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ENGLISH

FALLOPIAN TUBE CATHETERIZATION SET

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 Set consists of catheters and wire guides
necessary to catheterize the fallopian tubes. A uterine access catheter with a
working channel greater than 6 French or 9 French may be used to facilitate
placement.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Fallopian Tube Catheterization Set is intended to be used through a
uterine access device for fluoroscopic selective catheterization of the proximal
fallopian tubes and injection of contrast medium in the evaluation of tubal
patency.

CONTRAINDICATIONS
« 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

« Do not use power injection systems for injection of contrast medium
through the catheter lumens. Fallopian tube dissection may occur.

« The wire guides in the Fallopian Tube Catheterization Set are intended
only to facilitate placement of the inner catheters. They are not intended
for tubal recanalization and should not be advanced beyond the tubal
isthmus.

« These catheter systems are only designed to access the fallopian tube from
the uterine cavity. They should only be advanced as far as necessary to
achieve a meaningful diagnostic study and no further.

« These catheter systems are not designed nor intended for embryo transfer
or other assisted reproduction procedures.

PRECAUTIONS
« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in fallopian tube catheterization techniques. Standard techniques for
placement of catheters and wire guides should be employed.
- Fallopian Tube Catheterization Set is not intended for complete
catheterization of the fallopian tube or tubal recanalization. There are no
data available showing any clinical benefit for use in this manner.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
The following adverse events have been reported or are of concern with the
use of this type of device. Patients must be advised of the following risks:

« Ectopic pregnancy. Patients who have previously blocked fallopian tubes
may be at increased risk for ectopic pregnancy after the tubes are opened.
The magnitude of the risk is unknown.

« Damage to normal tubes. It is unknown whether this procedure may
damage normal fallopian tubes or put the patient who has normal tubes at
any increased risk for subsequent ectopic pregnancy.

« Tubal dissection. It is possible that this catheter may dissect into the wall
of the tube, under the epithelial lining, and cause blockage or narrowing
of the lumen of the fallopian tube. This may result in sterility, infertility or
increased risk of ectopic pregnancy.

« Pain or discomfort. Some patients may experience cramping or other

abdominal pain.

Extravasation. Dye or contrast medium that exceeds normal anatomic

constraints of the tube may be indicative of extravasation and consequent

tubal damage.

« Tubal perforation, bleeding, or infection. There is a small risk of tubal
perforation, bleeding and infection associated with the use of this type of
device. The magnitude of the risk has not been quantified.

INSTRUCTIONS FOR USE
1. If using a uterine access device greater than 9 French, follow the
Instructions for Use provided. Introduce the uterine access device into
the cervix and affix it in position either on the cervix or within the
uterine cavity. Alternatively, the 9 French introducing catheter may be
disregarded and a uterine access catheter with greater than 6 French
working channel may be used. If so, place the uterine access catheter per
instructions, then advance the 5.5 French torque control catheter until the
distal tip is positioned within the lower portion of the uterine cavity, then
skip to step 6.
Advance the 5.5 French torque-control delivery catheter through the 9.0
French introducing catheter until both catheter tips are even.
. If needed, connect the Tuohy-Borst adapter to the access/injection port of
the uterine access catheter.
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Insert the introducing catheter/delivery catheter assembly through the
working channel of the uterine access catheter, advancing until the distal
tips of the catheters are positioned within the lower portion of the uterine
cavity.

. Tighten the Tuohy-Borst adapter on the access catheter, if applicable, to

prevent movement of the catheter and leakage of contrast medium.

Attach a syringe filled with the appropriate contrast medium to the Luer

lock fitting on the delivery catheter. Under fluoroscopic guidance, inject

contrast medium through the delivery catheter to visualize the uterine
cavity and tubal ostium.

. Detach the syringe and introduce the .035 inch Safe-T-J® wire guide

through the delivery catheter into the uterine cavity.

With the wire guide leading and under fluoroscopic guidance, advance

the catheter and wire guide together toward the tubal ostium and wedge

the catheter tip into the ostium.

NOTE: If difficulty is encountered placing the delivery catheter at the

tubal ostium, remove the Safe-T-J wire guide and replace it with the .035

inch straight wire guide.

Leaving the delivery catheter tip wedged in the tubal ostium, remove the

wire guide.

10. Attach a syringe filled with the appropriate contrast medium. Inject
2-10 mL of contrast medium into the tubal ostium while observing under
fluoroscopy for spillage from the fimbrial portion of the tube. If such
spillage is observed, tubal patency has been confirmed, and the
procedure is complete.

NOTE: If spillage of contrast medium from the fimbrial portion of the
tube into the peritoneal cavity is not observed, it will be necessary to
introduce the 3.0 French delivery catheter into the proximal fallopian
tube to confirm tubal blockage or rule out a false positive result due to
temporary tubal spasm.

11. Detach the syringe.

12. Introduce the 3.0 French delivery catheter and .015 inch mandril wire
guide into the 5.5 French delivery catheter.

13. Advance the catheter and mandril wire guide together until the distal tip
of the 3.0 French delivery catheter is even with the tip of the 5.5 French
delivery catheter.

14. Begin to cannulate the intramural portion of the fallopian tube by first
advancing the mandril wire guide. NOTE: The tip of the mandril wire
guide will become more flexible as the length exiting the catheter tip
increases.

15. Under fluoroscopic guidance, advance the mandril wire guide beyond
the utero-tubal junction and into the tubal isthmus unless significant
resistance is met.

16. Coaxially, advance the 3.0 French delivery catheter over the positioned
mandril wire guide for a short distance or until resistance is felt.
WARNING: If significant resistance is felt, do not attempt to advance
the catheter.

WARNING: Do not attempt to advance the catheter or mandril wire
guide beyond the tubal isthmus.

17. Remove the mandril wire guide and attach a syringe filled with the
appropriate contrast medium.

18. Inject 2-10 mL of contrast medium into the tubal ostium while observing
fluoroscopically for spillage from the fimbrial portion of the tube. If
spillage is observed, tubal patency is confirmed.

19. Using these same instructions, confirm tubal patency in the other
fallopian tube.

20. Once tubal evaluation has been performed for both fallopian tubes,

remove the catheters.

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.

SAT TIL KATETERISATION AF SALPINX

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Saet til kateterisation af salpinx bestér af katetre og kateterledere, der er
nedvendige til kateterisation af salpinges. Et uterint adgangskateter med en
arbejdskanal storre end 6 Fr eller 9 Fr kan anvendes for at lette anlaeggelsen.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE
Seettet til kateterisation af salpinx er beregnet til anvendelse gennem
en uterin adgangsanordning til fluoroskopisk selektiv kateterisation af
de proksimale salpinges og injektion af kontraststof ved evaluering af
dbenhed i salpinges.

KONTRAINDIKATIONER
« Graviditet eller mistanke om graviditet
« Aktiv eller nylig baekkeninfektion
« Uforklaret eller svaer uterin bledning
« Gynaekologisk malignitet (mistanke om eller kendt)
« Kendt allergi over for farvestof eller kontraststof

ADVARSLER

« Der ma ikke anvendes injektionssystemer med hgj hastighed til injektion
af kontraststof gennem kateterlumenerne. Der kan forekomme dissektion
af salpinx.

« Kateterlederne i saettet til kateterisation af salpinx er kun beregnet
til at lette placering af de indre katetre. De er ikke beregnet til tubar
rekanalisering og ma ikke indferes forbi isthmus tubae.

« Disse katetersystemer er kun fremstillet til adgang til salpinx fra cavum
uteri. De bar kun fremfares sa langt som nedvendigt for at opna en
meningsfuld diagnostisk undersegelse og ikke leengere.

« Disse katetersystemer er ikke fremstillet eller beregnet til
embryotransferering eller andre assisterede reproduktionsprocedurer.

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug af laeger, der er uddannet i og har
erfaring med teknikker til kateterisation af salpinx. Der skal anvendes
standardteknikker til anlaeggelse af katetre og kateterledere.
« Seettet til kateterisation af salpinx er ikke beregnet til komplet
kateterisation af salpinx eller til tubar rekanalisering. Der findes ingen data,
der viser nogen klinisk fordel ved sadanne anvendelser.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER
Folgende komplikationer er indberettet og bar overvejes ved brug af denne
type udstyr. Patienter skal underrettes om folgende risici:

- Ektopisk graviditet. Patienter med tidligere blokerede salpinges kan veere
i @get risiko for ektopisk graviditet efter abning af tuba. Risikoens omfang
kendes ikke.

« Beskadigelse af normale tubae. Det vides ikke, om dette indgreb kan
beskadige normale salpinges eller udsaette patienter med normale tubae
for eget risiko for efterfelgende ektopisk graviditet.

« Dissektion af tuba. Dette kateter kan muligvis dissekere vaeggen i tuba
under epithellaget og forérsage blokering eller indsnaevning af lumen i
salpinx. Dette kan medfere sterilitet, infertilitet eller oget risiko for ektopisk
graviditet.

« Smerter eller ubehag. Nogle patienter kan f& menstruationssmerter eller
andre mavesmerter.

« Ekstravasation. Farvestof eller kontraststof, der overstiger de normale
anatomiske begraensninger, kan veere tegn pa ekstravasation og deraf
folgende beskadigelse af salpinx.

« Perforation af, bledning eller infektion i tuba. Der er en lille risiko for
perforation af, bledning og infektion i tuba forbundet med brug af denne
type instrument. Risikoens omfang er ikke kvantificeret.

BRUGSANVISNING

. Hvis en uterin adgangsanordning, der er sterre end 9 Fr anvendes,

skal den vedlagte brugsanvisning overholdes. Indfer den uterine
adgangsanordning i cervix og fiksér den i position enten pa cervix eller
inden i uterus. Introducerkateteret pa 9 Fr kan ogsa tilsideszettes, og

i stedet anvendes et uterint adgangskateter med en arbejdskanal pa over
6 Fr. | sa fald anlaegges det uterine adgangskateter ifglge anvisningerne,
hvorpé kateteret med torque-kontrol pa 5,5 Fr fores fremad, indtil den
distale spids er placeret i den nederste del af uterus. Fortseet dernaest

til trin 6.

For 5,5 Fr indferingskateteret med torque-kontrol gennem 9,0 Fr
introducerkateteret, indtil begge kateterspidser er lige langt inde.

. Hvis nedvendigt seettes Tuohy-Borst-adapteren pa det uterine
adgangskateters adgangs-/injektionsport.

Seet introducer-/indferingskatetersamlingen ind i arbejdskanalen pé det
uterine adgangskateter, og for fremad, indtil katetrenes distale spidser er
placeret i den nederste del af uterus.

. Speend Tuohy-Borst-adapteren fast pa adgangskateteret, hvis relevant,
for at forhindre beveegelse af kateteret og laekage af kontraststof.

Seet en sprojte fyldt med det korrekte kontraststof pa Luer Lock-fittingen
pa indfgringskateteret. Injicer kontraststof under fluoroskopisk vejledning
gennem indferingskatetret for at visualisere cavum uteri og ostium tubae.
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Tag sprojten af og indfer 0,035 inch Safe-T-J® kateterlederen gennem

indferingskatetret og ind i uterus.

Med kateterlederen forrest og under fluoroskopisk vejledning fremfares

kateter og kateterleder samlet mod ostium tubae, og kateterspidsen

stikkes ind i ostium.

BEMZARK: Hvis det er vanskeligt at anbringe indferingskateteret i ostium

tubae, skal Safe-T-J kateterlederen fjernes og udskiftes med den lige

0,035 inch kateterleder.

Lad indferingskateterets spids sidde i ostium tubae og fiern

kateterlederen.

10. Fastger en sprojte fyldt med det korrekte kontraststof. Injicer 2-10 mL
kontraststof ind i ostium tubae, samtidig med at der under fluoroskopi
observeres for tegn pa spild fra fimbriae tubae uterinae. Hvis der
observeres spild, er dbenhed af tuba bekrzftet, og indgrebet
er fuldfort.

BEMZARK: Hvis der ikke observeres spild af kontraststof fra fimbriae
tubae uterinae ind i peritonealhulen, er det nedvendigt at indfere 3,0 Fr
indfgringskateteret i den proksimale salpinx for at bekraefte blokering
af tuba eller udelukke et falsk positivt resultat pa grund af midlertidig
spasme i tuba.

11. Tag sprojten af.

12. Indfer 3,0 Fr indferingskateteret og 0,015 inch “mandril”-kateterlederen
ind i 5,5 Fr indfgringskateteret.

13. Fremfor kateteret og “mandril”-kateterlederen samlet, indtil den distale
spids pa 3,0 Fr indferingskateteret sidder ud for spidsen pa 5,5 Fr
indferingskateteret.

. Pabegynd kanylering af den intramurale del af salpinx ved forst at
fremfore “mandril”-kateterlederen. BEMARK: Spidsen af “mandril”-
kateterlederen vil blive mere fleksibel, efterhdnden som den kommer
laengere ud af kateterspidsen.

. For under fluoroskopisk vejledning “mandril”-kateterlederen frem forbi
overgangen mellem uterus og tuba og ind i isthmus tubae, medmindre
der modes signifikant modstand.

. For 3,0 Fr indferingskateteret koaksialt frem over den anbragte “mandril”-
kateterleder et lille stykke lzengere, eller indtil der mgdes modstand.
ADVARSEL: Hvis der maerkes signifikant modstand, ma der ikke
gores forsag pa at fremfore kateteret.

ADVARSEL: Forsag ikke at fore kateteret eller “mandril”-
kateterlederen frem forbi isthmus tubae.

17. Fjern “mandril"-kateterlederen og fastger en sprojte fyldt med det
korrekte kontraststof.

. Injicer 2-10 mL kontraststof ind i ostium tubae, samtidig med at der under
gennemlysning observeres for tegn pa spild fra fimbriae tubae uterinae.
Hvis der observeres spild, kan dbenhed af tuba bekraeftes.

19. Ved overholdelse af de samme anvisninger bekraeftes dbenhed af tuba
i den anden salpinx.

. Nar tilstanden af salpinges er blevet evalueret, fjernes katetrene.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet 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 pé leegers erfaring og (eller) legers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at
f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

KATHETERISIERUNGS-SET FUR EILEITER

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Katheterisierungs-Set fiir Eileiter besteht aus Kathetern und
Fiihrungsdréhten firr die Katheterisierung der Eileiter. Zur leichteren
Platzierung kann ein Uterus-Zugangskatheter mit einem Arbeitskanal von
mebhr als 6 Fr bzw. 9 Fr verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN
Das Katheterisierungs-Set fiir Eileiter ist fiir die selektive Katheterisierung der
proximalen Eileiter und die Injektion von Kontrastmittel bei der Bewertung
der Eileiterdurchgéngigkeit bestimmt.
KONTRAINDIKATIONEN

« Bestehende oder vermutete Schwangerschaft

« Aktive oder rezente Infektion der Beckenorgane

« Nicht abgeklérte oder starke Uterusblutung
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« Gynakologische Malignitat (vermutet oder bekannt)
« Bekannte Allergie gegen Farbstoff oder Kontrastmittel

WARNHINWEISE

« Fur die Injektion von Kontrastmittel durch die Katheterlumina dirfen
keine Druckinjektionssyteme verwendet werden. Es kann zu einer
Eileiterdissektion kommen.

« Die im Katheterisierungs-Set fur Eileiter enthaltenen Fiihrungsdréhte sind
nur fiir die leichtere Platzierung der Innenkatheter bestimmt. Sie sind nicht
fiir die Eileiter-Rekanalisation bestimmt und durfen nicht tiber den Isthmus
tubae hinaus vorgeschoben werden.

« Diese Kathetersysteme sind nur fiir den Zugang zum Eileiter von der
Gebarmutterhohle her konzipiert. Sie diirfen nur so weit vorgeschoben
werden, wie dies fiir eine sinnvolle Untersuchung notwendig ist, und
keinesfalls weiter.

« Diese Kathetersysteme sind nicht fiir den Embryonentransfer oder andere
Techniken der assistierten Reproduktion konzipiert oder bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, die in den
Techniken zur Katheterisierung der Eileiter ausgebildet und erfahren sind.
Es sind die Ublichen Techniken fiir die Platzierung von Kathetern und
Fiihrungsdréhten anzuwenden.

« Das Katheterisierungs-Set fiir Eileiter ist weder fiir die vollstandige
Katheterisierung des Eileiters noch fiir die Eileiter-Rekanalisation bestimmt.
Es liegen keinerlei Daten vor, die einen klinischen Nutzen der genannten
Anwendungen nachweisen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse werden in der Literatur genannt
bzw. sind bei Instrumenten dieser Art zu beachten. Die Patientin ist tiber die
folgenden Risiken aufzuklaren:

« Eileiterschwangerschaft. Patientinnen, deren Eileiter zuvor blockiert waren,
sind u.U. einem erhohten Risiko einer Eileiterschwangerschaft ausgesetzt.
Die GréBenordnung dieses Risikos ist nicht bekannt.

Verletzung normaler Eileiter. Es ist nicht bekannt, ob dieser Eingriff

normale Eileiter verletzen oder eine Patientin mit normalen Eileitern

einem erhéhten Risiko einer nachfolgenden Eileiterschwangerschaft

aussetzen kann.

Dissektion des Eileiters. Es besteht die Moglichkeit, dass dieser Katheter

dissezierend in die Wand des Eileiters (unter die Epithelschicht) eindringen

und eine Blockade oder Verengung des Eileiterlumens auslésen kann.

Dadurch kann es zu Unfruchtbarkeit, Infertilitdt oder erhéhtem Risiko einer

Eileiterschwangerschaft kommen.

« Schmerzen oder Unbehagen. Bei manchen Patientinnen kénnen Krampfe
oder Bauchschmerzen auftreten.

« Extravasation. Wird mehr Farbstoff bzw. Kontrastmittel aufgenommen,

als nach den anatomischen Gegebenheiten des Eileiters moglich sein

sollte, kann dies auf Extravasation und nachfolgende Eileiterverletzungen

hindeuten.

Eileiterperforation, -blutung oder -infektion. Mit der Anwendung von

Instrumenten dieser Art ist ein geringes Risiko der Eileiterperforation,

-blutung oder -infektion verbunden. Die GréBenordnung dieses Risikos

wurde nicht bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Falls ein Uterus-Zugangsinstrument von mehr als 9 Fr verwendet
wird, die beiliegende Gebrauchsanweisung befolgen. Das Uterus-
Zugangsinstrument in den Muttermund einfithren und entweder

am Muttermund oder in der Gebarmutterhohle verankern. Alternativ
kann der 9-Fr-Einfiihrkatheter ausgelassen und stattdessen ein
Uterus-Zugangskatheter mit einem Arbeitskanal von mehr als 6 Fr
verwendet werden. In diesem Fall den Zugangskatheter gemaB der
Gebrauchsanweisung platzieren und den Platzierungskatheter mit
Drehsteuerung der Gréfe 5,5 Fr vorschieben, bis die distale Spitze im
unteren Teil der Gebarmutterhchle liegt. AnschlieBend mit Schritt 6
fortfahren.

Den Platzierungskatheter mit Drehsteuerung der GréBe 5,5 Fr durch
den Einfiihrkatheter der GréRe 9,0 Fr vorschieben, bis die beiden
Katheterspitzen auf gleicher Hohe liegen.

Bei Bedarf den Tuohy-Borst-Adapter am Zugangs-/Injektionsport des
Uterus-Zugangskatheters anbringen.

Die Kombination aus Einfiihrkatheter und Platzierungskatheter durch
den Arbeitskanal des Gebarmutter-Zugangskatheters einfiihren und
vorschieben, bis die distalen Spitzen der Katheter sich im unteren Bereich
der Gebarmutterhohle befinden.

. Den Tuohy-Borst-Adapter, falls verwendet, am Zugangskatheter
festziehen, um Bewegungen des Katheters und Auslaufen von
Kontrastmittel zu verhindern.

Eine mit geeignetem Kontrastmittel gefiillte Spritze am Luer-Lock-
Anschluss des Platzierungskatheters anbringen. Unter Durchleuchtung
Kontrastmittel durch den Platzierungskatheter injizieren, um die
Gebédrmutterhohle und das Ostium tubae darzustellen.

a4

w

»

[

o

7



~

Die Spritze abnehmen und den Safe-T-J® Fiihrungsdraht von 0,035 Inch
Durchmesser durch den Platzierungskatheter in die Gebarmutterhéhle
vorschieben.

. Katheter und Fiihrungsdraht gemeinsam unter Durchleuchtung in

Richtung auf das Ostium tubae vorschieben, wobei der Fiihrungsdraht

dem Katheter vorauslauft, und die Katheterspitze im Ostium einklemmen.

HINWEIS: Falls bei der Platzierung des Platzierungskatheters am Ostium

tubae Schwierigkeiten auftreten, den Safe-T-J Fiihrungsdraht entfernen

und durch den geraden Fiihrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser
ersetzen.

Bei weiterhin im Ostium tubae eingeklemmtem Platzierungskatheter den

Fihrungsdraht entfernen.

10. Eine Spritze mit geeignetem Kontrastmittel anschlieBen. Zwischen
2 und 10 mL des Kontrastmittels in das Ostium tubae injizieren und
im Durchleuchtungsbild auf das Austreten am Fimbrientrichter des
Eileiters achten. Falls austretendes Kontrastmittel beobachtet wird,
ist die Durchgéngigkeit des Eileiters bestétigt. Der Eingriff ist damit
abgeschlossen.

HINWEIS: Falls kein Austritt von Kontrastmittel vom Fimbrientrichter
in den Peritonealraum beobachtet wird, muss der Platzierungskatheter
der GréBe 3,0 Fr in den proximalen Eileiter eingefiihrt werden, um die
Blockade des Eileiters zu bestatigen bzw. ein falsch positives Ergebnis
aufgrund eines voriibergehenden Eileiterspasmus auszuschlieBen.

11. Die Spritze abnehmen.

12. Den Platzierungskatheter der Groe 3,0 Fr und den Mandrin-
Fiihrungsdraht von 0,015 Inch Durchmesser in den Platzierungskatheter
der GréBe 5,5 Fr einfiihren.

13. Den Katheter und den Mandrin-Fiihrungsdraht gemeinsam vorschieben,
bis die distale Spitze des Platzierungskatheters der GroRe 3,0 Fr auf
gleicher Hohe mit der Spitze des Platzierungskatheters der GréBe
5,5 Fr liegt.

14. Mit der Kaniilierung des intramuralen Abschnitts des Eileiters beginnen,
indem zunachst der Mandrin-Fiihrungsdraht vorgeschoben wird.
HINWEIS: Mit zunehmender aus der Katheterspitze vorstehender
Lange wird die Spitze des Mandrin-Fiihrungsdrahts flexibler.

15. Den Mandrin-Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung tiber den
uterotubalen Ubergang hinaus in den Isthmus tubae vorschieben,
solange dabei kein deutlicher Widerstand auftritt.

16. Den Platzierungskatheter der GréBe 3,0 Fr ein kurzes Stiick bzw. bis
zum Auftreten eines Widerstands koaxial Gber den liegenden Mandrin-
Fiihrungsdraht vorschieben.

WARNHINWEIS: Wenn betréchtlicher Widerstand auftritt, nicht
versuchen, den Katheter weiter vorzuschieben.

WARNHINWEIS: Nicht versuchen, den Katheter oder den Mandrin-
Fithrungsdraht liber den Istt tubae hinaus vorzuschieben.

17. Den Mandrin-Fiihrungsdraht entfernen und eine mit geeignetem
Kontrastmittel gefillte Spritze anbringen.

18. Zwischen 2 und 10 mL des Kontrastmittels in das Ostium tubae injizieren
und im Durchleuchtungsbild auf das Austreten am Fimbrientrichter des
Eileiters achten. Falls austretendes Kontrastmittel beobachtet wird, ist die
Durchgéngigkeit des Eileiters bestatigt.

19. Anhand der gleichen Anweisungen die Durchgéngigkeit des anderen
Eileiters bestatigen.

20. Sobald beide Eileiter bewertet wurden, die Katheter entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat bestehen.

An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Langere 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 Uber verfligbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

ZET KAOETHPIAZMOY ZAANIITQN

MPOZOXH: H op S1akn vopoBeoia twv H.M.A. émelL TV mwAnon

QAUTHG TNG CUGKEUIG HOVOV OF 1aTpd 1) Katomv evToAR¢ latpod (f and
emayyeApatia vyeiag, o omoiog éxet AGBet Tnv KataAAnAn adsia).
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NEPIFPA®H THXZ ZYZKEYHZ

To o€t kaBetnPIacHOU CaNTiyywv amoTeAEital and KABETHPEC Kal CUPHATIVOUG
08nyoug mou gival amapaitnTol yia Tov KABeTnplacpéd Twv oaimiyywv. MNa

™ SieukdAuvon NG TomoBETNONG HImopEi va xpnotponoinBei Kabetrpag
HUnTplaiag mpooméNacng pe kavat epyaciag peyaAutepo amd 6 Fri 9 Fr.



XPHZH FIA THN OMNMOIA NMPOOPIZETAI/ENAEIZEIZ XPHIHX

To o€t kaBetnpiacpol cahmiyywv mpoopileTal yla Xprion HéCw CUOKEUNG
HNTpLaiag mPooTméAACNC YIa TOV AKTIVOOKOTTIKG EKAEKTIKO KABETNPIAGHO TOU
£yyUG TUAPATOG TWV CAATTiYYWV Kat TV £yXUoT OKIAypa@IKoU HECOU KaTd
NV agloAdynon e BatéTNTAG TWV COATTiYYWV.

ANTENAEIZEIZ
« Kunon 1) m@avoloyoUuevn kunon
« Evepyn i mpoéopatn Aoipwén tng muéhou
« Ave€riyntn 1 coapn pntptaia aipoppayia
« Tuvaikohoyikn kakorBeia (mbavohoyolpevn 1 yvwoTtr)
« TvwoTh al\epyia 0T XPWOTIKA 1} OTO OKIAYPAPIKO HEGO

NPOEIAOMOIHZEIZ

« Mn XpnOIHOTTOIETE CUOTAHATA £YXUCNG UTTO TTEECT) ylal TNV €yXuon
OKIAYPAPIKOU HECOU Slapéoou Twv auAwv Tou Kabetripa. Mmopei va
TPOKANBE( SlaxwpIopOC TNG CANTTIYYAC.

« Ot ouppdtivot 08nyoi Tou GeT KaBeTnpLacuoU calTiyywv mpoopilovtat
HOVO yla T SleuKOALVON TNG TOTTOBETNONG TWV ECWTEPIKWY KABETHpWV.
Aev mpoopilovtal yia emavacnpayyomnoinon Twv oaAmiyywv kat Sev
Ba mpénet va mpowBouvTal Mépa amd Tov 166U Twv GaATiyywv.

« Autd Ta ouoTrHHaTA KABETHPWY £X0uV OXESIAOTEI HOVO Yia ipdoRacn
TwV OaATTyYwV amo Tnv KONOTNTa TN uriTeac. Oa mpémel va mpowBouvtat
HOVOV 600 XpeldleTal yia va eMTEUXOE] IKAVOTTOINTIKY S1ayVWOTIKK HEAETN
Kal Ol TTEPICOOTEPO.

« Autd Ta ouoTripata KaBetipwy Sev éxouv oxediaoTei ouTe mpoopilovtal
yla petagopd epBpuwv i aleg Sadikaoieg umofonBolpevng
avanapaywync.

NPO®YAAZEIZ

« AuTO TO TIPOIGY POOPITETAL YIa XPHON QMO IATPOUE EKMTAISEVUEVOUG
Kall TIETTEIPAUEVOUG OF TEXVIKEG KABETNPIACHOUL oaATTiyywv. Oa mpémel
Va XPNOIHOTIOIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTTOBETNON KABETpwWV Kat
GUPHATIVWY 08NYWV.

« To oeT kaBeTnplacpol caimiyywv Sev mpoopiletat yia mirjpn
KABETNPIAOHO TWV CANTTiyYWV I yla EMAVACHPAYYOTOINGN TWV CAATTYYwWV.
Aev umtdpyouv S1aBéatpa KAVIKA GTOIXEI TTOU va amoSeikviouv
oTo10SATTOTE KMVIKO OQENOG YIa XPriON HE AUTOV ToV TPOTIO.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

‘Exouv avagepBei fj oxetiovtal e T Xprion autol Tou TUTTOU CUCGKELWV Ta

akdhouBa avemBupnTa ouppavra. Ot acBeveic mpémel va evnuepwBouv yia

Toug ak6AouBou¢ KIVEUVOUG:

« 'Ektormn kunon. AcBeVEig TTou €ixav mapPOUCIACE! KaTA To TapeABOV
andepadn oalmiyywv evéxetal va Slatpéxouv au§npévo kivduvo EKTomng
KUNONG HETA ano tn Siavolén twv calmiyywv. O Babuog avtov tou
KvSUvou Sev gival yvwoTog.

« Znpa og QuoIoNoYIKéG oaAmyyec. Eivat dyvwoTo edv autn n Siadikacia

Hropei va Tpokaléoel {npid Oe PUOIONOYIKEG GANTTLYYEG 1) va Béael

NV aoBevr| TTOU £XEL PUOIONOYIKEG OANTTIYYEG OE auEnuévo Kivduvo yia

emakoAoudn £ktommn KUNon.

Aaxwplopog aamyyag. Eivat mbavov autog o KaBetrpag va mpoKaléoel

S1axwPIoUO TOU TOIXWHATOG TNG OANTTYYAS, KATWw amd Tnv emOnAlakn

otBada, Kat va TPoKaAECEL amd@Pagn 1 OTEVWON Tou aulou TG

OGATTYYag. AUTO eVEEXETAL VA TIPOKANEDEL OTEIPOTNTA, UTIOYOVILOTNTA

i} auénpévo KivBuvo €KTomnG KUnong.

« Névog 1} Suopopia. Opiopuéve aoBeVeiG UMOPET Va EXOUV EMWEUVES MUIKEG

OUOTIAOELG 1} ANOUG TTOVOUG TNV KOIAIG.

E€ayyeiwon. XpwaoTikni 1 oklaypa@ikd péco mou umepPaivel ta

(PUGIONOYIKA QVATOMIKA Opta TNG GAATIYyag eVEEXETAl va €ival EVEEIKTIKA

e€ayyeiwong kat emakoloudng {NHIag otn GAATyya.

« Alatpnon, atpoppayia 1 Aoipwén Twv cahmiyywv. YIApXEL HIKPOG Kivouvog
S1dtpnong, aipoppayiag kat Aoipwéng Twv GaAmiyywv mou oXeTi{eTat ue
™ XPrion autou Tou TUMoU CUCKELWV. O BaBpdG Tou Kivdivou Sev éxel
TIOCOTIKOTIONOE.

OAHTIEZ XPHIHZ
1. EQv XpnolHoTOLEITal CUOKELT UNTPIAiag MPOOTIEAAONG HEYOAUTEPN
amd 9 Fr, akohouBroTe Tig 08nyieg xpriong mou mapéxovtat. Elcaydyete
TN CUOKEUN UNTPIaiag TPOOTTEAACNG OTOV TPAXNAO KAl OTEPEWOTE TNV
otn B€on NG eiTe GTOV TPAXNAO ETE PECA 0NV KOINGTNTA TNG UATPAC.
EvaMaKTIKG, 0 KaBeTripag gloaywyng 9 Fr pmopei va ayvonOsi kat va
XPnotporonBei évag KaBETHPAG UNTPIAIAG TPOOTIEAAONG ME KAVAAL
gpyaoiag peyohutepo amé 6 Fr. L& aut TV MEPIMTWOT, TOMOBETAOTE TOV
KABETAPA UNTPIaiag MPOoTEAAONG CUMPWVA HE TIG 0dNyies, TpowdnoTe
0T OLVEXELD TOV KABETPA pE ENeyX0 OTPEPNG 5,5 Fr éwg 6Tou To
TIEPIPEPIKO AKPO TOTOBETNBEL EVTOC TOU KATWTEPOU TUAHATOG TN
KOINGTNTAC TNG MATEAC Kal 0T OUVEXELD peTaBeite oTo Briua 6.
MpowBNoTE Tov KABETHPa TOMOBETNONG e ENEYXO OTPEYPNC SIApETPOU
5,5 Fr Siapéoou tou Kabetrpa eloaywyng Stapétpou 9,0 Fr uéxpt
va BpeBolv Ta dkpa kat Twv §Uo kabetrpwv oTo iS1o eminedo.
. Eav xpeialetal, cuvdote tov mpooappoyéa Tuohy-Borst ot Bupa
TIPOOTIENACNG/EyXUong Tou KABETHpa pNTpLaiag TPooméAaong.
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. Eloayayete ™ Sidtagn kabetripa elcaywynig/tomnoBénong Siapéoou Tou
kavaAiol epyaaciag Tou KabeTripa untplaiag mpoomélaong, mpowbwvtag
NV péxpt va TomoBeTnBolV Ta TTEPIPEPIKA AKPA TwV KABETAHPWY EVTOG
TOU KATWTEPOU THAHATOG TNG KOIAOTNTAC TNG MATPAG.

. Zoi€te Tov mpooappoya Tuohy-Borst mavw otov kabetripa mpooméhaong,

€4V UTIAPXEL, Y10l VO ATTOTEATTEL N} METAKIVNON TOU KABeThpa Kal TUXOV

Slappor| Tou oKIaYPAPIKOU PEGOU.

MPOoaPTAOTE pia CUPLYYA TTANPWHEVN HE TO KATAANNAO OKIOYPAPIKO

pé€oo oo e€dpTnpa acpdaliong Luer tou kaBetrpa tomobétnonge. Yo

AKTIVOOKOTTIKN KaBodrynan, yXUOTe OKIaypapIKo HECO Slapéoou Tou

KaBETAPa TOMOBETNONG YIa VAl ATTEIKOVICETE TNV KOIAGTNTA TNG HRTPAC

KAl TO OANTTLYYIKO OTOHIO.

ATIOCUVSECTE TN CUPLYYQ Kal EI0AYAYETE Evav CUPPATIVO 08NYo

0,035 inch Safe-T-J® Siapéoou Tou KaBeTrpa el0aywyng Kat péoa otnv

KOINOTNTA TNG UATPAC.

Mée Tov OUPHATIVO 08NYO VA TIPOTTOPEVETAL KAl UTIO AKTIVOOKOTTIKY

kaBodrynon, mpowOnoTe Tov cuppdTivo 08nyo padi pe Tov kabetipa

TIPOG TO GAMNTIYYIKO GTOMIO KAl EVOPNVWOTE TO AKPO Tou KaBeTrpa oTo

OaMTIYYIKO OTOHIO.

IHMEIQZH: Edv cuvavTrioete SucKoNia Katd Ty Tonob£tnon tou

KABETAPa TOMOBETNONG OTO CAATIlYYIKO OTOHIO, APAIPETTE TOV

ouppdTivo 08nyo Safe-T-J kat QVTIKATACTHOTE TOV e VBV CUPHATIVO

08ny6 0,035 inch.

A@rivovtag Tov KaBeTripa TOomoBETNONG EVOPNVWHEVO OTO CAATIYYIKO

OTOHIO APAIPECTE TOV GUPHATIVO 08NYO.

10. NMpooapTAOTE pia oUPLyya MANPWHEVN HE TO KATAAANAO OKIQYPaPIKO
péoo. EyxuoTe 2 éwg 10 mL oKlaypa@Ikou pHéCOU GTO GAATTIYYIKO GTOUIO
TIAPATNPWVTAG AKTIVOOKOTTIKA Yla EKPOT| UYPOU aTTO TO KPOOOWTO TURAHA
¢ odAmyyag. Eav mapatnpnOsi tétolov €idoug ekpoiy, n cakmyyiki
Barotnta éxel emPePaiwdei kan n Srad ia £xe1 oAoKANpwOEi.
IHMEIQZH: Edv Sev mapatnpnBei €ékxuon oKlaypa@ikoy uécou anoé to
KPOOOWTO TUHA TNG CANTIYYAG TTPOG TNV TIEPITOVATKT KONOTNTA, Ba givat
anapaitnT n eloaywyr evog Kabetrpa tomod£mong 3,0 Fr oo eyyug
TUAPA TG OAATTYYag Yia va emPBERAWOETE TNV and@pagn Tng odAmyyag
1} Va anmoKAE(ETE TO vEEXOHEVO PEUSWC BETIKOU AMOTEAEGHATOG AOYW
TIPOOWPIVOU GTTACHOU TNG GANTTLYYaG.

11. AmoouvS£oTe Tn ouplyya.

12. Eloayayete tov KaBetripa tomobétnong 3,0 Fr kat Tov cuppdtivo odnyd
mandril 0,015 inch oTov kaBetpa TomoBétnong 5,5 Fr.

13. Mpow6rote Tov kabeTpa Kat Tov cuppdativo 0dnyd mandril padi péxpt
TO EPIPEPIKS AKPO Tou KaBetripa Tomobétnong 3,0 Fr va Bpebei oto iSlo
£minedo pe To AkpPo Tou Kabetrpa Tomobétnong 5,5 Fr.

14. ZekIVAOTE TOV KABETNPIAOHO TOU EVEOTOIXWHATIKOU TURHATOG
NG oGAMyyag mpowdwvTag mpwTa Tov ouppdtivo odnyd mandril.
IHMEIQXH: H gukapia Tou dkpou Tou Guppdativou 0dnyol Ba auvénBei
KaBwe au§AVETaL TO PIKOG TOU TUAHATOG TIOU EEEPXETAL ATTO TO GKPO TOU
kabetrpa.

15. Yo aktivookomikn KaBodrnynon, mpowbroTe Tov OUPHATIVO 08nyo
mandril mépa and tn pntpocalmiyyikry CUUBOAR Kat péca oTov 1I6BU6
NG OAATIlYYaG, EKTOG EQV CUVAVTHOETE ONUAVTIKY avTioTaon.

16. Opoagovikd, mpowBroTe Tov kabetripa TomoBétnong 3,0 Fr emdvw and

Tov TomoBeTnpévo ouppdtivo odnyd mandril yia pikpry amdotaon 1y péxpt

Va OUVAVTHOETE avTioTaon.

MPOEIAOMOIHXH: EGv ouvavTtiioeTe onpavTiki avtiotaon, pnv

va ToV
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MPOEIAOMNOIHZIH: Mnv emyeiprioete va mpowOroete Tov Kabetiipa
1} Tov ouppdtivo o8ny6 mandril mépa amé Tov 1006 TG cAAmyyag.

17. AgaipéoTe Tov cuppdativo odnyd mandril Kat mMpooapToTe pia cuptyya
TANPWHEVN UE TO AmaPaiTNTO OKIAYPAPIKO HECO.

18. EyxuoTe 2 éwg 10 mL okiaypa@ikol HECOU OTO GAATIYYIKO GTOHIO
TTAPATNPWVTAG AKTIVOOKOTIIKA YIa £KPOH LYPOU ATTO TO KPOOOWTO TUAKA
NG odAmyyag. Edv mapatnenBsi ekpory, n cakmyyikn Batotnta éxel
empePaiwdei.

19. AkolouBwvTag TiG iSieg 0dnyiec, empPeBaiwote T caAmyyikn fatdtnta

NG GAANG CANTTLYYQG.
. ‘Otav ohokAnpwOei N caAmiyyikn a§loAdynon Kat yia Tig 00 GAAmIyyeG,
APAPETTE TOUG KADETHPEG.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MNapéxetal anooTelpwHéVO LE aéplo o&eidlo Tou alBuleviou o
amoKoAOUpEVEG CUOKeVATieG. MpoopileTat yia pia povo xprion. Xteipo,
EPOOOV N ouokevaaoia Sev €xel avolxTei kat Sev éxel umooTei {nua. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOTOV EQV UTTAPXEL AU@PIBONIA YIa TN OTEIPOTNTA

Tou. DUNACOETE O€ OKOTEWVO, NP Kat SpoaePS XwPo. ATOPEUYETE TNV
napatetapévn ékBeon oto Gwe. Katd tnv agaipeon and tn cuckevasia,
EMOEWPNOTE To MPOIOV yia va BeBaiwBeite 0TI Sev €xel umooTei {nuid.

BIBAIOTPA®IA

AuTtég ot 08nyieg xpriong Paciovtal otnv epmelpia amd Watpoug ry/

kat Snuooteupévn BiBAoypagia Toug. AmeuBuvBeite oTov TOTKO Cag
QvTIMPOoWo TMwARcewv TG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA pe T Stabéoiun
BiBMoypagia.
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ESPANO

EQUIPO DE CATETERISMO DE TROMPAS DE
FALOPIO
AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este

dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a profesionales
con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de cateterismo de trompas de Falopio se compone de los catéteres
y guias necesarios para cateterizar las trompas de Falopio. Para facilitar la
colocacion, se puede utilizar un catéter de acceso uterino con un canal de
trabajo de mas de 6 Fro 9 Fr.

INDICACIONES DE USO

El equipo de cateterismo de trompas de Falopio esté indicado para el
cateterismo fluoroscépico selectivo de las trompas de Falopio proximales
a través de un dispositivo de acceso uterino y para la inyeccion de medio
de contraste con el fin de evaluar la permeabilidad de las trompas.

CONTRAINDICACIONES
« Embarazo o sospecha de embarazo
« Infeccion pélvica activa o reciente
« Hemorragia uterina grave o idiopatica
« Céncer ginecolégico (sospecha o certeza)
« Alergia al colorante o al medio de contraste

ADVERTENCIAS

« No utilice sistemas mecanicos de inyeccion para inyectar medio de
contraste a través de las luces del catéter. Podria producirse diseccion
de las trompas de Falopio.

« Las guias del equipo de cateterismo de trompas de Falopio estan indicadas
Unicamente para facilitar la colocacion de los catéteres interiores. No estan
indicadas para la recanalizacion de trompas y no deben hacerse avanzar
mas alla del istmo de la trompa.

« Estos sistemas de catéteres estdn disefiados Unicamente para acceder a las
trompas de Falopio desde la cavidad uterina. Solo deben hacerse avanzar
lo necesario para realizar un estudio diagnéstico adecuado y no mas.

« Estos sistemas de catéter no estan disenados ni indicados para
la transferencia de embriones ni para otros procedimientos de
reproduccion asistida.

PRECAUCIONES

« Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de cateterismo de trompas de Falopio. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres y guias.

« El equipo de cateterismo de trompas de Falopio no esta indicado para el
cateterismo completo de la trompa de Falopio ni para la recanalizacion de
trompas. No hay datos que demuestren que el uso de esa manera reporte
beneficios clinicos.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

El uso de este tipo de dispositivos ha producido o podria producir las
siguientes reacciones adversas. Las pacientes deben ser informadas de los
siguientes riesgos:

« Embarazo ectépico. Las pacientes que tengan una obstruccion previa

en las trompas de Falopio pueden tener un mayor riesgo de embarazo
ectopico después de la apertura de las trompas. Se desconoce la magnitud
del riesgo.

- Dafios en trompas normales. No se sabe si este procedimiento puede
danar las trompas de Falopio normales o aumentar el riesgo de embarazo
ectopico posterior en pacientes con trompas normales.

Diseccion de trompas. Es posible que este catéter pueda disecar la pared
de la trompa bajo el revestimiento epitelial, y causar una obstruccién o
un estrechamiento de la luz de la trompa de Falopio. Esto podria producir
esterilidad, infertilidad o aumento del riesgo de embarazo ectépico.
Dolor o molestias. Algunas pacientes pueden experimentar contracciones
u otros dolores abdominales.

Extravasacion. Si el colorante o el medio de contraste sobrepasan los
limites anatémicos normales de la trompa, es posible que se haya
producido extravasacion, con los consiguientes dafios en la trompa.
Perforacion, hemorragia o infeccion de las trompas. El uso de este tipo de
dispositivos se asocia a un pequeno riesgo de perforacién, hemorragia e
infeccion de las trompas. La magnitud del riesgo no se ha cuantificado.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Si utiliza un dispositivo de acceso uterino de mas de 9 Fr, siga las
instrucciones de uso suministradas. Introduzca el dispositivo de acceso
uterino en el cuello uterino, y fijelo en posicién en el cuello uterino o
en el interior de la cavidad uterina. O bien, en lugar de utilizar el catéter
introductor de 9 Fr, se puede utilizar un catéter de acceso uterino con un
canal de trabajo de mas de 6 Fr. En este caso, coloque el catéter de acceso
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uterino siguiendo las instrucciones y luego haga avanzar el catéter de
control de torque de 5,5 Fr hasta que la punta distal esté colocada en la
parte inferior de la cavidad uterina; después, continte en el paso 6.
Haga avanzar el catéter de implantacion de control de torque de 5,5 Fr
a través del catéter introductor de 9,0 Fr hasta que las puntas de ambos
catéteres estén al mismo nivel.

. Si es necesario, conecte el adaptador Tuohy-Borst al orificio de acceso/

inyeccion del catéter de acceso uterino.

Introduzca el conjunto de catéter introductor y catéter de implantacion
a través del canal de trabajo del catéter de acceso uterino, y hagalo
avanzar hasta que las puntas distales de los catéteres se encuentren
dentro de la parte inferior de la cavidad uterina.

. Apriete el adaptador Tuohy-Borst sobre el catéter de acceso, si

corresponde, para evitar el movimiento del catéter y la fuga de medio
de contraste.

Acople una jeringa cargada con el medio de contraste adecuado

a la conexion Luer Lock del catéter de implantacién. Utilizando guia
fluoroscopica, inyecte medio de contraste a través del catéter de
implantacion para visualizar la cavidad uterina y el ostium tubarico.
Desconecte la jeringa e introduzca la guia Safe-T-J° de 0,035 inch en la
cavidad uterina a través del catéter de implantacion.

Con la guia por delante y utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar
conjuntamente el catéter y la guia hacia el ostium tubérico, e introduzca
y asegure la punta del catéter en el ostium.

NOTA: Si la colocacion del catéter de implantacion en el ostium tubarico
presenta dificultades, extraiga la guia Safe-T-J y sustitdyala por la guia
recta de 0,035 inch.

Deje la punta del catéter de implantacion asegurada en el ostium
tubarico y extraiga la guia.

. Conecte una jeringa llena del medio de contraste adecuado. Inyecte

de 2 a 10 mL de medio de contraste en el ostium tubarico al tiempo
que comprueba fluoroscopicamente si se produce algun derrame
proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Dicho derrame, si se
observa, confirma la permeabilidad de la trompa. Con esto finaliza
el procedimiento.

NOTA: Si no se observa derrame de medio de contraste proveniente de
la parte fimbrial de la trompa al interior de la cavidad peritoneal, serd
necesario introducir el catéter de implantacion de 3,0 Fr en la parte
proximal de la trompa de Falopio para confirmar la obstruccion tubarica
o descartar un resultado positivo falso debido a espasmo tubarico
temporal.

Desconecte la jeringa.

Introduzca el catéter de implantacion de 3,0 Fry la guia con mandril de
0,015 inch en el catéter de implantacion de 5,5 Fr.

. Haga avanzar conjuntamente el catéter y la guia con mandril hasta que la

punta distal del catéter de implantacion de 3,0 Fr esté al mismo nivel que
la punta del catéter de implantacion de 5,5 Fr.

. Empiece a canular la parte intraparietal de la trompa de Falopio haciendo

avanzar primero la guia con mandril. NOTA: La punta de la guia con
mandril se hard mas flexible a medida que aumente la longitud que
sobresale de la punta del catéter.

. Utilizando guia fluoroscoépica, haga avanzar la guia con mandril mas alla

de la union uterotubdrica hasta introducirla en el istmo de la trompa, a
menos que note mucha resistencia.

. Sobre la guia con mandril colocada, haga avanzar coaxialmente el catéter

de implantacion de 3,0 Fr un poco o hasta que sienta resistencia.
ADVERTENCIA: Si encuentra mucha resistencia, no intente hacer
avanzar el catéter.

ADVERTENCIA: No intente hacer avanzar el catéter ni la guia con
mandril mas alla del istmo de la trompa.

. Extraiga la guia con mandril y acople una jeringa cargada con el medio

de contraste adecuado.

. Inyecte de 2 a 10 mL de medio de contraste en el ostium tubarico al

tiempo que comprueba fluoroscdpicamente si se produce algin derrame
proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Si se observa derrame, este
confirma la permeabilidad de la trompa.

. Siga estas mismas instrucciones para confirmar la permeabilidad de la

otra trompa de Falopio.
Una vez que haya evaluado las dos trompas de Falopio, extraiga los
catéteres.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido 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 ningun dano.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicién prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningdn dafo.



REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos y (0) en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

FRANCAIS

SET DE CATHETERISME DES TROMPES DE
FALLOPE

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de cathétérisme des trompes de Fallope se compose des cathéters
et des guides nécessaires pour procéder au cathétérisme des trompes de
Fallope. Un cathéter d'acces utérin avec un canal de travail d'un diametre
supérieur a 6 Fr ou 9 Fr peut étre utilisé pour faciliter la mise en place.

UTILISATION/INDICATIONS

Le set de cathétérisme des trompes de Fallope est congu pour étre utilisé
via un dispositif d'accés utérin pour permettre un cathétérisme sélectif sous
radioscopie des trompes de Fallope proximales et une injection de produit
de contraste afin d'évaluer la perméabilité des trompes.

CONTRE-INDICATIONS
« 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

« Ne pas utiliser de systemes d‘injection automatique pour injecter le
produit de contraste par les lumiéres du cathéter. Ceci risque de provoquer
une dissection de la trompe de Fallope.

« Les guides du set de cathétérisme des trompes de Fallope sont prévus
uniquement pour faciliter la mise en place des cathéters internes. Ils ne
sont pas congus pour une recanalisation tubaire et ne doivent pas étre
avancés au-dela de l'isthme tubaire.

« Ces systémes de cathéter sont uniquement congus pour accéder aux
trompes de Fallope depuis la cavité utérine. Ils ne doivent étre avancés que
dans la mesure nécessaire pour obtenir une étude diagnostique pertinente
mais pas plus.

« Ces systémes de cathéter ne sont pas congus ni indiqués pour un transfert
d’embryons ni pour d'autres procédures liées a la reproduction assistée.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de cathétérisme des
trompes de Fallope. Des techniques classiques pour la mise en place des
cathéters et des guides doivent étre employées.

« Le set de cathétérisme des trompes de Fallope n'est pas congu pour un
cathétérisme total d’'une trompe de Fallope ni pour une recanalisation
tubaire. Il n'existe aucune donnée démontrant un avantage clinique
quelconque d'une telle utilisation.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables suivants ont été signalés ou sont a craindre avec
I'utilisation de ce type de dispositif. Les patientes doivent étre informées des
risques suivants :

« Grossesse extra-utérine. Les patientes dont les trompes de Fallope étaient
occluses peuvent avoir un risque accru de grossesse extra-utérine apres
l'ouverture des trompes. Lampleur de ce risque n'est pas connue.

« Lésion des trompes normales. Chez les patientes présentant des trompes
de Fallope normales, on ne sait pas si cette procédure peut léser les
trompes ou accroitre le risque d’'une grossesse extra-utérine ultérieure.

« Dissection tubaire. Il est possible que ce cathéter provoque une dissection
de la paroi de la trompe, sous le tissu épithélial, et produise une occlusion
ou une sténose de la lumiére de la trompe de Fallope. Ceci peut entrainer
une stérilité, une infertilité ou un risque accru de grossesse extra-utérine.

« Douleur ou géne. Certaines patientes peuvent présenter des crampes ou
d‘autres douleurs abdominales.

« Extravasation. Le dépassement des limites anatomiques normales de
la trompe par le colorant ou le produit de contraste peut indiquer une
extravasation et, par conséquent, une lésion tubaire.

« Perforation, saignement ou infection tubaires. Il existe un risque faible
de perforation, de saignement et d'infection tubaires associés a I'utilisation
de ce type de dispositif. Lampleur de ce risque n‘a pas été quantifiée.



MODE D’EMPLOI

1
1

2

P

1. En cas d'utilisation d'un dispositif d’accés utérin de diamétre supérieur
a9 Fr, suivre le mode d’emploi fourni. Introduire le dispositif d'accés
utérin dans le col de I'utérus et le fixer en place dans le col ou la cavité
utérine. Il est aussi possible de ne pas utiliser le cathéter d'introduction

9 Fr et de choisir un cathéter d'accés utérin avec un canal de travail de

diametre supérieur a 6 Fr. Dans ce cas, placer le cathéter d'accés utérin

selon les instructions, puis avancer le cathéter a contréle du torque 5,5 Fr
jusqu'a ce que l'extrémité distale soit positionnée dans la partie inférieure

de la cavité utérine, puis passer a I'étape 6.

Avancer le cathéter d'injection 5,5 Fr a contréle du couple par le cathéter

d'introduction 9,0 Fr jusqu'a ce que les extrémités des deux cathéters

soient au méme niveau.

. Si nécessaire, raccorder 'adaptateur Tuohy-Borst a l'orifice d'acces/

injection du cathéter d'acces utérin.

Introduire I'ensemble cathéter d'introduction/cathéter d'injection par le

canal de travail du cathéter d'acces utérin, en l'avangant jusqu‘a ce que

les extrémités distales des cathéters soient positionnées dans la partie
inférieure de la cavité utérine.

. Serrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le cathéter d'acces, le cas échéant,

pour empécher tout mouvement du cathéter et la fuite du produit de

contraste.

Raccorder une seringue remplie de produit de contraste approprié au

raccord Luer lock du cathéter d'injection. Sous contréle radioscopique,

injecter le produit de contraste par le cathéter d'injection pour visualiser
la cavité utérine et I'ostium tubaire.

Détacher la seringue et introduire un guide Safe-T-J® de 0,035 inch par le

cathéter d'injection dans la cavité utérine.

Sous radioscopie et avec le guide en premier, avancer d'un seul tenant le

cathéter et le guide en direction de l'ostium tubaire et coincer I'extrémité

du cathéter dans ce dernier.

REMARQUE : En cas de difficultés lors de la mise en place du cathéter

d'injection au niveau de l'ostium tubaire, retirer le guide Safe-T-J et le

remplacer par le guide droit de 0,035 inch.

Retirer le guide en laissant I'extrémité du cathéter d'injection coincée

dans 'ostium tubaire.

. Raccorder une seringue remplie du produit de contraste approprié.
Injecter 2 @ 10 mL de produit de contraste dans l'ostium tubaire sous
observation radioscopique et rechercher un écoulement au niveau des
franges de la trompe. Si un écoulement est observé, la perméabi
de la trompe est confirmée et l'intervention est terminée.
REMARQUE : Si aucun écoulement de produit de contraste n'est observé
dans la cavité péritonéale au niveau des franges de la trompe, il est
nécessaire d'introduire le cathéter d'injection 3,0 Fr dans la trompe de
Fallope proximale pour confirmer une occlusion tubaire ou exclure un
résultat faux positif en raison d'un spasme tubaire temporaire.

1. Détacher la seringue.

2. Introduire le cathéter d'injection 3,0 Fr et le guide mandrin 0,015 inch
dans le cathéter d'injection 5,5 Fr.

. Avancer d’un seul tenant le cathéter et le guide mandrin jusqu’a ce que
I'extrémité distale du cathéter d'injection 3,0 Fr soit au méme niveau que
I'extrémité du cathéter d'injection 5,5 Fr.

4. Commencer la canulation de la partie intramurale de la trompe de Fallope
en avancant d’abord le guide mandrin. REMARQUE : Lextrémité du guide
mandrin devient plus souple a mesure que le segment émergeant de
I'extrémité du cathéter s'allonge.

. Sous controle radioscopique, avancer le guide mandrin au-dela de la
jonction utéro-tubaire et dans l'isthme tubaire, a moins de rencontrer
une résistance significative.

. Avancer coaxialement le cathéter d'injection 3,0 Fr sur le guide mandrin
positionné sur une courte distance ou jusqu'a ce qu’une résistance soit
ressentie.

AVERTISSEMENT : Si I'on ressent une résistance significative, ne pas
essayer d’avancer le cathéter.

AVERTISSEMENT : Ne pas essayer d’avancer le cathéter ou le guide
mandrin au-dela de I'isthme tubaire.

. Retirer le guide mandrin et raccorder une seringue remplie du produit
de contraste approprié.

. Injecter 2 a 10 mL de produit de contraste dans l'ostium tubaire sous
observation radioscopique et rechercher un écoulement au niveau des
franges de la trompe. Si un écoulement est observé, la perméabilité de
la trompe est confirmée.

. En utilisant les mémes instructions, confirmer la perméabilité de l'autre
trompe de Fallope.

. Une fois que I'évaluation a été réalisée pour les deux trompes de Fallope,
retirer les cathéters.

RESENTATION
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Produit fourni stérilisé a l'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 quant a la stérilité du produit, ne pas
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I'utiliser. Conserver a I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute
exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le
produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES

Le présent mode d’emploi 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.

ITALIANO

SET PER LA CATETERIZZAZIONE DELLE TUBE DI
FALLOPPIO

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America li
la vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato
0 a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio & composto dai cateteri
e dalle guide necessari ai fini della cateterizzazione delle tube di Falloppio.
Per facilitare il posizionamento puo essere utilizzato un catetere di accesso
all'utero con un canale operativo di diametro superiore a 6 Fr o 9 Fr.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio & previsto per I'uso
attraverso un dispositivo di accesso all’utero per la cateterizzazione
selettiva sotto controllo fluoroscopico della sezione prossimale delle tube
di Falloppio e per l'iniezione di mezzo di contrasto ai fini della valutazione
della pervieta tubarica.

CONTROINDICAZIONI
« 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

« Non usare sistemi di iniezione automatica per iniettare il mezzo di
contrasto attraverso i lumi dei cateteri. In caso contrario, si puo verificare
la dissezione della tuba di Falloppio.

« Le guide del set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio devono
essere utilizzate unicamente per agevolare il posizionamento dei cateteri
interni. Non devono essere utilizzate per la ricanalizzazione tubarica e non
devono essere fatte avanzare oltre I'istmo tubarico.

« Il presente sistema con cateteri & progettato unicamente per accedere
alle tube di Falloppio dalla cavita uterina. | cateteri devono essere fatti
avanzare solo di quanto necessario ai fini di una significativa indagine
diagnostica e non oltre.

« Il presente sistema con cateteri non & progettato né é previsto per 'embrio
transfer o per altre procedure di riproduzione assistita.

PRECAUZIONI

« Il prodotto ¢ previsto per essere usato da medici debitamente addestrati
ed esperti nelle tecniche di cateterizzazione delle tube di Falloppio. Il
posizionamento dei cateteri e delle guide prevede I'impiego di tecniche
standard.

« Il set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio 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

Con I'uso di questo tipo di dispositivo sono stati segnalati o sono da tenere
presenti i seguenti eventi avversi. Le pazienti devono essere consapevoli dei
seguenti rischi.

« Gravidanza extrauterina. Le pazienti con tube di Falloppio in precedenza
ostruite possono essere soggette a un maggior rischio di gravidanza
extrauterina dopo la riapertura delle tube. Lentita di tale rischio &
sconosciuta.

« Danni a tube normali. Non & noto se questa procedura sia in grado di
danneggiare le tube di Falloppio normali o di esporre una paziente con
tube normali a un maggior rischio di successiva gravidanza extrauterina.

« Dissezione tubarica. Il presente catetere puo provocare la dissezione della

parete tubarica sotto lo strato epiteliale e l'ostruzione o il restringimento

del lume della tuba di Falloppio. Ciod pud causare sterilita, infertilita o un

maggior rischio di gravidanza extrauterina.

Dolore o disagio. Alcune pazienti possono accusare crampi o altri dolori

addominali.

« Stravaso. Il superamento dei normali confini anatomici della tuba da parte
del colorante o del mezzo di contrasto puo essere indice di stravaso con
conseguente danno tubarico.
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« Perforazione, sanguinamento e infezione tubarici. Esiste un lieve rischio
di perforazione, sanguinamento e infezione tubarici associato all'uso di
questo tipo di dispositivo. Lentita di questo rischio non & stata quantificata.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Per I'utilizzo di un dispositivo di accesso all'utero di diametro superiore

a 9 Fr, attenersi alle Istruzioni per I'uso fornite. Introdurre nella cervice il

dispositivo di accesso all'utero e fissarlo in posizione sulla cervice stessa o

entro la cavita uterina. In alternativa, & possibile fare a meno del catetere

di introduzione da 9 Fr e utilizzare un catetere di accesso all'utero con un

canale operativo di diametro superiore a 6 Fr. In questo caso, posizionare

il catetere di accesso all'utero secondo le istruzioni, quindi far avanzare il

catetere con controllo torsionale da 5,5 Fr finché la punta distale non sia

posizionata entro la porzione inferiore della cavita uterina, quindi saltare

al punto 6.

Fare avanzare il catetere di inserimento con controllo torsionale da 5,5 Fr

attraverso il catetere di introduzione da 9,0 Fr fino a portare le punte dei

due cateteri allo stesso livello.

. Se necessario, collegare I'adattatore Tuohy-Borst al raccordo di iniezione/
accesso del catetere di accesso all'utero.

. Inserire il gruppo catetere di introduzione/catetere di inserimento
attraverso il canale operativo del catetere di accesso all'utero, facendolo
avanzare fino a portare le punte distali dei cateteri all'interno della
sezione inferiore della cavita uterina.

. Fissare |'adattatore Tuohy-Borst sul catetere di accesso, se applicabile, per

impedire il movimento del catetere e la perdita del mezzo di contrasto.

Collegare una siringa riempita con il mezzo di contrasto idoneo

al raccordo Luer Lock del catetere di inserimento. Sotto controllo

fluoroscopico, iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere

di inserimento per visualizzare la cavita uterina e l'ostio tubarico.

. Staccare la siringa e introdurre una guida Safe-T-J® da 0,035 inch

attraverso il catetere di inserimento e all'interno della cavita uterina.

Sotto controllo fluoroscopico e con la guida in testa, fare avanzare la

guida e il catetere insieme verso l'ostio tubarico, quindi incuneare la

punta del catetere nell'ostio stesso.

NOTA - In caso di difficolta durante il posizionamento del catetere di

inserimento in corrispondenza dell'ostio tubarico, rimuovere la guida

Safe-T-J e sostituirla con la guida diritta da 0,035 inch.

Lasciando la punta del catetere di inserimento incuneata nell'ostio

tubarico, rimuovere la guida.

. Collegare una siringa riempita con il mezzo di contrasto idoneo.
Iniettare da 2 a 10 mL di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico
osservando, sotto controllo fluoroscopico, la dispersione del fluido
dalla fimbria. Se tale dispersione ha luogo, la pervieta tubarica
& confermata e la procedura é da considerarsi conclusa.

NOTA - Se non si osserva alcuna dispersione di mezzo di contrasto
dalla fimbria alla cavita peritoneale, & necessario introdurre il catetere
di inserimento da 3,0 Fr nella sezione prossimale della tuba di Falloppio
per confermare l'ostruzione della tuba o per escludere un risultato falso
positivo dovuto a uno spasmo tubarico transitorio.

11. Staccare la siringa.

12. Introdurre il catetere di inserimento da 3,0 Fr e la guida a mandrino da
0,015 inch nel catetere di inserimento da 5,5 Fr.

. Fare avanzare il catetere e la guida a mandrino insieme fino a portare la
punta distale del catetere di inserimento da 3,0 Fr allo stesso livello della
punta del catetere di inserimento da 5,5 Fr.

14. Iniziare a incannulare la sezione intramurale della tuba di Falloppio
facendo innanzitutto avanzare la guida a mandrino. NOTA - La flessibilita
della punta della guida a mandrino aumenta proporzionalmente alla
lunghezza di guida esposta oltre la punta del catetere.

15. Sotto controllo fluoroscopico, se non si percepisce alcuna resistenza
significativa, fare avanzare la guida a mandrino oltre la giunzione utero-
tubarica e nell'istmo tubarico.

16. Fare avanzare in modo coassiale il catetere di inserimento da 3,0 French
sulla guida a mandrino posizionata per un breve tratto o fino a percepire
resistenza.

AVVERTENZA - Se si percepisce una notevole resistenza, non tentare
di fare avanzare il catetere.

AVVERTENZA - Non tentare di fare avanzare il catetere o la guida a
mandrino oltre I'istmo tubarico.

. Rimuovere la guida a mandrino e collegare una siringa riempita del
mezzo di contrasto idoneo.

. Iniettare da 2 a 10 mL di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico
osservando, sotto controllo fluoroscopico, la dispersione del fluido dalla
fimbria. Se tale dispersione ha luogo, la pervieta tubarica & confermata.

. Utilizzando le stesse istruzioni, confermare la pervieta tubarica nell'altra
tuba di Falloppio.

. Una volta eseguita la valutazione tubarica per entrambe le tube,
rimuovere i cateteri.
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CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed é fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione é 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 l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

EILEIDERKATHETERISATIESET

LET OP’ Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit
d den verkocht door of in opdracht van een arts
(of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De eileiderkatheterisatieset bestaat uit katheters en voerdraden die nodig
zijn om de eileiders te katheteriseren. Er kan een uterustoegangskatheter
met een werkkanaal groter dan 6 Fr of 9 Fr worden gebruikt om de plaatsing
te vergemakkelijken.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIES VOOR GEBRUIK

De eileiderkatheterisatieset is bestemd om via een uterustoegangshulpmiddel
te worden gebruikt voor fluoroscopische selectieve katheterisatie van de
proximale eileiders en injectie van contrastmiddel bij de evaluatie van de
doorgankelijkheid van de eileiders.

CONTRA-INDICATIES
« 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

« Gebruik geen injectiepompsystemen voor het injecteren van
contrastmiddel via de katheterlumina. Dit kan leiden tot dissectie van
de eileiders.
De voerdraden in de eileiderkatheterisatieset dienen uitsluitend om het
plaatsen van de binnenste katheters te vergemakkelijken. Ze zijn niet
bestemd voor tubale rekanalisatie en mogen niet tot voorbij de isthmus
tubae worden opgevoerd.
« Deze kathetersystemen zijn uitsluitend ontworpen om toegang tot de
eileider te verschaffen vanuit de baarmoederholte. Ze mogen slechts zo
ver worden opgevoerd als nodig is om zinvol diagnostisch onderzoek te
verrichten, en niet verder.
Deze kathetersystemen zijn niet ontworpen of bestemd voor het
overbrengen van embryo's of andere ingrepen voor hulp bij de
voortplanting.

VOORZORGSMAATREGELEN
« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in
en ervaring met eileiderkatheterisatietechnieken. Voor het plaatsen van
katheters en voerdraden moeten standaardtechnieken worden toegepast.
« De eileiderkatheterisatieset is niet bestemd voor volledige katheterisatie
van de eileider of voor tubale rekanalisatie. Er zijn geen gegevens
beschikbaar waaruit enig klinisch voordeel van een dergelijk gebruik blijkt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De volgende ongewenste voorvallen zijn gemeld of vormen reden tot zorg bij
het gebruik van dit type hulpmiddel. Patiénten moeten worden ingelicht over
de volgende risico’s:

« Ectopische zwangerschap. Patiénten bij wie de eileiders geblokkeerd
waren, kunnen een groter risico op ectopische zwangerschap lopen nadat
de eileiders geopend zijn. Hoe groot dit risico is, is niet bekend.
Beschadiging van normale eileiders. Het is onbekend of normale eileiders
door deze ingreep beschadigd kunnen raken, dan wel of patiéntes met
normale eileiders door deze ingreep naderhand een verhoogd risico op
ectopische zwangerschap lopen.

« Eileiderdissectie. Het is mogelijk dat deze katheter de wand van de
eileider dissecteert en onder het epitheel terechtkomt, en blokkering

of vernauwing van het eileiderlumen veroorzaakt. Dit kan resulteren

in steriliteit, onvruchtbaarheid of een verhoogd risico op ectopische

zwangerschap.

« Pijn of ongemak. Sommige patiénten kunnen krampen of andersoortige
buikpijn ervaren.



« Extravasatie. Als er kleurstof of contrastmiddel buiten de normale
anatomische begrenzingen van de eileiders treedt, kan dat duiden op
extravasatie en daaruit voortvloeiende beschadiging van de eileiders.

« Perforatie, bloeding of infectie van de eileiders. Er bestaat een klein
risico van perforatie, bloeding en infectie van de eileiders bij gebruik
van dit type hulpmiddel. Hoe groot het risico is, is niet vastgesteld.

GEBRUIKSAANWUZING
1. Volg de verstrekte gebruiksaanwijzing bij gebruik van

een uterustoegangshulpmiddel groter dan 9 Fr. Breng het

uterustoegangshulpmiddel in de baarmoederhals in en zet het op

zijn plaats vast, aan de baarmoederhals of in de baarmoederholte.

Eventueel kan de introductiekatheter van 9 Fr niet worden gebruikt

en kan in plaats daarvan een uterustoegangskatheter met een

werkkanaal groter dan 6 Fr worden gebruikt. In dat geval plaatst u de

uterustoegangskatheter volgens de instructies, voert u vervolgens de
katheter met torsiecontrole van 5,5 Fr op totdat de distale tip in het
onderste gedeelte van de baarmoederholte is gepositioneerd en gaat

u vervolgens door naar stap 6.

Voer de plaatsingskatheter met torsiecontrole van 5,5 Fr op door

de introductiekatheter van 9,0 Fr tot de twee kathetertips op gelijke

hoogte liggen.

. Sluit zo nodig de Tuohy-Borst-adapter aan op de toegangs-/injectiepoort

van de uterustoegangskatheter.

Breng de samengestelde introductiekatheter en plaatsingskatheter

in door het werkkanaal van de uterustoegangskatheter en voer ze op

tot de distale tips van de katheters in het onderste gedeelte van de

baarmoederholte gepositioneerd zijn.

. Draai de Tuohy-Borst-adapter aan op de toegangskatheter, indien van

toepassing, om beweging van de katheter en lekkage van contrastmiddel

te voorkomen.

Sluit een spuit gevuld met het juiste contrastmiddel aan op de Luerlock-

fitting van de plaatsingskatheter. Injecteer onder fluoroscopische geleide

contrastmiddel door de plaatsingskatheter om de baarmoederholte en
het ostium tubae te visualiseren.

Maak de spuit los en breng de Safe-T-J° voerdraad van 0,035 inch via de

plaatsingskatheter in de baarmoederholte in.

Met de voerdraad voorop voert u onder fluoroscopische geleide de

katheter en de voerdraad samen op richting het ostium tubae en zet

u de tip van de katheter klem in het ostium.

NB: Als het moeite kost om de plaatsingskatheter bij het ostium tubae

te plaatsen, verwijder dan de Safe-T-J voerdraad en vervang deze door

de rechte voerdraad van 0,035 inch.

Laat de tip van de plaatsingskatheter vastgeklemd in het ostium tubae

zitten en verwijder de voerdraad.

. Sluit een spuit gevuld met het juiste contrastmiddel aan. Injecteer
2 tot 10 mL contrastmiddel in het ostium tubae terwijl u onder
fluoroscopie waarneemt of de vloeistof overloopt uit het fimbriale
gedeelte van de eileider. Als dit overlopen wordt waargenomen,
dan is de doorgankelijkheid van de eileider bevestigd en de
procedure volbracht.

NB: Als geen overlopen van het contrastmiddel uit het fimbriale gedeelte
van de eileider de peritoneale holte in wordt waargenomen, zal de
plaatsingskatheter van 3,0 Fr in de proximale eileider moeten worden
ingebracht om de blokkering van de eileider te bevestigen dan wel een
valspositief resultaat als gevolg van een tijdelijk spasme van de eileider
uit te sluiten.

11. Koppel de spuit los.

12. Breng de plaatsingskatheter van 3,0 Fr en de mandrijnvoerdraad van

0,015 inch in de plaatsingskatheter van 5,5 Fr in.

13. Voer de katheter en de mandrijnvoerdraad samen op tot de distale tip
van de plaatsingskatheter van 3,0 Fr op gelijke hoogte ligt met de tip
van de plaatsingskatheter van 5,5 Fr.

. Begin met canuleren van het intramurale gedeelte van de eileider
door eerst de mandrijnvoerdraad op te voeren. NB: De tip van de
mandrijnvoerdraad wordt flexibeler naarmate deze voerdraad verder
uit de kathetertip steekt.

15. Voer de mandrijnvoerdraad onder fluoroscopische geleide op tot voorbij
de utero-tubale overgang en in de isthmus tubae, tenzij aanzienlijke
weerstand wordt ondervonden.

16. Voer de plaatsingskatheter van 3,0 Fr coaxiaal een korte afstand of totdat
u weerstand voelt op over de gepositioneerde mandrijnvoerdraad.
WAARSCHUWING: Als er aanzienlijke weerstand voelbaar is, mag niet
worden geprobeerd de katheter op te voeren.

WAARSCHUWING: Probeer niet de katheter of de mandrijnvoerdraad
tot voorbij de isthmus tubae op te voeren.

. Verwijder de mandrijnvoerdraad en sluit een spuit gevuld met het juiste
contrastmiddel aan.

. Injecteer 2 tot 10 mL contrastmiddel in het ostium tubae terwijl
u fluoroscopisch waarneemt of de vloeistof overloopt uit het fimbriale
gedeelte van de eileider. Als dit overlopen wordt waargenomen,
is de doorgankelijkheid van de eileider bevestigd.
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19. Controleer aan de hand van dezelfde instructies de doorgankelijkheid van
de andere eileider.
20. Na de evaluatie van beide eileiders verwijdert u de katheters.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakkingen. 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.

PORTU

ES

CONJUNTO DE CATETERIZACAO DAS TROMPAS
DE FALOPIO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico (ou um profissional de satide licenciado) ou mediante prescricao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de cateterizagdo das trompas de Falopio consiste em cateteres
e fios guia necessarios para cateterizar as trompas de Falopio. Pode ser
utilizado um cateter de acesso uterino com um canal de trabalho superior
a 6 Frou 9 Fr para facilitar a colocagao.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGCOES DE UTILIZACAO

O conjunto de cateterizagdo das trompas de Falopio destina-se a ser utilizado
através de um dispositivo de acesso uterino para a cateterizacao seletiva
fluoroscépica da parte proximal das trompas de Falopio e injecao de meio
de contraste para a avaliagdo da permeabilidade das trompas.

CONTRAINDICAGOES
« Gravidez ou suspeita de gravidez
« Infecéo 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

« Nao utilize sistemas de injegdo elétricos para injecdo de meio de
contraste através dos limenes do cateter. Poderé ocorrer a dissecgéo
da trompa de Falépio.

« Os fios guia do conjunto de cateterizagdo das trompas de Falépio
destinam-se apenas a facilitar a colocacao dos cateteres internos.

Nao se destinam ao restabelecimento do Iimen das trompas e nao
devem ser avancados para além do istmo da trompa.

« Estes sistemas de cateter foram concebidos somente para acesso as
trompas de Faldpio a partir da cavidade uterina. Apenas devem avancar
até onde for necessario para se conseguir um estudo de diagnéstico
importante e ndo além disso.

« Estes sistemas de cateter nao foram concebidos nem se destinam
a procedimentos de transferéncia de embrides ou a outros procedimentos
de reproducao assistida.

PRECAUGCOES

« Este produto destina-se a utilizagao por médicos com formagao
e experiéncia em técnicas de cateterizagdo das trompas de Falépio.
Devem empregar-se técnicas padronizadas para colocagao de cateteres
e de fios guia.

« O conjunto de cateterizacao das trompas de Falopio ndo se destina
a cateterizacao completa das trompas de Falopio nem ao restabelecimento
do limen das trompas. Nao existem dados disponiveis que revelem
qualquer beneficio clinico relativamente a este modo de utilizagdo.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS

Os seguintes efeitos adversos foram relatados ou sao alvo de preocupagao
relativamente a utilizacao deste tipo de dispositivo. As pacientes devem ser
avisadas em relagao aos seguintes riscos:

« Gravidez ectopica. Pacientes anteriormente sujeitas a laqueagéo das
trompas de Falépio podem correr um risco acrescido de gravidez ectopica
apos a abertura das trompas. A magnitude do risco é desconhecida.

« Lesdes em trompas normais. Desconhece-se se este procedimento podera
lesar trompas de Faldpio normais ou aumentar o risco de gravidez ectépica
subsequente da paciente.



- Disseccdo das trompas. E possivel que este cateter possa efetuar uma
dissecgao no interior da parede da trompa, sob o epitélio de revestimento,
e provocar uma oclusédo ou estreitamento do limen da trompa de Falépio.
Tal pode resultar em esterilidade, infertilidade ou aumentar o risco de
gravidez ectdpica.

« Dor ou desconforto. Algumas pacientes podem sentir célicas ou outro tipo
de dor abdominal.

« Extravasamento. A presenca de corante ou de meio de contraste fora dos
limites anatémicos normais da trompa pode indicar extravasamento com
a consequente lesao das trompas.

« Perfuracéo, hemorragia ou infecao das trompas. Existe um risco reduzido
de perfuracao, hemorragia e infecao das trompas associado a utilizagao
deste tipo de dispositivo. A magnitude do risco nao foi quantificada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Se for utilizado um dispositivo de acesso uterino superior a 9 Fr, siga as

Instrugdes de utilizagéo fornecidas. Introduza o dispositivo de acesso

uterino no colo do utero e fixe-o na devida posi¢ao no colo do utero ou

dentro da cavidade uterina. Em alternativa, pode ignorar-se o cateter
introdutor de 9 Fr e pode ser utilizado um cateter de acesso uterino

com um canal de trabalho superior a 6 Fr. Caso tal aconteca, proceda

a colocagéo do cateter de acesso uterino conforme as instrugoes e faca

avangar o cateter de controlo por torgao de 5,5 Fr até a ponta distal estar

posicionada dentro da parte inferior da cavidade uterina; posteriormente,

prossiga para o passo 6.

Avance o cateter de colocagao com controlo de tor¢ao de 5,5 Fr através

do cateter de introdugao de 9,0 Fr até ambas as pontas dos cateteres

estarem paralelas.

. Se necessério, ligue o adaptador Tuohy-Borst ao orificio de acesso/injecao

do cateter de acesso uterino.

Introduza o conjunto de cateter introdutor/cateter de colocagao através

do canal de trabalho do cateter de acesso uterino, avan¢ando até as

pontas distais dos cateteres estarem posicionadas dentro da parte inferior
da cavidade uterina.

. Aperte o adaptador Tuohy-Borst no cateter de acesso, caso se aplique,
para impedir o movimento do cateter e a fuga de meio de contraste.

. Fixe uma seringa cheia com meio de contraste adequado ao conector

Luer-Lock do cateter de colocagéo. Sob orientagao fluoroscépica, injete

o meio de contraste através do cateter de colocagao para visualizar

a cavidade uterina e o 6stio da trompa.

Separe a seringa e introduza o fio guia Safe-T-J® de 0,035 inch através

do cateter de colocagéo para o interior da cavidade uterina.

Com o fio guia a frente e sob orientagao fluoroscépica, faga avangar

o cateter e o fio guia em conjunto em direcao ao orificio da trompa

e encrave a ponta do cateter no orificio.

NOTA: Se se deparar com dificuldades ao posicionar o cateter de

colocagéo no orificio da trompa, retire o fio guia Safe-T-J e substitua-o

pelo fio guia reto de 0,035 inch.

Deixando a ponta do cateter de colocacao encravada no dstio da trompa,

retire o fio guia.

. Fixe uma seringa cheia do meio de contraste adequado. Injete 2 mL
a 10 mL de meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa,
sob fluoroscopia, se ha saida de liquido pela zona das fimbrias da trompa.
Caso se observe saida de liquido, a permeabilidade da trompa
é confirmada e o procedimento esta concluido.

NOTA: Se néo se observar saida de meio de contraste pela zona das
fimbrias da trompa para a cavidade peritoneal, sera necessario introduzir
o cateter de colocagao de 3,0 Fr dentro da parte proximal da trompa de
Fal6pio para confirmar a obstrugao da trompa ou excluir um resultado
falso-positivo provocado por espasmo temporario da trompa.

11. Desaperte a seringa.

12. Introduza o cateter de colocacao de 3,0 Fr e o fio guia de mandril de
0,015 inch dentro do cateter de colocagao de 5,5 Fr.

. Avance o cateter e o fio guia de mandril em conjunto até a ponta distal
do cateter de colocagéo de 3,0 Fr ficar ao nivel da ponta do cateter de
colocagéo de 5,5 Fr.

. Comece a canular a parte intraparietal da trompa de Falépio avancando
em primeiro lugar o fio guia de mandril. NOTA: A ponta do fio guia de
mandril tornar-se-a mais flexivel a medida que aumenta o comprimento
de fio guia que sai pela ponta do cateter.

. Sob orientagéo fluoroscopica, faga avancar o fio guia de mandril para
além da jungéo utero-tubéria e para dentro do istmo da trompa, a ndo
ser que sinta resisténcia significativa.

. Faca avancar coaxialmente o cateter de colocagao de 3,0 Fr sobre o
fio guia de mandril posicionado, numa curta distancia ou até sentir
resisténcia.

ADVERTENCIA: Nao tente avangar o cateter se sentir resisténcia
significativa.

ADVERTENCIA: Ndo tente avancar o cateter ou o fio guia de mandril
para além do istmo da trompa.

. Retire o fio guia de mandril e ligue uma seringa cheia do meio de
contraste adequado.
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18. Injete 2 mL a 10 mL de meio de contraste no orificio da trompa enquanto
observa, por fluoroscopia, se ha saida de liquido pela zona das fimbrias
da trompa. Se houver saida de liquido, a permeabilidade da trompa
é confirmada.

. Utilizando as mesmas instrugdes, confirme a permeabilidade da trompa
na outra trompa de Faldpio.

. Quando tiver sido efetuada a avaliacao da trompa para ambas as trompas
de Falépio, remova os cateteres.
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
fécil. 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, ndo o utilize. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar
a exposicdo prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspecione-o para se certificar de que ndo ocorreram danos.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacdo 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

KATETERISERINGSSET FOR AGGLEDARE

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

PRODUKTBESKRIVNING

Kateteriseringsset for dggledare bestér av de katetrar och ledare som behévs
for kateterisering av dggledarna. En uterin &tkomstkateter med en arbetskanal
som ar storre an 6 Fr eller 9 Fr kan anvéndas for att underlatta placering.

AVSEDD ANVANDNING/INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Kateteriseringssetet for dggledare ar avsett att anvandas via en uterin
atkomstenhet for fluoroskopisk selektiv kateterisering av proximala dggledare
och injektion av kontrastmedel vid bedémningen av dggledarens 6ppenhet.

KONTRAINDIKATIONER
« Graviditet eller misstankt graviditet
« Aktiv eller nyligen genomgangen backeninfektion
« Outredd eller allvarlig uterusblédning
« (Misstankt eller kand) gynekologisk malignitet
« Kénd allergi mot fargmedel eller kontrastmedel

VARNINGAR

« Anvand inte tryckinjektorsystem for injektion av kontrastmedel genom
kateterlumen. Det kan leda till att &ggledaren brister.

« Ledarna i kateteriseringssetet for dggledare ar avsedda endast for
att underlatta placering av innerkatetrarna. De &r inte avsedda for
rekanalisering av dggledare och bor inte féras fram bortom dggledarens
isthmus.

« Dessa katetersystem ar utformade endast for atkomst av dggledaren fran
livmoderhalan. Det bor endast foras in sa langt som det ar nédvandigt for
att utfora en meningsfull diagnostisk undersékning och inte ytterligare.

« Dessa katetersystem &r inte utformade eller avsedda for embryodverféring
eller andra procedurer for assisterad reproduktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for kateterisering av dggledare. Standardtekniker
for placering av katetrar och ledare bor anvéndas.

« Kateteriseringssetet for &ggledare ar inte avsett for fullstandig
kateterisering eller rekanalisering av dggledare. Det finns inga data
tillgangliga som pavisar nagra kliniska férdelar vid anvéandning pa
detta satt.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Foljande biverkningar har rapporterats eller kan vara aktuella vid anvéandning
av denna typ av anordning. Patienter maste informeras om féljande risker:

« Ektopisk graviditet. Patienter med tidigare blockerade dggledare kan
16pa 6kad risk for ektopisk graviditet nar &ggledarna har 6ppnats. Riskens
omfattning &r inte kdnd.

« Skada pa normala dggledare. Det ar inte kant huruvida denna procedur
kan skada normala dggledare eller utséatta en patient med normala
dggledare for okad risk for framtida ektopisk graviditet.

« Dissektion av dggledare. Det ar majligt att denna kateter kan tranga in
i d4ggledarvéaggen, under den epiteliala bekladnaden, och p4 sa sétt ge
upphov till blockering eller avsmalnande av dggledarlumen. Detta kan
leda till sterilitet, infertilitet eller 6kad risk for ektopisk graviditet.
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« Smarta eller obehag. Vissa patienter kan uppleva kramper eller annan
buksmérta.

« Extravasering. Om fargmedlets eller kontrastmedlets volym éverskrider
dggledarens normala anatomiska begransningar kan det medféra
extravasering och resulterande skada pé dggledaren.

« Perforation, bldning eller infektion i dggledare. Det finns en liten risk
for perforation, blédning och infektion associerad med anvandningen
av denna typ av anordning. Riskens omfattning har inte kvantifierats.

BRUKSANVISNING
1. Om en uterin atkomstenhet anvinds som ar storre an 9 Fr, folj den

tillhandahélina bruksanvisningen. Fér in den uterina dtkomstenheten i

cervix och fixera den pa plats antingen pa cervix eller inuti livmoderhalan.

Alternativt, kan den 9 Fr introducerkatetern asidoséttas och en

uterin atkomstkateter med en arbetskanal som &r storre &n en 6 Fr

anvéndas. Om s4 é&r fallet, placera den uterina atkomstkatetern enligt

instruktionerna, for sedan fram 5,5 Fr katetern med vridningskontroll

tills den distala spetsen &r positionerad inom den nedre delen av

livmoderhalan, hoppa sedan till steg 6.

For fram inféringskatetern pé 5,5 Fr med vridningskontroll genom

introducerkatetern pé 9,0 Fr tills de bada kateterspetsarna ar i jamnhojd.

. Vid behov anslut Tuohy-Borst-adaptern till atkomst-/injektionsporten pa

den uterina atkomstkatetern.

For in enheten bestdende av introducerkatetern/inféringskatetern

genom arbetskanalen p& den uterina dtkomstkatetern och for fram

den tills katetrarnas distala spetsar &r placerade i den nedre delen av

livmoderhélan.

. Dra &t Tuohy-Borst-adaptern pé dtkomstkatetern, om tillampligt, for att
forhindra att katetern ror sig och lackage av kontrastmedel.

. Anslut en spruta fylld med lampligt kontrastmedel till Luer-laskopplingen

pé inforingskatetern. Injicera kontrastmedel genom inféringskatetern

under fluoroskopisk vagledning fér att visualisera livmoderhalan och

&ggledarens mynning.

Lossa sprutan och for in Safe-T-J°-ledaren pa 0,035 inch genom

inforingskatetern och in i livmoderhalan.

For fram katetern och ledaren tillsammans, med ledaren férst och

under fluoroskopisk vagledning, mot dggledarens mynning och kila in

kateterspetsen i mynningen.

OBS! Om svarigheter uppkommer vid placeringen av inféringskatetern

i dggledarens mynning ska Safe-T-J-ledaren avlédgsnas och erséttas med

den raka ledaren pa 0,035 inch.

Lamna kvar inféringskatetern inkilad i 4ggledarens mynning och avldgsna

ledaren.

. Anslut en spruta fylld med det lampliga kontrastmedlet. Injicera 2-10 mL
kontrastmedel i &ggledarens mynning samtidigt som du iakttar processen
med fluoroskopi for att upptécka eventuellt spill fran den fimbrieférsedda
delen av dggledaren. Om sadant spill observeras har dggledarens
oppenhet bekriftats, och proceduren har fullbordats.

OBS! Om spill av kontrastmedel fran den fimbrieférsedda delen av
4ggledaren och in i peritonealhélan inte observeras &r det nédvéandigt
att fora in inféringskatetern pa 3,0 Fr i den proximala dggledaren for att
bekréfta blockering av dggledaren eller utesluta ett falskt positivt resultat
orsakat av tillfallig spasm i dggledarna.

11. Lossa sprutan.

12. For in inféringskatetern pa 3,0 Fr och mandrinledaren pé 0,015 inch

i inféringskatetern pa 5,5 Fr.

13. For fram katetern och mandrinledaren tillsammans tills den distala
spetsen pa inforingskatetern pa 3,0 Fr ar i jamnhojd med spetsen pa
inféringskatetern pé 5,5 Fr.

14. Borja kanylera den intramurala delen av dggledaren genom att forst fora
fram mandrinledaren. OBS! Mandrinledarens spets blir béjligare i takt
med att den langd som skjuter ut ur kateterspetsen okar.

15. For fram mandrinledaren bortom 6vergangen mellan livmoder och
aggledare och in i dggledarens isthmus under fluoroskopisk végledning,
forutsatt att inte kraftigt motstand uppstar.

16. For fram inforingskatetern pé 3,0 Fr koaxialt dver den placerade

mandrinledaren ett kort avstand eller tills motstand uppstar.
VARNING! Om du kinner ett betydande motstand ska
kateterinforingsforsoket avbrytas.

VARNING! Forsok inte fora fram katetern eller mandrinledaren
bortom dggledarens isthmus.

. Avldagsna mandrinledaren och anslut en spruta fylld med lampligt
kontrastmedel.

. Injicera 2-10 mL kontrastmedel i 4ggledarens mynning samtidigt som
du iakttar processen med fluoroskopi for att upptacka eventuellt spill fran
den fimbrieférsedda delen av dggledaren. Om spill observeras bekréftas
aggledarens 6ppenhet.

. Med iakttagande av samma instruktioner, bekrafta 6ppenhet fér den
andra dggledaren.

. Nar bada dggledarna har utvarderats, avldgsna katetrarna.
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LEVERANSSATT

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information
om tillganglig litteratur.
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A symbol glossary can be found at

https://cool I-gl y

Der findes en symbolforklarlng pa

https://cookmedical.c gl y

Eine Symbollegende finden Sle auf

https://cookmedical.com/: I-gl y

Mnopem: va l!pem: éva yhumaépn ﬂuv aupﬂb)\mv ot
1 https://cook gl y

En https://cookmedical.com/symbol-gl y puede

consultarse un glosario de simbolos

Pour un gl ire des symboles, ¢ Iter le site Web

https:// dical.com/symbol-gl y

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

https://cookmedical bol-gl y

Een verkl le lijst met symbolen is te vinden op

https://cookmedical.c bol-gl y

Existe um glossario de simbolos em

https:// dical.com/symbol-gl y

En symbolordhsta fmns pé

https://cool bol-gl y
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