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#2000 SEMTRAC W
Soft Embryo Transfer Catheter

HOW SUPPLIED:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REFl45000 Semtrac W-180
[REFl42000 Semtrac W-180 SP

#2000 W-240 TIS [REFl1:0000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REFlx5000 W-180 TIS SP
[REF] 40000 B W-240 [REFl45000 B W-180

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. Sterile: unless pouch is
damaged or opened

DESCRIPTION:

The device is a soft embryo transfer catheter for difficult embryo transfer. It
is a two or three piece catheter with markings to indicate depth and has a
handle with luer lock. The device 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 and superficial haemorrhage 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 W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable 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.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:
Mandrel individually sterile packed

DIRECTIONS FOR USE:

1. Check the expiry date of the device

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.  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. Gently rotate the catheter to remove any
excess mucus from the tip.

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

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

5. 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.

6. Insert loading catheter into the guiding catheter.

7. The markings on the proximal end of the loading catheter indicate the
distance of the loading cannula that has advanced beyond the tip of
guiding catheter.

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

©

Slowly press the plunger of the syringe and expel the embryos into

the uterine cavity.

0. 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.

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

2. Discard the catheter in accordance with local regulation.

—_

Catalogue number
Batch code
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BbJIFTFAPCKU E3UK BULGARIAN

#2000 SEMTRAC W

Mek kaTeTbp 3a eMbpuoTpaHcdep

KAK CE MPE[NATA:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REFl42000 Semtrac W-180
[REFl42000 Semtrac W-180 SP

#2000 W-240 TIS [REFl42000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REFl42000 W-180 TiS SP
#2000 B W-240 [REFl42000 B W-180
BaxHa nHdopmaums. la ce npoyeTe npeam ynotpeba
3a egHoOKpaTHa ynOTpeGa - Aa ce U3XBbpin cnepg

ynotpe6a.lloBTopHaTta ynoTtpe6a Moxe Aa goBege A0 MHeKLuw,
npeaaBaHu no nomnoB NbT. BHUMaHue: deaepanHuTe 3akoHU (Ha
CALL) orpaHuyaBaT npopaxouTte Ha yCTPOMCTBOTO U TO MOXe Aa
ce nMpoAaBa caMoO OT MNWU NO HapexAaaHe Ha nekap. CtepunHocT:
CTepuIiHO A0 NOBpeXAaHe UNN oTBapsiHe Ha onakoBKaTa

OMNMUCAHME:

YCTpPOMCTBOTO MpeacTaBnsiBa MeK kaTteTbp 3a embpuoTpaHcdep 3a
TpyaeH embpuoTtpaHcdep. ToBa e kaTeTbp OT ABE WM TpU YacTu C
MapKMpOBKM 3a YyKka3BaHe Ha AbnbouynmHata U MMa ApbXKka CbC
3akntouBaHe luer lock. YCTponcTBOTO ce npeanara ¢ TexHonorusita Tip-
in-Sight (TIS) 3a npeuusHO NO3MLMOHMPaHE Ha Bbpxa Ha kaTeTbpa Mnof
yNnTpasByKoB KOHTpor. MNpeaBuaeHa rpyna nauueHTn: 3penm XeHu.
NPEAHA3HAYEHMUE:

3a BbBeXaaHe Ha eMOPUMOHN B MaToYHaTa KyxvHa.
NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

[a He ce n3nonsea Npu Hanu4ve Ha UHEKLNSA Ha LIniKaTa Ha MaTkaTa,
cnefl  CKOPOWHO Bb3nanuTenHo 3abonsiBaHe Ha Ta3a, MOMoBO
npegaBaHn Gonectu v ako B MOMeHTa cte BpemeHHa. [a He ce
13non3ea, ako OMakoBkaTa € OTBOpeHa/noBpeneHa; He3abaBHO
n3XBbprere.

NPEAYNPEXOEHUA:

Mons, HanpaBeTe cnpaBska ¢ My6rnvMKyBaHaTa MeavuUMHCKa nuteparypa,
npeau a vsnbiHUTE Ta3u npouedypa. YCTPoOWCTBOTO Tpsibea Aa ce
m3nonsea camMo OT MeAuMUMHCKM creumanucTn. HacunBaHeTo Ha
KaTeTbpa MOXe Aa AoBefe A0 yBpexaaHe Ha eHaoMeTpuanHarta TbKaH
N KbpBeHe. AKO NpeMuHaBaHeTo Ha YCTPOWCTBOTO Npe3 Lumkata Ha
MaTkaTa He ce OCbLUeCTBSBa NECHO, Aa He Ce M3Mon3Bsa cuna u ga ce
npoBepu 3a Hanuyve Ha naTonorMvHa LepBuKanHa cTeHo3a. Bceku
Cepuno3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHaM BbB BPb3ka C YCTPOWNCTBOTO, TpsibBa Aa
Obae goknagBaH Ha MPOM3BOAMTENS U Ha KOMMETEHTHWS OpraH Ha
AbpXaBaTa uneHka, B KOATO € YCTaHOBEH mnoTpebutensTt wu/vnu
NauneHTbT.

NPEONA3HUN MEPKU:

BnarogapeHve Ha rbBKaBOCTTa W Marnkusi guameTbp, YCTPOWCTBOTO
moraT Aa ObpgaT BbBeAeHM B MaTkata C MWHUManeH puck ot
nepdopauus Ha MaTovHaTa cTeHa. Bbnpeku ToBa, Nnpeamn BbBeXAaHeTO
TpsibBa Aa ce ycTaHOBM AbnboYMHaTa Ha MaTkaTa v Aa ce nposepu 3a
eBEeHTyalnHo HanuMume Ha aHTednekcus unum peTtpodiekcus npu
oTAenHuTe naumeHTW. (3a npeanoynTaHe ToBa TpsbBa Aa ce Hanpasu
no BpemMe Ha npedulleH npernen, a He B [eHS Ha W3KycTBeHa
MHCEMUHaLMSA, KoraTo Apa3HeHeTo Ha MaTkaTa TpsibBa Aa 6bae cBefeHo
[0 MUHUMYM).

HEXENAHWU PEAKLUWUMN:

He ca pgoknafgBaHu HexernaHu peakuuMu CBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha
YcTponcTBoTO. Bbnpekn ToBa, KakTo Npu BCEKU WMHCTPYMEHT, KOWTO
npeMuHaBa npe3 BbLTPELIHMS OTBOP Ha LlUMAKaTa Ha maTkaTta, ca
Bb3MOXHU MEKN cnasmu.

MpounsBeneHo oT:
u Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium
ONMAKOBKA:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
3 KyTuK OT Mo 25 cTepPUNHU MHANBMAYAINHO ONaKkoBaHW KOMMeKTa
n 5 mangpena.

- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS SP/ #2000 W-180 TIS SP:
3 KyTum no 25 MHAMBMAYArHO CTEPUITHO OMaKoBaHW KOMMIEKTa
YCTPOWCTBa 3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:
MaHapuH, nHanBMAayanHo CTEpUNHO onakoBaH

HAYUH HA YNOTPEBA:

1. TpoBepeTe cpoka Ha rogHOCT Ha YCTPOWUCTBOTO.

2. lNocrtaBeTe naumeHTkaTa B No3uums 3a nutotomus. lNocraBete
BarvHarneH cnekynyMm, 3a Aa pas3kpueTe LuMikaTa Ha MaTkaTa.
Onpegenete abnboynHaTta 1 nocokaTta Ha MatkaTa Ha
nauneHTkaTa.

3. BuumaTtenHo npuaBmxeTe BOAEWMs KaTETbp BbB BBHLUHWA
LlepBMKarneH OTBOP W ro MpuABWXETE Mpe3 LepBUKamnHUs KaHarn
6nu3o [0 MaToyHaTa KyxuHa, AOKaTo YCeTUTe CbMpPOTUBIIEHUE.
BHumaTenHo 3aBbpTeTe kaTeTbpa, 3a Aa OTCTpaHUTE U3nuHaTa
cny3 oT Bbpxa.

3abenexka: Ako e HeobxoouMo, M3MNON3BaHETO Ha MaHApwuHa (CUHA

OPbXKa) MOXe [a YrnecHW BbBEXAaHeTo Ha kaTeTbpa. ToBa ce

M3BbPLLBA Ype3 NpeaBapuUTeNHO ohopMsiHE UM NOACUIIBaHe Ha BOAELLMS

KaTeTbp.

4. OrtcTpaHeTe MaHAPVHA OT BOAELLUSI KAaTeTbp (ako e NPUIoXnmMo)

5. lMpwukpenete cnpuHUOBKaTa KbM 3akmiouBaHeTo luer lock Ha
3apexgallusi kaTeTbp (po3oBa Apbxkka). 3apenete embproHa unu
emMbpuoHNTE B 3apexgaliusi kaTeTbp, KaTo cnegsaTte Baluusi
CTaHAapTeH NPOTOKON.

6. [MocraBeTe 3apexgalums KaTeTbp BbB BOAELLMS KaTeTbp.

7. MapkupoBkuTE Ha MPOKCMMAarHUs Kpaw Ha 3apexaallus KaTeTbp
rokasBaT pasCTOSHMETO Ha 3apexpaliata KaHwona, KoATo e
13nssna oTBbA BbpXa Ha BOAELUMS KaTeTbp.

8. Cnepn ToBa OMCTaNHUAT BPbX Ha 3apexaalums kateTbp Tpsibea aa
€ BbB (pyHAyca Ha maTkaTa. 3abenexka: BbpxbT Ha 3apexaalumre
kaTeTpu TIS Moxe Aa ce BUAW Nog ynTpassyk.

3abenexka: AKO Bb3HWKHE 3aTpygHEHVWE Mpu MOCTaBAHETO UK

OrbBaHETO Ha kaTeTbpa, BHUMATENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa, AoKaTo ro

npuaBmxeaTe 6nM3o OO wWwukaTa Ha MaTkata. Ako MaTkata e

3Ha4MTENHO orbHaTa oTnpes WM 0T3ad, MOXE [a Ce HaroXWu NeKo

M3ObpriBaHe Ha LWMKaTa Ha MaTkaTa C TeHaKyryMm, 3a Aa ce nocTurHe

MbITHO BMbKBaHe. YCTPONCTBOTO He TpsibBa Aa ce U3nonsea B Cry4van Ha

CbMNPOTUBIIEHNE MPY NOCTaBSIHE.

9. baBHO HaTMcHeTe ByTanoTo Ha CnpuHLOBKaTa U NocTaBeTe
emMbBpuoHNTE B MaTo4HaTa KyxuHa.

0. Cnep MbrHOTO eKcnyncmpaHe Ha eMbpuoHnTe 6aBHO usTterneTte

KaTeTbpa Unu KateTpuTe OT MaTkaTa. [poBepeTe 3apexaaLums

KaTeTbp (po30oBa ApbXKa), 3a Aa NpoBepuTe Aanu embpuoHnTe ca

ocBoboaeHN.

OTcTpaHeTe crnekynyma u octaBeTe nauveHTKaTa Aa cy NnounHe.

M3xBbprieTe kateTpuTe B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE pasnopeaou.

—_
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KaTanoxeH Homep Lot MapTuaeH koa

30°C
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KoHcyntupaiTe ce ¢ MHCTpyKuMuTe 3a ynotpeba

CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE

Cpok Ha rogHocT
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He n3nonsgaiiTte, ako onakoBkaTa e noBpegeHa
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DANSK DANISH

#2000 SEMTRAC W

Bladt embryo-overfarselskateter

LEVERES SADAN:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REFl40000 Semtrac W-180
[REFl42000 Semtrac W-180 SP

#2000 W-240 TIS [REFl42000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REFl42000 W-180 TIS SP
#2000 B W-240 [REF|40000 B W-180

Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overforte sygdomme.
Forsigtig: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg af
instrumentet kun foretages af en laege eller eller efter ordination af
en lzege. Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben.

BESKRIVELSE:

Enheden er et blodt kateterseet til overfarsel af embryoner til vanskelige
embryooverfarsler. Det er et to- eller tre-delt kateter med markeringer til
angivelse af dybden og et handtag med luer lock. Kateteret f&s med Tip-
in-Sight  (TIS)-teknologi  (Tip-in-Sight) til praecis placering af
kateterspidsen under ultralydskontrol. Tilsigtet patientgruppe: modne
kvinder. .

PRODUKTETS FORMAL:

Indfgring af embryoer ind i livmoderhulen.

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke anvendes i tilfeelde af infektioner i livmoderhalsen, efter en nyligt
opstaet underlivsbetaendelse, seksuelt overfart sygdom eller hvis du er
gravid. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet/beskadiget; kasser
straks.

ADVARSLER:

Laes den offentliggjorte medicinske dokumentation, fer du udfarer denne
procedure. Apparatet ma kun anvendes af sundhedspersonale. Hvis du
forer kateteret ind med kraft, kan det medfere skader pa
endometrieveevet og bledning. Hvis Apparatet 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. Enhver alvorlig haendelse i forbindelse
med udstyret skal indberettes til producenten og den kompetente
myndighed i den kommune, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.
FORBEHOLD:

| kraft af sin fleksibilitet og lille diameter, kan Enheden indfares i
livmoderen med minimal fare for perforation af livmodervaeggen. Dog
skal livmoderens dybde fastslas sammen med enhver antefleksion eller
retrofleksion der matte forekomme hos individuelle patienter. (Dette
geres fortrinsvis under en tidligere undersggelse og ikke pa dagen for
inseminering, da forstyrrelser af livmoderen skal minimeres).
BIVIRKNINGER:

Der er ikke rapporteret nogen bivirkninger forbundet med brugen af
Enheden, men som med ethvert instrument, der passerer gennem indre
cervix, kan der forekomme milde kramper. Under alle omstaendigheder
skal Anvisning for brug felges — hvor der tages hgjde for
Kontraindikationer, Advarsler og Forbehold.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

INDHOLD:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
Tre eesker 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 aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:
Dorne individuelle, sterilt indpakkede

BRUGSANVISNING:

1. Kontroller anordningens udlgbsdato.

2. Placer patienten i lithotomy-stilling. Indsaet vaginalt spekulum for
at blotlaegge livmoderhalsen. Bestem dybden og retningen af
patientens uterus.

3. Faor forsigtigt faringskatetret (det hvide handtag) ind i den ydre
livmoderhals og skub det ind i livmoderhulen neer
livmoderhalskanalen, indtil du maerker modstand. Drej forsigtigt
kateteret for at fierne overskydende slim fra spidsen.

Bemaerk: Hvis det er ngdvendigt, kan brugen af spindlen (blat
handtag) lette indszettelsen af kateteret. Gar dette ved at preeformere
og forstaerke det styrende kateter.

4. Fjern spindlen fra det styrende kateter (hvis det er relevant)

5. Fastger sprajten til luer-lasen pa pafyldningskatetret (lyseradt
handtag). Leeg embryonet/embryonerne i indferingskatetret i
overensstemmelse med din standardprotokol.

6. Indseet indferingskatetret i faringskatetret.

7. Markeringerne pa den nzermeste ende af indferingskatetret
angiver den afstand, som indfgringskanylen streekker sig ud over
spidsen af faringskatetret.

8. Den distale spids af kateteret skal derefter veere ved enden af
uterus. Bemaerk: Spidsen af indfgringskatetrene til TIS kan ses
under ultralyd.

Bemaerk: Hvis det er vanskeligt at indsaette eller bgje kateteret, skal du
forsigtigt dreje kateteret, mens du farer det taet pa livmoderhalsen. Hvis
uterus er steerkt bgjet fremad eller bagud, kan det veere ngdvendigt at
treekke forsigtigt pa cervix med et tenaculum for at opna fuld indszettelse.
Enheden bgr ikke bruges i tilfaelde af modstand for at opna indfaring.

9. Tryk langsomt pa sprgjtens stemplet, og skub embryonerne ud i

livmoderhulen.

10. Nar embryonerne er blevet udstadt helt, treekkes kateteret(erne)
langsomt ud af livmoderen. Undersgg indferingskatetret
(lysergdt handtag) for at kontrollere, at embryonerne er frigivet.

1. Fjern spekulummet, og lad patienten hvile sig.

2. Kasser kateteret i overensstemmelse med de lokale regler

Katalognummer

LoT Batch kode

“ Fabrikant

30°C
e J’ " Temperaturgreense
32°F
DE Se brugsanvisningen
c € CE overensstemmelsesmeerkning

g Sidste anvendelsesdato
STERILE

Sterilisering med ethylenoxid

Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

® Ma ikke genbruges
Medicinsk udstyr
Ma ikke re-steriliseres

O Enkelt sterilt barrieresystem

Q Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage

Opbevares tart
Fremstillingsdato

Unik enhedsidentifikator
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NEDERLANDS DUTCH

#2000 SEMTRAC W

Soft Embryo Transfer Catheter

IDENTIFICATIE:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REF|40000 Semtrac W-180
[REFl42000 Semtrac W-180 SP

#2000 W-240 TIS [REF|42000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REFl42000 W-180 TIS SP
#2000 B W-240 [REF|40000 B W-180

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 moeilijke embryotransfers. Het is
een tweedelige of driedelige katheter met markeringen om de diepte aan
te geven en heeft een handvat met Luer-lock. De katheter 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 stenosis 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 het product, kan deze met
een minimaal gevaar voor perforatie van de baarmoederwand in de
baarmoeder gebracht worden. Desondanks dient bij elke individuele
patiént de diepte en de eventuele 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).

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van het product. Maar zoals bij elk instrument dat via de
inwendige baarmoederhalsopening wordt ingebracht, kunnen lichte
krampen en opperviakkige bloedingen worden verwacht.. 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
1639 3920 Lommel, Belgium

VERPAKKINGSWIJZE:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
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 set wegwerpartikelen.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:
Mandrel individueel steriel verpakt

GEBRUIKERSAANWIJZING:

1. Controleer de houdbaarheidsdatum van het instrument.

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. Schuif de geleidingskatheter (wit handvat) voorzichtig in de
uitwendige baarmoederhals en schuif hem door het
baarmoederhalskanaal in de baarmoederholte totdat u weerstand
voelt. Roteer de katheter voorzichtig om overtollig slijm van de punt
te verwijderen.

Opmerking: Indien nodig kan het gebruik van de mandrel (blauw
handvat) het inbrengen van de katheter vergemakkelijken. Hiermee
wordt de geleidingskatheter voorgevormd en verstevigd

4. Verwijder de mandrel van de geleidingskatheter (indien van
toepassing).

5. Bevestig de spuit op het Luer-lock van de laadkatheter (roze
handvat). Plaats de embryo('s) in de laadkatheter volgens uw
standaardprotocol.

6. Plaats de laadkatheter in de geleidingskatheter.

7. De markeringen op het uiteinde van de laadkatheter geven de
afstand aan die de laadkatheter is gevorderd voorbij de punt van
de geleidingskatheter.

8. De distale punt van de katheter bevindt zich dan bij de fundus van
de baarmoeder. Opmerking: De punt van de TIS-laadkatheter is
zichtbaar met behulp van echografie.

Opmerking: In geval van moeilijikheden 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.

9. Druk langzaam op de zuiger van de spuit om de embryo's in de
baarmoederholte te plaatsen.

10. Trek de katheter(s) langzaam terug uit de baarmoeder na de
volledige expulsie van de embryo's. Inspecteer de laadkatheter
(roze handvat) om de expulsie van de embryo's te controleren.

11. Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

12. Gooi de katheter weg in overeenstemming met de plaatselijke
voorschriften.

Catalogusnummer u

30°C . .
Lot Batchcode J’ =% Temperatuurlimiet
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32°F

DE Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

c € CE-markering van overeenstemming

Fabrikant

g Uiterste gebruiksdatum

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

® Niet hergebruiken

Medisch apparaat
Niet opnieuw steriliseren

O Enkelvoudig steriel barriéresysteem

7 s, Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
S’ verpakking
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FRANCAIS FRENCH
#2000 SEMTRAC W

Cathéter souple de transfert d’'embryon

DELIVRE SOUS :
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REFl45000 Semtrac W-180

#2000 W-240 TIS [REFl42000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REF 40000 W-180 TIS SP
#2000 B W-240 [REFl4o000 B W-180

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 :

Ce dispositif est un ensemble de cathéters souples pour les transferts
d'embryons difficiles. Il s'agit d'un cathéter en deux ou trois parties avec
des marques pour indiquer la profondeur et une poignée avec luer lock.
Le cathéter est disponible avec la technologie Tip-in-Sight (TIS) pour
un positionnement précis de l'extrémité du cathéter sous guidage
échographique. Population de patients visée : femmes d'age mar.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Introduction d'embryons dans la cavité utérine.
CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de l'utérus, aprés une
maladie inflammatoire pelvienne récente, une maladie sexuellement
transmissible ou en cas de grossesse. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert/endommagé ; 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 la santé Ne forcez pas le cathéter afin d’éviter toute
|ésion du tissu endométrial et tout saignement. S'il se trouve que le
passage le dispositif 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.
Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant et &
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi.

PRECAUTIONS :

En vertu de sa flexibilité et de son faible diameétre, Le dispositif peut
étre introduite 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
I'insémination artificielle quand les troubles de I'utérus devraient étre
minimisés).

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage de Le dispositif 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

1639 3920 Lommel, Belgium

EMBALLAGE :

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-180/
#2000 W-180 TIS:
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 de 25 ensembles de dispositifs jetables emballés
individuellement stérilement.

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:
Mandrin emballé individuellement stérile

[REF 40000 Semtrac W-180 SP

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

1. Vérifiez la date d'expiration du dispositif.

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

3. Avancez doucement le cathéter de guidage (poignée blanche)
dans l'orifice cervical externe et avancez-le prés du canal
cervical dans la cavité utérine jusqu'a ce qu'une résistance soit
ressentie. Tournez doucement le cathéter pour éliminer tout
exces de mucus de l'extrémité.

Remarque : si nécessaire, |'utilisation du mandrin (poignée bleue) peut
faciliter l'insertion du cathéter. Cela permet de préformer et de
renforcer le cathéter de guidage.

4. Retirez le mandrin du cathéter de guidage (le cas échéant).

5. 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.

6. Insérez le cathéter de chargement dans le cathéter de guidage.

7. Les marques sur l'extrémité proximale du cathéter de
chargement indiquent la distance de la canule de chargement qui
a dépassé I'extrémité du cathéter de guidage.

8. L'extrémité distale du cathéter doit alors se trouver au niveau du
fond utérin. Remarque : I'extrémité des cathéters de mise en
charge TIS peut étre visualisée sous échographie.

Remarque : En cas de difficulté d'insertion ou de flexion du cathéter,
tournez doucement le cathéter tout en I'approchant du col de I'utérus.
Si l'utérus est fortement fléchi en avant ou en arriére, une légeére
traction sur le col de l'utérus a l'aide d'un tenaculum peut s'avérer
nécessaire pour obtenir une insertion compléte. L'appareil ne doit pas
étre utilisé en cas de résistance pour réaliser l'insertion.

9. Appuyez lentement sur le piston de la seringue et expulser les
embryons dans la cavité utérine.

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

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

12. Jetez le cathéter conformément a la réglementation locale.

Numeéro de catalogue

LoT Code du lot
“ Fabricant
30 .C . . ,
. c/}”“’ " Limite de température
32°F
DE Consulter les instructions d'utilisation
C € Marquage CE de conformité

g Date limite d’utilisation

Stérilisation & I'oxyde d'éthyléne

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

® Ne pas réutiliser
Dispositif médical
Ne pas restériliser

O Systéme de barriére stérile simple

I N, Systéme de barriere stérile simple avec emballage de

3

=" protection
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DEUTSCH GERMAN

#2000 SEMTRAC W

Soft Embryo-Transfer-Katheter

LIEFERUMFANG:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REFl45000 Semtrac W-180

#2000 W-240 TIS [REFl42000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REF 40000 W-180 TIS SP
#2000 B W-240 [REFl4o000 B W-180

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:

Bei dem Gerdt handelt es sich um ein weiches
Embryotransferkatheterset fir schwierige Embryotransfers. Es handelt
sich um einen zwei- oder dreiteiligen Katheter mit Markierungen zur
Anzeige der Tiefe und einem Giriff mit Luer-Lock. Der Katheter ist mit
Tip-in-Sight (TIS)-Technologie zur prazisen Positionierung dER
Katheterspitze unter Ultraschallkontrolle erhéltlich. 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 gedffnet/beschédigt ist; sofort
entsorgen.

WARNHINWEISE:

Bevor Sie den Vorgang durchflihren, lesen Sie bitte die entsprechende
medizinische Fachliteratur. Das Gerét sollte nur von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden. Ein gewaltsames Einflhren des
Katheters kann zu einer Schadigung des Endometriumgewebes und
zu Blutungen fiihren. Sollte ein sanftes Hindurchfihren Das Gerat
durch den zervikalen Kanal nicht moglich sein, erzwingen Sie das
Einfihren 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 anséssig
ist, gemeldet werden.

VORSICHTSMABNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann
der Das Gerat mit einem minimalen Risiko, die Gebarmutterwand zu
verletzen, in den Uterus eingeflihrt werden. Trotz allem ist darauf zu
achten, bei jeder Patientin vor dem Einfihren die Tiefe des Uterus und
jegliche Anteflexion oder Retroflexion des Uterus zu ermitteln.
(Vorzugsweise wird dies bei einer Voruntersuchung gemacht und nicht
am Tag der kunstlichen Insemination, an dem jegliche unglnstige
Einflisse auf den Uterus vermieden werden sollten).
NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung Das Gerét Plus auftreten, bekannt. Dennoch kann es, wie
bei jedem Instrument, das durch den Muttermund geflhrt wird, zu
leichten Krampfen kommen. In jedem Fall sollte(n) die
Gebrauchsanweisung befolgt werden und die Gegenanzeigen,
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen beriicksichtigt werden.

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

1639 3920 Lommel, Belgium

VERPACKUNGSINHALT:
- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten
und 5 Mandrins.
- #2000 Semtrac W-240 SP/ #2000 Semtrac W-180 SP/ #2000 W-
240 TIS SP/ #2000 W-180 TIS SP:

[REF 40000 Semtrac W-180 SP

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

- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:
Dorn einzeln steril verpackt

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

1. Uberprifen Sie das Verfallsdatum des Gerats.

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

3. Flhren Sie den Fiihrungskatheter (weiBBer Griff) vorsichtig in den
auBeren Muttermund ein und schieben Sie ihn nahe des
Gebarmutterhalskanals in die Gebarmutterhéhle, bis Sie einen
Widerstand spiren. Drehen Sie den Katheter sanft, um
Uberschissigen Schleim von der Spitze zu entfernen.

Hinweis: Falls erforderlich, kann die Verwendung des Dorns (blauer

Griff) das Einflihren des Katheters erleichtern. Dies durch Vorformen

und Verstarken des Flhrungskatheters.

4. Entfernen Sie den Mandrel aus dem Fiihrungskatheter (falls
zutreffend)

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

6. Fuhren Sie den Ladekatheter in den Flihrungskatheter ein.

7. Die Markierungen am proximalen Ende des Ladekatheters
zeigen den Abstand der Ladekanile an, der tber die Spitze des
Flhrungskatheters hinausgeht.

8. Die distale Spitze des Katheters sollte sich dann am Fundus der
Gebarmutter befinden. Hinweis: Die Spitze der TIS-
Ladekatheter kann unter Ultraschall betrachtet werden.

Hinweis: Sollten Schwierigkeiten beim Einflihren oder Biegen des

Katheters auftreten, drehen Sie den Katheter vorsichtig, wahrend Sie

ihn nahe an den Gebarmutterhals heranfiihren. Wenn der Uterus

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

Gebarmutterhals mit einem Tenaculum erforderlich sein, um eine

vollstdndige Einfuhrung zu erreichen. Bei Widerstand beim Einflihren

sollte das Gerét nicht verwendet werden.

9. Dricken Sie langsam auf den Kolben der Spritze und stoBBen Sie
die Embryonen in die Gebarmutterhéhle aus.

10. Nachdem die Embryonen vollstéandig 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.

11. Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.

12. Entsorgen Sie den Katheter in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften.

Katalognummer Lot Chargencode

Hersteller , Jf%‘éf Temperaturgrenze
Gebrauchsanweisung]igsen
CE-Konformitatskennzeichnung

Haltbarkeitsdatum

Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt ist
Nicht wiederverwenden

Medizinisches Geréat

Nicht resterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem
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O Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
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EAAHVIKA GREEK

#2000 SEMTRAC W
MaAak6g KaBeTpag euPpuopeTapopdg

AIATIOETAI QF:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REFl45000 Semtrac W-180

#2000 W-240 TIS [REFlk2000 W-180 TIS

#2000 W-240 TIS SP [REFl#2000 W-180 TIS SP

#2000 B W-240 [REFl#2000 B W-180
ZnUavTikéG TTAnpoopieg, SIaBACTE TTPOCEKTIKA TTPIV ATTO TN XPNon.
Miag xpRoswg - amoppiyte peTd amdé Tn  XpAon. H

€MaAvVaXPNOoIJoTToinen MTOpPEi va  TPOKOAéCEl  OESOUAAIKA
HeTad1d6peveg Aoipwéels. Mpoooxn: H opootrovdiakn vopobeoia
Twv HIMA Trepiopidel TRV Tpoundeia TNG CUGKEUNRG atrod yiaTpd i
KATOTTIV EVTOANG yiaTpou. To Trpoidv gival aTrooTEIPWHEVO, EKTOG
av N CUCKEUAOIia £XEI AVOIXTEI ] KATACTPAPE.

NMEPIFPA®H:

H ouokeun eival évag pOAOKOG KOBETAPAG EPPRPUOPETOPOPAS VIO
OUOKOAEG peTaPOPES euPpuou. AtroTeAeiTal ammd dUo N Tpia pépn ME
evOEigeIg TTou UTTOBEIKVUOUYV TO BAB0G kail diabétel AaBn pe luer lock. O
kaBeTApag eivalr diaBéoiyog pe Texvoloyia Tip-in-Sight (TIS) yia
TomoBétnon  akpifeiag  umd  kaBodAynon  PE  UTTEPNXOUG.
MpoPAeTTéuevog TTANBUCUOG ACBEVWIV: WPIKES YUVAIKEG.

ENAEIZEIZ:

Eicaywyn Twv eufplwyv oTn unNTPIKA KOIAGTNTA.

ANTENAEIZEIZ:

Na pnv xpnoigoTtroigital Trapouaia TpaxnAIKAG Aoiywéng, peTd ammod
TPOCPATN PAEyHovwWON TPaxNAIKr vOoo, 0eCOUAANIKWG PETAdIOOUEVN
acbéveld | 0€ €yKUPOVOUOEG YUVAIKEG. Z€ TIEPITITWON TIOU N
guokeuaaia £xel avolyBei/utrooTei POOPEG, va PNV TO XPNOIUOTIOIEITE
KOl ATTOPPIYTE TO AUETQ.

NMPOEIAOMOIHZEIZ:

Mpiv TNV eméuBacn avoTpééte OTnv  ONUOCIEUPEVN  1ATPIKA
BiBAioypagia. H ouckeury TTPETTEI va  XPNOIYOTTOIEITAl POVO  aTro
eTrayyeApartieg 1atpous. H doknon Trieong oTov KaBeTApa evOEXETAI VO
odnynoel og BAGBEG oTov evoounTpIo 10TS Kal aigoppayia. Av n eicodog
TWV OUCKEUR MECW Tou TpaxnAikoUu owArva &ev eival €UKOAn, n
ouokeur] dev TIPETTEl va XpnoldoTroinGei pe Trieon kai TTPETTEl va
SiepeuvnBei n mMBOavéTnTa UTTapéng TTaBoAoyikAg OTévwong Tou
TpayxnAou. KaBe coBapod TTepIOTATIKG TTOU TTPOKUTITEl KOI OXETICETAI PE
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTpoidv  Ba  TIPETTEl va  avagEPETal  OTOV
KOATOOKEUAOTN KAl 0TNV apuodIa apXr Tou KPAToug HEAOUGTTOU SIAEVEI
0 XPAOTNG Kai/fy 0 agBevng.

NMPO®YAAZEIZ:

Xdpn oTnV eukapwia Kal Tn MIKPR Toug Oiduetpo, ol H ouokeun
pTTOpOUV va eilcayxBolv atn unTpa ue eAdxioTo Kivduvo yia didTpnon
TOU TOIXWHATOS TNG . Opwg, TIPIV TNV €I00ywyn TOUG TIPETTEN va
eCokpIBwOEi pe Tpoooxn To BABOG TNG MATPAG  Kal OTTOIOdATIOTE
mPoécOia i omioBia KAUwn uTtdpxel OTnV KABe acBevr).(Autd eival
TTPOTINATEPO VA YiVEl € Eva TIPONYOUHEVO EAEYXO KAl OXI TNV NUEPQ TNG
TEXVNTAG YovipoTroinong O6tou Ba TTpéTel va eAayioToTrolouvTal Ol
emePRAaEIg oTn PATPQ).

NMAPENEPTEIEZ:

Aev £xouv ava@epBei TTapevEPYEIEG TTOU OXETICoVTal UE TN XPAON Twv H
guokeur). Opwg, 0TTwG KaBEe OUTKEUR TTOU TTEPVAEI ATTO TO ECWTEPIKS
TpaxnNAKG OTOpIO, PTTOpei va €MEABOUV ATTIEG KPAMPTTEG. & KAOE
TTEPITITWAON, TIPETTEI VO aKoAouBouUvTal o1 0dnyieg Xpriong AaupdvovTag
uTtéWn TIG avTeVOEIEEIG, TIG TTPOEIDOTIOIRTEIG KAl TIG TIPOPUAGEEIS.

Karaokgudderal Ao Tnv:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium

ZYZKEYAZIA:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
3 KouTid Twv 25 aTTOOTEIPWHEVWY, ATOUIKA CUOKEUAOUEVWY OET
OUOKEUWV HIOG XPARoNnG Kail 5 aTUAEoi.

- #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, HIOG XPAONG OET CUCKEUWV.

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

[REFl45000 Semtrac W-180 SP

MavdpéNia aTOPIKG aTTOOTEIPWHEVN CUCKEUATIia

OAHTIIEZ XPHZHZX:

1. EAéy&re TNV nuepounvia ARENG TNG CUGKEURG

2. TomoBetroTe Tov 0oBevr) TN B€0n TG payiaiag AIBoToung.
EiodyeTe TO KOATTIKO KATOTITPO Yia va eKBETETE TOV TPAXNAO TNG
pATPaG.

3. Eiodyete paoAakda Tov kaBethpa kabBodriynong (Aeukn Aapn) otov
€EWTEPIKO TPAXNAO Kal EI0AYETE TO PECA ATTO TO KOATTIKO KaVAAI
KOVTG OTNV KOIAGTNTA TNG UATPOG PEXPI VO VOIWCOETE avTioTaan.
MepioTpéwTe ammaAd Tov KABETAPO yiO va OTTOPAKPUVETE TNV
BAévva atrd 10 AKpO.

Note: Av civar avaykaio, 10 pavipéN (uttAe AaBr)) pTopei va

OIEUKOAUVEI TNV €l0aywyr Tou KaBeTApa. AuTO TTPO SIONOPPUWVEL Kal

evioxuel Tov KaBeTApa kabodrynong.

4.  Agaipéate To gavTpéAl atrd Tov KaBeThpa kaBodriynong (av eivai
avaykaio).

5. TpooapudoTe Tn ouplyya oTo luer lock Tou kaBeTApa eOPTWONG
(poC Aapn). TommoBeTACTE Ta éuPpua OTOV KABETAPA GOPTWANG
QAKOAOUBWVTAG TO TTPWTOKOAAO.

6. Elodyere Tov KaBeTpa GOPTWONG OTOV KABETAPA KaBodrynong.

7. H onuavon oto eyyug dkpo Tou KaBETAPa pOPTWAONG UTTOSEIKVUEI
TNV aTTOOTOCT TOU CWANVIOKOU POPTWONG TTOU £XEI TIPOXWPAOEI
TTEPA aTTO TO AKPO TOU KABEeTApa kaBodrynong.

8. To amopakpuopévo Akpo Tou KOBeTApa @OPTWONG TIPETTEI VA
BpiokeTal oTo BuBG TNG PATPOG. ZnMEiWON: TO GKPO TWV
KaBetpwv @opTwong TIS ptropei va TpoBAndei péow utépnyou.

Inueiwon: Edv TmapouciacTei oTroladATIOTE OUCKOAIQ HE TnV

eioaywy | TNV KAYWn Tou KaBeTApa, TIEPIOTPEWTE ATTAAG TOV

KaBeTpa evw Tov TIpowbeite TTPpog TOv TpdynAho. Edv n pATpa

KAUTITETQI onPavTIKG TTPdobia i oTTioBia, PTTopei va amaitnBsi ATTIa

€AEN oTov TpdynAo pe TN AaBR yia va emiTeuxBei TTARPNG eloaywyn.

H cuokeun dev TTPETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI O€ TTEPITITWON QVTIOTAONG

yla TV €TTITEUEN ElI0aYWYAG.

9. MéoTe apyd 10 £uPB0oAO TNG aUPIyyag kal aTTOBAAAETE Ta Eupua
OTNV KOIANOTATA TNG MATPOG.

10. Metd Tnv TARPN atmoBoAr Twv uRPUWY, ATTOUOKPUVETE apyd
TOUG KOBETAPEG aTTd TN PATPA. ETTBewproTe Tov kaBeTrpa
PopTWONG (pod Aafn) yia va eTTaoAnBeloeTe TNV aTTeEAeUBEPWON
eUPBpUOU.

11. A@aipéaTe TO KATOTITPO KO APAOTE TOV aaBevh va EekoupaoTei.

12. Amoppiyte TOV KaBETApPA OUPPWVA PE TOUG  TOTTIKOUG

KQVOVIOUOUG.
ApIBu6S KataAdyou or Kwdikdg TrapTidag
u KaTaokeuaoTrg

OCJ“ Oplo BepuoKpaciog
[jil YupBouleurteite TIG 0dnyieg xpAong
C € Zuavon cuppoépewaong CE
g Xprion péxpr TV nuepopnvia
STERILE

AtmrooTeipwon pe XpAon ailBulevogeidiou

Mnv 10 XpNOIYOTTOIEITE EAV N CUOKEUATIa gival
KOATECTPOUPEVN

® Mnv eTTavaxpnoIPOTIOINCETE
laTpikr) ouokeun

Mnv eTTaVATIOOTEIPWVETE

Movoé cuoTnua oTeipou PpayuaTog

O, Mové oUoTnua OTeEipou  QPAYHOTOC UE  TTPOCTATEUTIKA
=== guoKkeuaoia

AlaTnpAoTE OTEYVO

Movadiké avayvwpIoTIKO CUCKEUNG

&I Huepounvia Tapaywyng
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ITALIANO ITALIAN

#2000 SEMTRAC W

Catetere morbido per il trasferimento di embrioni

PER LA FORNITURA:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REF|40000 Semtrac W-180

#2000 W-240 TIS [REF|40000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REFl42000 W-180 TIS SP
#2000 B W-240 [REF|40000 B W-180

Informazioni importanti, leggere attentamente prima dell'uso.
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.
Sterile: purché la busta non sia danneggiata o aperta
DESCRIZIONE:

Il dispositivo & un catetere morbido per il trasferimento di embrioni,
impostato per trasferimenti difficili di embrioni. E un catetere a due o
tre pezzi con contrassegni per indicare la profondita ed ha
un’impugnatura con luer lock. Il catetere €& disponibile con tecnologia
Tip-in-Sight (TIS) per il posizionamento preciso della punta del catetere
sotto guida ecografica. Popolazione target: donne mature.
INDICAZIONI PER L'USO:

Introduzione di embrioni nella cavita uterina.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare in presenza di infezioni cervicali, dopo una recente
malattia infiammatoria pelvica, una malattia a trasmissione sessuale o
in caso di gravidanza in corso. Non utilizzare se la confezione &
aperta/danneggiata; gettare immediatamente.

AVVERTENZE:
Prima di eseguire questa procedura, consultare la relativa
documentazione medica pubblicata. Il dispositivo deve essere

utilizzato esclusivamente da personale sanitario. La forzatura del
catetere pud provocare danni al tessuto endometriale e sanguinamenti.
Qualora si rilevino difficolta nel passaggio Il dispositivo attraverso il
canale cervicale, non forzare il dispositivo e valutare I'eventuale
presenza di stenosi cervicale patologica. Qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova
I'utilizzatore e/o il paziente.

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il piccolo diametro della cannula Il dispositivo ne
consentono l'introduzione 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 dellinseminazione artificiale nel quale le sollecitazioni per
I'utero dovrebbero essere ridotte al minimo).

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle
cannule |l dispositivo. 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
1639 3920 Lommel, Belgium
CONFEZIONE:

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

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 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.
- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

Mandrino confezionato singolarmente sterile

[REFl42000 Semtrac W-180 SP

ISTRUZIONI PER L'USO :

1. Controllare la data di scadenza del dispositivo.

2. Posizionare la paziente in posizione litotomica. Inserire lo
speculum vaginale per esporre la cervice.

3. Far avanzare delicatamente il catetere guida (impugnatura
bianca) nell'orifizio cervicale esterno e farlo avanzare vicino al
canale cervicale nella cavita uterina finché non si avverte
resistenza. Ruotare delicatamente il catetere per rimuovere il
muco in eccesso dalla punta.

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

4. Rimuovere il mandrino dal catetere guida (se possibile)

5. Collegare la siringa al luer lock del catetere di caricamento
(impugnatura rosa). Caricare gli embrioni nel catetere di
caricamento, seguendo il protocollo standard.

6. Inserire il catetere di caricamento nel catetere guida.

7. | contrassegni sull'estremita prossimale del catetere di
caricamento indicano la distanza della cannula di caricamento
che é avanzata oltre la punta del catetere guida.

8. La punta distale del catetere dovrebbe quindi trovarsi nel fondo
uterino. Nota: la punta dei cateteri di caricamento TIS pu0 essere
visualizzata sotto gli ultrasuoni.

Nota: In caso di difficolta con l'inserimento o la flessione del catetere,
ruotare delicatamente il catetere mentre avanza vicino alla cervice. Se
I'utero & significativamente flesso anteriormente o posteriormente, puo
essere necessaria una leggera trazione sulla cervice con un tenaculum
per completare l'inserimento. Il dispositivo non deve essere utilizzato
in caso di resistenza durante I'inserimento.

9. Premere lentamente lo stantuffo della siringa e rilasciare gli
embrioni nella cavita uterina.

10. Dopo il completo rilascio degli embrioni, estrarre lentamente il

catetere dall'utero. Ispezionare il catetere di caricamento
(impugnatura rosa) per verificare il rilascio dell'embrione.

. Rimuovere lo speculum e lasciar riposare la paziente.

. Getta via il catetere secondo le normative locali.
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@ Non risterilizzare

O Sistema di barriera sterile singolo

---- N, Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Identificatore unico del dispositivo
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? conservare in un luogo asciutto

[I Data di produzione
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PORTUGUES PORTUGUESE

#2000 SEMTRAC W

Soft Embryo Transfer Catheter

AMBITO DE FORNECIMENTO:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REF|40000 Semtrac W-180
[REFl42000 Semtrac W-180 SP

#2000 W-240 TIS [REFl42000 W-180 TIS

#2000 W-240 TIS SP [REFl42000 W-180 TIS SP

#2000 B W-240 [REFl42000 B W-180
Informagéo importante do produto, ler com atengdo antes de utilizar
Descartavel — descartar apos uma unica utilizagdo. A sua

reutilizacdo pode causar doencas sexualmente transmissiveis.
Atencao: as leis federais (EUA) restringem a venda a médicos ou
por ordem destes. Estéril: exceto se a embalagem estiver
danificada ou aberta

DESCRICAO:

O dispositivo € um conjunto de cateter de transferéncia de embriGes
moles para transferéncias de embrides dificeis. E um cateter de duas
ou trés pegas com marcagoes para indicar profundidade e tem uma
alca com luer lock. O cateter esta disponivel com tecnologia Tip-in-
Sight (TIS) para posicionamento preciso da ponta do cateter sob
orientagdo de ultrassom. Populagdo-alvo: mulheres maduras.

USO INDICADO:

Introdugéo de embriGes na cavidade uterina.

CONTRAINDICACOES:

Nao use na presenca de infecgé@o cervical, apds doencga inflamatéria
pélvica recente, doenga sexualmente transmissivel ou que esteja
gravida. Nao use se a embalagem estiver aberta/danificada; descarte
imediatamente.

ADVERTENCIAS:

Consulte a literatura médica publicada antes de realizar este
procedimento. O dispositivo deve ser usado apenas por profissionais
de saude. Forgar o cateter pode resultar em danos no tecido
endometrial e sangramento. Se a passagem do dispositivo através do
canal cervical nao for facilmente exequivel, o dispositivo ndo deve ser
forcado e a possibilidade da presenca de uma estenose cervical
patolégica deve ser considerada. Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagéao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
o0 doente esta estabelecido.

PRECAUCOES:

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

EFEITOS ADVERSOS:

Nao foram reportados quaisquer efeitos adversos associados ao uso
do dispositivo. No entanto, como qualquer instrumento que passa pela
abertura cervical interno, podem ser esperadas célicas ligeiras e
hemorragia superficial. Em todo o caso, as instrucdes de utilizagao
devem ser observadas, tendo em conta as contraindicaces,
adverténcias e precaugoes.

CE o

1639
EMBALAGEM:
- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
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:
3 caixas de 25 conjuntos de dispositivos descartaveis, estéreis e
embalados individualmente.
- #2000 B W-240/ #2000 B W-180:

Fabricado por:

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

Mandris  dispositivos descartaveis, estéreis e embalados
individualmente

INSTRU(;OES DE UTILIZACAO
Verifique a data de validade do dispositivo

2. Posicione a paciente na posigao de litotomia. Insira o espéculo
vaginal para expor o colo do Utero. Determine a profundidade e
a diregao do Utero da paciente.

3. Avance suavemente o cateter-guia (cabo branco) para o colo
do Utero externo e avance-o perto do canal cervical para a
cavidade uterina até sentir resisténcia. Gire suavemente o
cateter para remover qualquer excesso de muco da ponta.

Observagao: se necessario, o uso do mandril (cabo azul) pode facilitar
ainsercao do cateter. Isto através da pré-formacéao e reforgo do cateter
guia.

4. Remova o mandril do cateter guia (se aplicavel)

5. Prenda a seringa no luer lock do cateter de carga (alga rosa).
Carregue o(s) embrido(6es) no cateter de carga, seguindo o seu
protocolo padrao.

6. Insira o cateter de carga no cateter guia.

7. As marcagbes na extremidade proximal do cateter de carga
indicam a distancia da canula de carga que avancou além da
ponta do cateter guia.

8. A ponta distal do cateter deve entdo estar no fundo uterino.
Observagao: a ponta dos cateteres de carga TIS pode ser
visualizada sob ultrassom.

Nota: se ocorrer qualquer dificuldade com a insergéo ou dobra do
cateter, gire-o suavemente enquanto o avanga para perto do colo do
Utero. Se o utero for significativamente flexionado anterior ou
posteriormente, uma tragao suave no colo do Utero com um tenaculo
pode ser necessaria para realizar a insergao completa. O dispositivo
nado deve ser utilizado em caso de resisténcia para conseguir a
insercao.

9. Pressione lentamente o émbolo da seringa e expulse os
embrides para a cavidade uterina.

10. Apds a expulsdo completa dos embrides, retire lentamente o(s)
cateter(es) do Utero. Inspecione o cateter de carga (cabo rosa)
para verificar a liberagao do embriéo.

. Remova o espéculo e deixe a paciente descansar.
. Descarte o cateter de acordo com a regulamentagao local.
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Catélogo de nimero

LoT Cédigo de lote

Fabricante
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" Limite de temperatura

Consulte as instrugdes de uso

CE marcagao de conformidade

Data de validade

Esterilizagdo com éxido de etileno
Nao use se o pacote estiver danificado
Nao reutilize

Aparelho médico

Nao reesterilize

Sistema de barreira estéril individual

0® EPOfonE:

=%, Sistema de barreira estéril individual com embalagem
“w.__# protetora

Identificador Unico de dispositivo

&I Data de fabrico
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Conservar em local seco
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ESPANOL SPANISH

#2000 SEMTRAC W

Catéter de transferencia embrionaria Soft

PRESENTACTION:
#2000 Semtrac W-240
#2000 Semtrac W-240 SP

[REF|40000 Semtrac W-180

#2000 W-240 TIS [REF|40000 W-180 TIS
#2000 W-240 TIS SP [REFl42000 W-180 TIS SP
#2000 B W-240 [REF|40000 B W-180

Informacion importante del producto, leer detenidamente antes de
usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

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

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

DESCRIPCION:

El dispositivo es un conjunto de catéter de transferencia de embriones
blando para transferencias de embriones dificiles. Es un catéter de dos
o tres piezas con marcas para indicar la profundidad y tiene un mango
con bloqueo luer. El catéter esta disponible con tecnologia Tip-in-Sight
(TIS) para un posicionamiento preciso de la punta del catéter bajo guia
de ultrasonido. Poblacién destinataria: mujeres maduras.
INDICACIONES DE USO:

Introduccion de los embriones en la cavidad uterina.
CONTRAINDICACIONES:

No usar en presencia de infeccion cervical, después de una
enfermedad inflamatoria pélvica reciente, enfermedad de transmision
sexual o que esté embarazada actualmente. No lo use si el envase
esté abierto/danado; deséchelo inmediatamente.

ADVERTENCIAS:

Consulte la literatura médica publicada antes de realizar este
procedimiento. El dispositivo debe ser usado solo por profesionales de
la salud. Forzar el catéter puede provocar dafos en el tejido
endometrial y sangrado. Si no se consigue facilmente el transito del
dispositivo a través del canal cervical, su utilizacién no debe realizarse
de forma forzada debiendo considerarse la posible presencia de una
patologia de estenosis cervical. Cualquier incidente grave que se haya
producido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCIONES:

Gracias a su flexibilidad y pequefo diametro, el dispositivo puede
introducirse en el Utero con un riesgo minimo de perforaciéon en 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 perturbacion del Gtero debe reducirse
al minimo).

REACCIONES ADVERSAS:

No se observaron reacciones adversas asociadas con el uso del
dispositivo. 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

1639 3920 Lommel, Belgium

ENVASADO:

- #2000 Semtrac W-240/ #2000 W-240 TIS/ #2000 Semtrac W-
180/ #2000 W-180 TIS:
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, conjuntos
desechables dispositivos.

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

[REFl42000 Semtrac W-180 SP

Mandriles unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables

MODO DE EMPLEO:

1. Compruebe la fecha de caducidad del dispositivo

2. Coloque al paciente en la posicion de litotomia. Inserte el
espéculo vaginal para exponer el cuello uterino. Determine la
profundidad y la direccién del Gtero del paciente.

3. Haga avanzar suavemente el catéter guia (mango blanco), en
el orificio cervical externo y hagalo avanzar cerca del canal
cervical en la cavidad uterina hasta que se sienta resistencia.
Gire suavemente el catéter para eliminar el exceso de moco de
la punta.

Nota: si es necesario, el uso del mandril (mango azul) puede facilitar
la insercion del catéter. Esto mediante la formacion previay el refuerzo
del catéter guia.

4. Retire el mandril del catéter guia (si es aplicable)

5. Conecte la jeringa al bloqueo luer del catéter de carga (mango
rosa). Cargue el embridon o embriones en el catéter de carga,
siguiendo su protocolo estandar.

6. Inserte el catéter de carga en el catéter guia.

7. Las marcas en el extremo proximal del catéter de carga indican
la distancia de la canula de carga que ha avanzado mas alla de
la punta del catéter guia.

8. La punta distal del catéter debe estar en el fondo uterino. Nota:
la punta de los catéteres de carga TIS se puede ver bajo
ultrasonido.

Nota: si ocurre alguna dificultad con la insercion o la flexion del
catéter, gire suavemente el catéter mientras lo avanza hacia el cuello
uterino. Si el Utero se flexiona significativamente en la parte anterior o
posterior, puede requerirse una traccion suave en el cuello uterino con
un tenaculo para lograr una insercién completa. El dispositivo no debe
utilizarse en caso de resistencia para lograr la insercién.

9. Presione lentamente el émbolo de la jeringa y expulse los
embriones en la cavidad uterina.

10. Tras la expulsion completa de los embriones, retire lentamente

el catéter o catéteres del Utero. Inspeccione el catéter de carga
(mango rosa) para verificar la liberacién de embriones.

. Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

. Deseche el catéter de acuerdo con la normativa local.
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Consultar instrucciones de uso

CE marcado de conformidad
Utilizar por fecha

Esterilizacion con 6xido de etileno
No lo use si el paquete esta danado
No reutilizar

Dispositivo médico

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril individual
Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo Unico

Guardalo en un lugar seco
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