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MARGOLIN HSG CANNULA

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 Margolin HSG Cannula is a catheter with
acorn tip and stylet.

INTENDED USE/INDICATION FOR USE
The Margolin HSG Cannula is for the delivery

of contrast media or saline into the uterine
cavity during Hysterosalpingography (HSG) or
Sonohysterography (SHG) for examination of
the uterus and fallopian tubes. When used for
HSG, the Margolin HSG Cannula can be used for
evaluation of tubal patency.

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

WARNINGS

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 device is intended for use by a physician
or properly licensed practitioner trained in
diagnostic and interventional techniques.
Standard techniques for SIS/HSG procedures
should be employed.

« Use of the catheter in postpartum patients,
patients with recent cesarean section, or
patients with a recent uterine perforation
should be determined at the physician’s
discretion.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

NOTE: To reduce risk of perforation, do not force
the catheter if resistance is felt during insertion.
Hysterosalpingography

Place patient in dorsal lithotomy position.

Fill the instillation syringe with contrast
medium and eliminate air from the syringe.
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 and remove stylet.

Inject sufficient contrast medium through the
catheter into the uterus.

. Perform the fluoroscopy procedure.
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8. Remove the catheter from the patient when
the examination is complete and discard.

Sonohysterogram

1. Place patient in dorsal lithotomy position.
. Fill the instillation syringe with saline solution
and eliminate air from the syringe.
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 and remove stylet.
Inject sufficient saline through the catheter
into the uterus.
Perform ultrasound procedure.
Remove the catheter from the patient when
the examination is complete and discard.

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.

CESKY

KANYLA MARGOLIN HSG

POZOR: Federalni zékony USA dovoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékafim nebo

na predpis Iékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).
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POPIS PROSTREDKU
Kanyla Margolin HSG je katetr s hrotem
Zzaludovitého tvaru a stiletem.

URCENE POUZITi/INDIKACE POUZITi
Kanyla Margolin HSG je ur¢ena k aplikaci
kontrastni latky nebo fyziologického

roztoku do délozni dutiny v pribéhu
hysterosalpingosonografie (HSG) nebo
sonohysterografie (SHG) pro vysetieni délohy a
vejcovodu. Pfi pouziti pfi HSG se kanyla Margolin
HSG miize pouzivat k vyhodnoceni priichodnosti
vejcovodu.

KONTRAINDIKACE
Prostiedek se nesmi pouzivat v pfipadé:
« krvéceni
« aktivni panevni infekce
« pohlavné pienosné choroby
« téhotenstvi
« potvrzeného nitrodélozniho téliska nebo
podezieni na né



VAROVANI

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento prostfedek sméji pouzivat pouze lékafi
nebo kvalifikovani zdravotnici s licenci, ktefi
jsou vyskoleni v pouziti diagnostickych a
intervenénich metod. Je nutno pouzivat
standardni metody SIS/HSG vykont.

« O pouziti katetru u pacientek post partum, u
pacientek s nedavnym cisaiskym fezem nebo
u pacientek s nedavnou perforaci délohy musi
rozhodnout lékaf podle vlastniho tsudku.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« hypersenzitivita na kontrastni latku
« nepohodli, bolest/kfece
« infekce

NAVOD K POUZITi

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

. Ulozte pacientku do dorzélni litotomické
polohy.

Naplnite vstfikovaci stiikacku kontrastni
latkou a odstranite ze stiikacky vzduch.
Zavedte do pochvy vaginalni rozevirac tak,
aby béhem zavadéni katetru bylo viditelné
zevni Usti délozniho hrdla.

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym cisticim
roztokem.

Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do
délohy a vyjméte stilet.

Skrz katetr vstiiknéte do délohy dostate¢ny
objem kontrastni latky.

Provedte skiaskopické vysetieni.

Po dokonceni vysetfeni vyjméte katetr z téla
pacientky a zlikvidujte jej.
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Sonohysterogram

. Ulozte pacientku do dorzalni litotomické

polohy.

Naplnte vsttikovaci stiikacku fyziologickym

roztokem a odstranite z ni vSechen vzduch.

Zavedte do pochvy vaginalni rozevirac tak,

aby béhem zavadéni katetru bylo viditelné

zevni Usti délozniho hrdla.

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym cisticim

roztokem.

Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do

délohy a vyjméte stilet.

. Skrz katetr vstiiknéte do délohy dostate¢ny
objem fyziologického roztoku.

. Provedte ultrazvukové vy3etieni.

Po dokonceni vysetieni vyjméte katetr z téla

pacientky a zlikvidujte jej.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodévén v odtrhovacim obalu a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro
jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek,
pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté.



Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po
vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se,
Ze neni poskozeny.

LITERATURA

Tento navod k pouZziti je zaloZen na zkusenostech
lékait a (nebo) na jejich publikované odborné
literatufe. S otazkami na dostupnou literaturu

se obratte na svého nejblizsiho obchodniho
zastupce spole¢nosti Cook.

MARGOLIN HSG-KANYLE

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szelges af en
lzege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en leges bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Margolin HSG-kanylen er et kateter med
agernformet spids og stilet.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER
FOR ANVENDELSE

Margolin HSG-kanylen er beregnet til tilfarsel

af kontrastmidler eller saltvand til uterus i
forbindelse med hysterosalpingografi (HSG) eller
sonohysterografi (SHG) ved undersagelse af
uterus og aeggeledere. Nar Margolin HSG-kanylen
anvendes til HSG, kan den bruges til at evaluere
abenheden af tuba.

KONTRAINDIKATIONER
Dette produkt mé ikke anvendes ved
tilstedevaerelse af:

« Bledning

« Aktiv infektion i pelvis

« Seksuelt overfart sygdom

« Graviditet

« Bekreeftet eller mistanke om intrauterin

anordning

ADVARSLER

For at nedsaette risikoen for perforation ma
katetret ikke tvinges frem, hvis der maerkes
modstand under indfering.

FORHOLDSREGLER

« Produktet er beregnet til anvendelse af leeger
eller autoriserede behandlere med uddannelse
og erfaring i diagnostiske og interventionelle
teknikker. Standardteknikker til SIS-/HSG-
procedurer skal anvendes.
Brugen af kateteret hos postpartum-patienter,
patienter med nyligt kejsersnit eller patienter
med nylig uterinperforation skal bestemmes
efter laegens sken.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Overfolsomhed over for kontrastmidler
« Ubehag, smerte/krampe
« Infektion

BRUGSANVISNING

BEMARK: For at nedsaette risikoen for perforation
ma katetret ikke tvinges frem, hvis der maerkes
modstand under indfering.



Hysterosalpingografi

. Lejr patienten i dorsalt litotomileje.

Fyld instillationssprajten med kontraststof, og

fjern al luft i sprojten.

Placer et vaginalt spekulum i vagina, séledes

at den eksterne cervikale knogle kan

visualiseres under indfering af katetret.

Afvask cervix uteri med en passende

vaskeopl@sning.

For kateterspidsen igennem cervix og ind i

uterus, og fjern stiletten.

Injicér en tilstraekkelig maengde kontraststof

gennem kateteret og ind i uterus.

Foretag gennemlysningen.

. Fjern kateteret fra patienten, nar
undersggelsen er feerdig, og kasser det.

ISR

w

»

v

o

o N

Sonohysterogram

. Lejr patienten i dorsalt litotomileje.

Fyld instillationssprajten med
saltvandsoplasning, og fjern al luft i sprojten.
Placer et vaginalt spekulum i vagina, séledes
at den eksterne cervikale knogle kan
visualiseres under indfering af katetret.
Afvask cervix uteri med en passende
vaskeopl@sning.

. For kateterspidsen igennem cervix og ind i
uterus, og fjern stiletten.

Injicér en tilstraekkelig maengde saltvand
gennem kateteret og ind i uterus.

Udfer ultralydsproceduren.

Fjern kateteret fra patienten, nar
undersggelsen er feerdig, og kasser det.

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 merkt, tort og keligt.

Undgé eksponering for lys i leengere tid. Efterse
produktet efter udtagning fra pakningen for at
sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

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

DEUTSCH

MARGOLIN HSG-KANULE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses
Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag
eines Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die Margolin HSG-Kantiile ist ein Katheter mit
einer eichelférmigen Spitze und einem Stilett.

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATION

Die Margolin HSG-Kantiile dient zur Verabreichung
von Kontrastmittel oder Kochsalzlésung in

die Gebarmutterhéhle bei Durchfiihrung

einer Hysterosalpingographie (HSG) oder
Sonohysterographie (SHG) zur Untersuchung von



Gebarmutter und Eileitern. Bei Verwendung im
Rahmen einer HSG kann die Margolin HSG-Kaniile
zur Einschatzung der Eileiterdurchgéngigkeit
verwendet werden.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Instrument darf nicht verwendet werden,
wenn Folgendes vorliegt:

« Hamorrhagie

« Aktive Beckeninfektion

- Sexuell tibertragbare Krankheit

« Schwangerschaft

« Bestatigtes oder vermutetes Intrauterinpessar

WARNHINWEISE

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

- Die Anwendung des Katheters bei
Patientinnen nach der Entbindung sowie bei
Patientinnen mit einem rezenten Kaiserschnitt
oder einer rezenten Uterusperforation liegt im
Ermessen des Arztes.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Uberempfindlichkeit gegen Kontrastmittel
« (Leichte) Schmerzen/Krampfe
« Infektion

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

HINWEIS: Um das Perforationsrisiko zu

reduzieren, den Katheter nicht mit Kraftaufwand

vorschieben, wenn bei der Einfiihrung ein

Widerstand auftritt.

Hysterosalpingographie

. Die Patientin in die dorsale Steinschnittlage
bringen.

. Die Instillationsspritze mit Kontrastmittel
fullen und die Spritze entliften.

. Ein Vaginalspekulum in der Vagina

positionieren, sodass der duere Muttermund

wahrend der Platzierung des Katheters

sichtbar ist.

Die Zervix mit einer geeigneten Lésung

reinigen.

. Die Katheterspitze durch die Zervix in den
Uterus einfiihren und das Stilett entfernen.

. Eine ausreichende Menge Kontrastmittel

durch den Katheter in den Uterus injizieren.

Die Untersuchung mittels Durchleuchtung

durchfihren.

. Nach Abschluss der Untersuchung den
Katheter aus der Patientin entfernen und
entsorgen.
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Sonohysterographie

. Die Patientin in die dorsale Steinschnittlage
bringen.

Die Instillationsspritze mit Kochsalzlésung
fullen und die Spritze entliften.

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

Die Zervix mit einer geeigneten Lsung
reinigen.

. Die Katheterspitze durch die Zervix in den
Uterus einflihren und das Stilett entfernen.
Eine ausreichende Menge Kochsalzlosung
durch den Katheter in den Uterus injizieren.
Die Ultraschalluntersuchung durchfiihren.
Nach Abschluss der Untersuchung den
Katheter aus der Patientin entfernen und
entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in
AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen
Gebrauch. Bei ungedffneter und unbeschédigter
Verpackung steril. Produkt nicht verwenden,
falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. 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 tiber verfiigbare Literatur erhalten
Sie bei Ihrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

EAANHNIKA

KANOYNA
YZITEPOZAANIITOrPA®IAX
MARGOLIN

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBeaia

Twv H.MLA. emtpénel TRV TWANGH AUTAG TG
GUOKEUNG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVIOANG
1atpov (1 amé emayyeApatia vysiag, o omoiog
£xet Aapert tnv katdAAnAn adeia).
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NEPIFPA®H THX LYIKEYHZ

H kdvouha votepocahmyyoypagiag Margolin
gival évag KabeTrpag He GKPo OXAHATOG
BehaviSiov Kat OTENED.

XPHZH rIA THN OMOIA MPOOPIZETAI/
ENAEI=H XPHZHZ
H kavoula vatepooaimyyoypagiac Margolin
TIpoopilETal yia TN XOPryNon oKIaypa@IKou
HEOOU 1} PUOIOAOYIKOU 0pOU 0TV KOINGTNTA TNG
UATPAG Katd T StdpKela UOTEPOCANTTYYOoypa®iag
(HSG) 1y umepnyovoTEPOYpPaiag (SHG), yia v
£€étaon ¢ PATPAg Kal Twv camiyywv. Katd t
Xprion yla votepooahTyyoypagia, n Kavoula
votepooahmyyoypagiag Margolin pmopei
va xpnotpomoinBei yia tnv a§loAéynon g
BatdtnTag Twv GaATiyywy.
ANTENAEIZEIZ
Auti n ouokeun ev Ba MPEMel va XpnolpoToLEiTat
€AV UTIAPXEL:

« Aoppayia

« Evepyn hoipwén tng muéhou

« Ze§oUaNIKd HETASISOHEVN VOTOG

« Konon

« EmBeBaiwpévn i mOavoloyoupevn mapouaia

£VEOUNTPIAG CUOKEUNG
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NPOEIAOMOIHZEIZ

la va peIwoeTe Tov Kivéuvo Sidtpnong, pnv
wBeite pe SVvapn tov kabetripa av ailoBavOeite
avtioTtaon Katd Tnv loaywyn.

NPO®YAAZEIZ

« Autrj n ouokeur mpoopiletal yia xprion
ano 1[aTpo i emayyeApaTia vyeiag mou
Sabétel avtioTolxn adela, ekmaidevpévo
O SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPATIKEG TEXVIKEG.

Oa TIPETIEL VA XPNOILOTIOIOVVTAL Ol TUTTIKEG
TEXVIKEG Yia S1adiKaoieg umepnyoypagiag
He éyxuon guatohoyikou opou (SIS)/
votepooalmyyoypagiag (HSG).

« H amégaon yia xprion tou Kabetrpa oe
AeXWVEG, 0€ a0BEeVE(G e TPOOPATN KAICAPIK
Toun 1y og aoBeveic pe mpooatn Siatpnon
™G prTpag Ba mpémel va AapBavetal katd thv
Kpion Tou latpou.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
« YnepevaioBnaoia og oKIaypaPIKd péca
« Auogopia, TOVOc/Kpaumeg
« Noipwén

OAHFIEZ XPHIHZ

THMEIQXH: MNa va PeIOoETE Tov Kivduvo
Siatpnong, pnv woeite pe Suvaun Tov kabetrpa
£dv aloBavBeite avtiotaon Katd Ty elcaywyn.
Yotepooalmyyoypagia

. TomoBetrote TV acBev oe urtia B¢on
NiBotopnc.

MANpWwoTe TN cVPLyya eVOTAANAENG HE
OKIaYPaPIKO PECO Kal apaIpECTE TOV aépa
amnd ™ ouptyya.

TomoBeTAOTE £va KOMTOOKOTIO PECA OTOV
KONTTO (OOTE Va UTTAPXEL OTITIKI| EMAQPI HE TO
£€w TPAXNMKO OTOMIO KATA TNV El0AywYN
Tou kabetripa.

. KaBapiote tov TpdxnAo pe KatdAAnho
Siahupa kabapiopov.

Eloaydyete 1o dkpo Tou Kabetrpa Slapéoou
TOU TPAXAHAOU TIPOG TO ECWTEPIKS TNG HRTPAC
Kal aQalpECTE TOV OTEINED.

EyxVoTe emapkn moooTNTA OKIAYPAPIKOU
Héoou Siapéoou Tou kabetripa, 0T prTPA.
Aievepynote tn SladiKaoia aKTIVOOKOTNOoNG.
AgpaipéoTe Tov Kabetripa amé tnv aobevry
HETA TV 0AOKAjpwOoN NG e€€taong Kat
amoppiPTE ToV.
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Ynepnyxoiorepoypagia
. TomoBetrote TV acBev oe urrtia B¢on
NiBotopng.
MANPWOTE TN cUPLYya EVOTAANAENG pE
StdAupa uGtoloyikol opoU Kat amoBANNeTe
Tov aépa ano tn cupLyya.
TomoBeTAoTe £va KOMTOOKOTTIO PHEGA OTOV
KOMNTTIO WOTE va UTIAPXEL OTTTIKT EMAQP KE TO
£€w TPaYXNAIKO OTOHIO KATA TNV El0aywyn
Tou KaBetrpa.
KaBapiote tov TpdynAo pe katdAAnho
SidAvpa kabapiopov.
Ewcaydyete to dkpo Tou Kabetrpa Stapécou
ToU TpayniAou TIPOG TO EOWTEPIKO TNG PATPAG
Kal aQaIPECTE TOV OTEINEOS.
. Eyx0ote emapkn moodtnTa QuGIoAoyIKoU

0pov, SIapu£cou Tou KABETHPaA, OTN UATPA.
. Mpaypatornomjote ™ Siadikacia

UTIEPNXOYPAPHHATOG,
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8. AgaipéoTe Tov kabetrpa amd v acBevr
HETA TV 0AOKAipwOoN NG e€€taong Kat
amoppiyTe Tov.

TPONOZ AIAGEZHZ

MNapéxetal amooTEIPWHEVO HE AEPIO 0&EISI0 TOU
atBuleviou Og AMOKONOUHEVEG CUCKEUAGIES.
Mpoopiletat yia pia xprion. Zteipo, epdoov n
ouokevacia Sev éxel avolyTei Kat Sev €xel UMOOTEL
. Mn XpnOLUOTTOIEITE TO TTPOIGV EGV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T oTelPSTNT Tou. DUNACOETE O
OKOTEWVO, ENPd Kat SPOTEPO XWPO. ATTOPEVYETE TV
TapateTapévn €kBeon oto Puwe. Katd v agaipeon
amé TN CUCKEVAGIa, EMBEWPNOTE TO TTPOIOV yia va
BeBaiwbeite 6T Sev éxel umooTei (.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAG®OPEZ

AUTEG ot 08nyieg xpriong Baci{ovtal oTnv gumelpia
ané 1atpoug Kat () T dnupoctevpévn BiBNoypagia
TouG. ArreuBuvBsite 0TOV TOTTIKG GaC AVTITPOOWTO
TwAjoewv TG Cook yia MnPo@opieg OXETIKA HE
™ SaBéoipn BiBhoypagpia.

MARGOLIN HSG CANNULA

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
La Margolin HSG Cannula es un catéter con una
punta en forma de bellota y un estilete.

INDICACIONES DE USO

La Margolin HSG Cannula esta pensada para
administrar medio de contraste o solucién

salina al interior de la cavidad uterina durante la
histerosalpingografia (HSG) o la ecohisterografia
(SHG) para examinar el Utero y las trompas de
Falopio. Cuando se utiliza para la HSG, la Margolin
HSG Cannula puede emplearse para evaluar la
permeabilidad de las trompas.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no debera utilizarse en presencia
de:

« Hemorragia

« Infeccion pélvica activa

« Enfermedad de transmision sexual

« Embarazo

« Presencia confirmada o sospecha de presencia

de dispositivo intrauterino

ADVERTENCIAS

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

PRECAUCIONES

« Este dispositivo esta concebido para que lo
utilicen médicos o profesionales debidamente
autorizados con formacion en técnicas
diagndsticas e intervencionistas. Deben
emplearse las técnicas habituales para los
procedimientos de SIS (ecografia con infusion
de solucién salina) y HSG.
El uso del catéter en pacientes postparto, en
pacientes a las que se les haya practicado
recientemente una cesarea o en pacientes que
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hayan sufrido una perforacién uterina reciente
debera determinarse a criterio del médico.

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

. Coloque a la paciente en posicion de
litotomia dorsal.

Llene la jeringa de instilacion con medio de
contraste y elimine el aire de la jeringa.
Coloque un espéculo vaginal dentro de la
vagina para visualizar el orificio cervical
externo durante la introduccién del catéter.
Limpie el cuello uterino con una solucién
limpiadora adecuada.

Introduzca la punta del catéter en el ttero a
través del cuello uterino y retire el estilete.
Inyecte suficiente medio de contraste en el
utero a través del catéter.

Realice el procedimiento fluoroscépico.
Una vez finalizado el examen, extraiga el
catéter de la paciente y deséchelo.
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Ecohisterografia

. Coloque a la paciente en posicion de
litotomia dorsal.

Llene la jeringa de instilacion con solucién
salina y elimine el aire de la jeringa.
Coloque un espéculo vaginal dentro de la
vagina para visualizar el orificio cervical
externo durante la introduccién del catéter.
Limpie el cuello uterino con una soluciéon
limpiadora adecuada.

Introduzca la punta del catéter en el ttero a
través del cuello uterino y retire el estilete.

. Inyecte suficiente solucion salina en el ttero a
través del catéter.

Realice el procedimiento ecografico.

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

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 ningtin dano. 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 ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

CANULE DE MARGOLIN 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 agréé) ou sur ordonnance.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La canule de Margolin pour HSG est une sonde
dotée d'une extrémité en forme de gland et
d’un stylet.

UTILISATIONS/INDICATIONS

La canule de Margolin pour HSG sert a
administrer du produit de contraste ou du sérum
physiologique dans la cavité utérine lors d’'une
hystérosalpingosonographie (HSG) ou d'une
hystérosonographie (SHG) dans le cadre d’'un
examen de I'utérus ou des trompes de Fallope.
Lorsqu'elle est utilisée pour une HSG, la canule
de Margolin pour HSG permet aussi d‘évaluer la
perméabilité des trompes.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
« Hémorragie
« Infection pelvienne active
- Maladie sexuellement transmissible
« Grossesse
« Dispositif intra-utérin confirmé ou suspecté

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

MISES EN GARDE

« Ce dispositif est destiné a étre utilisé par un
médecin ou un praticien agréé ayant suivi
une formation en techniques diagnostiques
et interventionnelles. Il convient d'utiliser
les techniques standard pour les procédures
SIS/HSG.
Lutilisation de la sonde chez des patientes
post-parturientes, chez des patientes ayant
subi récemment une césarienne ou chez
des patientes victimes d'une perforation
utérine récente est laissée a I'appréciation
du médecin.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Hypersensibilité au produit de contraste
« Inconfort, douleurs/crampes
« Infection

MODE D’EMPLOI

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

Hystérosalpingographie

1. Placer la patiente en position de lithotomie
dorsale.

2. Remplir la seringue d'instillation avec du
produit de contraste et éliminer l'air de la
seringue.

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

13
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. Laver le col de 'utérus avec une solution de
nettoyage appropriée.

. Introduire l'extrémité de la sonde dans
l'utérus a travers le col de I'utérus et retirer
le stylet.

. Injecter une quantité suffisante de produit de

contraste dans I'utérus.

Effectuer la radioscopie.

Retirer la sonde du corps de la patiente a la

fin de I'examen et éliminer la sonde.

o

o
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Hystérosonographie

. Placer la patiente en position de lithotomie
dorsale.

Remplir la seringue d'instillation de sérum
physiologique et éliminer l'air de la seringue.
Placer un spéculum vaginal dans le vagin afin
de visualiser l'orifice externe du col lors de
I'introduction de la sonde.

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

Introduire I'extrémité de la sonde dans
I'utérus a travers le col de I'utérus et retirer
le stylet.

. Injecter une quantité suffisante de sérum
physiologique dans l'utérus par la sonde.
Effectuer une échographie.

Retirer la sonde du corps de la patiente a la
fin de I'examen et éliminer la sonde.
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PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a I'oxyde d’éthyléne, sous
emballage déchirable. Produit a 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 l'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 'emballage, inspecter le produit afin de
s'assurer qu'il nest pas endommaggé.

REFERENCES

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

MARGOLIN HSG KANUL

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakember) ltal vagy
rendeletére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Margolin HSG kanul egy makk alaku csuccsal
rendelkezé katéterbdl és egy mandrinbdl &ll.

RENDELTETES / HASZNALATI JAVALLATOK
A Margolin HSG kantil kontrasztanyag vagy
fiziologias soéoldat méhtirbe val6 bejuttatasara
szolgal a méh vagy a petevezetékek vizsgalatahoz
alkalmazott hiszteroszalpingogréfia (HSG) vagy
szonohiszterografia (SHG) soran. HSG soran
torténé alkalmazas esetén a Margolin HSG kandil
a petevezeték atjarhatosaganak ellendrzésére is

hasznalhato.
14



ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkézt az alabbiak fennallasa
esetén:

« Vérzés

« Aktiv kismedencei fert6zés

« Nemi uton terjedd betegség

« Terhesség

« Igazolt vagy vélt méhen belili eszkoz

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
A perforacié kockazatanak csékkentése
érdekében ne eréltesse a katétert, ha ellendllast
érez a bevezetés soran.

OVINTEZKEDESEK

« Az eszkoz a diagnosztikai és intervencios
technikakra kiképzett orvosok, illetve
megfelelé engedéllyel rendelkezé gyakorld
egészségligyi szakemberek éltali hasznélatra
szolgal. A SIS/HSG eljarasokhoz szolgélo
standard technikakat kell alkalmazni.
Az orvos sajat belatasa szerint dont arrol,
hogy alkalmazhaté-e a katéter frissen sziilt,
nemrégiben csaszarmetszésen atesett
vagy olyan betegekben, akik nemrég
méhperforacion estek at.

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

HASZNALATI UTASITAS

MEGJEGYZES: A perforacié kockazatdnak

csokkentése érdekében ne eréltesse a katétert, ha

ellenallast érez a bevezetés soran.

Hiszteroszalpingografia

. Helyezze a beteget kémetsz6 helyzetbe.

. Toltse meg a fecskendét kontrasztanyaggal,

és levegétlenitse a fecskendét.

Térja fel speculummal a hivelyt, tigy, hogy

a kilsé6 méhszaj lathato legyen a katéter

bevezetése soran.

. Tisztitsa meg a méhnyakat megfelelé
tisztitéoldattal.

. Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon at

améhbe, és tavolitsa el a mandrint.

Fecskendezzen be kell6 mennyiségti

kontrasztanyagot a katéteren 4t a méhbe.

Hajtsa végre a fluoroszképos eljarast.

. A vizsgalat befejezése utan a katétert
tavolitsa el a paciens testébdl és helyezze
hulladékba.
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Szonohiszterogram

. Helyezze a beteget kémetsz6 helyzetbe.
Toltse meg a bejuttatofecskendét fiziologids
sooldattal, és levegétlenitse a fecskendét.

. Tarja fel speculummal a hiivelyt, gy, hogy
a kiilsé méhszaj lathato legyen a katéter
bevezetése soran.

Tisztitsa meg a méhnyakat megfelelé
tisztitooldattal.

Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon at
a méhbe, és tavolitsa el a mandrint.

A katéteren at fecskendezzen fiziologias
séoldatot a méhbe.
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7. Hajtsa végre az ultrahangos eljarast.

8. A vizsgalat befejezése utan a katétert
tavolitsa el a paciens testébdl és helyezze
hulladékba.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva,
széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra.
Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril.

Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
Sotét, széraz, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbdl vald
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e.
HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan
és/vagy az altaluk kozolt szakirodalmon alapul.
A rendelkezésre all6 szakirodalomrél a Cook
helyi értékesitési képviseldje tud felvilagositassal
szolgalni.

ITALIANO

CANNULA PER
ISTEROSALPINGOGRAFIA
MARGOLIN

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

La cannula per isterosalpingografia Margolin & un
catetere con punta conica e mandrino.

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

La cannula per isterosalpingografia Margolin &
indicata per l'introduzione di mezzo di contrasto
o soluzione fisiologica nella cavita uterina
durante procedure di isterosalpingosonografia
(HSG) o sonoisterografia (SHG) per 'esame
dell’utero e delle tube di Falloppio. Se utilizzata
per l'isterosalpingografia, la cannula per
isterosalpingografia Margolin puo essere utilizzata
per la valutazione della pervieta tubarica.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non va usato in presenza delle
condizioni seguenti.

« Emorragia

« Infezione pelvica in atto

« Malattia a trasmissione sessuale

- Gravidanza

« Presenza confermata o sospetta di spirale

intrauterina

AVVERTENZE

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

PRECAUZIONI
« Questo dispositivo & previsto per essere
utilizzato da un medico o da un operatore
sanitario abilitato e debitamente addestrato
per l'esecuzione di procedure diagnostiche e
interventistiche. Le procedure di sonografia
con infusione di soluzione fisiologica (SIS)
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e di isterosalpingografia (HSG) prevedono
I'impiego di tecniche standard.

« Il medico, a sua discrezione, deve valutare
l'opportunita di utilizzare il catetere nelle
pazienti post-parto, sottoposte di recente a
un taglio cesareo o che abbiano subito una
recente perforazione uterina.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Ipersensibilita al mezzo di contrasto
- Disagio, dolore/crampi
« Infezione

ISTRUZIONI PER L'USO

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

Isterosalpingografia

. Collocare la paziente in posizione dorsale

da litotomia.

Riempire la siringa di instillazione con mezzo
di contrasto ed espellere |'aria dalla siringa.
Posizionare uno speculum vaginale nella
vagina, in modo da rendere visibile I'ostio
cervicale esterno durante l'inserimento del
catetere.

. Pulire la cervice con una soluzione
detergente idonea.

Inserire la punta del catetere attraverso

la cervice e nell'utero, quindi rimuovere il
mandrino.

Iniettare nell’'utero una quantita sufficiente di
mezzo di contrasto attraverso il catetere.
Eseguire la procedura di fluoroscopia.

A esame completato, estrarre il catetere dalla
paziente e smaltirlo.
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Sonoisterografia

. Collocare la paziente in posizione dorsale

da litotomia.

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

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

Pulire la cervice con una soluzione
detergente idonea.

Inserire la punta del catetere attraverso

la cervice e nell’utero, quindi rimuovere il
mandrino.

. Iniettare nell'utero una quantita sufficiente di
soluzione fisiologica attraverso il catetere.
Eseguire la procedura ecografica.

A esame completato, estrarre il catetere dalla
paziente e smaltirlo.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto eé sterilizzato mediante ossido di
etilene ed é fornito in confezioni con apertura a
strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto &
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.
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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

MARGOLIN HSG-CANULE

LET OP: Volgens de federale wetgeving van
de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel

i d worden kocht door of in
opdracht van een arts (of een zorgverlener met
de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De Margolin HSG-canule is een katheter met een
kegelvormige tip en een stilet.

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE VOOR
GEBRUIK

De Margolin HSG-canule is bestemd voor

het inbrengen van contrastmiddel of

fysiologisch zout in de baarmoederholte

tijdens hysterosalpingografie (HSG) of
watercontrastechografie (‘'saline infusion
sonography’; SIS) voor onderzoek van de
baarmoeder en eileiders. Bij gebruik voor HSG kan
de Margolin HSG-canule worden gebruikt om de
doorgankelijkheid van de eileiders te beoordelen.

CONTRA-INDICATIES
Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt als er
sprake is van:

« hemorragie

- actieve bekkenontsteking

« een seksueel overdraagbare aandoening

« zwangerschap

« bevestigde of vermoede aanwezigheid van

een spiraaltje

WAARSCHUWINGEN

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

VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door
een arts of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener met een opleiding in
diagnostische en interventionele technieken.
De SIS- en HSG-procedures moeten met
gebruik van standaardtechnieken worden
uitgevoerd.
De arts moet bepalen of de katheter bij
postpartumpatiénten, patiénten met een
recente keizersnede of patiénten met een
recente uterusperforatie mag worden
gebruikt.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
- Overgevoeligheid voor contrastmiddel
« Ongemak, pijn/kramp
« Infectie

GEBRUIKSAANWUZING

NB: Om het risico van perforatie te beperken mag
de katheter niet worden geforceerd als er bij het
inbrengen weerstand wordt ondervonden.
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Hysterosalpingografie

. Positioneer de patiénte in lithotomiepositie.
Vul de indruppelspuit met contrastmiddel en
verwijder de lucht uit de spuit.

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 en verwijder het stilet.
Injecteer voldoende contrastmiddel door de
katheter in de baarmoeder.

Voer de fluoroscopieprocedure uit.
Verwijder de katheter na afloop van het
onderzoek uit de patiénte en gooi hem weg.
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Watercontrastecho

. Positioneer de patiénte in lithotomiepositie.

. Vul de indruppelspuit met fysiologische

zoutoplossing en verwijder de lucht uit de

spuit.

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 en verwijder het stilet.

Injecteer voldoende fysiologisch zout door de

katheter in de baarmoeder.

Voer de echografieprocedure uit.

. Verwijder de katheter na afloop van het
onderzoek uit de patiénte en gooi hem weg.

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.

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.

MARGOLIN HSG-KANYLE

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

Margolin HSG-kanylen er et kateter med
eikenpttspiss og stilett.



TILTENKT BRUK/INDIKASJON FOR BRUK
Margolin HSG-kanylen er for innfering av
kontrastmiddel eller saltvann i livmorhulen under
hysterosalpingografi (HSG) eller sonohysterografi
(SHG) for undersokelse av livmoren og egglederne.
Margolin HSG-kanylen brukes for evaluering av
tubar &pning nér den brukes for HSG.

KONTRAINDIKASJONER
Denne anordningen skal ikke brukes dersom det
forekommer:

« Bledning

« Aktiv bekkeninfeksjon

+ Kjgnnssykdom

- Graviditet

« Bekreftet eller mistanke om intrauterint

prevensjonsmiddel

ADVARSLER

For a redusere risikoen for perforering ma ikke
kateteret innferes med makt dersom det kjennes
motstand.

FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen er beregnet brukt av en
lege eller en riktig lisensiert behandler som
er opplaert i diagnostiske og intervensjonelle
teknikker. Standardteknikker for SIS-/HSG-
prosedyrer skal benyttes.

« Bruk av kateteret i postpartumpasienter,
pasienter som nylig har gjennomgatt
keisersnitt eller pasienter med en nylig
perforering av livmor skal avgjores etter
legens skjenn.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Overfglsomhet overfor kontrastmiddel
« Ubehag, smerter/kramper
« Infeksjon

BRUKSANVISNING

MERK: For & redusere risikoen for perforering

ma ikke kateteret innferes med makt dersom det

kjennes motstand.

Hysterosalpingografi

. Plasser pasienten i dorsal litotomileie.

Fyll instillasjonssprayten med kontrastmiddel

og fjern luft fra sproyten.

Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik

at du kan se den ytre mormunnen mens

kateteret fores inn.

Rengjor cervix med en passende

vaskelgsning.

. Sett kateterspissen inn gjennom cervix og inn
i livmoren, og fjern stiletten.

. Sproyt tilstrekkelig kontrastmiddel gjennom

kateteret og inn i livmoren.

Utfer fluoroskopiprosedyren.

Fjern kateteret fra pasienten nar

undersgkelsen er fullfert og kast det.
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Sonohysterogram
1. Plasser pasienten i dorsal litotomileie.
2. Fyllinstilleringssproyten med saltlesning og
fjern luft fra sprayten.
3. Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik
at du kan se den ytre mormunnen mens
kateteret fores inn.
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. Rengjor cervix med en passende
vaskelgsning.

. Sett kateterspissen inn gjennom cervix og inn

i livmoren, og fjern stiletten.

Sproyt tilstrekkelig saltlesning gjennom

kateteret og inn i livmoren.

Utfor ultralydprosedyren.

Fjern kateteret fra pasienten nar

undersgkelsen er fullfert og kast det.

LEVERINGSFORM

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

REFERANSER

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.

KANIULA HSG MARGOLIN

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym
Stanéw Zjed: ych sprzedaz opisy
urzadzenia moze by¢ p d. wylacznie
przel lekarza lub na zlecenie lekarza (quz

j osoby posiadajacej odp i
zezwolenle)

o

o

o N

OPIS URZADZENIA
Kaniula HSG Margolin to cewnik z koricéwka
Zzofedziowa i mandrynem.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO
UZYCIA
Kaniula HSG Margolin jest przeznaczona
do podawania srodka kontrastowego lub
soli fizjologicznej do jamy macicy podczas
histerosalpingografii (HSG) lub sonohisterografii
(SHG) w celu zbadania macicy i jajowodow.
Kaniula HSG Margolin stosowana podczas
badania HSG moze stuzy¢ do oceny droznosci
jajowodow.
PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w
nastepujacych przypadkach:

« Krwotok

« Czynne zakazenie w obrebie miednicy

« Choroba przenoszona droga ptciowa

« Cigza

« Obecnos¢ lub podejrzenie obecnosci wktadki

wewnatrzmacicznej

OSTRZEZENIA
Aby ograniczy¢ ryzyko perforacji, nie wolno
wprowadzac cewnika z uzyciem sity w razie
napotkania oporu podczas wprowadzania.
SRODKI OSTROZNOSCI

« To urzadzenie jest przeznaczone do

stosowania przez lekarzy lub innych
21



posiadajacych odpowiednie uprawnienia
pracownikéw stuzby zdrowia, przeszkolonych
w zakresie technik diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy zastosowac
standardowe techniki wykonywania badan
SIS/HSG.

- Decyzja o zastosowaniu cewnika u pacjentek
w okresie potogowym, pacjentek po
niedawnym cieciu cesarskim lub pacjentek z
niedawno przebyta perforacja macicy nalezy
do lekarza.

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

INSTRUKCJA UZYCIA

UWAGA: Aby ograniczy¢ ryzyko perforacji, nie
wolno wprowadza¢ cewnika z uzyciem sity w razie
napotkania oporu podczas wprowadzania.
Histerosalpingografia

. Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej na
plecach.

Napetnic strzykawke do podawania $rodkiem
kontrastowym i usunac cate powietrze ze
strzykawki.

Umiesci¢ wziernik w pochwie tak,

aby umozliwi¢ uwidocznienie ujscia
zewnetrznego szyjki macicy w czasie
wprowadzania cewnika.

Oczyscic szyjke macicy odpowiednim
roztworem oczyszczajacym.

Wprowadzi¢ koricowke cewnika przez szyjke
macicy do macicy, a nastepnie usuna¢
mandryn.

Wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ srodka
kontrastowego przez cewnik do macicy.
Wykona¢ badanie fluoroskopowe.

Po zakorczeniu badania wyja¢ cewnik z ciata
pacjentki i go wyrzucic.

g

w

»

w

o

o N

Sonohisterogram

. Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej na
plecach.

Napetnic strzykawke do podawania
roztworem soli fizjologicznej i usuna¢ cate
powietrze ze strzykawki.

. Umiesci¢ wziernik w pochwie tak,

aby umozliwi¢ uwidocznienie ujécia
zewnetrznego szyjki macicy w czasie
wprowadzania cewnika.

Oczyscic szyjke macicy odpowiednim
roztworem oczyszczajacym.

. Wprowadzi¢ koncowke cewnika przez szyjke
macicy do macicy, a nastepnie usung¢
mandryn.

Wstrzykna¢ odpowiednig ilos¢ soli
fizjologicznej przez cewnik do macicy.
Wykonac badanie ultrasonograficzne.

Po zakonczeniu badania wyja¢ cewnik z ciata
pacjentki i go wyrzucic.

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

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

PISMIENNICTWO

Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na
podstawie do$wiadczen lekarzy i/lub ich
publikacji. W celu uzyskania informacji na temat
dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwroci¢
do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy
Cook.

PORTUGUES

CANULA MARGOLIN HSG

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a
venda deste dispositivo a um médico ouaum

p ional de saude li i ou
prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
A Canula Margolin HSG consiste num cateter com
ponta esférica e estilete.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE
UTILIZACAO

A Canula Margolin HSG destina-se a aplicacao de
meio de contraste ou soro fisioldgico na cavidade
uterina durante histerossonosalpingografia (HSG)
ou sono-histerografia (SHG) para exame ao Utero
e trompas de Falépio. Quando utilizada para HSG,
a Canula Margolin HSG pode ser utilizada para
avaliagdo da permeabilidade das trompas.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo nao deve ser utilizado na
presenca de:

« Hemorragia

« Infecdo pélvica ativa

« Doenca sexualmente transmissivel

« Gravidez

- Dispositivo intrauterino (confirmado ou caso

se suspeite da sua presenca)

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

PRECAUGOES

« Este dispositivo destina-se a ser utilizado por
um médico ou por um técnico devidamente
licenciado e com formagao em técnicas
de diagndstico e intervencao. Devem
ser utilizadas as técnicas padrao para os
procedimentos de SIS/HSG.

« A utilizagdo do cateter nas doentes no pos-
parto, doentes sujeitas a cesariana recente ou
doentes com uma perfuracao uterina recente
fica ao critério do médico.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS
ADVERSOS
« Hipersensibilidade ao meio de contraste
« Desconforto, dor/célicas
« Infecao
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
NOTA: Para reduzir o risco de perfuragao, nao
force o cateter caso sinta resisténcia durante a
insercao.
Histerossonosalpingografia
1. Ponha a doente em posicao de litotomia
dorsal.
. Encha a seringa de instilagdo com meio de
contraste e elimine o ar da seringa.
Posicione um espéculo vaginal na vagina,
para permitir a visualizacao do orificio
externo do colo do Utero durante a
introducao do cateter.
. Limpe o colo do ttero com uma solugao de
limpeza apropriada.
Através do colo do Utero, insira a ponta do
cateter no Utero e retire o estilete.
Através do cateter, injete meio de contraste
suficiente no Gtero.
Realize o procedimento fluoroscépico.
Quando terminar o exame, retire o cateter da
doente e elimine-o.
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Sono-histerografia

1. Ponha a doente em posicao de litotomia

dorsal.

2. Encha a seringa de instilagao com solugéo de
soro fisiologico e elimine o ar da seringa.
Posicione um espéculo vaginal na vagina,
para permitir a visualizagao do orificio
externo do colo do Utero durante a
introducéo do cateter.

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

Através do colo do Utero, insira a ponta do
cateter no ltero e retire o estilete.

Através do cateter, injete soro fisiologico
suficiente no Utero.

Faga uma ecografia.

Quando terminar o exame, retire o cateter da
doente e elimine-o.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno
em embalagens de abertura fécil. Destina-se

a uma unica utilizacao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade

do produto, nao o utilize. Guardar num local
protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da
embalagem, inspecione-o para se certificar de
que nao ocorreram danos.

REFERENCIAS

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

SVENSKA

MARGOLIN HSG-KANYL

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning i
USA far denna produkt endast siljas av eller
pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).
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PRODUKTBESKRIVNING
Margolin HSG-kanylen &r en kateter med
mandréng och ekollonformad spets.

AVSEDD ANVANDNING/
BRUKSANVISNING

Margolin HSG-kanylen &r avsedd for tillforsel

av kontrastmedel eller koksaltlosning in i
livmoderhalan under hysterosalpingosonografi
(HSG) eller sonohysterografi (SHG) for
undersokning av uterus och dggledarna. Nar
Margolin HSG-kanylen anvands for HSG kan den
anvandas for bedémning av tubarpassage.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte denna anordning vid férekomst av:
« Hemorragi
« Aktiv backeninfektion
« Sexuellt 6verford sjukdom
« Graviditet
- Bekraftad eller misstankt intrauterin anordning

VARNINGAR

For att reducera risken for perforation far inte
katetern féras in med vald om motstand vid
inféring foreligger.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvindas
av lakare eller licensierad praktiker med
utbildning i diagnostiska och interventionella
tekniker. Standardteknik for SIS-/HSG-
procedurer ska anvandas.
Anvandning av katetern pa
postpartumpatienter, p& patienter som
nyligen genomgatt kejsarsnitt eller pa
patienter med en uterusperforation nyligen
ska avgoras av lakaren.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
- Overkinslighet mot kontrastmedel
+ Obehag, smarta/kramper
« Infektion

BRUKSANVISNING

OBS! For att reducera risken for perforation far
inte katetern foras in med vald om motstand vid
inféring foreligger.
Hysterosalpingosonografi

. Placera patienten pa rygg i litotomildge.

. Fyll instillationssprutan med kontrastmedel
och avldgsna luft fran sprutan.

Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att
den yttre livmodermunnen kan visualiseras
nér katetern fors in.

Rengor cervix med en lamplig
rengoringslésning.

For in kateterspetsen genom cervix och in i
uterus. Ta bort mandréngen.

Injicera tillrackligt med kontrastmedel genom
katetern och in i uterus.

Utfér genomlysningsundersékningen.
Avlédgsna katetern fran patienten nar
undersdkningen &r klar. Kassera katetern.
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Sonohysterogram
1. Placera patienten pa rygg i litotomilage.
2. Fyll instillationssprutan med koksaltlésning
och avldgsna luft fran sprutan.
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. Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att
den yttre livmodermunnen kan visualiseras
nér katetern fors in.

Rengor cervix med en lamplig
rengoringslésning.

For in kateterspetsen genom cervix och in i
uterus. Ta bort mandréngen.

Instillera tillrackligt med koksaltlosning
genom katetern och in i uterus.

Utfor ultraljudsundersokning.

Avldgsna katetern frén patienten nar
undersokningen ar klar. Kassera katetern.

LEVERANSSATT

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-
forpackningar. Endast avsedd for engangsbruk.
Steril savida forpackningen &r o6ppnad och
oskadad. Anvéand inte produkten om det ar
tveksamt att produkten ar steril. Forvaras morkt,
torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for
ljus. Inspektera produkten vid uppackningen for
att sakerstalla att den inte &r skadad.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet
fran lakare 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
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