#2000 SEMTRAC C
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.

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

PRECAUTIONS:

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

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #2000
Semtrac C 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

English English

HOW SUPPLIED:
#2000 Semtrac C

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

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 Semtrac C following your standard
protocol.

3. Insert Semtrac C

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. 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 Semtrac
C to verify embryo release.

8. Discard after use
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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.

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
C, 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 C 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 C mag enkel gebruikt worden door professionele,
medische zorgverleners.

NEVENEFFECTEN

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

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

IDENTIFICATIE
#2000 Semtrac C

VERPAKKINGSWIJZE
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

GEBRUIKERSAANWIJZING

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

2. Laad de embryo's in de Semtrac C gebruikmakend van uw
standaard protocol.

3.  Breng de Semtrac C in.

4.  Schuif de catheter voorzichtig in de externe cervicale os
(m.b.v. de diepte en richting van de baarmoeder van de
patiént die eerder vastgesteld werden) doorheen het
cervicale kanaal in de baarmoederholte, totdat weerstand
gevoeld wordt. De distale tip van de catheter zou nu ter
hoogte van de fundus van de utuerus moeten zitten. Trek
dan de catheter ongeveer 1.0cm terug m.b.v. de guides.
Roteer de catheter voorzichtig om evt. overtollig mucus van
de tip van de catheter te verwijderen.

Opgelet: In geval van moeilijikheden bij het inbrengen of indien
ombuiging van de catheter voorkomt, dient de catheter 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
zijn 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.

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

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

7. Inspecteer de Semtrac C om de expulsie van de embryo's te
verifiéren, nadat de set verwijderd is bij de patiént.

8. Wegwerpen na gebruik.
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