ENGLISH ENGLISH

#2000 SEMTRAC C

Soft Embryo Transfer Catheter

HOW SUPPLIED:
E #2000 Semtrac C
[REF] #2000 C TIS
#2000 Semtrac Set C5
#2000 Semtrac Set 5 AB

Important product information, read carefully before use.

Disposable — discard after single use. Re-use may cause sexually
transmitted infections. Caution: federal (USA) law restricts this
device to be used by a physician. Sterile: unless pouch is
damaged or opened

DESCRIPTION:

The device is a soft embryo transfer catheter. It is a one piece catheter
with markings to indicate depth and has a handle with luer lock. #2000
Semtrac C is available with Tip-in-Sight (TIS) technology for precise
positioning of the catheter tip under ultrasound guidance. Intended
patient population: mature women.

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

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection, after recent pelvic
inflammatory disease, sexually transmitted disease or who is currently
pregnant. Do not use if the package is opened/damaged; discard
immediately.

WARNINGS:

Please refer to published medical literature before performing this
procedure. The device should be used by healthcare professionals only
Forcing the catheter may result in damage to the endometrial tissue
and bleeding. If passage of the device 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.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the device 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).

ADVERSE REACTIONS:
No adverse reactions associated with the use of the device 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.
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Manufactured by:

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

PACKAGED:

#2000 Semtrac C/ #2000 C TIS

3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable loading catheters
#2000 Semtrac Set C5 + 5 per 25 #2000 Semtrac Set 5 AB

3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable sets of devices

DIRECTIONS FOR USE:
1. Check the expiry date of the device
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2. Position the patient in the lithotomy position. Insert vaginal
speculum to expose cervix. Determine the depth and direction of
the patient’s uterus,

3.  Attach the syringe to the luer lock of the loading catheter (pink
handle). Load the embryo(s) into the loading catheter, following
your standard protocol.

4. Gently advance the loading catheter, into the external cervical os
and advance it through the cervical canal into the uterine cavity
until resistance is felt. The distal tip of the catheter should then be
at the uterine fundus. Gently rotate the catheter to remove any
excess mucus from the tip.

Note: The tip of the TIS loading catheters can be viewed under
ultrasound.

Note: Use #2000 Semtrac 5AB as assistance for #2000 Semtrac set
C5. If necessary, the use of the mandrel (blue handle) can facilitate
insertion of the guiding catheter. This by preforming and reinforcing the
guiding catheter.

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. The device should not be used in case of resistance to
achieve insertion.

5. Slowly press the plunger of the syringe and expel the embryos
into the uterine cavity.

6. Following the complete expulsion of the embryos, slowly withdraw
the catheter(s) from the uterus. Inspect the loading catheter (pink
handle) to verify embryo release.

7. Remove the speculum and allow the patient to rest.

8. Discard the catheter in accordance with local regulation.

Catalogue number
Lo Batch code

Manufacturer
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> Temperature limit
Consult instructions for use
CE marking of conformity

Use-by date

Sterilization using ethylene oxide
Do not use if package is damaged

Do not reuse

Medical device

Do not resterilize
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system
with protective packaging
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Unique device identifier
Keep dry

Date of manufacture
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#2000 SEMTRAC C

Mékky katetr pro pfenos embryi

ZPUSOB DODANI:
#2000 Semtrac C
[REF] #2000 C TIS
REF] #2000 Semtrac Set C5
E #2000 Semtrac Set 5 AB

Dulezité informace o produktu, pfed pouzitim fadné prostuduijte.

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte

Opakované pouziti miize zpusobit infikovani sexualné pfenosnou
nemoci

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto produktu
pouze na lékarsky predpis

Sterilni: dokud neni obal poskozen nebo otevien

POPIS:

Zafizeni je mékky katétr pro pfenos embryi. Jedna se o jednodilny
katétr s oznacenim hloubky a s rukojeti se zamkem luer. #2000
Semtrac C je k dispozici s technologii Tip-in-Sight (TIS) pro pfesné
umisténi hrotu katétru pod ultrazvukovou navigaci. Zamyslena
populace pacientl: zralé Zeny.

INDIKACE PRO POUZITI:
Zavedeni embryi do délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte v pfipadé infekce délozniho ¢&ipku, po prodélaném
panevnim zanétlivém onemocnéni, sexualné pfenosné nemoci nebo v
pfipadé, ze jste v souCasné dobé téhotna. Nepouzivejte, pokud je
baleni oteviené/poskozené; okamzité zlikvidujte.

A

VYSTRAHY:

Pfed provedenim tohoto postupu se prosim seznamte s publikovanou
lékafskou literaturou. Pfistroj smi pouzivat pouze zdravotnicky
persondl. Nasilné zavedeni katétru mdze mit za nasledek poskozeni
endometrialni tkané a krvaceni. Pokud se priichod sady pfistroj pres
cervikalni kanal nejevi jako snadny, pfistroj by se nemél zavadét silou
a méla by se zvazit moznost patologické cervikalni stendzy. Jakakoli
zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti se zafizenim, by méla byt
nahlasena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve kterém je
uzivatel a/nebo pacient usidlen.

PREVENTIVNI OPATRENI:

Diky své ohebnosti a malému praméru, mize byt sada pfistroj
zavedena do délohy s minimalnim nebezpecim perforace délozni
stény. Nicméné, pfed jejim zavedenim je nutno peclivé vySetfit
hloubku délohy a jakoukoli anteflexi nebo retroflexi, ktera by se u
jednotlivych pacientek mohla vyskytovat. (Toto je nejlépe provést v
ramci pfedchoziho vySetfeni a ne v den umélého oplodnéni, kdy by
mélo byt minimalizovano podrazdéni délohy).

NEZADOUCI REAKCE:

Nebyly hlaSeny Zzadné nezadouci reakce spojené s pouzitim sady
pfistroj. Jako u kazdého nastroje, ktery prochazi vnitini délozni branky,
Ize vS8ak oCekavat mirné kfeCe a povrchové krvaceni. V kazdém
pfipadé je nutno dodrzZovat pokyny pro pouziti a vzit na védomi
kontraindikace, vystrahy a pfedbézna opatreni.

BALENI:

#2000 Semtrac C/ #2000 C TIS

3 krabice po 25 jednotlivé sterilné zabalenych zavadéci katetr

na jedno pouziti

#2000 Semtrac Set C5 + 5 na 25 #2000 Semtrac Set 5 AB

3 krabice po 25 jednotlivé sterilné balenych jednorazovych sadach
zafizeni

Vyrobce:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium
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CZECH

POKYNY PRO POUZITi:
1. Zkontrolujte datum expirace zafizeni

2. Umistéte pacientku do litotomické polohy. Zavedenim
vaginalniho spekula odhalte délozni hrdlo. Uréete hloubku a
smér délohy pacientky.

3. Pfipojte injekéni stfikacku k zamku luer zavadéciho katétru
(rdzova rukojet). Vlozte embryo (embrya) do zavadéciho katétru
podle vaseho standardniho protokolu.

4. Opatrné zasurite zavadéci katétr do zevniho cervikalniho Gsti a
postupujte jim cervikalnim kanalem do délozni dutiny, dokud
neucitite odpor. Distalni hrot katétru by se pak mél nachazet u
délozniho fundu. Katétrem jemné otacejte, abyste odstranili
prebyteény hlen ze Spicky.

Poznamka: Hrot zavadécich katétrG TIS Ize zobrazit pod ultrazvukem.

Poznamka: Jako pomucku pro sadu #2000 Semtrac 5AB pouzijte sadu
#2000 Semtrac C5. V pfipadé potfeby mize pouziti trnu (modra
rukojet) usnadnit zavedeni zavadéciho katétru tim, Ze vodici katétr
pfedepnete a zpevnite.

Poznamka: Pokud se vyskytnou potize se zavadénim nebo ohybanim
katétru, jemné katétrem otacejte a zaroven jej posunujte do blizkosti
délozniho hrdla. Pokud je déloha vyrazné prohnuta dopfedu nebo
dozadu, maze byt k Uplnému zavedeni nutna jemna trakce délozniho
hrdla pomoci tenakula. Zafizeni by se nemélo pouzivat v pfipadé
odporu k dosazeni vlozeni.

o

Pomalu stisknéte pist stfikaCky a vypustte embrya do délozni
dutiny.

Po Uplném vypuzeni embryi pomalu vytahnéte katétr(y) z délohy.
Zkontrolujte zavadéci katétr (rdzova rukojet), abyste ovéfili
uvolnéni embryi.

Odstrarite spekulum a nechte pacientku odpocivat.

Zlikvidujte katétr v souladu s mistnimi pfedpisy.
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Katalogové Cislo

Lot Koéd Sarze
H Vyrobce
30 _C
J’ %% Teplotni limit

Prectéte si navod k pouziti
CE oznaceni shody
Datum spotfeby

Sterilizovano pomoci ethylenoxidu

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen

Nepouzivejte opakované

Zdravotnické zafizeni

Neresterilizujte
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Jednoduchy sterilni bariérovy system
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Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem
Unikatni identifikator zarizeni

Udrzujte v suchu

l Datum vyroby
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NEDERLANDS DUTCH

#2000 SEMTRAC C

Embryo Transfer Catheter

HOE AANGELEVERD:
#2000 Semtrac C
[REF] #2000 C TIS
[REF] #2000 Semtrac Set C5
E #2000 Semtrac Set 5 AB

Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik. Hergebruik
kan seksueel overdraagbare infecties veroorzaken. Opgelet: dit
product mag volgens de federale (USA) wet enkel besteld of
verkocht worden aan artsen. Steriel: Dit product is steriel, tenzij
de pouch beschadigd of geopend is.

BESCHRIJVING:

Dit product is een zachte katheter voor embryotransfer. Het is een
katheter uit één stuk met markeringen om de diepte aan te geven en
het heeft een handvat met Luer-lock. #2000 Semtrac C is verkrijgbaar
met Tip-in-Sight (TIS) technologie voor nauwkeurige positionering van
de katheterpunt onder echogeleiding. Beoogde patiéntenpopulatie:
volwassen vrouwen.

GEBRUIKSINDICATIES

Introductie van embryo's in de baarmoederholte
CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij aanwezigheid van een baarmoederhalsontsteking,
na een recente ontsteking aan het kleine bekken (PID), bij een
seksueel overdraagbare aandoening of bij zwangerschap. Het product
niet gebruiken indien de verpakking geopend/beschadigd is; gooi het
onmiddellijk weg.

WAARSCHUWING

Raadpleeg de gepubliceerde medische literatuur voordat u deze
procedure uitvoert. Het product mag enkel gebruikt worden door
professionele, medische zorgverleners. Het forceren van de katheter
kan leiden tot beschadiging van het baarmoederweefsel en bloedingen
veroorzaken. Als doorgang van het product door het cervicale kanaal
niet gemakkelijk gaat, mag het product niet worden geforceerd en
moet de mogelijkheid op pathologische cervicale stenose overwogen
worden. Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént
is gevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van hey product 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 anteversie/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).

NEVENEFFECTEN

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van het product. Niettemin kunnen milde krampen
oppervlakkige bloedingen 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.

VERPAKKINGSWIJZE:

#2000 Semtrac C/ #2000 C TIS

3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerp laadkatheters
#2000 Semtrac Set C5 + 5 per 25 #2000 Semtrac Set 5 AB

3 boxes of 25 individueel steriel verpakte set wegwerpartikelen

Geproduceerd door:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

GEBRUIKERSAANWIJZING
Controleer de houdbaarheidsdatum van het hulpmiddel.

2. Plaats de patiént in de lithotomiepositie. Breng een vaginaal
speculum in om de baarmoederhals bloot te leggen. Bepaal de
diepte en richting van de baarmoeder van de patiént.

3. Bevestig de spuit op het Luer-lock van de katheter (roze
handvat). Plaats het embryo/de embryo's in de katheter volgens
de standaardprocedure.

4. Schuif de katheter voorzichtig in de uitwendige baarmoederhals
en schuif hem door het baarmoederhalskanaal in de
baarmoederholte totdat u weerstand voelt. De distale punt van de
katheter bevindt zich dan bij de fundus van de baarmoeder.
Roteer de katheter voorzichtig om overtollig slijm van de punt te
verwijderen.

Opmerking: De punt van de TIS-katheter is zichtbaar met behulp van

echografie.

Opmerking: Gebruik #2000 Semtrac 5AB als hulpmiddel voor #2000

Semtrac set C5. Indien nodig kan het gebruik van de mandrel (blauw

handvat) het inbrengen van de geleidingskatheter vergemakkelijken.

Hiermee wordt de geleidingskatheter voorgevormd en verstevigd.

Opmerking: In geval van moeilijkheden bij het inbrengen of indien

ombuiging van de katheter voorkomt, dient de katheter voorzichtig te

worden gedraaid terwijl deze verder vooruitgeschoven wordt naar de
baarmoederhals. Indien de baarmoeder aanzienlijk naar voren of naar
achteren is gekanteld, kan het aangewezen zijn om met een
tenaculum zachte tractie uit te oefenen op de baarmoederhals om
een volledige inbrenging te bekomen. Het apparaat mag niet worden
gebruikt als er weerstand is bij het inbrengen.

5. Druk langzaam op de zuiger van de spuit en stoot de embryo's
uit in de baarmoederholte.

6. Nadat de embryo's volledig zijn uitgedreven, trekt u de katheter(s)
langzaam terug uit de baarmoeder. Controleer de katheter (roze
handvat) om na te gaan of de embryo's geplaatst zijn.

7. Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

8. Gooi de katheter weg in overeenstemming met de plaatselijke

voorschriften.
Catalogusnummer
Lot Batchcode

H Fabrikant

e

0 c}/ Temperatuurlimiet

[ji] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
C € CE-markering van overeenstemming

g Uiterste gebruiksdatum

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
Niet hergebruiken

- Medisch apparaat

@ Niet opnieuw steriliseren

O Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Q Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende

verpakking

unieke hulpmiddelenidentificatie
‘T“' Droog bewaren

l Fabricagedatum
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FRANCAIS FRENCH

#2000 SEMTRAC C

Cathéter souple de transfert d’'embryon
CE QUI EST FOURNI:

#2000 Semtrac C

#2000 C TIS

#2000 Semtrac Set C5
#2000 Semtrac Set 5 AB

Important information, read carefully before use.

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

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

DESCRIPTION :

Le dispositif est un cathéter de transfert d'embryon souple. Il s'agit d'un
cathéter d'une seule piéce avec des marques indiquant la profondeur. Il
est doté d'une poignée Luer Lock. Le #2000 Semtrac C est disponible
avec la technologie Tip-in-Sight (TIS) pour un positionnement précis de
I'extrémité du cathéter sous guidage échographique. Population de
patients visée : femmes d'age mdar.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Introduction d'embryons dans la cavité utérine.

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de I'utérus, aprés une
maladie inflammatoire pelvienne récente, une maladie sexuellement
transmissible ou si vous étes actuellement enceinte. Ne pas utiliser si
I'emballage est ouvert ou endommagé ; le jeter immédiatement.

AVERTISSEMENTS :

Veuillez vous référer a la littérature médicale publiée avant d'effectuer
cette procédure. Le dispositif ne doit étre utilisé que par des
professionnels de santé. Le fait de forcer le cathéter peut entrainer des
|ésions du tissu endométrial et des saignements. S'il se trouve que le
passage de le dispositif par le canal cervical n'est pas facilement
réalisable, l'instrument ne devrait pas étre forcé et la possibilité d'une
présence de sténose cervicale pathologique devrait étre considérée.
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

PRECAUTIONS :

Grace a sa flexibilité et a son diameétre réduit, le dispositif 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 I'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).

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec I'usage le dispositif n'a été rapporté.
Cependant, comme tout instrument qui traverse l'orifice cervical interne,
le dispositif peut provoquer de légéres crampes et des hémorragies
superficielles. Dans chaque cas, l'instruction d'utilisation devrait étre
suivie; prendre note des contre-indications, avertissements et
précautions.

EMBALLAGE :

#2000 Semtrac C/ #2000 C TIS

3 boites de 25 cathéters de chargement jetables emballés
individuellement et stériles

#2000 Semtrac Set C5 + 5 par 25 #2000 Semtrac Set 5 AB

3 boites de 25 dispositifs jetables, emballés individuellement de fagon

stérile
Gynétics Medical Products N.V.

c € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

Fabriqué par :

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

1. Vérifiez la date d'expiration de I'appareil.

2. Placez la patiente en position de lithotomie. Insérez un spéculum
vaginal pour exposer le col de l'utérus. Déterminez la profondeur
et la direction de l'utérus de la patiente.

3. Fixez la seringue au Luer Lock du cathéter de chargement
(poignée rose). Chargez le(s) embryon(s) dans le cathéter de
chargement, en suivant votre protocole standard.

4. Avancez doucement le cathéter de chargement dans lorifice
cervical externe et faites-le avancer a travers le canal cervical dans
la cavité utérine jusqu'a ce qu'une résistance soit ressentie.
L'extrémité distale du cathéter doit alors se trouver au niveau du
fond utérin. Tournez délicatement le cathéter pour éliminer tout
exces de mucus de I'extrémité.

Remarque : l'extrémité des cathéters de chargement TIS peut étre
visualisée sous échographie.

Remarque : utilisez le kit #2000 Semtrac 5AB comme aide pour le kit
#2000 Semtrac C5. Si nécessaire, I'utilisation du mandrin (poignée
bleue) peut faciliter l'insertion du cathéter de guidage. Ceci en préformant
et en renforgant le cathéter de guidage.

Remarque : en cas de difficulté d'insertion ou de flexion du cathéter,
faites tourner doucement le cathéter tout en l'avangant prés du col de
I'utérus. Si l'utérus est considérablement fléchi vers l'avant ou vers
I'arriere, une légere traction sur le col de I'utérus a I'aide d'un tenaculum
peut étre nécessaire pour obtenir une insertion compléte. L'appareil ne
doit pas étre utilisé en cas de résistance pour réaliser l'insertion.

5. Appuyez lentement sur le piston de la seringue et expulsez les
embryons dans la cavité utérine.

6. Apres l'expulsion compléte des embryons, retirez lentement le(s)
cathéter(s) de I'utérus. Inspectez le cathéter de chargement
(poignée rose) pour vérifier la libération des embryons.

7. Retirez le spéculum et laissez la patiente se reposer.

8. Jetez le cathéter conformément a la réglementation locale.

Numeéro de catalogue

LoT Code du lot
“ Fabricant
oS .
g’ﬁ/ﬁf Limite de température
I:'II Consulter les instructions d'utilisation
c E Marquage CE de conformité

8 Date limite d’utilisation

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne

@ Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

- Dispositif médical
Ne pas restériliser

O Systéme de barriére stérile simple

Q Systéme de barriere stérile simple avec emballage de
protection

Identifiant unique du dispositive

T Garder dans un endroit sec

l Date de fabrication
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GERMAN

DEUTSCH

#2000 SEMTRAC C

Soft Embryo-Transfer-Katheter

BEILIEGEND:
#2000 Semtrac C
[REF] #2000 C TIS
[REF] #2000 Semtrac Set C5
[REF] #2000 Semtrac Set 5 AB

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen.
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell (ibertragbare Infektionen
verursachen. Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der
Kauf oder das Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner
zugelassen. Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt
oder offen.

BESCHREIBUNG:

Das Gerat ist ein weicher Embryotransferkatheter. Er ist ein einteiliger
Katheter mit Markierungen zur Anzeige der Tiefe und hat einen Griff
mit Luer-Lock. Der #2000 Semtrac C ist mit Tip-in-Sight (TIS)-
Technologie fir eine prézise Positionierung der Katheterspitze unter
Ultraschallkontrolle erhaltlich.

Bestimmte Patientengruppe: Erwachsene Frauen.
ANWENDUNGSBEREICH:

Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhéhle.
GEGENANZEIGEN:

Nicht anwenden bei Gebarmutterhalsinfektionen, nach einer kirzlich
aufgetretenen Beckenentziindung, einer sexuell Ubertragbaren
Krankheit oder bei einer bestehenden Schwangerschaft. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung geoffnet/beschadigt ist; sofort
entsorgen.

WARNHINWEISE:

Bitte lesen Sie die verdffentlichte medizinische Literatur, bevor Sie
dieses Verfahren durchfiihren. Das Gerat darf nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Ein gewaltsames Einflhren des
Katheters kann zu einer Schadigung des Endometriumgewebes und
zu Blutungen flhren. Sollte ein Hindurchflihren das Geréat durch den
zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das
Einfhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit einer zervikalen
Stenose in Betracht. Schwerwiegende Ereignisse im Zusammenhang
mit dem Produkt sollten dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig
ist, gemeldet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann
das Gerat mit einem minimalen Risiko, die Geb&armutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingeflihrt 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 unglnstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).
NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung das Gerat auftreten, bekannt. Wie bei allen Instrumenten,
die den inneren Muttermund durchdringen, kann es jedoch zu leichten
Krampfen und oberflachlichen Blutungen kommen. In jedem Fall
sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die
Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
berlicksichtigt werden.

VERPACKUNGSINHALT:

#2000 Semtrac C/ #2000 C TIS

3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Transfer Katheters
#2000 Semtrac Set C5 + 5 pro 25 #2000 Semtrac Set 5 AB

3 Schachteln mit 25 einzeln steril verpackten Einweg-Sets

Hergestellt von:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

GEBRAUCHSANWEISUNG
Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Gerats

2. Bringen Sie die Patientin in die Steinschnittlage. Fiihren Sie das
Vaginalspekulum ein, um den Gebarmutterhals freizulegen.
Bestimmen Sie die Tiefe und Richtung des Uterus der Patientin.

3. Befestigen Sie die Spritze am Luer-Lock des Ladekatheters
(rosa Griff). Laden Sie den/die Embryo(s) nach lhrem
Standardprotokoll in den Ladekatheter.

4. Fihren Sie den Ladekatheter vorsichtig in den &uBBeren
Muttermund ein und schieben Sie ihn durch den
Gebarmutterhalskanal in die Gebarmutterhéhle, bis Sie einen
Widerstand spiren. Die distale Spitze des Katheters sollte sich
dann am Fundus der Geb&rmutter befinden. Drehen Sie den
Katheter sanft, um Uberschlssigen Schleim von der Spitze zu
entfernen.

Hinweis: Die Spitze der TIS-Ladekatheter kann unter Ultraschall

betrachtet werden.

Hinweis: Verwenden Sie #2000 Semtrac 5AB als Unterstiitzung fur

#2000 Semtrac Set C5. Falls erforderlich, kann die Verwendung des

Dorns (blauer Griff) das Einflihren des Fiihrungskatheters erleichtern.

Dies durch Vorformen und Verstéarken des Flhrungskatheters.

Hinweis: Sollten Schwierigkeiten beim Einflihren oder Biegen des

Katheters auftreten, drehen Sie den Katheter vorsichtig, wahrend Sie

ihn nahe an den Gebarmutterhals heranflihren. Wenn der Uterus

stark nach vorne oder hinten gebogen ist, kann ein sanfter Zug am

Gebarmutterhals mit einem Tenaculum erforderlich sein, um eine

vollstandige Einfiihrung zu erreichen. Bei Widerstand beim Einfihren

sollte das Gerét nicht verwendet werden.

Dricken Sie langsam auf den Kolben der Spritze und stoBen Sie

die Embryonen in die Gebarmutterhéhle aus.

Nachdem die Embryonen vollstdndig ausgesto3en wurden,

ziehen Sie den/die Katheter langsam aus dem Uterus zur(ck.

Untersuchen Sie den Ladekatheter (rosa Giriff), um die

Freisetzung der Embryonen zu Uberprifen.

Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.

Entsorgen Sie den Katheter in Ubereinstimmung mit den

ortlichen Vorschriften.
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