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ENGLISH

FALLOPIAN TUBE CATHETERIZATION WIRE GUIDE WITH PLATINUM TIP

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly licensed
practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
The Fallopian Tube Catheterization Wire Guide with Platinum Tip is nitinol with a stainless steel platinum tip coil.

INTENDED USE

The Fallopian Tube Catheterization Wire Guide with platinum tip is to be used through a dimensionally compatible
(> 0.018 inch inner diameter) uterine access device or a selective salpingography catheter to assist in the evaluation
of tubal patency.

CONTRAINDICATIONS

This device should not be used in the presence of:
« Pregnancy or suspected pregnancy
« Active or recent pelvic infection
« Unexplained or severe uterine bleeding
« Gynecologic malignancy (suspected or known)
« Known allergy to dye or contrast medium

WARNINGS
This wire guide is intended only to facilitate placement of an inner catheter; it is not intended for tubal recanalization
and should not be advanced beyond the tubal isthmus.

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by a physician or properly licensed practitioner trained and experienced in
diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for HSG and SSG procedures should be employed.
« This product is not intended for complete catheterization of the fallopian tube or tubal recanalization. There is no
data available showing any clinical benefit for use in this manner.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Tubal perforation/dissection
« Damage to normal tubes
« Extravasation
« Infertility
- Ectopic pregnancy
« Discomfort, pain/cramping
« Bleeding
« Infection

INSTRUCTIONS FOR USE

. Follow the instructions for use provided with the uterine access catheter and the selective salpingography (SSG)
catheter with a working channel that accepts at least a 0.018 wire guide.

While scanning with fluoroscopy, insert the wire guide through the SSG catheter.

The wire guide will be visible under radiographic guidance and is designed to facilitate proximal fallopian tube
access; do not advance the wire guide beyond the fallopian tube isthmus.

Advance the wire guide up to the distal fallopian tube isthmus unless resistance is met; if resistance is met,
visualize the fallopian tube anatomy under fluoroscopy.

After the SSG catheter is properly positioned, remove the wire guide and proceed by following the SSG catheter’s
instructions for use.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

REFERENCES
These instructions for use are based on experience from physicians and (or) their published literature. Refer to your
local Cook sales representative for information on available literature.

CE

VODICi DRAT S PLATINOVYM HROTEM PRO KATETRIZACI VEJCOVODU

POZOR: Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis Iékare (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vodici drat s platinovym hrotem pro katetrizaci vejcovodu je vyroben z nitinolu a ma smycku z nerezové oceli s
platinovym hrotem.

URCENE POUZITI
Vodici drét s platinovym hrotem pro katetrizaci vejcovod( je urcen k pouZiti skrz rozmérové kompatibilni prostiedek
pro délozni pistup nebo selektivni salpingograficky katetr (s vnitfnim priimérem > 0,018 inch) na pomoc pi
vyhodnoceni priichodnosti vejcovodu.
KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat v pfipadé:

« Téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi

« Aktivni nebo nedévné infekce v panvi

« Nevysvétlené nebo rozséhlejsi délozni krvéceni

« Gynekologicka malignita (suspektni nebo znama)

« Znama alergie na kontrastni latku nebo barvivo

VAROVANI
Tento vodici drét je uréen pouze k usnadnéni umisténi vnitiniho katetru; neni ur¢en k obnoveni priichodnosti
vejcovodu a nesmi se posunout za istmus vejcovodu.

UPOZORNEN{

« Tento vyrobek sméji pouzivat pouze lékafi nebo kvalifikovani zdravotnici s licenci, ktefi jsou vy3koleni v
pouziti diagnostickych a intervenénich metod a maji s nimi zkusenosti. Je nutno pouzivat standardni metody
hysterosalpingografickych (HSG) a selektivnich salpingografickych (SSG) vykonu.

« Vyrobek neni uréen k celkové katetrizaci vejcovodu ani k obnoveni priichodnosti vejcovodu. Nejsou k dispozici
zadné udaje prokazujici klinickou vyhodnost pfi pouziti timto zpGsobem.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

« Perforace/disekce vejcovodl

« Poskozeni normalnich vejcovodd

- Extravazace

« Neplodnost

« Mimodélozni téhotenstvi

« Nepohodli, bolest/kie¢e



« Krvéceni
« Infekce

NAVOD K POUZITI

. Dodrzujte navod k pouziti dodany s katetrem pro délozni piistup a katetrem pro selektivni salpingografii (SSG) s
pracovnim kandlem, ktery pojme vodici drat o prdméru minimalné 0,018 inch.

Pii skiaskopickém skenovani zavedte vodici drat SSG katetrem.

Vodici drat bude viditelny pod rentgenovym navadénim a je urcen k usnadnéni proximalniho pfistupu do
vejcovodu; neposouvejte vodici drat za istmus vejcovodu.

Posouvejte vodici drat az k distalnimu istmu vejcovodu, pokud se nesetkéte s odporem; pokud narazite na odpor,
zobrazte anatomické poméry vejcovodu skiaskopicky.

Po spravném umisténi SSG katetru vyjméte vodici drat a postupujte podle navodu k pouziti SSG katetru.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednordzové pouziti.
Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k poutZiti je zalozen na zkusenostech |ékaii a (nebo) na jejich publikované odborné literatute. S otazkami
na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

KATETERLEDER MED PLATINSPIDS TIL KATETERISATION AF AGGELEDER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun saelges af en laege (eller autoriseret
behandler) eller pa en laeges bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Kateterlederen med platinspids til kateterisation af aeggeleder er af nitinol med en coil i rustfrit stdl med platinspids.

TILSIGTET ANVENDELSE

Kateterlederen med platinspids til kateterisation af 2eggeleder anvendes gennem et storrelsesmaessigt kompatibelt
instrument (> 0,018 inch indvendig diameter) til uterin adgang eller et selektivt salpingografikateter som en hjaelp til
evaluering af aggelederens dbenhed.

KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt mé ikke anvendes ved tilstedevaerelse af:
« Graviditet eller mistanke om graviditet
« Aktiv eller nylig baekkeninfektion
« Uforklaret eller sveer uterin bladning
« Gynaekologisk malignitet (mistanke om eller kendt)
« Kendt allergi over for farvestof eller kontrastmiddel

ADVARSLER
Denne kateterleder er kun beregnet til at lette anleeggelse af et indre kateter. Kateterlederen er ikke beregnet til tubar
rekanalisering, og den ma ikke fores fremad forbi isthmus tubae.
FORHOLDSREGLER
« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger eller autoriserede behandlere med uddannelse og erfaring i
diagnostiske og interventionelle teknikker. Standardteknikker til HSG- og SSG-procedurer skal anvendes.
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« Produktet er ikke beregnet til komplet kateterisation af a&eggelederen eller tubar rekanalisering. Der findes ingen
data, der viser nogen klinisk fordel ved sddanne anvendelser.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
- Perforation/dissektion af tuba
« Beskadigelse af normale tubae
« Ekstravasation
« Infertilitet
« Ektopisk graviditet
+ Ubehag, smerte/krampe
« Bledning
« Infektion

BRUGSANVISNING

. Folg brugsanvisningen, der er vedlagt det uterine adgangskateter og det selektive salpingografikateter med en

arbejdskanal, der kan holde en kateterleder pa 0,018 inch eller storre.

Kateterlederen fgres under gennemlysning gennem det selektive salpingografikateter.

Kateterlederen vil veere synlig ved vejledning med rentgen og er beregnet til at lette proksimal adgang til

aeggelederen. Kateterlederen ma ikke fores forbi isthmus tubae.

For kateterlederen frem til seggelederens distale isthmus, medmindre der maerkes modstand. Hvis der maerkes

modstand, skal @ggelederens anatomi visualiseres ved gennemlysning.

. Nar det selektive salpingografikateter er anlagt korrekt, fjernes kateterlederen. Herefter fortsaettes der ved at
folge salpingografikateterets brugsanvisning.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen er
uabnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt, tort
og keligt. Undga eksponering for lys i leengere tid. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER
Denne brugsanvisning er baseret pa leegers erfaring og (eller) leegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

FUHRUNGSDRAHT MIT PLATINSPITZE FUR
DIE EILEITERKATHETERISIERUNG

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines Arztes
gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Fiihrungsdraht mit Platinspitze fiir die Eileiterkatheterisierung besteht aus Nitinol und weist eine Edelstahlspirale
mit Platinspitze auf.

VERWENDUNGSZWECK
Der Fiihrungsdraht mit Platinspitze fur die Eileiterkatheterisierung ist zur Verwendung in einem hinsichtlich der

Abmessungen kompatiblen (Innendurchmesser > 0,018 Inch) Instrument fiir den Uteruszugang oder einem Katheter
fur die selektive Salpingographie als Hilfsmittel bei der Bewertung der Eileiterdurchgangigkeit bestimmt.



KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn Folgendes vorliegt:
- Bestehende oder vermutete Schwangerschaft
« Aktive oder rezente Infektion der Beckenorgane
« Nicht abgeklarte oder starke Uterusblutung
« Gynakologische Malignitat (vermutet oder bekannt)
« Bekannte Allergie gegen Farbstoff oder Kontrastmittel

WARNHINWEISE
Dieser Fuihrungsdraht ist fiir die leichtere Platzierung eines Innenkatheters bestimmt. Er ist nicht fur die
Rekanalisierung des Eileiters bestimmt und darf nicht tiber den Isthmus tubae uterinae hinaus vorgeschoben werden.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Dieses Produkt darf nur von Arzten oder entsprechend approbierten Medizinern eingesetzt werden, die in
Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren sind. Es sind Standardtechniken fiir HSG- und
SSG-Eingriffe anzuwenden.
« Dieses Produkt ist nicht zur vollsténdigen Katheterisierung des Eileiters oder seiner Rekanalisierung bestimmt. Es
liegen keinerlei Daten vor, die einen klinischen Nutzen der genannten Anwendungen nachweisen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Eileiterperforation/-dissektion
« Verletzung normaler Eileiter
- Extravasation
« Unfruchtbarkeit
« Eileiterschwangerschaft
« (Leichte) Schmerzen/Krampfe
« Blutung
« Infektion

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Die Gebrauchsanweisungen befolgen, die dem Katheter fiir den Uteruszugang und dem Katheter fiir die
selektive Salpingographie (SSG) mit einem Arbeitskanal, der mindestens zu einem Fiihrungsdraht von 0,018 Inch
passt, beiliegen.

Den Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung durch den SSG-Katheter einfiihren.

Der Fithrungsdraht ist im Réntgenbild sichtbar und ist dafiir ausgelegt, den Zugang zum proximalen Eileiter zu
erleichtern. Den Flihrungsdraht nicht (iber den Isthmus tubae uterinae hinaus vorschieben.

. Den Fihrungsdraht bis zum distalen Isthmus tubae uterinae hinaus vorschieben, sofern kein Widerstand auftritt.
Bei Auftreten eines Widerstands die Eileiteranatomie unter Durchleuchtung darstellen.

Sobald der SSG-Katheter korrekt positioniert ist, den Fiihrungsdraht entfernen und gemag der
Gebrauchsanweisung des SSG-Katheters fortfahren.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedffneter
und unbeschédigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léangere Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung
entnommen wurde, auf Beschadigungen tiberpriifen.

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen tiber
verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.
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EANHNIKA

2YPMATINOZ OAHIOX KAGETHPIAZMOY ZAANIFTQN ME AKPO
ANO MAATINA

MPOZOXH: H op Siakn} vopoBeoia Twv H.MLA. PETIEL TNV TWANGN AUTHG TNG 1G HOVOV O% 1aTpo 1
Katémv evtoAiig tatpov (1} and emayysApartia vysiag, o omoiog £xet AdBet TV KatdAAnAn adeia).

MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ
O ouppaTIVOG 08NYOG KABETNPIACHOU CaATTiyYWwV HE GKPO amd MAATIVA ival KATAOKEVAOUEVOG AT VITIVOAN, VW TO
KO Tou ival pia omeipa anoé avo&eidwto xahuPa pe Akpo amd mhativa.
XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
O ouppativog 08nyog kabetnplacpoL caATiyywv pe dkpo amd mhativa TpoopileTat yia Xprion ME Hia CUOKEUN
pnTpLaiag mpoomENacnG 1y KABETrpa EKAEKTIKNG GaNTTlyyoypa@iag cupBatwy S1aoTdoewy (ECWTEPIKN SIAHETPOG
> 0,018 inch), yia va cupBdAAel otnv aglohdynon tng Batotntag Twv oaATiyywv.
ANTENAEIZEIZ
AuTr| n ouokeun Sev Ba MPEMEL VA XPNOIHOTIOLEITAL EGV UTIGPXEL

« Konon 1y mBavohoyouuevn Kunon

« Evepyn 1 mpéogatn hoipwén g muéhou

« Ave€fyntn fj coPapr puntplaia aipoppayia

« Tuvaikohoyikn kakoriBeta (mbavoloyoUupevn 1 yvwotry)

« T'vwoT aMéepyia 0Tn XpWOTIKA 1} 0TO OKIAYPAPIKO HETO

MPOEIAOMNOIHZEIZ

AUTOG 0 CUPUATIVOG 08NYG TTPoopileTal HOVO yia T SLlEUKOAUVGN TNG TOTTOBETNONG EVOG ECWTEPIKOU KABETHpa.
Agv ipoopileTal yla emavacnpayyomnoinon Twv cahmiyywv kat Sev Ba mpénet va mpowbeitat mépa and tov 106pd
TWV GONTTiYYWV.

NPO®YAAZEIZ
« AUTO To TIPOT6V TTpoopileTal yia Xprion amo 1atpo 1 emayyeApatia vyeiag mou Slabétel avtiotoxn adeia
EKTTAISEVHEVO Kall TIEMEIPAPEVO OE SIAYVWOTIKEG Kat EMEUPATIKES TEXVIKES. Oa TIPETEL VA XPNOIUOTTOIoUVTal Ot
TUTTIKEG TEXVIKEG Yila Sladikaoieg uatepoaalmyyoypapiag (HSG) Kat eKAEKTIKNAG oalmyyoypagiag (SSG).
« AUTO To TIPOT6V Sev TpoopileTal yia AN KABETNPIAoHO Twv GAATTYywV 1 yla Emavacnpayyomnoinon Twv
cahmiyywv. Aev urdpxouv S1aBéaiua KAIVIKG GTOIXEIC TTOU va ArmoSEIKVUOUV OTTOIOSHTTOTE KAMVIKO OQENOC YIa TN
XPoN HE auTov Tov TPATTOo.

AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEX ENEPFEIEZ
« Alatpnon/SlaxwpIoHOC Twv GaAmiyywy
« BAGBN 0€ QUGIONOYIKEG GANTTLYYES
- E€ayyeiwon
« Ymoyovipdtnta
« ‘Ektomn KUnon
« Aucgopia, TOVOC/KpAUTEG
« Aoppayia
« Noipwén
OAHFIEZ XPHIHZ
1. AKOAOUBHOTE TIG 08NYIEC XPNONG TTOU TTAPEXOVTAL UE TN CUCKEUN UNTPIaiag TPOCTTEAACNG Kat Tov KaBeTrpa
€KAEKTIKNG oaAmyyoypagiag (SSG) pe kavdht epyaciag mou Séxetal ouppativo odnyo Touhayiotov 0,018 inch.
2. Evoow Sievepyeite capwaon UMG AKTIVOOKOTINON, EI0AYAYETE TOV GUPHATIVO 08Ny Slapécou Tou kabetripa SSG.
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3. O ouppativog 0dnyog Ba ival 0patodg UG akTIVOYpaPIKi kaBodrynon Kat £xet oxeS1aoTe( yia Tn SieukoAuvon
NG TPOCTIEAAGNG TWV CAATTiYYWV armé To eyyUg Avolyud Tous. Mnv mpowBeite Tov cuppdtivo odnyo mépa and tov
1066 TwV CaATTiyywv.

4. MpowBROTE TOV GUPHATIVO 08NYO £WG TO TIEPIPEPIKO TUAKA TOU IGO0V TwV GANTTIYYWY, EKTOG EQV GUVAVTHOETE
avtiotaon. Edv ouvavtrioeTe avTioTaon, ameiKoVioTe TNV avatopia Twv OaATTiyywV UTIO aKTIVOOKOTINGN.

5. Metd ) owoTr Tonmob£tnon Tou Kabetrpa SSG, a@alpéoTe TOV GUPHATIVO 08Nyd Kal TTPOXWPHOTE aKOAOUBWVTAG
TIG 08nyieg xpriong g SSG.

TPOMOX AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwEVO pe agpto o&eidio Tou alBuleviou oe amokoAoUEVEG cuokeuacieC. Mpoopiletat yia pia
HOVo Xprion. ZTEipo, EQOToV n CUCKEVaoia Sev EXEl QVOIXTEL Kal Sev €xel UTOOTEL {NUIA. M XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOTOV
£4v UTTAPXEL AUPIBOAIa Yia TN OTEPGTNTA Tou. DUNICOETE GE OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
mapatetapévn €kBeon oTo Pwe. Katd v agaipeon amé tn cuokevacia, emMOewpnoTe To TPOidV yia va BeBaiwbdeite
611 Sev €xet umooTei {npid.

BIBAIOTPA®IA

AuTég ot 0dnyiec xpriong BaciCovtal oty epmelpia amod 1atpoug i/kat dnpocievpévn BiBAoypagia Tous. AmeuBuvBeite
GTOV TOTTKOG GaG avTIMPoowo MwAoewv g Cook yia minpogopie oxeTikda pe Tn Stabéoiun Biphoypagia.

ESPANOL

GUIA PARA CATETERISMO DE TROMPAS UTERINAS CON PUNTA
DE PLATINO

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizaciéon).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La guia para cateterismo de trompas uterinas con punta de platino esta hecha de nitinol con una espiral de acero
inoxidable con punta de platino.

INDICACIONES

La guia para cateterismo de trompas uterinas con punta de platino esta disefiada para utilizarse a través de un
dispositivo de acceso uterino o de un catéter de salpingografia selectiva de dimensiones compatibles (con un
diametro interior de mas de 0,018 inch) para facilitar la evaluacion de la permeabilidad de las trompas.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no debera utilizarse en presencia de:
« Embarazo o sospecha de embarazo
« Infeccion pélvica activa o reciente
« Hemorragia uterina grave o idiopética
« Cancer ginecoldgico (sospecha o certeza)
« Alergia al colorante o al medio de contraste

ADVERTENCIAS
Esta guia esta indicada tinicamente para facilitar la colocacién de un catéter interior; no esta indicada para la
recanalizacién de trompas y no debe hacerse avanzar mas alla del istmo de la trompa.

PRECAUCIONES

- Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos o profesionales debidamente autorizados con
formacion y experiencia en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse las técnicas habituales
para los procedimientos de HSG y SGS.



« Este producto no esta indicado para el cateterismo completo de las trompas uterinas ni para la recanalizacion de
las trompas. No hay datos que demuestren que el uso de esa manera reporte beneficios clinicos.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Perforacion y diseccion de las trompas
« Danos en trompas normales
« Extravasacién
« Infertilidad
« Embarazo ectopico
« Molestias, dolor y contracciones
« Hemorragia
« Infeccion

INSTRUCCIONES DE USO

. Siga las instrucciones de uso suministradas con el catéter de acceso uterino y el catéter de salpingografia
selectiva (SGS) con un canal de trabajo que acepte guias de 0,018 inch o mas.

Empleando visualizacion fluoroscépica, introduzca la guia a través del catéter de SGS.

La guia sera visible al utilizar guia radiogréfica y esta disefiada para facilitar el acceso proximal a la trompa
uterina; no haga avanzar la guia mas alla del istmo de la trompa uterina.

Haga avanzar la guia hasta el istmo de la parte distal de la trompa uterina a menos que note resistencia; si nota
resistencia, visualice la estructura anatémica de la trompa uterina con fluoroscopia.

Una vez colocado correctamente el catéter de SGS, retire la guia y proceda conforme a las instrucciones de uso
del catéter de SGS.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno, en envases de apertura rapida. Producto indicado para
un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningtin dano. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacene los dispositivos en un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la

exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya

sufrido ninguin dano.

REFERENCIAS
Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (o) en la bibliografia publicada por ellos. Si desea
mas informacion sobre la bibliografia disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

RANCAIS

GUIDE DE CATHETERISME POUR TROMPES DE FALLOPE AVEC EXTREMITE
EN PLATINE

MISE EN GARDE : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin (ou un praticien autorisé a exercer) ou sur ordonnance.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le guide de cathétérisme pour trompes de Fallope est en nitinol et comporte une extrémité en platine dotée d'une
spire en acier inoxydable.

UTILISATION PREVUE

Le guide de cathétérisme pour trompes de Fallope avec extrémité en platine est destiné a étre utilisé via un dispositif
d’acces utérin de dimension compatible (> 0,018 inch de diamétre intérieur) ou une sonde de salpingographie
sélective pour faciliter I'évaluation de la perméabilité des trompes.



CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
« Grossesse ou grossesse présumée
« Infection pelvienne évolutive ou récente
« Saignement utérin inexpliqué ou grave
« Malignité gynécologique (présumée ou documentée)
« Allergie documentée au colorant ou au produit de contraste

AVERTISSEMENTS

Ce guide est uniquement destiné a faciliter la mise en place d’un cathéter interne ; il n'est pas destiné a une
recanalisation tubaire et ne doit pas étre avancé au-dela de l'isthme tubaire.

MISES EN GARDE
« Ce produit est destiné a étre utilisé par un médecin ou un praticien autorisé a exercer ayant acquis la formation
et I'expérience nécessaires en ce qui concerne les techniques diagnostiques et interventionnelles. Il convient
dutiliser les techniques standards pour les procédures d’hystérosalpingographie et de salpingographie sélective.
« Ce produit n'est pas congu pour un cathétérisme complet d'une trompe de Fallope ni pour une recanalisation
tubaire. Il n'existe aucune donnée démontrant un avantage clinique quelconque relatif a une telle utilisation.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Perforation/dissection tubaire
« Lésion des trompes normales
« Extravasation
« Infertilité
« Grossesse extra-utérine
« Inconfort, douleurs/crampes
« Hémorragie
« Infection

MODE D’EMPLOI

. Suivre le mode d’emploi fourni avec le cathéter d'accés utérin et la sonde de salpingographie sélective (SSG) avec
un canal de travail qui accepte un guide d’au moins 0,018 inch.

Insérer le guide a travers la sonde SSG sous radioscopie.

. Le guide sera visible sous guidage radiographique et est congu pour faciliter I'accés aux trompes de Fallope
proximales ; ne pas avancer le guide au-dela de l'isthme tubaire.

Avancer le guide jusqu‘a l'isthme tubaire distal a moins qu'il n'y ait résistance ; s'il y a résistance, visualiser
I'anatomie des trompes de Fallope sous radioscopie.

. Une fois que la sonde SSG est correctement positionnée, retirer le guide et procéder selon le mode d'emploi de
la sonde SSG.
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute sur la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.

A conserver a I'abri de la lumiére, dans un endroit frais et sec. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Lors du
retrait de 'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon état.

REFERENCES
Le présent mode demploi a été rédigé en fonction de I'expérience de médecins et/ou de publications médicales.
Pour obtenir des renseignements sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.



MAGYAR

PETEVEZETEK KATETEREZESERE SZOLGALO, PLATINAVEGU VEZETODROT

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
delkezé egészségiigyi szakember) dltal vagy tal e

AZ ESZKOZ LEIRASA
A petevezeték katéterezésére szolgalo, platinavégli vezetédrot nitinolbdl késziilt, és rozsdamentes acél anyagu,
platinavég( spiréllal van ellatva.

RENDELTETES

A petevezeték katéterezésére szolgalo, platinavégli vezetédrot valamilyen kompatibilis méretd (> 0,018 inch belsé
atméraji), uterindlis hozzaférést biztosito eszkdzon vagy szelektiv salpingografias katéteren keresztiil alkalmazando,
segitségként a petevezeték atjarhatésaganak vizsgalataban.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja ezt az eszkozt az alabbiak fennallasa esetén:
« Terhesség vagy feltételezett terhesség
« Aktiv vagy nemrégiben lezajlott kismedencei fert6zés
« Tisztazatlan vagy stlyos méhvérzés
« N6gydgyaszati malignancia (feltételezett vagy ismert)
« Ismert allergia a festékre vagy a kontrasztanyagra

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ez a vezet6drot csak egy belsé katéter elhelyezésének a megkonnyitésére szolgél; nem szolgél a petevezeték
rekanalizacidjara, és nem szabad a p ék isthmicus szakaszan tul eléretolni.

OVINTEZKEDESEK
« Atermék a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett és azokban jaratos orvosok, illetve megfelelé
engedéllyel rendelkez6 gyakorlé egészségtigyi szakemberek altali hasznalatra szolgal. A hiszteroszalpingogréfias
(HSG) és szelektiv szalpingografias (SSG) eljarasokhoz szolgélo standard technikékat kell alkalmazni.
« Ez a termék nem hasznalhato sem a ps ék teljes katé ésére, sem a p ék rekanalizélasara. Az
ilyen modon torténd alkalmazas klinikai hasznat semmilyen adat nem bizonyitja.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« A petevezeték perforatidja vagy dissectioja
« A normalis petevezetékek sériilése
« Extravasatio
« Terméketlenség
« Méhen kiviili terhesség
« Diszkomfortérzés, fajdalom vagy gércsolés
- Vérzés
- Fertézés

HASZNALATI UTASITAS
1. Kovesse az uterinalis hozzaférést biztosito katéterhez, valamint a legalabb 0,018 inch méretii vezetédrot
befogadasara alkalmas munkacsatornaval rendelkez6 szelektiv szalpingografias (SSG) katéterhez mellékelt
hasznlati utasitast.
2. Fluoroszképos pasztazas mellett vezesse fel a vezetédrotot az SSG katéteren keresztil.
3. A vezet8drot radiogréfias iranyitas mellett lathatd lesz, és kialakitdsanal fogva megkénnyiti a petevezetékhez
annak proximalis vége feldl torténd hozzaférést; ne tolja tdl a vezetédrotot a petevezeték isthmicus szakaszan.
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4. Tolja elére a vezetédrétot a p ék isthmicus szakaszénak disztalis részéhez, hacsak ellenallast nem
tapasztal; ha ellendllast tapasztal, fluoroszképpal jelenitse meg a petevezeték anatomiajat.

5. Az SSG katéter megfelelé pozicionalasa utan tavolitsa el a vezetédrotot, és folytassa az eljarast az SSG katéter
hasznalati utasitasanak megfeleléen.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. S6tét, szaraz, hlivos helyen tarolandé. Tartds
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy
nem sériilt-e.

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé
szakirodalomrdl a Cook helyi értékesitési képvisel6je tud felvildgositassal szolgalni.

ITALIANO

GUIDA CON PUNTA IN PLATINO PER LA CATETERIZZAZIONE DELLE TUBE
DI FALLOPPIO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limi la vendita del p di: itivo a medici,
a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La guida per la cateterizzazione delle tube di Falloppio ¢ realizzata in nitinol ed & munita di una punta in platino con
spira in acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

La guida con punta in platino per la cateterizzazione delle tube di Falloppio va utilizzata attraverso un dispositivo di
accesso uterino o un catetere per salpingografia selettiva di misura compatibile (con diametro interno > 0,018 inch) ai
fini della valutazione della pervieta tubarica.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non va usato in presenza delle condizioni seguenti.
« Gravidanza in corso o sospetta
« Infezione pelvica in atto o recente
« Sanguinamento uterino grave o senza causa apparente
« Tumore ginecologico maligno (accertato o sospetto)
« Allergia nota al colorante o al mezzo di contrasto

AVVERTENZE
La guida & prevista esclusivamente per agevolare il posizionamento di un catetere interno; non & prevista per la
ricanalizzazione tubarica e non deve essere fatta avanzare al di la dell'istmo tubarico.

PRECAUZIONI
« Questo prodotto & previsto per essere utilizzato da un medico o da un operatore sanitario debitamente abilitato,
competente ed esperto nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Le procedure di isterosalpingografia (HSG)
e salpingografia selettiva (SSG) prevedono l'impiego di tecniche standard.
« Questo prodotto non & previsto per la cateterizzazione completa delle tube di Falloppio né per la ricanalizzazione
tubarica. L'uso del dispositivo a questi fini non & corroborato da alcun dato in grado di dimostrare il possibile
beneficio clinico.



POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Perforazione/dissezione tubarica
« Danni a tube normali
« Stravaso
- Sterilita
- Gravidanza extrauterina
« Disagio, dolore/crampi
+ Sanguinamento
« Infezione

ISTRUZIONI PER L'USO

. Seguire le istruzioni per I'uso fornite con il catetere di accesso uterino e con il catetere per salpingografia selettiva
(SSG) con un canale operativo che accetti una guida di almeno 0,018 inch.

Durante la scansione in fluoroscopia, introdurre la guida attraverso il catetere SSG.

La guida sara visibile sotto guida radiografica ed & progettata per agevolare laccesso prossimale alle tube di
Falloppio; non fare avanzare la guida al di la dell'istmo tubarico.

Se non si incontra resistenza, fare avanzare la guida fino all‘istmo tubarico distale; in caso di resistenza,
visualizzare |'anatomia delle tube di Falloppio in fluoroscopia.

Dopo aver posizionato correttamente il catetere SSG, rimuovere la guida e continuare seguendo le istruzioni per
l'uso del catetere SSG.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo. Esclusivamente
monouso. Il prodotto & sterile se la sua confezione & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla
sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso sono basate sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

VOERDRAAD MET PLATINA UITEINDE VOOR KATHETERISATIE EILEIDER

LET OP: Volgens de federal geving van de igde Staten mag dit hulpmiddel d di
aangekocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De voerdraad met platina uiteinde voor katheterisatie van de eileider is gemaakt van nitinol met een uiteinde
bestaande uit een roestvrij stalen spiraal en een platina punt.

BEOOGD GEBRUIK

De voerdraad met platina uiteinde voor katheterisatie van de eileider moet gebruikt worden in een passend

(> 0,018 inch binnendiameter) uterien toegangshulpmiddel of een selectieve salpingografiekatheter om de evaluatie
van tubale doorgankelijkheid te ondersteunen.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als er sprake is van:
« Zwangerschap of vermoede zwangerschap
« Actieve of recente bekkenontsteking
« Onverklaarde of hevige uteriene bloeding



« Gynaecologische maligniteit (vermoed of bekend)
« Bekende allergie voor kleurstof of contrastmiddel

WAARSCHUWINGEN
Deze voerdraad is enkel bedoeld voor het faciliteren van de plaatsing van een binnenste katheter; de voerdraad is
niet bedoeld voor tubale rekanalisatie en mag niet verder worden ingebracht dan de isthmus van de eileider.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bedoeld voor gebruik door een arts of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener met een
opleiding in en ervaring met diagnostische en interventionele technieken. De HSG- en SSG-echoprocedures
moeten met gebruik van standaardtechnieken worden uitgevoerd.
« Dit product is niet bestemd voor de volledige katheterisatie van de eileider of voor rekanalisatie van de eileider. Er
zijn geen gegevens beschikbaar waaruit enig klinisch voordeel voor dusdanig gebruik blijkt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Perforatie/dissectie van de eileider
« Beschadiging van normale eileiders
« Extravasatie
« Onvruchtbaarheid
« Ectopische zwangerschap
« Ongemak, pijn/kramp
- Bloeding
« Infectie

GEBRUIKSAANWUZING

. Volg de gebruiksaanwijzing die geleverd wordt met de uteriene toegangskatheter en de selectieve

salpingografiekatheter (SSG) met een werkkanaal waarin ten minste een voerdraad van 0,018 inch past.

Tijdens het scannen met fluoroscopie moet de voerdraad door de SSG-katheter ingevoerd worden.

De voerdraad is zichtbaar onder radiografische begeleiding en is ontworpen om proximale toegang tot de

eileider mogelijk te maken; de voerdraad mag niet verder worden ingebracht dan de isthmus van de eileider.

. Voer de voerdraad in tot de distale isthmus van de eileider tenzij weerstand wordt gevoeld; als weerstand wordt
gevoeld moet de anatomie van de eileider zichtbaar gemaakt worden met behulp van fluoroscopie.

Nadat de SSG-katheter juist gepositioneerd is, moet de voerdraad verwijderd worden en doorgegaan worden
met het volgen van de gebruiksaanwijzing van de SSG-katheter.
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WIJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.
LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of door hen gepubliceerde literatuur. Neem
contact op met de plaatselijke vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

LEDEVAIER MED PLATINASPISS FOR KATETERISERING AV EGGLEDER

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordni bare selges av eller foreskrives av en
lege (eller en autorisert behandler).




BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Ledevaieren med platinaspiss for kateterisering av eggleder er nitinol med med en platinaspisspiral i rustfritt stal.

TILTENKT BRUK

Ledevaieren med platinaspiss for kateterisering av eggleder skal brukes gjennom en uterintilgangsanordning
med kompatibel dimensjon (indre diameter pa > 0,018 inch) eller et selektivt salpingografikateter til hjelp med
evalueringen av tubal &pning.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen skal ikke brukes dersom det forekommer:
« Graviditet eller antatt graviditet
« Aktiv eller nylig bekkeninfeksjon
« Uforklarlig eller kraftig uterin bledning
« Gynekologisk malignitet (antatt eller kjent)
- Kjent allergi mot fargestoff eller kontrastmiddel

ADVARSLER

Denne ledevaieren er kun ment & forenkle plassering av et indre kateter. Den er ikke tiltenkt for tubal rekanalisering
og skal ikke fares forbi isthmus tubae uterinae.

FORHOLDSREGLER
« Dette produktet er beregnet brukt av en lege eller riktig lisensiert behandler som er opplaeert i og har erfaring med
diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Standardteknikker for HSG- og SSG-prosedyrer skal benyttes.
« Dette produktet er ikke tiltenkt for komplett kateterisering av egglederen eller tubal rekanalisering. Det er ingen
tilgjengelige data som viser kliniske fordeler ved denne typen bruk.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
« Tubal perforasjon/disseksjon
« Skader pa normale eggledere
« Ekstravasjon
« Infertilitet
« Ektopisk svangerskap
« Ubehag, smerter/kramper
« Bledning
« Infeksjon

BRUKSANVISNING

. Folg bruksanvisningen som falger med uterintilgangskateteret og det selektive salpingografikateteret (SSG) med
en arbeidskanal med plass til minst en 0,018 inch ledevaier.

. Skann med fluoroskopi, og sett inn ledevaieren gjennom SSG-kateteret.

Ledevaieren vil veere synlig under radiografisk veiledning, og er laget for a forenkle proksimal tilgang til

egglederne. Ikke for ledevaieren forbi egglederens isthmus.

For ledevaieren opp til den distale eggleder-isthmus med mindre det mgtes motstand. Dersom det mates

motstand, visualiser egglederens anatomi under fluoroskopi.

Etter at SSG-kateteret er riktig posisjonert, fjern ledevaieren og fortsett ved & falge bruksanvisningen for
SSG kateteret.
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LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen er
udpnet og uskadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares péa et markt, tort og kjelig sted.
Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke

er skadet.



REFERANSER
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

POLSKI

PROWADNIK DO CEWNIKOWANIA JAJOWODOW Z

PLATYNOWA KONCOWKA
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Prowadnik do cewnikowania jajowoddw z platynowg koricéwka jest prowadnikiem nitinolowym, ze spiralnym
zakoriczeniem wykonanym ze stali nierdzewnej z platynowa koricowka.

PRZEZNACZENIE

Prowadnik do cewnikowania jajowoddw z platynowg koricéwka powinien by¢ uzywany poprzez kompatybilne
wymiarowo (o srednicy wewnetrznej > 0,018 inch) urzadzenie do uzyskiwania dostepu do jamy macicy lub cewnik do
selektywnej salpingografii, w celu pomocy w ocenie droznosci jajowodow.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w nastepujacych przypadkach:
- Ciaza lub podejrzenie cigzy
« Aktywne lub niedawne zakazenie w obrebie miednicy
« Niewyjasnione lub cigzkie krwawienie z macicy
« Ztosliwy nowotwor ginekologiczny (podejrzewany lub potwierdzony)
« Stwierdzona alergia na barwnik lub srodek kontrastowy

OSTRZEZENIA
Ten prowadnik ma na celu utatwienie wprowadzenia cewnika wewnetrznego. Nie jest on przeznaczony do
rekanalizacji jajowodu i nie nalezy go wsuwac poza cie$n jajowodu.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Wyrdb ten przeznaczony jest do stosowania przez lekarzy lub innych, posiadajacych odpowiednie uprawnienia,
pracownikéw stuzby zdrowia, przeszkolonych i posiadajacych doswiadczenie w technikach diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy zastosowac standardowe techniki wykonywania HSG (histerosalpingografii) i selektywnej
salpingografii (SSG).
« Ten wyrdb nie jest przeznaczony do petnego cewnikowania jajowodu ani do rekanalizacji jajowodoéw. Brak jest
danych wskazujacych na jakiekolwiek korzysci kliniczne stosowania wyrobu w ten sposdb.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Perforacja/rozwarstwienie jajowodu
« Uszkodzenie prawidtowych jajowodéw
« Wynaczynienie
« Nieptodnos¢
« Cigza ektopowa
« Dyskomfort, bol/skurcze
« Krwawienie
« Zakazenie



INSTRUKCJA UZYCIA

. Nalezy postepowac wedtug instrukcji uzycia dostarczonych z cewnikiem do uzyskiwania dostepu do jamy macicy
oraz cewnikiem do selektywnej salpingografii (SSG) o kanale roboczym zgodnym z prowadnikiem o srednicy co
najmniej 0,018 inch.

W czasie skanowania fluoroskopowego nalezy wprowadzi¢ prowadnik poprzez cewnik SSG.

Prowadnik bedzie widoczny pod kontrolg radiograficzna i jest przeznaczony do utatwienia uzyskania dostepu do
jajowodu od jego strony proksymalnej; nie nalezy wsuwac prowadnika poza ciesr jajowodu.

Wsuwac prowadnik do dystalnej ciesni jajowodu, az do napotkania oporu. Jezeli wystapi op6r, zwizualizowac
budowe anatomiczna jajowodu na obrazie fluoroskopowym.

Po prawidtowym umieszczeniu cewnika SSG wyja¢ prowadnik i dalej postepowac zgodnie z instrukcja uzycia
cewnika SSG.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewni¢,
Zze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego

firmy Cook.

PORTUGU

F1O GUIA COM PONTA EM PLATINA PARA CATETERIZACAO DAS TROMPAS
DE FALOPIO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico ou um profissional de
saude licenciado ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O fio guia com ponta em platina para cateterizagao das trompas de Faldpio é fabricado em nitinol com uma espiral
em aco inoxidavel com ponta em platina.

UTILIZAGAO PREVISTA

O fio guia com ponta em platina para cateterizacao das trompas de Falépio destina-se a ser utilizado através de
um dispositivo de acesso uterino com dimensoes compativeis (diametro interno > 0,018 inch) ou um cateter para
salpingografia seletiva para ajudar na avaliagao da permeabilidade das trompas.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo nao deve ser utilizado na presenca de:
« gravidez ou suspeita de gravidez;
« infecdo pélvica ativa ou recente;
« hemorragia uterina grave ou inexplicavel;
« existéncia ou suspeita de tumor maligno do foro ginecoldgico;
« alergia conhecida ao corante ou ao meio de contraste.

ADVERTENCIAS
O fio guia destina-se apenas a facilitar a colocacdo de um cateter interno; ndo se destina ao restabelecimento do
limen das trompas e nao deve ser avan¢ado para além do istmo das trompas.
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PRECAUGOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por um médico devidamente licenciado e experiente em técnicas de
diagnéstico e intervencgao. Devem ser utilizadas as técnicas padrao para os procedimentos de SHG e SGS.

« Este produto ndo se destina a cateterizagao completa das trompas de Fal6pio nem ao restabelecimento do limen
das trompas. Nao existem dados disponiveis que revelem qualquer beneficio clinico relativamente a este modo
de utilizacao.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

« Perfuracao/disseccao das trompas

« Les6es em trompas normais

« Extravasamento

« Infertilidade

« Gravidez ectépica

« Desconforto, dor/célicas

« Hemorragia

« Infecdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Siga as instrugées de utilizagao fornecidas com o cateter de acesso uterino e o cateter de salpingografia seletiva
(SGS) com um canal de trabalho que aceite um fio guia de pelo menos 0,018 inch.

. Enquanto examina com fluoroscopia, insira o fio guia através do cateter de SGS.

. O fio guia deve ser visivel sob orientagao radiografica e foi concebido para facilitar o acesso a regiao proximal das

trompas de Fal6pio; nao fazer avancar o fio guia para além do istmo das trompas de Falopio.

Faga avancar o fio guia até ao istmo distal das trompas de Faldpio a ndo ser que se encontre resisténcia; se for o

caso, visualize a anatomia da trompa de Falépio sob fluoroscopia.

Depois de o cateter de SGS estar devidamente posicionado, remova o fio guia e prossiga de acordo com as

instrugdes de utilizagédo do cateter de SGS.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo gas oxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposi¢ao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informagées sobre a literatura disponivel.

SVENSKA

LEDARE MED PLATINASPETS FOR KATETERISERING AV AGGLEDARE

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa ordination fran en
lékare (eller korrekt legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING

Ledaren med platinaspets for kateterisering av dggledare ér tillverkad av nitinol med en spiral i rostfritt stal och spets
av platina.

AVSEDD ANVANDNING
Ledaren med platinaspets for kateterisering av dggledare &r avsedd att anvandas genom en anordning for
livmoderatkomst eller kateter for selektiv salpingografi med rétt dimension (> 0,018 inch innerdiameter) for att
underlatta bedéming av dggledarens 6ppenhet.
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KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte denna anordning vid férekomst av:
« Graviditet eller misstéankt graviditet
« Aktiv eller nyligen genomgangen béckeninfektion
« Outredd eller allvarlig uterusblédning
« (Misstankt eller kand) gynekologisk malignitet
« Kénd allergi mot fargmedel eller kontrastmedel

VARNINGAR
Denna ledare &r endast avsedd att underlatta utplacering av en innerkateter. Den &r inte avsedd for rekanalisering av
aggledare och ska inte foras in bortom dggledarens isthmus.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt ar avsedd att anvéndas av ldkare eller licensierad praktiker med utbildning i och erfarenhet av
diagnostiska och interventionella tekniker. Standardteknik for HSG- och SSG-ingrepp ska anvandas.
« Produkten &r inte avsedd for fullstandig kateterisering av d4ggledaren eller rekanalisering av dggledare. Det finns
inga data tillgdngliga som pavisar nagra kliniska férdelar vid anvandning pa detta satt.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
- Perforering/dissektion av &ggledaren
« Skada pa normala dggledare
« Extravasering
« Infertilitet
« Ektopisk graviditet
« Obehag, smarta/kramper
« Blédning
« Infektion

BRUKSANVISNING

. Folj bruksanvisningen som medfoljer katetern for livmoderatkomst samt katetern for selektiv salpingografi (SSG)

med en arbetskanal for en ledare pa minst 0,018 inch.

For in ledaren under fluoroskopi genom SSG-katetern.

Ledaren syns under réntgenvégledning och ar utformad for att underlatta proximal &tkomst till &ggledaren. For

inte in ledaren bortom dggledarens isthmus.

. For in ledaren fram till 4ggledarens distala isthmus savida inte den stoter pa motstand. Om detta sker ska
aggledarens anatomi visualiseras med fluoroskopi.

. Avldgsna ledaren nar SSG-katetern har nétt ratt plats och fortsatt att folja bruksanvisningen for SSG-katetern.
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LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen ar odppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r tveksamt att produkten &r steril. Férvaras
morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for att sékerstalla
att den inte dr skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lékare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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