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#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter

0 CE=E 1 @®

MEDICAL 1639
DEVICE

Important information, read carefully before use

Disposable — discard after single use

Re-use may cause sexually transmitted infections

Caution: federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

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

INDICATIONS FOR USE:
Introduction of embryos into the uterine cavity.

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection.

Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory disease.
Do not use for intrafallopian procedures.

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

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the #2000 Semtrac Set W
can be introduced into the uterus with minimal danger of uterine wall
perforation. However, care should be taken, prior to its insertion, to
ascertain the depth of the uterus and any uterine anteflexion or
retroflexion present in individual patients. (This is preferably done
during a previous examination and not on the day of the artificial
insemination when disturbance of the uterus should be minimized).

In no case should the device be forced against digitally felt resistance.
If passage of the #2000 Semtrac W through the cervical canal is not
found to be easily achievable, the device should not be forced and the
possibility of the presence of pathologic cervical stenosis considered.

The Semtrac W should be used by healthcare professionals only

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #2000 Semtrac W
have been reported. However, as with any instrument, which passes
through the internal cervical os, mild cramping may be expected. In
every case the direction for use should be followed; taking note of
contra-indications, warnings and precautions.

Manufactured by:

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

HOW SUPPLIED:
- #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
- #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
- #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180

ENGLISH

PACKAGED:

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

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

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

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

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

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

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

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

TIS (SP):

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Slowly release the embryos into the uterus.

9. Following the complete expulsion of the embryos, slowly withdraw
the catheter from the uterus and discard it. Remove the speculum
and allow the patient to rest.

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

11. Discard after use

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

2. Insert vaginal speculum to expose cervix.

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

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

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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BbJITAPCKU E3UK BULGARIAN
#2000 SEMTRAC W
Mek kaTeTbp 3a embproTpaHcdep
KAK CE NPEQOJIATA:
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
/ﬂ/ - #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial

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

BaxHa nHdopmaums. [la ce npoyeTte npeau ynotpeba

3a epHokpaTtHa ynoTpeba - aa ce n3xsbpnu cneq ynorpeba.
NoBTopHaTa ynoTpe6a Moxe pAa poBeAe A0 UHdeKuuwm,
npegaBaHu Mo MNosioB NbT.

BHumaHue: depepanHute 3akoHm (Ha CALL) orpaHuyaBart
npoaaxbute Ha yCTPOWCTBOTO U TO MOXe Aa ce npoAaBa caMo OT
WNU No HapexpaaHe Ha nekap.

Mpo6GHuTe ycTpoMcTBa ca MNpeAHa3Ha4YeHM 3a noAkpena Ha
n3nonsBaHeTo Ha opobpeH KaTeTbp 3a eMbpuoTpaHcdep. Te He
ca npegHasHa4yeHW 3a OUPEKTHO MNpexBbprisiHe Ha rametu /
eMOpUoHM B MaTo4YHaTa KyXuHa; no-ckopo, Te ca 3a nogrnomaraHe
Ha npeMMHaBaWy TPYAHO MNW NpU cTeHo3upalla LMWAKa Ha
MaTKaTa unm 3a U3BbpLUBaHe Ha NpobeH TpaHcdep 3a

no-ao6po ngeHTucuuMpaHe Ha MaTo4yHaTta cpepa.

CTepunHoOCT: CTepUNHO A0 MNOBpeXaaHe WNM oTBapsiHe Ha
ornakoBkaTta

NPEOHA3HAYEHMUE:
3a BbBexaaHe Ha eMOpUoHM B MaToYHaTa KyxXuHa.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

[a He ce n3nonaea Npu LepBuKanHn nHekLmn.

[a He ce wusnomn3sBa nMpu uNM CKOpoO crej Tas3oBa Bb3NanuTenHa
Gonecr.

[a He ce n3nonsea 3a MHTpadanonuiHM npoueaypu.

NPEQYNPEXAEHUA:
MpoAyKTbT He e CTEPUIEH aKo OMakoBKaTa € HapaHeHa Uy OTBopeHa.
[a ce naxebpnu HesabasHoO.

NPEONA3HU MEPKU

BnarogapeHve Ha cBosiTa MbBKABOCT M Manbk auametsp, ##2000
SEMTRAC W moxe fa 6bae BbBe€eH B MaTkaTa/luniikaTa Ha MmaTkaTa
C MVHMManHa onacHocT OT nepdopupaHe Ha MaToyHaTa CcTeHa.
Bwnpeku ToBa, Npeaun BbBEXaaHe BHUMaTENHO TpsibBa fa ce npoBepu
AbnboynHata Ha MaTkarta, KakTo U 3a eBEeHTyanHo Hanuyve Ha
aHTednekcus UnNu peTpodriekcus Npu oTAeNHUTE NaumeHTu.

(3a npegnouvMTaHe ToBa TpsibBa Oa ce HanpaeBu MO BpeMe Ha
npeavLleH npernes, a He B AeHs1 Ha M3KYCTBEHa MHCEMUHALUSA, KOraTo
[ApasHeHeTo Ha MaTkaTa TpsibBa Ja Gbe CBEAEHO 0 MUHUMYM).

Mpwn HWKakBu obCcTOSATENCTBA 4@ HE Ce M3Non3Ba cuna, ako ce yceTn
CbNpPOTUBNEHUE.

Ako npemuHaBaHeTo Ha #2000 SEMTRAC W npe3 wwuikata Ha
mMaTkaTa He ce OCbLLEeCTBSABa JIeCHO, 4a He Ce M3Non3Ba cuna u aa ce
npoBepu 3a Hanuvuume Ha MnaTofiorMyHa LepBuKanHa CTeHo3a.

#2000 SEMTRAC W pa ce wu3non3sa caMO OT MeOULMHCKM
crneumanucTu.

HEXEJNAHU PEAKLIUK:

He ca poknafBaHu HexenaHu peakuum, CBbp3aHu ¢ ynotpebaTta Ha
#2000 SEMTRAC W. Bbnpeku ToBa, KakTo Npy BCEKN MHCTPYMEHT,
KOWTO NpemuHaBa nNpes BbTPELLUHWS OTBOP Ha LUMKaTa Ha MaTtkaTa,
ca Bb3MOXHM Neku cnasmu. YkasaHusTta 3a ynotpeba aa ce cnassat
BVHaru, Kato ce B3emaT Noj BHYUMaHWe NpoTMBOMOKa3aHMAaTa,
npeaynpexaeHnaTa n npeanasHuTe Mepku.

MpousBeaeHo oT:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

OMAKOBKA:

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

3 Ky oT no 25 CTepunHN MHAMBUAYaNHO ONakoBaHW KOMMMeKTa
n 5 maHgpena.

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

3 KyTum oT no 25 CTepunHN MHAMBUAYANHO ONaKoBaHWM KOMMeKTa
n 5 maHgpena. OnakoBaHu B ABONHO 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 YMOTPEBA: #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/ #2000 W-

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

1.  MauneHTbT TpsAbBa ga e nonynerHan no rpu6. Paskpuiite
MaTo4HaTa LUKiiKa C MOMOLLTa Ha BarMHamneH crekynym.

2. Onpegensviku npeaBapuTenHo AbnbouynHaTa M nocokata Ha
mMaTkaTa Ha nauueHTa, BHMMATENHO BKapauTe Haco4Ballus
KaTeTbp (65N HakpalHWK) B LUMAKATa HA MaTkaTa BbB BbHLUHATA
LepBUuKarHa oc v ro npuasmxete 61130 40 LepBMKanHus kaHarn
B MaTo4yHaTa KyxuHa, fOKaTo Ce yCeTU CbMNPOTUBNEHME

3abenexka: Ako e HeobXoaMMO, U3MNON3BaHETO Ha [AOPHUKA (CUHSI
HaKparHWK) MOXe Aa YrecH/ MOoCTaBAHETO Ha KaTeTbpa. ToBa ype3
npegBapuTenHo oopMoBaHe M NOACUNBaHE HA BOAELLMS KaTeTbp.

3. OrtcTpaHeTe MaHapena OT HacouyBalysa kaTteTbp (ako e
NPUIOXMMO)

4. 3apepeTe embpuoHa(MTe) B KaHonata Ha kateTbpa (po3oB
HakpaWHuK), crnegBaiku Baluma ctaHgapTeH npoTokon.

5. TloctaBeTe kaTeTbpa (PO30B HAKPAMHKK) B HACOYBALLNS KaTeTbp
(651 HakpalHUK).

6. MapkupoBkuTe Ha HaW-6nu3kMa kpa Ha KaHwonata (po3os
HaKpanHWK) NoKa3BaT Pa3CTOSHMETO OT Bbpxa Ha HacouvBalius
KaTeTbp (65N HaKpanHuUK).

7. [uctanHmaTt kpalh Ha kateTbpa TpsibBa da Obae B MaToYHMA
dyHayc. 3abenexka: BbpxbT Ha BogewwmTe katetpy TIS moxe
na 6bae BMASH Npy yNTpassyk.

3abenexka: B cnyyali Ha 3aTpygHeHMe NpuU MOCTaBSHETO MIM
orbBaHe Ha kaTeTbpa, BHUMATENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, KaTo B
CbLOTO Bpeme ro npubnwkaBaTe KbM LIMKata Ha MaTkata. [Mpu
HenpaBuHa aHaToOMMYHa No3nUMSA Ha MaTkaTa, LKKaTa Ha maTkaTa
Ja ce OnMbHe BHMMATeNnHO C MOMOLITA Ha TeHakynym, 3a fa ce
NMOCTUrHe MbIIHO MPOHMKBaHe. B HWKakbB crnyyai ga He ce M3nonssa
cuna 3a BbBeXdaHe Ha YCTPOWCTBOTO, 3a Aa ce npeogoree
CbNPOTUBNEHUNETO.

8. BaBHO ocBOo6OAETE €MOPUOHMTE B MaTtkara.

9. Cnepa nbMAHOTO ekcnyrncupaHe Ha embpuoHuTe, 6aBHO nsTernete
KaTeTbpa OT MaTkaTa 1 ro naxebprete. [pemaxHeTe cnekynyma
1 ocTaBeTe NaumeHTa Aa cu noynHe

10. Cnep kaTo KOMMMEKTbT € OTCTpaHeH OT nauueHTa, nposepeTe
KaTeTbp (PO30B HakpawHUK), 3a Ja Ce yBepute, Ye eMmoproHnTe
ca ocBo6oaeHn

11. WN3xBbpnete cneg ynoTtpeba.
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BbJIFTAPCKU E3NK BULGARIAN

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

SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. TlocTaBeTe nauueHTUTE B MO3ULMSA NUTOTOMMUSI UNU MO3ULMS
KOnsiHO/rbpau.

2. TloctaBeTe BarvHameH crnekynym, 3a fa BuxaaTe Liuikata Ha
maTkaTta.

3. MWanonssaiiTe rbBkaB 0BTypaTop C HacouyBaly, kaTeTbp 3a
npeMuMHaBaHe Mpe3 LuMiMkaTa Ha MaTkaTa, ako € HeobxoauMmo.
MpemaxHeTe rbBKaBWsi 0GTypaTop Npeaun noctassHe Ha NpoGeH
kateTbp. (Moxe fa ce W3BbpLUBaA NoA exorpadiCky KOHTPOI1, ako
e Heobxoamnmo.)

4. BbBefete NpobHUS KaTeTbp Mpes HacoyBallusa Boaay.
5.  WaBapgeTte NpobHMsi KaTeTbP OT HacoYBaLLUsA BOAAY.

6. [pemuHeTe kbM TpaHcdepa Ha eMOPVMOHUM, U3NON3Baiiku
0o000peH KaTeTbp U BUXTE yKa3aHusTa 3a ynotpeba Ha TO3M,
0006peH kaTeTbp.

7. Cnep npuknioyBaHe Ha npouenyparta, u3Bagete karetbpa /
KaTeTpuTe U M n3XBbprerTe.
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DANSK

#2000 SEMTRAC W

Blgdt embryo-overfgrselskateter

0 CE=E 1 @®

MEDICAL 1639
DEVICE

Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

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

Proveindretningerne er beregnet til at understotte brugen af et
godkendt embryooverforselskateter. Disse verktgjer er ikke
beregnet til direkte at overfere gameter / embryoner (il
livmoderhulen snarere skal de hjeelpe med at krydse en vanskelig
eller stenotisk livmoderhals eller at udfere en preve / mock
overforsel for bedre at identificere livmodermiljoet.

Steril, medmindre indpakningen er adelagt eller aben.

PRODUKTETS FORMAL:
Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Brug ikke i tilfaelde af infektion i livmoderhalsen.

Brug ikke i tilfaelde af, eller ved nylig, overstaet underlivsbeteendelse.
Ma ikke anvendes til intratubulaere procedurer.

ADVARSLER:
Ikke steril hvis indpakningen er  aben —  kasser
gjeblikkeligt

FORBEHOLD:

| kraft af fleksibilitet og lille diameter, #2000 Semtrac Set W indfgres i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaggen. Dog
skal livmoderens dybde fastslas sammen med enhver antefleksion
eller retrofleksion der matte forekomme hos individuelle patienter.
(Dette ggres fortrinsvis under en tidligere undersggelse og ikke pa
dagen for inseminering, da forstyrrelser af livmoderen skal minimeres).
Safremt der opstar 'digital’ modstand, ma instrumentet under ingen
omstaendigheder bruges.

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

Semtrac W Set ma kun betjenes af personale, der er uddannet
indenfor 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
omsteendigheder skal Anvisning for brug felges — hvor der tages hgjde
for Kontraindikationer, Advarsler og Forbehold.

Producent:

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

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

DANISH

INDHOLD:

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

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

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

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

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

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

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

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

Bemaerk: Hvis det er 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 (lysergdt handtag),
ifglge jeres standardprocedure.

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

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

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

Bemaerk: Hvis der opstar problemer med indfering eller bgjning af
kateteret, skal kateteret roteres samtidig med at det fores taet pa
livmoderhalsen. Hvis livmoderen er veesentligt skaev anteriort eller
posteriort, kan der treekkes blidt i livmoderhalsen med et tenaculum for
at opna fuld indfering. Skulle der opsta modstand under indsaettelsen,
ma indfgringen under ingen omsteendigheder gennemtvinges

8.  Frigiv langsomt embryoerne i uterus.

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

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

11. Kassér efter brug

ANVISNING FOR BRUG #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL/ #2000
SEMTRAC W-240 TRIAL:

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

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

3. Indfer preve / mock kateter gennem guide kateter.
4. Fjern prove / mock kateter fra guide kateter.

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

6. Efter feerdiggerelsen af forsgg / mock procedure, fiern kateter /
katetre og kassér.
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NEDERLANDS DUTCH
#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter
IDENTIFICATIE:
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.
VERPAKKINGSWIJZE:

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

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

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

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

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

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

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

GEBRUIKERSAANWIJZING VOOR DE #2000 SEMTRAC W-240

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

W-180 TIS (SP):

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

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

Nota: Indien nodig, kan het gebruik van een mandrel (blauw handvat)
hetinbrengen 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. Dedistale 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 moeilijikheden 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 verifiéren, nadat de set verwijderd is bij de patiént.

11. Wegwerpen na gebruik.
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NEDERLANDS DUTCH

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.)

4. Breng de trial/test katheter in doorheen de geleidingskatheter.
5. Verwijder de trial/test katheter uit de geleidingskatheter.

6. 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.
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FRANCAIS FRENCH
#2000 SEMTRAC W
Cathéter souple de transfert d’'embryon
DELIVRE SOUS :
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
Important information, read carefully before use
EMBALLAGE :

Jetable - jeter aprés usage unique

La réutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite cet instrument a
la vente par ou sur ordonnance d'un médecin

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

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

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

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection cervicale.

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

Ne pas utiliser pour les procédures intratubaires.

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

PRECAUTIONS :

Grace a sa flexibilité et a son diametre 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
l'insémination artificielle quand les troubles de I'utérus devraient étre
minimisés).

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

S'il se trouve que le passage de le #2000 Semtrac W- A par le canal
cervical n'est pas facilement réalisable, 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 I'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 légere
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.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/

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

TIS (SP):

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

2. Apres avoir déterminé la profondeur et la direction de I'utérus du
patient, avancez doucement le cathéter (poignée blanc) dans I'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. Lapointe distale du cathéter devrait alors étre au fond de I'utérus.
Remarque : la pointe du TIS cathéter est ultrasonique visible.

Remarque: Si vous rencontrez des difficultés avec l'insertion ou la
flexion du cathéter, faites pivoter doucement le cathéter tout en
avangant pour fermer le col. Si l'utérus est fortement fléchi
antérieurement ou postérieurement, une traction douce sur le col de
'utérus avec un tenaculum peut étre nécessaire pour obtenir une
insertion compléte. En aucun cas, ne devrait étre utilisé contre la
résistance pour realiser |' insertion.Doucement libérer les embryons
dans l'utérus.

8. Doucement libérer les embryons dans I'utérus.

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

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

11. Jeter aprés utilisation.
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FRANCAIS FRENCH

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU #2000 SEMTRAC W-180

TRIAL/ #2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

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

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

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

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

6. Sivous le souhaitez, passez au transfert d'embryons en utilisant
un cathéter approuvé et reportez-vous aux instructions
d'utilisation pour ce cathéter approuvé.
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DEUTSCH GERMAN
#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo-Transfer-Katheter
LIEFERUMFANG:
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
/ﬂ/ - #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial

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

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell iibertragbare Infektionen
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf oder das
Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.
Die Test Katheters sind fiir die Unterstiitzung bei der
Verwendung eines zugelassenen Embryo-Transfer-Katheters
gedacht. Diese Tools sind nicht fiir den direkten Transfer von
Gameten/Embryos in die Gebarmutterhohle gedacht. Vielmehr
helfen Sie bei der Passage eines schweren oder stenotischen
Gebarmutterhalses oder bei der Durchfiihrung eines
Testtransfers zur besseren Einschatzung des Uterus.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhohle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kirzlichen entziindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fir Eingriffe im Eileiter verwenden.

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

VORSICHTSMARNAHMEN:

Aufgrund seiner 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 Einfiihren die
Tiefe des Uterus und jegliche Anteflexion oder Retroflexion des Uterus
zu ermitteln. (Vorzugsweise wird dies bei einer Voruntersuchung
gemacht und nicht am Tag der kinstlichen Befruchtung, an dem
jegliche ungtinstige Einflisse auf den Uterus vermieden werden
sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefiihrt werden.

Sollte ein Hindurchfihren des #2000 Semtrac W durch den zervikalen
Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das Einflhren
nicht, sondern ziehen Sie die 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 gefuhrt wird,
zu leichten Krampfen kommen. In jedem Fall sollte(n) die
Gebrauchsanweisung befolgt werden und die Gegenanzeigen,
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen beriicksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

VERPACKUNGSINHALT:

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

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

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

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

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

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

GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG VON #2000

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

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

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

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

Hinweis: Bei Bedarf kann die Verwendung des Dorns (blauer Griff) das
Einfiihren des Katheters erleichtern. Dies geschieht durch Vorformung
und Verstarkung des Fiihrungskatheters.

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

4. Beflllen Sie den Transferkatheter (pinker Griff), mit dem
Embryo/den Embryonen geman Ihrem Standardverfahren.

5. Fihren Sie den Transferkatheter (pinker Griff) in den
Fihrungskatheter (weiler Griff) ein.

6. Die Markierungen am proximalen Ende des Transferkatheters
(pinker Giriff) zeigen die Strecke an, die die Transferkaniile bereits
Uber die Spitze des Fuhrungskatheters (weiler Griff) hinweg
zuriickgelegt 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 Einfiihren oder Biegen des Katheters
irgendwelche Schwierigkeiten auf, drehen Sie den Katheter vorsichtig,
wahrend Sie ihn dem Gebarmutterhals nahern. Sollte der Uterus nach
vorne oder hinten geneigt sein, empfiehlt es sich, mit einem Tenaculum
einen leichten Zug auf den Gebarmutterhals auszuliben, um den
Katheter ganz einfiihren zu kénnen. In keinem Fall dirfen Sie Gewalt
anwenden, um den Katheter einfliihren zu kdnnen.

8. Geben Sie die Embryonen langsam im Uterus frei.

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

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

11. Nach Gebrauch entsorgen.
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DEUTSCH GERMAN

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. Flhren Sie das Scheidenspekulum ein, um den Zugang zum
Gebarmutterhals zu ermdglichen.

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 gewiinscht kann
dies mit Unterstltzung von Ultraschall erfolgen).

4. Fuhren Sie den Test-/Probenkatheter durch die Fiihrungskatheter.

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

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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EAAHVIKA GREEK
#2000 SEMTRAC W
MaAakog KaBeTrpag epBpuopeTapopds
AIATIOETAI QX:
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
/ﬂ/ - #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial

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

ZnuavTikEG TTANPoYopieg, S1IaBAaTe TIPOCEKTIKG TTPIV TN XPrion
Miag XpOEWg — ATTOPPiYTE META ATTO TN XPHON

H eavaxpnoipotroinon piropei va rpokaAéoel oe§ouaAikd
HETASI5OMEVEG AOINWEEIG

Mpocoxn: n opootrovdiakn vopobeoia Twv HIMA trepiopilel Tnv
TWANGCN TNG CUCKEURNG aTTd YIATPO 1 KATOTTIV EVTOARG YIATPOU.
O1 oUuOKEUEG AUTEG UTTOOTNPIJOUV TN XPAON EVOG KABETAPA
guBpUOpETAPOPAG. Asv TTpoopifovTal yia atreudeiag peTapopd
YOMETWV/ENRPUWY OTN UNTPIKKA KOIAOTNTA, aAAd BonBolv oTn
S1doxion evog SUokoAou 1| aTEVOU TpaxnAou, i yia TRV
TPAYHOTOTIOINON HIOG SOKINACTIKAG HETAPOPAS YIO TNV
KaAUTepn digpelvnon Tou TEPIBAAAOVTOG TNG HATPAG.

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

ENAEIZEIZ:
Eicaywyn Twv eupplwv aTn PNTpIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEI=ZEIZ:

Mnv 10 XpNOIYOTIOIEITE ETTI TTAPOUGIAg TPAXNAIKAG AoipwEng.

Mnv To XPNOIYOTTOIEITE ETTI TTAPOUCIAG A HETA ATTO TTPOOPATN TTUEAIKH
@Aeypovwdn TaAdnonN.

Mnv 10 XPNOIYOTIOIEITE YIa EVOOCAATTIYYIKEG DIADIKATIES.

MPOEIAONOIHZEIZ:
To Trpoidv Oev Bewpeital ATTOOTEIPWUEVO AV N CUCKeuaoia eival
avolypévn ) KaTeaTpauuévn. ATToppiyte auéowg.

NMPOO®YAAZEIZ:

Xdpn oTnv sukapwia kai Tn Pikpr) Tou SidueTpo, o #2000 Semtrac Set
W utropei va eloaxBei otn pATpa he eAdyioTo Kivduvo yia didtpnon Tou
TOIXWHATOG TNG. OPwg, TTPIV TNV EI0AYWYNA TOU TTPETTEI Va £EAKPIBWOEI
ME TTpocoxr To BABOG TNG MATPOG KAl OTTOIAdATTOTE TTIPOCBIA 1| OTTiIgBIa
KAUWn uTTdpxel oTnv KGBe aaBevh. (AuTo €ival TTPOTINOTEPO va Yivel O€
évav TIponyoUpevo €Aeyxo Kal Ol Tnv nuépa TnG TEXVNTAG
yovigoTroinong 6tou Ba TIPETTEN va EAOXIOTOTTOIOUVTAl OI ETTEPRACEIG
o pATPa).

Y& Kapia TEPITTTWON dev TIPETTEI N GUOKEUN VO XPNOIYOTIOINGE €Gv
SlammoTwOei avtiotagn otnv SaKTUAIKA ynAdenaon.

Av n diodog Tou #2000 Semtrac Set W péow Tou TpaxnAikol cwArva
Oev gival EUKOAQ ETTITEUKTEQ, N GUOKEUN OV TTPETTEI VA XPNOIPOTIOINOET
pe Trieon kai TPETTEl va An@Bei umowiv n mlavotnTa  UTrapEng
TraBoAoyIKAG OTEVwaNng Tou TpaxAAou.

O Semtrac W TrpéTTel va XpnoIyoTTolgiTal uévo atrd €TTayyeAUaTieg Tou
KA&dou Tng uyeiag.

NAPENEPTEIEZ:

Aev €xouv avagepBei TTOPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI UE TN XPHON TOU
#2000 Semtrac set W. Opwg, 6TTwg e KABE OUOKEUT) TToU TTEPVAEl aTrd
TO EOWTEPIKO TPAXNAIKO OTOMIO, ATA OUCTTO0n EVOEXETAI va
TrapatnenBei. Ze kAOe TTePiTITWAN, TTPETTEI va akoAouBouvTal o1 0dnyieg
XpPNong, AauBavovtag utréwn TiG avTevOEIEEIG, TIG TTPOEIBOTTOINTEIG Kal
TIG TIPOPUAGEEIG.

KaraokeguddeTar amoé Tnv:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

IYZIKEYAYIA:

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

3 KOuTId TwV 25 aTTOOTEIPWHEVWY, OTOUIKA CUCKEUAOUEVWY OET
OUOKEUWV MIOG XPONG Kal 5 GTUAEOI.

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

3 KouTId Twv 25 aTTOOTEIPWHEVWY, OTOMIKA CUCKEUAOUEVWY OET
OUOKEUWV PIag XPAONG Kal 5 aTuAeoi. Zuokeuaopévo og SITTAR Brikn

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

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

OAHFIEZ XPHZHZ I'lA #2000 SEMTRAC W-240 (SP)/ #2000 W-240
TIS (SP)/ #2000 SEMTRAC W-180 (SP)/ #2000 W-180 TIS (SP):
1. Me Tnv acBevly oe payiaia Béon AiBoToung, XENOIYOTIOINCTE

UNTPOOKATTIO yIa va TTPoRAAETe Tov TpdyNAO TNG UATPAG.

2. 'Exovrag utroloyioel amo Tpiv To BaBog kal Tnv kaTeubuvan Tng
uATPag TG acBevoug, €igdyeTe oPaAd Tov KaBetpa —odnyod
(Aeuki AaBn), oTo e€wTepIkG TpayxnAIkd OTOUIO Kal TTPOWBROTE
TOV PEOW TOU TpaxnAIKoU CwAAva oTn UNTPIKA KOIAOTNTA PEXP!
va aioBavBeite avtioTaon.

Inueiwon: Edv eival amapaitnto, n xpAon tou a&ova (UTTAe AaBn)
ptTopei va BiEUKOAUVEI TNV €1I0aywyr Tou KaBetripa. Autd pe Tn
S1auO6pPPWAON KAl TNV EVIoXUON TOU 0dNnyou KaBeTApa

3. Agaipéote 1o éuBoAlo ammd Tov KaBeTrpa KaBodhRynong (e4v
UTTAPXEl)

4. PopTwoTe Ta £UPpuUa oToV KaBeTAPaA ePPpPUOMPETAPOPES (pPog
Aapn) akoAouBwvTag To aUVNOEG TIPWTOKOAAO.

5. Eiodyete Tov KaBeTAPa EPBPUOUETAPOPAS (POl Aafr)) aTov 0dnyd
KaBetpa (Aeukn AaBn).

6. Ta odnyd onueia oto eyylg dkpo Tou  KaBetrpa
euPBpuopeTa@opds (pol Aapn) deixvouv To PAKOG TOU KOBETAPO
autou TTou €xel eEEABEl amd To  AKpo Tou 0dnyouU-KaBeTAPa
(Aeukn AaBnR).

7. To &mmw AKpo Tou KABEeTAPA TTPETTEN Va BpioKeTal OTOV TTUBUEVA
NG PATPAG. Enueiwon: H dkpn Twv kaBetApwv @épTwaong TIS
yTTopEi va TTpoBAnBei uTré uTTEPrXOUG.

Mpoooxn: Av TrapouciaaTei oTToladATIOTE SUCKOAIQ hE TNV €i0000 N
T0 AUyiopa Tou KOBETAPQ, TOV TIEPIOTPEPETE OUOAG KABWG TOV
TTpowBeiTe KOVTA oTov TpAxnAo. Av n uATPa éxel peydAn TTpocabia A
omioBia kAion, pTropei va xpelaoTei eAappid €AEn Tou TpaxAAou pe
AaBida woTe va emTeuxBei TTANPNG €i0000¢. Z€ Kapia TEPITITWON PNV
QOKEITE TTiEN EVAVTIA O€ OTTOIAdNTIOTE AVTIOTAON YIa VA ETITUXETE TNV
gicodo.

7. AtreAeuBepwiveTe apyd Ta Eupua p€oa aTn UATPA.

8. Metd Tnv TAAPn otreAeuBépwon Twv eURPUWV OTTd  TOV
KOBETAPA, OTTOCUPETE TOV apyd atrd Tn UrTPA KOl ATTOPPIYTE TOV.
ATTOPOKPUVETE TO MNTPOOKOTIIO KAl GQAVETE TNV acBevr) va
avoTTaubei.
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EAAHVIKA GREEK

9. ‘Otav o KaBeTApAG aTTOPaKPUVOET aTTd TNV a0BEVH, EAEYXETE TOV
KaBetApa euBpuopeTapopds (pol AaBn) yia va BeRaiwbeite yia
TNV atreAeuBépwaon Twv ePRpUWY.

10.  ArToppiyTe TOV PETA TN XPHON.

OAHFIEZ XPHZHZ TOY #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL / #2000
SEMTRAC W -240 TRIAL.
1. TomoBetAoTe TNV acBevy oe Béon AiBotopng r otn Béon

aTtABog/ydvarTo.
2. EicdyeTe unTpOOKOTIIO YIA VO OTTOKAAUWETE TOV TPAXNAO.

3. XpPNOIMOTIOINCTE €UKAUTITO OTUAES pe odnyd KaBeTApa yia va
dlaoxioeTe TOV TPAXNAO av XPEelaoTEl. ATTOUAKPUVETE TO OTUAED
TPIV TNV TOTTOBETNON TOUu JOKIPAOTIKOU KABETApa. (UTTOpEi va
TTPAYUATOTTOINBEI JE UTTEPNXOYPAPIKH KaBodrynaon).

4. Eicdyete T1O OdOKIMAOTIKO KOBeTApa péow TOU  0dnyou
KoAUppaTOG.

5. Av eival €mBuuntd, TPAYUOTOTIOIEITE TNV ENPPUOPETAPOPA
XPNOIPOTIOIWVTOAG  KOTAAANAO  KOBeTAPA, aKOAOUBWVTAG TIG
0odnyieg Xprong Tou CUYKEKPIPEVOU KaBETAPA.

6. Metd TNV oAokApwon TG  OOKIYOOTIKAG  Bladikaagiag,
QTTOPOKPUVETE Kal ATTOPPIYPTE TOUG KABETHPEG.
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ITALIANO ITALIAN
#2000 SEMTRAC W
Catetere morbido per il trasferimento di embrioni
PER LA FORNITURA:
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
Informazioni importanti, leggere attentamente prima dell'uso
CONFEZIONE:

Monouso - gettare dopo ogni singolo uso

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

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

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

CONTROINDICAZIONI:

Non usare in presenza di infezione cervicale.

Non utilizzare in presenza o dopo una recente malattia inflammatoria
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 I'eventuale
presenza di utero antiflesso o retroflesso (tali accertamenti devono
essere eseguiti mediante esami preliminari, da non effettuarsi il giorno
stesso dell'inseminazione artificiale nel quale le sollecitazioni per
I'utero dovrebbero essere ridotte al minimo).

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

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

Semtrac W deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti del
settore sanitario

REAZIONI AVVERSE:

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

Prodotto da:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: se necessario, I'uso del mandrino (impugnatura blu) pud
facilitare l'inserimento del catetere. Questo preformando e rinforzando
il catetere guida.

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

4. Inserire 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
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ITALIANO ITALIAN

ISTRUZIONI PER L’'USO DEL #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL /
#2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:
1. Disporre la paziente in posizione litotomica o del ginocchio-petto.

2. Inserire uno speculum vaginale per esporre la cervice.

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

4. Introdurre il catetere di prova attraverso il catetera guida.
5. Estrarre il catetere di prova dal catetera guida.

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

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

REF 00473e/2019-10



PORTUGUES PORTUGUESE
#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter
AMBITO DE FORNECIMENTO:
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
/ﬂ/ - #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS

MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial

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

Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar
Descartavel — descartar apés uma unica utilizagao.

A sua reutilizagao pode causar doengas sexualmente
transmissiveis

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

Estes dispositivos de teste destinam-se a auxiliar na utilizagao
de um cateter de transferéncia de embrides aprovado. Estas
ferramentas nao 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:
Introducdo de embrides na cavidade uterina.

CONTRAINDICAGOES:

Nao utilizar na presenca de infegao cervical.

Nao utilizar na presenca ou apés doenga pélvica inflamatdria recente.
Na&o utilizar em procedimentos intrafalopianos.

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

PRECAUGOES:

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

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

Se a passagem do #2000 Semtrac W através do canal cervical n&o for
facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser forgcado e a
possibilidade da presenga 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 contraindicagdes, adverténcias e precaugdes

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

EMBALAGEM:

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

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

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

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

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

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PARA ##2000 SEMTRAC W-240

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

W-180 TIS (SP):

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

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

Nota: Se necessario, o uso do mandril (alga azul) pode facilitar a
insercéo 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 (alga 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 entéo 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 insergdo ou se o cateter
dobrar, rodar suavemente o cateter enquanto o aproxima do colo. Se
o colo esta significativamente fletido anterior ou posteriormente, pode
ser necessaria uma ligeira tragdo no colo, de modo a conseguir a
insercdo completa. Em caso algum, a insercdo deve ser forgada na
presenga de resisténcia.

8. Libertar lentamente os embrides no utero.

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

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

11. Eliminar apos utilizagéo
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PORTUGUES PORTUGUESE

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

#2000 SEMTRAC W-240 TRIAL:

1. Coloque a paciente em posicao 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 colocagdo do cateter de
ensaio/simulagéo (pode ser efetuado com orientagédo ecografica,
se pretendido).

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

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

7. Apods a conclusdo do procedimento de ensaio/simulagao, retire
o(s) cateter(es) e elimine-o(s).
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ESPANOL SPANISH
#2000 SEMTRAC W
Catéter de transferencia embrionaria Soft
PRESENTACTION:
M D 30°C - #2000 Semtrac W-240 - #2000 Semtrac W-180
- #2000 Semtrac W-240 SP - #2000 Semtrac W-180 SP
- #2000 W-240 TIS - #2000 W-180 TIS
MEDICAL 1639 0°C - #2000 W-240 TIS SP - #2000 W-180 TIS SP
DEVICE - #2000 Semtrac W-240 Trial - #2000 Semtrac W-180 Trial
- #2000 B W-240 - #2000 B W-180
Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar. ENVASADO:

Desechable — desechar después de un solo uso.

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

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

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 Gtero con un riesgo minimo de perforacion de
la pared uterina. Sin embargo, es necesario determinar, antes de su
insercion, la profundidad del utero y cualquier anteflexion o retroflexion
uterina presente en pacientes individuales. (Esto debe hacerse
preferiblemente durante un examen previo y no el dia de la
inseminacion artificial, cuando la perturbacién del utero debe reducirse
al minimo).

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

Si no se consigue facilmente el transito del #2000 Semtrac W a través
del canal cervical, su utilizacion 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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

2. Habiendo determinado previamente la profundidad y direccién del
utero 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 insercioén del catéter. Esto al preformar y reforzar el catéter guia.

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

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

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

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

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

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

8. Libere lentamente los embriones en el utero.

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

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

11. Deseche después de su uso
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PORTUGUES PORTUGUESE

MODO DE EMPLEO DEL #2000 SEMTRAC W-180 TRIAL/ #2000
SEMTRAC W-240 TRIAL:
1.  Sitde 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. Si se 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.

REF 00473e/2019-10



