English English

#2000 SEMTRAC Vision set
Soft Embryo Transfer Catheter

C € ==

0120

HOW SUPPLIED:

- #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:

- #2000 Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2:

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

- #2000 Semtrac Vision C: 3 boxes of 25 individually sterile packed,
disposable devices

- #2000 B Set 4.2/ #2000 B Set 5: 5 mandrels per 25 #2000
Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2

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. DIRECTIONS FOR USE:

1. With the patient in the dorsal lithotomy position expose the

CONTRAINDICATIONS: uterine cervix to view with a vaginal speculum.

Do not use in the presence of cervical infection.

Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory 2.
disease.

Do not use for intrafallopian procedures.

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.

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

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

be minimized).

resistance to achieve insertion.

In no case should the device be forced against digitally felt 5. Slowly release the embryos into the uterus.
resistance. . .
If passage of the #2000 Semtrac Vision Set through the cervical 6.  Following the complete expulsion of the embryos, slowly
canal is not found to be easily achievable, the device should not withdraw the catheter from the uterus and discard it. Remove
be forced and the possibility of the presence of pathologic cervical the speculum and allow the patient to rest.
stenosis considered. 7. Once the set is removed from the patient, inspect the loading

. catheter Semtrac Vision set C (pink handle) to verify embryo
The Semtrac set vision should be used by healthcare release.
professionals only

8. Discard after use

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

Articlenumber: 00476b Last revision: 2017-05
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BaxkHa nHdopmaums. [la ce npoyeTte npeam ynotpeba
3a egHoKkpaTHa ynotpeba - aa ce M3XBbpnu cnep ynotpeba.

NMoBTOpHaTa ynoTpeb6a moxe ga goBene Ao MHdEKUuu,
npepaBaHu Mo MOMoOB NbT.

BHumaHue: cbepepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyaBar
npopaxoéute Ha yCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aa ce npopasa
camo OT UNu No HapeXxaaHe Ha nekap.

CTepuNHOCT: CTEPUITHO [0 NOBpeXAaHe UM oTBapsiHe Ha
onakoBKaTta

NPEAHA3HAYEHME:
3a BbBexgaHe Ha eMOpMOoHM B MaTo4YHaTa KyxmHa.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

[a He ce n3nonasa Npu LepBuKanHn nHgekumu.

[la He ce n3non3ea Npu UM CKOpo cnefj Ta3oBa Bb3nanuTenHa
6onecr.

[a He ce n3nonaea 3a UHTpadanonuiHM npoueaypu.

NPEAYNPEXOEHUA:
MpoayKTBbT He € CTepUreH ako onakoBkaTa e HapaHeHa unu
oTBopeHa. [la ce N3xBBLPNU HezabaBHoO.

NPEOMNA3HU MEPKU
BnarogapeHve Ha cBosiTa MbBKaBOCT U Manbk gnameTsp, #2000
Semtrac Vision Set moxe fa 6bae BbBeaeH B MaTkaTa/lumiikaTa

Ha MaTkaTa C MMHMManHa OnacHoCT OT nepdopupaHe MaTodHaTa

CTeHa. anpeKM TOBa, Npeau BbBeXagaHe BHUMaTesiHO TpFIGBa

abnboynHaTa Ha MaTkaTta kakTo U ga ce npoeepu 3a eBeHTyanHo

Hanuune Ha aHTednekcust unu peTpodriekcust NPy OTAENHUTE
naumeHTu

(3a npeanounTaHe ToBa TpsibBa Aa ce HanpasuW No BpEME Ha
npeauLLEeH Npernes, a He B AeHs Ha U3KYCTBEHA MHCEMUHALMS,
KoraTo ApasHeHeTo Ha MaTkaTa Tpsibsa Aa 6bae cBefeHo [0
MUHUMYM).

Mpu HMKakBM 0bCcTOATENCTBA Aa HE Ce U3Non3Ba Cumna, ako ce
yceTu CbNpOTUBIEHME.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #2000 Semtrac Vision Set npes wwiikata

Ha MaTKaTa He Ce OCbLleCTBABa NeCHOo, Aa He Ce n3nona3ea cuna
M a ce npoBepun 3a Hann4due Ha naTtonornyHa uepsukanHa
CTeHo3a.

Semtrac Vision Set fga ce nsnonasa camo oT MeAULMHCKU
crneunanucTu.

HEXENAHU PEAKLUUN:

He ca poknagBaHu HexxenaHu peakuun, CBbp3aHu ¢ ynoTpebarta
Ha #2000 Semtrac Vision Set. Bbnpeku ToBa, KakTo Npu BCekn
WHCTPYMEHT, KONTO NpeM1HaBa npe3 BbTPELUHUS OTBOP Ha

LumiikaTa Ha MaTkaTa, ca Bb3MOXHW FIEKM cnasmu. YkasaHusaTa 3a
yn0Tpe6a [a ce cnasesart BUHaru,, Kato ce B3emart noa BHMMaHue

NpoTUBONOKa3aHuATa, NpeaynpexaeHndarta n npegnasHu Mepku.

MpousBoauTen:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

KAK CE NPEQJIATA:

- #2000 Semtrac Vision set 5

- #2000 Semtrac Vision set 4.2

- #2000 Semtrac Vision C

- #2000 B Set 4.2/ #2000 B Set 5

OMAKOBKA:

- #2000 Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2:
3 kyTum ¢ 25 cTepunHu, MHOUBUAYAIHO ONakoBaHW YCTPOWCTBA
3a egHoOKpaTHa ynoTtpeba 1 5 maHapeHa.

- #2000 Semtrac Vision C: 3 kyTuu ¢ 25 cTepunHu, MHAMBMOYanHo
OnakoBaHU YCTPOWCTBa 3a efHOKpaTHa ynotpeba

- #2000 B Set 4.2/ #2000 B Set 5: 5 maHgpeHa ha 25 #2000

Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2

YKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
1. TMauneHT®bT TpsbBa Aa e nonynerHan no rpb6. Paskpuinte
MaTo4HaTa Lmniika C NOMOLLTa Ha BarMHaneH Crnekynym..

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

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

4. Cnep kaTo npegBapuTenHo cTe onpegenunu gbnboynHarta u
nocokarta Ha maTkaTa Ha nauueHTa, BHUMaTernHo BKkapante
KaTeTbpa BbB BbHLUHWUS OTBOP HA LUMIKaTa Ha MaTtkaTta 1 ro
npuaBWXBanTe Hanpes npes LepBukanHus kaHana B
MaToyHaTa KyxvMHa [oKaTo yceTuTe CbrnpoTuBneHue. Torasa
ONCTanHUAT Kpal Ha kaTeTbpa TpsioBa ga 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 cnydyan Ha 3aTpygHeHWe nNpu NOCTaBAHETO Mnu
OorbBaHe Ha KaTeTbpa, BHUMAaTenHo 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLLOTO BpeMe ro npubnmxasarte KbM LWIWikaTa Ha maTtkata. Mpw
HenpaBuITHa aHaTOMMYHa NO3ULMSA Ha MaTkaTa, LWuiikaTa Ha
maTkaTta [a ce onbHe BHUMATENHO C MoMoLLTa Ha TeHakynyM, 3a aa
Ce NoCTUrHe MbIHO NPOHUKBaHe. B HMKakbB crnyyai Aa He ce
13nonsea cuna 3a BbBexaaHe Ha yCTPOWCTBOTO, 3a Aa ce
npeogosee CbNpPOTUBMEHNETO.

5. BHumatenHo ocsobogeTe emMbpuoHMTE B MaTKaTa.

6. Cnep nbnHoTO ocBOBOX/AaBaHe Ha CbAbPXKAHNETO, KAaTeTbPbT
BHMMaTENHO a ce M3BagMW OT MaTkaTta U fa ce U3XBBbPIN.
OTcTpaHeTe cnekynyma 1 OCTaBeTe NauMeHTa a CU NOYMHE. .

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

8. [a ce n3xsbpnu cneq ynotpeba.

MpoaykToB Homep: 00476b MocneaHaTa pesuans: 2017-05
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( € ==

0120

Dulezité informace o produktu — pred pouzitim fadné proctéte.

Na jedno pouziti, po pouziti zlikvidujte.

Opakované pouziti mize prenést pohlavni choroby.

Varovani: Federalni pravo (USA) vyhrazuje pouziti tohoto
produktu lékaiam.

Sterilni, pokud baleni neni po§kozené nebo oteviené.

INDIKACE K POUZITI:
Zavedeni embrya do délohy.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte v pfipadé chronické cervikalni infekce.

Nepouzivejte v pribéhu nebo tésné po zanétlivém onemocnéni
panevniho dna.

Nepouzivejte pro intrafallopialni vykony.

VYSTRAHA:
Neni sterilni, pokud je obal poni€en nebo otevien, okamzité
zlikvidujte.

PREVENTIVNi OPATRENI:

Z podstaty flexibility a malého prdméru maze byt #2000 Semtrac
Vision Set zaveden do deélohy s minimalnim nebezpecim
perforace délozni stény.

Pfesto budte opatrni pfed zavedenim a ujistéte se o hloubce
délohy a moznosti délozni anteflexe a retroflexe u jednotlivych
pacientek. Tuto kontrolu je vhodné provést pfi prvnim vySetfeni a
ne az v prubéhu transferu, kdy by mélo byt minimalizovano kazdé
podrazdéni délohy.

V Zadném pfipadé by katetr nemél byt zavadén, pokud citite
odpor.

Pokud by pruchod cervikalnim kanalem s #2000 Semtrac Vision
setem nebyl hladky, nemél by byt katetr zavadén silou a méla by
byt zohlednéna moznost patologické cervikalni stenézy.

Semtrac set by mél byt pouzivan pouze specializovanymi
zdravotniky.

NEZADOUCI UCINKY:

Zadné nezadouci Uginky pfi pouZiti #2000 Semtrac Vision setu
nejsou hlaseny, nicméné pfi pouziti nastroji, které prochazi
déloznim hrdlem, mGze dojit ke stfedné silnym kfec¢im.

V kazdém pripadé postupujte podle navodu k pouziti a pfihlédnéte
ke kontraindikacim, upozornénim a preventivnim opatfenim.

Vyrobeno:

u G Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgie

DODAVAME POD PRODUKTOVYMI CiSLY:
#2000 Semtrac Vision set 5

#2000 Semtrac Vision set 4.2

#2000 Semtrac Vision C

#2000 B Set 4.2 / #2000 B set 5

BALEN:I:

- #2000 Semtrac Vision set 5 /#2000 Semtrac Vision set 4.2:

3 boxy po 25 ks katetrd a 5 mandrelech, individualné sterilné
balenych a uréenych pouze na jedno pouZziti.

- #2000 Semtrac Vision C:

3 boxy po 25 ks katetr(i, individualné sterilné balenych a uréenych
pouze na jedno pouziti.

-2000 # B set 4.2 / #2000 B set 5: 5 mandrelech za 25 #2000
Semtrac Vision set 5 /#2000 Semtrac Vision set 4.2

NAVOD K POUZITI:

Pacientku polozte do dorsalni litotomické polohy a za pomoci
gynekologickych zrcatek prohlédnéte oblast Eipku a délozniho hrdla.
Nasajte embryo(a) do zavadéciho katetru Semtrac Vision set C
(rdzova rukojet) a postupujte podle standardniho protokolu.

Zasunite zavadéci katetr Semtrac Vision set C do vodiciho katetru
Semtrac Vision set A (bila rukojet).

Do pfedem zmérené hloubky a dle zakfiveni délohy jemné zavedte
distalni Spi¢ku katetru skrz délozni hrdlo do délohy, dokud neucitite
odpor. Distélni Spicka by méla byt na déloznim dné (fundu). Nyni
stahnéte katetr pfiblizné o 1cm podle oznadeni na katetru. Lehce
rotujte katetrem, abyste odstranili pfebytecny hlen.

POZNAMKA:

Pokud byste méli problém se zavadénim nebo ohybanim katetru,
lehce katetr zrotujte, zatimco ho posouvate smérem k cervixu.
Pokud je déloha vyznamné zahnuta v pfedni nebo zadni &asti,
jemna trakce cCipku tenaculem, mlze byt zapotfebi k dosazeni
plného zavedeni. V zadném pfipadé pfi zavadéni nepouzivejte silu,
pokud citite odpor.

Pomalu uvolnéte embrya do délohy.
Po Uplném uvolnéni embryi pomalu vysuiite katetr z délohy a
zlikvidujte ho. Vyndejte gynekologicka zrcatka a umozZnéte

pacientce odpocivat.

Je-li set vyjmut z pacientky, zkontrolujte transferovy katetr Semtrac
Vision set C (ruzova rukojet), jestli bylo embryo skute¢né uvolnéno.

Po pouziti zlikvidujte.

Cislo produktu: 00476 b Posledni revize: 2017-05
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Blgdt embryo-overfagrselskateter
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Vigtig information. Laes grundigt fer 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 laege eller pa
laegeordination.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

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

Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

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

FORBEHOLD:

| kraft af fleksibilitet og lille diameter, kan #2000 Semtrac Vision
Set 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 ggres 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 tilstedevaerelsen 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:

- #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:

- #2000 Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2:

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

- #2000 Semtrac Vision C: Tre aesker med 25 individuelle, sterilt
indpakkede, engangs-instrumenter.

- #2000 B Set 4.2/ #2000 B Set 5: 5 droner pr. 25

25 #2000 Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2

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 opstér problemer med indfaring eller bgjning af
kateteret, skal kateteret roteres samtidig med at det fagres teet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er vaesentligt skeev anteriort eller
posteriort, kan der traekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum
for at opna fuld indfering. 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.

Produktnummer:00476b sidste revision: 2017-05
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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 entziindlichen
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 unginstige Einfliisse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefiihrt werden.
Sollte ein Hindurchfuhren des #2000 Semtrac Vision Set durch
den zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen
Sie das Einfihren 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 gefihrt 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:

- #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:

- #2000 Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2:
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten
und 5 Mandrins.

- #2000 Semtrac Vision C: 3 Schachteln mit je 25 einzeln steril
verpackten Einwegprodukten

- #2000 B Set 4.2/ #2000 B Set 5: 5 mandrin pro 25 #2000 Semtrac

Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

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, flihren Sie den Fuhrungskatheter
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 uberschissigen Schleim von der Spitze
zu entfernen.

Bitte beachten: Treten beim Einfiihren 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
koénnen.

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.
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#2000 SEMTRAC Vision set
Soft Embryo Transfer Catheter

C € ===
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Informac&@o importante do produto, ler com atencdo antes de
utilizar

Descartavel — descartar apds uma Unica utilizagao.

A sua reutilizacdo pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

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

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

USO INDICADO:
Introducéo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICAGOES:

N&o utilizar na presenca de infegdo cervical.

Nao utilizar na presenca ou apés doenga pélvica inflamatéria
recente.

N&o utilizar em procedimentos intrafalopianos.

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

PRECAUGCOES:

Devido a sua flexibilidade e ao seu pequeno diametro, o #2000
Semtrac Vision Set pode ser introduzido no Gtero com o risco
minimo de perfuragdo da parede uterina. No entanto, devem ser
tomadas precaugdes previamente a sua inser¢do, de modo a
determinar a profundidade do Utero e qualquer anteversao ou
retroversdo uterina da paciente. (Isto deve ser feito,
preferencialmente num exame prévio e ndo no dia da
inseminacgao artificial, quando a manipulagdo do Utero deve ser
evitada).

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

Se a passagem do #2000 Semtrac Vision Set através do canal
cervical nao for facilmente 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
saude.

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao
uso do #2000 Semtrac Vision Set. No entanto, como com
qualquer dispositivo que passa através do orificio cervical interno,
podem surgir célicas ligeiras. Em todo o caso, as instrugées de
utilizag@o devem ser observadas, tendo em

onta as contraindicacdes, adverténcias e precaugdes.

Fabricado por:

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

AMBITO DE FORNECIMENTO:
Numero de produto:

- #2000 Semtrac Vision set 5

- #2000 Semtrac Vision set 4.2

- #2000 Semtrac Vision C

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

EMBALAGEM:

- #2000 Semtrac Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2:3
caixas de 25 conjuntos de dispositivos descartaveis, estéreis e
embalados individualmente e 5 mandris.

- #2000 Semtrac Vision C:3 caixas de 25 conjuntos de dispositivos
descartaveis, estéreis e embalados individualmente

- #2000 B Set 4.2/ #2000 B Set 5: 5 mandris por 25 #2000 Semtrac
Vision set 5/ #2000 Semtrac Vision set 4.2

INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
1. Com a paciente na posicédo de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizagdo.

2. Carregar o(s) embrido(6es) no cateter de carga #2000
Semtrac Vision Set C (pega rosa), de acordo com o protocolo
padréao estipulado.

3. Inserir o cateter de carga #2000 Semtrac Vision Set C (pega
rosa) no cateter guia #2000 Semtrac Vision Set A (pega
branca).

4. Tendo determinado previamente a profundidade e dire¢éo do
Utero da paciente, avancar suavemente o cateter pelo orificio
cervical externo e avancar através do canal cervical para a
cavidade uterina, até sentir resisténcia. A ponta distal do
cateter deve entdo estar localizada no fundo uterino. Recuar o
cateter aproximadamente 1,0 cm, seguindo as guias. Rodar
suavemente o cateter de modo a remover qualquer excesso
de muco da ponta.

Nota: no caso de qualquer dificuldade na insergdo 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 tracdo no colo, de modo a
conseguir a inser¢gdo completa. Em caso algum, a inser¢éo deve ser
forcada na presenca de resisténcia.

5. Libertar lentamente os embriGes no Gtero.

6. Apo6s a completa expulsdo dos embrides, retirar lentamente o
cateter do Utero. Retirar o espéculo e deixar a paciente
descansar.

7. Uma vez removido da paciente, inspecionar o cateter de carga
#2000 Semtrac Vision Set C (pega rosa) para verificar a
libertagdo dos embrides.

8.  Eliminar ap6s utilizagéo
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