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[REF|#4219 EMTRAC SET

Embryo Transfer catheter

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

DESCRIPTION:

The Emtrac Set is an embryo transfer catheter with positioner
consisting of three parts, guiding catheter, mandrel and loading
catheter.

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.

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

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).

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 and superficial
haemorrhage 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

1639 3920 Lommel, Belgium

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 in accordance with local regulation.
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BbJIFTAPCKU E3UK BULGARIAN

#4219 EMTRAC SET

KateTpu 3a em6pno TpaHcdep

BarkHa nHopMaLyms 4a ce NpoyeTe BHUMATENHO nNpeaw ynotpeba
3a egHokpaTHa ynoTpe6a — usxebpreTe crneg ynotpe6a.
MoBTopHa ynoTpe6a Moxe Aa npean3BMKa CeKCyarnHo npefaBaHu
oonectu.

BHumanue: TpsibBa ga ce npogaBa camo NpU  fleKapcKo
npeanucaHve

CTepunHOCT: CTEePUSTHU ca A0 OTBapsIHETO Ha onakoBKaTa

OMNMUCAHME:

KomnnektbT Emtrac e kaTeTbp 3a embpuroTpaHcdep ¢ No3nLMoHep,
CbCTOSAIL, Ce OT TPU YacTu, BoAell kaTeTbp, AOPHMK M 3apexaall
KaTeTbp.

WHOUKALIUU 3A YINNIOTPEBA:
MocTaBsiHe Ha eMGPVOHK B MaTo4HaTa KyxvHa.

KOHTPA MHOUKALUA

[a He ce nsnonsea npu LepBuKanin HekLnu.

[a He ce n3nonaea ckopo crej uHdnamaTopHa 6onecrt Ha Tasa.
[a He ce n3non3ea 3a MHTpadpanonvanHa npoueaypa.

BHUMAHMUE:
Mpun He CTepMNHOCT, ako onakoBKaTa € NoBpeaeHa UnNmn OTBOPeEHa, Aa
ce U3XBbpnM He3abaBHO.

NPEONA3HU MEPKW:

Mopaam cBosiTa MOABMXKHOCT M Manbk AnameTsp, Emtrac A moxe ga
6bae BbBeAeH B MaTkaTa C MUHMMAarIHa ONacHOCT OT nepdopauns Ha
cTeHaTa Ha MaTkaTa. Bbnpekn ToBa TpsibBa Oa ce BHMMaBa npeauv
NoCTaBsIHETO Aa Ce YCTaHOBM AbNOOYMHATA HA MaTtkaTa U ganv uma
HSIKaKBM MaTOYHM aHTe(NeKCUn unu peTpodriekcum npu BCEKU
VMHOMBUAYaneH naumeHT.

B HukakbB cnyyai He TpsibBa Aa ce M3non3ea cuna npv HanMume Ha
CbMNPOTUBIIEHNE MPY NMPOHUKBAHETO.

Ako nuncea npoxoguMmocT Ha Emtrac A, kaTeTbpbT He TpsibBa Aa ce
HaTUcka nopaau BEpPOSITHOCTTA OT HanuMuuMe Ha naTornoruyHa
LepBuMKanHa cTeHosa.

Emtrac Set Tpa6sa Aa ce 1M3nonasa oT MEAULMHCKU NepcoHarn.

HEXXENAHW PEAKLIUW:

He ca HabniogaBaHu HexenaHu peakuuu, CBbp3aHu ¢ ynotpebara Ha
Emtrac Set. KakTo npu BCekn MHCTPYMEHT, KOWTO npeMuHaBa npes
BbTPELUHUSA LiepBUKaneH 3bb, MOXe [Aa ce O4akBaT feku cnasmu um
NOBBbPXHOCTEH KPBHBOWUSMUB. B'I:I'IpeKI/I TOBa, KakKTo npu BCeKn
WHCTPYMEHT, KOMTO MUHaBa npe3 BbTPELLHUS LiepBUKaneH kaHan, ca
Bb3MOXHU NNeKn cnasmm un neko KbpBeHe. BbB BCeku cnyqa|7|
ynbTBaHeTo 3a ynotpeba TpsibBa Aa ce cnasga, kaTo ce B3emaT noj
BHVMMaHWe NPOTUBOMOKa3aHWs!, NpeayrnpexaeHus U npeanasHi Mepku.

MpounsBeneH oT:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

KAK CE NPEQOJIATA:
#4219 Emtrac Set.

OMNAKOBKA:
3 onakoBKM OT MO 25 CTEPUIHW MHAVBMAYANHO ONakoBaHU KOMMEKTa.

HAYUH HA YNOTPEBA:
1. Tpn nauveHT B Aop3anHa NMTOTOMHA MO3WLMS, MaToyHaTa
LUMIKa Ce BIKAA C MOMOLLTA Ha BarvHamHUs crekysym.

2. 3apganTe nosuumoHepa KaTo NPeaunLLHO U3MepBaHe.

3. Cnen kato npegBapuTeEnHO CTe YCTaHOBWUMM AbrbouynHata u
nocokata Ha maTkaTa Ha nauveHTa, BHMMATENHO NpuaBuxeTe
Emtrac A (6sna gpbxka) c Stylet Emtrac B (cuHsa gpbxka) BbB
BBHLUHMS LiepBUKarneH kaHam v ro npuaBwxeTe npes uenus
LuepBuKaneH kaHan B MaTodyHaTa KyxuHa AOKaTo He yceTute
cbnpoTueneHune. iNCTanHuAT kpaw Ha kateTbpa Tpsabea Aa 6bae
Ha matoyHus cdyHayc. Cneq ToBa BbpHeTe KateTbpa okorno 1.0
cm, KkaTo cnegsate Bogauute. BHumaTenHo 3aBbpTeTe
KaTeTbpa, 3a fa NpeMaxHeTe U3nuwHaTa crnys oT Bbpxa.

3abenexka: AKO Ce MOSIBU HsIKakBa TPYOHOCT C MOCTaBSHETO Ha
KaTeTbpa, 3aBbpTeTE O NEKo, AOKATO ro A0GNWxXWTE WuikaTta Ha
maTkaTa. AKO MaTkaTa € 3Ha4YMTENHO WM3BbpHATa aHTEPUOPHO WNK
NMOCTEPUOPHO, HanpaBeTe BHUMAaTeNHa Tpakuusi Ha LepBuKca C
NMoMoLLTa Ha TeHakynyma, 3a Aa NocTUrHeTe MbIHO MPOHWKBaHe. B
HUKaKbB cryyan He TpsiGBa Aa ce u3nonssa cuna npu Hanuuve Ha
CBbNPOTUBNEHUE MPU NPOHUKBAHETO.

4. WsBagete Stylet Emtrac B (cuHsa gpbxka), kKorato e gocturHata
KenaHaTta nos3vuus.

5. Bapepete embpuoHa(ute) B Emtrac C (po3oBa Jpbxka)
creaBaviku cTaH4apTHUS NPOTOKON.

6. Korato kaHonaTa e Ha KenaHoTo MsicTo, ocBobogeTe
embpuoHuTe.

7. Cnep nMbrHOTO ekcrnyrncupaHe Ha eMGpUoHMTe, 6aBHO n3Ternete
KaTeTbpa oT maTkaTta n ro nsxsbprere.
[MpemaxHeTe cnekyrnyma u octaBeTe nauMeHTa aa cv NoYmHe

8. Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha KaTeTbpa OT MauueHTa ro ornefante, 3a

[0a ce yBepuTte, 4e embproH1TEe ca ocBOboaEeHM.

9. WN3xBbpneTe B CLOTBETCTBME C MECTHUTE pasnopenou.

KaTtanoxeH HOMep

-
=]
=1

MapTnaeH kog

Mpoussoguten

30°C
TemnepatypHa rpaHula

D
:
-

KoHcynTupaiTe ce ¢ MHCTpykuumTe 3a ynoTtpeba
CE mapkmpoBka 3a CbOTBETCTBME

Cpok Ha rogHocCT

n CTtepunmaunpaHo 4pes obnbyBaHe
He n3nonsgaiiTe, ako onakoBkaTa e NoBpeaeHa

He n3nonssavite NOBTOPHO

MeaunumHcKo yCcTponcTBO

He ctepunusnparite NOBTOPHO

® [ @ ¥l

REF: 00469¢e
Last updated: 28-10-2021



DANSK DANISH

#4219 EMTRAC SET

Embryo-overfarelseskateter

Vigtig information. Laes grundigt for brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overforte sygdomme.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivhing ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en lage eller pa
laegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er ogdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:
Emtrac-seettet er et embryooverfgrselskateter med positioner
bestaende af tre dele, styrekateter, dorn og ladekateter.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfaring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke i tilfaelde af infektion i livmoderhalsen.

Brug ikke i tilfzelde af, eller fornylig overstaet underlivsbeteendelse.
Ma ikke anvendes til intratubuleere procedurer.

ADVARSLER:
Ikke steril hvis indpakningen er &ben — kassér gjeblikkeligt.

Safremt der opstar 'digital’ modstand, méa instrumentet under ingen
omsteendigheder bruges. Hvis Emtrac As passage igennem
livmoderhalsen ikke viser sig at vaere 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
sundhedsvaesenet.

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 fastslas sammen med
enhver antefleksion eller retrofleksion der métte forekomme hos
individuelle patienter. (Dette geres fortrinsvis under en tidligere
undersggelse og ikke pa dagen for inseminering, da forstyrrelser af
livmoderen skal minimeres).

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
#4219 Plus. Som med ethvert instrument, der passerer gennem det
indre livmoderhalsabningen, kan man dog forvente lette kramper og
overfladisk blgdning. Under alle omstaendigheder skal Anvisning for
brug falges — hvor der tages hgjde for Kontraindikationer, Advarsler og
Forbehold.

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

1639 3920 Lommel, Belgien

LEVERING:
#4219 Emtrac Set.

INDHOLD:
Tre sesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangs-instrumenter.

ANVISNING FOR BRUG:
1. Med patienten i den dorsale lithotomi-stilling, eksponér
livmoderhalsen ved brug af et vaginalt speculum.

2. Indstil 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 ber nu veere ved livmoderens fundus. Treek
kateteret ca. 1 cm ved at folge anvisningerne. Drej forsigtigt
kateteret for at fijerne overskydende slim fra spidsen.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer med indfaring eller bgjning af
katetret, skal kateteret roteres samtidig med at det fores teet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er veesentligt skaev anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum for
at opna fuld indfering. Skulle der opstd modstand under indsaettelsen,
ma indfgringen under ingen omstaendigheder gennemtvinges.

4. Fjern Emtrac B, (bladt handtag), nar den enskede position er

opnaet.

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

6. Indseet embryonerne, nar embryoerne er pa plads.

7. Nar indseettelsen 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 fastsla, at embryoerne er indsat.

9. Bortskaf i overensstemmelse med lokal lovgivning.

Katalognummer
LoT Batch kode
H Fabrikant
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Temperaturgraense
Se brugsanvisningen
CE overensstemmelsesmaerkning

Sidste anvendelsesdato

£3 Steriliseret ved hjeelp af bestraling
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

Ma ikke re-steriliseres
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NEDERLANDS DUTCH

#4219 EMTRAC SET

Embryo Transfer katheter

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.

OMSCHRIJVING:
De Emtrac Set is een embryo transfer katheter met een positioner
bestaande uit drie delen, geleidekatheter, mandrel en laadkatheter.

GEBRUIKERSINDICATIE:
Introductie van embryo's in de baarmoederholte

CONTRA-INDICATIES:

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

Niet geschikt voor intrafallopian transfer procedures.

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

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.

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).

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van de Emtrac Set. Maar zoals bij elk instrument dat door de
baarmoedermond wordt geleid kunnen er milde krampen en
oppervlakkige bloedingen optreden. 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
1639

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac Set

VERPAKKINGSWIJZE:
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

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

2. Plaats de positioner zoals vastgesteld in voorafgaand onderzoek.

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

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.

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

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

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

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

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

9. Gooi weg in overeenstemming met de lokale regelgeving.

Catalogusnummer

Lot Batchcode

“ Fabrikant

30°C
/l/ Temperatuurlimiet
133

o

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
C € CE-markering van overeenstemming

g Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd via bestraling

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

Medisch apparaat
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EESTI ESTONIAN

#4219 EMTRAC SET

Embrlio siirdamise kateeter

Oluline teave, lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake éra
Taaskasutamine voOib pohjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone

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

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vo6i avatud

KIRJELDUS:
Emtraci komplekt on positsioneerijaga embriio siirdamise kateeter,
mis koosneb kolmest osast, juhtkateetrist, tornist ja laadimiskateetrist.

NAIDUSTUSED:
Embriiote sisestamine emakaddnde.

\!ASTUNAIDUSTUSED:

Arge kasutage emakakaela infektsiooni puhul.

Arge kasutage, kui esineb voi on hiljuti esinenud vaagna podletikulisi
haigusi.

Arge kasutage munajuhasisesteks protseduurideks.

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

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

Kui Emtrac - A labip&as emakakaela kanalist ei ole kergesti saavutatav,
ei tohi selleks kasutada joudu ja tuleks kaaluda patoloogilise
emakakaela stenoosi olemasolu véimalust.

Emtrac Set-i véivad kasutada ainult tervishoiutdétajad

ETTEVAATUSABINOUD:

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

KORVALTOIMED:

Emtrac nr.4219 Set kasutamisega seotud korvaltoimetest ei ole
teatatud. Sin embargo, como ocurre con cualquier instrumento que
atraviesa el orificio cervical interno, cabe esperar calambres leves y
hemorragias superficiales. Igal juhul tuleb jargida kasutusjuhendit
vottes arvesse vastunadidustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

TARNIMINE:
#4219 EMTRAC Set.

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

KASUTUSJUHEND:
1. Teostage patsiendi emakakaela I|abivaatus vaginaalse
speekulumiga dorsaalses litotoomia asendis.

2. Vastavalt eelnevale mdotmisele pange paigale positsioneerija.

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

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

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

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

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

7. Peale embriiote téielikku véljastamist eemaldage kateeter
aeglaselt emakast ja visake ara. Eemaldage speekulum ja laske
patsiendil puhata.

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

9. Vabanege tootest vastavalt kohalikele maarustele.

Kataloogi number

Lot Partii kood

H Tootja

30°C
/l/ Temperatuuri piirang
0°C

[:III Tutvu kasutusjuhistega
C € CE vastavusmargistus

Kolblikkusaeg
Steriliseeritakse kiiritamise teel

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

®

® Arge taaskasutage

Meditsiiniline seade

@ Mitte uuesti steriliseerida
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[REF|44219 EMTRAC SET

Alkionsiirtokatetri

Téarkeda tietoa, lue tarkasti ennen kayttéa

Kertakayttéinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa tadmaéan laitteen
myymisen vain ladkéareitten taholta tai maarayksesta

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:
Emtrac Set on alkionsiirtokatetri, jossa on kolme osaa, ohjauskatetri,
tuurna ja latauskatetri.

KAYTTOTARKOITUS:
Tarkoitettu alkioiden siirtdmiseen kohdun pohjaan.

VASTA-AIHEET:

Alé 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
havitettava valittdmasti.

Laitetta ei koskaan saa vékisin tyontda tuntuvaa vastusta syvemmalle.
Mikali #4219 Emtrac Set ei mene helposti kohdunkaytavan lapi, laitetta
ei saa ty6ntda vakisin, ja patologisen kohdunkaulan ahtauman
mahdollisuutta on arvioitava.

Emtrac settia saa kéyttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

TURVATOIMET:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta Emtrac Setin kaytdssa kohdun
seindmén lavistdmisen riski on erittain pieni. Ennen asennusta on
kuitenkin jokaisen potilaan kohdalla mitattava kohdun syvyys ja onko
kohtu etu- tai takakenossa. (Tama tulee tehdad edellisen
sisatutkimuksen aikana, eik& keinohedelmdityksen yhteydessa jolloin
kohtua tulee varoa arsyttdmasta).

HAITTAVAIKUTUKSET:

#4219 Emtrac Setin kaytdstd johtuvia haittavaikutuksia ei ole
raportoitu. Kuitenkin, kuten mitd tahansa kohdunkaulan aukon lapi
kulkevaa instrumenttia kaytettdesséd, voidaan odottaa lievid kramppeja
ja pinnallista verenvuotoa. Kayttdohjeita tulee aina noudattaa ja vasta-
aiheet, varoitukset, seka turvatoimet on otettava huomioon.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

TOIMITUSTAVAT:
#4219 Emtrac Set

PAKKAUS:

3 laatikkoa, joissa 25 yksittaispakattua steriilid kertakayttoista laitetta.

KAYTTOOHJEET:

1. Etsi kohdunkaula té&hystimen avulla potilaan ollessa
makuuasennossa.

2. Laita asetuslaite aiempien mittausten mukaisesti.

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

Huomaa: Jos kohtumittaria asetettaessa ilmenee vaikeuksia tai
taipumista, k&&nnd katetria varovasti samalla kun tyénnat siti
kohdunkaulaa kohti. Jos kohtu on huomattavasti anteriorisesti tai
posteriorisesti kenossa, pieni siirto pihtien avulla saattaa olla tarpeen,
jotta kohtumittari saadaan paikalleen. T&ta laitetta kaytettdessé ei saa
koskaan kayttaa liikaa voimaa, eika sitd saa tyontaa vakisin vastusta
vastaan.

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

5.  Siirrd alkio(t) siirtokatetrin 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, veda 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 paikallisten maaraysten mukaisesti.

Luettelonumero

LoT Erdnumero

H Valmistaja
30°C
/l/ Lampétilaraja

Katso kayttéohjeet

Kéayta paivamaaraan mennessa

C € CE vaatimustenmukaisuusmerkinté

Steriloitu sateilyttamalla

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

O

Ala kayta uudelleen

Laaketieteellinen laite
@ Ala steriloi uudelleen
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FRANCAIS FRENCH

#4219 EMTRAC SET

Cathéter de transfert d'embryon

Informations importantes, lire attentivement avant usage

Jetable - jeter aprés usage unique

La reéutilisation 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

LA DESCRIPTION:

L'ensemble Emtrac est un cathéter de transfert d'embryons avec
positionneur composé de trois parties, un cathéter de guidage, un
mandrin et un cathéter de chargement.

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 apres une maladie pelvienne
inflammatoire récente.

Ne pas utiliser pour les procédures intratubaires.

AVERTISSEMENTS :

Non stérile si la poche est endommagée ou ouverte, jeter
immédiatement.

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

PRECAUTIONS :

Grace a sa flexibilité et a son diametre réduit, 'Emtrac - A peut étre
introduit dans l'utérus avec un danger minimal de perforation de la
paroi utérine. Toutefois, il faut prendre le plus grand soin avant son
insertion pour vérifier la profondeur de I'utérus et toute antéflexion ou
rétroflexion utérine présente chez les patientes individuelles (Ceci est
fait de préférence pendant un examen préalable et non pas le jour de
I'insémination artificielle quand les troubles de I'utérus devraient étre
minimisés).

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec I'usage du #4219 Emtrac Set n'a
été rapporté. Cependant, comme pour tout instrument qui traverse
I'orifice cervical interne, on peut s'attendre a de Iégéres crampes et a
des hémorragies superficielles. Dans chaque cas, linstruction
d'utilisation devrait étre suivie ; prendre note des contre-indications,
avertissements et précautions.

Fabriqué par :
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 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. Aprés 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 l'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 linsertion ou la
courbure du cathéter, tourner doucement le cathéter en I'avancant pres
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 compléte. 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 l'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 conformément a la réglementation locale.

Numéro de catalogue

Code du lot

Fabricant
30°C
/l/ Limite de température

Consulter les instructions d'utilisation

Date limite d'utilisation

C € Marquage CE de conformité

STERILE T . A
Stérilisé par irradiation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

®

® Ne pas réutiliser
Dispositif médical
@ Ne pas restériliser
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DEUTSCH GERMAN

#4219 EMTRAC SET

Embryo-Transfer-Katheter

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell (ibertragbare Infektionen
verursachen.

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

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

BEZEICHNUNG:
Das Emtrac Set ist ein Embryotransferkatheter mit Positionierer
bestehend aus drei Teilen, Fihrungskatheter, Dorn und Ladekatheter.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Geb&rmutterhdhle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kurzlichen entziindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fir Eingriffe im Eileiter verwenden.

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

VORSICHTSMABNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann
der Emtrac-A mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingefliihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einfuihren 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 kinstlichen Befruchtung, an dem jegliche unglnstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingeflihrt werden.

Sollte ein Hindurchfiihren des Emtrac-A durch den zervikalen Kanal
nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das Einflihren nicht,
sondern ziehen Sie die Moglichkeit einer zervikalen Stenose in
Betracht.

Das Emtrac Set sollte ausschlieBlich 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 gefhrt
wird, zu leichten Krampfen und oberflachliche Blutungen kommen. In
jedem Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die
Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
berlicksichtigt werden.

Hergestellt von:
Gynétics Medical Products
u N.V.,

1639 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
Gebarmutterhals.

2. Stellen Sie die Positionierungsvorrichtung wie zuvor gemessen
ein.

3. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus lhrer
Patientin bestimmt haben, fihren Sie den Emtrac A (weiBer Giriff)
mit dem Stylet Emtrac B (blauer Griff) behutsam durch den
Muttermund Gber den Gebarmutterhals in die Gebarmutterhdhle
ein, bis Sie einen Widerstand spiren. 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
BemaBung folgen. Drehen Sie den Katheter vorsichtig, um
Uberschissigen Schleim von der Spitze zu entfernen.

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

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

5. Befiillen Sie den Transferkatheter, Emtrac-C (pinker Griff) mit
dem Embryo/den Embryonen gemanB lhrem Standardverfahren.

6. Ist die 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.  In Ubereinstimmung mit den &rtlichen Vorschriften entsorgen.

Katalognummer

Chargencode

“ Hersteller

o
:;?
w
2
[}

Temperaturgrenze
Gebrauchsanweisung lesen
CE-Konformitatskennzeichnung

Haltbarkeitsdatum

%] Sterilisation durch Bestrahlung
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist

Nicht wiederverwenden

Medizinisches Gerat

Nicht resterilisieren

® [§ 2@ [f|rami.
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EAAHVIKA GREEK

#4219 EMTRAC SET
aBeTAPag EPBPUOPETAPOPEG

2nNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG, BIOBACTE TTPOCEKTIKA ATTd T XPron.

Miag xpiong-atroppiyte HETA oo TN XPAon. H eTavayxpnoigoTroinon
HTTopEi va TTPOKAAETEl 0E§OUOAIKA HETaBIBOMEVEG AOINWEEIG.
Mpoooxn: n opocmovdiakn vopoBeosia Twv HIA trepiopiler Tnv
TTWANON TNG CUOKEUNG OTTd YIOTPO 1) KATOTTIV EVTOARG YIaTPOU.

To poidV gival ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG OV I CUCKEUATIa £XEI AVOIXTEI
A KOTOOTPOQPEI.

NEPIFPA®H:

To Emtrac Set €ival évag KaBeTpag PETAPOPAs eYPpUoU PE TOTTOBETNTNA
TToU aTroTeAeiTal amd Tpia TUAPATA, Tov KAaBeThpa KaBodnynTh, Tov agova
KQI TOV KOBETAPA pOPTWONG

ENAEIZEIZ:
Eicaywyn Twv eupplwv oTn PnTpIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEIZEIZ:

Mn xpnoipotroieite  katd TN O1GpkeIa  TPAXNAIKAG  Aoipwéng. Mn
Xpnoiyotroigite  katd Tn OIdpKeld 1 UETA amd TIPOoQATN  TTUEAIKR
@Aeypovwdn Tadnon. Mn xpnoiyoTroleiTe yia evOooaATTIyYIKEG SIAdIKATIEG.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:
TO TIpoidv Ogv BewpeiTal ATTOOTEIPWUEVO, AV N OUCKeuaaia eivai
KATECTPOPPEVN 1) AVOIyPEVn. ATTOPPIYTE OUECWG.

2 Kapia TePITITWON dev TTPETTEI N CUOKEUR va XPNOIUOTIOINOEI EvAvTIa O€
Wyneiaka aigbnTr avtiotaon.

Av n gicodog Tou Emtrac-A péow Tou TpaxnAikou cwAnva dev gival EUKOAN,
n ouokeur dgv TTPETTEN va XpnoiloTroinBei Biaia kal TpéTel va digpeuvnBei
n mBavotnTa UTtapgng TTaBoAoyIKAG OoTévwaong Tou TpaxnAou. To Emtrac
Set TTPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITON OVO aTTO ETTAYYEAUOTIEG UYEIDG.

NMPO®YAAZEIZX:

Xdapn oTnv gukauyia Kar Tn YIKpR Tou dIGueTpo, o Emtrac -A ptropei va
eloayBei oTn PnTPA pE EAAXIOTO Kiviuvo yia SIATpnan Tou TOIXWHATOG TNG.
Ouwg, TpIiv TNV €loaywyr Tou TTPETTEl va eCoKpIBwOEl pe TTpoooxr TO
BaBog TnG YATPOG Kal oTToIadNTIOTE TTPOCBIa i OTiaBIa KAPWN UTTAPXEl
oTnv K&Be acBevn.(AuTo gival TTPOTINOTEPO va yivel 0€ éva TTPONyoUUEVO
€Aeyxo kai 61 TNV NUEPa TNG TEXVNTAG YOVIUOTTOINONG, KAT& TNV oTroia Ba
TPETTEl va eAayIaToTToloUVTal OI ETTEPRACEIG OTN UATPA).

NMAPENEPTEIEZ:

Aev éxouv avagepBei TTapevEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI E TN XPron Tou #4219
Emtrac Set. Qotéoo, 6Twg Kal pe KGBe 6pyavo To oTToio SIEPXETal PEOT
ammd T0 €0WTEPIKO TOU TPAXAAOU, Ol ATTIEG KPAWTIEG Kal N ETTIPAVEIOKN
aipgoppayia  €ival  avapevopeveg. e KAGBe TTEPITITWON, TPETTEl  va
akoAouBoUvTal o1 0dnyieg xpriong AauBavovtag utrdyn TIg avTevoEeielg, TIG
TIPOEIBOTIOINTEIG KAl TIG TIPOQUAGEEIG.

CE

1639

Karaokgudderal amé Tnv eTaipeia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

AIATIOETAI QZ:
#4219 Emtrac Set

2YZKEYAZIA:
3 KouTI& TwV 25 aTTOCTEIPWHEVWY, OTOMIKA CUOKEUATUEVWY CUCKEUWV

pIag xpriong.

OAHTIEZ XPHZHZ:
1. Me mv aoBevl oe 6éon ABortopiag, xPNOIYOTIOIEIOTE
UNTPOOKOTTIO YIA va TTPORBAAETE TOV TPAXNAO TNG UNATPAG.

2. PuBuioTe Tn B¢on olpgwva pe TNV TTponyoudevn YETpNon.

3. ‘Exovrag Tponyoupévwg utToAoyioel T0 PBd&Bog kar TNV
KatelBuvaon TnG UATPAG TNG aoBevolg, €I0AYETE OYOAG TOV
0odnyo- kaBetpa Emtrac A (Aeuki AaBn)) padi pe 1o otnAed Stylet
Emtrac B (u1mAe AaBn) péoa oTo e§wTepPIkG TPayXNAIKG GTOUIO Kal
TTpowBeioTe TOV HEOW TOU TPaXNAIKOU CWAAVO OTn PNTPIKA
KOIANOTNTa, WéXP! va aioBavBeite avrioTaon. TOTE TO ATTW GKPO
Tou KaBetApa Tpémel va Ppioketar oto BuBd NG PATPAG.
Tpapnéte Tov kaBeTApa TepiTTou 1 cm akoAouBwvTag Ta odnyd
onueia. MepIoTPEPETE OUOAAG TOV KABETAPA VIO VO ATTOUAKPUVETE
Trepiooeia BAEvvag aTrd TO AKPO TOU.

Mpoooxn: Av TTapouciacTei oTToladATTOTE DUCKOAIQ HE TNV €i0000 1
TO AUyiopa TOU KOBETAPQ, TOV TIEPIOTPEPETE OMAAG KABWG Tov
TTPOWBEITE KOVTA aTov TpaxnAo. Av n PnTpa £XEl HEYAAN TTpdabia A
otrioBia kKAion, ptropei va xpelaoTei eEAa@pu TpaRnyua Tou TpayrAou
ue AaBida woTe va Tpaypartotroindei TTARPNG €icodog. e Kapia
TIEPITITWON PNV AOKEITE TTiECN EVAVTIA OE OTTOIAdATTOTE AvVTiIoTAON YIO
Va ETTITUXETE TNV €i0000.

4. Amropokpuvete To 0TnAeo Stylet Emtrac B (utrAe Aapn), 6tav gioTe
oTnVv KatdAAnAn Béon.

5. ®opTwoTe Ta £uPpua aTov KABETAPA epPBpuUoPETaPOPAs Emtirac
— C (poC Aapr) akoAouBwvTag 1o uvNBITHEVO TTPWTOKOAAO.

6. Me TOv 0O0nyé otnv ©¢éon Tou, €I0AyeTE TOV KOBETAPQ
€UBpUOPETAPOPAG KAl ATTEUAEUBEPWIVETE Ta £UPBpUQ.

7. Metd v TTAfPN ammopdkpuvon Twv euBpUwyY, aTTooUPETE apyda
Tov KaBeTApa atrd Tn PATPA Kal ATTOPPITITETE. ATTOJOKPUVETE TO
UNTPOCKOTTIO KAl AQAVETE TNV A0OEVA va XOAAPWOEL.

8. Orav éxel ammoyakpuvoei o KaBeTAPAG aTTO TNV a0BEVH, EAEYXETE
Tov KoBeTpa epPpuopeTaopds yia va Befaiwbeite yia Tnv
atreAeuBépwon Twv eupplwv.

9. AtroppiyTe CUPPWVA UE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

ApIBUAG KATaAGyou

Lot Kwdikdg TrapTidag

u KataokeuaoTrg
30°C
/H/ Oplo Beppokpaaiag

0°C
DII TUMBOUAEUTEITE TIC 0BNyieg xpriong
c € >Auavon cuppopewaong CE

g Xprion péxpl TNV nuepopnvia
ATrooTeIpwpEVo pe akTivoBOANan

Mnv To XPNOIMOTIOIEITE €&V N CUCKEUATIa €ival
KATECTPOUUEVN

Mnv eTavaypnoIPOTIOINCETE

laTpikr) cuoKeun

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE
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ITALIANO ITALIAN

#4219 EMTRAC SET

Catetere per il trasferimento di embrioni

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

DESCRIZIONE:

Il set Emtrac & un catetere per trasferimento di embrioni con
posizionatore composto da tre parti, catetere guida, mandrino e
catetere di caricamento

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 infiammatoria
pelvica.

Non utilizzare per procedure intra Falloppio.

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

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 l'eventuale
presenza di stenosi cervicale patologica.

Emtrac Set deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti del
settore sanitario

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
dellinseminazione artificiale nel quale le sollecitazioni per I'utero
dovrebbero essere ridotte al minimo).

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state segnalate reazioni avverse associate all'uso del #4219
Emtrac Set. Tuttavia, come con qualsiasi strumento che passa
attraverso I'os cervicale interno, si possono prevedere lievi contrazioni
ed emorragie superficiali. 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

1639 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 l'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. Eliminare in conformita con la normativa locale.

Numero di catalogo

Lot Numero di lotto
H Produttore

30°C

/l/ Limite di temperatura
[jzl Consultare le istruzioni per l'uso
C € marcatura di conformita CE

g Data di scadenza

STERILE . . . . .
Sterilizzato mediante irradiazione

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

2

Non riutilizzare
Dispositivo medico
@ Non risterilizzare
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LATVIESU LATVIAN

#4219 EMTRAC SET

Embrija transplantésanas katetrs

Svariga informacija, pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet
Vienreizlietojams - izmest péc vienas lietoSanas reizes

Atkartota lietoSana var izraisit seksuali transmisivas infekcijas
Uzmanibu: federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst
pardot tikai arsts vai péc arsta rikojuma

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts

APRAKSTS:

Emtrac komplekts ir embriju parneSanas katetrs ar pozicionéSanas
ierici, kas sastav no trim dalam - vadosa katetra, serdena un
ievietoSanas katetra.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
Embriju ievadiSsana dzemdes dobuma.

KONTRINDIKACIJAS:

Nelietot dzemdes kakla infekcijas gadijuma.

Nelietot iegurna iekaisuma slimibas gadijuma vai neilgi péc tas.
Nelietot intrafalopiaru procedaru veikSanai.

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

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

Ja Emtrac - A nevar viegli izvadit caur dzemdes kanalu, ierices
ievadiSanai nedrikst izmantot spéku, un ir jaapsver patalogiskas
dzemdes kakla stenozes esamiba.

Emtrac Set drikst lietot tikai veselibas apripes profesionali

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

Pateicoties ta elastibai un nelielajam diametram, Emtrac - A var ievadit
dzemdg, radot minimalus dzemdes sienas perforacijas draudus. Tomér
pirms ievadiSanas ir janosaka dzemdes dzilums un tas, vai ta nav
vérsta uz priekSu vai uz aizmuguri, ka tas ir atseviSku pacientu
gadijuma. (To ieteicams darit iepriek$éja izmekléjuma laika, nevis
maksligas apaugloSanas veikS8anas diena, kad dzemde ir jatraucé péc
iespéjas mazak).

BLAKUSPARADIBAS:

Nav zinots par ar #4219 Emtrac Set lietoSanu saistitam
blakusparadibam. Tomér, tapat ka lietojot jebkuru instrumentu, kas
iziet cauri iek8&jam dzemdes kakla dobumam, var sagaidit vieglus
krampjus un virspuséju asinoSanu. Visos gadijumos ir jaievéro
lietoSanas virziens, ka art kontrindikacijas, bridinajumi un piesardzibas
pasakumi.

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

1639 3920 Lommel, Belgija

PIEGADES VEIDS:
#4219 Emtrac Set.

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

LIETOSANAS NORADIJUMI:

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

2. Uzstadiet pozicionétaju atbilstoSi ieprieks veiktajiem mérijjumiem.

3. Kad noteikts pacienta dzemdes dzilums un novietojuma virziens,
uzmanigi ievadiet vadamo katetru Emtrac A (balts rokturis) ar
katetru Stylet Emtrac B (zils rokturis) dzemdes kakla aré&ja atveré
un izvadiet to caur dzemdes kanalu dzemdes dobuma, [idz jatama
pretestiba. Katetra distalajam galam bdtu jaatrodas pie dzemdes
fundus. Tagad ievelciet katetru par aptuveni 1,0 cm, ievérojot
norades. Uzmanigi pagrieziet katetru, lai galu atbrivotu no liekam
glotam.

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

4. Kad pozicija ir sasniegta, iznemiet Stylet Emtrac B (zils rokturis).

5. levietojiet embriju(s) ievietoSanas katetra Emtrac — C (roza
rokturis) atbilstosi standarta protokolam.

6. Kanulai atrodoties pareizaja vieta, ievadiet ievietoSanas katetru
un izlaidiet embrijus.

7. Kad embiriji ir pilniba izlaisti, lenam izvelciet katetru no dzemdes
un izmetiet to. Iznemiet spoguli un laujiet pacientam atpUsties.

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

9. Izmetiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Kataloga numurs

Lot Partijas kods

“ RaZotajs

30°C
/l/ Temperatdras ierobeZojums
0°C

(T3]

C € CE atbilstibas markéjums
g Deriguma termin$
Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Skatiet lietoSanas instrukcijas

Nelietot atkartoti

Mediciniska iekarta
@ Nesterilizét atkartoti
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LIETUVIY LITHUANIAN

[REF|44219 EMTRAC SET

Embriony perkélimo kateteris

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

APIBUDINIMAS:

LEmtrac Set“ yra embriony perkélimo kateteris su padéties nustatymo
jtaisu, kurj sudaro trys dalys: kreipiamasis kateteris, jtvaras ir jkrovimo
kateteris.

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 mai8elis yra paZeistas ar atidarytas. Nedelsiant iSmesti.

Jokiu budu 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 priezitros
specialisty.

ATSARGOS PRIEMONES:

Dél lankstumo ir mazo skersmens, ,Emtrac — A kateterio naudojimas
gimdoje sukelia minimaly gimdos perforacijos pavojy. Nepaisant to,
prie$ naudojimag privalu nustatyti gimdos gylj ir jvertinti galimg pacienciy
gimdos antefleksijg ar retrofleksijg. (Tai geriausia atlikti ankstesnés
apzidros metu, o ne dirbtinio apvaisinimo dienga, kai gimda turi bati kuo
maziau dirginama).

SALUTINIS POVEIKIS:

Nepranesta apie Salutinj poveikj, susijusj su #4219 Emtrac Set"
naudojimu. Taciau, kaip ir naudojant bet kurj instrumenta, kuris praeina
per vidine gimdos kaklelio ertme, gali bati jauCiamas nedidelis
skausmas ir atsirasti pavirSinis kraujavimas. Visais atvejais reikia
laikytis naudojimosi instrukcijos, atsizvelgiant j kontraindikacijas,
perspéjimus ir atsargos priemones.

Gamintojas:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

TIEKIMO POBUDIS:
#4219 Emtrac Set.

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

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA:
1. Pacientei esant nugaringje litotominéje pozicijoje, maksties
sketikliu apziarékite gimdos kaklelj.

2. Nustatykite reguliatoriy pagal ankstesnius iSmatavimus.

3. I8 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 | gimdos ertme, kol pajusite Svelny
pasiprieSinima. 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 kiSant ar palenkiant kateterj, Svelniai
ji pasukite vesdami ties gimdos kakleliu. Jei gimda Zenkliai palinkusi |
priekj ar atgal, siekiant tinkamai jkisti kateterj gali prireikti Svelniai
patraukti gimdos kaklelj laikikliu. Jokiu badu nenaudokite jégos esant
aiSkiam gimdos pasiprieSinimui.

4. |Straukite ,Stylet Emtrac B* kateterj (mélyna rankena), kai
pasieksite reikiamg padét;.

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

6. Vamazdeliui esant reikiamoje padétyje, jkiskite perkélimo kateterj
ir paleiskite embrionus.

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

8. IStrauke kateterj i$ gimdos, atidziai apziarékite perkélimo kateterj,
kad jsitikintuméte, jog embrionai paleisti.

9. ISmeskite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Katalogo numeris

Lot Partijos kodas
“ Gamintojas
30°C
/l/ Temperatdros riba
0°C
DE Perziarékite naudojimo instrukcijas
C E CE atitikties Zenklinimas

g Tinkamumo laikas
STERILE . . v e
Sterilizuojamas $vitinant

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Negalima naudoti pakartotinai

Medicininis prietaisas

®[F 2@

Negalima pakartotinai sterilizuoti
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POLSKI POLISH

[REF|44219 EMTRAC SET

Kateter do embriotransferu

Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Produkt jednorazowego uzytku — wyrzuci¢ po jednokrotnym
uzyciu.

Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng choréb przenoszonych
droga ptciowa.

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

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz
otwarte.

OPIS:

Zestaw Emtrac to cewnik do transferu zarodkéw z pozycjonerem
sktadajacy sie z trzech czesci, cewnika prowadzacego, trzpienia i
cewnika tadujgcego

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wprowadzenie zarodkéw do jamy macicy.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy.

Nie stosowa¢ w trakcie badz po niedawno przebytym zapaleniu
narzgdéw miednicy.

Nie stosowac¢ do procedur dojajowodowych.

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

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¢ mozliwo$¢
wystgpienia patologicznego zwezenia szyjki macicy.

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

SRODKI OSTROZNOSCI:

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

ZDARZENIA NIEPOZADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych podczas
stosowania produktu #4219 Emtrac Set. Jednak jak w przypadku
kazdego urzadzenia, ktére przechodzi przez ujscie szyjki macicy,
mozna spodziewac¢ sie tagodnych skurczéw i powierzchownych
krwotokéw. W kazdym wypadku nalezy przestrzega¢ wskazéwek
dotyczacych uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania, ostrzezenia i
Srodki ostroznosci.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

FORMA DOSTAWY:
#4219 Emtrac Set

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

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

2. Ustawi¢ znacznik zgodnie z wczesniejszym pomiarem.

3. Znajgc glebokosé 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 koncéwka
kateteru powinna znajdowacC sie wtedy przy dnie macicy.
Nastepnie nalezy wycofa¢ kateter o okoto 1,0 cm, wysuwajac go
z prowadnicy. Delikatnie obréci¢ kateter, aby usung¢ nadmiar
Sluzu z koncowki.

Uwaga: W przypadku wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z
wprowadzeniem lub wyginaniem kateteru nalezy delikatnie obrdcic
kateter podczas zblizania go do szyjki macicy. W przypadku
znacznego zgiecia macicy ku przodowi badz tytlowi delikatne
wyciggniecie szyjki przy pomocy haczyka chirurgicznego moze byc¢
konieczne do wprowadzenia kateteru. W Zadnym wypadku nie nalezy
stosowac sity przy wprowadzaniu kateteru.

4. Usung¢ mandryn Emtrac B (niebieski uchwyt) po osiggnieciu
witasciwej pozyciji.

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

6. Utrzymujac prowadnice we wiasciwej pozycji, wprowadzi¢ kateter
wiasciwy i wprowadzi¢ zarodki do jamy macicy.

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

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

9.  Wyrzuci¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer katalogowy

Lot Kod partii
“ Producent
30°C
/l/ Limit temperatury

0°C
[:'1' Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
C € Oznakowanie zgodnosci CE

g Data przydatnosci

STERILE . - .
Sterylizowane promieniowaniem

@ Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone

® Nie uzywaj ponownie

Urzadzenie medyczne

@ Nie sterylizuj ponownie
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PORTUGUES PORTUGUESE

#4219 EMTRAC SET

Cateter de Transferéncia de Embrides

Informagéao importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar
Descartavel — descartar apos uma unica utilizacao.

A sua reutilizacdo pode causar doencas 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

DESCRICAO:

O Emtrac Set € um cateter de transferéncia de embrido com
posicionador que consiste em trés partes, cateter guia, mandril e
cateter de carregamento

USO INDICADO:
Introducdo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICACOES:

Nao utilizar na presenga de infegéo cervical.

Nao utilizar na presenca ou apds doenca pélvica inflamatéria recente.
Na&o utilizar em procedimentos intrafalopianos.

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

Em caso algum, a introdug¢éo do dispositivo deve ser forgada 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 patolégica deve
ser considerada.

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

PRECAUCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno didmetro, o Emtrac-A
pode ser introduzido no dtero com o risco minimo de perfuracdo da
parede uterina. No entanto, devem ser tomadas precaugoes
previamente a sua insergao, de modo a determinar a profundidade do
Utero e qualquer anteversao ou retroversao uterina da paciente. (Isto
deve ser feito, preferenciaimente num exame prévio e ndo no dia da
inseminagdo artificial, em que a manipulagdo do Utero deve ser
evitada).

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso
do #4219 Emtrac Set. No entanto, como com qualquer instrumento que
passe pelo osso cervical interno, podem esperar-se célicas ligeiras e
hemorragia superficial. Em todo o caso, as instrugdes de utilizagao
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicagoes,
adverténcias e precaugoes.

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgium

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac Set

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

INSTRU(;OES DE UTILIZAQAO
Com a paciente na posigao de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizagao.

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

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

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

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

5. Carregar o(s) embrido(des) no cateter de carga Emtrac C (pega
rosa) seguindo o protocolo padréo utilizado.

6. Com a canula posicionada, inserir o cateter de carga e libertar os
embrides.

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

8. Umavez removido o cateter da paciente, inspecionar o cateter de
carga para verificar a libertagdo dos embrides.

9. Descarte de acordo com a regulamentagao local.

Catélogo de nimero

Lot Cadigo de lote

“ Fabricante
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ROMANA ROMANIAN

#4219 EMTRAC SET

Cateter de embriotransfer

Informatji importante, a se citi cu atentie inainte de utilizare

Produs de unica folosinta — 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

DESCRIERE:
Setul Emtrac este un cateter de transfer de embrioni cu pozitionator
format din trei parti, cateter de ghidare, dorn si cateter de incarcare

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.

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 usurinia canalul cervical,
dispozitivul nu trebuie sa fie fortat, tinandu-se cont de posibilitatea
existentei unei stenoze de canal cervical.

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

PRECAUTII:

Datorita flexibilitatii si diametrului redus, Emtrac - A poate fi introdus in
uter cu un pericol minim de perforare a peretelui uterin. Cu toate
acestea, Thainte 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.)

REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat reactii adverse asociate cu utilizarea setului Emtrac
#4219. Cu toate acestea, ca in cazul oricarui alt instrument care trece
prin orificiul cervical intern, este posibila aparitia unor crampe usoare
si a unei hemoragii superficiale. Instructiunile de utilizare se vor
respecta in orice situatie, tindndu-se cont de contraindicatji,
avertismente si precautii.

Produs de:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgia

MODUL DE FURNIZARE:
#4219 Emtrac Set.

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

INSTRUC]’IUNI DE UTILIZARE:
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
uterina pana cand intampinatj rezistents. in acest moment, varful
distal al cateterului se va afla in fundus. Acum, retrageti cateterul
cu aproximativ 1,0 cm, respectand marcajele. Rotiti ugsor cateterul
pentru a indeparta excesul de mucus din varf.

Nota: Daca apar dificultafi la introducerea sau indoirea cateterului,
rotiti usor cateterul, facandu-| 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. Scoateti stiletul Emtrac B (méaner albastru) cand atingeti pozitia

vizata.

5. Incércati embrionul(ii) in cateterul de incércare 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 1asati 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.  Aruncati in conformitate cu reglementarile locale.
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SLOVENIAN

#4219 EMTRAC SET

Kateter za embrio transfer

Pomembne informacije o izdelku, pred uporabo natanéno preberite.
Za enkratno uporabo - zavrzite po uporabi.

Ponovna uporaba lahko povzroc€i spolno prenosljive okuzbe.
Pozor: zvezna (ZDA) zakonodaja omejuje preprodajo tega
proizvoda preko ali naprej od zdravnika.

Sterilno: razen, ce je vrecka poskodovana ali odprta.

OPIS:
Emtrac Set je kateter za prenos zarodka s pozicionerjem, sestavljen
iz treh delov, vodilnega katetra, trna in nakladalnega katetra

NAMEN UPORABE:
Vnos zarodkov v materni¢no votlino.

KONTRAINDIKACIJE:

Ne uporabljajte v prisotnosti okuzbe materni¢nega vratu.

Ne uporabljajte v prisotnosti ali po nedavni vnetni bolezni medenice.
Ne uporabljajte za intrafalopijske postopke.

QPOZORILO:
Ce je vrecka posSkodovana ali odprta, pomeni, da ni sterilna in jo takoj
zavrzite.

V nobenem primeru naprave ne smete vstaviti s prekoracitvijo
digitalno ob&utenega upora.

Ce prehod Emtrac A skozi cervikalni kanal ni zlahka dosegljiv, se z
napravo ne sme delati s silo in je potrebno preveriti prisotnost
patoloske cervikalne stenoze.

Emtrac SET naj uporabljajo samo zdravstveni delavci.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Zaradi svoje prilagodljivosti in majhnega premera je Emtrac A lahko
vpeljati v maternico z minimalno nevarnostjo perforacije materni¢ne
stene. Kljub temu je treba pred vstavitvijo paziti na

ugotovljeno globino maternice in morebitno materni¢no antefleksijo
oz. retrofleksijo, ki je lahko prisotna pri posameznih bolnikih. (To je
najbolje storiti med predhodnim pregledom in ne na dan postopka
umetne oploditve, ko naj so motnje maternice ¢im bolj zmanjsane).

NEZELENE REAKCIJE:

Ni poro€il o nobenem nezelenem u€inku, povezanem z uporabo
#4219 Emtrac SET. Vendar pa kot pri vsakem instrument, ki prehaja
skozi notranjo cervikalno vrata, lahko pri¢akujemo blage krée in
povrsinsko krvavitev. V v vsakem primeru je treba upostevati navodila
za uporabo; upostevajo¢ kontraindikacije, opozorila in previdnostne
ukrepe.

Proizvajalec:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

SLOVENIAN

KAKO SE DOBAVLJA:
#4219 Emtrac SET

PAKIRANO:
3 Skatle s 25 posamicno in sterilno zapakiranimi napravami za
enkratno uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Pri bolnici, ki je v hrbtnem polozaju litotomije, maternico
materniénega vratu izpostavite ogledu z vaginalnim
spekulumom.

2. Pozicioner nastavite tako, kot je bil prej izmerjen.

3. Po predhodni dologitvi globine in smeri maternice bolnice nezno
pomaknite vodilni kateter Emtrac A (bel ro¢aj) z vstavljenim
katetrom Stylet Emtrac B (modri ro¢aj) v zunanji materni¢ni vrat
in ga pomaknite skozi cervikalni kanal v materni¢no votlino,
dokler se ne zacuti odpor. Distalna konica katetra bo nato na
materni€nem dnu. Zdaj povlecite kateter priblizno 1,0 cm po
navodilih. Narahlo zavrtite kateter, da odstranite odvec€no sluz s
konice.

Opomba: Ce pride do kakrsnih koli tezav z vstavitvijo ali upogibanjem
katetra, neZzno zasukajte kateter, medtem ko ga premikate blizu
materniénega vratu. Ce je maternica upognjena naprej ali nazaj, bo
morda potreben nezen zdrs po materni¢énem vratu s tenakulumom za
popolno izvedbo vstavitve. V nobenem primeru ne bi smeli uporabljati
prekomerne sile za vstavljanje.

4. Odstranite Stylet Emtrac B (modri ro¢aj), ko je polozaj dosezen.

5. Nalozite zarodek/ke v nakladalni kateter Emtrac - C (roza rocaj)
po obi¢ajnem protokolu.

6. Ko je kanila nameS¢€ena, vstavite nakladalni kateter in sprostite
zarodke.

7. Po popolni sprostitvi zarodkov pocasi umikajte kateter iz
maternice in ga zavrzite. Odstranite speculum in bolnici
omogocite pocitek.

8. Ko odstranite kateter iz pacientke, ga preglejte in preverite, ¢e
so se zarodki sprostili.

9. Zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Kataloska Stevilka

LoT Serijska Stevilka

“ Proizvajalec

30°C
J’ Temperaturna meja

o°c

[jil Glejte navodila za uporabo
C € CE oznaka skladnosti

2 Rok uporabnosti
Sterilizirano z obsevanjem
@ Ne uporabljajte, e je paket poSkodovan

® Ni za ponovno uporabo
Medicinski pripomocek

@ Ne sterilizirajte ponovno
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ESPANOL SPANISH

#4219 EMTRAC SET

Catéter de transferencia embrionaria

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 danado o abierto.

DESCRIPCION:

El Emtrac Set es un catéter de transferencia de embriones con
posicionador que consta de tres partes, catéter guia, mandril y
catéter de carga.

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

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccion cervical.

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

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

ADVERTENCIAS:
Si el envase estd dafiado o abierto el contenido no es estéril,
deséchelo inmediatamente.

En ninglin caso debe forzarse la utilizacion 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 utilizaciéon 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.

PRECAUCIONES:

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

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas con el uso del #4219
Emtrac Set. Sin embargo, como ocurre con cualquier instrumento que
atraviesa el orificio cervical interno, cabe esperar calambres leves y
hemorragias superficiales. 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

1639 3920 Lommel, Belgium

PRESENTACION:
#4219 Emtrac Set.

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

MODO DE EMPLEO:
1. Con la paciente en posicién 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 Gtero 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 continuacién 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 insercién completa.
En ningln 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 embrién en el catéter de carga Emtrac — C (mango de
color rosa) siguiendo el protocolo estandar.

6. Conlacanula en posicion, insertar el catéter de carga y liberar los
embriones.

7. 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.

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

9. Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

Numero de catalogo
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