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Important information, read careiuny 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

INDICATIONS FOR USE:
Intra uterine Artificial Insemination

CONTRAINDICATIONS:

Do not use in the presence of cervical infection

Do not use in the presence or after recent Pelvic Inflammatory
disease

WARNINGS:

Always use washed spermatozoa when performing intrauterine
(including intracervical) artificial insemination. The introduction of
unwashed spermatozoa into the uterus with the #4225 Smooze /
#4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long/#4225 Long OM or
by whatever other means can result in severe adverse reaction
which may include anaphylactic shock. Please refer to published
medical literature for methods of preparing spermatozoa for
intrauterine artificial insemination before performing this procedure.

PRECAUTIONS:

By virtue of its flexibility and small diameter, the #4225 Smooze /
#4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /#4225 Long OM 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 #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long/#4225 Long OM 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 #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze
Long/#4225 Long OM should be used by healthcare professionals
only

ADVERSE REACTIONS:

No adverse reactions associated with the use of the #4225 Smooze /
#4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long/ #4225 Long OM
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:

- #4225 Smooze

- #4225 Smooze Medium
- #4225 Smooze Long

- #4225 Long OM

PACKAGED:
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium

5 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.
- #4225 Smooze Long / #4225 Long OM

3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.

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

2.  Firmly attach a syringe (preferably 5ml or 3ml) with the plunger
fully depressed, to the adaptor at the proximal end of the #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long/#4225
Long OM.

3. Draw 1.0 ml of air into the syringe. Then place the distal tip of
the #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze
Long/#4225 Long OM into the specimen of WASHED
SPERMATOZOA so that the side port is immersed in the
specimen. Now aspirate the desired quantity of the specimen
into the lumen of the catheter by retraction of the syringe
plunger.

4. Having previously determined the depth and direction of the
patient's uterus, gently introduce the distal tip of the #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long/#4225
Long OM 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 #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long/#4225 Long OM approximately
1.0cm.

Note: The small OD of the distal segment of the #4225 Smooze /
#4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long/#4225 Long OM
permits its easy insertion. 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 inject the washed spermatozoa into the uterine cavity by
depressing the syringe plunger fully. The 1.0 ml of air initially
drawn into the syringe prior to loading the catheter with the
specimen plus the air that was contained in the catheter will
help to assure that all the specimen is expelled during the initial
injection. Should there be any doubt about the complete
expulsion of the specimen, remove the syringe from the
adaptor; reload the syringe with air; reattach the syringe to the
adaptor; then slowly inject the air to expel any remaining
specimen into the uterine cavity.

6. Following the complete expulsion of the specimen, slowly
withdraw the #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long/#4225 Long OM from the uterus and discard it.

7. Remove the speculum and allow the patient to rest.
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#4225 Smooze
KaHtona 3a BbTpemaToyHa MHCEMMHaLUSA
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BaxHa uHdpopmaums. [la ce npoyeTe BHUMATENHO npeau yrnotpeba.
3a eaHokpaTHa ynoTpe6a - Aa ce M3XBbpnu crep ynoTtpeba.

MoBTOopHaTta ynoTpe6a Moxe pga AoBede [0 MHdekuuwm,
npeAaBaHy No NosoB NbT.

BHumaHue: cepepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) orpaHu4aBa
M3Non3BaHeTO Ha YCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aa ce M3nonssa
camo OT fekap.

CTepuUInHOCT: CTepuUriHo A0 MNoBpeXAaHe WNu oTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

NPEAHA3HAYEHME:
BbTpemaTouHa n3kyctBeHa MHCEMUHALMA

NMPOTUBONOKA3AHUA:

[a He ce n3nonaea Npu HanNM4ne Ha LepBUKanHa MHMEKLUS.

[la He ce usnonsea Mpu WM CKOPO Crnej Ta3oBa Bb3nanuTenHa
6onecr.

NPEAYNPEXOEHUA:
BvHarn pga  ce wv3non3eaT npomMuTM  cnepmatosouau  npu
BbTpeMaToyHa (BKkn.n MHTpaLepBurKanHa) M3KyCcTBEHa

MHCEMMHauMs. BbBexaaHeTo Ha HenpoMuTM crepmaTto3onan C
#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM unu gpyro cpeacTBo Moxe Ada Aosege o0
TeXKa HexenaHa peakuusi, KOATO MOXe [Jda  BKIo4Ba
aHadUNakTUYEH LLOK.

NPEANA3HU MEPKU

BbnarogapeHve Ha cBOsiTa MbBKABOCT M ManbK AvameTbp, #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225
Smooze Long OM moxe fa 6bae BbBedeH B MaTkata C MUHMManeH
puck oT nepdpopupaHe Ha mMaToyHaTa cTteHa. Bbnpeku ToBa, npeau
BbBEXOaHeTO TpsibBa Aa ce yCTaHOBM AbnboYMHaTa Ha Matkarta v
[a ce MpoBepy 3a €eBeHTyarlHoO Hanuyve Ha aHTedneKkcus wmm
peTpodriekcust Npu OTAENHUTE NALMUEHTH .

(3a npegnountaHe TOBa TpsIbBa Oa ce HanpaBuM MO Bpeme Ha
npegvlieH nperned, a He B [eHA Ha W3KYCTBeHa WHCeMWHaLuus,
KoraTto [ApasHeHeTo Ha MaTkata TpsiobBa ga 6bae cBegeHo Ao
MUHUMYM).

Mpwu HKKakBKM 06CTOATENCTBA Aa HE Ce M3MOoN3Ba CuNa, ako Ce yceTu
CbMNPOTUBIEHNE.

Mpw HMKakBM 06CTOATENCTBA @ HE Ce M3MOoN3Ba cuna, ako ce yceTu
CbMPOTUBIEHNE.

Ako npemmnHaBaHeTo Ha #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium /
#4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM npe3 wwuiikata Ha
MaTkaTa He ce OCbLUecTBsBa NecHO, Aa He ce M3nonsea cuna v aa
ce NpoBepW 3a Hanu4mne Ha naToriornyHa LepBMKanHa cTeHo3a.

#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM pga ce usnon3sa camMo OT MEAMULMHCKM
crneumanucTm

HEXXENAHU PEAKLUIUMN:

He ca pgoknazBaHu HexXenaHu peakuun CBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha
the #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM. Bwbnpeku TOBa, KakTo MpuU BCEKM
WNHCTPYMEHT, KOMTO NpeM1HaBa npes BbTPELLUHWS OTBOP Ha LuuikaTta
Ha maTkaTa, ca Bb3MOXHU Jlekn cnasmu. YkasaHuaTa 3a ynotpeba
Ja ce cnaseBaT BuHarM, kato ce B3emMaT Mof BHUMaHue
NpOTVBOMOKa3aHWATa, NpeaynpexneHusTa v npeanasHi Mepku.

MpousBoauTten:

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

Bulgarian

KAK CE NMPEOJIATA:

- #4225 Smooze

- #4225 Smooze Medium
- #4225 Smooze Long

- #4225 Long OM

OMNMAKOBKA:

- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 kyTun ¢ 25 cTepunHu, NHAWBMAYANHO ONakoBaHW YCTPoWCTBa
3a efiHokpaTHa ynoTtpeba.

- #4225 Smooze Long / #4225 Long OM
3 kKyTun ¢ 25 cTepunHu, NHAWBMAYANHO ONakoBaHW YCTPOWCTBa
3a efiHOKpaTHa ynoTtpeba.

HAYUH HA YNOTPEBA:
1. TMauneHTbT TpsAbBa Oa e nonynerHan no rpb6. Paskpuiite
MaTo4HaTa LUMIiKa C MOMOLLTA Ha BarvHamneH Crekynym.

2. Tlpwukpenete 3gpaBo  crpuHuoBkata (5 ml wnm 3 ml) c
HambnHO HaTMcHaTo ByTano kbM aganTepa Ha NPOKCUMAnNHUS
Kpai Ha #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM.

3. MWUstermete 1,0 mn Bb3gyx B cnpuHuoBkaTa. Cneg ToBa
rnoctaBeTe gucTanHus kpan Ha #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM B
npobata ¢ MPOMUTWN CMEPMATO30WOW, Taka 4e n gpata
nartepanHu oTBopa ga ca rnoToneHu B npob6ata. AcnupupaiiTe
)KeNaHoTO KoNnM4ecTBO npoGa B JlyMeHa Ha kateTbpa KaTo
nsabpnate B6yTanoTo Ha cnpuHLUOBKaTa.

4. Cnep kaTo NpeaBapuTENHO CTe onpeaenunu abnbounHata u
nocokarta Ha maTkaTa, BHUMaTernHo BbBeaeTe KateTbp #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM BbB BbTpeLUHMSA OTBOP Ha LUMIAKaTa
Ha maTkata W ro npuaBwxeTe Hanpen npes LepBUKanHUs
KaHan B MaToyHaTa KyxvMHa [OKaTo yceTuTe CbMpOTMBIIEHME.
OuctanHmnaT BpbX Ha kaTeTbpa TpsAbBa ga ce Hamupa npu
ObHOTO Ha MatkaTta. Cera usgbpnante #4225 Smooze /
#4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225
Smooze Long OoM oKkoro 1,0 cm Hasafg.

3abenexka: MankusaT BbHLUEH AnaMeTbp Ha AUCTallHUA CerMeHT Ha
#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM no3BonsiBaTt necHo BbBexaaHe. B cnyyan
Ha 3aTpygHeHWe nMpu BbBeX4aHe WM OrbBaHe Ha KaTeTbpa,
BHMMAaTENHO 3aBbpTeTe KaTeTbpa kaTo ro npubnmkaeate KbM KaTo
B CbLLOTO Bpeme ro npubnmkasate KbM LWIMkaTa Ha matkara. lNpu
HenmpaBuIHa aHaTOMMYHA MO3ULUMSI Ha MaTkaTa, Luikata Ha
maTkaTta fja ce onbHe BHUMATENHO C MOMOLUTA Ha TeHaKynyMm, 3a Aa
Cce MOCTUrHe NbIIHO MpPOHMKBaHe. B HuMKakbB cryyai ga He ce
n3nonsBa cuna 3a BbBeXAaHe Ha YCTPOMCTBOTO, 3a Aa ce
npeogosnee CbNpoTUBMNEHNETO

5. BaBHO MHXeKTUpanTe NpOMUTUTE criepmMaTo3onan B MaTovHaTa
KyXMHa Ype3 HaTuckaHe Ha ByTanoTo Ha cnpuHLOBKaTa AoKpan.
MpepsaputenHo uaternexdns B crnpuHuoBkata 1,0 ml Bb3gyx
npeau 3apexaaHe Ha kateTbpa c npobara, KakTo ¥ Bb3AyXbT B
KaTeTbpa, We rapaHTupaT, 4Ye usanaTta npobsa e ocsobodeHa
npu NbpBOTO MHXeKTupaHe. [pu cbMHeHns ganu npobaTta e
ocBoboaeHa HambHO, U3BadeTe CNpMHLOBKaTa OT aganTepa,
3apefeTe si OTHOBO C Bb3QyX, 3akayeTe si OTHOBO KbM
apjanTepa M BHUMMATeNHO WHXeKTupawTe Bb3ayxa, 3a Aa
ocBoboauTe eBeHTyanHu ocTtaTbUy OT npobata B mMaToyHaTa
KyXMHa.

6. Crnen MbnHOTO MHXEKTMPaHe Ha cnepmaTo3ouauTe, usBageTe
6aBHO #4225 Smooze |/ #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM ot maTkata u ro
nsxsbprere.

7. M3BageTte Cnekynyma u octaBeTe nauueHTa aa Ccu novnHe.
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#4225 Smooze
Intra uterine Insemination Cannula
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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:
Intra uterine kunstmatige inseminatie.

CONTRA-INDICATIES:

Niet gebruiken indien er een cervicale infectie aanwezig is. Niet
gebruiken in geval van of na recente Pelvic Inflammatory
Disease(PID).

WAARSCHUWING:

Gebruik alleen gewassen sperma bij intra uteriene (inclusief intra
cervicale) kunstmatige inseminatie. Inbrengen van ongewassen
sperma in de uterus met de #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
| #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM / #4225 Smooze
Long OM of met andere middelen kan resulteren in ernstige
neveneffecten welke kunnen leiden tot een anaphylactic shock.
Raadpleeg gepubliceerde literatuur over methodes om sperma voor
te bereiden op intra uteriene kunstmatige inseminatie voér het
uitvoeren van deze procedure.

VOORZORGSMAATREGELEN:

Door de flexibiliteit en de kleine diameter van de #4225 Smooze /
#4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long
OM [/ #4225 Smooze Long OM, kan deze met een minimaal gevaar
voor perforatie van de baarmoederwand in de baarmoeder gebracht
worden. Niettemin dient bij elke individuele patiént de diepte en de
antroversie/retroversie van de baarmoeder vastgesteld te worden
vooraleer het instrument in te brengen. (Bij voorkeur worden deze
vaststellingen gedaan tijdens een eerder onderzoek, dus niet op
dezelfde dag als de artificiéle inseminatie, aangezien verstoring van
de baarmoeder dan geminimaliseerd dient te worden).

Het product mag in geen enkel geval geforceerd worden indien
weerstand gevoeld wordt met de vingers. Indien het inbrengen van
#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM / #4225 Smooze Long OM doorheen het
cervicale kanaal van de uterus als moeilijk haalbaar beschouwd
wordt, mag het apparaat onder geen beding geforceerd worden, en
moet de mogelijkheid overwogen worden dat the patiént lijdt aan
pathologische cervicale stenose.

De #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM / #4225 Smooze Long OM mag enkel
gebruikt worden door professionele, medische zorgverleners.

NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van de #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM / #4225 Smooze Long OM.
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

IDENTIFICATIE:

- #4225 Smooze

- #4225 Smooze Medium
- #4225 Smooze Long

- #4225 Long OM

VERPAKKINGSWIJZE:

- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 dozen van 25 individueel, steriel verpakte sets van
wegwerpartikelen.

- #4225 Smooze Long / #4225 Long OM
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte sets van
wegwerpartikelen.

GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Maak de uteriene cervix zichtbaar met een vaginaal speculum,
terwijl de patiént in de dorsale, lithotomiepositie ligt.

2. Bevestig de spuit (bij voorkeur 5ml of 3ml) stevig vast aan de
adaptor aan het proximale einde van de #4225 Smooze / #4225
Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long
OM / #4225 Smooze Long OM met de zuiger volledig ingedrukt.

3. Zuig 1.0 ml lucht in de spuit. Plaats de distale tip op de #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225
Smooze Long OM / #4225 Smooze Long OM in het specimen
van de gewassen spermatozoa zodat beide laterale uitgangen
ondergedompels zijn in het specimen. Zuig de gewenste
hoeveelheid specimen op in het lumen van de catheter door
retractie van de zuiger van de spuit.

4.  Schuif de distale tip van de #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM /
#4225 Smooze Long OM voorzichtig in de externe cervicale os
en schuif het door het cervicale kanaal in de baarmoederholte
(m.b.v. de diepte en richting van de baarmoeder van de patiént
die eerder vastgesteld werden) , totdat weerstand gevoeld
wordt. De distale tip van de #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM /
#4225 Smooze Long OM zou nu ter hoogte van de fundus van
de uterus moeten zitten. Trek dan de #4225 Smooze / #4225
Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long
OM [/ #4225 Smooze Long OM ongeveer 1.0cm terug.

Opgelet:

De smalle OD van het distale segment van de #4225 Smooze / #4225
Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM /
#4225 Smooze Long OM en de extra controle van het meer rigide
proximale segment laat gewoonlijk een makkelijke insertie toe. In
geval van moeilijkheden bij het inbrengen of indien ombuiging van de
catheter voorkomt, dient de catheter voorzichtig geroteerd te worden,
terwijl deze verder vooruitgeschoven wordt naar de baarmoeder.
Indien er een significante antroversie of retroversie van de
baarmoeder aanwezig is, kan het aangewezen zijn om zachte tractie
uit te oefenen op de cervix met een tenaculum, om een volledige
insertie te bekomen. In geen enkel geval mag kracht uitgevoerd
worden tegen gevoelde weerstand om volledige insertie alsnog tot
stand te brengen.

5. Injecteer langzaam de gewassen spermatozoa in de
baarmoederholte door de spuit zuiger volledig in te drukken. De
1.0 ml lucht die initieel werd opgezogen in de spuit voor het
vullen van de catheter met het specimen en de lucht waarmee
de catheter was gevuld is belangrijk om zeker te stellen dat alle
specimen eruit wordt gespoten tijdens de initi€le injectie. Bij
twijfel over de volledige expulsie van het specimen, verwijder de
spuit van de adaptor; herlaad de spuit met lucht;herbevestig de
spuit aan de adaptor; injecteer langzaam de lucht om de
overgebleven specimen in de uterus holte te spuiten.

6. Na de volledige expulsie van het specimen, trek de #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225
Smooze Long OM / #4225 Smooze Long OM langzaam terug uit
de uterus en werp weg.

7.  Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.
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Canule d'insémination intra-utérine
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Informations produit importantes

Lire attentivement avant usage

Jetable — jeter aprés usage unique

La réutilisation peut causer des infections sexuellement
transmissibles

Avertissement : La loi fédérale (Etats-Unis) limite |'utilisation de
cet instrument a un médecin

Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
Insémination artificielle intra-utérine

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection cervicale

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

AVERTISSEMENTS :

Utilisez toujours des spermatozoides lavés en effectuant
l'insémination artificielle intra-utérine (y compris intracervicale).
L'introduction de spermatozoides non lavés dans l'utérus avec la
#4225 Smooze | #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM/#4225 Long OM ou par tout autre moyen
peut avoir pour résultat un effet indésirable sérieux qui peut inclure
un choc anaphylactique. Veuillez-vous référer a la littérature
médicale publiée pour les méthodes de préparation des
spermatozoides pour l'insémination artificielle intra-utérine avant
d'exécuter cette procédure.

PRECAUTIONS :

En vertu de sa flexibilité et de son faible diametre, la #4225 Smooze
| #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze
Long OM /#4225 Long OM peut étre introduite 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 la #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM /#4225
Long OM par le canal cervical n'est pas facilement possible,
l'instrument ne devrait pas étre forcé et la possibilité d'une présence
de sténose cervicale pathologique devrait étre considérée.

La #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM /#4225 Long OM ne devrait étre utilisée
que par des professionnels de la santé

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage de la #4225 Smooze /
#4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze
Long OM /#4225 Long OM n'a été rapporté. Toutefois, comme avec
n'importe quel instrument qui passe par l'orifice cervical interne, on
peut s'attendre a une légéere contraction. Dans chaque cas,
I'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

DELIVRE SOUS :

- #4225 Smooze

- #4225 Smooze Medium
- #4225 Smooze Long

- #4225 Long OM

EMBALLAGE :

- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 boites de 25 instruments jetables emballés individuellement et
stériles.

- #4225 Smooze Long / #4225 Long OM
3 boites de 25 instruments jetables emballés individuellement et
stériles.

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

2. Attacher solidement une seringue (de préférence 5ml ou 3ml)
avec le piston entierement vide a l'adaptateur a l'extrémité
proximale de la #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium /
#4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM/#4225 Long
oM.

3. Tirer 1,0 ml d'air dans la seringue. Puis placer la pointe distale
du #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze
Long / #4225 Smooze Long OM/#4225 Long OM dans le
prélevement de SPERMATOZOIDES LAVES de telle sorte que
le porte latéraux soit immergé dans le prélévement. Aspirer
maintenant la quantité désirée de prélevement dans le lumen
du cathéter par rétraction du piston de la seringue.

4. Apres avoir déterminé la profondeur et la direction de l'utérus
de la patiente, introduire doucement la pointe distale de la
#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long
| #4225 Smooze Long OM/#4225 Long OM dans lorifice
cervical externe et l'avancer par le canal cervical dans la cavité
utérine jusqu'a ressentir une résistance. La pointe distale du
cathéter devrait étre alors au fond de l'utérus. Rétracter
maintenant la #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM/#4225 Long OM
d'environ 1,0 cm.

Remarque : Le faible diamétre externe du segment distal de la
#4225 Smooze | #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM/#4225 Long OM permets un insertion
facile. En cas de difficulté lors de linsertion ou la courbure du
cathéter, tourner doucement le cathéter en I'avancant prés du col de
l'utérus. Si l'utérus est fléchi de maniére significative antérieurement
ou postérieurement, une légeére traction sur le col de l'utérus avec un
tenaculum peut étre nécessaire pour accomplir une insertion
compléte. Il ne faut jamais forcer contre la résistance pour atteindre
l'insertion.

5. Injecter lentement les spermatozoides lavés dans la cavité
utérine en vidant entierement la ventouse de la seringue. Le 1,0
ml d‘air tiré au début dans la seringue avant de charger le
cathéter avec le prélevement plus I'air qui était contenu dans le
cathéter aideront a assurer que tout le prélévement soit expulsé
pendant l'injection initiale. S'il subsiste un doute quelconque sur
I'expulsion compléete du prélevement, enlever la seringue de
I'adaptateur ; recharger la seringue avec de l'air; rattacher la
seringue a l'adaptateur; puis injecter lentement l'air pour
expulser tout prélevement restant dans la cavité utérine.

6. Suite a l'expulsion compléte du prélevement, retirer lentement
la #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze
Long / #4225 Smooze Long OM/#4225 Long OM de l'utérus et
la jeter.

7. Retirer le spéculum et laisser la patiente se reposer.
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#4225 Smooze
Intrauterine Inseminations-Kanule

€ @
0120 0°C

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell Ubertragbare Infektionen
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Gebrauch
dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner zugelassen.

Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.

ANWENDUNGSBEREICH:
Intrauterine kinstliche Insemination.

GEGENANZEIGEN:

Nicht bei zervikalen Infektionen verwenden.

Nicht bei oder nach kurzlichen entziindlichen Beckenerkrankungen
verwenden.

WARNHINWEISE:

Benutzen Sie grundsatzlich gewaschenes Sperma, wenn Sie eine
intrauterine kunstliche Insemination (einschlieBlich intrazervikale
Insemination) durchfihren. Das Einfihrung von ungewaschenem
Sperma in den Uterus mit dem #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM oder
irgendeinem anderen Gerda kann zu schwerwiegenden
Nebenwirkungen bis hin zu einem anaphylaktischen Schock fiihren.
Uber Methoden, wie Sperma fur eine kiinstliche intrauterine
Insemination aufbereitet wird, informieren Sie sich bitte in der bereits
verdffentlichten medizinischen Literatur.

VORSICHTSMARNAHMEN:

Aufgrund seiner Flexibilitat und seines geringen Durchmessers kann
der #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM mit einem minimalen Risiko, die
Gebarmutterwand zu verletzen, in den Uterus eingefiihrt werden.
Trotz allem ist darauf zu achten, bei jeder Patientin vor dem
Einbringen 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
Insemination, an dem jegliche ungiinstige Einflusse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

In keinem Fall darf der Katheter mit Gewalt eingefuhrt werden.

Sollte ein Hindurchfiihren des #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM durch den
zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein, erzwingen Sie das
Einfuhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit einer zervikalen
Stenose in Betracht.

Der #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long
| #4225 Smooze Long OM sollte ausschliellich von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM auftreten, bekannt.
Dennoch kann es, wie bei jedem Instrument, das durch den
Muttermund gefuhrt wird, zu leichten Krampfen kommen. In jedem
Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung befolgt werden und die
Gegenanzeigen, Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen
bericksichtigt werden.

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgien

LIEFERUMFANG:

- #4225 Smooze

- #4225 Smooze Medium
- #4225 Smooze Long

- #4225 Long OM

VERPACKUNGSINHALT:
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium

5 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten.
- #4225 Smooze Long / #4225 Long OM

3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

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

2. Verbinden Sie eine Spritze (vorzugsweise 5ml oder 3ml) fest mit
dem Adapter am proximalen Ende des #4225 Smooze / #4225
Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long
OM und achten Sie darauf, dass der Kolben ganz eingedriickt
ist.

3. Ziehen Sie 1ml Luft in der Spritze auf. Tauchen Sie dann die
distale Spitze des #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium /
#4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM in die Probe
des GEWASCHENEN SPERMAS, so dass die seitliche
Offnung im Sperma untergetaucht ist. Aspirieren Sie die
gewlinschte Menge an Sperma in das Lumen des Katheters,
indem Sie den Kolben der Spritze herausziehen.

4. Nachdem Sie zuvor die Tiefe und Ausrichtung des Uterus lhrer
Patienten bestimmt haben, fihren Sie nun die distale Spitze
des #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze
Long / #4225 Smooze Long OM behutsam durch den
Muttermund Uber den Gebéarmutterhals in die
Gebarmutterhdhle ein, bis Sie einen Widerstand spiren. Die
distale Spitze des Katheters sollte nun den Fundus des Uterus
erreicht haben. Ziehen Sie dann den #4225 Smooze / #4225
Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long
OM etwa 1 cm zuriick.

Bitte beachten: Der geringe AuBendurchmesser des distalen
Segmentes des #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM erlaubt ein leichtes
Einfuhren. Treten beim Einfihren oder Biegen des Katheters
irgendwelche Schwierigkeiten auf, drehen Sie den Katheter
vorsichtig, wéhrend Sie ihn dem Gebéarmutterhals nahern. Sollte der
Uterus nach vorne oder hinten geneigt sein, empfiehlt es sich, mit
einem Tenaculum einen leichten Zug auf den Gebarmutterhals
auszuiben, um den Katheter ganz einfihren zu kdnnen. In keinem
Fall durfen Sie Gewalt anwenden, um den Katheter einfihren zu
kénnen.

5. Injizieren Sie nun langsam das gewaschene Sperma in die
Gebarmutterhohle, indem Sie den Kolben der Spritze voll
eindrucken. Die 1 ml Luft, die Sie aufgezogen haben, bevor Sie
das Sperma aufgezogen haben und die Luft, die schon im
Katheter enthalten war, werden Ihnen dabei helfen, das
gesamte Sperma mit der ersten Injektion zu injizieren. Falls Sie
sich nicht sicher sind, ob Sie das gesamte Sperma injiziert
haben, entfernen Sie die Spritze von dem Adapter, befiillen Sie
die Spritze noch einmal mit Luft, schlieBen Sie die Spritze
wieder an den Adapter an und injizieren Sie langsam die Lulft,
um jegliches verbliebene Sperma in die Gebarmutterhéhle zu
transferieren.

6. Nachdem das gesamte Sperma transferiert wurde, entfernen
Sie den #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM aus dem Uterus und
entsorgen Sie ihn.

7. Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie lhre Patientin
ausruhen.
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#4225 Smooze
Cannula per inseminazione uterine

€ @
0120 0°C

Importanti informazioni sul prodotto
Leggere attentamente prima dell'uso

Monouso - gettare dopo l'uso

Il riutilizzo pud causare infezioni a trasmissione sessuale
Sterile: purché la confezione non sia danneggiata o aperta
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti questo
dispositivo puo essere utilizzato solo da un medico

INDICAZIONI PER L'USO:
Inseminazione artificiale intrauterina

CONTROINDICAZIONI:

Non usare in presenza di infezione cervicale

Non utilizzare in presenza o dopo una recente malattia infiammatoria
pelvica

AN

AVVERTENZE:

Per gli interventi di inseminazione artificiale intrauterina (compresa
I'inseminazione intracervicale) con #4220 IUl / #4220 Ul Memo /
#4220 Plus utilizzare sempre spermatozoi lavati. L'introduzione di
spermatozoi non lavati in utero con il #4225 Smooze |/ #4225
Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM o
qualsiasi altro mezzo pud provocare gravi reazioni avverse tra cui
shock anafilattico. Prima di eseguire questa procedura fare
riferimento alla letteratura medica pubblicata per i metodi di
preparazione degli spermatozoi per linseminazione artificiale
intrauterina.

PRECAUZIONI:

LA FLESSIBILITA E IL PICColo diametro della cannula #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225
Smooze Long OM ne consentono lintroduzione nell'utero con
minimo rischio di perforazione della parete uterina. Tuttavia prima
dellinserimento, accertare la profondita dell'utero delle singole
pazienti, nonché l'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 l'utero
dovrebbero essere ridotte al minimo).

Non forzare mai il dispositivo contro resistenza.

Qualora si rilevino difficoltd nel passaggio della cannula #4225
Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225
Smooze Long OM attraverso il canale cervicale, non forzare il
dispositivo e valutare l'eventuale presenza di stenosi cervicale
cronica.

#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long /
#4225 Smooze Long OM devono essere utilizzati esclusivamente da
professionisti del settore sanitario

REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle
cannule #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze
Long / #4225 Smooze Long OM. Tuttavia € possibile prevedere una
leggera contrazione spastica come per qualsiasi strumento che
attraversi l'ostio cervicale interno. In ogni caso attenersi alle
istruzioni per l'uso e tenere in considerazione controindicazioni,
avvertenze e precauzioni.

Prodotto da:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgio

Italian

TIPO DI FORNITURA:

- #4225 Smooze

- #4225 Smooze Medium
- #4225 Smooze Long

- #4225 Long OM

CONFEZIONE:
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium

5 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.
- #4225 Smooze Long / #4225 Long OM

3 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.

ISTRUZIONI D’'USO:
1. Far adagiare la paziente in posizione litotomica dorsale ed
esporre la cervice uterina tramite uno speculum vaginale.

2. Fissare saldamente una siringa (preferibilmente da 5ml o da
3ml) con lo stantuffo completamente abbassato, all'adattatore
della cannula #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM

3. Aspirare 1,0 ml di aria nella siringa. Quindi inserire la punta
distale della cannula (ref. #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM) nel
campione di seme gia lavato, in modo tale che il foro laterale
sia immerso nel campione. Ora retrarre lo stantuffo della siringa
e aspirare la quantita di campione desiderata nel lume del
catetere.

4. Una volta determinate la profondita e la direzione dell'utero
della paziente, introdurre delicatamente la punta distale della
cannula (ref. #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225
Smooze Long / #4225 Smooze Long OM) nell'ostio cervicale
esterno e farlo avanzare attraverso il canale cervicale nella
cavita uterina, finché non si avverta resistenza. A questo punto,
il catetere deve trovarsi nel fondo uterino. Ritrarre la cannula
#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long
| #4225 Smooze Long OM di circa 1,0 cm.

Nota: in genere, le ridotte dimensioni del diametro esterno del
segmento distale della cannula (ref. #4225 Smooze / #4225 Smooze
Medium / #4225 Smooze Long / #4225 Smooze Long OM)
assicurano facilita d’inserimento. In caso di difficolta di inserimento o
per un'eventuale piegatura del catetere, ruotare quest'ultimo
delicatamente mentre lo si fa avanzare in prossimita della cervice. In
caso di utero notevolmente flesso, anteriormente o posteriormente,
per ottenere l'inserimento completo potrebbe essere necessaria una
trazione delicata sulla cervice con un tenacolo. In caso di resistenza,
non forzare l'inserimento.

5. Rilasciare lentamente gli spermatozoi lavati nella cavita uterina
premendo completamente lo stantuffo della siringa. La quantita
di 1,0 ml di aria tirata nella siringa prima di caricare il catetere
con il campione unitamente all'aria contenuta nel catetere
contribuiscono a garantire I'espulsione completa del campione
durante l'iniezione iniziale. In caso di incertezza sulla completa
espulsione, rimuovere la siringa dall'adattatore; immettere
nuovamente aria nella siringa; fissare nuovamente la siringa
all'adattatore; iniettare lentamente l'aria per espellere eventuali
residui di campione all'interno della cavita uterina.

6. Successivamente ritirare lentamente la cannula #4225 Smooze
| #4225 Smooze Medium / #4225 Smooze Long / #4225
Smooze Long OM dall'utero e provvedere allo smaltimento.

7. Rimuovere lo speculum e lasciar riposare la paziente.
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