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#2000 SEMTRAC C
Soft Embryo Transfer Catheter
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MEDICAL 1639
DEVICE

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 sale by or on
the order of a physician

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 C/
#2000 C TIS 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 C/ #2000 C TIS 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 #2000 Semtrac C/ #2000 C TIS should be used by healthcare
professionals only

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #2000 Semtrac C/
#2000 C TIS 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

ENGLISH

HOW SUPPLIED:
- #2000 Semtrac C
- #2000CTIS

PACKAGED:
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable loading catheters

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

2. Load the embryo(s) into the loading catheter following your
standard protocol.

3. Insert the loading catheter

4. Having previously determined the depth and direction of the
patient’s uterus, gently advance the 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. Now retract the catheter
approximately 1.0 cm. 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: 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.

5. Slowly release the embryos into the uterus.

6. 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.

7. Once the set is removed from the patient, inspect the loading
catheter to verify embryo release.

8. Discard after use
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#2000 SEMTRAC C
Mé&kky katetr pro pfenos embryi
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MEDICAL 1639
DEVICE

Dulezité informace o produktu, pfed pouzitim fadné prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte

Opakované pouziti miize zpusobit infikovani sexualné prenosnou
nemoci

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

Sterilni: dokud neni obal poSkozen nebo otevien

INDIKACE PRO POUZITI:
Zavedeni embryi do délozni dutiny.

KONTRAINDIKACE:

Nepouzivejte, pokud je pacientka postizena infekci délozniho hrdla.
Nepouzivejte za pfitomnosti nebo kratce po absolvovani hlubokého
panevniho zanétu.

Nepouzivejte pro intrafalopialni procedury.

VYSTRAHY:
Pokud je sacek poskozen nebo otevien, neni produkt sterilni. Okamzité
zlikvidujte.

PREVENTIVNi OPATRENI:

Diky své ohebnosti a malému priméru, mize byt sada #2000 Semtrac
C/ #2000 C TIS zavedena do délohy s minimalnim nebezpecim
perforace délozni stény. Nicméné, pred 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).

V zadném pfipadé by neméla byt vyvijena sila proti odporu
pocitovanému v prstech.

Pokud se prichod sady #2000 Semtrac C/#2000 C TIS pres cervikalni
kanal nejevi jako snadny, pfistroj by se nemél zavadét silou a méla by
se zvazit moznost patologické cervikalni stenozy.

Sadu #2000 Semtrac C TIS/ #2000 C TIS by mél pouzivat pouze
kvalifikovany medicinsky personal.

NEZADOUCI REAKCE:

Nebyly hlaseny zadné nezadouci reakce spojené s pouzitim sady
#2000 Semtrac C/ #2000 C TIS. Nicméné, podobné jako u kazdého
jiného nastroje, ktery prochazi vnitfnim Ustim délozniho hrdla, je
mozno o¢ekavat mirné kfe€e. V kazdém pfipadé je nutno dodrzovat
pokyny pro pouziti a vzit na védomi kontraindikace, vystrahy a
pfedbézna opatreni.

Vyrobce:

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

CZECH

ZPUSOB DODANi:
- #2000 Semtrac C
- #2000CTIS

BALEN:I:
3 krabice po 25 jednotlivé sterilné zabalenych zavadéci katetr
na jedno pouZiti

POKYNY PRO POUZITI:
1. Kdyz je pacientka v dorzalni litotomické poloze, obnazte délozni
hrdlo tak, aby bylo vidét pomoci vaginalniho zrcatka.

2. Za dodrzeni standardniho protokolu natahnéte embryo (embrya)
do zavadéciho katetru (rlizova rukojet).

3. Vlozit zavadéci katetr

4. Na zakladé dfive zjisténé hloubky a sméru délohy pacientky
opatrné zavadéjte katetr do externiho krékového Usti a postupujte
cervikalnim kanalem az do délozni dutiny, dokud nepocitite
odpor. Distalni SpiCka katetru by v té chvili méla byt na déloZznim
dné. Nyni stahnéte katetr zpét asi o 1,0 centimetr, drzte se
vodicich prvkl. Katetrem jemné pootocte, abyste z jeho $picky
odstranili pfebyteény hlen. Poznamka: Spi¢ku TIS zavadécich
katetrd Ize prohlizet pod ultrazvukem.

Poznamka: Dojde-li k jakékoli nesnazi pfi zavadéni nebo ohybani
katetru, katetrem jemné pootocte za jeho soucasného posouvani k
déloznimu C&ipku. Pokud je déloha vyrazné ohnuta dopfedu nebo
dozadu, mGze byt pro dokonceni Uplného zavedeni nutné vyvinout
jemny tah na délozni kréek pomoci drzadla k fixaci tkani. V zadném
pfipadé by se pfi zavadéni neméla vyvijet sila plsobici proti odporu
tkani.

5.  Embrya pomalu uvolnéte do délohy.

6. Po dokonceni vypuzeni embryi z katetru katetr pomalu vytahnéte
z délohy a zlikvidujte jej. Odstrarite vaginalni zrcatko a pacientku
nechejte chvili odpocinout.

7. Jakmile je sada vytazena z pacientky, zkontrolujte zavadéci katetr
a presvédcte se o uvolnéni embryi.

8.  Po pouziti zlikvidujte
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#2000 SEMTRAC C
Embryo Transfer Catheter

mMD] (C € &
MEDICAL 1639 0°C

DEVICE

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.

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 C/
#2000 C TIS 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).

Het product mag in geen geval worden geforceerd als de vingers
weerstand voelen.

Als doorgang van de #2000 Semtrac C door het cervicale kanaal niet
gemakkelijk gaat, mag het product niet worden geforceerd en moet de
mogelijkheid op pathologische cervicale stenose overwogen worden.

De #2000 Semtrac C/ #2000 C TIS mag enkel gebruikt worden door
professionele, medische zorgverleners.

NEVENEFFECTEN

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van de #2000 Semtrac C/ #2000 C TIS.

Niettemin kunnen milde krampen voorkomen, zoals bij het gebruik van
elk instrument dat doorheen de interne cervicale os ingebracht wordt.

De gebruiksaanwijzing dient in elk geval gevolgd worden; neem nota
van de contra-indicaties, de waarschuwingen en de
voorzorgsmaatregelen.

Geproduceerd door:

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

DUTCH

IDENTIFICATIE
- #2000 Semtrac C
- #2000 C TIS

VERPAKKINGSWIJZE
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte laadkatheters

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

2. Laad de embryo's in de laadkatheter gebruikmakend van uw
standaard protocol.

3. Breng de laadkatheter in.

4. Schuif de katheter voorzichtig in de externe cervicale os (m.b.v.
de diepte en richting van de baarmoeder van de patiént die eerder
vastgesteld werden) doorheen het cervicale kanaal in de
baarmoederholte, totdat weerstand gevoeld wordt. De distale tip
van de katheter zou nu ter hoogte van de fundus van de uterus
moeten zitten. Trek dan de katheter ongeveer 1.0cm terug m.b.v.
de guides. Roteer de katheter voorzichtig om evt. overtollig
mucus van de tip van de katheter te verwijderen. Nota: De tip van
de TIS laadkatheter kan ultrasoon worden waargenomen.

Opgelet: In geval van moeilijkheden bij het inbrengen of indien
ombuiging van de katheter voorkomt, dient de katheter voorzichtig
geroteerd te worden, terwijl deze verder vooruitgeschoven wordt
naar de baarmoeder. Indien er een significante anteversie 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.

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

6. 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.

7. Inspecteer de laadkatheter om de expulsie van de embryo's te
verifiéren, nadat de set verwijderd is bij de patiént.

8. Wegwerpen na gebruik.
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FRANCAIS

#2000 SEMTRAC C

Cathéter souple de transfert d’'embryon

MEDICAL 1639
DEVICE

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

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 diamétre réduit, le #2000 Semtrac C/
#2000 C TIS peut étre introduit dans l'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 C/ #2000 C TIS 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 C / #2000 C TIS ne devrait étre utilisé que par des
professionnels de la santé

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage du #2000 Semtrac C/
#2000 C TIS n'a été rapporté. Toutefois, comme avec n'importe quel
instrument qui passe par l'orifice cervical interne, on peut s'attendre a
une légére 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

0 CE=E 1 @®

FRENCH

DELIVRE SOUS :
- #2000 Semtrac C
- #2000CTIS

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

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

2. Charger le embryons dans le cathéter de chargement (poignée
rose) suivant votre protocole standard.

3. Insérer le cathéter de chargement (poignée rose)

4. Aprés avoir déterminé la profondeur et la direction de I'utérus du
patient, avancez doucement le cathéter 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. La pointe distale du
cathéter devrait alors étre au fond de I'utérus. Retire le cathéter
circa 1.0 cm. Tournez doucement le cathéter pour éliminer tout
exceés de mucus de la pointe. 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
l'utérus avec un tenaculum peut étre nécessaire pour obtenir une
insertion compléte. En aucun cas, ne devrait étre utilisé contre la
résistance pour realiser I’ insertion.

5. Doucement libérer les embryons dans I'utérus.

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

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

8. Jeter aprés utilisation.
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DEUTSCH

#2000 SEMTRAC C
Soft Embryo-Transfer-Katheter

DEVICE

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.
Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Einbringen von Embryonen in die Gebarmutterhéhle.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kirzlichen entziindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

Nicht fur Eingriffe im Eileiter verwenden.

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

VORSICHTSMARNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitdt und seines geringen Durchmessers kann
das #2000 Semtrac C/ #2000 C TIS 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 unglinstige Einflisse auf den Uterus vermieden werden
sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefiihrt werden.

Sollte ein Hindurchfiihren des #2000 Semtrac C/ #2000 C TIS durch
den zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie
das Einfuhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdoglichkeit einer
zervikalen Stenose in Betracht.

Der #2000 Semtrac C/ #2000 C TIS sollte ausschlieRlich von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des #2000 Semtrac C/ #2000 C TIS auftreten, bekannt.
Dennoch kann es, wie bei jedem Instrument, das durch den
Muttermund gefiihrt wird, zu leichten Krampfen kommen. In jedem Fall
sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die
Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
berlcksichtigt werden.

Hergestellt von:

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

LIEFERUMFANG:
- #2000 Semtrac C
- #2000CTIS

VERPACKUNGSINHALT:
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Transfer Katheters

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

2. Befilllen Sie den Transferkatheter (pinker Griff), mit dem
Embryo/den Embryonen gemaR |hrem Standardverfahren.

3. Fuhren Sie den Transferkatheter (pinker Griff) ein.

4. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus der
Patientin bestimmt haben, fihren Sie den Fiihrungskatheter
behutsam durch den Muttermund Gber den Gebarmutterhals in
die Gebarmutterhohle ein, bis Sie einen Widerstand spiiren. Die
distale Spitze des Katheters sollte nun den Fundus des Uterus
erreicht haben. Nun ziehen Sie den Katheter etwa 1 cm zurlick,
indem Sie der BemaRung folgen. Drehen Sie den Katheter
vorsichtig, um tberschiissigen Schleim von der Spitze zu
entfernen. 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 einfliihren zu kénnen. In keinem Fall dirfen Sie Gewalt
anwenden, um den Katheter einfliihren zu kénnen.

5. Geben Sie die Embryonen langsam im Uterus frei.

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

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

8. Nach Gebrauch entsorgen.
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