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ENGLISH

FALLOPIAN TUBE CATHETERIZATION SETS

CAUTION: Sterile if the package is P d or und d. Do not use if
package is broken.

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of

a physician (or properly li d practi ).

DEVICE DESCRIPTION

Fallopian Tube Catheterization Sets consist of catheters and wire guides
necessary to catheterize the fallopian tubes. Sets with the prefix FTC-900

in their order numbers are designed to be used with the Thurmond-Rosch
Movable Cup Hysterocath® catheters.

Sets with the prefix FTC-550 in their order numbers are designed to be used
with the Mencini Double-Balloon Hysterosalpingography Catheter or other
uterine access device with a 6 French working channel.

INTENDED USE

Fallopian Tube Catheterization Sets are intended for selective catheterization
of the proximal fallopian tube(s), injection of contrast medium, and evaluation
of tubal patency.

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

« Do not use power injection systems for injection of contrast medium
through catheter lumens. Fallopian tube dissection may occur.

« The wire guides in the Fallopian Tube Catheterization Sets are intended
only to facilitate placement of the inner catheters. They are not intended
for tubal recanalization and should not be advanced beyond the tubal
isthmus.

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

« These catheter systems are 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.

« These catheter systems are not designed nor intended for embryo transfer
or other assisted reproduction procedures.

PRECAUTIONS

« This product is intended for use by physicians trained and experienced
in fallopian tube catheterization techniques. Standard techniques for
placement of catheters and wire guides should be employed.

« The Fallopian Tube Catheterization Sets are not intended for complete
catheterization of the fallopian tube or tubal recanalization. There is no
data available showing any clinical benefit for use in this manner.

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

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. Patients who have previously blocked fallopian tubes
may be at increased risk for ectopic pregnancy after the tubes are opened.
The magnitude of the risk is unknown.

« Damage to normal tubes. It is unknown whether this procedure may
damage normal fallopian tubes or put the patient who has normal tubes at
any increased risk for subsequent ectopic pregnancy.

« Tubal dissection. It is possible that this catheter may dissect into the wall
of the tube, under the epithelial lining, and cause blockage or narrowing
of the lumen of the fallopian tube. This may result in sterility, infertility or
increased risk of ectopic pregnancy.

« Pain or discomfort. Some patients may experience cramping or other

abdominal pain.

Extravasation. Dye or contrast medium that exceeds normal anatomic

constraints of the tube may be indicative of extravasation and consequent

tubal damage.

« Tubal perforation, bleeding, or infection. There is a small risk of tubal
perforation, bleeding and infection associated with the use of this type of
device. The magnitude of the risk has not been quantified.



INSTRUCTIONS FOR USE

For Résch-Thurmond Fallopian Tube Catheterization Sets

(FTC-900 and FTC-900-RT)

1. Following the Instructions for Use provided with the Thurmond-Résch
Movable Cup Hysterocath, introduce the uterine access device into the
cervix and affix it in position either on the cervix or within the uterine
cavity.

Advance the 5.5 French torque-control delivery catheter through the 9.0

French introducing catheter until both catheter tips are even.

. Connect the Tuohy-Borst adapter to the access/injection port of the

Thurmond- Rsch Hysterocath.

Insert the introducing catheter/delivery catheter assembly through the

Thurmond- Résch Hysterocath, advancing until the distal tips of the

catheters are positioned within the lower portion of the uterine cavity.

. Tighten the Tuohy-Borst adapter on the Thurmond-Résch Hysterocath to

prevent movement of the catheter within the Hysterocath and leakage of

contrast medium.

Attach a syringe filled with half-strength contrast medium to the Luer

lock fitting on the delivery catheter. Under fluoroscopic guidance, inject

contrast medium through the delivery catheter to visualize the uterine
cavity and tubal ostium.

Detach the syringe and introduce the .035 inch Safe-T-J® wire guide

through the delivery catheter into the uterine cavity.

With the wire guide leading and under fluoroscopic guidance, advance

the catheter and wire guide together toward the tubal ostium and wedge

the catheter tip into the ostium.

NOTE: If difficulty is encountered placing the delivery catheter at the

tubal ostium, remove the Safe-T-J wire guide and replace it with the .035

inch straight wire guide.

Leaving the delivery catheter tip wedged in the tubal ostium, remove the

wire guide.

10. Attach a syringe filled with full-strength contrast medium. Inject 2-10
ml of contrast medium into the tubal ostium while observing under
fluoroscopy 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 3.0 French delivery catheter into the proximal fallopian
tube to confirm tubal blockage or rule out a false positive result due to
temporary tubal spasm.

11. Detach the syringe.

12. Introduce the 3.0 French delivery catheter and .015 inch mandril wire

guide into the 5.5 French delivery catheter.

. Advance the catheter and mandril wire guide together until the distal tip
of the 3.0 French delivery catheter is even with the tip of the 5.5 French
delivery catheter.

14. Begin to cannulate the intramural portion of the fallopian tube by first
advancing the mandril wire guide. NOTE: The tip of the mandril wire
guide will become more flexible as the length exiting the catheter tip
increases.

15. Under fluoroscopic guidance, advance the mandril wire guide beyond
the utero-tubal junction and into the tubal isthmus unless significant
resistance is met.

. Coaxially, advance the 3.0 French delivery catheter over the positioned
mandril wire guide for a short distance or until resistance is felt.
WARNING: If significant resistance is felt, do not attempt to advance
the catheter.

WARNING: Do not attempt to advance the catheter or mandril wire

guide beyond the tubal isthmus.

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

. Inject 2-10 ml of contrast medium into the tubal ostium while observing
fluoroscopically for spillage from the fimbrial portion of the tube. If
spillage is observed, tubal patency is confirmed.
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For Fallopian Tube Cath ization Sets
(FTC-550 and FTC-550-NT)

1. Following the Instructions for Use provided with the Mencini Double-
Balloon Hysterosalpingography Catheter or other uterine access device,
introduce the uterine access device into the cervix and affix it in position
either on the cervix or within the uterine cavity.

Attach a syringe filled with half-strength contrast medium to the Luer
lock fitting on the delivery catheter. Under fluoroscopic guidance, inject
contrast medium through the delivery catheter to visualize the uterine
cavity and tubal ostium.

Detach the syringe and introduce the j-tipped end of the .035 inch double
flexible tipped Safe-T-J wire guide through the delivery catheter into the
uterine cavity.
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4. With the wire guide leading and under fluoroscopic guidance, advance
the catheter and wire guide together toward the tubal ostium and wedge
the catheter tip into the ostium.

NOTE: If difficulty is encountered placing the delivery catheter at the
tubal ostium, remove the wire guide and insert its straight end into the
catheter.

. Leaving the delivery catheter tip wedged in the tubal ostium, remove the

wire guide.

Attach a syringe filled with full-strength contrast medium and inject 2-10

ml into the tubal ostium while observing under fluoroscopy 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 3.0 French delivery catheter into the proximal fallopian
tube to confirm tubal blockage or rule out a false positive result due to
temporary tubal spasm.

Detach the syringe.

. Introduce the 3.0 French delivery catheter and .015 inch mandril wire

guide into the 5.5 French delivery catheter.

Advance the catheter and mandril wire guide together until the distal tip

of the 3.0 French delivery catheter is even with the tip of the 5.5 French

delivery catheter.

10. Begin to cannulate the intramural portion of the fallopian tube by first
advancing the mandril wire guide. NOTE: The tip of the mandril wire
guide will become more flexible as the length exiting the catheter tip
increases.

11. Under fluoroscopic guidance, advance the mandril wire guide beyond
the utero-tubal junction and into the tubal isthmus unless significant
resistance is met.

. Coaxially, advance the 3.0 French delivery catheter over the positioned
mandril wire guide for a short distance or until resistance is felt.
WARNING: If significant resistance is felt, do not attempt to advance
the catheter.

WARNING: Do not pt to ad the cath or mandril wire
guide beyond the tubal isthmus.

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

. Inject 2-10 ml of contrast medium into the tubal ostium while observing
fluoroscopically for spillage from the fimbrial portion of the tube. If
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 or undamaged. Do not use
the product if there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a
dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from
package, inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.

SATTIL KATETERISATION AF SALPINX

FORSIGTIG: Steril, hvis pakningen er uabnet eller ubeskadiget. Ma ikke
anvendes, hvis pakningen er anbrudt.
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FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges til en laege (eller en autoriseret behandler) eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Saet til kateterisation af salpinx bestar af katetre og kateterledere, der er
nedvendige til kateterisation af salpinges. Seet med praefikset FTC-900 i
bestillingsnummeret er fremstillet til brug med Thurmond-Résch Hysterocath®
katetre med flytbar kop.

Seet med preefikset FTC-550 i bestillingsnummeret er fremstillet til brug

med Mencini dobbelt ballonkateter til hysterosalpingografi eller andre
instrumenter til uterin adgang med en 6 French arbejdskanal.

TILSIGTET ANVENDELSE
Saet til katerisation af salpinx er beregnet til selektiv kateterisation af proksimale
salpinx(ges), injektion af kontraststof og evaluering af tubar dbenhed.
KONTRAINDIKATIONER

« Graviditet eller mistanke om graviditet

« Aktiv eller nylig baekkeninfektion

« Uforklaret eller sveer uterin blgdning



« Gynaekologisk malignitet (mistanke om eller kendt)
« Kendt allergi over for farvestof eller kontrastmiddel

ADVARSLER

« Brug ikke eldrevne injektionssystemer til injektion af kontraststof gennem
kateterlumenerne. Der kan forekomme dissektion af salpinx.

« Katerlederne i seettene til kateterisation af salpinx er kun beregnet
til at lette placering af de indre katetre. De er ikke beregnet til tubar
rekanalisering og ma ikke indferes forbi isthmus tubae.

« Disse instrumenter mé ikke anvendes i tilfeelde af bledning, aktiv
underlivsbeteendelse, kraftig bledning eller graviditet.

- Disse katetersystemer er kun fremstillet til adgang til salpinx fra cavum
uteri. Det ber kun fremferes sa langt som nedvendigt for at opna en
betydningsfuld diagnostisk undersggelse. De mulige bivirkninger ved en
mere distal fremfering er endnu ikke fastlagt.

« Disse katetersystemer er ikke fremstillet eller beregnet til
embryotransferering eller andre assisteret reproduktionsprocedurer.

FORHOLDSREGLER

« Dette produkt er beregnet til brug af leeger, der er uddannet i og har
erfaring med teknikker til kateterisation af salpinx. Der skal anvendes
standardteknikker til anlaeggelse af katetre og kateterledere.

« Seettene til kateterisation af salpinx er ikke beregnet til fuldsteendig
kateterisation af salpinx eller tubar rekanalisering. Der findes ingen data,
der viser nogen klinisk fordel ved sadanne anvendelser.

« Den potentielle virkning af phthalater p& gravide/lammende kvinder eller
bern er ikke undersegt til fulde, og der kan vaere risiko for pavirkning af
reproduktion og udvikling.

MULIGE KOMPLIKATIONER
Felgende komplikationer er indberettet og ber overvej
type udstyr. Patienter skal underrettes om felgende risi

« Ektopisk graviditet. Patienter med tidligere blokerede salpinges kan veere
i @get risiko for ektopisk graviditet efter &bning af tuba. Risikoens omfang
kendes ikke.

« Beskadigelse af normale tubae. Det vides ikke, om dette indgreb kan
beskadige normale salpinges eller udsaette patienter med normale tubae
for eget risiko for efterfalgende ektopisk graviditet.

« Dissektion af tuba. Dette kateter kan muligvis dissekere vaeggen i tuba
under epithellaget og forarsage blokering eller indsnaevning af lumen
isalpinx. Dette kan medfere sterilitet, infertilitet eller aget risiko for
ektopisk graviditet.

« Smerter eller ubehag. Nogle patienter kan fa menstruationssmerter eller
andre mavesmerter.

« Ekstravasation. Farvestof eller kontrastmiddel, der overstiger zeggelederens
normale anatomiske begraensninger, kan veere tegn pa ekstravasation og
deraf folgende beskadigelse af aeggelederen.

« Perforation af, bledning eller infektion i tuba. Der er en lille risiko for
perforation af, bledning og infektion i tuba forbundet med brug af denne
type instrument. Risikoens omfang er ikke kvantificeret.

BRUGSANVISNING

Rosch-Thurmond szet til kateterisation af salpinx

(FTC-900 og FTC-900-RT)

. Folg brugsanvisningen til Thurmond-Résch Hysterocath med flytbar kop,

indfor det uterine adgangsinstrument i cervix og fastger det i position

enten pa cervix eller i cavum uteri.

For 5,5 French indferingskatetret med torque-kontrol gennem 9,0 French

indfgringskatetret, indtil begge kateterspidser er lige langt inde.

. Seet Tuohy-Borst-adapteren pa adgangs-/injektionsporten pa

Thurmond-Résch Hysterocath.

For samlingen af indferingskatetrene ind gennem Thurmond-Résch

Hysterocath og frem, indtil katetrenes distale spidser er placeret inden for

den nederste del af cavum uteri.

. Speend Tuohy-Borst-adapteren fast pa Thurmond-Résch Hysterocath

for at forhindre, at katetret bevaeger sig inden i Hysterocath, og at

kontraststoffet laekker.

Saet en sprojte fyldt med kontraststof af halv styrke pa Luer lock-fittingen

pa indfgringskatetret. Injicer kontraststof under fluoroskopisk vejledning

gennem indfgringskatetret for at visualisere cavum uteri og ostium tubae.

Tag sprejten af og indfer 0,035 tommer (0,89 mm) Safe-T-J° kateterlederen

gennem indferingskatetret og ind i cavum uteri.

Med kateterlederen forrest og under fluoroskopisk vejledning fremfores

kateter og kateterleder samlet mod ostium tubae, og kateterspidsen

stikkes ind i ostium.

BEMARK: Hvis det er vanskeligt at anbringe indferingskatetret i ostium

tubae, skal Safe-T-J kateterlederen fjernes og udskiftes med den lige

0,035 tommer (0,89 mm) kateterleder.

Lad indferingskatetrets spids sidde i ostium tubae og fjern kateterlederen.

. Seet en sprgjte fyldt med ufortyndet kontraststof pa. Injicer 2-10 ml
kontraststof ind i ostium tubae, og se efter under fluoroskopi, om der er

s ved brug af denne
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spild fra fimbriae tubae uterinae. Hvis der observeres spild, er dbenhed
af tuba bekrzeftet, og indgrebet er fuldfort.

BEMARK: Hvis der ikke observeres spild af kontraststof fra fimbriae tubae
uterinae ind i peritonealhulen, er det ngdvendigt at indfgre 3,0 French
indferingskatetret i proksimale salpinx for at bekraefte blokering af tuba eller
udelukke et falsk positivt resultat pa grund af midlertidig spasme i tuba.

11. Tag sprejten af.

12. Indfer 3,0 French indferingskatetret og 0,015 tommer (0,38 mm) mandril-
kateterlederen ind i 5,5 French indferingskatetret.

13. Fremfor katetret og mandril-kateterlederen samlet, indtil den distale
spids pa 3,0 French indfgringskatetret sidder ud for spidsen pé 5,5 French
indferingskatetret.

14. Pabegynd kanylering af den intramurale del af salpinx ved forst at fremfore

mandril-kateterlederen. BEMARK: Spidsen af mandril-kateterlederen
vil blive mere fleksibel, efterhanden som den kommer laengere ud af
kateterspidsen.

. For under fluoroskopisk vejledning mandril-kateterlederen frem forbi
overgangen mellem uterus og tuba og ind i isthmus tubae, medmindre
der medes signifikant modstand.

16. For 3,0 French indfaringskatetret koaksialt frem over den anbragte mandril-
kateterleder et lille stykke laengere, eller indtil der mgdes modstand.
ADVARSEL: Hvis der maerkes signifikant modstand, ma der ikke gores
forsog pa at fremfore kateteret.

ADVARSEL: Forsog ikke at fore katetret eller mandril-kateterlederen
frem forbi isthmus tubae.

17. Fjern mandril-kateterlederen og szt en sprojte fyldt med ufortyndet

kontraststof pa.

. Injicer 2-10 ml kontraststof ind i ostium tubae, og se efter under
fluoroskopi, om der er spild fra fimbriae tubae uterinae. Hvis der
observeres spild, kan dbenhed af tuba bekreeftes.
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For saet til kateterisation af salpinx (FTC-550 og FTC-550-NT)

. Folg brugsanvisningen til Mencini dobbelt ballonkateter til

hysterosalpingografi eller andre instrumenter til uterin adgang, indfer

det uterine adgangsinstrument i cervix og fastger det i position enten pa
cervix eller i cavum uteri.

Seet en sprojte fyldt med kontraststof af halv styrke pa Luer lock-fittingen

pa indferingskatetret. Injicer kontraststof under fluoroskopisk vejledning

gennem indferingskatetret for at visualisere cavum uteri og ostium tubae.

Tag sprejten af og indfer den j-formede ende af den 0,035 tommer

(0,89 mm) dobbelte Safe-T-J kateterleder med fleksibel spids gennem

indferingskatetret ind i cavum uteri.

Med kateterlederen forrest og under fluoroskopisk vejledning fremfares

kateter og kateterleder samlet mod ostium tubae, og kateterspidsen

stikkes ind i ostium.

BEMZARK: Hvis det er vanskeligt at anleegge indferingskatetret ved ostium

tubae, fjernes kateterlederen, og den lige ende sattes ind i katetret.

. Lad indfgringskatetrets spids sidde i ostium tubae og fjern kateterlederen.

Seet en sprojte fyldt med ufortyndet kontraststof pa og injicer 2-10 ml

ind i ostium tubae, og se efter under fluoroskopi, om der er spild fra

fimbriae tubae uterinae. Hvis der observeres spild, er abenhed af tuba

bekraeftet, og indgrebet er fuldfort.

BEMARK: Hvis der ikke observeres spild af kontraststof fra fimbriae tubae

uterinae ind i peritonealhulen, er det ngdvendigt at indfere 3,0 French

indferingskatetret i proksimale salpinx for at bekraefte blokering af tuba eller
udelukke et falsk positivt resultat p& grund af midlertidig spasme i tuba.

Tag sprojten af.

Indfer 3,0 French indferingskatetret og 0,015 tommer (0,38 mm) mandril-

kateterlederen ind i 5,5 French indferingskatetret.

Fremfor katetret og mandril-kateterlederen samlet, indtil den distale

spids pa 3,0 French indferingskatetret sidder ud for spidsen pa 5,5 French

indferingskatetret.

. Pabegynd kanylering af den intramurale del af salpinx ved forst at
fremfore mandril-kateterlederen. BEMARK: Spidsen af mandril-
kateterlederen vil blive mere fleksibel, efterhdnden som den kommer
laengere ud af kateterspidsen.

. For under fluoroskopisk vejledning mandril-kateterlederen frem forbi
overgangen mellem uterus og tuba og ind i isthmus tubae, medmindre
der medes signifikant modstand.

12. For 3,0 French indfgringskatetret koaksialt frem over den anbragte
mandril-kateterleder et lille stykke lzengere, eller indtil der mgdes
modstand.

ADVARSEL: Hvis der maerkes signifikant modstand, ma der ikke gores
forsog pa at fremfore kateteret.

ADVARSEL: Forsag ikke at fore eller mandril d

frem forbi isthmus tubae.

13. Fjern mandril-kateterlederen og szt en sprojte fyldt med ufortyndet

kontraststof pa.

. Injicer 2-10 ml kontraststof ind i ostium tubae, og se efter under
fluoroskopi, om der er spild fra fimbriae tubae uterinae. Hvis der
observeres spild, kan dbenhed af tuba bekreeftes.
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LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet eller ubeskadiget. Produktet
ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares markt,
tort og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter
udtagning fra pakningen for at sikre, at produktet ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé leegers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt den lokale salgsrepraesentant for Cook for
at fa information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

KATHETERISIERUNGS-SETS FUR EILEITER

VORSICHT: Bei ungeoffi und unbeschéadi Verpackung steril. Bei
beschédigter Verpackung nicht verwenden.

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Katheterisierungs-Sets fiir Eileiter bestehen aus Kathetern und Fiihrungsdrahten
fiir die Katheterisierung der Eileiter. Sets, deren Bestellnummern mit FTC-900
beginnen, sind fiir die Verwendung zusammen mit den Thurmond-Résch
Hysterocath® Kathetern mit beweglichem Loffel konzipiert.

Sets, deren Bestellnummern mit FTC-550 beginnen, sind fiir die Verwendung
zusammen mit dem Mencini Hysterosalpingographie-Katheter mit
Doppelballon bzw. einem anderen Instrument fiir den Uteruszugang mit
einem Arbeitskanal von 6 French konzipiert.

VERWENDUNGSZWECK

Die Katheterisierungs-Sets fur Eileiter sind fiir die selektive Katheterisierung
des (der) proximalen Eileiter(s), die Injektion von Kontrastmittel sowie die
Bewertung der Eileiterdurchgangigkeit bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
« Bestehende oder vermutete Schwangerschaft
« Aktive oder rezente Infektion der Beckenorgane
« Nicht abgeklarte oder starke Uterusblutung
« Gynakologische Malignitét (vermutet oder bekannt)
« Bekannte Allergie gegen Farbstoff oder Kontrastmittel

WARNHINWEISE

« Fur die Injektion von Kontrastmittel durch die Katheterlumina dirfen
keine Druckinjektionssyteme verwendet werden. Es kann zu einer
Eileiterdissektion kommen.

- Die in den Katheterisierungs-Sets fur Eileiter enthaltenen Fiihrungsdréhte
sind nur fur die leichtere Platzierung der Innenkatheter bestimmt. Sie sind
nicht fiir die Eileiter-Rekanalisation bestimmt und diirfen nicht tiber den
Isthmus tubae hinaus vorgeschoben werden.

- Diese Instrumente diirfen beim Vorliegen eines der folgenden Zustdnde
nicht eingesetzt werden: Himorrhagie, aktive Infektion der Beckenorgane,
starke Blutung oder Schwangerschaft.

« Diese Kathetersysteme sind nur fiir den Zugang zum Eileiter von der
Gebarmutterhohle her konzipiert. Sie diirfen nur so weit vorgeschoben
werden, wie es fiir eine sinnvolle Untersuchung notwendig ist. Die
potenziellen Nebenwirkungen eines distaleren Vorschubs sind noch nicht
bestimmt worden.

« Diese Kathetersysteme sind nicht fiir den Embryonentransfer oder andere
Techniken der assistierten Reproduktion konzipiert oder bestimmt.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Arzte bestimmt, die in den
Techniken zur Katheterisierung der Eileiter ausgebildet und erfahren sind.
Es sind die tiblichen Techniken fiir die Platzierung von Kathetern und
Fuhrungsdréhten anzuwenden.

« Die Katheterisierungs-Sets firr Eileiter sind weder fur die vollstandige
Katheterisierung des Eileiters noch fiir die Eileiter-Rekanalisation bestimmt.
Es liegen keinerlei Daten vor, die einen klinischen Nutzen der genannten
Anwendungen nachweisen.

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

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Die folgenden unerwiinschten Ereignisse werden in der Literatur genannt
bzw. sind bei Instrumenten dieser Art zu beachten. Die Patientin ist Giber die
folgenden Risiken aufzuklaren:
« Eileiterschwangerschaft. Patientinnen, deren Eileiter zuvor blockiert waren,
sind u.U. einem erhohten Risiko einer Eileiterschwangerschaft ausgesetzt.
Die GréBenordnung dieses Risikos ist nicht bekannt.



« Verletzung normaler Eileiter. Es ist nicht bekannt, ob dieser Eingriff normale
Eileiter verletzen oder eine Patientin mit normalen Eileitern einem erhhten
Risiko einer nachfolgenden Eileiterschwangerschaft aussetzen kann.

- Dissektion des Eileiters. Es besteht die Moglichkeit, dass dieser Katheter
dissezierend in die Wand des Eileiters (unter die Epithelschicht) eindringen
und eine Blockade oder Verengung des Eileiterlumens auslosen kann.
Dadurch kann es zu Unfruchtbarkeit, Infertilitdt oder erhéhtem Risiko einer
Eileiterschwangerschaft kommen.

« Schmerzen oder Unbehagen. Bei manchen Patientinnen kénnen Krampfe

oder Bauchschmerzen auftreten.

Extravasation. Wird mehr Farbstoff bzw. Kontrastmittel aufgenommen,

als nach den anatomischen Gegebenheiten des Eileiters moglich sein

sollte, kann dies auf Extravasation und nachfolgende Eileiterverletzungen

hindeuten.

Eileiterperforation, -blutung oder -infektion. Mit der Anwendung von

Instrumenten dieser Art ist ein geringes Risiko der Eileiterperforation,

-blutung oder -infektion verbunden. Die GréBenordnung dieses Risikos

wurde nicht bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Fiir Résch-Thurmond Katheterisierungs-Sets fiir Eileiter

(FTC-900 und FTC-900-RT)

1. Das Uterus-Zugangsinstrument entsprechend der Gebrauchsanweisung
zum Thurmond-Résch Hysterocath Katheter mit beweglichem Loffel

in die Zervix einfiihren und entweder an der Zervix oder innerhalb der
Gebarmutterhéhle fixieren.

. Den Platzierungskatheter mit Drehsteuerung der GréBe 5,5 French durch
den Einflihrkatheter der GroBe 9,0 French vorschieben, bis die beiden
Katheterspitzen auf gleicher Hohe liegen.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Zugangs-/Injektionsport des Thurmond-

Rosch Hysterocath Katheters anbringen.

Die Kombination aus Einfiihrkatheter und Platzierungskatheter durch

den Thurmond-Rosch Hysterocath Katheter einfiihren und vorschieben,

bis die distalen Spitzen der Katheter sich im unteren Bereich der

Gebarmutterhohle befinden.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Thurmond-Résch Hysterocath Katheter

festziehen, sodass sich der Katheter innerhalb des Hysterocath Katheters

nicht bewegen und kein Kontrastmittel austreten kann.

Eine mit Kontrastmittel halber Konzentration gefiillte Spritze am

Luer-Lock-Anschluss des Platzierungskatheters anbringen. Unter

Durchleuchtung Kontrastmittel durch den Platzierungskatheter injizieren,

um die Gebarmutterhohle und das Ostium tubae darzustellen.

Die Spritze abnehmen und den Safe-T-J® Fiihrungsdraht von

0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser durch den Platzierungskatheter

in die Gebarmutterhohle vorschieben.

Katheter und Fiihrungsdraht gemeinsam unter Durchleuchtung in

Richtung auf das Ostium tubae vorschieben, wobei der Fiihrungsdraht

dem Katheter vorauslduft, und die Katheterspitze im Ostium einklemmen.

HINWEIS: Falls bei der Platzierung des Platzierungskatheters am Ostium

tubae Schwierigkeiten auftreten, den Safe-T-J Fiihrungsdraht entfernen

und durch den geraden Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm)

Durchmesser ersetzen.

Bei weiterhin im Ostium tubae eingeklemmtem Platzierungskatheter den

Fiihrungsdraht entfernen.

10. Eine mit Kontrastmittel voller Konzentration gefiillte Spritze anbringen.
Zwischen 2 und 10 ml des Kontrastmittels in das Ostium tubae injizieren
und im Durchleuchtungsbild auf das Austreten am Fimbrientrichter des
Eileiters achten. Falls austretendes Kontrastmittel beobachtet wird,
ist die Durchgéngigkeit des Eileiters bestatigt. Der Eingriff ist damit
abgeschlossen.

HINWEIS: Falls kein Austritt von Kontrastmittel vom Fimbrientrichter in
den Peritonealraum beobachtet wird, muss der Platzierungskatheter der
GroBe 3,0 French in den proximalen Eileiter eingefiihrt werden, um die
Blockade des Eileiters zu bestatigen bzw. ein falsch positives Ergebnis
aufgrund eines voriibergehenden Eileiterspasmus auszuschlieBen.

11. Die Spritze abnehmen.

12. Den Platzierungskatheter der GréBe 3,0 French und den Mandrin-
Fiihrungsdraht von 0,015 Inch (0,38 mm) Durchmesser in den
Platzierungskatheter der GréBe 5,5 French einfiihren.

13. Den Katheter und den Mandrin-Fiihrungsdraht gemeinsam vorschieben,
bis die distale Spitze des Platzierungskatheters der GroBe 3,0 French auf
gleicher Hohe mit der Spitze des Platzierungskatheters der GroRe
5,5 French liegt.

14. Mit der Kaniilierung des intramuralen Abschnitts des Eileiters beginnen,
indem zunéchst der Mandrin-Fiihrungsdraht vorgeschoben wird.
HINWEIS: Mit zunehmender aus der Katheterspitze vorstehender Léange
wird die Spitze des Mandrin-Fiihrungsdrahts flexibler.

15. Den Mandrin-Flihrungsdraht unter Durchleuchtung tiber den
uterotubalen Ubergang hinaus in den Isthmus tubae vorschieben,
solange dabei kein deutlicher Widerstand auftritt.
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16. Den Platzierungskatheter der GréBe 3,0 French ein kurzes Stiick bzw. bis
zum Auftreten eines Widerstands koaxial Giber den liegenden Mandrin-
Fuhrungsdraht vorschieben.

WARNHINWEIS: Wenn ein betréchtlicher Widerstand auftritt, nicht
versuchen, den Katheter weiter vorzuschieben.

WARNHINWEIS: Nicht versuchen, den Katheter oder den Mandrin-
Fiithrung iiber den tubae hinaus vorzuschieben.

17. Den Mandrin-Flihrungsdraht entfernen und eine mit Kontrastmittel voller
Konzentration gefiillte Spritze anbringen.

18. Zwischen 2 und 10 ml des Kontrastmittels in das Ostium tubae injizieren
und im Durchleuchtungsbild auf das Austreten am Fimbrientrichter des
Eileiters achten. Falls austretendes Kontrastmittel beobachtet wird, ist die
Durchgéngigkeit des Eileiters bestatigt.

Fiir Katheterisierungs-Sets fiir Eileiter (FTC-550 und FTC-550-NT)
1. Das Uterus-Zugangsinstrument entsprechend der Gebrauchsanweisung

zum Mencini Hysterosalpingographie-Katheter mit Doppelballon bzw.

anderen Instrument fiir den Uteruszugang in die Zervix einfiihren und
entweder an der Zervix oder innerhalb der Gebarmutterhéhle fixieren.

Eine mit Kontrastmittel halber Konzentration gefillte Spritze am

Luer-Lock-Anschluss des Platzierungskatheters anbringen. Unter

Durchleuchtung Kontrastmittel durch den Platzierungskatheter injizieren,

um die Gebarmutterhdhle und das Ostium tubae darzustellen.

. Die Spritze abnehmen und das J-férmige Ende des Safe-T-J Fiihrungsdrahts

von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser mit zwei flexiblen Spitzen durch

den Platzierungskatheter in die Gebarmutterhéhle vorschieben.

Katheter und Fiihrungsdraht gemeinsam unter Durchleuchtung in

Richtung auf das Ostium tubae vorschieben, wobei der Fiihrungsdraht

dem Katheter vorauslduft, und die Katheterspitze im Ostium einklemmen.

HINWEIS: Falls bei der Platzierung des Platzierungskatheters am Ostium

tubae Schwierigkeiten auftreten, den Fihrungsdraht entfernen und das

gerade Ende des Fiihrungsdrahts in den Katheter einfiihren.

. Bei weiterhin im Ostium tubae eingeklemmtem Platzierungskatheter den
Fuhrungsdraht entfernen.

. Eine mit Kontrastmittel voller Konzentration gefiillte Spritze anbringen.

Zwischen 2 und 10 ml des Kontrastmittels in das Ostium tubae injizieren

und im Durchleuchtungsbild auf das Austreten am Fimbrientrichter des

Eileiters achten. Falls austretendes Kontrastmittel beobachtet wird,

ist die Durchgéngigkeit des Eileiters bestétigt. Der Eingriff ist damit

abgeschlossen.

HINWEIS: Falls kein Austritt von Kontrastmittel vom Fimbrientrichter in

den Peritonealraum beobachtet wird, muss der Platzierungskatheter der

GroBe 3,0 French in den proximalen Eileiter eingefiihrt werden, um die

Blockade des Eileiters zu bestatigen bzw. ein falsch positives Ergebnis

aufgrund eines voriibergehenden Eileiterspasmus auszuschlieBen.

Die Spritze abnehmen.

Den Platzierungskatheter der GréBe 3,0 French und den Mandrin-

Fiihrungsdraht von 0,015 Inch (0,38 mm) Durchmesser in den

Platzierungskatheter der GréBe 5,5 French einfiihren.

. Den Katheter und den Mandrin-Fiihrungsdraht gemeinsam vorschieben,
bis die distale Spitze des Platzierungskatheters der GréBe 3,0 French auf
gleicher Hohe mit der Spitze des Platzierungskatheters der Groe
5,5 French liegt.

10. Mit der Kaniilierung des intramuralen Abschnitts des Eileiters beginnen,
indem zunéchst der Mandrin-Fiihrungsdraht vorgeschoben wird.
HINWEIS: Mit zunehmender aus der Katheterspitze vorstehender Lénge
wird die Spitze des Mandrin-Fiihrungsdrahts flexibler.

11. Den Mandrin-Fiihrungsdraht unter Durchleuchtung tiber den
uterotubalen Ubergang hinaus in den Isthmus tubae vorschieben,
solange dabei kein deutlicher Widerstand auftritt.

12. Den Platzierungskatheter der GréBe 3,0 French ein kurzes Stiick bzw. bis
zum Auftreten eines Widerstands koaxial tiber den liegenden Mandrin-
Fuhrungsdraht vorschieben.

WARNHINWEIS: Wenn ein betrachtlicher Widerstand auftritt, nicht
versuchen, den Katheter weiter vorzuschieben.

WARNHINWEIS: Nicht versuchen, den Katheter oder den Mandrin-
Fiihrungsdraht iiber den Istt tubae hinaus vorzuschieben.

13. Den Mandrin-Flihrungsdraht entfernen und eine mit Kontrastmittel voller
Konzentration gefillte Spritze anbringen.

14. Zwischen 2 und 10 ml des Kontrastmittels in das Ostium tubae injizieren
und im Durchleuchtungsbild auf das Austreten am Fimbrientrichter des
Eileiters achten. Falls austretendes Kontrastmittel beobachtet wird, ist die
Durchgéngigkeit des Eileiters bestatigt.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den
einmaligen Gebrauch. Bei ungeéffneter und unbeschéadigter Verpackung
steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitét bestehen. An
einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung méglichst
vermeiden. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen uberprifen.
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QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen tber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
Ilhrem Cook-Vertreter.

ZET KAOETHPIAZMOY ZAANIITQN

MPOZOXH: Iteipo, ep6cOV N CUCKEVATia SEV £XEL AVOIXTEI Kat Sev

£xerumootei {nuia. Mnv to xpnotp itegavn ia éxel
umootei pién.
MPOZOXH: H op S1akn vop ia Twv H.N.A. nepropilet Tnv ndAnon

TNG CUCKEVNG AUTHG O€ 1aTPO 1) KATOTIV EVTOANG tatpo (1} YEVIKOU 1atpov,
0 omoiog va £xet AdBet tnv katdAAnAn adeia).

NEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

Ta oeT kaBetnpIacpoU cahmiyywv amotehovvTal amd KABETHPEG Kat
OUPHATIVOUG 08NnYyoUG TTou €ival amapaitnTol yia Tov KABeTNPIacpo Twv
oahTtiyywv. ZeT pe mpdBepa FTC-900 otoug aplBpolg mapayyeAiag Toug eivat
OXeSlaopéva yla Xpron e Toug KaBeTrpeg e Kivoupevo kuméAio Thurmond-
Rosch Hysterocath®.

ZeT pe mpdBepa FTC-550 otoug aplBpoug mapayyehiag Toug ival oxeSiaopéva
yla Xprion Ke Tov KaBeTrpa uoTEPOGANTyyoypagiag pe 500 pmalévia Mencini
1 G\An ouokewn TPOORACNG TNG UATPAS HE KavaAl epyaaiag 6 French.

XPHZH FIA THN OMOIA MPOOPIZETAI

Ta oeT kaBeTnPIacpoL Gahmiyywy mMPoopilovTal yia ToV EKAEKTIKO
KABETNPIAOHO TOU €YYV THHHATOC TWV OOATTYYWY, TNV £yXUOT OKIAyPaQIKOU
Héoou kat Tnv agloAdynon g PatdtnTag Twv GaATiyywv.

ANTENAEIZEIZ
« Kunon 1) m@avoloyoUuevn kunon
« Evepyog i mpoo@atn hoipwén tng muéhou
« Ave€ryntn i ooPapr puntplaia aipoppayia
« TuvaikoloyIkn kakonOsta (mbavohoyoupevn 1 yvwoTtr)
« TvwoTh aNepyia 0T XPWOTIKA 1} 0TO OKIAYPAPIKO HECO

NPOEIAOMOIHZEIX

« Mn xpnolpomoleite GUOTAHATA £yXUONG UTTO TTEEDT yla TNV éyXuon
OKIAYPAPIKOU HECOU Slapéoou Twv auAwv Tou Kabetripa. Mmopei va
TIPOKANBE( SlaXwPICHOE TG GANTYYaC.

« Ot ouppdTivol 08nyoi Twv O€T KABeTNPLacpOoU Gahmiyywy mpoopilovtal
HOVO yla T SIEUKOALVON TNG TOTTOBETNONG TWV ECWTEPIKWY KABETHPWV.
Agv mpoopilovTat yia Ty emavacnpayyomnoinon Twv cahmiyywv kat Sev 8a
TipEmel va powBolvTal TEPa amd Tov IO TwV CaATTyYwv.

« AUTEG Ol OUOKEUEG Sev Ba TTPEMEL va XPNOIMOTIOIOUVTAl TIAPOUGIa ATag
apoppayiag, evepyol TUENIKNG AoipwENG, akaTaoxeTng aipoppayiag 1y
£YKUHOOUVNG.

« AuTd Ta ouoTrpaTa KaBeTpwv €xouv oxedlaoTei povo yia Tnv mpooBacn
Twv carTiyywv amd v Kothdtnta TG ptpac. Mpémet va mpowBdeitat
HoOvov 600 Xpelaletal yia va emteuxBei IKAVOTTIOINTIKY SIAYVWOTIKY HENETN.
O1 mBavég avemBUUNTEG EVEPYEIEG TNG TTAEOV TTEPIPEPIKIG TTPOWONONG Sev
£XOUV TTPOCBIOPICTEL AKOHN.

« Autd Ta ouoTrpata KaBetipwy Sev éxouv oxedlaotei kat Sev mpoopilovtat
yla petagopd epfpuwv i aMe Sadikaoieg umofonBoluevng
avanapaywyng.

NPO®YAAZEIX

« AuTé To TIPOI6V TIPoOopIETal yia XProN amé 1ATPOUG EKTTAIGEVUEVOUG
Kal TTEMEIPAPEVOUG OF TEXVIKEG KABETNPIaco oahmiyywv. Mpémet va
XPNOILOTIO0UVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG YIa TOTOBETNON TwV KABETHPWY Kal Twv
08nywv oUPHATWV.

« Ta oet kaBetnplacpol cahmiyywv Sev mpoopilovtal yia mripn
KABETNPIACKO 1) EMAVACHPAYYOTIOINCN TWV COATTYYWV. AEV UTTAPKOULV
Siabéotua KAMVIKA OTolXEia TTOU va amoSEeIKkvUOLV OTIOIOSHTIOTE KAIVIKO
OPENOC yla TN XPrion UE auTOV Tov TPOTIO.

« Ot mBavég emSpAoel; Twv OANKWY o€ £yKuee/ONAA{OVOEG yuvaikeg 1
naidia Sev €xouv MPooSIopIoTEl MANPWE Kat eVEEXETal va upioTatal {ATnHa
EMSPACEWY GTNV avamapaywyr| Kat oty avantuén.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA

‘Exouv ava@epBei 1) oxeti{ovTal Me TN Xprion autol Tou TUTTOU GUCKEUWV Ta
akdhouBa avemBupnTta cuppavra. Ot acBeveic mpémel va evnuepwOoLV yia
TouC akdAouBoUC KIvBUvouC:

« ‘Extomn kUnon. AoBeveic mou giyav mapouciacel katd To mapeABov
anoepagn oahmiyywv evEExeTal va Slatpéxouv aunpévo kivouvo EKTomng
KUNong Heta amo t Siavoién Twv calmiyywv. O Babuog avtov Tou
KvSUvou Sev gival yvwoToc.

« Znpda o€ QUOIONOYIKEG OAAMIYYEG. Eival dyvwaoTo €dv auth n Stadikacia
HmopEi va TPoKaAéDEL {NHId OTIG GUOIONOYIKEG TANTTIIYYEG ) va Béoel TV
aoBevny og au§npévo Kivéuvo yia emakdloudn éktomn kunon.

n



Aaxwplopog oamyyag. Eivat mbavov autog o KaBeTrpag va mpoKaléoel
Sl1axwpPIoUO TOU TOIXWHATOG TNG OANTTYYaAC, KATw amd Ty emenAlakn
otiada, kai va mpokaAéoel amoepagn fj oTévwon Tou auhou TNG
odATIyyag. Auto evEEXETal VA TTPOKAAEDEL OTEIPOTNTA, UTIOYOVIOTNTA 1}
avénuévo kivduvo éktomng kunonge.

MNévog 1y Suogopia. Oplopéveg acBeveic Pmopei va £X0uV EMISUVES HUIKEG
OUOTIAOELG 1} ANOUG TTOVOUC TNV KOIAIA.

E€ayyeiwon. XpwaoTikn 1) oKlaypa@ikd péco mou umepPaivel ta
(PUCLONOYIKA AVATOHIKA Opla TNG GAATIYYaG EVEEXETAL VAl Eival EVOEIKTIKA
e€ayyeiwong kat emakooudng {NHIag otn CAATyya.

Aatpnon, aipoppayia 1 Aoipwén Twv caliyywv. YIdpxel HIKpog Kivduvog
S1dtpnong, apoppayiag kat Aoipwéng Twv GaAmiyywv mou oxXeTi(eTat ue
™ XPrion autou Tou TUMoU CUCKeLWV. O BaBpdg Tou KivdOvou Sev éxel
TocoTIKOTOINBEL.

OAHTIEZ XPHZIHZ
lNa oeT KaBeTnpracpov caAmiyywv Résch-Thurmond
(FTC-900 kat FTC-900-RT)
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. AkohouBwvTag TIg 0dnyieg Xpriong mou mapéxovTal pe Tov Kabetrpa

He Kivoupevo kuriéAMo Thurmond-Résch Hysterocath, elcaydyete
OUOKEUN TIPOORACNC TNG UATPAG 0ToV TpdxnAo Kat oTaBepomoInoTe Ty
otn B€on NG &ite GTOV TPAXNAO E(TE EVTAC TNE KOINGTNTAG TNG UATPAC.
MpowBnoTe Tov KaBeTrpa TomoBETONG HE EheyXo OTPEYNG Stapétpou
5,5 French Stapiécou tou kaBetrpa elcaywynig Stapétpou 9,0 French péxpt
va Bpebouv Ta dkpa Twv SVo KaBetpwv oTo iSio eminedo.

. TuvdéaTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst atn BUpa mpooBacnc/éyxuong

Tou kaBetripa Thurmond-Rosch Hysterocath.

Ewoayayete T Sidtagn kabetripa elcaywyrig/tomobétnong Slapéoou

Tou kaBetripa Thurmond-Résch Hysterocath, mpowBwvtag v péxpt va
TomoBeTNOOUV Ta TTEPIPEPIKA AKPA TWV KABETHPWV EVTOG TOU KATWTEPOU
TUAPATOG TNG KONOTNTAG TNG MATPAC.

. Zoi€te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst otov kabetipa Thurmond-Résch

Hysterocath yia va amotp€ete Ty petakivnon Tou KaBetpa eviog Tou
kaBetrpa Hysterocath kat tn Siappor| oKiaypa@iKol uécou.
MpocapTAOTE pia cUPLYYa TTANPWHEVN HE OKIAYPAPIKO HECO TTOU va

£XEL TN HION TIEPIEKTIKOTNTA OO TV KAVOVIKH 0TO €£APTNHA A0QANIONG
Luer Tou KaBeTripa TomoB£TNoNG. YO akTivookomikr kaBodrynon,
£YXUOTE OKIAYPAPIKO pEoo Slapéoou Tou KabeTripa TomobéTnong yia va
QTTEIKOVIOETE TNV KOIAGTNTA TNG HRTPAC KAl TO GANTIYYIKO OTOHIO.
AMOGUVSECTE Tn) CUPLYYA KAl EI0AYAYETE TO CUPHATIVO 08nyo Safe-T-J®
0,035 wtowv (0,89 mm) Siapécou Tou kabetripa TomoBéTnong péca otnv
KOINOTNTA TNG HATPAG.

Mée 10 GUPPATIVO 08NYS Va TIPOTTIOPEVETAL KAL UTIO AKTIVOGKOTTIKY]
kaBodnynon, mpowOnoTe padi Tov KaBeTpa Kal To GUPHATIVO 08NYO TTIPOG
TO GOATTIYYIKO OTOMIO KAl EVOPNVWOTE TO AKPO TOU KABETAPA OTO OTOUIO.
IHMEIQXH: Edv cuvavTriogte SUOKOAIQ KaTd Tnv TomoBETnon Tou
KABETAPa TOMOBETNONG OTO CAATIYYIKO OTOHIO, APAIPECTE TO CUPUATIVO
08nyo Safe-T-J Kal AVTIKATACTAOTE TOV pe EUBU CUPPATIVO O8NYO

0,035 wtowv (0,89 mm).

Agrvovtag Tov KaBetripa TomoBETNONG EVOPNVWUEVO GTO GAATILYYIKO
OTOHIO APAIPEDTE TO CUPHATIVO 08NYO.

. MpocapTAOTE pia cUPLYya TTANPWHEVN HE OKIAYPAPIKO HEGO TAPOUG

TIEPIEKTIKOTNTAG. EyxUoTE 2-10 ml oKlaypa@Ikoy HETOU GTO GONTTIYYIKO
OTOMIO EVOOW TTAPATNPEITAL UTIO AKTIVOOKOTINGN YIa TUXOV EKXUOEIG
amo TPRHA TNG CANTTYYAC TTOU QEPEL TOUG Kpoooouc. Eav mapatnpnOsi
Tétol0v £idou¢ ékxuon, éxel emPBePaiwOei n BatdéTnTa Kot n

S1ad ia £xe1 ON Oi

IHMEIQZH: Edv Sev mapatnpn®ei €kxuon oKlaypa@ikol uécou

ano TPRHA TNG CANTTIYYAS TTOU PEPEL TOUG KPOOGOUG TTPOG TNV
TEPITOVAIKI) KOOTNTA, Ba gival amapaitntn n el0aywyn evog Kabetrpa
TomoBétnong Siapétpou 3,0 French oTo eyyUg TUARA TNG GANTIYYaAgG yia
va emMPePAOETE TNV amd@pagn TG OAATyyag 1 va amoKAEiOETe To
£vSEXOUEVO PELSWG BETIKOU AMOTENEGHATOC AOYW TIPOCWPIVOU GTIACHOU
NG GAATIYYaG.

. AToouLVSEaTE TN cUpLyYa.
. Eloayayete tov kaBetipa tonobétnong Siapétpou 3,0 French kat

ouppdTIvo 08ny6 mandril Stapétpou 0,015 wvtowv (0,38 mm) otov
kaBetrpa TomoBétnong 5,5 French.

. MpowBnoTe Tov kabetrpa Kat To cuppdtivo 0dnyd mandril padi péxpt 1o

TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTrpa TomoBétnong 3,0 French va Bpebdei oto
{610 eminmedo pe To dkpo Tou kabeTpa Tomobétnong 5,5 French.

. ZEKIVAOTE TOV KABETNPIAOUO TOU EVEOTOIXWHATIKOU TUHHATOG TNG

oGAmyyag mpowdwvTag mpwTa To cuppdtivo odnyé mandril. EHMEIQZH:
To dkpo Tou cuppdativou odnyov mandril Ba yivel o evkapnTo Kabwg
auEAVETAL TO PKOG TTOU EEEPXETAL ATTO TO AKPO TOU KaBeTrpa.

. Y6 aKTIVOOKOTIKH KaBodrynon, mpowBroTe To cUppATIvo 0dnyd

mandril mépa amd tn pnTpocalmiyyikr CUHBOAR Kat Héca oTov 1I0BU6 TNG
OANTTlYYQg, EKTOG €GV CUVAVTHOETE ONUAVTIKY avTioTaon.

. Opoagovika, mpowBrjoTe Tov kabetripa Tomobétnong 3,0 French emdvw

ano Tov TonoBeTnuévo oupudativo odnyo mandril yia pikpry anéotaon i
HEXPL va CUVAVTHOETE QvTioTaoN.
MPOEIAOMOIHZH: EGv ouvavTiioETE IGXUPT QVTioTacT, unv

P Broete va mpowBroeTe Tov KaBetrpa.
MPOEIAOMNOIHIH: Mnv emyeiprioete va mpowOroete Tov kKabetipa
Tov guppdtivo o8nyé mandril mépa amé Tov 168pé TnE caAmyyac.

. AQaIpEDTE TO OUPPATIVO 08NY6 mandril kal TPOCGAPTACTE Hia cUPLYYa

TANPWHEVN HE OKIAYPAPIKO HECO TTAIPOUE TIEPIEKTIKOTNTAG.
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18. EyxuoTte 2-10 ml oKlaypa@ikol HEGOU GTO GOATTIYYIKO GTOUIO EVOOW
TIAPATNPEITE AKTIVOOKOTTIKA Y10t TUXOV EKXUOEIG QO TUIHA TNG CAATTYYag
TIOU PEPEL TOUG Kpoooouc. Eav mapatnpnei ékxuon, éxel empBePaiwdei
n Batotnra.

MNa ost kabetnp U caAmiyywv (FTC-550 kat FTC-550-NT)

. AkohouBwvTag Tig oénvlsc XPriong mou mapéxovtal pe Tov Kabetrpa

votepooahmmyyoypagiag pe Svo pmakovia Mencini 1 GAAn cuokeury

TIPOORACNG, EICAYAYETE TN GUOKEUN TIPOGRACNE TNG UITPAG OTOV TPAXNAO

Kal oTaBePOTOINOTE TNV 0T B€0N NG £iTe 0TOV TPAXNAO E(TE EVTOC TNG

KOINGTNTAC TNG MATEAC.

MpocapTAOTE pia CUPLYYa TTANPWHEVN PE OKIAYPAPIKO HECO TTOL va

£XEL TN HIOT) TIEPIEKTIKOTNTA QTG TV KAVOVIKH 0TO EEAPTNHA A0PANIONG

Luer Tou KaBeTripa TomoB£TnongG. Yo akTivookomikr kabodrynon,

£yxUOTE OKIAYPAPIKO GO Slapécou Tou KaBeTrpa TomoBETnong yia va

QTEIKOVIOETE TNV KOINGTNTA TNG UATPAG KAl TO GAATTYYIKO OTOHIO.

. AmocUVSECTE TN CUPLYYA KAl EICAYAYETE TO AKPO OXAHATOC j TOU

ouppATivou 08nyou Sumhol aulou pe eVKapmTto dkpo Safe-T-J, Stapétpou

0,035 wtowv (0,89 mm), Stapécou Tou KaBeTpa TomoBETNONG péca otV

KOIOTNTA TNG MATPAC.

MEe To oUPHATIVO 08NYO Va TIPOTTIOPEVETAL KAl UTTO AKTIVOOKOTTIKY

kabodrynon, mpowBrote pali Tov KaBeTrpa Kal To CUPHATIVO 08NYO TIPOG

TO GAATTIYYIKO OTOMIO KAl EVOPNVWOTE TO AKPO TOU KABETHPA 0TO OTOHIO.

IHMEIQXH: Edv cuvavTrioete SUGKOAIG Katd Tnv TomoBétnon Tou

KABETAPa TOMOBETNONG OTO CAATIYYIKO OTOHIO, APAIPECTE TO CUPUATIVO

08nyd Kat eloaydyeTe To euBU AKPO Tou OToV KABETHPa.

. AprivovTag Tov KaBeTripa TOmoBETNONG EVOPNVWHEVO OTO GANTTIYYIKO

OTOHIO APAIPECTE TO GUPHATIVO 08Ny0.

MpocapTAOTE pia cUPLYYa TTANPWHEVN HE OKIAYPAPIKO HEGO TAPOUG

TIEPIEKTIKOTNTAG Kall yXUOTE 2-10 ml oKIaypa@ikol HEGOU OTO GANTTIYYIKO

OTOMIO EVOOW TIAPATNPEITE UTIO OKTIVOOKOTINGN YIa TUXOV EKXVOEIG amd

TUAPA TN OAATIYYag Tou pépEl Toug Kpooooug. Edv mapatnpnOsi

T£€tolov gidoug ékxuon, :x:l :ml!sl}alwesl n Batétnta kain

S1a6 ia £xet oAOKA

IHMEIQZH: Edv Sev mapatnpnBei ékxuon oklaypa@ikol pécou

Qo TUAMA TG GAATILYYAG TTOU QEPEL TOUG KPOGGOUG TTPOG TV

TEPITOVAiKr KOINGTNTa, Ba ival amapaitntn n €l0aywyr evog KaBetpa

TonoBétnong diapétpou 3,0 French oto eyy0¢ THApa TG odAmyyag ya

va eMBEPBAIDOETE TNV amdPpagn TNG GANTIYYAC 1 va AmOKAEICETE TO

£vBexOUEVO PEVSWC BETIKOU aMOTEAECHATOG AGYW TTPOOWPEIVOU OTIACHOU

NG GAATIYYOaG.

ATOoUVSECTE TN oUPLYYA.

Ewoayayete Tov kaBetripa Tomobétnong Stapétpou 3,0 French kat

ouppdTIvo 08ny6 mandril Stapétpou 0,015 vtowv (0,38 mm) otov

kaBetpa TomoBétnong 5,5 French.

. NMpowbrote Tov kabetripa Kat To cuppdtivo 0dnyd mandril padi uéxpt 1o
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTrpa TomoBétnonc 3,0 French va Bpebdei oto
{610 eminedo e o dkpo Tou kabetipa Tomobétnong 5,5 French.

10. ZeKIvOTE TOV KABETNPIAOUS TOU EVEOTOIXWHATIKOU THAHATOG TNG
odAmyyag mpowdwvTag mpwTa To cupudtivo odnyd mandril. EHMEIQZH:
To dkpo Tou cuppdativou odnyov mandril Ba yivel o eVkapTTo KABWG
auEAVETAL TO PiKOG TTOU EEEPXETAL TG TO AKPO TOU KaBeTrpa.

. Y6 akTivookoTiKr kaBodrynon, mpowBroTe To CUPHATIVO 08Nnyd
mandril mépa amé tn pnTpocaAmiyyikry CUHBOAR Kat péoa oTov 108u6 TG
OANTTIYYQg, EKTOG EGV GUVAVTHOETE ONUAVTIKN avTioTaon.

12. Opoagovikd, mpowbnoTe Tov Kabetripa Tomobétnong 3,0 French emdvw
ano tov TonoBetnuévo cuppdativo 0dnyo mandril yia pikpry anootaon i
HEXPL VA CUVAVTHOETE QVTioTaON.

MPOEIAOMOIHZH: EGv ouvavTtiioeTe IGXUPT avTioTacn, unv

BoeTe va mpowOroeTe Tov KaBetripa.
I'IPOEIAOI'IOIHZH Mnv emyeipr va on Tov kabetipan
Tov guppdtivo o8nyé mandril népa ané tov loeuo ™G caAmyyac.

. Apaipéote To ouppativo 0dnyé mandril kat TpooapToTe pia cuptyya
TANPWHEVN HE OKIAYPAPIKO HEGO TIAIPOUE TIEPIEKTIKOTNTAG.

. EyxvoTte 2-10 ml okiaypa@ikol HEGOU GTO OAATTIYYIKO OTOMIO EVOOW
TIAPATNPEITE AKTIVOOKOTTIKA Y10l TUXOV EKXUGCEIG OO TURUA TNG GANTTYyag
TIOU QEPEL TOUG KPoooou¢. Eav mapatnpnBei ékxuon, éxel empBePaiwdei
n Batomra.

TPOMOZX AIAGEZHZ

MNapéxetal anooTelpwéVo Le aéplo o&eidlo Tou alBuleviou o
amoKoAOUpEVEG CUOKEVATiEG. MpoopileTat yia pia Xxprion povo. Xteipo,
£(QOOOV N ouokevaaia Sev €xel avolxTei 1y Sev €xel umooTei {nuid. Mn
XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV AV UTTAPXKEL AUPIBONIT YIa Tr OTEIPOTNTA TOU.
DUNACOETE OE OKOTEWVO, OTEYVO Kall SpOTEPS XWPO. ATOPEVYETE TNV
napatetapévn ékBeon 0To Gwe. Katd tnv agaipeon amd tn cuckevasia,
EMOEWPEITE TO TIPOIOV, £T01 WOTE VA SIaoPANOETE 0TI Sev £XEl UTTOOTEL {npId.

ANA®OPEX

AuTéc ot 08nyieg xpriong Paciovtal otnv epmelpia amd 1aTPoug i/kat

™ Snpootevpévn BiBAoypagia Touc. AmeuBuvBeite 0Tov TOMIKO oag
QvTIMPOoWo TMwARcewv TG Cook yia MANPOYOpPIEG OXETIKA pe T Stabéoiun
BiBMoypagia.
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EQUIPOS DE CATETERISMO DE TROMPAS DE
FALOPIO

AVISO: El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no
ha sufrido ninguin dafio. No lo utilice si el envase esta roto.

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los equipos de cateterismo de trompas de Falopio se componen de catéteres
y guias necesarios para cateterizar las trompas de Falopio. Los equipos cuyas
referencias contienen el prefijo FTC-900 estan disefiados para utilizarse con los
catéteres Hysterocath® de cazoleta mévil Thurmond-Résch.

Los equipos cuyas referencias contienen el prefijo FTC-550 estan disefiados
para utilizarse con el catéter de histerosalpingografia de doble balén Mencini
u otro dispositivo de acceso uterino con un canal de trabajo de 6 Fr.

INDICACIONES

Los equipos de cateterismo de trompas de Falopio estén indicados para el
cateterismo selectivo de las trompas de Falopio proximales, para la inyeccion
de medio de contraste y para la evaluacion de la permeabilidad de las trompas.

CONTRAINDICACIONES
« Embarazo o sospecha de embarazo
« Infeccion pélvica activa o reciente
« Hemorragia uterina grave o idiopética
« Céancer ginecoldgico (sospecha o certeza)
« Alergia al colorante o al medio de contraste

ADVERTENCIAS
« No utilice sistemas mecanicos de inyeccién para inyectar medio de
contraste a través de las luces de los catéteres. Podria producirse diseccion
de las trompas de Falopio.

« Las guias de los equipos de cateterismo de trompas de Falopio estan
indicadas unicamente para facilitar la colocacion de los catéteres interiores.
No estan indicadas para la recanalizacién de trompas y no deben hacerse
avanzar mas alla del istmo de la trompa.

Estos dispositivos no deben utilizarse en presencia de hemorragia,
infeccion pélvica activa, metrorragia abundante o embarazo.

« Estos sistemas de catéteres estan disefiados inicamente para acceder a las
trompas de Falopio desde la cavidad uterina. S6lo debe hacerse avanzar

lo necesario para obtener un estudio diagnostico adecuado. No se han
determinado aun las reacciones adversas que pueden producir avances
mas distales.

Estos sistemas de catéteres no estan disefiados ni indicados para

la transferencia de embriones ni para otros procedimientos de
reproduccion asistida.

PRECAUCIONES

- Este producto esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion
y experiencia en técnicas de cateterismo de trompas de Falopio. Deben
emplearse las técnicas habituales de colocacion de catéteres y guias.

« Los equipos de cateterismo de trompas de Falopio no estan indicados para
el cateterismo completo de trompas de Falopio ni para la recanalizacion de
trompas. No hay datos que demuestren que el uso de esa manera reporte
beneficios clinicos.

« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes
y en nifos no se han establecido por completo, y pueden afectar a la
funcion reproductora y al desarrollo.

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. Las pacientes que tengan una obstruccion previa en las
trompas de Falopio pueden tener un mayor riesgo de embarazo ectopico
después de la apertura de las trompas. Se desconoce la magnitud del riesgo.

- Dafios en trompas normales. No se sabe si este procedimiento puede
danar las trompas de Falopio normales o aumentar el riesgo de embarazo
ectdpico posterior en pacientes con trompas normales.

- Diseccion de trompas. Es posible que este catéter pueda diseccionar la
pared de la trompa, bajo el revestimiento epitelial, y causar bloqueo o
estrechamiento de la luz de la trompa de Falopio. Esto puede producir
esterilidad, infertilidad o aumento del riesgo de embarazo ectépico.

« Dolor o molestias. Algunas pacientes pueden experimentar cdlicos u otros
dolores abdominales.

« Extravasacion. Si el colorante o el medio de contraste sobrepasan los
limites anatémicos normales de la trompa, es posible que se haya
producido extravasacion, con los consiguientes dafios en la trompa.
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« Perforacion, hemorragia o infeccion de las trompas. El uso de este tipo de
dispositivos se asocia a un pequeno riesgo de perforacién, hemorragia e
infeccion de las trompas. La magnitud del riesgo no se ha cuantificado.

INSTRUCCIONES DE USO

Siempl quipos de cat ismo de trompas de Falopio

Rosch-Thurmond (FTC-900 y FTC-900-RT)

1. Siguiendo las instrucciones de uso suministradas con el Hysterocath de
cazoleta movil Thurmond-Résch, introduzca el dispositivo de acceso
uterino en el cuello uterino y fijelo en posicion sobre el cuello uterino o
en el interior de la cavidad uterina.

Haga avanzar el catéter de implantacion de control de torque y 5,5 Fra

través del catéter introductor de 9,0 Fr hasta que las puntas de ambos

catéteres estén al mismo nivel.

. Conecte el adaptador Tuohy-Borst al orificio de acceso/inyeccion del

Hysterocath Thurmond-Résch.

Introduzca el conjunto de catéter introductor y catéter de implantacion a

través del Hysterocath Thurmond-Résch, y hagalo avanzar hasta que las

puntas distales de los catéteres se encuentren dentro de la parte inferior
de la cavidad uterina.

. Apriete el adaptador Tuohy-Borst sobre el Hysterocath Thurmond-Rosch

para impedir el movimiento del catéter dentro del Hysterocath y las fugas

de medio de contraste.

Acople una jeringa cargada con medio de contraste diluido al 50%

ala conexion Luer Lock del catéter de implantacion. Utilizando guia

fluoroscopica, inyecte medio de contraste a través del catéter de

implantacion para visualizar la cavidad uterina y el ostium tubarico.

Desconecte la jeringa e introduzca la guia Safe-T-J° de 0,035 pulgadas

(0,89 mm) en la cavidad uterina a través del catéter de implantacion.

Con la guia por delante y utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar

conjuntamente el catéter y la guia hacia el ostium tubarico, e introduzca y

asegure la punta del catéter en el ostium.

NOTA: Si la colocacion del catéter de implantacion en el ostium tubarico

presenta dificultades, extraiga la guia Safe-T-J y sustittyala por la guia

recta de 0,035 pulgadas (0,89 mm).

Deje la punta del catéter de implantacion asegurado en el ostium

tubdrico y extraiga la guia.

10. 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 algtin derrame proveniente
de la parte fimbrial de la trompa. Dicho derrame, si se observa, confirma
la permeabilidad de la trompa. 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 de implantacion de 3,0 Fr en la parte
proximal de la trompa para confirmar el bloqueo tubarico o descartar un
resultado positivo falso debido a espasmo tubarico temporal.

11. Desconecte la jeringa.

12. Introduzca el catéter de implantacion de 3,0 Fry la guia con mandril de
0,015 pulgadas (0,38 mm) en el catéter de implantacién de 5,5 Fr.

13. Haga avanzar conjuntamente el catéter y la guia con mandril hasta que la
punta distal del catéter de implantacion de 3,0 Fr esté al mismo nivel que
la punta del catéter de implantacion de 5,5 Fr.

14. Empiece a canular la parte intraparietal de la trompa de Falopio haciendo
avanzar primero la guia con mandril. NOTA: La punta de la guia con
mandril se hard mas flexible a medida que aumente la longitud que
sobresalga de la punta del catéter.

. Utilizando guia fluoroscopica, haga avanzar la guia con mandril mas alla
de la unién uterotubarica hasta introducirla en el istmo de la trompa, a
menos que note mucha resistencia.

. Sobre la guia con mandril colocada, haga avanzar coaxialmente el catéter
de implantacion de 3,0 Fr un poco o hasta que sienta resistencia.
ADVERTENCIA: Si se encuentra mucha resistencia, no intente hacer
avanzar el catéter.

ADVERTENCIA: No intente hacer avanzar el catéter ni la guia con

mandril mas alla del istmo de la trompa.

. Extraiga la guia con mandril 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 fluoroscdpicamente si se produce algin derrame
proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Si se observa derrame, éste
confirma la permeabilidad de la trompa.
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Si ! quipos de c: ismo de pas de Falopio
(FTC-550 y FTC-550-NT)

1. Siguiendo las instrucciones de uso suministradas con el catéter de
histerosalpingografia de doble balén Mencini o con otro dispositivo de
acceso uterino, introduzca el dispositivo de acceso uterino en el cuello
uterino y fijelo en posicion sobre el cuello uterino o en el interior de la
cavidad uterina.

Acople una jeringa cargada con medio de contraste diluido al 50%
a la conexion Luer Lock del catéter de implantacion. Utilizando guia
15
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fluoroscopica, inyecte medio de contraste a través del catéter de
implantacion para visualizar la cavidad uterina y el ostium tubarico.

. Desconecte la jeringa e introduzca el extremo con punta en forma de J de

la guia Safe-T-J con doble punta flexible de 0,035 pulgadas (0,89 mm) en

la cavidad uterina a través del catéter de implantacion.

Con la guia por delante y utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar

conjuntamente el catéter y la guia hacia el ostium tubérico, e introduzca y

asegure la punta del catéter en el ostium.

NOTA: Si la colocacion del catéter de implantacion en el ostium tubarico

presenta dificultades, extraiga la guia e introduzca su extremo recto en el

catéter.

Deje la punta del catéter de implantacién asegurado en el ostium

tubarico y extraiga la guia.

Acople una jeringa cargada con medio de contraste sin diluir e

inyecte de 2 a 10 ml en el ostium tubérico al tiempo que comprueba

fluoroscépicamente si se produce algin derrame proveniente de la

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

permeabilidad de la trompa. 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 de implantacion de 3,0 Fr en la parte

proximal de la trompa para confirmar el bloqueo tubarico o descartar un
resultado positivo falso debido a espasmo tubarico temporal.

Desconecte la jeringa.

. Introduzca el catéter de implantacion de 3,0 Fry la guia con mandril de

0,015 pulgadas (0,38 mm) en el catéter de implantacion de 5,5 Fr.

Haga avanzar conjuntamente el catéter y la guia con mandril hasta que la

punta distal del catéter de implantacion de 3,0 Fr esté al mismo nivel que

la punta del catéter de implantacién de 5,5 Fr.

10. Empiece a canular la parte intraparietal de la trompa de Falopio haciendo
avanzar primero la guia con mandril. NOTA: La punta de la guia con
mandril se hard mas flexible a medida que aumente la longitud que
sobresalga de la punta del catéter.

11. Utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar la guia con mandril més alla
de la unién uterotubarica hasta introducirla en el istmo de la trompa, a
menos que note mucha resistencia.

12. Sobre la guia con mandril colocada, haga avanzar coaxialmente el catéter
de implantacion de 3,0 Fr un poco o hasta que sienta resistencia.
ADVERTENCIA: Si se encuentra mucha resistencia, no intente hacer
avanzar el catéter.

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

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

14. Inyecte de 2 a 10 ml de medio de contraste en el ostium tubarico al
tiempo que comprueba fluoroscdpicamente si se produce algin derrame
proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Si se observa derrame, éste
confirma la permeabilidad de la trompa.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases

de apertura pelable. Producto indicado para un solo uso. El producto se
mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido ningun dafo.
No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en

un lugar fresco, seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras
extraerlo del envase, inspeccione el producto para asegurarse de que no haya
sufrido ningtin dafo.

REFERENCIAS

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

FRANCAIS

SETS DE CATHETERISME DE TROMPE DE FALLOPE

MISE EN GARDE : Contenu stérile pour autant que I'emballage soit scellé
d'origine et intact. Ne pas utiliser si 'emballage est rompu.

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé) ou sur ordonnance médicale.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Les sets de cathétérisme de trompe de Fallope se composent des cathéters
et des guides nécessaires pour procéder au cathétérisme des trompes de
Fallope. Les sets dont le numéro de commande comporte le préfixe
FTC-900 sont congus pour étre utilisés avec les cathéters Hysterocath®
Thurmond-Résch a cupule amovible.

Les sets dont le numéro de commande comporte le préfixe FTC-550

sont congus pour étre utilisés avec le cathéter a double ballonnet pour
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hystérosalpingographie Mencini ou un autre dispositif d'accés utérin a canal
opérateur 6 Fr.

UTILISATION
Les sets de cathétérisme de trompe de Fallope sont prévus pour un

cathétérisme sélectif de la ou des trompes de Fallope proximales, une
injection de produit de contraste et une évaluation de la perméabilité 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
« Ne pas utiliser un systéme a injection automatique pour l'injection de
produit de contraste par la lumiére d'un cathéter. Ceci risque de provoquer
une dissection de la trompe de Fallope.
Les guides des sets de cathétérisme de trompe de Fallope sont prévus
uniquement pour faciliter la mise en place des cathéters internes.lls ne
sont pas prévus pour une recanalisation tubaire et ne doivent pas étre
avancés au-dela de l'isthme tubaire.
Ces dispositifs ne doivent pas étre utilisés chez les patientes présentant
une hémorragie, une infection pelvienne évolutive, un saignement
abondant ou qui sont enceintes.
Ces systemes de cathéter sont uniquement congus pour accéder aux
trompes de Fallope a partir de 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.
« Ces systémes de cathéter ne sont pas congus ni prévus pour un
transfert embryonnaire ni pour d'autres procédures ayant trait a la
reproduction assistée.

MISES EN GARDE

« Ce produit est destiné a étre utilisé par des praticiens ayant acquis la
formation et I'expérience nécessaires aux techniques de cathétérisme des
trompes de Fallope. Recourir aux techniques habituelles pour la mise en
place de cathéters et de guides.

« Les sets de cathétérisme de trompe de Fallope ne sont pas prévus pour un
cathétérisme complet d’'une trompe de Fallope ni pour une recanalisation
tubaire. Il nexiste aucune donnée disponible démontrant un avantage
clinique quelconque lorsqu'ils sont utilisés de cette maniére.

- Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitant
ou chez les enfants n‘ont pas été entiérement identifiés et des effets sur la
reproduction et le développement sont concevables.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables suivants ont été signalés ou sont a craindre avec
I'utilisation de ce type de dispositif. Les patientes doivent étre informées des
risques suivants :

- Grossesse ectopique. Les patientes dont les trompes de Fallope étaient
occluses peuvent avoir un risque accru de grossesse ectopique aprés
I'ouverture des trompes. Lampleur de ce risque n'est pas connue.

Lésion des trompes normales. Chez les patientes présentant des trompes
de Fallope normales, on ne sait pas si cette procédure peut léser les
trompes ou accroitre le risque d'une grossesse ectopique ultérieure.
Dissection tubaire. Il est possible que ce cathéter provoque une dissection
de la paroi de la trompe, sous le tissu épithélial, et produise une occlusion
ou une sténose de la lumiére de la trompe de Fallope. Ceci peut entrainer
une stérilité, une infertilité ou un risque accru de grossesse ectopique.

- Douleur ou inconfort. Certaines patientes peuvent présenter des crampes
ou d'autres douleurs abdominales.

Extravasation. Le dépassement des limites anatomiques normales de

la trompe par le colorant ou le produit de contraste peut indiquer une
extravasation et une lésion tubaire conséquente.

Perforation, saignement ou infection tubaires. Il existe un risque faible de
perforation, de saignement et d'infection tubaires associés a |'utilisation de
ce type de dispositif. Lampleur de ce risque n‘a pas été quantifiée.

MODE D'EMPLOI
Pour les sets de cathétérisme de trompe de Fallope
Roésch-Thurmond (FTC-900 et FTC-900-RT)

1. Conformément au mode d’emploi du cathéter Hysterocath
Thurmond-Résch a cupule amovible, introduire le dispositif d’accés utérin
dans le col de I'utérus et le fixer en place dans le col ou la cavité utérine.

2. Avancer le cathéter d'injection 5,5 Fr. a contréle du couple par le cathéter
d'introduction 9,0 Fr. jusqu’a ce que les extrémités des deux cathéters
soient au méme niveau.

3. Raccorder I'adaptateur Tuohy-Borst a l'orifice d’accés/injection du cathéter
Hysterocath Thurmond-Résch.
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Introduire I'ensemble cathéter d'introduction-cathéter d'injection par
le cathéter Hysterocath Thurmond-Résch, en I'avancant jusqu‘a ce que
les extrémités distales des cathéters soient positionnées dans la partie
inférieure de la cavité utérine.

. Serrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le cathéter Hysterocath

Thurmond-Résch pour éviter un mouvement du cathéter dans
I'Hysterocath et une fuite de produit de contraste.

Raccorder une seringue remplie de produit de contraste dilué a 50 % au
raccord Luer lock du cathéter d'injection. Sous contréle radioscopique,
injecter le produit de contraste par le cathéter d'injection pour visualiser
la cavité utérine et I'ostium tubaire.

Détacher la seringue et introduire un guide Safe-T-J° de 0,035 inch
(0,89 mm) dans la cavité utérine par le cathéter d'injection.

Sous contrdle radioscopique et avec le guide en premier, avancer d'un
seul tenant le cathéter et le guide en direction de l'ostium tubaire et
coincer I'extrémité du cathéter dans l'ostium.

REMARQUE : En cas de difficultés lors de la mise en place du cathéter
d'injection au niveau de l'ostium tubaire, retirer le guide Safe-T-J et le
remplacer par le guide droit de 0,035 inch (0,89 mm).

Retirer le guide en laissant I'extrémité du cathéter d'injection coincée
dans l'ostium tubaire.

. Raccorder une seringue remplie de produit de contraste non dilué.

Injecter 2 a 10 ml de produit de contraste dans l'ostium tubaire en
cherchant sous radioscopie I'écoulement au niveau des franges de la
trompe. Si un écoulement est observé, la perméabilité tubaire est
confirmée et l'intervention est terminée.

REMARQUE : Si un écoulement de produit de contraste n'est pas observé
dans la cavité péritonéale au niveau des franges de la trompe, il est
nécessaire d'introduire le cathéter d'injection 3,0 Fr. dans la trompe de
Fallope proximale pour confirmer une occlusion tubaire ou exclure un
résultat faux-positif en raison d’'un spasme tubaire temporaire.
Détacher la seringue.

Introduire le cathéter d'injection 3,0 Fr. et le guide mandrin 0,015 inch
(0,38 mm) dans le cathéter d'injection 5,5 Fr.

. Avancer d'un seul tenant le cathéter et le guide mandrin jusqu'a ce que

I'extrémité distale du cathéter d'injection 3,0 Fr. soit au méme niveau que
I'extrémité du cathéter d'injection 5,5 Fr.

. Commencer la canulation de la partie intramurale de la trompe de Fallope

en avancant d'abord le guide mandrin. REMARQUE : L'extrémité du guide
mandrin devient plus souple a mesure que la longueur ressortant de
I'extrémité du cathéter s'allonge.

. Sous contrdle radioscopique, avancer le guide mandrin au-dela de la

jonction utéro-tubaire et dans l'isthme tubaire, a moins de ressentir une
résistance significative.

. Avancer coaxialement le cathéter d'injection 3,0 Fr. sur le guide mandrin

en place, sur une courte distance ou jusqu‘a ce qu'une résistance

soit ressentie.

AVERTISSEMENT : Si I'on ressent une résistance significative, ne pas
essayer d’avancer le cathéter.

AVERTISSEMENT : Ne pas essayer d’avancer le cathéter ou le guide
mandrin au-dela de I'isthme tubaire.

. Retirer le guide mandrin et raccorder une seringue remplie de produit de

contraste non dilué.

. Injecter 2 a 10 ml de produit de contraste dans l'ostium tubaire en

cherchant sous radioscopie I'écoulement au niveau des franges de
la trompe. Si un écoulement est observé, la perméabilité tubaire est
confirmée.

Pour les sets de cathétérisme de trompe de Fallope
(FTC-550 et FTC-550-NT)
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. Conformément au mode d’emploi du cathéter a double ballonnet pour

hystérosalpingographie Mencini ou d'un autre dispositif d’acces utérin,
introduire le dispositif dacces utérin dans le col de I'utérus et le fixer en
place dans le col ou la cavité utérine.

Raccorder une seringue remplie de produit de contraste dilué a 50 % au
raccord Luer lock du cathéter d'injection. Sous contréle radioscopique,
injecter le produit de contraste par le cathéter d'injection pour visualiser
la cavité utérine et 'ostium tubaire.

. Détacher la seringue et introduire I'extrémité en J du guide Safe-T-J

a double extrémité souple de 0,035 inch (0,89 mm) par le cathéter
d'injection et dans la cavité utérine.

Sous contrdle radioscopique et avec le guide en premier, avancer d'un
seul tenant le cathéter et le guide en direction de l'ostium tubaire et
coincer l'extrémité du cathéter dans l'ostium.

REMARQUE : En cas de difficultés lors de la mise en place du cathéter
d'injection au niveau de l'ostium tubaire, retirer le guide et introduire son
extrémité droite dans le cathéter.

. Retirer le guide en laissant I'extrémité du cathéter d'injection coincée

dans l'ostium tubaire.

. Raccorder une seringue remplie de produit de contraste non dilué

etinjecter 2 a 10 ml de produit de contraste dans l'ostium tubaire en
cherchant sous radioscopie I'écoulement au niveau des franges de la
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trompe. Si un écoulement est observé, la perméabilité tubaire est

confirmée et l'intervention est terminée.

REMARQUE : Si un écoulement de produit de contraste n'est pas observé

dans la cavité péritonéale au niveau des franges de la trompe, il est

nécessaire d'introduire le cathéter d'injection 3,0 Fr. dans la trompe de

Fallope proximale pour confirmer une occlusion tubaire ou exclure un

résultat faux-positif en raison d’'un spasme tubaire temporaire.

Détacher la seringue.

Introduire le cathéter d'injection 3,0 Fr. et le guide mandrin de 0,015 inch

(0,38 mm) dans le cathéter d'injection 5,5 Fr.

. Avancer d'un seul tenant le cathéter et le guide mandrin jusqu'a ce que
I'extrémité distale du cathéter d'injection 3,0 Fr. soit au méme niveau que
I'extrémité du cathéter d'injection 5,5 Fr.

10. Commencer la canulation de la partie intramurale de la trompe de Fallope
en avancant d'abord le guide mandrin. REMARQUE : L'extrémité du guide
mandrin devient plus souple a mesure que la longueur ressortant de
I'extrémité du cathéter s'allonge.

11. Sous contréle radioscopique, avancer le guide mandrin au-dela de la
jonction utéro-tubaire et dans l'isthme tubaire, a moins de ressentir une
résistance significative.

12. Avancer coaxialement le cathéter d'injection 3,0 Fr. sur le guide mandrin
en place, sur une courte distance ou jusqu‘a ce qu‘une résistance soit
ressentie.

AVERTISSEMENT : Si I'on ressent une résistance significative, ne pas
essayer d’avancer le cathéter.

AVERTISSEMENT : Ne pas essayer d’avancer le cathéter ou le guide
mandrin au-dela de I'isthme tubaire.

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

14. Injecter 2 & 10 ml de produit de contraste dans l'ostium tubaire en

cherchant sous radioscopie I'écoulement au niveau des franges de
la trompe. Si un écoulement est observé, la perméabilité tubaire est
confirmée.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a I'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable.
Produit(s) destiné(s) a un usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage
est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne
pas 'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée & la lumiére. A I'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin
de s'assurer qu'il est en bon état.

BIBLIOGRAPHIE

Le présent mode d'emploi a été rédigé en fonction de l'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour des renseignements sur la
documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

ITALIANO

SET PER LA CATETERIZZAZIONE DELLE TUBE DI
FALLOPPIO

ATTENZIONE - Il prodotto é sterile se la confezione é chiusa e non
danneggiata. Non utilizzarlo se la confezione é danneggiata.

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

| set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio sono composti dai

cateteri e dalle guide necessari ai fini dell'incannulamento delle salpingi. | set
contraddistinti dal prefisso FTC-900 nel codice di ordinazione sono indicati per
I'uso con i cateteri a coppa mobile Thurmond-Résch Hysterocath®.

| set contraddistinti dal prefisso FTC-550 nel codice di ordinazione sono
indicati per I'uso con il catetere a palloncino doppio per isterosalpingografia
Mencini o con altri dispositivi per I'accesso all'utero dotati di canale operativo
di 6 French.

USO PREVISTO

| set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio sono previsti per la
cateterizzazione selettiva della sezione prossimale delle salpingi, per
l'iniezione di mezzo di contrasto e per la valutazione della pervieta tubarica.

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
« Non usare un iniettore automatico per l'iniezione di mezzo di contrasto
attraverso i lumi del catetere. In caso contrario, si puo verificare la
dissezione della tuba di Falloppio.
Le guide dei set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio devono
essere utilizzate unicamente per agevolare il posizionamento dei cateteri
interni. Non devono essere utilizzate per la ricanalizzazione tubarica e non
devono essere fatte avanzare oltre I'istmo tubarico.
Questi dispositivi non devono essere utilizzati in presenza di emorragia,
infezione pelvica attiva, 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 presente sistema con catetere non & progettato né & previsto per
I'embrio transfer o per altre procedure di riproduzione assistita.

PRECAUZIONI

« Questo prodotto & previsto per essere usato da medici debitamente
addestrati e in possesso della necessaria esperienza in merito alle tecniche
di cateterizzazione delle tube di Falloppio. Il posizionamento dei cateteri e
delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

« Il set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio non & previsto per la
cateterizzazione completa delle salpingi né per la ricanalizzazione tubarica.
L'uso del dispositivo a questi fini non & corroborato da alcun dato in grado
di dimostrare il possibile beneficio clinico.

« | potenziali effetti degli ftalati sulle donne in gravidanza/allattamento o
sui bambini non sono stati esaurientemente caratterizzati e vanno quindi
considerati con cautela per quanto riguarda gli effetti sulla riproduzione e
lo sviluppo.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

Con l'uso di questo tipo di dispositivo sono stati segnalati i seguenti
eventi negativi o condizioni da tenere presenti. Le pazienti devono essere
consapevoli dei seguenti rischi.

« Gravidanza extrauterina. Le pazienti con tube di Falloppio in precedenza
ostruite possono essere soggette a un maggior rischio di gravidanza
extrauterina dopo la riapertura delle tube. L'entita di tale rischio &
sconosciuta.

Danni a tube normali. Non & noto se questa procedura sia in grado di
danneggiare le tube di Falloppio normali o di esporre una paziente con
tube normali a un maggior rischio di successiva gravidanza extrauterina.
Dissezione tubarica. Il presente catetere pud provocare la dissezione della
parete tubarica sotto lo strato epiteliale e l'ostruzione o il restringimento
del lume della tuba di Falloppio. Cid pud causare sterilita, infertilita o un
maggior rischio di gravidanza extrauterina.

Dolore o disagio. Alcune pazienti possono accusare crampi o altri dolori
addominali.

Stravaso. Il superamento dei normali confini anatomici della tuba da parte
del colorante o del mezzo di contrasto puo essere indice di stravaso con
conseguente danno tubarico.

Perforazione, sanguinamento e infezione tubarici. Esiste un lieve rischio
di perforazione, sanguinamento e infezione tubarici associato all'uso

di questo tipo di dispositivo. L'entita di questo rischio non ¢ stata
quantificata.

ISTRUZIONI PER L'USO

Per i set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio
Rosch-Thurmond (FTC-900 e FTC-900-RT)

. Attenendosi alle istruzioni per I'uso allegate al catetere a coppa mobile
Thurmond-Résch Hysterocath, inserire il dispositivo per I'accesso all'utero
nella cervice e fissarlo in posizione sulla cervice stessa o entro la

cavita uterina.

Fare avanzare il catetere di inserimento con controllo torsionale da

5,5 French attraverso il catetere di introduzione da 9,0 French fino a
portare le punte dei due dispositivi allo stesso livello.

. Collegare I'adattatore Tuohy-Borst al raccordo di accesso/iniezione del
catetere Thurmond-Résch Hysterocath.

Inserire il gruppo catetere di introduzione/catetere di inserimento
attraverso il catetere Thurmond-Rosch Hysterocath, facendolo avanzare
fino a portare le punte distali dei cateteri all'interno della sezione inferiore
della cavita uterina.

. Serrare I'adattatore Tuohy-Borst sul catetere Thurmond-Résch Hysterocath
per impedire al catetere di muoversi all'interno dell’'Hysterocath ed evitare
la perdita di mezzo di contrasto.

Fissare una siringa piena di mezzo di contrasto diluito (in rapporto

1:1) all'attacco Luer Lock del catetere di inserimento. Sotto controllo
fluoroscopico, iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere di
inserimento per visualizzare la cavita uterina e l'ostio tubarico.

Staccare la siringa e inserire la guida Safe-T-J® da 0,035 pollici (0,89 mm)
attraverso il catetere di inserimento e all'interno della cavita uterina.
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8. Sotto osservazione fluoroscopica e con la guida in testa, fare avanzare

il catetere e la guida insieme verso I'ostio tubarico, quindi incuneare la

punta del catetere nell'ostio stesso.

NOTA: In caso di difficolta durante il posizionamento del catetere di

inserimento in corrispondenza dell'ostio tubarico, rimuovere la guida

Safe-T-J e sostituirla con la guida diritta da 0,035 pollici (0,89 mm).

Lasciando la punta del catetere di inserimento incuneata nell'ostio

tubarico, rimuovere la guida.

. Collegare una siringa piena di mezzo di contrasto puro. Iniettare da
2 a 10 ml di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico osservando, in
fluoroscopia, la dispersione del fluido dalla fimbria. Se tale dispersione
haluogo, la pervieta tubarica & confermata e la procedura & da
considerarsi conclusa.

NOTA: Se non si osserva alcuna dispersione di mezzo di contrasto dalla
fimbria alla cavita peritoneale, & necessario introdurre il catetere di
inserimento da 3,0 French nella sezione prossimale della tuba di Falloppio
per confermare l'ostruzione della tuba o per escludere un risultato falso
positivo dovuto a uno spasmo tubarico transitorio.

11. Staccare la siringa.

12. Introdurre il catetere di inserimento da 3,0 French e la guida a mandrino
da 0,015 pollici (0,38 mm) nel catetere di inserimento da 5,5 French.

. Fare avanzare il catetere e la guida a mandrino insieme fino a portare la
punta distale del catetere di inserimento da 3,0 French allo stesso livello
della punta del catetere di inserimento da 5,5 French.

. Iniziare a incannulare la sezione intramurale della tuba di Falloppio
facendo innanzitutto avanzare la guida a mandrino. NOTA: La flessibilita
della punta della guida a mandrino aumenta proporzionalmente alla
lunghezza di guida esposta oltre la punta del catetere.

. Sotto controllo fluoroscopico, se non si percepisce alcuna resistenza
significativa, fare avanzare la guida a mandrino oltre la giunzione
utero-tubarica e nell'istmo tubarico.

16. Fare avanzare in modo coassiale il catetere di inserimento da 3,0 French
sulla guida a mandrino posizionata per un breve tratto o fino a percepire
resistenza.

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 a
mandrino oltre I'istmo tubarico.

17. Rimuovere la guida a mandrino e collegare una siringa piena di mezzo di

contrasto puro.

. Iniettare da 2 a 10 ml di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico
osservando, in fluoroscopia, la dispersione del fluido dalla fimbria. Se tale
dispersione ha luogo, la pervieta tubarica & confermata.
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Per i set per la cateterizzazione delle tube di Falloppio

(FTC-550 e FTC-550-NT)

. Attenendosi alle istruzioni per 'uso allegate al catetere a palloncino
doppio per isterosalpingografia Mencini o a un altro dispositivo per
I'accesso all'utero, inserire il dispositivo per I'accesso all'utero nella cervice
e fissarlo in posizione sulla cervice stessa o entro la cavita uterina.
Fissare una siringa piena di mezzo di contrasto diluito (in rapporto

1:1) all'attacco Luer Lock del catetere di inserimento. Sotto controllo
fluoroscopico, iniettare il mezzo di contrasto attraverso il catetere di
inserimento per visualizzare la cavita uterina e |'ostio tubarico.

. Staccare la siringa e inserire |'estremita a J della guida Safe-T-J a due punte
flessibili da 0,035 pollici (0,89 mm) attraverso il catetere di inserimento e
all'interno della cavita uterina.

Sotto osservazione fluoroscopica e con la guida in testa, fare avanzare

il catetere e la guida insieme verso |'ostio tubarico, quindi incuneare la
punta del catetere nell'ostio stesso.

NOTA: In caso di difficolta durante il posizionamento del catetere di
inserimento in corrispondenza dell'ostio tubarico, rimuovere la guida e
inserire la sua estremita diritta nel catetere.

. Lasciando la punta del catetere di inserimento incuneata nell'ostio
tubarico, rimuovere la guida.

Collegare una siringa piena di mezzo di contrasto puro e iniettare

da 2 a 10 ml di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico osservando, in
fluoroscopia, la dispersione del fluido dalla fimbria. Se tale dispersione
ha luogo, 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 introdurre il catetere di
inserimento da 3,0 French nella sezione prossimale della tuba di Falloppio
per confermare l'ostruzione della tuba o per escludere un risultato falso
positivo dovuto a uno spasmo tubarico transitorio.

Staccare la siringa.

Introdurre il catetere di inserimento da 3,0 French e la guida a mandrino
da 0,015 pollici (0,38 mm) nel catetere di inserimento da 5,5 French.
Fare avanzare il catetere e la guida a mandrino insieme fino a portare la
punta distale del catetere di inserimento da 3,0 French allo stesso livello
della punta del catetere di inserimento da 5,5 French.

N

w

>

[

o

o N

0

21



=)

. Iniziare a incannulare la sezione intramurale della tuba di Falloppio
facendo innanzitutto avanzare la guida a mandrino. NOTA: La flessibilita
della punta della guida a mandrino aumenta proporzionalmente alla
lunghezza di guida esposta oltre la punta del catetere.

. Sotto controllo fluoroscopico, se non si percepisce alcuna resistenza
significativa, fare avanzare la guida a mandrino oltre la giunzione
utero-tubarica e nell'istmo tubarico.

12. Fare avanzare in modo coassiale il catetere di inserimento da 3,0 French
sulla guida a mandrino posizionata per un breve tratto o fino a percepire
resistenza.

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 a
mandrino oltre I'istmo tubarico.

13. Rimuovere la guida a mandrino e collegare una siringa piena di mezzo di
contrasto puro.

14. Iniettare da 2 a 10 ml di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico

osservando, in fluoroscopia, la dispersione del fluido dalla fimbria. Se tale

dispersione ha luogo, la pervieta tubarica & confermata.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la
sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il prodotto in caso
di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo
dalla luce. Evitarne I'esposizione prolungata alla luce. Dopo I'estrazione dalla
confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che non abbia subito danni.

BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

EILEIDERKATHETERISATIESETS

LET OP: Steriel indien de verpakking ongeopend of onbeschadigd is. Niet
gebruiken als de verpakking verbroken is.

LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend den verkocht door, of op voorschrift van,
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Eileiderkatheterisatiesets bestaan uit katheters en voerdraden die nodig

zijn om eileiders te katheteriseren. Sets met het voorvoegsel FTC-900 in

het bestelnummer zijn ontworpen voor gebruik met de Thurmond-Résch
Hysterocath® katheters met beweegbare cup.

Sets met het voorvoegsel FTC-550 in het bestelnummer zijn ontworpen voor
gebruik met de Mencini hysterosalpingografiekatheter met dubbele ballon of
een ander hulpmiddel voor uterustoegang met een werkkanaal van 6 French.

BEOOGD GEBRUIK

Eileiderkatheterisatiesets zijn bestemd voor selectieve katheterisatie van
de proximale eileider(s), injectie van contrastmiddel en evaluatie van
eileiderdoorgankelijkheid.

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

WAARSCHUWINGEN
« Gebruik geen injectiepompsystemen voor het injecteren van
contrastmiddel via katheterlumens. Eileiderdissectie kan het gevolg zijn.
De voerdraden in de eileiderkatheterisatiesets zijn alleen bestemd om het
plaatsen van de binnenste katheters te vergemakkelijken. De voerdraden
zijn niet bestemd voor tubale rekanalisatie en mogen niet tot voorbij de
isthmus tubae worden opgevoerd.
Deze hulpmiddelen mogen niet gebruikt worden indien er sprake is
van hemorragie, een actieve infectie in het bekken, een hevige bloeding
of zwangerschap.
« Deze kathetersystemen zijn uitsluitend ontworpen om toegang te
verschaffen tot de eileider vanuit de uterusholte. Het mag uitsluitend zo
ver worden opgevoerd als nodig is om zinvol diagnostisch onderzoek te
verrichten. De mogelijke ongewenste voorvallen die zich kunnen voordoen
indien het systeem meer distaal wordt opgevoerd, zijn nog niet vastgesteld.
« Deze kathetersystemen zijn niet ontworpen noch bestemd voor
embryotransfer of andere procedures voor hulp bij de voortplanting.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Dit product is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding
in en ervaring met eileiderkatheterisatietechnieken. Er dienen
standaardtechnieken voor het plaatsen van katheters en voerdraden te
worden toegepast.

« De eileiderkatheterisatiesets zijn niet bedoeld voor volledige katheterisatie
van de eileider of voor tubale rekanalisatie. Er zijn geen gegevens
beschikbaar waaruit enig klinisch voordeel voor dusdanig gebruik blijkt.

« De potentiéle effecten van ftalaten op zwangere/zogende vrouwen of
kinderen zijn niet volledig vastgesteld en er kunnen problemen zijn wat
betreft voortplantings- en ontwikkelingseffecten.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

De volgende ongewenste voorvallen zijn gemeld of zijn een probleem bij het

gebruik van dit type hulpmiddel. Patiénten moeten op de hoogte worden

gebracht van de volgende risico’s:

« Ectopische zwangerschap. Patiénten bij wie de eileiders geblokkeerd
waren, kunnen een groter risico op ectopische zwangerschap lopen nadat
de eileiders geopend zijn. Hoe groot het risico is, is niet bekend.
Beschadiging van normale eileiders. Niet bekend is of normale eileiders
door deze procedure beschadigd kunnen raken of dat patiénten met
normale eileiders door deze procedure naderhand een verhoogd risico op
ectopische zwangerschap lopen.

« Eileiderdissectie. Het is mogelijk dat deze katheter de wand van de eileider
dissecteert en onder het epitheel terechtkomt, en blokkade of vernauwing
van het eileiderlumen veroorzaakt. Dit kan resulteren in steriliteit,
onvruchtbaarheid of een verhoogd risico op ectopische zwangerschap.

« Pijn of ongemak. Sommige patiénten kunnen krampen of andere
buikpijn ervaren.

- Extravasatie. Kleurstof die, of contrastmiddel dat, de normale anatomische
beperkingen van de tubae overschrijdt kan duiden op extravasatie en
daaruit voortvloeiende beschadiging van de tubae.

« Eileiderperforatie, -bloeding of -infectie. Er is een klein risico op
eileiderperforatie, -bloeding en -infectie in verband met het gebruik van
dit type hulpmiddel. Hoe groot het risico is, is niet vastgesteld.

GEBRUIKSAANWUZING
Voor Résch-Thurmond
(FTC-900 en FTC-900-RT)
. Introduceer het hulpmiddel voor uterustoegang volgens de
gebruiksaanwijzing bij de Thurmond-Résch Hysterocath met beweegbare
cup in de cervix en fixeer het in positie aan de cervix of in de uterusholte.
Voer de 5,5 French plaatsingskatheter met torsiecontrole op door de
9,0 French introductiekatheter tot beide tips bij elkaar liggen.
. Sluit de Tuohy-Borst-adapter aan op de toegangs-/injectiepoort van de
Thurmond-Résch Hysterocath.
Breng de combinatie van introductiekatheter en plaatsingskatheter in
door de Thurmond-Rdsch Hysterocath en voer de combinatie op tot de
distale tips van de katheters in het onderste gedeelte van de uterusholte
gepositioneerd zijn.
. Zet de Tuohy-Borst-adapter vast op de Thurmond-Rosch Hysterocath
om verschuiving van de katheter binnen de Hysterocath en lekkage van
contrastmiddel te voorkomen.
Sluit een spuit gevuld met 1:1 verdund contrastmiddel aan op de
Luerlock-fitting van de plaatsingskatheter. Injecteer contrastmiddel onder
fluoroscopische controle door de plaatsingskatheter om de uterusholte
en het ostium tubae te visualiseren.
Koppel de spuit los en introduceer de 0,035 inch (0,89 mm) Safe-T-J®
voerdraad door de plaatsingskatheter in de uterusholte.
Voer de katheter en de voerdraad met de voerdraad voorop samen onder
fluoroscopische controle op naar het ostium tubae en klem de kathetertip
vast in het ostium.
NB: Als het moeite kost om de plaatsingskatheter bij het ostium tubae te
plaatsen, verwijder dan de Safe-T-J voerdraad en vervang deze door een
0,035 inch (0,89 mm) rechte voerdraad.
Laat de tip van de plaatsingskatheter vastgeklemd in het ostium tubae
zitten en verwijder de voerdraad.
Sluit een spuit gevuld met onverdund contrastmiddel aan. Injecteer
2 tot 10 ml contrastmiddel in het ostium tubae en controleer fluoroscopisch
op uitstromen van contrastmiddel bij de fimbriae van de eileider. Als dit
i wordt dan is doorgankelijkheid van de
eileider bevestigd en de procedure voltooid.
NB: Als geen uitstroom van contrastmiddel bij de fimbriae naar
de peritoneale holte wordt waargenomen dan moet de 3,0 French
plaatsingskatheter worden ingebracht in de proximale eileider om
blokkade van de eileider te bevestigen of een vals-positief resultaat als
gevolg van een tijdelijk eileiderspasme uit te sluiten.
11. Koppel de spuit los.
12. Introduceer de 3,0 French plaatsingskatheter en de 0,015 inch (0,38 mm)
mandrijnvoerdraad in de 5,5 French plaatsingskatheter.
. Voer de katheter en de mandrijnvoerdraad samen op tot de distale
tip van de 3,0 French plaatsingskatheter bij de tip van de 5,5 French
plaatsingskatheter ligt.
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14. Begin met canuleren van het intramurale gedeelte van de eileider
door eerst de mandrijnvoerdraad op te voeren. NB: De tip van de
mandrijnvoerdraad wordt flexibeler naarmate deze voerdraad verder uit
de kathetertip steekt.

15. Voer de mandrijnvoerdraad onder fluoroscopische controle op tot voorbij
de utero-tubale overgang en in de isthmus tubae, tenzij aanzienlijke
weerstand wordt ondervonden.

16. Voer de 3,0 French plaatsingskatheter coaxiaal over korte afstand

of totdat weerstand wordt gevoeld op over de gepositioneerde
mandrijnvoerdraad.

WAARSCHUWING: Indien er aanzienlijke weerstand te voelen is, mag
niet worden geprobeerd de katheter op te voeren.
WAARSCHUWING: Probeer niet de katheter of de mandrijnvoerdraad
tot voorbij de isthmus tubae op te voeren.

. Verwijder de mandrijnvoerdraad en sluit een spuit gevuld met onverdund
contrastmiddel aan.

. Injecteer 2 tot 10 ml contrastmiddel in het ostium tubae en controleer
fluoroscopisch op uitstromen van contrastmiddel bij de fimbriae van de
eileider. Als uitstroom wordt waargenomen dan is doorgankelijkheid van
de eileider bevestigd.

~

©

Voor eileiderkatheterisatiesets (FTC-550 en FTC-550-NT)

1. Introduceer het hulpmiddel voor uterustoegang volgens de
gebruiksaanwijzing bij de Mencini hysterosalpingografiekatheter met
dubbele ballon of een ander hulpmiddel voor uterustoegang in de cervix
en fixeer het in positie aan de cervix of in de uterusholte.

Sluit een spuit gevuld met 1:1 verdund contrastmiddel aan op de

Luerlock-fitting van de plaatsingskatheter. Injecteer contrastmiddel onder

fluoroscopische controle door de plaatsingskatheter om de uterusholte

en het ostium tubae te visualiseren.

. Koppel de spuit los en introduceer het uiteinde met de J-vormige tip van

de 0,035 inch (0,89 mm) Safe-T-J voerdraad met dubbele flexibele tip door

de plaatsingskatheter in de uterusholte.

Voer de katheter en de voerdraad met de voerdraad voorop samen onder

fluoroscopische controle op naar het ostium tubae en klem de kathetertip

vast in het ostium.

NB: Als het moeite kost om de plaatsingskatheter bij het ostium tubae te

plaatsen, verwijder dan de voerdraad en breng het rechte uiteinde van de

voerdraad in de katheter in.

. Laat de tip van de plaatsingskatheter vastgeklemd in het ostium tubae

zitten en verwijder de voerdraad.

Sluit een spuit gevuld met onverdund contrastmiddel aan, injecteer

2 tot 10 mlin het ostium tubae en controleer fluoroscopisch op

uitstromen van contrastmiddel bij de fimbriae van de eileider. Als dit

i wordt dan is doorgankelijkheid van de
eileider bevestigd en de procedure voltooid.

NB: Als geen uitstroom van contrastmiddel bij de fimbriae naar

de peritoneale holte wordt waargenomen dan moet de 3,0 French

plaatsingskatheter worden ingebracht in de proximale eileider om

blokkade van de eileider te bevestigen of een vals-positief resultaat als
gevolg van een tijdelijk eileiderspasme uit te sluiten.

Koppel de spuit los.

Introduceer de 3,0 French plaatsingskatheter en de 0,015 inch (0,38 mm)

mandrijnvoerdraad in de 5,5 French plaatsingskatheter.

Voer de katheter en de mandrijnvoerdraad samen op tot de distale

tip van de 3,0 French plaatsingskatheter bij de tip van de 5,5 French

plaatsingskatheter ligt.

. Begin met canuleren van het intramurale gedeelte van de eileider
door eerst de mandrijnvoerdraad op te voeren. NB: De tip van de
mandrijnvoerdraad wordt flexibeler naarmate deze voerdraad verder uit
de kathetertip steekt.

. Voer de mandrijnvoerdraad onder fluoroscopische controle op tot voorbij
de utero-tubale overgang en in de isthmus tubae, tenzij aanzienlijke
weerstand wordt ondervonden.

12. Voer de 3,0 French plaatsingskatheter coaxiaal over korte afstand
of totdat weerstand wordt gevoeld op over de gepositioneerde
mandrijnvoerdraad.

WAARSCHUWING: Indien er aanzienlijke weerstand te voelen is, mag

niet worden geprobeerd de katheter op te voeren.

WAARSCHUWING: Probeer niet de katheter of de mandrijnvoerdraad

tot voorbij de isthmus tubae op te voeren.

. Verwijder de mandrijnvoerdraad en sluit een spuit gevuld met onverdund
contrastmiddel aan.

. Injecteer 2 tot 10 ml contrastmiddel in het ostium tubae en controleer
fluoroscopisch op uitstromen van contrastmiddel bij de fimbriae van de
eileider. Als uitstroom wordt waargenomen dan is doorgankelijkheid van
de eileider bevestigd.

WUJZE VAN LEVERING
Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te

trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het product
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niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker
en droog bewaren. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is genomen om te controleren of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
hun gepubliceerde literatuur. Neem contact op met uw plaatselijke Cook
vertegenwoordiger voor informatie over beschikbare literatuur.

PORTU S

CONJUNTOS DE CATETERIZAGAO DAS TROMPAS
DE FALOPIO

ATENGAO: Estéril desde que a embalagem nio esteja aberta nem
danificada. Nao utilize caso a embalagem esteja danificada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou um profissional de satide licenciado ou mediante prescrigao de
um destes profissionais.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Os conjuntos de cateterizacao das trompas de Faldpio consistem em cateteres
e fios guia necessarios para cateterizar as trompas de Falopio. Os conjuntos
com o prefixo FTC-900 nos respectivos nimeros de encomenda foram
concebidos para utilizagdo com os cateteres Thurmond-Résch Hysterocath®
com copo moével.

Os conjuntos com o prefixo FTC-550 nos respectivos niimeros de encomenda
foram concebidos para utilizagdo com o cateter de baldo duplo Mencini para
histerossalpingografia ou outro dispositivo de acesso uterino com um canal
de trabalho de 6 Fr.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os conjuntos de cateterizacao das trompas de Falépio destinam-se a
cateterizagao selectiva da parte proximal da(s) trompa(s) de Falopio, injeccao
de meio de contraste e avaliagdo da permeabilidade das trompas.

CONTRA-INDICACOES
« Gravidez ou suspeita de gravidez
« Infecgao pélvica activa ou recente
« Hemorragia uterina grave ou inexplicavel
« Existéncia ou suspeita de tumor maligno do foro ginecolégico
« Alergia conhecida ao corante ou ao meio de contraste

ADVERTENCIAS

« Nao utilize sistemas de injec¢ao eléctricos para injeccao de meio de
contraste através dos l[imenes do cateter. Podera ocorrer a dissec¢ao da
trompa de Faldpio.

« Os fios guia dos conjuntos de cateterizacdo das trompas de Falépio
destinam-se apenas a facilitar a colocagao dos cateteres internos. Nao se
destinam a recanalizagao das trompas e néo deverao ser avancados para
além do istmo das mesmas.

« Estes dispositivos ndo devem ser utilizados na presenca de hemorragia,
infeccdo pélvica activa, hemorragia profusa ou gravidez.

« Estes sistemas de cateteres foram apenas concebidos para acesso as
trompas de Faldpio a partir da cavidade uterina. S6 deve avangar até onde
for necessario para se conseguir um estudo de diagnéstico importante.
Néo foram determinados os efeitos adversos possiveis de um avango para
uma posigao mais distal.

« Estes sistemas de cateteres ndo foram concebidos nem se destinam
a transferéncia de embrides ou outros procedimentos de reproducdo
assistida.

PRECAUCOES

« Este produto destina-se a ser utilizado por médicos com formagao e
experiéncia em técnicas de cateterizagdo das trompas de Falopio. Deverao
ser utilizadas técnicas padrao para a colocagao de cateteres e de fios guia.

« Os conjuntos de cateterizagao das trompas de Falépio nao se destinam
a cateterizacao completa das trompas de Falépio ou a sua recanalizagao.
N&o existem dados disponiveis que revelem qualquer beneficio clinico
relativamente a este modo de utilizagao.

« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo
de amamentagao ou em criangas nao foram totalmente identificados e
poderéo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e no
desenvolvimento.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os seguintes efeitos adversos foram relatados ou sao alvo de preocupagao
relativamente a utilizagao deste tipo de dispositivo. As pacientes devem ser
avisadas em relacao aos seguintes riscos:
« Gravidez ectopica. Pacientes anteriormente sujeitas a laqueagéo das
trompas de Falépio podem correr um risco acrescido de gravidez ectopica
ap0s a abertura das trompas. A magnitude do risco é desconhecida.
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« Lesdes em trompas normais. Desconhece-se se este procedimento podera
lesar trompas de Faldpio normais ou aumentar o risco de gravidez ectépica
subsequente da paciente.

- Disseccdo das trompas. E possivel que este cateter possa efectuar uma
disseccao no interior da parede da trompa, sob o epitélio de revestimento,
e provocar uma ocluséo ou estreitamento do limen da trompa de Falépio.
Tal pode resultar em esterilidade, infertilidade ou aumentar o risco de
gravidez ectdpica.

« Dor ou desconforto. Algumas pacientes podem sentir célicas ou outro tipo
de dor abdominal.

« Extravasamento. A presenca de corante ou de meio de contraste fora dos
limites anatémicos normais da trompa pode indicar extravasamento com a
consequente lesao das trompas.

« Perfuragéo, hemorragia ou infecgao das trompas. Existe um risco reduzido
de perfuracao, hemorragia e infeccao das trompas associado a utilizagao
deste tipo de dispositivo. A magnitude do risco ndo foi quantificada.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Paraos j de izacdo de tromp

Rosch-Thurmond (FTC-900 e FTC-900-RT)

1. De acordo com as instrugoes de utilizagao fornecidas com os cateteres
Thurmond-Résch Hysterocath com copo mével, introduza o dispositivo
de acesso uterino no colo do Utero e fixe-o no local, no colo do utero ou
no interior da cavidade uterina.

Avance o cateter de colocagao com controlo de torcao de 5,5 Fr através

do cateter de introdugao de 9,0 Fr até ambas as pontas dos cateteres

estarem paralelas.

. Ligue o adaptador Tuohy-Borst ao orificio de acesso/injec¢ao do cateter

Thurmond-Résch Hysterocath.

Introduza o conjunto de cateter de introdugao/cateter de colocagao

através do cateter Thurmond-Résch Hysterocath, avancando até as pontas

distais dos cateteres estarem posicionadas dentro da parte inferior da
cavidade uterina.

. Aperte o adaptador Tuohy-Borst no cateter Thurmond-Résch Hysterocath

para impedir o movimento do cateter no interior do Hysterocath, assim

como para impedir a saida de meio de contraste.

Fixe uma seringa cheia com meio de contraste na concentragao

média ao conector Luer-Lock do cateter de colocacao. Sob orientacdo

fluoroscdpica, injecte o meio de contraste através do cateter de colocagdo

para visualizar a cavidade uterina e o 6stio da trompa.

Desaperte a seringa e introduza o fio guia de 0,035 pol. (0,89 mm) Safe-

T-J® através do cateter de colocacao para o interior da cavidade uterina.

Com o fio guia a frente e sob orientacao fluoroscépica, avance o cateter

e o fio guia em conjunto em direcgéo ao 6stio da trompa de Falépio e

encrave a ponta do cateter dentro do 6stio.

NOTA: Se se deparar com dificuldades ao posicionar o cateter de

colocagao no 6stio da trompa, retire o fio guia Safe-T-J e substitua-o por

um fio guia recto de 0,035 pol. (0,89 mm).

Deixando a ponta do cateter de colocacao encravada no dstio da trompa,

retire o fio guia.

10. Adapte uma seringa cheia com meio de contraste na sua concentracao
total. Injecte 2-10 ml de meio de contraste no dstio da trompa enquanto
observa sob fluoroscopia a ocorréncia de derrames a partir da parte da
trompa com fimbrias. Se tal derrame for observado, esta conflrmada a
permeabilidade da trompa e o p di -se
NOTA: Se nao for observado a salda de meio de contraste pela parte
da trompa com fimbrias para dentro da cavidade peritoneal, sera
necessario introduzir o cateter de colocagéo de 3,0 Fr na parte proximal
da trompa de Faldpio para confirmar a obstrucao da trompa ou rejeitar
a possibilidade de um resultado falso positivo devido a um espasmo
temporario da trompa.

11. Desaperte a seringa.

12. Introduza o cateter de colocacao de 3,0 Fr e o fio guia de mandril de
0,15 pol. (0,38 mm) no cateter de colocagéo de 5,5 Fr.

13. Avance o cateter e o fio guia de mandril em conjunto até a ponta distal
do cateter de colocagéo de 3,0 Fr ficar ao nivel da ponta do cateter de
colocagéo de 5,5 Fr.

14. Comece a canular a parte intraparietal da trompa de Falopio avancando
em primeiro lugar o fio guia de mandril. NOTA: A ponta do fio guia de
mandril tornar-se-a mais flexivel a medida que aumentar a extensao que
sai pela ponta do cateter.

. Sob orientacéo fluoroscdpica, avance o fio guia de mandril para além da
jungao entre o Utero e a trompa e para o interior do istmo da trompa, a
menos que se depare com uma resisténcia significativa.

16. Avance coaxialmente, numa curta distancia, o cateter de colocagao de
3,0 Fr sobre o fio guia de mandril posicionado ou até sentir resisténcia.
ADVERTENCIA: Nao tente avancar o cateter se sentir uma resisténcia
significativa.

ADVERTENCIA: Nao tente avangar o cateter ou o fio guia de mandril
para além do istmo da trompa.

N

w

»

v

o

N

[

0

[l

26



17. Retire o fio guia de mandril e fixe uma seringa cheia com meio de
contraste de concentragao total.

18. Injecte 2-10 ml de meio de contraste no 6stio da trompa enquanto
observa fluoroscopicamente se hé saida a partir da parte da trompa
com fimbrias. Se observar a saida de contraste, esta confirmada a
permeabilidade da trompa.

Para conjuntos de cateterizacdo das trompas de Falépio

(FTC-550 e FTC-550-NT)

1. De acordo com as instrugoes de utilizagao fornecidas com o cateter de
baldo duplo Mencini para histerossalpingografia ou outro dispositivo de
acesso uterino, introduza o dispositivo de acesso uterino no colo do utero
e fixe-o no local, no colo do Utero ou no interior da cavidade uterina.
Fixe uma seringa cheia com meio de contraste na concentragao
média ao conector Luer-Lock do cateter de colocacao. Sob orientacao
fluoroscdpica, injecte o meio de contraste através do cateter de colocagao
para visualizar a cavidade uterina e o 6stio da trompa.

. Desaperte a seringa e introduza e extremidade em “J" do fio guia Safe-T-J

de ponta dupla flexivel de 0,035 pol. (0,89 mm) através do cateter de

colocagéo para o interior da cavidade uterina.

Com o fio guia a frente e sob orientagao fluoroscépica, avance o cateter

e o fio guia em conjunto em direc¢éo ao dstio da trompa de Falépio e

encrave a ponta do cateter dentro do 6stio.

NOTA: Se se deparar com dificuldades na colocagao do cateter de

colocagao no 6stio da trompa, retire o fio guia e introduza a sua

extremidade recta no cateter.

. Deixando a ponta do cateter de colocagdo encravada no 6stio da trompa,

retire o fio guia.

Fixe uma seringa cheia com meio de contraste de concentracao total e

injecte 2-10 ml no 6stio da trompa observando sob fluoroscopia a saida a

partir da parte da trompa com fimbrias. Se tal derrame for observado,

esta confirmada a permeabilidade da trompa e o procedimento
encontra-se concluido.

NOTA: Se néo for observado a saida de meio de contraste pela parte

da trompa com fimbrias para dentro da cavidade peritoneal, sera

necessario introduzir o cateter de colocagédo de 3,0 Fr na parte proximal

da trompa de Fal6pio para confirmar a obstrucao da trompa ou rejeitar

a possibilidade de um resultado falso positivo devido a um espasmo

temporario da trompa.

Desaperte a seringa.

Introduza o cateter de colocacao de 3,0 Fr e o fio guia de mandril de

0,015 pol. (0,38 mm) dentro do cateter de colocagao de 5,5 Fr.

Avance o cateter e o fio guia de mandril em conjunto até a ponta distal

do cateter de colocagéo de 3,0 Fr ficar ao nivel da ponta do cateter de

colocagéo de 5,5 Fr.

10. Comece a canular a parte intraparietal da trompa de Faldpio avancando
em primeiro lugar o fio guia de mandril. NOTA: A ponta do fio guia de
mandril tornar-se-a mais flexivel 8 medida que aumentar a extensao que
sai pela ponta do cateter.

11. Sob orientagao fluoroscépica, avance o fio guia de mandril para além da
juncao entre o Utero e a trompa e para o interior do istmo da trompa, a
menos que se depare com uma resisténcia significativa.

12. Avance coaxialmente, numa curta distancia, o cateter de colocagao de
3,0 Fr sobre o fio guia de mandril posicionado por ou até sentir
resisténcia.

ADVERTENCIA: Nao tente avancar o cateter se sentir uma
resisténcia significativa.

ADVERTENCIA: Nao tente avangar o cateter ou o fio guia de
mandril para além do istmo da trompa.

13. Retire o fio guia de mandril e fixe uma seringa cheia com meio de
contraste de concentracao total.

14. Injecte 2-10 ml de meio de contraste no 6stio da trompa enquanto
observa fluoroscopicamente se ha saida a partir da parte da trompa
com fimbrias. Se observar a saida de contraste, esta confirmada a
permeabilidade da trompa.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto a esterilidade do
produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite
a exposicao prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem,
inspeccione-o para se certificar que ndo ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA
Estas instrugdes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na

literatura publicada por médicos. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.
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ENSKA

KATETERISERINGSSET FOR AGGLEDARE

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpackni ar
Far inte anvdndas om férpackningen &r bruten.
VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast sdljas av ldkare eller pa lakares ordination (eller licensierad
praktiker).

doch

PRODUKTBESKRIVNING

Kateteriseringsset for dggledare bestér av de katetrar och ledare som
behévs for kateterisering av dggledarna. Set med prefixet FTC-900 i sina
bestéllningsnummer ar utformade for anvéndning tillsammans med
Thurmond-Résch Hysterocath®-katetrar med rorlig kéft.

Set med prefixet FTC-550 i sina bestéllningsnummer ar utformade for
anvéandning tillsammans med Mencini hysterosalpingografikateter med
dubbla ballonger eller andra anordningar for livmoderatkomst med en
arbetskanal pé 6 Fr.

AVSEDD ANVANDNING

Kateteriseringsset for dggledare &r avsedda for selektiv kateterisering av
proximal(a) &ggledare, injektion av kontrastmedel och bedémning av
aggledarens 6ppenhet.

KONTRAINDIKATIONER
« Graviditet eller misstankt graviditet
« Aktiv eller nyligen genomgangen backeninfektion
« Outredd eller allvarlig uterusblédning
« (Misstankt eller kand) gynekologisk malignitet
« Kand allergi mot fargmedel eller kontrastmedel

VARNINGAR

« Anvénd inte tryckinjektorsystem for injektion av kontrastmedel genom
kateterlumen. Det kan leda till att dggledaren brister.

« Ledarna i kateteriseringssetet for dggledare ar avsedda endast for
att underlétta placering av innerkatetrarna. De &r inte avsedda for
rekanalisering av dggledare och bér inte féras fram bortom &ggledarens
isthmus.

« Dessa anordningar far inte anvandas vid férekomst av hemorragi, aktiv
infektion i lilla backenet, ymnig blédning eller graviditet.

« Dessa katetersystem ar utformade endast for atkomst av dggledaren fran
livmoderhalan. Det bor endast foras in sé langt som det &r nddvéandigt
for att utfora en meningsfull diagnostisk undersékning. Eventuella
biverkningar vid inféring till mer distalt Idge har &nnu inte faststallts.

« Dessa katetersystem &r inte utformade eller avsedda for embryodverféring
eller andra procedurer fér assisterad reproduktion.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av tekniker for kateterisering av dggledare. Standardtekniker
for placering av katetrar och ledare bor anvandas.

« Kateteriseringsseten for dggledare ar inte avsedda for fullstandig
kateterisering eller rekanalisering av dggledare. Det finns inga data
tillgéngliga som pavisar nagra kliniska férdelar vid anvandning pa
detta satt.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Féljande biverkningar har rapporterats eller kan vara aktuella vid anvéandning
av denna typ av anordning. Patienter maste informeras om féljande risker:

« Ektopisk graviditet. Patienter med tidigare blockerade dggledare kan
|6pa 6kad risk for ektopisk graviditet nér dggledarna har 6ppnats. Riskens
omfattning &r inte kand.

« Skada pa normala dggledare. Det ar inte kant huruvida denna procedur
kan skada normala dggledare eller utsatta en patient med normala
aggledare for okad risk for framtida ektopisk graviditet.

« Dissektion av dggledare. Det d&r mgjligt att denna kateter kan trénga in
i dggledarvaggen, under den epiteliala bekladnaden, och pa sa satt ge
upphov till blockering eller avsmalnande av dggledarlumen. Detta kan
leda till sterilitet, infertilitet eller 6kad risk for ektopisk graviditet.

« Smarta eller obehag. Vissa patienter kan uppleva kramper eller

annan buksmarta.

Extravasering. Om fargmedlets eller kontrastmedlets volym overskrider

dggledarens normala anatomiska begransningar kan det medféra

extravasering och resulterande skada pé dggledaren.

« Perforation, blédning eller infektion i dggledare. Det finns en liten risk
for perforation, blédning och infektion associerad med anvandningen av
denna typ av anordning. Riskens omfattning har inte kvantifierats.
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BRUKSANVISNING

For Rosch-Thurmond kateteriseringsset for dggledare

(FTC-900 och FTC-900-RT)

1. For in anordningen for livmoderatkomst i livmoderhalsen och fast den

i ratt position antingen péa livmoderhalsen eller i livmoderhélan enligt

den bruksanvisning som medféljde Thurmond-Rosch Hysterocath med

rorlig kaft.

For fram inféringskatetern pé 5,5 Fr. med vridningskontroll genom

inféringskatetern pa 9,0 Fr. tills de bada kateterspetsarna ar i jamnhojd.

. Anslut Tuohy-Borst-adaptern till atkomst-/injektionsporten pa

Thurmond-Résch Hysterocath.

Fér in enheten bestdende av de bada inféringskatetrarna genom

Thurmond-Rosch Hysterocath och fér fram den tills katetrarnas distala

spetsar &r placerade i den nedre delen av livmoderhalan.

. Dra &t Tuohy-Borst-adaptern pa Thurmond-Résch Hysterocath for att

forhindra att katetern ror sig inuti Hysterocath och att kontrastmedel

lacker ut.

Anslut en spruta fylld med kontrastmedel av halv styrka till

Luer-laskopplingen pa inféringskatetern. Injicera kontrastmedel genom

inféringskatetern under fluoroskopisk vagledning for att visualisera

livmoderhélan och dggledarens mynning.

Lossa sprutan och fér in Safe-T-J°-ledaren pa 0,035 tum (0,89 mm) genom

inféringskatetern och in i livmoderhalan.

For fram katetern och ledaren tillsammans, med ledaren forst och

under fluoroskopisk vagledning, mot &ggledarens mynning och kila in

kateterspetsen i mynningen.

0BS! Om svarigheter uppkommer vid placeringen av inféringskatetern

i dggledarens mynning ska Safe-T-J-ledaren avldgsnas och erséttas med

den raka ledaren pa 0,035 tum (0,89 mm).

Lamna kvar inféringskatetern inkilad i dggledarens mynning och avlagsna

ledaren.

10. Anslut en spruta fylld med kontrastmedel av full styrka. Injicera 2-10 ml
kontrastmedel i dggledarens mynning samtidigt som du iakttar processen
med fluoroskopi for att upptacka eventuellt spill fran den fimbrieférsedda
delen av dggledaren. Om sadant spill observeras har dggledarens
oppenhet bekriftats och proceduren har fullbordats.
0OBS! Om spill av kontrastmedel fran den fimbrieférsedda delen av
&ggledaren och in i peritonealhélan inte observeras ar det nddvéandigt
att fora in inféringskatetern pa 3,0 Fr. i den proximala dggledaren for att
bekréfta blockering av dggledaren eller utesluta ett falskt positivt resultat
orsakat av tillfallig spasm i dggledarna.

11. Lossa sprutan.

12. For in inforingskatetern pa 3,0 Fr. och mandrinledaren pa 0,015 tum
(0,38 mm) i inféringskatetern pé 5,5 Fr.

13. For fram katetern och mandrinledaren tillsammans tills den distala
spetsen pa inféringskatetern pé 3,0 Fr. &r i jamnhojd med spetsen pa
inféringskatetern pa 5,5 Fr.

. Borja kanylera den intramurala delen av dggledaren genom att forst fora
fram mandrinledaren. OBS! Mandrinledarens spets blir bdjligare i takt
med att den langd som skjuter ut ur kateterspetsen okar.

15. For fram mandrinledaren bortom évergangen mellan livmoder och
aggledare och in i dggledarens isthmus under fluoroskopisk vagledning,
forutsatt att inte kraftigt motstand uppstar.

16. For fram inféringskatetern pa 3,0 Fr. koaxialt 6ver den placerade
mandrinledaren ett kort avstand eller tills motstdnd uppstar.

VARNING: Om du kdnner ett betydande motstand ska
kateterinforingsforsoket avbrytas.

VARNING: Forsok inte fora fram katetern eller mandrinledaren
bortom dggledarens isthmus.

17. Avldgsna mandrinledaren och anslut en spruta fylld med kontrastmedel

av full styrka.

. Injicera 2-10 ml kontrastmedel i &ggledarens mynning samtidigt som du
iakttar processen med fluoroskopi for att upptécka eventuellt spill fran
den fimbrieférsedda delen av @ggledaren. Om spill observeras bekréftas
4ggledarens 6ppenhet.
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For kateteriseringsset for dggledare (FTC-550 och FTC-550-NT)

1. Fér in anordningen for livmoderatkomst i livmoderhalsen och fast den i
ratt position antingen pa livmoderhalsen eller i livmoderhalan enligt den
bruksanvisning som medféljde Mencini hysterosalpingografikateter med
dubbla ballonger eller den andra anordningen fér livmoderatkomst.

. Anslut en spruta fylld med kontrastmedel av halv styrka till
Luer-laskopplingen pa inféringskatetern. Injicera kontrastmedel genom
inféringskatetern under fluoroskopisk vagledning fér att visualisera
livmoderhalan och dggledarens mynning.

. Lossa sprutan och for in J-spetsénden av Safe-T-J-ledaren pa 0,035 tum

(0,89 mm) med dubbel béjlig spets genom inforingskatetern och in i

livmoderhalan.

For fram katetern och ledaren tillsammans, med ledaren férst och

under fluoroskopisk vagledning, mot &ggledarens mynning och kila in

kateterspetsen i mynningen.
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OBS! Om svarigheter uppkommer vid placeringen av inféringskatetern
i dggledarens mynning ska ledaren avldgsnas och dess raka énde foras
in i katetern.

. Lamna kvar inféringskatetern inkilad i dggledarens mynning och

avldgsna ledaren.

Anslut en spruta fylld med kontrastmedel av full styrka och injicera

2-10 mli dggledarens mynning samtidigt som du iakttar processen med
fluoroskopi for att upptécka eventuellt spill fran den fimbrieférsedda
delen av dggledaren. Om sadant spill observeras har dggledarens
oppenhet bekriftats och proceduren har fullbordats.

OBS! Om spill av kontrastmedel fran den fimbrieférsedda delen av
aggledaren och in i peritonealhalan inte observeras &r det nédvandigt
att fora in inféringskatetern pa 3,0 Fr. i den proximala dggledaren for att
bekréfta blockering av dggledaren eller utesluta ett falskt positivt resultat
orsakat av tillfallig spasm i dggledarna.

Lossa sprutan.

. For in inforingskatetern pa 3,0 Fr. och mandrinledaren pa 0,015 tum

(0,38 mm) i inféringskatetern pé 5,5 Fr.

For fram katetern och mandrinledaren tillsammans tills den distala
spetsen pa inféringskatetern pé 3,0 Fr. &r i jamnhojd med spetsen pa
inféringskatetern pé 5,5 Fr.

. Borja kanylera den intramurala delen av dggledaren genom att forst fora

fram mandrinledaren. OBS! Mandrinledarens spets blir bojligare i takt
med att den langd som skjuter ut ur kateterspetsen okar.

. For fram mandrinledaren bortom évergangen mellan livmoder och

dggledare och in i dggledarens isthmus under fluoroskopisk vagledning,
forutsatt att inte kraftigt motstand uppstar.

. For fram inféringskatetern pé 3,0 Fr. koaxialt Gver den placerade

mandrinledaren ett kort avstand eller tills motstand uppstar.
VARNING: Om du kinner ett betydande motstand ska
kateterinforingsforsoket avbrytas.

VARNING: Forsok inte fora fram katetern eller mandrinledaren
bortom dggledarens isthmus.

. Avlagsna mandrinledaren och anslut en spruta fylld med kontrastmedel

av full styrka.

. Injicera 2-10 ml kontrastmedel i dggledarens mynning samtidigt som du

iakttar processen med fluoroskopi for att upptécka eventuellt spill fran
den fimbrieférsedda delen av dggledaren. Om spill observeras bekréftas
aggledarens 6ppenhet.

LEVERANSFORM

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

REFERENSER

Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras
publicerade litteratur. Kontakta din lokala Cook-representant for information
om tillgénglig litteratur.
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This symbol on the label indicates that this device contains phthalates.
Specific phthalates contained in the device are identified beside or below
the symbol by the following acronyms:

«BBP: Benzyl butyl phthalate

+DBP: Di-n-butyl phthalate

+DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

«DIDP: Diisodecyl phthalate

«DINP: Diisononyl phthalate

<DIPP: Diisopentyl phthalate

+DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

+«DNOP: -Octyl phthalate

<DNPP: Di-n-pentyl phthalate
Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produktet indeholder phthalater.
Specifikke phtl , som dette produkt indeholder, identificeres ved
siden af eller under symbolet vha. folgende akronymer:

«BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)- phthalat

+DIDP: Diisodecylphthalat

«DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

<DMEP: Di(methoxyethyl)- phthalat

Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate
enthélt. Spezifische in diesem Produkt enthaltene Phthalate sind neben
bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akrony ' ichnet

+BBP: Benzylbutylphthalat

«DBP: Di-n-butylphthalat

<DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

<DIDP: Diisodecylphthalat

+DINP: Diisononylphthalat

«DIPP: Diisopentylphthalat

<DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

+DNOP: Di-n-octylphthalat

+DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuT6 1o cUpBolo oTnv sm(ztu SnAwvel 6Tt uum n 1 MEPLEY:
POANIKEG EVWOELG. ZUYKEKPIL pOBaliké G TTOU TEPIEXOVTAL OE

auTh T cuokeun avayvwpilovrat Gm)\a 1} KaTw and To oUpPoAo pe Ta
TIAPAKATW AKPWVUHIA:

+BBP: ®Balikd¢ BeviuloBoutuleoTépag

<DBP: ®8aikdg Si-n-BouTtulecTépag

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

+DIDP: ®OaAiko¢ S1-1008eKUAETTEPAC

+DINP: ®Baliké¢ Si-10oevveileoTépag

<DIPP: ®BaAikéc Si-toomeviueoTtépag

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

+DNOP: ®OaAikog S1-n-0KTUAECTEPAG

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

<BBP: Butil bencil ftalato

<DBP: Di-n-butil ftalato

<DEHP: Di(2-etilhexil) ftalato

+DIDP: Diisodecil ftalato

<DINP: Diisononil ftalato

«DIPP: Diisopentil ftalato

+DMEP: Di metoxi etil ftalato

+DNOP: Di-n-Octil ftalato

+DNPP: Di-n-pentil ftalato
La présence de ce symbole sur I'étiquette indique que ce dispositif
contient des I Les phtal spécifiques ¢ dans ce
dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a I'aide des acrony
suivants :

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

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

«DIPP : Phtalate de di-isopentyle
<DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
+DNOP : Phtalate de di-n-octyle
+DNPP : Phtalate de di-n-pentyle
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Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo
dispositivo contiene ftalati. Specifici ftalati contenuti nel
dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso
mediante i seguenti acroni
«BBP: Benzil-butilftalato
«DBP: Di-n-butil ftalato
«DEHP: Di(2-etilesil) ftalato

«DIPP: Di-isopentil ftalato
<DMEP: Di(metossietil) ftalato
<DNOP: Ftalato di
«DNPP: Ftalato di dipentile

Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmiddel ftalaten

bevat. De specifieke ftalaten in het hulpmiddel staan naast of

b duid met de vol de afkortingen:

onder het sy
«BBP: benzylbutylftalaat
«DBP:

i-n-butylftalaat

«DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
n-octylftalaat
: di-n-pentylftalaat
Este simbolo no rétulo indica que este dispositivo contém
ftal Os ftal especificos no disp séao
identificados ao lado ou por baixo do simbolo pelos seguintes
acrénimos:

+BBP: ftalato de benzilo e butilo

«DBP: ftalato de di-n-butilo

«DEHP: ftalato de di(2-etilexilo)

<DIDP: ftalato de diisodecilo

<DINP: ftalato de diisononilo

«DIPP: ftalato de diisopentilo

+~DMEP: ftalato de di(2-metoxietilo)

<DNOP: ftalato de di-n-octilo

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

<BBP: Benzylbutylftalat

«DBP: Di-n-butylftalat

«DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat

«DINP: Diisononylftalat
<DIPP: Diisopentylftalat
<DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat

«DNOP: Di-n-oktylftalat
<DNPP: Di-n-pentylftalat
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