onko kohtu
etu- tai takakenossa. (Tama tulee tehda edellisen
sisatutkimuksen aikana, eik& keinohedelmdityksen
yhteydessa jolloin kohtua pitaa varoa arsyttamasta).

Laitetta ei koskaan saa vakisin tydntaa tuntuvaa vastusta
syvemmalle.

Mikali #4219 Emtrac Delphin ei mene helposti
kohdunkéaytavan lapi, laitetta ei saa tyontaa vakisin, ja
patologisen kohdunkaulan ahtauman mahdollisuutta on
arvioitava.

Emtrac Delphin-katetriaa saa kayttaa vain
terveydenhuollon ammattilaiset.

Haittavaikutukset:

#4219 Emtrac Delphin -katetrin kaytdsta johtuvia
haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten yleensékin
kohdunkaulakanavan lapéisevia laitteita kaytettaessa,
lievaa kouristelua voi kuitenkin ilmetd. Kayttdohjeita tulee
aina noudattaa ja vasta-aiheet, varoitukset, seka
turvatoimet on otettava huomioon.

Valmistaja:

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

Toimitustavat:
Tuotteen numero: #4219 Emtrac Delphin

Pakkaus:
3 laatikkoa, joissa 25 yksittéispakattua steriilia
kertakayttoista laitetta.

Kayttéohjeet:
1. Etsi kohdunkaula tahystimen avulla potilaan ollessa
makuuasennossa.

2. Asenna asetuslaite aiempien mittausten mukaisesti.

3. Tayta ruisku 37° asteisella valittajaaineella, liita ruisku
katetriin ja huuhdo katetri painamalla méanté alas.

4.  Tayté ruisku néin:
-veda ruiskuun iimaa
-veda alkiot ruiskuun, jotka on sekoitettu pieneen
maaraan valittdjaainetta ja pane merkille
vélittdjaaineen maara
-veda ruiskuun ilmaa
Ruiskuun ei valttdmatta tarvitse vetéa ilmaa ennen ja
jalkeen alkoiden imemisté.

5. Vie #4219 Emtrac Delphin varovasti emattimeen ja
lopulta kohdunkaulan kautta kohdun pohjaan asti.

Huomaa: Jos kohtumittaria asetettaessa ilmenee
vaikeuksia tai taipumista, kaanna katetria varovasti
samalla kun tydnnét sitéd kohdunkaulaa kohti. Jos kohtu on
huomattavasti anteriorisesti tai posteriorisesti kallellaan,
pieni siirto pihtien avulla saattaa olla tarpeen, jotta
kohtumittari saadaan paikalleen. Tatéa laitetta kaytettdessa
ei saa koskaan kéayttaa liikaa voimaa, eika sita saa tyontaa
vékisin vastusta vastaan.

6. Kun katetri on oikeassa asennossa, laske alkiot
kohtuun.

7. Kun olet laskenut kaikki alkiot kohtuun, veda katetri
hitaasti kohdusta ja heita se roskiin. Poista laite ja
anna potilaan levata.

8. Kun olet poistanut alkionsiirtokatetrin potilaasta
tarkasta, etta kaikki alkiot on laskettu katetrista.

9.  Havité kayton jalkeen.

Last revision: 2016-09
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#4219 Emtrac Delphin
Embriony perkélimo kateteris
#4219 Emtrac Delphin
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0120
Svarbi informacija, prie$ naudojima jdémiai perskaityti.

Vienkartinis — vieng karta panaudojus iSmesti.
Pakartotinas naudojimas gali sukelti lytiSkai
plintanéias infekcijas.

Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios
priemonés naudojimg bendrosios praktikos gydytojui.
Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

Naudojimo indikacijos
Embriony jvedimas j gimdos ertme.

Kontraindikacijos

Nenaudoti esant kaklelio infekcijai.

Nenaudoti sergant ar neseniai persirgus dubens
uzdegimine liga.

Nenaudoti vidinéms kiausintakiy proceddroms.

AN

Ispéjimai
Nesterilu, jei jpakavimas pazeistas — nedelsiant iSmesti.

Atsargumo priemonés

Emtrac Delphin kateteris yra lankstus ir siauras, todél jo
jvedimo j gimdg metu gimdos sienelés praddrimo tikimybé
yra minimali. Nepaisant to, prie§ jvedima reikia atidziai
nustatyti kiekvienos pacientés gimdos gylj ir galimag jos
antefleksijg ar retrofleksijg (tai geriau daryti ankstesnés
apzitros metu ir ne tg paciag diena, kai vykdomas dirbtinis
apvaisinimas, nes reikia vengti papildomo gimdos
dirginimo).

Priemonés jokiu badu nereikia jvesti priverstinai, jei pirStais
jauCiamas pasiprieSinimas.

Jei #4219 Emtrac Delphin® kateterj néra lengva jvestj per
gimdos kaklelj, to nereikia daryti jéga. Tokiu atveju reikia
apsvarstyti patologinés gimdos kaklelio stenozés galimybe.

Emtrac Delphin turi naudoti tik sveikatos priezitros
specialistai.

Nepageidaujamos reakcijos

Néra pranesta apie jokias nepageidaujamas reakcijas,
susijusias su #4219 Emtrac Delphin“ naudojimu.
Nepaisant to, kaip ir dél kiekvieno instrumento, pravedamo
pro viding gimdos kaklelio anga, galima tikétis neZymaus
spazmo. Visais atvejais reikia laikytis naudojimosi taisykliy,
turint omeny kontraindikacijas, jspéjimus ir atsargumo
priemones.

Gamintojas

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

Kaip tiekiamas
#4219 Emtrac Delphin.

Ipakavimas
3 dézés, kuriose yra po 25 individualiai steriliai supakuotas
vienkartines priemones.

Naudojimosi instrukcijos

1. Pacientei esant dorsalinéje litotominéje padétyje,
naudodamiesi vaginaliniu skétikliu apzitrékite gimdos
kaklelj.

2. Nustatykite padeéties keitiklj pagal ankstesnius
iSmatavimus.

3.  Pripildykite Svirkstg Silta 37° terpe, prijunkite Svirkstg
prie kateterio ir pripildykite kateterj nuspausdami
stamokl].

4. Pripildykite kateter;:
-jitraukite oro,
-itraukite embrionus kartu su trupudiu terpés;
atkreipkite démesj j surinktos terpés kiekj imant
embrionus,
-itraukite oro.
Oro jtraukimas prie$ ir po embriony émimo gali bati
praleistas, jei pageidaujama.

5. Svelniai jveskite #4219 Emtrac Delphin per iSorine
gimdos kaklelio angg ir toliau veskite jj j gimdos
ertme.

Pastaba. Jei iSkyla sunkumy jvedant ar lenkiant kateterj,
Svelniai pasukite jj vesdami prie kaklelio. Jei gimda Zenkliai
palinkusi j priekj ar atgal, reikia Svelniai patraukti kaklel;
laikikliu, norint atlikti pilng jvedima. Jokiu bddu nenaudoti
jégos, esant pasiprieSinimui.

6. Kateteriui esant reikiamoje vietoje paleiskite
embrionus.

7. Po pilno embriony iSstimimo i$ léto iStraukite kateterj
i5 gimdos ir iSmeskite jj. ISimkite skétiklj ir leiskite
pacientei ilsétis.

8. IStrauke kateterj jvertinkite jo turinj, kad jsitikintuméte,
jog embrionai iSleisti.

9. Panaudojus iSmeskite.

Paskutinj kartg perziaréta: 2016-09
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#4219 Emtrac Delphin
Embrija transplantéSanas katetrs
#4219 Emtrac Delphin
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0120
Svariga informacija, pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet

Vienreizlietojams - izmest péc vienas lietoSanas reizes
Atkartota lietoSana var izraisit seksuali transmisivas
infekcijas

Uzmanibu: federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici
drikst lietot tikai arsts

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts

LietoSanas indikacijas:
Embriju ievadiSsana dzemdes dobuma.

Kontrindikacijas:

Nelietot dzemdes kakla infekcijas gadijuma.

Nelietot iegurna iekaisuma slimibas gadijuma vai neilgi
péc tas.

Nelietot intrafalopiaru procediru veiksanai.

A

Bridinajumi:
Nesterils, ja iepakojums ir bojats vai atvérts; nekavéjoties
izmest.

Piesardzibas pasakumi:

Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, Emtrac
Delphin var ievadit dzemdég, radot minimalus dzemdes
sienas perforacijas draudus. Tomér pirms ievadiSanas ir
janosaka dzemdes dzilums un tas, vai ta nav vérsta uz
priekSu vai uz aizmuguri, ka tas ir atsevisku pacientu
gadijuma. (To ieteicams darft iepriek$éja izmekléjuma
laika, nevis maksligas apaugloSanas veik$anas diena, kad
dzemde ir jatraucé péc iespéjas mazak).

lerici nekada gadijuma nedrikst ievietot ar spéku, ja ar
pirkstiem jatama pretestiba.

Ja #4219 Emtrac Delphin nevar viegli izvadtt caur
dzemdes kanalu, ierices ievadiSanai nedrikst izmantot
spéku, un ir jaapsver patalogiskas dzemdes kakla
stenozes esamiba.

Emtrac Delphin drikst lietot tikai veselibas apripes
profesionali

Blakusparadibas:

Nav zinots par ar #4219 Emtrac Delphin lietoSanu
saistitam blakusparadibam. Tomér ir sagaidami nelieli
krampiji, ka tas ir jebkura instrumenta gadijuma, kas tiek
izvadits caur dzemdes kakla iek$éjo atveri. Visos
gadijumos ir jaievero lietoSanas virziens, ka art
kontrindikacijas, bridinajumi un piesardzibas pasakumi.

Razotajs:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommele, Belgija

Piegades veids:
#4219 Emtrac Delphin.

lepakojums:
3 kastes ar 25 atseviski, sterili iepakotam
vienreizlietojamajam iericém katra.

LietoSanas noradijumi:

1. Pacientam gulot uz muguras litotomijas pozicija,
apskatiet dzemdes kaklu, izmantojot ginekologisko
spoguli.

2. Uzstadiet pozicionétaju atbilstosi ieprieks veiktajiem
mérijumiem.

3. Piepildiet Slirci ar 37° siltu vidi, savienojiet Slirci ar
katetru un izskalojiet katetru, nospiezot virzuli

4. Piepildiet katetru:
-ievelkot gaisu,
-ievelkot embrijus kopa ar nelielu kultdras vides
tilpumu, pievérSot uzmanibu vides daudzumam, kas
savakts kopa ar embrijiem
-ievelkot gaisu
Gaisa ievilkS8anu pirms un péc embrijiem var art izlaist

5.  Uzmanigi ievadiet #4219 Emtrac Delphin dzemdes
kakla aréja atveré un izvadiet to caur dzemdes kanalu
dzemdes dobuma.

Piezime: Ja rodas gratibas ar katetra ievietoSanu vai
saliekSanu, uzmanigi pagrieziet katetru, vienlaicigi virzot to
dzemdes kakla tuvuma. Ja dzemde ir ievérojami
saliekusies uz priek8u vai aizmuguri, var bat
nepiecieSams, izmantojot spailes, nedaudz pavilkt
dzemdes kaklu, lai pilniba ievietotu katetru. Katetru nekada
gadijuma nedrikst ievietot ar spéku, ja jatama pretestiba.

6. Kad katetrs ir pareizi ievietots, izlaidiet embrijus.

7. Kad embriji ir pilniba izlaisti, Ienam izvelciet katetru
no dzemdes un izmetiet to. Iznemiet spoguli un |aujiet
pacientam atpusties.

8. Kad katetrs no pacienta ir iznemts, parbaudiet
ievietoSanas katetru, lai parliecinatos, ka embriji ir
izlaisti.

9. Péc lietoSanas izmetiet.

Pédéja parskatisana: 2016-09
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#4219 Emtrac Delphin
Embriio siirdamise kateeter
#4219 Emtrac Delphin

€ ===

0120
Oluline teave, lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake
ara

Taaskasutamine vdib p6hjustada seksuaalsel teel
levivaid infektsioone

Hoiatus: (USA) foderaalseadused lubavad seda
vahendit kasutada ainult arstidel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vdi avatud

Naidustused:
Embriiote sisestamine emakaddnde.

Vastunéidustused:

Arge kasutage emakakaela infektsiooni puhul.

Arge kasutage, kui esineb v@i on hiljuti esinenud vaagna
poletikulisi haigusi.

Arge kasutage munajuhasisesteks protseduurideks.

A

Hoiatused:
Kui pakend on rikutud vdi avatud, ei ole vahend steriilne ja
tuleb viivitamatult &ra visata.

Ettevaatusabindud:

Tanu Emtrac Delphin-i paindlikkusele ja vaikesele
diameetrile on seda voimalik emakasse sisestada
emakaseina perforatsiooni minimaalse ohuga. Siiski tuleks
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
labivaatuse ajal, mitte kunstliku viljastamise paeval, sest
siis peaks emaka hairimine olema minimaalne).

Mitte mingil juhul ei tohi seadet kasutada jouga, kui
digitaalselt on tunda vastupanu.

Kui #4219 Emtrac Delphin-i labipdas emakakaela kanalist
ei ole kergesti saavutatav, ei tohi selleks kasutada joudu ja
tuleks kaaluda patoloogilise emakakaela stenoosi
olemasolu vdimalust.

Emtrac Delphin-t v6ivad kasutada ainult tervishoiutdttajad.

Kdrvaltoimed:

#4219 Emtrac Delphin kasutamisega seotud
kérvaltoimetest ei ole teatatud. Siiski, nagu mis tahes
vahendiga emakakaela kanali sisemise suudme labimisel,
vOib eeldada kergeid valulikke kontraktsioone. Igal juhul
tuleb jargida kasutusjuhendit vottes arvesse
vastunaidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Tootja:

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

Tarnimine:
Toote number: #4219 Emtrac Delphin.

Pakend:
3 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi pakitud, uhekordseks
kasutamiseks mdéeldud vahendit.

Kasutusjuhend:

1. Teostage patsiendi emakakaela labivaatus
vaginaalse speekulumiga dorsaalses litotoomia
asendis.

2. Vastavalt eelnevale mdotmisele pange paigale
positsioneerija.

3. Téitke sustal 37 ° sooja s66tmega, Uhendage stistal
kateetriga ja surudes kolbile loputage kateeter labi.

4. Taitke kateeter jargmiselt:
-imedes 6hku,
-imedes embriio koos vaikese s66tmekogugusega,
arvestades embriio kogumise ajal kogutud sé6tme
hulka
-imedes 6hku.
Ohu imemise enne ja parast embriiot v&ib vahele
jatta, kui nii eelistatakse.

5. Viige #4219 Emtrac Delphin 6rnalt emakakaela
valimisse suudmesse ja liikuge labi emakakaela
kanali emakadonde.

Markus: Kui tekib mingeid raskusi sisestamisel voi
kateeter paindub, roteerige Grnalt kateetrit emakakaela
labimise ajal. Kui emakas on oluliselt anterioorselt v6i
posterioorselt paindunud, v6ib téieliku sisestamise
saavutamiseks emakakaela drnalt dilateerida
tenaculum'iga. Kui esineb takistus, ei tohi mitte mingil juhul
sisetamiseks kasutada jéudu.

6. Kui kateeter on paigaldatud, vabastage embriiod.

7.  Peale embruote taielikku véljastamist eemaldage
kateeter drnalt emakast ja visake &ra. Eemaldage
speekulum ja lubage patsiendil puhata.

8.  Kui kateeter on patsiendilt eemaldatud, kontrollige
kateetri taitumist, et veenduda embriio vabastamises.

9. Peale kasutamist visake ara.

Last revision: 2016-09
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