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#4219 EMTRAC A

Embryo Transfer Catheter

HOW SUPPLIED:
[REF] #4219 Emtrac A

Important product information, read carefully before use.

Disposable — discard after single use

Re-use may cause sexually transmitted infections

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

Sterile: unless pouch is damaged or opened

DESCRIPTION:

The device is an embryo transfer catheter. It is a one piece catheter
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:
5 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.  Attach the syringe to the luer lock and load the embryo(s) into the
device, following your standard protocol.

5. Gently advance the catheter into the external cervical os and
advance it through the cervical canal into the uterine cavity until
resistance is felt. The distal tip of the catheter should then be at
the uterine fundus. 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. The device should not be used in case of resistance to
achieve insertion.

6. Slowly press the plunger of the syringe and expel the embryos
into the uterine cavity.

7. Following the complete expulsion of the embryos, slowly withdraw
the catheter from the uterus. Inspect the catheter to verify embryo
release

8. Remove the speculum and allow the patient to rest.

Discard the catheter after use in accordance with local
regulation.
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BbJIFAPCKW E3UK BULGARIAN

#4219 EMTRAC A

KateTbp 3a em6puroTtpaHcdep

KAK CE NPEQJIATA:
#4219 Emtrac A

BaxHa nHdpopmaums 3a npogykrta. [la ce npoyeTe BHUMATENHO Npeamn
ynoTtpeba.

3a epHoKpaTHa ynoTpe6a - usxBbpriete cneg ynortpeo6a.
MoBTOopHaTa ynoTpe6a Moxe p[a AoBede A0  MHdeEKLUM,
npepaBaHu Mo NonoB NbT

BHumaHue: degepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyaBar
npoaaxobute Ha yCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aia ce NpoAaBa camo oT
WK No HapexpaHe Ha nekap.

CTepunHoCcT: CTepuNnHO A0 MNoBpeXxAaHe WM oOTBapsiHe Ha
onakoBKaTta

OMNMUCAHME:

YCTpONCTBOTO NpeAcTaBrsiBa kateTbp 3a eMbproTpaHcdep. Toea e
KaTeTbp OT efHa 4YacCT C MapKMPOBKN 3a YKa3BaHe Ha ,cn;nﬁouvmaTa,
MMa ApbXKKa C nyep 3akioyBaHe 1 No3ULMOHEp 3a perynvpaHe Ha
AbnbounHaTta. MNpeasuaeHa rpyna nauMeHTn: 3penu XeHu.

NPEAHA3HAYEHMUE:
BbBex/gaHe Ha eMGPUOHN B MaTodHaTa KyxuHa .

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

[a He ce u3non3ea Npu HanmuMune Ha WHQEKUMS] Ha LuMAKaTa Ha
MaTKaTa, crief CKOPOLLHO Bb3nanutenHo 3abonsBaHe Ha Ta3a, NofoBo
npegaBaHn 6onectu unu ako B MOMeHTa cTe bpemeHHa. [a He ce
M3Mon3ea, ako oOrnakoBkaTta € OTBOpeHa/moBpeneHa; HesabaBHO
n3xBbpreTe.

NMPEAYNPEXOEHUA:

Mons, HanpaBeTe cnpaBka C nybrnukyBaHaTa MeguMUMHCKa
nuTepaTtypa, nNpeau Aa u3nbiHWTe Tasu npoueaypa. YCTPOWCTBOTO
TpsibBa pda ce u3nons3ea camo OT MEAULUMHCKU CrneumanucTy.
HacuneaHeTo Ha KkaTeTbpa MOXe Aa fJoBede A0 yBpexaaHe Ha
eHgoMeTpuanHata TbkaH W KbpBeHe. AKO MpemMyHaBaHeTO Ha
YCTpPONCTBOTO Mpe3 LMMKaTa Ha MaTkaTa He Ce OCbLLEeCTBsIBa NeCcHo,
[a He ce 13Mnon3Ba cuna u aa ce NpoBepu 3a Hanuyne Ha NaTonorniHa
LepBuKanHa crteHosa. Bceku cepuo3eH WHUMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB
Bpb3ka C YCTPOWCTBOTO, TpsibBa pJda Obde A[oknagBaH Ha
Npon3BOANTENS M Ha KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YneHka, B
KOSITO € yCTaHOBEH NOTPeduUTensT n/unu nauneHTsbT.

NPEANA3HU MEPKW:

BnarogapeHve Ha rbBKaBOCTTa M Mankusi AuameTbp, YCTPOMCTBOTO
MoraT ga 6bgaT BbBegeHM B MaTtkaTa C MUHMManeH puck oT
nepdopaumss Ha MaToyHaTa CcTeHa. Bwbnpeku ToBa, npeau
BbBEXAHETO TpsAOBa Aa ce yCTaHOBM AbNOOYMHATa Ha maTkaTta u aa
ce TMpoBepM 3a EBEHTyanHO HanuuMe Ha aHTednekcust unu
peTpodriekcusi nNpu oTaenHWTe nauumeHTu. (3a npegnoyutaHe ToBa
TpsibBa Aa ce HanpaBu Mo BpeEMe Ha NpeauLleH npernen, a He B AeHs
Ha U3KyCTBEHA MHCEMUHALUS, KOraTo Apa3HEHETO Ha MaTkaTa Tpsibsa
na 6bae cBefeHO 10 MUHUMYM).

HEXENAHU PEAKUUN:

He ca goknagBaHu HexenaHuw peakuum cBbp3aHu ¢ ynoTpebaTa Ha
YCTporcTBOTO. Bbnpekn ToBa, KakTo NMpu BCEKUM MHCTPYMEHT, KOWTO
npeMuHaBa Mpe3 BbTPELUHMS OTBOP Ha LUMAKaTa Ha MaTkata, ca
Bb3MOXHM NEKN Cnasmu.

Mpou3BeaeHo or:
Gynétics Medical Products N.V.
u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

OMNAKOBKA :
5 KyTum ¢ 25 nHaMBMAYanHO ONakoBaHW, CTEPUNHU KaTeTpn 3a
efHoKpaTHa ynoTtpeba.

HAYUH HA YNOTPEBA:

1. [poBepeTe cpoka Ha roQHOCT Ha YCTPOWUCTBOTO.

2. TocTtaBeTe nauuweHTkaTa B no3vums 3a nutotomusi. lNMoctaBeTte
BarMHaneH cnekynym, 3a ga paskpueTe LluikaTa Ha maTtkara.
Onpegenete pbnbounHaTa W rnocokata Ha Matkata Ha
nauueHTkaTa.

[MocTaBeTe nosnumoHepa cnopeps NpeaBapuTENHOTO N3MepBaHe.

4. TlpukpeneTe crpuHUOBKaTa KbM fyep JFOK W 3apepeTte
embprioHa(MTe) B yCTPOMCTBOTO, CreABaiiki BalvsA CTaHAapTeH
npoTOKOI..

5. BHUMaTENHO NpUABMXKETE KaTeTbpa Hanpes Npes3 BbHLUHUS OTBOP
Ha Wuikata Ha MaTkaTta npe3 LepBuKanHusa KaHan B MaToyHata
KyXWHa, [OKaTo yceTuTe CbNpoTMBREeHWe. OUCTanHusT BpbX Ha
KaTeTbpa Tpsbea ga 6bae Ha ABLHOTO Ha MaTkata. BHumaTenHo
3aBbpTeTe KaTeTbpa, 3a Aa NpemaxHeTe W3nuwHaTta cry3 oT
BbpXa.

3abenexka: B crnyyad Ha 3aTpygHeHVWEe npu MOCTaBAHETO WNn
OrbBaHETO Ha kaTeTbpa, BHUMATENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLLOTO Bpeme ro npubnwkaeate KbM LWIMAKaTa Ha martkarta. [lpu
HempaBuiiHa aHaToMMYyHa Mo3vUMsi Ha MaTkata, Ha Luiikata Ha
maTkaTa Ja ce OnbHe BHMMAaTEeNHO C MomoLlTa Ha TeHakynyM, 3a da
Cce MOoCTUrHe MbIHO MPOHMKBaHE. YCTPOWCTBOTO He TpsibBa ga ce
13rnona3ea B clyyal Ha CbNpOTUBIIEHME 3a NOCTUraHe Ha NoCTaBsHe.

s

BaBHO HaTUCHeT ByTanoTo Ha CNpuHLOBKaTa 1 noctaBeTe
eMOp1oHNTE B MaToyHaTa KyxXuHa.

Cnep MbrHOTO ekcnyncmpaHe Ha embproHuTe 6aBHO naternete
KaTeTpuT OT MaTkata. lpoBepeTe kaTeTbp 3a Aa NpoBepuTe
nanvn em6proHNTE ca 0CBOOOAEHM.

OTcTpaHeTe cnekynyma n octaBeTe naumeHTkarta aa cu novmHe.
MN3xBbpneTe KaTeTpuT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadu.
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KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKuuuTe 3a ynoTtpeba
CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE

Cpok Ha rogHocT

n CrepunuaunpaHo 4pes obnbyBaHe
He n3nonsBaiTe, ako onakoBkaTta e noBpegeHa

He n3nonssavite NOBTOPHO

MeanumHCKo yCTpOMCTBO

He cTtepunusunpaiite NoBTOpHO

0 ® [ 2@ [roRE:

EavHuyHa ctepunta 6apvepHa cuctema

‘O EpuHnyHa cTepunHa GapuepHa cuctemMa CbC 3awutHa
“e—r?  OMNakoBKa

YHvKaneH naeHtTudukaTop Ha yCTpOMCTBOTO

OpbxTe Ha cyxo

[arta Ha npou3BoACTBO

REF: 004649
Last updated: 07-03-2024



DANSK DANISH

#4219 EMTRAC A

Embryo overfarsels-kateter

LEVERING:
[REFl#4219 Emtrac A

Vigtig information, lees grundigt for brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelle 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 odelagt eller aben.

BESKRIVELSE:

Enheden er et embryooverfaringskateter. Det er et kateter i ét stykke
med markeringer for at angive dybde, har et handtag med luer lock og
en positioner til dybdejustering. Tilsigtet patientgruppe: modne kvinder.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i tilfzelde af infektioner i livmoderhalsen, efter en
nyligt opstaet underlivsbeteendelse, seksuelt overfart sygdom eller hvis
du er gravid. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er &bnet/beskadiget;
kasser straks.

ADVARSLER:

Laes den offentliggjorte medicinske dokumentation, fer du udferer
denne procedure. Apparatet ma kun anvendes af sundhedspersonale.
Hvis du forer kateteret ind med kraft, kan det medfere skader pa
endometrieveevet og bladning. Hvis Apparatet 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. Enhver alvorlig haendelse i forbindelse
med udstyret skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i den kommune, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

FORBEHOLD:

| kraft af sin fleksibilitet og lille diameter, kan Enheden indferes i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaeggen. Dog
skal livmoderens dybde fastslas sammen med enhver antefleksion
eller retrofleksion der matte forekomme hos individuelle patienter.
(Dette gares 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
Enheden, men som med ethvert instrument, der passerer gennem
indre cervix, kan der forekomme milde kramper. 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

3920 Lommel, Belgien
1639

INDHOLD:
Fem @aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangs-
instrumenter.

ANVISNING FOR BRUG:
Kontroller enhedens udlgbsdato.

2. Placer patienten i lithotomistilling. Indseet vaginalspekulumet for
at blotlaegge cervix. Bestem dybden og retningen af patientens
uterus.

3. Indstil positionerne som malt tidligere.

4. Fastger sprajten til luer-lasen, og saet embryoet/embryonerne i
enheden i henhold til din standardprocedure.

5. Indfer forsigtigt styrekateteret ind i den ydre cervix og fore det
igennem livmoderhalsen og ind livmoderhulen indtil der maerkes
modstand. Den distale spids af katetret bgr derefter bergre
fundus. Drej forsigtigt kateteret for at fierne overskydende slim fra
spidsen.

Bemeerk: Hvis du har sveert ved at indseette eller bgje kateteret, skal
du forsigtigt dreje kateteret, mens du fgrer det teet pa livmoderhalsen.
Hvis uterus er bgjet betydeligt fremad eller bagud, kan det veere
nedvendigt at treekke forsigtigt pa cervix med et tenaculum for at opna
fuld indseettelse. Enheden bar ikke bruges i tilfaelde af modstand for at
opna indfaring.

2

Tryk langsomt pa sprajtens stemplet, og skub embryonerne ud i
livmoderhulen.

Nar embryonerne er blevet udstadt helt, traekkes katetern
langsomt ud af livmoderen. Kontroller katetret for at verificere, at
embryonerne er blevet frigivet.

Fjern spekulumet, og lad patienten hvile.

Bortskaf katetren i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser.
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Se brugsanvisningen
CE overensstemmelsesmaerkning

Sidste anvendelsesdato

E3 Steriliseret ved hjeelp af bestraling
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

Ma ikke re-steriliseres

0 ® [ #® [ran:

Enkelt sterilt barrieresystem

O Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage

Unik enhedsidentifikator

f Opbevares tort
&I Fremstillingsdato
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NEDERLANDS DUTCH

#4219 EMTRAC A

Embryo Transfer Katheter

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac A

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 embryo transfer catheter. Het is een katheter 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.

Geproduceerd door:
Gynétics Medical Products NV
Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgium

VERPAKKINGSWIJZE:
5 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

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. Bevestig de spuit aan de luer-lock en plaats de embryo's in het
hulpmiddel gebruikmakend van uw standaard protocol.

5. Schuif de katheter voorzichtig in de externe cervicale os
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. Roteer de
katheter voorzichtig om evt. overtollig mucus van de tip van de
katheter te verwijderen.

Opgelet: 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.

2

Druk langzaam op het uiteinde van de spuit en duw de embryo's
in de baarmoederholte.

Nadat de embryo's volledig zijn uitgedreven, trekt u de katheter
langzaam uit de baarmoeder. Inspecteer de katheter om te
controleren of de embryo's zijn vrijgekomen.

Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

Gooi de katheter weg in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

N

© ©

Catalogusnummer
Batchcode

Fabrikant

‘ -
IE
3

30°C

Temperatuurlimiet

wo
®
&

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
CE-markering van overeenstemming

Uiterste gebruiksdatum

[&] Gesteriliseerd via bestraling
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

Medisch apparaat

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem
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Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende
verpakking
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Unieke hulpmiddelenidentificatie
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Bewaar op een droge plaats
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EESTI ESTONIAN

#4219 EMTRAC A

Embriio siirdamise kateeter

TARNIMINE:
#4219 Emtrac A

Oluline tooteinfo, lugege hoolikalt enne kasutamist

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

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

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud voi avatud

KIRJELDUS:

Seade on embriio siirdamise kateeter. See on (hes tikis kateeter,
millel on sligavust nditav margistus, sellel on luer-lukuga kaepide ja
asendiregulaator sligavuse reguleerimiseks. Suunatud patsientide
populatsioonile: tdiskasvanud naised

NAIDUSTUSED:
Embriiote sisestamine emakaddnde.

VASTUNAIDUSTUSED:

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

HOIATUSED:

Enne selle protseduuri I&biviimist lugege palun avaldatud meditsiinilist
kirjandust. Seadet tohivad kasutada ainult tervishoiutéétajad.

Kateetri jouga surumine voib pobhjustada endomeetriumi koe
kahjustamist ja verejooksu. Kui dispositivo |&bipdds emakakaela kaudu
ei ole kergesti saavutatav, ei tohiks seadet jouga suruda ja tuleks
kaaluda patoloogilise emakakaela stenoosi olemasolu. Igast
seadmega seotud tosisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjat ja selle
likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja ja/vdi patsient on
registreeritud.

ETTEVAATUSABINOUD:

Tanu el dispositivo kanidlide paindlikkusele ja véikesele diameetrile
vOib neid emakasse sisestada emakaseina perforatsiooni minimaalse
ohuga. Siiski tuleks hoolitseda, et enne nende sisestamist oleks
kindlaks méaaratud emaka sligavus ja mis tahes emaka antefleksiooni
vOi retrofleksiooni esinemine igal patsiendil individuaalselt. (Soovitav
on teostada see eelneva labivaatuse ajal, mitte kunstliku viljastamise
paeval, sest siis peaks emaka hairimine olema minimaalne).

KORVALTOIMED:

El dispositivo kanullide kasutamisega seotud kdrvaltoimetest ei ole
teatatud. Siiski, nagu mis tahes vahendiga emakakaela sisemise
suudme labimisel, voib eeldada kergeid valulikke kontraktsioone. Iga
juhul tuleb jargida kasutusjuhendit vottes arvesse vastunaidustusi,
hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

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

KASUTUSJUHEND:

1. Kontrollige seadme aegumiskuupdeva.

2. Asetage patsient litotoomia  asendisse. = Emakakaela
paljastamiseks sisestage tupepeegel. Maarake patsiendi emaka
stigavus ja suund.

3. Vastavalt eelnevale mdodtmisele pange paigale positsioneerija.

4. Kinnitage slstal Luer-luku kllge ja laadige embriio(d)
seadmesse, jargides standardprotokolli.

5.  Viige kateeter drnalt emakakaela valimisse suudmesse ja liikuge
labi emakakaela kanali emaka 66nde, kuni on tunda takistust.
Kateetri distaalne ots peaks siis asuma emaka funduses.
Roteerige ornalt kateetrit, et eemaldada liigset lima selle tipus.

Mérkus: Kui kateetri sisestamisel vdi painutamisel tekib raskusi,
pdorake kateetrit ettevaatlikult, ligutades samal ajal seda emakakaela
lahedale. Kui emakas on ette- vbi tahapoole markimisvaarselt
painutatud, voib téielikuks sisestamiseks olla vajalik emakakaela 6rn
tdbmbamine tenaculumiga. Seadet ei tohi kasutada, kui selle
sisestamisel tekib takistus.

6. Vajutage aeglaselt sistla kolbi ja véljutage embriiod
emakadonde.

7. Péarast embriote taielikku valjutamist tommake kateetri aeglaselt
emakast vélja. Kontrollige kateetri, et kontrollida embriio
vabanemist.

8. Eemaldage tupepeegel ja laske patsiendil puhata.

9. Visake kateetri ara vastavalt kohalikele mé&érustele.
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FRANCAIS FRENCH

#4219 EMTRAC A

Cathéter de transfert d'embryon

DELIVRE SOUS:
[REFl44219 Emtrac A.

Informations produit 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'appareil est un cathéter de transfert d'embryons. |l s'agit d'un cathéter
monobloc avec des marquages pour indiquer la profondeur, une
poignée avec Luer Lock et un positionneur pour le réglage de la
profondeur. Population de patients visée : femmes d'age mdr.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Introduction d'embryons dans la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de l'utérus, apres une
maladie inflammatoire pelvienne récente, une maladie sexuellement
transmissible ou en cas de grossesse. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommageé ; le jeter immédiatement.

AVERTISSEMENTS :

Veuillez-vous référer a la littérature médicale publiée avant d'effectuer
cette procédure. Le dispositif ne doit étre utilisé que par des
professionnels de la santé Ne forcez pas le cathéter afin d’éviter toute
|ésion du tissu endométrial et tout saignement. S'il se trouve que le
passage le dispositif par le canal cervical n'est pas facilement
réalisable, l'instrument ne devrait pas étre forcé et la possibilité d'une
présence de sténose cervicale pathologique devrait étre considérée.
Tout incident grave li¢ au dispositif doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

PRECAUTIONS :

En vertu de sa flexibilité et de son faible diameétre, Le dispositif peut
étre introduite dans I'utérus avec un danger minimal de perforation de
la paroi utérine. Toutefois, il faut prendre le plus grand soin avant son
insertion pour vérifier la profondeur de 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
l'insémination artificielle quand les troubles de I'utérus devraient étre
minimisés).

EFFETS INDESIRABLES :

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

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

L |, Belgi
1639 3920 Lommel, Belgique

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

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1. Vérifiez la date d'expiration du dispositif.

2. Placez la patiente en position de lithotomie. Insérez le spéculum
vaginal pour exposer le col de I'utérus. Déterminez la profondeur
et la direction de l'utérus de la patiente.

3. Fixer le positionneur comme mesuré précédemment.

4. Fixez la seringue au Luer Lock et chargez le ou les embryons
dans l'appareil, en suivant votre protocole standard.

5. Guider doucement le cathéter dans l'orifice cervical externe et
l'avancer par le canal cervical dans la cavité utérine jusqu'a
ressentir une résistance. La pointe distale du cathéter devrait étre
alors au fond de l'utérus. Tourner doucement le cathéter pour éter
tout excés de mucus de la pointe.

Remarque : En cas de difficulté d'insertion ou de flexion du cathéter,
tournez doucement le cathéter tout en I'approchant du col de I'utérus.
Si l'utérus est fortement fléchi en avant ou en arriere, une légeére
traction sur le col de l'utérus a l'aide d'un tenaculum peut s'avérer
nécessaire pour obtenir une insertion compléte. L'appareil ne doit pas
étre utilisé en cas de résistance pour réaliser l'insertion.

6. Appuyez lentement sur le piston de la seringue et expulsez les
embryons dans la cavité utérine.

7. Apres l'expulsion compléte des embryons, retirez lentement les

cathéter de I'utérus. Inspectez le cathéter pour vérifier la

libération des embryons.

Retirez le spéculum et laissez la patiente se reposer.

Jetez le cathéter conformément & la réglementation locale.

© ©
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DEUTSCH GERMAN

#4219 EMTRAC A

Embryo-Transfer-Katheter

LIEFERUMFANG:
[REFl#4219 Emtrac A.

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

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

BEZEICHNUNG:

Das Gerat ist ein Embryotransferkatheter. Es handelt sich um einen
einteiligen Katheter mit Markierungen zur Tiefenangabe, einem Giriff
mit Luer-Lock und einem Positionierer zur Tiefeneinstellung.
Bestimmte Patientengruppe: Erwachsene Frauen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhéhle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht anwenden bei Gebarmutterhalsinfektionen, nach einer kirzlich
aufgetretenen Beckenentziindung, einer sexuell Ubertragbaren
Krankheit oder bei einer bestehenden Schwangerschaft. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung geoffnet/beschadigt ist; sofort
wegwerfen.

WARNHINWEISE:

Bevor Sie den Vorgang durchflihren, lesen Sie bitte die entsprechende
medizinische Fachliteratur. Das Gerét sollte nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Ein gewaltsames EinfUhren des
Katheters kann zu einer Schadigung des Endometriumgewebes und
zu Blutungen fiihren. Sollte ein sanftes Hindurchfiihren Das Gerat
durch den zervikalen Kanal nicht moglich sein, erzwingen Sie das
Einflhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit einer zervikalen
Stenose in Betracht. Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang
mit dem Produkt sollten dem Hersteller und der zusténdigen Behérde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient anséassig
ist, gemeldet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann
der Das Gerat mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingeflihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einfuhren die Tiefe des Uterus und
jegliche Anteflexion oder Retroflexion des Uterus zu ermitteln.
(Vorzugsweise wird dies bei einer Voruntersuchung gemacht und nicht
am Tag der kinstlichen Insemination, an dem jegliche unglinstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung Das Gerét Plus auftreten, bekannt. Dennoch kann es, wie
bei jedem Instrument, das durch den Muttermund gefihrt wird, zu
leichten Krampfen kommen. In jedem Fall sollte(n) die
Gebrauchsanweisung befolgt werden und die Gegenanzeigen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen berlcksichtigt werden.

Hergestellt von:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

VERPACKUNGSINHALT:

5 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten, Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Gerats.

2. Positionieren Sie die Patientin in der Steinschnittlage. Setzen Sie
das Vaginalspekulum ein, um den Gebarmutterhals freizulegen.
Ermitteln Sie die Tiefe und Richtung der Gebarmutter der
Patientin.

3. Stellen Sie die Positionierungsvorrichtung wie zuvor gemessen
ein.

4. Befestigen Sie die Spritze am Luer-Lock und laden Sie den/die
Embryonen gemaf lhrem Standardprotokoll in das Gerat.

5. Fuhren Sie den Katheter behutsam durch den Muttermund Uber
den Gebarmutterhals in die Gebarmutterhohle ein, bis Sie einen
Widerstand spiren. Die distale Spitze des Katheters sollte nun
den Fundus des Uterus erreicht haben. Drehen Sie den Katheter
vorsichtig, um Uberschissigen Schleim von der Spitze zu
entfernen.

Hinweis: Falls Schwierigkeiten beim Einflihren oder Biegen des
Katheters auftreten, drehen Sie den Katheter vorsichtig, wahrend Sie
ihn nahe an den Gebéarmutterhals heranfiihren. Ist der Uterus stark
nach vorne oder hinten gebogen, kann ein sanfter Zug auf den
Gebarmutterhals mit einem Tenaculum erforderlich sein, um eine
vollstdndige Einfiihrung zu erreichen. Bei Widerstand beim Einfihren
sollte das Gerét nicht verwendet werden.

*

Driicken Sie langsam auf den Spritzenkopf und driicken Sie die
Embryonen in die Gebarmutterhéhle aus.

N

Nach dem vollstandigen AusstoBen der Embryonen ziehen Sie
der Katheter langsam aus dem Uterus zurlck. Prifen Sie den
katheter, um die Freisetzung der Embryonen zu verifizieren.
Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.
Entsorgen Sie der Katheter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen
Vorschriften.
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EAAHVIKA GREEK

#4219 EMTRAC A
KaBetpag euBpuopetagopds

AIATIOETAI Q5:
#4219 Emtrac A

2nNUavTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TO TTPOIOV ,d1aBACTE TIPOCEKTIKA TTPIV ATIO
™ Xpnon.

Miag  xpAong-amoppiyte peET@ oamé T  XxpAon. H
€ITAVAXPNOIPOTIOINON MTOPEi va TpoKaAécel oe§ouaAikd
HETad106pEVEG AOIPWEEIG.

Mpoooxn: n opootrovdiakn vopoBecia Twv HIA Tmepiopiel Tnv
TTWANCN TNG CUOKEURG OTT6 YIOTPO 1 KATOTTIV EVTOARG YIaTpOoU.
To TPOiI6V gival ATTOOTEIPWUEVO, EKTOG AV N CUCKEUOOia EXEI
AVOIXTEI ] KATAOGTPAPEI.

NEPIFPA®H:

H ouokeun cival évag kaBethpag epBpuopetagopdg. Eivar évag
povokéuuaTog KaBeTApag pe onuadia yia €voeign Baboug, Siabétel
AaBr) pe kAeidopid luer kai puBupioTh Béong yia puBuion Pdaboug.
MpoBAetrépevog TTANBUCHOG OOBEVWV: WPIKES YUVAIKEG.

ENAEIZEIZ:
€l0aywyn Twv eURPUWY GTN UNTPIKH KOIAGTATA

ANTENAEIZEIZ:

Na pnv xpnoipotroiital rapouaia TpaxnAIKAG Aoiywéng, HETG atd
TPOCQATN PAEYHOVWSN TPAXNAIKF VOO0, OEEOUAAIKWG HETAdIOOMEVN
aocBéveld 1} O¢ eyKupovoUOEG YUVaiKeG. 2Z€ TIEPITITWON TIOU N
guokeuaaia £xel avolyBei/uttooTei POBOPEG, va Pnv TO XPNOIUOTIOIEITE
Kal aTToppiyTE TO APECQ.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

Mpiv TNV  eméuBaon avarpéEte  oTnv  dnUOCIEUPEVN  IATPIKN
BiBAoypagia. H ouokeury TPETTEl va  xpnoidoTrolgital pévo atro
eTTayyeAparTieg 1aTpous. H doknon Trieong oTov KaBeTApa evOEXETAI Va
odnynoel o€ BAGBEG aTOV EVOOUATPIO 1I0TO KAl alyoppayia. Av n €i0odog
TWV OUCKEUR MEOW Tou TpaxnAikoUu owArva &ev eival €UKOAn, n
ouokeur] dev TIPETTEl va XpnoldoTroinGei pe Trieon kai TTPETTEN va
OlgpeuvnBei N mBavoTnTa UTTapéng TaBoAoyIKAG OTévwong Tou
TpaxniAou. K&be coBapd TrepiaTaTikd TToU TTPOKUTITEI Kl OXETICETAI UE
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTIpoidv  Ba  TIPETTEl va  avagEPETal  OTOV
KOATOOKEUAOTH KAl GTNV apuodia apXr Tou KPAToug JEAOUGTTOU SIaUEVEI
0 XpAOTNG Kai/f 0 aoBeVAG.

NMPO®YAAZEIZX:

Xdpn otnv eukopwia kal Tn MIKPr) Toug didueTtpo, ol H ouokeun
pTTOpOUV va glgayBolv oTn YATPa pe eAGXIOTO Kivouvo yia dIaTpnon
TOU TOIXWHATOS TNG . Opwg, TIPIV TNV €I0aywyr TOug TTPETTEN va
eCakpIBwOei pe Tpooox TO PABOG TNG MATPAG KAl OTTOIOdNTTOTE
Tpoobia | omioBia kAuwn uttdpxel otnv KGBe acBevr.(Autd eival
TTPOTINOTEPO VA YiVel O€ Eva TTPONYOUHEVO £AEYXO Kal OXI TNV NUEPa TNG
TEXVNTAG Yovipotroinong Otou Ba TTPETTEl va eAaXIOTOTTOIOUVTAl Ol
emeURAaeIg oTn UATPQ).

NMAPENEPIEIEX:

Aev £xouv ava@epBei TTapevEPYEIEG TTOU OXETICovTal Je TN Xpron Twy H
guokeur). Opwg, 6TTwG KaBe OUTKEUR TTOU TTEPVAEI ATTO TO ECWTEPIKS
TPaXNAIKO OTOMIO, PTTOpei va €MEABOUV ATTIEG KPAMTTEG. € KAOe
TIEPITITWAON, TIPETTEI VO aKoAouBouUvTal o1 0dnyieg Xpriong AaupdvovTag
uttéWn TIG avTeVOEiEEIG, TIG TTPOEIDOTIOIATEIG Kal TIG TIPOQPUAGEEIG.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

2YZKEYAYIA:

5 KouTI& TwV 25 ATTOCTEIPWHEVWY, OTOUIKA CUOKEUAOUEVWV

OUOKEUWV HIag XpAonG.

OAHITIEZ XP'HZHZ:

1. EAéyEre TNV «nuepopnvia ANgnG» TNG CUCKEUNAG.

2.  Me tov aoBevry otn B€éon NG paylaiag AMIBOTOUNAG, EICAYETE TO
KOATTIKO KATOTITPO yla va ekBEoeTe TOov TPAXNAO TNG HATPOG.
Mpoadiopiote T0 BAB0OG kal Tnv kaTeUBuvon TG PATPAG TNG
aoBevoug.

w

PuBpioTe Tn B¢0n 6TTWG UTTOAOYIOTNKE TTPONYOUHEVWG.
4. XuvdéoTe Tn oUplyya aTo luer lock kal TOTTOBETACTE Ta EUPBPUa OTN
OUOKEUN, CUM@WVA PE TO TUTTIKG 0ag TTPWTOKOAAO.

5. eiodyeTe TOV KABETAPA OPOAG OTO £EWTEPIKO TPaXNAIKG OTOUIO Kal
TOoV TTPowPEiTe Yéow TOu TPayNAIKOU KavaAioUu oTn unTpIKA
KOIANOTNTa péXpl va aioBavBeite avriotaon. ToTte 10 kpo Tou
kaBetApa Ba Tpémel va Ppioketar gto BuBd TNG PATPAG.
MepIOTPEPETE ATTIQ TOV KOBETAPA YIO VO OTTOPAKPUVEE TTEpicTEIa
BAévvag atrd 1o TpaxnAIKé oTOIO.

Znueiwon: Edv mapouciacTei oroiadATToTE SUCKOAIQ PE TNV EI0aywyn
i TNV KAPYN Tou KOBETAPQ, TTEPIOTPEWTE ATTOAG TOV KOBETAPA EVW TOV
TTpowOeiTe KOvTa aTov TpdyxnAo. Edv n PATPA KAPTITETAI ONUAVTIKA
TpbéaBia i otrioBia, PuTropei va atraitnOei ATa €AEn oTov TPAXNAO PE TN
AaBn yia va emteuxBei TARPNG eicaywyr). H cuokeun dev TTpéTTel va
XPNOIUOTIOIEITAI € TTEPITITWON AVTICTAONG YIA TNV ETTITEUEN £10AYWYNG.

*

MéaTe apyd 10 £UPRoAo TNG oUplyyag kai atroBAAAETE Ta £UBpua
OTNV KOIANOTATA TNG MATPOG.

MeTd TNV TTAAPN aTToBoAR TwV eURPUWY, ATTOUAKPUVETE apyd
TOUG KaBEeTAPE o116 TN PARTPA. EMBewpnoTe Tov KABETAPA yia va
emaAnBeloeTe TNV atreAeuBépwaon euppuou.

A@aipéaTe TO KATOTITPO Kal APrjoTe TOV 00BEVN va EEKOUPATTE.
ATroppiyte  TOUG KaBEeTAPE OUPGWVO  HPE TOUG  TOTTIKOUG
KOVOVIOUOUG.

Ap1Bu6g kaTaAdyou

N
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ITALIANO ITALIAN

#4219 EMTRAC A

Catetere per il trasferimento di embrioni

PER LA FORNITURA:
[REFl44219 Emtrac A.

Importanti informazioni sul prodotto, leggere attentamente prima
dell'uso

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

Il riutilizzo puo causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti, questo
dispositivo puo essere venduto solo a un medico o su
prescrizione di un medico.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE: .

Il dispositivo € un catetere per il trasferimento di embrioni. E un catetere
monopezzo con marcature per indicare la profondita, ha una maniglia
con blocco luer e un posizionatore per la regolazione della profondita.
Popolazione target: donne mature.

INDICAZIONI PER L'USO:

Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare in presenza di infezioni cervicali, dopo una recente
malattia infiammatoria pelvica, una malattia a trasmissione sessuale o
in caso di gravidanza in corso. Non utilizzare se la confezione &
aperta/danneggiata; gettare immediatamente.

AVVERTENZE:
Prima di eseguire questa procedura, consultare la relativa
documentazione medica pubblicata. Il dispositivo deve essere

utilizzato esclusivamente da personale sanitario. La forzatura del
catetere puo provocare danni al tessuto endometriale e sanguinamenti.
Qualora si rilevino difficolta nel passaggio Il dispositivo attraverso il
canale cervicale, non forzare il dispositivo e valutare l'eventuale
presenza di stenosi cervicale patologica. Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
I'utilizzatore e/o il paziente.

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il piccolo diametro della cannula Il dispositivo ne
consentono l'introduzione 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 riportate reazioni avverse associate all'uso delle
cannule |l dispositivo. Tuttavia € possibile prevedere una leggera
contrazione spastica come per qualsiasi strumento che attraversi l'osso
cervicale interno. In ogni caso attenersi alle istruzioni per I'uso e tenere
in considerazione controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

Prodotto da:
Gynétics Medical Products N.V.,
“ Rembert Dodoensstraat 51,

1639 3920 Lommel, Belgio

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

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. Controllare la data di scadenza del dispositivo.

2. Posizionare la paziente in posizione litotomica. Inserire lo
speculum vaginale per esporre la cervice. Determinare la
profondita e la direzione dell'utero della paziente.

3. Impostare il posizionatore come misurato in precedenza.

4. Collegare la siringa al luer lock e caricare gli embrioni nel
dispositivo, seguendo il protocollo standard.

5. Far avanzare delicatamente il catetere nell'osso cervicale esterno
e dirigerlo attraverso il canale cervicale nella cavita uterina, fino a
percepire resistenza. La punta distale del catetere deve trovarsi
al fondo uterino. Ruotare delicatamente il catetere per rimuovere
il muco in eccesso dalla punta.

Nota: In caso di difficolta di inserimento o di piegamento del catetere,
ruotare delicatamente il catetere mentre lo si fa avanzare vicino alla
cervice. Se l'utero e significativamente flesso anteriormente o
posteriormente, pud essere necessaria una leggera trazione sulla
cervice con un tenacolo per ottenere un inserimento completo. |l
dispositivo non deve essere utilizzato in caso di resistenza durante
l'inserimento.

6. Premere lentamente lo stantuffo della siringa ed espellere gli
embrioni nella cavita uterina.

7. Dopo la completa espulsione degli embrioni, ritirare lentamente il
cateter dall'utero. Ispezionare il catetere per verificare il rilascio
degli embrioni.

8. Rimuovere lo speculum e lasciare riposare il paziente.

9. Smaltire il cateter in conformita alla normativa locale.
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PORTUGUES PORTUGUESE

#4219 EMTRAC A

Cateter de Transferéncia de Embrides

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac A.

Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes da utilizagao
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 dispositivo é um cateter de transferéncia de embrides. E um cateter
de peca Unica com marcagdes para indicar profundidade, possui alga
com luer lock e posicionador para ajuste de profundidade. Populagéo-
alvo: mulheres maduras.

USO INDICADO:
Introducdo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICACOES:

Nao use na presenca de infecgé@o cervical, apds doencga inflamatéria
pélvica recente, doenga sexualmente transmissivel ou que esteja
grévida. Ndo 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 salde. 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 nao deve ser
forcado e a possibilidade da presenga 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 perfuracéo da
parede uterina. No entanto, devem ser tomadas precaucdes
previamente a sua inser¢do, de modo a determinar a profundidade do
Utero e qualquer anteversao ou retroversao uterina da paciente. (Isto
deve ser feito, preferencialmente num exame prévio e ndo no dia da
inseminagdo 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 célicas ligeiras e
hemorragia superficial. Em todo o caso, as instru¢cdes 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

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

INSTRUQOES DE UTILIZAQAO
Verifique a data de validade do dispositivo

2. Posicione a paciente na posi¢ao 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 a medi¢do anteriormente
efetuada.

4. Conecte a seringa ao luer lock e carregue o(s) embrido(s) no
dispositivo, seguindo o protocolo padrao.

5. Avangar suavemente o cateter pelo orificio cervical externo e
avancgar através do canal cervical para a cavidade uterina, até
sentir resisténcia. A ponta distal do cateter deve entdo estar
localizada no fundo uterino. Rodar suavemente o cateter de modo
a remover qualquer excesso de muco da ponta.

Nota: se ocorrer qualquer dificuldade com a inser¢cdo ou dobra do
cateter, gire-o suavemente enquanto o 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.

*

Pressione lentamente o émbolo da seringa e expulse os embrides
para a cavidade uterina.

Apbs a expulsdo completa dos embrides, retire lentamente o
cateter do Utero. Inspecione o cateter para verificar a liberagdo do
embrido.

Remova o espéculo e deixe a paciente descansar.

Descarte o cateter de acordo com a regulamentagéo local.
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SLOVENIAN SLOVENIAN

#4219 EMTRAC A

Kateter za embrio transfer

KAKO SE DOBAVLJA:
[REF. #4219 Emtrac A

Pomembne informacije o izdelku, pred uporabo natan¢no 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:

Naprava je kateter za prenos zarodkov. Je enodelni kateter z
oznakami, ki oznacujejo globino, ima rocaj z luer zaklepom in
pozicioner za nastavitev globine. Predvidena populacija pacientov:
zrele Zzenske.

NAMEN UPORABE:
Vnos zarodkov v materni¢no votlino.

KONTRAINDIKACIJE:
Ne uporabljate v primeru okuzbe maternicnega vratu, po nedavni
medeni¢ni vnetni bolezni, spolno prenosljivi bolezni, ali v asu
nosecnosti. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta/poskodovana; v
tem primeru takoj zavrzite.

OPOZORILA:

Prosimo, da si pred izvedbo tega postopka pogledate objavljeno
medicinsko literature. Napravo lahko uporablia samo zdravstveno
osebje. Ob silienju katetra lahko pride do poSkodbe endometrijskega
tkiva in krvavitve. Ce naprave ne morete enostavno vstaviti skozi
cervikalni kanal, je ne vstavljajte na silo in razmislite o mozni prisotnosti
patoloSke cervikalne stenoze. Vsak resen incident, ki se je zgodil v
zvezi s pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu
organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Zaradi prilagodljivosti in majhnega premera lahko napravo v maternico
vstavite z minimalnim tveganjem za perforacijo materni€ne stene. Kljub
temu morate pred vstavljanjem doloCiti globino maternice ter
materni¢no antefleksijo ali retrofleksijo pri posameznih bolnicah. (To je
najbolje dolo¢iti med zadnjim pregledom in ne na dan umetne
osemenitve, ko mora biti posegov v maternico ¢im manj.)

NEZELENE REAKCIJE:

Pri uporabi naprave niso poro€ali o nobenih nezelenih reakcijah. Kljub
temu se lahko pri vsakem instrumentu, ki prodre skozi notranje
cervikalno ustje, pojavijo blagi kréi. V vsakem primeru je treba slediti
navodilom za uporabo, ob tem pa upostevati kontraindikacije, opozorila
in previdnostne ukrepe.

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

3920 Lommel, Belgium
1639

PAKIRANO:
5 Skatel s 25 posami€no sterilno zapakiranimi napravami za enkratno
uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:
Preverite rok uporabe naprave.

2. Pacientko namestite v polozaj za litotomijo. Vstavite vaginalni
spekulum, da razkrijete materniéni vrat. DoloCite globino in smer
maternice pacientke.

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

4. Pritrdite brizgo na luerjev zaklep in nalozite zarodek(-e) v hapravo
po svojem standardnem protokolu.

5. Nezno pomaknite kateter v zunanjo os materni¢nega vratu in ga
skozi cervikalni kanal potisnite v materni¢no votlino, dokler se ne
zacuti odpor. Distalna konica katetra naj bo nato na materniénem
dnu. Nezno zavrtite kateter, da odstranite odve¢no sluz s konice.

Opomba: Ce pride do kakrsnih koli teZav pri vstavljanju ali upogibanju
katetra, nezno zavrtite kateter, medtem ko ga premikate blizu
materniénega vratu. Ce je maternica mo&no upognjena naprej ali
nazaj, bo morda potrebna nezZna trakcija materniCnega vratu s
tenakulumom, da se doseze popolna vstavitev. Naprave ne smete
uporabljati v primeru upora pri vstavitvi

6. Pocasi pritisnite bat brizge in iztisnite zarodke v materni¢no
votlino.

7. Po popolnem iztisku zarodkov po€asi umaknite kateter iz
maternice. Preglejte kateter, da preverite sprostitev zarodka.

8.  Odstranite spekulum in pustite pacientko, da pociva.

9. Kateter zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.
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Lot Serijska Stevilka
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ESPANOL SPANISH

#4219 EMTRAC A

Catéter de transferencia embrionaria.

PRESENTACION:
#4219 Emtrac A

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 dispositivo es un catéter de transferencia de embriones. Es un
catéter de una sola pieza con marcas para indicar profundidad, tiene
mango con cierre luer y posicionador para ajuste de profundidad.
Poblacién destinataria: mujeres maduras.

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

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccién cervical, después de una
enfermedad inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmision
sexual o que esté embarazada actualmente. No lo use si el envase
estd abierto/dafiado; 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.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

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

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 direccion del Gtero del paciente.

3. Ajustar el posicionador a la medida tomada previamente.

4. Conecte la jeringa al cierre luer y cargue los embriones en el
dispositivo, siguiendo su protocolo estandar.

5. Hacer avanzar suavemente el catéter por el orificio cervical
externoy a través del canal cervical hacia la cavidad uterina hasta
detectar resistencia. La punta distal del catéter debe quedar en el
fondo uterino. Girar suavemente el catéter para quitar cualquier
exceso de mucosidad de la punta.

Nota: Si ocurre alguna dificultad con la insercion o la flexién del
catéter, gire suavemente el catéter mientras lo avanza hacia el cuello
uterino. Si el Utero se flexiona significativamente en la parte anterior o
posterior, puede requerirse una traccion suave en el cuello uterino con
un tenaculo para lograr una insercion completa. El dispositivo no debe
utilizarse en caso de resistencia para lograr la insercion.

6. Presione lentamente el émbolo de la jeringa y expulse los
embriones en la cavidad uterina.

7. Tras la expulsion completa de los embriones, retire lentamente
el catéter del Gtero. Inspeccione el catéter para verificar la
liberacion de embriones.

8. Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

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