ENGLISH ENGLISH

#4219 EMTRAC PLUS

Embryo Transfer catheter

HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac Plus.

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 be used by a
physician

Sterile: unless pouch is damaged or opened

DESCRIPTION:

The device is a two piece catheter for difficult cervical passage, with
markings to indicate depth, has a handle with luer lock and a positioner
for depth adjustment. Intended patient population: mature women.

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

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection, after recent pelvic
inflammatory disease, sexually transmitted disease or who is currently
pregnant. Do not use if the package is opened/damaged; discard
immediately.

WARNINGS:

Please refer to published medical literature before performing this
procedure. The device should be used by healthcare professionals only
Forcing the catheter may result in damage to the endometrial tissue
and bleeding. If passage of the device 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.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the device 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 device 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
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PACKAGED:
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Check the expiry date of the device.

2. Position the patient in the lithotomy position. Insert vaginal
speculum to expose cervix. Determine the depth and direction of
the patient’s uterus.

3. Set the positioner as previously measured.

4.  Gently advance the catheter (white handle) with the mandrel (blue
handle) into the external cervical os and advance it through the
cervical canal into the uterine cavity until resistance is felt. Gently
rotate the catheter to remove any excess mucus from the tip.

5.  Remove the mandrel (blue handle) when the position is reached

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. The device should not be used in case of resistance to
achieve insertion.

*

Load the embryo(s) into the catheter (white handle) following your
standard protocol.

With the cannula in position, release the embryos.

Following the complete expulsion of the embryos, slowly withdraw
the catheter from the uterus. Once the catheter is removed from
the patient, inspect the catheter to verify embryo release.
Remove the speculum and allow the patient to rest.

Discard the catheter in accordance with local regulation.
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Manufacturer

Temperature limit

Consult instructions for use
CE marking of conformity
Use-by date

STERILE | R |

Sterilized using irradiation
Do not use if package if damaged

Do not reuse

Medical device

Do not resterilize

Single sterile barrier system

0 ®F 9D [rang

;O-, Single sterile barrier system
== with protective packaging

Unique device identifier
‘T” Keep dry

Date of manufacture
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NEDERLANDS DUTCH

#4219 EMTRAC PLUS

Embryo Transfer Katheter

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac Plus

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.

BESCHRIJVING:

Het hulpmiddel is een katheter uit twee delen voor bij moeizame
doorgang in de cervix, met markeringen om de diepte aan te geven,
heeft een handvat met Luer-lock en een positioner voor het instellen
van de diepte. Beoogde patiéntenpopulatie: volwassen vrouwen.

GEBRUIKERSINDICATIE:
Introductie van embryo's in de baarmoederholte

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken bij aanwezigheid van een baarmoederhalsontsteking,
na een recente ontsteking aan het kleine bekken (PID), een seksueel
overdraagbare aandoening of bij zwangerschap. Het product niet
gebruiken indien de verpakking geopend/beschadigd is; gooi het
onmiddellijk weg.

WAARSCHUWING:

Raadpleeg de gepubliceerde medische literatuur alvorens deze
procedure uit te voeren. Het hulpmiddel mag alleen door professionals
in de gezondheidszorg worden gebruikt. Het forceren van de katheter
kan leiden tot beschadiging van het endometriumweefsel en
bloedingen. Als doorgang van het instrument door het cervicale kanaal
niet gemakkelijk gaat, mag het product niet worden geforceerd en
moet de mogelijkheid op pathologische cervicale stenosis overwogen
worden. Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
is gevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van het instrument, kan deze
met een minimaal gevaar voor perforatie van de baarmoederwand in
de baarmoeder gebracht worden. Niettemin dient bij elke individuele
patiént de diepte en de 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 het instrument. 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.

VERPAKKINGSWIJZE:
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

Geproduceerd door:

Gynétics Medical Products N.V.

1639 Rembert Dodoenss?raat 51
3920 Lommel, Belgium

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Controleer de vervaldatum van het hulpmiddel.

2. Leg de patiént in de lithotomiehouding. Breng een vaginaal
speculum in om de baarmoederhals bloot te leggen. Bepaal de
diepte en richting van de baarmoeder van de patiént.

3. Plaats de positioner zoals vastgesteld in voorafgaand onderzoek.

4.  Schuif de katheter (witte hendel) met de mandrel (blauwe hendel)
voorzichtig in de externe cervicale os doorheen het cervicale
kanaal in de baarmoederholte, totdat weerstand gevoeld wordt.
Roteer de katheter voorzichtig om evt. overtollig mucus van de tip
van de katheter te verwijderen.

5. Verwijder de mandrel (blauwe hendel) zodra de juiste positie is
bereikt.

Opmerking: Als het inbrengen of buigen van de katheter problemen
oplevert, draait u de katheter voorzichtig terwijl u deze dicht bij de
baarmoederhals brengt. Als de uterus aanzienlijk naar voren of naar
achteren is gebogen, kan zachte trekkracht op de baarmoedermond
met een tenaculum nodig zijn om het volledige inbrenging te bereiken.
Het apparaat mag niet worden gebruikt als er weerstand is bij het
inbrengen.

6.

Laad de embryo’s in de katheter (witte hendel) volgens eigen
standaardprotocol.

7. Met de cannula in positie, laat de embryo’s vrij.

8. Trek de katheter langzaam terug uit de baarmoeder na de
volledige expulsie van de embryo’s en werp weg. Inspecteer de
katheter als deze is verwijderd uit de patiént om de vrijgave van
embryo’s te controleren.

9. Verwijder het speculum en gun de patiént rust.

10. Gooi na gebruik de kathether weg in overeenstemming met de
plaatselijke regelgeving

Catalogusnummer

LoT Partijcode

H Producent
30°C

. /ﬂ/““ Grenstemperatuur

Lees de instructies voor gebruik
CE-markering van overeenstemming
Houdbaarheidsdatum

Gesteriliseerd door bestraling
Niet gebruiken indien de verpakking is beschadigd

Niet hergebruiken

Medisch hulpmiddel

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

S EEECH LEINEE

o Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
S verpakking

Unieke hulpmiddelenidentificatie

| Bewaar op een droge plaats

ﬂ Fabricagedatum
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EAAHVIKA GREEK

#4219 EMTRAC PLUS
KaBetpag euBpuopetagopds

TPOMOZ AIAGEZHX:
#4219 Emtrac Plus.

2nNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TO TTPOIOV

AloBd&oTe TTPOCEKTIKA TTPIV aTTd TN XPHAoNn

Miag xpiong - atroppiypte NETE aTTd TN XPRON

H emavaxpnoipotmroinon uptmopei va TTPOKOAEDEl Te§OUAAIKA
HETAB106pEVEG AOIPWEEIG

Mpoooxn: o opooTrovdiakdg vopog (HMA) trepiopilel Tn xpARon
QUTAG TNG CUOKEUNG ATTOKAEIOTIKA aTTd 10TPO

ATrooTEIPWHEVO: EKTOG €AV N BAKN Eival KATECTPAMMEVN 1} AVOIXTA

NEPIFPA®H:

H ouokeun gival kaBetripag dU0 Tepayiwv yia dUOKOAN QUXEVIKA
8iodo, pe onuadia yia va uttodeikviouv To Babog, diabétel Aafn pe
KA€1dapId luer kai puBuIoT B€0NG yia puBuion Baboug.
MpoPAeTTéuevog TTANBUOUOG ACBEVWIV: WPIPES YUVAIKEG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
Eicaywyn eupplwv aTnv KOIAGTNTA TNG UATPAG.

ANTENAEIZEIZ:

Na pnv xpnoigoTtroieital TTapouaia TpaxnAIKAG Aoipwéng, PETG atréd
TPOCPATN PAeyPovWON TPAaXNAIKr vOo0o, 0eEoUaANIKWG peTadIdOuEVn
aocBéveld 1} O€ eyKupovoUOEG YUVaIKEG. 2Z€ TIEPITITWON TIOU N
guokeuaaia £xel avolyBei/uttooTei POOPEG, va YNV TO XPNOIUOTTOIEITE
KOl ATTOPPIYTE TO AUETQ.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

Mpiv TNV eméuBacn avoTpéEte OtV ONUOOCIEUPEVN  1ATPIKN
BiBAioypagia. H ouckeury TTPETTEI va  XPNOIYOTTOIEITAl POVO  aTTo
eTrayyeApartieg 1atpous. H doknon Trieong oTtov KaBeTApa evOEXETAIl VO
odnynoel og BAGBEG oTov evoounTpIo 10TS Kal aigoppayia. Av n €icodog
TWV OUOKEUR MEOW Tou TpayxnAikoUu owAnva &ev eival €UKOAn, n
ouokeur] dev TIPETTEl va XpnoldoTroinBei pe Trieon kai TTPETTEN va
SiepeuvnBei n MmOavéTnTa UTTapéng TTaBoAoyikAg OTévwong Tou
TpaynAou. KaBe coBapod TTepIOTATIKG TTOU TTPOKUTITEl KOI OXETICETAI PE
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TIpoidv Ba  TIPETTEl va  ava@QEPETAl  OTOV
KOATOOKEUAOTH KAl OTNV apuodia apXr Tou KPAToug HEAOUGTTOU SIAEVEI
0 XPAROoTNG Kai/fp 0 agBevng.

NMPO®YAAZEIZX:

Xdpn oTnV gukapwia Kol Tn MIKPR Toug Oiduetpo, ol H ouokeun
MTTOpOUV va gilcayxBolv aTn unTpa e EAGXIOTO Kivduvo yia idTpnon
TOU TOIXWHOTOG TNG . Opwg, TpIV TNV €l0aywyr Toug TIPETTEl va
eCokpIBwOEi pe TTpoooxn To BABOG TNG MATPAG  Kal OTTOIOdATIOTE
mpoécBia i omioBia KAUWn uTTdpxXel OTnV KABe acBevr).(Autd eival
TTPOTINOTEPO Va YivEl € Eva TIPONYOUHEVO EAEYXO Kal OXI TNV NUEPA TNG
TEXVNTAG YovipoTroinong O6tou Ba TTpETel va eAayioToTTolouvTal ol
eTePRAaTEIG OTN PATPQ).

NMAPENEPIEIEZ:

Aev €xouv avapepbei TTapevEépyeleg TTou axeTiCovTal ue TN xpron Twv H
guokeur). Opwg, 0TTwg KABE CUCKEURA TTOU TTEPVAEI ATTO TO ECWTEPIKO
TpaxnNAKG OTOpIO, PTTOpei va €MEABOUV ATTIEG KPAMPTTEG. & KAOE
TEPITITWON, TIPETTEI VO akoAouBoUvTal oI 0dnyieg xpriong AaupBdvovTtag
uTréWn TIG avTeVOEIEEIG, TIG TTPOEIBOTTOITEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIS.

2YZKEYAZIA:
3 KouTIA TwV 25 aTOUIKG OTTOOTEIPWHEVWY CUCKEUWV Miag Xpriong.

Kataokgudderal amo:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

OAHrIIEZ XPHZHZ:

1. EAéy&re Tnv «nuepopnvia ARgNG» TNG CUOKEUNG.

2. Mg tov aoBevy oTn Béon Tng paxiaiag AIBOTOPRG, €I0GYETE TO
KOATTIKO KATOTITPO yia va ekBECETE TOV TPAXNAO NG WATPOG.
Mpoodiopiote 10 BABOG KaI TNV KATEUBUVON TNG MUATPAG TNG
aogBevoulg.

3. PuBuioTe 1o pubuioTr B£ong 6TTWG PETPHBNKE TTPONYOUUEVWG.

4.  kaBetpag (Aeukr) Aafn) pe Tov kaBeTApa Ggwv (UTTAE AaBn) oTo
eCWTEPIKG TPAXNAIKO OTOMIO Kal TTPowBnaTe Tov péoa amod Tov
TPaxNAIKG OwAfva oTnv KOINOTNTA TNG MWATPAG MEXPI va
aioBavBeite avrtiotaon. MepioTpéwTe aTTaAG TOoV KOBETAPA yia va
apaipEoeTe TUXOV TTEpioaeia BAEvvag aTTd TNV AKpn.

5.  AgaipéoTe 10 GEwv (UTTAE AaBn) étav @TdoeTe OTn BEoN.

Xnueiwon: Edv mapouaciacTei omroiadATToTE SUCKOAIQ UE TNV EICAYWYH
A TNV KAPYn Tou KOBETAPQ, TTEPIOTPEWTE ATTOAG TOV KABETAPA EVW) TOV
TTpowOeiTe KOVTA aTov TpdyxnAo. EAv n pATpa KAPTITETAI CNUAVTIKA
TpbéaBia i otrioBia, PuTropei va arautnOei ATMa €AEn oTov TPAXNAO PE TN
AaBn yia va emteuxBei TARPNG eicaywyr). H cuokeur dev TrpéTel va
XPNOIUOTIOIEITAI € TTEPITITWON AVTICTAONG YIA TNV ETTITEUEN £10AYWYNG.

6. TomoBeTAOTE TO £UPPUO GTO KABETPAG (AEUKN Aafn) CUPPWVA PE
TO TUTTOTTOINKEVO TTPWTOKOAAO.

7. Mg 10 cwAnvioko otn Béon Tou, atmeAeuBepwoTeE Ta £UPRpUa.

8.  Merd Tnv TTARPN PETaQOPa Twv euRpUWY, OIYA-CIya aTTOCUPETE

Tov KaBeTrApa amd Tn pATPA Kal TETAgTe Tov. AQou agaipedei o
KaBeTpag amd Tnv acBevr), MOEWPOTE TOV KABETAPA yIa va
eNEyEeTe TNV PETAQOPA TWV EURPUWV
9. AogaipéaTe To dla0TOAED Kal aPraTe TNV 00OEVH va EEKOUPATTEI.
10. AmoppiyTe TOV KABETAPA CUPPWVA PE TNV TOTTIKF VOUoBEaia.

ApIBu6S KataAdyou

KwdIKOS TrapTidag

“ KataokeuaoTng

Oplo Beppokpaaiag
>upBouleuteite TIG 0dnyieg xpriong
ZApavon cupuuoPPwong

Huepopnvia xpriong

ATTOOTEIPWHEVO HEGW AKTIVOBOAIaG

Na pnv emavaypnaoiyoTroleital

@ Mnv TO XpNOIYOTIOIEITE AV N CUCKEUATIa €ival KATEGTPAPUEVN

laTpikr) cuoKeun
Na pnv emavaTTooTEIPWVETAI

O Mové cuoTnua oTeipou pdypaTog

,O Mové oUOTNUG OTEIPOU  PPAYHOTOC HE TTPOCTOTEUTIKA
=7 guokeuaoia

Movadiké avayvwpIoTIKO CUCKEUNG

AlatnpAoTe oTeyvo

Huepopnvia mapaywyng
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POLSKI POLISH

#4219 EMTRAC PLUS

Kateter do embriotransferu

FORMA DOSTAWY:
#4219 Emtrac Plus

Wazne informacje o produkcie, Przeczyta¢ uwaznie przed
uzytkowaniem.

Wyrob jednorazowy — wyrzucié¢ po jednokrotnym uzyciu
Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng choréb przenoszonych
droga ptciowa

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym (USA) wyréb moze by¢
uzywany wylacznie przez lekarza

Produkt sterylny: o ile opakowanie nie zostato uszkodzone lub
otwarte

OPIS:

Urzadzenie jest dwuczesciowym cewnikiem do utrudnionego przejscia
przez szyjke macicy, z oznaczeniami wskazujagcymi gtebokosc,
posiada rekojes¢ z luer-lockiem oraz pozycjoner do regulacji
gtebokosci. Zamierzona populacja pacjentéw: dojrzate kobiety.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wprowadzenie zarodkéw do jamy macicy.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowa¢ w przypadku zakazenia szyjki macicy, po niedawno
przebytym zapaleniu narzadéw miednicy mniejszej, niedawno
przebytej chorobie przenoszonej drogg ptciowg i u kobiet w cigzy. Nie
stosowa¢ w przypadku otwartego/uszkodzonego opakowania;
niezwtocznie wyrzucic.

OSTRZEZENIA:

Przed przystgpieniem do tej procedury nalezy zapoznaé¢ sie z
opublikowang literaturg medyczng. Wyrdob moze by¢ stosowany
wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Sitowe
wprowadzanie cewnika moze skutkowa¢ uszkodzeniem tkanki btony
Sluzowej macicy oraz krwawieniem. Jezeli wprowadzenie kateteru
urzadzenie przez kanat szyjki macicy nie jest tatwo osiggalne, nie
nalezy stosowacC sity oraz rozwazy¢ mozliwosc wystgpienia
patologicznego zwezenia szyjki macicy. Kazde powazne zdarzenie
zwigzane z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu
organowi panstwa czionkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent
ma swojg siedzibe.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Dzieki swojej elastycznosci i matej Srednicy kateter moze by¢
wprowadzony do macicy przy minimalnym zagrozeniu perforacja
Sciany macicy. Jednakze nalezy zachowa¢ ostroznos¢ i przed jego
wprowadzeniem ustali¢ gleboko$¢ macicy i ewentualne przodozgiecie
badz tytozgiecie macicy, ktére mogg wystepowaé u poszczegdinych
pacjentek (Najkorzystniej jest ustali¢ to podczas poprzedzajgcego
badania, a nie w dniu inseminacji, kiedy nalezy minimalizowaé
naruszenia macicy).

ZDARZENIA NIEPOiADANE:

Nie stwierdzono wystepowania zdarzen niepozadanych podczas
stosowania kateterow. Jednakze, jak w przypadku kazdego
instrumentu, ktéry przechodzi przez szyjke macicy, mozna spodziewac
sie tagodnych skurczéow. W kazdym wypadku nalezy przestrzegac
wskazowek dotyczgcych uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania,
ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

OPAKOWANIE:

3 pudetka po 25 zapakowanych pojedynczo i sterylnie, jednorazowych
wyrobéw medycznych.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

SPOSOB UZYCIA:

1. Sprawdzi¢ date waznosci wyrobu.

2. Ulozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej. Wprowadzi¢ wziernik
pochwowy w celu odstonigcia szyjki macicy. Okresli¢ gtebokos¢ i
utozenie macicy pacjentki.

3. Ustawi¢ znacznik zgodnie z wczesniejszym pomiarem.

4. Delikatnie wprowadzi¢ cewnik (biaty uchwyt) z mandryn (niebieski
uchwyt) w zewnetrzne ujscie szyjki macicy i kontynuowac
wprowadzanie przez kanat szyjki macicy do jamy macicy do
momentu wyczucia oporu. Delikatnie obréci¢ kateter w celu
usunigcia nadmiaru $luzu z jego koncowki.

5. Po osiggnieciu wiasciwej pozycji usung¢ mandryn (niebieski
uchwyt).

Uwaga: W razie wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z

wprowadzaniem lub wyginaniem cewnika delikatnie obraca¢ cewnik

podczas zblizania go do szyjki macicy. W przypadku znacznego

przodozgiecia lub tytozgiecia macicy, do petnego wprowadzenia

cewnika moze by¢ konieczne delikatne wyciggniecie szyjki macicy za

pomocag haczyka chirurgicznego. Nie nalezy uzywaé urzgdzenia w

przypadku oporu przy wprowadzaniu.

6. Wprowadzi¢ zarodek(zarodki) do cewnik (biaty uchwyt) zgodnie z
wiasnymi standardami postepowania.

7. Utrzymujac kaniule we wtasciwej pozycji, poda¢ zarodki.

8. Po podaniu wszystkich zarodkéw powoli wycofac kateter z macicy
i wyrzuci¢ go. Po wyjeciu kateteru z pacjentki nalezy go sprawdzic¢
w celu weryfikacji skutecznego podania zarodkéw.

9.  Wyjac¢ wziernik i pozwoli¢ pacjentce na odpoczynek.

10. Zutylizowaé kateter zgodnie z miejscowymi przepisami.

Numer katalogowy

Lot Kod partii
“ Producent
B N
oc, /ﬂ/ Ograniczenie temperatury
[jil Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
C E Oznakowanie zgodnosci CE

g Termin waznosci

[remie ]

Sterylizowane napromieniowaniem
@ Nie stosowac, jesli opakowanie zostato uszkodzone

® Wyréb do jednorazowego uzytku

Wyréb medyczny

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Q System pojedynczej bariery sterylnej
O System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
=" ochronnym

Unikalny identyfikator urzgdzenia

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Data produkg;ji
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PORTUGUES PORTUGUESE

#4219 EMTRAC PLUS

Cateter de Transferéncia de Embrides

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac Plus

Informagéao importante do produto, ler com atengao antes da utilizagéo
Descartavel — descartar apés uma Unica utilizacao.

A sua reutilizagdo 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 dispositivo € um cateter de duas pecas para passagem cervical
dificil, com marcagdes para indicar profundidade, possui alga com luer
lock e posicionador para ajuste de profundidade. Populagédo-alvo:
mulheres maduras.

USO INDICADO:
Introducdo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICACOES:

Nao use na presenga de infecgao cervical, apds doenga inflamatéria
pélvica recente, doenga sexualmente transmissivel ou que esteja
gravida. Nao use se a embalagem estiver aberta/danificada; descarte
imediatamente.

ADVERTENCIAS:

Consulte a literatura médica publicada antes de realizar este
procedimento. O dispositivo deve ser usado apenas por profissionais
de saude. Forgar o cateter pode resultar em danos no tecido
endometrial e sangramento. Se a passagem do dispositivo através do
canal cervical néo for facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser
forcado e a possibilidade da presenca de uma estenose cervical
patolégica deve ser considerada. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagé@o ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
o doente esta estabelecido.

PRECAUCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o dispositivo
pode ser introduzido no Gtero com o risco minimo de perfuragédo da
parede uterina. No entanto, devem ser tomadas precaugdes
previamente a sua insergdo, de modo a determinar a profundidade do
Utero e qualquer anteversdo ou retroversao uterina da paciente. (Isto
deve ser feito, preferencialmente num exame prévio e ndo no dia da
inseminacdo artificial, quando a manipulagdo do Utero deve ser
evitada).

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso
do dispositivo. No entanto, como qualquer instrumento que passa pela
abertura cervical interno, podem ser esperadas colicas ligeiras e
hemorragia superficial. Em todo o caso, as instrucdes de utilizagao
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicages,
adverténcias e precaugoes.

EMBALAGEM:

3 caixas de 25 embalagens individuais estéreis de dispositivos
descartéveis.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

INSTRU(;OES DE UTILIZA(;AO
Verifique a data de validade do dispositivo

2. Posicione a paciente na posigao de litotomia. Insira o espéculo
vaginal para expor o colo do Utero. Determine a profundidade e
a diregao do Utero da paciente.

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

4. Avancar suavemente o cateter (pega branca) com o cateter
mandril (pega azul) pelo orificio cervical externo e avangar
através do canal cervical para a cavidade uterina, até sentir
resisténcia. Rodar gentilmente o cateter de modo a remover
qualquer excesso de muco da ponta.

5. Remover o mandril (pega azul) assim que conseguir 0
posicionamento correto.

Nota: se ocorrer qualquer dificuldade com a inser¢gdo ou dobra do
cateter, gire-o suavemente enquanto 0 avanga para perto do colo do
Utero. Se o Utero for significativamente flexionado anterior ou
posteriormente, uma tragéo suave no colo do Utero com um tenaculo
pode ser necessaria para realizar a insergao completa. O dispositivo
nao deve ser utilizado em caso de resisténcia para conseguir a
insergao.

6. Carregar o embriao no cateter (pega branca) seguindo o
protocolo padréao estipulado.

7. Com a canula posicionada, libertar os embrides.

8. ApOs a completa expulsdo dos embrides, retirar lentamente o
cateter do Utero. Uma vez removido o cateter da paciente,
inspecionar o cateter para verificar a libertagdo dos embrides.

9. Retirar o espéculo e deixar a paciente descansar

10. Descarte o cateter em conformidade com a regulamentacéo local.
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ESPANOL SPANISH

#4219 EMTRAC PLUS

Catéter de transferencia embrionaria

PRESENTACION:
#4219 Emtrac Plus.

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 dafiado o abierto.

DESCRIPCION:
El dispositivo es un catéter de dos piezas para paso cervical dificil, con
marcas para indicar la profundidad, tiene un mango con cierre luer y
un posicionador para ajuste de profundidad. Poblacién destinataria:
mujeres maduras.

INDICACIONES DE USO:

Introduccién de los embriones en la cavidad uterina.

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccion cervical, después de una
enfermedad inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmisién
sexual 0 que esté embarazada actualmente. No lo use si el envase
esté abierto/danado; deséchelo inmediatamente.

ADVERTENCIAS:

Consulte la literatura médica publicada antes de realizar este
procedimiento. El dispositivo s6lo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios Forzar el catéter puede provocar dafos en el tejido
endometrial y sangrado. Si no se puede lograr facilmente el paso del
dispositivo a través del canal cervical, el dispositivo no debe ser
forzado y se debe considerar la posibilidad de la presencia de
estenosis cervical patolégica. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCIONES:

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

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas al uso el dispositivo.
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, tomando nota de las
contraindicaciones, advertencias y precauciones.

ENVASADO:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgium

MODO DE EMPLEO:

1. Compruebe la fecha de caducidad del dispositivo.

2. Coloque al paciente en la posicion de litotomia. Inserte el
espéculo vaginal para exponer el cuello uterino. Determine la
profundidad y la direccién del Gtero del paciente.

3. Ajustar el posicionador a la medida tomada previamente.

4. Hacer avanzar suavemente el catéter (mango de color blanco)
con el catéter mandril (mango de color azul) por el orificio cervical
externo y través del canal cervical hacia la cavidad uterina hasta
sentir una resistencia. Girar suavemente el catéter para quitar
cualquier exceso de mucosidad de la punta.

5. Retirar el mandril (mango de color azul) cuando la posicion se ha
alcanzado.

Nota: Si se produce alguna dificultad con la insercion o flexion del
catéter, gire suavemente el catéter mientras se aproxima al cuello
uterino. Si el atero 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.

6. Cargar el embrion en del catéter (mango de color blanco)
siguiendo el protocolo estandar.

7. Con la canula en posicion, liberar los embriones.

8. Tras la expulsién completa de los embriones, retirar lentamente

el catéter del Utero y desecharlo. Una vez que el catéter haya sido
retirado de la paciente, inspeccionar el catéter para verificar la
liberacion del embrion.

9. Retirar el espéculo y permitir el descanso de la paciente.

10. Deseche el catéter de acuerdo con la normativa local.
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