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SELECTIVE SALPINGOGRAPHY
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 Selective Salpingography (SSG) Catheter has
an angled tip with a radiopaque band.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE
The Selective Salpingography Catheter is
intended to be used through a uterine access
device and be positioned at the tubal ostium for
injection of contrast medium for fluoroscopic
evaluation of tubal patency.

CONTRAINDICATIONS
Do not use this device in the presence of:
« Active uterine bleeding
« Active pelvic infection
« Sexually transmitted disease/sexually
transmitted infection
« Known or suspected pregnancy
« Confirmed or suspected intrauterine device
« Gynecological malignancy
« Known allergy to dye or contrast

WARNINGS

« These catheter systems are only designed
to access the tubal ostium of the fallopian
tube from the uterine cavity. More distal
advancement of the catheter may result in
adverse effects.

« 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 physicians
or properly licensed practitioners trained and
experienced in diagnostic and interventional
techniques. Standard techniques for HSG and
SSG procedures should be employed.
The SSG Catheter is not intended for complete
catheterization of the fallopian tubes or tubal
recanalization. There are no data available
showing any clinical benefit for use in this
manner.
Use of the SSG Catheter in postpartum
patients, patients with recent cesarean section,
or patients with a recent uterine perforation
should be determined at the physician’s
discretion. Risk of uterine wall injury may be
increased in these patients.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Discomfort, pain/cramping
« Bleeding
« Tubal injury/perforation
« Hypersensitivity to contrast media
- Extravasation
« Ectopic pregnancy
« Infection



INSTRUCTIONS FOR USE

1. Follow the instructions for use provided with
the uterine access catheter.
NOTE: The uterine access catheter must have
at least a 5.5 French working channel.
Under fluoroscopic guidance, inject 5-10
mL of contrast medium through the uterine
access catheter to visualize the uterine cavity
and tubal ostium. This volume of fluid serves
to outline the basic anatomy and provide
guidance in preparation for the SSG catheter
placement.
. Insert the SSG catheter through the working
channel of the uterine access catheter.
While scanning with fluoroscopy, rotate the
catheter to address the appropriate fallopian
tube. The distal tip of the SSG catheter has
a radiopaque band and will be visible under
fluoroscopy. Advance the catheter towards
the appropriate fallopian tube and place the
tip of the catheter at the tubal ostium and
no further. If access to the tubes is difficult,
a wire guide (maximum diameter .035") may
be introduced through the SSG catheter to
facilitate positioning the catheter at the tubal
ostium. If a wire guide was used to position
the SSG catheter, remove it before moving
to step 5.
. Inject an appropriate contrast medium
through the SSG catheter to assess tubal
patency.
NOTE: In cases of bilateral observation,
repeat steps 4-5 for other fallopian tube.
Once tubal evaluation has been performed,
remove the SSG catheter.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-
open packages. Intended for one-time use. Sterile
if package is unopened and undamaged. Do not
use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool
place. Avoid extended exposure to light. Upon
removal from the 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.

SELEKTIVNI
SALPINGOGRAFICKY KATETR
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej

tohoto prostiedku pouze prostfednictvim
nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Selektivni salpingograficky (SSG) katetr ma
zahnuty hrot s rentgenkontrastnim prouzkem.

URCENE POUZITi / INDIKACE POUZITi
Selektivni salpingograficky katetr je uréeny
k poutziti skrz prostiedek pro délozni pfistup
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a umistuje se k tubarnimu usti, kam se injek¢né
podava kontrastni latka z dlivodu skiaskopického
vyhodnoceni tubarni prichodnosti.

KONTRAINDIKACE
Prostfedek nepouzivejte za pfitomnosti téchto
stavi:
« Aktivni délozni krvaceni
« Aktivni panevni infekce
« Pohlavné pfenosné nemoci nebo pohlavné
pienosné infekce
« Téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi
« Potvrzené nitrodélozni télisko nebo podezieni
na nitrodélozni télisko
« Gynekologicka malignita
« Znama alergie na barvivo nebo kontrastni
latku

VAROVANI

« Tyto katetriza¢ni systémy jsou uréeny
vyhradné ke zpfistupnéni tubarniho usti
vejcovodu z délozni dutiny. Posunovani
katetru déle distalnim smérem muze mit
nezadouci Gcinky.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI
« Tento prostiedek sméji pouzivat pouze lékafi

nebo kvalifikovani zdravotnici s licenci, ktefi

jsou vyskoleni v pouziti diagnostickych
aintervenénich metod a maji s nimi
zkusenosti. Je nutno pouzivat standardni
metody hysterosalpingografickych (HSG)

a selektivnich salpingografickych (SSG)

vykond.

Katetr SSG neni urcen k celkové katetrizaci

vejcovodil ani k obnoveni tubarni

priichodnosti. Nejsou k dispozici zadné udaje
prokazujici klinicky pfinos pfi pouziti timto
zplisobem.

« O pouziti katetru SSG u pacientek post
partum, u pacientek s nedavnym cisai'skym
fezem nebo u pacientek s nedavnou perforaci
délohy musi rozhodnout lékaf podle vlastniho
usudku. U téchto pacientek muze existovat
zvysené riziko poranéni délozni stény.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Nepohodli, bolest/kiece
« Krvéaceni
« Perforace/poranéni vejcovod(i
« Hypersenzitivita na kontrastni latku
« Extravazace
« Mimodélozni téhotenstvi
« Infekce

NAVOD K POUZITI

1. Ridte se ndvodem k pouziti, ktery byl dodan
s katetrem pro délozni pfistup.
POZNAMKA: Katetr pro délozni pfistup musi
mit pracovni kanél o priméru alespon 5,5 Fr.
S pouzitim skiaskopického navadéni
vstiiknéte 5-10 mL kontrastni latky skrz
katetr pro délozni pfistup, abyste vizualizovali
délozni dutinu a tubarni Usti. Tento objem
kapaliny slouzi k hrubému zobrazeni
zakladnich anatomickych poméru a jako
pomoc pro piipravu umisténi katetru SSG.
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3. Zavedte katetr SSG skrz pracovni kanal
katetru pro délozni pfistup.

Pod skiaskopickou kontrolou natocte

katetr smérem k pfislusnému vejcovodu.

Na distalnim hrotu katetru SSG je
rentgenkontrastni prouzek, ktery bude
viditelny na skiaskopickém obrazu. Posurite
katetr smérem k piislusnému tubdrnimu usti
a umistéte hrot katetru k tubarimu usti,
ale ne dale. Pokud je pfistup k vejcovodim
obtizny, mlzete skrz katetr SSG zavést vodici
drat (maximalné o praméru 0,035 inch),
kterym si mazete pomoct pfi umistovani
katetru k tubarnimu usti. Pokud jste

k umisténi katetru SSG pouzili vodici drat,
vyjméte ho, nez prejdete ke kroku 5.

. Vstiiknéte pres katetr SSG vhodnou
kontrastni latku ke zhodnoceni tubarni
prachodnosti.

POZNAMKA: Pokud provadite vyhodnoceni
na obou strandach, zopakujte kroky 4-5

s druhym vejcovodem.

Az bude vyhodnoceni vejcovodd hotové,
vyjméte katetr SSG.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacich obalech a je
sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno 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 navod k pouziti je zaloZzen na zkusenostech
lékatd a (nebo) na jejich publikované odborné
literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu

se obratte na mistniho obchodniho zastupce
spolecnosti Cook.

SELEKTIVT
SALPINGOGRAFIKATETER
FORSIGTIG: | henhold til amerikansk
lovgivning ma dette produkt kun szlges af en

lzege (eller korrekt autoriseret behandler) eller
pa en laeges bestilling.
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BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Det selektive salpingografi- (5SG-) kateter har en
vinklet spids med en rentgenfast markering.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER
Det selektive salpingografikateter er beregnet til
anvendelse gennem en uterin adgangsanordning
og til anleeggelse ved aggelederens ostium

med henblik pa injektion af kontraststof til
fluoroskopisk evaluering af &eggeledernes
abenhed.

KONTRAINDIKATIONER

Produktet ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse
af:

« Aktiv bledning i uterus
« Aktiv infektion i pelvis
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- Seksuelt overfert sygdom/seksuelt overfort
infektion

« Kendt eller formodet graviditet

« Bekraeftet eller formodet intrauterin anordning

« Gynaekologisk malignitet

« Kendt allergi over for farvestof eller
kontraststof

ADVARSLER

- Disse katetersystemer er udelukkende
designet til at opna adgang til zeggelederen
fra uterus. Mere distal fremfering af kateteret
kan resultere i ugnskede haendelser.

« For at nedszette risikoen for perforation ma
kateteret 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 HSG- og SSG-
procedurer skal anvendes.
SSG-kateteret er ikke beregnet til komplet
kateterisation af aeggelederne eller tubar
rekanalisering. Der findes ingen data, der viser
klinisk fordel ved sddanne anvendelser.
Brugen af SSG-kateteret hos postpartum-
patienter, patienter med nyligt kejsersnit
eller patienter med nylig uterinperforation
skal bestemmes efter laegens skan. Risikoen
for beskadigelse af uterusvaeggen kan veere
hojere hos disse patienter.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Ubehag, smerte/krampe
« Bledning
« Beskadigelse/perforation af zggelederen
« Overfglsomhed over for kontraststoffer
« Ekstravasation
- Ektopisk graviditet
« Infektion

BRUGSANVISNING

1. Folg brugsanvisningen, der fulgte med det
uterine adgangskateter.
BEMARK: Det uterine adgangskateter skal
have en arbejdskanal pa mindst 5,5 Fr.
Injicer 5-10 mL kontraststof under
fluoroskopisk vejledning gennem det uterine
adgangskateter for at visualisere uterus og
aeggelederens ostium. Dette vaeskevolumen
er beregnet til at give et omrids af den
grundleeggende anatomi og give vejledning
som forberedelse til anleeggelse af SSG-
kateteret.
Indfor SSG-kateteret gennem det uterine
adgangskateters arbejdskanal.
Drej kateteret under gennemlysning, sa
det rettes mod den relevante aeggeleder.
Den distale spids af SSG-kateteret har en
rontgenfast markering og er synlig under
gennemlysning. For kateteret frem mod den
relevante aggeleder, og anbring spidsen
af kateteret ved aeggelederens ostium,
og ikke leengere fremme. Hvis adgangen
til a@ggelederne er vanskelig, kan en
kateterleder (maksimal diameter 0,035 inch)
indfores gennem SSG-kateteret for at lette
anlaeggelsen af kateteret ved aeggelederens
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ostium. Hvis der anvendtes en kateterleder
til at anleegge SSG-kateteret, skal den fjernes,
for der fortsaettes til trin 5.

Injicer et passende kontraststof gennem
SSG-kateteret for at vurdere aeggelederens
&benhed.

BEMARK: Hvis der skal foretages bilateral
observation, gentages trin 4-5 for den anden
aeggeleder.

Naér aeggeledernes tilstand er blevet
evalueret, fjernes SSG-kateteret.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open
pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis
pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets
sterilitet. Opbevares merkt, tort og keligt.

Undga 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 lzegers publicerede litteratur.
Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

KATHETER FUR DIE SELEKTIVE
SALPINGOGRAPHIE

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

w
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Katheter fiir die selektive Salpingographie
(SSG) weist eine angewinkelte Spitze mit einer
réntgendichten Markierung auf.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN
Der Katheter fiir die selektive Salpingographie

ist fiir die Verwendung durch ein
Uteruszugangsinstrument vorgesehen und

wird an der Eileitermindung positioniert, um
Kontrastmittel zur fluoroskopischen Beurteilung
der Eileiterdurchgéngigkeit zu injizieren.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt nicht verwenden, wenn folgende
Bedingungen vorliegen:
« Aktive Uterusblutung
« Aktive Beckeninfektion
« Sexuell iibertragbare Krankheit/sexuell
tibertragbare Infektion
« Bekannte oder vermutete Schwangerschaft
« Bestatigtes oder vermutetes Intrauterinpessar
« Gynakologische Malignitat
« Bekannte Allergie gegen Farbstoff oder
Kontrastmittel

WARNHINWEISE
- Diese Kathetersysteme sind nur fiir den
Zugang zur Miindung des Eileiters von
der Gebarmutterhohle her konzipiert. Ein
distalerer Vorschub des Katheters kann
unerwiinschte Wirkungen zur Folge haben.



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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieses Produkt darf nur von Arzten oder

entsprechend approbierten Medizinern, die

in Diagnose- und Interventionstechniken
geschult und erfahren sind, verwendet
werden. Es sind Standardtechniken fir HSG-
und SSG-Eingriffe anzuwenden.

Der SSG-Katheter ist nicht zur vollstandigen

Katheterisierung der Eileiter oder ihrer

Rekanalisierung vorgesehen. Es liegen

keinerlei Daten vor, die einen klinischen

Nutzen der genannten Anwendungen

nachweisen.

« Die Anwendung des SSG-Katheters bei
Patientinnen nach der Entbindung sowie bei
Patientinnen mit einem rezenten Kaiserschnitt
oder einer rezenten Uterusperforation liegt im
Ermessen des Arztes. Bei diesen Patientinnen
besteht eventuell ein erhéhtes Risiko einer
Verletzung der Uteruswand.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE
EREIGNISSE

« Unwobhlsein, Schmerzen/Krampfe

« Blutung

« Verletzung/Perforation des Eileiters

« Uberempfindlichkeit gegen Kontrastmittel

- Extravasation

« Eileiterschwangerschaft

« Infektion

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
1. Die dem Uteruszugangskatheter beiliegende
Gebrauchsanweisung befolgen.
HINWEIS: Der Uteruszugangskatheter muss
einen Arbeitskanal von mindestens 5,5 Fr
aufweisen.
. Unter Durchleuchtung 5-10 mL
Kontrastmittel durch den
Uteruszugangskatheter injizieren, um die
Gebarmutterhohle und die Eileitermindung
darzustellen. Dieses Flussigkeitsvolumen
dient der Konturierung der Basisanatomie
und gibt Hilfestellung bei der Vorbereitung
auf die Platzierung des SSG-Katheters.
Den SSG-Katheter durch den Arbeitskanal des
Uteruszugangskatheters einfiihren.
Den Katheter wahrend der Durchleuchtung
drehen, um den entsprechenden Eileiter
zu erreichen. Die distale Spitze des
SSG-Katheters weist eine réntgendichte
Markierung auf und wird unter
Durchleuchtung sichtbar. Den Katheter
in Richtung des entsprechenden Eileiters
vorschieben und die Katheterspitze an der
Eileitermiindung und nicht weiter hinein
platzieren. Falls sich der Zugang in Richtung
Eileiter schwierig gestaltet, kann ein
Fiihrungsdraht (max. 0,035" Durchmesser)
durch den SSG-Katheter eingefiihrt werden,
um die Positionierung des Katheters an der
Eileitermiindung zu erleichtern. Wurde ein
Fiihrungsdraht zur Positionierung des SSG-
Katheters verwendet, diesen entfernen, bevor
mit Schritt 5 fortgefahren wird.
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5. Ein geeignetes Kontrastmittel zur Beurteilung
der Eileiterdurchgangigkeit durch den SSG-
Katheter injizieren.

HINWEIS: Werden beide Seiten untersucht,
die Schritte 4-5 am anderen Eileiter
wiederholen.

6. Den SSG-Katheter nach erfolgter
Eileiterbeurteilung entfernen.

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 Sterilitat bestehen. An einem
dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Léngere
Lichteinwirkung vermeiden. Nachdem das
Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen tberpriifen.

QUELLEN

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

EAAHNIKA

KAOETHPAX EKAEKTIKHZ
ZAANITTOTPAO®IAZ

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBeaia

Twv H.MLA. emtpénel TRV TWANGNH AUTAHG TG
GUOKEUNG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOMV EVIOANG
1atpov (1 ané emayyeApatia vysiag, o omoiog
£xet Aapert tnv katdAAnAn adeia).

MEPIFTPA®H THE ZYIKEYHZ
O KaBetrpag eKAEKTIKNG cahmmyyoypagiag (SSG)
EXEL YWVIWTO AKPO PE OKTIVOOKIEPT TaIvia.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAl/
ENAEIZEIZ XPHIHZ

O KaBeTApag eKAEKTIKNAG oaTityyoypagiag
TpoopileTal yia Xprion HEow HIag CUOKEUNG
TIPOOTIEAACNG TNG HATPAG Kal PITOPEi va
TomoBeTNOE( 0TO CAATTIYYIKO OTOUIO Yia

NV éyXuon oKlaypa@ikol HECou, yia Tnv
QKTIVOOKOTTIKN) a§loAoynon tng Batotntag Twv
GaNTTiyywv.

ANTENAEIZEIZ
Mn XPNOILOTIOIEITE QUTHV TN CUCKELN EQV
umdpyeL:
« Evepyn apoppayia e prtpag
« Evepyn hoipwén tng muéhou
« Ze€oUaNIKd HETASISOHEVN VOGOC/GEEOUANIKA
peTadi8opevn Noipwén
« T'vwotn 1) mBavoloyoUpevn eyKupoouvn
« EmBeBaiwpévn i} mOavoloyoupevn mapouaoia
EVEOUITPLAG CUOKEUNG
« Tuvaikohoyikn KakorBeia
« M'vwoT aMepyia 0Tn XpwOTIKA 1} 0TO
OKIQYPaPIKO HECO
NPOEIAOMNOIHZEIZ
+ AUTA Ta CUCTAPATA KABETAPWY £XOUV
oxed1aoTEl HOVO yla Ty PooTEAAoT Tou
OaMTTIyYIKOU OTOHIOU TwV GaNTTiyywv amnd
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TNV KOINGTNTA TNG UATPAG. H epipepikdTePn
mpowbnon Tou kabetrpa pmopei va
TIPOKANEOEL AVETOUUNTEG EVEPYEIEG.

« Na va peiwoeTe Tov Kivéuvo Siatpnong,
unv wBeite pe Suvapn tov kabetripa edv
awoBavBeite avtiotaon Katd Ty €l0aywyn.

NMPO®YAAZEIZ

« Autr| n ouokeur mpoopiletal yia xprion
ano 1aTpoug iy EMayYeAUATIES LYEIAg TTou
Sabétouv avtiotoiyn ddela, ekmaidevpévoug
KAl TIEMEIPAUEVOUG OE SI0YVWOTIKEG
Kal EMEPPATIKEG TEXVIKEG. Oa TTPEMEL va
XPNOILOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG YIa
Sadikaoieg uotepocalmyyoypagiag (HSG) Kat
£KAEKTIKIG oaAmyyoypagiag (SSG).

« O kaBetrpag SSG Sev mpoopiletat yia
TARPN KABETNPIAOHO TwV COaATyYWVY 1 yia
EMAVACNPAYYOTIOINGCN TV CAATTyYwV. Agv
unapxouv Stabéotpa KAvikd oTotxgia mou va
amoSelkvUoUV OTTOIOSHTIOTE KAIVIKO OQENOG
yia Xprion KE autév Tov TpoTTo.

« H anogaon yia xprion tou kabetripa SSG o
AeXWVEG, 0€ a0BEVE(G e TPOOPATN KAICAPIKT
Topn 1§ o€ aoBeveig pe mpdopatn Sidtpnon
™G prTpag Ba mpémel va AapBavetal Katd thv
Kkpion Tou 1atpov. O Kivéuvog TPaUHATICHOU
TOU TOIXWHATOG TNG MATPAG EVOEXETAL Val Eivat
au€npévog og AUTEG TIG aoBeVeic.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Auo@opia, TOVOC/KpAumeg
« Aoppayia
« Tpavpatiopde/Siatpnon oahmyyag
« YnepevaioBnaoia o€ oKiaypa@Ikd péoa
- E€ayyeiwon
« 'EKTOTIN KUNON
« Noipwén

OAHFIEZ XPHIHX
1. AkoAouBroTE TG 08nyie Xpriong mou

TapéxovTal HE ToV KABETApa PooTéAaong

™e uATPac.

IHMEIQXH: O kaBetripag mpoomélaong Tng

HRTPag mpénel va SaBétel k avall epyaaciag

TouhdyioTov 5,5 Fr.

Y6 aktivookomikr kaBodrynon, eyxUote

5-10 mL okiaypa@ikol pécou Slapécou

Tou KaBETpa MPOOTIEAACNG TNG HATPAG YIa

Va AMEIKOVIOETE TNV KONOTNTA TNG MITPAG

Kal TO OAATTYYIKO OTOMIO. AUTOC O OYKOG

vypou mpoopiletal yia va SnUIoupyroeL To

TEpiypappa TG Baciking avatopiag kat va

mapéxel kaBodriynon Katd tnv mpoetoluacia

NG TomoB£TNoNg Tou Kabetrpa SSG.

Ewcayayete tov kabetripa SSG Stapécou

Tou kavallou epyaciag Tou kabetripa

TIPOOTIENAONG TNG PATPAC.

. Evoow Sievepyeite odpwon umo
QAKTIVOOKOTING, TIEPIOTPEYTE TOV KABETHpa
WOTE VA OTPAPEL TPOG TNV KATAANAN
oahmyya. To mepipepikd akpo Tou Kabetrpa
SSG £xel Hia aKTIVOOKIEP Tatvia Kat Ba givat
0paToé VMG AKTIVOOKOTNON. MpowbroTe Tov
KaBeTpa P0G TNV KATAANNAN oaNTTyya
Kal TOMOBETAOTE TO AKPO TOU KABETHPA OTO
OaNTTIYYIKO GTOMIO Kal OxL Tapamépa. Eav
givat SUOKOAN N IPGOPaAc OTIG CANTIYYEG,
umopei va eloayBei évag cuppdTivog odnyog
(péyrotn SiapeTpog 0,035 inch) Sapécou

4

w

IS

1Al



Tou KaBeTrpa SSG, yla va SieukoAUvel TV
TOMOB£TNON TOL KABETAPA GTO GANTTIYYIKO
oTopto. EGv xpnoipomofnke ouppdtivog
08nyog yia v tomoBétnon tou Kabetripa
SSG, apaip£oTe TOV IPOTOU TIPOXWPNOETE
oTo Brjpa 5.

Eyx0oTe éva KataAAnAo oKiaypa@ikd

péoo Siapécou Tou kabetripa SSG yia va
agloloynoete Tn Batdtnta G oANTIyyac.
IHMEIQXH: Ze nepimwon apupotepOmeupng
mapatripnong, emavaapete ta Pripata 4-5
yta v GAAn oéhmyya.

‘Otav ohokAnpwBei n a&lohdynon twv
oahTtiyywv, agaipéoTe Tov kabetrhpa SSG.

TPOMNOZX AIAGEXHX

MapéxeTtal amooTelpwHEVO e aEPLo 0&eidio Tou
alBuleviou G AMOKOANOUHEVEG CUOKEUAGIEC.
Mpoopietat yia pia Xprion. Zteipo, epocov n
ouokevacia Sev £xel avoiyTei kat Sev €xel UTTOOTEL
{nMa. Mn XpnOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV UTTAPXEL
ap@iBolia yia T oTelpdTNTA Tou. QUNACCETE OF
OKOTEWVO, ENPO Kat SpooePS XWPO. AMOPEVYETE
v napatetapévn €kBeon oto Ywe. Katd v
agaipeon amo Tn oUOKeVaaia, EMOEwPEiTe TO
TIPOI6V yia va BeBawBeite 6Tt Sev éxel umooTei
(npa.

BIBAIOTPA®IKEZ ANA®OPEZ

Autéc ot 0dnyie¢ xpriong Bacilovtat otnv
epmelpia amé 1aTpoug kat (1) T Snuooteupévn
BiBAoypagia toug. AmeuBuvBeite GTov
TOTKG 0ag avTImPoowTo mwAoewv TG Cook
yta TANPOQOPIE OXETIKA pe TN Staboipn
BiBAoypagpia.

ESPANOL

CATETER DE SALPINGOGRAFIA
SELECTIVA

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

“w

o

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El catéter de salpingografia selectiva (SGS) tiene
una punta angulada con una banda radiopaca.

INDICACIONES DE USO

El catéter de salpingografia selectiva esta
indicado para utilizarse a través de un dispositivo
de acceso uterino y para colocarse en el ostium
tubarico para la inyeccion de medio de contraste
con el fin de evaluar fluoroscépicamente la
permeabilidad de las trompas.

CONTRAINDICACIONES
No utilice este producto en presencia de:
« Hemorragia uterina activa
« Infeccion pélvica activa
« Enfermedad de transmision sexual o infeccion
de transmision sexual
« Certeza o sospecha de embarazo
« Presencia confirmada o sospecha de presencia
de dispositivo intrauterino
« Cancer ginecoldgico
- Alergia al colorante o al contraste
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ADVERTENCIAS

Estos sistemas de catéteres estan disefiados
unicamente para acceder al ostium tubarico
de las trompas de Falopio desde la cavidad
uterina. Si se hace avanzar més el catéter en
direccion distal pueden producirse efectos
adversos.

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

PRECAUCIONES
- Este dispositivo esta concebido para que lo

utilicen médicos o profesionales debidamente
autorizados con formacién y experiencia en
técnicas diagndsticas e intervencionistas.
Deben emplearse las técnicas habituales para
los procedimientos de HSG y SGS.

« El catéter de SGS no esta indicado para el

cateterismo completo de las trompas de
Falopio ni para la recanalizacion tubarica. No
hay datos que demuestren que el uso de esa
manera reporte beneficios clinicos.

El uso del catéter de SGS en pacientes
postparto, en pacientes a las que se les haya
practicado recientemente una ceséarea o en
pacientes que hayan sufrido una perforacién
uterina reciente deberé determinarse a criterio
del médico. El riesgo de lesion de la pared
uterina puede ser elevado en estas pacientes.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Molestias, dolor y contracciones
Hemorragia

Lesion o perforacion de trompas
Hipersensibilidad al medio de contraste
Extravasacion

Embarazo ectépico

Infeccion

INSTRUCCIONES DE USO

1

I

w

»

. Siga las instrucciones de uso suministradas

con el catéter de acceso uterino.

NOTA: El catéter de acceso uterino debe
tener al menos un canal de trabajo de 5,5 Fr.
Utilizando guia fluoroscopica, inyecte

5-10 mL de medio de contraste a través del
catéter de acceso uterino para visualizar

la cavidad uterina y el ostium tubarico.

Este volumen de liquido permite perfilar la
estructura anatémica bésica y obtener una
guia para preparar la colocacion del catéter
de SGS.

Introduzca el catéter de SGS a través del canal
de trabajo del catéter de acceso uterino.
Bajo observacion fluoroscépica, gire el
catéter para dirigirlo a la trompa de Falopio
adecuada. La punta distal del catéter de

SGS tiene una banda radiopaca y, por

tanto, podré verse bajo fluoroscopia. Haga
avanzar el catéter hacia la trompa de Falopio
adecuada y coloque la punta del catéter en
el ostium tubdrico, no més alla. Si el acceso

a las trompas presenta dificultades, puede
introducirse una guia (de un diametro
maximo de 0,035 inch) a través del catéter de
SGS para facilitar la colocacion del catéter en
el ostium tubérico. Si se utilizé una guia para
colocar el catéter de SGS, retirela antes de
pasar al paso 5.
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5. Inyecte un medio de contraste adecuado
a través del catéter de SGS para valorar la
permeabilidad de las trompas.
NOTA: En casos de observacion bilateral,
repita los pasos del 4 al 5 para la otra trompa
de Falopio.

. Una vez realizada la evaluacion tubarica,
extraiga el catéter de SGS.

o

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con

oxido de etileno en envases de apertura rapida.
Producto indicado para un solo uso. El producto
se mantendrd estéril si el envase no se ha abierto
ni ha sufrido ninguin 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 ningtin daro.

REFERENCIAS

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

SONDE DE SALPINGOGRAPHIE
SELECTIVE

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 de salpingographie sélective (SSG) est
dotée d'une extrémité coudée avec une bande
radio-opaque.

UTILISATION/INDICATIONS

La sonde de salpingographie sélective est congue
pour étre utilisée via un dispositif d’accés utérin
et pour étre positionnée au niveau de l'ostium
tubaire pour l'injection d'un produit de contraste
afin d'évaluer sous radioscopie la perméabilité
des trompes.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce dispositif en cas de :
« Saignement utérin actif
« Infection pelvienne active
« Maladie/infection sexuellement transmissibles
« Grossesse documentée ou suspectée
« Dispositif intra-utérin confirmé ou suspecté
« Malignité gynécologique
« Allergie documentée au colorant ou au
produit de contraste

AVERTISSEMENTS
« Ces systemes de sonde sont uniquement
congus pour accéder a l'ostium tubaire de la
trompe de Fallope depuis la cavité utérine.
Une progression plus distale de la sonde peut
entrainer des effets indésirables.
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« 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
des médecins ou des praticiens autorisés
ayant acquis la formation et I'expérience
nécessaires en ce qui concerne les techniques
diagnostiques et interventionnelles. Il convient
d'utiliser les techniques standard pour les
procédures d’hystérosalpingographie (HSG) et
de salpingographie sélective (SSG).
« La sonde SSG n'est pas congue pour un
cathétérisme total d’'une trompe de Fallope
ni pour une recanalisation tubaire. Il nexiste
aucune donnée démontrant un avantage
clinique quelconque d'une telle utilisation.
Lutilisation de la sonde SSG 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. Le risque de Iésions de la paroi
utérine peut étre accru chez ces patientes.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Inconfort, douleurs/crampes
« Hémorragie
« Lésion/perforation tubaires
« Hypersensibilité au produit de contraste
- Extravasation
« Grossesse extra-utérine
« Infection

MODE D'EMPLOI

1. Suivre le mode d’emploi fourni avec le
cathéter d'accés utérin.
REMARQUE : Le cathéter d’accés utérin doit
avoir un canal de travail d’au moins 5,5 Fr.
Sous contréle radioscopique, injecter 5 a
10 mL de produit de contraste par le cathéter
d'accés utérin pour visualiser la cavité utérine
et l'ostium tubaire. Ce volume de liquide
sert a définir les structures anatomiques de
base et de guide en vue de la pose de la
sonde SSG.
. Introduire la sonde SSG par le canal de travail
du cathéter d'acces utérin.
En scannant sous radioscopie, faire tourner
la sonde pour atteindre la trompe de Fallope
appropriée. Lextrémité distale de la sonde
SSG est dotée d’'une bande radio-opaque
et est visible sous radioscopie. Avancer la
sonde vers la trompe de Fallope appropriée
et placer I'extrémité de la sonde au niveau de
l'ostium tubaire mais pas au-dela. S'il I'acces
aux tubes s'avere difficile, un guide (diamétre
maximum de 0,035 inch) peut étre introduit
par la sonde SSG afin de faciliter la mise
en place de la sonde au niveau de l'ostium
tubaire. En cas d'utilisation d'un guide pour
positionner la sonde SSG, le retirer avant de
passer a l'étape 5.
Injecter un produit de contraste approprié
par la sonde SSG afin d‘évaluer la
perméabilité des trompes.
REMARQUE : En cas d'observation bilatérale,
répéter les étapes 4 a 5 pour l'autre trompe
de Fallope.
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6. Une fois que Iévaluation tubaire a été
réalisée, retirer la sonde SSG.

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 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 endommagé.

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

SZELEKTIV
SZALPINGOGRAFIAS KATETER

FIGYELEM: Az USA szdvetségi torvényei
értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos
(vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségiigyi szakember) altal vagy
rendeletére értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A szelektiv szalpingografias (SSG) katéternek
sugarfogo savval ellatott, hajlitott csticsa van.

RENDELTETES / HASZNALATI
JAVALLATOK

A szelektiv szalpingografias katéter méhhez
val6 hozzaférést biztositd eszkozon keresztiil
hasznalando, és a petevezeték nyilasanal kell
elhelyezni kontrasztanyag befecskendezése
céljabol a petevezeték atjarhatésaganak
fluoroszkdpos vizsgalata soran.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkézt az alabbiak jelenléte
esetén:

« Aktiv méhvérzés

« Aktiv kismedencei fertézés

« Nemi Gton terjed6 betegség / nemi tton

terjedd fertézés

« Ismert vagy vélt terhesség

« Igazolt vagy vélt méhen beliili eszkéz

« N6gydgyaszati malignancia

« Ismert allergia festékre vagy kontrasztanyagra

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ezek a katéterrendszerek kizérolag a
petevezeték nyildsanak a méhdir felli
megkozelitésére szolgalnak. A katéter
tovébbi, disztalis iranyban torténé eléretoldsa
nemkivénatos hatésokat okozhat.

« A perforacio kockazatanak csokkentése
érdekében ne erdltesse a katétert, ha
ellendllast érez a bevezetés soran.

OVINTEZKEDESEK
+ Az eszkoz a diagnosztikai és intervencios
technikakra kiképzett és azokban jaratos
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orvosok, illetve megfelelé engedéllyel
rendelkezé gyakorl6 egészségiigyi
szakemberek éltali hasznalatra szolgal. A
hiszteroszalpingogréfias (HSG) és szelektiv
szalpingogréfias (SSG) eljarasokhoz szolgalo
standard technikakat kell alkalmazni.

« Az SSG katéter nem hasznalhat6 sem a

pet ék teljes katé ésére, sem a
petevezeték rekanalizalasara. Az ilyen médon
torténd alkalmazas klinikai hasznat semmilyen
adat nem bizonyitja.

Az orvos sajat belatasa szerint dont arrol, hogy
alkalmazhaté-e az SSG katéter frissen szilt
anyaknal és nemrégiben csaszarmetszésen
vagy méhperforacion atesett betegeknél. A
méhfal sériilésének kockazata magasabb lehet
azilyen betegekben.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS

ES|

EMENYEK

Diszkomfortérzés, fajdalom vagy gorcsolés
Vérzés

Petevezeték-sériilés vagy -perforacio
Tulérzékenység a kontrasztanyaggal szemben

« Extravasatio

Méhen kiviili terhesség
Fert6zés

HASZNALATI UTASITAS

1
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. Kévesse az uterinalis hozzéaférést biztositd
katéter hasznalati utasitasat.
MEGJEGYZES: Az uterinélis hozzaférést
biztosité katéternek legalabb 5,5 Fr-es
munkacsatornaval kell rendelkeznie.
Fluoroszképos iranyitas mellett
fecskendezzen be 5-10 mL kontrasztanyagot
az uterinalis hozzaférést biztosito katéteren
at, hogy lathatova tegye a méhdirt és a
petevezeték nyilasat. Ez a folyadéktérfogat
arra szolgal, hogy kirajzolja az alapvet6
anatémiat és utmutatast adjon az SSG katéter
elhelyezéséhez.
Az uterinalis hozzéférést biztositd katéter
munkacsatornajan keresztiil vezesse be az
SSG katétert.
Fluoroszkopias pasztazas mellett a
katétert elforditva vegye célba a megfelelé
petevezetéket. Az SSG katéter disztalis
csticsa sugarfogo savval van ellatva és
fluoroszképban lathato. Tolja elére a katétert
a megfelel6 petevezeték felé, és helyezze
a katéter csticsat a petevezeték nyilasahoz,
de ne beljebb. Ha a petevezetékeket nehéz
megkézeliteni, vezetédrot (maximalis atméré:
0,035 inch) vezethetd be az SSG katéteren
keresztiil, ami megkonnyiti a katéternek a
petevezeték nyilasahoz valé helyezését. Ha
az SSG katéter pozicionalasdhoz vezetédrotot
hasznalt, tavolitsa el, miel6tt tovabbhalad
az 5. lépésre.
Fecskendezze be a megfelelé
kontrasztanyagot az SSG katéteren 4t a
petevezeték atjarhatésaganak felmérésére.
MEGJEGYZES: Bilaterdlis vizsgalat esetén
ismételje meg a 4-5. épést a masik
petevezetéknél.
. A petevezeték vizsgalatanak elvégzése utan
tavolitsa el az SSG katétert.



KISZERELES

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

Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.
SO6tét, széraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagolasbol valo
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket annak
ellenérzésére, hogy nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

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

ITALIANO

CATETERE PER
SALPINGOGRAFIA SELETTIVA
ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti
d'Amem:a limitano la vendita del presente

positivo a medici, a p: le autorizzato o
a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il catetere per salpingografia selettiva (SSG) ha
una punta angolata con una banda radiopaca.

USO PREVISTO/INDICAZIONI D'USO

Il catetere per salpingografia selettiva & previsto
per I'uso attraverso un dispositivo di accesso
all'utero per essere posizionato in corrispondenza
dell'ostio tubarico per l'iniezione di mezzo di
contrasto ai fini della valutazione fluoroscopica
della pervieta tubarica.

CONTROINDICAZIONI
Non usare questo dispositivo in presenza di:
« Sanguinamento uterino in atto
« Infezione pelvica in atto
« Malattia a trasmissione sessuale/infezione
sessualmente trasmissibile
- Gravidanza accertata o sospetta
« Presenza confermata o sospetta di dispositivo
intrauterino
« Neoplasia ginecologica
« Allergia accertata al colorante o al mezzo di
contrasto

AVVERTENZE

+ Questi sistemi con catetere sono progettati
unicamente per accedere all'ostio tubarico
delle tube di Falloppio dalla cavita uterina.
L'avanzamento pil distale del catetere pud
avere effetti avversi.

« 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 medici o da operatori sanitari
debitamente abilitati, competenti ed esperti
nelle tecniche diagnostiche e interventistiche.
Le procedure di isterosalpingografia (HSG)
e salpingografia selettiva (SSG) prevedono
I'impiego di tecniche standard.
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Il catetere SSG non é previsto per la
cateterizzazione completa delle tube di
Falloppio né per la ricanalizzazione tubarica.
L'uso del dispositivo a questi fini non &
corroborato da alcun dato in grado di
dimostrare il possibile beneficio clinico.

- Il medico, a sua discrezione, deve valutare

l'opportunita di utilizzare il catetere SSG nelle
pazienti post-parto, nelle pazienti sottoposte
di recente a un taglio cesareo o in quelle che
abbiano subito una recente perforazione
uterina. In tali pazienti, il rischio di lesioni della
parete uterina pud essere maggiore.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI

Disagio, dolore/crampi
Sanguinamento
Lesione/perforazione tubarica
Ipersensibilita al mezzo di contrasto
Stravaso

Gravidanza extrauterina

Infezione

ISTRUZIONI PER L'USO

1

N~

w

IS

wv

o

. Attenersi alle Istruzioni per I'uso fornite con il

catetere di accesso uterino.
NOTA - Il catetere di accesso uterino deve
avere un canale operativo di almeno 5,5 Fr.

. Sotto guida fluoroscopica, iniettare 5-10 mL

di mezzo di contrasto attraverso il catetere

di accesso uterino per visualizzare la

cavita uterina e l'ostio tubarico. Questo
volume di fluido serve a evidenziare
I'anatomia principale e funge da guida

nella preparazione al posizionamento del
catetere SSG.

Introdurre il catetere SSG nel canale operativo
del catetere di accesso uterino.

. Sotto monitoraggio fluoroscopico, far

ruotare il catetere per dirigerlo verso la

tuba di Falloppio appropriata. La punta
distale del catetere SSG ha una banda
radiopaca e sara visibile in fluoroscopia. Far
avanzare il catetere verso la tuba di Falloppio
appropriata e posizionarne la punta in
corrispondenza dell'ostio tubarico senza pero
andare oltre. Se l'accesso alle tube si rivela
difficoltoso, si puo introdurre una guida (con
diametro max di 0,035 inch) attraverso il
catetere SSG per agevolare il posizionamento
del catetere in corrispondenza dell'ostio
tubarico. Se per posizionare il catetere SSG &
stata impiegata una guida, rimuoverla prima
di eseguire il passaggio 5.

Iniettare il mezzo di contrasto prescelto
attraverso il catetere SSG per valutare la
pervieta tubarica.

NOTA - Nei casi di osservazione bilaterale,
ripetere i passaggi 4-5 per |'altra tuba di
Falloppio.

Una volta eseguita la valutazione tubarica,
rimuovere il catetere SSG.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di
etilene ed & fornito in confezioni con apertura a
strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto &
sterile se la sua confezione é chiusa e integra. Non

util

izzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua

sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al
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riparo dalla luce. Evitare l'esposizione prolungata
alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione,
esaminare il prodotto per accertarsi che non
abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

SELECTIEVE
SALPINGOGRAFIEKATHETER
LET OP: Volgens de federal geving 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 selectieve salpingografie (SSG)-katheter heeft
een schuine punt met een radiopake band.

BEOOGD GEBRUIK/
GEBRUIKSAANWIZING

De selectieve salpingografiekatheter is bedoeld
om te worden gebruikt via een instrument

voor toegang tot de baarmoeder en te worden
gepositioneerd op het tubale ostium voor injectie
van contrastmiddel om via fluoroscopische
observatie vast te stellen hoe doorgankelijk de
eileiders zijn.

CONTRA-INDICATIES
Gebruik dit hulpmiddel niet bij aanwezigheid van:
« Actieve bloeding van de uterus
« Actieve bekkenontsteking
« Seksueel overdraagbare aandoening/seksueel
overdraagbare infectie
« Bekende of vermoedelijke zwangerschap
« Bevestigde of vermoede aanwezigheid van
een spiraaltje
« Gynaecologische maligniteit
« Bekende allergie voor kleurstof of
contrastmiddel

WAARSCHUWINGEN

« Deze kathetersystemen zijn alleen ontworpen
om vanuit de baarmoederholte toegang te
krijgen tot het tubale ostium van de eileider.
Het verder inbrengen van de katheter kan
negatieve gevolgen hebben.

« Om het risico van perforatie te beperken, mag
de katheter niet worden geforceerd als 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 en ervaring
met diagnostische en interventietechnieken.
De HSG- en SSG-echoprocedures moeten met
gebruik van standaardtechnieken worden
uitgevoerd.
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« De SSG-katheter is niet bestemd voor

volledige katheterisatie van de eileider of voor

tubale rekanalisatie. Er zijn geen gegevens

beschikbaar waaruit enig klinisch voordeel van

een dergelijk gebruik blijkt.

« De arts moet bepalen of de SSG-katheter
bij postpartumpatiénten, patiénten met
een recente keizersnede of patiénten met
een recente uterusperforatie mag worden
gebruikt. Deze patiéntes hebben mogelijk
een verhoogd risico van letsel van de
baarmoederwand.

MOGELIJKE NADELIGE GEVOLGEN
« Ongemak, pijn/kramp
« Bloeding
« Tubaal letsel/perforatie
- Overgevoeligheid voor contrastmiddel
« Extravasatie
- Ectopische zwangerschap
« Infectie

GEBRUIKSAANWIZING
1. Volg de gebruiksaanwijzing die bij
de baarmoedertoegangskatheter is
meegeleverd.

NB: De baarmoedertoegangskatheter moet
minimaal een 5,5 Fr werkkanaal hebben.

. Injecteer onder fluoroscopische

observatie 5-10 mL contrastmiddel door

de baarmoedertoegangskatheter om de

baarmoederholte en het tubale ostium
zichtbaar te maken. Deze hoeveelheid
vloeistof dient om de elementaire
anatomie af te tekenen en te helpen bij

de voorbereiding van de plaatsing van de

SSG-katheter.

Steek de SSG-katheter door het werkkanaal

van de baarmoedertoegangskatheter.

. Draai tijdens het scannen met fluoroscopie
de katheter om naar de juiste eileider te
gaan. De distale tip van de SSG-katheter
heeft een radiopake band en is zichtbaar
onder fluoroscopie. Beweeg de katheter
naar de juiste eileider en plaats de punt
van de katheter niet verder dan op het
tubale ostium. Als toegang tot de eileiders
moeilijk is, kan een voerdraad (maximale
diameter 0,035 inch) door de SSG-katheter
worden ingebracht om het positioneren
van de katheter in het tubale ostium te
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vergemakkelijken. Als een voerdraad werd
gebruikt om de SSG-katheter in de juiste
positie te brengen, verwijdert u deze voordat
u naar stap 5 gaat.

Injecteer een geschikt contrastmiddel door
de SSG-katheter om de doorgankelijkheid
van de eileiders vast te stellen.

NB: Herhaal in geval van bilaterale observatie
de stappen 4-5 voor de andere eileider.
Verwijder de katheters nadat beide eileiders
onderzocht zijn.

WUJZE 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
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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.

SELEKTIVT
SALPINGOGRAFIKATETER

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Det selektive salpingografikateteret (SSG) har en
vinklet spiss med et radioopakt band.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR
BRUK

Det selektive salpingografikateteret er tiltenkt
brukt gjennom en uterintilgangsanordning og
kan plasseres ved tubeapningen for injeksjon av
kontrastmiddel for fluoroskopisk evaluering av
tubar dpning.

KONTRAINDIKASJONER
Ikke bruk denne anordningen dersom det
forekommer:
« Aktiv uterin bledning
« Aktiv bekkeninfeksjon
« Seksuelt overfort sykdom / seksuelt overfort
infeksjon
« Kjent eller mistanke om graviditet
« Bekreftet eller mistanke om intrauterin
anordning
« Gynekologisk malignitet
« Kjent allergi mot fargestoff eller
kontrastmiddel

ADVARSLER

« Disse katetersystemene er kun utformet for
tilgang til tubedpningen pé egglederen fra
livmorhulen. Mer distal innfering av kateteret
kan fore til bivirkninger.

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

FORHOLDSREGLER

« Denne anordningen er beregnet brukt av
leger eller riktig lisensierte behandlere som er
oppleert i og har erfaring med diagnostiske og
intervensjonelle teknikker. Standardteknikker
for HSG- og SSG-prosedyrer skal benyttes.
SSG-kateteret skal ikke brukes til komplett
kateterisering av egglederne eller tubar
rekanalisering. Det er ingen tilgjengelige
data som viser kliniske fordeler ved denne
typen bruk.
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« Bruk av SSG-kateteret i postpartumpasienter,
pasienter som nylig har gjennomgatt
keisersnitt eller pasienter med en nylig
perforering av livmor skal avgjeres etter
legens skjonn. Risiko for skade pa livmorvegg
kan vaere hgyere for disse pasientene.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Ubehag, smerter/kramper
« Bledning
« Tubar skade/perforasjon
« Overfglsomhet overfor kontrastmiddel
« Ekstravasasjon
« Ektopisk svangerskap
« Infeksjon

BRUKSANVISNING

1. Felg bruksanvisningen som leveres sammen
med uterintilgangskateteret.
MERK: Uterintilgangskateteret ma har en
arbeidskanal pa minst 5,5 Fr.
Under fluoroskopisk veiledning, injiser
5-10 mL kontrastmiddel gjennom
uterintilgangskateteret for & visualisere
livmorhulen og tubeapningen. Dette
veeskevolumet konturerer den basale
anatomien og gir veiledning nér plasseringen
av SSG-kateteret skal klargjores.
. Sett inn SSG-kateteret gjennom
arbeidskanalen for uterintilgangskateteret.
Roter kateteret under gjennomlysning slik at
det rettes mot riktig eggleder. SSG-kateterets
distale spiss har et radioopakt band og vil
vaere synlig under gjennomlysning. For frem
kateteret mot den aktuelle egglederen og
plasser kateterspissen ved tubeapningen og
ikke lengre. Hvis det er vanskelig & oppna
tilgang til tubene, kan en ledevaier (maksimal
diameter 0,035 inch) feres inn gjennom
SSG-kateteret for & forenkle plasseringen
av kateteret ved tubedpningen. Hvis en
ledevaier ble brukt til & plassere SSG-
kateteret, m& denne fjernes for fortsettelse
til trinn 5.
Injiser et egnet kontrastmiddel gjennom SSG-
kateteret for & vurdere tubar dpning.
MERK: | tilfeller med bilateral observasjon,
gjenta trinn 4-5 for den andre egglederen.
Nar tubar evaluering er utfort, fjernes SSG-
kateteret.
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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 a forsikre deg om
at det ikke er skadet.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa

legers erfaring og (eller) deres publiserte
litteratur. Henvend deg til din lokale Cook-
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om
tilgjengelig litteratur.
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CEWNIK DO SELEKTYWNEJ

SALPINGOGRAFII
PRZESTROGA: Zgodnie z p| federal
Stanéw Zjednoczonych sprzedaz oplsywanego
urzadzenia moze by¢ p d. w!
przez lekarza lub na zlecenie Iekarza (quz

j osoby posiadaj; p i
zezwolenle)

OPIS URZADZENIA
Cewnik do selektywnej salpingografii (SSG) ma
zakrzywiona koricéwke z cieniodajnym paskiem.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO
UZYCIA

Cewnik do selektywnej salpingografii

jest przeznaczony do stosowania razem z
urzadzeniem do uzyskiwania dostepu do

jamy macicy i umieszczania w ujsciu jajowodu

w celu wstrzykniecia $rodka kontrastowego
umozliwiajacego ocene fluoroskopowa droznosci
jajowodu.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia
w nastepujacych przypadkach:
« Czynne krwawienie z macicy
« Czynne zakazenie w obrebie miednicy
« Choroba przenoszona droga piciowa /
zakazenie przenoszone drogg ptciowg
« Potwierdzona lub podejrzewana cigza
« Obecnos¢ lub podejrzenie obecnosci wktadki
wewnatrzmacicznej
« Ztodliwy nowotwor ginekologiczny
« Potwierdzona alergia na barwnik lub $rodek
kontrastowy

OSTRZEZENIA

« Te zestawy cewnika sa przeznaczone
wylacznie do uzyskania dostepu do ujscia
jajowodu od strony jamy macicy. Dalsze
wprowadzanie cewnika w kierunku dystalnym
moze miec skutki uboczne.

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

$RODKI OSTROZNOSCI
« To urzadzenie jest przeznaczone do

stosowania przez lekarzy lub innych

posiadajacych odpowiednie uprawnienia
pracownikéw stuzby zdrowia, przeszkolonych

i posiadajacych doswiadczenie w zakresie

technik diagnostycznych i interwencyjnych.

Nalezy zastosowac standardowe techniki

wykonywania badan HSG i SSG.

Cewnik SSG nie jest przeznaczony do petnego

cewnikowania jajowodéw ani do udrazniania

jajowodoéw. Brak jest danych wskazujgcych

na jakiekolwiek korzysci kliniczne takiego

zastosowania.

« Decyzja o zastosowaniu cewnika SSG u
pacjentek w okresie potogowym, pacjentek
po niedawnym cieciu cesarskim lub
pacjentek z niedawno przebyta perforacja
macicy nalezy do lekarza. U tych pacjentek
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ryzyko uszkodzenia $ciany macicy moze by¢
zwigkszone.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Dyskomfort, bol/skurcze
- Krwawienie
« Uraz/perforacja jajowodu
« Nadwrazliwos¢ na $rodek kontrastowy
« Wynaczynienie
« Cigza ektopowa
« Zakazenie

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Postepowac zgodnie z instrukcja uzycia
dostarczong z cewnikiem do uzyskiwania
dostepu do jamy macicy.
UWAGA: Srednica kanatu roboczego cewnika
do uzyskiwania dostepu do jamy macicy musi
wynosic co najmniej 5,5 Fr.
. Pod kontrola fluoroskopowa wstrzyknac
5-10 mL srodka kontrastowego przez
cewnik do uzyskiwania dostepu do jamy
macicy, aby uwidoczni¢ jame macicy i
ujscie jajowodu. Ta objetos¢ ptynu stuzy
do zarysowania podstawowej anatomii i
pomaga w przygotowaniach do umieszczenia
cewnika SSG.
Whprowadzi¢ cewnik SSG przez kanat roboczy
cewnika do uzyskiwania dostepu do jamy
macicy.
. W czasie obrazowania fluoroskopowego
nalezy obroéci¢ cewnik, aby go skierowac
do odpowiedniego jajowodu. Korcowka
dystalna cewnika SSG ma cieniodajny pasek
i bedzie widoczna w czasie obrazowania
fluoroskopowego. Wsuwac cewnik w
kierunku odpowiedniego jajowodu i
umiesci¢ koricéwke cewnika w ujsciu
jajowodu, ale nie dalej. Jesli dostep do
jajowodow jest utrudniony, przez cewnik SSG
mozna wprowadzi¢ prowadnik (o $rednicy
maksymalnie 0,035 inch), aby utatwi¢
umieszczenie cewnika w ujsciu jajowodu.
W przypadku uzycia prowadnika w celu
umieszczenia cewnika SSG prowadnik nalezy
usunac przed przejsciem do kroku 5.
Wstrzykna¢ odpowiedni $rodek kontrastowy
przez cewnik SSG, aby oceni¢ droznos¢
jajowodu.
UWAGA: W przypadku obserwacji
obustronnej powtdrzyc kroki 4-5 w
odniesieniu do drugiego jajowodu.
Po zakoriczeniu oceny jajowodu usunac
cewnik SSG.

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
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac
produktu. Przechowywad w ciemnym, suchym

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

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

PORTUGU

CATETER PARA
SALPINGOGRAFIA SELETIVA

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O cateter para salpingografia seletiva (SSG) tem
uma ponta angulada com uma banda radiopaca.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGCOES DE
UTILIZAGAO

O cateter para salpingografia seletiva destina-se a
ser utilizado através de um dispositivo de acesso
uterino e a ser posicionado no orificio da trompa
para injecao de meio de contraste para avaliagdo
fluoroscopica da permeabilidade das trompas.

CONTRAINDICAGOES
Néo utilize este dispositivo na presenca de:
« Hemorragia uterina ativa
« Infegdo pélvica ativa
+ Doenca sexualmente transmissivel/infecdo
sexualmente transmissivel
« Gravidez conhecida ou suspeita
« Dispositivo intrauterino (confirmado ou caso
se suspeite da sua presenca)
« Tumor maligno do foro ginecolégico
« Alergia conhecida ao corante ou ao contraste

ADVERTENCIAS

« Estes sistemas de cateteres foram concebidos
apenas para acesso ao orificio das trompas de
Falépio a partir da cavidade uterina. O avango
do cateter para uma posicao mais distal pode
resultar em efeitos adversos.

« Para reduzir o risco de perfuracao, nao force
o cateter caso sinta resisténcia durante a
insercéo.

PRECAUGOES

« Este dispositivo destina-se a ser utilizado
por médicos ou profissionais devidamente
licenciados e experientes em técnicas
de diagnéstico e intervencao. Devem
ser utilizadas técnicas padrao para os
procedimentos de HSG e SSG.
O cateter para SSG nao se destina a
cateterizagao completa das trompas de
Falépio nem ao restabelecimento do [imen
das trompas. Nao existem dados disponiveis
que revelem qualquer beneficio clinico
relativamente a este modo de utilizagao.
A utilizagdo do cateter para SSG em doentes
no pés-parto, doentes submetidas a cesariana
recente ou doentes com perfuragéo uterina
recente fica ao critério do médico. O risco
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de lesdo da parede uterina pode estar
aumentado nestas doentes.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
« Desconforto, dor/célicas
« Hemorragia
« Lesao/perfuragao das trompas
« Hipersensibilidade ao meio de contraste
« Extravasamento
« Gravidez ectépica
« Infegao

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. Siga as instrugdes de utilizacao fornecidas

com o cateter de acesso uterino.

NOTA: O cateter de acesso uterino tem de ter

um canal de trabalho de, pelo menos, 5,5 Fr.

Sob orientagao fluoroscopica, injete 5 mL

a 10 mL de meio de contraste através do

cateter de acesso uterino para visualizar a

cavidade uterina e o orificio da trompa. Este

volume de liquido serve para delinear as
caracteristicas anatémicas basicas e orientar
na preparagao da colocacdo do cateter

para SSG.

Insira o cateter para SSG através do canal de

trabalho do cateter de acesso uterino.

. Enquanto examina sob fluoroscopia, rode o
cateter para observar a trompa de Fal6pio
certa. A ponta distal do cateter para SSG
tem uma banda radiopaca e sera visivel
sob fluoroscopia. Faga avancar o cateter
em direcdo a trompa de Falépio adequada
e coloque a ponta do cateter no orificio
da trompa e ndo mais além. Se o acesso as
trompas for dificil, podera introduzir um
fio guia (diametro maximo de 0,035 inch)
através do cateter para SSG, para facilitar
o posicionamento do cateter no orificio
da trompa. Caso utilize um fio guia para
posicionar o cateter para SSG, remova-o
antes de prosseguir para o passo 5.

. Injete um meio de contraste adequado

através do cateter para SSG para avaliar a

permeabilidade das trompas.

NOTA: Em casos de observacao bilateral,

repita 0s passos 4-5 para a outra trompa

de Falopio.

Quando a avaliagéo das trompas tiver sido

efetuada, remova o cateter para SSG.

APRESENTACAO

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

a uma unica utilizagao. Estéril desde que a
embalagem nao esteja aberta nem danificada.
Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, néo o utilize. Guarde 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 ndo
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 informagoes
sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

KATETER FOR SELEKTIV
SALPINGOGRAFI

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

PRODUKTBESKRIVNING
Katetern for selektiv salpingografi (SSG) har en
vinklad spets med ett rontgentétt band.

AVSEDD ANVANDNING/
ANVANDNINGSOMRADE

Katetern for selektiv salpingografi ar avsedd att
anvandas via en uterin atkomstenhet och placeras
vid tubarostiet for injektion av kontrastmedel

vid fluoroskopisk bedémning av dggledarens
oppenhet.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte denna produkt vid férekomst av:
« Aktiv uterusblédning
« Aktiv backeninfektion
« Sexuellt 6verforda sjukdomar/sexuellt
overforbara infektioner
« Kénd eller misstankt graviditet
« Bekréftad eller missténkt spiral
« Gynekologisk malignitet
« Kénd allergi mot fargmedel eller kontrastmedel.

VARNINGAR

« Dessa katetersystem &r endast utformade
for atkomst av dggledarens inmynning fran
livmoderhélan. Inforing av katetern till mer
distalt lage kan resultera i o6nskade handelser.

« For att reducera risken for perforation far inte
katetern foras in med vald om motstand vid
inféring féreligger.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt ar avsedd att anvéndas
av lakare eller licensierad praktiker med
utbildning i och erfarenhet av diagnostiska
och interventionella tekniker. Standardteknik
for HSG- och SSG-ingrepp ska anvéandas.

- SSG-katetern ar inte avsedd for total
katetrisering av dggledarna eller rekanalisering
av dggledare. Det finns inga data tillgéngliga
som pavisar nagra kliniska férdelar vid
anvéandning pa detta satt.

Anvéndning av SSG-katetern pa
postpartumpatienter, p& patienter som
nyligen genomgétt kejsarsnitt eller pa
patienter med uterusperforation nyligen
ska avgoras av lakaren. Risken for skador pa
livmodervaggen kan vara férhojd for sédana
patienter.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
« Obehag, smarta/kramper
« Blédning
« Skada pé/perforation av dggledare
- Overkinslighet mot kontrastmedel
« Extravasering
« Ektopisk graviditet
« Infektion.
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BRUKSANVISNING
1. Folj bruksanvisningen som medféljer den
uterina dtkomstkatetern.
OBS! Den uterina atkomstkatetern maste ha
en arbetskanal pa minst 5,5 Fr.
. Injicera 5-10 mL kontrastmedel genom den
uterina atkomstkatetern under fluoroskopisk
vagledning for att visualisera livmoderhalan
och tubarostiet. Denna vatskevolym anvénds
for att fa en Gversikt 6ver den grundldggande
anatomin och ger végledning vid
forberedelsen for placering av SSG-katetern.
For in SSG-katetern genom arbetskanalen for
den uterina atkomstkatetern.
Skanna med fluoroskopi samtidigt som du
vrider katetern for att rikta in den mot ratt
dggledare. SSG-kateterns distala spets har
ett rontgentatt band och blir synlig under
fluoroskopi. For fram katetern mot lamplig
aggledare och placera kateterspetsen vid
tubarostiet men inte ldngre dn sa. Om det
&r svart att fa atkomst till dggledarna kan
en ledare (maxdiameter pa 0,035 inch) féras
in genom SSG-katetern for att underlatta
placering av katetern vid tubarostiet. Om en
ledare anvéndes for att placera SSG-katetern
ska den avldgsnas fore steg 5.
Injicera ett lampligt kontrastmedel genom
SSG-katetern for bedémning av dggledarens
oppenhet.
OBS! Vid dubbelsidig observation ska stegen
4-5 upprepas for den andra dggledaren.
Nar dggledarna har utvarderats ska SSG-
katetern avldgsnas.

LEVERANSSATT

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

https://cookmedical.c
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Un glossario dei simboli si puo trovare
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