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#2000 SEMTRAC W
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.

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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS

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

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

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

English

PACKAGED:

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

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

#2000 SEMTRAC W-180 SP (TIS):

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 trial/mock procedure, remove the
catheter/catheters, and discard.
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Bbnrapcku esumk Bulgarian
#2000 SEMTRAC W KAK CE NPEONATA:
Mek kaTeTbp 3a embproTpaHcdep - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS

€ @
0120 0°Cc

BaxHa nHdopmaums. [la ce npoyete npeau ynotpeba

3a egHokpaTHa ynoTtpeba - fa ce usxsbpnu cred ynotpeba.
NMoBTOopHaTta ynoTpe6a Moxe pna pgoBede [0 MHdekuuwm,
npepaBaHu Mo MosioB NbT.

BHumaHue: epepanHute 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyaBar
npopaxbuTte Ha yCTPOMCTBOTO U TO MOXe Aa ce npogasBa caMo
OT UNK MO HapexaaHe Ha nekap.

MpobHuTe ycTpoicTBa ca npepgHa3HayeHU 3a noAakpena Ha
M3MNON3BaHeTO Ha 0406peH KaTeTbp 3a embpuoTpaHcdep. Te He
ca npepHa3sHayeHM 3a OUPEKTHO NpexBbprsHe Ha rameTtn [
eMOpuoHM B MaToyHaTa KyXuHa; MO-CKOpo, Te ca 3a
noanomMaraHe Ha NpeMUHaBalyM TPYAHO UMU NMpU CTeHo3upalua
WKMIMKa Ha MaTKaTa Un 3a MU3BbpLUBaHe Ha NpobeH TpaHcdep 3a
no-fo6po naeHTMduuMpaHe Ha MaTo4yHaTa cpepa.

CTepurHOCT: CTepuUNnHO OO0 NOBpeXAaHe MNnu oTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

NPEAHA3HAYEHME:
3a BbBexgaHe Ha eMOproHN B MaTo4HaTa KyxvHa.

NMPOTUBONOKA3AHUA:

[a He ce usnonasa Npu LepBrKanH1 NHEKLNK.

[la He ce usnonsea Mpu WM CKOPO Crnej Ta3oBa Bb3nanuTenHa
bonecr.

[a He ce usnonaea 3a MHTpadanonMHu Npoueaypu.

NPEAYNPEXOEHUA:
MpoaykTbT He e CTepwureH ako OnakoBKaTa € HapaHeHa wnu
oTBopeHa. [la ce n3xebpnu HezabasHo.

NMPEAONA3HU MEPKU

BnarogapeHve Ha cBosiTa MbBKABOCT M Manbk AvameTsbp, ##2000
SEMTRAC W moxe pna 6bae BbBedeH B Martkata/luiikata Ha
MaTtkaTa C MMWHMMariHa OMacHOCT OT nepdopvpaHe Ha maToyHaTa
cTeHa. Bbnpeku ToBa, Nnpeau BbBEXAaHe BHMMaTEeNHo TpsibBa Aa ce
npoBepu AbnboynHaTa Ha MaTkaTa, KakTo M 3a €eBEHTyarHo
HanuuMe Ha aHTedneKkcus WM peTpodriekcuss npu OoTAenHuTe
naumneHTu.

(8a npegnouutaHe ToBa TpsibBa Oa ce HampaBu MO Bpeme Ha
npeavlieH nperned, a He B [eHS Ha M3KYCTBEHa WHCeMWHaLus,
KoraTto ApasHeHeTO Ha MaTkaTta TpsibBa ga 6bae cBegeHo Ao
MWUHUMYM).

Mpun HUKakBK obCcTOsITENCTBA Aa HE Ce M3Non3Ba cuna, ako ce ycetu
CbNPOTUBNEHNE.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #2000 SEMTRAC W npes wwuiikata Ha
mMaTkaTa He ce OCbLUecTBABa JIeCcHO, Aa He ce W3Mon3ea cuna u ga
Cce MpoBepu 3a HanuyvMe Ha naTonornyHa LepBMKanHa CTeHo3a.

#2000 SEMTRAC W pga ce wusnonsea camMoO OT MeOULMHCKM
cneunanucTtu.

HEXXENAHW PEAKLIUN:

He ca poknafBaHu HexenaHu peakuum, CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha
#2000 SEMTRAC W. Bbnpeku ToBa, KakTo Npy BCEKVM MHCTPYMEHT,
KOWTO MpemuHaBa Npes BbTPELUHWS OTBOP Ha LUMKaTa Ha maTtkaTta,
ca Bb3MOXHU feku crnasmu. YkasaHusTta 3a ynotpeba ga ce cnassat
BMHaru, Kato ce B3eMar Nnoj BHUMaHue NpoTMBONOKa3aHusTa,
npeaynpexaeHnaTa n npeanasHuTe Mepku.

MpousBeneHo oT:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

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

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

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

- #2000 Semtrac W-240 (TIS)/ #2000 Semtrac W-180 (TIS)/
#2000 Semtrac W-180 T/ #2000 Semtrac W-240 T:
3 KyTumn oT No 25 CTEpPUNHN MHAMBUAYANHO ONaKoBaHW KOMMIIeKTa
n 5 maHgpena.

- #2000 Semtrac W-240 SP (TIS)/ #2000 Semtrac W-180 SP
(TIS):
3 KyTumn oT No 25 CTEPUNTHN MHAMBUAYAITHO OMAKOBAHWN KOMMJIeKTa
n 5 mangpena. OnakoBaHu B ABOWHO Topbuyka

- #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 (TIS) / #2000

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

SEMTRAC W-180 SP (TIS):

1. TMauneHTbT TpsbBa Aa e nonynerHan no rpvub. Paskpuiite
MaTouyHaTa Luniika C NOMOLLTa Ha BarvHasneH crnekynym.

2. Onpegensiiky npensapuTerniHo AbnboynHaTa M nocokaTta Ha
mMaTkaTa Ha nauueHTa, BHUMATENHO BKapanTe HacouyBalus
KaTeTbp (06sin HakpaWHWK) B luMiikaTa Ha MaTkaTa BbB
BbHLIHATA LepBMKanHa oc W ro npuaswkete 6nmn3o Ao
LiepBMKarnHua KaHan B MaTouyHaTa KyxuHa, [OKaTo Ce YCeTu
CbMNPOTUBIEHNE

3abenexka: Ako e Heo6X0AMMO, M3NON3BaHEeTO Ha AOPHMKA (CUHS
HaKpawHWK) MOXe [a yrecH/ MOCTaBsSHETO Ha KaTeTbpa. ToBa 4ypes
npeaBapuTenHo (OOpMOBaHe U NOACUIIBAHE HA BOAELLMSA KaTeTbP.

3. OrtcTpaHeTe MaHgpena OT HacoyBalms KaTeTbp (ako e
NPUIOXMMO)

4. 3apepete embpuoHa(uTe) B KaHlonaTa Ha kateTbpa (po3oB
HakpaiiHuK), cnegBariku Balwuma ctaHaapTeH NpoToKon.

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

6. MapkupoBkuTe Ha Hal-6MM3kusi Kpalh Ha KaHwonarta (po3oB
HaKpanHKK) NokasBaT pa3CTOSIHMETO OT BbpXa Ha Haco4BalLuMs
KaTeTbp (65N HaKpamHUK).

7. OuctanHusT Kpail Ha kaTeTbpa TpsibBa Aa 6bae B MaToyHUA
dyHayc. 3abenexka: BbpxbT Ha BogewmTe kateTpu TIS moxe
na 6bae BMASH Npy ynTpasByK.

3abenexka: B cnyyam Ha 3aTtpygHeHue npu MOCTaBAHETO WU
OorbBaHe Ha KaTeTbpa, BHMMAaTENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLIOTO BpemMe ro npubnmxasaTe KbM LuWikaTa Ha matkarta. lpu
HenmpaBuIHa aHaToMMYHa MO3uUMSi Ha MaTtkaTa, Luuikata Ha
maTkaTta fja ce onbHe BHMMATENHO C NoMoLLTa Ha TeHakynym, 3a ga
ce MOCTUrHe NbIIHO MPOHMKBaHe. B HuMKakbB crnyyai ga He ce
u3nonsea cuna 3a BbBEeXAaHe Ha YCTPOMCTBOTO, 3a Aa ce
npeogosee CbNpOTUBEHNETO.

8. baBHO ocBobGogeTe embpuoHUTE B MaTkata.

9. Crnen nbNHOTO ekcnyrncupaHe Ha embpuonuTte, 6aBHO
usTerneTe kaTeTbpa OT MaTkaTta u ro uaxsbprete. MpemaxHeTe
crekynyma v ocTaBeTe nauueHTa aa cu rnovnHe

10. Cnep kaTo KOMMNMEKTHT € OTCTPaHEeH OT MauMeHTa, NpoBepeTe
KaTeTbp (PO30B HakpaWHWK), 3a Aa ce yBepute, Ye embpuoHuTe
ca ocBoboaeHu

11. Wsxsbpnete crieq ynotpeba.
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Bbnrapcku esuk Bulgarian

HAYMH HA YNOTPEBA 3A #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL /
#2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. MNocTtaBeTe naumMeHTUTE B MNO3ULMS JNIMTOTOMUS UNU MNO3MLMSA
KONsHO/rbpaun.

2. lMocTaBeTe BarnHaneH CneKkynym, 3a Aa Bumxgate lMnkaTa Ha
MaTkaTa.

3. Wsnonseante rbBkaB O06TypaTop C HacoyBall, KaTeTbp 3a
npeMvHaBaHe npes3 LWWKaTa Ha MaTkata, ako e HeobXoaumo.
MpemaxHeTe rbBkaBUs 06TypaTop Npeau nocTaBsHe Ha MPoGeH
kaTeTbp. (Moxe Aa ce u3BbPLUBA NOA exorpadckM KOHTPOS, ako e
Heobxoaumo.)

4. BbBegeTe nNpobHua KkaTeTbp Npe3 Haco4BalLuMsl Boaad.
5. M3sBageTe NpobHMSA KaTeTbp OT HAcOYBaLLUSA BOAAY.

6.MpemuHeTe KbM TpaHcepa Ha eMBPUOHU, N3NON3Baikm ofoGpeH
KaTeTbp W BWXTE yKkasaHusTa 3a ynoTpeba Ha T03W, opobpeH
KaTeTbp.

7. Cnel npuvknioyBaHe Ha npouepypaTa, usBageTe kateTbpa /
KaTeTpuTe 1 M UsXebpreTe.

MpopykToB Homep: 00473c MNocnegHa pesuans: 2018-01
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BEI

#2000 SEMTRAC W
Blgdt embryo-overfgrselskateter

C€ @
0120 0°C

Vigtig information. Lees grundigt far brug.

Engangsbrug — kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overfgrte sygdomme.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en lsege eller pa
leegeordination.

Prgveindretningerne er beregnet til at understgtte brugen af et
godkendt embryooverfgrselskateter. Disse veaerktgjer er ikke
beregnet til direkte at overfgre gameter / embryoner til
livmoderhulen snarere skal de hjelpe med at krydse en
vanskelig eller stenotisk livmoderhals eller at udfgre en prove /
mock overfgrsel for bedre at identificere livmodermiljget.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfaring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke i tilfeelde af infektion i livmoderhalsen.

Brug ikke i tilfzelde af, eller ved nylig, overstaet underlivsbeteendelse.
Ma ikke anvendes til intratubulzere procedurer.

ADVARSLER:
Ikke  steril hvis  indpakningen er &ben -  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 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
omsteendigheder bruges.

Hvis #2000 Semtrac Set Ws passage igennem livmoderhalsen ikke
viser sig at vaere let brugbar, ma instrumentet ikke tvinges igennem,
og muligheden for tilstedeveerelsen af patologisk cervikal stenose
skal overvejes.

Semtrac W Set m& 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 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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS

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

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

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

INDHOLD:

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

Bemeerk: Hvis det er ngdvendigt, kan brugen af dornen (blat
handtag) lette indseettelsen af kateteret. Dette ved at forforme og
forsteerke styrekateteret.

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

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

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

6. Afmaerkningen p& den proksimale ende af styrekateteret
cannula (lysergdt handtag), indikerer hvor langt
opsamlingskanylen er ndet videre end spidsen af styrekateter
(hvidt handtag).

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

Bemeerk: Hvis der opstar problemer med indfaring eller bgjning af
kateteret, skal kateteret roteres samtidig med at det feres teet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er veesentligt skaev anteriort eller
posteriort, kan der treekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum
for at opnd fuld indfgring. Skulle der opstd modstand under
indseettelsen, ma indfgringen under ingen omsteendigheder
gennemtvinges

8.  Frigiv langsomt embryoerne i uterus.

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

10. Nar kateteret er ude af patienten, skal opsamlingskateteret
(lyseragdt 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
udfagres under ultralyd vejledning, hvis det gnskes.)

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

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

6. Efter feerdiggarelsen af forsgg / mock procedure, fiern kateter /
katetre og kassér.
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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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-240 SP TIS - #2000 Semtrac W-180 SP TIS
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

VERPAKKINGSWIJZE:

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

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

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

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
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.

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 verifieren, 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.

o gk
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Francais

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

€ @
0120 0°C

Important information, read carefully before use

Jetable — jeter apres 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 I'utilisation d’un
cathéter de transfert d’embryon approuvé. Ce produit n’est pas
destiné a transférer des gametes/embryon directement dans le
cavité utérine ; plutdt 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 diamétre 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 l'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 I'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, I'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 l'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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS

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

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

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

French

EMBALLAGE :

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

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

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

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

2. Aprés 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 aprées 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 l'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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#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo-Transfer-Katheter

€ @
0120 0°C

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgfaltig 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 fir die Unterstitzung bei der
Verwendung eines zugelassenen Embryo-Transfer-Katheters
gedacht. Diese Tools sind nicht fir den direkten Transfer von
Gameten/Embryos in die Gebarmutterhdhle gedacht. Vielmehr
helfen Sie bei der Passage eines schweren oder stenotischen
Gebarmutterhalses oder bei der Durchfihrung eines
Testtransfers zur besseren Einschétzung 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 kurzlichen entzindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fur Eingriffe im Eileiter verwenden.

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

VORSICHTSMARNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt 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 kinstlichen
Befruchtung, an dem jegliche ungiinstige Einflisse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefuihrt werden.

Sollte ein Hindurchfihren des #2000 Semtrac W durch den
zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das
Einfuhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit 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 bertcksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel Belgien

German
LIEFERUMFANG:
- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-240 SP TIS - #2000 Semtrac W-180 SP TIS
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

VERPACKUNGSINHALT:

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

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

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 Fihrungskatheter
(weilBer Griff) behutsam durch den Muttermund (ber den
Gebarmutterhals in die Gebarmutterhdhle ein, bis Sie einen
Widerstand spiren.

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

das Einfuhren des Katheters erleichtern. Dies geschieht durch

Vorformung und Verstarkung des Fihrungskatheters.

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

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

5. Fuhren Sie den Transferkatheter (pinker Griff) in den
Fuhrungskatheter (weil3er Griff) ein.

6. Die Markierungen am proximalen Ende des Transferkatheters
(pinker Griff) zeigen die Strecke an, die die Transferkantle
bereits Uber die Spitze des Fuhrungskatheters (weiBer Griff)
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 Einfihren oder Biegen des Katheters
irgendwelche Schwierigkeiten auf, drehen Sie den Katheter
vorsichtig, wahrend Sie ihn dem Gebéarmutterhals nahern. 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 durfen Sie Gewalt anwenden, um den Katheter einfiihren 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 Ihre 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. Fuhren Sie das Scheidenspekulum ein, um den Zugang zum
Gebarmutterhals zu ermdglichen.

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

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

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
MaAakog kaBeTAPag EPBPUOUETAPOPAG

C€ @
0120 0°Cc

2NUOVTIKEG TTANPOPOPIES, BIABACTE TTPOTEKTIKA TTPIV TN XPrion

Miag Xpioewg — aTroppPiYTe HETA A1Td TN XPRON

H emavaxpnoipotmoinon upmropei va TPokaAéoel oe§ouaAikd
HeTadIBOpEVEG AoIpWEEIg

Mpoooxn: n opooTrovdiakn vopobeaia Twv HMA tepiopilel Tnv
TWANGCN TG OUGKEUNG OO YIaTPO | KATOTTIV EVTOANG YIATPOU.
O1 ouoKeuég auTtég umrooTnpifouv Tn XpAon &vog KaBeThpa
epBpuopeTagpopdg. Agv TpoopilovTal yia atreubeiag pETapoOpPd
YOUETWV/ENBPUWY OTN MNTPIKA KOIAOTNTA, aAAd BonBouv oTn
didoxion &vog BUokoAou R oTeEvoU TpaxnAou, i yia TNV
TPAYUOTOTTIOINON HIOG SOKIYOOTIKAG HETAPOPAG Yio TNV
KaAUTEPN S1gpeUvNON TOU TTEPIBAAAOVTOG TNG MATPOG.

To TPoidV €ival ATTOOTEIPWHEVO EKTOG AV I CUOKEUAOIia EXEI
AVOIXTEI | KATACTPAPEI.

ENAEIZEIZX:
Eicaywyn Twv euBpUwV oTn INTPIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEIZEIZ:

Mnv 1o XpnoiyoTroigite £11i TTapouadiag TpaxnAIKAG Aoipweng.

Mnv TO xpnoidoTroleiTe €TTi TTOpoucsiag | METG amd TPOaPATH
TTUENIKA @Agypovwdn TTdbnon.

Mnv T0 XPNOIPOTTOIEITE YIa EVOOCOATTIYYIKEG DIABIKATIEG.

MPOEIAOMNOI'HZEIZ:
To mpoidv dev Bewpeital aTTOOTEIPWHPEVO OV N CUOKEUAaia eivail
QAVOIYHEVN 1) KATECTPAUUEVN. ATTOPPIWTE AUECWG.

NMPO®YAA=EIZ:

Xdpn oTnv sukapwia kKal TN WIKpr} Tou didueTpo, o #2000 Semtrac
Set W pmopei va eicaxbei otn pAtpa pe eAdyioto kivduvo yia
81GTPNCN TOU TOIXWHATOG TNG. Opwg, TTPIV TNV €I0aYyWYH TOU TTPETTEI
va e¢akpIBwBei pe TTpoooxr To BABog TNG MATPAG KAl OTTOIAdHTIOTE
TP6cBia ) omiobia kKAuwn uTTdpxel oTnv KGBe aoBevh. (Autd eivai
TTPOTINOTEPO VA Yivel € Evav TTPONYOUNEVO EAeyXO0 Kal OxI TNV NUEPQ
TNG TEXVNTAG YyovipoTroinong 6tmou Ba mpétrel va eAayioTotroloUvTal
ol eTTeEPRAOEIG OTN PATPA).

Z€ KOMia TrepiTITwaon Oev TIPETTEI N CUOKEUR va XpnoidoTtroindei dv
SlamoTwOei avrioTaon oTnv SAKTUAIKA wnAdenon.

Av n diodog Tou #2000 Semtrac Set W péow Tou TpaynAikou
OowAAva dev gival €UKOAO ETTITEUKTEA, N OUOKEUR Oev TIPETTElI va
XpnoiyotroinBei pe Tieon kai TPETTEN va An@Bei uTTowIv n mlavoTnTa
UtTapéng TTaBoAoyIKAG OTEVWGONG TOu TpaxAHAou.

O Semtrac W TrpéTrel va XpnoIMOTTOIEITAlI HOVO OATTO ETTAYYEAUOTIEG
TOU KAGdOU Tng uyeiag.

NMAPENEPTEIEZ:

Agv €xouv ava@epBei TTapevEPYEIEG TTOU OXETICOVTAl UE TN XPrON Tou
#2000 Semtrac set W. Opwg, 6TTwG pe KABE GUOKEUN TTOU TTEPVEEI
amé TO €0WTEPIKO TPAXNAIKO OTOMIO, NATTIO CUCTIOON EVOEXETAI VA
TapatnenBei. Xe kABe TrEPITITWON, TIPETTEI va akoAouBouvtal ol
odnyieg  xpnong, AaupBdavovrag umown TG avTevdeigelg,  TIG
TTPOEIBOTTOINCEIG KAI TIG TIPOPUAGEEIG.

Karaokeudderal amo 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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS

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

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

- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
IYIKEYAZ'lA:

- #2000 Semtrac W-240 (TIS)/ #2000 Semtrac W-180 (TIS)/
#2000 Semtrac W-180 Trial/ #2000 Semtrac W-240 Trial:
3 KouTId Twv 25 aTTOCTEIPWHEVWY, ATOUIKA CUOKEUAOUEVWY OET
OUOKEUWV HIOG XPronG Kal 5 GTUAEOI.

- #2000 Semtrac W-240 SP (TIS)/ #2000 Semtrac W-180 SP
TIS):
g KO)UTI('I TWV 25 ATTOOTEIPWHEVWY, ATOMIKA CUOKEUOOUEVWY OET
OUCKEUWV HIag XProng Kal 5 OTUAEoi. ZUOKEUAOPEVO O€ OITTAR
nkn

- #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

OAHlIEZ XPHZIHXI TIA #2000 SEMTRAC W-240 (TIS)/ #2000

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

#2000 SEMTRAC W-180 SP (TIS)

1. Me Tnv acBevr) oe payiaia 8€on AIBOTOUNG, XPNOIUOTIOINCTE
MNTPOOKATTIO IO VA TIPORAAETE TOV TPAXNAO TNG UATPAG.

2. ‘Exovtag utroAoyioel atmd Tpiv To BAB0G Kal TNV KaTeUBuvon
™G MATPAg TG aoBevolg, €1I0GYeTE OPOAG TOv KaBeThpa —
odnyd (Aeukry AaBn), oto €EWTEPIKO TPAXNAIKO OTOHIO Kal
TTPOWONOTE TOV PECW TOU TPAXNAIKOU CWAAvVA OTn PNTPIKA
KOINOTNTO PEXPI Va a1oBavBeiTe avTioTaon.

Inueiwon: Eav givalr amapaitnto, n xprion tou agova (UTTAe Aafn)

pTTopEl va SIEUKOAUVEL TNV €l0aywyr] Tou KaBetrpa. AuTO PE Tn

S1au6pPPWaON Kal TNV evioxuon Tou odnyou KaBeTApa.

3. AgaipéoTe 10 €uUBoAo atmd Tov KaBeThpa KaBodriynong (eav
uTTapXEl)

4, PopTwoTe Ta éuBpua aTov KaBeTApa ePPRPUOPETAPOPAS (POl
Aapn) akoAouBwvTag To GUVNOEG TTPWTOKOAAO.

5. Eiodyete Tov kaBetipa epPpuopetagopds (pol Aafn) otov
0dnyo kabetrpa (Aeukn Aapn).

6. Ta odnyd onueia 0o10 €yyug AKpo TOU  KOBETAPa
euBpuopeTa@opds (pog Aapr) deixvouv To YAKOG Tou KaBeTApa
autoU TTou €xel €€€ABel amd TO  AKpo Tou 0dnyoU-kKaBeThpa
(Aeukn AaBn).

7. To amw GKpo Tou KOBETAPO TTPETTEI VO BPICKETAI GTOV TTUBEVA
NG UATPAG. Znueiwon: H dkpn Twv kaBetipwv pépTwong TIS
uTTopEi va TTpofAnBei uTré UTTEPrXOUG.

Mpoooxn: Av TTapouciacTei oTroiadrTToTe SUCKOAIQ PE TNV €i0080 A
TO AUylopa TOou KOBETAPQ, TOV TIEPIOTPEPETE OUOAG KABWG TOV
TTPOWOEITE KOVTA OoTOV TPAXNAO. AV N PATPA €xel HEYAAn TTpdabia i
oTTioBia KAion, uTTopei va xpelaoTei eAa@pid €AEn Tou TpaxrAou pe
AaBida waoTe va emTeuxBei TTAAPNG €i0000G. & Kapia TTEPITTTWON
PNV OOoKeiTe TTiEON evavTia 0€ OTTOIAdATTIOTE AvTiOTOOn YId VA
EMTUXETE TNV €i00d0.

7. AtreAeuBepwveTe apyd Ta EUPBpua Péca Gt UATPEA.

8. Metd Tnv TAApn omeAeuBépwon Twv euBplwv amd Tov
KOBETAPA, aTTOCUPETE TOV aPYyd ATTO TN PATPA KAl ATTOPPIYTE
TOV. ATTOMAKPUVETE TO UNTPOCKOTTIO KAI APrVETE TNV A0OEVA va
avaTTaubei.
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EAAnviKda Greek

9. O1av o0 KaBeTrpag aTmopakpuvBei atmmd Tnv aoBevr), eAEyxeTe
ToVv KaBeTrpa euPpuopeTa®opds (pol AaBn) yia va BeBaiwbeite
yla TNV atmeAeuBépwon Twv euBpUwv.

10.  AmoppiyTe TOV YETE TN XPAON.

OAHTIEZ XPHZHZ TOY #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL / #2000
SEMTRAC W -240 TRIAL.
1.  TomoBetroTe TNV acbevry e B€on AiBoToung 1 otn Béan

oTtBog/ydévaro.
2. EioGyeTe unTPOOKOTIIO VI VO OTTOKAAUWETE TOV TPAXNAO.

3. XpnolpoTroinoTe UKAPTITO GTUAES e 0dNnyd KaBeTAPA YIa
va dlaoyioeTe Tov TPAYXNAO av XpelaoTei. ATTOAKPUVETE TO
OTUAES TIPIV TNV TOTTOBETNON TOU JOKIPACTIKOU KABETAPA.
(ummopei  va  TTpaypatoTroin@ei  YE  UTTEPNXOYPOPIKK
KaBodrynon).

4. Eiodyete 10 OOKIMAOTIKO KaBeTApa pECW Tou 0dnyou
KOAUPATOG.

5.  Av gival emBuunTO, TTPAYUATOTIOIEITE TNV EPPPUOPETAPOPE
XPNOIPOTIOIWVTAG KAaTAAANAO KaBeTApa, akoAouBwvTag TIg
0odnyieg xprAong ToOU CUYKEKPIPEVOU KABETAPA.

6. Merd Tnv oAokAfpwon Tng OOKIMACTIKAG dladikaaiag,
QATTOJOKPUVETE Kal OTTOPPIYTE TOUG KABETHPEG.

Ap1Bu6¢ TTPoidvTog:00473c TeAeuTaia avabewpnon: 2018-01



Italiano

#2000 SEMTRAC W
Catetere morbido per il trasferimento di embrioni

€ @
0120 0c

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

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

| dispositivi di test sono destinati a supportare l'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 nell'utero con minimo rischio di
perforazione della parete uterina. Tuttavia prima dell'inserimento,
accertare la profondita dell'utero delle singole pazienti, nonché
'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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-240 SP TIS - #2000 Semtrac W-180 SP TIS
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
CONFEZIONE:

- #2000 Semtrac W-240 (TIS)/ #2000 Semtrac 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 (TIS)/ #2000 Semtrac W-180 SP
(TIS):
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 L'USO #2000 SEMTRAC W-240 (TIS) / #2000

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

SEMTRAC W-180 SP (TIS):

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.

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 I'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:00473c ultima revisione: 2018-01
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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 ['otturatore
malleabile/flessibile prima di inserire il catetere di prova. (Se
necessario, I'operazione pu0 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:00473c ultima revisione: 2018-01



Portugués

#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter

€ @
0120 0°C

Informacgé&o importante do produto, ler com atengdo antes de utilizar
Descartavel — descartar apds uma Unica utilizagao.

A sua reutilizacdo pode causar doencas sexualmente
transmissiveis

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

Estes dispositivos de teste destinam-se a auxiliar na utilizagdo
de um cateter de transferéncia de embriGes 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:
Introducéo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICAGOES:

Né&o utilizar na presenca de infegcdo 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.

PRECAUCOES

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
precaucdes previamente a sua inser¢do, de modo a determinar a
profundidade do Utero e qualquer anteverséo ou retroverséo uterina
da paciente. (Isto deve ser feito, preferencialmente num exame
prévio e ndo no dia da inseminagéo artificial, quando a manipulacédo
do Utero deve ser evitada).

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

Se a passagem do #2000 Semtrac W através do canal cervical ndo
for facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser forcado e a
possibilidade da presencga 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 W. No entanto, como com qualquer
dispositivo que passa através do orificio cervical interno, podem
surgir célicas ligeiras. Em todo o caso, as instrugdes de utilizagdo
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicacoes,
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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS

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

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

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

Portuguese

EMBALAGEM:

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

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

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

1. Com a paciente na posi¢ao de litotomia dorsal expor o colo do
Gtero com um espéculo vaginal para sua visualizagao.

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

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

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

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

4. Carregar o(s) embrido(des) 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 (alca
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 inser¢do 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 insercao completa. Em caso algum, a insercdo deve ser

forcada na presenca de resisténcia.

8. Libertar lentamente os embrides no utero.

9. Apo6s a completa expulséo dos embrides, retirar lentamente o
cateter do (tero. Retirar o espéculo e deixar a paciente
descansar.

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

11. Eliminar apés utilizagéo

INSTRUQOES DE UTILIZA(;AO 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 colocacao do cateter de ensaio/simulagéo
(pode ser efetuado com orientacédo ecografica, se pretendido).

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

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

7. Apos a conclusao do procedimento de ensaio/simulagao, retire
o(s) cateter(es) e elimine-o(s).
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#2000 SEMTRAC W
Catéter de transferencia embrionaria Soft

€ @
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 legislacién federal (EE.UU.) restringe la venta de
este dispositivo a la prescripciéon 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
Gtiles para navegar un cuello uterino dificil o estendético o
realizar una transferencia de prueba / simulaciéon para
identificar mejor el entorno uterino.

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

INDICACIONES DE USO:
Introduccién 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 estd 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 (tero 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 anteflexién 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 ningln 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 utilizaciéon 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 TIS - #2000 Semtrac W-180 TIS
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 Semtrac W-240 SP TIS - #2000 Semtrac W-180 SP TIS
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

ENVASADO:

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

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

SEMTRAC W-180 SP (TIS):

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 direccién
del Gtero 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 cénula 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 Gtero. 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 Gtero con un tenaculo para lograr la inserci6n
completa. En ningln caso se debe usar fuerza ante una resistencia
para lograr la insercion.

8. Libere lentamente los embriones en el Gtero.

9. Después de la expulsion 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 liberacién del
embrién.

11. Deseche después de su uso
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Espafiol Spanish

MODO DE EMPLEO DEL #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL/ #2000
SEMTRAC W-240 TRIAL:
1. Sitle a la paciente en posicién 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 elllos
catéter/catéteres, y deséchelos.
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