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BakHa nHdopmaums. [la ce npoyeTte npeam ynotpeba
3a egHoKpaTHa ynoTpeba - Aa ce M3XBbLPNU crnep ynotpeba.

NMoBTOpHaTa ynotpe6a Moxe Aa goBede A0 MHGEKUUN,
npepaBaHu Mo MOMoB NbT.

BHumaHue: chegepanHuTte 3akoHu (Ha CALL) orpaHuvaBar
npoaax6uTe Ha yCTPOMNCTBOTO U TO MOXe Aa ce npoAaBa
camo OT UNu No HapeXaaHe Ha nekap.

CTepunHOCT: CTEPUITHO A0 NOBpEeXAaHe UM oTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

I'Ipep.HasHatleHue:
3a BbBexaaHe Ha eM6pI/IOHI/I B MaTO4HaTa KyxuHa.

NpoTuBonokasaHusA:

[a He ce n3non3sa Npu LepBUKanH1 UHEKLUN.

[la He ce n3nonsea Npu Unu cKopo cnef Ta3osa Bb3nanuTenHa
6onecr.

[la He ce n3nona3ea 3a MHTpadanonuinHK NpoLeaypu.

MpeaynpexaeHus:
MpoayKTHLT He € CTepUreH ako onakoBKaTa e HapaHeHa unm
oTBopeHa. [la ce U3XBbPIU He3aGasHoO.

NPEANA3HU MEPKU

BnarogapeHve Ha cBosiTa MbBKaBOCT U Manbk agnameTsp, #2000
Semtrac Vision Set moxe fa 6bae BbBeaeH B MaTkaTa/lumiikaTa
Ha MaTkaTa C MMHMMarnHa onacHOCT OT nepdopupaHe MaToyHaTa
cTeHa. Bbnpeku ToBa, Npeau BbBexaaHe BHUMaTENHO TpsibBa
ObnboynHaTa Ha MaTkaTa KakTo U ja ce NMPOBEPY 3a EBEHTYaIHO
Hanuuve Ha aHTedekcus NN peTpodriekcus Npu oTAeNHUTe
naumeHTn

(3a npeanoynTaHe ToBa TpsibBa Aa ce HanpasuW Mo BPeMe Ha
npeavLleH Nperneq, a He B 4EHS Ha U3KYCTBEHa MHCEMMHaUWS,
KoraTo Apa3HeHeTo Ha MaTkaTta TpsibBa Aa 6bae cBedeHo o
MWUHUMYM).

Mpwn H1KakBM 06CTOATENCTBA Aa HE Ce U3Non3Ba cuna, ako ce
yCeTun CbNpoTUBIEHUE.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #2000 Semtrac Vision Set npes wwuiikata
Ha MaTkaTa He ce OCbLLeCTBSABa NIECHO, Aa He Ce U3nonaea cuna
1 Aa ce NPOBEpU 3a HanMuue Ha NaTonorMyHa LepsuKanHa
CTeHo3a.

Semtrac Vision Set na ce nsnonssa camo 0T MeAULIMHCKN
crneunanucTu.

HexenaHu peakuuu:

He ca poknagBaHu HexxenaHu peakuun, CBbp3aHu ¢ ynoTpebarta
Ha #2000 Semtrac Vision Set. Bbnpeku ToBa, KakTo Npu BCEKU
WHCTPYMEHT, KOUTO NpeMMHaBa Npe3 BbTPELUHUS OTBOP Ha
LuniikaTa Ha MaTkaTa, ca Bb3MOXHU NEKu cna3mu. YkasaHusTa 3a
ynotpeba fa ce cnassar BUHaru,, kKaTo ce B3emart nof BHUMaHve
NpOTUBOMNOKa3aHUSATa, NPeaynpexaeHusiTa u npeanasHn Mepku.

MpousBoauTten:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

Kak ce npegnara:
MpopyktoB Homep: - #2000 Semtrac Vision set 5
- #2000 Semtrac Vision set 4.2
- #2000 Semtrac Vision C
- #2000 B Set 4.2 / #2000 B set 5

OnakoBkKa:
3 KyTuu ¢ 25 cTepunHu, UHAMBMAYaNHO ONakoBaHW YCTPOWCTBA 3a
efHokpaTHa ynotpeba n 5 maHgpeHa.

Yka3aHus 3a ynotpeba
1. TMauneHT®bT TPsbBa Aa e nonynerHan no rpb6. Paskpuiite
MaTo4HaTa Luiika C NOMOLLTa Ha BarMHaneH Crnekynym..

2. 3apepete embpuoHa/ute B Semtrac Vision Set C (po3oBa
OpPbXKa), KaTo criegBaTe CTaHA4apTHUS NPOTOKON.

3. Bkapawite Bogaya Semtrac Vision set C (po3oBa Apbxka) B
kaTeTbpa-Bofay Semtrac Vision set A (6sna gpbxka).

4. Cnep kaTo npefBapuTenHo cTe onpeaenunu gbnboynHara u
nocokarta Ha maTkaTa Ha nauueHTa, BHUMaTernHO BKkapante
KaTeTbpa BbB BbHLUHWUS OTBOP Ha LUMIAKaTa Ha MaTtkaTta 1 ro
npuaBWXBaNTe Hanpes npes3 LepBukanHus kaHana B
MaToyHaTa KyxvMHa [oKaTo yceTuTe CbrnpoTuBneHue. Torasa
ONCTanHUAT Kpal Ha kaTeTbpa TpsioBa Aa 6bae Npu AbHOTO Ha
maTkata. Cera u3Bagete kateTbpa c okono 1,0 cm.
BHuMaTenHo 3aBbpTETE KaTeThPa, 3a Aa OTCTPaHUTe
M3nuLIHaTa crnys oT Bbpxa.

3abenexka: B cnyyan Ha 3aTpygHeHWe nNpu NOCTaBAHETO MUnu
OorbBaHe Ha KaTeTbpa, BHUMAaTenHo 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLLOTO BpeMe ro npubnmxasare KbM LWWikaTa Ha maTtkara. Mpw
HenpaBuiTHa aHaTOMMYHa NO3ULMA Ha MaTkaTa, LWuiikaTa Ha
maTkaTta [a ce onbHe BHUMATENHO C NMOoMOLLTa Ha TeHakynyM, 3a aa
ce NoCTUrHe MbHO NPOHUKBaHe. B HMKakbB cnyyai Aa He ce
13nonsea cuna 3a BbBexaaHe Ha yCTPOWCTBOTO, 3a Aa ce
npeogosiee CbNpOTUBEHNETO.

5. BHumatenHo ocsobogeTe emMbpuoHMTE B MaTKaTa.

6. Cnep nbnHoTO ocBOBOX/AaBaHe Ha CbAbPXKAHNETO, KAaTeTbPbT
BHMMaTENHO a ce WM3BaguW OT MaTkaTta U fa ce U3XBbPIN.
OTcTpaHeTe crnekynyma 1 ocTaBeTe NauMeHTa Aa CU NOYMHE. .

7. Cnep u3BaxaaHe Ha ceTa OT nauueHTa, ornegante Semtrac
Vision set C (po3oBa apbxkka), 3a ga ce ybegute, ye
eMbpuoHuTe ca ocBoboaeHM.

8. [a ce n3xsbpnu cneq ynotpeba.
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#2000 SEMTRAC Vision Set
Soft Embryo-Transfer-Katheter
#2000 Semtrac Vision C
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Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell Ubertragbare Infektionen
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf oder
das Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner
zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder
offen.

Anwendungsbereich:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhdhle.

Gegenanzeigen:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.
Nicht bei oder nach kirzlichen entzindlichen
Beckenerkrankungen verwenden.

Nicht fur Eingriffe im Eileiter verwenden.

AN

Warnhinweise:
Sollte die Verpackung beschadigt oder gedffnet worden sein, ist
das Produkt nicht mehr steril — sofort entsorgen.

VorsichtsmaRnahmen:

Aufgrund seiner Flexibilitat und seines geringen Durchmessers
kann das #2000 Semtrac Vision Set mit einem minimalen Risiko,
die Gebarmutterwand zu verletzen, in den Uterus eingefuhrt
werden. Trotz allem ist darauf zu achten, bei jeder Patientin vor
dem Einfiihren 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 kunstlichen
Befruchtung, an dem jegliche ungunstige Einflisse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefuhrt werden.
Sollte ein Hindurchfiihren des #2000 Semtrac Vision Set durch
den zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen
Sie das Einflihren nicht, sondern ziehen Sie die Moglichkeit einer
zervikalen Stenose in Betracht.

Das Semtrac Vision Set sollte ausschlie3lich von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

Nebenwirkungen:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit
der Verwendung des #2000 Semtrac Vision Set auftreten,
bekannt. Dennoch kann es, wie bei jedem Instrument, das durch
den Muttermund gefiihrt wird, zu leichten Krampfen kommen. In
jedem Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und
die Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
beriicksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Lieferumfang:
Artikelnummer: - #2000 Semtrac Vision Set 5
- #2000 Semtrac Vision Set 4.2
- #2000 Semtrac Vision C
- #2000 B Set 4.2 / #2000 B Set 5

Verpackungsinhalt:
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten
und 5 Mandrins.

Gebrauchsanweisung:

1. Positionieren Sie die Patientin in dorsaler Steinschnittlage und
richten Sie den Blick mit einem Scheidenspekulum auf den
Gebéarmutterhals.

2. Befilllen Sie den Transferkatheter Semtrac Vision Set C (pinker
Griff) mit dem Embryo/den Embryonen gemaR lhrem
Standardverfahren.

3. Fihren Sie den Transferkatheter Semtrac Vision Set C (pinker
Griff) in den Fuhrungskatheter Semtrac Vision Set A (weiBer
Griff) ein.

4. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus der
Patientin bestimmt haben, fiihren Sie den Fiihrungskatheter
behutsam durch den Muttermund Uber den Gebarmutterhals in
die Gebarmutterhohle ein, bis Sie einen Widerstand spuren.
Die distale Spitze des Katheters sollte nun den Fundus des
Uterus erreicht haben. Nun ziehen Sie den Katheter etwa 1 cm
zuriick, indem Sie der BemaRung folgen. Drehen Sie den
Katheter vorsichtig, um tberschiissigen Schleim von der Spitze
zu entfernen.

Bitte beachten: Treten beim Einfihren oder Biegen des Katheters
irgendwelche Schwierigkeiten auf, drehen Sie den Katheter
vorsichtig, wahrend Sie ihn dem Gebarmutterhals néhern. Sollte der
Uterus nach vorne oder hinten geneigt sein, empfiehlt es sich, mit
einem Tenaculum einen leichten Zug auf den Gebarmutterhals
auszuiiben, um den Katheter ganz einfiihren zu kénnen. In keinem
Fall dirfen Sie Gewalt anwenden, um den Katheter einfihren zu
kénnen.

5. Geben Sie die Embryonen langsam im Uterus frei.

6. Nachdem die Embryonen freigesetzt wurden, entfernen Sie
den Katheter aus dem Uterus. Entfernen Sie das Spekulum
und lassen Sie lhre Patientin ausruhen.

7. Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des Sets, dass alle
Embryonen aus dem Transferkatheter Semtrac Vision Set C
(pinker Griff) freigesetzt wurden.

8. Nach Gebrauch entsorgen.

Letzte Uberarbeitung: 2016-09
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Blgdt embryo-overfagrselskateter
#2000 Semtrac Vision C
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Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug — kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overfgrte
sygdomme.

Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en lzege eller p&
laegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller dben.

Produktets formal:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

Kontraindikationer:

Brug ikke i tilfeelde af infektion i livmoderhalsen.
Brug ikke i tilfeelde af, eller ved nylig overstaet,
underlivsbetaendelse.

Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

AN

Advarsler:
Ikke steril hvis indpakningen er aben — kassér
gjeblikkeligt.

Forbehold:

| kraft af fleksibilitet og lille diameter, kan #2000 Semtrac Vision
Set indfares i livmoderen med minimal fare for perforation af
livmodervaeggen. Dog skal livmoderens dybde fastslas sammen
med enhver antefleksion eller retrofleksion der matte forekomme
hos individuelle patienter. (Dette gares fortrinsvis under en
tidligere undersggelse og ikke pa dagen for inseminering, da
forstyrrelser af livmoderen skal minimeres).

Safremt der opstar 'digital’ modstand, ma instrumentet under
ingen omstaendigheder bruges.

Hvis #2000 Semtrac Vision Sets passage igennem

livmoderhalsen ikke viser sig at veere let brugbar, ma instrumentet

ikke tvinges igennem, og muligheden for tilstedeveerelsen af
patologisk cervikal stenose skal overvejes.

Semtrac Set ma kun betjenes af personale, der er uddannet
indenfor sundhedsveesenet.

Bivirkninger:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen
af #2000 Semtrac Vision Set, men som med ethvert instrument,
der passerer gennem indre cervix, kan der forekomme milde
kramper. Under alle omstaendigheder skal Anvisning for brug

folges — hvor der tages hgjde for Kontraindikationer, Advarsler og

Forbehold.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

Levering:
Produktnummer: - #2000 Semtrac Vision set 5

- #2000 Semtrac Vision set 4.2

- #2000 Semtrac Vision C

- #2000 B Set 4.2 / #2000 B set 5
Indhold:

Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede, engangs-
instrumenter og fem dorne.

Anvisning for brug:
1. Med patienten i den dorsale lithotomi-stilling, skal
livmoderhalsen udvides ved brug af et vaginalt speculum.

2. Opsaml embryo(erne) i opsamlingskateteret Semtrac Vision set
C, (lysergdt h&ndtag), ifglge jeres standardprocedure.

3. Indfgr opsamlingskateteret Semtrac Vision set C, (lysergdt
handtag), i styrekateteret Semtrac Vision set, (hvidt handtag).

4. Nar livmoderens dybde og retning er bestemt, skal du forsigtigt
indfgre kateret i den ydre cervikale os og videre ind i
livmoderhalsen, indtil der opstar modstand. Den distale spids
bar nu veere ved livmoderens fundus. Traek kateteret ca. 1 cm
ved at fglge anvisningerne. Drej forsigtigt kateteret for at fierne
overskydende slim fra spidsen.

Bemeerk: Hvis der opstar problemer med indfaring eller bgjning af
kateteret, skal kateteret roteres samtidig med at det fgres teet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er vaesentligt skeev anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum
for at opna fuld indfaring. Skulle der opstd modstand under
indseettelsen, ma indfaringen under ingen omsteendigheder
gennemtvinges.

5. Indseet langsomt embryoerne i livmoderen.

6. Narindseettelsen af embryoerne er fuldfart, skal kateteret
langsomt treekkes ud af livmoderen og kasseres.
Fjern speculum og lad patienten hvile.

7. Nar kateteret er ude af patienten, skal opsamlings-kateteret
Semtrac Vision set C, (lysergdt h&ndtag), inspiceres grundigt
for at fastsla, at embryoerne er indsat.

8. Kassér efter brug.

Last revision: 2016-09
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Soft Embryo Transfer Catheter
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Important product information, read carefully before use

Disposable — discard after single use

Re-use may cause sexually transmitted infections

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

Sterile: unless pouch is damaged or opened

Indications for Use:
Introduction of embryos into the uterine cavity.

Contraindications:

Do not use in the presence of cervical infection.

Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory
disease.

Do not use for intrafallopian procedures.

AN

Warnings:
Not sterile if pouch is damaged or opened, discard immediately.

Precautions:

By virtue of its flexibility and small diameter, the #2000 Semtrac
Vision Set 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).

In no case should the device be forced against digitally felt
resistance.

If passage of the #2000 Semtrac Vision Set 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.

The Semtrac set vision should be used by healthcare
professionals only

Adverse reactions:

No adverse reactions associated with the use of the #2000
Semtrac Vision Set have been reported.

However, as with any instrument, which passes through the
internal cervical os, mild cramping 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

3920 Lommel, Belgium

How supplied:
Product number: - #2000 Semtrac Vision set 5
- #2000 Semtrac Vision set 4.2
- #2000 Semtrac Vision C
- #2000 B Set 4.2 / #2000 B set 5

Packaged:
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices and 5
mandrels.

Directions for use:
1. With the patient in the dorsal lithotomy position expose the
uterine cervix to view with a vaginal speculum.

2. Load the embryo(s) into the loading catheter Semtrac Vision
set C (pink handle) following your standard protocol.

3. Insert loading catheter Semtrac Vision set C (pink handle) into
guiding catheter Semtrac Vision set A (white handle).

4. Having previously determined the depth and direction of the
patient’s uterus, 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. Now retract the
catheter approximately 1.0 cm by following the guides. Gently
rotate the catheter to remove any excess mucus from the tip.

Note: If any difficulty with insertion or bending of the catheter
occurs, gently rotate the catheter while advancing it close to the
cervix. If the uterus is significantly flexed anteriorly or posteriorly,
gentle traction on the cervix with a tenaculum may be required to
accomplish full insertion. In no case should force be used against
resistance to achieve insertion.

5. Slowly release the embryos into the uterus.

6. Following the complete expulsion of the embryos, slowly
withdraw the catheter from the uterus and discard it. Remove
the speculum and allow the patient to rest.

7. Once the set is removed from the patient, inspect the loading
catheter Semtrac Vision set C (pink handle) to verify embryo
release.

8. Discard after use

Last revision: 2016-09
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