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#4219 EMTRAC SET

Embryo Transfer catheter

HOW SUPPLIED:
#4219 Emtrac Set

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 a three piece embryo transfer catheter with markings to
indicate depth, has a handle with luer lock and a positioner for depth
adjustment.

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.

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

PACKAGED:
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable set of devices.

DIRECTIONS FOR USE:

1. Check the expiry date of the device.

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

3. Having previously determined the depth, set positioner on the
guiding catheter (white handle).

4. Gently advance the guiding catheter into the external cervical os
and advance it through the cervical canal near the uterine cavity
until resistance is felt. Gently rotate the catheter to remove any
excess mucus from the tip.

Note: If necessary, the use of the mandrel (blue handle) can facilitate
insertion of the guiding catheter. This by preforming and reinforcing the
guiding catheter.

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

6. Attach the syringe to the luer lock of the loading catheter (pink
handle). Load the embryo(s) into the loading catheter following
your standard protocol. Insert the loading catheter in the guiding
catheter.

7. The marking on the proximal end of the tube indicates when the
distal tip of the guiding catheter is reached.

The distal tip of the loading catheter should then be at the uterine
fundus.

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.
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Slowly press the plunger of the syringe and expel the embryos

into the uterine cavity.

0. Following the complete expulsion of the embryos, slowly
withdraw the catheters from the uterus. Inspect the loading
catheter (pink handle) to verify embryo release.

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

12. Discard the catheters in accordance with local regulation.
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BbJIFTFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4219 EMTRAC SET

KaTteTpu 3a embpuro TpaHcdep

KAK CE NPEOJIATA:
#4219 Emtrac Set

BarkHa nHopMaLyms 4a ce NpoyeTe BHUMATENHO npeaw ynotpeba
3a egHoKpaTHa ynoTpeba — usxebprere cneg ynorpebta.
MoeTopHa ynoTpe6a Moxe Aa NpeaAn3BUKa CEKCyarnHo npeaaBaHu
6onectn. BHumanue: TpsibBa Aa ce npoAaBa camo NMpu fieKapcko
npegnucaHue. CTepMnHOCT: CTepurniHM ca A0 OTBapsAHeTO Ha
onakoBkaTa

OMNMUCAHME:

YCTpONCTBOTO MpeAcTaBrsiBa kateTbp 3a emBpuoTpaHcdep oT Tpu
4YacTU C MapKMpOBKM 3a yKa3BaHe Ha AbnbounHaTta, umMa ApbXKa C
nyep 3akrnioyBaHe 1 NO3MLMOHEP 3a perynupaHe Ha gbnboynHaTa.

MHOUKALIUA 3A YINIOTPEBA:
MocTaBsiHe Ha EMGPVOHK B MaTo4HaTa KyxuHa.

NMPOTUBOMNMOKA3AHUSA:

[a He ce u3non3ea Npu HamMuume Ha MHQEKUMS Ha LuMikata Ha
MaTkaTa, crief CKOPOLLHO Bb3nanutenHo 3abonsiBaHe Ha Ta3a, NosIoBO
npegaBaHn 6onectu unu ako B MOMeHTa cTe bpemeHHa. [la He ce
M3Mona3Ba, aKko oOrnakoBkaTa e OTBopeHa/noBpedeHa; HesabaBHO
n3XBbprere.

NPEAYNPEXAEHUA:

Mons, HanpaBeTe cnpaBka ¢ nybnukyBaHata MeauuUMHCKA
nuTepatypa, Npeav Aa usnbnHuTe Ta3w npouedypa. YCTPOWCTBOTO
TpsabBa pda ce u3nons3ea camoO OT MEAULUMHCKM CrneumanucTy.
HacuneaHeTo Ha kaTeTbpa MOXe Aa OoBede A0 yBpexaaHe Ha
eHooMeTpuanHata TbkaH W KbpBeHe. AKO MpemMyHaBaHeTO Ha
YCTpPONCTBOTO Mpe3 LMiKkaTa Ha MaTkaTa He Ce OCbLLEeCTBsBa NeCHo,
[a He ce 13non3ea cuna u aa ce NpoBepu 3a Hanuyne Ha NaTonorniHa
LepBuMKanHa cTeHosa.

NPEONA3HU MEPKWU:

BnarogapeHve Ha rbBKaBOCTTa M Mankusi AuameTbp, YCTPOMCTBOTO
moraT Aa ObaaT BbBeAeHW B MaTtkata C MWHMManeH puck oT
nepdopaums Ha MaToyHaTa CcTeHa. Bwvnpekum ToBa, npeaun
BbBeXAaHeTo TpAbBa Aa ce ycTaHOBM AbNboynHaTa Ha matkaTta u ga
ce npoBepu 3a EBEeHTyanHo HanuMunme Ha aHTedekeus umm
peTpodrekcust nNpu oTaenHuTe naumeHtu. (3a npeanoyutaHe ToBa
TpsibBa Aa ce Hanpasu MO BPeMe Ha npeaylleH npernes, a He B AeHS
Ha U3KyCTBEHa MHCEMUHAaLWMSA, KoraTo Apa3HeHeTo Ha MaTkaTta Tpsbaa
Aa 6bae cBeAeHO 40 MUHVMYM).

HEXENAHW PEAKLUUN:
He ca poknagBaHu HexenaHu peakumm CBbp3aHu C¢ ynotpebarta Ha
YCTponcTBOTO. Bbnpekn ToBa, KakTo Npu BCEKUM MHCTPYMEHT, KOWTO
npeMvHaBa npe3 BbTPELUHUSI OTBOP Ha LUMKaTa Ha MaTkaTta, ca
Bb3MOXXHW NEKN cnasMmu.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

ONAKOBKA:
3 KyTUM Mo 25 MHOMBUAYANTHO CTEPUITHO OMaKoBaHU KOMMMeKTa
yCTpOMCTBa 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.

HAYUH HA YNOTPEBA:

1. TpoBepeTe cpoka Ha rOQHOCT Ha YCTPOWUCTBOTO.

2. ToctaBeTe nauueHTKaTa B no3uvuus 3a nutotomus. [octaBeTe
BarMHaneH cnekynym, 3a Aa paskpueTe LUMikaTa Ha maTtkaTa.
Onpegenete pabnbounHata M nocokata Ha MaTtkata Ha
naumeHTkaTa.

3. Cnen kato npeaBapuTenHo cTe onpegenuny AbnbounHara,
nocTaBeTe NO3NLMOHEP Ha BoAeLMS KaTeTbp (6sina Apbxka).

4. BHMMaTEnHoO MNpUABWXETE BOAELUUS KaTeTbp BbLbB BBbHLUHMS
LiepBMKaneH OTBOP M o NpUABWXKETE NMpe3 LepBUKanHUS KaHan
61130 OO MaTovHaTa KyxuHa, [oKaTo yCeTute CbhpoTUBIIEHME.
BHuMaTenHo 3aBbpTeTE KATETHLPA, 32 4@ OTCTPaHUTE U3nuLIHaTa
Cny3 oT Bbpxa.

3abenexka: Ako e Heo6XxoaMMO, U3MNON3BaHETO Ha MaHApuHa (CUHS

OpbXKKa) MOXe [a YNEeCHU BbBEXOAAHETO Ha BoAeluusi kaTeTbp. ToBa

ce V3BbpLUBa Ype3 npeaBapuTENHO OOpMsiHE W MOACUNBAHE Ha

BOAELUNSA KaTeTbp.

5. OrtcTtpaHeTe MaHApuHa (CMHS ApbXKa), Korato nosvuusita e
gocturHara. (ako e NpuroXxunmo)

6. [llpukpeneTte crnpuHUOBKaTa KbM 3akntouBaHeTo luer lock Ha
3apexgawms KaTeTbp (po3oBa  gpbxKa). 3apegete
embprioHa(MTe) B 3apexaalumsi kaTteTbp, KaTo criegBaTte Balvst
cTaHpgapTeH npotokon. [MocTaBeTe 3apexgalms KaTeTbp BbB
BOAELLNS KaTeTbP.

7. MapkvpoBkaTta Ha NpoKCMMarnHus Kpan Ha TpbbaTta nokassa kora
€ JOCTUrHaT AUCTanHUAT BPbX Ha BOAELLMSI KaTeTbp.

8. Crnep ToBa AMCTanNHMAT BPbX Ha 3apexaalims KaTeTbp TpsidBa
Oa e BbB (pyHOyca Ha maTkaTa.

3abenexka: AKO BBb3HUKHE 3aTpydHEHVWE NpU MOCTaBAHETO WNW
OrbBaHETO Ha KaTeTbpa, BHUMATENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, A0KaTO ro
npuaBwxkeate 6nvM3o Ao wwikata Ha Matkata. Ako markata e
3HaUMTENHO OrbHaTa OTMpes WNW O0T3af, MOXe Aa Ce HaNoXu Neko
n3abprnBaHe Ha LnikaTa Ha MaTtkaTa C TeHakKynywm, 3a Aa ce NocTurHe
MbIHO BMbKBaHe. YCTPOMCTBOTO He TpsibBa Aa ce M3nonaea B criyyan
Ha CbMPOTMBIEHNE 3a MOCTUraHe Ha NocTaBsiHe.
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BaBHO HaTuCHeTe ByTanoTo Ha CnpyHLOBKaTa M NocTaBeTe

eMOpUOoHUTE B MaToYHaTa KyXuHa.

0. Cnep NbnHOTO ekcnyncuMpaHe Ha eMbpuoHuTe 6aBHO naTerneTe
KaTeTpuTe OT maTkaTa. [lpoBepeTe 3apexgalnsi KaTeTbp
(po3oBa gpbxkka), 3a a npoBepuTe ganu eMopuoHute ca
ocBoboaeHu.

11. OTcTpaHeTe cnekynyma u ocTaBeTe nauMeHTKaTa Aa Cu NovmHe.

12. WsxBbprete kateTpute B CbOTBETCTBME C  MECTHUTE

pa3nopenbu.
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KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKuuuTe 3a ynoTpeba
CE mapkuvpoBka 3a CbOTBETCTBUE

Cpok Ha rogHocT

[&] CTtepunuaupaHo Ypes3 obnbyBaHe
He un3nonaseaiite, ako onakoBkaTa e nospefeHa

He na3nonseante noBTOpHO

MeauvumHcKko ycTponcTBo

He cTepunusuparite nOBTOpHO

EauHnyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
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EgnHnyHa cTepunHa 6apmepHa cuctema CbC 3allUTHa
onakoBKa
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YHukaneH ngeHtndukaTop Ha yCTPOMCTBOTO

OpbxTe Ha cyxo

REF: 00469f
Last updated: 03-08-2023



DANSK DANISH

#4219 EMTRAC SET

Embryo-overforelseskateter

LEVERING:
#4219 Emtrac Set

Vigtig information. Laes grundigt for brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfore smitte af seksuelt overfarte sygdomme.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivhing 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 embryooverfgrselskateter i tre dele med markeringer
for at angive dybde, har et handtag med luer lock og en positioner til
dybdejustering.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i tilfzelde af infektioner i livmoderhalsen, efter en
nyligt opstaet underlivsbetaendelse, 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 vaere let brugbar, m& instrumentet ikke
tvinges igennem, og muligheden for tilstedeveerelsen af patologisk
cervikal stenose skal overvejes.

FORBEHOLD:

| kraft af sin fleksibilitet og lille diameter, kan Enheden indfores i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaeggen. Dog
skal livmoderens dybde fastslas sammen med enhver antefleksion
eller retrofleksion der matte forekomme hos individuelle patienter.
(Dette 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
omstaendigheder 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:
3 aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangssaet med
enheder.

ANVISNING FOR BRUG:

1. Kontroller enhedens udlgbsdato.

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

3. Nar du har bestemt dybden, skal du placere positioneren pa
faringskatetret (det hvide handtag).

4. For forsigtigt feringskatetret ind i den ydre livmoderhals og skub
det gennem livmoderhalskanalen neer livmoderhulen, indtil du

meerker modstand. Drej forsigtigt kateteret for at fjerne
overskydende slim fra spidsen.
Bemeaerk: Hvis det er ngdvendigt, kan der anvendes spindle (blat
handtag) lette indsaettelsen af det styrende kateter. Gar dette ved at
praeformere og forsteerke faringskatetret.

5. Fjern spindlen (det bla handtag), nar positionen er naet (hvis
relevant)

6. Fastger spraojten til luer-lasen pa pafyldningskatetret (lyseredt
handtag). Leeg embryonet/embryonerne i indfgringskatetret i
overensstemmelse med din  standardprotokol.  Indseet
ladekateteret i forerkateteret.

7. Meerket pa den proximale ende af slangen angiver, hvornar den
distale spids af det styrende kateter er naet.

8. Den distale spids af belastningskatetret skal derefter veere ved
fundus af uterus.

Bemaerk: Hvis du har sveert ved at indsaette eller bgje kateteret, skal
du forsigtigt dreje kateteret, mens du farer det teet pa livmoderhalsen.
Hvis uterus er bgjet betydeligt fremad eller bagud, kan det vaere
ngdvendigt at treekke forsigtigt pa cervix med et tenaculum for at opna
fuld indseettelse. Enheden bgr ikke bruges i tilfaelde af modstand for at
opna indfaring.
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Tryk langsomt pa sprajtens stemplet, og skub embryonerne ud i
livmoderhulen.

0. Nar embryonerne er blevet udstedt helt, traekkes kateterne
langsomt ud af livmoderen. Kontroller indfgringskatetret (lysergdt
handtag) for at verificere, at embryonerne er blevet frigivet.

Fjern spekulumet, og lad patienten hvile.

Bortskaf katetrene i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser.
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2] Steriliseret ved hjeelp af bestraling
Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget
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Medicinsk udstyr

Ma ikke re-steriliseres
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Enkelt sterilt barrieresystem
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NEDERLANDS DUTCH

#4219 EMTRAC SET

Embryo Transfer katheter

IDENTIFICATIE:
#4219 Emtrac Set

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.

Hergebruik kan seksueel overdraagbare infecties veroorzaken.
Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA) wet enkel
besteld of verkocht worden aan artsen.

Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch beschadigd of
geopend is.

OMSCHRIJVING:

Het hulpmiddel is een embryotransferkatheter. Het is een driedelige
katheter met markeringen om de diepte aan te geven, heeft een
handvat met luer-lock en een positioner voor het instellen van de
diepte..

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.

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

3920 Lommel, Belgium
1639

VERPAKKINGSWIJZE:
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte set wegwerpartikelen

GEBRUIKSAANWIJZING:

1. Controleer de vervaldatum van het hulpmiddel.

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

3. Nadat u eerder de diepte heeft bepaald, stelt u de positioner in op
de geleidingskatheter (witte handgreep).

4. Schuif de geleidingskatheter voorzichtig in de uitwendige
baarmoederhals en schuif deze door het baarmoederhalskanaal
bij de baarmoederholte tot u weerstand voelt. Draai voorzichtig
aan de katheter om overtollig slijm van de tip te verwijderen.

Opmerking: Indien nodig kan het gebruik van de doorn (blauwe

handgreep) het inbrengen  van de  geleidingskatheter

vergemakkelijken, dit door de geleidingskatheter voor te vormen en te
verstevigen.

5. Verwijder de doorn (blauwe handgreep) wanneer de positie is
bereikt (indien van toepassing).

6. Bevestig de spuit aan de luer-lock van de laadkatheter (roze
handvat). Laad de embryo's in de laadkatheter volgens uw
standaardprotocol. Plaats de laadkatheter in de
geleidingskatheter.

7. De markering op het proximale uiteinde van de buis geeft aan
wanneer het distale uiteinde van de geleidingskatheter is bereikt.

8. De distale tip van de laadkatheter moet zich dan bij de
baarmoederfundus bevinden.

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

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

10. Nadat de embryo's volledig zijn uitgedreven, trekt u de katheters
langzaam uit de baarmoeder. Inspecteer de laadkatheter (roze
handvat) om te controleren of de embryo's zijn vrijgekomen.

11. Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

12. Gooi de katheters weg in overeenstemming met de plaatselijke

voorschriften.
Catalogusnummer
Lot Batchcode

H Fabrikant

30°C
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Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
C E CE-markering van overeenstemming

g Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd via bestraling

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

@
Medisch apparaat

Niet opnieuw steriliseren

O Enkelvoudig steriel barriéresysteem

o Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
% verpakking

Unieke hulpmiddelenidentificatie

Bewaar op een droge plaats
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EESTI ESTONIAN

#4219 EMTRAC SET

Embriio siirdamise kateeter

TARNIMINE:
#4219 EMTRAC Set

Oluline teave, lugege hoolikalt enne kasutamist

Uhekordseks kasutamiseks — peale kasutamist visake ara
Taaskasutamine voib pohjustada seksuaalsel teel levivaid
infektsioone. Hoiatus:(USA) féderaalseadustega on lubatud seda
vahendit miilia ainult arstil voi arsti korraldusel

Steriilne: kui pakend ei ole rikutud voi avatud

KIRJELDUS:

Seade on kolmeosaline embriio siirdamise kateeter, millel on stigavust
naitav margistus, sellel on luer-lukuga kaepide ja asendiregulaator
stigavuse reguleerimiseks.

NAIDUSTUSED:
Embriiote 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 labiviimist lugege palun avaldatud meditsiinilist
kirjandust. Seadet tohivad kasutada ainult tervishoiut6tajad.

Kateetri jouga surumine voib pbhjustada endomeetriumi koe
kahjustamist ja verejooksu. Kui dispositivo |abipads emakakaela kaudu
ei ole kergesti saavutatav, ei tohiks seadet jduga suruda ja tuleks
kaaluda patoloogilise emakakaela stenoosi olemasolu.

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 stigavus 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.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

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

KASUTUSJUHEND:

1. Kontrollige seadme aegumiskuupaeva.

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

3. Olles eelnevalt maéranud sugavuse, seadke positsioneerija
juhtkateetrile (valge kaepide).

4. Viige juhtkateeter ettevaatlikult emakakaela vélisesse 66nsusse
ja liigutage seda labi emakakaela kanali emakaddne lahedal, kuni
tunnete vastupanu. Pddrake kateetrit ettevaatlikult, et eemaldada
otsast liigne lima

Markus: Vajadusel voib siidamiku (sinise kaepideme) kasutamine
holbustada juhtkateetri sisestamist. Seda juhtkateetri eelkujundamise
ja tugevdamisega.

5. Eemaldage sudamik (sinine kaepide), kui asend on saavutatud
(kui see on saadaval).

6. Kinnitage sustal laadimiskateetri luer-luku kiilge (roosa kaepide).
Laadige embriio(d) laadimiskateetrisse vastavalt oma
standardprotokollile. Sisestage laadimiskateeter juhtkateetrisse.

7. Margistus toru proksimaalsel otsal naitab, millal on j6éutud
juhtkateetri distaalse otsani.

8. Laadimiskateetri distaalne ots peaks seejarel asuma emaka
pdhjas.

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.

9. Vajutage aeglaselt sistla kolbi ja véljutage embriiod
emakadonde.

10. Parast embrilote taielikku valjutamist tommake kateetrid aeglaselt
emakast vélja. Kontrollige laadimiskateetrit (roosa k&epide), et
kontrollida embriio vabanemist.

11. Eemaldage tupepeegel ja laske patsiendil puhata.

12. Visake kateetrid ara vastavalt kohalikele maarustele.

Kataloogi number

Lot Partii kood

H Tootja

30°C
/l/ Temperatuuri piirang
0°C

[:III Tutvu kasutusjuhistega

C € CE vastavusmargistus
g Kolblikkusaeg
Steriliseeritakse kiiritamise teel
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

® Arge taaskasutage
Meditsiiniline seade

Mitte uuesti steriliseerida

O Sistema de barrera estéril individual

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

Hoia kuivas kohas
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#4219 EMTRAC SET

Alkionsiirtokatetri

TOIMITUSTAVAT:
#4219 Emtrac Set

Téarkeda tietoa, lue tarkasti ennen kayttéa

Kertakayttéinen - havita yhden kayttokerran jalkeen

Uudelleen kdyttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taméan laitteen
myymisen vain ladkareitten taholta tai maarayksesta

Steriili: paitsi jos pakkaus on vioittunut tai avattu

KUVAUS:

Laite on kolmiosainen alkionsiirtokatetri, jossa on syvyytta osoittavat
merkinnat, luer-lukolla varustettu kahva ja asennoitin syvyyden
saatoon.

KAYTTOTARKOITUS:
Tarkoitettu alkioiden siirtdmiseen kohdun pohjaan.

VASTA-AIHEET:

Ala kéyta potilaalle, jolla on &skettdin ollut kohdunkaulan infektio,
sukupuolitauti, tai joka on raskaana. Ald kdytd kanyylia, jos sen
pakkaus on auki/vahingoittunut; havita valittdmasti.

VAROITUKSET:

Ennen laitteen kéyttda tutustu l&daketieteelliseen julkaisuihin. Laitetta
saa kayttdd vain terveydenhuollon ammattilainen. Katetrin
pakottaminen  voi  johtaa  kohdun limakalvojen  kudosten
vaurioitumiseen ja aiheuttaa verenvuotoa. Mikéli laitetta ei mene
helposti kohdunkaytavéan lapi, laitetta ei saa tyontda vakisin ja
patologisen kohdunkaulan ahtauman mahdollisuutta on arvioitava.

TURVATOIMET:

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

HAITTAVAIKUTUKSET:

Laitetta kaytosta johtuvia haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Kuten
yleensdkin kohdunkaulakanavan l&paisevia laitteita kaytettdessa,
lievdd kouristelua voi kuitenkin ilmetd. Kayttéohjeita 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:
3 laatikkoa, joissa on 25 yksittdin steriilid pakattua kertakayttoista
laitesarjaa.

KAYTTOOHJEET:

1. Tarkista laitteen viimeinen kayttdpaiva.

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

3. Kun olet selvittanyt syvyyden, aseta asennoitin ohjauskatetriin.

4. Laita ohjauskatetri varovasti kohdunsuulle ja vie se kohdunkaulan
kautta kohtuonteloon, kunnes tunnet vastuksen. Poista
ylimaarainen lima karjesta pyorittamalla katetria.

Huomatus: Voit helpottaa ohjauskatetrin asettamista karaa
kayttdmalla (sininen kahva). Tama esimuotoilee ja vahvistaa
ohjauskatetria.

5. Kun katetri on oikealla paikalla, poista kara (sininen kahva) (jos
kaytetty).

6. Kiinnita ruisku latauskatetrin Luer-lukkoon (pinkki kahva). Siirra
alkiot normaalin k&ytdnndén mukaan latauskatetriin. Aseta
latauskatetri ohjauskatetriin.

7. Putken proksimaalisessa paassa oleva merkintd osoittaa, kun
ohjauskatetrin distaalinen karki on saavutettu.

8. Latauskatetrin distaalisen kéarjen tulee télléin olla kohdun
pohjassa.

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

9. Paina ruiskun méntaa hitaasti asettaaksesi alkiot kohtuonteloon.
10. Kun alkiot on asetettu, poista katetri hitaasti kohdusta. Varmista ,

ettd latauskatetriin ei j4& alkiota (pinkki kahva).

11. Poista tdhystin ja anna potilaan levata.
12. Havita katetrit paikallisen kaytannén mukaan.

Luettelonumero

LoT Erédnumero
H Valmistaja

30°C
/l/ Lampétilaraja
[ (e}

[:III Katso kayttdohjeet

C € CE vaatimustenmukaisuusmerkinté

g Kayta paivamaaraan mennessa
Steriloitu sateilyttamalla

@ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut

® Ala kayta uudelleen

Laaketieteellinen laite

Al4 steriloi uudelleen

Q Yksittainen steriili sulkujarjestelma

Q Yksittainen steriili sulkujarjestelma suojaavalla pakkauksella

Ainutlaatuinen laitetunniste

‘T" Sailyta kuivassa paikassa
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FRANCAIS FRENCH

#4219 EMTRAC SET

Cathéter de transfert d'embryon

DELIVRE SOUS :
#4219 Emtrac Set

Informations importantes, lire attentivement avant usage

Jetable - jeter aprés usage unique

La réutilisation 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:

Le dispositif est un cathéter de transfert d'embryons en trois parties
avec des marquages pour indiquer la profondeur, une poignée avec
Luer Lock et un positionneur pour le réglage de la profondeur.

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 Ne forcez pas le cathéter afin d’éviter toute
Iésion 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.

PRECAUTIONS :

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

EFFETS INDESIRABLES :

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

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

1639 3920 Lommel, Belgique

EMBALLAGE :
3 boites de 25 ensembles instrument jetables emballés
individuellement et stériles.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

1. Veérifiez la date d'expiration du dispositif.

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

3. Apres avoir déterminé la profondeur, placez le positionneur sur le
cathéter de guidage (poignée blanche).

4. Avancez doucement le cathéter de guidage dans l'orifice cervical
externe et faites-le progresser dans le canal cervical prés de la
cavité utérine jusqu'a ce qu'une résistance soit ressentie. Tournez
doucement le cathéter pour éliminer tout excés de mucus de
I'extrémité.

Remarque : si nécessaire, |'utilisation du mandrin (poignée bleue) peut
faciliter l'insertion du cathéter de guidage. Cela permet de préformer et
de renforcer le cathéter de guidage.

5. Retirez le mandrin (poignée bleue) lorsque la position est atteinte
(le cas échéant)

6. Fixez la seringue au luer lock du cathéter de chargement (poignée
rose). 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.

7. Le marquage de l'extrémité proximale du tube indique que
I'extrémité distale du cathéter de guidage est atteinte.

8. L'extrémité distale du cathéter de mise en charge doit alors se
trouver au niveau du fond utérin.

Remarque : En cas de difficulté d'insertion ou de flexion du cathéter,
tournez doucement le cathéter tout en I'approchant du col de l'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 complete. L'appareil ne doit pas
étre utilisé en cas de résistance pour réaliser l'insertion.

©

Appuyez lentement sur le piston de la seringue et expulsez les

embryons dans la cavité utérine.

10. Aprés l'expulsion compléte des embryons, retirez lentement les
cathéters de l'utérus. Inspectez le cathéter de chargement
(poignée rose) pour vérifier la libération des embryons.

11. Retirez le spéculum et laissez la patiente se reposer.

12. Jetez les cathéters conformément a la réglementation locale.

Numéro de catalogue

Code du lot

Fabricant
30°C
/l/ Limite de température
Consulter les instructions d'utilisation

Date limite d’utilisation

C € Marquage CE de conformité

STERILE T . .
Stérilisé par irradiation

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

® Ne pas réutiliser
Dispositif médical

Ne pas restériliser

O Systeme de barriére stérile simple

p . Systeme de barriere stérile simple avec emballage de
=—=*" protection

m Identifiant unique du dispositive

Garder dans un endroit sec
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DEUTSCH GERMAN

#4219 EMTRAC SET

Embryo-Transfer-Katheter

LIEFERUMFANG:
#4219 Emtrac Set

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgfaltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell (bertragbare Infektionen
verursachen. Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der
Gebrauch dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.
Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschéadigt oder offen.

BEZEICHNUNG:

Das Gerat ist ein dreiteiliger Embryotransferkatheter mit Markierungen
zur Angabe der Tiefe, einem Griff mit Luer-Lock und einem
Positionierer zur Tiefeneinstellung.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhéhle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht anwenden bei Gebarmutterhalsinfektionen, nach einer kirzlich
aufgetretenen Beckenentziindung, einer sexuell Ubertragbaren
Krankheit oder bei einer bestehenden Schwangerschaft. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung geéffnet/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 fihren. Sollte ein sanftes Hindurchfiihren Das Gerat
durch den zervikalen Kanal nicht méglich sein, erzwingen Sie das
Einflhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit einer zervikalen
Stenose in Betracht

VORSICHTSMABNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann
der Das Gerat mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingeflihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einfuhren die Tiefe des Uterus und
jegliche Anteflexion oder Retroflexion des Uterus zu ermitteln.
(Vorzugsweise wird dies bei einer Voruntersuchung gemacht und nicht
am Tag der kiinstlichen Insemination, an dem jegliche unglnstige
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 gefihrt wird, zu
leichten Krampfen kommen. In jedem Fall sollte(n) die
Gebrauchsanweisung befolgt werden und die Gegenanzeigen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ber(lcksichtigt werden.

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

1639 Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgien

VERPACKUNGSINHALT:
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von
Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Gerats.

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

3. Sobald Sie die Tiefe bestimmt haben, setzen Sie den Positionierer
auf den Fuhrungskatheter (weiBer Griff).

4. Schieben Sie den Flhrungskatheter vorsichtig in den auBeren
Muttermund ein  und fihren Sie ihn durch den
Gebarmutterhalskanal in die Nahe der Gebarmutterhéhle, bis Sie
einen Widerstand spiren. Drehen Sie den Katheter sanft, um
Uberschissigen Mukus von der Spitze zu entfernen.

Hinweis: Bei Bedarf kann die Verwendung des Mandrels (blauer Giriff)

das Einflhren des Flhrungskatheters erleichtern. Dabei wird der

FUhrungskatheter vorgeformt und gestark.

5. Wenn die Position erreicht ist, entfernen Sie den Mandrel (blauer
Griff) (falls zutreffend)

6. SchlieBen Sie die Spritze an den Luer-Lock des Ladekatheters
(rosa Griffy an. Flhren Sie den/die Embryo(s) nach lhrem
Standardprotokoll in den Ladekatheter ein. Fiihren Sie den
Ladekatheter in den Fiihrungskatheter ein.

7. Die Kennzeichnung am proximalen Ende des Schlauches zeigt
an, wann die distale Spitze des FlUhrungskatheters erreicht ist.

8. Die Spitze des Ladekatheters sollte sich dann am Fundus der
Gebarmutter befinden.

Hinweis: Falls Schwierigkeiten beim Einfihren oder Biegen des

Katheters auftreten, drehen Sie den Katheter vorsichtig, wahrend Sie

ihn nahe an den Gebarmutterhals heranfiihren. Ist der Uterus stark

nach vorne oder hinten gebogen, kann ein sanfter Zug auf den

Gebarmutterhals mit einem Tenaculum erforderlich sein, um eine

vollstdndige Einfuhrung zu erreichen. Bei Widerstand beim Einfihren

sollte das Gerat nicht verwendet werden.

©

Driicken Sie langsam auf den Spritzenkopf und driicken Sie die

Embryonen in die Gebarmutterhdhle aus.

0. Nach dem vollstandigen AusstoBen der Embryonen ziehen Sie
die Katheter langsam aus dem Uterus zuriick. Priifen Sie den
Ladekatheter (rosafarbener Griff), um die Freisetzung der
Embryonen zu verifizieren.

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

12. Entsorgen Sie die Katheter in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen

—_

Vorschriften.
Katalognummer
Lot Chargencode

“ Hersteller

@
<
o

Temperaturgrenze

=]

°C

Gebrauchsanweisung lesen
CE-Konformitatskennzeichnung

Haltbarkeitsdatum

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

Nicht wiederverwenden

Medizinisches Geréat

Nicht resterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem

VB @ [raE

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung

i
i
v

Eindeutige Gerateerkennung

Trocken aufbewahren

). |§]
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EAAHVIKA GREEK

#4219 EMTRAC SET
aBeTPAG EPPPUOUETAPOPAG

AIATIOETAI QF:
#4219 Emtrac Set

2nNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG, BIABACTE TTPOCEKTIKA ATTd TN XPron.

Miag xpiong-atmroppiyte YETA amd TN XprRon. H emavaxpnoipotroinon
HTTopEi va TTPOKAAETEl 0E§OUOAIKA HETABIBOMEVEG AOINWEEIG.
Mpoooxn: n opoomovdiak vopoBecia Twv HIMA Tepiopilel Tnv
TTWANCN TNG CUOKEURG OTT6 YIOTPO 1 KATOTTIV EVTOARG yIaTpoU.

To wpoidV gival OTTOCTEIPWHEVO, EKTOG AV I CUCKEUNTIO £XEI AVOIXTEI i
KOTOOTPAPEI.

NEPIFPA®H:

H ouokeun gival évag KaBeTApag eUPPUOPETAPOPAS TPIWV TEPAXIWY PE
onuadia yia £voeign Baboug, diabétel Aafn pe KAeidapid luer kai puBpIoTA
Béang yia pubuion Baboug.

ENAEIZEIZ:
Eicaywyn Twv eupplwv oTn INTPIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEIZEIZ:

Na pnv xpnoipoTrolgital Trapoucia TpaxnAIKAG AoiHwENG, HETA aTTO TTPOOPATN
@Aeypovwdn TpaxnAik véoo, oeEoualikwg peTadidopevn aobéveia ) o€
EYKUMOVOUOEG  YUVOIKEG. X€ TIEPITITWON TIOU 1N OUCKEUOoia  €XEl
avoixBei/utrooTei POOPEG, va PNV To XPNOIPOTIOIEITE KOl OTTOPPIYTE TO AUEDAQ.

MPOEIAONMOIHZEIZ:

Mpiv Tnv eméuBaon avarpé€te atnv dnuooisupévn 1atpikn BiBAioypagia. H
OUOKEUN TTPETTEI VA XPNOIYOTIOIEITAI HOVO aTrd €TTAYYEAUQTIEG 10TPOUG. H
doknon Tieong oTov kaBethpa evdéxetalr va odnynoel oe BAGBeg oTov
evVOOUATPIO 10TO Kal aipgoppayia. Av n €i0od0G Twv CUCKEUN WECW TOU
TpaxnAlkou owAfva Oev eival €UKOAN, n ouokeuy Ogv  TIPETTEl va
XpnoiyotroinBei pe Tieon kal TpéTel va digpeuvnBei n mBavéTnTa UTrapEng
TTaBoAOYIKAG OTEVWONG TOU TpaxfiAou

NMPO®YAAZEIZ:

Xapn oTnVv eukauyia Kai Tn PIKPr Toug SIAUETPO, oI H cuakeur) utropolv va
gloayBolv atn unTpa pe eAdyIaTo Kivduvo yia SIdTpnon TOU TOIXWHATOG TNG
. Opwg, mpIv TNV €l0aywyn Toug TIpéTel va eEakpIBwOei ye TTpogoxn TO
BaBog TNG uATPAG Kai oTToIAdATTOTE TTIPACBIA ) OTTIGBIa KAUWN UTTAPXEl OTNV
KGBe aoBevn.(AuTd gival TTPOTIUOTEPO va Yivel O€ €éva TTPONYOUHEVO €AEYXO
Kol 6x1 TNV nuépa TnNG TEXVNTAG Yyovigotroinong Omou Ba Tpémel va
€AOXIOTOTTOIOUVTQI OI ETTEURATEIG OTN PUATPA).

NMAPENEPTEIEZ:

Agv €xouv avapepBei TTapevépyeieg TTou OXeTiCovTal Pe T xprion Twv H
ouokeur). Opwg, OTmwg KABe CuoKkeur) TTOU TIEPVAEl ATTO TO EOWTEPIKO
TpaxnAIkd oTépIo, PTToPEi Vo eTTEABOUV ATTIEG KPAUTTEG. € KABE TTepiTITWON,
Tpémel  va akoAouBoUvTal o1 0dnyieg xpAong Aapfdavovrtag umown TIg
avTevOEiEEIG, TIG TIPOEIBOTTOINTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIG.

Karaokgudderal amé Tnv eTaipeia:

Gynétics Medical Products N.V.,

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

2YZKEYAZIA:
3 KouTId TwV 25 aTTOCTEIPWHEVWY, OTOUIKE CUCKEUAOUEVWY GUOKEUWYV HIag

Xpriong.

OAHrIIEZ XPHZHZ:

1. EAéy&re TNV nuepounvia AAENG TNG CUOKEUNAG.

2. Me tov acBevr) otn Béon Tng payiaiag AIBOTOPNAG, EICAYETE TO KOATTIKO
KATOTITPO YIO va €KBECETE TOV TPpAXNAO TnNG pATPAG. MpoadiopioTe TO
BdaBog kai TNV KaTEUBUVON TNG UATPAG TNG aoBevoUg.

3. 'Exovrag TmpokaBopioel To Bdpog, pubuioTe Tov TOTTOBETNTA OTOV
KaBetApa kaBodriynong (Aeukn AaBn).

4. Eiodyete pahakd tov KaBetripa KaBodriynong oTov e§wTEPIKO TPAYNAO
Kal EI0GYETE TO PEOA ATTO TO KOATTIKO KAvAAI KOVTG OTnVv KOIAGTNTA TNG

MATPAG MEXP!I VA VOIWOETE avTtioTaon. [lepioTpéwTte amaAd Tov
KABETAPA YIa VO ATTOPAKPUVETE TNV BAEvva aTrd TO AKPO.

Xnpeiwon: Av gival avaykaio, To yavrpéhl (UTTAe AaBr)) pTTopei va
OIEUKOAUVEI TNV €l0aywyn Tou KaBetripa kabodrynong, kabwg 1po
SIOOPPWVEI Kal EVIGYUEI TOV KaBeTApa kaBodAynong.

AaipéaTe To pavTpEN (UTTAE Aafn)) 6Tav @TaceTe GTO ETTIBUPNTO
onueio (av gival epapuoéoiuo).

6. [pooapudate TN aUplyya oTo luer lock Tou KaBeTAPaA POPTWONG
(poC AaBn). ToroBeTraTE Ta éuBpua oToV KABETAPA POPTWANG
akoAouBwvTag 1o TTPWTOKOANO. TOTTOBETACTE TOV KABETHPQ
POpTWONG OTOV KaBeTAPa KaBOdrYNoNG.

7. H onuavon oto gyyug akpo Tou owAfRva uTtodelkvUEl TO TTOTE
PTAVETE OTO ATTOUOKPUONEVO AKPO TOU KABETHpa kKaBodnynaong.

8. To amopakpuopévo GKPo Tou KABETAPa pOPTWONG TTPETTEI Va
BpiokeTal oTo BuBS TNG PATPAG.

Inueiwon: Edv Tapouciactei omoiadATroTe OUOKOAIQ ME TV
€loaywyn f TNV KAPWn Tou KaBeTApa, TTEPIOTPEWTE aATTaAd Tov
KaBeTAPa evwy Tov TTPowBEiTe KovTa oTov Tpdyxnho. Edv n pATpa
KAUTTTETAI ONUAVTIKA TTP6cBia A otrioBia, ptropei va amairnBei Ama
€AEn oTov TpaxnAo pe TN AaBn yia va emiTeuxBei TTARPNG 10aywyn.
H ouokeur| dev TTPETTEI va XPNOIMOTTOIEITAI OE TTEPITITWOTN AVTIOTOONG
yiQ TNV €TTITEUEN EI0QYWYNAG.

9. TMiéoTe apyd 10 £UPoA0 TNG OUPIYYAG Kal ATTORAAAETE Ta
£€uBpua oTnV KOIAGTNTA TNG UATPOG.

10. MeTd TnVv TTARPN atmoBoAn Twv euRpPUWYV, ATTOPAKPUVETE apyd
TOUG KaBETAPEG aTTd TN MATPA. ETBewprioTe Tov kKabethipa
@opTWONG (pog AafR) yia va eTaAnBeloeTe TNV atreAeubépwan
€uBpUou.

11.  A@aipéoTe TO KATOTITPO KOl APrOTE TOV 00BEVN va EEKOUPATTEI.

12. AmoppiyTe TOUG KOBETAPEG OUPPWVA ME TOUG TOTTIKOUG

KQVOVIOHOUG.
ApIBUGS KaTaAGyou
LaT Kwdikog rapTtidag

“ KoTaokeuaoTrg
30°C
/"/ ‘Oplo Beppokpaaiag
o°c
DE SupBouUAeuUTEITE TIG 0BNYIEG XPNONG
c € Zrpavon ouppdpewong CE
g Xpnon péxp! TNV nHepounvia

ATIOOTEIPWHEVO PE aKTIVOBGANGN

Mnv TO XpnoIPOTTOIEITE €QV N CUCKEUOTIa gival
KOTEOTPOMMEVN

Mnv eTTavaypnoIYOTIOINOETE

®
laTpikr) cuoKeun

Mnv €TTavVaTTOOTEIPWVETE

O Movo cuoTnua oTeipou PpayuaTog

‘Q Mové OUgTr]pa OTEIPOU QPAYMATOG ME TTPOOTOTEUTIKN
=== guokeuaoia

Movadiké avayvwpIoTIKG CUGKEURG

AlatnproTe oTeyvo
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ITALIANO ITALIAN

#4219 EMTRAC SET

Catetere per il trasferimento di embrioni

PER LA FORNITURA:
#4219 Emtrac Set

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

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

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE:

Il dispositivo € un catetere per il trasferimento di embrioni in tre pezzi
con contrassegni per indicare la profondita, ha una maniglia con
blocco luer e un posizionatore per la regolazione della profondita.

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.

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il piccolo diametro della cannula Il dispositivo ne
consentono l'introduzione nell'utero con minimo rischio di perforazione
della parete uterina. Tuttavia prima dell'inserimento, accertare la
profondita dell'utero delle singole pazienti, nonché I'eventuale
presenza di utero antiflesso o retroflesso (tali accertamenti devono
essere eseguiti mediante esami preliminari, da non effettuarsi il giorno
stesso dellinseminazione artificiale nel quale le sollecitazioni per
I'utero dovrebbero essere ridotte al minimo).

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle
cannule |l dispositivo. Tuttavia & possibile prevedere una leggera
contrazione spastica come per qualsiasi strumento che attraversi l'osso
cervicale interno. In ogni caso attenersi alle istruzioni per I'uso e tenere
in considerazione controindicazioni, avvertenze e precauzioni.

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

1639 3920 Lommel, Belgio

CONFEZIONE:
3 scatole da 25 set di dispositivi in confezioni singole sterili monousoe.

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. Dopo aver determinato la profondita, impostare il posizionatore
sul catetere guida (impugnatura bianca).

4. Far avanzare delicatamente il catetere guida all'interno dell'osso
cervicale e farlo avanzare attraverso il canale del collo dell'utero
in prossimita della cavita uterina fino a quando non si avverte una

determinata resistenza. Ruotare delicatamente il catetere per
rimuovere il muco in eccesso dalla punta.

Nota: Se necessario, I'uso del mandrino (impugnatura blu) puod

facilitare I'inserimento del catetere guida. In questo modo si preforma

e sirinforza il catetere guida.

5. Rimuovere il mandrino (impugnatura blu) una volta raggiunta la
posizione (se applicabile).

6. Collegare la siringa al luer lock del catetere di caricamento
(impugnatura rosa). Caricare I'embrione o gli embrioni nel
catetere di carico seguendo il protocollo standard. Inserire il
catetere di carico nel catetere guida.

7. La marcatura sull'estremita prossimale del tubo indica il
raggiungimento della punta distale del catetere guida.

8. La punta distale del catetere di carico deve quindi trovarsi in
corrispondenza del fondo uterino.

Nota: In caso di difficolta di inserimento o di piegamento del catetere,

ruotare delicatamente il catetere mentre lo si fa avanzare vicino alla

cervice. Se l'utero e significativamente flesso anteriormente o

posteriormente, pud essere necessaria una leggera trazione sulla

cervice con un tenacolo per ottenere un inserimento completo. |l
dispositivo non deve essere utilizzato in caso di resistenza durante
l'inserimento.

Premere lentamente lo stantuffo della siringa ed espellere gli

embrioni nella cavita uterina.

0. Dopo la completa espulsione degli embrioni, ritirare lentamente i
cateteri dall'utero. Ispezionare il catetere di carico (impugnatura
rosa) per verificare il rilascio degli embrioni.

11. Rimuovere lo speculum e lasciare riposare il paziente.

12. Smaltire i cateteri in conformita alla normativa locale.

= O

Numero di catalogo

Numero di lotto

Produttore
30°C
/l/ Limite di temperatura

Consultare le istruzioni per l'uso

Data di scadenza

C € marcatura di conformita CE

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non riutilizzare

@
Dispositivo medico

Non risterilizzare

Q Sistema di barriera sterile singolo

O Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Unldentificatore unico del dispositivo

Conservare in un luogo asciutto
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LATVIESU LATVIAN

#4219 EMTRAC SET

Embrija transplantéSanas katetrs

PIEGADES VEIDS:
#4219 Emtrac Set

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

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

Sterils: ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts

APRAKSTS:

lerice ir trisdaligs embriju parvietoSanas katetrs ar marké&jumu, kas
norada dzilumu, tai ir rokturis ar Luera fiksatoru un pozicionétajs
dziluma reguléSanai.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:
Embriju ievadiSsana 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 $1s procediras veikS§anas, lGdzu, izlasiet publicéto medicinisko
literatdru. lerici drikst lietot tikai veselibas apripes specialisti

Katetra ievietoSana ar spéku var izraistt endometrija audu bojajumus
un asino$anu. Ja ierici nevar viegli izvadit caur dzemdes kanalu,
ierices ievadi$anai nedrikst izmantot spéku, un ir jaapsver patologiskas
dzemdes kakla stenozes esamiba

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 t& nav
vérsta uz priekSu vai uz aizmuguri, ka tas ir atseviSku pacientu
gadijuma. (To ieteicams darit iepriek§éja izmekl€juma 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 iek8éjo atveri. Visos gadijumos ir
jaievéro lietoSanas virziens, ka ari kontrindikacijas, bridinajumi un
piesardzibas pasakumi.

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

1639 3920 Lommel, Belgija

IEPAKOJUMS:
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. Péc dziluma noteikSanas novietojiet pozicionéSanas ierici uz
vadibas katetra (baltais rokturis).

4. Uzmanigi ievietojiet vadibas katetru aréja dzemdes kakla
dobuma, un virziet to cauri dzemdes kakla kanalam pie dzemdes
dobuma, Iidz ir jatama pretestiba. Uzmanigi pagrieziet katetru, lai
no gala nonemtu liekas glotas.

Piezime: NepiecieSamibas gadijuma vadibas katetra ievietoSanu var
atvieglot ar konusveida instrumenta (zils rokturis) palidzibu. To veic,
iepriek$ sagatavojot un nostiprinot vadibas katetru.

5. Nonemiet konusveida instrumentu (zils rokturis), kad ir panakta
vélama pozicija (ja tas tika izmantots)

6. Pievienojiet Slirci Luera tipa galam pie ievietoSanas katetra (roza
rokturis). levietojiet embriju(-us) ievietoSanas katetra, ievérojot
standarta protokolu. levietojiet ievietoSanas katetru vadibas
katetra.

7. Markejums uz tlbinas proksimala gala norada, kad ir sasniegts
vadibas katetra distalais gals.

8. Tad ievietoSanas katetra distalajam galam jaatrodas dzemdes
pamatné.

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.

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

10. Péc embriju pilnigas izvadiSanas Iénam iznemiet katetrus no
dzemdes. Parbaudiet ievietoSanas katetru (roza rokturis), lai
parliecinatos, ka embriji ir izvaditi.

11. Iznemiet paplaSinataju un laujiet pacientei atpusties.

12. Atbrivojieties no katetriem atbilstoSi vietéjiem noteikumiem.

Kataloga numurs

LoT Partijas kods

u RaZotajs

30°C
/l/ Temperatiras ierobezojums
0°C

o

Skatiet lietoSanas instrukcijas
C € CE atbilstibas markéjums
g Deriguma termin$
Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

® Nelietot atkartoti
- Mediciniska iekarta
Nesterilizét atkartoti

O Vienas sterilas barjeras sistéma

O Vienas sterilas barjeras sistéma ar aizsargiesainojumu

Unikalais ierices identifikators

Glab3ajiet sausa vieta
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LIETUVI LITHUANIAN

#4219 EMTRAC SET

Embriony perkélimo kateteris

TIEKIMO POBUDIS:
#4219 Emtrac Set

Svarbi informacija, jdémiai perskaitykite prieS naudodami

Vienkartiné priemoné — iSmeskite po panaudojimo

Pakartotinis naudojimas gali sukelti lytiSkai plintancias infekcijas
Démesio: JAV federaliniai jstatymai draudzia gydytojui ar
gydytojo nurodymu prekiauti Sia priemone

Sterilu: jeigu maiSelis néra pazeistas ar atidarytas

APIBUDINIMAS:

Sis prietaisas yra trijy daliy kateteris embriony perkélimui su Zymémis,
rodanéiomis gylj, rankena - su Luer-Lock jungtimi, padéties
reguliatorius skirtas gyliui nustatyti.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:
|vesti embrionus 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.

A

|SPEJIMAL:

PrieS atlikdami Sig procedirg, perskaitykite atitinkamag medicining
literatdrg. Prietaisg turéty naudoti tik sveikatos priezilros specialistai.
Stumiant kateterj jéga, galima pazeisti endometrinj audinj ir sukelti
kraujavima. Jei prietaisas sunkiai skverbiasi pro gimdos kaklelio
kanala, prietaiso negalima stumti jéga ir reikia apsvarstyti patologinés
gimdos kaklelio stenozés galimybe.

ATSARGUMO PRIEMONES:

Sis prietaisas yra lankstus ir siauras, todél jo jvedimo j gimdg metu
gimdos sienelés praddrimo tikimybé yra minimali. Nepaisant to, prie$
ivedimg reikia atidziai nustatyti kiekvienos pacientés gimdos gylj ir
galimg jos antefleksijg ar retrofleksijg (tai geriau daryti ankstesnés
apzidros metu ir ne tg pacig dieng, 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 viding gimdos kaklelio ertme, gali bati jau€iamas
nedidelis spazmas ir atsirasti pavirSinis kraujavimas. Visais atvejais
reikia laikytis naudojimo nurodymy; atsizvelgti j kontraindikacijas,
ispéjimus ir imtis atsargumo priemoniy.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

PAKUOTE:
3 dézutés, kiekvienoje po 25 individualiai steriliai supakuotus
vienkartinio naudojimo prietaisus

NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA:

1. Patikrinkite prietaiso galiojimo laikg.

2. Pacienté turi bati litotomijos padetyje. Naudodamiesi
vaginaliniu skétikliu apzidrékite gimdos kaklelj. Nustatykite
pacientés gimdos gylj ir kryptj.

3. Nustatykite padéties keitikl remdamiesi ankstesniais
matavimais.

4. Svelniai jveskite kateterj (balta rankena) su kaniule (mélyna
rankena) pro iSoring gimdos kaklelio angg 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
pasalintuméte nuo galiuko gleiviy pertekliy.

Pastaba: Jei reikia, kreipiamojo kateterio jvedimg galima palengvinti
naudojant sketikli (mélyna rankenélé). Tai atliekama i§ anksto
paruoSiant ir sustiprinant kreipiamajj kateterj.

5.  ISimkite kaniule i$ kreipiamojo kateterio, kai pasieksite reikiamg
padétj.

6.  Pritvirtinkite SvirkStg prie perkélimo kateterio Luer-Lock jungties
(roziné rankena). Perkelkite embriong (-us) j perkélimo kateterj,
vadovaudamiesi standartiniu protokolu. |kiSkite perkélimo
kateterj j kreipiamajj kateter;j.

7. Zymé ant proksimalinio vamzdelio galo rodo, kada pasiekiamas
distalinis kreipiamojo kateterio galas.

8. Distalinis kateterio galas turéty bati ties gimdos dugnu

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 kaklel
Znyplémis. Jokiu budu nenaudoti jégos, esant pasiprieSinimui.

9. Létai paspauskite SvirkS§to stimoklj ir paleiskite embrionus j
gimdos ertme.

10.  Po pilno embriony iSstimimo i$ Iéto iStraukite kateterj (-ius) i$
gimdos. Apzidrékite perkélimo kateterj (roziné rankenélé), kad
patikrintuméte embriony paleidima.

11.  ISimkite skétiklj ir leiskite pacientei ilsétis.

12.  ISmeskite kateterj pagal vietinius reikalavimus.

Katalogo numeris

Lot Partijos kodas

“ Gamintojas

30°C
/l/ Temperatdros riba
0°C

Perziarékite naudojimo instrukcijas

o

C E CE atitikties Zenklinimas

g Tinkamumo laikas
STERILE o . v
Sterilizuojamas Svitinant

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

® Negalima naudoti pakartotinai
Medicininis prietaisas

Negalima pakartotinai sterilizuoti

Q Vieno sluoksnio sterilaus barjero Sistema

O Vieno sluoksnio sterilaus barjero sistema su apsaugine
T pakuote

Unikalus prietaiso idenifikatorius

Laikyti sausoje vietoje
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POLSKI POLISH

#4219 EMTRAC SET

Kateter do embriotransferu

FORMA DOSTAWY:
#4219 Emtrac Set

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

Ponowne uzycie moze by¢ przyczyng choréb przenoszonych
droga ptciowa.

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

Produkt sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz
otwarte.

OPIS:

Urzadzenie jest trzyczesciowym cewnikiem do transferu zarodkow z
oznaczeniami wskazujgcymi gtebokos¢, posiada uchwyt z blokadg
typu Luer Lock oraz pozycjoner do regulacji gtebokosci.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:
Wprowadzenie zarodkéw do jamy macicy.

PRZECIWWSKAZANIA:

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

OSTRZEZENIA:

Przed przystgpieniem do tej procedury nalezy zapoznaé sie z
opublikowang literaturg medyczng. Wyrdéb moze by¢ stosowany
wylacznie przez wykwalifikowany personel medyczny. Sitowe
wprowadzanie cewnika moze skutkowa¢ uszkodzeniem tkanki btony
Sluzowej macicy oraz krwawieniem. Jezeli wprowadzenie kateteru
urzadzenie przez kanat szyjki macicy nie jest tatwo osiagalne, nie
nalezy stosowac¢ sity oraz rozwazy¢ mozliwosc wystgpienia
patologicznego zwezenia szyjki macicy.

SRODKI OSTROZNOSCI:

Dzieki swojej elastycznosci i matej $rednicy kateter moze byé
wprowadzony do macicy przy minimalnym zagrozeniu perforacjg
Sciany macicy. Jednakze nalezy zachowac ostroznosé¢ i przed jego
wprowadzeniem ustali¢ gleboko$¢ macicy i ewentualne przodozgiecie
badz tytozgiecie macicy, ktére mogg wystepowaé u poszczegdinych
pacjentek (Najkorzystniej jest ustali¢ to podczas poprzedzajacego
badania, a nie w dniu inseminacji, kiedy nalezy minimalizowac
naruszenia macicy).

ZDARZENIA NIEPOZADANE:

Nie stwierdzono wystgpowania zdarzeh niepozadanych podczas
stosowania kateterow. Jednakze, jak w przypadku kazdego
instrumentu, kt6ry przechodzi przez szyjke macicy, mozna spodziewac
sie tagodnych skurczéw. W kazdym wypadku nalezy przestrzegac
wskazowek dotyczgcych uzycia, uwzgledniajgc przeciwwskazania,
ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

OPAKOWANIE:
3 pudetka po 25 indywidualnie pakowanych, sterylnych zestawow
urzgdzen jednorazowego uzytku.

SPOSOB UZYCIA:

1. Sprawdzi¢ date waznosci wyrobu.

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

3. Ustaliwszy wczesniej gtebokosé, ustawi¢ pozycjoner na cewniku
prowadzacym (biaty uchwyt).

4. Delikatnie wprowadzi¢ cewnik prowadzacy w zewnetrzne ujscie
szyjki macicy i kontynuowa¢ wprowadzanie przez kanat szyjki
macicy do jamy macicy do momentu wyczucia oporu. Delikatnie
obroci¢ cewnik w celu usuniecia nadmiaru $luzu z jego koncowki.

Uwaga: W razie koniecznosci uzycie mandrynu (niebieski uchwyt)

moze utatwi¢ wprowadzanie cewnika prowadzacego dzieki wstepnemu

ksztattowaniu i wzmacnianiu cewnika prowadzgcego.

5. Po osiggnieciu zadanej pozycji usung¢ mandryn (niebieski
uchwyt) (jezeli dotyczy)

6. Przytaczy¢ strzykawke do tacznika luer-lock cewnika podajgcego
(rozowy uchwyt). Zatadowa¢ zarodek (zarodki) do cewnika
podajgcego zgodnie ze standardowag procedurg. Wprowadzic¢
cewnik podajgcy do cewnika prowadzacego.

7. Oznaczenie na proksymalnej koncéwce tuby wskazuje moment
dotarcia do dystalnej koncowki cewnika prowadzgcego.

8. Dystalna koncoéwka cewnika podajgcego powinna sie woéwczas
znajdowac przy dnie macicy.

Uwaga: W razie wystgpienia jakichkolwiek trudnosci z
wprowadzaniem lub wyginaniem cewnika delikatnie obraca¢ cewnik
podczas zblizania go do szyjki macicy. W przypadku znacznego
przodozgiecia lub tytozgiecia macicy, do petnego wprowadzenia
cewnika moze by¢ konieczne delikatne wyciggniecie szyjki macicy za
pomocag haczyka chirurgicznego. Nie nalezy uzywaé urzgdzenia w
przypadku oporu przy wprowadzaniu.

9. Powoli ucisng¢ ttok strzykawki i poda¢ zarodki do jamy macicy.

10. Po catkowitym podaniu zarodkéw powoli wycofa¢ cewniki z
macicy. Sprawdzi¢ cewnik podajgcy (rozowy uchwyt) w celu
weryfikacji uwolnienia zarodkow.

11. Usung¢ wziernik i pozwoli¢ pacjentce na odpoczynek.

12. Zutylizowa¢ cewniki zgodnie z lokalnymi przepisami

Numer katalogowy

Lot Kod partii

“ Producent

. J/ o Limit temperatury
[:'1' Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
C € Oznakowanie zgodnosci CE

g Data przydatnosci

Sterylizowane promieniowaniem

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone

® Nie uzywaj ponownie
Urzadzenie medyczne

Nie sterylizuj ponownie

O System pojedynczej bariery sterylnej

O System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
* ochronnym

Unikalny identyfikator urzgdzenia

‘TM Przechowywaé¢ w suchym miejscu

REF: 00469f
Last updated: 03-08-2023



PORTUGUES PORTUGUESE

#4219 EMTRAC SET

Cateter de Transferéncia de Embrides

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#4219 Emtrac Set

Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar
Descartavel — descartar apés uma Unica utilizacao.

A sua reutilizagdo pode causar doencas sexualmente
transmissiveis

Atencao: as leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

DESCRICAO:

O dispositivo € um cateter de transferéncia de embrides de trés pegas
com marcagoes para indicar a profundidade, possui alga com luer lock
e posicionador para ajuste de profundidade.

USO INDICADO:
Introducao 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
gravida. Nao use se a embalagem estiver aberta/danificada; descarte
imediatamente.

ADVERTENCIAS:

Consulte a literatura médica publicada antes de realizar este
procedimento. O dispositivo deve ser usado apenas por profissionais
de saude. Forgar o cateter pode resultar em danos no tecido
endometrial e sangramento. Se a passagem do dispositivo através do
canal cervical néo for facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser
forcado e a possibilidade da presenca de uma estenose cervical
patolégica deve ser considerada.

PRECAUCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o dispositivo
pode ser introduzido no Gtero com o risco minimo de perfuragédo da
parede uterina. No entanto, devem ser tomadas precaucoes
previamente a sua insergdo, de modo a determinar a profundidade do
Utero e qualquer anteversdo ou retroversdo 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 instru¢des de utilizagao
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicacées,
adverténcias e precaugoes.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

EMBALAGEM:
3 caixas de 25 conjuntos de dispositivos descartaveis, estéreis e
embalados individualmente.

INSTRUQOES DE UTILIZAQAO

Verifique a data de validade do dispositivo

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

3. Tendo previamente determinado a profundidade, coloque o
posicionador no cateter-guia (alga branca).

4. Avance suavemente o cateter-guia (cabo branco) para o colo
do Utero externo e avance-o perto do canal cervical para a

cavidade uterina até sentir resisténcia. Gire suavemente o
cateter para remover qualquer excesso de muco da ponta.

Observagao: se necessario, o uso do mandril (cabo azul) pode facilitar
ainsercao do cateter. Isto através da pré-formacéao e reforgo do cateter
guia.

5. Remova o mandril do cateter guia (se aplicavel)

6. Prenda a seringa no luer lock do cateter de carga (alga rosa).
Carregue o(s) embrido(6es) no cateter de carga, seguindo o seu
protocolo padrdo.Insira o cateter de carga no cateter guia.

7. As marcagdes na extremidade proximal do cateter de carga
indicam a distancia da canula de carga que avangou além da
ponta do cateter guia.

A ponta distal do cateter deve entdo estar no fundo uterino.

Nota: se ocorrer qualquer dificuldade com a inser¢éo 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 tragao suave no colo do Utero com um tenaculo
pode ser necessaria para realizar a insercao completa. O dispositivo
nado deve ser utilizado em caso de resisténcia para conseguir a
insercao.

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

10. Apods a expulsdo completa dos embrides, retire lentamente o(s)
cateter(es) do Utero. Inspecione o cateter de carga (cabo rosa)

para verificar a liberacédo do embrido.

Remova o espéculo e deixe a paciente descansar.

Descarte o cateter de acordo com a regulamentacéo local.

—_
—_

Catalogo de numero
Cadigo de lote

Fabricante

E Ly —_
HE N

Limite de temperatura

D
:
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Consulte as instrugdes de uso
CE marcagao de conformidade

Data de validade

2 m
Emm@
B

Esterilizado por irradiagéo
N&o use se o pacote estiver danificado

Nao reutilize

Aparelho médico

Nao reesterilize

Sistema de barreira estéril individual

0®[E ©®

Sistema de barreira estéril individual com embalagem
protetora

’
”
|
I
b

Identificador Unico de dispositivo

). |§]

Conservar em local seco
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ROMANA ROMANIAN

#4219 EMTRAC SET

Cateter de embriotransfer

MODUL DE FURNIZARE:
#4219 Emtrac Set

Informatji importante, a se citi cu atentie inainte de utilizare

Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura utilizare
Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala

Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv doar de catre sau la comanda unui medic
Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau desfacuta

DESCRIERE:

Dispozitivul este un cateter de transfer de embrioni din trei piese, cu
marcaje pentru a indica adancimea, are un maner cu blocare Luer si
un pozitionator pentru reglarea adancimii.

INDICATII DE UTILIZARE.
Introducerea de embrioni in cavitatea uterina.

CONTRAINDICATII:

Nu utilizati in prezenta unei infectii cervicale, dupa o boala inflamatorie
pelviana recenta, boli cu transmitere sexuala sau daca sunteti gravida
in prezent. Nu utilizati daca ambalajul este deschis/deteriorat; aruncati
imediat.

ATENTIONARI:

V& rugam s& consultati literatura medicalad publicatd nainte de a
efectua aceasta procedura. Dispozitivul trebuie utilizat numai de
personalul medical. Fortarea cateterului poate cauza deteriorarea
tesutului endometrial si sangerare. Daca trecerea dispozitiv prin
canalul cervical nu poate fi gasita usor, dispozitivul nu trebuie sa fie
fortat, tindndu-se cont de posibilitatea existentei unei stenoze de canal
cervical.

PRECAUTII:

Datorita flexibilitatii si diametrului redus, dispozitivul poate fi introdus in
uter cu un pericol minim de perforare a peretelui uterin. Cu toate
acestea, Tnainte de insertie, se vor lua masuri de precautie in sensul
stabilirii adancimii uterului si a prezentei anteflexiei sau retroflexiei
uterului la fiecare pacienta in parte. (Este de preferat ca aceste masuri
sa fie luate in timpul unui examen anterior, si nu in ziua inseminarii
artificiale, cand uterul trebuie sa fie perturbat cat mai putin posibil.)

REACTII ADVERSE:

Nu s-au semnalat reactii adverse asociate cu utilizarea dispozitivul. Cu
toate acestea, la fel ca in cazul oricarui instrument care parcurge
orificiul cervical intern, este posibil sa apara crampe usoare.
Instructiunile de utilizare se vor respecta in orice situatie, {inandu-se
cont de contraindicatii, avertismente si precautii.

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

1639 3920 Lommel, Belgia

AMBALAJ:
3 cutii cu 25 seturi de dispozitive de unica folosinta ambalate individual
steril.

INSTRUC]’IUNI DE UTILIZARE:

Verificati data de expirare de pe dispozitiv.

2. P02|t,|onat,| pacienta in pozitia de litotomie. Introduceti speculul
vaginal pentru a expune colul uterin. Determinati adancimea si
directia uterului pacientei.

3. Dupa ce ati determinat in prealabil adancimea, puneti
pozitionatorul pe cateterul de ghidare (méaner alb).

4. Avansati usor cateterul de ghidare in orificiul cervical extern si
ghidati-l prin canalul cervical, 1anga cavitatea uterina, pana cand
simtiti rezistenta. Rotiti usor cateterul, pentru a indeparta orice
exces de mucus din varf.

Nota: Daca este necesar, utilizarea tijei (maner albastru) poate facilita
introducerea cateterului de ghidare. Acest lucru are loc prin
preformarea si intarirea cateterului de ghidare.

5. Indepartati tija (manerul albastru) cand este atins& pozitia (daca
este aplicabil).

6. Atasati seringa la conectorul de blocare luer al cateterului de
incarcare (maner roz). Tncércati embrionul (embrionii) in cateterul
de incarcare, urmand protocolul standard. Introduceti cateterul de
incarcare in cateterul de ghidare.

7. Marcajul de pe capatul proximal al tubului indica cand se ajunge
la varful distal al cateterului de ghidare.

8.  Varful distal al cateterului de incarcare ar trebui sa fie in fundusul
uterin.

Nota: Daca apare orice dificultate la introducerea sau indoirea
cateterului, rotiti usor cateterul in timp ce il avansati aproape de colul
uterin. Daca uterul este flectat semnificativ anterior sau posterior, poate
fi necesara o tractiune usoara a colului uterin, cu un forceps tenaculum,
pentru a realiza insertia completa. Dispozitivul nu trebuie utilizat in caz
de rezistenta pentru a obtine inserare

9. Apasati incet pistonul seringii si expulzati embrionii in cavitatea
uterina.

10. Dupa expulzarea completa a embrionilor, retrageti incet
cateterele din uter. Inspectati cateterul de incarcare (méaner roz)
pentru a verifica eliberarea embrionilor.

11. Indepértati speculul si permiteti-i pacientei s& se odihneascé.

12. Aruncati cateterele in conformitate cu reglementarile locale.

Numér de catalog

Lot Cod lot

“ Producitor

- /l/ o Limita de temperatura
[jil Consultati instructiunile de utilizare
C € CE marcarea conformitatii

g Data de expirare

STERILE - -
Sterilizat prin iradiere

@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat

® Nu reutilizati
Dispozitiv medical

Nu resterilizati

O Sistem de bariera sterila unica

~©' Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie
Identificator unic de dispozitiv

A se pastra la loc uscat
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SLOVENIAN SLOVENIAN

#4219 EMTRAC SET

Kateter za embrio transfer

KAKO SE DOBAVLJA:
#4219 Emtrac SET

Pomembne informacije o izdelku, pred uporabo natanéno preberite.

Za enkratno uporabo - zavrzite po uporabi.

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

Sterilno: razen, ce je vrecka poskodovana ali odprta.

OPIS:

Naprava je tridelni kateter za prenos zarodkov z oznakami, ki
oznacujejo globino, ima ro€aj z zaklepom luer in pozicioner za
nastavitev globine.

NAMEN UPORABE:
Vnos zarodkov v materni¢no votlino.

KONTRAINDIKACIJE:

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

OPOZORILA:

Prosimo, da si pred izvedbo tega postopka pogledate objavljeno
medicinsko literature. Napravo lahko uporablja samo zdravstveno
osebje. Ob siljenju katetra lahko pride do poSkodbe endometrijskega
tkiva in krvavitve. Ce naprave ne morete enostavno vstaviti skozi
cervikalni kanal, je ne vstavljajte na silo in razmislite 0 mozni prisotnosti
patoloske cervikalne stenoze.

PREVIDNOSTNI UKREPI:

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

NEZELENE REAKCIJE:

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

in previdnostne ukrepe.
c € Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

Proizvajalec:

PAKIRANO:
3 Skatle 25 posamicno sterilno pakiranih kompleti naprav za enkratno
uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO:

1. Preverite rok uporabe naprave.

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

3. Po predhodni doloditvi globine nastavite pozicioner na vodilni
kateter (bel rocaj).

4. Nezno potisnite vodilni kateter v zunanjo cervikalno os in ga
pomaknite skozi cervikalni kanal blizu materni¢ne votline, dokler
ne zacutite upora. Nezno zavrtite kateter, da odstranite odve¢no
sluz s konice.

Opomba: Ce je potrebno, lahko uporaba mandrena (modri rogaj)
olajSa vstavitev vodilnega katetra. Ta omogoca predoblikovanje in
ojacitev vodilnega katetra.

5.

6.

Odstranite mandren (modri ro€aj), ko je dosezen polozaj (Ce je
uporabljen).

Pritrdite brizgo na luerjev zaklep polnilnega katetra (roznati
ro€aj). Nalozite zarodek(e) v polnilni kateter po standardnem
protokolu. Vstavite polnilni kateter v vodilni kateter.

Oznaka na proksimalnem koncu cevke kaze, kdaj je dosezena
distalna konica vodilnega katetra.

Distalna konica polnilnega katetra mora biti takrat na
maternicnem dnu.

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

9.

10.

11.
12.

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

Po popolnem iztisku zarodkov po¢asi umaknite katetre iz
maternice. Preglejte polnilni kateter (roznati rocaj), da preverite
sprostitev zarodka.

QOdstranite spekulum in pustite pacientko, da pociva.

Katetre zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Katalogka $tevilka

LoT

Serijska Stevilka

Proizvajalec

30°C
J’ Temperaturna meja
0°C

[:III Glejte navodila za uporabo
C € CE oznaka skladnosti

%

Rok uporabnosti

STERILE P .
Sterilizirano z obsevanjem

@ Ne uporabljajte, ¢e je paket poSkodovan

®

Ni za ponovno uporabo

Medicinski pripomocek

@ Ne sterilizirajte ponovno
O Enojni sterilni pregradni system

I
i
B

O Enojni sterilni pregradni sistem z zad¢itno embalazo

Edinstven identifikator naprave
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ESPANOL SPANISH

#4219 EMTRAC SET

Catéter de transferencia embrionaria

PRESENTACION:
#4219 Emtrac Set

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

Reutilizarlo puede causar infecciones de transmision sexual
Atencion: la legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a la prescripcion de un médico.

Estéril: a menos que el envase esté danado o abierto.

DESCRIPCION:

El dispositivo es un catéter de transferencia de embriones de tres
piezas con marcas para indicar la profundidad, tiene un mango con
cierre luer y un posicionador para ajuste de profundidad.

INDICACIONES DE USO:

Introduccién de los embriones en la cavidad uterina.

CONTRAINDICACIONES:

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

ADVERTENCIAS:

Consulte la literatura médica publicada antes de realizar este
procedimiento. El dispositivo sélo debe ser utilizado por profesionales
sanitarios. Forzar el catéter puede provocar dafos en el tejido
endometrial y sangrado. Si no se puede lograr facilmente el paso del
dispositivo a través del canal cervical, el dispositivo no debe ser
forzado y se debe considerar la posibilidad de la presencia de
estenosis cervical patologica.

PRECAUCIONES:

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

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas al uso el dispositivo.
Sin embargo, como ocurre con cualquier instrumento que pasa por el
orificio cervical interno, pueden producirse calambres leves. En cada
caso deben seguirse las instrucciones de uso, tomando nota de las
contraindicaciones, advertencias y precauciones.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

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

MODO DE EMPLEO:

1. Compruebe la fecha de caducidad del dispositivo.

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

3. Habiendo determinado previamente la profundidad, coloque el
posicionador en el catéter guia (mango blanco).

4. Haga avanzar el catéter guia suavemente hacia el orificio cervical
externo y hagalo avanzar a través del canal cervical cerca de la

cavidad uterina hasta que se sienta resistencia. Gire suavemente
el catéter para eliminar el exceso de moco de la punta.

Nota: si es necesario, el uso del mandril (mango azul) puede facilitar
la insercion del catéter guia. Esto mediante la formacion previa y el
refuerzo del catéter guia.

5. Retire el mandril (mango azul) cuando se alcance la posiciéon (si
procede)

6. Conecte la jeringa al bloqueo luer del catéter de carga (mango
rosa). Cargue el embrién o embriones en el catéter de carga
siguiendo su protocolo estandar. Inserte el catéter de carga en el
catéter guia.

7. La marca en el extremo proximal del tubo indica cuando se
alcanza la punta distal del catéter guia.

8. Lapuntadistal del catéter de carga debe estar en el fondo uterino.

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

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

10. Tras la expulsion completa de los embriones, retire lentamente
los catéteres del Utero. Inspeccione el catéter de carga (mango
rosa) para verificar la liberacion de embriones.

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

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