#4219 EMTRAC Set
Embryo Transfer Catheter
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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 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.

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

PRECAUTIONS:

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

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of The #4219
Emtrac Set 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

English English

HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac Set.

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 guiding catheter Emtrac A
(white handle) with the Stylet 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.

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.

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

5. Load the embryo(s) into the loading catheter Emtrac — C (pink
handle) following your standard protocol.

6.  With the cannula in position, insert the loading catheter and
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
loading catheter to verify embryo release.

9. Discard after use
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#4219 EMTRAC Set
KateTpu 3a eMbpuro TpaHcdep
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BaxHa nHbopmaums fa ce npoyeTe BHAMATENHO Npeaun
ynotpeba

3a epHokpaTHa ynotpeba — uaxebpnete cnep ynorpeba.
MoBTopHa ynotpeba moxe Aa Npean3BMKa CeKCyanHo
npegasaHu 6onecrtu.

BHumaHwue: Tpsbsa ga ce npoagasa camo npu fiekapcko
npegnucaHve

CTepuIHOCT: CTepUIIHN ca 40 OTBApsIHETO Ha onakoBkaTa

WHOUKALIUU 3A YNOTPEBA:
MocTtaBsiHe Ha eMOPMOHM B MaTOYHaTa KyXuHa.

KOHTPA MHAWKALIUU

[a He ce n3nonasa Npu LepBUKanHu MHpekLmn.

[la He ce nsnonsea ckopo cnej nHdnamatopHa 6onect Ha
Tasa.

[a He ce n3nonaea 3a nHTpadanonunanHa npoweaypa.

BHUMAHUE:
Mpu He CTEPUINHOCT, ako onakoBKaTa € nospeaeHa unm
OTBOpEHa, [a Ce U3XBbPIM HedabasHo.

NMPEANA3HU MEPKMU:

lMopaam cBosiTa NOABWMXHOCT M Manbk gvameTsbp, Emtrac A
Moxe fga 6bae BbBeAeH B MaTkaTta C MMHMMarHa onacHocCT OT
nepdopaums Ha cTeHaTa Ha MaTkaTa. Bbnpeku ToBa TpsibBa
[a ce BHUMaBa Nnpeau NoCcTaBsHETO [ja Ce YCTaHOoBMW
nobnboynHaTa Ha MaTkaTa 1 Aanuv nMa HKakBu MaToYHU
aHTednekcum Unu peTpodneKkcMmn Npu BCeKn UHANBUAYaneH
naumeHT.

B HukakbB criyyan He TpsibBa oa ce n3nonsea cuna npu
Hanuyne Ha CbNPOTUBIIEHNE MPW NPOHUKBAHETO.

Ako nuncea npoxoaumocT Ha Emtrac A, kaTeTbpbT He TpsibBa
[a ce HaTucka Nnopagmn BeposTHOCTTa OT Hanunyve Ha
naTonorMyHa LepBukanHa CTeHosa.

Emtrac Set Tpsi6Ba Aa ce usnonssa oT MeAULIUHCKM
nepcoHan.

HEXXENAHWU PEAKLIUA:

He ca HabnogaBaHu HeXenaHu peakummn, CBbp3aHu C
ynotpebarta Ha Emtrac Set. Bbnpeku ToBa, kakTo npu
BCEKU MHCTPYMEHT, KOUTO MMHaBa Npe3 BbTPELUHMUS
LiepBUKarneH KaHarn, ca Bb3MOXHMW JIEKU CMa3Mu U NIEKO
KbpBeHe. BbB BCekmn criyyam ynbTBaHeTo 3a ynotpeba
TpsbBa Aa ce cnasea, KaTo ce B3emat Nnoj BHUMaHue
NPOTUBOMOKa3aHuUs, NpeaynpexaeHus u npeanasHu
MEpKU.

lMpousBeneH oT:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Bbnrapcku e3uk

KAK CE NPEQJIATA:
#4219 Emtrac Set.

OMNAKOBKA:
3 onakoBKM OT Mo 25 CTepUNHN NHAMBMAOYANHO ONaKoBaHK
KoMMnekTa.

HAYUH HA YNIOTPEBA:

1. Tpw nauuneHT B Aop3anHa NMMTOTOMHA NO3WLUMsA, MaTovHaTa
LUKMiika ce Bxaa C MOMOLLTA Ha BarvHanHus CnekynyM.

2. 3apanTe nosuvumoHepa KaTo NPeaULLHO U3MEPBAHe.

3. Cnep kaTo NnpeABapuTernHo CTe YCTaHOBWUMM AbnboynHaTta u
rnocokata Ha MaTkaTa Ha nauueHTa, BHUMaTENHO NpuaBmxeTe
Emtrac A (6sana gpwxka) ¢ Stylet Emtrac B (cvHst gpbxka) BbB
BBHLUHWSA LiepBUKarneH KaHan v ro npuasmkeTe npes uenus
LiepBUKaneH kaHan B MaToyHaTa KyxvMHa oKaTo He yceTute
CbMpOTUBAEHME. [JUCTanHuAT Kpaln Ha kaTteTbpa Tpsbea aa
6bae Ha maTovHMa dyHayc. Cnep ToBa BbpHETe KaTteTbpa
okono 1.0 cm, kaTo cnegsaTte Bogavute. BHMMaTenHo
3aBbpTeTE KaTeTbpa, 3a Aa NpemMaxHeTe U3nuLIHaTa cnys ot
BbpXa.

3abenexka: AKO ce NOsIBU HsiKakBa TPYOHOCT C NMOCTaBSIHETO Ha

KaTeTbpa, 3aBbPTETE IO FIEKO, 4OKATO ro 4OBNMXKMTE LWKnAKaTa Ha

mMaTtkaTa. AKo MaTkaTa e 3Ha4YMTeNHO N3BbpHaTa aHTEPUOPHO N

NoCTEPUMOPHO, HanpaBeTe BHMMaTENHA TPakLUMs Ha LepBuKca ¢

nomoLlTa Ha TeHaKyrnyma, 3a 4a NnocTurHeTe nMbiHO NPOHWKBaHe. B

HMKaKbB crnyyal He TpsibBa Aa ce U3nonaea cuna npu Hanmune Ha

CbMNPOTUBIIEHNE MPY NMPOHUKBAHETO.

4. WUsBapete Stylet Emtrac B (cuHsa gpbxka), korato e
[OCTuUrHaTa xenaHarta nosuums.

5. 3apepete embpuoHa(ute) B Emtrac C (po3oBa gpbxka)
crnenBavikv CTaHOapTHUS NPOTOKON.

6. Korato kaHionaTa e Ha XenaHoTo MscTo, ocBoboaeTe
eMGpuoHuTe.

7. Cnep nbnHOTO ekcnyrncupaHe Ha embpuoHuTe, 6aBHO
n3TerneTe kateTbpa OT MaTkaTa U ro U3xBbprerTe.
MpemaxHeTe cnekynyma v octaBeTe nauMeHTa aa cu noyvHe

8. Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha KaTeTbpa OT NauueHTa ro ornegamnre,
3a fla ce yBepuTe, Ye embpunoHnTe ca ocBoboaeH!.

9. MUsxebpneTe cneg ynotpeba.

MpogykToB Homep: 00469b MNMocnegHa pesuaus: 2017-05



Dansk Danish

#4219 EMTRAC Set
Embryo-overfgrelseskateter
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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 laege eller
pa leegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

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

Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

ADVARSLER:
Ikke steril hvis indpakningen er dben — kassér gjeblikkeligt.

FORBEHOLD:

| kraft af fleksibilitet og lille diameter, kan Emtrac A indfgres i
livmoderen med minimal fare for perforation af
livmodervaeggen. Der skal dog tages forbehold. Livmoderens
dybde fastslds sammen med enhver antefleksion eller
retrofleksion der métte forekomme hos individuelle patienter.
(Dette gares fortrinsvis under en tidligere undersggelse og ikke
pa dagen for inseminering, da forstyrrelser af livmoderen skal
minimeres).

Safremt der opstar 'digital’ modstand, ma instrumentet under
ingen omstaendigheder bruges.

Hvis Emtrac As passage igennem livmoderhalsen ikke viser sig
at veere let brugbar, m& instrumentet ikke tvinges igennem, og
muligheden for tilstedeveerelsen af patologisk cervikal stenose
skal overvejes.

Emtrac Set ma kun betjenes af personale, der er uddannet
indenfor sundhedsveesenet.

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med
brugen af #4219 Plus. 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:
#4219 Emtrac Set.

INDHOLD:
Tre aesker 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 positioner som malt tidligere.

3. Nar livmoderens dybde og retning er bestemt, skal du forsigtigt
indfare styrekateteret Emtrac A, (hvidt handtag), sammen med
Emtrac B kateteret, (blat handtag), ind i den ydre cervikale os,
og videre ind i livmoderhalsen indtil der opstar modstand. Den
dipstale spids bgr nu veere ved livmoderens fundus. Traek
kateteret ca. 1 cm ved at fglge anvisningerne. Drej forsigtigt
kateteret for at fierne overskydende slim fra spidsen.

Bemeerk: Hvis der opstar problemer med indfaring eller bgjning af
katetret, skal kateteret roteres samtidig med at det feres taet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er vaesentligt skeev anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum
for at opna fuld indfering. Skulle der opsta modstand under
indseettelsen, ma indfgringen under ingen omstaendigheder
gennemtvinges.

4. Fjern Emtrac B, (blat handtag), nar den gnskede position er
opnéaet.

5. Opsaml embryo(erne) ind i overfgrelses-kateter Emtrac C,
(lysergdt handtag), ifelge jeres standardprocedurer.

6. Indsaet embryonerne, nar embryoerne er pa plads.

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

8. Nar kateteret er ude af patienten, skal det undersgges grundigt
for at fastsld, at embryoerne er indsat.

9. Kassér efter brug.

Produktnummer:00469b sidste revision: 2017-05



Nederlands Dutch

#4219 EMTRAC Set
Embryo Transfer Catheter

CE =

0120 |
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.

AN

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 Set 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 Set mag enkel gebruikt worden door
professionele, medische zorgverleners.

NEVENEFFECTEN:

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

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

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac Set

VERPAKKINGSWIJZE:
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte
wegwerpartikelen

GEBRUIKSAANWIJIZING:

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 guiding catheter Emtrac A (witte hendel)
met de Stylet Emtrac B (blauwe hendel) 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.

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

5. Laad de embryo’s in de loading catheter Emtrac C
(roze handel) volgens eigen protocol.

6. Met de cannula in positie, schuif de loading catheter
erin en laat de embryo’s vrij.

7. 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.

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

9. Werp weg.

Artikelnummer 00469b Laatste revisie: 2017-05



Eesti Estonian

#4219 EMTRAC Set
Embriio siirdamise kateeter
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Oluline teave, lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake &ra
Taaskasutamine vdib p6hjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone

Hoiatus:(USA) féderaalseadustega on lubatud seda
vahendit muua ainult arstil vdi arsti korraldusel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vdi avatud

NAIDUSTUSED:
Embriiote sisestamine emaka&dnde.

VASTUNAIDUSTUSED:

Arge kasutage emakakaela infektsiooni puhul.

Arge kasutage, kui esineb vai on hiljuti esinenud vaagna
poletikulisi haigusi.

Arge kasutage munajuhasisesteks protseduurideks.

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

ETTEVAATUSABINOUD:

Téanu Emtrac - A paindlikkusele ja vaikesele diameetrile on
seda vdimalik emakasse sisestada emakaseina perforatsiooni
minimaalse ohuga. Siiski tuleks hoolitseda, et enne selle
sisestamist oleks kindlaks méératud individuaalselt emaka
stigavus ja mis tahes emaka antefleksiooni vGi retrofleksiooni
esinemine igal patsiendil. (Soovitav on teostada see eelneva
labivaatuse ajal, mitte kunstliku viljastamise paeval, sest siis
peaks emaka hairimine olema minimaalne).

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

Kui Emtrac - A labipdas emakakaela kanalist ei ole kergesti
saavutatav, ei tohi selleks kasutada jdudu ja tuleks kaaluda
patoloogilise emakakaela stenoosi olemasolu vdimalust.

Emtrac Set-i vbivad kasutada ainult tervishoiutotajad

KORVALTOIMED:

Emtrac nr.4219 Set kasutamisega seotud kdrvaltoimetest ei ole
teatatud. Siiski, nagu mis tahes vahendiga emakakaela
sisemise suudme lébimisel, vdib eeldada kergeid valulikke
kontraktsioone. Igal juhul tuleb jéargida kasutusjuhendit vottes
arvesse vastunaidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Tootja:

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

TARNIMINE:
#4219 EMTRAC Set.

PAKEND:
3 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi pakitud, uhekordseks
kasutamiseks méeldud vahendit.

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

2. Vastavalt eelnevale m@dtmisele pange paigale positsioneerija.

3. Olles eelnevalt kindlaks maaranud patsiendi emaka stigavuse
ja suuna, viige Ornalt juhtkateeter Emtrac A (valge) koos Stylet
Emtrac B-ga (sinine) emakakaela vélimisse suudmesse ja
likuge labi emakakaela kanali emakaddnde, kuni on tunda
takistust. Kateetri distaalne ots peaks siis asuma emaka
funduses. Nuud tdommake kateetrit umbes 1,0 cm tagasi
jargides juhendeid. Roteerige Ornalt kateetrit, et eemaldada
liigset lima selle tipus.

Markus: Kui tekib mingeid raskusi sisestamisel v0i kateeter
paindub, roteerige kateetrit drnalt emakakaela labimise ajal. Kui
emakas on oluliselt anterioorselt vdi posterioorselt paindunud, vdib
taieliku sisestamise saavutamiseks emakakaela 6rnalt dilateerida
tenaculum'iga. Kui esineb takistus, ei tohi mitte mingil juhul
sisestamiseks kasutada joudu.

4.  Kui olete jdudnud asukohta, eemaldage Stylet Emtrac B
(sinine).

5. Koguge embriio(d) taitekateetrisse Emtrac - C (roosa) jargides
standardjuhist.

6. Kui kanull on paigaldatud, sisestage taitekateeter ja vabastage
embriiod.

7. Peale embruote taielikku véljastamist eemaldage kateeter
aeglaselt emakast ja visake dra. Eemaldage speekulum ja
laske patsiendil puhata.

8.  Kui kateeter on patsiendilt eemaldatud, kontrollige
taitekateetrit, et veenduda embrio valjumises.

9. Peale kasutamist visake ara

Toote number: 00469b viimane muutmine: 2017-05



Suomi Finnish

#4219 EMTRAC Set
Alkionsiirtokatetri
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Téarkeéaa tietoa, lue tarkasti ennen kayttoa

Kertakayttdinen - havita yhden kayttokerran jalkeen
Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien
leviamista

Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taman
laitteen myymisen vain ladkareitten taholta tai
maarayksesta

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KAYTTOTARKOITUS:
Tarkoitettu alkioiden siirtdmiseen kohdun pohjaan.

VASTA-AIHEET:

Ala kayta kohdunkaulan tulehduksen aikana.

Ala kayta lantion tulehdussairauksien aikana tai heti niiden
jalkeen.

Ala siirra laitteella munanjohtimiin.

VAROITUKSET:
Mikali pakkaus on vioittunut tai avattu, laite ei ole steriili ja se on
héavitettava valittomasti.

TURVATOIMET:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta Emtrac Setin kaytdssa
kohdun seindmén lavistamisen riski on erittéin pieni. Ennen
asennusta on kuitenkin jokaisen potilaan kohdalla mitattava
kohdun syvyys ja onko kohtu etu- tai takakenossa. (Tama tulee
tehdé edellisen sisatutkimuksen aikana, eik&a
keinohedelmoityksen yhteydessa jolloin kohtua tulee varoa
arsyttamasta).

Laitetta ei koskaan saa vékisin tydntaa tuntuvaa vastusta
syvemmalle.

Mikéli #4219 Emtrac Set ei mene helposti kohdunkaytavéan lapi,
laitetta ei saa tyontéa vakisin, ja patologisen kohdunkaulan
ahtauman mahdollisuutta on arvioitava.

Emtrac settia saa kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

HAITTAVAIKUTUKSET:

#4219 Emtrac Setin kaytosta johtuvia haittavaikutuksia ei ole
raportoitu. Kuten yleensakin kohdunkaulakanavan lapaisevia
laitteita kaytettéessa, lievaa kouristelua voi kuitenkin ilmeta.
Kéayttoohjeita 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:
#4219 Emtrac Set

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

KAYTTOOHJEET:
1. Etsi kohdunkaula tdhystimen avulla potilaan ollessa
makuuasennossa.

2. Laita asetuslaite aiempien mittausten mukaisesti.

3. Kun potilaan kohdun syvyys ja suunta on maaritelty vie
ohjauskatetri Emtrac A (valkoinen varsi) ja Stylet Emtrac B
katetri (sininen varsi) varovasti ulomman kohdunsuun I&pi
kohdunkaulaan ja lopulta kohtuonteloon kunnes tunnet kohdun
pohjan vastuksen. Kuoren ulomman paan tulisi nyt olla
kohdunpohjassa. Veda katetria ulos noin 1cm verran ja
noudata ohjeita. Kierré katetria varovasti poistaaksesi
ylimaarainen lima sen paasta.

Huomaa: Jos kohtumittaria asetettaessa ilmenee vaikeuksia tai
taipumista, k&annéa katetria varovasti samalla kun tydnnat sita
kohdunkaulaa kohti. Jos kohtu on huomattavasti anteriorisesti tai
posteriorisesti kenossa, pieni siirto pihtien avulla saattaa olla
tarpeen, jotta kohtumittari saadaan paikalleen. Tata laitetta
kaytettdessa ei saa koskaan kayttaa liilkaa voimaa, eika sitd saa
tyontaéd vakisin vastusta vastaan.

4. Poista Stylet Emtrac B (sininen varsi) kun sen asento on oikea.

5.  Siirra alkio(t) siirtokatetriin Emtrac C (vaaleanpunainen varsi)
noudattaen normaalia toimenpidetta.

6. Kun kanyyli on oikeassa asennossa, aseta siirtokatetri ja laske
alkiot kohtuun.

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

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

9. Havita kayton jalkeen.

Tuotteen numero: 00469b Viimeksi tarkistettu: 2017-05
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#4219 EMTRAC Set
Cathéter de transfert d'embryon

ce =

0120
Informations importantes, lire attentivement avant usage

Jetable — jeter aprés usage unique

La réutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite cet
instrument a la vente par ou sur ordonnance d'un médecin
Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

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.

PRECAUTIONS :

Grace a sa flexibilité et a son diamétre réduit, I'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
l'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 de I'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 Set ne devrait étre utilisé que par des professionnels
de la santé

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage du #4219 Emtrac
Set n'a été rapporté. Toutefois, comme avec n'importe quel
instrument qui passe

par l'orifice cervical interne, on peut s'attendre a une Iégere
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.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgique

DELIVRE SOUS :
#4219 Emtrac Set.

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

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

2. Fixer le positionneur comme mesuré précédemment.

3. Apreés avoir déterminé la profondeur et la direction de I'utérus
de la patiente, guider doucement le cathéter Emtrac A (poignée
blanche) avec le cathéter Stylet Emtrac B (poignée bleue) dans
I'orifice du col de I'utérus 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 bter tout exces
de mucus de la pointe.

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

4. Enlever le Stylet Emtrac B (poignée bleue) quand la position
est atteinte

5. Charger le ou les embryons dans le cathéter de chargement
Emtrac - C (poignée rose) suivant votre protocole standard.

6. Avec la canule en place, insérer le cathéter de chargement et
libérer les embryons.

7.  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.

8. Une fois I'ensemble retiré de la patiente, inspecter le cathéter
de chargement pour vérifier la libération embryonnaire.

9. Jeter aprés usage

Numéro de produit: 00469b Derniére revision: 2017-09
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#4219 EMTRAC Set
Embryo-Transfer-Katheter

ce ==

0120
Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell Gibertragbare Infektionen
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Gebrauch
dieses Produktes nur fir Arzte/Mediziner zugelassen.
Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder
offen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhohle.

GEGENANZEIGEN:

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

Nicht fir Eingriffe im Eileiter verwenden.

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

VORSICHTSMARNAHMEN:

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

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefuhrt werden.
Sollte ein Hindurchfiihren des Emtrac-A durch den zervikalen
Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das
Einfuhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit einer
zervikalen Stenose in Betracht.

Das Emtrac Set sollte ausschlief3lich von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN:

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

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

LIEFERUMFANG:
#4219 Emtrac Set.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

2. Stellen Sie die Positionierungsvorrichtung wie zuvor gemessen
ein.

3. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus lhrer
Patientin bestimmt haben, fiihren Sie den Emtrac A (weil3er
Griff) mit dem Stylet Emtrac B (blauer Griff) behutsam durch
den Muttermund Uber den Geb&armutterhals in die
Gebéarmutterhohle ein, bis Sie einen Widerstand spuren. Die
distale Spitze des Katheters sollte nun den Fundus des Uterus
erreicht haben. Nun ziehen Sie den Katheter etwa einen cm
zuriick, indem Sie der BemaRung folgen. Drehen Sie den
Katheter vorsichtig, um tberschiissigen Schleim von der Spitze
zu entfernen.

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

4.  Entfernen Sie den Stylet Emtrac B (blauer Griff), wenn die
Position erreicht ist.

5. Befilllen Sie den Transferkatheter, Emtrac-C (pinker Griff) mit
dem Embryo/den Embryonen gem&nR Ihrem Standardverfahren.

6. Istdie Kanile in Position, setzen 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 Transferkatheters,
ob alle Embryonen freigesetzt wurden.

9. Nach Gebrauch entsorgen.

Artikelnummer: 00469b Letzte Revision: 2017-05
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#4219 EMTRAC Set
KaBetApag epppuopeTagopds

ce ==

0120
ZnUavTIkEG TTANPOPOPIES, DIABAOTE TTPOCEKTIKG aTTO
™ Xprion.

Miag xpRAong-atmroppiyte META atd Tn XprRon. H
E£TTAVOXPNCIUOTTOINON NTTOPEI VA TTPOKUAECEI
oe§OUaAIKG PHETABIOONEVEG AOIHWEEIG.

Mpoooxn: n opootrovdiakn vopobeoia Twv HMA
mEPIOPIdEl TNV TTWANON TNG CUOKEUNG aTTod yIaTpo
A KATOTTIV EVTOARG YIaTPOU.

To wpoidv gival ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG AV N
OUOKEUOOia £XEl AVOIXTEI | KATACTPAPE.

ENAEI=EIZ:
Eicaywyn Twv eupplwy 6T PNTPIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEI=ZEIZ:

Mn xpnoigoTTolgiTe KaTA TN BIGPKEIR TPAXNAIKAG
Aoipwéng. Mn xpnoiyoTroigite Katd Tn SIGPKEIA 1] HETA
até TPOo@ATN TTUEAIKH @Aeyovwdn TTadnon. Mn
XPNOIUOTIOIEITE YIa EVOOCAATTIYYIKEG DIOBIKATIES.

AN

MpogIAOMNOIHZEIZ:
TO TTPOIOV deV BEWPEITAI ATTOCTEIPWUEVO, AV N
ouoKeuaaoia gival KATECTPAPMEVN i} QVOIYPEVN.
ATTOppPiYTE OPECWG.

NMPO®YAAZEIZ:

Xdapn oTNV eUKauWia Kal Tn PikpA Tou SIGUETPO, O
Emtrac -A ptropei va eioax0ei otn pRTpa pe eAGXIOTO
Kivduvo yia di1aTpnon Tou ToiXwuaTtég Tng. Opwg,
TIPIV TNV €£10QYWYr| TOU TTPETTEl va €aKpIBwOEi pe
Tpoooxr To BABOG TNG PATPAG Kal OTTOIAdATIOTE
TP&o0Ia i oTTioBia KAuWn UTTdpxEl OTNV KABE
aoBevr).(AuTé gival TTPOTIUOTEPO Vva Yivel O€ Eva
TIPONYOUHEVO £AEYXO Kail OXI TNV NUEPD TNG TEXVNTAG
yovigotroinong, KaTd Tnv oTroia Ba mpETel va
eAaXI0TOTTOIOUVTAI OI ETTEPRATEIS OTN UATPA).

Y€ Kapia TepiTTwon Oev TIPETTEI N CUCKEUN va
XpnoiyoTtroinBei evavTia o€ yneiakd aiodntn
avtioTaon.

Av n gicodog Tou Emtrac-A péow Tou TpaxnAikou
owAnva 8ev gival EUKOAN, n CUCKEUR Oev TTPETTEI va
XpnoiyoTtroinBei Biaia kai TpETel va digpeuvnOei n
mBlavotnTa UTTapgng TaBoAoyIKAG OTEVWaNG Tou
TpaxnAou. To Emtrac Set rpétrel va XpnoipoTroigital
HOvo aTrd eTTayyeAUATIEG UYEIG.

NAPENEPTEIEZ:

Agv éxouv ava@epBei TTapeVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI
JE TN Xprion Tou #4219 Emtrac Set. Opwg, 6TTwg
KABE OUOKEUN TTOU TTEPVAEI ATTO TO ECWTEPIKO
TPaYNAIKO OTOWIO, UTTOPE va ETTEABOUV NTTIEG
KPAUTIEG. Z€ KAOE TTEPITITWOT, TIPETTEI VA
akoAouBouUvTal o1 0dnyieg xpAong AauBdavovTag

uttéWn TIG AVTEVOEIEEIG, TIG TTPOEIOOTTOINCEIG KAl TIG
TIPOQPUAGEEIG.

Kataokguddetal amo Tnv eTaipeia:

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

3920 Lommel, Belgium

AIATIOETAI QZ:
#4219 Emtrac Set.

TYZKEYAZIA:
3 KOUTI& TwV 25 aTTooTEIPWHEVWY, ATOUIKA
OUOKEUOOUEVWY OUOKEUWY HIAg XpAonG.

OAHFIEZ XPHZHZX:

1.  Me v aoBevi og BEon AIBoTopiag, XPNOIUOTIOIEIoTE
UNTPOCKATTIO yia va TTPOBAAETE TOV TpAXNAO TNG
pATPOS.

2. PuBpiote Tn B€on oclUp@wva Pe TNV TTPonyouuEvn
pETpNON.

3. 'Exovtag mponyoupévwg uttodoyioel 1o faBog Kkai Tnv
KaTEUBUVON TNG UNATPAG TNG aoBevoUg, EI0AyETE
OMOAG Tov 00nyo6- kabetripa Emtrac A (Aeukn AaBn)
yadi pe To otnAed Stylet Emtrac B (utrAe Aafn) péoa
OTO €EWTEPIKO TPaXNAIKO OTOUIO Kal TIPOWBEIoTE TOV
HEOW TOU TPAXNAIKOU GWARVA OTn PNTPIKA KOIAOTNTA,
uéxp! va aioBavBeite avtiotaon. TéTe TO ATTW GKPO
Tou KaBeTpa TTPETTEl va BpiokeTal oTo BuBo TNG
uATPag. Tpafrgre Tov KaBeTApa TrepiTTou 1 cm
akoAouBwvTag Ta 0dnyd onueia. MNepioTpépeTe opaAd
TOV KABETAPA YIa VA OTTOUAKPUVETE TTEPITOEIa
BAévvag amré 1o dkpo Tou.

Mpoooxn: Av TTapouciaaTei oTToladATTOTE SUCKOAIQ
JE TNV €ic0do ) To AUyioua Tou KaBEeTrApa, Tov
TTEPIOTPEQPETE OPAAG KABWG TOV TTPOWBEITE KOVTA
aTov TpaxnAo. Av n unTpa €xel yeydAn poabia n
otigBia kAion, ytropei va xpelaoTei eAa@pu TpARNyua
Tou TpaxnAou ue AaBida WoTe va TTpayuaToTroindei
TAPNG €i0080¢. Z& Kapia TTEPITITWON PNV QOKEITE
TTEON EVAVTIQ O€ OTTOIAOATTOTE AVTIOTAON YO VO
EMTUXETE TNV €i0000.

4. AmopokpuUvete To 0TnAgd Stylet Emtrac B (utmAe
Aapn), étav giote oTnV KATAAANAN B¢an.

5. ®opTwoTe Ta EUPpua aTov KABETAPA
euPpuopeTagopdg Emtrac — C (pol Aapn)
QaKOAOUBWVTAG TO OUVNBICUEVO TTPWTOKOAAO.

6. Me Tov 0dny6 oTnv B€on Tou, EICAYETE TOV KABETAPQ
EUPBPUOPETAPOPAG KAl ATTEUAEUBEPWIVETE Ta EURpuUa.

7. Metd Tnv TTARPN aTTOPAKPUVON TWV £URpUwY,
QaTTO0UPETE apyd TOV KABETAPA aTTO TN PATPA Kal
QATTOPPITITETE. ATTOJOKPUVETE TO UNTPOCKOTTIO KAl
QQAVETE TNV A0V va XOAAPWOEL.

8. Orav éxel amopakpuvOei o kaBeTAPaAg aTTd TNV
aoBevr, eEAEYXETE TOV KABETAPA EPPBPUOPETAPOPAS VIO
va BeRaiwBeiTe yia TNV aTTeEAEUBEPWON TWV ENPRPUWV.

9. ATTOppITITETE HETA ATTO TN XPNON.

ApIBu6G TPoidvTog:00469b TeAeuTaia avaBewpnaon: 2017-05
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#4219 EMTRAC Set
Catetere per il trasferimento di embrioni

ce ==

0120
Informazioni importanti, 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,
questo dispositivo pud essere venduto solo a un 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
infammatoria pelvica.

Non utilizzare per procedure intra Falloppio.

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

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il diametro ridotto di Emtrac - A ne consentono
I'inserimento nell'utero con minimo rischio di perforazione della
parete uterina. Tuttavia prima dell'inserimento, accertare la
profondita dell'utero delle singole pazienti, nonché I'eventuale
presenza di utero antiflesso o retroflesso (tali accertamenti
devono essere eseguiti mediante esami preliminari, da non
effettuarsi il giorno stesso dell'inseminazione atrtificiale 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 Emtrac - A
attraverso il canale cervicale, non forzare il dispositivo e
valutare I'eventuale presenza di stenosi cervicale patologica.

Emtrac Set deve essere utilizzato esclusivamente da
professionisti del settore sanitario

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state segnalate reazioni avverse associate all'uso del
#4219 Emtrac Set. Tuttavia e possibile prevedere una leggera
contrazione spastica come per qualsiasi strumento che
attraversi I'0sso cervicale interno. In ogni caso attenersi alle
istruzioni per I'uso e tenere in considerazione controindicazioni,
avvertenze e precauzioni.

Prodotto da:

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

PER LA FORNITURA:
#4219 Emtrac Set.

CONFEZIONE:
3 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. Una volta determinate la profondita e la direzione dell'utero
della paziente, far avanzare delicatamente il catetere guida
Emtrac A (impugnatura bianca) con il mandrino Emtrac B
(impugnatura blu) 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
I'inserimento completo potrebbe essere necessaria una trazione
delicata sulla cervice con un tenacolo. In caso di resistenza, non
forzare l'inserimento.

4. Una volta raggiunta la posizione, rimuovere il mandrino Emtrac
B (impugnatura blu).

5. Inserire I'embrione o gli embrioni nel catetere di carico Emtrac
— C (impugnatura rosa) seguendo il protocollo standard in uso.

6. Con la cannula in posizione, inserire il catetere di carico e
rilasciare gli embrioni.

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

8. Dopo aver estratto il catetere, ispezionarlo per verificare il
rilascio dell'embrione.

9. Smaltire dopo l'uso

Codice prodotto: 00469b Ultima revisione: 2017-05



LatvieSu Latvian

#4219 EMTRAC Set PIEGADES VEIDS:
Embrija transplanté$anas katetrs #4219 Emtrac Set.

IEPAKOJUMS:
STERILE ﬂ 3 kastes ar 25 atseviski, sterili iepakotam vienreizlietojamajam
iericém katra.
0120 | LIETOSANAS NORADIJUMI:
1. Pacientam gulot uz muguras litotomijas pozicija, apskatiet

Svariga informacija, pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet dzemdes kaklu, izmantojot ginekologisko spoguli

Vienreizlietojams - izmest péc vienas lieto$anas reizes 2. Uzstadiet pozicionétaju atbilstosi ieprieks veiktajiem

Atkartota lietoSana var izraisit seksuali transmisivas mérfjumiem.

infekcijas

Uzmanibu: federalais (ASV) likums nosaka, ka $o ierici 3. Kad noteikts pacienta dzemdes dzijums un novietojuma

drikst pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma virziens, uzmanigi ievadiet vadamo katetru Emtrac A (balts

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts rokturis) ar katetru Stylet Emtrac B (zils rokturis) dzemdes
kakla aréja atveré un izvadiet to caur dzemdes kanalu

LIETOSANAS INDIKACIJAS: dzemdes dobuma3, I1dz jatama pretestiba. Katetra distalajam

Embriju ievadi§ana dzemdes dobuma. galam batu jaatrodas pie dzemdes fundus. Tagad ievelciet
katetru par aptuveni 1,0 cm, ievérojot norades. Uzmanigi

KONTRINDIKACIJAS: pagrieziet katetru, lai galu atbrivotu no liekam glotam.

Nelietot dzemdes kakla infekcijas gadijuma.
Nelietot iegurna iekaisuma slimibas gadijuma vai neilgi péc tas.
Nelietot intrafalopiaru proceddru veikSanai.

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

BRIDINAJUMI: e . . . .
Nesterils, ja iepakojums ir bojats vai atvérts; nekavéjoties 4. Kad pozicija Ir sasniegta, iznemiet Stylet Emtrac B (zils
izmest rokturis).

_ _ 5. levietojiet embriju(s) ievietoSanas katetra Emtrac — C (roza
PIESARDZIBAS PASAKUMI: rokturis) atbilstoSi standarta protokolam.
Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, Emtrac - A var
ievadit dzemdég, radot minimalus dzemdes sienas perforacijas 6. Kanulai atrodoties pareizaja vieta, ievadiet ievieto8anas katetru
draudus. Tomér pirms ievadidanas ir janosaka dzemdes un izlaidiet embrijus.

dzilums un tas, vai ta nav vérsta uz priekSu vai uz aizmuguri, ka
tas ir atseviSku pacientu gadijuma. (To ieteicams darit
iepriek§€ja izmekléjuma laika, nevis maksligas apauglosanas
veik§anas diena, kad dzemde ir jatraucé péc iesp&jas mazak).

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

8. Kad katetrs no pacienta ir iznemts, parbaudiet ievietoSanas

lerici nekada gadijuma nedrikst ievietot ar spéku, ja ar katetru, lai parliecinatos, ka embriji ir izlaisti.
pirkstiem jatama pretestiba. o ] )
Ja Emtrac - A nevar viegli izvadit caur dzemdes kanalu, ierices 9. Péc lietosanas izmetiet

ievadiSanai nedrikst izmantot spéku, un ir jaapsver
patalogiskas dzemdes kakla stenozes esamiba.

Emtrac Set drikst lietot tikai veselibas aprlpes profesionali

BLAKUSPARADIBAS:

Nav zinots par ar #4219 Emtrac Set 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 Lommel, Belgija

Produkta numurs: 00469b P&dgja parskatisana: 2017-05



Lithuanian

#4219 EMTRAC Set
Embriony perkélimo kateteris
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0120
Svarbi informacija, jdémiai perskaitykite prie§ naudodami

Vienkartiné priemoné - iSmeskite po panaudojimo
Pakartotinis naudojimas gali sukelti lytiSkai plintancias
infekcijas

Démesio: JAV federaliniai jstatymai draudzia gydytojui ar
gydytojo nurodymu prekiauti Sia priemone

Sterilu: jeigu maiSelis néra pazeistas ar atidarytas

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
|vesti embrionus j gimdos ertme.

KONTRAINDIKACIJOS:

Nenaudoti esant gimdos kaklelio infekcijai.

Nenaudoti esant ar neseniai buvus uzdegiminei dubens ligai.
Nenaudoti su kiauSintakiais susijusioms proceddroms.

PERSPEJIMAI:
Nesterilu, jei maiSelis yra paZeistas ar atidarytas. Nedelsiant
iSmesti.

ATSARGOS PRIEMONES:

Dél lankstumo ir mazo skersmens, ,Emtrac — A“ kateterio
naudojimas gimdoje sukelia minimaly gimdos perforacijos
pavojy. Nepaisant to, prie§ naudojima privalu nustatyti gimdos
gylj ir jvertinti galima pacienciy gimdos antefleksijg ar
retrofleksija. (Tai geriausia atlikti ankstesnés apzidros metu, o
ne dirbtinio apvaisinimo dieng, kai gimda turi bati kuo mazZiau
dirginama).

Jokiu badu nenaudoti prietaiso, jei jauCiamas aiSkus gimdos
pasiprieSinimas.

Jei ,Emtrac — A" kateterio peréjimas pro gimdos kaklelio kanalg
yra apsunkintas, prietaiso naudoti nederéty ir privalu apsvarstyti
patologinés gimdos kaklelio stenozés galimybe.

Priemoné ,Emtrac Set" turéty bati naudojama tik sveikatos
priezidros specialisty.

SALUTINIS POVEIKIS:

Nepraneséta apie Salutinj poveikj, susijusj su #4219 Emtrac Set"

naudojimu. Vis délto, kaip ir naudojant bet kokj instrumenta,
kuris pereina gimdos kaklelio vidines Ziotis, nedidelis maudimas
yra tikétinas. Visais atvejais reikia laikytis naudojimosi
instrukcijos, atsizvelgiant j kontraindikacijas, perspéjimus ir
atsargos priemones.

Gamintojas:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Lietuviy

TIEKIMO POBUDIS:
#4219 Emtrac Set.

PAKUOTE:
3 dézés po 25 atskirai supakuotas sterilias vienkartines priemones.

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA:

1.

Pacientei esant nugaringje litotominéje pozicijoje, maksties
skeétikliu apziarékite gimdos kaklelj.

Nustatykite reguliatoriy pagal ankstesnius iSmatavimus.

IS anksto nustate pacientés gimdos gylj ir kryptj, atsargiai
veskite ,Emtrac A“ kateterj (balta rankena) su ,Stylet Emtrac B*
kateteriu (mélyna rankena) pro iSorines gimdos kaklelio Ziotis
ir tolyn gimdos kaklelio kanalu j gimdos ertme, kol pajusite
Svelny pasiprieSinimg. Distalinis kateterio galas turéty sustoti
ties gimdos dugnu. Remdamiesi Zymomis, atitraukite kateterj
mazdaug 1 centimetra,.Svelniai pasukite kateterj, kad
pasalintuméte perteklines gleives nuo kateterio galo.

Pastaba: Jei atsiranda sunkumas jkiSant ar palenkiant kateterj,
Svelniai jj pasukite vesdami ties gimdos kakleliu. Jei gimda Zenkliai
palinkusi j priekj ar atgal, siekiant tinkamai jkisti kateterj gali prireikti
Svelniai patraukti gimdos kaklelj laikikliu. Jokiu badu nenaudokite
jégos esant aiSkiam gimdos pasiprieSinimui.

4.

IStraukite ,Stylet Emtrac B* kateterj (mélyna rankena), kai
pasieksite reikiama padét;.

Perkelkite embriong (-us) j perkélimo kateterj ,Emtrac — C*
(rausva rankena) remdamiesi standartiniu protokolu.

Vamzdeliui esant reikiamoje padétyje, jkiSkite perkélimo
kateterj ir paleiskite embrionus.

Po pilno embriony iSleidimo létai iStraukite kateterj i$ gimdos ir
iSmeskite. IStraukite skétiklj ir leiskite pacientei pailséti.

IStrauke kateterj i$ gimdos, atidzZiai apziarékite perkélimo
kateterj, kad jsitikintumeéte, jog embrionai paleisti.

Panaudoje iSmeskite.

Prekés numeris: 00469b Paskutiné perzidra: 2017-05



Polski Polish

#4219 EMTRAC Set
Kateter do embriotransferu
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Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed
uzyciem.

Produkt jednorazowego uzytku — wyrzuci¢ po
jednokrotnym uzyciu.

Ponowne uzycie moze by¢ przyczyna choréb
przenoszonych droga ptciowa.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyrob
moze by¢ sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato
uszkodzone badz otwarte.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wprowadzenie zarodkéw do jamy macicy.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy.

Nie stosowac¢ w trakcie bgdz po niedawno przebytym zapaleniu
narzadéw miednicy.

Nie stosowac¢ do procedur dojajowodowych.

OSTRZEZENIA:
Produkt nie jest sterylny, jezeli opakowanie jest uszkodzone
badz otwarte, niezwtocznie wyrzucic.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Dzigki swojej elastycznosci i matej srednicy kateter Emtrac - A
moze by¢ wprowadzony do macicy przy minimalnym
zagrozeniu perforacjg $ciany macicy. Jednakze nalezy
zachowac ostroznos¢ i przed jego wprowadzeniem ustali¢
gtebokos¢ macicy i ewentualne przodozgiecie badz tylozgiecie
macicy, ktére mogg wystepowaé u poszczegodlnych pacjentek.
(Najkorzystniej jest ustali¢ to podczas poprzedzajgcego
badania, a nie w dniu inseminacji, kiedy nalezy minimalizowac
naruszenia macicy).

W zadnym wypadku nie nalezy stosowac sity, gdy uzytkownik
wyczuje opor.

Jezeli wprowadzenie kateteru Emtrac - A przez kanat szyjki
macicy nie jest tatwo osiggalne, nie nalezy stosowac sity oraz
rozwazy¢ mozliwos¢ wystgpienia patologicznego zwezenia
szyjki macicy.

Emtrac Set moze by¢ stosowany wylgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

ZDARZENIA NIEPOZADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych
podczas stosowania produktu #4219 Emtrac Set. Jednakze, jak
w przypadku kazdego instrumentu, ktory przechodzi przez
szyjke macicy, mozna spodziewac sie tagodnych skurczéw. W
kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazowek dotyczacych
uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i $rodki
ostroznosci.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgia

FORMA DOSTAWY:
#4219 Emtrac Set

OPAKOWANIE:
3 pudetka po 25 indywidualnie, sterylnie zapakowanych,
jednorazowych produktéw.

SPOSOB UZYCIA:
1. Po utozeniu pacjentki w pozycji ginekologicznej odstoni¢ szyjke
macicy przy uzyciu wziernika pochwowego.

2. Ustawi¢ znacznik zgodnie z wczesniejszym pomiarem.

3. Znajac gtebokos¢ i utozenie macicy pacjentki, delikatnie
wprowadzi¢ prowadnice kateteru Emtrac A (biaty uchwyt) wraz
z mandrynem Emtrac B (niebieski uchwyt) poprzez kanat szyjki
do jamy macicy do momentu wyczucia oporu. Dystalna
koncowka kateteru powinna znajdowac sie wtedy przy dnie
macicy. Nastepnie nalezy wycofa¢ kateter o okoto 1,0 cm,
wysuwajgc go z prowadnicy. Delikatnie obréci¢ kateter, aby
usung¢ nadmiar $luzu z koncowki.

Uwaga: W przypadku wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z
wprowadzeniem lub wyginaniem kateteru nalezy delikatnie obrécic¢
kateter podczas zblizania go do szyjki macicy. W przypadku
znacznego zgiecia macicy ku przodowi bgdz tytowi delikatne
wyciagniecie szyjki przy pomocy haczyka chirurgicznego moze by¢
konieczne do wprowadzenia kateteru. W zadnym wypadku nie
nalezy stosowac sity przy wprowadzaniu kateteru.

4.  Usung¢ mandryn Emtrac B (niebieski uchwyt) po osiggnieciu
wiasciwej pozycji.

5. Zaladowac zarodek lub zarodki do kateteru wtasciwego Emtrac
— C (rézowy uchwyt) zgodnie ze stosowanym standardowym
protokotem.

6. Utrzymujac prowadnice we wtasciwej pozycji, wprowadzié¢
kateter wtasciwy i wprowadzi¢ zarodki do jamy macicy.

7. Po podaniu wszystkich zarodkéw powoli wycofa¢ kateter z
jamy macicy i wyrzuci¢ go. Usuna¢ wziernik i pozwoli¢
pacjentce odpoczaé.

8. Po usunieciu kateteru nalezy obejrze¢ kateter wtasciwy, aby
potwierdzi¢ podanie zarodkéw.

9. Wyrzuci¢ po uzyciu.

Numer produktu: 00469b Ostatnia aktualizacja: 2017-05



Portugués Portuguese

#4219 EMTRAC Set
Cateter de Transferéncia de Embriées
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Informag&o importante do produto, ler com atengéo antes de
utilizar

Descartavel — descartar apds uma Unica utilizagao.

A sua reutilizagdo pode causar doencas 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:
Introducé@o de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICACOES:

Nao utilizar na presenca de infegdo cervical.

Nao utilizar na presenca ou apés doenga pélvica inflamatéria
recente.

Nao utilizar em procedimentos intrafalopianos.

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

PRECAUCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o
Emtrac-A pode ser introduzido no Gtero com o risco minimo de
perfuracdo da parede uterina. No entanto, devem ser tomadas
precaucdes previamente a sua insergcdo, de modo a determinar
a profundidade do Utero e qualquer anteversdo ou retroverséao
uterina da paciente. (Isto deve ser feito, preferencialmente num
exame prévio e ndo no dia da inseminacéo artificial, em que a
manipulac&o do Utero deve ser evitada).

Em caso algum, a introducéo do dispositivo deve ser forcada
no caso de se sentir resisténcia.

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

O Emtrac Set deve ser utilizado apenas por profissionais de
salde.

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados
ao uso do #4219 Emtrac Set. 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 precaugoes.

Fabricado por:

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

3920 Lommel, Belgium

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac Set

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:

1.

Com a paciente na posicéo de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizagdo.

Ajustar o posicionador de acordo com medicdo anteriormente
efetuada.

Tendo determinado previamente a profundidade e direcdo do
Gtero da paciente, avangar suavemente o cateter guia Emtrac
A (pega branca) com o estilete Emtrac B (pega azul) pelo
orificio cervical externo e avancar 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 insercdo 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 tracdo no colo, de modo a
conseguir a inser¢do completa. Em caso algum, a inser¢éo deve ser
forcada na presenca de resisténcia.

4.

Remover o estilete Emtrac B (pega azul) assim que alcancar o
posicionamento correto.

Carregar o(s) embrido(6es) no cateter de carga Emtrac C
(pega rosa) seguindo o protocolo padrao utilizado.

Com a canula posicionada, inserir o cateter de carga e libertar
0s embrides.

Ap6s a completa expulsdo dos embriGes, retirar lentamente o
cateter do Utero. Retirar o espéculo e deixar a paciente
descansar.

Uma vez removido o cateter da paciente, inspecionar o cateter
de carga para verificar a libertacdo dos embrides.

Eliminar ap6s utilizacéo

Nidmero de produto:00469b Ultima reviséo: 2017-05
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#4219 EMTRAC Set
Cateter de embriotransfer
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Informatii importante, a se citi cu atentie inainte de utilizare

Produs de unica folosint{a — a se arunca dupa o singura
utilizare

Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala
Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv doar de catre sau la
comanda unui medic

Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau
desfacuta

INDICATII DE UTILIZARE.
Introducerea de embrioni in cavitatea uterina.

CONTRAINDICATII:

A nu se utiliza in prezenta unor infectii cervicale.

A nu se utiliza in prezenta unor boli inflamatorii pelvine sau
dupa boli inflamatorii pelvine recente.

A nu se utiliza la proceduri intrafalopiene.

ATENTIONARI:
Produsul nu este steril daca punga este deteriorata sau
desfacuta — a se elimina imediat in acest caz.

PRECAUTII:

Datorita flexibilitatii si diametrului redus, Emtrac - A poate fi
introdus Tn uter cu un pericol minim de perforare a peretelui
uterin. Cu toate acestea, inainte de insertie, se vor lua masuri
de precautie in sensul stabilirii adancimii uterului si a prezentei
anteflexiei sau retroflexiei uterului la fiecare pacienta in parte.
(Este de preferat ca aceste masuri sa fie luate in timpul unui
examen anterior, si nu in ziua inseminarii artificiale, cand uterul
trebuie sa fie perturbat cat mai putin posibil.)

Dispozitivul nu trebuie sa fie in niciun caz actionat cu forta cand
se intdmpina rezistenta sesizabila cu degetele.

Daca Emtrac - A nu poate fi parcurge cu usurinta canalul
cervical, dispozitivul nu trebuie sa fie fortat, {inandu-se cont de
posibilitatea existentei unei stenoze de canal cervical.

Setul Emtrac se va utiliza numai de catre profesionisti din
domeniul medical

REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat reactii adverse asociate cu utilizarea setului
Emtrac #4219. Cu toate acestea, la fel ca in cazul oricarui
instrument care parcurge orificiul cervical intern, este posibil sa
apara crampe usoare. Instructiunile de utilizare se vor respecta
in orice situatie, {indndu-se cont de contraindicatji, avertismente
si precautii.

Produs de:

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

MODUL DE FURNIZARE:
#4219 EmtracSet.

AMBALAJ:
3 cutii a cate 25 de dispozitive de unica folosinta, in ambalaj steril
individual.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
1. Cu pacientul in pozitie de litotomie dorsala, expuneti colul
uterin vederii cu ajutorul unui specul vaginal.

2.  Fixati dispozitivul de pozitionare conform masuratorilor
anterioare.

3. Dupa ce ati stabilit in prealabil adancimea si directia uterului
pacientei, faceti cateterul de ghidare Emtrac A (méaner alb) si
stiletul Emtrac B (maner albastru) sa avanseze usor in orificiul
cervical extern si sa avanseze prin canalul cervical in cavitatea
uterind pana cand intampinati rezistents. Tn acest moment,
varful distal al cateterului se va afla in fundus. Acum, retrageti
cateterul cu aproximativ 1,0 cm, respectand marcajele. Rotiti
usor cateterul pentru a indeparta excesul de mucus din varf.

Nota: Daca apar dificultati la introducerea sau indoirea cateterului,
rotiti usor cateterul, facandu-l totodata sa avanseze aproape de
colul uterin. Daca uterul prezinta anteflexie sau retroflexie
semnificativa, este posibil sa fie necesara tragerea usoara a colului
uterin cu un tenaculum pentru a realiza insertia completa. Nu fortati
sub nicio forma insertia daca intampinati rezistenta.

4. Scoatefi stiletul Emtrac B (méaner albastru) cand atingeti pozitia
vizata.

5. Incércati embrionul(ii) in cateterul de incarcare Emtrac - C
(maner albastru) conform protocolului standard impus in cazul
dumneavoastra.

6. Cand canula se afla in pozitie, introduceti cateterul de
incarcare si eliberati embrionii.

7. Dupa ce embrionii au fost complet expulzati, retrageti lent
cateterul din uter si eliminati-l. Scoateti speculul si lasati
pacienta sa se odihneasca.

8. Odata ce cateterul a fost scos din pacienta, examinati cateterul
de incarcare pentru a va asigura ca au fost expulzati embrionii.

9.  Eliminati dupa utilizare.

Numar produs: 00469b Ultima revizuire: 2017-05
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#4219 EMTRAC Set
Catéter de transferencia embrionaria
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Informacién importante del producto, leer detenidamente antes
de usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.
Reutilizarlo puede causar infecciones de transmisién
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 dafiado 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 - A
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 Gtero y
cualquier anteflexion o retroflexién 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 utilizacién del dispositivo si se
detecta manualmente resistencia durante su uso.

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

El Emtrac Set sélo debe ser utilizado por profesionales de
sanitarios.

REACCIONES ADVERSAS:
No se observaron reacciones adversas asociadas con el uso

del #4219 Emtrac Set. 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:
#4219 Emtrac Set.

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

MODO DE EMPLEOQO:
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. Tras haber determinado previamente la profundidad y la
direccion del Utero de la paciente, hacer avanzar suavemente
el catéter guia Emtrac A (mango de color blanco) con el catéter
estilete Emtrac B (mango de color azul) por el orificio cervical
externo y a través del canal cervical hacia la cavidad uterina
hasta detectar resistencia. La punta distal del catéter debe
quedar en el fondo uterino. A continuacion retraer el catéter
aproximadamente 1.0 cm siguiendo las guias. Girar
suavemente el catéter para quitar cualquier exceso de
mucosidad de la punta.

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

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

5. Cargar el embrion en el catéter de carga Emtrac — C (mango
de color rosa) siguiendo el protocolo estandar.

6. Con la canula en posicion, insertar el catéter de carga y liberar
los embriones.

7. 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.

8. Unavez que se retira el catéter de la paciente, inspeccionar el
catéter de carga para comprobar la liberacion del embrion.

9. Desechar después de su uso.
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