ENGLISH ENGLISH
#4225 SMOOZE

Intra uterine Insemination Cannula

HOW SUPPLIED: DIRECTIONS FOR USE:
#4225 Smooze 1. Check the expiry date of the device.
#4225 Smooze Medium

2. With the patient in the dorsal lithotomy position expose the uterine

#4225 Smooze Long cervix to view with a vaginal speculum.

Important product information, read carefully before use. 3. A) Firmly attach a syringe (preferably 5ml or 3ml) with the plunger
Disposable — discard after single use fully depressed, to the handle at the proximal end of the device.
Re-use may cause sexually transmitted infections Draw 1.0 ml of air into the syringe. Then place the distal tip of the
Caution: federal (USA) law restricts this device to be used by a device into the specimen of washed spermatozoa so that the side
physician. port is immersed in the specimen. Now aspirate the desired
Sterile: unless pouch is damaged or opened quantity of the specimen into the lumen of the catheter by
retraction of the syringe plunger.

DESCRIPTION:

The device is a flexible intrauterine insemination cannula with a smooth
tip with one distal side hole for less traumatic inseminations. It is a one

B) Load the syringe according to standard clinical practice. To
inseminate attach the device at the tip of the syringe.

piece catheter available in 3 different lengths. Intended patient 4. Determine the depth and direction of the patient's uterus.
population: individuals, male or female with infertility disorder.
5. Insert the catheter. Rotate the catheter to bring the marking on the
INDICATIONS FOR USE: handle to the top. This orients the two lateral ports at the distal
Intra uterine insemination end of the catheter within the uterine cavity toward the uterine
ostia.
CONTRAINDICATIONS: N . . 6. Inject the suspension with the spermatozoa slowly into the cave
Do not use in the presence of cervical infection, after recent pelvic uteri
inflammatory disease, sexually transmitted disease or who is currently ’
pregnant. Do not use if the package is opened/damaged; discard 7. Following the complete expulsion of the specimen, slowly
immediately. withdraw the device from the uterus and discard it in accordance
with local regulation
8. Remove the speculum and allow the patient to rest.
WARNINGS:

Always use washed spermatozoa when performing intrauterine Catalogue number

(including intracervical) insemination. The introduction of unwashed
spermatozoa into the uterus with the device or by whatever other
means can result in severe adverse reaction which may include
anaphylactic shock. Please refer to published medical literature for Manutfacturer
methods of preparing spermatozoa for intrauterine insemination before
performing this procedure. 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
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stenosis considered. The device should be used by healthcare
professionals only. 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

Consult instructions for use
CE marking of conformity
Use-by date

Sterilization using ethylene oxide

Do not use if package if damaged

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 insemination
when disturbance of the uterus should be minimized).

Do not reuse

Medical device

ADVERSE REACTIONS:

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

Manufactured by:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

Do not resterilize
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system
with protective packaging
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Unique device identifier

Keep dry

Date of manufacture
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PACKAGED:
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.
- #4225 Smooze Long
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.
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BbJIFTFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4225 SMOOZE

KaHtona 3a BbTpemMaTo4yHa MHCeEMUHaL A

KAK CE NMPEONATA:
#4225 Smooze
#4225 Smooze Medium
#4225 Smooze Long

BaxHa nHopmaums. [la ce npoyete BHUMATENHO npeam ynotpeba.

3a egHokpaTHa ynotpeba - aa ce M3XBbpnu cnep ynotpeoda.
MNMoBTopHaTa ynoTpe6a moxe Aa AoBeae A0 UH(eKUUU, npeaaBaHun
no nonoB nbT. BHumaHwme: depepanHute 3akoHu (Ha CALL)
orpaHvM4yaBa M3NON3BaHETO Ha YCTPOMCTBOTO U TO MOXe Aa ce
M3non3sa caMo OT nekap. CTepunHOCT: CTepUNHO A0 NoBpexaaHe
WNnY oTBapsiHe Ha onaKkoBKaTa

OMNUCAHMUE:

YCTpOWCTBO € IbBKaBa KaHiona 3a BbTPEMAaTOYHa WHCEMUHaUMA C
rmagbk BpbX, C €AUH OTAarneyeH CTpaHWYEH OTBOP 3a MO-Marko
TpaBMaTUYHN MHCEMUHaUMKU. ToBa € KaTeTbp OT efHa 4acT, KOWTo ce
npegnara B 3 pasnuyHn gbrkuHn. [pegBuaeHa rpyna nauueHTu:
VHOVBUOM, MBXE UMW XeHu ¢ 6eannoave.

NPEAHA3HAYEHMUE:
BbTpemaTtoyHa uHcemMmuHaLms

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:

[la He ce n3nons3ea Npu Hanuuve Ha UHEKLUUSA Ha LuniiKaTa Ha maTkaTa,
crned  CKOPOLWHO Bb3nanutenHo 3abonsBaHe Ha Tasa, MOMOBO
npegaBaHn Gonectu mnuM ako B MOMeHTa cte bpemeHHa. [a He ce
M3Mona3Ba, ako OnakoBKaTa € OTBOpeHa/MoBpedeHa; W3XBbpreTe
BepHara.

NMPEQYNPEXOEHUA:

BuHarn ga ce usnonseart npoMuT CnepMaTo3onan npu BbTpeMaToyHa
(BKI.M UHTpaLepBUKanHa) MHceMuHaums. BbBexgaHeTo Ha HENPOMUTY
crnepmMaTo3onamn ¢ YCTPOWCTBO MM APYyro CPeACTBO MOXe Aa AoBeAe A0
TEeXKa HexenaHa peakuusi, KOSTO MOXe [a BKM4YBa aHadUnakTuveH
wok. [pu HUKakBM OBCTOSITENCTBA Aa HE Ce M3Mon3Ba Cuna, ako ce
yCeTn CbNpOoTUBIEHNE. AKO MNPeMMHaABaHETO Ha YCTPOWCTBO npe3
LUMKaTa Ha maTtkaTa He Ce OCbLUeCTBSABa NMecHO, Aa He ce M3Morn3Ba
cuna v ga ce MpoBepyM 3a HanmuMuue Ha NaTonorMyHa LepBuKanHa
CTeHO3a. YCTPOMCTBO [fa Ce Wu3non3Ba Ccamo OT  MEAULIMHCKM
cneumnanucTn. Bcekn cepuoseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB Bpb3ka C
yCTpPONCTBOTO, TpsibBa Aa 6bde OoknagBaH Ha Npou3BOAWUTENS U Ha
KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YMeHKa, B KOSITO € YCTaHOBEH
noTpebuTeNsIT N/MNu NAUNEHTBT.

NPEANA3HU MEPKU

BnarogapeHvie Ha cBosiTa MBKaBOCT M ManbK AVaMeTbp, YCTPOMCTBO
MoXe Aa 6bAe BbBeeH B MaTkata C MUHUMAneH pUck oT nepdopupaHe
Ha MaTo4HaTa cTeHa. Bbnpekun ToBa, Nnpeam BbBexAaHeTo Tpsbsa Aa ce
yCTaHoBM AbnboynHata Ha maTtkarta u [a ce NpoBepu 3a eBeHTyaslHo
Hanuune Ha aHTednekcus unum peTpodrekcus npu  oTaenHuTe
nauveHTun. (3a npeanoyntaHe ToBa TpsbBa 4a ce Hanpasy Mo Bpeme Ha
npeavLLeH npernes, a He B AeHA Ha WHCEeMWHaLMs, KoraTo ApasHeHeTo
Ha mMaTkaTa TpsibBa Aa 6bae cBeAeHO 4O MUHUMYM).

HEXENAHWU PEAKLUWUMN:

He ca noknazBaHu HexenaHu peakuun cBbp3aHu ¢ ynotpebarta Ha the
YCTPOMCTBO. Bbnpekn ToBa, KakTO MNpW BCEKM WHCTPYMEHT, KOUTO
npeMyHaBa npe3 BbTpelHUsl OTBOpP Ha luuiikata Ha MaTtkaTta, ca
Bb3MOXHM MNeku cna3mu. YkasaHusTa 3a ynotpeba fga ce cnassart
BUHary, Kato ce B3emaT o4 BHWMaHWe MNpPOTMBOMNOKA3aHUATa,
npegynpexaeHusiTa u NpeanasHu MepKu.

MpousBopuTen:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

ONAKOBKA:
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 KyTUM ¢ 25 CTEPUIHU, MHAUBMAYANHO OMNakoBaHW YCTPOWCTBA
3a eiHoKpaTHa ynoTpeba.

- #4225 Smooze Long
3 kyTumn c 25 CTEPUNHW, MHAMBMOYANHO ONAKOBaHN YCTPOWCTBA
3a efjHoKpaTHa ynotpeba.

HAYYH HA YNOTPEBA:

1. TlNpoBepeTe cpoka Ha roAHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

2. C naupeHTKaTa B MO3vUMS 3a Aop3arnHa NUTOTOMUSI M3NoXeTe
LUMKaTa Ha MaTtkaTa 3a npernes ¢ BarmHaneH Crnekynym.

3. A) lNpukpeneTe 3gpaBo cnpuHLOBKa (3a npeanoyntaHe 5 ml vunmn 3
ml) ¢ HaNbNHO HaTUCHAaTO ByTano KbM ApbXKKaTa B NPOKCUMAIHUS
Kpaw Ha ycTponctBoTo. Maternete 1,0 ml Bb34yx B CpuHLUOBKaTa.
Cnep ToBa mnocTaBeTe AMCTalnHUS BpPbX Ha YCTPOWCTBOTO B
npobata OT NPOMUTU CNEPMATO30MAaN, Taka Ye CTPaHUYHUSAT NOpPT
Aa e notoneH B npobata. Cera acnupupaniTe XenaHoTo KONM4ecTBO
oT npobaTa B NiymeHa Ha KaTeTbpa Ype3 usternsHe Ha 6ytanoTto Ha
CrpvHLOBKaTa.

Bb) 3apepeTe cnpuHUOBKaTa cnopeg cTaHdapTHaTa KIMHWYHA
npakTuka. 3a fja oceMeHuTe, NpUKpeneTe yCTPOUCTBOTO KbM BbpXxa
Ha CMpUWHLOBKaTa.

»

Onpepgenete abnbounMHata W nocokata Ha MaTkata Ha
nauueHTkaTa.

[MoctaBeTe kaTeTbpa. BbpTeTe kaTeTbpa, [okaTo JokapaTte
MapKMpoBKaTa Ha ApbXkaTa [0 Bbpxa. ToBa OpveHTWpa ABaTa
CTPaHWYHU nopTa B AUCTaNHUSI Kpal Ha KaTeTbpa B MaTouyHaTa
KyXHa KbM OTBOpa Ha MaTkaTta.

WHxekTupaiite 6aBHO CycrneH3usTa CbC cnepMaTo3onamTe B
MaToyHaTa KyxuHa.

Cnepn nbnHOTO NOCTaBsAHe Ha npobaTta 6aBHO maTerneTe
YCTPOMCTBOTO OT MaTtkaTa U ro U3XxBbprieTe B CbOTBETCTBUE C
MeCTHWUTE pasnopenbu

OTcTpaHeTe cnekynyma u octaBeTe nauueHTKaTa Aa Cu NMovmHe.
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TemnepaTypHa rpaHuua
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KoHcyntupaiTe ce ¢ MHCTpyKUuMuTe 3a ynotpeba

CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE
Cpok Ha rogHocT

CTepVIFIVIE!aLWIﬂ C eTUneHoB OKcuAa

He nsnonssanTe, ako onakoBkaTa e noespegeHa

He nsnonssarite NOBTOPHO

MeAaunumHcko ycTponcTso

He cTepunuanpaiite noBTOpHO

O®E® ® e -

EpuHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema

O EgvHnuHa cTepunHa GapuepHa cucTemMa CbC  3awwuTHa
S /  onakoBka

m YHuKaneH naeHTudunkaTop Ha yCTponCcTBOTO

T [pbXKTe Ha cyXo

[ata Ha npon3BoACTBO
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NEDERLANDS DUTCH

#4225 SMOOZE

Intra uterine Insemination Cannula

IDENTIFICATIE:
#4225 Smooze
#4225 Smooze Medium
#4225 Smooze Long

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:

Het product is een flexibele canule voor intra-uteriene inseminatie met
een gladde punt met een opening aan de distale zijde voor minder
traumatische inseminaties. De katheter bestaat uit één stuk en is
verkrijgbaar in 3 verschillende lengtes. Beoogde patiéntenpopulatie:
individuen, mannelijk of vrouwelijk, met vruchtbaarheidsstoornissen.
GEBRUIKSINDICATIES:

Intra uterine inseminatie.

CONTRA-INDICATIES:

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

WAARSCHUWING:

Gebruik alleen gewassen sperma bij intra uteriene (inclusief intra
cervicale) inseminatie. Inbrengen van ongewassen sperma in de uterus
met het apparaat of met andere middelen kan resulteren in ernstige
neveneffecten welke kunnen leiden tot een anafylactisch shock.
Raadpleeg gepubliceerde literatuur over methodes om sperma voor te
bereiden op intra uteriene inseminatie voor het uitvoeren van deze
procedure. Indien het inbrengen van het apparaat 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 de patiént lijdt aan pathologische
cervicale stenose. Het apparaat mag enkel gebruikt worden door
professionele, medische zorgverleners. 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 apparaat, 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).
NEVENEFFECTEN:

Er werden geen neveneffecten gerapporteerd gerelateerd aan het
gebruik van het apparaat. 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

1639 3920 Lommel, Belgium

VERPAKKINGSWIJZE:

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING:
1. Controleer de vervaldatum van het hulpmiddel.

2. Maak de baarmoederhals zichtbaar met een vaginaal speculum,
terwijl de patiént in de dorsale, lithotomiepositie ligt.

3. A) Bevestig een spuit (bij voorkeur 5 ml of 3 ml) stevig aan het
handvat aan het proximale uiteinde van het instrument, met de
zuiger volledig ingedrukt. Zuig 1,0 ml lucht in de spuit. Plaats
vervolgens het distale uiteinde van het instrument in het specimen
met gewassen spermatozoa, zodat de zijopening volledig in het
preparaat is ondergedompeld. Zuig nu de gewenste hoeveelheid
van het specimen op in het lumen van de katheter door de zuiger
van de spuit terug te trekken.

B) Vul de spuit volgens de standaard klinische procedure. Om te
insemineren bevestigt u het instrument aan de punt van de spuit.

4. Bepaal de diepte en de richting van de baarmoeder van de patiént.
5. Breng de katheter in. Draai de katheter zodat de markering op het
handvat bovenaan staat. Hierdoor worden de twee laterale
openingen aan het distale uiteinde van de katheter in de

baarmoederholte in de richting van de eileideropeningen
georiénteerd.

6. Injecteer het specimen van de spermatozoa langzaam in de
baarmoederholte.

7. Nade volledige expulsie van het specimen, verwijdert u het
instrument langzaam uit de baarmoeder en gooit u het weg in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

8.  Verwijder het speculum en laat de patiént rusten.

Catalogusnummer

LaT Batchcode

“ Fabrikant

30°C
86°F P
%Jf Temperatuurlimiet

I:III Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

C E CE-markering van overeenstemming

g Uiterste gebruiksdatum
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Niet hergebruiken

®
Medisch apparaat

Niet opnieuw steriliseren

O Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Q Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
“~—=* verpakking

Unieke hulpmiddelenidentificatie

4+ Droog bewaren

&I Fabricagedatum
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FRANCAIS FRENCH
#4225 SMOOZE

Canule d'insémination intra-utérine

DELIVRE SOUS :
#4225 Smooze
#4225 Smooze Medium
#4225 Smooze Long

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 I'utilisation de cet instrument a un
médecin. Stérile : sauf si la poche est endommagée ou ouverte

DESCRIPTION :

L’appareil est une canule d'insémination intra-utérine flexible a pointe
lisse présentant un trou latéral distal pour des inséminations plus
douces. |l s’agit d'un cathéter d'une seule piéce disponible en 3
longueurs différentes. Population de patients visée : individus, hommes
ou femmes, souffrant de troubles de l'infertilité.

INSTRUCTIONS D'UTILISATION :

Insémination intra-utérine

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser en présence d'une infection du col de l'utérus, apres une
maladie inflammatoire pelvienne récente, une maladie sexuellement
transmissible ou en cas de grossesse. Ne pas utiliser si I'emballage est
ouvert ou endommagé ; le jeter immédiatement.

AVERTISSEMENTS :

Utilisez toujours des spermatozoides lavés en effectuant I'insémination
intra-utérine  (y compris intracervicale).  Llintroduction de
spermatozoides non lavés dans l'utérus avec I'appareil 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 intra-utérine avant d'exécuter cette
procédure. S'il se trouve que le passage de I'appareil 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. L’appareil ne devrait étre utilisée que par des
professionnels de la santé. Tout incident grave lié au dispositif doit étre
signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

PRECAUTIONS :

En vertu de sa flexibilité et de son faible diamétre, I'appareil 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 quand les troubles de I'utérus devraient étre minimisés).

EFFETS INDESIRABLES :

Aucun effet indésirable associé avec l'usage de I'appareil 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.

CE u

1639

Fabriqué par :

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

EMBALLAGE :
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 boites de 25 instruments jetables emballés individuellement et
stériles.
- #4225 Smooze Long
3 boites de 25 instruments jetables emballés individuellement et
stériles.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION :
1. Vérifiez la date d'expiration du dispositif.

32

3-?

2. Avec la patiente en position de lithotomie dorsale, exposez le col
de l'utérus a l'aide d'un spéculum vaginal.

3. A) Fixez fermement une seringue (de préférence 5ml ou 3ml)
avec le piston complétement enfoncé, a la poignée de I'extrémité
proximale du dispositif. Aspirez 1,0 ml d'air dans la seringue.
Placez ensuite I'extrémité distale du dispositif dans I'échantillon
de spermatozoides lavés de fagon a ce que l'orifice latéral soit
immergé dans I'échantillon. Aspirez ensuite la quantité désirée
de I'échantillon dans la lumiere du cathéter en rétractant le piston
de la seringue.

B) Chargez la seringue selon la pratique clinique standard. Pour
inséminer, fixez le dispositif a I'extrémité de la seringue.

4. Déterminez la profondeur et la direction de l'utérus de la patiente.

5. Insérez le cathéter. Faites tourner le cathéter pour amener le
repeére sur la poignée vers le haut. Cela permet d'orienter les deux
orifices latéraux situés a I'extrémité distale du cathéter dans la
cavité utérine, en direction des orifices utérins.

6. Injectez lentement la suspension avec les spermatozoides dans
la cavité utérine.

7. Apres I'expulsion compléte de I'échantillon, retirez lentement le
dispositif de I'utérus et jetez-le conformément a la
réglementation locale.

8. Retirez le spéculum et laissez le patient se reposer.

Numéro de catalogue

Code du lot
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Fabricant

=
&3
-0

Limite de température

°F

Consulter les instructions d'utilisation
Marquage CE de conformité

Date limite d’utilisation

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

Dispositif médical
Ne pas restérilise

Systeme de barriére stérile simple

O® [ ©@® Emﬁ@

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de

O protection
Identifiant unique du dispositif

Garder dans un endroit sec

Date de fabrication
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DEUTSCH GERMAN

#4225 SMOOZE

Intrauterine Inseminations-Kantle

LIEFERUMFANG:
#4225 Smooze
#4225 Smooze Medium
#4225 Smooze Long

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Wiederverwendung kann sexuell (ibertragbare 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.

BESCHREIBUNG:

Der Gerét ist eine flexible Kanlle fir die intrauterine Insemination mit
einer glatten Spitze und einem distalen Seitenloch flir weniger
traumatische Inseminationen. Es handelt sich um einen einteiligen
Katheter, der in 3 verschiedenen Langen erhéltlich ist. Bestimmte

Patientengruppe:  Mannliche oder weibliche  Personen  mit
eingeschrankter Fruchtbarkeit.

ANWENDUNGSBEREICH:

Intrauterine Insemination.

GEGENANZEIGEN:

Nicht anwenden bei Gebarmutterhalskrebs, nach einer kirzlich
aufgetretenen  Beckenentziindung, einer sexuell Ubertragbaren
Krankheit oder bei einer bestehenden Schwangerschaft. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung gedffnet/beschédigt ist; sofort

wegwerfen.

WARNHINWEISE:

Benutzen Sie grundsétzlich gewaschenes Sperma, wenn Sie eine
intrauterine Insemination (einschlieBlich intrazervikale Insemination)
durchfuhren. Das Einflhrung von ungewaschenem Sperma in den
Uterus mit dem Gerat oder irgendeinem anderen Gerat kann zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen bis hin zu einem anaphylaktischen
Schock flihren. Uber Methoden, wie Sperma fiir eine intrauterine
Insemination aufbereitet wird, informieren Sie sich bitte in der bereits
verodffentlichten medizinischen Literatur. Sollte ein Hindurchfiihren des
Geréat durch den zervikalen Kanal nicht einfach zu erreichen sein,
erzwingen Sie das Einflhren nicht, sondern ziehen Sie die Mdglichkeit
einer zervikalen Stenose in Betracht. Der Gerét sollte ausschlieBlich von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden. 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
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 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
Insemination, an dem jegliche unglnstige Einflisse auf den Uterus
vermieden werden sollten).

NEBENWIRKUNGEN:

Bisher sind keine Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der
Verwendung des Gerat auftreten, bekannt. Dennoch kann es, wie bei
jedem Instrument, das durch den Muttermund gefthrt wird, zu leichten
Krampfen kommen. In jedem Fall sollte(n) die Gebrauchsanweisung
befolgt werden und die Gegenanzeigen, Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen bericksichtigt werden.
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Hergestellt von:

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

VERPACKUNGSINHALT:

#4225 Smooze / #4225 Smooze Medium

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

3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:
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Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Geréts.

Legen Sie bei der Patientin in Rickenlage die Zervix uteri mit
einem Vaginalspekulum zur Ansicht frei.

A) Befestigen Sie eine Spritze (vorzugsweise 5 ml oder 3 ml) mit
vollstandig eingedriicktem Kolben fest am Griff am proximalen
Ende des Gerats. Ziehen Sie 1,0 ml Luft in die Spritze auf. Flhren
Sie dann die distale Spitze des Gerats in die Probe mit den
gewaschenen Spermien ein, so dass die seitliche Offnung in die
Probe eintaucht. Nun wird die gewlinschte Menge der Probe durch
Zuriickziehen des Spritzenkolbens in das Lumen des Katheters
gesaugt.

B)Laden Sie die Spritze entsprechend der klinischen
Standardpraxis. Zur Insemination die Vorrichtung an der Spitze der
Spritze anbringen.

Bestimmen Sie die Tiefe und Richtung des Uterus der Patientin.
Fuhren Sie den Katheter ein. Drehen Sie den Katheter, um die
Markierung am Griff nach oben zu bringen. Dadurch werden die
beiden seitlichen Ports am distalen Ende des Katheters in der
Gebéarmutterhéhle in Richtung der Uterusostien ausgerichtet.
Injizieren Sie die Suspension mit den Spermatozoen langsam in
die Uterushéhle.

Nach der vollstandigen AusstoBung der Probe ziehen Sie das
Gerét langsam aus der Gebarmutter zurlick und entsorgen es
geman den ortlichen Vorschriften.

Entfernen Sie das Spekulum und lassen Sie die Patientin ruhen.

Katalognummer
Chargencode
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Temperaturgrenze
Gebrauchsanweisung lesen

CE- Konformitatskenn
zeichnung

Haltbarkeitsdatum
Sterilisation mit Ethylenoxid
Nicht verwenden,

wenn die Verpackung

beschadigt ist

Nicht wiederverwenden

Medizinisches Geréat

Nicht resterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem

Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung

Eindeutige Gerateerkennung
Trocken aufbewahren

Herstelldatum
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EAAHNIKA EAAHNIKA

#4225 SMOOZE
Evdountpiakdg Kabetripag Movipotroinong

TPOMNOZ NMNAPOXHZ:
#4225 Smooze
#4225 Smooze Medium
#4225 Smooze Long

ZnuavTikég TTAnpo@opieg, TTapakaAw diaBacTe TPV atmé Tn Xpron
Miag XpRoEwg — aTTopPiYTe META ATTO T XPAON

H eavayxpnoipotroinon evdéxerai va diadwoel TMN

Mpoooxn: o opooTrovdiakdg vopog (HMA) trepiopilel Tn XxpARon
TNG CUCKEURG aTrd yIoTPO. ATTOOTEIPWHEVO: EKTOG av N BAKN €xXEl
AVOIXTEI | KATAOTPAPE]

NEPIFPA®H:

To ouokeuy eivar €vag €UKAUTITOG  €vOOUNTPIKOG  KOBETAPAG
yovigotroinong HE Agio Gkpo oOTnV TIAEUPIK OTM, Yia AIyOTEPO
TpaupaTIKEG oTTEpPaTeyXUoelg. O kaBetipag eival diaBéoiyog oe 3
O1a@opeTIKA peYEBN. TMpoBAerduevog TTANBUOUOG acBevwv: AToua,
GvOpEG A YUVAIKEG PE TTIPOBAAUOTA UTTOYOVIUATNTAG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:
Evdopuntpiakég Kabetripag Movigotroinong

ANTENAEIZEIZ:

Na pnv xpnoidotroigital Trapouaia TpaxnAIKAG Aoipwéng, HETG aTd
TPOCPATN PAeyPovwdn TPaxNAIKr vooo, 0eCOUAANIKWG PETABIOOUEVN
aoBévela 1| 0€ EYKUPOVOUOEG Yuvaikeg. Na pnv xpnoigoTtroieitalr o€
TIEPITITWON TIOU N ouokeudoia €xel  avoixBei/utroaTei  @BopEg,
aTropPIYTE TO APETA.

MPOEIAOMNOIHZEIX:

Katd tnv evdountpiakn (kai Tnv evooTpaxnAIKr) TEXVNTA yoviuoTroinan
va xpnoldotroleite Tavta TAUpéva oTrepparolwdpla. H sioaywyn
AmmAuTWY oTTEPpUaTOlWapiwy TNV UATPO PE TA CUCKEUNR i} OTTOIOOATTOTE
Mo péoo  evdéxeTal va odnynoel ot OCOROPEG  TTAPEVEPYEIEG
gupTrepIAaUBavopévou Tou ava@UAAKTIKoU cok. Mpiv Tnv emépBaon
avaTtpéete  omig pEBOdOUG  TIposToINaCiag oTTepuaTolwapiwy  yia
evOouATpIa TEXVNTH YovidoTroinon aTtnv 1aTpikr BiBAIoypagia. Av dev
€ival EUKOAO TO ETTITUXEG TTEPACHA TWV CUOKEUR OTov TPAyNnAo Tng
MATPAG, N CUOCKEUN Ogv TTIPETTEl VO €COVAYKAOTEI, KaI va €EETAOTE N
mBavoTnTa TTaBoAoyIKNAG 0Tévwang Tou TpayxAAou. Ta CUOKEUN TTPETTEI
va XpnolgotroloUvTal Yovo otrd eEEIDIKEUPEVO 1ATPIKG TTPOCWTTIKG.
KdaBe ooBapd TTEPIOTATIKO TTOU TIPOKUTITEI KOl OXETICETAl PE TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV Ba TTPETTEI VA OVA@EPETAI GTOV KOTAOKEUADTH
KAl TNV dppédia apxf Tou KPAToug PEAOUGTTOU BlapEVEl O XPROTNG
K/} 0 acBevnig.

MPO®YAAZEIZ:

AOYW TNG EUKAPWIOG Kal TNG MIKPAG SIOPETPOU, TA CUCKEUT EI0AyoVTal
oTnV YATPA pE eAAXIOTO KivOuvo BIGTPNONG TOU UNTPIKOU TOIXWHOTOG.
Qotéoo, Tpiv atrd TNV eloaywyn, TTPETTEl va AauBavovTtal TTpoQUAGEEIS
Kol va eEakpIBwveTal To BABOG TG PATPAG Kal TUXOV TTPOEKTOON K
avadpoMIKr KApwn Tng MATPOAG Tou aoBevr). (Autd yivetar Katd
TIpoTiNoN KaTd TN SIdpKeIa TTponyoUpevng e¢éTaong Kail &1 TNV nUépa
TNG TEXVNTAG YoviyoTroinong, yia va ghaxiaTotroinBei n diatapaxn TG
MATPAG).

ANENMIGOYMHTEZ NAPENEPTEIEZX:

Aev €xouv ava@epBei avetmBUPNTEG TTAPEVEPYEIEG OE OXEON HE TA
guokeur). QoT600, OTTWG PE KABE epyaAeio TTou diEpXETal OTTO TO
EO0WTEPIKO TPAXNAIKO 00TO, €ival AVOUEVOUEVEG ATTIEG KPAUTIEG. Z€ KAOE
TTEPITITWON TIPETTEl va akoAouBoUvTal o odnyieg Xpriong Kai va
AapBdvovral uTToyn o1 avTeVOEIEIG, TTIPOEIBOTTOINTEIG KAl TIPOPUAAEEIG.

Karaokeguddetal amo:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium
2YZKEYAZIEZ:

- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 kouTId Twv 25 aTOUIKG CUCKEUOOPEVWY CUGKEUWY HIOG XPHOEWG.

- #4225 Smooze Long
3 KOUTIG TwV 25 aTOUIKA CUCKEUAOUEVWY CUCKEUWY HIAG XPHOEWG.

OAHrIIEXZ XPHZEQZ:

1. EAéy&re Tnv «nuepopnvia ARgNG» TNG CUOKEUNG.

2. Me tov aoBevr) oTn Béon NG payiaiag AiIBoTtoung, ekBEoTe Tov
TPAXNAO TNG MNATPAG UE £Va KOATTIKO KATOTITPO.

3. A) ZtepewoTe KaAd pia ouplyya (kaTd mTpoTipnon 5ml ) 3ml) ye 1o
€uBoAo TTANpwWG TTaTnUéVo, OTOV TTPOCAPHOYED OTO £yYUG GKPO
NG ouokeung. Avappoonote 1,0 ml aépa péoa artn olpiyya.
‘ETTEITa TOTTOBETAOTE TO ATTOPAKPUCUEVO GKPO TNG cuokeung OM
oto Oeiyya Twv TAUPEVWY  OTTEpUaTOlwapiwy, €101 WOTE N
TAeUpIKA BUpa va eival BuBiopévn oTo deiyua. AvappopnaoTe TNV
emOBuunt T006TNTa  deiyuarog OTov auAd TOu KaBeTrpa,
TpaBwvTag 1o £URoAO TNG CUPIYYAG.

B) MepioTte TNV oUplyya cUp@wva e TNV 1ATPIKA TTPAKTIKA. [a Tnv
yovihoTToinan, TTPOCAapPUOOTE T GUOKEUN GTO AKPO TNG oUPIYYaG..

»

Mpoaodiopicel T0 BABoG kai Tnv KateuBuvon TnNG PATPAG TNG
aoBevoug.

Eicdyete Tov kaBetrpa. MepioTpéwTe TOV KOBETAPA £TC1 WOTE TO
ouuBoAo otnv Aafry va PBpioketar oto TAvw MEPOG. AuTo
TrpooavaToAilel TIG 800 TTAEUPIKEG BUPEG OTO ATTOPAKPUOHEVO
GKPO TOU KABETAPA €VTOG TNG MNTPIKAG KOIAGTNTAG TTPOG TOV
TPAxnAo TG UATPAS.

EyxuoTte apyd Ta otreppaTolwdpia péoa oTnv KOIAOTATA TNG
pATPag.

MeTd TV MARPN £yXuon Tou BeiyuaTog, aTTOCUPETE apya TNV
OUOKEUN atrd TNV PATPA KAl ATTOPPIWTE TNV CUPPWVA PE TOUG
TOTTIKOUG KQVOVIOUOUG.

A@aip£oTe TO KATOTITPO KAl AQAOCTE TNV AoV va {EKOUPATTEI.
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Ap1Bu6g katahdyou

Lot Kwdikog TrapTtidag
u KaTaoKeUaoTAS
30
OCJ[”""' Oplo Bepuokpaaiag
2 °F

YupBouleurteite TIG 0dnyieg xpAong
Yrjpavon oupuopewaong CE

Huepopnvia Ajgewg

TR

ATrooTelpwpévo pE 0Eeidio Tou alBeAeviou

Mnv To XpnOIMOTIOIEITE AV N CUTKEUaaia Exel POapEi

Mnv eTTavaypnoIUoTIOIEiTE

laTpikij cuokeun

Mnv €TTaVOTTOOTEIPWVETE

O ®FE“®

Mové cuoTnua oTeipou ppayuaTog

,O Mové oUOoThUG OTEIPOU  @PPAYHOTOG HE TTPOOTOTEUTIKA
= ouoKeuaoia

AlaTnpAoTE OTEYVO

Huepopnvia rapaywyng

Movadiké avayvwpioTIKO CUCKEURG
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ITALIANO ITALIAN

#4225 SMOOZE

Cannula per inseminazione uterine

TIPO DI FORNITURA:
#4225 Smooze
#4225 Smooze Medium
#4225 Smooze Long

Importanti informazioni sul prodotto, Leggere attentamente prima
dell'uso

Monouso - gettare dopo l'uso. Il riutilizzo puo 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

ISTRUZIONI D’USO:

Controllare la data di scadenza del dispositivo.

Con la paziente in posizione di litotomia dorsale esporre la cervice
uterina con uno speculum vaginale.

A) Fissare forte una siringa (preferibilmente da 5ml o 3ml) con lo
stantuffo completamente premuto, all'impugnatura dell'estremita
prossimale del dispositivo. Prelevare 1.0 ml di aria nella siringa.
Quindi inserire la punta distasale del dispositivo nel campione
degli spermatozoi lavati in modo che la porta laterale sia immersa
nel campione. Ora aspirare la quantita desiderata del campione

nel lume del catetere ritraendo lo stantuffo della siringa.

DESCRIZIONE:

Il dispositivo & una cannula flessibile per l'inseminazione intrauterina
dotata di una punta liscia con un foro laterale distale per inseminazioni
meno traumatiche. E un catetere monopezzo disponibile in 3 diverse 4.
lunghezze. Popolazione target: individui, maschi o femmine, con
disturbi dell'infertilita.

B) Caricare la siringa secondo i metodi clinici standard. Per
l'inseminazione collegare il dispositivo alla punta della siringa.

Determinare la profondita e la direzione dell'utero della paziente.

5. Inserire il catetere. Ruotare il catetere in modo da portare la
marcatura sul manico in alto. In questo modo si orientano le due
’ . A Y s . s

|ND|C.AZ!0N|. PER L’USO: porte laterali all'estremita distale del catetere all'interno della
Inseminazione intrauterina cavita uterina verso l'ostia uterina.
CONTROINDICAZIONI: 6. Inserire lentamente la sospensione con gli spermatozoi nella cava
Non usare in presenza di infezioni cervicali, dopo recente malattia uterina.
infiammatoria pelvica, malattia a trasmissione sessuale o in caso di
gravidanza. Non usare se la confezione & aperta/danneggiata; gettare 7. Dopo l'espulsione completa del campione, estrarre lentamente |l
immediatamente. dispositivo dall'utero e gettarlo secondo le norme locali.

8.  Rimuovere il campione e lasciare la paziente riposare.

AVVERTENZE:

Per gli interventi di inseminazione intrauterina (compresa
l'inseminazione intracervicale) con utilizzare sempre spermatozoi

lavati. L'introduzione di spermatozoi non lavati in utero con il dispositivo

0 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 intrauterina. Qualora si rilevino

difficolta nel passaggio della cannula dispositivo attraverso il canale oc.
cervicale, non forzare il dispositivo e valutare I'eventuale presenza di

stenosi cervicale cronica. Dispositivo devono essere utilizzati
esclusivamente da professionisti del settore sanitario. Qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autorita competente dello Stato membro in
cui si trova l'utilizzatore e/o il paziente.

Numero di catalogo
Numero di lotto

Produttore

‘ -
3 E
b1

©t
g8
0

Limite di temperatura

-

Consultare le istruzioni per l'uso
marcatura di conformita CE

Data di scadenza

PRECAUZIONI:

La flessibilita e il piccolo diametro della cannula 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 dell'inseminazione nel quale le sollecitazioni per [utero
dovrebbero essere ridotte al minimo).

Sterilizzazione con ossido di etilene

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non riutilizzare

Dispositivo medico
REAZIONI AVVERSE:

Non sono state riportate reazioni avverse associate all'uso delle
cannule dispositivo. 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.

Non risterilizzare

O®F ® @ [|»=rE

Sistema di barriera sterile singolo

O Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo

Prodotto da:
c € u Gynétics Medical Products N.V. Unldentificatore unico del dispositivo

Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgio T
conservare in un luogo asciutto
CONFEZIONE: 9
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso. ) )
- #4225 Smooze Long [jji| Data di produzione

3 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.
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ESPANOL SPANISH

#4225 SMOOZE

Canula de inseminacion intrauterina

COMO ES SUMINISTRADO:
#4225 Smooze
#4225 Smooze Medium
#4225 Smooze Long

Informacién importante, lea detenidamente antes de usar
Desechable: desechar después de un solo uso. La reutilizacion
puede causar infecciones de transmision sexual. Precaucion: la
ley federal (EE. UU.) restringe el uso de este dispositivo
exclusivamente por parte de un médico. Estéril: a menos que la
bolsa esté dafada o abierta.

DESCRIPCION:

El dispositivo es una canula de inseminacién intrauterina flexible con
una punta suave que posee un agujero lateral distal para
inseminaciones menos traumaticas. Es un catéter de una sola pieza
disponible en 3 longitudes diferentes. Poblacién destinataria:
individuos, hombres o mujeres, con trastornos de infertilidad.

INDICACIONES PARA EL USO:
Inseminacioén intrauterina

CONTRAINDICACIONES:

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

ADVERTENCIAS:

Utilice siempre espermatozoides lavados cuando realice inseminacién
intrauterina (incluso intracervical). La introduccién de espermatozoides
no lavados en el Utero con el dispositivo o por cualquier otro medio
puede provocar una reaccién adversa grave que puede incluir un
shock anafilactico. Consulte la literatura médica publicada para
conocer los métodos de preparacion de espermatozoides para la
inseminacion intrauterina antes de realizar este procedimiento. Si no
se puede lograr facilmente el paso del dispositivo a través del canal
cervical, el dispositivo no debe ser forzado y se debe considerar la
posibilidad de la presencia de estenosis cervical patolégica. El
dispositivo debe ser usado solo por profesionales de la salud.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion 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

En virtud de su flexibilidad y pequefio didmetro, el dispositivo puede
introducirse en el Gtero con el minimo peligro de perforacion de la
pared uterina. Sin embargo, se debe tener cuidado, antes de su
insercion, para determinar la profundidad del uUtero y cualquier
anteflexion uterina o retroflexion presente en pacientes individuales.
(Esto se hace preferiblemente durante un examen previo y no en el dia
de la inseminaciéon cuando se debe minimizar la perturbacién del
utero).

REACCIONES ADVERSAS:

No se han reportado reacciones adversas asociadas con el uso del
dispositivo. Sin embargo, como con cualquier instrumento, que pasa
a través del orificio cervical interno, se pueden esperar calambres
leves. Entodos los casos se debe seguir la direccion de uso; tomando
nota de las contraindicaciones, advertencias y precauciones.

Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Bélgica

EMPAQUETADO:
- #4225 Smooze / #4225 Smooze Medium
5 cajas de 25 dispositivos desechables, estériles y envasados
individualmente.

- #4225 Smooze Long
3 cajas de 25 dispositivos desechables, estériles y envasados
individualmente.

INSTRUCCIONES DE USO:
Compruebe la fecha de caducidad del dispositivo.

2. Con la paciente en posicion de litotomia dorsal, exponga el cuello
uterino para ver con un espéculo vaginal.

3. A) Cologue firmemente una jeringa (preferiblemente de 5ml o
3ml) con el émbolo totalmente presionado, en el mango del
extremo proximal del dispositivo. Extraiga 1,0 ml de aire en la
jeringa. Luego, coloque la punta distal del dispositivo en el
espécimen del espermatozoide lavado para que el puerto lateral
quede inmerso en el espécimen. Ahora aspire la cantidad
deseada de la muestra en el lumen del catéter mediante la
retraccion del émbolo de la jeringa.

B) Cargue la jeringa de acuerdo con la practica clinica estandar.
Para inseminar, conecte el dispositivo en la punta de la jeringa.

4. Determine la profundidad y la direccién del Utero del paciente.

o

Inserte el catéter. Gire el catéter para llevar la marca en el mango
a la parte superior. Esto orienta los dos puertos laterales en el
extremo distal del catéter dentro de la cavidad uterina hacia el
orificio uterino.

*

Inyecte la suspensién con los espermatozoides lentamente en el
Utero cavernoso.

N

Tras la expulsién completa de la muestra, retire lentamente el
dispositivo del Gtero y deséchelo de acuerdo con la normativa
local.

8. Retire el espéculo y deje que la paciente descanse.

Numero de catalogo
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Fabricante
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Limite de temperatura
Consultar instrucciones de uso
CE marcado de conformidad
Utilizar por fecha

Esterilizacién con 6xido de etileno

No lo use si el paquete esta danado

No reutilizar

Dispositivo médico
No reesterilizar

Sistema de barrera estéril individual

0® [ 2® [[|v2Rf
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Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo Unico

.

Guardalo en un lugar seco

Fecha de fabricacion
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