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MODIFIED NOVY CORNUAL CANNULATION SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
Set contains:
« Introducing catheter with side-arm fitting and Tuohy-Borst adapter
« Stiffening obturator
« Inner catheter with 1 cm markings and Tuohy-Borst adapter
« Wire guide with removable silicone safety cap
« Luer lock cap

INTENDED USE/INDICATION FOR USE

The Modified Novy Cornual Cannulation Set is intended for use through the operating channel of a hysteroscope/
laparoscope or other uterine access device, for hysteroscopic or fluoroscopic selective catheterization and
cannulation of the proximal fallopian tube(s), followed by the introduction of chromotubation solution or contrast
medium, in the evaluation of tubal patency.

The wire guide in the Modified Novy Cornual Cannulation Set is intended only to facilitate placement
of the inner catheter. It is not intended for tubal recanalization and should not be advanced beyond the
tubal isthmus.

CONTRAINDICATIONS
« Pregnancy or suspected pregnancy
« Active or recent pelvic infection
« Unexplained or severe uterine bleeding
« Gynecologic malignancy (suspected or known)
« Known allergy to dye or contrast medium

WARNINGS

« This device should not be used in the presence of hemorrhage, active pelvic infection, profuse bleeding,
or pregnancy.

« This catheter system is only designed to access the fallopian tube from the uterine cavity. It should only be
advanced as far as necessary to achieve a meaningful diagnostic study. Possible adverse effects of more distal
advancement have not yet been determined. The catheter system is not intended for tubal recanalization, and
there is no data available, to date, showing any clinical benefit when used this way.

« This catheter system is not designed nor intended for embryo transfer or other assisted reproduction procedures.

PRECAUTIONS
« The product is intended for use by physicians trained and experienced in gynecological techniques. Standard
techniques should be employed.
« The Modified Novy Cornual Cannulation Set is not intended for complete catheterization of the fallopian tube or
tubal recanalization.

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



« Ectopic pregnancy

« Damage to normal tubes
« Tubal dissection

« Pain or discomfort

« Extravasation

« Tubal perforation

« Bleeding

« Infection

INSTRUCTIONS FOR USE

With Hysteroscopy

NOTE: The Modified Novy Cornual Cannulation Set should be loaded into the hysteroscope before beginning the

examination, ensuring that the introducing catheter may be moved freely within the hysteroscope.

. Advance the introducing catheter, with the obturator in place, into the operating channel of the hysteroscope.

Remove the stiffening obturator from the introducing catheter and occlude the straight arm of the fitting with

the Luer lock cap provided. This port is used for irrigation or suction and injection of chromotubation solution or

contrast medium into the uterine cavity.

Loosen the Tuohy-Borst adapter on the inner catheter and introduce the wire guide into it, positioning the distal

tip of the wire guide evenly with the tip of the catheter. Tighten the Tuohy-Borst adapter to fix the position of

the wire guide.

Loosen the Tuohy-Borst adapter on the side-arm of the introducing catheter fitting and advance the inner

catheter, with the wire guide in place, through the introducing catheter until both catheter tips are even. For

future reference, note the position of the proximal distance markings on the inner catheter with respect to the

Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting. The first marking should be flush with the Tuohy-Borst adapter.

Remove the inner catheter and wire guide from the introducing catheter, and tighten the Tuohy-Borst adapter on

the side-arm fitting to seal it and prevent leakage of fluid or gas.

Position the introducing catheter in the operating channel of the hysteroscope so it does not extend beyond the

telescope lens.

Introduce the hysteroscope sheath, with its blunt obturator in place, through the dilated cervix and into the

uterine cavity.

. Remove the obturator from the hysteroscope sheath.

. Introduce the hysteroscope, with the introducing catheter in place, into the hysteroscope sheath.

10. Under direct vision, guide the hysteroscope toward the tubal ostium.

11. After the tubal ostium is visualized, direct the introducing catheter toward the tubal orifice and wedge the tip of

the catheter in the tubal ostium.

12. Remove the Luer lock cap from the straight arm of the side-arm fitting and attach a 3 mL syringe filled with
chromotubation solution or dilute contrast medium (25% solution).

. Inject the chromotubation solution or contrast medium into the tubal ostium while observing laparoscopically
for spillage from the fimbrial portion of the tube. If such spillage is observed, tubal patency has been confirmed
and the procedure is complete.

NOTE: If spillage of chromotubation solution or contrast medium from the fimbrial portion of the tube into the
peritoneal cavity is not observed, it will be necessary to introduce the inner catheter into the proximal fallopian
tube to confirm tubal blockage or rule out a false positive result due to temporary tubal spasm. Please proceed
with step 14.
14. Detach the 3 mL syringe and occlude the straight arm of the side-arm fitting with the Luer lock cap.
15. Loosen the Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting and advance the inner catheter, with the wire
guide in place, through the introducing catheter until the first proximal marking on the inner catheter is
flush with the Tuohy-Borst adapter. The distal tip of the inner catheter should now be even with that of the
introducing catheter.

16. Taking care to allow movement of the inner catheter, tighten the Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting to

form a gas-tight seal around the inner catheter.
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Begin cannulation of the intramural portion of the fallopian tube with the wire guide and inner catheter by

first advancing the wire guide (Fig. 1). The flexibility of the wire guide tip will increase as the length exiting the
catheter tip increases.

Advance the wire guide beyond the utero-tubal junction and into the tubal isthmus unless significant
resistance is met (Fig. 2). Advancement of the wire guide through the utero-tubal junction is observed directly
by laparoscopy and video display of the proximal oviduct or by characteristic arching of the tubal isthmus.
Advancement may be facilitated by displacing or straightening the fallopian tube with an instrument under
laparoscopic guidance.

Coaxially advance the inner catheter over the positioned wire guide for a short distance or until resistance is felt
(Figs. 3 and 4). The distance the catheter passes into the tubal isthmus may be determined by observing the
distance markings on either the proximal or distal portion of the catheter.

WARNING: If significant resistance is felt, do not pt to ad the cath

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

Remove the wire guide and attach a 3 mL syringe filled with chromotubation solution or dilute contrast medium
(25% solution).

. Inject the chromotubation solution or contrast medium into the tubal ostium while observing laparoscopically

for spillage from the fimbrial portion of the tube. If such spillage is observed, tubal patency is confirmed.

With Fluoroscopy

N

w

>

“w

o

~N

®

b

10.
1.

. Remove the stiffening obturator from the introducing catheter and occlude the straight arm of the fitting with

the Luer lock cap provided. This port is used for irrigation or suction and injection of contrast medium into the
uterine cavity.

. Loosen the Tuohy-Borst adapter on the inner catheter and introduce the wire guide into it, positioning the distal

tip of the wire guide evenly with the tip of the catheter. Tighten the Tuohy-Borst adapter to fix the position of
the wire guide.

Loosen the Tuohy-Borst adapter on the side-arm of the introducing catheter fitting and advance the inner
catheter, with the wire guide in place, through the introducing catheter until both catheter tips are even. For
future reference, note the position of the proximal distance markings on the inner catheter with respect to the
Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting. The first marking should be flush with the Tuohy-Borst adapter.
Remove the inner catheter and wire guide from the introducing catheter, and tighten the Tuohy-Borst adapter on
the side-arm fitting to seal it and prevent leakage.

Introduce the appropriate uterine access device into the cervix and affix it in position either on the cervix or
within the uterine cavity.

Insert the introducing catheter through the uterine access device and advance the catheter until its distal tip is
positioned in the lower portion of the uterine cavity.

Remove the Luer lock cap from the straight arm of the side-arm fitting and attach a syringe filled with half-
strength contrast medium. With fluoroscopic visualization, inject contrast medium through the introducing
catheter to aid visualization of the uterine cavity and tubal ostium.

. Detach the syringe and introduce a .035 inch Safe-T-J® wire guide through the introducing catheter and into

the uterine cavity. With the wire guide leading and under fluoroscopic guidance, advance the wire guide and
catheter together toward the tubal ostium and wedge the tip of the catheter in the tubal ostium.

Remove the wire guide from the introducing catheter and attach a syringe filled with full-strength contrast
medium. Inject 2 to 10 mL of contrast medium into the tubal ostium while observing fluoroscopically for spillage
from the fimbrial portion of the tube. If such spillage is observed, tubal patency has been confirmed and the
procedure is complete.

NOTE: If spillage of contrast medium from the fimbrial portion of the tube into the peritoneal cavity is not
observed, it will be necessary to introduce the inner catheter into the proximal fallopian tube to confirm tubal
blockage or rule out a false positive result due to temporary tubal spasm. Please proceed with step 10.

Detach the syringe and occlude the straight arm of the side-arm fitting with the Luer lock cap.

Loosen the Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting and advance the inner catheter, with the wire guide in
place, through the introducing catheter until the first proximal marking on the inner catheter is flush with the
Tuohy-Borst adapter. The distal tip of the inner catheter should now be even with that of the introducing catheter.
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12. Taking care to allow movement of the inner catheter, tighten the Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting to
form a fluid-tight seal around the inner catheter.

13. Begin cannulation of the intramural portion of the fallopian tube with the wire guide and inner catheter by
first advancing the wire guide (Fig. 1). The flexibility of the wire guide tip will increase as the length exiting the
catheter tip increases.

14. Advance the wire guide beyond the utero-tubal junction and into the tubal isthmus unless significant

resistance is met (Fig. 2). Advancement of the wire guide through the utero-tubal junction may be
observed fluoroscopically.

. Coaxially advance the inner catheter over the positioned wire guide for a short distance or until resistance is felt
(Figs. 3 and 4). The distance the catheter passes into the tubal isthmus may be determined by observing the
distance markings on the proximal portion of the catheter.

WARNING: If significant resistance is felt, do not attempt to advance the catheter.
WARNING: Do not attempt to advance the catheter or wire guide beyond the tubal isthmus.

16. Remove the wire guide and attach a syringe filled with full-strength contrast medium.

17. Inject the contrast medium into the tubal ostium while observing fluoroscopically for spillage from the fimbrial

portion of the tube. If such spillage is observed, tubal patency is confirmed.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if package is
unopened and undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to ensure
no damage has occurred.

REFERENCES
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

CESKY

UPRAVENA SOUPRAVA NOVY PRO KANYLACI DELOZNiCH ROHU

POZOR: Federalni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis lékafe (nebo
kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

«

POPIS PROSTREDKU
Obsah soupravy:
« Zavadéci katetr se spojkou bo¢niho ramene a s adaptérem Tuohy-Borst
« Vyztuzny obturator
« Vnitini katetr s 1cm znackami a s adaptérem Tuohy-Borst
« Vodici drat se snimatelnou silikonovou bezpecnostni koncovkou
« Koncovka Luer lock

URCENE POUZITI/INDIKACE POUZITi

Upravena souprava Novy pro kanylaci déloznich roh je ur¢ena k pouZiti v opera¢nim kanalu hysteroskopu/
laparoskopu nebo jiného zafizeni pro pfistup do délohy, k hysteroskopické nebo skiaskopické selektivni katetrizaci
a kanylaci proximalnich vejcovod( s naslednym zavedenim chromopertubaéniho roztoku nebo kontrastni latky pfi
hodnoceni priichodnosti vejcovodu.

Vodici drat v upravené soupravé Novy pro kanylaci déloznich rohi je uréen pouze k usnadnéni umisténi
vnitiniho katetru. Neni uréen k obnoveni priichodnosti vejcovod( a nesmi byt zaveden za istmus vejcovodu.




KONTRAINDIKACE
« téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi
« aktivni nebo nedavna infekce v panvi
« nevysvétlené nebo rozsahlejsi délozni krvaceni
« gynekologicka malignita (suspektni nebo zndma)
« zndma alergie na kontrastni latku nebo barvivo

VAROVANI

« Tento nastroj se nesmi pouzivat v ptipadé krvaceni, aktivni infekce v panvi, silného krvaceni a u pacientek, které
jsou téhotné.

« Tento katetrizacni systém je ur¢en vyhradné ke zpfistupnéni vejcovodu z délozni dutiny. Smi byt zaveden pouze
do hloubky nutné k dosazeni smysluplného diagnostického vysetieni. Mozné nezadouci tcinky v disledku
distalngjsiho zavedeni nebyly dosud zjistény. Katetrizacni systém neni ur¢en k obnoveni priichodnosti vejcovodti a
dosud neexistuji zddna dostupna data prokazujici klinicky ptinos pfi pouziti systému timto zpisobem.

« Tento katetriza¢ni systém neni zkonstruovan ani ur¢en k transferu embrya ani k jingym vykonim
asistované reprodukce.

UPOZORNENI
« Vyrobek je urcen k pouziti lékafi, ktefi jsou vyskoleni v gynekologickych metodach a maji s nimi zkusenosti.
Je tfeba pouzivat standardni techniky.
« Upravend souprava Novy pro kanylaci déloznich roh( neni uréena k celkové katetrizaci vejcovodu ani k obnoveni
priichodnosti vejcovodu.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
V souvislosti s pouzitim zatizeni tohoto typu byly hlaseny (anebo mohou nastat) nasledujici nezadouci piihody.
Pacientky musite informovat o nasledujicich rizicich.
- mimodélozni téhotenstvi
« poskozeni normalnich vejcovodi
« disekce vejcovodi
« bolest nebo nepohodli
- extravazace
« perforace vejcovodi
« krvéceni
« infekce

NAVOD K POUZITI

S pouzitim hysteroskopie

POZNAMKA: Pfed zahajenim vysetteni zavedte upravenou soupravu Novy pro kanylaci déloznich rohti do
hysteroskopu a zkontrolujte, zda Ize zavadécim katetrem uvnitt hysteroskopu volné pohybovat.

1. Zavadéci katetr s umisténym obturatorem posurite do opera¢niho kanalu hysteroskopu.

2. Odstrante vyztuzny obturator ze zavadéciho katetru a pomoci dodané koncovky Luer lock uzaviete pfimou vétev
spojky. Tento port se pouziva k irigaci nebo k odsati a k injekci chromopertubacniho roztoku nebo kontrastniho
média do délozni dutiny.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na vnitinim katetru a zavedte do néj vodici drat; distalni hrot vodiciho dratu
zarovnejte s hrotem katetru. Utdhnéte adaptér Tuohy-Borst a tak fixujte polohu vodiciho drétu.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na bo¢nim ramenu spojky zavadéciho katetru a posunujte vnitini katetr s
umisténym vodicim dratem skrz zavadéci katetr, az se hroty obou katetr(i dostanou na stejnou troven. Pro pristi
potiebu zaznamenejte polohu proximalni distan¢ni znacky na vnitinim katetru vici adaptéru Tuohy-Borst na
spojce bo¢niho ramena. Prvni znacka musi byt v zakrytu s adaptérem Tuohy-Borst.

Vyjméte vnitini katetr a vodici drat ze zavadéciho katetru a utdhnéte adaptér Tuohy-Borst na spojce bo¢niho
ramena tak, aby se utésnil a aby se zabranilo uniku kapaliny nebo plynu.
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Do opera¢niho kanalu hysteroskopu umistéte zavadéci katetr tak, aby nevy¢nival za teleskopickou ¢ocku.
Zavedte sheath hysteroskopu s umisténym tupym obturatorem skrz dilatované délozni hrdlo do délozni dutiny.
Vyjméte obturator ze sheathu hysteroskopu.

Do sheathu hysteroskopu zavedte hysteroskop s umisténym zavadécim katetrem.

Za pfimého pozorovéni zavadéjte hysteroskop smérem k ostiu vejcovodu.

Poté, co spatfite ostium vejcovodu, nasmérujte zavadéci katetr k otvoru vejcovodu a vtlacte hrot katetru do
ostia vejcovodu.

. Z piimé vétve spojky boc¢niho ramena odstrarite koncovku Luer lock a pfipojte 3mL stiikacku naplnénou

chromopertuba¢nim roztokem nebo roztokem kontrastni latky (25% roztok).

. Injikujte chromopertubacni roztok nebo kontrastni ldtku do ostia vejcovodu a soucasné laparoskopicky sledujte,

zda dochazi k vylevu z fimbrialni ¢asti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena priichodnost
vejcovodu a vykon je dokoncen.

POZNAMKA: Pokud nepozorujete vylev chromopertubaé¢niho roztoku nebo kontrastni latky z fimbrialni ¢asti
vejcovodu do peritoneélni dutiny, bude zapotiebi zavést vnitini katetr do proximélniho vejcovodu, a tak potvrdit
uzavér vejcovodu nebo vyloudit chybny pozitivni vysledek v dusledku do¢asného spasmu vejcovodu. Pokracujte
prosim krokem 14.

. Odpojte 3mL stiikacku a pomoci koncovky Luer lock uzaviete pfimou vétev spojky bo¢niho ramena.
15.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na spojce bo¢niho ramena a posunujte vnitini katetr s umisténym vodicim dratem
skrz zavadéci katetr, az se prvni proximalni znacka na vnitfnim katetru dostane do zakrytu s adaptérem Tuohy-
Borst. Distalni hrot vnitiniho katetru by mél nyni byt na stejné trovni jako hrot zavadéciho katetru.

Dévejte pozor, abyste umoznili pohyb vnitiniho katetru, a utahnéte adaptér Tuohy-Borst na spojce bo¢niho
ramena tak, aby byl vnitini katetr utésnén proti tniku plynu.

. Prvnim krokem kanylace intramuralni ¢asti vejcovodu pomoci vodiciho dratu a vnitiniho katetru je zasunuti

vodiciho dratu (obr. 1). Flexibilita hrotu vodiciho dratu se zvy3uje s tim, jak se prodluzuje délka vy¢nivajiciho
hrotu katetru.

. Posunuijte vodici drat za uterotubdrni junkci a do istmu vejcovodu, pokud nenarazite na vyznamny odpor (obr. 2).

Postup vodiciho dratu skrz uterotubarni junkci Ize pfimo pozorovat laparoskopicky a zobrazenim proximalniho
vejcovodu na video displeji, nebo podle typického vyklenuti istmu vejcovodu. Posouvéni Ize usnadnit
premisténim nebo narovnanim vejcovodu pod laparoskopickym navadénim pomoci vhodného nastroje.
Posunite vnitini katetr v ose umisténého vodiciho dratu bud o malou vzdalenost, nebo dokud neucitite odpor
(obr. 3 a 4). Délku katetru, ktera je zavedena do istmu vejcovod(, Ize ur¢it sledovanim distan¢nich znacek na
proximalni nebo distalni ¢asti katetru.

VAROVANI: Pocitite-li vy y odpor, nepokousejte se p katetr.

VAROVANI: Nepokousejte se posunout katetr nebo vodici drat za istmus vejcovodu.

Odstrarite vodici drat a pfipojte 3mL stfikacku naplnénou chromopertubacnim roztokem nebo roztokem
kontrastni latky (25% roztok).

. Injikujte chromopertubacni roztok nebo kontrastni latku do ostia vejcovodu a soucasné laparoskopicky

sledujte, zda dochézi k vylevu z fimbridlni ¢asti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena
prichodnost vejcovodu.

Pomoci skiaskopie
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Odstrante vyztuzny obturator ze zavadéciho katetru a pomoci dodané koncovky Luer lock uzaviete pfimou vétev
spojky. Tento port se pouziva k irigaci nebo k odsati a k injekci kontrastni latky do délozni dutiny.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na vnitinim katetru a zavedte do néj vodici drat; distaIni hrot vodiciho dratu
zarovnejte s hrotem katetru. Utahnéte adaptér Tuohy-Borst a tak fixujte polohu vodiciho dratu.

. Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na bo¢nim ramenu spojky zavadéciho katetru a posunujte vnitini katetr s

umisténym vodicim dratem skrz zavadéci katetr, aZ se hroty obou katetr dostanou na stejnou Uroven. Pro pfisti
potiebu zaznamenejte polohu proximalni distanéni zna¢ky na vnitinim katetru vici adaptéru Tuohy-Borst na
spojce bocniho ramena. Prvni znacka musi byt v zakrytu s adaptérem Tuohy-Borst.

Vyjméte vnitini katetr a vodici drat ze zavadéciho katetru a utédhnéte adaptér Tuohy-Borst na spojce bo¢niho
ramena tak, aby se utésnil a aby se zabranilo tniku.
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Vhodné zafizeni pro uterinni pfistup zavedte do délozniho hrdla a fixujte je v poloze v déloznim hrdle nebo
v délozni dutiné.

. Do zafizeni pro uterinni pistup vloZzte zavadéci katetr a posunujte jej, az se distalni hrot katetru umisti v dolni

casti délozni dutiny.

Z primé vétve spojky bo¢niho ramena odstrarnte koncovku Luer lock a pfipojte stiikacku naplnénou roztokem
kontrastni latky o polovi¢ni koncentraci. Pod skiaskopickou kontrolou injikujte kontrastni latku skrz zavadéci
katetr, a tak usnadnéte vizualizaci délozni dutiny a ostia vejcovodu.

Odpoijte stiikacku a skrz zavadéci katetr zavedte do délozni dutiny vodici drat Safe-T-J® o velikosti 0,035 inch.
Pod skiaskopickou kontrolou a vodicim dratem napfed posunujte spole¢né vodici drat a katetr smérem k ostiu
vejcovodu a vtlacte hrot katetru do ostia vejcovodu.

Vyjméte vodici drat ze zavadéciho katetru a pfipojte stfikacku naplnénou kontrastni ldtkou o pIné koncentraci.
Injikujte 2 az 10 mL kontrastni latky do ostia vejcovodu a soucasné skiaskopicky sledujte, zda dojde k vylevu

z fimbridlni ¢asti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena prichodnost vejcovodu a vykon

je dokoncen.

POZNAMKA: Pokud nepozorujete vylev kontrastniho média z fimbrialni ¢asti vejcovodu do peritonedini dutiny,
muze byt potfeba zavést vnitini katetr do proximalniho vejcovodu, a tak potvrdit ucpani vejcovodu nebo vyloucit
chybny pozitivni vysledek v disledku do¢asného spasmu vejcovodu. Pokra¢ujte prosim krokem 10.

Odpojte stiikacku a pomoci koncovky Luer lock uzaviete pfimou vétev spojky bo¢niho ramena.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na spojce bo¢niho ramena a posunujte vnitini katetr s umisténym vodicim dratem
skrz zavadéci katetr, az se prvni proximalni znacka na vnitfnim katetru dostane do zakrytu s adaptérem Tuohy-
Borst. Distalni hrot vnitiniho katetru by mél nyni byt na stejné trovni jako hrot zavadéciho katetru.

Dévejte pozor, abyste umoznili pohyb vnitiniho katetru, a utahnéte adaptér Tuohy-Borst na spojce bo¢niho
ramena tak, aby byl vnitini katetr utésnén proti tniku kapaliny.

. Prvnim krokem kanylace intramuralni ¢asti vejcovodu pomoci vodiciho dratu a vnitiniho katetru je zasunuti

vodiciho dratu (obr. 1). Flexibilita hrotu vodiciho dratu se zvy3uje s tim, jak se prodluzuje délka vy¢nivajiciho
hrotu katetru.

. Posunujte vodici drét za uterotubarni junkci a do istmu vejcovodu, pokud nenarazite na vyznamny odpor

(obr. 2). Posouvani vodiciho drétu skrz uterotubalni junkci Ize sledovat skiaskopicky.

. Posurite vnitini katetr v ose umisténého vodiciho dratu bud o malou vzdalenost, nebo dokud neucitite odpor

(obr. 3 a 4). Délku katetru, ktera je zavedena do istmu vejcovod(, Ize ur¢it sledovanim distan¢nich znacek na
proximalni ¢asti katetru.

ocitite-li vy y odpor, nepokousejte se p katetr.

: Nepokousejte se posunout katetr nebo vodici drat za istmus vejcovodu.

Vyjméte vodici drat a pfipojte stiikacku napInénou kontrastni latkou o pIné koncentraci.

Injikujte kontrastni latku do ostia vejcovodu a soucasné skiaskopicky sledujte, zda dojde k vylevu z fimbrialni
casti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena prichodnost vejcovodu.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylenoxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti.
Sterilni, pokud obal nenfi otevieny ani poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité.
Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.

LITERATURA
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.



MODIFICERET NOVY CORNUALT KANYLERINGSSAT

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Sattet indeholder:
« Indferingskateter med sidearms fitting og Tuohy-Borst adapter
« Afstivningsobturator
« Indre kateter med 1 cm markeringer og Tuohy-Borst adapter
- Kateterleder med aftagelig sikkerhedshzette af silikone
« Luer-lock-hzette

TILSIGTET ANVENDELSE/INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

Det modificerede Novy cornuale kanyleringssaet er beregnet til anvendelse gennem arbejdskanalen i et hysteroskop/
laparoskop eller anden uterin adgangsanordning med henblik pa hysteroskopisk eller fluoroskopisk selektiv
kateterisation og kanylering af de proksimale aeggeledere, efterfulgt af indfering af en kromotubationsoplasning eller
et kontrastmiddel, til evaluering af &ggeledernes dbenhed.

Kateterlederen i det modificerede Novy cornuale kanyleringssaet er kun beregnet til at lette anlaeggelsen
af det indre kateter. Det er ikke beregnet til tubar rek lisering og bar ikke fores frem forbi den
tubare isthmus.

KONTRAINDIKATIONER
« Graviditet eller mistanke om graviditet
« Aktiv eller nylig baekkeninfektion
« Uforklaret eller svaer uterin blgdning
« Gynzkologisk malignitet (mistanke om eller kendt)
« Kendt allergi over for farvestof eller kontrastmiddel

ADVARSLER

« Denne anordning ber ikke anvendes ved tilstedevaerelse af haemoragi, aktiv baekkeninfektion, voldsom bladning
eller graviditet.

« Dette katetersystem er udelukkende designet til at opna adgang til aeggelederen fra uterus. Det ber kun fremfares
sa langt som nedvendigt for at opna en betydningsfuld diagnostisk undersegelse. De mulige bivirkninger ved
en mere distal fremforing er endnu ikke fastlagt. Katetersystemet er ikke beregnet til tubar rekanalisering, og der
findes endnu ingen data, der viser nogen klinisk fordel ved anvendelse pa denne méde.

« Dette katetersystem er ikke designet til eller beregnet til embryotransferering eller andre
assisterede reproduktionsprocedurer.

FORHOLDSREGLER
« Dette produkt er beregnet til brug for leeger med uddannelse og erfaring i gynaekologiske teknikker.
Standardmetoder skal anvendes.
« Det modificerede Novy cornuale kanyleringssaet er ikke beregnet til komplet kateterisation af seggelederen eller
tubar rekanalisering.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER

Folgende komplikationer er indberettet og ber overvejes ved brug af denne type udstyr. Patienter skal underrettes
om fglgende risici.



Ektopisk graviditet
Beskadigelse af normale tubae
Dissektion af tuba

« Smerter eller ubehag

Ekstravasation
Perforation af tuba
Bladning

Infektion

UGSANVISNING

Med hysteroskopi
BEMZARK: Det modificerede Novy cornuale kanyleringssat ber saettes i hysteroskopet, inden undersegelsen
pabegyndes, idet det sikres, at indferingskateteret kan bevaeges frit inden i hysteroskopet.
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. For indferingskateteret frem, med obturatoren pa plads, ind i hysteroskopets arbejdskanal.

Fjern afstivningsobturatoren fra indfgringskateteret og okkludér fittingens lige arm med den medfelgende
Luer-lock-haette. Denne port anvendes til skylning eller sug, og til injektion af kromotubationsoplesning eller
kontrastmiddel i uteruskaviteten.

. Losn Tuohy-Borst adapteren pa det indre kateter og indfer kateterlederen ind i det, idet kateterlederens

distale spids placeres pa niveau med kateterspidsen. Tilspaend Tuohy-Borst adapteren for at fiksere
kateterlederens position.

Losn Tuohy-Borst adapteren pa indferingskateterfittingens sidearm og fer det indre kateter frem, med
kateterlederen pé plads, gennem indfaringskateteret, indtil begge kateterspidser er pa4 samme niveau. Til
fremtidig reference bemaerkes positionen for de proksimale afstandsmarkeringer pa det indre kateter i forhold til
Tuohy-Borst adapteren pa sidearms fittingen. Den farste markering ber vaere lige ud for Tuohy-Borst adapteren.

. Fjern det indre kateter og kateterlederen fra indferingskateteret og tilspaend Tuohy-Borst adapteren pa sidearms

fittingen for at lukke den og forhindre udsivning af veaeske eller luft.

Anbring indferingskateteret i hysteroskopets arbejdskanal, s& det ikke straekker forbi teleskoplinsen.
Indfer hysteroskopsheathen, med dens stumpe obturator pa plads, gennem den dilaterede cervix og ind
i uteruskaviteten.

Fjern obturatoren fra hysteroskopsheathen.

. For hysteroskopet, med indferingskateteret pa plads, ind i hysteroskopsheathen.

Under direkte syn ledes hysteroskopet frem mod aggelederens ostium.
Nar aeggelederens ostium er visualiseret, dirigeres indferingskateteret frem mod aeggelederens &bning og
spidsen af kateteret indkiles i aggelederens ostium.

. Fjern Luer-lock-heetten fra den lige arm pa sidearms-fittingen og pasaet en 3 mL sprojte fyldt med

kromotubationsoplgsning eller fortyndet kontrastmiddel (25 % oplgsning).

. Injicér kromotubationsoplasningen eller kontrastmidlet i 2eggelederens ostium, samtidig med at der observeres

laparoskopisk for spild fra aeggelederens fimbriadel. Hvis der observeres spild, er abenhed af tuba bekraeftet, og
indgrebet er fuldfort.

BEMZARK: Hvis der ikke observeres spild af kromotubationsoplasning eller kontraststof fra aeggelederens
fimbriadel ind i peritonealkaviteten, vil det veere ngdvendigt at indfere det indre kateter i den proksimale
aeggeleder for at bekraefte tubar blokering eller udelukke et falsk positivt resultat pga. temporeer tubar spasme.
Ga venligst videre til trin 14.

Frakobl 3 mL sprgjten og okkludér den lige arm pé sidearms-fittingen med Luer-lock-haetten.

Losn Tuohy-Borst adapteren pa sidearms fittingen og for det indre kateter frem, med kateterlederen pa plads,
gennem indferingskateteret, indtil den ferste proksimale markering pé det indre kateter er p& niveau med Tuohy-
Borst adapteren. Det indre kateters distale spids ber nu veaere pa samme niveau som indfgringskateteret.

Serg for at tillade, at det indre kateter kan bevaege sig, og tilspaend Tuohy-Borst adapteren pa sidearms-fittingen,
sa der dannes en luftteet lukning omkring det indre kateter.
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. Kanylering af den intramurale del af zeggelederen med kateterlederen og det indre kateter padbegyndes ved forst

at fremfore kateterlederen (fig. 1). Kateterlederspidsens fleksibilitet vil ages, efterhdnden som lzengden, som
kommer ud af kateterspidsen, @ges.

For kateterlederen frem forbi overgangen mellem uterus og aggelederen og ind i isthmus tubae, medmindre
der mades signifikant modstand (fig. 2). Fremfering af kateterlederen gennem overgangen mellem uterus og
aeggelederen observeres direkte gennem laparoskopi og videofremstilling af proksimale oviductus eller gennem
karakteristisk buedannelse af isthmus tubae. Fremfgring kan lettes ved at flytte eller rette aeggelederen ud med
et instrument under laparoskopisk vejledning.

Fremfor det indre kateter koaksialt over den anbragte kateterleder i en kort afstand, eller indtil der meerkes
modstand (fig. 3 og 4). Den afstand, som kateteret passerer ind i isthmus tubae, kan afgeres ved at observere
afstandsmarkeringerne pa enten den proksimale eller den distale del af kateteret.

ADVARSEL: Hvis der maerkes signifikant modstand, ma der ikke gores forsgg pa at fremfore kateteret.
ADVARSEL: Forsag ikke at fore katetret eller kateterlederen frem forbi isthmus tubae.

. Fjern kateterlederen og paseet en 3 mL sprgjte fyldt med kromotubationsoplasning eller fortyndet kontraststof

(25 % oplesning).

. Injicér kromotubationsoplasningen eller kontrastmidlet i 22ggelederens ostium, samtidig med at der

observeres laparoskopisk for spild fra aeggelederens fimbriadel. Hvis der observeres spild fra aggelederne, kan
2eggeledernes dbenhed bekreeftes.

Med gennemlysning
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. Fjern afstivningsobturatoren fra indferingskateteret og okkludér fittingens lige arm med den medfglgende Luer-

lock-hzette. Denne port anvendes til skylning eller sug og injektion af kontrastmiddel ind i uteruskaviteten.

Lasn Tuohy-Borst adapteren pa det indre kateter og indfer kateterlederen ind i det, idet kateterlederens

distale spids placeres pa niveau med kateterspidsen. Tilspaend Tuohy-Borst adapteren for at fiksere
kateterlederens position.

Losn Tuohy-Borst adapteren pa indferingskateterfittingens sidearm og for det indre kateter frem, med
kateterlederen pa plads, gennem indferingskateteret, indtil begge kateterspidser er pa samme niveau. Til
fremtidig reference bemaerkes positionen for de proksimale afstandsmarkeringer pé det indre kateter i forhold til
Tuohy-Borst adapteren pa sidearms fittingen. Den fgrste markering ber veere lige ud for Tuohy-Borst adapteren.
Fjern det indre kateter og kateterlederen fra indfgringskateteret og tilspaend Tuohy-Borst adapteren pa sidearms-
fittingen for at lukke den og forhindre udsivning.

Indfer den relevante uterine adgangsanordning i cervix og fiksér den i position enten pé cervix eller inden

i uteruskaviteten.

For indferingskateteret ind gennem den uterine adgangsanordning til uterus og fer kateteret frem, indtil dets
distale spids befinder sig i den nederste del af uteruskaviteten.

Fjern Luer-lock-haetten fra den lige arm pé sidearms-fittingen og pasaet en sprajte fyldt med kontraststof i halv
styrke. Under gennemlysning injiceres kontraststoffet gennem indfgringskateteret for at fremme visualiseringen
af uteruskaviteten og aeggelederens ostium.

. Frakobl sprgjten og indfer en 0,035 inch Safe-T-J° kateterleder gennem indferingskateteret og ind i

uteruskaviteten. Med kateterlederen i forerposition og under gennemlysningskontrol fremferes kateterlederen
og kateteret samtidigt mod a&ggelederens ostium, og kateterspidsen indkiles i &eggelederens ostium.

Fjern kateterlederen fra indferingskateteret og pésaet en sprojte fyldt med ufortyndet kontrastmiddel. Injicér 2

til 10 mL kontraststof i eeggelederens ostium, samtidig med at der under gennemlysning observeres for spild fra
aggelederens fimbriadel. Hvis der observeres spild, er abenhed af tuba bekraeftet, og indgrebet er fuldfert.
BEMZARK: Hvis der ikke observeres spild af kontraststof fra aeggelederens fimbriadel i peritonealkaviteten, vil det
veere ngdvendigt at indfore det indre kateter i den proksimale zeggeleder for at bekrzefte tubar blokering eller
udelukke et falsk positivt resultat pga. temporaer tubar spasme. Ga venligst videre til trin 10.

Frakobl sprgjten og okkludér den lige arm pa sidearms fittingen med Luer-lock-haette.

Losn Tuohy-Borst adapteren pa sidearms fittingen og fer det indre kateter frem, med kateterlederen pa plads,
gennem indferingskateteret, indtil den forste proksimale markering pa det indre kateter er pa niveau med Tuohy-
Borst adapteren. Det indre kateters distale spids ber nu vaere pd samme niveau som indferingskateteret.
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12. Sorg for at tillade, at det indre kateter kan bevaege sig, og tilspzend Tuohy-Borst adapteren pa sidearms-fittingen,
sa der dannes en vaesketaet lukning omkring det indre kateter.

13. Kanylering af den intramurale del af aeggelederen med kateterlederen og det indre kateter pabegyndes ved farst
at fremfore kateterlederen (fig. 1). Kateterlederspidsens fleksibilitet vil ages, efterhdnden som lzeengden, som
kommer ud af kateterspidsen, ages.

14. For kateterlederen frem forbi overgangen mellem uterus og aeggelederen og ind i isthmus tubae, medmindre
der mades signifikant modstand (fig. 2). Fremfaringen af kateterlederen gennem overgangen mellem uterus og
aeggelederne kan observeres under gennemlysning.

. Fremfor det indre kateter koaksialt over den anbragte kateterleder i en kort afstand, eller indtil der maerkes
modstand (fig. 3 og 4). Den afstand, som kateteret passerer ind i isthmus tubae, kan afgeres ved at observere
afstandsmarkeringerne pa den proksimale del af kateteret.

ADVARSEL: Hvis der mzerkes signifikant modstand, ma der ikke gores forsog pa at fremfore kateteret.
ADVARSEL: Forsag ikke at fore katetret eller kateterlederen frem forbi isthmus tubae.

16. Fjern kateterlederen og paszet en sprojte fyldt med ufortyndet kontrastmiddel.

17. Injicér kontrastmidlet i aggelederens ostium, samtidig med at der under gennemlysning observeres for spild fra

aeggelederens fimbriadel. Hvis der observeres spild fra ggelederne, kan aggeledernes dbenhed bekraeftes.

«

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 laengere tid. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen for at sikre, at
produktet ikke er beskadiget.

REFERENCER
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

DEUTSCH

MODIFIZIERTES NOVY SET ZUR KANULIERUNG DER CORNUA UTERI

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Set-Inhalt:
« Einfiihrkatheter mit Seitenarmadapter und Tuohy-Borst-Adapter
« Versteifungsobturator
« Innenkatheter mit Markierungen im Abstand von 1 cm und Tuohy-Borst-Adapter
« Fiihrungsdraht mit abnehmbarer Sicherheitskappe aus Silikon
« Luer-Lock-Kappe

VERWENDUNGSZWECK/INDIKATION

Das modifizierte Novy Set zur Kanulierung der Cornua uteri ist fiir die Anwendung durch den Arbeitskanal eines
Hysteroskops/Laparoskops bzw. eines anderen Instruments fiir den Uteruszugang, zur selektiven Katheterisierung
und Kanulierung des (der) proximalen Eileiter(s) unter Hysteroskopsicht oder Durchleuchtung und anschlieBenden
Injektion von Chromopertubationslésung oder Kontrastmittel bei der Untersuchung der Eileiterdurchgangigkeit
vorgesehen.

Der Fiithrungsdraht im modifizierten Novy Set zur Kanulierung der Cornua uteri ist nur dafiir vorgesehen, die
Platzierung des Innenkatheters zu erleichtern. Er ist nicht zur Rel lisierung des Eileiters hen und
darf nicht iiber den Eileiter-Isthmus hinaus vorgeschoben werden.
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KONTRAINDIKATIONEN
« Bestehende oder vermutete Schwangerschaft
« Aktive oder rezente Infektion der Beckenorgane
« Nicht abgeklérte oder starke Uterusblutung
« Gynakologische Malignitat (vermutet oder bekannt)
« Bekannte Allergie gegen Farbstoff oder Kontrastmittel

WARNHINWEISE

« Dieses Instrument darf nicht angewendet werden bei Patientinnen mit Blutungen, aktiver Infektion der
Beckenorgane, starken Blutungen oder Schwangerschaft.

- Dieses Kathetersystem ist nur fiir den Zugang zum Eileiter von der Gebarmutterhohle her ausgelegt. Es darf
nur so weit vorgeschoben werden, wie dies fiir eine sinnvolle Untersuchung notwendig ist. Die potenziellen
Nebenwirkungen eines distaleren Vorschubs sind noch nicht bestimmt worden. Das Kathetersystem ist nicht fiir
die Rekanalisierung des Eileiters vorgesehen und es liegen gegenwartig keine Daten vor, die einen klinischen
Nutzen einer solchen Verwendung zeigen.

« Dieses Kathetersystem ist nicht fiir den Embryotransfer oder andere Eingriffe zur assistierten Reproduktion
ausgelegt oder vorgesehen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
- Dieses Produkt ist zur Verwendung durch Arzte bestimmt, die in gynakologischen Techniken geschult und
erfahren sind. Es sind Standardtechniken anzuwenden.
« Das modifizierte Novy Set zur Kanulierung der Cornua uteri ist nicht zur vollstandigen Katheterisierung des
Eileiters oder zur Rekanalisierung des Eileiters vorgesehen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die folgenden unerwiinschten Ereignisse werden in der Literatur genannt bzw. sind bei Instrumenten dieser Art zu
beachten. Die Patientin ist Gber die folgenden Risiken aufzuklaren.
« Eileiterschwangerschaft
« Verletzung normaler Eileiter
- Dissektion des Eileiters
« Schmerzen oder Unbehagen
« Extravasation
« Perforation des Eileiters
« Blutung
« Infektion

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

Mit Hysteroskopie

HINWEIS: Das modifizierte Novy Set zur Kanulierung der Cornua uteri vor Beginn der Untersuchung in das
Hysteroskop laden und bestétigen, dass der Einfiihrkatheter sich im Hysteroskop frei bewegen lasst.

1. Den Einfiihrkatheter mit eingelegtem Obturator in den Arbeitskanal des Hysteroskops vorschieben.

2. Den Versteifungsobturator aus dem Einfiihrkatheter entfernen und den geraden Arm des Adapters mit der
beiliegenden Luer-Lock-Kappe verschlieBen. Dieser Anschluss dient zur Irrigation bzw. Aspiration und Injektion
von Chromopertubationslésung oder Kontrastmittel in die Gebarmutterhéhle.

Den Tuohy-Borst-Adapter am Innenkatheter lockern und den Fiihrungsdraht so weit darin einfihren, dass die
distale Spitze des Fiihrungsdrahts mit der Spitze des Katheters biindig abschlieBt. Den Tuohy-Borst-Adapter
anziehen und so die Position des Fiihrungsdrahts fixieren.

Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter des Einflihrkatheters lockern und den Innenkatheter mit
eingelegtem Fiihrungsdraht durch den Einfiihrkatheter vorschieben, bis beide Katheterspitzen auf gleicher Hohe
liegen. Die Position der proximalen Abstandsmarkierungen auf dem Innenkatheter mit Bezug auf den Tuohy-
Borst-Adapter am Seitenarmadapter ablesen und fiir spater notieren. Die erste Markierung sollte auf Hohe des
Tuohy-Borst-Adapters liegen.

w
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Innenkatheter und Fiihrungsdraht aus dem Einfiihrkatheter entfernen und den Tuohy-Borst-Adapter am
Seitenarmadapter zur Abdichtung und Vermeidung von Flussigkeits- oder Gaslecks anziehen.

. Den Einflihrkatheter in den Arbeitskanal des Hysteroskops einbringen, aber nicht tiber das Objektiv

hinaus vorschieben.

Die Hysteroskopschleuse mit eingelegtem stumpfem Obturator durch den dilatierten Muttermund und in die
Gebéarmutterhdhle einfihren.

Den Obturator aus der Hysteroskopschleuse entfernen.

. Das Hysteroskop mit eingelegtem Einfiihrkatheter in die Hysteroskopschleuse einbringen.
. Das Hysteroskop unter direkter Sicht zur Eileitermiindung vorschieben.
1.

Sobald die Eileitermindung im Blickfeld ist, den Einfiihrkatheter in Richtung der Miindung vorschieben und
seine Spitze darin verkeilen.

. Die Luer-Lock-Kappe vom geraden Arm des Seitenarmadapters abnehmen und eine 3-mL-Spritze mit

Chromopertubationslosung oder verdiinntem Kontrastmittel (25%ige Losung) anschlieBen.

. Die Chromopertubationslésung bzw. das Kontrastmittel in die Eileitermiindung injizieren und gleichzeitig im

Laparoskop auf austretende Flissigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Falls austretende Fliissigkeit
beobachtet wird, ist die Eileiterdurchgangigkeit bestétigt. Der Eingriff ist damit abgeschlossen.

HINWEIS: Wenn kein Austritt von Chromopertubationslésung bzw. Kontrastmittel vom Fimbrientrichter des
Eileiters in den Peritonealraum zu sehen ist, muss der Innenkatheter in den proximalen Eileiter eingefiihrt
werden, um die Blockade des Eileiters zu bestatigen bzw. ein falsch positives Ergebnis aufgrund eines
voriibergehenden Tubenspasmus auszuschlieBen. Bitte mit Schritt 14 fortfahren.

. Die 3-mL-Spritze abnehmen und den geraden Arm des Seitenarmadapters mit der Luer-Lock-Kappe verschlieBen.
15.

Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter lockern und den Innenkatheter mit eingelegtem Fiihrungsdraht
durch den Einfiihrkatheter vorschieben, bis die erste proximale Markierung auf dem Innenkatheter biindig mit
dem Tuohy-Borst-Adapter abschliet. Die distale Spitze des Innenkatheters sollte nun auf gleicher Hohe mit dem
Einfuihrkatheter liegen.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter anziehen, um eine gasdichte Abdichtung um den Innenkatheter

herum zu erzielen. Dabei darauf achten, dass der Innenkatheter beweglich bleibt.

Die Kanulierung des intramuralen Abschnitts des Eileiters mit dem Fiihrungsdraht und Innenkatheter beginnt
zunéchst mit dem Vorschieben des Fiihrungsdrahts (Abb. 1). Mit zunehmender Lange der aus der Katheterspitze
ragenden Fiihrungsdrahtspitze nimmt ihre Flexibilitat zu.

. Den Fiihrungsdraht tber die uterotubale Verbindung hinaus und in den Eileiter-Isthmus vorschieben, es sei

denn, betréachtlicher Widerstand tritt auf (Abb. 2). Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts durch die uterotubale
Verbindung lasst sich mittels Laparoskop und Videodarstellung des proximalen Eileiters direkt beobachten oder
an der charakteristischen Durchbiegung des Eileiter-Isthmus erkennen. Das Vorschieben ldsst sich eventuell
dadurch erleichtern, dass der Eileiter mit einem Instrument unter Laparoskop-Beobachtung verlagert oder
begradigt wird.

Den Innenkatheter koaxial ein kurzes Stiick tiber den liegenden Fiihrungsdraht vorschieben bzw. bis
Widerstand auftritt (Abb. 3 und 4). Wie weit der Katheter in den Eileiter-Isthmus vordringt, ldsst sich anhand der
Abstandsmarkierungen sowohl am proximalen wie am distalen Abschnitt des Katheters ablesen.
WARNHINWEIS: Wenn betrachtlicher Widerstand auftritt, nicht versuchen, den Katheter

weiter vorzuschieben.

WARNHINWEIS: Nicht versuchen, den Katheter oder den Fiihrungsdraht iiber den Eileiter-Isthmus

hinaus vorzuschieben.

Den Fithrungsdraht entfernen und eine 3-mL-Spritze mit Chromopertubationslésung oder verdiinntem
Kontrastmittel (25%ige Losung) anschlieBen.

. Die Chromopertubationslésung bzw. das Kontrastmittel in die Eileitermiindung injizieren und gleichzeitig im

Laparoskop auf austretende Flussigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Falls ein Flissigkeitsaustritt
beobachtet wird, ist die Eileiterdurchgéngigkeit bestatigt.



Mit Durchleuchtung
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Den Versteifungsobturator aus dem Einfiihrkatheter entfernen und den geraden Arm des Adapters mit der
beiliegenden Luer-Lock-Kappe verschlieBen. Dieser Anschluss dient zur Irrigation bzw. Aspiration und Injektion
von Kontrastmittel in die Gebarmutterhéhle.

Den Tuohy-Borst-Adapter am Innenkatheter lockern und den Fiihrungsdraht so weit darin einfiihren, dass die
distale Spitze des Fiihrungsdrahts mit der Spitze des Katheters biindig abschlieBt. Den Tuohy-Borst-Adapter
anziehen und so die Position des Fiihrungsdrahts fixieren.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter des Einfiihrkatheters lockern und den Innenkatheter mit

eingelegtem Fiihrungsdraht durch den Einfiihrkatheter vorschieben, bis beide Katheterspitzen auf gleicher Hohe
liegen. Die Position der proximalen Abstandsmarkierungen auf dem Innenkatheter mit Bezug auf den Tuohy-
Borst-Adapter am Seitenarmadapter ablesen und fiir spater notieren. Die erste Markierung sollte auf Hohe des
Tuohy-Borst-Adapters liegen.

Innenkatheter und Fiihrungsdraht aus dem Einfiihrkatheter entfernen und den Tuohy-Borst-Adapter am
Seitenarmadapter zur Abdichtung und Vermeidung von Lecks anziehen.

Das geeignete Uterus-Zugangsinstrument in den Muttermund einfiihren und entweder am Muttermund oder in
der Gebarmutterhohle in Position bringen.

Den Einfiihrkatheter durch das Uterus-Zugangsinstrument einbringen und vorschieben, bis seine distale Spitze
im unteren Abschnitt der Gebarmutterhohle liegt.

. Die Luer-Lock-Kappe vom geraden Arm des Seitenarmadapters abnehmen und eine Spritze mit verdiinntem

Kontrastmittel (50 %) anschlieBen. Kontrastmittel unter Durchleuchtung durch den Einfiihrkatheter injizieren, um
die Darstellung von Gebarmutterhohle und Eileitermiindung zu verbessern.

Die Spritze abnehmen und einen Safe-T-J® Fiihrungsdraht von 0,035 Inch Durchmesser durch den
Einfiihrkatheter und in die Gebarmutterhéhle einbringen. Fiihrungsdraht und Katheter unter Durchleuchtung
zusammen in Richtung Eileitermiindung vorschieben, wobei der Fiihrungsdraht aus dem Katheter hervorsteht.
Die Spitze des Katheters in der Eileitermiindung verkeilen.

Den Fithrungsdraht aus dem Einfiihrkatheter entfernen und eine Spritze mit unverdiinntem Kontrastmittel
anschlieBen. 2 bis 10 mL Kontrastmittel in die Eileitermiindung injizieren und gleichzeitig im
Durchleuchtungsbild auf austretende Fliissigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Falls austretende
Flissigkeit beobachtet wird, ist die Eileiterdurchgangigkeit bestatigt. Der Eingriff ist damit abgeschlossen.
HINWEIS: Wenn kein Austritt von Kontrastmittel vom Fimbrientrichter des Eileiters in den Peritonealraum zu
sehen ist, muss der Innenkatheter in den proximalen Eileiter eingefiihrt werden, um die Blockade des Eileiters zu
bestéatigen bzw. ein falsch positives Ergebnis aufgrund eines voriibergehenden Tubenspasmus auszuschlieen.
Bitte mit Schritt 10 fortfahren.

Die Spritze abnehmen und den geraden Arm des Seitenarmadapters mit der Luer-Lock-Kappe verschlieBen.

Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter lockern und den Innenkatheter mit eingelegtem Fiihrungsdraht
durch den Einfiihrkatheter vorschieben, bis die erste proximale Markierung auf dem Innenkatheter biindig mit
dem Tuohy-Borst-Adapter abschlieBt. Die distale Spitze des Innenkatheters sollte nun auf gleicher Hohe mit dem
Einfiihrkatheter liegen.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter anziehen, um eine flissigkeitsdichte Abdichtung um den

Innenkatheter herum zu erzielen. Dabei darauf achten, dass der Innenkatheter beweglich bleibt.

. Die Kanulierung des intramuralen Abschnitts des Eileiters mit dem Fiihrungsdraht und Innenkatheter beginnt

zunéchst mit dem Vorschieben des Fiihrungsdrahts (Abb. 1). Mit zunehmender Lange der aus der Katheterspitze
ragenden Fiihrungsdrahtspitze nimmt ihre Flexibilitat zu.

. Den Fiihrungsdraht tber die uterotubale Verbindung hinaus und in den Eileiter-Isthmus vorschieben, es sei

denn, betrachtlicher Widerstand tritt auf (Abb. 2). Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts durch die uterotubale
Verbindung lasst sich mittels Durchleuchtung beobachten.

. Den Innenkatheter koaxial ein kurzes Stiick iber den liegenden Fiihrungsdraht vorschieben bzw. bis

Widerstand auftritt (Abb. 3 und 4). Wie weit der Katheter in den Eileiter-Isthmus vordringt, lasst sich anhand der
Abstandsmarkierungen am proximalen Abschnitt des Katheters ablesen.

WARNHINWEIS: Wenn betrachtlicher Widerstand auftritt, nicht versuchen, den Katheter

weiter vorzuschieben.



WARNHINWEIS: Nicht versuchen, den Katheter oder den Fiihr uiber den Eileit:
hinaus vorzuschieben.

16. Den Fiihrungsdraht entfernen und eine Spritze mit unverdiinntem Kontrastmittel anschlieBen.

17. Das Kontrastmittel in die Eileitermiindung injizieren und gleichzeitig im Durchleuchtungsbild auf austretende
Flissigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Falls ein Flussigkeitsaustritt beobachtet wird, ist die
Eileiterdurchgangigkeit bestatigt.

LIEFERFORM

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

QUELLEN
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

EAAHNIKA

TPOMOMNOIHMENO ZET KAGETHPIAZMOY NOVY CORNUAL

MPOZOXH: H opocmovdiakn vopoBecia twv H.MN.A. emTpénel TNV TWANGN AUTHG TNG CUCKEUIG HOVOV OF 1aTpo 1y
Katémv evtoAii¢ tatpou (1} and emayyeApartia vyeiag, o omoiog £xet AdBel TV KatdAAnAn adeia).

MEPIFTPA®H THE ZYZKEYHZ
To o€t MePIEXEL:
« KaBetripa eloaywyn¢ pe mpooappoyéa meupikol Bpaxiova kat mpooappoyéa Tuohy-Borst
« Emmwpatikd evioxuong
« EowTepIko KaBeTrpa pe onpdavoelg 1 cm kat mpooappoyéa Tuohy-Borst
+ ZUPHATIVO 08NYO HE AQAIPOUHEVO KAAUMUA ao@aAEiag amé OINKOVN
« KéAuppa aceahiong Luer

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI/ENAEIZH XPHIHZ

To tpomomnoinuévo oeT Kabetnpiacpol Novy Cornual mpoopiletat yia xprion péow Tou kavaAlol epyaciag evog
UGTEPOTKOTTIOU/AAMAPOGKOTTOU 1} GAANG GUOKEUNG UNTPLAIAG TIPOCTIEAACNC, VIO UGTEPOCKOTIIKO I AKTIVOOKOTTIKO
€KAEKTIKO KABETNPIACUO Kal KABETNPIaopo TNG £yyUE Hoipag TNG(Twv) oaTmyyac(oalmiyywv), je emakoloudn
£l0aywyn SIAAUHATOS XPWHOGAATIYYOypPa®piag fj OKIAYPAQIKOU HEGOU, yia a&loAGYNon TNG CAATIYYIKAG BatétnTag.

O ouppdTivog 08nydg oo Tpomomnoinpuévo ot kabetnplacpol Novy Cornual mpoopiletal pévo yia va
S1eUKOAUVEL TNV TOTTOBETNON TOL ECWTEPIKOU KaBeTrpa. Agv poopiletatl yia Sidvoién Twv gaimiyywv Kat Sev
Ba mpénel va mpowBeital mépa ané Tov 1I60pd TG GAAmyyag.

ANTENAEIZEIZ
« Kunon 1 mBavoloyoupevn KUnon
« Evepyn f} mpdo@atn Aoipwén g muéhou
« Ave€riynTn rj coBapr untplaia aipoppayia
« Tuvaikohoyikn kakorBeta (mbavohoyoUupevn 1 yvwotry)
« T'vwoT aMepyia 0Tn XpWOTIKA 1} 0TO OKIAYPAPIKO HETO

MPOEIAOMNOIHZEIZ
« H ouokeun autr Sev Ba mpémel va xpnotpomoleitat dtav uTdpxet aioppayia, evepyods Aoiuwén tng mughou, évovn
aigoppayia fy Kunon.
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+ AUTO To oUOTNHA KaBeTHpa éxel OXESIAOTEN HOVO Yia TIPOOTIEAAOT TNG OANTTYYAC amo TNV KOINOTNTA TG HATPAG.
Oa mpémel va mpowBeitat povov 600 xpetaletal yia va emtevyBei ikavomoinTikn StayvwoTikr PeNETn. Ot mbavég
avemBUUNTEC avTISPACEIG TEPAITEPW TIPOWBNONG TTEPIPEPIKA SeV £xouv TTPOadloploTei akoun. To ouoTnua
kaBetrpa Sev mpoopiletal yia Siavoi§n twv calmiyywv kai Sev umdpyouv Sabéoipa Sedopéva, Ewg OrpePa, Ta
omoia va Seixvouv KAmolo KAIVIKO OQeNOG OTaV XPNOIOTIOIETAL PE AUTOV TOV TPOTIO.

« Auto 0 cUoTNa KAaBeTpa Sev £xel OXESIAOTEL OUTE MPOOPITETAl yIa EPPBPUOHETAPOPA 1} AANEG Stadikaoieg
unofonBolpevng avanapaywyne.

MPO®YAAZEIZ
« AUTO TO TIPOI6V TTPoOopIlETal Yia XPrioN amod 1aTPOUE EKTTAISEVPEVOUG KAl TIETTEIPANEVOUG OE YUVAIKONOYIKEG
TEXVIKEG. Oa TPETEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG.
« To tpomomoinpévo oet kaBetnpiacpot Novy Cornual Sev mpoopiletat yia mirjpn KaBeTnplacpd twv cohmiyywy i
yia T Stavoign Toug.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
‘Exouv avapepBei 1 oxetiCovtal pe T XPrion autou TOU TUTTOU GUCKEUWV Ta akoAouBa avemBupnTa cupBavta.
Ot aoBeveic mpémel va evnuepwBouv yia Toug akoAouBoug KivsUvouc.
« 'EKTOTN KUNON
« BAGBN O€ QUOIONOYIKEG GANTTIYYES
« AlaXwplopodg oahmyyag
« Moévog i Sucyopia
- E€ayyeiwon
« Aldtpnon oaimyyag
« Aoppayia
« Noipwén

OAHFIEZ XPHIHZ

Mgz votepooKomnon

IHMEIQZH: To tpomomnoinpévo o€t kabetnpiacpoy Novy Cornual Ba mpémet va tonmoBetnBei HEca 0To UOTEPOTKOTIO
TPV amd v évapén e e&étaong, Stacalifovtag 6Tt o KABETHPAG El0AYWYNG UITOpPEi va KivnOei eAeVBepa péoa

OTO UGTEPOGKOTIO.

. Mpowbr\ate Tov KaBeTPaA EICAYWYN|G, HE TO EMMWUATIKG 0T B£0N Tou, HETA 0TO Kaval epyaciag

TOU UCTEPOTKOTTIOU.

AQQIPECTE TO EMMWHATIKO EVIOXUONG A TOV KABETHPA El0AYWYIG Kat anoppda&Te Tov euBU Bpayiova Tou
TIPOOAPHOYEX HE TO KAAUUMA ao@ANong Luer mou mapéxetal. H BUpa auTr XpnGOILOTOIEITAL VIOt KATAIOVIOHO 1
avappoenan Kat £yxuon SIAAHATOG XPWHOCANTTYyoypa®iag 1 oKIaypa@ikoy HEGOU TNV KOINGTNTA TNG HATEAC.
XaAapwaote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst 0Tov E0wWTEPIKO KABETHPA Kal EI0AYAYETE TOV CUPHATIVO 08NYO o8
QAUTOV, TOMOBETWVTAG TO TIEPIPEPIKG AKPO TOU GUPHATIVOU 08Nnyou oTo {510 eMimeSo e To AKpo Tou KabeTrpa.
Zpite Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va otaBepomolioete tn Béon Tou cuppdTivou o8nyou.

XaAapwaoTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst oTov mAeupiko Bpayiova Tou Tpooappoyéa Tou KAaBETHpa El0aywyng
Kal TPowBrOTE TOV EOWTEPIKO KABETHPA, LE TOV GUPHATIVO 08NY6 aTn Béan Tou, Stapéoou Tou Kabetrpa
gloaywyng péxpt va éNBouv oTo id1o emimedo Ta SU0 dkpa Twv KABeTPwV. MNa HEANNOVTIKY avapopd, CNUEWOTE
™ B£on TWV £yyUE CNUAVOEWY AmOOTACNG TOU ECWTEPIKOU KABETHPa O Oxéon Ue Tov ipocappoyéa Tuohy-Borst
Tou BpiokeTal mTavw oTov TPooapHoyéa Tou MAeUpIKoU Bpayiova. H mpwtn ofpavon Ba mpémel va givat oto idlo
eninedo pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

AQPaIPETTE TOV ECWTEPIKO KABETAPA KAl TOV CUPHATIVO 08NYO amd Tov KABETHPA E10aywynG Kat o@iETe Tov
mpocappoyéa Tuohy-Borst Gtov mpooappoy£a Tou Meupikol Bpayiova yia va Tov GQPAYIsETE Kal va amoTpéPeTe
™ Sappor} uypou 1y agpiou.

TomoBeTOTE TOV KABETHPA EI0AYWYIG OTO KAVAA EpYaciag TOU UGTEPOOKOTTIOU HE TETOIOV TPOTIO WOTE VA UNV
EKTEIVETAL TIEPA ATTO TOV TNAECKOTTIKO PAKO.

EloayayeTte To OnKapt Tou UOTEPOTKOTIIOU, HE TO AUPBAU EMMWUATIKG 0TN B€0N TOu, EVTOG TNG KONGTNTAG TNG
HATPag Stapécou Tou SlecTahpévou Tpaxiiou.
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AQaIPETTE TO EMMWHUATIKG A6 TO ONKAPL TOU UGTEPOTKOTTIOU.

EloaydyeTe To UGTEPOOKOTILO, HE TOV KABETpa el0aywyng otn B€on Tou, 0To BNKAPL Tou LGTEPOTKOTIIOU.

Y16 Aueon amelkovion, KaBoSnyroTe TO UGTEPOTKOTIIO TIPOG TO GANTILYYIKO OTOHIO.

A@oU ameIKoVIoTE( To OaATIYYIKO OTOHIO, KATEUOUVETE TOV KABETHPA EI0AYWYIG TTPOG TO GAATIYYIKO AVOlypa Kat
EVOQNVWOTE TO GKPO TOU KABETAHPA GTO GANTTIYYIKO GTOUIO.

. AQaIPEOTE TO KAAUHHA aopaAiong Luer amé tov euBu Bpayiova Tou mpocapuoyéa mAeupikoL Bpayiova Kat

TIPOCAPTAOTE Hia GUPtyya 3 mL yePATN HE SIGAUHA XPWHOCAATTYYOYypa@iag rj apalwHEVo OKIOYPAPIKO HEGO
(Stahupa 25%).

. Eyx0oTe 10 SildAupa XpwHOCAATTYYOypapiag 1} To OKIaypa@Ikod HEGO OTO CAMTIYYIKO OTOUIO, TAPATNPWYTAG

AQTTapOOKOTIIKA Yla EKPOT) UYPOU MO TO KPOOOWTO TUAKA TNG admyyag. Eav mapatnpn6ei tétolou gidoug
€kpory, N caAmmyyikn Batotnta éxel emPBeBaiwdei kat n Sadikacia £xet ONOKANPWOEL.

IHMEIQXH: Eav Sev mapatnpnBei ekpor} SIaAUHATOG XpWHOGANTIYYOypapiag fj OKIaypa@Ikol HEGou armd To
KPOOOWTO TUIAHA TNG CAATIlYYaG HECT OTNV TIEPITOVAIKT KOINOTNTA, Ba XPEIAOTE! VA EI0AYAYETE TOV ECWTEPIKO
KaBeTpa otV £yyUG 0aNTIyya yia va empBeRaiwoete Ty calmyyikn and@padn r va anmokAeioete Peudwg BeTIkO
anoTéAeopa Aoyw TPoowpivol oaAmyyikou onacpov. MpoxwpnoTe oto Brpa 14.

. Agaipéote ™ cUptyya 3 mL Kat amo@pd&te Tov euBU Bpayiova Tou Mpocappoyéa Meupikoy Bpayiova He TO

KaAvppa ao@akiong Luer.

. XahapwoTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst aTov mpocappoyéa meupikol Bpayiova Kat mpowbroTe Tov

E0WTEPIKO KABETHPA, PE TOV CUPHATIVO 08Ny 0T B£0N Tou, SIApECOU TO KABETAPA EI0aywynG £wG 6Tou N
TIPWTN €yyUg OUAVON OTOV ECWTEPIKG KaBeTpa éNBeL oo iS10 emimedo pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

To mepIPePIKO AKPO TOU ECWTEPIKOV KABeTApa Ba mpémel Twpa va Bpioketal oTo iSlo eMimedo pe TO AKPO TOU
KaBeTpa El0aywyngG.

DpovTifovTag va gival Suvatr| n PETAKiVNON Tou ECWTEPIKOL KABETAPa, 0@i€Te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst
OToV TTpocappoyéa Tou MAEUPIKOU Bpaxiova yia va SnUIoUPYHOETE AEPOCTEYI OTEYAVOTIONON YUPW amo Tov
£0WTEPIKO KaBeTrpa.

ZEKIVAOTE TOV KABETNPIAOHO TOU EVEOTOIXWHATIKOU THRHATOC TNG CAATTYYAG HE TOV CUPHATIVO 08nyo Kal Tov
£0WTEPIKO KABETHPQ, TPOWOWVTAG MPWTA TOV GUPHATIVO 08Ny (EK. 1). H gukappia Tou dkpou Tou GUPHETIVOU
odnyou Ba avénBei kabBwg au§Aavetal To KOG TOU THIHHATOG TTOU EEEPXETAL A6 TO AKPO TOou KaBeTHpa.

. Mpow6roTe Tov cUPATIVO 08NYO TEPA MG Tr UNTPOCAATTLYYIKF) CUHBOM Kat péoa oTov 108ud TG odAmyyag

£KTOG £QV OLUVAVTHOETE ONPAVTIKA avtiotaon (Ewk. 2). H mpowOnon Tou cuppdativou odnyou Slapéoou tng
HNTPOGANTYYIKF G GUHBOANG Mapatnpeital aneubeiag HECw AAmapookOmong Kat TpoBoAfg g 086vn Tng eyyug
Hoipag Tou waywyou 1 HECW XaPAKTNPIOTIKIG KUPTWONG Tou 100poL TG odAmyyag. H mpowbnon pmopei va
S1eUKOAUVOEI pe peTatdmon 1 uBElaopd TG GaAMyyag pe £va epyaleio umd Aamapookomikn kaBodrynon.
MNpowBroTe 0poa&oVIKA TOV ECWTEPIKS KABETHPA TTAVW Ao ToV TOMOBETNUEVO CUPHUATIVO 08NYO YA HIKEY
anootaon N péxpt va ouvavtrioete avtiotaon (Eik. 3 kat 4). H amdotaon mou Siaviel o Kabetripag péoa otov
10006 TNG CANUTIlYYaG UITOPEL va TTPOOSIOPIOTEL e TAPATHPNON TwWV CNUAVOEWY andoTacng oTo £yyUg 1 6To
TIEPIPEPIKO THNHA TOU KaBeTrpa.

MPOEIAOMOIHIH: EGv GUVAVTHOETE ONUAVTIKI) AVTIOTAON, MNV EMYEIPHOETE VA TPOWOoETE

Tov KaBeTrpa.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv ) va mpowory ToV KaBeTHpa 1j ToV CuUp} 0 08nyo6 mépa ané Tov
100p6 TG oaAmyyag.
AQaIp£OTE TOV CUPPATIVO 08NYO Kal TPOCAPTHOTE pia oUptyya 3 mL yepdtn pe StdAupa Xpwpooalmyyoypagiag

) APAIWPEVO OKIaYPaPIKO PéTO (StéAupa 25%).

. Eyxvote 1o Sidhupa XpwpooaATyyoypagiag 1j To oKIaypa@Ikd HEGO OTO OAATTYYIKO OTOMIO, TAPATNPWVTAG

AQTIapOCKOTIIKA Yla EKPOT) LYPOU ATTO TO KPOOOWTO TUAKA TNG adhmyyag. Eav mapatnpnBei ekpor, n camyyikn
Batotnta éxel emPePawoei.

Mée axktivookémnon

. AQQIPECTE TO EMMWHATIKO EVIOKUONG aMd TOV KABETAPA EICAYWYIG Kat anmo@pda&Te Tov euBu Bpayiova Tou

TIPOCAPHOYEQA HE TO KAAUpHA aopaNiong Luer ou mapéxetat. H BUpa auTr) xpnotUomoLEiTal yia KATAoVIOHO 1
avapPOENCN Kat £yXuon OKIAypPa@IKou HEGOU GTNV KOINOTNTA TNG HRTPAC.
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XalapwoTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst 0Tov EowTepIKO KABETPA KAl EICAYAYETE TOV OUPHATIVO 08Nnyd o€
QAUTOV, TOTIOBETWVTAG TO TIEPIPEPIKS GKPO TOU GUPHATIVOU 08NnyoU OTo iS1o eMimedo e TO AKPO TOU KaBeTrpa.
Zpite Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va otaBepomnolioeTe Tn B€on Tou cuppdTivou o8nyou.

Xahapwote Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst aTov meupikd Bpayiova Tou PocapHoyEd Tou KABETPa El0aywyrg
Kal TPOWBNOTE TOV EOWTEPIKO KABETNPA, HE TOV CUPHATIVO 08NY6 aTn Béon Tou, Stapéoou Tou Kabethpa
£10aywyng péxpt va éNBouv oo 10 enimedo ta Vo dkpa Twv KABETPpwvV. Mo HEANOVTIKY ava@opd, CNUEWOTE
™ 6£0n TwV €£yYUE ONUAVOEWY amOOTACNG TOU ECWTEPIKOV KABETpa Og Oxéon pe Tov pooappoyéa Tuohy-Borst
mou BpioKeTal Mvw OTOV TPOCAPHOYEX TOU MAEUPIKOU Bpaxiova. H mpwtn orpavon Ba mpémet va ivat oo idlo
eminedo pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

AQQIPECTE TOV ECWTEPIKO KABETIPA KAl TOV CUPHATIVO 08Nnyo amd Tov KabeTrpa E10aywYNG Kat GYIETe Tov
mipooapuoyéa Tuohy-Borst oTov mpooapuoyéa Tou MAeUpIKoL Bpaxiova yia va Tov OTeyavoToloETE Kal va
aAnoTPEPETE TUXOV Slappor).

Eloaydayete TV KatdAANAn CUCKEUT UNTPLaiag TPOOTIEAAONG GTOV TPAXNAO Kal OTEPEWOTE TNV 0N B€0n TN €ite
oToV TPAXNAO E(Te €0 0NV KOIAGTNTA TNG UATPAG.

Eloaydyete Tov KaBetripa el0aywyri¢ SIaPECOU TG GUOKEUNG PNTPLaiag TPooTéNacng Kat TpowBRoTe Tov
KaBeTpa péxpL va Bpebei TO TEPIPEPIKO AKPO TOU OTO KATW TUIHA TNG KONOTNTAG TNG UATPAG.

A@aip€oTe To KAAUPHA ao@ahiong Luer amé tov euBu Bpayiova Tou mpocappoyéa MAgupikol Bpaxiova Kat
TIPOCAPTAOTE HIA CUPLYYA YEUATN HE OKIAYPAPIKO HECO apalwHEVO KATA 50%. YTTO aKTIVOOKOTIIKH AmTEIKOVION,
£yXUOTE OKIAYPAPIKO HECO SIUETOU TOU KABETAPaA El0ayWwYNG yia va SIEUKOAUVOE( ) ameikovion g KodtnTag
NG HATPAG KAl TOU GANTTLYYIKOU GTOMIOU.

AmoouvéoTe T oUplyya Kal el0aydyeTe évav oupudativo odnyo 0,035 inch Safe-T-J® Siapéoou Tou kabetrpa
£10AYWYNG Kal péoa aTnv KOIGTNTA TNG UATPAG. ME TOV GUPHATIVO 08Nnyo va IPomopevETal Kat Uio
aKTIvooKomikn kaBodrynon, mpowbnoTe Tov cuppdTivo 0dnyd padi He Tov KABETAHPA TIPOG TO CAATTYYIKO OTOHIO
Kal EVOPNVWOTE TO AKPO TOU KABETHPA GTO GAATTIYYIKO GTOUIO.

AQPaIp£TTE TOV OUPPATIVO 08NS amd Tov KABETHpaA El0aYWYNG KAl TTPOCAPTHOTE Mia OUPLYYA YEUATN HE pn
APAIWHEVO OKIAYPAPIKO péco. EyxUoTe 2 éwg 10 mL oKiaypa@Ikol HEGOU GTO GAATTIYYIKO OTOUIO TTAPATNPWYTAG
OKTIVOOKOTTIKA Yla EKPOT| LYPOU Ao TO KPOOOWTO TURHA TNG odAmyyag. Edv mapatnpenBei Tétolou gidoug ekpor),
n cahmyyin Batdtnta £xet emPBePaiwdei kat n Stadikacia xet OAOKANPWOEL.

IHMEIQXH: Eav Sev mapatnpnBei Ekpor} OKlaypag@IKou HECOU a6 TO KPOOOWTO TUARKA TNG OANTIYYaG 0TV
TIEpl'\'OVGl KOI)\OTHTG, Ba XpEl(lU'\'El va EID(IYCIVETE TOoV EUu)'\'EleO KaeETI’]pCl otnv EWUC U(l}\TIlVV(] yuava
emMPBePAWOETE TN CAATIYYIKF) amoPpagn 1 va amokAeioeTe Yeudwe BTIKG amotéAeoua Aoyw mPocwpIvou
oahmyyikou omacpov. MpoxwproTe oto Pripa 10.

ATOCUVS£CTE TN GUPLYYaA Kal amo@pagTe Tov uBU Bpayiova Tou PooappoyEd MAEUPIKOU Bpaxiova pe To
KaAvppa ao@ahiong Luer.

. XahapwoTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst oTov mpocappoyéa meupikol Bpayiova Kat mpowbroTe Tov

£0WTEPIKO KABETHPA, PE TOV CUPHATIVO 08Ny 0T B€0N Tou, SIapECOU Tou KABETAPA El0aywyng éwg 6Tou N
TIPWTN €YYUC CUAVON OTOV ECWTEPIKO KABeTpa éNBeL oo iS10 eminedo pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

To MepIPEPIKO AKPO TOL E0WTEPIKOU KaBeThpa Ba mpémel Twpa va Bpicketal oo iSio eninedo pe To akpo Tou
KaBeTpa E10aywync.

OpovrifovTag va gival Suvartr n HETAKIVNON Tou ECWTEPIKOL KABETAPa, 0Pi§Te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst
OTOV TIPOCAPHOYEX TOU TTAEUPIKOU Bpaxiova yia va SnUIoupyroETe USATOCTEYH OTEYAVOTIOINGN YUPW and TovV
£0WTEPIKO KaBeTrpa.

. ZEKIVAOTE TOV KABETNPIAOUO TOU EVEOTOIXWHATIKOU THHHATOC TNG GANTTIYYAG HE TOV CUPHATIVO 08nyo Kal Tov

£0WTEPIKO KABETHPA, TPOWOWVTAG MPWTA TOV GUPHATIVO 08Ny (EK. 1). H gukappia Tou dkpou Tou GUPHAETIVOU
08nyou Ba auénBei Kabw¢ auEavetal To PKOC TOU TUAHATOG TToL £§€PXETaAl O TO AKPO TOu KaBeTrpa.
MpowBroTe Tov cuppATIVo 08NYO TéPA A6 TN UNTPOCANTTLYYIKY GUMBONY Kal péca aTtov 160p6 TG adAmyyag
£KTOC £QV OLUVAVTAOETE oNUAvTIKA avtioTaon (Ek. 2). H mpowBnon tou cupudtivou o8nyou Stapéoou g
HUNTPOGAATTIYYIKAG CULBOANG HITOPEL va TTapakoNoUBEiTal AKTIVOOKOTIIKA.

. MpowORoTE OpoagoVIKA TOV ECWTEPIKO KAOETHPA AVW amd Tov TOMOBETNHEVO CUPHATIVO 08NYO yia HIKPn

andoTtacn 1 péxpt va ouvavtroete avtiotaon (Eik. 3 kat 4). H amdotaon mou Siaviel o KabeTrpag péca oTov
10016 TNG CANTIYYaG UMTOPE( VA IPOCSIOPIOTE! e TAPATHPNON TWV ONHUAVOEWY ATOTTACNG OTO £yYUG THIHA
Tou kabetripa.
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MPOEIAOMOIHZH: EGv cUVAVTICETE CNUAVTIKI] AVTIOTAGT, PNV EMXEIPHOETE VA MPOWONCETE
Tov KaBstiipa.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv emyeproeTe va mpowBaeTe ToV KaBeTrpa I} TOV uppdTivo 0dnyo mépa and
Tov 100p6 TG GAAmyyag.
16. AQQIPECTE TOV CUPHATIVO 08NYO Kal TPOOAPTHOTE HIA CUPLYYA YEUATN KE HN OPAWHEVO OKIAYPAPIKO PECO.
17. EyXUOTE TO OKIQYPAPIKO HECO OTO CONTTIYYIKO OTOUIO ENEYXOVTAG OKTIVOOKOTTIKA YO EKPOT| G TO KPOOOWTO
TpAMa TG odAmyyag. Edv mapatnpn®si ekpor, n cakmyyikn Batdtnta éxel empBePaiwoei.
TPOMNOZX AIAGEZHX
Mapéxetal amooTelpWHEVO pe aéplo o&eidio Tou albuleviou oe amokohoUpEVEG cuokeuaoies. Mpoopiletat yia pia
HOvo xprion. ZTeipo, Epocov n ouoKevaoia Sev £xel avolXTei Kat Sev £xel UTOOTEL {NpId. M XPNGIHOTIOIEITE TO TIPOTOV
£av uidpyel appIBoia yia T oTelpdTNTA Tou. DUNACGCETE GE GKOTEIVG, ENPO Kal SPOCEPS XWPO. ATIOPEVYETE TV
TIAPATETAPEVN €KOEON OTO PWG. Katd Tnv agaipeon amd Tn cuokevacia, emMOewPrOTE To TPOIOV yia va Befaiwdeite
o1t Sev éxet umootei {npid.
BIBAIOTPA®IA
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

EQUIPO DE CANULACION CORNUAL NOVY MODIFICADO

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
Contenido del equipo:
« Catéter introductor con adaptador con brazo lateral y adaptador Tuohy-Borst
« Obturador de refuerzo
« Catéter interior centimetrado con adaptador Tuohy-Borst
« Guia con tapa de seguridad desmontable de silicona
« Tapa Luer Lock

INDICACIONES DE USO

El equipo de canulacién cornual Novy modificado esta indicado para utilizarse a través del canal de trabajo de un
histeroscopio/laparoscopio o de otro dispositivo de acceso uterino, a fin de realizar canulaciones y cateterismos
histeroscopicos o fluoroscdpicos selectivos de las trompas uterinas proximales, seguidos de la introduccion de
solucién de cromotubaciéon o medio de contraste para evaluar la permeabilidad de las trompas.

La guia del equipo de canulacién cornual Novy modificado esta indicada tinicamente para facilitar la
colocacion del catéter interior. No esta indicada para la recanalizacién de trompas y no debe hacerse avanzar
mas alla del istmo de la trompa.

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

« Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de hemorragia, infeccion pélvica activa, metrorragia abundante
o embarazo.

« Este sistema de catéter esta disenado Unicamente para acceder a las trompas uterinas desde la cavidad uterina.
Sélo debe hacerse avanzar lo necesario para obtener un estudio diagndstico adecuado. No se han determinado
aun las reacciones adversas que pueden producir avances mas distales. El sistema de catéter no estd indicado para
la recanalizacion de trompas y, hasta la fecha, no hay datos que demuestren beneficios clinicos cuando se utiliza
para dicho fin.

« Este sistema de catéter no esta disefado ni indicado para la transferencia de embriones ni para otros
procedimientos de reproduccion asistida.

PRECAUCIONES
« El producto esta indicado para ser usado por médicos con formacion y experiencia en técnicas ginecoldgicas.
Deben emplearse las técnicas habituales.
« El equipo de canulacion cornual Novy modificado no esta indicado para el cateterismo completo de las trompas
uterinas ni para la recanalizacion de trompas.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES
El uso de este tipo de dispositivos ha producido o es posible que produzca las siguientes reacciones adversas. Las
pacientes deben ser informadas de los siguientes riesgos.
« Embarazo ectépico
« Daros en trompas normales
« Diseccion de trompas
« Dolor o molestias
« Extravasacién
« Perforacion de trompas
« Hemorragia
« Infeccion

INSTRUCCIONES DE USO

Con histeroscopia

NOTA: El equipo de canulacién cornual Novy modificado debe introducirse en el histeroscopio antes de comenzar

la exploracion; hay que asegurarse de que el catéter introductor pueda moverse libremente en el interior

del histeroscopio.

. Haga avanzar el catéter introductor, con el obturador en posicion, en el canal de trabajo del histeroscopio.

Retire el obturador de refuerzo del catéter introductor y ocluya el brazo recto de la conexion con la tapa

Luer Lock suministrada. Este orificio se utiliza para irrigacion o aspiracion, y para la inyeccién de solucién de
cromotubacién o medio de contraste en la cavidad uterina.

Afloje el adaptador Tuohy-Borst del catéter interior e introduzca la guia en él, de forma que la punta distal de la
guia quede al mismo nivel que la punta del catéter. Apriete el adaptador Tuohy-Borst para fijar la posicion de

la guia.

. Afloje el adaptador Tuohy-Borst del brazo lateral de la conexion del catéter introductor y haga avanzar el catéter
interior, con la guia en posicion, a través del catéter introductor hasta que las puntas de ambos catéteres estén al
mismo nivel. Como referencia para el futuro, registre la posicion de las marcas de distancia proximales del catéter
interior con respecto al adaptador Tuohy-Borst del adaptador con brazo lateral. La primera marca debe estar al
mismo nivel que el adaptador Tuohy-Borst.

Extraiga el catéter interior y la guia del catéter introductor, y apriete el adaptador Tuohy-Borst del adaptador con
brazo lateral para cerrarlo herméticamente y evitar fugas de liquido o gas.

Coloque el catéter introductor en el canal de trabajo del histeroscopio, de forma que no sobresalga mas alla de
la lente telescopica.

Introduzca la vaina del histeroscopio, con su obturador romo en posicién, en la cavidad uterina a través del cuello
uterino dilatado.
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Extraiga el obturador de la vaina del histeroscopio.
. Introduzca el histeroscopio, con el catéter introductor en posicién, en la vaina del histeroscopio.

©

10. Utilizando vision directa, guie el histeroscopio hacia el ostium tubarico.

1

34

1. Después de visualizar el ostium tubdrico, dirija el catéter introductor hacia el orificio tubarico e introduzca y

asegure la punta del catéter en el ostium tubarico.

Retire la tapa Luer Lock del brazo recto del adaptador con brazo lateral y acople una jeringa de 3 mL cargada con

solucién de cromotubacién o medio de contraste diluido (solucién al 25 %).

. Inyecte la solucion de cromotubacion o el medio de contraste en el ostium tubarico al tiempo que comprueba
laparoscopicamente si se produce algun derrame proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Dicho derrame,
si se observa, confirma la permeabilidad de la trompa y con esto finaliza el procedimiento.

NOTA: Si no se observa derrame de solucién de cromotubacién o medio de contraste proveniente de la parte
fimbrial de la trompa al interior de la cavidad peritoneal, sera necesario introducir el catéter interior en la parte
proximal de la trompa uterina para confirmar el bloqueo tubérico o descartar un resultado positivo falso debido
a un espasmo tubdrico temporal. Contintie en el paso 14.

w

14. Desconecte la jeringa de 3 mL y ocluya el brazo recto del adaptador con brazo lateral con la tapa Luer Lock.

1

2

2

5. Afloje el adaptador Tuohy-Borst del adaptador con brazo lateral y haga avanzar el catéter interior, con la guia en
posicion, a través del catéter introductor hasta que la primera marca proximal del catéter interior quede al mismo
nivel que el adaptador Tuohy-Borst. Ahora, la punta distal del catéter interior debe estar al mismo nivel que la del
catéter introductor.

6. Con cuidado de permitir el movimiento del catéter interior, apriete el adaptador Tuohy-Borst del adaptador con
brazo lateral para formar un cierre hermético al gas alrededor del catéter interior.

7. Empiece la canulacion de la parte intraparietal de la trompa uterina con la guia y el catéter interior, haciendo
avanzar primero la guia (Fig. 1). La flexibilidad de la punta de la guia aumentara a medida que aumente la
longitud que sobresalga de la punta del catéter.

8. Haga avanzar la guia mas alla de la unién uterotubérica hasta introducirla en el istmo de la trompa, a menos que

note mucha resistencia (Fig. 2). El avance de la guia a través de la union uterotubarica se observa directamente

mediante laparoscopia e imagenes de video del oviducto proximal o del arqueamiento caracteristico del istmo
de la trompa. El avance puede facilitarse desplazando o enderezando la trompa uterina con un instrumento bajo
guia laparoscépica.

Sobre la guia colocada, haga avanzar coaxialmente el catéter interior un poco o hasta que sienta resistencia

(Figs. 3 y 4). La distancia que se introduce el catéter en el istmo de la trompa puede determinarse observando las

marcas de distancia de las partes proximal o distal del catéter.

ADVERTENCIA: Si se encuentra mucha resistencia, no intente hacer avanzar el catéter.

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

Retire la guia y acople una jeringa de 3 mL cargada con solucién de cromotubaciéon o medio de contraste diluido

(solucion al 25 %).

. Inyecte la solucién de cromotubacion o el medio de contraste en el ostium tubérico al tiempo que comprueba

laparoscopicamente si se produce algun derrame proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Dicho derrame,
si se observa, confirma la permeabilidad de la trompa.

b

o

Con fluoroscopia

1. Retire el obturador de refuerzo del catéter introductor y ocluya el brazo recto de la conexién con la tapa Luer
Lock suministrada. Este orificio se utiliza para irrigacion o aspiracion, y para la inyeccion de medio de contraste
en la cavidad uterina.

. Afloje el adaptador Tuohy-Borst del catéter interior e introduzca la guia en él, de forma que la punta distal de la
guia quede al mismo nivel que la punta del catéter. Apriete el adaptador Tuohy-Borst para fijar la posicion de
la guia.

. Afloje el adaptador Tuohy-Borst del brazo lateral de la conexion del catéter introductor y haga avanzar el catéter
interior, con la guia en posicion, a través del catéter introductor hasta que las puntas de ambos catéteres estén al
mismo nivel. Como referencia para el futuro, registre la posicion de las marcas de distancia proximales del catéter
interior con respecto al adaptador Tuohy-Borst del adaptador con brazo lateral. La primera marca debe estar al
mismo nivel que el adaptador Tuohy-Borst.
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Extraiga el catéter interior y la guia del catéter introductor, y apriete el adaptador Tuohy-Borst del adaptador con

brazo lateral para cerrarlo herméticamente y evitar fugas.

. Introduzca el dispositivo de acceso uterino adecuado en el cuello uterino y fijelo en posicién sobre el cuello

uterino o en el interior de la cavidad uterina.

Inserte el catéter introductor a través del dispositivo de acceso uterino y haga avanzar el catéter hasta que su

punta distal quede colocada en la parte inferior de la cavidad uterina.

Retire la tapa Luer Lock del brazo recto del adaptador con brazo lateral y acople una jeringa cargada con medio

de contraste diluido al 50 %. Utilizando visualizacion fluoroscopica, inyecte medio de contraste a través del

catéter introductor para facilitar la visualizacion de la cavidad uterina y del ostium tubarico.

. Desconecte la jeringa e introduzca una guia Safe-T-J® de 0,035 inch en la cavidad uterina a través del catéter

introductor. Con la guia por delante y utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar conjuntamente la guia y el

catéter hacia el ostium tubarico, e introduzca y asegure la punta del catéter en el ostium tubarico.

Extraiga la guia del catéter introductor y acople una jeringa cargada con medio de contraste sin diluir. Inyecte

de 2 a 10 mL de medio de contraste en el ostium tubarico al tiempo que comprueba fluoroscépicamente si se

produce algun derrame proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Dicho derrame, si se observa, confirma la
permeabilidad de la trompa y con esto finaliza el procedimiento.

NOTA: Si no se observa derrame de medio de contraste proveniente de la parte fimbrial de la trompa al interior

de la cavidad peritoneal, sera necesario introducir el catéter interior en la parte proximal de la trompa uterina

para confirmar el bloqueo tubérico o descartar un resultado positivo falso debido a un espasmo tubarico

temporal. Contintie en el paso 10.

10. Desconecte la jeringa y ocluya el brazo recto del adaptador con brazo lateral con la tapa Luer Lock.

11. Afloje el adaptador Tuohy-Borst del adaptador con brazo lateral y haga avanzar el catéter interior, con la guia en
posicion, a través del catéter introductor hasta que la primera marca proximal del catéter interior quede al mismo
nivel que el adaptador Tuohy-Borst. Ahora, la punta distal del catéter interior debe estar al mismo nivel que la del
catéter introductor.

12. Con cuidado de permitir el movimiento del catéter interior, apriete el adaptador Tuohy-Borst del adaptador con
brazo lateral para formar un cierre hermético al liquido alrededor del catéter interior.

13. Empiece la canulacion de la parte intraparietal de la trompa uterina con la guia y el catéter interior, haciendo
avanzar primero la guia (Fig. 1). La flexibilidad de la punta de la guia aumentara a medida que aumente la
longitud que sobresalga de la punta del catéter.

14. Haga avanzar la guia mas alla de la unién uterotubérica hasta introducirla en el istmo de la trompa, a menos
que note mucha resistencia (Fig. 2). El avance de la guia a través de la union uterotubarica puede observarse
fluoroscopicamente.

. Sobre la guia colocada, haga avanzar coaxialmente el catéter interior un poco o hasta que sienta resistencia
(Figs. 3 y 4). La distancia que se introduce el catéter en el istmo de la trompa puede determinarse observando las
marcas de distancia de la parte proximal del catéter.

ADVERTENCIA: Si se encuentra mucha resistencia, no intente hacer avanzar el catéter.
ADVERTENCIA: No intente hacer avanzar el catéter ni la guia mas alla del istmo de la trompa.

16. Extraiga la guia y acople una jeringa cargada con medio de contraste sin diluir.

17. Inyecte el medio de contraste en el ostium tubarico al tiempo que comprueba fluoroscopicamente si se

produce algun derrame proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Dicho derrame, si se observa, confirma la

permeabilidad de la trompa.

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 esté abierto y no ha sufrido ninguin dafo. No utilice el producto si no
estd 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 dafno.
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M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.
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FRANCAIS

SET DE NOVY MODIFIE POUR CATHETERISME DES CORNES

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
Contenu du set :
« Cathéter d'introduction a raccord latéral et adaptateur Tuohy-Borst
« Obturateur de redressement
« Cathéter interne a repéres de 1 cm et adaptateur Tuohy-Borst
« Guide a capuchon de sécurité en silicone amovible
« Capuchon Luer lock

UTILISATION/INDICATIONS

Le set de Novy modifié pour cathétérisme des cornes est congu pour étre utilisé dans le canal opérateur d'un
hystéroscope/laparoscope ou d’un autre dispositif d'accés utérin, pour le cathétérisme et la canulation sélectifs des
trompes de Fallope proximales sous hystéroscopie ou radioscopie, suivi de l'introduction d’une solution de coloration
tubaire ou d’un produit de contraste, dans le cadre de I'évaluation de la perméabilité des trompes.

Le guide inclus dans le set de Novy modifié pour cathétérisme des cornes est congu uniquement pour
faciliter la mise en place du cathéter interne. Il n’est pas congu pour une recanalisation tubaire et ne doit pas
étre avancé au-dela de I'isthme tubaire.

CONTRE-INDICATIONS
« Grossesse ou grossesse présumée
« Infection pelvienne évolutive ou récente
« Saignement utérin inexpliqué ou grave
« Malignité gynécologique (présumée ou documentée)
« Allergie documentée au colorant ou au produit de contraste

AVERTISSEMENTS

« Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patientes présentant une hémorragie, une infection pelvienne
évolutive, un saignement abondant ou qui sont enceintes.
Ce systéme de cathéter est congu uniquement pour accéder aux trompes de Fallope depuis la cavité utérine.
Il ne doit étre avancé que dans la mesure nécessaire pour obtenir une étude diagnostique pertinente. Les effets
indésirables potentiels d’une progression plus distale n‘ont pas été déterminés a ce jour. Ce systéme de cathéter
n'est pas congu pour une recanalisation tubaire et il n'existe a ce jour aucune donnée disponible démontrant un
avantage clinique quelconque lorsqu'il est utilisé de cette maniére.
Ce systéeme de cathéter n'est pas congu ni indiqué pour un transfert embryonnaire ni pour d'autres procédures
ayant trait a la reproduction assistée.

MISES EN GARDE
« Le produit est destiné a étre utilisé par des médecins ayant acquis la formation et I'expérience nécessaires aux
techniques gynécologiques. Le médecin procédera selon les méthodes classiques.
« Le set de Novy modifié pour cathétérisme des cornes n'est pas congu pour un cathétérisme complet d’une trompe
de Fallope ni pour une recanalisation tubaire.
EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables suivants ont été signalés ou sont a craindre avec |'utilisation de ce type de dispositif.
Les patientes doivent étre informées des risques suivants.
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« Grossesse extra-utérine

« Lésion des trompes normales
- Dissection tubaire

« Douleur ou géne

« Extravasation

« Perforation tubaire

« Hémorragie

« Infection

MODE D'EMPLOI

Avec hystéroscopie

REMARQUE : Le set de Novy modifié pour cathétérisme des cornes doit étre chargé dans I'hystéroscope avant

de procéder a I'examen, en sassurant que le cathéter d'introduction puisse étre déplacé librement a l'intérieur de

I'hystéroscope.

. Avancer le cathéter d'introduction, avec I'obturateur en place, dans le canal opérateur de I'hystéroscope.

. Retirer l'obturateur de redressement du cathéter d'introduction et occlure le bras droit du raccord a I'aide du

capuchon Luer lock fourni. Cet orifice sert a irriguer ou a aspirer ainsi qu‘a l'injection de la solution de coloration

tubaire ou du produit de contraste dans la cavité utérine.

Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le cathéter interne et y introduire le guide, en alignant son extrémité

distale sur I'extrémité du cathéter. Serrer I'adaptateur Tuohy-Borst pour fixer la position du guide.

Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral du cathéter d'introduction et avancer le cathéter interne,

guide en place, par le cathéter d'introduction jusqu‘a ce que les deux extrémités de cathéter soient alignées.

Pour référence ultérieure, noter la position des reperes de distance proximale sur le cathéter interne par rapport

a l'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral. Le premier repére doit étre au méme niveau que I'adaptateur

Tuohy-Borst.

. Retirer le cathéter interne et le guide du cathéter d'introduction, et serrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord
latéral pour le rendre étanche et empécher toute fuite liquide ou gazeuse.

. Positionner le cathéter d'introduction dans le canal opérateur de I'hystéroscope de sorte qu'il ne dépasse pas de

la lentille télescopique.

Introduire la gaine de I'hystéroscope, avec son obturateur mousse en place, par le col de I'utérus dilaté et dans

la cavité utérine.

Retirer l'obturateur de la gaine de I'hystéroscope.

. Introduire I'hystéroscope, avec le cathéter d'introduction en place, dans la gaine de I'hystéroscope.

10. Sous observation directe, guider I'hystéroscope vers l'ostium tubaire.

11. Lorsque l'ostium tubaire est visible, orienter le cathéter d'introduction vers l'orifice tubaire et coincer I'extrémité
du cathéter dans l'ostium.

. Retirer le capuchon Luer lock du bras droit du raccord latéral et y raccorder une seringue de 3 mL remplie de
solution de coloration tubaire ou de produit de contraste dilué (solution a 25 %).

. Injecter la solution de coloration tubaire ou le produit de contraste dans l'ostium tubaire sous controle
laparoscopique et chercher I'écoulement au niveau des franges de la trompe. Si un écoulement est observé, la
perméabilité des trompes est confirmée et l'intervention est terminée.

REMARQUE : Si aucun écoulement de solution de coloration tubaire ou de produit de contraste n'est observé
dans la cavité péritonéale au niveau des franges de la trompe, il est nécessaire d'introduire le cathéter interne
dans la trompe de Fallope proximale pour confirmer une occlusion tubaire ou exclure un résultat faux positif en
raison d’un spasme tubaire temporaire. Passer a |'étape 14.

14. Détacher la seringue de 3 mL et occlure le bras droit du raccord latéral avec le capuchon Luer lock.

15. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral et avancer le cathéter interne, avec le guide en place, par
le cathéter d'introduction jusqu’a ce que le premier repére proximal sur le cathéter interne soit au méme niveau
que |'adaptateur Tuohy-Borst. Lextrémité distale du cathéter interne doit alors étre alignée sur celle du cathéter
d'introduction.
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En veillant & permettre le mouvement du cathéter interne, serrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral
pour créer un raccordement étanche au gaz autour du cathéter interne.

Procéder au cathétérisme de la partie intra-murale de la trompe de Fallope avec le guide et le cathéter interne
en avangant d’abord le guide (Fig. 1). La souplesse de I'extrémité du guide augmente a mesure que le segment
émergeant de l'extrémité du cathéter s'allonge.

. Avancer le guide au-dela de la jonction utéro-tubaire et dans I'isthme tubaire, a moins de rencontrer une

résistance significative (Fig. 2). Observer la progression du guide a travers la jonction utéro-tubaire directement
sous laparoscopie avec affichage vidéo de l'oviducte proximal ou par une courbure caractéristique de l'isthme
tubaire. La progression peut étre facilitée en déplacant ou en redressant la trompe de Fallope a I'aide d'un
instrument, sous controle laparoscopique.

Avancer coaxialement le cathéter interne sur le guide positionné sur une courte distance ou jusqu’a ce qu'une
résistance soit ressentie (Fig. 3 et 4). La distance de progression du cathéter dans I'isthme tubaire peut étre
déterminée en observant les repéres de distance sur les parties proximale ou distale du cathéter.
AVERTISSEMENT : En cas de résistance significative, ne pas essayer d’avancer le cathéter.
AVERTISSEMENT : Ne pas essayer d’avancer le cathéter ou le guide au-dela de I'isthme tubaire.

Retirer le guide et raccorder une seringue de 3 mL remplie de solution de coloration tubaire ou de produit de
contraste dilué (solution a 25 %).

. Injecter la solution de coloration tubaire ou le produit de contraste dans l'ostium tubaire sous contréle

laparoscopique et chercher I'écoulement au niveau des franges de la trompe. Si cet écoulement est observé, la
perméabilité des trompes est confirmée.

Avec radioscopie
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. Retirer l'obturateur de redressement du cathéter d'introduction et occlure le bras droit du raccord a l'aide du

capuchon Luer lock fourni. Cet orifice sert a irriguer ou a aspirer ainsi qu'a l'injection de produit de contraste dans
la cavité utérine.

Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le cathéter interne et y introduire le guide, en alignant son extrémité
distale sur I'extrémité du cathéter. Serrer I'adaptateur Tuohy-Borst pour fixer la position du guide.

Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral du cathéter d'introduction et avancer le cathéter interne,
guide en place, par le cathéter d'introduction jusqu’a ce que les deux extrémités de cathéter soient alignées.
Pour référence ultérieure, noter la position des repéres de distance proximale sur le cathéter interne par rapport
a l'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral. Le premier repére doit étre au méme niveau que l'adaptateur
Tuohy-Borst.

Retirer le cathéter interne et le guide du cathéter d'introduction et serrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord
latéral pour le rendre étanche et prévenir une fuite.

. Introduire le dispositif d’accés utérin approprié dans le col de I'utérus et le fixer en place dans le col ou la

cavité utérine.

. Insérer le cathéter d'introduction par le dispositif d'acces utérin et I'avancer jusqu‘a ce que son extrémité distale

soit positionnée dans la partie inférieure de la cavité utérine.

Retirer le capuchon Luer lock du bras droit du raccord latéral et y raccorder une seringue remplie de produit

de contraste dilué a 50 %. Sous observation radioscopique, injecter le produit de contraste par le cathéter
d'introduction pour aider a visualiser la cavité utérine et l'ostium tubaire.

Détacher la seringue et introduire un guide Safe-T-J® de 0,035 inch par le cathéter d'introduction et dans la
cavité utérine. Sous radioscopie et avec le guide en premier, avancer d’un seul tenant le guide et le cathéter en
direction de l'ostium tubaire et coincer I'extrémité du cathéter dans ce dernier.

Retirer le guide du cathéter d'introduction et raccorder une seringue remplie de produit de contraste non dilué.
Injecter 2 @ 10 mL de produit de contraste dans I'ostium tubaire sous observation radioscopique et chercher
Iécoulement au niveau des franges de la trompe. Si un écoulement est observé, la perméabilité des trompes est
confirmée et l'intervention est terminée.

REMARQUE : Si aucun écoulement de produit de contraste n'est observé dans la cavité péritonéale au niveau des
franges de la trompe, il est nécessaire d'introduire le cathéter interne dans la trompe de Fallope proximale pour
confirmer une occlusion tubaire ou exclure un résultat faux positif en raison d'un spasme tubaire temporaire.
Passer a I'étape 10.
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10. Détacher la seringue et occlure le bras droit du raccord latéral a I'aide du capuchon Luer lock.

11. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral et avancer le cathéter interne, avec le guide en place, par
le cathéter d'introduction jusqu'a ce que le premier repére proximal sur le cathéter interne soit au méme niveau
que |'adaptateur Tuohy-Borst. Lextrémité distale du cathéter interne doit alors étre alignée sur celle du cathéter
d'introduction.

12. En veillant & permettre le mouvement du cathéter interne, serrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral
pour créer un raccordement étanche au liquide autour du cathéter interne.

13. Procéder au cathétérisme de la partie intra-murale de la trompe de Fallope avec le guide et le cathéter interne
en avancant d'abord le guide (Fig. 1). La souplesse de I'extrémité du guide augmente & mesure que le segment
émergeant de I'extrémité du cathéter s'allonge.

14. Avancer le guide au-dela de la jonction utéro-tubaire et dans I'isthme tubaire, a moins de rencontrer une
résistance significative (Fig. 2). La progression du guide a travers la jonction utéro-tubaire peut étre observée
sous radioscopie.

. Avancer coaxialement le cathéter interne sur le guide positionné sur une courte distance ou jusqua ce qu'une
résistance soit ressentie (Fig. 3 et 4). La distance de progression du cathéter dans I'isthme tubaire peut étre
déterminée en observant les repéres de distance sur la partie proximale du cathéter.

AVERTISSEMENT : En cas de résistance significative, ne pas essayer d’avancer le cathéter.
AVERTISSEMENT : Ne pas essayer d’avancer le cathéter ou le guide au-dela de I'isthme tubaire.

16. Retirer le guide et raccorder une seringue remplie de produit de contraste non dilué.

17. Injecter le produit de contraste dans l'ostium tubaire sous contréle radioscopique et chercher I'écoulement au

niveau des franges de la trompe. Si cet écoulement est observé, la perméabilité des trompes est confirmée.

@

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
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B.T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

MAGYAR

MODOSITOTT NOVY CORNUALIS KANULALOKESZLET

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé engedéllyel
jelkez5 egészségiigyi szakember) altal vagy 1al értékesithetd
AZ ESZKOZ LEIRASA

A készlet tartalma:
« Bevezet6katéter oldaldgi csatlakozéval és Tuohy-Borst-adapterrel
« Merevit6 obturator
« Belsé katéter 1 cm-enkénti jelzésekkel és Tuohy-Borst-adapterrel
« Vezetédrét eltavolithat szilikon védésapkaval
« Luer-zéras sapka

RENDELTETES / HASZNALATI JAVALLATOK

A médositott Novy cornualis kantildlokészlet hiszteroszkop/laparoszkép vagy egyéb, méhhez valé hozzaférést
biztosité eszkdz munkacsatornajan keresztiil torténd hasznalatra szolgél, a p ék(ek) proximalis szakaszanak
hiszteroszkopias vagy fluoroszképias szelektiv katéterezéséhez és kaniilaldséhoz, amelyet festékoldat vagy
kontrasztanyag beadasa kovet, a petevezeték atjarhatosaganak vizsgalatakor.
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csak a belsé katéter elhelyezésének

A moédositott Novy cornualis ben talalhaté
é alasara, és nem szabad a petevezeték

megkdonnyitésére szolgal. Nem hasznalhaté a p:
szlikiiletén tilra betolni.

ELLENJAVALLATOK
« Terhesség vagy feltételezett terhesség
« Aktiv vagy nemrégiben lezajlott kismedencei fertézés
« Tisztazatlan vagy sulyos méhvérzés
« N6gydgyaszati malignancia (feltételezett vagy ismert)
« Ismert allergia a festékre vagy a kontrasztanyagra

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Ez az eszk6z nem alkalmazhaté az alabbiak jelenléte esetén: vérzés, aktiv kismedencei gyulladas, b6 vérzés
és terhesség.

« Ez a katéterrendszer kizardlag a petevezeték méhiir fel6li megkozelitésére szolgal. Csak olyan tavolsagra szabad
betolni, amennyire az értékelhet6 diagnosztikai vizsgalat elvégzéséhez sziikséges. Az ennél mélyebbre torténd
bejuttatas lehetséges nemkivanatos hatasai még nem ismertek. A katéterrendszernek nem rendeltetése a
petevezeték rekanalizacioja, és ezidaig nincsenek adatok arrél, hogy ilyen céli felhasznalasa barmilyen klinikai
elénnyel jarna.

- Ennek a katéterrendszernek nem rendeltetése az embriébehelyezés, vagy barmilyen egyéb, elésegitett
fogamzassal kapcsolatos eljaras.

OVINTEZKEDESEK
« Atermék a n6gydgyaszati technikékra kiképzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra szolgal. Standard
technikakat kell alkalmazni.
« A médositott Novy cornualis kantilalokészlet nem hasznélhato a pet ték teljes katé ésére és a
petevezeték rekanalizalasara.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
Az ilyen tipusu eszkéz hasznélataval kapcsolatosan a kdvetkezé nemkivanatos eseményekrél szamoltak be, vagy
ezekre lehet szamitani. A betegeket a kovetkez6 kockazatokrol kell tajékoztatni.
« Méhen kiviili terhesség
« A normalis petevezetékek sériilése
« A petevezeték disszekcioja
« Fajdalom vagy diszkomfortérzés
« Extravasatio
« Petevezeték-perforacio
- Vérzés
« Fertézés

HASZNALATI UTASITAS
Hiszteroszkopiaval
MEGJEGYZES: A médositott Novy cornualis kaniildlokészletet a vizsgélat megkezdése elétt téltse be a
hiszteroszkdpba, ligyelve arra, hogy a bevezetékatéter szabadon mozoghasson a hiszteroszképban.
1. A bevezetékatétert az abban megfelel6 helyzetben Iévé obturatorral egyiitt tolja be a hiszteroszkop
munkacsatorndjaba.
2. Tavolitsa el a merevit6 obturatort a bevezet6katéterbdl, és a csatlakozo egyenes agat zérja le a mellékelt
Luer-zaras sapkaval. Ez a nyilas 6blitésre, vagy festékoldatnak, ill. kontrasztanyagnak a méh(irbél valé kiszivasara,
ill. oda val6 befecskendezésére szolgal.
3. Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert a belsé katéteren, és vezesse bele a vezetddrotot, a vezetddrot disztélis csticsat a
katéter végével egy szintbe hozva. A vezetédrot helyzetének régzitéséhez szoritsa meg a Tuohy-Borst-adaptert.
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Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert a bevezetdkatéter csatlakozojanak oldalagan, és tolja el6re a belsé katéter
és az abban megfelel6 helyzetben lév6 vezetédrot egyiittesét a bevezetékatéteren at mindaddig, amig a két
katéter vége egy szintbe nem kerdl. Arra az esetre, ha késébb sziiksége lenne ra, jegyezze fel a belsé katéteren
talalhaté proximalis tavolsagjelzések helyzetét az oldalagi csatlakozon 1évé Tuohy-Borst-adapterhez képest. Az
elsé jelzésnek egy vonalban kell lennie a Tuohy-Borst-adapterrel.

Tavolitsa el a bels6 katétert és a vezetédroétot a bevezetSkatéterbdl, és szoritsa meg az oldaldgi csatlakozon lévé
Tuohy-Borst-adaptert, hogy lezarja azt a folyadék- vagy gézszivargas megakadalyozasara.

A bevezet6katétert helyezze el a hiszteroszkop munkacsatornajaban gy, hogy az ne nydljon tul a frontlencsén.
A hiszteroszkop hiivelyét az abban megfelel6 helyzetben lévé tompa végl obturatorral egyiitt vezesse be a
kitagitott méhnyakon &t a méhtirbe.

Tavolitsa el az obturétort a hiszteroszkép hiivelyébél.

A hiszteroszkop és az abban megfelel6 helyzetben lévé bevezet6katéter egylittesét vezesse be a

hiszteroszkop hivelyébe.

Kozvetlen vizualis megfigyelés mellett vezesse a hiszteroszkdpot a petevezeték nyilasa felé.

Miutan a petevezeték nyilasa lathatova valt, iranyitsa a bevezet6katétert a petevezeték szajadéka felé, és ékelje
be a katéter végét a petevezeték nyildsaba.

Az oldalagi csatlakozd egyenes agardl tavolitsa el a Luer-zaras sapkat, és csatlakoztasson hozza festékoldattal
vagy higitott kontrasztanyaggal (25%-os oldattal) téltott 3 mL-es fecskendét.

. A festékoldatot vagy a kontrasztanyagot fecskendezze be a petevezeték nyilasaba, kézben laparoszképidsan

figyelve, hogy lép-e ki folyadék a petevezeték fimbridlis részébdl. Ha a folyadék kilépése megfigyelhetd, ez
bizonyitja a petevezeték atjarhatdsagat, és az eljaras ezzel befejezédott.

MEGJEGYZES: Ha nem figyelheté meg a festékoldat vagy a kontrasztanyag kilépése a petevezeték fimbridlis
részébdl a hastiregbe, a belsé katétert be kell vezetni a petevezeték proximélis szakaszaba a petevezeték
elzarodasanak igazolasahoz, vagy a petevezeték atmeneti, gércsos 6sszehtizodasa miatti téves pozitiv eredmény
kizérasahoz. Folytassa a 14. 1épéssel.

Vélassza le a 3 mL-es fecskend6t, és az oldalagi csatlakozo egyenes agat zarja le a Luer-zéras sapkaval.

Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert az oldalagi csatlakozén, és tolja el6re a belsé katéter és az abban megfelelé
helyzetben 1évé vezet6drot egyiittesét a bevezetkatéteren 4t mindaddig, amig a belsé katéter elsé proximalis
jelzése egy szintbe nem kerdil a Tuohy-Borst-adapterrel. A belsé katéter disztélis végének ekkor egy szintben kell
lennie a bevezetSkatéter disztalis végével.

. Ugyelve arra, hogy a belsé katéter tovabbra is mozgésképes maradjon, szoritsa ra a Tuohy-Borst-adaptert az

oldalégi csatlakozdra, hogy az gézbiztos zarast képezzen a belsé katéter kordil.

Ap &k intramuralis szakaszanak a vezetédrottal és a belsé katéterrel valo kantilalasat a vezet6drot
eléretolasaval kezdje meg (1. abra). A vezetédrot végének a hajlékonysaga annal nagyobb, minél hosszabb a
katéter végén tulnyulo szakasza.

A vezetédrotot tolja az utero-tubalis tmeneten tul a petevezeték sziikiiletébe, hacsak nem tapasztal jelentds
ellendllast (2. abra). A vezetédrotnak az utero-tubalis &tmeneten valé athaladasa kozvetlen megfigyeléssel,

a petevezeték proximalis szakaszanak laparoszkopias vizsgalataval és videokivetitéssel, vagy a petevezeték
szlikiiletének jellegzetes ivbehajlasa alapjan kovethetd. A petevezeték laparoszkopias vezetés melletti, miszer
segitségével végzett thelyezésével vagy kiegyenesitésével az dthaladas megkonnyithetd.

Koaxialisan tolja elére a bels6 katétert a megfeleléen pozicionalt vezetédrot mentén egy révid tavolsagra, vagy
addig, amig ellenallasba nem Utkozik (3. és 4. abra). A katéternek a petevezeték sztkiiletébe valé behatolasanak
tavolsdga a katéter proximalis vagy disztélis szakaszan talalhato tavolsagi jelzések megfigyelése alapjan
hatarozhat6 meg.

VIGYAZAT: Ha jelentds ellenallast tapasztal, ne probalja el6retolni a katétert.

VIGYAZAT: Ne kisérelje meg tuljuttatni a katétert vagy a vezetddrétot a petevezeték sziikiiletén.
Tavolitsa el a vezetédrotot, és csatlakoztasson festékoldattal vagy higitott kontrasztanyaggal (25%-os oldattal)
megtoltott 3 mL-es fecskendét.

. A festékoldatot vagy a kontrasztanyagot fecskendezze be a petevezeték nyilasaba, kdzben laparoszkdpidsan

figyelve, hogy lép-e ki folyadék a petevezeték fimbridlis részébdl. Ha ilyen folyadékkilépés megfigyelhets, ez
bizonyitja a petevezeték atjarhatosagat.
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. Tavolitsa el a merevit6 obturatort a bevezetokatéterbdl, és a csatlakozd egyenes dgat zarja le a mellékelt

Luer-zéras sapkaval. Ez a nyilas 6blitésre, vagy kontrasztanyagnak a méhtirbél valé kiszivasara, ill. oda valé
befecskendezésére szolgal.

Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert a bels6 katéteren, és vezesse bele a vezetédrotot, a vezetédrot

disztélis csucsat a katéter végével egy szintbe hozva. A vezetédrot helyzetének régzitéséhez szoritsa meg

a Tuohy-Borst-adaptert.

Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert a bevezetSkatéter csatlakozéjanak oldalagan, és tolja elére a belsé katéter
és az abban megfelel6 helyzetben 1év6 vezetédrot egyiittesét a bevezetdkatéteren at mindaddig, amig a két
katéter vége egy szintbe nem keriil. Arra az esetre, ha kés6ébb sziiksége lenne r3, jegyezze fel a belsé katéteren
talalhat6 proximalis tavolsagjelzések helyzetét az oldalagi csatlakozon 1évé Tuohy-Borst-adapterhez képest. Az
elsé jelzésnek egy vonalban kell lennie a Tuohy-Borst-adapterrel.

. Tavolitsa el a bels6 katétert és a vezetédrotot a bevezetSkatéterbdl, és szoritsa meg az oldalagi csatlakozon lévé

Tuohy-Borst-adaptert, hogy lezarja azt a szivargas megakadalyozasara.

Vezesse be a méhhez hozzaférést biztositd megfelel6 eszkézt a méhnyakba, és rogzitse a megfelelé helyzetben a
méhnyakon vagy a méhtirben.

Vezesse a bevezet6katétert a méhhez hozzaférést biztosito eszkozon keresztil, és tolja elére a katétert
mindaddig, amig a disztélis vége a méhdir alsé részébe nem ér.

Tavolitsa el a Luer-zéras sapkat az oldalégi csatlakozé egyenes &gardl, és csatlakoztasson kétszeresre

higitott kontrasztanyaggal megtoltétt fecskend6t. Fluoroszkopias megfigyelés mellett fecskendezzen be
kontrasztanyagot a bevezet6katéteren at, a méhtir és a petevezeték nyilasa lathatova tételének el6segitésére.
Vélassza le a fecskendét, és vezessen be egy 0,035 inch atmérdji Safe-T-J° vezetédrotot a bevezetSkatéteren at
améhlirbe. A vezetédrottal vezetve a muiveletet, fluoroszkopias irdnyitas mellett tolja elére a vezet6drot és a
katéter egylittesét a petevezeték nyilasa felé, és ékelje be a katéter végét a petevezeték nyilasaba.

Tavolitsa el a vezetédrotot a bevezetdkatéterbdl, és csatlakoztasson tomény kontrasztanyaggal megtoltott
fecskendét. Fecskendezzen 2-10 mL kontrasztanyagot a petevezeték nyilasaba, kozben fluoroszképiasan figyelve,
hogy Iép-e ki folyadék a petevezeték fimbrialis részébdl. Ha a folyadék kilépése megfigyelhetd, ez bizonyitja a
petevezeték atjarhatdsagat, és az eljaras ezzel befejezédott.

MEGJEGYZES: Ha nem figyelheté meg a kontrasztanyag kilépése a petevezeték fimbridlis részébdl a

hasliregbe, a bels6 katétert be kell vezetni a petevezeték proximélis szakaszaba a petevezeték elzarédasénak
igazolasahoz, vagy a petevezeték ideiglenes, gorcsos 6sszehlizodasa miatti téves pozitiv eredmény kizarasahoz.
Folytassa a 10. Iépéssel.

. Vélassza le a fecskendét, és az oldalagi csatlakozo egyenes agat zarja le a Luer-zaras sapkaval.
1.

Lazitsa meg a Tuohy-Borst-adaptert az oldalagi csatlakozén, és tolja el6re a belsé katéter és az abban megfelelé
helyzetben 1évé vezetédrot egylttesét a bevezetSkatéteren 4t mindaddig, amig a belsé katéter elsé proximalis
jelzése egy szintbe nem kerdil a Tuohy-Borst-adapterrel. A belsé katéter disztélis végének ekkor egy szintben kell
lennie a bevezetékatéter disztalis végével.

Ugyelve arra, hogy a belsé katéter tovabbra is mozgasképes maradjon, szoritsa ra a Tuohy-Borst-adaptert az
oldalagi csatlakozéra, hogy az folyadékbiztos zarast képezzen a belsé katéter koril.

. Ap &k intramuralis szakaszanak a vezetédrottal és a bels6 katéterrel valo kantilalasat a vezetédrot

eléretolasaval kezdje meg (1. abra). A vezetdrot végének a hajlékonysaga annal nagyobb, minél hosszabb a
katéter végén tulnyulo szakasza.

A vezetédrotot tolja az utero-tubalis atmeneten tul a petevezeték sziikiiletébe, hacsak nem

tapasztal jelent6s ellenallast (2. abra). A vezetédrétnak az utero-tubalis &tmeneten valé athaladésa
fluoroszképiasan megfigyelhetd.

. Koaxidlisan tolja el6re a bels6 katétert a megfeleléen pozicionalt vezetédrét mentén egy rovid tavolsagra, vagy

addig, amig ellenallasba nem Utkozik (3. és 4. abra). A katéternek a petevezeték sziikiiletébe val6 behatolasanak
tavolsdga a katéter proximalis szakaszan talalhato tavolsagi jelzések megfigyelése alapjan hatdrozhaté meg.
VIGYAZAT: Ha jelentés ellenallast I, ne prébalja eléretolni a katétert.

VIGYAZAT: Ne kisérelje meg tiljuttatni a katétert vagy a vezetédrétot a petevezeték sziikiiletén.

Tavolitsa el a vezetédrotot, és csatlakoztasson témény kontrasztanyaggal megtoltott fecskend6t.
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17. Fecskendezze a kontrasztanyagot a petevezeték nyilaséba, kozben fluoroszkdpiasan figyelve, hogy Iép-e
ki folyadék a petevezeték fimbrialis részébél. Ha ilyen folyadékkilépés megfigyelhetd, ez bizonyitja a
petevezeték atjarhatosagat.
KISZERELES
Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. S6tét, széraz, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbol valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy
nem sériilt-e.
HIVATKOZASOK

M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

ITALIANO

SET PER INCANNULAMENTO DEL CORNO UTERINO NOVY MODIFICATO

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Contenuto del set:
« Catetere di introduzione con raccordo con via laterale e adattatore Tuohy-Borst
« Otturatore di irrigidimento
« Catetere interno centimetrato e adattatore Tuohy-Borst
« Guida con cappuccio di sicurezza staccabile in silicone
« Cappuccio Luer Lock

USO PREVISTO/INDICAZIONI PER L'USO

Il set per incannulamento del corno uterino Novy modificato & previsto per I'uso attraverso il canale operativo di un
isteroscopio/laparoscopio o altro dispositivo per I'accesso all'utero, ai fini della cateterizzazione e dell'incannulamento
selettivi, in isteroscopia o fluoroscopia, delle tube di Falloppio prossimali, nonché per la successiva iniezione di
soluzione per salpingocromoscopia o di mezzo di contrasto per la valutazione della pervieta tubarica.

La guida del set per incannulamento del corno uterino Novy modificato deve essere utilizzata unicamente
per agevolare il posizionamento del catetere interno; non deve essere utilizzata per la ricanalizzazione
tubarica e non deve essere fatta avanzare oltre I'istmo tubarico.

CONTROINDICAZIONI
« Gravidanza in corso o sospetta
« Infezione pelvica in atto o recente
« Sanguinamento uterino grave o senza causa apparente
« Tumore ginecologico maligno (accertato o sospetto)
« Allergia nota al colorante o al mezzo di contrasto

AVVERTENZE
« Il presente dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di emorragia, infezione pelvica in atto,
sanguinamento copioso o gravidanza.
« Il presente sistema con catetere € progettato unicamente per accedere alle tube di Falloppio dalla cavita uterina.
Esso deve essere fatto avanzare solo di quanto necessario ai fini di una significativa indagine diagnostica. |
possibili effetti negativi legati a un ulteriore avanzamento distale non sono ancora stati determinati. Il sistema con
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catetere non & previsto per la ricanalizzazione tubarica e a tutt'oggi non esistono dati in grado di corroborare la
sua utilita clinica nell'ambito di questa procedura.

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

PRECAUZIONI
« Il prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente addestrati ed esperti nelle tecniche ginecologiche.
L'uso di questo prodotto prevede l'impiego di tecniche standard.
« Il set per incannulamento del corno uterino Novy modificato non & previsto per la cateterizzazione completa delle
tube di Falloppio né per la ricanalizzazione tubarica.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
Con l'uso di questo tipo di dispositivo sono stati segnalati o sono da tenere presenti i seguenti eventi avversi.
Le pazienti devono essere consapevoli dei seguenti rischi.
- Gravidanza extrauterina
« Danni a tube normali
- Dissezione tubarica
« Dolore o disagio
« Stravaso
« Perforazione tubarica
« Sanguinamento
« Infezione

ISTRUZIONI PER L'USO
Con isteroscopia
NOTA - Il set per incannulamento del corno uterino Novy modificato deve essere caricato nell'isteroscopio prima
dell'inizio dell'esame; & necessario accertare che il catetere di introduzione possa muoversi liberamente all'interno
dell'isteroscopio.

1. Fare avanzare il catetere di introduzione, con l'otturatore in posizione, nel canale operativo dell‘isteroscopio.

2. Rimuovere l'otturatore di irrigidimento dal catetere di introduzione e occludere la via diritta del raccordo con
il cappuccio Luer Lock fornito. Questa apertura viene usata per lirrigazione o l'aspirazione e per l'iniezione di
soluzione per salpingocromoscopia 0 mezzo di contrasto nella cavita uterina.
Allentare |'adattatore Tuohy-Borst sul catetere interno e inserirvi la guida, posizionando la punta distale
della guida allo stesso livello della punta del catetere. Serrare I'adattatore Tuohy-Borst per bloccare la guida
in posizione.
Allentare I'adattatore Tuohy-Borst sulla via laterale del raccordo del catetere di introduzione e fare avanzare
il catetere interno, con la guida in posizione, attraverso il catetere di introduzione, fino a portare le punte di
entrambi i cateteri allo stesso livello. Annotare con precisione, per 'uso futuro, la posizione degli indicatori di
distanza prossimali del catetere interno in relazione all'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo con via laterale. Il
primo marker di riferimento deve trovarsi allo stesso livello dell'adattatore Tuohy-Borst.
. Estrarre il catetere interno e la guida dal catetere di introduzione e serrare I'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo
con via laterale in modo da creare una tenuta stagna ed evitare perdite di fluidi o gas.
Posizionare il catetere di introduzione nel canale operativo dell‘isteroscopio in modo che non si estenda oltre
la lente.
Inserire la guaina per isteroscopio, con l'otturatore smusso in posizione, attraverso la cervice dilatata e nella
cavita uterina.
Estrarre 'otturatore dalla guaina per isteroscopio.
. Inserire l'isteroscopio, con il catetere di introduzione in posizione, nella guaina per isteroscopio.
10. Sotto visualizzazione diretta, guidare l'isteroscopio verso l'ostio tubarico.
11. Una volta visualizzato 'ostio tubarico, dirigervi il catetere di introduzione e incunearvi la punta del catetere.
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12.

w

14.

15

20.
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Togliere il cappuccio Luer Lock dalla via diritta del raccordo con via laterale e collegarvi una siringa da 3 mL
contenente soluzione per salpingocromoscopia 0 mezzo di contrasto diluito (soluzione al 25%).

. Iniettare la soluzione per salpingocromoscopia o il mezzo di contrasto nell‘ostio tubarico e osservare per

via laparoscopica la dispersione del fluido dalla fimbria. Se si osserva tale dispersione, la pervieta tubarica &
confermata e la procedura é da considerarsi conclusa.

NOTA - Se non si osserva alcuna dispersione di soluzione per salpingocromoscopia 0 mezzo di contrasto dalla
fimbria alla cavita peritoneale, & necessario inserire il catetere interno nella tuba di Falloppio prossimale per
confermare l'ostruzione della tuba o per escludere un risultato falso positivo dovuto a uno spasmo tubarico
transitorio. Procedere al passaggio 14.

Staccare la siringa da 3 mL e chiudere con il cappuccio Luer Lock la via diritta del raccordo con via laterale.

. Allentare |'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo con via laterale e fare avanzare il catetere interno, con la guida

in posizione, attraverso il catetere di introduzione, fino a portare il primo marker di riferimento prossimale sul
catetere interno allo stesso livello dell'adattatore Tuohy-Borst. La punta distale del catetere interno deve ora
trovarsi allo stesso livello della punta del catetere di introduzione.

Facendo attenzione a non limitare il movimento del catetere interno, serrare 'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo
con via laterale per creare una tenuta stagna attorno al catetere interno ed evitare perdite di gas.

Iniziare I'incannulamento della sezione intramurale della tuba di Falloppio con la guida e il catetere interno,
facendo prima avanzare la guida (Fig. 1). La flessibilita della punta della guida aumenta proporzionalmente alla
lunghezza di guida esposta oltre la punta del catetere.

Se non si percepisce alcuna resistenza significativa, fare avanzare la guida oltre la giunzione utero-tubarica e
nell‘istmo tubarico (Fig. 2). Ll'avanzamento della guida attraverso la giunzione utero-tubarica viene osservato
direttamente per via laparoscopica e mediante visualizzazione su video della tuba prossimale o del caratteristico
inarcamento dell‘istmo tubarico. L'avanzamento puo risultare agevolato spostando o raddrizzando la tuba di
Falloppio con uno strumento sotto controllo laparoscopico.

. Fare avanzare in modo coassiale il catetere interno sulla guida posizionata, per un breve tratto o fino a percepire

resistenza (Fig. 3 e Fig. 4). La distanza che il catetere percorre all'interno dellistmo tubarico puo essere
determinata osservando gli indicatori di distanza sulla sezione prossimale o distale del catetere.
AVVERTENZA - Se si percepisce una notevole resistenza, non tentare di fare avanzare il catetere.
AVVERTENZA - Non tentare di fare avanzare il catetere o la guida oltre I'istmo tubarico.

Rimuovere la guida e collegare una siringa da 3 mL contenente soluzione per salpingocromoscopia 0 mezzo di
contrasto diluito (soluzione al 25%).

. Iniettare la soluzione per salpingocromoscopia o il mezzo di contrasto nell'ostio tubarico e osservare per

via laparoscopica la dispersione del fluido dalla fimbria. Se si osserva tale dispersione, la pervieta tubarica
& confermata.

Con fluoroscopia
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. Rimuovere l'otturatore di irrigidimento dal catetere di introduzione e occludere la via diritta del raccordo con

il cappuccio Luer Lock fornito. Questa apertura viene usata per l'irrigazione o |'aspirazione e per l'iniezione di
mezzo di contrasto nella cavita uterina.

Allentare I'adattatore Tuohy-Borst sul catetere interno e inserirvi la guida, posizionando la punta distale
della guida allo stesso livello della punta del catetere. Serrare |'adattatore Tuohy-Borst per bloccare la guida
in posizione.

Allentare |'adattatore Tuohy-Borst sulla via laterale del raccordo del catetere di introduzione e fare avanzare
il catetere interno, con la guida in posizione, attraverso il catetere di introduzione, fino a portare le punte di
entrambi i cateteri allo stesso livello. Annotare con precisione, per 'uso futuro, la posizione degli indicatori di
distanza prossimali del catetere interno in relazione all'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo con via laterale. Il
primo marker di riferimento deve trovarsi allo stesso livello dell'adattatore Tuohy-Borst.

. Estrarre il catetere interno e la guida dal catetere di introduzione e serrare I'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo

con via laterale in modo da creare una tenuta stagna ed evitare perdite.

. Inserire nella cervice il dispositivo idoneo per I'accesso all'utero e fissarlo in posizione sulla cervice stessa o entro

la cavita uterina.
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Inserire il catetere di introduzione attraverso il dispositivo per I'accesso all'utero e farlo avanzare fino a
posizionarne la punta distale nella parte inferiore della cavita uterina.

Togliere il cappuccio Luer Lock dalla via diritta del raccordo con via laterale e collegarvi una siringa piena di
mezzo di contrasto a concentrazione dimezzata. Sotto controllo fluoroscopico, iniettare il mezzo di contrasto
attraverso il catetere di introduzione per migliorare la visualizzazione della cavita uterina e dell'ostio tubarico.
Staccare la siringa e inserire una guida Safe-T-J® da 0,035 inch attraverso il catetere di introduzione e allinterno
della cavita uterina. Sotto osservazione fluoroscopica e con la guida in testa, fare avanzare la guida e il catetere
insieme verso l'ostio tubarico, quindi incuneare la punta del catetere nell'ostio tubarico.

Rimuovere la guida dal catetere di introduzione e collegare una siringa piena di mezzo di contrasto a
concentrazione piena. Iniettare da 2 mL a 10 mL di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico e osservare in
fluoroscopia la dispersione del fluido dalla fimbria. Se si osserva tale dispersione, la pervieta tubarica &
confermata e la procedura é da considerarsi conclusa.

NOTA - Se non si osserva alcuna dispersione di mezzo di contrasto dalla fimbria alla cavita peritoneale, &
necessario inserire il catetere interno nella tuba di Falloppio prossimale per confermare l'ostruzione della tuba o
per escludere un risultato falso positivo dovuto a uno spasmo tubarico transitorio. Procedere al passaggio 10.
Staccare la siringa e chiudere con il cappuccio Luer Lock la via diritta del raccordo con via laterale.

Allentare 'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo con via laterale e fare avanzare il catetere interno, con la guida
in posizione, attraverso il catetere di introduzione, fino a portare il primo marker di riferimento prossimale sul
catetere interno allo stesso livello dell'adattatore Tuohy-Borst. La punta distale del catetere interno deve ora
trovarsi allo stesso livello della punta del catetere di introduzione.

. Facendo attenzione a non limitare il movimento del catetere interno, serrare l'adattatore Tuohy-Borst sul raccordo

con via laterale per creare una tenuta stagna attorno al catetere interno ed evitare perdite di fluido.

. Iniziare I'incannulamento della sezione intramurale della tuba di Falloppio con la guida e il catetere interno,

facendo prima avanzare la guida (Fig. 1). La flessibilita della punta della guida aumenta proporzionalmente alla
lunghezza di guida esposta oltre la punta del catetere.

. Se non si percepisce alcuna resistenza significativa, fare avanzare la guida oltre la giunzione utero-tubarica

e nell'istmo tubarico (Fig. 2). Lavanzamento della guida attraverso la giunzione utero-tubarica puo essere
osservato in fluoroscopia.

. Fare avanzare in modo coassiale il catetere interno sulla guida posizionata, per un breve tratto o fino a percepire

resistenza (Fig. 3 e Fig. 4). La distanza che il catetere percorre all'interno dell‘istmo tubarico puo essere
determinata osservando gli indicatori di distanza sulla sezione prossimale del catetere.

AVVERTENZA - Se si percepisce una notevole resistenza, non tentare di fare avanzare il catetere.
AVVERTENZA - Non tentare di fare avanzare il catetere o la guida oltre I'istmo tubarico.

Rimuovere la guida e collegare una siringa piena di mezzo di contrasto a concentrazione piena.

Iniettare il mezzo di contrasto nell'ostio tubarico e osservare in fluoroscopia la dispersione del fluido dalla fimbria.
Se si osserva tale dispersione, la pervieta tubarica & confermata.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione 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 l'esposizione prolungata alla luce. Dopo
I'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.
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NEDERLANDS

AANGEPASTE NOVY UTERUSHOORNCANULATIESET

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De set bevat:
« Introductiekatheter met zijarmadapter en Tuohy-Borst-adapter
« Verstevigingsobturator
« Binnenste katheter met 1 cm-markeringen en Tuohy-Borst-adapter
« Voerdraad met verwijderbare silicone veiligheidsdop
« Luer-lockdop

BEOOGD GEBRUIK / INDICATIE VOOR GEBRUIK

De aangepaste Novy uterushoorncanulatieset dient voor gebruik via het werkkanaal van een hysteroscoop/
laparoscoop of een ander instrument dat toegang tot de uterus verschaft, voor hysteroscopische of fluoroscopische
selectieve katheterisatie en canulatie van de proximale tuba(e) uterina(e), gevolgd door inbrenging van
chromotubatieoplossing of contrastmiddel, bij de evaluatie van de doorgankelijkheid van de tubae.

De voerdraad van de aangepaste Novy uterushoorncanulatieset dient uitsluitend ter vergemakkelijking
van de plaatsing van de binnenste katheter. Hij is niet bestemd voor rekanalisatie van de tubae en mag niet
worden opgevoerd voorbij de isthmus tubae.

CONTRA-INDICATIES
« Zwangerschap of vermoede zwangerschap
« Actieve of recente bekkenontsteking
« Onverklaarde of hevige uteriene bloeding
« Gynaecologische maligniteit (vermoed of bekend)
« Bekende allergie voor kleurstof of contrastmiddel

WAARSCHUWINGEN

« Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt in de aanwezigheid van hemorragie, een actieve bekkenontsteking,
sterke bloeding of zwangerschap.

« Dit kathetersysteem dient uitsluitend om vanuit de baarmoederholte toegang tot de tuba uterina te verkrijgen.
Het mag uitsluitend zo ver worden opgevoerd als nodig is om zinvol diagnostisch onderzoek te verrichten. De
mogelijke ongewenste effecten van verder distaal opvoeren zijn nog niet vastgesteld. Het kathetersysteem is
niet bestemd voor rekanalisatie van de tubae en er zijn tot dusver geen gegevens beschikbaar die op klinische
voordelen wijzen wanneer het daartoe wordt gebruikt.

« Dit kathetersysteem is niet bestemd voor het overbrengen van embryo’s of andere ingrepen voor hulp bij
de voortplanting.
VOORZORGSMAATREGELEN
« Het product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en ervaring met gynaecologische
technieken. Er moeten standaardtechnieken worden toegepast.
- De aangepaste Novy uterushoorncanulatieset is niet bestemd voor volledige katheterisatie van de tuba uterina of
voor rekanalisatie van de tuba.
MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
De volgende ongewenste voorvallen zijn gemeld of vormen reden tot zorg bij het gebruik van dit type hulpmiddel.
Patiénten moeten worden ingelicht over de volgende risico’s.
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« ectopische zwangerschap

« beschadiging van normale tubae
- tubadissectie

« pijn of ongemak

« extravasatie

« tubaperforatie

« bloeding

« infectie

GEBRUIKSAANWUZING

Met hysteroscopie

NB: De aangepaste Novy uterushoorncanulatieset moet in de hysteroscoop worden geladen voordat met het

onderzoek wordt begonnen, waarbij wordt gecontroleerd of de introductiekatheter vrijelijk in de hysteroscoop

kan bewegen.

1. Voer de introductiekatheter met de obturator aangebracht op in het werkkanaal van de hysteroscoop.

2. Verwijder de verstevigingsobturator uit de introductiekatheter en sluit de rechte arm van de adapter af met de
meegeleverde Luer-lockdop. Deze poort dient voor irrigatie of suctie en injectie van chromotubatieoplossing of
contrastmiddel in de baarmoederholte.

Draai de Tuohy-Borst-adapter op de binnenste katheter los en breng de voerdraad erin in; plaats de distale tip

van de voerdraad ter hoogte van de tip van de katheter. Draai de Tuohy-Borst-adapter aan om de voerdraad op

zijn plaats vast te zetten.

. Draai de Tuohy-Borst-adapter op de zijarm van de adapter van de introductiekatheter los, houd de voerdraad op
zijn plaats en voer de binnenste katheter via de introductiekatheter op totdat de twee kathetertippen op gelijke
hoogte liggen. Noteer de positie van de proximale afstandsmarkeringen op de binnenste katheter ten opzichte
van de Tuohy-Borst-adapter op de zijarmadapter om deze te onthouden. De eerste markering moet ter hoogte
van de Tuohy-Borst-adapter liggen.

. Verwijder de binnenste katheter en de voerdaad uit de introductiekatheter en draai de Tuohy-Borst-adapter op
de zijarmadapter aan om deze af te dichten en om lekkage van vloeistof of gas te voorkomen.

. Positioneer de introductiekatheter zodanig in het werkkanaal van de hysteroscoop dat hij niet uitsteekt voorbij

de telescooplens.

Breng de sheath van de hysteroscoop, met de stompe obturator aangebracht, via de gedilateerde

baarmoederhals in de baarmoederholte in.

Verwijder de obturator uit de sheath van de hysteroscoop.

Breng de hysteroscoop, terwijl de introductiekatheter op zijn plaats zit, in de sheath van de hysteroscoop in.

10. Leid de hysteroscoop onder direct zicht richting het ostium van de tuba.

11. Wanneer het ostium van de tuba in beeld is gekomen, richt u de introductiekatheter naar de opening van de

tuba en brengt u de tip van de katheter zover in het ostium van de tuba in dat hij daar klem komt te zitten.

12. Verwijder de Luer-lockdop van de rechte arm van de zijarmadapter en breng een 3 mL-spuit aan die gevuld is
met chromotubatieoplossing of verdund contrastmiddel (een oplossing van 25%).

. Injecteer de chromotubatieoplossing of het contrastmiddel in het ostium van de tuba terwijl u laparoscopisch
waarneemt of de vloeistof overloopt uit het fimbriale gedeelte van de tuba. Als dit overlopen wordt
waargenomen, dan is de doorgankelijkheid van de tuba bevestigd en de procedure volbracht.

NB: Indien geen overlopen van de chromotubatieoplossing of het contrastmiddel uit het fimbriale gedeelte van

de tuba de peritoneale holte in wordt waargenomen, zal de binnenste katheter in de proximale tuba uterina

moeten worden ingebracht om de blokkering van de tuba te bevestigen dan wel een valspositief resultaat als

gevolg van een tijdelijk spasme van de tuba uit te sluiten. Ga hiertoe over tot stap 14.

14. Maak de 3 mL-spuit los en sluit de rechte arm van de zijarmadapter af met de Luer-lockdop.

15. Draai de Tuohy-Borst-adapter op de zijarmadapter los, houd de voerdraad op zijn plaats en voer de binnenste
katheter via de introductiekatheter op totdat de eerste proximale markering op de binnenste katheter op gelijke
hoogte ligt met de Tuohy-Borst-adapter. De distale tip van de binnenste katheter moet nu op dezelfde hoogte
liggen als die van de introductiekatheter.
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. Terwijl u zorgt dat de binnenste katheter wel nog kan bewegen, draait u de Tuohy-Borst-adapter op de

zijarmadapter aan zodat er een gasdichte afdichting rondom de binnenste katheter ontstaat.

Begin met het canuleren van het intramurale gedeelte van de tuba uterina met de voerdraad en de binnenste
katheter door eerst de voerdraad op te voeren (afb. 1). De flexibiliteit van de tip van de voerdraad neemt toe
naarmate de voerdraad verder uitsteekt uit de kathetertip.

. Voer de voerdraad voorbij de overgang van de uterus en de tuba op in de isthmus tubae, tenzij er aanzienlijke

weerstand wordt ondervonden (afb. 2). Het opvoeren van de voerdraad door de overgang van de uterus en de
tuba is direct waarneembaar op laparoscopie en videoweergave van de proximale eileider, of zichtbaar door de
karakteristieke kromming van de isthmus tubae. Het opvoeren kan worden vergemakkelijkt door de tuba uterina
onder laparoscopische geleide opzij te duwen of recht te maken met een instrument.

Voer de binnenste katheter coaxiaal een korte afstand, of totdat er weerstand wordt ondervonden, op over

de geplaatste voerdraad (afb. 3 en 4). De afstand waarover de katheter in de isthmus tubae wordt ingebracht
kan worden bepaald door de afstandsmarkeringen op het proximale dan wel distale gedeelte van de katheter
te observeren.

WAARSCHUWING: Indien er ienlijke d wordt ondervonden, mag niet worden geprobeerd de
katheter op te voeren.

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

. Verwijder de voerdraad en breng een 3 mL-spuit aan die gevuld is met chromotubatieoplossing of verdund

contrastmiddel (een oplossing van 25%).

. Injecteer de chromotubatieoplossing of het contrastmiddel in het ostium van de tuba terwijl u laparoscopisch

waarneemt of de vloeistof overloopt uit het fimbriale gedeelte van de tuba. Als dit overlopen wordt
waargenomen, dan is de doorgankelijkheid van de tuba bevestigd.

Met fluoroscopie
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. Verwijder de verstevigingsobturator uit de introductiekatheter en sluit de rechte arm van de adapter af met

de meegeleverde Luer-lockdop. Deze poort dient voor irrigatie of suctie en injectie van contrastmiddel in de
baarmoederholte.

Draai de Tuohy-Borst-adapter op de binnenste katheter los en breng de voerdraad erin in; plaats de distale tip
van de voerdraad ter hoogte van de tip van de katheter. Draai de Tuohy-Borst-adapter aan om de voerdraad op
zijn plaats vast te zetten.

Draai de Tuohy-Borst-adapter op de zijarm van de adapter van de introductiekatheter los, houd de voerdraad op
zijn plaats en voer de binnenste katheter via de introductiekatheter op totdat de twee kathetertippen op gelijke
hoogte liggen. Noteer de positie van de proximale afstandsmarkeringen op de binnenste katheter ten opzichte
van de Tuohy-Borst-adapter op de zijarmadapter om deze te onthouden. De eerste markering moet ter hoogte
van de Tuohy-Borst-adapter liggen.

Verwijder de binnenste katheter en de voerdaad uit de introductiekatheter en draai de Tuohy-Borst-adapter op
de zijarmadapter aan om deze af te dichten en om lekkage te voorkomen.

Breng het juiste hulpmiddel voor uterustoegang in de baarmoederhals in en zet het op zijn plaats vast, aan de
baarmoederhals of in de baarmoederholte.

Breng de introductiekatheter in via het hulpmiddel voor uterustoegang en voer de katheter op totdat de distale
tip van de katheter in het onderste gedeelte van de baarmoederholte is gepositioneerd.

Verwijder de Luer-lockdop van de rechte arm van de zijarmadapter en breng een spuit aan die gevuld is

met tot halve sterkte verdund contrastmiddel. Injecteer onder fluoroscopische visualisatie contrastmiddel

via de introductiekatheter om het in beeld brengen van de baarmoederholte en het ostium van de tuba

te vergemakkelijken.

Maak de spuit los en breng via de introductiekatheter een Safe-T-J® voerdraad van 0,035 inch in de
baarmoederholte in. Met de voerdraad voorop voert u onder fluoroscopische geleide de voerdraad en de
katheter samen op richting het ostium van de tuba en brengt u de tip van de katheter zover in het ostium van de
tuba in dat hij daar klem komt te zitten.

Verwijder de voerdraad uit de introductiekatheter en breng een spuit aan die gevuld is met onverdund
contrastmiddel. Injecteer 2-10 mL contrastmiddel in het ostium van de tuba terwijl u fluoroscopisch waarneemt
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of de vloeistof overloopt uit het fimbriale gedeelte van de tuba. Als dit overlopen wordt waargenomen, dan is de
doorgankelijkheid van de tuba bevestigd en de procedure volbracht.

NB: Indien geen overlopen van het contrastmiddel uit het fimbriale gedeelte van de tuba de peritoneale holte in
wordt waargenomen, zal de binnenste katheter in de proximale tuba uterina moeten worden ingebracht om de
blokkering van de tuba te bevestigen dan wel een valspositief resultaat als gevolg van een tijdelijk spasme van
de tuba uit te sluiten. Ga hiertoe over tot stap 10.

Maak de spuit los en sluit de rechte arm van de zijarmadapter af met de Luer-lockdop.

. Draai de Tuohy-Borst-adapter op de zijarmadapter los, houd de voerdraad op zijn plaats en voer de binnenste

katheter via de introductiekatheter op totdat de eerste proximale markering op de binnenste katheter op gelijke
hoogte ligt met de Tuohy-Borst-adapter. De distale tip van de binnenste katheter moet nu op dezelfde hoogte
liggen als die van de introductiekatheter.

. Terwijl u zorgt dat de binnenste katheter wel nog kan bewegen, draait u de Tuohy-Borst-adapter op de

zijarmadapter aan zodat er een vloeistofdichte afdichting rondom de binnenste katheter ontstaat.

. Begin met het canuleren van het intramurale gedeelte van de tuba uterina met de voerdraad en de binnenste

katheter door eerst de voerdraad op te voeren (afb. 1). De flexibiliteit van de tip van de voerdraad neemt toe
naarmate de voerdraad verder uitsteekt uit de kathetertip.

. Voer de voerdraad voorbij de overgang van de uterus en de tuba op in de isthmus tubae, tenzij er aanzienlijke

weerstand wordt ondervonden (afb. 2). Het opvoeren van de voerdraad door de overgang van de uterus en de
tuba kan fluoroscopisch worden waargenomen.

. Voer de binnenste katheter coaxiaal een korte afstand, of totdat er weerstand wordt ondervonden, op over de

geplaatste voerdraad (afb. 3 en 4). De afstand waarover de katheter in de isthmus tubae wordt ingebracht kan
worden bepaald door de afstandsmarkeringen op het proximale gedeelte van de katheter te observeren.
WAARSCHUWING: Indien er ienlijke d wordt onder len, mag niet worden geprobeerd de
katheter op te voeren.

WAARSCHUWING: Probeer niet de katheter of de voerdraad tot voorbij de isthmus tubae op te voeren.
Verwijder de voerdraad en breng een spuit aan die is gevuld met onverdund contrastmiddel.

Injecteer het contrastmiddel in het ostium van de tuba terwijl u fluoroscopisch waarneemt of de vloeistof
overloopt uit het fimbriale gedeelte van de tuba. Als dit overlopen wordt waargenomen, dan is de
doorgankelijkheid van de tuba bevestigd.

WUZE VAN LEVERING

Wordt gesteriliseerd met ethyleenoxidegas geleverd in gemakkelijk open te trekken verpakkingen. Bestemd voor
eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel
bestaat over de steriliteit van het product. Donker, droog en koel bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht.
Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is genomen om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.
LITERATUUR

M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

MODIFISERT NOVY KORNUALT KANYLERINGSSETT

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne

bare selges av eller foreskrives av en

lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Settet inneholder:
« Innfgringskateter med sidearmstilpasning og Tuohy-Borst-adapter
« Avstivingsobturator
« Indre kateter med 1 cm-markerer og Tuohy-Borst-adapter
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+ Ledevaier med avtakbar sikkerhetshette i silikon
« Luer-Lock-hette

TILTENKT BRUK / INDIKASJON FOR BRUK

Modifisert Novy kornualt kanyleringssett skal brukes gjennom arbeidskanalen pé et hysteroskop/laparoskop eller
annet instrument for tilgang til livmoren i forbindelse med hysteroskopisk eller fluoroskopisk selektiv kateterisering
og kanylering av proksimal(e) eggleder(e), etterfulgt av tilsetting av kromotuberingslasning eller kontrastmiddel for &
finne ut om egglederne er dpne.

Ledevaieren i Modifisert Novy kornualt kanyleringssett skal kun brukes til & gjere det lettere & plassere
det indre kateteret. Det skal ikke brukes til rekanalisering av egglederne og skal ikke fores forbi isthmus
tubae uterinae.

KONTRAINDIKASJONER
« Graviditet eller antatt graviditet
« Aktiv eller nylig bekkeninfeksjon
« Uforklarlig eller kraftig uterin bledning
« Gynekologisk malignitet (antatt eller kjent)
« Kjent allergi mot fargestoff eller kontrastmiddel

ADVARSLER

« Dette utstyret ma ikke brukes hos pasienter med hemoragi, aktiv bekkeninfeksjon, kraftige bladninger eller hvis
pasienten er gravid.

« Dette katetersystemet er kun beregnet pa tilgang til eggleder fra livmorhulen. Det skal kun fores inn s& langt det
er ngdvendig for & foreta en hensiktsmessig diagnostisk undersokelse. Det er ikke fastslatt mulige bivirkninger ved
ytterligere distal fremforing. Katetersystemet skal ikke brukes til rekanalisering av eggledere, og per i dag finnes
det ingen tilgjengelige data som dokumenterer kliniske fordeler nar det blir brukt pd denne maten.

« Dette katetersystemet er ikke laget for og er ikke tiltenkt bruk for embryooverfering eller andre prosedyrer for
assistert reproduksjon.

FORHOLDSREGLER
« Produktet er tiltenkt brukt av leger som er oppleert i og har erfaring med gynekologiske teknikker.
Standardteknikker skal brukes.
« Modifisert Novy kornualt kanyleringssett skal ikke brukes til fullstendig kateterisering eller rekanalisering
av eggledere.

MULIGE UGNSKEDE HENDELSER
Folgende ugnskede hendelser har blitt rapportert eller er av betydning i forbindelse med bruken av denne typen
utstyr. Pasientene ma informeres om falgende risikoer.
« Ektopisk svangerskap
« Skader pa normale eggledere
- Disseksjon av eggledere
« Smerte eller ubehag
« Ekstravasasjon
- Peforasjon av eggledere
« Bledning
« Infeksjon
BRUKSANVISNING
Med hysteroskopi

MERKNAD: Modifisert Novy kornualt kanyleringssett skal fares inn i hysteroskopet for undersgkelsen starter, slik at
du er sikker pa at innferingskateteret kan beveges fritt inne i hysteroskopet.
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. For innfgringskateteret, med obturatoren pa plass, inn i arbeidskanalen pa hysteroskopet.

Fjern avstivingsobturatoren fra innferingskateteret og steng av den rette armen pa tilpasningen ved

hjelp av Luer-Lock-hetten som falger med. Denne porten brukes til irrigasjon eller suging og injisering av

kromotuberingslasning eller kontrastmiddel inn i livmorhulen.

Losne Tuohy-Borst-adapteren pé det indre kateteret og for ledevaieren inn i det, slik at den distale spissen pa

ledevaieren plasseres jevnt med spissen pa kateteret. Stram Tuohy-Borst-adapteren for & fiksere plasseringen

av ledevaieren.

Losne Tuohy-Borst-adapteren pa innfaringskateterets sidearmstilpasning, og for det indre kateteret med

ledevaieren pa plass, gjennom innfaringskateteret til begge kateterspissene er jevne. For fremtidig referanse

noterer du plasseringen av de proksimale avstandsmarkgrene pa det indre kateteret i forhold til Tuohy-Borst-
adapteren pa sidearmstilpasningen. Den forste markeren skal ligge i flukt med Tuohy-Borst-adapteren.

Fjern det indre kateteret og ledevaieren fra innferingskateteret og stram Tuohy-Borst-adapteren pa

sidearmstilpasningen for a tette den og forhindre lekkasje av vaeske eller gass.

Plasser innfaringskateteret i hysteroskopets arbeidskanal slik at det ikke stikker lengre ut enn teleskoplinsen.

For hysteroskophylsen, med den stumpe obturatoren pé plass, gjennom den dilaterte cervix og inn i livmorhulen.

Fjern obturatoren fra hysteroskophylsen.

For hysteroskopet, med innferingskateteret pa plass, inn i hysteroskophylsen.

10. For hysteroskopet under direkte visuell kontroll mot egglederapningen.

11. Nar du ser egglederapningen, styrer du innferingskateteret mot apningen og kiler fast kateterspissen i apningen.

12. Fjern Luer-Lock-hetten fra den rette armen pa sidearmstilpasningen og koble til en sproyte pa 3 mL fylt med
kromotuberingslasning eller fortynnet kontrastmiddel (25 % lgsning).

. Injiser kromotuberingslasningen eller kontrastmidlet inn i egglederapningen mens du observerer via
laparaskopet om det lekker vaeske ut fra den fimbriale delen av egglederen. Hvis du observerer en slik lekkasje,
er det en bekreftelse pa at egglederen er gjennomlgpende dpen og prosedyren er fullfort.

MERKNAD: Hvis du ikke ser at kromotuberingslasningen eller kontrastmidlet lekker ut fra den fimbriale delen
av egglederen og inn i peritonealhulen, mé du fore det indre kateteret inn i den proksimale egglederen for

a fa bekreftet at egglederen er blokkert eller utelukke et falskt positivt resultat som folge av en forbigdende
sammentrekning i egglederen. Fortsett deretter med trinn 14.

14. Koble fra spreyten pa 3 mL og steng av den rette armen pa sidearmstilpasningen med Luer-Lock-hetten.

15. Losne Tuohy-Borst-adapteren pé sidearmstilpasningen og for det indre kateteret, med ledevaieren pa plass,
gjennom innferingskateteret til den forste proksimale markeren pa det indre kateteret er i flukt med Tuohy-Borst-
adapteren. Den distale spissen pa det indre kateteret skal veere jevnt plassert i forhold til innfaringskateteret.

16. Serg for at det indre kateteret kan beveges, og stram Tuohy-Borst-adapteren pé sidearmstilkoblingen slik at den
danner en gasstett pakning rundt det indre kateteret.

17. Begynn kanyleringen av den intramurale delen av egglederen med ledevaieren og det indre kateteret ved forst
& fore inn ledevaieren (fig. 1). Ledevaierspissen blir stadig mer fleksibel etter hvert som lengden som stikker
utenfor kateterspissen, gker.

18. For ledevaieren forbi utero-tubae-overgangen og inn i isthmus tubae uterinae med mindre du kjenner betydelig
motstand (fig. 2). Du kan se at ledevaieren fgres gjennom utero-tubae-overgangen direkte ved hjelp av
laparoskopi og videovisning av den proksimale ovidukten eller av den karakteristiske krumningen av isthmus
tubae uterinae. Du kan lette innfgringen ved & bruke et instrument til & forskyve eller rette ut egglederen ved
hjelp av laparoskopi.

19. For det indre kateteret koaksialt over den plasserte ledevaieren et kort stykke eller til du kjenner motstand (fig. 3
og 4). Du finner ut hvor langt kateteret er fort inn i isthmus tubae uterinae ved & observere avstandsmarkerene
pa enten den proksimale eller distale delen av kateteret.

ADVARSEL: Du ma ikke forsgke a fore kateteret videre inn hvis du kjenner betydelig motstand.
ADVARSEL: Ikke forsok a fore kateteret eller ledevaieren forbi isthmus tubae uterinae.
20. Fjern ledevaieren og koble til en sproyte pa 3 mL fylt med kromotuberingslasning eller fortynnet kontrastmiddel
(25 % lgsning).
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21. Injiser kromotuberingslgsningen eller kontrastmidlet inn i egglederapningen mens du observerer via
laparaskopet om det lekker vaeske ut fra den fimbriale delen av egglederen. Hvis du observerer en slik
vaeskelekkasje, er det en bekreftelse pa at egglederen er apen.

Med fluoroskopi
1. Fjern avstivingsobturatoren fra innferingskateteret og steng av den rette armen pa tilpasningen ved hjelp av
Luer-Lock-hetten som falger med. Denne porten brukes til irrigasjon eller suging og injisering av kontrastmiddel
inn i livmorhulen.

. Losne Tuohy-Borst-adapteren pa det indre kateteret og for ledevaieren inn i det, slik at den distale spissen pa

ledevaieren plasseres jevnt med spissen pa kateteret. Stram Tuohy-Borst-adapteren for 4 fiksere plasseringen av

ledevaieren.

Losne Tuohy-Borst-adapteren pa innferingskateterets sidearmstilpasning, og for det indre kateteret med

ledevaieren pa plass, gjennom innfaringskateteret til begge kateterspissene er jevne. For fremtidig referanse

noterer du plasseringen av de proksimale avstandsmarkgrene p& det indre kateteret i forhold til Tuohy-Borst-
adapteren pa sidearmstilpasningen. Den forste markeren skal ligge i flukt med Tuohy-Borst-adapteren.

Fjern det indre kateteret og ledevaieren fra innfgringskateteret og stram Tuohy-Borst-adapteren pa

sidearmstilpasningen for a tette den og forhindre lekkasje.

For det aktuelle instrumentet som gir tilgang til livmorhulen, inn i cervix og fikser det enten pa cervix eller inne

ilivmorhulen.

. Sett innferingskateteret inn gjennom instrumentet som gir tilgang til livmorhulen, og for kateteret inn til den
distale spissen er plassert i den nedre delen av livmorhulen.

. Fjern Luer-Lock-hetten fra den rette armen pa sidearmstilpasningen og koble til en sprayte fylt med
kontrastmiddel med halv styrke. Injiser kontrastmidlet gjennom innfgringskateteret ved hjelp av fluoroskopisk
visualisering, slik at det blir lettere & visualisere livmorhulen og egglederapningen.

. Koble fra sprayten og for en Safe-T-J°-ledevaier pa 0,035 inch gjennom innfgringskateteret og inn i livmorhulen.

Med ledevaieren forst og ved hjelp av fluoroskopi, ferer du ledevaieren og kateteret samlet mot egglederapningen.

Deretter kiler du kateterspissen fast i egglederapningen.

Fjern ledevaieren fra innfaringskateteret og koble til en sproyte fylt med ufortynnet kontrastmiddel. Injiser 2 til

10 mL kontrastmiddel inn i egglederapningen mens du observerer via fluoroskopi om det lekker veaeske ut fra

den fimbriale delen av egglederen. Hvis du observerer en slik lekkasje, er det en bekreftelse p& at egglederen er

gjennomlgpende dpen og prosedyren er fullfrt.

MERKNAD: Hvis du ikke observerer lekkasje av kontrastmiddel fra den fimbriale delen av egglederen inn i

peritonealhulen, mé du sette det indre kateteret inn i den proksimale egglederen for a fa bekreftet at egglederen

er blokkert eller utelukke et falskt positivt resultat som falge av en forbigaende sammentrekning i egglederen.

Fortsett deretter med trinn 10.

10. Koble fra spreyten og steng av den rette armen pa sidearmstilpasningen med Luer-Lock-hetten.

11. Losne Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilpasningen og for det indre kateteret, med ledevaieren pé plass,
gjennom innferingskateteret til den forste proksimale markeren pé det indre kateteret er i flukt med Tuohy-Borst-
adapteren. Den distale spissen pa det indre kateteret skal veere jevnt plassert i forhold til innferingskateteret.

12. Serg for at det indre kateteret kan beveges, og stram Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilkoblingen slik at den
danner en vaesketett pakning rundt det indre kateteret.

13. Begynn kanyleringen av den intramurale delen av egglederen med ledevaieren og det indre kateteret ved forst
 fore inn ledevaieren (fig. 1). Ledevaierspissen blir stadig mer fleksibel etter hvert som lengden som stikker
utenfor kateterspissen, gker.

14. For ledevaieren forbi utero-tubae-overgangen og inn i isthmus tubae uterinae med mindre du kjenner betydelig
motstand (fig. 2). Du kan se hvordan ledevaieren feres inn gjennom utero-tubae-overgangen ved hjelp av
fluoroskopi.

15. For det indre kateteret koaksialt over den plasserte ledevaieren et kort stykke eller til du kjenner motstand (fig. 3
0g 4). Du finner ut hvor langt kateteret er fort inn i isthmus tubae uterinae ved & observere avstandsmarkerene
pa den proksimale delen av kateteret.

ADVARSEL: Du ma ikke forsgke a fore kateteret videre inn hvis du kjenner betydelig motstand.
ADVARSEL: Ikke forsok a fore kateteret eller ledevaieren forbi isthmus tubae uterinae.
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16. Fjern ledevaieren og koble til en sproyte fylt med ufortynnet kontrastmiddel.

17. Injiser kontrastmidlet inn i egglederapningen mens du observerer via fluoroskopi om det lekker vaeske ut fra den
fimbriale delen av egglederen. Hvis du observerer en slik vaeskelekkasje, er det en bekreftelse pa at egglederen
er apen.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen er udpnet
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
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

ZMODYFIKOWANY ZESTAW NOVY DO KANIULACJI ROGU MACICY
PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia
moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby posiadaj
odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA
Zawarto$c zestawu:
« Cewnik wprowadzajacy z facznikiem z ramieniem bocznym i tacznikiem Tuohy-Borst
« Mandryn usztywniajacy
« Cewnik wewnetrzny ze znacznikami co 1 cm i facznikiem Tuohy-Borst
« Prowadnik ze zdejmowang silikonowg zatyczka zabezpieczajacg
« Zatyczka Luer lock

PRZEZNACZENIE/WSKAZANIA DO UZYCIA

Zmodyfikowany zestaw Novy do kaniulacji rogu macicy jest przeznaczony do stosowania przez kanat roboczy
histeroskopu/laparoskopu lub innego urzadzenia do uzyskiwania dostepu do jamy macicy, w celu selektywnego
cewnikowania i kaniulacji proksymalnych odcinkéw jajowodéw pod kontrolg fluoroskopowa lub histeroskopowa,
z nastepczym podaniem roztworu lub $rodka kontrastowego do chromotubacji celem oceny droznosci jajowodéw.

Prowadnik w zmodyfik y ie Novy do kaniulacji rogu macicy jest przeznaczony jedynie do
utatwienia umieszczenia wewnetrznej czesci cewnika. Nie jest przeznaczony do rekanalizacji jajowodu i nie
nalezy go wprowadza¢ poza ciesn jajowodu.

PRZECIWWSKAZANIA
« Cigza lub podejrzenie ciazy
« Aktywne lub niedawne zakazenie w obrebie miednicy
« Niewyjasnione lub ciezkie krwawienie z macicy
« Ztosliwy nowotwor ginekologiczny (podejrzewany lub potwierdzony)
« Stwierdzona alergia na barwnik lub $rodek kontrastowy

OSTRZEZENIA
« Niniejszego urzadzenia nie nalezy stosowac przy krwotoku, w przypadku aktywnego zakazenia w obrebie
miednicy, obfitego krwawienia lub ciazy.
« Niniejszy zestaw cewnika jest przeznaczony wytacznie do uzyskania dostepu do jajowodu od strony jamy macicy.
Nalezy go wsuwac tylko na gtebokos$¢ pozwalajacg na wykonanie miarodajnego badania diagnostycznego.
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Mozliwe dziatania niepozadane w przypadku bardziej dystalnego wsuniecia nie zostaty dotychczas okreslone.
System cewnika nie jest przeznaczony do rekanalizacji jajowodéw; ponadto, obecnie brak danych wskazujacych
na jakiekolwiek korzysci kliniczne takiego zastosowania.

« Niniejszy zestaw cewnika nie jest opracowany ani przeznaczony do przenoszenia zarodkéw ani innych zabiegow
rozrodu wspomaganego.

$RODKI OSTROZNOSCI
« Ten produkt jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy przeszkolonych i majacych doswiadczenie w zakresie
technik ginekologicznych. Nalezy stosowac standardowe techniki.
« Zmodyfikowany zestaw Novy do kaniulacji rogu macicy nie jest przeznaczony do petnego cewnikowania ani do
rekanalizacji jajowodow.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Podczas stosowania urzadzenia tego rodzaju zaobserwowano lub istnieje obawa wystapienia nastepujacych zdarzen
niepozadanych. Nalezy poinformowac pacjentki o nastepujacych zagrozeniach.
« Cigza ektopowa
« Uszkodzenie prawidtowych jajowodow
« Rozwarstwienie jajowodu
« Bol lub dyskomfort
« Wynaczynienie
« Perforacja jajowodu
« Krwawienie
« Zakazenie

INSTRUKCJA UZYCIA

Przy histeroskopii

UWAGA: Zmodyfikowany zestaw Novy do kaniulacji rogu macicy nalezy zatadowac do histeroskopu

przed rozpoczeciem badania. Nalezy sie upewnic, ze cewnik wprowadzajacy przesuwa sie swobodnie

wewnatrz histeroskopu.

. Wsuna¢ cewnik wprowadzajacy z zatozonym mandrynem do kanatu roboczego histeroskopu.

Usunac¢ mandryn usztywniajacy z cewnika wprowadzajacego i zamknac proste ramie tacznika dostarczong

zatyczka Luer lock. Port ten stuzy do irygacji lub odsysania i wstrzykiwania do jamy macicy roztworu lub $rodka

kontrastowego do chromotubacji.

. Poluzowac tacznik Tuohy-Borst na cewniku wewnetrznym i wprowadzi¢ do niego prowadnik, zréwnujac

koricowke dystalna prowadnika z koricowka cewnika. Zacisna¢ facznik Tuohy-Borst, aby zamocowa¢ prowadnik

w danym potozeniu.

Poluzowac tacznik Tuohy-Borst na ramieniu bocznym facznika cewnika wprowadzajacego i wsuwac cewnik

wewnetrzny, wraz z umieszczonym w nim prowadnikiem, przez cewnik wprowadzajacy do momentu zréwnania

koncowek obu cewnikow. W celu pézniejszej orientacji nalezy zapamietac potozenie proksymalnych znacznikéw

odlegtosci umieszczonych na cewniku wewnetrznym wzgledem tacznika Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem

bocznym. Pierwszy znacznik powinien by¢ ustawiony na tym samym poziomie, co facznik Tuohy-Borst.

Usunac cewnik wewnetrzny i prowadnik z cewnika wprowadzajacego, a nastepnie zacisnac tacznik Tuohy-Borst

na faczniku z ramieniem bocznym, aby go uszczelnic¢ i uniemozliwi¢ wyciek ptynu lub gazu.

Umiesci¢ cewnik wprowadzajacy w kanale roboczym histeroskopu tak, aby nie wystawat poza

soczewke teleskopowa.

Wprowadzi¢ koszulke histeroskopu z umieszczonym w niej tepym mandrynem do jamy macicy przez

rozszerzona szyjke.

Usuna¢ mandryn z koszulki histeroskopu.

. Wprowadzi¢ histeroskop z umieszczonym wewnatrz cewnikiem wprowadzajacym do koszulki histeroskopu.

10. Pod bezposrednia kontrolg wzrokowa poprowadzi¢ histeroskop ku ujsciu jajowodu.

11. Po uwidocznieniu ujscia jajowodu skierowac cewnik wprowadzajacy w strone ujscia; zaklinowac koricéwke
cewnika w ujsciu jajowodu.
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Usunac zatyczke Luer lock z prostego ramienia tacznika z ramieniem bocznym i przymocowac do niego
strzykawke 3 mL wypetniona roztworem lub rozciericzonym srodkiem kontrastowym do chromotubacji (roztwor
o stezeniu 25%).

. Wstrzyknac do ujécia jajowodu roztwér lub $rodek kontrastowy do chromotubacdji, jednocze$nie obserwujac

laparoskopowo jego wyptyw ze strzepkowej czesci jajowodu. Zaobserwowanie takiego wyptywu potwierdza
droznos¢ jajowodow i koriczy zabieg.

UWAGA: W przypadku braku wyptywu roztworu lub srodka kontrastowego do chromotubacji ze strzepkowe;j
czesci jajowodu do jamy otrzewnowej konieczne bedzie wprowadzenie cewnika wewnetrznego do proksymalnej
czesci jajowodu celem potwierdzenia niedroznosci jajowodu lub wykluczenia fatszywie dodatniego wyniku
badania, spowodowanego przejsciowym skurczem jajowodu. Przej$¢ do punktu 14.

Odtaczyc strzykawke 3 mL i zamkna¢ proste ramie tacznika z ramieniem bocznym zatyczka Luer lock.

. Poluzowac tacznik Tuohy-Borst na faczniku z ramieniem bocznym i wsuwac cewnik wewnetrzny, wraz

z umieszczonym w nim prowadnikiem, przez cewnik wprowadzajgcy do momentu zréwnania pierwszego
proksymalnego znacznika na cewniku wewnetrznym z tacznikiem Tuohy-Borst. Koricowka dystalna cewnika
wewnetrznego powinna teraz by¢ zréwnana z koricowka dystalng cewnika wprowadzajacego.

Zacisnac tacznik Tuohy-Borst na faczniku z ramieniem bocznym, aby utworzy¢ wokét cewnika wewnetrznego
bariere gazoszczelna, umozliwiajac jednoczesnie przesuwanie cewnika wewnetrznego.

Rozpocza¢ kaniulacje $rédsciennej czesci jajowodu prowadnikiem i cewnikiem wewnetrznym, wsuwajac

w pierwszej kolejnosci prowadnik (Rys. 1). Gietkos¢ koricowki prowadnika bedzie sie zwigksza¢ w miare jej
wysuwania z koricowki cewnika.

Jedli nie ma istotnego oporu, wsuna¢ prowadnik poza pofaczenie maciczno-jajowodowe w cie$n jajowodu
(Rys. 2). Wsuwanie prowadnika przez potgczenie maciczno-jajowodowe obserwuije si¢ bezposrednio,
uzywajac obrazu laparoskopowego i obrazu wideo proksymalnego odcinka jajowodu lub na podstawie
charakterystycznego wygiecia ciesni jajowodu. Wsuwanie mozna utatwi¢ poprzez przemieszczenie lub
wyprostowanie jajowodu pod kontrola laparoskopowg przy uzyciu narzedzia.

Wsunac cewnik wewnetrzny wspétosiowo po wstepnie umieszczonym prowadniku na krétkim odcinku lub do
momentu wystgpienia oporu (Rys. 3 i 4). Gtebokos¢ wprowadzenia cewnika do ciesni jajowodu mozna okresli¢
na podstawie znacznikéw odlegtosci umieszczonych na proksymalnej lub dystalnej czesci cewnika.
OSTRZEZENIE:

OSTRZEZENIE: j é prob iecia ika ani p
Usuna¢ prowadnik i podfaczy¢ strzykawke 3 mL wypetniong roztworem lub rozciericzonym $rodkiem
kontrastowym do chromotubacji (stezenie roztworu 25%).

ji ¢ prob iecia c ika, jesli wyc y jest znaczny opér.

I d

poza ciesh jaj

. Wstrzykna¢ do ujécia jajowodu roztwér lub $rodek kontrastowy do chromotubacji, jednocze$nie obserwujac

laparoskopowo jego wyptyw ze strzepkowej czesci jajowodu. Obecnos¢ takiego wyptywu potwierdza
droznos¢ jajowodu.

Przy fluoroskopii

1.
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Usuna¢ mandryn usztywniajacy z cewnika wprowadzajacego i zamkna¢ proste ramie tacznika dostarczong
zatyczka Luer lock. Port ten stuzy do irygacji lub odsysania i wstrzykiwania srodka kontrastowego do
jamy macicy.

. Poluzowac facznik Tuohy-Borst na cewniku wewnetrznym i wprowadzi¢ do niego prowadnik, zréwnujac

koricéwke dystalna prowadnika z koricéwka cewnika. Zacisnac facznik Tuohy-Borst, aby zamocowac prowadnik
w danym potozeniu.

Poluzowac tacznik Tuohy-Borst na ramieniu bocznym facznika cewnika wprowadzajacego i wsuwac cewnik
wewnetrzny, wraz z umieszczonym w nim prowadnikiem, przez cewnik wprowadzajacy do momentu zréwnania
koricowek obu cewnikéw. W celu pdzniejszej orientacji nalezy zapamigtac potozenie proksymalnych znacznikéw
odlegtosci umieszczonych na cewniku wewnetrznym wzgledem tacznika Tuohy-Borst na faczniku z ramieniem
bocznym. Pierwszy znacznik powinien by¢ ustawiony na tym samym poziomie, co facznik Tuohy-Borst.

. Usuna¢ cewnik wewnetrzny z prowadnikiem z cewnika wprowadzajacego, a nastepnie zacisnac tacznik Tuohy-

Borst na taczniku ramienia bocznego, aby go uszczelni¢ i uniemozliwi¢ wyciek.
Wprowadzi¢ odpowiednie urzadzenie do uzyskiwania dostepu do jamy macicy do szyjki macicy i zamocowac je
na szyjce albo w jamie macicy.
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Wprowadzi¢ cewnik wprowadzajacy przez urzadzenie do uzyskiwania dostepu do jamy macicy i wsuwac cewnik
az do umieszczenia jego koricéwki dystalnej w dolnej czesci jamy macicy.

Usunac zatyczke Luer lock z prostego ramienia tacznika z ramieniem bocznym i przymocowac do niego
strzykawke wypetniong 50-procentowym roztworem $rodka kontrastowego. Wstrzykna¢ srodek kontrastowy
pod kontrolg fluoroskopowg przez cewnik wprowadzajacy w celu lepszego uwidocznienia jamy macicy

i ujscia jajowodu.

. Odfaczy¢ strzykawke i wprowadzi¢ prowadnik Safe-T-J° o srednicy 0,035 inch do jamy macicy przez cewnik

wprowadzajacy. Pod kontrolg fluoroskopowa wsuna¢ cewnik facznie z wysunietym prowadnikiem w kierunku
ujscia jajowodu i zaklinowac koricowke cewnika w ujsciu jajowodu.

Usuna¢ prowadnik z cewnika wprowadzajacego i podtaczy¢ strzykawke wypetniona nierozciericzonym srodkiem
kontrastowym. Wstrzykna¢ 2 do 10 mL $rodka kontrastowego do ujécia jajowodu, jednocze$nie obserwujac
fluoroskopowo jego wypltyw ze strzepkowej czesci jajowodu. Zaobserwowanie takiego wyptywu potwierdza
droznos¢ jajowodéw i koriczy zabieg.

UWAGA: Jesli nie jest widoczne wyptywanie srodka kontrastowego ze strzepkowej czesci jajowodu do jamy
otrzewnowej konieczne bedzie wprowadzenie cewnika wewnetrznego do proksymalnej czesci jajowodu celem
potwierdzenia niedroznosci jajowodu lub wykluczenia fatszywie dodatniego wyniku badania spowodowanego
przejéciowym skurczem jajowodu. Przejs¢ do punktu 10.

Odfaczy¢ strzykawke i zamkna¢ proste ramie tacznika z ramieniem bocznym zatyczka Luer lock.

. Poluzowac facznik Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem bocznym i wsuwac cewnik wewnetrzny, wraz

z umieszczonym w nim prowadnikiem, przez cewnik wprowadzajacy do momentu zréwnania pierwszego
proksymalnego znacznika na cewniku wewnetrznym z tacznikiem Tuohy-Borst. Koricéwka dystalna cewnika
wewnetrznego powinna teraz by¢ zréwnana z koricowka dystalng cewnika wprowadzajacego.

. Zacisnac tacznik Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem bocznym, aby utworzy¢ wokét cewnika wewnetrznego

bariere nieprzepuszczalng dla ptynéw, umozliwiajac jednoczesnie przesuwanie cewnika wewnetrznego.

. Rozpoczac kaniulacje srédsciennej czesci jajowodu prowadnikiem i cewnikiem wewnetrznym, wsuwajac

w pierwszej kolejnosci prowadnik (Rys. 1). Gietkos¢ koricowki prowadnika bedzie sie zwigksza¢ w miare jej
wysuwania z koricowki cewnika.

Jesli nie ma istotnego oporu, wsung¢ prowadnik poza potaczenie maciczno-jajowodowe w ciesn jajowodu (Rys. 2).
Wsuwanie prowadnika przez potaczenie maciczno-jajowodowe mozna obserwowac przy uzyciu fluoroskopii.

. Wsunac cewnik wewnetrzny wspétosiowo po wstepnie umieszczonym prowadniku na krétkim odcinku lub do

momentu wystgpienia oporu (Rys. 3 i 4). Gleboko$¢ wprowadzenia cewnika do ciesni jajowodu mozna okresli¢
na podstawie znacznikow odlegtosci umieszczonych na proksymalnej czesci cewnika.

OSTRZEZENIE: Nie podej ¢ prob e jesli wyc: y jest znaczny opor.
OSTRZEZENIE: Nie podejmowa¢ préb wsuniecia cewnika ani p dnika poza ciesn jaj; d

Usuna¢ prowadnik i podfaczy¢ strzykawke wypetniong nierozciericzonym $rodkiem kontrastowym.
Wstrzykna¢ srodek kontrastowy do ujscia jajowodu, jednoczesnie obserwujac fluoroskopowo jego wyptyw ze
strzepkowej czeéci jajowodu. Obecnosc¢ takiego wyptywu potwierdza droznos¢ jajowodu.

POSTAC W CHWILI DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Jesli
sterylnos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu.
Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na swiatto. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic,
Zze nie zostat uszkodzony.

PISMIENNICTWO
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.
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PORTU

CONJUNTO DE CANULAGAO PARA CORNO UTERINO NOVY MODIFICADO

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por um médico (ou um profissional de
saude licenciado) ou mediante prescri¢ao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
O conjunto contém:
« Cateter introdutor com adaptador de ramo lateral e adaptador Tuohy-Borst
« Obturador rigido
« Cateter interno com marcas de 1 cm e adaptador Tuohy-Borst
« Fio guia com tampa de seguranga em silicone amovivel
« Tampa Luer-Lock

UTILIZAGAO PREVISTA/INDICAGOES DE UTILIZACAO

O conjunto de canulagdo para corno uterino Novy modificado esta indicado para ser utilizado através do canal de
trabalho de um histeroscopio/laparoscépio ou de outro dispositivo de acesso uterino para cateterizacdo e canulagdo
seletivas, por histeroscopia ou fluoroscopia, da parte proximal das trompas de Falépio, seguido pela introdugao de
solucédo de cromotubagdo ou de meio de contraste para avaliagao da permeabilidade das trompas.

O fio guia do conjunto de canulagéao para corno uterino Novy modificado esta indicado apenas para facilitar
a colocagao do cateter interno. Nao se destina ao restabelecimento do limen das trompas e nao deve ser
avancado para além do istmo da trompa.

CONTRAINDICAGOES
« Gravidez ou suspeita de gravidez
« Infegéo pélvica ativa ou recente
« Hemorragia uterina grave ou inexplicavel
« Existéncia ou suspeita de tumor maligno do foro ginecoldgico
« Alergia conhecida ao corante ou ao meio de contraste

ADVERTENCIAS

« Este dispositivo nao deve ser usado na presenca de hemorragia, infecao pélvica aguda, hemorragia profusa
ou gravidez.

« Este sistema de cateter foi concebido somente para acesso as trompas de Faldpio a partir da cavidade uterina. S6
deve ser avangado até onde for necessario para se conseguir um estudo de diagndstico com significado clinico.
Ainda néo foram determinados os efeitos adversos possiveis de um avango para uma posi¢ao mais distal. O
sistema de cateter nao se destina ao restabelecimento do ltimen das trompas e nao existem, até a data, dados
disponiveis que demonstrem qualquer beneficio clinico quando usado desta forma.

« Este sistema de cateter nao foi concebido nem se destina a procedimentos de transferéncia de embries ou
outros procedimentos de reprodugao assistida.

PRECAUGOES
« O produto destina-se a utilizagao por médicos com formacao e experiéncia em técnicas ginecologicas. Devem ser
empregues técnicas padrao.
« O conjunto de canulagéo para corno uterino Novy modificado nao se destina a cateterizagdo completa das
trompas de Falépio nem ao restabelecimento do limen das trompas.
POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os seguintes acontecimentos adversos foram relatados ou sao alvo de preocupacao relativamente a utilizagao deste
tipo de dispositivo. As pacientes devem ser avisadas em relagdo aos seguintes riscos:
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« Gravidez ectépica

« Les6es em trompas normais
- Dissecgdo das trompas

« Dor ou desconforto

« Extravasamento

« Perfuragao das trompas

« Hemorragia

« Infecdo

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Com histeroscopia

NOTA: O conjunto de canulagdo para corno uterino Novy modificado deve ser carregado no histeroscépio antes do

inicio do exame, certificando-se de que o cateter introdutor pode deslocar-se liviemente dentro do histeroscépio.

. Faca avancar o cateter introdutor, com o obturador colocado, para dentro do canal de trabalho do histeroscépio.

. Retire o obturador rigido do cateter introdutor e oclua o ramo reto do adaptador com a tampa Luer-Lock

fornecida. Este orificio é usado para irrigacéo ou aspiragao e injeao da solucao de cromotubacao ou do meio de

contraste na cavidade uterina.

Desaperte o adaptador Tuohy-Borst do cateter interno e introduza o fio guia neste cateter, posicionando a ponta

distal do fio guia ao nivel da ponta do cateter. Aperte o adaptador Tuohy-Borst para fixar a posicao do fio guia.

Desaperte o adaptador Tuohy-Borst do ramo lateral do adaptador do cateter introdutor e faca avancar o cateter

interno com o fio guia colocado, através do cateter introdutor, até as pontas de ambos os cateteres estarem

ao mesmo nivel. Para referéncia futura, anote a posicao das marcas de distancia proximais do cateter interno

em relagao ao adaptador Tuohy-Borst no adaptador de ramo lateral. A primeira marca deve ficar ao nivel do

adaptador Tuohy-Borst.

Retire o cateter interno e o fio guia do cateter introdutor e aperte o adaptador Tuohy-Borst no adaptador de

ramo lateral para o vedar e impedir a fuga de liquido ou de gas.

Posicione o cateter introdutor no canal de trabalho do histeroscépio para que nao se prolongue para além da

lente telescopica.

. Introduza a bainha do histeroscépio com o obturador rombo colocado, através do colo do utero dilatado, para

dentro da cavidade uterina.

Retire o obturador da bainha do histeroscépio.

. Introduza o histeroscopio, com o cateter introdutor colocado, dentro da bainha do histeroscépio.

10. Sob visualizagdo direta, guie o histeroscopio em direcao ao orificio da trompa.

11. Depois de visualizar o orificio da trompa, oriente o cateter introdutor em sua diregéo e encrave a ponta do
cateter neste orificio.

12. Retire a tampa Luer-Lock do ramo reto do adaptador de ramo lateral e ligue uma seringa de 3 mL cheia de

solucao de cromotubagéo ou de meio de contraste diluido (solugéo a 25%).

. Injete a solugdo de cromotubacgao ou o meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por

laparoscopia, se ha saida de liquido pela zona das fimbrias da trompa. Caso se observe saida de liquido, a
permeabilidade da trompa é confirmada e o procedimento esta concluido.
NOTA: Se nao se observar saida de solucao de cromotubagao ou de meio de contraste pela zona das fimbrias da
trompa para a cavidade peritoneal, é necessario introduzir o cateter interno dentro da parte proximal da trompa
de Falépio para confirmar a obstrugéo da trompa ou excluir um resultado falso-positivo provocado por espasmo
temporario da trompa. Prossiga com o passo 14.

14. Separe a seringa de 3 mL e oclua o ramo reto do adaptador de ramo lateral com a tampa Luer-Lock.

15. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst do adaptador de ramo lateral e faga avangar o cateter interno com o fio
guia colocado, através do cateter introdutor, até a primeira marca proximal do cateter interno estar nivelada
com o adaptador Tuohy-Borst. A ponta distal do cateter interno deve estar agora ao nivel da ponta do
cateter introdutor.

16. Tendo o cuidado de permitir os movimentos do cateter interno, aperte o adaptador Tuohy-Borst no adaptador de
ramo lateral para formar uma vedagao estanque a gas em volta do cateter interno.
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. Inicie a canulagdo da parte intraparietal da trompa de Falépio com o fio guia e o cateter interno, fazendo avancar

primeiro o fio guia (Fig. 1). A flexibilidade da ponta do fio guia aumenta a medida que aumenta o comprimento
de fio guia que sai pela ponta do cateter.

Faca avancar o fio guia para além da jungéo uterotubaria e para dentro do istmo da trompa, a n&o ser que sinta
resisténcia significativa (Fig. 2). O avanco do fio guia pela jungdo uterotubdria é observado diretamente por
laparoscopia e exibicao video do oviducto proximal, ou pelo arqueamento caracteristico do istmo da trompa. O
avanco pode ser facilitado deslocando ou endireitando a trompa de Falépio com um instrumento, sob orientagéao
laparoscépica.

Faca avancar coaxialmente o cateter interno, sobre o fio guia posicionado, numa curta distancia ou até sentir
resisténcia (Figs. 3 e 4). A distancia que o cateter passa para dentro do istmo da trompa pode ser determinada
por observagao das marcas de distancia, quer na parte proximal, quer na parte distal do cateter.
ADVERTENCIA: Nio tente avancar o cateter se sentir resisténcia significativa.

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

. Retire o fio guia e ligue uma seringa de 3 mL cheia de solugao de cromotubagéo ou de meio de contraste diluido

(solugao a 25%).

. Injete a solucdo de cromotubagao ou o meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por

laparoscopia, se ha saida de liquido pela zona das fimbrias da trompa. Se houver saida de liquido, entéo a
permeabilidade da trompa é confirmada.

Com fluoroscopia
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. Retire o obturador rigido do cateter introdutor e oclua o ramo reto do adaptador com a tampa Luer-Lock

fornecida. Este orificio é usado para irrigacéo ou aspiragao e injecdo do meio de contraste na cavidade uterina.
Desaperte o adaptador Tuohy-Borst do cateter interno e introduza o fio guia neste cateter, posicionando a ponta
distal do fio guia ao nivel da ponta do cateter. Aperte o adaptador Tuohy-Borst para fixar a posicao do fio guia.
Desaperte o adaptador Tuohy-Borst do ramo lateral do adaptador do cateter introdutor e faga avancar o cateter
interno com o fio guia colocado, através do cateter introdutor, até as pontas de ambos os cateteres estarem

ao mesmo nivel. Para referéncia futura, anote a posicao das marcas de distancia proximais do cateter interno

em relagao ao adaptador Tuohy-Borst no adaptador de ramo lateral. A primeira marca deve ficar ao nivel do
adaptador Tuohy-Borst.

Retire o cateter interno e o fio guia do cateter introdutor e aperte o adaptador Tuohy-Borst no adaptador de
ramo lateral para o vedar e impedir fugas.

. Introduza o dispositivo de acesso uterino adequado no colo do ttero e fixe-o na devida posi¢ao no colo do utero

ou dentro da cavidade uterina.

Insira o cateter introdutor através do dispositivo de acesso uterino e faga-o avancar até a sua ponta distal estar
posicionada na parte inferior da cavidade uterina.

. Retire a tampa Luer-Lock do ramo reto do adaptador de ramo lateral e ligue uma seringa cheia de meio de

contraste diluido a 50%. Sob visualizagao fluoroscépica, injete meio de contraste através do cateter introdutor
para ajudar na visualizacao da cavidade uterina e do orificio da trompa.

Separe a seringa e introduza um fio guia Safe-T-J® de 0,035 inch através do cateter introdutor para o interior da
cavidade uterina. Com o fio guia a frente e sob orientagao fluoroscépica, faga avancar o fio guia e o cateter em
conjunto em diregao ao orificio da trompa, e encrave a ponta do cateter neste orificio.

Retire o fio guia do cateter introdutor e ligue uma seringa cheia de meio de contraste nao diluido. Injete 2 mL
a 10 mL de meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por fluoroscopia, se ha saida de liquido
pela zona das fimbrias da trompa. Caso se observe saida de liquido, a permeabilidade da trompa é confirmada e
o procedimento esta concluido.

NOTA: Se nao se observar saida de meio de contraste pela zona das fimbrias da trompa para a cavidade
peritoneal, serd necessario introduzir o cateter interno dentro da parte proximal da trompa de Falépio para
confirmar a obstrugao da trompa ou excluir um resultado falso-positivo provocado por espasmo temporario
da trompa. Prossiga com o passo 10.

Separe a seringa e oclua o ramo reto do adaptador de ramo lateral com a tampa Luer-Lock.

Desaperte o adaptador Tuohy-Borst do adaptador de ramo lateral e faca avancar o cateter interno com o fio
guia colocado, através do cateter introdutor, até a primeira marca proximal do cateter interno estar nivelada
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com o adaptador Tuohy-Borst. A ponta distal do cateter interno deve estar agora ao nivel da ponta do
cateter introdutor.

12. Tendo cuidado de permitir os movimentos do cateter interno, aperte o adaptador Tuohy-Borst no adaptador de
ramo lateral para formar uma vedagao estanque a liquidos em volta do cateter interno.

. Inicie a canulagdo da parte intraparietal da trompa de Falépio com o fio guia e o cateter interno, fazendo avangar
primeiro o fio guia (Fig. 1). A flexibilidade da ponta do fio guia aumenta a medida que aumenta o comprimento
de fio guia que sai pela ponta do cateter.

14. Faga avancar o fio guia para além da juncao uterotubaria e para dentro do istmo da trompa, a nao ser que

sinta resisténcia significativa (Fig. 2). O avanco do fio guia pela juncao uterotubéria pode ser observado
por fluoroscopia.

15. Faga avancar coaxialmente o cateter interno, sobre o fio guia posicionado, numa curta distancia ou até sentir
resisténcia (Figs. 3 e 4). A distancia que o cateter passa para dentro do istmo da trompa pode ser determinada
por observacao das marcas de distancia na parte proximal do cateter.

ADVERTENCIA: Nao tente avangar o cateter se sentir resisténcia significativa.
ADVERTENCIA: Nio tente avancar o cateter ou o fio guia para além do istmo da trompa.

16. Retire o fio guia e ligue uma seringa cheia de meio de contraste nao diluido.

17. Injete o meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por fluoroscopia, se ha saida de liquido pela
zona das fimbrias da trompa. Se houver saida de liquido, entéo a permeabilidade da trompa é confirmada.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo géas ¢xido 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. Guardar num local protegido da luz, seco e fresco. Evitar a exposi¢ao prolongada a luz. Depois
de retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao ocorreram danos.
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REFERENCIAS
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MODIFIERAT NOVY KANYLERINGSSET FOR TUBARHORN

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

PRODUKTBESKRIVNING
Setet innehaller:
« Inféringskateter med sidoarmskoppling och Tuohy-Borst-adapter
« Forstyvande obturator
« Innerkateter med 1 cm-markeringar och Tuohy-Borst-adapter
« Ledare med avtagbart sékerhetsskydd av silikon
« Luer-lasskydd

AVSEDD ANVANDNING/BRUKSANVISNING

Det modifierade Novy kanyleringssetet for tubarhérn &r avsett att anvandas genom arbetskanalen pa ett
hysteroskop/laparoskop eller annan anordning for tilltrade till uterus for hysteroskopisk eller fluoroskopisk selektiv
katetrisering och kanylering av proximal(a) dggledare, efterfoljt av tillforsel av fargmedel eller kontrastmedel till
aggledaren for utvérdering av tubarpassage.
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Ledaren i det modifierade Novy kanyleringssetet for tubarhérn ar endast avsedd fér att underlatta
placeringen av innerkatetern. Den &r inte avsedd for rekanalisering av dggledaren och ska inte féras in
bortom tubaristhmus.

KONTRAINDIKATIONER
« Graviditet eller misstankt graviditet
« Aktiv eller nyligen genomgéngen backeninfektion
« Outredd eller allvarlig uterusblédning
« Misstankt eller kind gynekologisk malignitet
« Kand allergi mot fargmedel eller kontrastmedel

VARNINGAR

« Denna anordning bér inte anvandas da det foreligger hemorragi, aktiv backeninfektion, profus blédning
eller graviditet.

« Detta katetersystem &r endast utformat for tilltrade till &ggledaren fran livmoderhalan. Det bor endast féras in
sa langt som det ar nodvandigt for att utféra en meningsfull diagnostisk undersokning. Eventuella biverkningar
vid inféring till mer distalt ldge har &nnu inte faststallts. Katetersystemet &r inte avsett for rekanalisering av en
4ggledare och det finns annu inga uppgifter som pavisar klinisk fordel nar det anvands i sadant syfte.

- Katetersystemet &r inte utformat eller avsett fér embryotransfer eller andra forfaranden vid assisterad
reproduktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Denna produkt &r avsedd att anvéndas av ldkare med utbildning i, och erfarenhet av, gynekologiska tekniker.
Standardtekniker bor tillampas.
« Det modifierade Novy kanyleringssetet for tubarhorn &r inte avsett for total katetrisering av dggledaren eller fér
att rekanalisera en dggledare.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Féljande biverkningar har rapporterats eller kan vara aktuella vid anvéndning av denna typ av anordning. Patienter
maste informeras om nedanstaende risker.

- Ektopisk graviditet

« Skada pa normala dggledare

- Dissektion av dggledare

« Smarta eller obehag

« Extravasering

« Perforation av dggledare

« Blodning

« Infektion

BRUKSANVISNING

Med hysteroskopi

0BS! Det modifierade Novy kanyleringssetet for tubarhérn ska séttas in i hysteroskopet innan undersékningen
péborjas. Det ska ocksa sékerstallas att inforingskatetern kan fritt forflyttas inuti hysteroskopet.

1. Se till att obturatorn sitter pa inférin n och fér in inforir n i arbetskanalen pa hysteroskopet.

2. Avldgsna den férstyvande obturatorn fran inféringskatetern och blockera kopplingens raka arm med det
bifogade Luer-lasskyddet. Denna port anvénds for spolning eller sugning och injektion av fargmedel eller
kontrastmedel till livmoderhalan.

3. Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern som sitter pa innerkatetern och fér in ledaren i innerkatetern sa att dess distala
spets ligger jamns med kateterspetsen. Dra at Tuohy-Borst-adaptern for att fixera ledarens lage.

4. Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern pa inféringskateterkopplingens sidoarm och for in innerkatetern (med ledaren pa
plats) genom inféringskatetern tills bada kateterspetsarna ligger jamns med varandra. Observera placeringen av
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innerkateterns proximala avstandsmarkeringar i forhallande till Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen for
framtida referens. Den forsta markeringen bér ligga jamns med Tuohy-Borst-adaptern.

5. Avldgsna innerkatetern och ledaren fran inféringskatetern. Dra &t Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen
sa att den forsluts och férhindrar vétske- eller gaslackage.

6. Placera inforingskatetern i hysteroskopets arbetskanal pa sa satt att den inte ligger bortom teleskoplinsen.

7. For in hysteroskophylsan (med den trubbiga obturatorn pa plats) genom en dilaterad cervix och in
i livmoderhalan.

8. Avldgsna obturatorn fran hysteroskophylsan.

9. For in hysteroskopet (med inféringskatetern pa plats) i hysteroskophylsan.

10. For in hysteroskopet mot tubarostiet under direkt visualisering.

11. Sedan tubarostiet har visualiserats ska inféringskatetern riktas mot dggledaréppningen och kateterspetsen kilas
fast i tubarostiet.

12. Avldgsna Luer-lasskyddet fran sidoarmskopplingens raka arm och anslut en 3 mL-spruta som fyllts med

fargmedel eller utspétt kontrastmedel (25-procentig koncentration).

. Injicera firgmedlet eller kontrastmedlet in i tubarostiet samtidigt som du observerar laparoskopiskt om det flyter
ut medel fran dggledarens fimbriedel. Om sadant spill observeras har dggledarens 6ppenhet bekréftats och
proceduren har fullbordats.
0BS! Om det inte observeras att fargmedel eller kontrastmedel flyter ut fran dggledarens fimbriedel och in
i peritonealhalan blir det nédvéndigt att fora in en innerkateter i den proximala dggledaren for att bekrafta
aggledarblockering eller for att utesluta ett falskt positivt resultat till foljd av tillfallig daggledarspasm. Fortsatt
med steg 14.

14. Koppla loss 3 mL-sprutan och ockludera sidoarmskopplingens raka arm med Luer-lasskyddet.

15. Lossa pé Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen och for in innerkatetern (med ledaren pa plats) genom
inféringskatetern tills den forsta proximala markeringen pa innerkatetern ligger jamns med Tuohy-Borst-
adaptern. Innerkateterns distala spets bor nu ligga jamns med inféringskateterns spets.

16. Kontrollera att innerkatetern kan forflyttas och dra &t Tuohy-Borst-adaptern pé sidoarmskopplingen for att bilda
en gastat forslutning runt innerkatetern.

17. Pébdrja kanyleringen av dggledarens intramurala del med ledaren och innerkatetern genom att forst féra in
ledaren (Fig. 1). Ledarspetsen blir mer bgjlig allt eftersom den del som sticker ut ur kateterspetsen blir langre.

18. For in ledaren bortom féreningspunkten mellan uterus och dggledaren och in i tubaristhmus, savida inte
betydligt motstand uppstér (Fig. 2). Inféringen av ledaren genom foreningspunkten mellan uterus och
aggledaren observeras direkt med laparoskop och videobild av den proximala éggledaren eller genom den
karakteristiska b6jningen av tubaristhmus. Inféringen kan underlattas genom att dggledaren forflyttas eller ratas
ut med ett instrument under laparoskopisk vagledning.

19. For koaxialt in innerkatetern 6ver den utplacerade ledaren en kort bit eller tills du kanner av motstand (Fig. 3
och 4). Det avstand som katetern fors in i tubaristhmus kan faststéllas genom att avstandsmarkeringarna pa den
proximala eller distala delen av katetern observeras.

VARNING! Om du kénner ett betydande motstand ska kateterinforingsforsoket avbrytas.
VARNING! Forsok inte fora fram katetern eller led bortom tubari:

20. Avldgsna ledaren och anslut en 3 mL-spruta som fyllts med fargmedel eller utspatt kontrastmedel

(25-procentig koncentration).

w

21. Injicera fargmedlet eller kontrastmedlet in i tubarostiet samtidigt som du observerar laparoskopiskt om det flyter
ut medel fran dggledarens fimbriedel. Om sédan flytning observeras har tubarpassage bekréaftats.
Med fluoroskopi

1. Avldgsna den férstyvande obturatorn fran inféringskatetern och blockera kopplingens raka arm med det
bifogade Luer-lasskyddet. Denna port anvands for spolning eller sugning och injektion av kontrastmedel
till livmoderhalan.

2. Lossa péa Tuohy-Borst-adaptern som sitter pa innerkatetern och for in ledaren i innerkatetern sa att dess distala
spets ligger jamns med kateterspetsen. Dra at Tuohy-Borst-adaptern for att fixera ledarens lage.
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Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern pa inféringskateterkopplingens sidoarm och for in innerkatetern (med ledaren pa
plats) genom inféringskatetern tills bada kateterspetsarna ligger jamns med varandra. Observera placeringen av
innerkateterns proximala avstandsmarkeringar i forhallande till Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen for
framtida referens. Den forsta markeringen bér ligga jamns med Tuohy-Borst-adaptern.

Avldgsna innerkatetern och ledaren fran inféringskatetern och dra at Tuohy-Borst-adaptern pa
sidoarmskopplingen sa att den forsluts och férhindrar lackage.

For in lamplig anordning for uterustilltrade i cervix och fixera den pa plats antingen pa cervix eller

inuti livmoderhélan.

For in inforingskatetern genom anordningen fér uterustilltrade och for in katetern tills dess distala spets sitter i
livmoderhalans nedre del.

Avldgsna Luer-lasskyddet fran sidoarmskopplingens raka arm och anslut en spruta som fyllts med
halvkoncentrerat kontrastmedel. Injicera kontrastmedel genom inféringskatetern med hjalp av fluoroskopi for att
underlétta visualiseringen av livmoderhalan och tubarostiet.

Koppla loss sprutan och fér in en 0,035 inch Safe-T-J°-ledare genom inforingskatetern och in i livmoderhélan.
Med den ledande ledaren och under fluoroskopisk vagledning, fér in ledaren och katetern tillsammans mot
tubarostiet. Kila fast kateterspetsen i tubarostiet.

. Avlagsna ledaren fran inforingskatetern och anslut en spruta som fyllts med fullt koncentrerat kontrastmedel.

Injicera 2 till 10 mL kontrastmedel in i tubarostiet samtidigt som du observerar fluoroskopiskt om det flyter

ut kontrast frén dggledarens fimbriedel. Om sadant spill observeras har dggledarens 6ppenhet bekréftats och
proceduren har fullbordats.

OBS! Om ingen flytning av kontrastmedel frdn dggledarens fimbriedel och in i peritonealhélan observeras, blir
det nédvandigt att fora in en innerkateter i den proximala dggledaren for att bekrafta dggledarblockering eller
for att utesluta ett falskt positivt resultat till foljd av tillféllig daggledarspasm. Fortsétt med steg 10.

Koppla loss sprutan och ockludera sidoarmskopplingens raka arm med Luer-lésskyddet.

Lossa péa Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen och fér in innerkatetern (med ledaren pa plats) genom
inforingskatetern tills den forsta proximala markeringen pa innerkatetern ligger jamns med Tuohy-Borst-
adaptern. Innerkateterns distala spets bor nu ligga jamns med inféringskateterns spets.

Kontrollera att innerkatetern kan forflyttas och dra at Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen for att bilda
en vatsketat forslutning runt innerkatetern.

. Paborja kanyleringen av dggledarens intramurala del med ledaren och innerkatetern genom att forst fora in

ledaren (Fig. 1). Ledarspetsen blir mer bgjlig allt eftersom den del som sticker ut ur kateterspetsen blir lingre.
For in ledaren bortom féreningspunkten mellan uterus och dggledaren och in i tubaristhmus, savida inte
betydligt motstand uppstar (Fig. 2). Inféringen av ledaren genom féreningspunkten mellan uterus och
aggledaren kan observeras fluoroskopiskt.

. For koaxialt in innerkatetern Gver den utplacerade ledaren en kort bit eller tills du kdnner av motstand (Fig. 3

och 4). Det avstand som katetern frs in i tubaristhmus kan faststallas genom att avstdndsmarkeringarna pa den
proximala delen av katetern observeras.

VARNING! Om du kénner ett betydande motstand ska kateterinforingsforsoket avbrytas.

VARNING! Forsok inte fora fram katetern eller led bortom tubari:

Avldgsna ledaren och anslut en spruta som fyllts med fullt koncentrerat kontrastmedel.

Injicera kontrastmedlet i tubarostiet samtidigt som du observerar fluoroskopiskt om det flyter ut medel fran
dggledarens fimbriedel. Om sadan flytning observeras har tubarpassage bekréftats.

LEVERANS

Levereras i etylenoxidgassteriliserade "peel-open”-férpackningar. Endast avsedd for engéngsbruk. 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. Inspektera produkten vid uppackningen for att sakerstalla
att den inte &r skadad.

REFERENSER
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B.T. Uchida, J. Rosch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by Transcervical
Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.
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