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INTRAUTERINE ACCESS BALLOON 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 Intrauterine Access Balloon Catheter is a dual lumen polymer catheter with a working channel, silicone balloon
and packaged with shipping stylet and syringe.

INTENDED USE / INDICATIONS FOR USE

The Intrauterine Access Balloon Catheter is used for delivery of contrast medium into the uterine cavity during
hysterosalpingography (HSG) for examination of the uterus and fallopian tubes, and evaluation of tubal patency.

The catheter lumen accepts catheters up to 6.0 French in diameter to access the uterine cavity for assessment of tubal
patency.

CONTRAINDICATIONS
This device should not be used in the presence of:
« Active uterine bleeding
« Active pelvic infection
« Sexually transmitted disease/sexually transmitted infection
« Known or suspected pregnancy
« Known allergy to dye or contrast medium
« Confirmed or suspected intrauterine device

WARNINGS
« Always inflate the balloon with sterile liquid; never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
« Do not exceed recommended balloon volume of 2 mL. Over-inflation of this device can cause the balloon to
rupture.
« To reduce the risk of perforation, if any resistance is felt while inserting the catheter, do not force the catheter
against the resistance.

PRECAUTIONS

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

« The potential effects of phthalates on pregnant/nursing women or children have not been fully characterized and
there may be concern for reproductive and developmental effects.

« Use of the Intrauterine Access Balloon 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
« Infection
« Uterine perforation
« Hypersensitivity to contrast media

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Remove the shipping stylet from catheter.
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Pretest the catheter balloon by first priming the enclosed syringe and then filling it with a maximum of 2 mL of

medium. Instill medium, check to ensure the balloon inflates, and then deflate the balloon.

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

Prime the instillation lumen of the catheter with contrast medium.

Place patient in dorsal lithotomy position.

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

insertion.

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

. Insert the catheter tip through cervix and into the uterus.

Inflate the balloon by instilling sterile saline, making sure not to exceed 2 mL.

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

11. Inject sufficient contrast medium through the catheter into the uterus.

12. Perform the fluoroscopy procedure.

NOTE: If spillage of contrast medium from the fimbriae portion of each tube into the peritoneal cavity is
observed, this confirms tubal patency, and the procedure is complete.

. If spillage of contrast medium from the fimbriae portion of the tube into the peritoneal cavity is not observed
in 1 or both of the tubes the working channel of the catheter may be used to insert a catheter that is less than 6
French in diameter for further assessment of tubal patency, i.e., selective salpingography.

. Deflate balloon and remove the catheter from the patient when the examination is complete and discard.
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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
adark, 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.

BALONKOVY KATETR PRO INTRAUTERINNI PRISTUP

POZOR: Federalni zak USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze prostiednictvim nebo na
predpis lékafe (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
Balonkovy katetr pro intrauterinni pfistup je dvoulumenovy polymerovy katetr s pracovnim kanalem a silikonovym
balénkem a je balen s transportnim styletem a stiikackou.

URCENE POUZITi / INDIKACE POUZITi

Balonkovy katetr pro intrauterinni piistup se pouziva k aplikaci kontrastni latky do délozni dutiny béhem
hysterosalpingografie (HSG) za ic¢elem vysetteni délohy a vejcovod( a zhodnoceni prichodnosti vejcovodd.
Lumen katetru je kompatibilni s katetry o primeéru az 6,0 Fr a umoziuje jim pristup do délozni dutiny za tcelem
zhodnoceni priichodnosti vejcovodu.

KONTRAINDIKACE
Prostedek se nesmi pouzivat pfi pritomnosti nasledujicich stavi:
« Aktivni délozni krvaceni
« Aktivni panevni infekce
« Pohlavné pfenosné nemoci nebo pohlavné pfenosné infekce
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« Téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi
+ Znama alergie na barvivo nebo kontrastni latku
« Potvrzené nitrodélozni télisko nebo podezieni na nitrodélozni télisko

VAROVANI
« Balonek vzdy plnte sterilni tekutinou. Nikdy ho neplite vzduchem, oxidem uhli¢itym ani zadnym jinym plynem.
« Nepiekracujte doporu¢eny objem balénku 2 mL. Nadmérné naplInéni tohoto prostiedku mize zpUsobit prasknuti
balénku.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Tento zakrok smi provadét pouze lékafi nebo kvalifikovani zdravotnici s licenci, ktefi jsou vy3koleni v pouziti
diagnostickych a intervenénich metod. Je nutno pouzivat standardni metody HSG vykonu.

« Potencidlni tcinky ftalatd na téhotné ¢i kojici zeny nebo déti nebyly dosud zcela popsany a mohou existovat
obavy z u¢inkd na reprodukci a vyvoj.

« O pouziti balénkového katetru pro intrauterinni pfistup u pacientek post partum, u pacientek s nedavnym
cisafskym fezem nebo u pacientek s nedavnou perforaci délohy musi rozhodnout lékaf podle vlastniho tsudku.
U téchto pacientek miize existovat zvy3ené riziko poranéni délozni stény.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
« Nepohodli, bolest/kiece
« Krvaceni
« Infekce
« Perforace délohy
« Hypersenzitivita na kontrastni latku

NAVOD K POUZITI
. Vyjméte z katetru transportni stylet.

2. Predem vyzkousejte balonek katetru tak, ze nejprve naplnite pfilozenou sttikacku maximalné 2 mL média.
Vstiiknéte médium, ujistéte se, ze se balének plni, a poté ho vyprazdnéte.

3. Naplnte vstfikovaci stfikacku kontrastni latkou a odstraiite ze stfikacky vzduch.

4. Naplrite vstiikovaci lumen katetru kontrastni latkou.

5. Ulozte pacientku do dorzaélni litotomické polohy.

6. Zavedte do pochvy vaginalni zrcadlo tak, aby béhem zavadéni katetru bylo viditelné zevni usti délozniho hrdla.

7. Ocistéte délozni hrdlo vhodnym cisticim roztokem.

8. Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do délohy.

9. Naplnte balének vstiiknutim maximalné 2 mL sterilniho fyziologického roztoku.

10. Jemné zatdhnéte za tubus katetru, aby se naplnény baldnek opfel o vnitini Usti délozniho hrdla.

11. Skrz katetr vstiiknéte do délohy dostatecny objem kontrastni latky.

12. Provedte skiaskopické vysetieni.

POZNAMKA: Pokud vidite, Ze z oblasti s fimbriemi na obou vaje¢nicich vytéka kontrastni latka do peritonealni
dutiny, je potvrzena priichodnost vejcovodii a zakrok je hotovy.

13. Pokud vidite, Ze z oblasti s fimbriemi na jednom nebo na obou vaje¢nicich nevytéka kontrastni latka do
peritonealni dutiny, mlzete pracovnim kanalem katetru zavést katetr s priimérem mensim nez 6 Fr, kterym
miizete déle zhodnotit prichodnost vejcovodu (tj. selektivni salpingografie).

14. Po dokonceni vysetieni vypustte balonek, vyjméte katetr z téla pacientky a zlikvidujte ho.

STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Urceno 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.
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LITERATURA
Tento navod k pouziti je zaloZen na zku$enostech lékait a (nebo) na jejich publikované odborné literature. S otdzkami
na dostupnou literaturu se obratte na mistniho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

INTRAUTERINT INDF@RINGSBALLONKATETER

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Det intrauterine indfgringsballonkateter er et dobbeltlumenkateter af polymer, som er forsynet med en arbejdskanal,
en silikoneballon og pakket med en transportstilet og sprajte.

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Det intrauterine indfgringsballonkateter anvendes til tilfersel af kontraststof til uterus i forbindelse med
hysterosalpingografi (HSG) til undersegelse af uterus og seggeledere og til evaluering af abenheden af tuba.
Kateterets lumen kan rumme katetre med en diameter op til 6,0 Fr og anvendes til at skaffe adgang til uterus med
henblik pa vurdering af dbenheden af tuba.

KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt méa ikke anvendes ved tilstedeveerelse af:
« Aktiv bledning i uterus
« Aktiv infektion i pelvis
« Seksuelt overfert sygdom/seksuelt overfort infektion
« Kendt eller formodet graviditet
« Kendt allergi over for farvestof eller kontraststof
« Bekraeftet eller mistanke om intrauterin anordning

ADVARSLER
« Ballonen skal altid inflateres med steril vaeske. Den mé aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen anden type
gas.
« Det anbefalede ballonvolumen pa 2 mL ma ikke overskrides. Overinflation af dette produkt kan medfere
spraengning af ballonen.
« For at nedszette risikoen for perforation ma katetret ikke tvinges frem, hvis der maerkes modstand under indfering.

FORHOLDSREGLER

« Denne procedure ma kun udfares af laeger eller autoriserede behandlere med uddannelse i diagnostiske og
interventionelle teknikker. Standardteknikker til HSG-procedurer skal anvendes.

« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersegt til fulde, og der
kan vaere risiko for virkninger pa reproduktion og udvikling.

« Brugen af det intrauterine indferingsballonkateter hos postpartum-patienter, patienter med nyligt kejsersnit
eller patienter med nylig uterinperforation skal bestemmes efter laegens sken. Risikoen for beskadigelse af
uterusveeggen kan vaere hojere hos disse patienter.

POTENTIELLE UGNSKEDE HANDELSER
« Ubehag, smerte/krampe
« Bledning
« Infektion
« Uterinperforation
« Overfelsomhed over for kontrastmidler



BRUGSANVISNING

. Fjern transportstiletten fra kateteret.

Afprov ballonkateteret ved forst at spaede den vedlagte sprojte og derpa fylde den med maks. 2 mL medium.

Instiller mediet og kontroller, at ballonen inflateres. Deflater derpa ballonen.

Fyld instillationssprajten med kontraststof, og fjern al luft i sprejten.

Spaeed kateterets instillationslumen med kontraststof.

Lejr patienten i dorsalt litotomileje.

Placer et vaginalt spekulum i vagina, séledes at den eksterne cervikale knogle kan visualiseres under indfgring

af katetret.

Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplasning.

For kateterspidsen igennem cervix og ind i uterus.

Inflater ballonen ved at instillere sterilt saltvand. Serg for ikke at overstige 2 mL.

10. Traek forsigtigt kateterskaftet bagud for at lejre den inflaterede ballon mod den interne cervikale knogle.

11. Injicér en tilstraekkelig maengde kontraststof gennem kateteret og ind i uterus.

12. Foretag gennemlysningen.

BEMARK: Hvis der observeres spild af kontraststof fra fimbriae-omradet i hver eggeleder ind i
peritonealkaviteten, er abenheden af tuba blevet bekraeftet, og proceduren er fuldfert.

. Hvis der ikke observeres spild af kontraststof fra fimbriae-omradet i én eller begge @ggeledere ind i
peritonealkaviteten, kan kateterets arbejdskanal anvendes til at indszette et kateter med en diameter p& mindre
end 6 Fr til yderligere vurdering af &benheden af tuba, dvs. selektiv salpingografi.

14. Deflater ballonen, og 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

uabnet eller ubeskadiget. Produktet mé ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares morkt, 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 laegers erfaring og/eller lzegers publicerede litteratur. Kontakt naermeste
salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

BALLONKATHETER FUR DEN INTRAUTERINEN ZUGANG

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.
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BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Ballonkatheter fiir den intrauterinen Zugang ist ein doppellumiger Polymerkatheter mit einem Arbeitskanal und
einem Silikonballon, dem ein Versandmandrin und eine Spritze beigepackt sind.

VERWENDUNGSZWECK / INDIKATIONEN

Der Ballonkatheter fiir den intrauterinen Zugang dient zur Verabreichung von Kontrastmittel in die Gebarmutterhéhle
im Rahmen einer Hysterosalpingographie (HSG) zur Untersuchung von Gebarmutter und Eileitern und Beurteilung
der Eileiterdurchgéngigkeit.

Das Katheterlumen kann Katheter bis zu einem Durchmesser von 6,0 Fr fiir den Zugang zur Gebarmutterhéhle und
die Beurteilung der Eileiterdurchgangigkeit aufnehmen.

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

« Aktive Uterusblutung
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« Aktive Beckeninfektion

« Sexuell Gibertragbare Krankheit bzw. Infektion

« Bekannte oder vermutete Schwangerschaft

« Bekannte Allergie gegen Farbstoff oder Kontrastmittel
« Bestatigtes oder vermutetes Intrauterinpessar

WARNHINWEISE
« Den Ballon immer mit steriler Fliissigkeit inflatieren, niemals mit Luft, Kohlendioxid oder irgendeinem anderen Gas.
« Das empfohlene Ballonvolumen von 2 mL nicht iiberschreiten. Uberinflatieren des Ballons kann diesen zum
Bersten bringen.
- Um das Perforationsrisiko zu reduzieren, den Katheter nicht mit Kraftaufwand vorschieben, wenn bei der
Einflihrung ein Widerstand auftritt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

« Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollstandig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befirchten.

« Die Anwendung des Ballonkatheters fiir den intrauterinen Zugang 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 erhohtes Risiko einer Verletzung der Uteruswand.

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

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

1. Den Versandmandrin aus dem Katheter entfernen.

2. Den Katheterballon vorab priifen, indem die beiliegende Spritze zuerst entliftet und dann mit maximal 2 mL
Flssigkeit gefillt wird. Die Flussigkeit instillieren, bestatigen, dass der Ballon inflatiert wird, und anschlieBend
den Ballon deflatieren.

Die Instillationsspritze mit Kontrastmittel fiillen und die Spritze entliiften.

Das Instillationslumen des Katheters mit Kontrastmittel entliiften.

Die Patientin in die dorsale Steinschnittlage bringen.

Ein Vaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duBere Muttermund wéhrend der Platzierung des

Katheters sichtbar ist.

Die Zervix mit einer geeigneten Lésung reinigen.

Die Katheterspitze durch die Zervix in den Uterus einfiihren.

Den Ballon inflatieren, indem sterile Kochsalzlosung instilliert wird. Dabei keinesfalls mehr als 2 mL instillieren.

10. Den Katheter vorsichtig am Schaft zuriickziehen, bis der inflatierte Ballon am inneren Muttermund anliegt.

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

12. Die Untersuchung mittels Durchleuchtung durchfiihren.

HINWEIS: Wenn ein Austritt von Kontrastmittel von den Fimbrientrichtern beider Eileiter in den Peritonealraum
beobachtet wird, ist die Durchgangigkeit der Eileiter bestétigt. Der Eingriff ist damit abgeschlossen.

13. Wenn bei einem oder beiden Eileitern kein Austritt von Kontrastmittel vom Fimbrientrichter des Eileiters in den
Peritonealraum zu sehen ist, kann der Arbeitskanal des Katheters verwendet werden, um einen Katheter mit
einem Durchmesser von bis zu 6 Fr fiir die weitere Beurteilung der Eileiterdurchgéngigkeit (d. h. fir eine selektive
Salpingographie) einzufiihren.
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14. Nach Abschluss der Untersuchung den Ballon deflatieren und den Katheter aus der Patientin entfernen und
entsorgen.

LIEFERFORM

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

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

KAOETHPAX ENAOMHTPIAZ MPOZNEAAZHZ ME MITAAONI

MPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. emtpémnel Tnv nwANGH autig Tng ¢ pOvov o
1aTpO 1 KATOMV EVTOANG tatpou (1} amd emayyeApatia vyeiag, o onoiog £xet AaBetl tTnv KatdAAnAn adeta).

MEPIFTPA®H THE ZYIKEYHZ
O kabetrnpag evéopnRTpiag mpooméAaong e Pmahovt eivat évag kaBetripag SImol aulol amd TONUHEPEG HE KavAaAL
epyaociag, umahdvt amé Gtiikovn Kat CUCKEUATETal UE OTEINES AmOOTOANG Kat GUPtyya.

XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI / ENAEIZEIZ XPHIHZ

O kaBetrpag evSoURTPIag TPOOTIEAAONG HE MITAAGVE XPNOIHOTIOIEITAL YIA XOPIYNON OKIAYPAPIKOU HEGOU OTNV
KOIOTNTA TNG UATPAG, KATA TN SidpKela uotepoaahmmyyoypagiag (HSG), yia tnv e€€taon thg HriTpag Kat Twv
oahmiyywv, KaBwg Kat yia Tnv a&lohdynon T BatotnTag Twv oaATiyywv.

O auhég Tou kabetripa Séxetal kaBetrpeg Stapétpou éwg Kat 6,0 Fr yia v mpooméAacn e KoGTnTag g uiTpac,
yia v agloAéynon g Batotntag Twv GaATTiyywv.

ANTENAEIZEIZ
AuTh n cuokeun Sev Ba TPETEL va XpNOIUOTOLEITal GV UTTAPXEL:
« Evepyn aipoppayia tg pritpag
« Evepyn Aoipwén tng muéhou
« Ye€ouahikd peTadI8OpEeV vOo0c/0eEoUaAIKA peTadidopevn Aoipwén
« f'vwotn 1) mBavoloyoUpevn eyKupoouvn
« M'vwoti aMepyia 0Tn XpWOTIKA 1} 0TO OKIAYPAPIKO HEGO
« EmBeBaiwpévn 1 mOavoloyoUpevn mapousia eVEOUNTPIAG CUCKEVNG

MPOEIAOMOIHZEIZ
« Hm\ripwon tou unaloviol mpémel va yivetat mavTa pe oTeipo vypd. H mifipwon Sev mpémet va yivetat moté pe
aépa, S10eidlo Tou avBpaka fi omoloSHTOTE MO aéplo.
+ Mnv uniepPaiveTe TOV OUVIOTWHEVO OYKO TOu prmaloviol Twv 2 mL. H umepBoAikr MApwaon auTrig TG CUOKEUNG
HmopEi va TIPOKAAEGEL Pri&N TOu pmaoviou.
« Ma va PEOETE Tov Kivouvo Sidtpnong, punv wosite pe Svvaun Tov kabetripa edv aicBavBeite omotadnmote
avtioTaon Katd TNV eloaywyn.

NMPO®YAAZSEIZ
« Autr n Sladikacia mpoopileTal yia Xprion amd [aTeo 1y emayyeApatia vyeiag mou Siabétel avtioTolyn adela,
EKTTAISEVPEVO OF SIAYVWOTIKEG KAl EMEUPBATIKEG TEXVIKEG. Oa TIPETTEL VAl XPNOIHOTIOIOUVTAL Of TUTTIKEG TEXVIKEG YA
Siadikaoiec votepooakmyyoypagiag (HSG).



« O1mBavég emSpAacelg Twv BANKWY evioewv o€ £ykueg/OnAalouoeg yuvaikeg ) maidid Sev £xouvv mpoodioploTei
TARPWE Kat evEExeTat va vgiotatal {nua emSpdoewy TNV avamapaywyn Kat oTny avarnmtuén.

« H amogaon yia xprion Tou Kabetrpa evSopRTEIag MPooTENAONG HE UMAAOVL O AEXWVEG, O aOBEVEiG pe mpoopatn
KaloapIK Topn 1 og aoBeveig pe mpoopatn Sidtpnon g Pitpag Oa mpémel va AapBavetal katd tnv kpion Tou
1atpov. O Kivéuvog TPAUUATIGUOU TOU TOIXWHATOG TNG MATPAG EVOEXETAL VA Eival AUENHEVOG OE QUTEG TI AoBEVEIG.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« Auogopia, TOVOC/KPAUTEC
« Awoppayia
« Noipwén
+ AlaTpnoN TG MATPAG
« YnepevaloOnaoia o€ oKiaypaPIkd péoa

OAHFIEZ XPHIHZ

1. AQaIpEOTE TOV OTEINES AMOGTOMNG ad Tov KaBeTrpa.

2. Kavte mTpoKaTaPKTIKK) SOKIUK Tou KABETHPA PE HTAaAdVL, TTPAYHATOMOIVTAG APXIKN TAPWON TNG ECWKAEIONEVNG
OUPLYYOG KAl 0T GUVEXELA TIANPWVOVTAC TNV e PEYIOTO OyKo 2 mL pécou. EveTaldETe To péoo, eAéyETe yia va
BeBaiwbeite 6TI TO PMAAGOVI TANPWVETAL KAl KATOTIV EEQOUCKWOTE TO UMAAGVL.

MANPWOTE TN CUPLYYya EVOTAANAENG HE OKIOYPAPIKO HECO KAl AQAIPETTE TOV aépa armd T oUptyya.

MpaypatomooTe apxkr MARPWoN Tou auAoy eVOTAAAENG TOU KABETHPA HE OKIAYPAPIKO HETO.

TomoBetnote TNV acBevr) og uTia O€on MOOTOUNG.

TomoBeToTE £va KOMTOOKOTIO HéCT OTOV KONTO WOTE VA UTTAPXEL OTTTIK EMAPT HE TO £§w TPAXNAKO OTOHIO

KATA TNV El0aywyr Tou KaBetrpa.

KaBapioTe Tov TpdynAo pe katdAAnAo Sidhupa kabapiopou.

Eicaydyete o dkpo Tou KabeTripa Siapéoou Tou TpayxriAou mMPog TO ECWTEPIKS TNG PATPAC.

MANPWOTE TO UITAAOVL e EVOTANAEN OTEIPOL YUTIONOYIKOU 0poU, PpovTifovTag va pnv umepPBeite Ta 2 mL.

Tpapr&te amald mpog Ta mow To 0TEAEXOG TOU KABETAPA yia va e5pATEl TO TANPWUEVO PTTAAGVI TTAVW OTO é0W

TPaXNAIKS oTOMIO.

11. EyxUOTe €MapKr) mooOTNTA OKIAYPAPIKOU PéTou, Slapéoou Tou KaBeTrpa, ot prtpa.

12. Alevepynote tn S1adIKacia aKTivooKONonG.
THMEIQXH: Eav mapatnpnBei Ekpor} OKlaypa@Ikou pHéCOU amod To KPOOOWTO TR KABe GaNmyyag otnv
mepITovaikn KothdTTa, auté empBeBaivel Tn Batdtnta Twv oahmiyywv kai n Sladikacia xel oOAokANPwOEL.

13. Eav 8ev mapatnpnei ekpor) oKIaypa@Ikou HEGOU armd TO KPOGOWTO THAKA TNG GAATTYYag OTNV TIEPITOVAIKN
KOINOTNTa, O 1 1] KAl 0TI SU0 GAATIYYEG, UOpE( va Xpnotpomoinbei To Kavaht epyaciag Tou Kabetrpa yia
v elcaywyr| evog kabetrpa Slapétpou HIKpOTEPNE amo 6 Fr, yia mepaitépw a&loAdynon g Batdtnrag twv
oalmiyywy, SnAadn yia eKAEKTIKT) oalmyyoypagia.

14. ZEQOUCKWOTE TO MIAAGVI KAl APAIPETTE TOV KABETHpa amd v acBevi} HeTd TNV oAokAfpwon TG e§€taong Kat
anoppiyTe Tov.

TPOMNOZX AIAGEXHX

Mapéxetal amooTelpwHEVO pe aépto o&eidio Tou albuleviou oe amokohoUuEVEC cuoKevaoie. Mpoopiletal yia pia
Xprion. ZTeipo, epdoov n cuckevacia Sev £xel avolXTe kal Sev éxel uTOOTEl {NHId. Mn XpNOIHOTIOIE(TE TO TTPOIOV

€4V UTTAPXEL AU@IBONIA YA Tr OTEIPOTNTA Tou. DUNACCETE OE OKOTEVY, ENPO Kat SpOCEPO XWPO. ATOPEVYETE TNV
TIapaTeTapévn €KOeon oTo Gwe. Katd tnv agaipgon amd tn cuokevacia, emMOewPEITE To MPOIdV yia va BeBaiwbdeite 6Tt
Sev éxet umootei {nuid.

BIBAIOTPA®IKEEZ ANAOOPEZ

AuTég ot 0dnyiec xpriong Bacifovtal oTny eumelpia amd atpoug Kai () T dnuoctevpévn BiBAoypagia Toug.
AneuBuvbeite oTov Tomkd oag avtimpdowmno MwAroewv g Cook yia MANPOPOPIE OXETIKA pe TN Slabéotpn
BiBAoypaepia.
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CATETER BALON DE ACCESO INTRAUTERINO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter balon de acceso intrauterino es un catéter de polimero de doble luz con un canal de trabajo y un balén de
silicona. Se suministra envasado con un estilete de transporte y una jeringa.

INDICACIONES DE USO

El catéter balon de acceso intrauterino se utiliza para la administracion de medio de contraste al interior de la cavidad
uterina durante la histerosalpingografia (HSG) con el fin de examinar el Gtero y las trompas de Falopio, y evaluar la
permeabilidad de las trompas.

La luz del catéter acepta catéteres de hasta 6,0 Fr de didmetro para acceder a la cavidad uterina con el fin de evaluar
la permeabilidad de las trompas.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no debera utilizarse en presencia de:
« Hemorragia uterina activa
« Infeccion pélvica activa
« Enfermedad de transmision sexual o infeccion de transmision sexual
« Certeza o sospecha de embarazo
« Alergia al colorante o al medio de contraste
« Presencia confirmada o sospecha de presencia de dispositivo intrauterino

ADVERTENCIAS
« Hinche siempre el balén con un liquido estéril; nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin otro gas.
« No sobrepase el volumen de hinchado recomendado de 2 mL. El bal6n puede romperse si se hincha demasiado.
« Para reducir el riesgo de perforacion, no fuerce el avance del catéter si nota resistencia durante la introduccion.

PRECAUCIONES

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

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido por
completo, y cabe la posibilidad de que afecten a la funcién reproductora y al desarrollo.

« El uso del catéter balon de acceso intrauterino en pacientes postparto, en pacientes a las que se les haya
practicado recientemente una cesarea o en pacientes que hayan sufrido una perforacién uterina reciente debera
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
« Infeccion
« Perforacion uterina
« Hipersensibilidad al medio de contraste

INSTRUCCIONES DE USO
1. Retire el estilete de transporte del catéter.
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Pruebe previamente el balén del catéter cebando primero la jeringa suministrada y, a continuacion, rellenandola
con un maximo de 2 mL de medio. Instile el medio, asegurese de que el balén se hincha y, a continuacion,
deshinche el balén.

Llene la jeringa de instilacion con medio de contraste y elimine el aire de la jeringa.

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

Coloque a la paciente en posicion de litotomia dorsal.

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 Utero a través del cuello uterino.

Hinche el balén instilando solucion salina estéril y asegurandose de no inyectar mas de 2 mL.

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

11. Inyecte suficiente medio de contraste en el Utero a través del catéter.

12. Realice el procedimiento fluoroscopico.

NOTA: Si se observa derrame de medio de contraste de la parte de las fimbrias de las dos trompas al interior de
la cavidad peritoneal, se confirma la permeabilidad de las trompas y el procedimiento ha finalizado.

13. Si no se observa derrame de medio de contraste de la parte de las fimbrias de la trompa al interior de la cavidad
peritoneal en una o en ambas trompas, puede utilizarse el canal de trabajo del catéter para insertar un catéter
de menos de 6 Fr de didmetro para volver a evaluar la permeabilidad de las trompas mediante salpingografia
selectiva.

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

[
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PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Producto indicado para

un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningtin dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril. AlImacénelo 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 ningin
dafo.

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.

FRANCAIS

CATHETER A BALLONNET POUR ACCES INTRA-UTERIN

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
Le cathéter a ballonnet pour accés intra-utérin est un cathéter a double lumiére en polymére doté d’un canal de
travail, d'un ballonnet en silicone et est fourni avec un stylet livré avec le dispositif et une seringue.

UTILISATION/INDICATIONS

Le cathéter a ballonnet pour acces intra-utérin est utilisé pour 'administration de produit de contraste dans la cavité
utérine lors d'une hystérosalpingosonographie (HSG) dans le cadre d'un examen de I'utérus et des trompes de
Fallope, et de Iévaluation de la perméabilité des trompes.

La lumiére du cathéter est compatible avec des cathéters de 6,0 Fr de diamétre maximum pour accéder a la cavité
utérine dans le cadre d’une évaluation de 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
« Allergie documentée au colorant ou au produit de contraste
« Dispositif intra-utérin confirmé ou suspecté

AVERTISSEMENTS
« Toujours inflater le ballonnet avec un liquide stérile ; ne jamais inflater avec de I'air, du dioxyde de carbone ou un
autre gaz.
« Ne pas dépasser le volume recommandé de 2 mL pour le ballonnet. Un remplissage excessif de ce dispositif risque
de produire une rupture du ballonnet.
« Pour réduire le risque de perforation, ne pas introduire le cathéter en force en cas de résistance.

MISES EN GARDE

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

« Les effets potentiels des phtalates chez les femmes enceintes ou allaitant ou chez les enfants nont pas été
entiérement examinés et des effets sur la reproduction et le développement sont concevables.

« Lutilisation du cathéter a ballonnet pour accés intra-utérin 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 lésions de la paroi utérine peut étre accru chez ces patientes.

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

MODE D’EMPLOI

1. Retirer du cathéter le stylet livré avec le dispositif.

2. Tester le ballonnet du cathéter au préalable en amorcant d’abord la seringue fournie, puis en la remplissant
de 2 mL de produit au maximum. Injecter le produit, vérifier que le ballonnet est bien inflaté, puis déflater le
ballonnet.

Remplir la seringue d'instillation avec du produit de contraste et éliminer l'air de la seringue.
Amorcer la lumiére d'instillation du cathéter avec du produit de contraste.
Placer la patiente en position de lithotomie dorsale.

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

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

. Introduire I'extrémité du cathéter dans I'utérus a travers le col de I'utérus.

. Inflater le ballonnet en injectant du sérum physiologique, en veillant a ne pas dépasser 2 mL.

10. Tirer doucement la tige du cathéter en arriére pour placer le ballonnet inflaté contre l'orifice interne du col.
11. Injecter une quantité suffisante de produit de contraste par le cathéter dans l'utérus.

12. Effectuer la radioscopie.

REMARQUE : Si un écoulement de produit de contraste est observé dans la cavité péritonéale au niveau des
franges de chaque trompe, la perméabilité des trompes est confirmée et I'intervention est terminée.

o v AW
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13. Si aucun écoulement de produit de contraste n'est observé dans la cavité péritonéale au niveau des franges de
I'une ou des deux trompes, le canal de travail du cathéter peut étre utilisé pour introduire un cathéter de 6 Fr
de diamétre maximum afin de réaliser une évaluation approfondie de la perméabilité des trompes, c.-a-d., une
salpingographie sélective.

14. Inflater le ballonnet et retirer le cathéter du corps de la patiente a la fin de 'examen et éliminer le cathéter.

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a 'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Produit destiné a un usage unique. Contenu
stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas l'utiliser.
Conserver & I'abri de la lumiére, dans un lieu frais et sec. Eviter toute exposition prolongée a la lumiére. Lors du retrait
de I'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il nest pas endommagé.

REFERENCES
Le présent mode d’emploi a été rédigé 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

INTRAUTERIN FELTARO BALLONKATETER

FIGYELEM: Az USA szovetségi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
dallvel jelkez egészségiigyi szakember) altal vagy rendeleté Kacithats

9 Yy g gugy

AZ ESZKOZ LEIRASA
Az intrauterin feltaré ballonkatéter kétlumenti, polimer anyagut, munkacsatornaval és szilikon ballonnal ellatott
katéter, amely szallitdshoz valé mandrinnal és fecskendével egyiitt van csomagolva.

RENDELTETES / HASZNALATI JAVALLATOK
Az intrauterin feltard ballonkatéter kontrasztanyagnak a méhtirbe val6 befecskendezésére szolgal
hiszteroszalpingografia (HSG) soran, a méh és a petevezetékek vizsgalata, valamint a petevezetékek atjarhatdsaganak
értékelése céljabol.
A katéterlumen legfeljebb 6,0 Fr 4tméréji katéterek befogadasara alkalmas az uterinalis hozzaférés megteremtése és
a petevezeték atjarhatésaganak értékelése céljabol.
ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja ezt az eszkézt az alabbiak fennallasa esetén:

« Aktiv méhvérzés

« Aktiv kismedencei fert6zés

« Nemi tton terjedé betegség / nemi dton terjedé fertézés

« Ismert vagy vélt terhesség

« Ismert allergia a festékre vagy a kontrasztanyagra

« lgazolt vagy vélt méhen beliili eszkoz

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« Mindig steril folyadékkal toltse fel a ballont; soha ne toltse fel levegével, szén-dioxiddal vagy barmilyen egyéb
gazzal.
« Ne Iépje tdl a 2 mL-es ajanlott ballontérfogatot. Az eszkéz tultdltése a ballon repedéséhez vezethet.
« A perforacio kockazatanak csokkentése érdekében ne eréltesse a katétert, ha ellenallast érez a bevezetés soran.
OVINTEZKEDESEK
« Ezt az eljarast kizardlag a diagnosztikai és intervencids technikakra kiképzett orvosok, illetve megfelelé

engedéllyel rendelkezé gyakorl6 egészségtigyi szakemberek hajthatjak végre. A HSG eljarasokhoz szolgald
standard technikakat kell alkalmazni.
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« A ftalatok potencialis hatasai terhes/szoptaté nékre, illetve gyermekekre még nem teljesen ismertek, és tartani
lehet a reprodukcidra és a fejlédésre kifejtett hatasoktol.

« Az orvos sajat belatasa szerint dént arrdl, hogy alkalmazhato-e az intrauterin feltaré ballonkatéter frissen szilt
anyaknal és nemrégiben csaszarmetszésen vagy méhperforacion atesett betegeknél. A méhfal sériilésének
kockazata magasabb lehet az ilyen betegekben.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Diszkomfortérzés, fajdalom vagy gorcsclés
« Vérzés
« Fertézés
« Méhperforacio
« Tulérzékenység a kontrasztanyaggal szemben

HASZNALATI UTASITAS

1. Tavolitsa el a katéterbdl a szallitadshoz valé mandrint.

2. El6zetesen vizsgélja meg a katéter ballonjat: ehhez el6szor toltse fel a mellékelt fecskendét, majd toltson bele
legfeljebb 2 mL oldatot. Juttassa be az oldatot, gy6zédjék meg arrél, hogy a ballon feltéltédik, majd eressze le a
ballont.

Toltse meg a bejuttaté fecskendét kontrasztanyaggal, és levegétlenitse a fecskendét.

Toltse fel a katéter bejuttaté lumenét kontrasztanyaggal.

Helyezze a beteget kémetsz6 helyzetbe.

Térja fel speculummal a hiivelyt, ugy, hogy a kiilsé méhszaj lathaté legyen a katéter bevezetése soran.
Tisztitsa meg a méhnyakat megfelelé tisztitooldattal.

Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon at a méhbe.

Toltse fel a ballont steril fiziol6gids sooldattal, tigyelve arra, hogy ne lépje tul a 2 mL-es térfogatot.

10. Huzza vissza 6vatosan a katéter szarat, hogy a feltsltétt ballon a belsé méhszajhoz fekiidjon.

11. Fecskendezzen be kellé6 mennyiség(i kontrasztanyagot a katéteren 4t a méhbe.

12. Hajtsa végre a fluoroszképos eljarast.

MEGJEGYZES: Ha mind a két oldalon megfigyelhetd a kontrasztanyag kilépése a petevezetékek fimbrialis
részébdl a hastiregbe, ez bizonyitja a petevezetékek atjarhatésagat, és az eljaras be van fejezve.

13. Ha a kontrasztanyag hastiregbe torténg kilépése egyik vagy mindkét petevezeték fimbrialis része esetében
nem figyelheté meg, a katéter munkacsatornajan keresztiil bevezethet6 egy 6 Fr-nél kisebb atméréju katéter a
petevezetékek atjarhatdsaganak tovabbi vizsgalata, azaz szelektiv szalpingografia végzése céljabol.

14. A vizsgélat befejezése utan eressze le a ballont, tavolitsa el a katétert a beteg testébdl, és helyezze hulladékba.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid gazzal sterilizalva, széthlizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen

csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, szaraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa keriilend6. A csomagoldsbdl vald eltévolités utan vizsgalja meg a terméket annak ellenérzésére, hogy
nem sériilt-e meg.

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk k6zolt szakirodalmon alapul. A rendelkezésre allé
szakirodalomrél a Cook helyi értékesitési képviseléje tud felvilagositassal szolgalni.

ITALIANO

CATETERE A PALLONCINO PER ACCESSO INTRAUTERINO

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

Il catetere a palloncino per accesso intrauterino & un catetere bilume in materiale polimerico dotato di un canale
operativo e un palloncino in silicone, fornito con un mandrino di confezionamento e una siringa.

USO PREVISTO/INDICAZIONI D'USO

Il catetere a palloncino per accesso intrauterino € indicato per la somministrazione di mezzo di contrasto nella
cavita uterina durante l'isterosalpingografia (HSG) per permettere I'esame dell’utero e delle tube di Falloppio e la
valutazione della pervieta tubarica.

Il lume del catetere & compatibile con cateteri aventi un diametro massimo di 6,0 Fr, indicati per accedere alla cavita
uterina e valutare la pervieta tubarica.

CONTROINDICAZIONI
Questo dispositivo non va usato in presenza delle condizioni seguenti:
« sanguinamento uterino in atto
« infezione pelvica in atto
- malattia a trasmissione sessuale/infezione sessualmente trasmissibile
- gravidanza accertata o sospetta
- allergia accertata al colorante o al mezzo di contrasto
- presenza confermata o sospetta di dispositivo intrauterino

AVVERTENZE
« Gonfiare sempre il palloncino con liquido sterile; non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o altro gas.
« Non superare il volume di gonfiaggio di 2 mL consigliato per il palloncino. Il gonfiaggio eccessivo pud provocare
la rottura del palloncino.
« Per ridurre il rischio di perforazione, non forzare il catetere se si avverte resistenza durante l'inserimento.

PRECAUZIONI

« Questa procedura deve essere eseguita solo da un medico o da un operatore sanitario opportunamente abilitato
e addestrato per l'esecuzione di procedure diagnostiche e interventistiche. Le procedure di isterosalpingografia
(HSG) prevedono I'impiego di tecniche standard.
| potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o sui bambini non sono stati
esaurientemente caratterizzati e vanno quindi considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla
riproduzione e lo sviluppo.
Il medico, a sua discrezione, deve valutare l'opportunita di utilizzare il catetere a palloncino per accesso
intrauterino 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 puo essere
maggiore.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

. Rimuovere il mandrino di confezionamento dal catetere.

Testare preventivamente il palloncino del catetere eseguendo innanzitutto il priming della siringa fornita in
dotazione e poi riempiendola con max 2 mL di soluzione. Erogare la soluzione, controllare che il palloncino si
gonfi, quindi sgonfiare il palloncino.

Riempire la siringa di instillazione con mezzo di contrasto ed espellere I'aria dalla siringa.

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

(SR
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Collocare la paziente in posizione dorsale da litotomia.

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

l'inserimento del catetere.

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

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

Gonfiare il palloncino erogando soluzione fisiologica sterile, assicurandosi di non superare i 2 mL.

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

11. Iniettare nell’'utero una quantita sufficiente di mezzo di contrasto attraverso il catetere.

12. Eseguire la procedura di fluoroscopia.
NOTA - Se si osserva fuoriuscita di mezzo di contrasto dalla fimbria ovarica di ciascuna tuba nella cavita
peritoneale, questo conferma la pervieta tubarica e la procedura puo considerarsi completata.

13. Se non si osserva fuoriuscita di mezzo di contrasto dalla fimbria ovarica di una o entrambe le tube nella cavita
peritoneale, si puo utilizzare il canale operativo del catetere per introdurre un catetere con un diametro inferiore
a 6 Fr per valutare ulteriormente la pervieta tubarica (ovvero eseguire una salpingografia selettiva).

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

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 & chiusa e integra. Non utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla
sua sterilita. Conservare in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla luce. Evitare I'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.
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BIBLIOGRAFIA
Le presenti istruzioni per |'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle loro pubblicazioni specialistiche. Per
ottenere informazioni sulla letteratura specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

NEDERLANDS

INTRA-UTERIENE TOEGANGSBALLONKATHETER

LET OP: Volgens de federale 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 intra-uteriene toegangsballonkatheter is een polymeerkatheter met twee lumen met een werkkanaal, een
siliconenballon en verpakt met transportstilet en spuit.

BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Intra-uteriene toegangsballonkatheter wordt gebruikt voor de afgifte van contrastmiddel in de baarmoederholte
tijdens hysterosalpingografie (HSG) voor onderzoek van de baarmoeder en de eileiders, en vast te stellen hoe
doorgankelijk de eileiders zijn.

Het katheterlumen accepteert katheters met een diameter tot 6,0 Fr om toegang te krijgen tot de baarmoederholte
om vast te stellen hoe doorgankelijk de eileiders zijn.

CONTRA-INDICATIES
Dit instrument mag niet worden gebruikt als er sprake is van:
« Actieve bloeding van de uterus
« Actieve bekkenontsteking
« Seksueel overdraagbare aandoening/seksueel overdraagbare infectie
« Bekende of vermoedelijke zwangerschap
« Bekende allergie voor kleurstof of contrastmiddel
« Bevestigde of vermoede aanwezigheid van een spiraaltje
17



WAARSCHUWINGEN

Gebruik altijd een steriele vloeistof voor het opblazen van de ballon. Gebruik voor het opblazen van de ballon
nooit lucht, kooldioxide of welk ander gas dan ook.

Overschrijd niet de aanbevolen hoeveelheid van 2 mL om de ballon op te blazen. Overmatig vullen van dit
instrument kan ertoe leiden dat de ballon scheurt.

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere vrouwen, vrouwen die borstvoeding geven, of kinderen zijn niet
volledig bekend en effecten op voortplanting en ontwikkeling kunnen reden tot zorg zijn.

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

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Ongemak, pijn/kramp

Bloeding

Infectie

Uterusperforatie

Overgevoeligheid voor contrastmiddel

GEBRUIKSAANWUZING

1

ov AW

0 ® N

10.
1.
12.

. Verwijder het transportstilet van de katheter.
2.

Test de katheterballon vooraf door eerst de meegeleverde spuit voor te behandelen en vervolgens de spuit te
vullen met maximaal 2 mL van de vloeistof. Breng de vloeistof in, controleer of de ballon wordt opgeblazen en
laat de ballon vervolgens leeglopen.

Vul de indruppelspuit met contrastmiddel en verwijder de lucht uit de spuit.

Vul het indruppellumen van de katheter met contrastmiddel.

Positioneer de patiént in lithotomiepositie.

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

Reinig de baarmoederhals met een geschikte reinigingsoplossing.

Breng de kathetertip via de baarmoederhals in de baarmoeder in.

Blaas de ballon op door steriele zoutoplossing in te brengen en zorg ervoor dat u niet meer dan 2 mL inbrengt.
Trek de katheter voorzichtig terug om de gevulde ballon tegen het ostium internum aan te leunen.

Injecteer voldoende contrastmiddel door de katheter in de baarmoeder.

Voer de fluoroscopieprocedure uit.

NB: Als morsen van contrastmiddel uit het fimbriae-gedeelte van elke buis in de peritoneale holte wordt
waargenomen, bevestigt dit de doorgankelijkheid van de eileider en is de procedure voltooid.

. Als er geen contrastmiddel uit het fimbriae-gedeelte van de eileider in de peritoneale holte in één of beide

eileiders wordt gemorst, kan het werkkanaal van de katheter worden gebruikt om een katheter in te brengen
met een diameter van minder dan 6 Fr om verder vast te stellen wat de doorgankelijkheid van de eileiders is, dat
wil zeggen, selectieve salpinografie.

Laat de ballon leeglopen, verwijder de katheter na afloop van het onderzoek uit de patiént en gooi de katheter
weg volgens de lokale richtlijnen.



WUZE 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.

INTRAUTERINT TILGANGSBALLONGKATETER

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

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
Det intrauterine tilgangsballongkateteret er et polymerkateter med to lumen med en arbeidskanal og silikonballong,
og er pakket med en transportstilett og sproyte.

TILTENKT BRUK / INDIKASJONER FOR BRUK

Det intrauterine tilgangsballongkateteret brukes til levering av kontrastmiddel i livmorhulen under
hysterosalpingografi (HSG) for a undersgke livmoren og egglederne, og for & vurdere ledernes apning.
Kateterets lumen godtar katetre med en diameter pa opptil 6,0 Fr for & fa tilgang til livmorhulen for & vurdere
ledernes apning.

KONTRAINDIKASJONER

Denne anordningen skal ikke brukes dersom det forekommer:
« Aktiv bledning i livmoren
« Aktiv bekkeninfeksjon
« Seksuelt overferbar sykdom / seksuelt overferbar infeksjon
« Kjent eller mistanke om graviditet
« Kjent allergi mot fargestoff eller kontrastmiddel
« Bekreftet eller mistanke om intrauterin anordning

ADVARSLER
« Fyll alltid ballongen med steril vaeske; den skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller noen annen gass.
« Det anbefalte ballongvolumet pa 2 mL ma ikke overskrides. Ballongen kan revne hvis den fylles for mye.
« For a redusere risikoen for perforering ma ikke kateteret innferes med makt dersom det kjennes motstand.

FORHOLDSREGLER

« Denne prosedyren skal kun utferes av en lege eller riktig lisensiert behandler som er opplzert i diagnostiske og
intervensjonelle teknikker. Standardteknikker for HSG-prosedyrer skal benyttes.

« Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og det kan
vaere grunn til bekymring for innvirkning pa reproduksjon og utvikling.

« Bruk av det intrauterine tilgangsballongkateteret 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 vare heyere for disse pasientene.

MULIGE BIVIRKNINGER
« Ubehag, smerter/kramper



« Bladning

« Infeksjon

« Perforering av livmor

- Overfolsomhet overfor kontrastmiddel

BRUKSANVISNING

. Fjern transportstiletten fra kateteret.

Test kateterballongen forst ved a fylle den medfalgende spreyten og deretter fylle den med maks. 2 mL middel.

Instiller middelet, kontroller for & sikre at ballongen fylles og tem deretter ballongen.

Fyllinstillasjonssprayten med kontrastmiddel og fjern luft fra spreyten.

Fyllinstilleringslumenet i kateteret med kontrastmiddel.

Plasser pasienten i dorsal litotomileie.

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.

Fyll ballongen ved a instillere steril saltlasning, og serg for at du ikke overskrider 2 mL.

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

11. Sproyt tilstrekkelig kontrastmiddel gjennom kateteret og inn i livmoren.

12. Utfor fluoroskopiprosedyren.

MERK: Hvis det observeres kontrastmiddelsel fra fimbriadelen av lederne inn i peritonealhulen, bekrefter dette
ledernes apning, og prosedyren er fullfert.

. Hvis det ikke observeres kontrastmiddelsel fra fimbriadelen av lederen inn i peritonealhulen i én eller begge
lederne, kan kateterets arbeidskanal brukes til a sette inn et kateter med en diameter pa mindre enn 6 Fr for
videre vurdering av ledernes &pning, dvs. selektiv salpingografi.

14. Tem ballongen og fjern kateteret fra pasienten nar undersokelsen er fullfort, og kast det.

[,
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LEVERINGSFORM

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

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

CEWNIK BALONOWY DO DOSTEPU WEWNATRZMACICZNEGO

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej

e M

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
Cewnik balonowy do dostepu wewnatrzmacicznego to polimerowy cewnik dwukanatowy z kanatem roboczym i
silikonowym balonem, dostarczany razem z mandrynem do transportu i strzykawka.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO UZYCIA
Cewnik balonowy do dostepu wewnatrzmacicznego jest przeznaczony do dostarczania srodka kontrastowego
do jamy macicy podczas wykonywania histerosalpingografii (HSG) w celu zbadania macicy i jajowodéw oraz
przeprowadzenia oceny droznosci jajowodow.

20



Kanat cewnika umozliwia wprowadzenie cewnika o srednicy maksymalnie 6,0 Fr w celu uzyskania dostepu do jamy
macicy i przeprowadzenia oceny droznosci jajowodow.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie nalezy uzywac tego urzadzenia w nastepujacych przypadkach:
« Czynne krwawienie z macicy
« Czynne zakazenie w obrebie miednicy
« Choroba przenoszona droga ptciowa / zakazenie przenoszone droga ptciowa
« Potwierdzona lub podejrzewana cigza
- Stwierdzona alergia na barwnik lub srodek kontrastowy
« Obecnos¢ lub podejrzenie obecnosci wktadki wewnatrzmacicznej

OSTRZEZENIA
« Zawsze napetniac balon jalowg ciecza; nigdy nie napetnia¢ powietrzem, dwutlenkiem wegla ani zadnym innym
gazem.
« Nie przekraczac zalecanej objetosci balonu wynoszacej 2 mL. Nadmierne napetnienie tego urzadzenia moze
spowodowac rozerwanie balonu.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

« Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w ciazy i karmigce piersig oraz na dzieci nie zostat w petni zbadany i moga
istnie¢ obawy co do ich wptywu na ukfad rozrodczy i rozwoj.

« Decyzja o zastosowaniu cewnika balonowego do dostepu wewnatrzmacicznego u pacjentek w okresie
potogowym, pacjentek po niedawnym cieciu cesarskim lub pacjentek z niedawno przebytg perforacjg macicy
nalezy do lekarza. U pacjentek tych ryzyko uszkodzenia sciany macicy moze by¢ zwiekszone.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Dyskomfort, bél/skurcze
« Krwawienie
« Zakazenie
« Perforacja macicy
« Nadwrazliwos¢ na $rodek kontrastowy

INSTRUKCJA UZYCIA

. Wyja¢ mandryn do transportu z cewnika.

Wstepnie przetestowac balon cewnika, najpierw napetniajac dostarczong strzykawke, a nastepnie napetniajac ja
maksymalnie 2 mL srodka. Podac $rodek i sprawdzi¢, czy balon si¢ napenia, a nastepnie oprézni¢ balon.
Napetnic strzykawke do podawania $rodkiem kontrastowym i usuna¢ cate powietrze ze strzykawki.

Napetni¢ kanat do podawania cewnika srodkiem kontrastowym.

Utozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej na plecach.

Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujscia zewnetrznego szyjki macicy w czasie
wprowadzania cewnika.

Oczysci¢ szyjke macicy odpowiednim roztworem oczyszczajacym.

8. Wprowadzi¢ koricéwke cewnika przez szyjke macicy do macicy.

. Napemi¢ balon, podajac jatowy roztwor soli fizjologicznej w ilosci nieprzekraczajacej 2 mL.

10. Delikatnie pociagnac trzon cewnika do tytu, aby osadzi¢ napetniony balon w ujsciu wewnetrznym szyjki macicy.
11. Wstrzyknac¢ odpowiednia ilos¢ srodka kontrastowego przez cewnik do macicy.
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12. Wykonac¢ badanie fluoroskopowe.

UWAGA: Wyciek $rodka kontrastowego ze strzepkéw obu jajowodéw do jamy otrzewnej potwierdza droznos¢
jajowodow — zabieg mozna zakonczyc.

13. W przypadku braku wycieku srodka kontrastowego ze strzepkéw jednego lub obu jajowodéw do jamy
otrzewnej mozna uzy¢ kanatu roboczego cewnika do wprowadzenia cewnika o $rednicy mniejszej niz 6 Fr w celu
przeprowadzenia dalszej oceny droznosci jajowodow, tj. wykonania selektywnej salpingografii.

14. Po zakonczeniu badania opréznic¢ balon, a nastepnie wyjac¢ 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
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unikac 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 doswiadczen lekarzy i/lub ich publikacji. W celu uzyskania
informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego firmy
Cook.

PORTUGUES

CATETER DE BALAO PARA ACESSO INTRA-UTERINO

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O cateter de baldo para acesso intra-uterino é um cateter em polimero de limen duplo, com um canal de trabalho,
balao de silicone, e fornecido com estilete de transporte e seringa.

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZACAO

O cateter de baldo para acesso intra-uterino é utilizado na administracao de meio de contraste na cavidade uterina
durante histerossonosalpingografia (HSG) para exame do Utero e das trompas de Fal6pio e para avaliacdo da
permeabilidade das trompas.

O limen do cateter é compativel com cateteres com didametro até 6,0 Fr para aceder a cavidade uterina para
avaliagdo da permeabilidade das trompas.

CONTRAINDICAGOES
Este dispositivo nao deve ser utilizado na presenca de:
« Hemorragia uterina ativa
« Infegéo pélvica ativa
+ Doenca sexualmente transmissivel/infecéo sexualmente transmissivel
« Gravidez conhecida ou suspeita de gravidez
« Alergia conhecida ao corante ou ao meio de contraste
« Dispositivo intrauterino (confirmado ou caso se suspeite da sua presenca)

ADVERTENCIAS
« Encha o baldo sempre com liquido estéril e nunca com ar, diéxido de carbono ou qualquer outro gés.
« Néo exceda o volume recomendado para o balao de 2 mL. O enchimento excessivo deste dispositivo pode causar
o rebentamento do balao.
« Para reduzir o risco de perfuragéo, nao force o cateter caso sinta resisténcia durante a insercao.
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PRECAUGOES

Este procedimento deve ser realizado apenas por um médico ou por um técnico devidamente licenciado e
com formacao em técnicas de diagnéstico e intervengao. Devem ser utilizadas as técnicas padrao para os
procedimentos de HSG.

Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagéo ou em criangas nao
foram totalmente caracterizados e poderao suscitar preocupagéo relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

A utilizagdo do cateter de baldo para acesso intra-uterino em doentes no pés-parto, doentes submetidas a
cesariana recente ou doentes com perfuragao uterina recente fica ao critério do médico. O risco de leséo da
parede uterina pode estar aumentado nestas doentes.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Desconforto, dor/célicas

Hemorragia

Infecdo

Perfuracao uterina

Hipersensibilidade ao meio de contraste

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

[N
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. Retire o estilete de transporte do cateter.

Teste previamente o baldo do cateter, comegando por purgar a seringa fornecida e, depois, enchendo-a com até
2 mL de meio. Instile o meio, verifique para assegurar que o baldo se enche e, depois, esvazie o balao.

Encha a seringa de instilagdo com meio de contraste e elimine o ar da seringa.

Purgue o limen de instilacao do cateter com meio de contraste.

Ponha a doente em posicao de litotomia dorsal.

Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualizacao do orificio externo do colo do ttero
durante a introducéo do cateter.

. Limpe o colo do utero com uma solugédo de limpeza apropriada.

Através do colo do Utero, insira a ponta do cateter no utero.
Encha o balo instilando soro fisiologico estéril, sem ultrapassar 2 mL.

10. Puxe ligeiramente a haste do cateter, para encostar o balao cheio contra o orificio interno do colo do Utero.

1.

Através do cateter, injete meio de contraste suficiente no utero.

12. Realize o procedimento fluoroscépico.

14

NOTA: Se se observar derrame do meio de contraste da parte das fimbrias de ambas as trompas para a cavidade
peritoneal, tal confirma a permeabilidade das trompas e o procedimento esta concluido.

. Se nao se observar derrame do meio de contraste da parte das fimbrias da trompa para a cavidade peritoneal

em 1 ou ambas as trompas, pode ser utilizado o canal de trabalho do cateter para introduzir um cateter com
diametro inferior a 6 Fr para prosseguir com a avaliagado da permeabilidade das trompas, ou seja, salpingografia
seletiva.

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

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado pelo géas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica utilizagao.
Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, nao o utilize. 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 nao ocorreram danos.

REFERENCIAS
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na respetiva literatura publicada. Consulte
o representante local de vendas da Cook para obter informacdes sobre a literatura disponivel.
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SVENSKA

BALLONGKATETER FOR INTRAUTERIN ATKOMST

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

PRODUKTBESKRIVNING
Ballongkatetern for intrauterin dtkomst ar en polymerkateter som har dubbellumen med en arbetskanal och en
silikonballong och som &r férpackad med transportmandréng och spruta.

AVSEDD ANVANDNING/ANVANDNINGSOMRADE

Ballongkatetern fér intrauterin atkomst anvands for tillférsel av kontrastmedel in i livmoderhalan under
hysterosalpingografi (HSG) for undersokning av livmodern och &ggledarna samt vid utvérdering av tubal 6ppenhet.
Kateterlumen accepterar katetrar med en diameter upp till 6,0 Fr fér dtkomst till livmoderhélan fér bedomning av
tubal 6ppenhet.

KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte denna anordning vid férekomst av:
« Aktiv blédning i livmodern
« Aktiv backeninfektion
« Sexuellt 6verford sjukdom/sexuellt dverford infektion
« Kand eller misstankt graviditet
« Kénd allergi mot firgmedel eller kontrastmedel
« Bekréftad eller missténkt intrauterin anordning

VARNINGAR
« Fyll alltid ballongen med steril vatska. Fyll aldrig ballongen med luft, koldioxid eller ndgon annan gas.
« Overskrid ej rekommenderad ballongvolym pa 2 mL. Om anordningen fylls alltfér mycket kan ballongen spricka.
« For att reducera risken for perforation far inte katetern féras in med vald om motstand vid inféring foreligger.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

- Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor eller barn har inte utvarderats fullstandigt och det kan
finnas anledning till oro betréaffande effekter pa reproduktion och utveckling.

« Anvandning av ballongkatetern for intrauterin dtkomst pa patienter postpartum, pa patienter som nyligen
genomgatt kejsarsnitt, eller pa patienter med en uterusperforation nyligen ska avgéras av lakaren. Risken fér
skador pé livmodervaggen kan vara férhojd for sadana patienter.

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

BRUKSANVISNING
1. Avldgsna transportmandréangen fran katetern.
2. Fortesta kateterballongen genom att forst fylla den bifogade sprutan och sedan fylla den med maximalt 2 mL
medium. Installera medium, kontrollera for att sékerstélla att ballongen fylls, och tom sedan ballongen.
3. Fyllinstillationssprutan med kontrastmedel och avldgsna luft fran sprutan.
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4. Fyll kateterns instillationslumen med kontrastmedel.

5. Placera patienten pa rygg i litotomildge.

6. Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att den yttre livmodermunnen kan visualiseras nar katetern fors in.
7. Rengor cervix med en lamplig rengéringslésning.

8. For in kateterspetsen genom livmoderhalsen och in i livmodern.

9. Fyll ballongen genom att instillera steril koksaltlosning och se samtidigt till att inte Gverskrida 2 mL.

10. Dra forsiktigt tillbaka pé kateterns skaft for att placera den fyllda ballongen mot den inre livmodermunnen.

11. Injicera tillrackligt med kontrastmedel genom katetern och in i uterus.

12. Utfér genomlysningsundersékningen.

OBS! Om utslapp av kontrastmedel ses fran bada dggledarnas fimbrier in i peritonealhalan har tubal ppenhet
bekréftats och proceduren ar fullstandig.

. Om utslapp av kontrastmedel inte ses fran dggledarens fimbrier in i peritonealhélan i endera eller bada
4ggledarna, kan kateterns arbetskanal anvéndas for att féra in en kateter med en mindre diameter &n 6 Fr for
ytterligare bedémning av tubal 6ppenhet, dvs. selektiv salpingografi.

14. Tom ballongen och avldgsna katetern fran patienten nar undersdkningen é&r klar. Kassera katetern.

w

LEVERANSSATT

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

REFERENSER
Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran lékare och (eller) deras publicerade litteratur. Kontakta din lokala
Cook-aterforsaljare for information om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device Specific

hthal. c ined in the

device are identified beside or below the symbol by the following acronyms:
+BBP: Benzyl butyl phthalate
«DBP: Di-n-butyl phthalate
<DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate
<DIDP: Diisodecyl phthalate
+DINP: Diisononyl phthalate
«DIPP: Diisopentyl phthalate
+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate
<DNOP: Di-n-Octyl phthalate
+DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na Stitku znamena, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty ok
zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujici

<BBP: benzylbutylftalat
«DBP: di-n-butylftalat
+DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
«DIDP: odecylftalat
<DINP: diisononylftalat
«DIPP: diisopentylftalat
+DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
+DNOP: di-n-oktylftalat
<DNPP: di-n-pentylftalat
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater. Speci

é vtomto
ch zkratek:

ifikke phthalater, som dette

produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under symbolet vha. fgl,
<BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
<DEHP: Di(2-ethylhexyl)-phthalat
+DIDP: Diisodecylphthalat
<DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)-phthalat
+DNOP: Di-n-octylphthalat
<DNPP: Di-n-pentylphthalat
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Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezmsche |n diesem Produkt

fol

enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die d y ichnet:
+BBP: Benzylbutylphthalat
«DBP: Di-n-butylphthalat
<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat
<DIDP: Diisodecylphthalat
+DINP: Diisononylphthalat
«DIPP: Diisopentylphthalat
+DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

<DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 1o GUHBONO OTNV ETIKETA SnAwve 6T auth ne 1| £xel PBaliké DOENG. ZUY
POANIKEG EVWOELG TIOU TIEPIEXOVTAL OF AUTH TN i yvwpilovtat 6m)\a 1} KaTw anoé To cuppoho HETa
TIAPAKATW OKPWVUHIA:

+BBP: ®Balikd¢ BeviuloBoutuleoTépag

<DBP: ®8aAikog Si-n-BouTtulecTépag

+DEHP: ®8aAikog 81(2-aiBuloegulo) eoTépag

+DIDP: ®OaAikog S1-10085eKUAeTTEPAC

<DINP: ®Bahiké¢ Si-10oevveileoTépag

<DIPP: ®BaAikéc Si-toomeviueoTtépag

+DMEP: ®0aliko¢ Si(pe@ofuaiBulo) ectépag

+DNOP: ®OaAikog S1-n-0KTUAECTEPAG

+DNPP: ®Bahiké¢ Si-n-mevtudeotépag
Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo contiene ftalatos. Los ftalatos concretos contenidos en
el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol di: las sigui siglas:

<BBP: Butil bencil ftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

«DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

<DMEP: Di metoxi etil ftalato

+DNPP: Di-n-pentil ftalato
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di heal htal

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

+BBP : Phtalate de butyle et de benzyle

«DBP : Phtalate de di-n-butyle

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
«DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
+DNOP : Phtalate de di-n-octyle
+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az

azonositasara a jel mellett vagy alatt 0 r
*BBP: benzil-butil-ftalat
<DBP: di-n-butil-ftalat
i-(2-etil-hexil)-ftalat
+DIDP: diizodecil-ftalat
*DINP: diizononil-ftalat
<DIPP: diizopentil-ftalat
<DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
+DNOP: di-n-oktil-ftalat
+DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati
contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i seguenti acronimi:
«BBP: Benzil-butilftalato
<DBP: Di-n-butil ftalato
<DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
+DIDP: Di-isodecil ftalato
+DINP: Di-isononil ftalato
«DIPP: Di-isopentil ftalato
+<DMEP: Di(metossietil) ftalato
+DNOP: Ftalato di diottile
+DNPP: Ftalato di dipentile
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Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symbool duid met de volgende afkortingen:

+BBP: benzylbutylftalaat

«DBP: di-n-butylftalaat

<DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat

«DIDP: di-isodecylftalaat

+DINP: di-isononylftalaat

«DIPP: di-isopentylftalaat

<DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat

<DNOP: di-n-octylftalaat

+DNPP: di-n-pentylftalaat
Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftalater. Spesifikke ftalater i anordningen er
identifisert ved siden av eller under symbolet med falgende forkortelser:

«BBP: benzyl-butyl-ftalat

«DBP: butyl-ftalat

«DEHP: d etylheksyl)-ftalat

«DIDP: odecyl-ftalat

<DINP: diisononyl-ftalat

<DIPP: diisopentyl-ftalat

+DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat

+DNOP: di-n-oktyl-ftalat

«DNPP: di-n-pentyl-ftalat
Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu ftalany
okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

<BBP: ftalan benzylu-butylu

«DBP: ftalan dibutylu

<DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)

«DIDP: ftalan diizodecylu

+DINP: ftalan diizononylu

«DIPP: ftalan diizopentylu

*DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)

<DNOP: ftalan di-n-oktylu

<DNPP: ftalan di-n-pentylu
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Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém ftalatos. Os ftalatos espe:lflcos contidos no
dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos i aci

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

<DBP: ftalato de di-n-butilo

<DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

~DIDP: ftalato de diisodecilo

+DINP: ftalato de diisononilo

<DIPP: ftalato de diisopentilo

+DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

+DNOP: ftalato de di-n-octilo

+DNPP: ftalato de di-n-pentil
Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

<BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

<DIDP: Diisodekylftalat

<DINP: Diisononylftalat

<DIPP: Diisopentylftalat

+DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

+DNOP: Di-n-oktylftalat

<DNPP: Di-n-pentylftalat
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A symbol glossary can be found at https://

I.com/svmbol-al

9 y
GlosaF symboli nal, na https://cookmedical.c bol-gl y

Der findes en symbolforklaring pa https://cookmedical.com/symbol-gl y
Eine Symbollegende finden Sie auf https://cookmedical.com/symbol-gl y
‘Eva yA apt Twv BOA va Bpeite otn Si1e¥OuUvon
https://cookmedical.c bol-gl y

En https://cookmedical.c bol-glossary

puede consultarse un glosario de simbolos

Pour un gl des symboles, c Iter le site Web
https://cookmedical.com/symbol-gl y

A szimbél k magyara k ismertetése a

kmedical.com/symbol-gl y weboldalon talalhato

Un glossario dei simboli si pud trovare nel sito
h b

"

-al.com/:
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Een verklarende lijst van symbolen is te vinden op

https://cook

.

al.com/ bol-al
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finnes pa https://

< 9 Yy

Stownik symboli mozna znalez¢ pod adresem

https://cook

e

al.c

Existe um glossario de si
En symbolordlista finns pa https://

g Y
bolos em https://c dical.com/symbol-glossary
kmedical.com/symbol-glossary
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