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#4219 EMTRAC C-200 / #4219 EMTRAC C-240

Embryo Transfer catheter

HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac C-200
#4219 Emtrac C-240

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 device is an embryo transfer catheter. It is a single use loading
catheter and has a handle with luer lock. The device is available in 2
sizes. To be used in combination with a re-usable guiding catheter.
Intended patient population: mature women undergoing medical
assisted reproduction procedures

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.

A

WARNINGS:

Please refer to published medical literature before performing this
procedure. The device should be used by healthcare professionals only
trained in medical assisted reproduction procedures

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:
The device should be used in combination with a re-usable guiding
catheter.

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. Gently advance the guiding catheter 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.

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.

4. Attach the syringe to the luer lock of the loading catheter. Load
the embryo(s) into the loading catheter following your standard
protocol. Insert the loading catheter in the guiding catheter.
Slowly press the plunger of the syringe and expel the embryos
into the uterine cavity.

Following the complete expulsion of the embryos, slowly
withdraw the catheters from the uterus. Inspect the loading
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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Catalogue number
Batch code
Manufacturer

Temperature limit

Consult instructions for use
CE marking of conformity

Use-by date

Sterilized using irradiation
Do not use if package if damaged

Do not reuse

Medical device

Do not resterilize

Single sterile barrier system

Single sterile barrier system
with protective packaging

Unique device identifier

Keep dry

Date of manufacture
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BbJIFAPCKU E3UK BbJIFTAPCKU E3UK

#4219 EMTRAC C-200 / #4219 EMTRAC C-240

KateTbp 3a em6puroTtpaHcdep

KAK CE NPEOOCTABS:
#4219 Emtrac C-200
#4219 Emtrac C-240

BaxxHa nHdopmaums, npoveteTe BHUMaTENHO Npean ynotpeba.

3a epHokpaTHa ynoTpe6a — wu3xBbpnete cned eAHOKpaTHa
ynotpeb6a.

MoBTOopHaTa ynotpe6a moxe Aa NPUYMHM MHbeKunn, npeaaBaHn
Nno NosfoB NbT.

BHumaHue: depepanHuaTr 3akoH (Ha CALL) orpaHuyaBa TOBa
u3genve pa ce npoAasa OT MM MO NpeAnucaHue Ha nekap.
CTepuneH: ocBeH ako Top6uukarTa He e NnoBpeAeHa Unu oTBopeHa.

OMUCAHUE:

YCTpOWCTBOTO NpeAcTaBnsiBa kateTbp 3a embpuoTpaHcdep. Toea e
3apexjall, kaTeTbp 3a egHokpaTHa ynoTtpeba u uma gpbxka ¢ Luer
Lock. YcTponcTtBoTo ce npeanara B 2 pa3mepa. [la ce u3nonssa B
KOMOMHaUusi C HanpaBnsiBally KaTeTbp 3a MHOrokpatHa ynoTpeba.
MpeaBuaeHa rpyna naumMeHTn: 3penu XXeHu, y4acTBallm B acUCTMpaHu
penpoayKTUBHU Npoueaypw, U3BbPLLBAHM OT MEOULIMHCKM eKCcnepTu.

NMOKA3AHUA 3A YINIOTPEBA:
BbBexagaHe Ha eMOpUOHM B MaTovHaTa KyxuHa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA:

[a He ce u3non3ea Npu HamMunme Ha MHQEKUMS Ha LuMikata Ha
MaTkaTa, Cref CKOPOLUHO Bb3nanutenHo 3abonseaHe Ha Ta3a, NofIoBO
npegasaHn 6onectu unu ako B MOMeHTa cTe bpemeHHa. [a He ce
M3MNomna3Ba, ako oOnakoBkaTta e OTBopeHa/moBpedeHa; HesabaBHO
n3XBbprere.

NPEOQYNPEXOEHUA:

Monsi, HanpaBeTe cnpaBka C nybnukyBaHaTa MeduUMHCKA
nuTepatypa, nNpeau Aa usnbnHuTe Tasw npouedypa. YCTPOWCTBOTO
TpsibBa Oa ce u3non3Ba CcamMO OT MEOUUMHCKA CchneumanucTu,
KBanMuUMpaHn 3a acucTupaHu pPenpoaykTUBHW  Mpoueaypu.
HacunBaHeTo Ha kaTeTbpa MOXe ga [oBede [0 YyBpexAaaHe Ha
eHOooMeTpuanHata TbkaH W KbpBeHe. AKO MNpeMUHaBaHETO Ha
YCTPOWCTBOTO Mpes Wwuiikata Ha MaTkaTta He Ce OCbLLECTBSIBA JIECHO,
[a He ce U3nornaea cuna v aa ce NpoBepu 3a Hanuymne Ha naTonornyHa
LilepBUKanHa cTeHo3a. Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HMKHAN BbB
Bpb3ka C YCTpoicTBOTO, TpsibBa pna 6Obae QpJoknagBaH Ha
npou3BoOANTENS M Ha KOMNETEHTHUSI OpraH Ha AbpXaBaTa uYneHka, B
KOSITO € YCTaHOBEH NOTPebuTensaTt n/vnm nauneHTsT.

NMPEANA3HU MEPKU:

BnarogapeHve Ha rbBKaBOCTTa M Mankus AnameTbp, YCTPOMCTBOTO
MoraT ga ObaaTr BbBeAeHM B Martkata C MUHMManeH puck oT
nepdopaums Ha MaToyHaTa cTeHa. Bwvnpekun ToBa, npeaun
BbBEXAaHeTo TpsbBa Aa ce ycTaHoBM AbnbounHaTa Ha matkata 1 ga
Ce TMpoBepM 3a E€BEeHTyanHO Hanuuve Ha aHTednekcus unu
peTpodriekcust nNpu otaenHuTe nauneHtu. (3a npegnoymTaHe ToBa
TpsibBa Aa ce HanpaBw No Bpeme Ha NpeauLleH npernes, a He B AeHs
Ha N3KyCTBEHa MHCEMMHALMSA, KOoraTto ApasHEeHeTo Ha MaTtkaTa Tpsbea
Aa 6bae cBefeHO A0 MUHVUMYM).

HEXEINAHWU PEAKLUWUMN:

He ca pgoknagBaHu HexenaHu peakumm cBbp3aHu ¢ ynoTpebaTa Ha
YcTponcTBOTO. Bbnpekn ToBa, KakTo Npu BCEKM WHCTPYMEHT, KOWTO
npeMuHaBa npe3 BbLTPELIHUS OTBOP Ha LUMAkaTa Ha maTtkata, ca
Bb3MOXHU MEKN cnasmu.

MpousBexaaHu oT:
Gynétics Medical Products N.V.,
yn. ,Pembept JogyHc" 51

1639 3920 Jlomen, Benrus

OMNMAKOBAHMU:
3 kyTum ¢ 25 uHAMBUAYanHO ONakoBaHW CTEPUNHW U3denus 3a
efHoKpaTHa ynoTtpeba.

MHCTPYKLUWU 3A YINOTPEBA:
YctponictBoTo TpsibBa [fda ce wu3nonssat B KoMOMHauus cC
HanpaensBaLl kaTeTbp 3a MHOroKpaTHa yrnoTpeba.

1. [poBepeTe cpoka Ha rogHOCT Ha YCTPOWUCTBOTO.

MNocTtaBeTe nauneHTkata B no3nunsa 3a NNTOTOMUSA. MNocTaBeTe
BarvMHaneH cnekynym, 3a fa paskpueTe LuMikata Ha maTkara.
Onpegenete pgbnbounHata M nocokata Ha Matkata Ha
nauneHTkaTa.

3. BHumatenHo BbBeAeTe HanpasnsBalLMsA KaTeTbp BbB BBHLUHKSA
LepBuKkaneH oTBoOp U ro npuasmxeTe npes LepBuKarnHua KaHan B
MaTo4vHaTa KyXUHa, AoKaTo ycetute CbnpoTuBNeHne.
BHumaTenHo 3aBbpTeTE KaTeTbpA, 3a 4a OTCTPaHNTE N3nuHaTa
cny3 oT Bbpxa.

3abenexka: AKO Bb3HUKHE 3aTpyAHEHME Npu MNOCTaBSHETO WMnn
OrbBaHeTO Ha kaTeTbpa, BHUMaTENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, 40oKaTo ro
npuaBwxkeate 6nvM3o OO0 wwuiikata Ha MaTtkata. Ako martkata e
3HauMTEmNHO OorbHaTa oTnpes UNu oT3af, MOXe Aa Ce HaroXu JeKo
n3gbprBaHe Ha LWuikaTa Ha MaTkaTa C TeHakynyM, 3a Aa ce NocTUrHe
MbIIHO BMbKBaHe. YCTPONCTBOTO He TpsibBa Aa ce M3nonssa B criyyan
Ha CbNPOTMBIEHME 3a NOCTUraHe Ha NoCTaBsHE.

4. TlpukpeneTe crnpuHUOBKaTa KbM 3akntoyBaHeTo luer lock Ha
3apexgalums kateTbp. 3apenere embpuoHa(UTe) B 3apexaalms
KaTeTbp, KaTo creaBaTe Bawus CTaHAapTeH MpPOTOKOn.
MocTaBeTe 3apexgalums KaTeTbp BbB BOAELLMS KaTETHP.

BaBHO HaTucHeTe ByTanoTo Ha CnpyHLIOBKaTa U nocTaBeTe
eMBpuoHUTE B MaToyHaTa KyXuHa.

Cnepf MbrHOTO ekcnyncmpaHe Ha embpuoHuTe 6aBHO nsternete
KaTeTpuTe OoT MaTkaTa. [poBepeTe 3apexaalums kaTeTbp. 3a aa
npoBepuTe Aanu eMopuoHUTE ca 0CBOOOAEHM.

OTcTpaHeTe cnekynyMa 1 octaBeTe naumeHTkaTta Aa cy NoYuHe.
M3xBbpnete kateTpute B CbOTBETCTBME C  MECTHUTE
pasnopenbu.
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MapTnaeH kog

Mpoussoauten

30°C
86°F

TemnepatypHa rpaHuua

B

KoHcyrnTupaiTe ce ¢ MHCTpyKumMKTe 3a ynotpeba
CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE

CpokK Ha rogHocT

[#] CrepunuanpaHo 4Ype3 obnbyBaHe
He na3nonseante, ako onakoBkaTta € noBpeaeHa

He n3nonssavite NOBTOPHO

MeauvumHcKko ycTponcTBo

He cTepunusuparite NOBTOPHO

0 ® [ 2@ [ranE:

EauvHnyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

O EgvHnuHa cTepunHa GapuepHa cuctemMa CbC 3aluTHa
R #  OnaKkoBKa

YHvKaneH naeHTudukaTop Ha yCTpOMCTBOTO

‘T [pbXTe Ha Cyxo
[laTa Ha NPOW3BOACTBO
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HRVATSKI CROATIAN

#4219 EMTRAC C-200 / #4219 EMTRAC C-240

Kateter za transfer embrija

KAKO SE DOSTAVLJA:
#4219 Emtrac C-200
#4219 Emtrac C-240

Vazne informacije o proizvodu, pazljivo pro€itajte prije upotrebe.

Za jednokratnu uporabu — baciti nakon koristenja

Ponovno koristenje moze uzrokovati spolno prenosive bolesti
Oprez: Prema saveznom zakonu (SAD), ovaj proizvod smije
koristiti samo lije€nik

Sterilno: ako vrec¢ica nije ostec¢ena ili otvorena

OPIS:

Uredaj je kateter za prijenos embrija. To je jednokratni kateter za
punjenje i ima rucku s luer lock-om. Uredaj je dostupan u 2 veli€ine.
Koristi se u kombinaciji s kateterom koji se moze ponovno koristiti.
Ciljana populacija pacijenata: zrele Zene koje se podvrgavaju
medicinski potpomognutoj oplodniji.

INDIKACIJE ZA PRIMJENU:
Umetanje embrija u Supljinu maternice.

KONTRAINDIKACIJE:

Ne koristiti u slu¢aju cervikalne infekcije, nakon nedavne upalne bolesti
zdjelice, spolno prenosive bolesti ili kod trudnica. Ne koristiti ako je
pakiranje otvoreno/ oste¢eno; odmah baciti.

UPOZORENJA:

Prije provedbe ovog postupka proucite objavljenu medicinsku
literaturu. Uredaj trebaju koristiti samo zdravstveni djelatnici obuceni za
postupke medicinsko potpomognute oplodnje.

Prisilno uvodenje katetera mozZe uzrokovati ostecenje endometrijalnog
tkiva i krvarenje. Ako prolazak Ureda kroz cervikalni kanal nije lagan,
uredaj se ne smije gurati te je potrebno razmotriti prisutnost patolodke
cervikalne stenoze. Svaki ozbiljan incident koji se pojavio povezano s
uredajem trebao bi se prijaviti proizvodacu i ovlastenom tijelu zemlje
¢lanice u kojoj zivi korisnik i/ili pacijent.

MJERE OPREZA:

Zbog svoje fleksibilnosti i malog promjera, Uredaj mogu se uvesti u
maternicu s minimalnim rizikom od perforacije stijenke maternice. Ipak,
prije umetanja potrebno je utvrditi dubinu maternice i mogucu
antefleksiju ili retrofleksiju kod pojedinih pacijentica. (Preporu¢a se
izvr8iti ovaj pregled tijekom ranijeg pregleda, a ne na dan umjetne
oplodnje, kad je potrebno svesti na minimum uznemiravanje
maternice).

NUSPOJAVE:

Nisu prijavljene nuspojave povezane s upotrebom Uredaj uredaja. No,
kao i kod svakog instrumenta koji prolazi kroz unutrasSnjost cerviksa,
mogu se ocekivati blagi gréevi. U svakom slu€aju, potrebno je pratiti
upute za upotrebu, pazeci na kontraindikacije, upozorenja i mjere
opreza.

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

1639 3920 Lommel, Belgija

PAKIRANJE:
3 kutije s 25 pojedinacno sterilno pakiranih proizvoda za jednokratnu
upotrebu.

UPUTE ZA UPOTREBU:
Uredaj su namijenjeni za upotrebu zajedno s vodecim kateterom za
visekratnu upotrebu.

1. Provjerite rok trajanja uredaja.

Pacijenticu postavite u litotomijski polozaj. Umetnite vaginalni
spekulum kako biste izlozili cerviks. Odredite dubinu i smjer
maternice pacijentice.

3. Njezno uvedite vodeci kateter u vanjski dio cerviksa i nastavite
kroz cervikalni kanal do pocetka Supljine maternice ili dok ne
osjetite otpor. Lagano okrecite kateter kako biste uklonili viSak
sluzi iz vrha.

Napomena: Ako dode do bilo kakvih poteskoca tijekom umetanja ili
savijanja katetera, njezno okrenite kateter dok ga primicete cerviksu.
Ako je maternica znacajno anteriorno ili posteriorno savijena, za
postizanje punog umetanja moze biti potrebno njezno povlaéenje
cerviksa tenakulumom. Uredaj se ne smije koristiti u slu€aju otpora da
bi se postiglo umetanje.

4. Postavite Strcaljku na luer nastavak katetera za unos. Unesite
embrij(e) u kateter za unos, prateci standardni protokol. Umetnite
kateter za unoSenje u uvodni kateter.

Lagano pritisnite klip Strcaljke i istisnite embrije u Supljinu
maternice.

Nakon potpunog istiskivanja embrija, polako izvucite katetere iz
maternice. Provjerite kateter za unos i potvrdite istiskivanje
embrija.

Uklonite spekulum i pacijenticu ostavite da se odmori.

Katetere odlozite u skladu s lokalnim propisima.

Katalogki broj

LoT Broj serije
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Proizvodac¢

" Temperaturna granica

:o
2%
0

Pogledajte upute za uporabu
CE oznacavanje sukladnosti

Rok upotrebe

n Sterilizirano zracenjem
Ne koristite ako je pakiranje oStec¢eno

Nemojte ponovno koristiti

Medicinski uredaj

Nemojte ponovno sterilizirati

Jednostruki sustav sterilne barijere

0®[§ 2@ [R5

O Jednostruki sustav sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem

Cuvajte na suhom mjestu

Datum proizvodnje

Jedinstveni identifikator uredaja
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EESTI ESTONIAN

#4219 EMTRAC C-200 / #4219 EMTRAC C-240

Embriio siirdamise kateeter

TARNIMINE:
#4219 Emtrac C-200
#4219 Emtrac C-240

Oluline tooteinfo - lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — parast kasutamist visake minema
Taaskasutamine v6ib pohjustada sugulisel teel levivaid nakkusi
Hoiatus:(USA) foderaalseadustega on lubatud seda vahendit
miiiia ainult arstil voi arsti korraldusel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud voi avatud

KIRJELDUS:

Seade on embriio siirdamise kateeter. See on Uhekordselt kasutatav
laadimiskateeter ja sellel on luer-lukuga kéepide. Seade on saadaval 2
suuruses. Kasutada koos korduvkasutatava juhtkateetriga. Suunatud
patsientide populatsioonile: tdiskasvanud naised, kes labivad
meditsiiniliselt abistatud reproduktsiooniprotseduure

NAIDUSTUSED:
Embrliote sisestamine emakaddnde.

VASTUNAIDUSTUSED:

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

HOIATUSED:

Enne selle protseduuri I&biviimist lugege palun avaldatud meditsiinilist
kirjandust. Seadet tohivad kasutada ainult tervishoiutd6tajad, kes on
koolitatud meditsiiniliselt abistatud reproduktsiooniprotseduuride alal.
Kateetri jouga surumine voib pdhjustada endomeetriumi koe
kahjustamist ja verejooksu. Kui dispositivo |abipads 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:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgia

Tootja:

0°C

32

mgg”&f

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

KASUTUSJUHEND:
Seade tuleb kasutada koos korduvkasutatava juhtkateetriga.

1. Kontrollige seadme aegumiskuupaeva.
Asetage  patsient  litotoomia  asendisse. Emakakaela
paljastamiseks sisestage tupepeegel. Maarake patsiendi emaka
sligavus ja suund.

3. Viige kateeter drnalt emakakaela valimisse suudmesse ja liikuge
|1abi emakakaela kanali emakaddnde, kuni on tunda takistust.
Roteerige ornalt kateetrit, et eemaldada liigset lima selle tipus.

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

4. Kinnitage sustal laadimiskateetri luer-luku kilge. Laadige

embriio(d) laadimiskateetrisse vastavalt oma
standardprotokollile. Sisestage laadimiskateeter juhtkateetrisse.

5. Vajutage aeglaselt sistla kolbi ja véljutage embriiod
emakadonde.

6. Péarast embriote taielikku véljutamist tommake kateetrid aeglaselt
emakast vélja. Kontrollige laadimiskateetrit, et kontrollida embriio
vabanemist.

7. Eemaldage tupepeegel ja laske patsiendil puhata.

8. Visake kateetrid &ra vastavalt kohalikele méarustele.

Kataloogi number

l,_ lﬁ
3
el

Partii kood

Tootja

=
&3
-0

Temperatuuri piirang

Tutvu kasutusjuhistega
CE vastavusmargistus

Kolblikkusaeg
Steriliseeritakse kiiritamise teel

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Arge taaskasutage

Meditsiiniline seade

Mitte uuesti steriliseerida

Sistema de barrera estéril individual

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector
Identificador de dispositivo Unico

Hoia kuivas kohas

Tootmiskuupéev
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FRANCAIS FRENCH

#4219 EMTRAC C-200 / #4219 EMTRAC C-240

Cathéter pour transfert d'embryon

CONDITIONNEMENT :
#4219 Emtrac C-200
#4219 Emtrac C-240

Informations importantes, a lire attentivement avant utilisation.
Jetable - a jeter aprés usage unique.

La réutilisation peut engendrer des infections sexuellement
transmissibles. ]

Attention : la loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce
dispositif par un médecin ou sur son ordre.

Stérile : a moins que la poche ne soit endommageée ou ouverte.

DESCRIPTION:

L'appareil est un cathéter de transfert d'embryons. Il s'agit d'un cathéter
de chargement a usage unique doté d'une poignée avec Luer Lock.
L'appareil est disponible en 2 tailles. A utiliser en combinaison avec un
cathéter de guidage réutilisable. Population de patients visée : femmes
d'age mdr sujettes a des procédures de reproduction médicalement
assistée.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Introduction d'embryons dans la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de I'utérus, aprés une
maladie inflammatoire pelvienne récente, une maladie sexuellement
transmissible ou en cas de grossesse. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé ; 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 formés auxprocédures de reproduction
médicalement assistée. 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 lié 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 Iégére contraction.
Dans chaque cas, l'instruction d'utilisation devrait étre suivie ; prendre
note des contre-indications, avertissements et précautions.

Fabriqué par :
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgique
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EMBALLE :
3 boites de 25 dispositifs jetables emballés individuellement stériles.

CONSEILS D'UTILISATION :
L'appareil doit étre utilisé en combinaison avec un cathéter de guidage
réutilisable.

1. Vérifiez la date d'expiration du dispositif.

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. Avancez doucement le cathéter de guidage dans l'orifice cervical
externe et faites-le passer par le canal cervical dans la cavité
utérine jusqu'a ce que vous sentiez une résistance. Faites tourner
doucement le cathéter pour enlever tout excés de mucus a
I'extrémité.

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 arriére, une légéere
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.

4. Fixez la seringue au luer lock du cathéter de chargement.
Chargez le(s) embryon(s) dans le cathéter de chargement en
suivant votre protocole standard. Insérez le cathéter de
chargement dans le cathéter de guidage.

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

Apres l'expulsion compléte des embryons, retirez lentement les
cathéters de l'utérus. Inspectez le cathéter de chargement pour
vérifier la libération des embryons.

Retirez le spéculum et laissez la patiente se reposer.

Jetez les cathéters conformément a la réglementation locale.

o o
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DEUTSCH GERMAN

#4219 EMTRAC C-200 / #4219 EMTRAC C-240

Embryo-Transfer-Katheter

LIEFERUMFANG:
#4219 Emtrac C-200
#4219 Emtrac C-240

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

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

BESCHREIBUNG:

Das Gerét ist ein Embryotransferkatheter. Es handelt sich um einen
Ladekatheter fiir den einmaligen Gebrauch und verfiigt Gber einen Griff
mit Luer-Lock. Das Gerat ist in 2 GréBen erhaltlich. Zur Verwendung in
Kombination mit einem wiederverwendbaren Fiihrungskatheter.
Bestimmte Patientengruppe: Erwachsene Frauen, die sich einer
medizinisch unterstitzten Fortpflanzung unterziehen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhdhle.

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, das in medizinisch unterstitzten
Fortpflanzungsverfahren geschult ist. Ein gewaltsames Einflihren des
Katheters kann zu einer Schadigung des Endometriumgewebes und
zu Blutungen flihren. Sollte ein sanftes Hindurchfihren Das Gerat
durch den zervikalen Kanal nicht méglich 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 zustandigen Behérde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig
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 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 Insemination, an dem jegliche unglinstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).

NEBENWIRKUNGEN:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgien

VERPACKUNGSINHALT:

3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten.
GEBRAUCHSANWEISUNG:

Das Gerat sollte in Kombination mit einem wiederverwendbaren
FUhrungskatheter verwendet werden.

1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Gerats.
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. Flhren Sie den Fihrungskatheter behutsam durch den
Muttermund Gber den Gebarmutterhals in die Gebarmutterhdhle
ein, bis Sie einen Widerstand splren. Drehen Sie den Katheter
vorsichtig, um Uberschissigen Schleim von der Spitze zu
entfernen.

Hinweis: Falls Schwierigkeiten beim Einfihren oder Biegen des

Katheters auftreten, drehen Sie den Katheter vorsichtig, wahrend Sie

ihn nahe an den Gebarmutterhals heranfihren. 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.

4. SchlieBen Sie die Spritze an den Luer-Lock des Ladekatheters
an. Fihren Sie den/die Embryo(s) nach Ihrem Standardprotokoll
in den Ladekatheter ein. Fiihren Sie den Ladekatheter in den
Flhrungskatheter ein

5. Dricken Sie langsam auf den Spritzenkopf und driicken Sie die
Embryonen in die Gebarmutterhdhle aus.

6. Nach dem vollstdndigen AusstoBen der Embryonen ziehen Sie
die Katheter langsam aus dem Uterus zuriick. Priifen Sie den
Ladekatheter , um die Freisetzung der Embryonen zu verifizieren.

7. Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.

8. Entsorgen Sie die Katheter in Ubereinstimmung mit den &rtlichen
Vorschriften.
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MAGYAR HUNGARIAN

#4219 EMTRAC C-200 / #4219 EMTRAC C-240

Embrié transzfer katéter

SZALLITASI INFORMACIOK:
#4219 Emtrac C-200
#4219 Emtrac C-240

Fontos informaciok, hasznalat el6tt gondosan olvassa el

Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kovetéen dobja ki
Az ujboli hasznalat szexualis uton atviheto fert6zést okozhat
Figyelem: a sz6vetségi (USA) torvény jelen eszkoz megrendelését
vagy értékesitését orvos hataskorére korlatozza

Steril: amennyiben a félia sértetlen vagy nem bontott

LEIRAS:

Az eszkdz egy embridtranszfer katéter. Ez egy egyszer hasznéalatos
katéter, és luer-zarral ellatott fogantytja van. A késziilék 2 méretben
kaphato. Egy Ujrafelhasznalhatoé vezetSkatéterrel egyltt hasznalhaté.
Megcélzott betegpopulacié: mesterséges megtermékenyitésben
részesulé felnétt nék

HASZNALATI JAVASLAT:
Embriok felhelyezése a méhiregbe.

ELLENJAVALLAT:

Ne haszndlja méhnyakfert6zés, nemrégiben toértént kismedencei
gyulladas, szexudlis uton terjed6 betegség, valamint terhesség esetén.
Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott/sérilt, ebben az esetben
azonnal dobja ki.

FIGYELMEZTETESEK:

Kérjilk, olvassa el a kiadott orvosi szakirodalmat az eljaras
végrehajtasa el6tt. Az eszkdzt csak mesterséges megtermékenyitési
eljarasok terén képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak. A
katéter eréltetése a méhnyalkahartya-szvet karosodasat és vérzést
okozhat. Ha a eszk6z atvezetése a nyakcsatornan nem kivitelezheté
kénnyedén, az eszkdzt ne eréltesse, és ebben az esetben patoldgias
nyakcsatorna szlkuletet kell feltételezni. Az eszkdzzel kapcsolatban
bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a
felnasznal6 és/vagy beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

OVINTEZKEDESEK:

A rugalmassaga és a kis atmérdje miatt Az eszkézt Az eszkdzt olyan
modon vezethetd be az uterusba, hogy a méhfal perforacié veszélye
minimalisra cs6kken. Azonban az eszkdz bevezetése el6tt gondosan
kell eljarni és meg kell allapitani a méh mélységét, tovabba hogy az
adott paciens méhteste elérehajlé vagy hatrahajlé -e. (A
legelénybsebb, ha ezt egy kordbbi vizsgalat soran és nem a
mesterséges megtermékenyités napjan végzik, amikor minimalisra kell
csokkenteni az uterust éré behatasokat).

MELLEKHATASOK:

Az eszkdzt haszndlatdhoz kapcsolédéan nem szamoltak be
mellékhatasok el6fordulasardl. Azonban enyhe gércs jelentkezhet
amikor barmely eszkdz athalad a bels6 méhszajon A hasznalati
Utmutatét minden esetben kovetni kell, és figyelembe kell venni az
ellenjavallatokat, a figyelmeztetéseket és az dvintézkedéseket.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

CSOMAGOLAS:
3 doboz 25 db egyenként sterilen csomagolt egyszer hasznélatos
eszkdz.

HASZNALATI UTASITAS:
Az eszkdz hasznalja a tdbbszor hasznalhatd vezetd katéterrel egydtt.

1.  Ellenérizze az eszkoz lejarati datumat.

Helyezze a beteget lithotémias helyzetbe. Helyezze be a hivelyi
vizsgalotikrot a méhnyak feltarasahoz. Hatarozza meg a beteg
méhének mélységét és iranyat.

3. Ennek megfeleléen, dvatosan vezesse be a vezetd katétert a
kils6 hivelynyilason és vezesse be a nyakcsatornan at a
méhiregbe, amig ellenallast nem érez. Ovatosan forgassa a
katétert, hogy eltavolitsa az esetleges nyakot a katéter hegyérél.

Megjegyzés: Ha barmely nehézség adodik a behelyezéskor vagy
elhajlik a katéter, 6vatosan forgassa Ugy a katétert, hogy kozben
elérenyomja a méhnyakhoz kdzelitve. Ha a méh jelentésen el6re- vagy
hatrahajlo, akkor szlkség lehet a méh enyhe, tenaculum segitségével
térténé meghlzasara, hogy a teljes behelyezést elérjik. A késziléket
nem szabad hasznalni, ha ellendllasba tkézik a behelyezéshez.

4. Csatlakoztassa a fecskend6t a transzferkatéter luer-zarjahoz.
Sajat szokasos protokolljat kévetve toltse be az embridkat a
transzferkatéterbe. Helyezze be a transzferkatétert a
vezetOkatéterbe.

5. Lassan nyomja meg a fecskendd dugattydjat, és lokje ki az
embridkat a méh lregébe.

6. Az embriok behelyezését koévetben lassan hluzza vissza a
katétereket a méhuregbdl. Vizsgalja meg a transzferkatétert, hogy
ellendrizze az embridk kilokédését.

7. Tavolitsa el a hiivelytiikrot és hagyja a beteget pihenni.

8. Biztonsagosan dobja ki a katétereket a helyi el6irasoknak

megfeleléen.
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