ENGLISH ENGLISH

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Embryo Transfer Catheter

HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

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 be used by 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. The catheter is available with Tip-in-
Sight (TIS) technology for precise positioning of the catheter tip under
ultrasound guidance. 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.
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Manufactured by:

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

PACKAGED:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices
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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: The tip of the TIS catheter can
be viewed under ultrasound

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.

9. Discard the catheter after use in accordance with local

regulation.
Catalogue number

Batch code

-
[=]

Manufacturer

IE

ww
&S
-0

Temperature limit

Consult instructions for use

CE marking of conformity

Use-by date

Sterilization using ethylene oxide
Do not use if package is damaged

Do not reuse

Medical device

Do not resterilize
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Single sterile barrier system
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Single sterile barrier system
with protective packaging

Unique device identifier

Keep dry
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Date of manufacture
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BbJIFTFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

KaTteTpu 3a embproTpaHcdep

KAK CE NPEOJIATA:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

BaxHa nHdopmaums. la ce npoyeTe BHUMATENHO Npeau ynotpeba
3a egHoKpaTHa ynoTpeba — usxebprierte cneg ynorpebta.
MoBTOopHaTa ynoTpe6ba Moxe p[a AoBede A0  MHdeEKLUM,
npepaBaHu Mo NonoB NbT

BHumaHue: depepanHute 3akoHu (Ha CALLl) orpaHu4yaBar
ynoTpe6aTta Ha ToBa yCTPOMCTBO U TO MOXe Aia ce U3nosn3Ba caMo
oT nekapm.

CTepunHOCT: CTepunHo A0 MOoBpeXpaHe WU OTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

OMUCAHUE:

YCTpOWCTBOTO NpeAcTaBnsiBa kateTbp 3a embpuoTpaHcdep. Toea e
KaTeTbp OT efHa YacT C MapkMpOBKM 3a yka3BaHe Ha AbnbounHaTta,
MMa ApbXKa C fiyep 3aknioyBaHe U NO3WLMOHep 3a perynvpaHe Ha
abnbounHata. [lMpepgnara ce c TexHonorust Tip-in-Sight (TIS) 3a
npeumsHo NO3MLIMOHMPaHEe Ha BbpXa Ha kaTeTbpa nog ynTpasBykoBO
Habniogexmne. Intended patient population: mature women.
NMOKA3AHUA 3A YINIOTPEBA:

BbBexgaHe Ha eMOpVOHM B MaTodHaTa KyxXuHa.
NMPOTUBOIMNMOKA3AHUA:

[a He ce u3nonsea Npu HanuMune Ha WH@EKUMUS] Ha LInAKaTa Ha
MaTkaTa, crnef CKOpOLLHO Bb3nanutenHo 3abonseaHe Ha Ta3a, NONIOBO
npegaBaHn 6onectu unu ako B MOMeHTa cTe bpemeHHa. [a He ce
M3nomn3ea, ako oOnakoBkaTta € OTBOpeHa/moBpeAeHa; HesabasBHO
N3XBbprieTe.

NPEOYNPEXOEHUA:

Mons, HanpaBeTe cnpaBka ¢ nybnukyBaHata MeauuUMHCKA
nuTepatypa, Npeav Aa usnbnHuTe Ta3u npouedypa. YCTPOWCTBOTO
TpsibBa da ce u3non3Ba CcaMO OT MEAUMLMHCKA Cheumanunctu.
HacunBaHeTo Ha kaTeTbpa MOXe [a [oBede OO yBpexaaHe Ha
eHOoMeTpuanHata TbkaH M KbpBeHe. AKO MNpemMrHaBaHeTo Ha
YCTpONCTBOTO Npe3 LmniikaTa Ha MaTkaTa He ce OCbLLEeCTBABa NECHO,
[a He ce u3nonsea cuna u ga ce npoBepu 3a HanMymne Ha NaTtonornyHa
LepBuKanHa cTteHo3a. Bcekn cepuoseH MHUMAOEHT, Bb3HWKHAN BbB
Bpb3ka C YCTpoicTBOTO, TpsibBa pna Obae QpJoknagBaH Ha
Npou3BOAUTENS M HA KOMMETEHTHUSI OpraH Ha AbpXKaBaTa uYneHka, B
KOSITO € YCTaHOBEH NOTPebuUTensaT u/vnm nauneHTsT.

NPEONA3HU MEPKW:

BnarogapeHue Ha rbBKaBOCTTa U Marnkusi AMameTbp, YCTPOWCTBOTO
MoraT ga Obaat BbBeAeHM B MmartkaTa C MUHMManeH puck oT
nepdopaumss Ha MaToyHaTa cTeHa. Bwbnpeku ToBa, npeau
BbBeXAaHeTo TpsibBa Aa ce ycTaHOBM AbnOoYnHaTa Ha MaTkaTta u aa
ce TMpoBepM 3a EeBEeHTyanHO HanuyMe Ha aHTednekcuss unm
peTpodnekcusi nNpu oTaenHuTe naumeHtu. (3a npegnoyutaHe ToBa
TpsibBa Aa ce Hanpasu Mo BPeMe Ha npeauLleH npernes, a He B AeHS
Ha M3KyCTBEHA MHCEMMHALUSA, KOraTo ApasHEHETO Ha MaTkaTa TpsibBa
na 6bae cBefeHO 10 MUHUMYM).

HEXENAHU PEAKUWUN:

He ca pgoknagBaHu HexenaHu peakuum cBbp3aHu C¢ ynoTpebaTa Ha
YcTponcTBoTo. Bbnpekn ToBa, KakTo MpW BCEKU MHCTPYMEHT, KOWTO
npeMvHaBa npe3 BbTPELUHUSI OTBOP Ha LUMKaTa Ha MaTkaTta, ca
Bb3MOXHM NEKN CNasmu.

MpounsBeaeH oT:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

ONAKOBKA:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 KyTuu OT Mo 25 CTepuUnHu, MHANBUAyanHo onakoBaHy KOMMNeKTa
3a egHokpaTHa ynotpeba.

HAY1H HA YNOTPEBA:

1. [poBepeTe cpoka Ha rOQHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

2. [locTtaBeTe nauueHTkaTa B No3vums 3a nutoTomus. lMoctaseTe
BarMHaneH cnekynym, 3a ga paskpueTe LluikaTa Ha maTtkara.
Onpegenete pbnbounHaTa W rnocokata Ha Matkata Ha
naumeHTkaTa.

3. T[locTtaBeTe No3uUMOHepa cropea NpeaBapuTENHOTO U3MepBaHe.

4. TlpukpeneTe cnpuHUOBKaTa KbM fyep JFOK W 3apegeTte
embprioHa(MTe) B YCTPOMCTBOTO, CreABaiikv BaluusA CTaHAapTeH
npoTOKOn.

5. BHMMaTenHo npuasuxeTe KaTeTbpa Hanpeq npes BbHLIHUA OTBOP
Ha LIMNKaTa Ha maTkaTa Mpes3 LepBuKarHua kaHan B MaToyHaTta
KyXUHa, OOKaTO yceTuTe CbnpoTuBIrieHUe. ,D,VICTaJ'IHVIHT BPBX Ha
KaTeTbpa TpsbBa ga 6bAe Ha AbLHOTO Ha MaTkata. BHumartenHo
3aBbpTeTe KaTeTbpa, 3a Aa MpemaxHeTe W3nuwHaTta crny3 oT
Bbpxa. 3abenexka: BbpxbT Ha BogewwmTe kateTpu TIS moxe aa
6bae BUASH Npu ynTpassyK.

3abenexka: B crnyyad Ha 3aTpygHeHVWEe npu MOCTaBAHETO WNn
OrbBaHETO Ha KaTeTbpa, BHMMATENHO 3aBbpTETe KaTeTbpa, kaTo B
CbLIOTO Bpeme ro npubnuxasaTe KbM LWWKaTa Ha maTtkata. [pu
HempaBuiiHa aHaToMMYyHa Mo3vUMsi Ha MaTkaTta, Ha Luiikata Ha
maTtkaTa Aa ce OnmbHe BHMMAaTEeNHO C NoMoLuTa Ha TeHakynyM, 3a ga
ce MoCTUrHe NbIIHO MPOHUKBaHe. YCTPOWCTBOTO He TpsibBa Aa ce
13ron3ea B Cryyal Ha CbNpOTMBIIEHWE 32 MOCTUraHe Ha NocTaBsiHe.
BaBHO HaTucHeT ByTanoTo Ha cnpuHLUOBKaTa v noctaBeTe
emMOproHNTE B MaToYHaTa KyxmHa.

Cnep MbrHOTO ekcnyncmpaHe Ha embpuonute 6aBHO naternete
KaTeTpuT OT MaTkata. lpoBepeTe kaTeTbp 3a Aa NpoBepuUTe
nanvn em6proHnTe ca ocBoboaeHM.

OTcTpaHeTe cnekynyma n octaBeTe naumeHTkarta Aa cu NoyvHe.
MN3xBbpneTe KaTeTpuT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopeadu.

*

N

© ©

KaTanoxeH Homep

,_
[}
p~1

MapTnaeH kog

Mpoussoguten

86 °F

TemnepatypHa rpaHuua

.

KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKummuTe 3a ynoTtpeba
CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE
Cpok Ha rogHocCT

CTepmnmaauvm C eTUNeHoB okcuna

He na3nonseante, ako onakoBkaTta e nospeaeHa

He n3nonssavite NOBTOPHO

MeauvumHcKo ycTponcTBO

He cTepunusuparite NOBTOPHO

0 ®[F @@ [[]raRE:

EpuHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema

,Q EpuHnyHa ctepunHa GapuepHa cucTtema CbC 3awutHa
"/ OnakoBka

YHukaneH ngeHtndukaTop Ha yCTPOMCTBOTO

‘T [pbXTe Ha cyxo

[aTa Ha npon3BoacTBO
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DANSK DANISH

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Embryo-indfaringskateter

LEVERING:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Vigtig information. Laes grundigt for brug.

Engangsbrug — kassér efter brug.

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

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt 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. Fas med Tip-in-Sight (TIS)-teknologi il
praecis positionering af kateterspidsen under ultralydsvejledning.
Tilsigtet patientgruppe: modne kvinder.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i tilfeelde af infektioner i livmoderhalsen, efter en
nyligt opstéet underlivsbeteendelse, seksuelt overfart sygdom eller hvis
du er gravid. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet/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 veere let brugbar, mé 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 indfgres i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaeggen. Dog
skal livmoderens dybde fastsldas sammen med enhver antefleksion
eller retrofleksion der matte forekomme hos individuelle patienter.
(Dette geres fortrinsvis under en tidligere undersggelse og ikke pa
dagen for inseminering, da forstyrrelser af livmoderen skal minimeres).

BIVIRKNINGER:

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

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

1639 3920 Lommel, Belgien

INDHOLD:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter.

ANVISNING FOR BRUG:

1. 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. Bemaerk: Spidsen af TIS-opsamlingskateteret, kan ses
under ultralyd

Bemaerk: Hvis du har sveert ved at indsaette eller bgje kateteret, skal
du forsigtigt dreje kateteret, mens du forer det teet pa livmoderhalsen.
Hvis uterus er bgjet betydeligt fremad eller bagud, kan det veere
ngdvendigt 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.

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

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

8.  Fjern spekulumet, og lad patienten hvile.

9. Bortskaf katetren i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser.

Katalognummer
Lot Batch kode
“ Fabrikant
30 _C
MJ”“" Temperaturgraense
32°F

Se brugsanvisningen

CE overensstemmelses-maerkning

Sidste anvendelsesdato

M 2 o

STERILE H Sterilisering med ethylenoxid

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget
® Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr
Ma ikke re-steriliseres

O Enkelt sterilt barrieresystem

O Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage

‘T Opbevares tart

&I Fremstillingsdato
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NEDERLANDS DUTCH

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Embryo Transfer Katheter

IDENTIFICATIE
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

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. Verkrijgbaar
met ‘Tip-in-Sight’ (TIP) technologie voor een precieze positionering van
de kathetertop onder echografische controle.

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 N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium

VERPAKKINGSWIJZE:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 dozen van 25 individueel steriel verpakte wegwerp artikelen

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. Nota: De tip van de TIS katheter is
ultrasoon zichtbaar

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.

*

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.
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Temperatuurlimiet
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
CE-markering van overeenstemming

Uiterste gebruiksdatum

Al

Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

Medisch apparaat
Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

O®[E*®

O Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
N7 verpakking

Bewaar op een droge plaats

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Fabricagedatum
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EESTI ESTONIAN

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Embriio siirdamise kateeter

TARNIMINE:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Oluline teave, lugege hoolikalt enne kasutamist

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

Hoiatus: (USA) fdderaalseadused Ilubavad seda vahendit
kasutada ainult arstidel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud vo6i avatud

DESCRIPCION:

Seade on embriio siirdamise kateeter. See on ihes tikis kateeter,
millel on sligavust nditav margistus, sellel on luer-lukuga kaepide ja
asendiregulaator sligavuse reguleerimiseks Disponible con la
tecnologia tip-in-sight (TIS) para un posicionamiento preciso de la
punta del cateter bajo la guia de los ultrasonidos. Suunatud patsientide
populatsioonile: taiskasvanud naised

NAIDUSTUSED:

Embriiote sisestamine emakaddnde.

VASTUNAIDUSTUSED:

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.

HOIATUSED:

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

Kateetri jouga surumine voib pdhjustada 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 kanlilide paindlikkusele ja vaikesele 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
vdi 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 korvaltoimetest 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:

- #4219 Emtrac Delphin/#4219 Delphin TIS
3 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 mdotmisele pange paigale positsioneerija.

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

5. Viige kateeter 6rnalt emakakaela valimisse suudmesse ja liikuge
labi emakakaela kanali emaka 66nde, kuni on tunda takistust.
Kateetri distaalne ots peaks siis asuma emaka funduses.
Roteerige 6rnalt kateetrit, et eemaldada liigset lima selle tipus.
Markus: TIS kateetri otsa saab vaadata ultraheliga.

Mérkus: Kui kateetri sisestamisel v6i painutamisel tekib raskusi,
pdorake kateetrit ettevaatlikult, ligutades samal ajal seda emakakaela
lahedale. Kui emakas on ette- vdi 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
emakaddnde.

7. Pérast embruote taielikku véaljutamist tdmmake kateetri aeglaselt

emakast vélja. Kontrollige kateetri, et kontrollida embriio

vabanemist.

Eemaldage tupepeegel ja laske patsiendil puhata.

Visake kateetri ara vastavalt kohalikele maéarustele.

Kataloogi number

Lot Partii kood
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#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Alkionsiirtokatetri

TOIMITUSTAVAT:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Tarkeaa tietoa, lue tarkasti ennen kayttda

Kertakayttoinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taméan laitteen
kayton vain ladkareille

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:

Laite on alkionsiirtokatetri. Se on yksiosainen katetri, jossa on
merkinnét syvyyden osoittamiseksi, siind on luer-lukolla varustettu
kahva ja asennoitin syvyyden saatdon. Saatavana varustettuna Tip-in-
Sight (TIS) -tekniikalla, joka mahdollistaa katetrin karjen tarkan
sijoittamiseen ultradéniohjauksessa. Kohdepotilaat: aikuiset naiset.

KAYTTOTARKOITUS:
Tarkoitettu alkioiden kohdun pohjaan siirtémiseen.

VASTA-AIHEET:

Ala kéytd potilaalle, jolla on &askettain ollut kohdunkaulan infektio,
sukupuolitauti, tai joka on raskaana. Ala kaytd kanyylia, jos sen
pakkaus on auki/vahingoittunut; havita valittdmasti.

VAROITUKSET:

Ennen laitteen kayttéa tutustu ladketieteelliseen julkaisuihin. Laitetta
saa kayttdd vain terveydenhuollon ammattilainen. Katetrin
pakottaminen  voi  johtaa  kohdun limakalvojen  kudosten
vaurioitumiseen ja aiheuttaa verenvuotoa. Mikali laitetta ei mene
helposti kohdunkaytavéan lapi, laitetta ei saa tyontdd vékisin ja
patologisen kohdunkaulan ahtauman mahdollisuutta on arvioitava.
Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

TURVATOIMET:

Taipuvuutensa ja kokonsa ansiosta laitetta kytdssa kohdun seindmén
lavistdmisen riski on erittdin pieni. Ennen asennusta on kuitenkin
jokaisen potilaan kohdalla mitattava kohdun syvyys ja onko kohtu etu-
tai takakenossa. (Tama tulee tehda edellisen sisatutkimuksen aikana,
eikd keinohedelmoityksen yhteydessa jolloin kohtua tulee varoa
arsyttamasta).

HAITTAVAIKUTUKSET:

Laitetta kaytdstd johtuvia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten
yleensdkin kohdunkaulakanavan |&paisevia laitteita kaytettdessa,
lievad kouristelua voi kuitenkin ilmetd. Kayttdohjeita tulee aina
noudattaa, ja vasta-aiheet, varoitukset, seka turvatoimet on otettava
huomioon.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKKAUS:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS

3 laatikkoa, joissa 25 vyksittaispakattua steriilia kertakayttoista

laitetta.

KAYTTOOHJEET:

1. Tarkista laitteen viimeinen kayttépaiva.

2. Aseta potilas litotomia-asentoon. Kaytd emattimen téhystinta
kohdunkaulan paljastamiseen. Selvita potilaan kohdun syvyys ja
suunta.

3.  Kun olet selvittanyt syvyyden, aseta asennoitin katetriin.

4.  Kiinnita ruisku latauskatetrin Luer-lukkoon. Siirra alkiot normaalin
kaytannén mukaan latauskatetriin.

5. Laita katetri varovasti kohdunsuulle ja vie se kohdunkaulan kautta
kohtuonteloon, kunnes tunnet vastuksen. Katetrin distaalisen
kérjen tulee sitten olla kohdun pohjassa. Poista ylimaarainen lima
karjestd pyorittamalla katetria. Huomautus: TIS-latauskatetrin
karki voidaan havaita ultradénella.

Huomatus: Jos katetrin asettamisessa tai taivuttamisessa ilmenee
vaikeuksia, ka&nna katetria varovasti ja vie sitd lahemmaksi
kohdunkaulaa. Jos kohtu on taipunut merkittavésti eteen- tai taakse,
voit helpottaa asettamista pitdmalla hellavaraisesti kohdunkaulaa kiinni
pihdeilla. Laitetta ei saa kayttaa, jos se vastustaa sen tyontamista.

6. Paina ruiskun mantaa hitaasti asettaaksesi alkiot kohtuonteloon.
7. Kun alkiot on asetettu, poista katetri hitaasti kohdusta. Varmista ,
ettd latauskatetriin ei ja& alkiota.

Poista tahystin ja anna potilaan levata.

Havita katetrit paikallisen kaytannén mukaan.

Luettelonumero

LoT Erdnumero
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Katso kayttéohjeet
CE vaatimustenmukaisuusmerkinta

Kéyta paivamaéraén mennessa

Sterilointi etyleenioksidilla

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

Ala kayta uudelleen

Laaketieteellinen laite

Al4 steriloi uudelleen

Yksittainen steriili sulkujarjestelma
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FRANCAIS FRENCH

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Cathéter de transfert d’'embryon

DELIVRE SOUS :
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Informations importantes, lire attentivement avant usage

Jetable - jeter aprés usage unique

La reéutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

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

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

LA DESCRIPTION:

L'appareil est un cathéter de transfert d'embryons. Il 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. Disponible avec la technologie Tip-in-Sight (TIS) pour un
positionnement précis de l'extrémité du cathéter sous guidage
échographique. Population de patients visée : femmes d'age mar.

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, apres 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 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
I'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 lIégére 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

1639 3920 Lommel, Belgium

EMBALLAGE :
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 boites de 25 instrument 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 &ter
tout exces de mucus de la pointe. Remarque : la pointe du TIS
cathéter est ultrasonique visible.

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 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 I'expulsion compléte des embryons, retirez lentement les

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

libération des embryons.

Retirez le spéculum et laissez la patiente se reposer.

Jetez le cathéter conformément a la réglementation locale

Numeéro de catalogue

Lot Code du lot

“ Fabricant

30°C
ouﬂ“"‘ Limite de température
32°F
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Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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Dispositif médical
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DEUTSCH GERMAN

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Embryo-Transfer-Katheter

LIEFERUMFANG:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

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

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

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

BESCHREIBUNG:

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. Erhaltlich
mit Tip-in-Sight-Technologie (TIS) zur prazisen Positionierung der
Katheterspitze unter Ultraschallkontrolle. Bestimmte Patientengruppe:
Erwachsene Frauen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Geb&rmutterhdhle.

GEGENANZEIGEN:

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

WARNHINWEISE:

Bevor Sie den Vorgang durchfiihren, lesen Sie bitte die entsprechende
medizinische Fachliteratur. Das Gerét sollte nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. 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 Behdrde
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 eingefiihrt 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:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Uberprifen 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 Ihrem Standardprotokoll in das Gerat.

5. Flhren Sie den Katheter behutsam durch den Muttermund Gber
den Gebarmutterhals in die Gebarmutterhohle ein, bis Sie einen
Widerstand splren. 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. Beachten Sie: Die Spitze des TIS Katheters ist unter
Ultraschall sichtbar

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

*

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

N

Nach dem vollstandigen AusstoBen der Embryonen ziehen Sie
der Katheter langsam aus dem Uterus zurlick. 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 &rtlichen
Vorschriften.
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ITALIANO ITALIAN

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Catetere per il trasferimento di embrioni

TIPO DI FORNITURA:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Informazioni importanti, leggere attentamente prima dell'uso
Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

Il riutilizzo puo causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti, questo
dispositivo puo essere utilizzato solo da un medico.

Sterile: purché la confezione 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.
Disponibile con tecnologia Tip-in-Sight (TIS - punta a vista) per un
posizionamento preciso della punta del catetere sotto guida ecografica.
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 pud 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 I'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.,
u Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgio

1639

CONFEZIONE:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 scatole da 25 pezzi ciascuna di dispositivi sterili, confezionati
singolarmente - 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: la punta del catetere TIS
puo essere visualizzata sotto ultrasuoni.

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 & 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.

Numero di catalogo

Numero di lotto

,_
[=]
3

Produttore

Limite di temperatura

28
A0

Consultare le istruzioni per l'uso
marcatura di conformita CE
Data di scadenza

Sterilizzazione con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non riutilizzare

Dispositivo medico

Non risterilizzare

0®F °® [Jror

Sistema di barriera sterile singolo

Q Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Unldentificatore unico del dispositivo

Conservare in un luogo asciutto

Data di produzione
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LATVIESU LATVIAN

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Embrija transplantéSanas katetrs

PIEGADES VEIDS:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

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

Atkartota lietoSana var izraisit seksuali transmisivas infekcijas
Uzmanibu: federalais (ASV) likums nosaka, ka So ierici drikst lietot
tikai arsts

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts

APRAKSTS:

Emtrac Delphin (TIS) ir embriju parvietoSanas katetrs. Tas ir katetrs ar
markéjumu, kas norada dzilumu, un tam ir rokturis ar fiksatoru. Tam ir
pozicionétajs, lai novérstu audu bojajumus. Pieejams ar tehnologiju
Tip-in-Sight (TIS) precizakai katetra gala pozicionéSanai ultraskanas
vadiba. Paredzéta pacientu grupa: nobriedusas sievietes.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
Embriju ievadiS8ana dzemdes dobuma.

KONTRINDIKACIJAS:

Nelietot, ja ir dzemdes kakla infekcija, ja ir nesen parciesta iegurna
iekaisuma slimiba, seksuali transmisivas slimibas vai ja esat gratniece.
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts/bojats; tada gadijuma nekavéjoties
izmest.

BRIDINAJUMI:

Pirms 81s procediras veik§8anas, I0dzu, izlasiet publicéto medicinisko
literatdru. lerici drikst lietot tikai veselibas apriipes specialisti

Katetra ievietoSana ar spéku var izraisit endometrija audu bojajumus
un asinoSanu. Ja ierici nevar viegli izvadit caur dzemdes kanalu,
ierices ievadi$anai nedrikst izmantot spéku, un ir jaapsver patologiskas
dzemdes kakla stenozes esamiba. Par jebkuru nopietnu negadijumu,
kas noticis saistiba ar ierici, jazino raZzotdjam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

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

BLAKUSPARADIBAS:

Nav zinots par ar ierici lietoSanu saistitam blakusparadibam. Tomér ir
sagaidami nelieli krampji, ka tas ir jebkura instrumenta gadijuma, kas
tiek izvadits caur dzemdes kakla iek$éjo atveri. Visos gadijumos ir
jaievéro lietoSanas virziens, ka art kontrindikacijas, bridinajumi un
piesardzibas pasakumi.

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

1639 3920 Lommele, Belgija

IEPAKOJUMS:

- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 kastes ar 25 atseviski, sterili iepakotam vienreizlietojamajam
iericém katra.

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. Parbaudiet ierices deriguma terminu.

2.  Novietojiet pacienti litotomijas pozicija. levietojiet maksts
paplasinataju, lai atklatu dzemdes kaklu. Nosakiet pacientes
dzemdes dzilumu un virzienu.

3. lestatiet pozicionétaju, ka iepriek§ merits.

4. Pievienojiet Slirci Luera tipa galam pie katetra. levietojiet embriju(-
us) katetra, ievérojot standarta protokolu.

5. Uzmanigi ievietojiet vadibas katetru aréjda dzemdes kakla
dobuma, un virziet to cauri dzemdes kakla kanalam pie dzemdes
dobuma, Idz ir jatama pretestiba. Péc tam katetra distalajam
galam jaatrodas pie dzemdes dibena. Uzmanigi pagrieziet
katetru, lai no gala nonemtu liekas glotas. Piezime: TIS
ievietoSanas katetra galu var vérot ar ultraskanu.

Piezime: Ja rodas gritibas ar katetra ievietoSanu vai saliekSanu,
uzmanigi pagrieziet katetru, virzot to tuvak dzemdes kaklam. Ja
dzemde ir ievérojami saliekta uz priekSu vai uz aizmuguri, var bt
nepiecieSama viegla dzemdes kakla pievilkS8ana ar knaiblém, lai
panaktu pilnvértigu ievietoSanu. lerici nedrikst izmantot pretestibas
gadijuma, lai panaktu ievietoSanu.

6. Lenam nospiediet Slirces virzuli un izstumiet embrijus dzemdes
dobuma.

7. Péc embriju pilnigas izvadiSanas Iénam iznemiet katetra no
dzemdes. Parbaudiet katetru, lai parliecinatos, ka embriji ir
izvaditi.

8. Iznemiet paplasSinataju un |aujiet pacientei atpUsties.

9. Atbrivojieties no katetra atbilstoSi viet&jiem noteikumiem.

Partijas kods
Razotajs

Kataloga numurs
LOT

30°C
/ﬂ/ *" Temperatiras ierobeZojums

Skatiet lietoSanas instrukcijas
€ CE atbilstibas markéjums

g Deriguma termin$
Sterilizacija, izmantojot etilénoksidu
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats
® Nelietot atkartoti

Mediciniska iekarta

Nesterilizét atkartoti

Q Vienas sterilas barjeras sistéma

O Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiesainojumu

Unikalais ierices identifikators
‘TM Glab3ajiet sausa vieta

l Razo$anas datums

REF 00466h
Last updated: 07-03-2024



LIETUVI LITHUANIAN

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Embriony perkélimo kateteris

KAIP TIEKIAMAS
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Svarbi informacija, prie§ naudojimg jdémiai perskaityti.

Vienkartinis — vieng karta panaudojus iSmesti.

Pakartotinas naudojimas gali sukelti lytiSkai plintancias
infekcijas.

Perspéjimas. JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
naudojima bendrosios praktikos gydytojui.

Sterilu, jei nepazeistas ar neatidarytas jpakavimas.

APRASYMAS:

Sis prietaisas yra embriony perkélimo kateteris Tai vienos dalies
kateteris su Zymémis, rodancéiomis gylj, rankena - su Luer-Lock
jungtimi, padéties reguliatorius skirtas gyliui nustatyti. Kateterij galima
isigyti su Tip-in-Sight (TIS) technologija, skirta tiksliai nustatyti kateterio
antgalio padétj, vadovaujantis ultragarsu. Numatytoji pacienty
populiacija: brandaus amziaus moterys.

NAUDOJIMO PASKIRTIS:
Embriony jvedimas j gimdos ertme.

KONTRAINDIKACIJOS:

Nenaudoti esant gimdos kaklelio infekcijai, neseniai persirgus dubens
uzdegimine liga, sergant lytiSkai plintan¢iomis ligomis arba né$¢ioms
moterims. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta/pazeista; nedelsiant
iSmesti.

|ISPEJIMAL:

PrieS atlikdami Sig procedira, perskaitykite atitinkamg medicinine
literatdrg. Prietaisg turéty naudoti tik sveikatos prieZilros specialistai
Stumiant kateterj jéga, galima pazeisti endometrinj audinj ir sukelti
kraujavimg. Jei prietaisas sunkiai skverbiasi pro gimdos kaklelio
kanala, prietaiso negalima stumti jéga ir reikia apsvarstyti patologinés
gimdos kaklelio stenozés galimybe. Apie bet kokj rimtg incidenta,
susijusj su prietaisu, turi bati praneSta gamintojui ir valstybés nareés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

ATSARGUMO PRIEMONES:

Sis prietaisas yra lankstus ir siauras, todél jo jvedimo j gimdg metu
gimdos sienelés praddrimo tikimybé yra minimali. Nepaisant to, pries
ivedimg reikia atidziai nustatyti kiekvienos pacientés gimdos gylj ir
galimg jos antefleksijg ar retrofleksijg (tai geriau daryti ankstesnés
apzidros metu ir ne tg pacig diena, kai vykdomas dirbtinis apvaisinimas,
nes batina vengti papildomo gimdos dirginimo).

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS:

Néra pranesta apie jokias nepageidaujamas reakcijas, susijusias su Sio
prietaiso naudojimu. Taciau, kaip ir naudojant bet kurj prietaisg,
praeinantj per vidineg gimdos kaklelio ertme, gali bati jau€iamas
nedidelis spazmas ir atsirasti pavirSinis kraujavimas. Visais atvejais
reikia laikytis naudojimo nurodymuy; atsizvelgti j kontraindikacijas,
ispéjimus ir imtis atsargumo priemoniy.

Gamintojas
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgija

|PAKAVIMAS
- #4219 Emtrac Delphin / #4219 Delphin TIS
3 dézés, kuriose yra po 25 individualiai steriliai supakuotas
vienkartines priemones.

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJOS
Patikrinkite prietaiso galiojimo laika.

2. Pacienté turi bati litotomijos padétyje. Naudodamiesi vaginaliniu

skétikliu apzidrékite gimdos kaklelj. Nustatykite pacientés

gimdos gylj ir kryptj.

Nustatykite padéties keitiklj remdamiesi ankstesniais matavimais.

Pritvirtinkite Svirksta prie Luer-Lock jungties ir jstumkite embriong

(-us) j prietaisg, vadovaudamiesi standartiniu protokolu.

5. Svelniai jveskite kateterj per iSorine gimdos kaklelio anga ir toliau
stumkite jj gimdos kaklelio kanalu j gimdos ertme, kol imsite justi
pasiprieSinima.

Tuo metu distalinis kateterio galas turéty bati ties gimdos dugnu.
Svelniai pasukite kateterj, kad pa$alintuméte nuo galiuko gleiviy
pertekliy. Pastaba: TIS kateterio galiukg galima stebéti ultragarsu

Hw

Pastaba: Jei iSkyla sunkumy jvedant ar lenkiant kateterj, Svelniai
pasukite jj vesdami prie kaklelio Jei gimda Zenkliai palinkusi j priekj ar
atgal, norint pilnai jvesti kateterj reikia Svelniai patraukti kaklelj laikikliu.
Jokiu badu nenaudoti jégos, esant pasiprieSinimui.

6. Leétai paspauskite Svirk$to stdmoklj ir paleiskite embrionus |
gimdos ertme.

7. Po pilno embriony iSstimimo i$ 1éto iStraukite kateterj iS gimdos.
Patikrinkite kateterj, kad patikrintuméte embriono paleidimg

o

ISimkite skétiklj ir leiskite pacientei ilsétis.

0

Panaudotg kateterj iSmeskite pagal vietinius reikalavimus.

Katalogo numeris

Lot Partijos kodas
H Gamintojas
30 C
,CJ’“"‘ Temperatdros riba
[jil Perziarékite naudojimo instrukcijas
c € CE atitikties Zenklinimas

g Tinkamumo laikas
STERILE

Sterilizavimas naudojant etileno oksidg

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

® Negalima naudoti pakartotinai
Medicininis prietaisas

Negalima pakartotinai sterilizuoti

O Vieno sluoksnio sterilaus barjero Sistema

O Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema su apsaugine
o pakuote

Unikalus prietaiso idenifikatorius

Laikyti sausoje vietoje

I:I Pagaminimo data

REF 00466h
Last updated: 07-03-2024



PORTUGUES PORTUGUESE

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Cateter de Transferéncia de Embrides

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Informagéo importante do produto, ler com atengao 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 pega Unica com marcagoes para indicar profundidade, possui algca
com luer lock e posicionador para ajuste de profundidade. Disponivel
com tecnologia Tip-in-Sight (TIS) para posicionamento preciso da
ponta do cateter sob orientagdo de ultrassom. Populagdo-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. 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 salde. Forgar o cateter pode resultar em danos no tecido
endometrial e sangramento. Se a passagem do dispositivo através do
canal cervical nao for facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser
forcado e a possibilidade da presenga de uma estenose cervical
patolégica deve ser considerada. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéo 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 perfuragdo da
parede uterina. No entanto, devem ser tomadas precaucdes
previamente a sua inser¢do, 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
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 colicas ligeiras e
hemorragia superficial. Em todo o caso, as instrucdes 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:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin (TIS)

3 caixas de 25 embalagens estéreis de dispositivos descartaveis.

INSTRU(;OES DE UTILIZA(;AO
Verifigue 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¢ao 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
avangar 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: A ponta do
cateter TIS pode ser vista sob ultra-som.

Nota: se ocorrer qualquer dificuldade com a inser¢gdo 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
nado deve ser utilizado em caso de resisténcia para conseguir a
insercao.

s

Pressione lentamente o0 émbolo da seringa e expulse os embrides
para a cavidade uterina.

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

Remova o espéculo e deixe a paciente descansar.

Descarte o cateter de acordo com a regulamentagéo local

N

© ®

Catélogo de nimero

Cédigo de lote

,_
=]
=1

Fabricante

28
A0

Limite de temperatura
Consulte as instrugdes de uso
CE marcagéo de conformidade
Data de validade

Esterilizagdo com 6xido de etileno

N&o use se o pacote estiver danificado

Nao reutilize

Aparelho médico

Nao reesterilize

Sistema de barreira estéril individual

0®@[F 2@ [+R5:

7 y. Sistema de barreira estéril individual com embalagem
=% protetora

Identificador Unico de dispositivo
Conservar em local seco

Data de fabrico

) [§
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SLOVENSCINA SLOVENSCINA

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Kateter za prenos zarodkov

KAKO JE DOBAVLJENO:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

Pomembne informacije, natanéno preberite pred uporabo

Za enkratno uporabo - po enkratni uporabi zavrzite

Ponovna uporaba lahko povzroé¢i spolno prenosljive okuzbe
Pozor: zvezni zakon (ZDA) omejuje uporabo te naprave s strani
zdravnika

Sterilno: razen ¢e je vrecka poskodovana ali odprta

OPIS:

Naprava je kateter za prenos zarodkov. Je enodelni kateter z
oznakami, ki oznacujejo globino, ima ro€aj z luerjevim zaklepom in
pozicioner za nastavitev globine. Kateter je na voljo s tehnologijo Tip-
in-Sight (TIS) za natanéno pozicioniranje konice katetra pod
ultrazvoénim vodenjem. Predvidena populacija pacientov: zrele
Zenske.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Vnos zarodkov v materni¢no votlino.

KONTRAINDIKACIJE:

Ne uporabljajte v primeru okuzbe materniénega vratu, po nedavni
medenicni vnetni bolezni, spolno prenosljivi bolezni ali v primeru
nosecnosti. Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta/poSkodovana; takoj
zavrzite.

OPOZORILA:

Preden izvedete ta postopek, si oglejte objavljeno medicinsko
literaturo. Napravo smejo uporabljati samo zdravstveni delavci.
Prisilno vstavljanje katetra lahko povzrogi poSkodbe endometrijskega
tkiva in krvavitve. Ce se ugotovi, da prehoda pripomogka skozi
cervikalni kanal ni enostavno doseci, pripomocka ne smete siliti in
upoStevajte mozZnost prisotnosti patoloSke stenoze materni¢nega
vratu. Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu drzave €lanice, v kateri
ima uporabnik in/ali pacient sedez.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

Zaradi fleksibilnosti in majhnega premera je napravo mogoce uvesti v
maternico z minimalno nevarnostjo predrtja materni¢ne stene. Vendar
je treba pred njeno vstavitvijo paziti, da ugotovimo globino maternice in
kakrsno koli antefleksijo ali retrofleksijo maternice, ki je prisotna pri
posameznih bolnicah. (To je najbolje storiti ob predhodnem pregledu
in ne na dan umetne oploditve, ko je treba &im bolj zmanj$ati motnje
maternice).

NEZELENI UCINKI:

O nezelenih ucinkih, povezanih z uporabo naprave, ni porocil. Kakor
pri vsakem instrumentu, ki gre skozi notranjo cervikalno os, lahko
pricakujemo blage krée in povrSinsko krvavitev. V vsakem primeru je
treba slediti navodilom za uporabo; upoStevajte kontraindikacije,
opozorila in previdnostne ukrepe.

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

1639 3920 Lommel, Belgija

PAKIRANO:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS
3 Skatle s 25 posamezno sterilno pakiranimi napravami za enkratno
uporabo

NAVODILA ZA UPORABO:
Preverite rok uporabnosti naprave.

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

3. Nastavite pozicioner, kot je bilo predhodno izmerjeno.

4.  Pritrdite brizgo na luerjev zaklep in nalozite zarodek(e) v napravo
po vasem standardnem protokolu.

5.  Nezno pomaknite kateter v zunanjo cervikalno odprtino in ga
pomaknite skozi cervikalni kanal v materni¢no votlino, dokler ne
zacCutite upora. Distalna konica katetra mora biti takrat na
materni€nem dnu. Nezno zavrtite kateter, da odstranite odvecno
sluz s konice. Opomba: konico TIS katetra lahko vidite pod
ultrazvokom.

Opomba: Ce pride do kakrénih koli teZav pri vstavljanju ali upogibanju
katetra, nezno zavrtite kateter, medtem ko ga premikate blizu
materniénega vratu. Ce je maternica moéno upognjena naprej ali
nazaj, bo morda potrebna nezna trakcija materniCnega vratu s
tenakulumom, da se doseze popolna vstavitev. Naprave ne smete
uporabljati v primeru upora pri vstavljanju.

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

votlino..

7. Po popolnem iztisku zarodkov Kkateter pocasi izvlecite iz
maternice. Preglejte kateter, da preverite sprostitev zarodka.
QOdstranite spekulum in pustite pacientko, da pociva.

9. Kateter po uporabi zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Kataloska Stevilka

Lot Serijska koda

Proizvajalec
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Preberite navodila za uporabo

CE oznaka skladnosti

Rok uporabe

Sterilizirano z uporabo etilen oksida

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomocek

Ne sterilizirajte ponovno
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Enojni sterilni zaScitni sistem
,O Enojni sterilni zaScitni sistem
o z zas€itno embalazo

Hranite na suhem

Datum proizvodnje

Edinstven identifikator naprave
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ESPANOL SPANISH

#4219 EMTRAC DELPHIN / #4219 DELPHIN TIS

Catéter de transferencia embrionaria

PRESENTACION:
#4219 Emtrac Delphin
#4219 Delphin TIS

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 Emtrac Delphin (TIS) es un catéter de transferencia de embriones.
Es un catéter de una sola pieza con marcas para indicar la
profundidad y tiene un mango con cierre luer. Contiene un
posicionador para evitar danos en el fondo de ojo. Disponible con la
tecnologia Tip-in-Sight (TIS) para un posicionamiento preciso de la
punta del catéter bajo la guia de los ultrasonidos. 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 transmision
sexual o que esté embarazada actualmente. No lo use si el envase
esta 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 dafios 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 didmetro, el dispositivo puede
introducirse en el Utero con un riesgo minimo de perforacién de la
pared uterina. Sin embargo, es necesario determinar, antes de su
insercion, la profundidad del Utero y cualquier anteflexién o
retroflexién uterina presente en pacientes individuales. (Esto debe
hacerse preferiblemente durante un examen previo y no el dia de la
inseminacién artificial cuando la perturbacion del ttero 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 vy
precauciones.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.,

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium

ENVASADO:
- #4219 Emtrac Delphin/ #4219 Delphin TIS

3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, dispositivos

desechables.

MODO DE EMPLEO:

1. Compruebe la fecha de caducidad del dispositivo.

2. Cologque al paciente en la posicién 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. 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
externo y a través del canal cervical hacia la cavidad uterina
hasta detectar resistencia. La punta distal del catéter debe
quedar en el fondo uterino. Girar suavemente el catéter para
quitar cualquier exceso de mucosidad de la punta. Nota: La
punta de los catéteres de carga TIS puede verse bajo
ultrasonido.

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
0 posterior, puede requerirse una traccion suave en el cuello uterino
con un tenaculo para lograr una insercién completa. El dispositivo no
debe utilizarse en caso de resistencia para lograr la insercion.

o

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

Tras la expulsiéon completa de los embriones, retire lentamente
el catéter del Utero. Inspeccione el catéter para verificar la
liberacion de embriones.

Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

Deseche el catéter de acuerdo con la normativa local.
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Limite de temperatura
Consultar instrucciones de uso
CE marcado de conformidad

Utilizar por fecha

Esterilizacién con 6xido de etileno
No lo use si el paquete esta danado

No reutilizar

Dispositivo médico

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril individual
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Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo Unico
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Guérdalo en un lugar seco

Fecha de fabricaciéon
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