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COOK® SILICONE BALLOON HSG CATHETER

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 Cook Silicone Balloon HSG Catheter is a polyurethane double lumen catheter with a silicone balloon
and syringe.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Cook Silicone Balloon HSG Catheter is used for delivery of contrast medium or saline into the uterine

cavity and fallopian tubes for the evaluation of tubal patency using hysterosalpingography, or to access the
uterine cavity for saline infusion sonohysterography.

CONTRAINDICATIONS
This device should not be used in the presence of:
+ Hemorrhage
« Active pelvic infection
« Sexually transmitted disease
« Pregnancy

WARNINGS
Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.

To reduce the risk of perforation, if any resistance is felt while inserting the catheter, do not force the
catheter against the resistance.

PRECAUTIONS

« This procedure should only be performed by a physician or properly licensed practitioner trained in
diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for SHG and HSG procedures should be
employed.

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully
characterized and there may be concern for reproductive and developmental effects. The check valve
used for the balloon inflation is manufactured from PVC (polyvinylchloride), which contains DINP
(Diisononyl phthalate). This portion of the device does not have direct patient contact. The catheter is
not made with phthalates.

« Do not overinflate. Using excessive volume to inflate the balloon on this device can cause the balloon to
rupture. Refer to product inflation line on the balloon device for appropriate balloon volume.

POTIENTIAL ADVERSE EVENTS
« Hypersensitivity to contrast media
« Discomfort, pain/cramping
« Infection

INSTRUCTIONS FOR USE
Hysterosalpingography (HSG)
1. Pretest the catheter balloon by first priming the enclosed syringe and then filling it with a labeled
volume of sterile saline. NOTE: Ensure tip of syringe is contacting check valve (black plug).
2. Fill the instillation syringe with sterile saline and eliminate air from the syringe.
3. Prime the instillation lumen of the catheter with contrast medium.
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Position a vaginal speculum within the vagina so the external cervical os can be visualized during
catheter insertion.

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

Insert the catheter tip through cervix and into the uterus.

. Inflate the balloon by attaching tip of enclosed syringe into the check valve, inject sterile saline solution

and remove syringe from the check valve.

Pull back gently on the catheter shaft to seat the inflated balloon against the internal cervical os.
Under fluoroscopy inject sufficient contrast medium through the catheter into the uterus.

Once desired image has been recorded, deflate the balloon by firmly pressing tip of syringe into the
check valve, engaging into check valve will allow emptying the content of balloon.

Remove the catheter from the patient when the examination is complete.

Sonohysterography (SHG)
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. Pretest the catheter balloon by first priming the enclosed syringe and then filling it with a labeled

volume of sterile saline. NOTE: Ensure tip of syringe is contacting check valve (black plug).

Fill the instillation syringe with sterile saline and eliminate air from the syringe.

Prime the instillation lumen of the catheter with sterile saline.

Position a vaginal speculum within the vagina so the external cervical os can be visualized during
catheter insertion.

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

Insert the catheter tip through cervix and into the uterus.

Inflate the balloon by attaching tip of enclosed syringe into the check valve, inject sterile saline solution
and remove syringe from the check valve.

Pull back gently on the catheter shaft to seat the inflated balloon against the internal cervical os.
Carefully remove the speculum.

Insert the transvaginal probe.

Inject sufficient saline through the catheter into the uterus.

Perform the ultrasound procedure.

Once desired image has been recorded, deflate the balloon by firmly pressing tip of syringe into the
check valve, engaging into check valve will allow emptying the content of balloon.

Remove the catheter from the patient when the examination is complete.

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 the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCE
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.

KATETR PRO HYSTEROSALPINGOGRAFII COOK® SE SILIKONOVYM
BALONKEM

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostfednictvim nebo na
predpis lékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
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POPIS PROSTREDKU
Katetr pro hysterosalpingografii Cook se silikonovym balénkem je polyuretanovy dvoulumenny katetr se
silikonovym balénkem a stiikackou.

URCENE POUZITI / INDIKACE POUZITi

Katetr pro hysterosalpingografii Cook se silikonovym baldnkem se pouziva k aplikaci kontrastni latky nebo
fyziologického roztoku do délozni dutiny a vejcovodU pii hodnoceni priichodnosti vejcovod pomoci
hysterosalpingografie nebo k pistupu do délozni dutiny pro provedeni sonohysterografického vysetieni

s infuzi fyziologického roztoku.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek se nesmi pouzivat pfi pfitomnosti nasledujicich stavi:
« Krvéceni
- Aktivni panevni infekce
« Pohlavné ptenosna choroba
- Téhotenstvi

VAROVANI

Balének vzdy naplnuijte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenaplfiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.

Pokud pfi zavadéni narazite na odpor, neposouvejte katetr silou, aby se snizilo riziko perforace.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

« Tento zékrok smi provadét pouze lékafi nebo kvalifikovani zdravotnici s licenci, ktefi jsou vyskoleni
v pouziti diagnostickych a interven¢nich metod. Je nutno pouzivat standardni metody SHG a HSG
vykonti.

« Potencialni ucinky ftalat(i na téhotné ¢i kojici zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsany a mohou
existovat obavy z tcinkd na reprodukci a vyvoj. Pojistny ventil pouzivany pfi plnéni balénku je vyrobeny
z PVC (polyvinylchloridu), ktery obsahuje DINP (diisononylftalat). Tato ¢ast prostiedku nepfichazi do
pfimého kontaktu s pacientem. Katetr neni vyrobeny ze ftalatd.

« Nepfeplnujte balonek. Pokud k naplnéni balénku na tomto zafizeni pouZijete nadmérny objem, muze
baldnek prasknout. Informaci o pfislusném objemu balénku naleznete na pinici lince vyrobku na
balénkovém prostiedku.

POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY
« Hypersenzitivita na kontrastni latku
+ Nepohodli, bolest nebo kiece
« Infekce

NAVOD K POUZITI

Hysterosalpingografie (HSG)

. Predem vyzkousejte balonek katetru tak, ze nejprve naplnite pfilozenou stiikacku a pak ji napInite
objemem sterilniho fyziologického roztoku uvedenym na produktu. POZNAMKA: Spi¢ka strikacky se
musi dotykat pojistného ventilu (¢ernd zastrcka).

. Naplnite vstikovaci stikacku sterilnim fyziologickym roztokem a odstrarite z ni vzduch.

. Naplrite vstiikovaci lumen katetru kontrastni latkou.

Zavedte do pochvy vaginalni zrcadlo tak, aby béhem zavadéni katetru bylo viditelné zevni Usti

délozniho hrdla.

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym ¢isticim roztokem.
. Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do délohy.
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7. Pripojte $picku pfilozené stiikacky k pojistnému ventilu, napliite baldnek vstiiknutim sterilniho
fyziologického roztoku a vytahnéte stiikacku z pojistného ventilu.
8. Jemné zatahnéte za tubus katetru, aby se naplnény balének opiel o vnitini tsti délozniho hrdla.
9. Za skiaskopické kontroly vstiiknéte skrz katetr do délohy dostatecny objem kontrastni latky.
10. Jakmile nahrajete pozadovany obraz, pevné zatlacte $picku stfikacky do pojistného ventilu, a tim
vypustte balonek. Zatlacenim stfikacky do pojistného ventilu bude moct z baldnku vytéct obsah.
11. Po dokonceni vysetieni vyjméte katetr z téla pacientky.

Sonohysterografie (SHG)

. Predem vyzkousejte balonek katetru tak, ze nejprve naplnite pfilozenou stF!'kaEku a pak ji naplnite
objemem sterilniho fyziologického roztoku uvedenym na produktu. POZNAMKA: Spicka stiikacky se
musi dotykat pojistného ventilu (¢ernd zastrcka).

. Naplite vstfikovaci stfikacku sterilnim fyziologickym roztokem a odstrante z ni vzduch.

Naplnte vstfikovaci lumen katetru sterilnim fyziologickym roztokem.

Zavedte do pochvy vaginalni zrcadlo tak, aby béhem zavadéni katetru bylo viditelné zevni tsti

délozniho hrdla.

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym cisticim roztokem.

Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do délohy.

. Pfipojte Spicku pfilozené stiikacky k pojistnému ventilu, napliite balonek vstiiknutim sterilniho
fyziologického roztoku a vytahnéte sttikacku z pojistného ventilu.

. Jemné zatahnéte za tubus katetru, aby se napInény balének opfel o vnitini tsti délozniho hrdla.

Opatrné vyjméte zrcadlo.

10. Zavedte transvaginalni sondu.

11. Skrz katetr vstiiknéte do délohy dostatecny objem fyziologického roztoku.

12. Provedte ultrazvukové vysetieni.

13. Jakmile nahrajete pozadovany obraz, pevné zatlacte $picku stiikacky do pojistného ventilu, a tim

vypustte balonek. Zatla¢enim stiikacky do pojistného ventilu bude moct z baldnku vytéct obsah.

14. Po dokonceni vysetieni vyjméte katetr z téla pacientky.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny ani poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému
vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

LITERATURA
Tento névod k poutziti je zalozen na zkusenostech lékatl a (nebo) na jejich publikované odborné literature.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

COOK® SHG-CERVIKALKATETER MED BALLON
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege (eller
korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Cook SHG-cervikalkateter med ballon er et polyurethankateter med dobbelt lumen, som er forsynet med en
silikoneballon og en sprojte.
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TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Cook SHG-cervikalkateteret med ballon anvendes til tilfgrsel af kontraststof eller saltvand i cavum uteri og
tubae uterinae med henblik pa evaluering af zeggeledernes abenhed ved hjzelp af hysterosalpingografi,
eller til at fa adgang til cavum uteri med henblik pa sonohysterografi med saltvandsinfusion.

KONTRAINDIKATIONER
Dette produkt ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af:
+ Bledning
« Aktiv infektion i pelvis
« Seksuelt overfort sygdom
« Graviditet

ADVARSLER
Inflatér altid ballonen med steril veeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen anden
luftart.
For at nedsaette risikoen for perforation ma kateteret ikke tvinges frem, hvis der meerkes modstand under
indfering.
FORHOLDSREGLER
+ Denne procedure ma kun udferes af leger eller autoriserede behandlere med uddannelse i diagnostiske
og interventionelle teknikker. Standardteknikker til SHG- og HSG-procedurer skal anvendes.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller bgrn er ikke undersegt
til fulde, og der kan vaere risiko for virkninger pa reproduktion og udvikling. Kontraventilen, der
anvendes til at inflatere ballonen, er fremstillet af PVC (polyvinylchlorid), som indeholder DINP
(diisononylphthalat). Denne del af produktet har ikke direkte kontakt med patienten. Kateteret er ikke
fremstillet med phthalater.
« Overinflatér ikke ballonen. Hvis der bruges for hgjt volumen til at inflatere ballonen pa dette produkt,
kan det forarsage, at ballonen spraenges. Det korrekte ballonvolumen fremgar af inflationslinjen pa
ballonanordningen.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Overfglsomhed over for kontrastmidler
+ Ubehag, smerte/krampe
« Infektion

BRUGSANVISNING

Hysterosalpingografi (HSG)

. Afprov ballonkateteret ved forst at spaede den vedlagte sprojte og derpa fylde den med et angivet
volumen sterilt saltvand. BEMARK: Serg for, at sprejtens spids er i beraring med kontraventilen (sort
prop).

. Fyld instillationssprgjten med sterilt saltvand, og tem luften ud af sprgjten.

. Spaed kateterets instillationslumen med kontraststof.

Placer et vaginalt spekulum i vagina, séledes at den ydre dbning af livmoderhalskanalen kan visualiseres

under indfering af kateteret.

. Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplasning.

For kateterspidsen igennem cervix og ind i uterus.

. Inflatér ballonen ved at fastgere spidsen af den vedlagte sprgjte i kontraventilen, injicér den sterile
saltvandsoplesning, og fjern sprojten fra kontraventilen.

. Traek forsigtigt kateterskaftet bagud for at lejre den inflaterede ballon mod den interne cervikale
knogle.
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9. Injicér en tilstraekkelig maengde kontraststof gennem kateteret og ind i uterus under fluoroskopi.
10. Nar det gnskede billede er blevet registreret, deflateres ballonen ved at trykke spidsen af sprojten fast
ind i kontraventilen. Nar den er tilkoblet kontraventilen, kan ballonens indhold temmes ud.
11. Fjern kateteret fra patienten, nar undersagelsen er faerdig.

Sonohysterografi (SHG)
. Afprov ballonkateteret ved forst at spaede den vedlagte sprgjte og derpa fylde den med et angivet
volumen sterilt saltvand. BEMARK: Serg for, at sprojtens spids er i beroring med kontraventilen
(sort stik).
. Fyld instillationssprejten med sterilt saltvand, og tem luften ud af sprejten.
Spaed kateterets instillationslumen med sterilt saltvand.
Placer et vaginalt spekulum i vagina, séledes at den eksterne cervikale knogle kan visualiseres under
indfering af kateteret.
Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplasning.
For kateterspidsen igennem cervix og ind i uterus.
. Inflatér ballonen ved at slutte spidsen af den vedlagte sprgjte til kontraventilen, injicere den sterile
saltvandsoplgsning og fjerne sprojten fra kontraventilen.
Treek forsigtigt kateterskaftet bagud for at lejre den inflaterede ballon mod den interne cervikale
knogle.
Fjern spekulummet forsigtigt.
10. Indfer den transvaginale sonde.
11. Injicér en tilstraekkelig maengde saltvand gennem kateteret og ind i uterus.
12. Udfer ultralydsproceduren.
13. Nar det onskede billede er blevet registreret, deflateres ballonen ved at trykke spidsen af sprgjten fast
ind i kontraventilen. Nar den er tilkoblet kontraventilen, kan ballonens indhold tammes ud.
14. Fjern kateteret fra patienten, nar undersggelsen er faerdig.
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

morkt, tert og keligt. Undga eksponering for lys i laengere tid. Efterse produktet efter udtagning fra
pakningen for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR
Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og/eller laegers publicerede litteratur. Kontakt
neermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Cook Silikon-Hysterosalpingographie-Ballonkatheter ist ein doppellumiger Katheter aus Polyurethan
mit einem Silikon-Ballon und einer Spritze.
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VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Der Cook Silikon-Hysterosalpingographie-Ballonkatheter wird zur Injektion von Kontrastmittel

oder Kochsalzlésung in die Gebarmutterhohle und die Eileiter zum Zweck der Feststellung der
Eileiterdurchgédngigkeit mittels Hysterosalpingographie bzw. zum Zugang zur Gebarmutterhchle fur eine
Sonohysterographie mit Kochsalzlosung-Infusion verwendet.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument darf nicht verwendet werden, wenn Folgendes vorliegt:
+ Hamorrhagie
- Aktive Beckeninfektion
« Sexuell Gibertragbare Krankheit
« Schwangerschaft

WARNHINWEISE

Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flssigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.

Um das Perforationsrisiko zu reduzieren, den Katheter nicht mit Kraftaufwand vorschieben, wenn bei der
Einflihrung ein Widerstand auftritt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Dieses Verfahren darf nur von Arzten oder entsprechend approbierten Medizinern durchgefiihrt werden,
die in Diagnose- und Interventionstechniken geschult sind. Es sind Standardtechniken fiir SHG- und
HSG-Eingriffe anzuwenden.

+ Die mdglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.
Das zur Balloninflation verwendete Riickschlagventil besteht aus PVC (Polyvinylchlorid), das DINP
(Diisononylphthalat) enthalt. Dieser Teil des Instruments hat keinen direkten Patientenkontakt. Fiir die
Herstellung des Katheters wurden keine Phthalate verwendet.

« Nicht tiberinflatieren. Wenn zur Inflation des Ballons an diesem Produkt ein zu groBes Volumen
verwendet wird, kann er platzen. Das entsprechende Ballonvolumen geht aus der Inflationsmarkierung
am Ballonprodukt hervor.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
- Uberempfindlichkeit gegen Kontrastmittel
+ Unwohlsein, Schmerzen/Krampfe
« Infektion

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Hysterosalpingographie (HSG)

. Den Katheterballon vorab priifen, indem die beiliegende Spritze zuerst entliftet und dann mit
dem angegebenen Volumen steriler Kochsalzlosung gefiillt wird. HINWEIS: Sicherstellen, dass die
Spritzenspitze das Riickschlagventil (schwarzer Stopfen) beriihrt.

. Die Instillationsspritze mit steriler Kochsalzlésung fiillen und die Spritze entliften.

. Das Instillationslumen des Katheters mit Kontrastmittel entliiften.

Ein Vaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duBere Muttermund wahrend der

Platzierung des Katheters sichtbar ist.

. Die Zervix mit einer geeigneten Reinigungslésung reinigen.

Die Katheterspitze durch die Zervix in den Uterus einfiihren.

Den Ballon inflatieren; hierzu die Spitze der beiliegenden Spritze in das Riickschlagventil hineinstecken,

sterile Kochsalzlésung injizieren und die Spritze wieder vom Ruckschlagventil entfernen.

9
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8. Den Katheter vorsichtig am Schaft zurlickziehen, bis der inflatierte Ballon am inneren Muttermund
anliegt.

9. Unter Durchleuchtung eine ausreichende Menge Kontrastmittel durch den Katheter in den Uterus
injizieren.

10. Sobald das gewtinschte Bild aufgezeichnet wurde, den Ballon deflatieren; hierzu die Spritzenspitze
fest in das Rickschlagventil eindriicken. Das feste Eindriicken in das Riickschlagventil ermdglicht das
Entleeren des Balloninhalts.

11. Nach Abschluss der Untersuchung den Katheter aus der Patientin entfernen.

Sonohysterographie (SHG)

. Den Katheterballon vorab priifen, indem die beiliegende Spritze zuerst entliiftet und dann mit
dem angegebenen Volumen steriler Kochsalzlésung gefillt wird. HINWEIS: Sicherstellen, dass die
Spritzenspitze das Riickschlagventil (schwarzer Stopfen) beriihrt.

. Die Instillationsspritze mit steriler Kochsalzlosung fiillen und die Spritze entliiften.

Das Instillationslumen des Katheters mit steriler Kochsalzlésung entliiften.

. Ein Vaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duBere Muttermund wahrend der
Platzierung des Katheters sichtbar ist.

. Die Zervix mit einer geeigneten Reinigungslésung reinigen.

Die Katheterspitze durch die Zervix in den Uterus einfiihren.

. Den Ballon inflatieren; hierzu die Spitze der beiliegenden Spritze in das Ruckschlagventil hineinstecken,

sterile Kochsalzlosung injizieren und die Spritze wieder vom Riickschlagventil entfernen.

Den Katheter vorsichtig am Schaft zurtickziehen, bis der inflatierte Ballon am inneren Muttermund

anliegt.

Das Spekulum vorsichtig entfernen.

10. Die transvaginale Sonde einfihren.

11. Eine ausreichende Menge Kochsalzlésung durch den Katheter in den Uterus injizieren.

12. Die Ultraschalluntersuchung durchfiihren.

13. Sobald das gewiinschte Bild aufgezeichnet wurde, den Ballon deflatieren; hierzu die Spritzenspitze
fest in das Riickschlagventil eindriicken. Das feste Eindriicken in das Riickschlagventil ermdglicht das
Entleeren des Balloninhalts.

14. Nach Abschluss der Untersuchung den Katheter aus der Patientin entfernen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in Aufreiverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter 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 tberpriifen.

LITERATUR
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem zustandigen Cook AuBendienstmitarbeiter.

KAOETHPAZ HSG ME MIMAAONI AMNO ZINIKONH COOK®

MPOZOXH: H opoonovdiakn vopoBesia twv H.I.A. emTpénel TNV TWANCN AUTHG TNG GUCKEVIG HOVOV
GE 1aTPO 1 KATOMV EVTOANG 1aTpou (1 and emayyeApatia vysiag, o omoiog £xet AaBet Tnv KAtdAAnAn
adsia).
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MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
O kaBetripag HSG pe pmaAévi amé othikovn Cook ival évag KaBethpag Sumhov aulol amd moAvoupeBavn,
He prmaldvt amd othikdvn Kat cupLyya.

XPHZH FIA THN OMNOIA NPOOPIZETAI / ENAEIZEIZ XPHEHZ

O kaBetripag HSG pe pmahovi amé othikovn Cook XPNnOIHOTOLETAL Yia XOPryNon OKIAyPa@Ikou HEGou
1] PUGIOAOYIKOU 0POU TN PNTPLAia KOINGTNTA KAt TIG OANTTYYEG Yia TNV a§loAOYNon TNG COATILYYIKNG
BatotnTag pe ™ Xprion LOTEPOCOATIYYOYPAPIaE 1) yla TPOCTIEAACN TNG HNTPIAiag KONGTNTAG yia
UTTEPNXOUCTEPOYPAPIT LE £YXUCH GUTIONOYIKOU 0POU.

ANTENAEIZEIX
AuTh n ouokeun Sev Ba TPEMEL val XPNOIUOTIOLEITAL GV UTTAPKEL
« Apoppayia
« Evepyn Aoipwén tng muéhou
« Ze€ovalikd peTadidopevn vooog
« Kinon

MPOEIAOMOIHZEIZ

H m\ipwon Tou pmaloviol TPETEL va YiveTal TAVTOTE pe OTelpo LYpPO. H mAfpwon Sev mpémel va yivetat
moté pe aépa, S10&eidio Tou AvBpaka r) omolodrimote Ao aéplo.

la va HEWOETE Tov Kivouvo Siatpnong, pnv wbeite pe Svvaun tov kaBetrpa dv alobavbeite omoladrmote
avTioTaon Katd TNV el0aywyr|.

MPO®YNAZEIZ

-+ AutA n Sladikacia Ba mpémel va eKTENETAL HOVO o 1aTpd 1) EmayyeAuaTia UyEiag mou
S1abétel avtioToiyn Gdela, EKMASEVUEVO O SIAYVWOTIKEG Kal EMEUPBATIKES TEXVIKEC. Oa TPEMEL
Va XPNOIUOTIOOVVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG yla Sladikaoiec umepnyolotepoypagiag (SHG) kat
votepocalmiyyoypagiag (HSG).

« Ot mBavég emdpAoel; Twv POANKWY EVWOEWVY O€ ¢YKUEG/ONAAloUCEC yuvaikeg 1 maidid Sev éxouv
TIPOOSIOPIOTEI MAPWE KAl EVOEKETAL VA LpioTaTal {ATNHA EMEPACEWY OTNV avamapaywyn Kat otnv
avamtuén. H BaABida eNéyxou mou xpnotpomoleital yia T mArpwaon Tou Umahoviol Kataokeuadetat amd
PVC (moAuBivuloxhwpidio), To omoio mepiéxel DINP (pBalikodg Si-100evveUAETTEPAC). AUTO TO TUAMA TNG
OUOKEeUNG Sev €xel Apeon emaen pe Tov acBevry. O Kabetripag Sev kataokevaletal pe GOANKES EVWOELC.

« Mnv m\npwvete umepBolikd. H xprion umepBoAIKoU GYKOU yia TNV TIAPWaOr TOU PImaAoviol OE auThiv
TN OUOKELN UITOPE( va TPOKAAEDEL TN pri&N Tou pmaloviov. Avatpé€te oTov Oyko MAPWONG TTou
QAVAYPAPETAL 0T CWARVWGON TOU UITAAOVIOU Yia TOV KATAAANAO OYKO TIARPWonG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
+ YnepevauoOnoia og oKlaypa@ika péoa
« Auo@opia, TOVOC/KPAUTTEG
« Noipwén

OAHFIEX XPHXHX

YotepooaAmyyoypagpia (HSG)

. KavTe mpoKaTapKTIKK) SOKIUK TOU KABETAPA HE UTTAAGVI, TIPAYHATOTTOIWVTAG apXIKN TTApwon NG
£0WKAEIOPEVNG CUPLYYAC KAt OTN CUVEXELD TTANPWVOVTACG TNV HE TOV aVaypa@OUEVO GYKO (PUCIOAOYIKOU
opou. THMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt To dKpo NG oUpLyyag akoupmd t BarBida ehéyxou (pavpo mopa).

. MANPWOTE TN oUPLYYa EVOTANAENG LE OTEIPO PUGIOAOYIKO 0pd Kal amoBANETE Tov aépa amd tn
ouplyya.

. Mpaypatomoote apxikn MAPwWon Tou auhov evoTANAENG TOu KABETHPA HE OKIAYPAPIKO PECO.

N
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. TOTOBETAOTE €va KOATOOKOTIO PECT OTOV KOATTO WOTE VOl UTTAPXEL OTTTIKH EMAQPH HE TO £§w TPAXNAIKO
OTOHIO KATA TNV E10aYwYH) TOu KaBeTrpa.

. KaBapiote tov tpdxnAo pe KatdMnho SidAupa kabapiopou.

Eloaydyete 1o Akpo Tou KaBeTrpa Siapéoou Tou TPaxfiAou TTPog TO ECWTEPIKS TNG MATPAG.

MANPWOTE TO UMTAAGVI TTPOCAPTWVTAG TO AKPO TNG ECWKAEIOPEVNG CUPLYYag oTn BarBida eAéyxou,

£yXUOTE SIGAUHA OTEIPOU PUCIOAOYIKOU OPOU KAl ATTOHAKPUVETE TN oUplyya amd tn BaARida eréyxou.

. TpaPr&te anmald mpog Ta Mmiow To OTENEXOG TOU KABETHPA yia va 5PACEL TO TTANPWHEVO UITAAGVI TTAVW

OTO £0W TPAXNAIKO GTOUIO.

Ynd akTIvOoKATINON, EYXUOTE EMAPKI) TTOCOTNTA OKIAYPAPIKOU péoou, Slapéoou Tou KabeTrpa, otn

pnTea.

10. Otav Kataypagei n emMOUUNTY EIKOVA, EEQOUCKWOTE TO UMaNdvL mEovtag otabepd To AKPo TG
oUplyyag péoa otn BaABida eAéyxou. H elcaywyn Tou péoa otn BaiBida eAéyxou Ba emtpéPel TNV
£EKKEVWOT TOU TIEPIEXOUEVOU TOU HTTAAOVIOU.

11. AQaip€oTe Tov KaBeTrpa amd Ty acBevr) HETA TNV OAOKApwon NG €étaong.

© Now

0

Ynepnyoivorepoypagia (SHG)

1. Kavte mpoKatapKTIKr SOKIUA Tou KABETHpa Pe PIMAAOVL, TIPAYHATOTIOIWVTAG APXIKA TAPWonN TNG
E0WKAEIOPEVNG OUPLYYAG KAl OTN CUVEXELA TTANPWVOVTAG TNV HE TOV AVAYPAPOUEVO OYKO PUCIONOYIKOU
opou. ZHMEIQZH: BeBaiwbeite 6Tt To Ko TNG oUPLYYyag akoupmd T BaiBida eAéyxou (pavpo mwpa).

. MAnpwOoTE TN cUPLYYa EVOTANAENG HE OTEIPO GUOIONOYIKO 0pO Kal AmOBANNETE ToV aépa amd T cuptyya.

Mpaypatomoate apxikn MAPWoN Tou auhol evaTANAENG TOU KABETHPA LE OTEIPO PUGIOAOYIKO 0pO.

. TOTOBETAOTE éva KOATOOKOTIO PECT OTOV KOATIO WOTE VOl UTTAPXEL OTTTIKH EMAQH HE TO £§w TPAXNAIKO

OTOHIO KATA TNV El0aywyr Tou Kabetrhpa.

. KaBapiote tov tpdyxnAo pe katdMnho SidAupa kabapiopou.

EloaydyeTe To dkpo Tou KaBeTrhpa Stapéoou Tou TpaxAou POG TO ECWTEPIKO TNG HATPAG.

. MMANPWOTE TO UMAAOVI TTPOCAPTWVTAG TO AKPO TNG ECWKAEIOPEVNG cUPLYYag oTn BarBida eAéyxou,

£yXUOTE S1GAUPA OTEIPOU PUCIOAOYIKOU OPOU Kl ATTOPAKPUVETE Tn oUplyya amd tn BaABida eAéyxou.

. TpaPnéte amald mpog Ta Mmiow To OTENEXOG TOU KABETHPA yia va 5PACEL TO TTANPWHEVO UITAAGVI TTAVW

070 €0Ww TPAXNNIKO OTOHIO.

AQPAPECTE TIPOGEKTIKA TO KOATTOOKOTTIO.

10. Elodyete T SIOKONTTIKE KEQOAT.

11. Eyx0OTE eMapKr| moooTNTa QUCIOAOYIKOU 0poU, Stapgécou Tou KaBeTpa, oTn uiTea.

12. Mpaypatomotjote T Sladikascia umePNXoYPAPHHATOG.

13. Otav kataypagei n mOUPNTY EIKOVA, EEPOUOKWOTE TO UMaldvL mélovtag oTtabepd To AKpo TG
oUplyyag péoa otn BaABida eréyxou. H elcaywyn Tou péoa otn BarBida eAéyxou Ba emtpéPel TNV
EKKEVWOT TOU TIEPIEXOHEVOU TOU pmaloviov.

14. ApaipéoTe Tov KaBeTrpa amod v acBevri HETA TNV oAokApwon TG e€étaonc.

TPOMOXZ AIAGEXZHZ

Mapéxetal amooTelpwuévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTat
yla pia xprion. Zteipo, epdoov n cuokevaoia Sev éxel avolyTei kat Sev £xel uOoTe( {NuId. Mn xpnolpomoleite
TO TPOIOV €AV UTTAPXEL ap@IBOAia yia T OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEWVS, ENPo Kal SpooePd XWwPo.
ATOQEVYETE TNV TAPATETANEVN €KOECN OTO PwG. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevaoia, EmMOewpeiTe To
TPOIOV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei (nd.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAOOPEX

AuTég o1 0dnyieg xpriong Baci{ovtal oTnv gumelpia and 1atpoug f/kat T dnpooctevpévn BiAioypagia Toug.
AneuBuvbeite 0TOV TOTIKO 0aG avTIMPOoWTo MwANCEwv TG Cook yia MAnpogopieg oxeTikd pe T StaBéoiun
BiBMoypagpia.

ISRV
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CATETER DE HSG CON BALON DE SILICONA COOK®

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter de HSG con balén de silicona Cook es un catéter de poliuretano de doble luz con un balén de
silicona y una jeringa.

INDICACIONES DE USO

El catéter de HSG con baldn de silicona Cook se utiliza para la administracion de medio de contraste o
solucion salina en la cavidad uterina y las trompas de Falopio a fin de evaluar la permeabilidad de las

trompas mediante histerosalpingografia o acceder a la cavidad uterina para realizar ecohisterografias
mediante infusion de solucion salina.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no deberd utilizarse en presencia de:
« Hemorragia
« Infeccién pélvica activa
+ Enfermedad de transmision sexual
+ Embarazo

ADVERTENCIAS

Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin
otro gas.

Para reducir el riesgo de perforacion, no fuerce el avance del catéter si nota resistencia durante la introduccion.

PRECAUCIONES

« Este procedimiento solamente deben utilizarlo médicos o profesionales sanitarios debidamente
autorizados con formacion en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse las técnicas
habituales para los procedimientos de SHG y HSG.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido
por completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo. La valvula
de no retorno utilizada para hinchar el balon esta hecha de PVC (policloruro de vinilo) que contiene
DINP (diisononil ftalato). Esta parte del dispositivo no tiene contacto directo con el paciente. El catéter
no esta hecho con ftalatos.

« No hinche demasiado el balén. El baldn de este dispositivo puede romperse si se hincha a un volumen
excesivo. El volumen adecuado para el balén se indica en la via de hinchado del balén.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
« Hipersensibilidad al medio de contraste
+ Molestias, dolor y contracciones
+ Infeccion

INSTRUCCIONES DE USO
Histerosalpingografia (HSG)
1. Pruebe previamente el bal6n del catéter cebando primero la jeringa suministrada y, a continuacion,
rellenandola con el volumen de solucién salina estéril indicado. NOTA: Asegurese de que la punta de la
jeringa esté en contacto con la valvula de no retorno (tapén negro).
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2. Llene la jeringa de instilacion con solucién salina estéril y elimine el aire de la jeringa.

3. Cebe la luz de instilacion del catéter con medio de contraste.

4. Coloque un espéculo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio cervical externo durante la
introduccion del catéter.

5. Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.

6. Introduzca la punta del catéter en el ttero a través del cuello uterino.

7. Hinche el balén acoplando la punta de la jeringa suministrada en la valvula de no retorno, inyecte
solucion salina estéril y retire la jeringa de la valvula de no retorno.

8. Tire con cuidado del portador del catéter para asentar el balén hinchado en el orificio cervical interno.

9. Utilizando fluoroscopia, inyecte suficiente medio de contraste en el ttero a través del catéter.

10. Una vez que se haya registrado la imagen deseada, deshinche el balén presionando firmemente la
punta de la jeringa para introducirla en la vélvula de no retorno. El acoplamiento en el interior de la
vélvula de no retorno permitira vaciar el contenido del balon.

11. Una vez finalizado el examen, extraiga el catéter de la paciente.

Ecohisterografia (SHG)

1. Pruebe previamente el balén del catéter cebando primero la jeringa suministrada y, a continuacion,
rellenéndola con el volumen de solucién salina estéril indicado. NOTA: Asegurese de que la punta de la
jeringa esté en contacto con la valvula de no retorno (tapén negro).

2. Llene la jeringa de instilacion con solucion salina estéril y elimine el aire de la jeringa.

3. Cebe la luz de instilacion del catéter con solucién salina estéril.

4. Coloque un espéculo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio cervical externo durante la
introduccion del catéter.

5. Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.

6. Introduzca la punta del catéter en el ttero a través del cuello uterino.

7. Hinche el balén acoplando la punta de la jeringa suministrada en la valvula de no retorno, inyecte
solucion salina estéril y retire la jeringa de la valvula de no retorno.

8. Tire con cuidado del portador del catéter para asentar el balén hinchado en el orificio cervical interno.

9. Retire el espéculo con cuidado.

10. Introduzca la sonda transvaginal.

11. Inyecte suficiente solucion salina en el Utero a través del catéter.

12. Realice el procedimiento ecogréfico.

13. Una vez que se haya registrado la imagen deseada, deshinche el balon presionando firmemente la
punta de la jeringa para introducirla en la vélvula de no retorno. El acoplamiento en el interior de la
vélvula de no retorno permitira vaciar el contenido del balén.

14. Una vez finalizado el examen, extraiga el catéter de la paciente.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura rapida. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido
ningun dafo. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo 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 ningun dafno.

REFERENCIA

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

SONDE A BALLONNET SILICONE COOK® POUR HSG

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.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La sonde a ballonnet silicone Cook pour HSG est une sonde double lumiére en polyuréthane avec un
ballonnet silicone et une seringue.

UTILISATION/INDICATIONS

La sonde a ballonnet silicone Cook pour HSG est utilisée pour l'injection de produit de contraste dans la cavité
utérine et les trompes de Fallope aux fins d'évaluer la perméabilité tubaire par hystérosalpingographie, ou pour
accéder a la cavité utérine afin de réaliser une hystérosonographie avec injection de sérum physiologique.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
+ Hémorragie
- Infection pelvienne active
+ De maladie sexuellement transmissible
+ Grossesse

AVERTISSEMENTS

Toujours inflater le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais inflater avec de I'air, du gaz carbonique ou
un autre gaz.

Pour réduire le risque de perforation, ne pas introduire la sonde de force en cas de résistance.

MISES EN GARDE

« Cette procédure doit étre réalisée uniquement par un médecin ou par un praticien agréé et diment
formé aux techniques de diagnostic et d'intervention. Il convient d'utiliser les techniques standards pour
les procédures de SHG et de HSG.

- Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants n‘ont pas
été entierement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables. La
valve anti-retour utilisée pour l'inflation du ballonnet est en PVC (polychlorure de vinyle), qui contient du
DINP (phtalate de diisononyle). Cette partie du dispositif n‘entre pas en contact direct avec la patiente.
La sonde est exempte de phtalates.

« Ne pas surinflater. L'utilisation d'un volume excessif pour inflater le ballonnet de ce dispositif risque de
produire une rupture du ballonnet. Consulter la tubulure d'inflation sur le dispositif a ballonnet en ce qui
concerne le volume approprié du ballonnet.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hypersensibilité au produit de contraste
« Inconfort, douleurs/crampes
« Infection
MODE D’EMPLOI
Hystérosalpingographie (HSG)
1. Tester le ballonnet de la sonde au préalable en amorcant d‘abord la seringue fournie, puis en la

remplissant du volume indiqué de sérum physiologique stérile. REMARQUE : Veiller a ce que I'extrémité
de la seringue soit en contact avec la valve anti-retour (bouchon noir).
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2. Remplir la seringue d'instillation de sérum physiologique stérile et éliminer I'air de la seringue.

3. Amorcer la lumiére d'instillation de la sonde avec du produit de contraste.

4. Placer un spéculum vaginal dans le vagin afin de visualiser l'orifice externe du col lors de I'introduction
de la sonde.

5. Laver le col de l'utérus avec une solution de nettoyage appropriée.

6. Introduire 'extrémité de la sonde dans I'utérus a travers le col de l'utérus.

7. Inflater le ballonnet en raccordant I'extrémité de la seringue fournie a la valve anti-retour, en injectant la
solution de sérum physiologique stérile, puis en retirant la seringue de la valve anti-retour.

8. Tirer doucement la tige de la sonde en arriére pour placer le ballonnet inflaté contre l'orifice interne
du col.

9. Injecter une quantité suffisante de produit de contraste par la sonde dans |'utérus.

10. Lorsque I'imagerie voulue a été enregistrée, déflater le ballonnet en appuyant fermement I'extrémité de
la seringue dans la valve anti-retour, ce qui permet de vider le contenu du ballonnet.
11. Retirer la sonde du corps de la patiente a la fin de I'examen.

Sonohystérographie (SHG)

. Tester le ballonnet de la sonde au préalable en amorcant d‘abord la seringue fournie, puis en la
remplissant du volume indiqué de sérum physiologique stérile. REMARQUE : Veiller a ce que l'extrémité
de la seringue soit en contact avec la valve anti-retour (bouchon noir).

2. Remplir la seringue d'instillation de sérum physiologique stérile et éliminer I'air de la seringue.

3. Amorcer la lumiére d'instillation de la sonde avec du sérum physiologique.

4. Placer un spéculum vaginal dans le vagin afin de visualiser l'orifice externe du col lors de I'introduction
de la sonde.

5. Laver le col de l'utérus avec une solution de nettoyage appropriée.

6. Introduire I'extrémité de la sonde dans I'utérus a travers le col de l'utérus.

7. Inflater le ballonnet en raccordant I'extrémité de la seringue fournie a la valve anti-retour, en injectant la
solution de sérum physiologique stérile, puis en retirant la seringue de la valve anti-retour.

8. Tirer doucement la tige de la sonde en arriére pour placer le ballonnet inflaté contre l'orifice interne
du col.

9. Retirer le spéculum avec précaution.

10. Insérer la sonde transvaginale.

11. Injecter une quantité suffisante de sérum physiologique dans I'utérus par la sonde.

12. Réaliser I'échographie.

13. Lorsque l'imagerie voulue a été enregistrée, déflater le ballonnet en appuyant fermement l'extrémité de
la seringue dans la valve anti-retour, ce qui permet de vider le contenu du ballonnet.

14. Retirer la sonde du corps de la patiente a la fin de I'examen.

PRESENTATION

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 |'utiliser. Conserver a l'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition
prolongée a la lumiere. Lors du retrait de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il n'est pas
endommagé.

BIBLIOGRAPHIE
Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base 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

COOK® SZILIKON BALLONOS HSG KATETER

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé

gedéllyel rendelkezd egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Cook szilikon ballonos HSG katéter poliuretanbol késziilt, kétlumendi, szilikon ballonnal és fecskendével
ellatott katéter.

RENDELTETES / HASZNALATI JAVALLATOK

A Cook szilikon ballonos HSG katéter kontrasztanyag vagy fizioldgias séoldat méhlrbe és petevezetékekbe
valo befecskendezésére hasznalatos, a petevezeték atjarhatdsaganak hiszteroszalpingogréfia segitségével

szonohiszterografidhoz.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkozt az alabbiak fennallasa esetén:
- Vérzés
- Aktiv kismedencei fert6zés
+ Nemi uton terjed6 betegség
« Terhesség

WIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét, szén-dioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznalni!

A perforécio kockazatanak csokkentése érdekében ne eréltesse a katétert, ha ellenéllast érez a bevezetés soran.

OVINTEZKEDESEK
« Ezt az eljarast kizérolag a diagnosztikai és intervencios technikakra kiképzett orvosok, illetve megfelelé
engedéllyel rendelkez6 gyakorld egészségtigyi szakemberek hajthatjék végre. Az SHG és HSG
eljarasokhoz szolgélé standard technikakat kell alkalmazni.
A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptato nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek,
és tartani lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol. A ballon feltéltéséhez hasznélatos
visszacsapo szelep PCV-bdl (polivinilklorid) késziilt, amely DINP-t (diizononil-ftalatot) tartalmaz. Az
eszkoznek ez a része nem érintkezik kozvetlenil a beteggel. A katéter ftalatok felhasznalasa nélkil készilt.
« Ne téltse tull Amennyiben az eszk6zon talalhato ballon feltdltése soran tilsagosan nagy mennyiséget
alkalmaz, az a ballon felhasadasahoz vezethet. A megfelel6 ballontérfogattal kapcsolatosan lasd a ballon
csovén 1évo feltoltési vonalat.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
- Tulérzékenység a kontrasztanyaggal szemben
« Diszkomfortérzés, fajdalom vagy gorcs
- Fert6zés

HASZNALATI UTASITAS
Hiszteroszalpingografia (HSG)
1. El6zetesen vizsgélja meg a katéter ballonjat: ehhez elészor toltse fel a mellékelt fecskendét, majd toltse
fel a cimkén megjel6lt mennyiségu steril fizioldgias sooldattal. MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg rdla,
hogy a fecskend6 vége érintkezik a visszacsapé szeleppel (fekete dugo).
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Toltse meg a bejuttaté fecskendét steril fizioldgias séoldattal, és tavolitsa el a Iégbuborékokat.

Toltse fel a katéter bejuttatd lumenét kontrasztanyaggal.

Tarja fel speculummal a hivelyt, tgy, hogy a kiilsé méhszaj lathaté legyen a katéter bevezetése soran.
Tisztitsa meg a méhnyakat megfelelé tisztitéoldattal.

Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon &t a méhbe.

Toltse fel a ballont. Ehhez csatlakoztassa a mellékelt fecskendd végét a visszacsapo szelepbe,
fecskendezze be a steril fiziolégias sdoldatot, és tavolitsa el a fecskendét a visszacsap6 szelepbdl.
Huizza vissza dvatosan a katéter szarat, hogy a feltoltott ballon felfekiidjon a belsé méhszajra.
Fluoroszkoépos ellendrzés mellett fecskendezzen be kellé mennyiség(i kontrasztanyagot a katéteren at
améhbe.

. A kivant kép rogzitését kovetéen engedje le a ballont. Enhez nyomja be hatarozott mozdulattal a
fecskendé végét a visszacsapo szelepbe. A visszacsap6 szelepbe torténd behelyezéssel lehet6vé valik a
ballon tartalménak kitritése.

11. A vizsgalat befejezése utan tavolitsa el a katétert a paciens testébdl.
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Szonohiszterografia (SHG)

. El6zetesen vizsgalja meg a katéter ballonjat: ehhez el6szor téltse fel a mellékelt fecskendét, majd toltse

fel a cimkén megjeldlt mennyiségu steril fiziologias sooldattal. MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg réla,

hogy a fecskend6 vége érintkezik a visszacsapd szeleppel (fekete dugd).

Toltse meg a bejuttatd fecskendét steril fiziologias séoldattal, és tavolitsa el a Iégbuborékokat.

Toltse fel a katéter bejuttatd lumenét steril fizioldgias séoldattal.

Tarja fel speculummal a hiivelyt, tigy, hogy a kilsé méhszaj lathato legyen a katéter bevezetése soran.

Tisztitsa meg a méhnyakat megfelel6 tisztitooldattal.

Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon &t a méhbe.

Toltse fel a ballont. Ehhez csatlakoztassa a mellékelt fecskendé végét a visszacsap6 szelepbe,

fecskendezze be a steril fizioldgias sdoldatot, és tavolitsa el a fecskendét a visszacsap6 szelepbdl.

Huzza vissza 6vatosan a katéter szarat, hogy a feltoltott ballon felfekiidjon a belsé méhszajra.

Ovatosan tavolitsa el a speculumot.

10. Helyezze be a transvaginalis szondat.

11. A katéteren &t fecskendezzen fiziologias sooldatot a méhbe.

12. Hajtsa végre az ultrahangos eljarast.

13. A kivant kép rogzitését kdvetéen engedje le a ballont. Ehhez nyomja be hatérozott mozdulattal a
fecskend6 végét a visszacsapo szelepbe. A visszacsapd szelepbe torténé behelyezéssel lehetévé valik a
ballon tartalménak kitiritése.

14. A vizsgalat befejezése utan tavolitsa el a katétert a paciens testébél.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizélva, széthizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan és
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hiivos helyen
tarolando. Tartés megvilagitasa kerlilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

REFERENCIA

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az éltaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A
rendelkezésre &ll6 szakirodalomrol a Cook helyi értékesitési képviselGje tud felvilagositassal szolgalni.
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ITALIANO

CATETERE PER ISTEROSALPINGOGRAFIA CON PALLONCINO IN SILICONE COOK®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il catetere per isterosalpingografia con palloncino in silicone Cook & un catetere in poliuretano a doppio
lume con un palloncino in silicone e una siringa.

USO PREVISTO/INDICAZIONI D'USO

Il catetere per isterosalpingografia con palloncino in silicone Cook é utilizzato per la somministrazione di
mezzo di contrasto nella cavita uterina e nelle tube di Falloppio per la valutazione della pervieta tubarica
tramite isterosalpingografia, o per accedere alla cavita uterina per la sonoisterografia mediante infusione di
soluzione fisiologica.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non va usato in presenza delle condizioni seguenti:
- emorragia
- infezione pelvica in atto
+ malattia a trasmissione sessuale
- gravidanza

AVVERTENZE

Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiare mai il palloncino con aria, anidride
carbonica o alcun altro gas.

Per ridurre il rischio di perforazione, non forzare il catetere se si avverte resistenza durante l'inserimento.

PRECAUZIONI

+ Questa procedura deve essere eseguita solo da un medico o da un operatore sanitario opportunamente
abilitato e addestrato per l'esecuzione di procedure diagnostiche e interventistiche. Le procedure di
sonoisterografia e isterosalpingografia prevedono I'impiego di tecniche standard.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti
sulla riproduzione e lo sviluppo. La valvola di non ritorno per il gonfiaggio del palloncino é realizzata in
PVC (polivinilcloruro), il quale contiene DINP (di-isononil ftalato). Questa parte del dispositivo non entra
in contatto diretto con il paziente. Il catetere non é realizzato con ftalati.

+ Non gonfiare eccessivamente il palloncino. L'uso di un volume eccessivo per il gonfiaggio del palloncino
di questo dispositivo puo causare la rottura del palloncino. Per il volume di gonfiaggio corretto, fare
riferimento alla linea di gonfiaggio sul dispositivo a palloncino.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
- Ipersensibilita al mezzo di contrasto
- Disagio, dolore/crampi
« Infezione
ISTRUZIONI PER L'USO
Isterosalpingografia (HSG)

1. Testare preventivamente il palloncino del catetere eseguendo innanzitutto il priming della siringa
fornita in dotazione e poi riempiendola con un volume di soluzione fisiologica sterile conforme a
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quanto riportato sul prodotto. NOTA - Assicurarsi che la punta della siringa sia a contatto con la valvola
di non ritorno (tappo nero).

2. Riempire la siringa di instillazione con soluzione fisiologica sterile ed espellere I'aria dalla siringa.

3. Riempire con mezzo di contrasto il lume di instillazione del catetere.

4. Posizionare uno speculum vaginale nella vagina, in modo da rendere visibile l'ostio cervicale esterno
durante l'inserimento del catetere.

5. Pulire il collo dell'utero con una soluzione detergente idonea.

6. Inserire la punta del catetere attraverso il collo dell'utero e nell’utero.

7. Gonfiare il palloncino inserendo nella valvola di non ritorno la punta della siringa fornita in dotazione,
quindi iniettare soluzione fisiologica sterile ed estrarre la siringa dalla valvola di non ritorno.

8. Tirare delicatamente il corpo del catetere per alloggiare il palloncino gonfio contro l'ostio cervicale interno.

9. Sotto osservazione fluoroscopica, iniettare nell’utero, attraverso il catetere, una quantita sufficiente di
mezzo di contrasto.

10. Una volta registrata I'immagine desiderata, sgonfiare il palloncino premendo fermamente la punta della
siringa nella valvola di non ritorno; l'innesto nella valvola stessa permettera di svuotare il contenuto del
palloncino.

11. A esame completato, estrarre il catetere dalla paziente.

Sonoisterografia (SHG)

1. Testare preventivamente il palloncino del catetere eseguendo innanzitutto il priming della siringa
fornita in dotazione e poi riempiendola con un volume di soluzione fisiologica sterile conforme a
quanto riportato sul prodotto. NOTA - Assicurarsi che la punta della siringa sia a contatto con la valvola
di non ritorno (tappo nero).

2. Riempire la siringa di instillazione con soluzione fisiologica sterile ed espellere I'aria dalla siringa.

3. Riempire con soluzione fisiologica sterile il lume di instillazione del catetere.

4. Posizionare uno speculum vaginale nella vagina, in modo da rendere visibile l'ostio cervicale esterno
durante l'inserimento del catetere.

5. Pulire il collo dell’utero con una soluzione detergente idonea.

6. Inserire la punta del catetere attraverso il collo dell'utero e nell’utero.

7. Gonfiare il palloncino inserendo nella valvola di non ritorno la punta della siringa fornita in dotazione,
quindi iniettare soluzione fisiologica sterile ed estrarre la siringa dalla valvola di non ritorno.

8. Tirare delicatamente il corpo del catetere per alloggiare il palloncino gonfio contro l'ostio cervicale
interno.

9. Rimuovere lo speculum con cautela.

10. Introdurre la sonda transvaginale.

11. Iniettare nell’'utero una quantita sufficiente di soluzione fisiologica attraverso il catetere.

12. Eseguire la procedura ecografica.

13. Una volta registrata I'immagine desiderata, sgonfiare il palloncino premendo fermamente la punta della
siringa nella valvola di non ritorno; I'innesto nella valvola stessa permettera di svuotare il contenuto del
palloncino.

14. A esame completato, estrarre il catetere dalla paziente.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto é 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
I'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi
che non abbia subito danni.
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BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per |'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

COOK® HSG-KATHETER MET SILICONE BALLON

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of in opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Cook HSG-katheter met silicone ballon is een dubbele lumenkatheter van polyurethaan met een silicone
ballon en spuit.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Cook HSG-katheter met silicone ballon wordt gebruikt voor het inbrengen van contrastmiddel
of fysiologisch zout in de baarmoederholte en de tubae uterinae voor de evaluatie van de
tubadoorgankelijkheid met een hysterosalpingografie, of voor het verkrijgen van toegang tot de
baarmoederholte met een sonohysterografie met een infusaat van fysiologisch zout.

CONTRA-INDICATIES
Dit instrument mag niet worden gebruikt als er sprake is van:
- Hemorragie
« Actieve bekkenontsteking
« Seksueel overdraagbare aandoening
« Zwangerschap

WAARSCHUWINGEN

Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas
dan ook.

Om het risico van perforatie te beperken, mag de katheter niet worden geforceerd als tijdens het inbrengen
weerstand wordt ondervonden.

VOORZORGSMAATREGELEN

+ Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door een arts of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener die is opgeleid in diagnostische en interventietechnieken. De SHG- en HSG-procedures
moeten met gebruik van standaardtechnieken worden uitgevoerd.

- De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen
zijn niet volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn. De
terugslagklep voor het opblazen van de ballon is vervaardigd van PVC (polyvinylchloride) welke DINP
(Di-isononylftalaat) bevat. Dit deel van het hulpmiddel komt niet in direct contact met de patiént. De
katheter is niet vervaardigd met ftalaten.

« De ballon mag niet worden overvuld. Bij een te groot volume bij het vullen van de ballon van dit
hulpmiddel, kan de ballon scheuren. Zie voor het juiste volume van de ballon de zin over het opblazen
van de ballon van het hulpmiddel.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Overgevoeligheid voor contrastmiddel
+ Ongemak, pijn/kramp
« Infectie
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GEBRUIKSAANWUZING
Hysterosalpingogram (HSG)
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. Test de katheterballon vooraf door eerst de meegeleverde spuit voor te behandelen en vervolgens de

spuit te vullen met de op het etiket vermelde volume steriel fysiologisch zout. NB: Zorg ervoor dat de
spuittip in contact is met de terugslagklep (zwarte plug).

. Vul de indruppelspuit met steriel fysiologisch zout en verwijder de lucht uit de spuit.
. Vul het indruppellumen van de katheter met contrastmiddel.

Positioneer een vaginaal speculum in de vagina zodat het ostium externum gedurende
katheterplaatsing in beeld kan worden gebracht.

Reinig de baarmoederhals met een geschikte reinigingsoplossing.

Breng de kathetertip via de baarmoederhals in de baarmoeder in.

. Blaas de ballon op door de tip van de meegeleverde spuit in de terugslagklep te steken en de steriele

fysiologische zoutoplossing te injecteren en de spuit uit de terugslagklep te verwijderen.

. Trek de katheter voorzichtig terug om de gevulde ballon tegen het ostium internum aan te leunen.

Injecteer voldoende contrastmiddel door de katheter in de baarmoeder onder fluoroscopische geleiding.

. Laat de ballon leeglopen zodra het gewenste beeld is gemaakt door de spuittip stevig in de

terugslagklep te steken waardoor de inhoud van de ballon leegloopt.

. Verwijder de katheter uit de patiénte wanneer het onderzoek is voltooid.

Sonohysterogram (SHG)
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14.

. Test de katheterballon vooraf door eerst de meegeleverde spuit voor te behandelen en vervolgens de

spuit te vullen met de op het etiket vermelde volume steriel fysiologisch zout. NB: Zorg ervoor dat de
spuittip in contact is met de terugslagklep (zwarte plug).

. Vul de indruppelspuit met steriel fysiologisch zout en verwijder de lucht uit de spuit.
. Vul het indruppellumen van de katheter met steriel fysiologisch zout.

Positioneer een vaginaal speculum in de vagina zodat het ostium externum gedurende
katheterplaatsing in beeld kan worden gebracht.

Reinig de baarmoederhals met een geschikte reinigingsoplossing.

Breng de kathetertip via de baarmoederhals in de baarmoeder in.

Blaas de ballon op door de tip van de meegeleverde spuit in de terugslagklep te steken en de steriele
fysiologische zoutoplossing te injecteren en de spuit uit de terugslagklep te verwijderen.

. Trek de katheter voorzichtig terug om de gevulde ballon tegen het ostium internum aan te leunen.
. Verwijder voorzichtig het speculum.

Breng de transvaginale probe in.

Injecteer voldoende fysiologisch zout door de katheter in de baarmoeder.

Voer de echografieprocedure uit.

Laat de ballon leeglopen zodra het gewenste beeld is gemaakt door de spuittip stevig in de
terugslagklep te steken waardoor de inhoud van de ballon leegloopt.

Verwijder de katheter uit de patiénte wanneer het onderzoek is voltooid.

WIJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) 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

te controleren of het niet beschadigd is.
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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.

COOK® HSG-KATETER MED SILIKONBALLONG

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Cook HSG-kateter med silikonballong er et kateter av polyuretan med dobbelt lumen med en silikonballong
og sproyte.
TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK
Cook HSG-kateter med silikonballong brukes til levering av kontrastmiddel eller saltlesning inn i
livmorhulen og egglederne for & vurdere om egglederne er apne ved hjelp av hysterosalpingosonografi,
eller for & gi tilgang til livmorhulen for sonohysterografi med saltlesningsinfusjon.
KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen skal ikke brukes dersom det forekommer:

« bledning

« aktiv bekkeninfeksjon

« kjonnssykdom

- graviditet

ADVARSLER
Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Fyll aldri med luft, karbondioksid eller andre gasser.
For & redusere risikoen for perforering ma ikke kateteret innfgres med makt dersom det kjennes motstand.

FORHOLDSREGLER

« Denne prosedyren skal kun utfores av en lege eller riktig lisensiert behandler som er oppleert i
diagnostiske og intervensjonelle teknikker. Standard teknikker for SHG- og HSG-prosedyrer skal brukes.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
det kan veere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling. Tilbakeslagsventilen som
brukes til fylling av ballongen er fremstilt av PVC (polyvinylklorid), som inneholder DINP (diisononylftalat).
Denne delen av anordningen har ikke direkte kontakt med pasienten. Kateteret er ikke laget med ftalater.

« Fyll ikke ballongen for mye. Hvis det brukes for stort volum til a fylle ballongen pa denne anordningen,
kan ballongen sprekke. Se linjen for fylling av produktet pa ballonganordningen for riktig ballongvolum.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Overfglsomhet overfor kontrastmiddel
« Ubehag, smerter/kramper
« Infeksjon
BRUKSANVISNING
Hysterosalpingografi (HSG)
1. Test kateterballongen forst ved & fylle den medfelgende sprayten og deretter fylle den med

det merkede volumet med steril saltlosning. MERK: Pése at sproytespissen er i kontakt med
tilbakeslagsventilen (svart plugg).
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Fyll instilleringsspreyten med steril saltlesning og fjern luft fra sproyten.

Fyll instilleringslumenet i kateteret med kontrastmiddel.

Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik at du kan se den ytre mormunnen mens kateteret fores inn.
Rengjer cervix med en passende vaskelgsning.

Sett kateterspissen inn gjennom cervix og inn i livmoren.

Fyll ballongen ved a feste spissen p& den medfelgende sprayten i tilbakeslagsventilen, injiser den sterile
saltlesningen og fjern sproyten fra tilbakeslagsventilen.

. Trekk forsiktig kateterskaftet tilbake for a plassere den fylte ballongen mot den indre mormunnen.

Sproyt tilstrekkelig med kontrastmiddel gjennom kateteret og inn i livmoren under fluoroskopi.

. Nar gnsket bilde er registrert, tom ballongen ved a presse sproytespissen bestemt inn i

tilbakeslagsventilen, slik at tilbakeslagsventilen aktiveres og temmer innholdet i ballongen.

. Fjern kateteret fra pasienten nar undersokelsen er fullfort.

Sonohysterografi (SHG)
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. Test kateterballongen forst ved & fylle den medfalgende sproyten og deretter fylle den med

det merkede volumet med steril saltlasning. MERK: Pése at sproytespissen er i kontakt med
tilbakeslagsventilen (svart plugg).

Fyll instilleringsspreyten med steril saltlesning og fjern luft fra sproyten.

Fyll instilleringslumenet i kateteret med steril saltlasning.

Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik at du kan se den ytre mormunnen mens kateteret fores inn.
Rengjer cervix med en passende vaskelgsning.

Sett kateterspissen inn gjennom cervix og inn i livmoren.

Fyll ballongen ved a feste spissen p& den medfelgende sprayten i tilbakeslagsventilen, injiser den sterile
saltlesningen og fjern sproyten fra tilbakeslagsventilen.

. Trekk forsiktig kateterskaftet tilbake for & plassere den fylte ballongen mot den indre mormunnen.
. Fjern forsiktig spekulumet.

Sett inn den transvaginale proben.
Sproyt tilstrekkelig saltlesning gjennom kateteret og inn i livmoren.

12. Utfor ultralydprosedyren.

13. Nér gnsket bilde er registrert, tem ballongen ved & presse sproytespissen bestemt inn i
tilbakeslagsventilen, slik at tilbakeslagsventilen aktiveres og temmer innholdet i ballongen.

14. Fjern kateteret fra pasienten nar undersokelsen er fullfort.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet for engangsbruk. Steril hvis
pakningen er udpnet og uskadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen
for & forsikre deg om at det ikke er skadet.

REFERANSE
Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres publiserte litteratur. Henvend deg til

din

lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

24



CEWNIK COOK® Z SILIKONOWYM BALONEM DO HSG

PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj dni lenie)

OPIS URZADZENIA
Cewnik Cook z silikonowym balonem do HSG jest poliuretanowym cewnikiem dwukanatowym z

silikonowym balonem i strzykawka.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA
Cewnik Cook z silikonowym balonem do HSG jest stosowany do wstrzykiwania srodka kontrastowego lub soli
fizjologicznej do jamy macicy i jajowoddw w celu oceny droznosci jajowoddw przy pomocy histerosalpingografii
lub do uzyskiwania dostepu do jamy macicy w celu wykonania sonohisterografii z infuzja soli fizjologicznej.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w nastepujacych przypadkach:

« Krwotok

« Czynne zakazenie w obrebie miednicy

« Choroba przenoszona droga ptciowa

- Cigza
OSTRZEZENIA
Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.

Aby ograniczyc¢ ryzyko perforacji, nie wolno wprowadzac¢ cewnika z uzyciem sity w razie napotkania oporu
podczas wprowadzania.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ten zabieg powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez lekarzy lub innych posiadajacych odpowiednie
uprawnienia pracownikéw stuzby zdrowia, przeszkolonych w zakresie technik diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy zastosowac standardowe techniki wykonywania SHG i HSG.

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni
zbadany i mogg istnie¢ obawy co do ich wptywu na uktad rozrodczy i rozwdj. Zawér zwrotny stuzacy do
napetniania balonu jest wykonany z PVC (polichlorek winylu), ktéry zawiera DINP (ftalan diizononylu). Ta
czes¢ urzadzenia nie ma bezposredniego kontaktu z pacjentem. Cewnik nie jest wykonany z ftalanéw.

+ Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzycie nadmiernej objetosci podczas napetniania balonu na
tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu. Informacja na temat odpowiedniej objetosci
balonu znajduje sie na linii do napetniania balonu.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
«+ Nadwrazliwos¢ na srodek kontrastowy
« Dyskomfort, bdl/skurcze
« Zakazenie

INSTRUKCJA UZYCIA
Histerosalpingografia (HSG)

1. Wstepnie przetestowac balon cewnika, najpierw napetniajac dostarczong strzykawke, a nastepnie
napetniajac jg wskazana objetoscia jatowego roztworu soli fizjologicznej. UWAGA: Upewnic sie, ze
koncowka strzykawki dotyka zaworu zwrotnego (czarnej zatyczki).
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. Napetni¢ strzykawke do podawania jatowym roztworem soli fizjologicznej i usung¢ powietrze ze

strzykawki.

Napetni¢ kanat do podawania cewnika srodkiem kontrastowym.

Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujscia zewnetrznego szyjki macicy

w czasie wprowadzania cewnika.

Oczyscic¢ szyjke macicy odpowiednim roztworem oczyszczajacym.

Wprowadzi¢ koricéwke cewnika przez szyjke macicy do macicy.

Napetni¢ balon, podfaczajac do zaworu zwrotnego koricowke dostarczonej strzykawki, wstrzykujac

jatowy roztwér soli fizjologicznej i odtaczajac strzykawke od zaworu zwrotnego.

. Delikatnie pociggnac trzon cewnika do tytu, aby osadzi¢ napetniony balon w ujéciu wewnetrznym szyjki

macicy.

Pod kontrola fluoroskopowa wstrzykna¢ odpowiednia ilos¢ $rodka kontrastowego przez cewnik do

macicy.

10. Po zarejestrowaniu zadanego obrazu oprézni¢ balon, mocno wciskajac koncowke strzykawki do zaworu
zwrotnego — podfaczenie do zaworu zwrotnego umozliwi opréznienie balonu.

11. Po zakonczeniu badania wyja¢ cewnik z ciata pacjentki.

Hw
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Sonohisterografia (SHG)

. Wstepnie przetestowac balon cewnika, najpierw napetniajgc dostarczong strzykawke, a nastepnie
napetniajac jg wskazana objetoscia jatowego roztworu soli fizjologicznej. UWAGA: Upewnic sie, ze
koncowka strzykawki dotyka zaworu zwrotnego (czarnej zatyczki).

. Napetni¢ strzykawke do podawania jatowym roztworem soli fizjologicznej i usung¢ powietrze ze

strzykawki.

Napetni¢ kanat do podawania cewnika jatowym roztworem soli fizjologicznej.

Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujécia zewnetrznego szyjki macicy

w czasie wprowadzania cewnika.

Oczyscic¢ szyjke macicy odpowiednim roztworem oczyszczajgcym.

Wprowadzi¢ koricowke cewnika przez szyjke macicy do macicy.

Napetni¢ balon, podfaczajac do zaworu zwrotnego koricéwke dostarczonej strzykawki, wstrzykujac

jatowy roztwér soli fizjologicznej i odtaczajac strzykawke od zaworu zwrotnego.

Delikatnie pociagnac trzon cewnika do tytu, aby osadzi¢ napetiony balon w ujsciu wewnetrznym szyjki

macicy.

. Ostroznie wyjac wziernik.

10. Wiozy¢ sonde przezpochwowa.

11. Wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ soli fizjologicznej przez cewnik do macicy.

12. Wykona¢ badanie ultrasonograficzne.

13. Po zarejestrowaniu zagdanego obrazu oprdzni¢ balon, mocno weciskajac koncowke strzykawki do zaworu

zwrotnego — podtaczenie do zaworu zwrotnego umozliwi opréznienie balonu.

14. Po zakonczeniu badania wyja¢ cewnik z ciata pacjentki.

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt
jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Jesli sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywaé w ciemnym, suchym

i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu
z opakowania, aby sie upewni¢, ze nie zostat uszkodzony.

N
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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.

PORTUG

CATETER DE BALAO EM SILICONE COOK® PARA HISTEROSSALPINGOGRAFIA

ATENGCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou a um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO
O cateter de baldo em silicone Cook para histerossalpingografia é um cateter em poliuretano de duplo
limen com uma seringa e um baldo em silicone.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

O cateter de baldo em silicone Cook para histerossalpingografia é utilizado para a administracdo de um
meio de contraste ou de soro fisiol6gico na cavidade uterina e nas trompas de Faldpio para avaliagao da
permeabilidade das trompas através da histerossalpingografia ou para acesso a cavidade uterina para sono-
histerografia com infusdo de soro fisiol6gico.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de:
+ Hemorragia
+ Infecdo pélvica ativa
- Doenga sexualmente transmissivel
« Gravidez

ADVERTENCIAS

Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.

Para reduzir o risco de perfuragdo, nao force o cateter caso sinta resisténcia durante a insergao.

PRECAUCOES

- Este procedimento deve ser realizado apenas por um médico ou por um técnico devidamente licenciado
e com formagao em técnicas de diagnostico e intervengdo. Devem ser utilizadas as técnicas padréo para
os procedimentos de histerossonografia e histerossalpingografia.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagdo ou em
criangas nao foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupacao relativamente a efeitos
reprodutivos e no desenvolvimento. A valvula antirrefluxo utilizada para encher o baléo foi fabricada
com PVC (cloreto de polivinilo), que contém DINP (ftalato de di-isononilo). Esta parte do dispositivo ndo
entra diretamente em contacto com o doente. O cateter nao é fabricado com ftalatos.

+ Nao encha excessivamente o baldo. A utilizagdo de um volume excessivo para encher o baldo neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento. Verifique a linha de enchimento do produto no
dispositivo de baldo com a indicagdo do volume apropriado para o baldo.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Hipersensibilidade ao meio de contraste
« Desconforto, dor/célicas
« Infecao
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Histerossalpingografia (HSG)

1. Teste previamente o baldo do cateter, comegando por purgar a seringa fornecida e, depois, enchendo-a
com um volume indicado de soro fisioldgico estéril. NOTA: Certifique-se de que a seringa esta em
contacto com a valvula antirrefluxo (tampao preto).

2. Encha a seringa de instilagdo com soro fisiol6gico estéril e elimine o ar da seringa.

3. Purgue o limen de instilagao do cateter com meio de contraste.

4. Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualizacao do orificio externo do colo do
utero durante a introdugéo do cateter.

5. Limpe o colo do ttero com uma solugao de limpeza apropriada.

6. Insira, através do colo do Utero, a ponta do cateter no Utero.

7. Encha o balao ao encaixar a ponta da seringa fornecida na valvula antirrefluxo, injete o soro fisioldgico
estéril e retire a seringa da valvula antirrefluxo.

8. Puxe ligeiramente a haste do cateter, para encostar o baldo cheio contra o orificio interno do colo do
utero.

9. Sob fluoroscopia, injete, através do cateter, meio de contraste suficiente no Utero.

10. Apds obter a imagem pretendida, esvazie o baldo pressionando com firmeza a ponta da seringa na
valvula antirrefluxo. Ao encaixa-la na valvula antirrefluxo, o contetdo do balao sera esvaziado.
11. Quando terminar o exame, retire o cateter da doente.

Histerossonografia (SHG)

1. Teste previamente o baldo do cateter, comecando por purgar a seringa fornecida e, depois, enchendo-a
com um volume indicado de soro fisiolégico estéril. NOTA: Certifique-se de que a seringa esta em
contacto com a valvula antirrefluxo (tampao preto).

Encha a seringa de instilagdo com soro fisiol6gico estéril e elimine o ar da seringa.

. Purgue o limen de instilacdo do cateter com soro fisiologico estéril.

Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualizacao do orificio externo do colo do

utero durante a introdugdo do cateter.

Limpe o colo do ttero com uma solugao de limpeza apropriada.

Insira, através do colo do Utero, a ponta do cateter no utero.

. Encha o baldo ao encaixar a ponta da seringa fornecida na valvula antirrefluxo, injete o soro fisiolégico
estéril e retire a seringa da vélvula antirrefluxo.

. Puxe ligeiramente a haste do cateter, para encostar o baldo cheio contra o orificio interno do colo do
utero.
9. Retire cuidadosamente o espéculo.

10. Insira a sonda transvaginal.

11. Através do cateter, injete soro fisiolégico suficiente no Gtero.

12. Faga uma ecografia.

13. Apds obter a imagem pretendida, esvazie o baldo pressionando com firmeza a ponta da seringa na

valvula antirrefluxo. Ao encaixa-la na vélvula antirrefluxo, o contetido do baldo sera esvaziado.
14. Quando terminar o exame, retire o cateter da doente.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma tnica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Armazenar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que ndao
ocorreram danos.
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BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada.
Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

COOK® HSG-KATETER MED SILIKONBALLONG

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

PRODUKTBESKRIVNING
Cook HSG-katetern med silikonballong &r en dubbellumenkateter av polyuretan med en silkonballong och
en spruta.

AVSEDD ANVANDNING/ANVANDNINGSOMRADE

Cook HSG-katetern med silikonballong anvands for injektion av kontrastmedel eller koksaltlosning in i
livmoderhalan och dggledarna for utvardering av tubarpassage med hysterosalpingografi eller for tilltrade
till livmoderhalan for hysterografi med koksaltlésningsinfusion.

KONTRAINDIKATIONER
Anvénd inte denna anordning vid forekomst av:
- Hemorragi
« Aktiv backeninfektion
« Sexuellt 6verford sjukdom
- Graviditet

VARNINGAR
Ballongen ska alltid fyllas med steril vatska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon annan gas.
For att reducera risken for perforation far inte katetern féras in med vald om motsténd vid inforing foreligger.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Detta ingrepp far endast utforas av lakare eller praktiker med giltig licens som &r utbildad i diagnostiska
och interventionella tekniker. Standardtekniker fér SHG- och HSG-procedurer ska anvédndas.

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvérderats fullstandigt
och det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling. Spérrventilen
som anvands for ballongfylining tillverkas av PVC (polyvinylklorid), som innehaller DINP (diisononylftalat).
Denna del av anordningen har ingen direkt patientkontakt. Katetern &r inte tillverkad med ftalater.

- Ballongen fér inte 6verfyllas. Om for stor volym anvands for att fylla ballongen p& denna anordning kan det
orsaka att ballongen spricker. Se produktfyliningstexten pa ballonganordningen for ratt ballongvolym.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
- Overkinslighet mot kontrastmedel
+ Obehag, smérta/kramper
« Infektion
BRUKSANVISNING
Hysterosalpingografi (HSG)
1. Fortesta kateterballongen genom att forst fylla den bifogade sprutan och sedan fylla den med den

maérkta volymen steril koksaltlosning. OBS! Sakerstéll att sprutspetsen ar i kontakt med spérrventilens
svarta plugg.

29



N

. Fyll instillationssprutan med steril koksaltlosning och ta bort luft fran sprutan.

. Fyll kateterns instillationslumen med kontrastmedel.

Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att den yttre livmodermunnen kan visualiseras nar katetern

fors in.

Rengor cervix med en lamplig reng6ringsldsning.

For in kateterspetsen genom livmoderhalsen och in i livmodern.

. Fyll ballongen genom att koppla in den bifogade sprutans spets i sparrventilen, injicera den sterila

koksaltlésningen och lossa sprutan fran sparrventilen.

Dra forsiktigt tillbaka pa kateterns skaft for att placera den fyllda ballongen mot den inre

livmodermunnen.

Injicera tillréackligt med kontrastmedel genom katetern in i livmoderhalan under fluoroskopi.

10. Nér 6nskad bild har registrerats, tom ballongen genom att stadigt trycka in sprutspetsen i sparrventilen.
Aktiveringen in i sparrventilen kommer att medge tdmning av ballonginnehallet.

. Avlagsna katetern fran patienten nar undersckningen &r klar.

S w
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Sonohysterografi (SHG)

. Fortesta kateterballongen genom att forst fylla den bifogade sprutan och sedan fylla den med den
markta volymen steril koksaltlosning. OBS! Sakerstéll att sprutspetsen ar i kontakt med spérrventilens
svarta plugg.

. Fyll instillationssprutan med steril koksaltlésning och ta bort luft fran sprutan.

. Fyll kateterns instillationslumen med koksaltlosningen.

Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att den yttre livmodermunnen kan visualiseras nar katetern

fors in.

Rengdr cervix med en lamplig rengéringslosning.

For in kateterspetsen genom livmoderhalsen och in i livmodern.

Fyll ballongen genom att koppla in den bifogade sprutans spets i sparrventilen, injicera den sterila

koksaltlésningen och lossa sprutan fran sparrventilen.

Dra forsiktigt tillbaka pa kateterns skaft for att placera den fyllda ballongen mot den inre

livmodermunnen.

. Ta forsiktigt bort spekulum.

10. For in den transvaginala sonden.

11. Instillera tillrackligt med koksaltlosning genom katetern och in i livmoderhalan.

12. Utfor ultraljudsundersdkningen.

13. Nér 6nskad bild har registrerats, tom ballongen genom att stadigt trycka in sprutspetsen i sparrventilen.

Aktiveringen in i sparrventilen kommer att medge témning av ballonginnehallet.

14. Avldgsna katetern fran patienten nar undersokningen &r klar.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk. Steril
savida forpackningen ar ooppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det &r tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersok produkten vid
uppackningen for att sékerstalla att den inte &r skadad.

REFERENS
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din
lokala Cook-aterforsaljare for information om tillgéanglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specmkke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. fal de akrony

BBP: Benzylbutylphthalat

DBP: Di-n-butylphthalat

DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat
DIDP: Diisodecylphthalat

DINP: Diisononylphthalat

DIPP: Diisopentylphthalat

DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat
DNOP: Di-n-octylphthalat

DNPP: Di-n-pentylphthalat




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN CUCKEUH avayvwpilovtat Simka fj KaTw
and o GUUPOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleotépag

« DBP: ®0alikog 1-n-BoutuleoTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buhoegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1co8ekuleotépag

« DINP: ®8aMikd¢ Si-tooevveileoTtépag

« DIPP: ®8aAikd¢ Si-loomevTuleoTépag

« DMEP: ®0aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Balikd¢ S1-n-okTuleoTépag

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TMAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
siglas:

BBP: Butil bencil ftalato
DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato
DIDP: Diisodecil ftalato
DINP: Diisononil ftalato
DIPP: Diisopentil ftalato
DMEP: Di metoxi etil ftalato
DNOP: Di-n-Octil ftalato
DNPP: Di-n-pentil ftalato



La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif contient des phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes suivants :

« BBP : Phtalate de butyle et de benzyle
« DBP : Phtalate de di-n-butyle

« DEHP : Phtalate de di-[2-éthylhexyle]
« DIDP : Phtalate de di-isodécyle

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

+ DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyl

« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat

ononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat
« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: di-n-oktil-ftalat
« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het

hulpmiddel staan naast of onder het sy

Dette symbolet pa etiketten betyr at anord

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

DINP: di-isononylftalaat
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

d met de volgende afkorti

holder ftal Spesifikke ftalater i

anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: benzyl butyl-ftalat
-butyl-ftalat
-2-etylheksyl)-ftalat
odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat
isopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu



Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do si

BBP: ftalato de benzilo e butilo
DBP: ftalato de di-n-butilo

DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)
DIDP: ftalato de diisodecilo

DINP: ftalato de diisononilo

DIPP: ftalato de diisopentilo
DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)
DNOP: ftalato de di-n-octilo
DNPP: ftalato de di-n-pentilo

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med foljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat



X

If symbol appears on product label, X = quantity per box

Pokud je symbol uveden na oznacéeni vyrobku, X = mnozstvi v krabici

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, er X = antal pr. aeske

Sofern das Symbol auf dem Verpackungsetikett erscheint: X = Anzahl pro Karton
Eav epgpavi{etal 1o cUPBOAO 0TNV ETIKETA TOU TPOIOVTOG,

X =mogéTnta ava Kouvti

Si el simbolo aparece en la etiqueta del producto, X = cantidad por caja

Si le symbole est visible sur I'étiquette du produit, X = quantité par boite

Haeza pel a termék cimké akkor X a dobozonkénti mennyiség
Se questo simbolo compare sull’etichetta del prodotto, X = quantita per scatola
Als dit symbool op het productetiket staat: X = hoeveelheid per doos

Hvis symbolet vises pa produktetiketten, X = antall per eske

Jezeli symbol wystepuje na etykiecie produktu, X oznacza ilos¢ sztuk w kartonie
Se o simbolo aparecer no rétulo do produto, X = quantidade por caixa

Om symbolen finns pa produktetiketten, X = méangd per férpackning

baol
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Glosar sy

A symbol glossary can be found at https://cookmedical ymbol-gl y
bolii nal na https://cookmedical.c bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/symbol-gl: y

Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/symbol-gl y

‘Eva yA apt Twv oUPPOAwV pmopeite va Bpeite otn S1E¥OUVOI

h L / L dical. Y bol :l

En https://c dical.c bol-gl y puede ¢ se un glosario

de simbolos

Pour un gl des symboles, Iter le site Web

https://cookmedical /symbol-gl y

A szimbal k magy k ismertetése a

https://cookmedical ymbol-gl y weboldal

Un glossario dei simboli si puo trovare nel sito

http kmedical.com/symbol-gl y

Een verkl; de lijst van symbolen is te vinden op

https://cookmedical /symbol-gl y

En symk g finnes pa http: kmedical /symbol-gl y

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

http kmedical.com/symbol-gl y

Existe um glossario de simbolos em https://c dical.com/symbol-gl y

En symbolordlista finns pa h /Icookmedical y I-gl y
MANUFACTURER EC REPRESENTATIVE
COOK INCORPORATED Cook Medical Europe Ltd
750 Daniels Way O'Halloran Road

Bloomington, IN 47404 U.S.A.

www.cookmedical.com
©CO0K 2019

National Technology Park
Limerick, Ireland

2019-10
T_J-CHSG_REV2






