#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter

C€ @
0120 0°C

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.

The trial devices are intended to support the use of an
approved embryo transfer catheter. These tools are not
intended to directly transfer gametes/embryos into the uterine
cavity; rather, they are to aid in traversing a difficult or stenotic
cervix or to perform a trial/mock transfer to better identify the
uterine environment.

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.

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

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the #2000 Semtrac Set
W 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 W 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 W should be used by healthcare professionals only

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #2000 Semtrac
W 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:

- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180

- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP

- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

PACKAGED:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

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

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable sets of
devices and 5 mandrels. Packaged in a double pouch.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 mandrels per 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/
#2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

DIRECTIONS FOR USE FOR THE #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/

#2000 W-240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000 W-

180 TIS (SP):

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

2. Having previously determined the depth and direction of the
patient’s uterus, gently advance the guiding catheter (white
handle), into the external cervical os and advance it near the
cervical canal into the uterine cavity until resistance is felt.

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

3.  Remove the Mandrel from the guiding catheter (if applicable)

4. Load the embryo(s) into the loading catheter (pink handle),
following your standard protocol.

5. Insert loading catheter (pink handle) into the guiding catheter
(white handle).

6. The markings on the proximal end of the loading catheter (pink
handle) indicate the distance the loading cannula has advanced
beyond the tip of guiding catheter (white handle).

7. The distal tip of the catheter should then be at the uterine
fundus. Note: The tip of the TIS loading catheters can be
viewed under ultrasound.

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

8. Slowly release the embryos into the uterus.

9. 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.

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

11. Discard after use

DIRECTIONS FOR USE FOR THE #2000 SEMTRAC W-180
TRIAL/ #2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:
1. Place patient in lithotomy or knee/chest position.

2. Insert vaginal speculum to expose cervix.

3. Use malleable/flexible obturator with guiding catheter to traverse
cervix if necessary. Remove malleable/flexible obturator prior to
placement of ftrial/mock catheter. (May be performed under
ultrasound guidance if desired.)

4. Introduce trial/mock catheter through guiding catheter.
5. Remove trial/mock catheter from guiding catheter.

6. If so desired, move on to embryo transfer using approved catheter
and refer to instructions for use for that approved catheter.

7. Upon completion of ftrial/mock procedure, remove the
catheter/catheters, and discard.
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Bbnrapcku e3uk

#2000 SEMTRAC W
Mek kaTeTbp 3a embpuroTpaHcdep

€ @
0120 0°C

BaxHa nHdopmauus. [la ce npoyete npeau ynotpeba

3a epHokpaTtHa ynotpeba - Aa ce n3xBbpnuv cneq ynortpeba.
MoBTopHaTta ynoTpe6a Moxe Aa pAoBeAe A0 MHAeEKuuwm,
npepaBaHu Mo MOoB NbT.

BHumaHue: dcepepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyaBart
npoaaxbute Ha yCTPOMCTBOTO U TO MOXe Aa ce npogaBa camo
OT UNU NO HapexaaHe Ha nekap.

Mpo6HuTe ycTpoMcTBa ca npegHa3HayeHM 3a nogkpena Ha
M3non3BaHeToO Ha 0406peH KaTeTbp 3a eMGpuoTpaHcoep. Te He
ca npegHasHayeHU 3a OUPEKTHO NpexBbprsHe Ha rameTtn [
eMOpUOHM B MaToyHaTa KyXuHa; FMO-CKOpo, Te ca 3a
noanomMaraHe Ha NpeMuHaBallM TPYAHO UMK NMpU CTeHo3upalua
LWMIAKa HA MaTKaTa Ny 3a 3BbpLUBaHe Ha NpobeH TpaHcdep 3a
no-go6po ngeHTucuumpaHe Ha MaTo4yHaTta cpeja.

CTepuUNHOCT: CTepUNHO A0 MoBpeXxAaHe WU OoTBapsAHe Ha
onakoBKaTa

NPEAHA3HAYEHME:
3a BbBeXJaHe Ha eMOPMOHM B MaTOYHaTa KyxuHa.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

[a He ce usnonaea npu LepBUKanHu UHEKLUN.

[a He ce u3nonsBa npu WUNU CKOPO crieq TasoBa Bb3nanuterHa
bonecr.

[la He ce n3nonsea 3a MHTpadanonMnHK Npoueaypu.

NPEAYNPEXAOEHUA:
MpoaykTeT He e CTepurnieH ako OrakoBkaTa € HapaHeHa unu
oTBopeHa. [la ce n3xebpnu HezabasHO.

NMPEANA3HU MEPKU

BbnarogapeHve Ha cBosiTa MbBKaBOCT M ManbkK AvameTbp, ##2000
SEMTRAC W moxe pa 6bde BbBedeH B Martkata/wuiikata Ha
MaTkaTa C MUHMMarHa onacHocT OT nepdopupaHe Ha maToyHaTta
cTeHa. Bbnpeku ToBa, Nnpean BbBEXAAHE BHMMATENHO TpsibBa da ce
npoeepu AbnbouynmHata Ha MaTkaTa, KakTo W 3a €BEeHTyarHo
HanmMuMe Ha aHTednekcuss unu petpodriekcus nNpu OTAeNHUTE
naumeHTu.

(3a npegnountaHe TOBa TpsIbBa Oa ce HanpaBu MO Bpeme Ha
npedvlieH nperned, a He B AEHS Ha U3KyCTBEHA WHCEMUHauus,
Korato Apas3HeHeTo Ha maTkata TpsibBa ga 6bae cBegeHo A0
MUHUMYM).

Mpu HMKakBM obCcTOATENCTBA Aa HE Ce M3MOon3Ba cuna, ako ce yceTtu
CbMPOTUBIIEHNE.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #2000 SEMTRAC W npe3 wwuitkaTa Ha
MaTtkaTa He Ce OCbLUECTBSIBA JIECHO, 1a He Ce M3Mon3Ba cuna u ga
Ce MnpoBepu 3a HanvMuMe Ha naTonorMyHa LepBuKanHa CTeHos3a.

#2000 SEMTRAC W pa ce wusnon3ea camMO OT MeOULMHCKU
cneumanucTu.

HEXENAHU PEAKLIUM:

He ca goknagBaHu HexenaHy peakuuy, CBbp3anu ¢ ynotpebara Ha
#2000 SEMTRAC W. Bbnpeku ToBa, KakTo Npu BCEKU UHCTPYMEHT,
KOWTO NMpemuHaBa npes BbTPELLHWs OTBOP Ha LiMikaTa Ha MaTtkaTa,
ca Bb3MOXHU feku crnasmu. Ykasanusita 3a ynotpeba aa ce cnassat
BMHaru, KaTto ce B3eMat Nnoj BHUMaHWe NpoTMBOMNOKa3aHuaTa,
npeaynpexaeHuaTa n npeanasHuTe Mepku.

MpousBeaeHo oT:

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

Bulgarian

KAK CE NPEANATA:

- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180

- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP

- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
OMAKOBKA:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 KyTumn oT no 25 cTepuUnHN MHAMBUAYAINHO ONaKoBaHW KOMMIeKTa
n 5 mangpena.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

3 KyTuu OT no 25 cTepunHy MHAMBUAYaNHO OMakoBaHW KOMMMEKTa
1 5 mangpena. OnakoBaHu B 4BONHO Top6uuka

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 maHgpena. Ha 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

HAYUH HA YNOTPEBA: #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000 W-180 TIS
(SP):
1. NMauneHTbT TpsibBa ga e nonynerHan no rpvb. Paskpunte
MaToyHaTa LuMiiKa C MOMOLLTa Ha BarvHarneH Crnekynym.

2. Onpepensiiku npepsapuTenHo AbnboyvHaTa M nocokata Ha
mMaTkaTa Ha nauueHTa, BHUMAaTENHO BKapanTe HacouyBaluus
KaTeTbp (06N HakpaWHWK) B lUMiKaTa Ha MaTkaTa BbB
BbHLWHATA LUepBMKanNHa oCc W ro npuaswkete 61130 Ao
LiepBMKanHua KaHan B MaToyHaTa KyxuHa, JOKaTo ce yceTu
CbMPOTUBMEHVE

3abenexka: Ako e Heo6XOAMMO, M3NON3BaHETO Ha AOPHMKA (CUHSI
HaKparHWK) MOXe Ja YNecHW NOoCTaBsSHEeTO Ha KaTeTbpa. ToBa 4ypes
npeaBapuTenHo (hOpMoBaHe U NMOACUNBaHE Ha BOAELLMS KaTeTbp.

3. OrtcTpaHeTe MaHAgpena OT HacouBalmsi kateTbp (ako e
NPUIOXMMO)

4. 3apepete eMbpuoHa(uTe) B kaHonaTa Ha kaTteTbpa (po3oB
HakpaWiHuK), cneaBariku Baluma ctaHgapTeH NpoTokon.

5. TllocTtaBeTe kaTeTbpa (PO30B HaKpaWHWK) B Haco4BaLLus
KaTeTbp (65N HaKpanHUK).

6. MapkupoBkuTe Ha Hal-6mMM3kusi Kpalh Ha KaHionarta (po3oB
HaKpanHKK) NoKasBaT pa3CTOSIHMETO OT Bbpxa Ha Haco4BalLMs
KaTeTbp (64N HaKpanHUK).

7. [OvcTanHuaTt kpal Ha kaTeTbpa TpsbBa ga 6bae B MaToyHWA
dyHayc. 3abenexka: BbpxbT Ha BogewmTe kateTpu TIS moxe
na 6bae BMASH Npy yNTpasByK.

3abenexka: B cnyvam Ha 3aTpygHeHue npu NOCTaBSIHETO WU
OrbBaHe Ha kaTeTbpa, BHMMATENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLIOTO Bpeme ro npubnuxkasaTte KbM LWkaTa Ha matkata. lpu
HenmpaBuiHa aHaToOMWYHa MO3vUMS Ha MaTkaTa, Luiikata Ha
mMaTtkaTa fja ce OfbHe BHMMAaTENIHO C MOMOLLTa Ha TeHakynyM, 3a Aa
ce MOCTUrHe NbIIHO MPOHUKBaHEe. B HuKakbB cnyya ga He ce
M3nonsea cuna 3a BbBEXAAHe Ha YCTPOMCTBOTO, 3a fa ce
npeoponee CbNPOTUBMNEHNETO.

8. bBbaBHO ocBobGogeTe embpuoHMTE B MaTkaTa.

9. Crnen nbNHOTO ekcnyncupaHe Ha embpuonnTe, 6aBHO
usterneTe KkateTbpa OT MaTkaTta u ro usxsbpnete. [pemaxHeTe
crnekynyma u octaBeTe nauueHTa Aa cy nounHe

10. Cnep kaTo KOMMMEKTHT € OTCTPaHEH OT MauueHTa, npoBepeTe
KaTeTbp (PO30B HakpaWwHWK), 3a Aa ce yBepute, Ye embpuoHnTe
ca ocBo6oaeHn

11. Waxsbpnete cned ynotpeba.
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Bbnrapcku esuk Bulgarian

HAYUH HA YMOTPEBA 3A #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL /
#2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. MocTaBeTe nauueHTUTE B MO3UUMSA NUTOTOMUS UM MO3MLMSA
KONsHO/rbpau.

2. MNocTaBeTe BarvHaneH cnekynym, 3a fa BwxaaTe LMAkaTta Ha
MaTkaTta.

3. WanonsgaiiTe rbBkaB oGTypaTop C Hacoysaly KaTeTbp 3a
npeMuHaBaHe npe3 LuiikaTa Ha MaTkaTa, ako € Heobxoaumo.
MpemaxHeTe rbBKaBMS OGTypaTop Npeau nocTaBsHe Ha NpoGeH
kateTbp. (Moxe Aa ce M3BbPLIBA NOL exorpaddCkM KOHTPOS, ako e
Heobxoaumo.)

4. BbBepeTe NpobHUs KaTeTbp Npe3 Haco4Ballusi BOAAY.
5. N3BapgeTe npobHMS KaTeTbp OT HAaco4BaLLMs BoAaY.

6.MpemuHeTe KbM TpaHcdepa Ha eMBPUOHK, 13non3eaiku ogobpeH
KaTeTbp W BWXTE ykasaHusiTa 3a ynoTpeba Ha TO3n, omobpeH
KaTeTbp.

7. Cneng npukniouBaHe Ha npouegyparta, usBageTe kateTbpa /
KaTeTpute 1 rm UsxebpneTe.

MpoaykToB Homep: 00473d MocnegHa pesnsus: 2018-05



Dansk

Danish

#2000 SEMTRAC W
Bladt embryo-overfarselskateter

C€ @
0120 0°C

Vigtig information. Lees grundigt fer brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

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

Proveindretningerne er beregnet til at understotte brugen af et
godkendt embryooverforselskateter. Disse vaerktojer er ikke
beregnet til direkte at overfere gameter / embryoner til
livmoderhulen snarere skal de hjalpe med at krydse en
vanskelig eller stenotisk livmoderhals eller at udfere en prove /
mock overforsel for bedre at identificere livmodermiljzet.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfering 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 intratubuleere procedurer.

ADVARSLER:
Ikke steril hvis
ajeblikkeligt

indpakningen er aben -  kassér

FORBEHOLD:

| kraft af fleksibilitet og lille diameter, #2000 Semtrac Set W indfgres
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
omsteendigheder bruges.

Hvis #2000 Semtrac Set Ws 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 W Set ma kun betjenes af personale, der er uddannet
indenfor sundhedsveesenet.

BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogle bivirkninger forbundet med brugen af
#2000 Semtrac Set W, men som med ethvert instrument, der
passerer gennem indre cervix, kan der forekomme milde kramper.
Under alle omsteendigheder skal Anvisning for brug falges — hvor
der tages hgjde for Kontraindikationer, Advarsler og Forbehold.

Producent:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

LEVERING:

- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180

- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP

- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

INDHOLD:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

Tre eesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter and 5 dorne

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter and 25 dorne. Pakket i en dobbeltpose.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 dorne pr 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/
#2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

ANVISNING FOR BRUG THE #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/
#2000 W-240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000 W-
180 TIS (SP):
1. Med patienten i den dorsale lithotomi-stilling skal
livmoderhalsen udvides ved brug af et vaginalt speculum.

2. Nar livmoderens dybde og retning er bestemt, skal du
forsigtigt indfgre styrekateteret(hvidt handtag), cervix-kanyle,
ind i den ydre cervikale os og videre ind i livmoderhalsen
indtil der opstar modstand

Bemaerk: Hvis det er nedvendigt, kan brugen af dornen (blat
handtag) lette indsaettelsen af kateteret. Dette ved at forforme og
forstaerke styrekateteret.

3. Fjern dornen fra styrekateteret (hvis det er relevant)

4. Opsaml embryo(erne) i opsamlingskateter (lyseradt handtag),
ifglge jeres standardprocedure.

5. Indfer opsamlingskateter (lysergdt handtag) i styrekateter
(hvidt handtag).

6. Afmeerkningen pa den proksimale ende af styrekateteret
cannula (lysergdt handtag), indikerer hvor langt
opsamlingskanylen er naet videre end spidsen af styrekateter
(hvidt handtag).

7. Den distale spids pa kateteret burde nu veere ved
livmoderens  fundus. Bemaerk: Spidsen af TIS-
opsamlingskateteret, kan ses under ultralyd.

Bemaerk: Hvis der opstar problemer med indfgring eller bgjning af
kateteret, skal kateteret roteres samtidig med at det fores teet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er vaesentligt skaev anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum
for at opna fuld indfering. Skulle der opstd modstand under
indsaettelsen, ma indfgringen under ingen omstaendigheder
gennemtvinges

8.  Frigiv langsomt embryoerne i uterus.

9. Nar indseettelsen af embryoerne er fuldfgrt, skal kateteret
langsomt traekkes ud af livmoderen og kasseres. Fjern
speculum og lad patienten hvile.

10. Nar kateteret er ude af patienten, skal opsamlingskateteret
(lyseredt handtag) inspiceres grundigt for at fastsla, at
embryoerne er indsat

11. Kassér efter brug.

ANVISNING FOR BRUG #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL/ #2000

SEMTRAC W-240 TRIAL:

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

2. Brug evt. Fleksibel obturator med guidekateter til at krydse
livmoderhalsen om ngdvendigt. Fjern sarbar / fleksibel
obturator forud for placering af prgve / mock kateter. (Kan
udferes under ultralyd vejledning, hvis det @nskes.)

3. Indfer prave / mock kateter gennem guide kateter.
4. Fjern prgve / mock kateter fra guide kateter.

5. Hvis det gnskes, fortsaet til embryooverfgrsel ved hjeelp af
godkendt kateter og se brugsanvisninger til det godkendte
kateter.

6. Efter faerdiggerelsen af forseg / mock procedure, fiern kateter /
katetre og kassér.

Produktnummer:00473d sidste revision: 2018-05



Nederlands

#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter

C€ @
0120 .

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.

De trial katheter is bedoeld om het gebruik van een
goedgekeurde embryo transfer katheter te ondersteunen. Deze
tools zijn niet bedoeld om rechtstreeks gameten/embryo’s in te
brengen in de baarmoederholte; ze zijn eerder bedoeld om een
moeilijke of stenotisch cervix te helpen overbruggen of om een
trial/test transfer uit te voeren om de baarmoeder omgeving
beter te identificeren.

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

GEBRUIKSINDICATIES:
Introductie van embryo's in de baarmoederholte

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken indien er een cervicale infectie aanwezig is. Niet
gebruiken ingeval van Pelvic Inflammatory Disease(PID) of indien
deze recent aanwezig is geweest.

Niet geschikt voor intrafallopian transfer procedures.

WAARSCHUWING:
Dit product is niet langer steriel indien de pouch beschadigd of
geopend is. Werp onmiddellijk weg.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van de #2000 Semtrac W
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).

Het product mag in geen geval worden geforceerd als de vingers
weerstand voelen.

Als doorgang van de #2000 Semtrac W door het cervicale kanaal
niet gemakkelijk gaat, mag het product niet worden geforceerd en
moet de mogelijkheid op pathologische cervicale stenosis
overwogen worden.

De Semtrac W mag enkel gebruikt worden door professionele,
medische zorgverleners.

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van de #2000 Semtrac W.

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

Dutch
IDENTIFICATIE:
- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
VERPAKKINGSWIJZE:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen en
5 mandrellen.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen en
5 mandrellen. Verpakt in een dubbele pouch.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 mandrellen per 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

GEBRUIKERSAANWIJZING VOOR DE #2000 SEMTRAC W-240

(SP)/ #2000 W-240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000

W-180 TIS (SP):

1. Maak de uteriene cervix zichtbaar met een vaginaal speculum,
terwijl de patiént in de dorsale, lithotomie positie ligt.

2. Stel vooraf de diepte en richting van de baarmoeder vast bij de
patiént. Schuif de geleidingskatheter (wit handvat), voorzichtig
in de externe cervicale os, doorheen het cervicale kanaal in de
baarmoederholte, totdat weerstand gevoeld wordt.

Nota: Indien nodig, kan het gebruik van een mandrel (blauw
handvat) het inbrengen van de geleidingskatheter vergemakkelijken.
Dit door het voorvormen en verstevigen van de geleidingskatheter.

3. Verwijder de mandrel van de geleidingskatheter (indien van
toepassing)

4. Laad de embryo's in de laadkatheter (roze handvat)
gebruikmakend van uw standaard protocol.

5. Plaats de laadkatheter (roze handvat) in de geleidingskatheter
(wit handvat).

6. De markering vlakbij het einde van de laadkatheter (roze
handvat) geeft de afstand aan die de laadkatheter is gevorderd
voorbij de tip van de geleidingskatheter (wit handvat).

7. De distale tip van de laadkatheter dient ter hoogte van de
uteriene fundus gepositioneerd te zijn. Nota: De tip van de TIS
laadkatheters zijn ultrasoon zichtbaar.

Opgelet: In geval van moeilijkheden bij het inbrengen of indien
ombuiging van de katheter voorkomt, dient de katheter voorzichtig
geroteerd te worden, terwijl deze verder vooruitgeschoven wordt
naar de baarmoeder. Indien er een significante antroversie of
retroversie van de baarmoeder aanwezig is, kan het aangewezen
ziin om zachte tractie uit te oefenen op de cervix met een
tenaculum, om een volledige insertie te bekomen. In geen enkel
geval mag kracht uitgevoerd worden tegen gevoelde weerstand om
volledige insertie alsnog tot stand te brengen.

8. Laat de embryo's langzaam vrij in de baarmoeder.

9. Trek de katheter langzaam terug uit de baarmoeder na de
volledige expulsie van de embryo’s en werp weg. Verwijder
het speculum en gun de patiént rust.

10. Inspecteer de laadkatheter (roze handel) om de expulsie van
de embryo's te verifiéren, nadat de set verwijderd is bij de
patiént.

11. Wegwerpen na gebruik.
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GEBRUIKERSAANWIJZING VOOR #2000 SEMTRAC W-180

TRIAL/ #2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. Plaats de patiént in lithotomie- of knie/borst positie.

2. Breng het vaginale speculum in om de cervix zichtbaar te
maken.

3. Indien nodig, gebruik de plooibare/flexibele afsluiter met guide

katheter om de cervix te doorkruisen. Verwijder de

plooibare/flexibele afsluiter voor het plaatsen van de trial/test

katheter. (Mag gebeuren onder ultrasound begeleiding indien

gewenst.)

Breng de trial/test katheter in doorheen de geleidingskatheter.

Verwijder de trial/test katheter uit de geleidingskatheter.

Indien wenselijk, ga verder met de embryo transfer door

gebruik te maken van een goedgekeurde katheter en raadpleeg

de gebruikersinstructies voor die goedgekeurde katheter.

7. Na het beéindigen van de trial/test procedure, verwijder de
katheter/katheters en werp weg.

ook~

Artikelnummer 00473d Laatste revisie: 2018-05



French

Frangais

#2000 SEMTRAC W
Cathéter souple de transfert d’'embryon

C€ @
0120 0°C

Important information, read carefully before use

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

Le dispositif d’essai est destiné a supporter Iutilisation d’un
cathéter de transfert d’embryon approuvé. Ce produit n’est pas
destiné a transférer des gametes/embryon directement dans le
cavité utérine ; plutét un aide pour traverser un col d’utérus
difficile ou stegnotique ou exécuter une transfert de moque/trial
pour identifier le environnement utérine.

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

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

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection cervicale.

Ne pas utiliser en présence ou aprés une maladie pelvienne
inflammatoire récente.

Ne pas utiliser pour les procédures intratubaires.

AVERTISSEMENTS :
Non stérile si la poche est endommagée ou ouverte, jeter
immédiatement.

PRECAUTIONS :

Grace a sa flexibilité et a son diameétre réduit, le #2000 Semtrac W
peut étre introduit 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).

L'instrument ne doit en aucun cas étre forcé si une résistance
digitale est ressentie.

S'il se trouve que le passage de le #2000 Semtrac W- A 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.

Le #2000 Semtrac W ne devrait étre utilisé que par des
professionnels de la santé

EFFETS INDESIRABLES :
Aucun effet indésirable associé avec 'usage du #2000 Semtrac W
n'a été rapporté. Toutefois, comme avec n'importe quel instrument
qui passe par l'orifice cervical interne, on peut s'attendre a une
|égére 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.
u Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

DELIVRE SOUS :

- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180

- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP

- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

EMBALLAGE :

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 boites de 25 instrument jetables emballés individuellement et
stériles et 5 mandrins

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

3 boites du 25 sets stérile des instrument jetable et 5 mandrins
emballé dans une poche double.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 mandrins per 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/
#2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU #2000 SEMTRAC W-240

(SP)/ #2000 W-240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000

W-180 TIS (SP):

1. La patiente étant en position gynécologique dorsale, exposer le
col de l'utérus pour le visualiser avec un spéculum vaginal.

2.  Apres avoir déterminé la profondeur et la direction de I'utérus
du patient, avancez doucement le cathéter (poignée blanc)
dans l'os cervical externe et avancez-le a travers le canal
cervical dans la cavité utérine jusqu'a ce que vous sentiez une
résistance.

Remarque: Si nécessaire, I'utilisation du mandrin (poignée bleue)

peut faciliter l'insertion du cathéter. Ceci en préformant et en

renforgant le cathéter de guidage.

3. Retirez le mandrin du cathéter de guidage (le cas échéant)

4. Charger le embryons dans le cathéter de chargement (poignée
rose) suivant votre protocole standard.

5. Insérer le cathéter de chargement (poignée rose) dans le
cathéter (poignée blanc)

6. Les marques sur l'extrémité proximale de la cathéter de
chargement (poignée rose) indiquent la distance que la
cathéter de chargement a avancée au-dela de I'extrémité du
cathéter de guidage (poignée blanche).

7. La pointe distale du cathéter devrait alors étre au fond de
l'utérus. Remarque : la pointe du TIS cathéter est ultrasonique
visible.

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.

8. Doucement libérer les embryons dans l'utérus.

9. Suite a I'expulsion compléte des embryons, retirer lentement le
cathéter de I'utérus et le jeter. Retirer le spéculum et laisser la
patiente se reposer.

10. Une fois le cathéter retiré de la patiente, inspecter le cathéter
de chargement (poignée rose) pour vérifier la libération
embryonnaire.

11. Jeter aprés utilisation.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU #2000 SEMTRAC W-180
TRIAL/ #2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. Placez le patient dans la lithotomie ou dans la position genou /
poitrine.

2. Insérez le spéculum vaginal pour exposer le col de I'utérus.

3. Utiliser un obturateur malléable / flexible avec un cathéter guide
pour traverser le col si nécessaire. Enlever I'obturateur malléable /
flexible avant de placer le cathéter d'essai / faux. (Peut étre effectué
sous guidage échographique si désiré.)

4. Introduire un cathéter d'essai a travers la cathéter de guidage.
5. Retirer le cathéter d'essai de la cathéter de guidage.

6. Si vous le souhaitez, passez au transfert d'embryons en utilisant
un cathéter approuvé et reportez-vous aux instructions d'utilisation
pour ce cathéter approuvé.
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Deutsch German
#2000 SEMTRAC W LIEFERUMFANG:
Soft Embryo-Transfer-Katheter - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial

C€ @
0120 0°C

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.
Die Test Katheters sind fiir die Unterstiitzung bei der
Verwendung eines zugelassenen Embryo-Transfer-Katheters
gedacht. Diese Tools sind nicht fiir den direkten Transfer von
Gameten/Embryos in die Gebarmutterhohle gedacht. Vielmehr
helfen Sie bei der Passage eines schweren oder stenotischen
Gebarmutterhalses oder bei der Durchfiihrung eines
Testtransfers zur besseren Einschitzung des Uterus.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhohle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kirzlichen entziindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fir Eingriffe im Eileiter verwenden.

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 Set W mit einem minimalen Risiko, die
Gebarmutterwand zu verletzen, in den Uterus eingefiihrt werden.
Trotz allem ist darauf zu achten, bei jeder Patientin vor dem
Einflhren 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 kulnstlichen
Befruchtung, an dem jegliche unglnstige Einflisse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefiihrt werden.

Sollte ein Hindurchfihren des #2000 Semtrac W durch den
zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das
Einflhren nicht, sondern ziehen Sie die Moglichkeit einer zervikalen
Stenose in Betracht.

Der Semtrac W sollte ausschlieBlich von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des #2000 Semtrac W 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 berucksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel Belgien

- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

VERPACKUNGSINHALT:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von
Einwegprodukten und 5 Mandrins.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Sets von
Einwegprodukten und 5 Mandrins. Verpackt in einem doppelten
Verpackung

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 mandrins pro 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/
#2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG VON #2000

SEMTRAC W-240 (SP)/ #2000 W-240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC

W-180 (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

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

2. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus der
Patientin bestimmt haben, fihren Sie den Fuhrungskatheter
(weiler Griff) behutsam durch den Muttermund uber den
Gebarmutterhals in die Gebarmutterhéhle ein, bis Sie einen
Widerstand spuren.

Hinweis: Bei Bedarf kann die Verwendung des Dorns (blauer Griff)

das Einfiihren des Katheters erleichtern. Dies geschieht durch

Vorformung und Verstarkung des Fihrungskatheters.

3. Entfernen Sie den Dorn vom Fihrungskatheter (falls zutreffend)

4. Befiillen Sie den Transferkatheter (pinker Griff), mit dem
Embryo/den Embryonen gemaf lhrem Standardverfahren.

5. Fuhren Sie den Transferkatheter (pinker Griff) in den
Flhrungskatheter (weiler Griff) ein.

6. Die Markierungen am proximalen Ende des Transferkatheters
(pinker Giriff) zeigen die Strecke an, die die Transferkanile
bereits Uber die Spitze des Fiihrungskatheters (weil3er Giriff)
hinweg zurtickgelegt hat.

7. Die distale Spitze des Katheters sollte sich nun am Fundus des
Uterus befinden. Beachten Sie: Die Spitze des TIS Katheters
ist unter Ultraschall sichtbar

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

8. Geben Sie die Embryonen langsam im Uterus frei.

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

10. Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des Sets, ob alle
Embryonen aus dem Transferkatheter (pinker Griff) freigesetzt
wurden.

11. Nach Gebrauch entsorgen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DEN THE #2000 SEMTRAC W-
180 TRIAL/ #2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. Positionieren Sie die Patientin in Steinschnittlage oder Knie-
Brust-Position.

2. Fihren Sie das Scheidenspekulum ein, um den Zugang zum
Gebarmutterhals zu ermoglichen.

3. Verwenden Sie einen plastischen/flexiblen Obturator mit dem
Flhrungskatheter, um wenn nétig den Gebarmutterhals zu
passieren. Entfernen Sie den plastischen/flexiblen Obturator
vor der Platzierung des Test-/Probenkatheters. (Falls
gewlnscht kann dies mit Unterstitzung von Ultraschall
erfolgen).

4. Fihren Sie den Test-/Probenkatheter durch die
Flhrungskatheter.

5. Entfernen Sie den  Test-/Probenkatheter aus  der
FUhrungskatheter.

6. Setzen Sie falls gewlinscht mit dem Embryo-Transfer fort, unter
Verwendung eines zugelassenen Katheters, und beachten Sie
bitte die Gebrauchsanleitung dieses zugelassenen Katheters.

7. Entfernen Sie den/die Katheter nach Abschluss des Test-
/Probeneingriffes und entsorgen Sie diesen.
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EAAnvIKda

#2000 SEMTRAC W
MaAako6g KaBeTAPag eUPPUOPETAPOPAG

C€ @
0120 0°Cc

2nUaVTIKEG TTANPOYOPIES, dla3acTE TTPOCEKTIKA TIPIV TN XpPrion

Miag XpROEwWg — ATTOPPIYTE YETA A6 TN XPHON

H emavaxpnoipotroinon pmopei va TTPokaAéoel oe§ouaAikd
HETASIBOUEVEG AOINWEEIG

Mpoooxn: n oyootrovdiakn vopoBeaia Twv HIA mepiopiel Tnv
TWANGCN TNG CUCGKEUNG OTT6 YIOTPO 1 KATOTTIV EVTOARG YIATPOU.
O1 ouoKeuég autég utrooTnpifouv Tn XPNAON &vog KaBeThpa
euBpuUopeTaPOPdg. Aev Tpoopifovral yia aTreudeiag peTapopd
YOUETWV/EUBPUWY OTN PNTPIKA KOIAGTNTA, adAAd Bonbouv oTn
didoxion &vog SUokoAou R oTevol TpaxAAou, A yia TRV
TPAYHUOTOTTOINON HIOG SOKIMAOTIKAG HETOPOPAS YIa TNV
KaAuTepn Siepelvnon Tou TEPIBAAAOVTOG TG UATPAG.

To TPoIdV gival ATTOOTEIPWHEVO EKTOG AV I CUCKEUAOIia EXEI
AVOIXTEI | KATACTPAPEI.

ENAEIZEIZ:
Eicaywyn Twv eufplwv oTn PNTPIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEI=ZEIZ:

Mnv 10 XpnolpoTToIEiTE ETTI TTAPOUTiag TPaxNAIKAG AoidwEng.

Mnv TO xpnoldoTroIEiTE €TTi TTOPousiag r META ammd TPdoeaTn
TTUEAIKR QAEYHOVWON TTAONON.

Mnv To XpNnOIMOTIOIEITE VIO EVOOCOATTIVYIKEG BIASIKATIEG.

MPOEIAOMOI'HZEIZ:
To mpoidv dev Bewpeital aATTOOTEIPWHEVO AV N CUCKeuaoia eival
QavolyEévn 1 KATEGTPAUPEVN. ATTOPPIYTE AUECWG.

NMPO®YAAZEIZ:

Xd@pn oTnv eukauyia Kai Tn PIKPA Tou diaueTpo, o #2000 Semtrac
Set W pmopei va eigayxBei otn PATPa We eAdxIoTo Kivduvo yia
S14TPNGN TOU TOIXWHATOG TNG. OPwG, TIPIV TNV €10ayWYr TOU TTPETTE
va eEakpIBwoei pe Tpoooyr 1o BAB0G TNG UATPAG Kal OTTOIOOATIOTE
TPo6aBia i omicBia kKapwn uttdpyel oTnv KaBe acBevry. (Autd eival
TIPOTIUOTEPO VA Yivel O€ Eévav TTPONYOUHEVO EAEYXO Kal OXI TV NUEPA
TNG TEXVNTAG YOVIUOTToinoNG O1Tou Ba TTPETTEl va eAayioToTToloUvTal
ol eTTePRAOEIG aTN UATPA).

& KOPia TrEPITTTWON dev TIPETTEI N CUOKEUR va XpnalgoTroinBei edv
SlammoTwOEl avtioTaon otnv SaKTUAIKA wnAdenaon.

Av n diodog Tou #2000 Semtrac Set W péow Tou TpaynAikoU
owAfva dev eival €UKOAO ETTITEUKTEA, N OUOKEUR Oev TIPETTEl va
XpnaoiyotroinBei e Tieon kau TTPETTEN va An@Bei uTTdWIv n mBavédTnTa
Utrapéng maBoAoyiKAg aTEvwong Tou TpaxAAou.

O Semtrac W TrpéTrel va xpnolyoTrolgital povo atd eTmayyeAPaTie
TOU KAGdOoU Tng uyeiag.

NMAPENEPTEIEZ:

Aev éxouv avagepBei TTapevEPyeIEG TTOU OXETICovVTal E TN XPron Tou
#2000 Semtrac set W. Opwg, 0TTwg Pe KABE GUOKEUN TTOU TTEPVAEI
amd TO €0WTEPIKO TPAXNAIKO OTOMIO, ATTIO oUCTTACN €VOEXETAI va
TapaTtnEnOei. e KABe TrEPITTITWON, TIPETTEI va akoAouBouvTal ol
odnyieg xpAong, AapBdvovrag uTOWn TIG  QVTEVOEILEIG, TIG
TTPOEIBOTIOINTEIG Kal TIG TIPOPUAGEEIG.

KataokguddeTal amré Tnv:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

AIATIOETAI QZ:

- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180

- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP

- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
IYZIKEYAXIA:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 KouTId Twv 25 aTTOoTEIPWUEVWY, OTOMIKG CUOKEUOOUEVWY OET
OUOKEUWV HIOG XPONG Kal 5 OTUAEOI.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

3 KouTId Twv 25 ATTOOTEIPWHEVWY, ATOPIKA CUCKEUAOUEVWY OET
OUOKEUWV HIag XPRong Kal 5 OTUAEOI. ZUOKEUAOMPEVO O€ OITTAR
ankn

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 oTuAeoi ava 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W- 180 /
#2000 Smtrac W-180 Trial / #2000 SemtracW-240 Trial

OAHFIEZ XPHZHEZ TlIA #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000 W-180 TIS
(SP):
1. Me Tnv aoBevr) oe payiaia 6£an AIBOTOPNG, XPENOIUOTIOINCTE
UNTPOOKATTIO yIa va TTPORAAETE Tov TPAXNAO TNG MATPOG.

2. ‘Exovrtag utroloyioel ammd mpiv To BAB0G kal Tnv kateuBuvan
NG MATPAG TG aoBevoug, €I0AGYETE OPOAG Tov KaBetipa —
odnyo (Aeuky AaBn), oTo €§WTEPIKG TPaXNAIKO GTOMIO Kal
TTPOWONOTE TOV PECW TOU TPAXNAIKOU CWAAvVA OTn UNTPIKA
KOIANOTNTa pEXPI va aioBavBeite avTioTaon.

Inueiwon: Edv eival ammapaitnto, n xprion tou agova (UTAe AaBn)

MTTOpEl va OlEUKOAUVEI TNV €loaywyr Tou KaBethpa. AuTO We Tn

S1au6pPPWAON Kal TNV EVioXUON Tou 0dnyou KaBeTApa.

3. AgaipéoTe 10 €uBoAo amd Tov KaBeThpa kabodriynong (edv
UTTApXEl)

4. PopTwoTe Ta £UBPUa OTOV KOBETAPA EUPRPUOPETAPOPAS (POg
AaBn) akoAouBwvTag To aUvNBeG TTPWTOKOAAO.

5. Eiodyete Tov kaBetipa eufpuopeTapopds (pol AafR) oTtov
0dnyo kaBeTrpa (Aeukr AaBn).

6. Ta odnyd onueia oT0 €yylg GKPO TOoUu  KOBEeTAPO
euBpuopeTa@opds (pog Aafny) deixvouv To HAKOG TOU KABeTApa
autoU Tou €xel €6€ABel amd To  dKkpo Tou odnyouU-kaBeThpa
(Aeukn AaBnR).

7. To amw AKPOo Tou KOBETAPA TTPETTEI VO BPICKETAI OTOV TTUBUEVA
NG UATPAG. Znueiwon: H dkpn Twv KaBetipwv @épTwong TIS
uTTopEi va TTpoAnBEi uTTé UTTEPXOUG.

Mpoooxn: Av mapouciacTei oTroladATToTE BUOKOAIQ YE TNV €i0000 1
TO AUyIOha TOu KOBETAPQ, TOV TIEPIOTPEPETE OUOAG KOBWG TOV
TTPOWOEITE KOVTA OTOV TPAxXNAO. Av n IATPA €xel HEYAAN TTpoaBia r
oTTioBia KAion, utmopei va xpelaoTei eAaepid €AEn Tou TpayxrAou pe
AaBida wate va emTeuxBei TTAAPNG €i0000G. & Kapia TTEPITITWON
PNV OOKeiTe TTiEON evavTia o€ OTTOIAdATIOTE aQvTioTaon Yyia va
EMTUXETE TNV €i00d0.

7. AtreAeuBepwveTe apyd Ta éuBpua péoa oTn UATPA.

8. Metd Tnv TIAAPN omeAeuBépwon Twv eufplwyv amd Tov
KOBETAPA, aTTOCUPETE TOV apyd OO T UATPO KOl ATTOPPIYTE
TOV. ATTOMOAKPUVETE TO UNTPOCKOATTIO KA AQRVETE TNV AGBEVN va
avaTTaubei.
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9. Otav o kaBeTAPaG atmopakpuvBei ammd TNV aoBevr, eAEéyxeTe
Tov KaBeTrpa epBpuopeTagopds (pol Aapn) yia va Befaiwbdeite
yla Tnv atreAeuBépwaon Twv eupplwv.

10.  AmoppiyTe TOV YETA TN XPNON.

OAHFIEZ XPHZHZ TOY #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL / #2000
SEMTRAC W -240 TRIAL.
1. TomoBetioTe TNV aobevr) oe Bon AiIBotoung R otn Béon
oTtRBog/ydévaro.

2. Eiodyete uynTPOOKOTTIO VIO VO ATTOKAAUWETE TOV TpAXnAo.

3. XpnolpotroinoTe UKAPTITO GTUAES e 0dnyd KaBeTApa yia
va d1a0YioeTe TOV TPAYXNAO av XpeIaoTel. ATTONAKPUVETE TO
OTUAES TIPIV TNV TOTTOBETNON TOu SOKIPAOTIKOU KABETApA.
(uTTopei  va  TrpaygaTtoTToiNGEi  PE  UTTEPNXOYPGPIKA
KaBodriynan).

4. EioGyete 10 OOKIPAOTIKO KABETAPA PEOW TOU 0BNnyou
KOAUpPaTOG.

5. Av gival emBuunTo, TTPAYHATOTIOIEITE TNV EUPRPUOUETAPOP
XPNOIPOTTOIWVTOG KATAAANAO KaBeTpa, akoAouBwvTag Tig
0dnyieg XPronG TOU CUYKEKPIPEVOU KABETAPA.

6. Metrd Tnv oAokAnpwon Tng OOoKIPaOTIKAG dladikaoiag,
QTTOPOKPUVETE Kal ATTOPPIYTE TOUG KABETAPEG.
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Italiano

#2000 SEMTRAC W
Catetere morbido per il trasferimento di embrioni

C€ @
0120 o°C

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

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

I dispositivi di test sono destinati a supportare I'uso di un
catetere di trasferimento di embrioni approvato. Questi
strumenti non sono destinati a trasferire gameti / embrioni
direttamente nella cavita uterina; piuttosto, sono utili nella
navigazione di una cervice difficile o stenotica o
nell'esecuzione di un trasferimento test / simulazione per
identificare meglio I'ambiente uterino.

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

INDICAZIONI PER L'USO:
Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI:

Non usare in presenza di infezione cervicale.

Non utilizzare in presenza o dopo una recente malattia infiammatoria
pelvica.

Non utilizzare per procedure intra Falloppio.

AVVERTENZE:
Se la confezione & danneggiata o aperta non & sterile, scartare
immediatamente.

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il diametro ridotto di #2000 Semtrac Set W ne
consentono l'inserimento  nellutero 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 dell'inseminazione artificiale nel quale
le sollecitazioni per I'utero dovrebbero essere ridotte al minimo).

Non forzare mai il dispositivo contro una resistenza percepita a
livello digitale.

Qualora si rilevino difficolta nel passaggio di #2000 Semtrac Set W
attraverso il canale cervicale, non forzare il dispositivo e valutare
I'eventuale presenza di stenosi cervicale patologica.

Semtrac W deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
del settore sanitario

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state segnalate reazioni avverse associate all'uso del
Semtrac Set W. Tuttavia € possibile prevedere una leggera
contrazione spastica come per qualsiasi strumento che attraversi
l'osso cervicale interno. In ogni caso attenersi alle istruzioni per
l'uso e tenere in considerazione controindicazioni, avvertenze e
precauzioni.

Prodotto da:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgio

Italian

PER LA FORNITURA:

- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180

- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP

- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
CONFEZIONE:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 scatole da 25 serie di dispositivi in confezioni singole sterili e
monouso, 5 mandrini.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

3 scatole da 25 serie di dispositivi in confezioni singole sterili e
monouso, 5 mandrini. Imballato in una doppia tasca.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 mandrini per 25 #2000 Semtrac W-240 / #2000 Semtrac W-180
/ #2000 Semtrac W-180 Trial / #2000 Semtrac W-240 Trial

ISTRUZIONI PER #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/ #2000 W-240 TIS
(SP)I #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):
Far adagiare la paziente in posizione litotomica dorsale ed
esporre la cervice uterina per la visualizzazione per mezzo di
speculum vaginale.

2. Una volta determinate la profondita e la direzione dell'utero
della paziente, far avanzare delicatamente il catetere nell'osso
cervicale esterno e dirigerla in prossimita del canale cervicale
nella cavita uterina, fino a incontrare resistenza.

Nota: se necessario, I'uso del mandrino (impugnatura blu) pud

facilitare l'inserimento del catetere. Questo preformando e

rinforzando il catetere guida.

3. Rimuovere il mandrino dal catetere guida (se applicabile)

4. Inserire l'embrione o gli embrioni nel catetere di carico
(impugnatura rosa) seguendo il protocollo standard in uso.

5. Introdurre il catetere di carico (impugnatura rosa) nel catetere
guida (impugnatura bianca).

6. Le marcature sull'estremita prossimale della cannula di carico,
catetere di carico (impugnatura rosa) indicano la distanza di
avanzamento della cannula di carico oltre la punta del catetere
guida (impugnatura bianca)

7. La punta distale del catetere deve trovarsi al fondo uterino.
Nota: la punta del catetere di carico TIS pud essere
visualizzata con ultrasuoni.

Nota: in caso di difficolta di inserimento o per un'eventuale
piegatura del catetere, ruotare quest'ultimo delicatamente mentre lo
si fa avanzare in prossimita della cervice. In caso di utero
notevolmente flesso, anteriormente o posteriormente, per ottenere
l'inserimento completo potrebbe essere necessaria una trazione
delicata sulla cervice con un tenacolo. In caso di resistenza, non
forzare l'inserimento.

8. Rilasciare lentamente gli embrioni all'interno dell'utero.

9. Successivamente alla completa espulsione degli embrioni,
ritirare lentamente il catetere dall'utero e provvedere allo
smaltimento. Rimuovere lo speculum e lasciar riposare la
paziente.

10. Dopo l'estrazione dalla paziente, ispezionare il dispositivo
(impugnatura rosa) per verificare il rilascio dell'embrione.

11. Smaltire dopo l'uso

Codice prodotto:00473d ultima revisione: 2018-05
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ISTRUZIONI PER L’USO DEL #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL /
#2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. Disporre la paziente in posizione litotomica o del ginocchio-petto.
2. Inserire uno speculum vaginale per esporre la cervice.

3. Utilizzare un otturatore malleabile/flessibile con un catetere guida
per attraversare la cervice, se necessario. Estrarre I'otturatore
malleabile/flessibile prima di inserire il catetere di prova. (Se
necessario, l'operazione pud essere eseguita con controllo a
ultrasuoni.)

4. Introdurre il catetere di prova attraverso il catetera guida.

5. Estrarre il catetere di prova dal catetera guida.

6. Se necessario, procedere al trasferimento dell’embrione
utilizzando un catetere approvato e fare riferimento alle istruzioni per
I'uso di tale catetere approvato.

7. Al termine della procedura di prova, rimuovere il catetere/i cateteri
e smaltirli.

Codice prodotto:00473d ultima revisione: 2018-05



Portugués

#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter

C€ @
0120 0°C

Informagé&o importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar
Descartavel — descartar ap6s uma unica utilizagao.

A sua reutilizagdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

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

Estes dispositivos de teste destinam-se a auxiliar na utilizagdao
de um cateter de transferéncia de embrides aprovado. Estas
ferramentas ndo se destinam a transferéncia direta de
gametas/embrides para a cavidade uterina; servem antes para
ajudar a atravessar um colo do utero dificil ou com estenose,
ou para realizar uma transferéncia de teste para ajudar a
identificar o ambiente uterino.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

USO INDICADO:
Introducédo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICAGOES:

Nao utilizar na presencga de infegao cervical.

Nao utilizar na presenga ou apds doenga pélvica inflamatéria
recente.

Na&o utilizar em procedimentos intrafalopianos.

ADVERTENCIAS:
Se a embalagem estiver danificada ou aberta o produto ndo esta
estéril, eliminar imediatamente.

PRECAUGOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o #2000
Semtrac W pode ser introduzido no utero com o risco minimo de
perfuracdo da parede uterina. No entanto, devem ser tomadas
precaugdes previamente a sua insercédo, de modo a determinar a
profundidade do Utero e qualquer anteversao ou retroversao uterina
da paciente. (Isto deve ser feito, preferencialmente num exame
prévio e ndo no dia da inseminacao artificial, quando a manipulagéo
do Utero deve ser evitada).

Em caso algum, a introdugdo do dispositivo deve ser forgada no
caso de se sentir resisténcia.

Se a passagem do #2000 Semtrac W através do canal cervical ndo
for facilimente exequivel, o dispositivo ndo deve ser forcado e a
possibilidade da presenca de uma estenose cervical patolégica deve
ser considerada.

O Semtrac W deve ser utilizado apenas por profissionais de salde.

EFEITOS ADVERSOS:
Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao
uso do #2000 Semtrac W. No entanto, como com qualquer
dispositivo que passa através do orificio cervical interno, podem
surgir cdlicas ligeiras. Em todo o caso, as instru¢des de utilizagéo
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicagdes,
adverténcias e precaugoes.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Bélgica

AMBITO DE FORNECIMENTO:

- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180

- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP

- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

Portuguese

EMBALAGEM:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 caixas de 25 dispositivos descartaveis, estéreis e embalados
individualmente e 5 mandris.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

caixas de 25 conjuntos de dispositivos descartaveis, estéreis e
embalados individualmente e 5 mandris. Embalado em uma bolsa
dupla

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 mandris por 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/
#2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PARA ##2000 SEMTRAC W-240

(SP)/ #2000 W-240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000

W-180 TIS (SP):

1. Com a paciente na posig¢édo de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizagao.

2. Tendo determinado previamente a profundidade e diregdo do
Utero da paciente, avangar suavemente o cateter de guia (pega
branca) pelo orificio cervical externo e avangar através do
canal cervical para a cavidade uterina, até sentir resisténcia.

Nota: Se necessario, o uso do mandril (alca azul) pode facilitar a

insercao do cateter. Isto, ao preformar e reforgar o cateter guia.

3. Retirar o mandril do cateter guia (se aplicavel)

4. Carregar o(s) embrido(6es) no cateter de carga (pega rosa), de
acordo com o protocolo padréo estipulado.

5. Inserir o cateter de carga (pega rosa) no cateter guia (pega
branca).

6. As marcas na extremidade proximal do cateter de carga (algca
cor-de-rosa) indicam a distancia que a canula de carga
avangou para além da ponta do cateter de guia (alga branca).

7. A ponta distal do cateter deve entdo estar localizada no fundo
uterino. Nota: A ponta dos cateteres de carga TIS pode ser
visualizada sob ultra-som.

Nota: no caso de qualquer dificuldade na insergao ou se o cateter

dobrar, rodar suavemente o cateter enquanto o aproxima do colo.

Se o colo esta significativamente fletido anterior ou posteriormente,

pode ser necessaria uma ligeira tragdo no colo, de modo a

conseguir a insercao completa. Em caso algum, a insercdo deve ser

forcada na presenga de resisténcia.

8. Libertar lentamente os embrides no utero.

9. Apds a completa expulsdo dos embrides, retirar lentamente o
cateter do utero. Retirar o espéculo e deixar a paciente
descansar.

10. Uma vez removido da paciente, inspecionar o cateter de carga
(pega rosa) para verificar a libertagdo dos embrides.

11. Eliminar apo6s utilizagéo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO #2000 SEMTRAC W-180
TRIAL/ #2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. Coloque a paciente em posi¢do de litotomia ou com os joelhos
fletidos sobre o abdémen.

2. Insira o espéculo vaginal de modo a expor o colo do utero.

3. Utilize um obturador maleavel/flexivel com cateter guia para
percorrer o colo do utero, se necessario. Remova o obturador
maleavel/flexivel antes da colocagado do cateter de ensaio/simulagao
(pode ser efetuado com orientagédo ecografica, se pretendido).

4. Introduza o cateter de ensaio/simulacéo através do cateter guia.
5. Remova o cateter de ensaio/simulagdo do cateter guia.

6. Se desejar, prossiga com a transferéncia de embrides, utilizando
um cateter aprovado, e consulte as instrugdes de utilizagdo desse
cateter aprovado.

7. Apos a conclusdo do procedimento de ensaio/simulagdo, retire
o(s) cateter(es) e elimine-o(s).

Numero de produto:00473d dltima revisdo: 2018-05
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#2000 SEMTRAC W
Catéter de transferencia embrionaria Soft

C€ @
0120 0°C

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.

Los dispositivos de prueba estan disefiados para admitir el uso
de un catéter de transferencia de embriones aprobado. Estos
instrumentos no estan destinados a transferir gametos /
embriones directamente a la cavidad uterina; mas bien, son
utiles para navegar un cuello uterino dificil o estenoético o
realizar una transferencia de prueba / simulaciéon para
identificar mejor el entorno uterino.

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

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

CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccion cervical.

No usar en presencia o después de una reciente enfermedad
pélvica inflamatoria.

No usar para procedimientos en el interior de las Trompas de
Falopio.

ADVERTENCIAS:
Si el envase esta dafiado o abierto, el contenido no es estéril;
deséchelo inmediatamente.

PRECAUCIONES:

Gracias a su flexibilidad y pequefio diametro, el #2000 Semtrac Set
W puede introducirse en el utero con un riesgo minimo de
perforacion de la pared uterina. Sin embargo, es necesario
determinar, antes de su insercién, 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 utero debe reducirse al minimo).

En ningun caso debe forzarse la utilizacion del dispositivo si se
detecta manualmente resistencia durante su uso.

Si no se consigue faciimente el transito del #2000 Semtrac W a
través del canal cervical, su utilizacién no debe realizarse de forma
forzada, debiendo considerarse la posible presencia de una
patologia de estenosis cervical.

El Semtrac W sélo debe ser utilizado por profesionales sanitarios.

REACCIONES ADVERSAS:
No se observaron reacciones adversas asociadas con el uso del
#2000 Semtrac W. 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

3920 Lommel, Belgium

Spanish
PRESENTACTION:
- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
ENVASADO:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000
Semtrac W-240 Trial:

3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables y 5 mandriles.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):

3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables y 5 mandriles. Empaquetado en una bolsa doble

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

5 mandriles por 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial

MODO DE EMPLEO DEL #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/ #2000 W-

240 TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000 W-180 TIS

(SP):

1. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal exponer el
cuello uterino a la vista mediante un espéculo vaginal.

2. Habiendo determinado previamente la profundidad y direccién
del atero de la paciente, introduzca suavemente el catéter guia
de la canula cervical (mango blanco) a través del orificio
cervical externo y avance hacia el interior de la cavidad uterina
hasta sentir resistencia.

Nota: Si es necesario, el uso del mandril (mango azul) puede

facilitar la insercion del catéter. Esto al preformar y reforzar el

catéter guia.

3. Retire el mandril del catéter guia (si corresponde)

4. Cargue los embriones dentro de la canula de carga
(mango rosa) segun su protocolo habitual de trabajo

5. Inserte la canula de carga (mango rosa) en el catéter guia
(mango blanco).

6. Las marcas sobre la parte proximal de la canula de
transferencia (mango rosa) indican la distancia que sobresale
el catéter de transferencia de la punta del catéter guia (mango
blanco)

7. La punta distal del catéter deberia estar entonces en el fundus
del utero. Nota: La punta de los catéteres de carga TIS puede
verse bajo ultrasonido.

Nota: Si se produce cualquier dificultad con la insercion o flexién del

catéter, girar suavemente el catéter mientras se aproxima al cuello

uterino. Si el utero se flexiona significativamente, anterior o

posteriormente, puede ser necesario realizar una suave traccion

sobre el cuello del utero con un tenaculo para lograr la insercion
completa. En ningun caso se debe usar fuerza ante una resistencia
para lograr la insercion.

8. Libere lentamente los embriones en el utero.

9. Después de la expulsién completa de los embriones, retire
lentamente el catéter del utero y deséchelo. Retire el espéculo
y permita el descanso de la paciente.

10. Una vez que se retira el set de la paciente, inspeccione el
catéter de carga (mango rosa) para comprobar la liberacion del
embrion.

11. Deseche después de su uso
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MODO DE EMPLEO DEL #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL/ #2000
SEMTRAC W-240 TRIAL:
1.  Situe a la paciente en posicion de litotomia o genu-pectoral.

2. Inserte el espéculo para observar el cérvix.

3. Use el obturador maleable/flexible con el catéter guia para
atravesar el cérvix, si fuera necesario. Retire el obturador
maleable/flexible antes de introducir el catéter de prueba. (Se
puede hacer control ecografico si se desea).

4. Introduzca el catéter de prueba a través del catéter guia.
5. Retire el catéter de prueba de del catéter guia.

6. Sise desea, haga la transferencia de embriones con el catéter
siguiendo las instrucciones especificas para él.

7. Una vez terminado el proceso de prueba, retire el/llos
catéter/catéteres, y deséchelos.
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