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Soft Embryo Transfer Catheter
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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.

These 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.

AN

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 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

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

PACKAGED:

e #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000
Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T : 3 boxes of
25 individually sterile packed, disposable sets of devices
and 5 mandrels.

. #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP: 3
boxes of 25 individually sterile packed, disposable sets of
devices and 5 mandrels. Packaged in a double pouch.

e #2000 B W-240 /#2000 B W-180: 5 mandrels per 25
#2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000
Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

DIRECTIONS FOR USE FOR THE #2000 SEMTRAC W-240 /

#2000 SEMTRAC W-240 SP / #2000 SEMTRAC W-180 / #2000

SEMTRAC W-180 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 guiding catheter #2000
Semtrac W - A (white handel) cervix cannula into the external
cervical os and advance it near the cervical canal into the
uterine cavity until resistance is felt

3. Load the embryo(s) into the loading catheter #2000 Semtrac
W — C (pink handle) loading cannula, following your standard
protocol.

4. Insert loading catheter #2000 Semtrac W - C (pink handle) into
the guiding catheter #2000 Semtrac W-A (white handle).

5. The markings on the proximal end of the loading cannula
#2000 Semtrac W — C (pink handle) indicate the distance the
loading cannula has advanced beyond the tip of guiding
catheter #2000 Semtrac W — A (white handle).

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

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

7. Slowly release the embryos into the uterus.

8. 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.

9. Once the set is removed from the patient, inspect the loading
catheter #2000 Semtrac W — C (pink handle) to verify embryo
release.

10. Discard after use

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

2. Insert vaginal speculum to expose cervix.

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

4. Introduce trial/mock catheter through guide sheath.
5. Remove trial/mock catheter from guide sheath.

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 trial/mock procedure, remove the
catheter/catheters, and discard.
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#2000 SEMTRAC W
Mek kaTeTbp 3a embpuroTpaHcdep
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BaxHa uHdopmauus. [la ce npoyeTe npeam ynotpebda
3a epHokpaTHa ynoTpeba - Aa ce n3xBbpnu cneq ynorpeba.

MoBTopHaTa ynoTpe6a moxe Aa AoBeae A0 UHdeKuun,
npepaBaHu Mo MosioB NbT.

BHumaHue: cbenepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHnyaBaTr
npopax6uTe Ha yCTPOMCTBOTO U TO MOXe Aa ce npoAaBa caMo
OT UMK N0 HapeXAaaHe Ha nekap.

Te3u ycTpoicTBa ca NnpegHa3HavyeHU 3a nogkpena Ha
M3non3BaHeTo Ha ofo6GpeH kaTeTbp 3a eMGpuoTpaHcdep. Te He
ca npeAHa3Ha4YeHU 3a AUPEKTHO NpPexXBbPrisiHe Ha rameTu /
eMGpPMOHM B MaTo4YHaTa KyX1Ha; No-cKopo, Te ca 3a
nognomMaraHe Ha NpeMUHaBaLy TPYAHO UMK NPU CTeHo3upaLa
WKMIMKa Ha MaTKaTa Un 3a MU3BbpLUBaHe Ha Npo6eH TpaHcdep 3a
no-Ao6po naeHTUdULMpaHe Ha MaTo4yHaTa cpeaa.

CTepuIHOCT: CTEPUITHO A0 NoBpeXaaHe Unn oTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

NPEAHA3HAYEHME:
3a BbBeXaaHe Ha eMOPMOHM B MaToyHaTa KyxuHa.

NMPOTUBONOKA3AHUA:

[a He ce n3nonasa Npu LepBUKanHu MHekLmn.

[la He ce nsnonsea Npv UK CKOPO Cref TasoBa Bb3nanuTenHa
6onecrt.

[a He ce n3nonsea 3a MHTpaanonumH1 npoueaypu.

NPEAYNPEXOEHUA:
MpoayKTbT HE € CTEPUIEH ako ONakoBKaTa € HapaHeHa unu
oTBopeHa. [la ce U3xeBbpnn HezabaBHO.

NPEONA3HU MEPKU

BnarogapeHve Ha cBosiTa MBKABOCT U Manbk AnameTsbp, ##2000
SEMTRAC W moxe na 6bae BbBeAeH B MaTKkaTa/lumiikaTta Ha
mMaTtkaTa C MUHMMariHa ONacHOCT OT NnepdopupaHe Ha MaToyHaTa
cTeHa. Bbnpeku ToBa, Npeaun BbBexXAaHe BHMMaTenHo Tpsbsa aa ce
npoBepu AbnboynHaTa Ha MaTkaTa, KakTo U 3a eBEeHTyarnHo
Hanuuune Ha aHTednekcus Unu peTpodrekcusi Npu oTaenHuTe
naumeHTu.

(8a npegnoynTaHe ToBa TpsiGBa Aa ce Hanpasu Mo Bpeme Ha
npeauvLLeH Npernes, a He B AEHS1 HAa U3KYCTBEHA UHCEMUHALNS,
KoraTo Apa3HeHeTo Ha MaTkaTa TpsbBa Aa 6bae cBegeHo A0
MWUHUMYM).

Mpu HMKaKBU OBCTOSATENCTBA Aa He Ce U3MNoJ3Ba Curna, ako ce yceTn
CbMNpPOTUBIEHME.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #2000 SEMTRAC W npe3s wunkaTa Ha
MaTkaTa He Ce OCbLLEeCTBSIBA NTIECHO, ja He Ce MU3Mon3Ba cuna u aa
ce NpoBepU 3a Hanmume Ha naToriorMyHa LiepBukanHa cTeHosa.

#2000 SEMTRAC W pga ce 13nonssa caMmo 0T MeAULMHCKM
cneunanucTu.

HEXXENAHU PEAKLIUN:

He ca poknafBaHu HexenaHu peakuum, CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha
#2000 SEMTRAC W. Bbnpeku ToBa, Kakto Npu BCEKU UHCTPYMEHT,
KOMTO NpeMuHaBa npe3 BbTPELUHUS OTBOP Ha LUMKaTa Ha maTkaTa,
ca Bb3MOXHU feku crnasmu. YkasaHusTta 3a ynotpeba ga ce cnassat
BMHaru, kKato ce B3eMat Nnoj BHUMaHue NpoTMBONOKa3aHusTa,
npeaynpexaeHnsTa v npeanasHuTe Mepku.

MpousBeneHo oT:

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

KAK CE NMPEOJIATA:

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

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

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

OMNAKOBKA:

e #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000
Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T: 3 kyTum ot
no 25 cTepunHv NHAUBMAYaNHO ONakoBaHW KOMMNIEKTa U
5 maHgpena.

e #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP: 3
KyTWUM OT NO 25 CTepUNHU MHAMBUAYANHO ONaKoBaHM
KomnnekTa u 5 maHgpena. OnakoBaHu B IBONHO
Topbunyka

e #2000 B W-180/ #2000 B W-240 : 5 maHapena.

Ha 25 #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/
#2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

HAYUH HA YNOTPEBA: #2000 SEMTRAC W-240 / #2000
SEMTRAC W-240 SP / #2000 SEMTRAC W-180 / #2000
SEMTRAC W-180 SP:

1. TMauneHTbT TpsiGBa Aa e nonynerHan no rpb6. Paskpuitte
MaTo4HaTa LUMiiKa C MOMOLLTa Ha BarvHarneH Crnekynym.

2. Onpepensiikun npegBaputenHo AbnboynHaTta 1 nocokarta Ha
mMaTkaTa Ha nauMeHTa, BHUMaTeNnHo BKapanTe Haco4Balums
kaTeTbp # 2000 Semtrac W - A (6an HakpanHuK) B LUMKaTa Ha
MaTKaTa BbB BbHLUHATa LiepBuKarnHa oc 1 ro npuaBmxeTe
6n130 40 LiepBUKanHKs kaHan B MaToyHaTa KyxuHa, JokaTo ce
yCeTu CbNpOTMBEHMNE

3. 3apegete embpuoHa(nTe) B KaHonaTta Ha kateTbpa # 2000
Semtrac W - C (po3oB HakpaWHuk), crnefsaiiku Bawus
cTaHOapTeH NPOTOKON.

4. TocTaBeTe KaTeTbpa # 2000 Semtrac W - C (po3os
HakpaliHuK) B Haco4Bawwmsa kateTbp # 2000 Semtrac W-A (6sn
HaKpamnHuK).

5.  MapkunpoBkuTe Ha Han-6nm3kus kpar Ha kaHonata # 2000
Semtrac W - C (po30B HakpawHWK) Noka3saT pa3CTOSIHAETO OT
Bbpxa Ha HacouBalms kaTeTbp # 2000 Semtrac W - A (65n
HaKpawHuK).

6. [OucTanHuAaT Kpai Ha kaTeTbpa TpsibBa Aa 6be B MaToYHUS
yHAayc.

3abenexka: B cnyvai Ha 3aTpyaHeHVe Npy NOCTaBAHETO UMK

orbBaHe Ha kaTeTbpa, BHMMATENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B

CbLLOTO BpeMe ro npubnuxasarte KbM LWInikaTa Ha maTtkata. Npu

HenpaBuiTHa aHaTOMMYHa NO3ULMA Ha MaTkaTa, LWuiikaTa Ha

MaTtkaTa [a ce onbHe BHMMaTENHO C NoMoLLTa Ha TeHaKynym, 3a ga

Ce MOCTUIHE MbITHO MPOHMKBaHE. B HMKakbB cryyan aa He ce

13norna3ea cuna 3a BbBeXAaHe Ha YCTPOWCTBOTO, 3a Aa ce

npeogonee CbNPOTUBIIEHNETO.

7. BbaBHO ocBobogeTe emMOpuoHUTE B MaTkaTa.

8. Cnep nbnHOTO ekcnyrncupaHe Ha embpuoHuTe, 6aBHO
usTerneTe kateTbpa OT MaTkaTa U ro U3xBbprieTe.
[MpemaxHeTe crnekynyma u ocTaBeTe nauueHTa aa cv noYnHe

9. Cnep KaTo KOMMMEKTLT € OTCTPaHeH OT nauueHTa, NpoBepeTe
kaTeTbp # 2000 Semtrac W - C (po30oB HakpaiHuK), 3a Aa ce
yBepuTe, Ye eMbproHNTe ca ocBoboaeHn

10. W3xeBbpneTe cnep ynotpeba.

HAYUH HA YNOTPEBA 3A # 2000 SEMTRAC W-180 T / # 2000

SEMTRAC W-240 T:

1. MNocTaBeTe NauneHTUTe B NO3MLUUS NMUTOTOMUS UMK NO3ULMS

KOnsHO/rbpaun.

2. MNocTaBeTe BarnMHaneH cnekynym, 3a fa Buxagare Lunikata Ha

maTkata.

3. Mianon3BsaiTe rbBkaB 06TypaTop C Haco4Ball KaTeTbp 3a

npeMuHaBaHe npes LwunKaTa Ha MaTkaTa, ako e Heobxoammo.

MpemaxHeTe rbBkaBus 06TypaTop npean noctassiHe Ha NpobeH

kaTeTbp. (Moxe Aa ce u3BbpLLBA N0 exorpadCcku KOHTPOS, ako e

Heobxoaumo.)

4. BbBefeTe NpobHMs kaTeTbp Npe3 HacoyBaLLMs Boaad.

5. MisBageTe npobHUsi kaTeTbp OT HacoyBaLLMs BoAau.

6. NMpemnHeTe KbM TpaHcepa Ha eMOPUOHN, N3MON3BaKN

0[00peH KaTeTbp U BIDKTE yKkazaHuATa 3a ynotpeba Ha To3u,

0p00peH KaTeTbp.

7. Cnep npuknioyBaHe Ha npoueaypara, ussageTte katetbpa /

KaTeTpuTe U ' U3XBLpreTe.
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#2000 SEMTRAC W
Blgdt embryo-overfgrselskateter
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Vigtig information. Lees grundigt far brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller &ben.
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.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:
Brug ikke i tilfaelde af infektion i livmoderhalsen.

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

Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

AN

ADVARSLER:
Ikke steril hvis indpakningen er aben — kassér
gjeblikkeligt

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 fastslds sammen med enhver
antefleksion eller retrofleksion der métte forekomme hos individuelle
patienter. (Dette ggres fortrinsvis under en tidligere undersggelse og
ikke p& 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 tilstedeveaerelsen af patologisk cervikal stenose
skal overvejes.

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

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 omstaendigheder 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 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

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

INDHOLD:

e #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000
Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T :
Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter and 5 dorne

e #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP:
Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter and 25 dorne. Pakket i en
dobbeltpose.

e #2000 B W-240 / # 2000 B W-180: 5 dorne pr 25 #2000
Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000 Semtrac
W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

ANVISNING FOR BRUG THE #2000 SEMTRAC W-240 / #2000
SEMTRAC W-240 SP / #2000 SEMTRAC W-180 / #2000
SEMTRAC W-180 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 #2000 Semtrac Set W — A,
(hvidt handtag), cervix-kanyle, ind i den ydre cervikale os og
videre ind i livmoderhalsen indtil der opstar modstand

3. Opsaml embryo(erne) i opsamlingskateter #2000 Semtrac
Set W — C, (lysergdt handtag), ifglge jeres
standardprocedure.

4. Indfgr opsamlingskateter #2000 Semtrac Set W - C, (lysergdt
handtag) i styrekateter #2000 Semtrac W-A, (hvidt handtag).

5. Afmeerkningen pa den proksimale ende af styrekateteret
cannula #2000 Semtrac Set W — C, (lysergdt handtag),
indikerer hvor langt opsamlingskanylen er néet videre end
spidsen af styrekateter #2000 Semtrac Set W — A, (hvidt
handtag).

6. Den distale spids pa kateteret burde nu veere ved
livmoderens fundus.

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

7.  Frigiv langsomt embryoerne i uterus.

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

9. Nar kateteret er ude af patienten, skal opsamlingskateteret
#2000 Semtrac Set W — C, (lyseradt handtag) inspiceres
grundigt for at fastsla, at embryoerne er indsat

10. Kassér efter brug.

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

SEMTRAC W-240 T:

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 sérbar / fleksibel
obturator forud for placering af prave / mock kateter. (Kan
udfgres under ultralyd vejledning, hvis det gnskes.)

3. Indfer preve / mock kateter gennem guide skede.
Fjern prave / mock kateter fra guide skede.

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

6. Efter feerdiggerelsen af forsgg / mock procedure, fiern kateter /
katetre og kassér.
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#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter
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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.

Dit product is bedoeld om het gebruik van een goedgekeurde
embryo transfer catheter 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

Nederlands Dutch

IDENTIFICATIE:

#2000 Semtrac W-240 / #2000 Semtrac W-240 SP
#2000 Semtrac W-180 / #2000 Semtrac W-180 SP
#2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T
# 2000 B W-240 / # 2000 B W-180

VERPAKKINGSWIJZE:

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

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

- #2000 Semtrac W-240 SP \ #2000 Semtrac W-180 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
B W-240 / # 2000 B W-180

GEBRUIKERSAANWIJZING VOOR DE #2000 SEMTRAC W-
240 / #2000 SEMTRAC W-240 SP / #2000 SEMTRAC W-180/
#2000 SEMTRAC W-180 SP:

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

2. Stel vooraf de diepte en richting van de baarmoeder vast bij
de patiént. Schuif de catheter, #2000 Semtrac Set W — A
(witte handel), voorzichtig in de externe cervicale os,
doorheen het cervicale kanaal nabij de baarmoederholte,
totdat weerstand gevoeld wordt.

3. Laad de embryo's in loading catheter #2000 Semtrac W - C
(roze handel) gebruikmakend van uw standaard protocol.

4. Plaats de loading catheter #2000 Semtrac W - C (roze
handel) in de guiding catheter Semtrac W-A (witte handel).

5. De markering vlakbij het einde van de loading catheter,
loading catheter #2000 Semtrac W — C (roze handel) geeft
de afstand aan die de loading catheter is gevorderd voorbij
de tip van de guiding catheter #2000 Semtrac W —A (witte
handel).

6. De distale tip van de loading catheter dient ter hoogte van de
uteriene fundus gepositioneerd te zijn.

Opgelet: In geval van moeilijkheden 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.

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

8. 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.

9. Inspecteer de loading catheter Semtrac W - C (roze handel)
om de expulsie van de embryo's te verifiéren, nadat de set
verwijderd is bij de patiént.

10. Wegwerpen na gebruik.

GEBRUIKERSAANWIJZING VOOR #2000 SEMTRAC W-180 T/

#2000 SEMTRAC W-240 T:

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 catheter om de cervix te doorkruisen. Verwijder de

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

catheter. (Mag gebeuren onder ultrasound begeleiding

indien gewenst.)

Breng de trial/test catheter in doorheen de guide schede.

Verwijder de trial/test catheter uit de guide schede.

Indien wenselijk, ga verder met de embryo transfer door

gebruik te maken van een goedgekeurde catheter en

raadpleeg de gebruikersinstructies voor die goedgekeurde

catheter.

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

o g~
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#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo-Transfer-Katheter
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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.
Diese Tools sind fur die Unterstiitzung bei der Verwendung
eines zugelassenen Embryo-Transfer-Katheters gedacht. Diese
Tools sind nicht fur den direkten Transfer von
Gameten/Embryos in die Gebarmutterhdhle gedacht. Vielmehr
helfen Sie bei der Passage eines schweren oder stenotischen
Gebarmutterhalses oder bei der Durchfiihrung eines
Testtransfers zur besseren Einschatzung des Uterus.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Geb&armutterhohle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kirzlichen entztindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fir 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 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
Einfuhren die Tiefe des Uterus und jegliche Anteflexion oder
Retroflexion des Uterus zu ermitteln. (Vorzugsweise wird dies bei
einer Voruntersuchung gemacht und nicht am Tag der kiinstlichen
Befruchtung, an dem jegliche ungiinstige Einflisse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

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

Der Semtrac W sollte ausschlieR3lich 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
gefuhrt 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

LIEFERUMFANG:

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

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

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

VERPACKUNGSINHALT:

e #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000
Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T:

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

e #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP: 3
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 T/ #2000 Semtrac W-240 T

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG VON #2000
SEMTRAC W-240 / #2000 SEMTRAC W-240 SP / #2000
SEMTRAC W-180 / #2000 SEMTRAC W-180 SP:

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

2. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus der
Patientin bestimmt haben, fihren Sie den Fihrungskatheter
#2000 Semtrac W - A (weil3er Griff) behutsam durch den
Muttermund Uber den Gebarmutterhals in die
Gebéarmutterhdhle ein, bis Sie einen Widerstand spiren.

3. Befillen Sie den Transferkatheter #2000 Semtrac W — C
(pinker Griff), mit dem Embryo/den Embryonen gemaR Ihrem
Standardverfahren.

4. Fuhren Sie den Transferkatheter #2000 Semtrac W —C
(pinker Griff) in den Fuhrungskatheter #2000 Semtrac W-A
(weil3er Griff) ein.

5. Die Markierungen am proximalen Ende des Transferkatheters
#2000 Semtrac W — C (pinker Griff) zeigen die Strecke an, die
die Transferkanule bereits Uber die Spitze des
Fihrungskatheters #2000 Semtrac W — A (wei3er Griff) hinweg
zuriickgelegt hat.

6. Die distale Spitze des Katheters sollte sich nun am Fundus des
Uterus befinden.

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

7. Geben Sie die Embryonen langsam im Uterus frei.

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

9. Kontrollieren Sie nach dem Entfernen des Sets, ob alle
Embryonen aus dem Transferkatheter Semtrac Set W C
(pinker Griff) freigesetzt wurden.

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

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

2. Fuhren Sie das Scheidenspekulum ein, um den Zugang zum
Gebarmutterhals zu ermdoglichen.

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
gewinscht kann dies mit Unterstiitzung von Ultraschall
erfolgen).

4. Fuhren Sie den Test-/Probenkatheter durch die Fihrungshiilse.
5. Entfernen Sie den Test-/Probenkatheter aus der Flihrungshulse.

6. Setzen Sie falls gewiinscht 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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#2000 SEMTRAC W
MaAak6g kKaBeTpag eufpuopeTagopdg
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2nUavTIKEG TTANPOYOpIES, BIaBAOTE TTPOCEKTIKA TTPIV TN XPrion
Miag XpOEwWg — ATTOPPIYTE YETA A6 Th XPHRON

H emavaypnoipotroinon piropei va wpokaAéoel oeouaAikd
HETAS156uEVEG AoINWEEIG

Mpoooxn: n opootrovdiakn vouobecia Twv HIA trepiopilel Tnv
TTWANGCN TNG CUGKEUNG OTTd YIOTPO 1 KATOTTIV EVTOARG YIATPOU.
O1 OUOKEUEG AUTEG UTTOOTNPIJOUV TN XPHON EVOG KABETAPA
euBpUopETAPOPAG. Asv TTpoopifovTal yia atreudeiog HETaPOPA
YOUETWV/EUBPUWY OTN MNTPIKA KOIAGTNTA, aAAd Bonbouv oTn
d1doxion evog SUokoAou 1) oTEVOU TpaxnAou, A yia TV
TMPAYHOTOTIOINON HIOG SOKINACTIKAG HETAPOPAS YIX TRV
KaAUTepn digpelvnon Tou TTEPIBAAAOVTOG TNG HATPAG.

To poidV gival ATTOCTEIPWHEVO EKTOG AV ) CUOKEUATIA EXEI
AVOIXTEI | KATACTPAPEI.

ENAEIZEIZ:
Eicaywyn Twv euppUwv aTn UNTPIKH KOIAGTNTA.

ANTENAEI=ZEIZ:

Mnv 10 XpnoipoTIoIEiTe £TTi TTAPOUCTiag TPaxNAIKAG AoinwéEng.
Mnv TO XpNOIYOTIOIEITE ETTI TTAPOUCIAG 1) META ATTO TTPOOPATN
TTUEAIKA AEypovwdn TTadnon.

Mnv To XpnOIUOTIOIEITE IO EVOOTAATTIYYIKEG BIOBIKATIES.

MPOEIAOMOI'HZEIZX:
To 1poidv dev BewpeiTal ATTOOTEIPWUEVO AV N CUCKEUQaia gival
avolypévn ) KATEaTpauuévn. ATToppiyTe auéow.

NMPO®YAA=EIZ:

Xdapn oTnVv gukapyia kal TN JIKpr Tou dIGPETPo, o #2000 Semtrac
Set W utropei va eigayBei aTn uATpa pe eAaxIoTo Kivouvo yia
814TPNGN TOU TOIXWHATEG TNG. OpWG, TIPIV TNV EI0QYWYH| TOU TTPETTEI
va EakpIfwOei ue TTpoooxr To BAB0G TNG UATPAG KAl OTTOIAdNTTOTE
TP6a0ia ) oTmioBia KAPWn uTTapyEl oTNV K&Be aoBevr). (AuTo eival
TIPOTIUOTEPO VA YivEl O€ Evav TTPONYOUUEVO EAEYXO Kal OXI TV NUEPT
TNG TEXVNTAG YOVIUOTIOINGNG OTTOU Ba TTPETTEl Vva EAQXIOTOTTOIOUVTAI
ol eTTePRAoEIG TN UATPO).

2 € KOpia TepimTwan Ogv TTPETTEI N CUCKEUR VA XPNOIUOTIOINDEI edv
SlammoTwOEi avtiotaon oTnv SOKTUAIKA wnAdenan.

Av n 6iodog Tou #2000 Semtrac Set W péow Tou TpaxnAikol
owArfva Bev eival EUKOAA ETTITEUKTEA, N GUOKEUN OEV TTPETTEN VA
XpnaoiyotroinBei pe Trieon Kal TPETTEl va AneOei utréwiv n mlavédtnTa
Utrapéng maBohoyikAG oTévwong Tou TpaxAHAou.

O Semtrac W Trp£TTel va XPNGOIPOTTOIEITAI HOVO ATTO ETTAYYEAUOTIEG
TOU KAGSOoU TNg uyeiag.

NMAPENEPTEIEX:

Agv €xouv avagepBei TTOPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI PE TN XPHON Tou
#2000 Semtrac set W. Opwg, 6TTwg e KABE OUOKEUN TTOU TTEPVAEI
atrd To EOWTEPIKO TPAXNAIKO OTOUIO, NTTIA OUCTTACT EVOEXETAI VA
TTapaTtnenOei. Ze kaOe TrepiTITWON, TTPETTEI va akoAouBoUvTal ol
odnyieg xprong, AauBdavovTtag utréyn TIG avTevoEigeIg, TIG
TTPOEIBOTIOINTEIG KOl TIG TIPOPUAGEEIG.

Kataokgudderal amrod Tnv:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

AIATIOETAI QX:

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

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

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

TYZIKEYAZX'IA:

e #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W- 180 / #2000
Semtrac W-180 T / #2000 SemtracW-240 T: 3 kouTi& Twv
25 amooTeEIpWPEVWY, ATOPIKA CUCKEUQOUEVWY OET
OUOKEUWV PIOG XProNG Kal 5 GTUAEOI.

e #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP: 3
KOUTI& TwV 25 aTTOOTEIPWHEVWY, ATOUIKG CUCKEUAOUEVWY
OET OUOKEUWV MIOG XPHoNG Kal 5 OTUAEDI. ZUOKEUOOHEVO
o€ JITTAR Brkn

e #2000 B W-180/ #2000 B W-240 : 5 otuAeoi ava 25 #2000
Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W- 180 / #2000 Semtrac
W-180 T / #2000 SemtracW-240 T

OAHTIIEZ XPHZHZ A #2000 SEMTRAC W-240/ #2000
SEMTRAC W-240 SP/ /#2000 SEMTRAC W- 180/ #2000
SEMTRAC W-180 SP

1. Me Tnv aoBevi o€ payiaia 8éan AIBOTOUAG, XPNOIPOTIOINOTE
UNTPOCKOTTIO YIa va TTPOBAAETE TOV TPAXNAO TNG MATPAG.

2. ‘ExovTag utroAoyioel atrd Tpiv To BaBog Kal TNV kateuBuvaon
NG MATPAG TNG 00BevOUG, EIGAYETE OHOAG TOV KaBETAPO —
0dnyo #2000 Semtrac Set W — A (Aeukr) AaBn), 10 £§wTEPIKO
TPAXNAIKO OTOMIO Kal TTPOWONOTE TOV HECW TOU TPpaXNAIKOU
OWARAva oTn PUNTPIKA KOIAGTNTA PEXPI Va aloBavBOeiTe
avTioTaon.

3. PopTwaTe T EURPUa aToV KABETAPA EYRpUOpETaPOPAs #2000
Semtrac Set W — C (pog Aafr}) akoAouBwvTag 10 olvnBeg
TIPWTOKOAAO.

4. Eiodyete Tov kaBetripa epppuopeTapopdg #2000 Semtrac Set
W-C (pog Aapr) atov 0dnyé kabethpa #2000 Semtrac W-A
(Aeukn AaBn).

5. Ta odnyd onpueia aTo eyyUg AKpo Tou KaBeTAPa
epBpuopeTapopdc #2000 Semtrac Set W-C (pog Aan)
OeiXVouV TO UAKOG TOU KOBETAPA auToU TToU £XEl £SENBEI aTTd
TO GKPO Tou odnyou-kabeTrpa #2000 Semtrac Set W — A
(Aeukn AaBn).

6. To amw GKPOo Tou KABETAPO TTPETTEI VO BPICKETAI GTOV
TUBpéva TNG PATPAG.

Mpoooxn: Av TTapouciacTei oTToladATToTE SUCKOAIQ YE TNV €i0000

1 To AUyIopa Tou KaBETAPA, TOV TTEPIOTPEPETE OMAAG KABWG TOV

TTPowWOEITE KOVTA aTOV TPAXNAO. Av n UATPA €XEl PEYAAN TTPOoBIa A

oT1TioBia KAion, YTTopei va XpelaoTei eAa@pid €AEn Tou TpaxAAou pe

AaBida woTte va emTeuxBei TTANPNG €i0000G. € Kapia TTEPITITWON

KNV aoKeiTe TTiEan evAVTIO 0€ OTTOIAdNTIOTE QVTIOTACN VIO VO

EMTUXETE TNV €i00d0.

7. ATtreAeuBepwiveTe apyd Ta EuBpua péoa oTn PATPA.

8. Metd Tnv TTARPN ateAeuBépwaon Twv euRpUWY ato
TOV KABETAPA, aTTOCUPETE TOV aPYd aTrd TN UATPA Kal
ATTOPPIYTE TOV. ATTONAKPUVETE TO UNTPOCKOTTIO KAl
AQAVETE TNV AoBevr va avatrauBei.

9. Ortav o kaBetipag ammopakpuvBei atd TNV acBevi,
eNEyxeTE TOV KABETAPA euPpuopeTagopdg #2000 Semtrac
Set W — C (poC AaBn) yia va BefaiwBeite yia Tnv
atreAeuBépwaon Twv euBpUwv.

10. ATToppiyTe TOV PETA TN XPAON.

OAHFIEZ XPHZHX TOY #2000 SEMTRAC W-180 T / #2000
SEMTRAC W -240 T.
1. TomoBetioTe TNV aaBevA oe Béan AiBoToung f oTn Béon
oTtRBog/ydévarTo.
2. Eiodyete unTpOOKOTIIO IO va aTTOKAAUWETE TOV TPAXNAO.
3. XpnolgoTroioTe EUKAUTITO OTUAES hE 0dnyo KaBeTApA yia
va diaocxioeTe Tov TPAYXNAO av XPEIOOTE. ATTOMAKPUVETE TO
OTUAEO TTPIV TNV TOTTOBETNGN TOU SOKIUOCTIKOU KOBETAPA.
(uTTOPE VO TTPayPATOTTOINBEN HE UTTEPNXOYPAPIKNA
kaBodriynaon).
4. EioGyete TO SOKIMAOTIKG KABETAPA HETW TOU 0dNyoU
KOAUPATOG.
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5. Av gival €mBuunTd, TTPAyUATOTIOIEITE TNV EUBPUOUETAPOPS
XPNOIUOTTOIWVTAG KATAAANAO KABETHpa, aKOAOUBWVTAG TIG
0dnyieg Xprong Tou CUYKEKPINEVOU KaBeTApPa.

6. Metd TNV oAokARpwaon TNG SOKIPACTIKAG dIadIKACiag,
QTTOPAKPUVETE KOl ATTOPPIYTE TOUG KABETAPEG.
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#2000 SEMTRAC W
Catetere morbido per il trasferimento di embrioni

C € ===

0120

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

Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta

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.

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 é sterile, scartare
immediatamente.

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il diametro ridotto di #2000 Semtrac Set W ne
consentono l'inserimento nell'utero con minimo rischio di
perforazione della parete uterina. Tuttavia prima dell'inserimento,
accertare la profondita dell'utero delle singole pazienti, nonché
I'eventuale presenza di utero antiflesso o retroflesso (tali
accertamenti devono essere eseguiti mediante esami preliminari, da
non effettuarsi il giorno stesso dell'inseminazione artificiale nel quale
le sollecitazioni per l'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

PER LA FORNITURA:

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

#2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP
#2000 Semtrac W-180 T / #2000 Semtrac W-240 T

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

CONFEZIONE:

. #2000 Semtrac W-240 / #2000 Semtrac W-180 / #2000
Semtrac W-180 T / #2000 Semtrac W-240 T: 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: 3
scatole da 25 serie di dispositivi in confezioni singole
sterili e monouso, 5 mandrini. Imballato in una doppia
tasca.

e #2000 B W-240 / # 2000 B W-180: 5 mandrini per 25
#2000 Semtrac W-240 / #2000 Semtrac W-180 / #2000
Semtrac W-180 T / #2000 Semtrac W-240 T

ISTRUZIONI PER L'USO:

1. 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.

3. Inserire I'embrione o gli embrioni nel catetere di carico #2000
Semtrac Set W — C (impugnatura rosa) seguendo il protocollo
standard in uso.

4. Introdurre il catetere di carico #2000 Semtrac Set W - C
(impugnatura rosa) nel catetere guida #2000 Semtrac W-A
(impugnatura bianca).

5.  Le marcature sull'estremita prossimale della cannula di carico,
catetere di carico #2000 Semtrac Set W - C (impugnatura
rosa) indicano la distanza di avanzamento della cannula di
carico oltre la punta del catetere guida #2000 Semtrac Set W -
A (impugnatura bianca)

6. La punta distale del catetere deve trovarsi al fondo uterino.

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
I'inserimento completo potrebbe essere necessaria una trazione
delicata sulla cervice con un tenacolo. In caso di resistenza, non
forzare l'inserimento.

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

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

9. Dopo l'estrazione dalla paziente, ispezionare il dispositivo
#2000 Semtrac Set W - C (impugnatura rosa) per verificare il
rilascio dell'embrione.

10. Smaltire dopo l'uso

ISTRUZIONI PER L'USO DEL #2000 SEMTRAC W-180 T / #2000
SEMTRAC W-240 T:
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 |'otturatore
malleabile/flessibile prima di inserire il catetere di prova. (Se
necessario, I'operazione puo essere eseguita con controllo a
ultrasuoni.)

4. Introdurre il catetere di prova attraverso la guaina di guida.
5. Estrarre il catetere di prova dalla guaina di guida.

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

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

Estes dispositivos destinam-se a auxiliar na utilizacdo de um
cateter de transferéncia de embrides aprovado. Estas
ferramentas néo 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 pararealizar uma transferéncia de teste para
ajudar a identificar o ambiente uterino.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

USO INDICADO:
Introducéo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICACOES:

Na&o utilizar na presenca de infegdo cervical.

Nao utilizar na presenca ou ap6s doenga pélvica inflamatéria
recente.

Nao utilizar em procedimentos intrafalopianos.

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

PRECAUCOES:

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

Em caso algum, a introducdo do dispositivo deve ser forgcada no
caso de se sentir resisténcia.

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

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

EFEITOS ADVERSOS:

N&o 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 célicas ligeiras. Em todo o caso, as instru¢des de utilizagao
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicacdes,
adverténcias e precaucdes.

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 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

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

EMBALAGEM:

e #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000 Semtrac
W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T : 3 caixas de 25 dispositivos
descartaveis, estéreis e embalados individualmente e 5
mandris.

. #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP: 3 caixas
de 25 conjuntos de dispositivos descartaveis, estéreis e
embalados individualmente e 5 mandris. Embalado em uma
bolsa dupla

e #2000 B W-180/ #2000 B W-240 5 mandris por 25 2000
Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000 Semtrac W-180
T/ #2000 Semtrac W-240 T

INSTRUCOES DE UTILIZACAO PARA #2000 SEMTRAC W-240 /
#2000 SEMTRAC W-240 SP / #2000 SEMTRAC W-180 / #2000
SEMTRAC W-180 SP:

1. Com a paciente na posi¢éo de litotomia dorsal expor o colo do
Utero com um espéculo vaginal para sua visualizagdo.

2.  Tendo determinado previamente a profundidade e direcdo do
Utero da paciente, avancgar suavemente o cateter pelo orificio
cervical externo e avancar através do canal cervical para a
cavidade uterina, até sentir resisténcia.

3. Carregar o(s) embrido(Ges) no cateter de carga #2000
Semtrac W - C (pega rosa), de acordo com o protocolo padrdo
estipulado.

4. Inserir o cateter de carga #2000 Semtrac W - C (pega rosa) no
cateter guia #2000 Semtrac W- A (pega branca).

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

Nota: no caso de qualquer dificuldade na inser¢éo ou se o cateter

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

Se o colo esté significativamente fletido anterior ou posteriormente,

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

conseguir a inser¢do completa. Em caso algum, a insercéo deve ser

forgada na presenga de resisténcia.

6. Libertar lentamente os embrides no utero.

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

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

9. Eliminar apés utilizagédo

INSTRUCOES DE UTILIZACAO DO #2000 SEMTRAC W-180 T/

#2000 SEMTRAC W-240 T:

1. Coloque a paciente em posic¢éo 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 maleéavel/flexivel com cateter guia para
percorrer o colo do Utero, se necessario. Remova o obturador
maleéavel/flexivel antes da colocacéo do cateter de
ensaio/simulacdo (pode ser efetuado com orientagdo ecogréafica, se
pretendido).

4. Introduza o cateter de ensaio/simulacéo através da bainha guia.
5. Remova o cateter de ensaio/simulacéo da bainha guia.

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

7. Apés a conclusao do procedimento de ensaio/simulagao, retire
o(s) cateter(es) e elimine-o(s).

Nimero de produto:00473b dltima revisdo: 2017-05



Espariol Spanish

#2000 SEMTRAC W
Catéter de transferencia embrionaria Soft

(€ ==

0120

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

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

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

Indicaciones de uso:
Introduccion de los embriones en la cavidad uterina.

Contraindicaciones:

No usar en presencia de infeccién 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.

AN

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 insercion, la profundidad del Gtero y
cualquier anteflexion o retroflexién uterina presente en pacientes
individuales. (Esto debe hacerse preferiblemente durante un
examen previo y no el dia de la inseminacion artificial, cuando la
perturbacién del Utero debe reducirse al minimo).

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

Si no se consigue facilmente 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

Presentacion:

Referencia del producto:

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

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

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

Envasado:

e #2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000
Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T : 3 cajas de
25 unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables y 5 mandriles.

. #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP: 3
cajas de 25 unidades en envase estéril individual,
dispositivos desechables y 5 mandriles. Empaquetado en
una bolsa doble

e #2000 B W-180/ #2000 B W-240: 5 mandriles por 25
#2000 Semtrac W-240/ #2000 Semtrac W-180/ #2000
Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T

Modo de empleo del #2000 Semtrac W-240 / #2000 Semtrac W-

240 SP / #2000 Semtrac W-180 / #2000 Semtrac W-180 SP:

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

2. Habiendo determinado previamente la profundidad y direccion
del utero de la paciente, introduzca suavemente el catéter guia
de la canula cervical #2000 Semtrac W — A (mango blanco) a
través del orificio cervical externo y avance hacia el interior de
la cavidad uterina hasta sentir resistencia

3. Cargue los embriones dentro de la canula de carga
# 2000 Semtrac W —C (mango rosa) segun su protocolo
habitual de trabajo

4. Inserte la canula de carga #2000 Semtrac W-C (mango rosa)
en el catéter guia #2000 Semtrac W-A (mango blanco).

5. Las marcas sobre la parte proximal de la canula de
transferencia #2000 Semtrac W — C (mango rosa) indican la
distancia que sobresale el catéter de transferencia de la punta
del catéter guia #2000 Semtrac W — A (mango blanco)

6. La punta distal del catéter deberia estar entonces en el fundus
del utero.

Nota: Si se produce cualquier dificultad con la insercién o flexion
del catéter, girar suavemente el catéter mientras se aproxima al
cuello uterino. Si el Gtero se flexiona significativamente, anterior o
posteriormente, puede ser necesario realizar una suave traccion
sobre el cuello del Gtero con un tenaculo para lograr la insercion
completa. En ningun caso se debe usar fuerza ante una resistencia
para lograr la insercién.

7. Libere lentamente los embriones en el Gtero.

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

9. Unavez que se retira el set de la paciente, inspeccione el
catéter de carga #2000 Semtrac W-C (mango rosa) para
comprobar la liberacién del embrion.

10. Deseche después de su uso

Modo de empleo del #2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-
240 T:
1. Sitde a la paciente en posicion de litotomia o genu-pectoral.

2.
3. Inserte el espéculo para observar el cérvix.
4

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 ecogréafico si se desea).

5. Introduzca el catéter de prueba a través de la vaina guia.
6. Retire el catéter de prueba de la vaina guia.

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

8. Una vez terminado el proceso de prueba, retire el/los
catéter/catéteres, y deséchelos.
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