ENGLISH

#4219 EMTRAC A
Embryo Transfer Catheter

MD C€
MEDICAL 0°C

DEVICE 1639

Important product information, read carefully before use

Disposable — discard after single use

Re-use may cause sexually transmitted infections

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

Sterile: unless pouch is damaged or opened

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

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection.

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

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

PRECAUTIONS:

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

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

The Emtrac A should be used by healthcare professionals only

ADVERSE REACTIONS:

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

Manufactured by:

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

ENGLISH

HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac A

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

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

2.  Set the positioner as previously measured.

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

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

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

5. Slowly release the embryos into the uterus.

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

7. Once the catheter is removed from the patient, inspect the #4219
Emtrac A to verify embryo release.

8. Discard after use.
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BbJIFTAPCKU E3NK

#4219 EMTRAC A

KateTbp 3a embpuroTpaHcdhep

DEVICE

BaxHa nHdpopmaums 3a npoaykTa. [la ce npoyeTe BHUMATENHO nNpeau
ynotpeba.

3a epHokpaTHa ynoTpe6a - u3xBbpnete cnes ynoTtpeb6a.
MoBTopHaTta ynoTtpeba Moxe pga pgoBege A0 WHeKUUw,
npepaBaHu Mo NonoB NbT

BHumaHue: depepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHuM4yaBart
npoaaxobuTte Ha yCTPOMCTBOTO U TO MOXe Aa ce npogasa camo oT
WNU No HapeXpaHe Ha nekap.

CTepunHoOCT: CTepUriHO A0 MNOBpeXAaHe WNu oTBapsiHe Ha
ornakoBkaTta

NPEAHA3HAYEHMUE:
BbBexnaaHe Ha eMOPUOHM B MaToqHaTa KyxvHa .

NMPOTUBONOKA3AHUA:

[la He ce uanonasa Npw Hanuune Ha MaToYHa UH(EKLMS.

[la He ce M3Mon3Ba NP UM CKOPO Crief Bb3naneHne Ha KeHCKUTe
Tas30BU OpraHu.

[la He ce uanonsea 3a MHTpadanonuesy npoueaypu.

NPEAYNPEXOEHWUA:

YCTPONCTBOTO HE € CTEPUITHO, aKo OnakoBKaTa e NoBpeAeHa unm
oTBOpeHa. [1a ce n3xBbpnun HezabasHo.

NPEONA3HU MEPKW:

BnarogapeHve Ha cBosiTa MbBKABOCT M Manbk AnameTbp, Emtrac A
MoXe Oa Obae BbBegeH B maTtkata MpyM MUHMManHa onacHOCT OT
nepdopupaHe Ha MaToyHata cTeHa. Bwbnpeku ToOBa, npeam
BbBeXaaHe BHMUMaTernHo TpsibBa AbnboYnmHaTa Ha MaTkaTta kakTo U aa
ce MpoBepyM 3a EBEHTyanHO Hanuyine Ha aHTedrnekcuss unm
peTpodriekcust Npy OTAENHUTE NALUEHTU

(3a npegnountaHe ToBa TpsbBa Oda ce HampaBu MO BpeMe Ha
npeauvLLeH Npernes, a He B AeHs1 Ha U3KyCTBEHa MHCEMUHALMS, KoraTo
Opa3HeHeTo Ha MaTkaTa TpsibBa Aa 6bae CBeAeHO A0 MUHUMYM).

Mpun HWKakBu obCTOSATENCTBA Aa@ HE Ce M3Non3Ba cuia, ako ce ycetn
CbNPOTUBNEHUE.

Ako npemmHaBaHeTo Ha Emtrac - A npes wwuiikata Ha maTtkaTa He ce
oCbLUEeCTBsIBa NECHO, @ He Ce M3Mon3Ba cuna v Aa ce NnpoBepu 3a
Hanuyve Ha naTonornyHa LiepBuKanHa CTeHo3a.

Emtrac A ga ce 13nonasa camo OT MEAMLIMHCKM CreumuanncTu.

HEXXEJIAHU PEAKLIUW:

He ca goknagBaHu HexenaHu peakuuu, CBbp3aHu c ynotpebaTta Ha
Emtrac A. Bbnpeku ToBa, KakTO MNpU BCEKU WHCTPYMEHT, KOWTO
npeMuHaBa npe3 BbTPELIHUS OTBOP Ha LUMWKaTa Ha MmaTtkarta, ca
Bb3MOXHWN NeKn cnasmu. YkasaHusiTa 3a ynotpeba ga ce cnasear
BMHary,, kaTo ce B3emaT Mo BHUMaHWE MPOTUBOMNOKA3aHUATA,
npeaynpexaeHnaTa u npeanasHi Mepku.

MNpousBeaeHo oT:

Gynétics Medical Products N.V.
u Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

MD €
MEDICAL = 0°C

BULGARIAN

KAK CE NMPEONATA:
#4219 Emtrac A.

ONAKOBKA :
5 KyTun ¢ 25 MHOMBUAYASTHO OMNAaKoBaHW, CTEPUIHU KaTeTpu 3a
efHokpaTHa yrnoTtpe6a.

HAYMH HA YNOTPEBA:
1. MauueHTbT TpsAGBa Oa e nonynerHan no rpwb. Paskpuiite
MaTo4YHaTa LUMiika C MOMOLLTA Ha BarvHaneH Crekynym.

2. [MocTaBeTe nosuumoHepa cnopes npeaBapuTENHOTO U3MEPBAHE.

3. Bapepete emOpuoHa/ute B KaTeTbp #4219 Emtrac A kaTo
crnefBaTe CBOSi CTaHOApTEH NPOTOKON.

4. Cnep kaTo npeaBapuTenHo CTe onpedenunu gbn6oynHata u
rnocokata Ha MaToOyHaTa KyxvMHa Ha nauueHTa, BHUMAaTENHO
NpUABMXETE KaTeTbpa Hanpen Npe3 BbHLUHMS OTBOP Ha LuniikaTta
Ha MaTtkaTa npe3 LUepBUKarHUS KaHam B MaToyHaTta KyxuHa,
[oKaTo yceTute CbnpoTuBreHne. [IMCTanHuAT BpbX Ha KaTeTbpa
TpsibBa ga 6bae Ha AbHOTO Ha MaTkata. Cera npubepete
kateTbpa okorno 1,0 cm, kaTto cnegsate BogauuTe. BHMmaTenHo
3aBbpTeTEe KaTeTbpa, 3a Aa NpemMaxHeTe M3nuliHaTa crny3 oT
BbpXxa.

3abenexka: B crnyyanl Ha 3aTpydHEHUE Mpu MNOCTaBAHETO unuv
OrbBaHETO Ha KaTeTbpa, BHMMAaTENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLLOTO Bpeme ro npubnuxkaeate KbM LUMAKaTa Ha matkata. lpu
HenpaBuIHa aHaTOMW4YHA MO3WUMSI Ha MaTkaTa, Ha Luiikata Ha
maTkaTa Aa ce OfnbHe BHMMATENHO C MOMOLLTa Ha TeHakynyMm, 3a Aa
ce NOCTUrHe NbITHO NPOHMKBaHE. B HMKaKbLB cryyaii Aa He ce u3non3sea
cuna 3a BbBEXZaHE Ha YCTPOWCTBOTO, 3a Aa Ce npeogonee
CbMNPOTUBMEHNETO.

5. bBaBHO ocBoGoaeTe eMBPUOHMTE B MaTKara.

6. Cnep nbnHOTO ocBOGOXAaBaHe Ha eMbpunoHNTe, 6aBHO n3TerneTe
KaTeTbpa OT MaTkaTa u ro n3xsbpnete. OTcTpaHeTe cnekynyma u
ocTaBeTe nauueHTa Aa Cu NoYmHe.

7. Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha kaTeTbpa OT NauueHTa, ornegante #4219
Emtrac A, 3a ga ce yBepute, ye embpuoHnTe ca ocBoboaeHN.

8. [a ce n3xsbpnu crieq ynotpeba.
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DANSK

#4219 EMTRAC A

Embryo overfgrsels-kateter

MD C€
MEDICAL 0°C

DEVICE 1639

Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfere smitte af seksuelle overforte sygdomme.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en lage eller pa
lageordination.

Steril, medmindre indpakningen er adelagt eller aben.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfering af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke i tilfeelde af infektion i livmoderhalsen.

Brug ikke i tilfeelde af, eller fornylig overstaet underlivsbetaendelse.
Ma ikke anvendes til intratubulaere procedurer.

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

FORBEHOLD:

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

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

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

Emtrac A ber kun anvendes af personale uddannet i
sundhedssektoren.

BIVIRKNINGER:

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

Producent:

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

DANISH

LEVERING:
#4219 Emtrac A

INDHOLD:
Fem 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 positionerne som mailt tidligere.

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

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

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 skaev, anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt livmoderhalsen med et tenaculum for
at opna fuld indfgring. Skulle der opsta modstand under indsaettelsen,
ma indferingen under ingen omstaendigheder gennemtvinges.

5. Indsaet langsomt embryoerne livmoderen.

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

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

8. Kassér efter brug.

REF 00464¢/2019-10



NEDERLANDS

#4219 EMTRAC A
Embryo Transfer Katheter

DEVICE 1639

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel - Wegwerpen na eenmalig gebruik.

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

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

GEBRUIKERSINDICATIE:
Introductie van embryo's in de baarmoederholte

CONTRA-INDICATIES:

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

Niet geschikt voor intrafallopian transfer procedures.

A

WAARSCHUWING:

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

VOORZORGSMAATREGELEN:

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

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

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

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

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

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

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

Geproduceerd door:
Gynétics Medical Products NV
Rembert Dodoensstraat 51,
3920 Lommel, Belgium

MD C€
MEDICAL 0°C

DUTCH

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac A

VERPAKKINGSWIJZE:
5 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

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

2. Plaats de positioner zoals vastgesteld in voorafgaand onderzoek.

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

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

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

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

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

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

8.  Wegwerpen na gebruik.
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EESTI

#4219 EMTRAC A

Embriio siirdamise kateeter

MD C€
MEDICAL 0°C

DEVICE 1639

Oluline tooteinfo - lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake idra
Taaskasutamine voib pohjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone

Hoiatus:(USA) foderaalseadustega on lubatud seda vahendit
miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud v6i avatud

NAIDUSTUSED:
Embriiote sisestamine emakaddnde.

VASTUNAIDUSTUSED:

Arge kasutage emakakaela infektsiooni puhul.

Arge kasutage, kui esineb v&i on hiljuti esinenud vaagna péletikulisi
haigusi.

Arge kasutage munajuhasisesteks protseduurideks.

AN

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

ETTEVAATUSABINOUD:

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

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

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

Emtrac A vdivad kasutada ainult tervishoiutd6tajad

KORVALTOIMED:

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

Tootja:

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

ESTONIAN

TARNIMINE:
#4219 Emtrac A

PAKEND:
5 karpi, milles on 25 steriilset, eraldi pakitud, Uhekordseks
kasutamiseks mdeldud vahendit.

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

2. Vastavalt eelnevale mdotmisele pange paigale positsioneerija.

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

4. Olles eelnevalt kindlaks maaranud patsiendi emaka stigavuse ja
suuna, viige kateeter drnalt emakakaela valimisse suudmesse ja
likuge labi emakakaela kanali emaka 6dnde, kuni on tunda
takistust. Kateetri distaalne ots peaks siis asuma emaka
funduses. Nild tdommake kateetrit umbes 1,0 cm tagasi jargides
juhendeid. Roteerige ornalt kateetrit, et eemaldada liigset lima
selle tipus.

Markus: Kui tekib mingeid raskusi sisestamisel voi kateeter paindub,
roteerige kateetrit 6rnalt emakakaela |abimise ajal. Kui emakas on
oluliselt anterioorselt vdi posterioorselt paindunud, vdib taieliku
sisestamise = saavutamiseks = emakakaela oOrnalt  dilateerida
tenaculum'iga. Kui esineb takistust, ei tohi mitte mingil juhul
sisestamiseks kasutada jéudu.

5. Vabastage embriiod aeglaselt emakasse.

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

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

8. Peale kasutamist visake ara.
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FRANCAIS

#4219 EMTRAC A

Cathéter de transfert d'embryon

DEVICE 1639

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

La réutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

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

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

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 diameétre réduit, le #4219 Emtrac A peut
étre introduit dans I'utérus avec un danger minimal de perforation de la
paroi utérine. Toutefois, il faut prendre le plus grand soin avant son
insertion pour vérifier la profondeur de 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 du #4219 Emtrac A par le canal cervical
n'est pas facilement réalisable, I'instrument ne devrait pas étre forcé et
la possibilité d'une présence de sténose cervicale pathologique devrait
étre considérée.

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

EFFETS INDESIRABLES :

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

Fabriqué par :

Gynétics Medical Products N.V.
u Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgique

MD C€
MEDICAL 0°C

FRENCH

DELIVRE SOUS:
#4219 Emtrac A.

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

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

2.  Fixer le positionneur comme mesuré précédemment.

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

4.  Aprés avoir déterminé la profondeur et la direction de I'utérus de
la patiente, guider doucement le cathéter dans I'orifice cervical
externe et l'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 Il'utérus. Rétracter maintenant le
cathéter d'environ 1,0 cm en suivant les guides. Tourner
doucement le cathéter pour 6ter tout excés de mucus de la pointe.

Remarque : En cas de difficulté quelconque avec l'insertion ou la
courbure du cathéter, tourner doucement le cathéter en lI'avangant prés
du col de l'utérus. Si l'utérus est fléchi de maniere significative
antérieurement ou postérieurement, une Iégére 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.

5. Libérer lentement les embryons dans I'utérus.

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

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

8. Jeter aprés usage.
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DEUTSCH

#4219 EMTRAC A
Embryo-Transfer-Katheter

MD C€
MEDICAL 0°C

DEVICE 1639

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

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhdhle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.
Nicht bei oder nach kirzlich aufgetretenen
entzindlichen 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 Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann
der Emtrac-A mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingefiihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einflhren die Tiefe des Uterus
sowie jegliche Anteflexion oder Retroflexion des Uterus zu ermitteln.
(Vorzugsweise wird dies bei einer Voruntersuchung ermittelt, und nicht
am Tag der kinstlichen Befruchtung, da an diesem jegliche
unginstigen Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

Der Katheter darf keinesfalls mit Gewalt eingefiihrt werden.

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

Das Emtrac A sollte ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN:

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

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

GERMAN

LIEFERUMFANG:
#4219 Emtrac A.

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

2. Stellen Sie die Positionierungsvorrichtung wie zuvor gemessen
ein.

3. Befillen Sie den Transferkatheter, Emtrac A mit dem Embryo/den
Embryonen gemaR Ihrem Standardverfahren.

4. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus lhrer
Patientin bestimmt haben, fiihren Sie den Katheter behutsam
durch den Muttermund Uber den Gebarmutterhals in die
Gebarmutterhohle ein, bis Sie einen Widerstand splren. 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 Bemalung folgen. Drehen Sie den
Katheter vorsichtig, um Uberschiissigen Schleim von der Spitze
zu entfernen.

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

5. Setzen Sie die Embryonen frei.

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

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

8. Nach Gebrauch entsorgen.
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EAAHVIKA

#4219 EMTRAC A
KaBetApag epppuopeTagopdg

DEVICE 1639

InavTIKEG TITANPOPOPIES YIA TO TTPOIGV ,3I0BAECTE TIPOGEKTIKG TTPIV OTTO
™ Xpnon.

Miag  xpnong-amoppiyte upetd amdé TR Xpaon. H
€TAVAXPNOIYOTTOINCN HITOopei va TpokaAécel oe§oualikd
HeETAS156pEVEG AoIHWEEIG.

Mpocoxn: n opootrovdiakn vopoBeoia Twv HIMA trepiopider Tnv
TWANGCN TNG CUCKEURG aTTo YIOTPO 1 KATOTTIV EVTOANG YIATPOU.
To TPoidv €ival ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG OV N OUOKEUOODIa EXEI
QAVOIXTEI | KATACTPAPEI.

ENAEIZEIZ:
€1I0aywyn Twv eUPPUWY GTN UNTPIKK KOIAGTNTA

ANTENAEIZEIZ:

Mnv  xpnoigotroigite  av  uTtdpxel  TpaxnAik  Aoipwén.  Mnv
XPNOIUOTIOIEITE KOTA T JIdpKeEId A WETA OTmd TTPOCPATN TTUEAIKN
@Aeypovwdn TaBnon. Mnv XpnOIMOTIOIEITE yIa  VOOOAATTIVYIKEG
O1adIKaCiEG.

MPOEIAOINOIHZEIZ:
TO TIPOIdv dev BewpeiTal ATTOOTEIPWUEVO, AV N CUOKeuaoia eival
KATECTPOUPEVN 1) avolypévn. ATTOpPIYTE OHECWG.

NMPO®YAA=EIZX:

Xdpn oTnv eukapyia Tou Kal Tn pikpr O1dueTpo, o #4219 Emtrac A
uTTOpEi va elcaxBei oTn PATPaA Pe eAdxIOTO Kivduvo yia SidTpnon Tou
TOIXWHATOG TNG. Opwg, TTPIV TNV EI0aYWYNA TOU TTPETTEI VA £EaKPIBWOEI
pe TTpoooxn To BABog TG YATPAG Kal oTToIadnTToTE TTPAoHia ) oTTioBIa
KAUWnN UTTApxel oTNV KABe acBevry.(AuTé gival TTPOTIHOTEPO VA Yivel O€
éva Tponyoupevo €Aeyxo Kal OxI TNV nuépa  TNG TEXVNTAG
YOVIJOTTOiNOoNG, KaTd Tnv oTroia Ba TpéTrel va eAayiagToTrololvTtal ol
eTEPPRATEIG OTN PATPQ).

>¢ Kapia TepimTwaon dev TTPETTEI ) GUCKEUN VA XPNOIUOTTOIETAIEVAVTIa
ge yneioka aioOnTtA avriotaon. Av n gicodog Tou #4219 Emtrac A
Méow Tou TpaxnAIKoU KavaAioU Ogv gival EUKOAN, N CUCKEUH &gV TTPETTEI
va xpnoiyotroinBei Biaia kai Tpémmel va digpeuvnBei n mMOavoTnTa
Utrapéng TTaboAoyIKAG OTEVWwoNnG Tou TpaxAAou.

O Emtrac A Ba mpémrel va xpnoigotroigital yévo atd emmayyeAparie
uyeiag.

NMAPENEPIEIEZ:

Aev €xouv avagepBei TTOPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI YE TN XPHON TOU
#4219 Emtrac A . Opwg, O0TTwg KGBe OuOKeur TTou TeEpVAEl amd To
EOWTEPIKO TPAXNAIKO OTOMIO, UTTOPET va eTTEABOUV ATTIEG KPAUTTEG. €
KABe TrEPITITWON, TIPETTE va Tnpouvtal ol 0dnyieg xpAongG.
AapBdvoviag uméywn TIG avTevdEigelg, TIG TTPOEIOOTTOINCEIS KAl TIG
TTPOPUAGEEIG.

KaraokeuddeTal amrd Tnv eTaipeia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgium

MD C€
MEDICAL Ooc/ﬂ/

GREEK

AIATIOETAI Qz:
#4219 Emtrac A

ZYZKEYAZIA:
5 KouTId TwV 25 aTTOCTEIPWHEVWY, OTOMIKA CUOKEUATUEVWV
OUOKEUWV HIOG XProng.

OAHICIEZ XP'HZHZ:
1. Me Tnv acBevr) og Béon AiBoTopiag €€eTdleTe TOV TPAXNAO UE TN
BonBeia evog unTpooKoTriou.

2. PuBuioTe Tn Bé0n OTTWG UTTOAOYIOTNKE TTPONYOUNEVWG.

3.  ®opTworte Ta éuPpua otov #4219 Emtrac A akoAouBwvtag To
auvnBeg TTPWTOKOAAO.

4. 'ExovTag Trponyoupévwg uttoAoyioel To BABoG Kail TNV KaTeubuvon
NG HATPOG , €I0AyeETE TOV KABETAPA OPOAG OTO E€EWTEPIKO
TPAXNAIKO OTOMIO Kal Tov TIPoweeiTe Wéow TOu TPaxnAIkou
KavaAloU oTn PNTPIKA KOIAGTNTA PéXP! va aloBavBeite avTioTaon.
ToTe TO AKPO Tou KABETAPa Ba TTPETTEl va BpiokeTal aTo BuBd TNG
pATPag. ATrooUpeTe Tov KaBeTApa TrepiTTou 1 cm akoAouBwvTtag
Ta odnyd onueia. lNepioTpépete ATTIa Tov KABeTApPA yia va
atopokpuvei TTepioaeia BAévvag atrd 1o TpayxnAIKo oTouIO.

Mpoooxn: Av TTapouciadTei oTroladrTToTeE SUCKOAIQ PE TNV €i0080 1)
TO AUyIOpO TOU KaBEeTAPQ, TOV TIEPIOTPEPETE OPOAG KOBWG TOV
TTpowdOeiTe KOVTA oTOV TPAXNAO. AV n PATPG €XEl HEYAAN TTPOCBIa 1
oT1TioBia kAion, puTropei va xpelaaTei eEAa@pu TpARNyUa Tou TpaxrAou Pe
AaBida woTe va paypaToTroindei TTARPNG €i00d0G6.

5. EAeuBepwvete apyd Ta £UBpua oTn MATPEA.

6. Metd Tnv TAARPN atmoBoAl Twv gufplwyv, ATTOCUPETE apyd Tov
KaBetApa amd TN UATPA KAl ATroppPiYTe. ATTOMAKPUVETE TO
MNTPOGCKOATTIO KA aQAOTE TNV a0BeVH va XAAAPWOEL.

7. Otav 0 KoBeTAPAG £xel ATTOPAKPUVOE ammd Tnv acbevr), TOV
eAEyxeTE yia va BeBaiwBeite yia TNV ammopdkpuvon Twv EURPUWVY.

8. AmoppiyTte pETG aTTO TN XPAON.
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ITALIANO

#4219 EMTRAC A

Catetere per il trasferimento di embrioni

DEVICE 1639

Importanti informazioni sul prodotto, leggere attentamente prima
dell'uso

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

Il riutilizzo puo causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti, 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 inflammatoria
pelvica.

Non utilizzare per procedure intra Falloppio.

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

PRECAUZIONI:

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

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

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

Emtrac A deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti del
settore sanitario

REAZIONI AVVERSE:

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

Prodotto da:

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

3920 Lommel, Belgio

MD C€
MEDICAL 0°C

ITALIAN

PER LA FORNITURA:
#4219 Emtrac A.

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

ISTRUZIONI PER L'USO:

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

2. Impostare il posizionatore come misurato in precedenza.

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

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

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

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

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

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

8.  Smaltire dopo l'uso.
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PORTUGUES

#4219 EMTRAC A

Cateter de Transferéncia de Embrides

MD C€
MEDICAL = 0°C

DEVICE

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

A sua reutilizagdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

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

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

USO INDICADO:
Introdugédo de embribes na cavidade uterina.

CONTRAINDICAQOES:

Nao utilizar na presenca de infegao cervical.

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

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

PRECAU(;()ES:

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

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

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

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

EFEITOS ADVERSOS:

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

Fabricado por:

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

3920 Lommel, Belgium

PORTUGUESE

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac A.

EMBALAGEM:

3 caixas de 25 embalagens estéreis individuais de dispositivos
descartaveis.

INSTRUC}OES DE UTILIZAC.AO
Com a paciente na posigao de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizagdo.

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

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

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

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

5. Libertar lentamente os embrides no utero.

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

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

8.  Eliminar ap6s utilizagao.
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ESPANOL

#4219 EMTRAC A

Catéter de transferencia embrionaria.

MD C€
MEDICAL 0°C

DEVICE 1639

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

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

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

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

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccién cervical.

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

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

A

ADVERTENCIAS:
Si el envase estd dafado o abierto, deseche el producto
inmediatamente.

PRECAUCIONES:

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

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

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

El Emtrac A solo debe ser utilizado por profesionales sanitarios.

REACCIONES ADVERSAS:

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

Fabricado por:

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

SPANISH

PRESENTACION:
#4219 Emtrac A

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

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

2. Ajustar el posicionador a la medida tomada previamente.

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

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

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

5. Liberar lentamente los embriones en el utero.

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

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

8. Desechar después de su uso
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