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COOK® SILICONE BALLOON HSG CATHETER

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

DEVICE DESCRIPTION
« Set Contains (set components may vary)
« Polyurethane catheter with silicone balloon
- Syringe

INTENDED USE
Used for injection of contrast medium into the uterine cavity and fallopian tubes for evaluation of tubal
patency, or to access the uterine cavity for saline infusion sonohysterography.

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

WARNINGS

- Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.

PRECAUTIONS
« Do not overinflate. Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the balloon
to rupture.
« Refer to product label or the inflation check valve on the balloon device for appropriate balloon volume.
« This device is designed for single use only. Attempts to reprocess, resterilize, and/or reuse may lead to
device failure and/or transmission of disease.

INSTRUCTIONS FOR USING COOK® SILICONE BALLOON HSG CATHETER
HYSTEROSALPINGOGRAPHY

. If desired, connect balloon catheter to a disposable connecting tube (order number: J-DET-115000).
Position a vaginal speculum within the vagina so the external cervical os can be visualized during
catheter insertion.

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

Catheter tip is inserted through cervix and into uterus.

Fill the syringe with sterile saline solution. Eliminate air from the syringe.

To inflate the balloon, instill sterile saline solution.

Inject a small amount of contrast medium to check the position of the balloon.

If desired, deflate the balloon and using fluoroscopic control, advance the catheter along the course
of the residual cervical contrast into the uterine cavity. When the catheter’s position in the uterus is
confirmed, reinflate balloon with sterile saline solution to the maximum volume.

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

10. Inject sufficient contrast medium to fluoroscopically visualize the uterine cavity and the fallopian tubes.
11. Deflate the balloon when the examination is complete and remove the catheter from the cervix.
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SALINE INFUSION SONOHYSTEROGRAPHY
1. If desired, connect balloon catheter to a disposable connecting tube (order number: J-DET-115000).



N

. Pre-fill catheter with saline and remove syringe prior to placement.

« Syringe is reattached after catheter is positioned.

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

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

Catheter tip is inserted through cervix and into uterus.

Fill the syringe with sterile saline solution. Eliminate air from the syringe.

To inflate the balloon, instill sterile saline solution.

Pull back gently on the catheter shaft to seat the inflated balloon against the internal cervical os.
Inject saline through catheter into uterus.

10. Deflate the balloon when the examination is complete and remove the catheter from the cervix.

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 the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCE

S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

KATETR PRO HYSTEROSALPINGOGRAFII COOK® SE SILIKONOVYM
BALONKEM
POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
Iékaie (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).
POPIS ZARIZENI

+ Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)

« Polyuretanovy katetr se silikonovym balénkem

- Stiikacka
URCENE POUZITI
Pouziva se k injekci kontrastni latky do délozni dutiny a vejcovod pfi hodnoceni priichodnosti vejcovodu
nebo pfi pfistupu do délozni dutiny pro provedeni sonohysterografického vysetieni s infuzi fyziologického
roztoku.
KONTRAINDIKACE
Tento nastroj se nesmi pouzivat v piipadé krvaceni, aktivni infekce v panvi, pohlavné pfenosné nemoci,
silného krvaceni a u pacientek, které jsou téhotné.
VAROVANI

« Baldnek vzdy naplnujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliujte vzduchem, oxidem uhlicitym ani jinym

plynem.

UPOZORNENI

« Nepfeplnujte balének. Pokud k naplnéni balonku na tomto zafizeni pouzijete nadmeérny tlak, mize
balének prasknout.
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« Informaci o pfislusném objemu baldnku naleznete na stitku vyrobku nebo na pojistném plnicim ventilu
na balénkovém katetru.

« Tento prostiedek je uréen pouze k jednorazovému poutziti. Pokusy o opakované o3etteni prostiedku,
jeho resterilizaci nebo opakované pouziti mohou vést k selhani prostfedku nebo k pfenosu onemocnéni.

POKYNY K POUZITI KATETRU PRO HYSTEROSALPINGOGRAFII COOK® SE SILIKONOVYM
BALONKEM

HYSTEROSALPINGOGRAFIE

. Podle potieby pfipojte balonkovy katetr ke spojovaci hadi¢ce na jedno pouziti (objednaci ¢islo:
J-DET-115000).

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

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym ¢isticim roztokem.

Zavedete hrot katetru skrz délozni hrdlo a do délohy.

Naplnte stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem. Ze stiikacky odstrante vzduch.

Naplrite balonek tak, Ze nastiknete sterilni fyziologicky roztok.

Injikujte malé mnozstvi kontrastni latky ke kontrole polohy balénku.

Podle potieby vyprazdnéte balének a pod skiaskopickou kontrolou posunujte katetr podél priibéhu
zbytkového kontrastu cervikélniho kanélu do délozni dutiny. Kdyz je potvrzena spravna poloha katetru
v déloze, balonek opét naplite sterilnim fyziologickym roztokem na maximalni objem.

. Jemné zatahnéte za tubus katetru, aby se napInény balének opfel o vnitini tsti délozniho hrdla.

10. Injikujte dostate¢né mnozstvi kontrastni latky ke skiaskopickému zobrazeni délozni dutiny a vejcovodyi.
11. Po dokonceni vysetieni vyprazdnéte balonek a katetr vytdhnéte z délozniho hrdla.
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SONOHYSTEROGRAFIE S INFUZi FYZIOLOGICKEHO ROZTOKU
. Podle potieby pfipojte baldnkovy katetr ke spojovaci hadi¢ce na jedno pouziti (objednaci ¢islo:
J-DET-115000).
. Katetr pfed umisténim predplrite fyziologickym roztokem a sejméte stiikacku.
- Jakmile umistite katetr, stiika¢ku opét pfipojte.
. Zavedte do pochvy vaginalni zrcadlo tak, aby béhem zavadéni katetru bylo viditelné zevni Usti
délozniho hrdla.
Ocistéte délozni hrdlo vhodnym cisticim roztokem.
Zavedete hrot katetru skrz délozni hrdlo a do délohy.
Naplnite stfikacku sterilnim fyziologickym roztokem. Ze st¥ikacky odstrarte vzduch.
Naplrite balonek tak, ze nastfiknete sterilni fyziologicky roztok.
Jemné zatahnéte za tubus katetru, aby se naplnény balének opiel o vnitini tsti délozniho hrdla.
Injikujte katetrem fyziologicky roztok do délohy.
10. Po dokonceni vysetieni vyprazdnéte balonek a katetr vytdhnéte z délozniho hrdla.
STAV PRI DODANI
Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Ur¢eno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
LITERATURA
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.
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COOK® HSG KATETER MED SILIKONEBALLON

FORSIGTIG: I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Saettet indeholder (saetdele kan variere)
« Kateter af polyurethan med silikoneballon
« Sprojte

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til injektion af kontrastmiddel i cavum uteri og tubae uterinae med henblik pa evaluering
af eeggeledernes abenhed, eller til at fa adgang til cavum uteri med henblik pa sonohysterografi med
saltvandsinfusion.

KONTRAINDIKATIONER

Denne anordning ber ikke anvendes ved tilstedevaerelse af haemoragi, aktiv baekkeninfektion, en seksuelt
overfort sygdom, voldsom bladning eller graviditet.

ADVARSLER

- Inflater altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.

FORHOLDSREGLER
« Overfyld ikke ballonen. Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen pa denne anordning, kan
det fordrsage, at ballonen spraenges.
- Det korrekte ballonvolumen fremgér af produktetiketten eller inflationskontraventilen pa
ballonanordningen.
« Dette udstyr er kun beregnet til engangsbrug. Forseg pa genbehandling, resterilisering og/eller genbrug
kan resultere i svigt af udstyret og/eller overforelse af sygdom.

ANVISNINGER | BRUG AF COOK® HSG KATETER MED SILIKONEBALLON
HYSTEROSALPINGOGRAFI
1. Hvis det gnskes, kan ballonkateteret tilsluttes en engangsforbindelsesslange (bestillingsnummer:

J-DET-115000).

Placér et vaginalt spekulum i vagina, séledes os cervikalis externa kan visualiseres under indfering af

kateteret.

Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplgsning.

Indfer kateterspidsen gennem cervix og ind i uterus.

Fyld sprojten med steril saltvandsoplesning. Eliminér luft fra sprojten.

Ballonen inflateres ved at instillere steril saltvandsoplesning.

Injicér en lille maengde kontrastmiddel for at verificere ballonens placering.

. Om onsket deflateres ballonen, hvorefter kateteret under gennemlysning fores langs den resterende
cervikale kontrast ind cavum uteri. Nar kateterets placering i uterus er bekraeftet, reinflateres ballonen
med steril saltvandsoplgsning til maksimalt volumen.

. Traek forsigtigt kateterskaftet bagud for at lejre den inflaterede ballon mod os cervikalis interna.

10. Injicér tilstreekkeligt kontrastmiddel til at visualisere cavum uteri og tubae uterinae ved gennemlysning.

11. Nar undersggelsen er faerdig, deflateres ballonen, hvorefter kateteret fjernes fra cervix uteri.
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SONOHYSTEROGRAFI MED SALTVANDSINFUSION
. Hvis det gnskes, kan ballonkateteret tilsluttes en engangsforbindelsesslange (bestillingsnummer:
J-DET-115000).
. Fyld kateteret forud med saltvand og fjern sprgjten inden anlaeggelse.
« Sprojten seettes pa igen, nar kateteret er placeret.
Placér et vaginalt spekulum i vagina, séledes os cervikalis externa kan visualiseres under indfering af
kateteret.
Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplgsning.
Indfer kateterspidsen gennem cervix og ind i uterus.
Fyld sprejten med steril saltvandsoplesning. Eliminér luft fra sprejten.
Ballonen inflateres ved at instillere steril saltvandsoplgsning.
. Traek forsigtigt kateterskaftet bagud for at lejre den inflaterede ballon mod os cervikalis interna.
Injicér saltvand gennem kateteret og ind i uterus.
10. Nar undersggelsen er feerdig, deflateres ballonen, hvorefter kateteret fjernes fra cervix uteri.
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
morkt, tert og keligt. Undga leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.
LITTERATUR
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

DEUTSCH

COOK?® SILIKON-HYSTEROSALPINGOGRAPHIE-BALLONKATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

- Set-Inhalt (die Setbestandteile kbnnen variieren):

« Polyurethankatheter mit Silikonballon

« Spritze
VERWENDUNGSZWECK
Zur Kontrastmittelinjektion in das Cavum uteri und die Eileiter zum Zweck der Feststellung der
Tubendurchgéngigkeit bzw. zum Zugang zum Cavum uteri fiir eine Sonohysterographie mit
Kochsalzlosung-Infusion.
KONTRAINDIKATIONEN
Dieser Katheter darf nicht angewendet werden bei Patientinnen mit Blutungen, aktiver Infektion der
Beckenorgane, sexuell iibertragbarer Infektion, starken Blutungen oder Schwangerschaft.
WARNHINWEISE

+ Den Ballon grundsétzlich mit einer sterilen Fliissigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.
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VORSICHTSMASSNAHMEN

« Nicht tiberinflatieren. Wird tibermé&Biger Druck zum Befiillen des Ballons an diesem Produkt verwendet,
kann der Ballon bersten.

- Angaben zum korrekten Ballonvolumen finden sich auf dem Produktetikett oder dem
Inflationsriickschlagventil des Ballons.

« Das Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Wiederaufbereitungs-, Resterilisierungs- und/
oder Wiederverwendungsversuche kdnnen zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von
Krankheiten fiihren.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DES COOK® SILIKON-HYSTEROSALPINGOGRAPHIE-

BALLONKATHETERS

HYSTEROSALPINGOGRAPHIE

Den Ballonkatheter ggf. an einen Einweg-Verbindungsschlauch anschlieen (Bestellnr. J-DET-115000).

. Ein Vaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duBere Muttermund wahrend der

Platzierung des Katheters sichtbar ist.

Den Gebarmutterhals mit einer geeigneten Losung reinigen.

Die Katheterspitze durch den Muttermund in den Uterus einfiihren.

Die Spritze mit steriler Kochsalzlsung fiillen. Die Spritze entliiften.

Zum Insufflieren des Ballons sterile Kochsalzlésung instillieren.

Eine kleine Menge Kontrastmittel injizieren, um die Position des Ballons zu tberpriifen.

Den Ballon ggf. deflatieren und den Katheter unter Durchleuchtungskontrolle entlang des Verlaufs des

restlichen Kontrastmittels in der Zervix bis in das Cavum uteri vorschieben. Wenn die Katheterposition

im Uterus bestétigt ist, den Ballon mit steriler Kochsalzlésung wieder bis zum maximalen Volumen

insufflieren.

Den Katheter vorsichtig am Schaft zurlickziehen, bis der inflatierte Ballon am inneren Muttermund

anliegt.

10. Genligend Kontrastmittel injizieren, um das Cavum uteri und die Tuben unter Durchleuchtung
darstellen zu kénnen.

11. Den Ballon deflatieren, sobald die Untersuchung beendet ist, und den Katheter aus dem Muttermund
entfernen.

M=
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SONOHYSTEROGRAPHIE MIT KOCHSALZLOSUNG-INFUSION
. Den Ballonkatheter ggf. an einen Einweg-Verbindungsschlauch anschlieBen (Bestellnr. J-DET-115000).
. Den Katheter vor der Platzierung mit Kochsalzlésung vorfiillen und die Spritze entfernen.
- Die Spritze wieder anschlieBen, sobald der Katheter platziert ist.
. Ein Vaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duBere Muttermund wahrend der
Platzierung des Katheters sichtbar ist.
Den Gebarmutterhals mit einer geeigneten Losung reinigen.
Die Katheterspitze durch den Muttermund in den Uterus einfiihren.
Die Spritze mit steriler Kochsalzlsung fiillen. Die Spritze entliften.
Zum Insufflieren des Ballons sterile Kochsalzl6sung instillieren.
Den Katheter vorsichtig am Schaft zurtickziehen, bis der inflatierte Ballon am inneren Muttermund
anliegt.
Kochsalzlosung durch den Katheter in den Uterus injizieren.
10. Den Ballon deflatieren, sobald die Untersuchung beendet ist, und den Katheter aus dem Muttermund
entfernen.
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LIEFERFORM

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

LITERATUR
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

EAAHNIKA

KAGETHPAZ HSG ME MMAAONI AMNO ZIANIKONH COOK®

MPOZOXH: H opoomnovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. neplopilet tnv mwAnon g ¢ QUTHG o€
1atpPo 1} KAaTémV eVTOARG 1aTPOU (1} YEVIKOU 1aTpoU, 0 omoiog va £xet AdBet Tnv KatdAAnAn adsia).
MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ

« To O€T TepIxEL (Ta e€apTripata Tou O€T eVEEXeTal va moIKiAouV)

+ KaBetripac and mohuoupeBdvn pe pmardévt and otAikévn

« ZUplyya
XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpomoleital yla éyxuon OKIaypa@IKoU HEGOU 0T UNTPIaic KOINGTNTA Kal TIG GAATILYYES Yia a§loAdynon
NG CONTTIYYIKNG BATOTNTAG 1 yla TPOOTIEAACN TNG HNTPIAAG KOINOTNTAG Yla UTIEPNXOUOTEPOYPaAPIa pE
£yXuon @uGotoAoyIkoU opoU.
ANTENAEIZEIX
H ouokeun autr Sev mpEmel va XpnotpomoleiTal dTav UTTAPXEL aloppayia, evepyog Aoipwén tne muéhou,
0e§0UANKWG HETadIGOUEVO vOoNHa, £vTovn alpoppayia i Konon.
MPOEIAOMOIHZEIZ

+ H m\jpwon tou umaloviol mpEMel va YiveTal TTAVTOTE PE OTEpO Lypo. H MAfpwaon Sev mpémel va yivetal

TOTE e aépa, S10&€id1o Tou dvBpaka ry omolodHoTe AMO aéplo.

NMPO®YAAZEIZ

+ Mnv mnpwvete umepBolikd. H xprion umepBoAikig mmeong yia tTnv MARPwWon Tou HIMAAOVIOU O€ auTr T
OUOKEUN UITOpPE( va TTPOKAAETEL TN pri&N TOu pmaloviov.

« AvaTpé€Te 0NV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG 1) 0T BaABida eNéyxou MAPWONG 0T GUOKEUT UITAAOVIOU yia
TOV KATAMNAO OYKO TOu prmaloviov.

+ AUTA N CUOKEeUN £xel oXeSIAOTEL yia pia xprion povo. MpoomdBeleg emaveneepyaaiag,
EMAVATIOOTEIPWONG 1/Kal EMavVaXENCIKOToiNoNg eVEEXETAl va 08Ny oouV O aoToxia TNG CUCKEUNG
/kat og peradoon vooou.

OAHTIEZ XPHEZHE MNA TON KAGETHPA HSG ME MMAAONI AMO ZINIKONH COOK®
YEITEPOXAANIFTOrPA®IA
1. EQv emBupeite, umopeite va ouvEEoeTe TOV KABETHPA HE UITAAOVL OE €VAV AVOAWGIHO CUVSETIKO OWARva
(ap1Bpog mapayyehiag: J-DET-115000).
2. TomoBETAOTE éva KONTOOKOTIO PECT OTOV KOATTO WOTE VOl UTTAPXEL OMTIKOTTOINGN TOL €§w TPaynAkou
OTOMIOU KATA TNV El0AYWYH| Tou KaBeTrhpa.
3. KaBapioTe Tov TpdxnAo pe katdMnlo Siahupa kabapiopou.
4. To akpo Tou KABETHpa El0AYETAl OTN UATPA SlapéCou Tou TpayxfiAou.
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5.
6.
7.
8.

9.

10.

1.

MANPWOTE TN CUPLYYA HE OTEIPO PUTIONOYIKO OPO. AQAIPETTE TOV AéPa ATod TN CUPLYYA.

TMa va TANPWOETE TO PIMAAOVL, EVOTAAGETE OTEIPO PUGIOAOYIKO 0PO.

EyXUOTE piat HIKPY| TOOOTNTA OKIAYPaPIKoU HECOU yla va eAEYEETE TN B€on Tou pmahoviol.

EQv emBUpE(TE, EKKEVWOTE TO MITAAGVL KAl XPNOIHOTIOWWVTAG AKTIVOOKOTIIKO EAEYXO TTPOWONOTE TOV
KABETHPA KATA HIKOG TNG TIOPEIAG TOU UTTOAEIMUATIKOU TPAXNAIKOU OKIAYPAPIKOU HECOU PECT OTN
untptaia kondtnta. Otav empPePaiwdei n O¢on Tou KABETHPA 0TN PATPA, TANPWOTE €K VEOU TO PITAAOVL
HE OTEIPO PUOIONOYIKO OPO OTO PEYIOTO OYKO.

Tpapréte amald mpog ta Mow To OTENEXOC TOU KABETHPA Yia va e8PEOEL TO TTANPWHEVO UTAAGVL TIAVW
OTO £0W TPAXNAIKO OTOHIO.

Eloaydyete eMapKEG OKIAYPAPIKO HECO YIa OKTIVOOKOTIIKY) OTITIKOTIOINGON TNG MNTPIAiag KOINGTNTAG Kal
TWV OANTTiYYWV.

EKKEVWOTE TO UMaAdVL dTav OAoKANPwOEi N e€€Taon kat apalpéoTe Tov KAaBeTHpa amé Tov Tpdxnio.

YMNEPHXOYEZTEPOIPA®IA ME EFrXYZH ®OYZIOAOTIKOY OPOY
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10.

. Edv emBupeite, pmopeite va cUVOECETE TOV KABETHPA e PITAAOVI O évav avaAWOIHO CUVOETIKO CwARva

(apBuog mapayyehiag: J-DET-115000).

. MPOMANPWOTE TOV KABETHPA LE PUOIONOYIKO 0PSO KAl AQAIPETTE TN CUPLYYA TPV amd TV TomobETnon.

+ H oUpiyya emavampocaptdral HETA TV TomoBETnon Tou Kabetripa.

. TOTOBETOTE éva KONTOOKOTIO PECT GTOV KOATTO WOTE VAl UTTAPXEL OMTIKOTTOINGN TO £§w TpaynAkou

OTOHIOU KATA TNV El0AYwYH Tou KabeTrpa.

KaBapiote tov tpaxnAo pe katdAnho SidAupa kaBapiopou.

To dkpo Tou KABEeTrpa 10ayeTal 0T PATPA Slapécou Tou Tpayniiou.

MANPWOTE TN CUPLYYA HE OTEIPO PUTIONOYIKO 0PO. AQAIPETTE TOV Aépa Ao Tn CUPLYYA.

Mo va TANPWOETE TO PIMAAOVL, EVOTAAGETE OTEIPO YUOIONOYIKO 0PO.

Tpapréte amald mpog Ta Mow To OTENEXOC TOU KABETHPA yia va e5pAoEL TO TTANPWHEVO UTOAGVL TTAVW
OTO £0W TPAXNAIKO OTOHIO.

Eyx00TE UGIONOYIKO 0PO OTN PrTPEA Slapéoou Tou Kabetrpa.

EKKEVWOTE TO UMaAOVL dTav oAoKANPwOEi N e€£Taon kat apalpéoTe Tov KAaBeTHpa amoé Tov Tpdxnio.

TPOMNOX AIAGEZHX

Mapéxetal anooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELAOIEC. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, pdoov n cuckevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIETE TO TIPOTOV £GV UTIAPXE! ApPIBOAIa Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
S5pooepd XWPO. ATTOPEVYETE TNV TTapaTeTapévn £KBeon 0To pwe. Katd Ty agaipeon amd T cuokeuaoia,
£MBOEWPNOTE TO MPOIOV yia va BePaiwbeite OTi Sev éxel umooTei {npuid.

ANA®OPA
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

CATETER DE HSG CON BALON DE SILICONA COOK®

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por

prescripcion facultativa (o a profi

con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
- Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)
« Catéter de poliuretano con balén de silicona
« Jeringa



INDICACIONES

Para la inyeccion de medio de contraste en la cavidad uterina y las trompas de Falopio a fin de evaluar
la permeabilidad de las trompas o acceder a la cavidad uterina para realizar ecohisterografias mediante
infusion de solucion salina.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de hemorragia, infeccion pélvica activa, enfermedad de
transmision sexual, metrorragia abundante o embarazo.

ADVERTENCIAS
+ Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni
ningun otro gas.
PRECAUCIONES
« No hinche demasiado el balon. El baldn de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada
presion para hincharlo.
« El volumen adecuado para el balén se indica en la etiqueta del producto y en la vélvula de hinchado del
balén.
- Este dispositivo esta concebido para un solo uso Unicamente. Cualquier intento de reprocesar,
reesterilizar o reutilizar el dispositivo puede hacer que éste falle u ocasionar la transmision de
enfermedades.

INSTRUCCIONES PARA EL USO DEL CATETER DE HSG CON BALON DE SILICONA COOK®

HISTEROSALPINGOGRAFIA

. Silo desea, conecte el catéter balén a un tubo conector desechable (referencia: J-DET-115000).

Coloque un espéculo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio cervical externo durante la

introduccion del catéter.

Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.

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

Cargue la jeringa con solucion salina estéril. Elimine el aire de la jeringa.

Para hinchar el balén, instile solucién salina estéril.

Inyecte una pequena cantidad de medio de contraste para comprobar la posicion del balén.

Silo desea, deshinche el baldn y, bajo control fluoroscopico, haga avanzar el catéter por la cavidad

uterina siguiendo el curso del medio de contraste cervical residual. Tras confirmar la posicion del catéter

en el Utero, vuelva a hinchar el balén con solucién salina estéril hasta el volumen méaximo.

. Tire con cuidado del cuerpo del catéter para apoyar el balén hinchado en el orificio cervical interno.

. Inyecte la suficiente cantidad de medio de contraste para visualizar fluoroscépicamente la cavidad
uterina y las trompas de Falopio.

. Una vez que haya terminado el examen, deshinche el balén y extraiga el catéter del cuello uterino.
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ECOHISTEROGRAFIA MEDIANTE INFUSION DE SOLUCION SALINA

. Silo desea, conecte el catéter balén a un tubo conector desechable (referencia: J-DET-115000).

. Cargue previamente el catéter con solucion salina y retire la jeringa antes de la colocacion.

+ Una vez colocado el catéter, vuelva a conectar la jeringa.

Coloque un espéculo vaginal dentro de la vagina para visualizar el orificio cervical externo durante la
introduccion del catéter.

Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.

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

Cargue la jeringa con solucién salina estéril. Elimine el aire de la jeringa.
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7. Para hinchar el balén, instile solucién salina estéril.
8. Tire con cuidado del cuerpo del catéter para apoyar el balon hinchado en el orificio cervical interno.
9. Inyecte solucion salina en el Utero a través del catéter.

10. Una vez que haya terminado el examen, deshinche el balén y extraiga el catéter del cuello uterino.

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 dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafno.

REFERENCIA
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

SONDE A BALLONNET SILICONE COOK® POUR HSG

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
« Sonde en polyuréthane avec ballonnet silicone
« Seringue

UTILISATION

Utilisée pour l'injection de produit de contraste dans la cavité utérine et les trompes de Fallope aux fins
d'évaluer la perméabilité tubaire ou pour accéder a la cavité utérine afin de réaliser une hystérosonographie
avec injection de sérum physiologique.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé chez les patientes présentant une hémorragie, une infection pelvienne
évolutive, une maladie sexuellement transmissible, un saignement abondant ou qui sont enceintes.

AVERTISSEMENTS
- Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de Iair, du gaz carbonique
ou un autre gaz.

MISES EN GARDE

- Ne pas effectuer un gonflage excessif. L'utilisation d’une pression excessive pour gonfler le ballonnet
de ce dispositif risque de produire une rupture du ballonnet.

« Consulter I'étiquette du produit ou la valve anti-retour de gonflage du dispositif a ballonnet en ce qui
concerne le volume approprié du ballonnet.

- Ce dispositif est destiné exclusivement a un usage unique. Toute tentative de retraiter, de restériliser
et/ou de réutiliser ce dispositif peut provoquer une défaillance du dispositif et/ou causer une
transmission de maladie.



MODE D’EMPLOI DE LA SONDE A BALLONNET SILICONE COOK® POUR HSG
HYSTEROSONOGRAPHIE
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. Selon les besoins, raccorder la sonde a ballonnet a un tube connecteur a usage unique (numéro de

commande : J-DET-115000).

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

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

Introduire I'extrémité de la sonde par le col et dans l'utérus.

Remplir la seringue de sérum physiologique stérile. Evacuer I'air de la seringue.

Pour gonfler le ballonnet, injecter du sérum physiologique stérile.

Injecter une petite quantité de produit de contraste pour vérifier la position du ballonnet.

Le cas échéant, dégonfler le ballonnet et sous radioscopie, avancer la sonde dans la cavité utérine
en suivant le trajet du contraste cervical résiduel. Lorsque la position de la sonde dans l'utérus est
confirmée, regonfler le ballonnet avec du sérum physiologique stérile jusqu’au volume maximum.
Tirer doucement la tige de la sonde en arriére pour placer le ballonnet gonflé contre l'orifice interne
du col.

. Injecter suffisamment de produit de contraste pour visualiser sous radioscopie la cavité utérine et les

trompes de Fallope.

. Lorsque I'examen est terminé, dégonfler le ballonnet et retirer la sonde du col.

HYSTEROSONOGRAPHIE AVEC INJECTION DE SERUM PHYSIOLOGIQUE

O N
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. Selon les besoins, raccorder la sonde a ballonnet & un tube connecteur a usage unique (numéro de

commande : J-DET-115000).

. Remplir au préalable la sonde avec du sérum physiologique et retirer la seringue avant la mise en place.

« Raccorder de nouveau la seringue une fois la sonde mise en place.

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

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

Introduire I'extrémité de la sonde par le col et dans l'utérus.

Remplir la seringue de sérum physiologique stérile. Evacuer I'air de la seringue.
Pour gonfler le ballonnet, injecter du sérum physiologique stérile.

. Tirer doucement la tige de la sonde en arriére pour placer le ballonnet gonflé contre l'orifice interne

du col.
Injecter du sérum physiologique dans I'utérus par la sonde.
Lorsque I'examen est terminég, dégonfler le ballonnet et retirer la sonde du col.

PRESENTATION
Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a '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

ala

stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a l'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition

prolongée a la lumiére. A l'ouverture de I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il est en
bon état.

BIBLIOGRAPHIE
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.



MAGYAR

COOK® SZILIKON BALLONOS HSG KATETER

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy

gfelels engedéllyel rendelkezé egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére fi

AZ ESZKOZ LEIRASA
« A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
- Poliuretédn katéter, szilikon ballonnal
« Fecskendd

RENDELTETES

Kontrasztanyagnak a méhtiregbe és a petevezetékekbe valo injektalasara hasznalatos, a petevezeték
atjarhatdsaganak értékeléséhez, vagy a méhireghez valé hozzaférés megteremtésére sdinfuzios
szonohiszterografidhoz.

ELLENJAVALLATOK

Ez az eszkéz nem hasznélhato az alabbiak fennéllasa esetén: vérzés, aktiv kismedencei gyulladas, nemi Gton
terjed6 betegség, bé vérzés, vagy terhesség.

FIGYELMEZTETESEK
+ A ballont mindig steril folyadékkal téltse fel. A ballon feltéltésére tilos levegét, széndioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznélni!
OVINTEZKEDESEK
« Ne toltse tull Amennyiben az eszkézon taldlhaté ballon feltoltése soran tulsédgosan nagy nyomast
alkalmaz, az a ballon felhasadasahoz vezethet.
- A megfelelé ballontérfogatot lasd a termék cimkéjén, vagy a feltolté visszacsaposzelepen.
« Az eszkoz kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal. Az Ujra felhasznalasra valo el6készités, az djrasterilizalas
és/vagy az Ujra felhasznalas az eszk6z meghibésodaséhoz és/vagy betegségétvitelhez vezethet.

A COOK® SZILIKON BALLONOS HSG KATETER HASZNALATI UTASITASA

HISZTEROSZALPINGOGRAFIA

. Ha sziikséges, csatlakoztassa a ballonkatétert egy egyszer hasznalatos 6sszekotécséhoz (rendelési szam:

J-DET-115000).

Tarja fel speculummal a hiivelyt, tgy, hogy a kiilsé méhszaj lathaté legyen a katéter bevezetése alatt.

Tisztitsa meg a cervixet megfeleld tisztitd folyadékkal.

A katéter végét vezesse be a cervixen keresztlil a méhbe.

Toltse meg a fecskend6t steril fizologias sdoldattal. Tavolitsa el a fecskend6bél a levegét.

A ballon feltoltéséhez vezessen bele steril fizioldgids séoldatot.

A ballon helyzetének ellenérzéséhez fecskendezzen be egy kis mennyiségti kontrasztanyagot.

Ha sziikséges, eressze le a ballont és fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja elére a katétert a

visszamarado cervikalis kontraszt mentén a méhiiregbe. A katéter méhbeli elhelyezkedésének

ellendrzése utan ujra toltse fel a ballont maximalis térfogatra steril séoldattal.

Huizza vissza 6vatosan a katéter szarat, hogy a feltoltott ballon a belsé méhszajhoz fekiidjon.

. Fecskendezzen be annyi kontrasztanyagot, hogy fluoroszkdppal a méhdir és a petevezetékek jol
lathatova véljanak.

. A vizsgélat végén eressze le a ballont és tavolitsa el a katétert a cervixbél.
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SOINFUZIOS SZONOHISZTEROGRAFIA

. Ha sziikséges, csatlakoztassa a ballonkatétert egy egyszer hasznalatos 6sszekotécs6hoz (rendelési szam:
J-DET-115000).

. Felhelyezés el6tt elére toltse meg a katétert fizioldgids séoldattal, és tavolitsa el a fecskend6t.

« A katéter pozicionalasa utan Ujra csatlakoztassa a fecskendét.

Tarja fel speculummal a hiivelyt, tigy, hogy a kiilsé méhszaj lathaté legyen a katéter bevezetése alatt.

Tisztitsa meg a cervixet megfeleld tisztitd folyadékkal.

A katéter végét vezesse be a cervixen keresztiil a méhbe.

Toltse meg a fecskendét steril fizologias sdoldattal. Tavolitsa el a levegét a fecskendbél.

A ballon feltdltéséhez vezessen bele steril fiziol6gias sdoldatot.

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

. A katéteren &t fecskendezzen séoldatot a méhbe.

10. A vizsgalat végén eressze le a ballont és tavolitsa el a katétert a cervixbdl.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtzhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartando. Tartos megvilagitasa kertilendé. A csomagolasbdl val6 eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellendérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

REFERENCIA

S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

ITALIANO

CATETERE PER ISTEROSALPINGOGRAFIA CON PALLONCINO IN SILICONE
COOK®
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.
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

« Contenuto del set (i componenti del set possono variare)

« Catetere in poliuretano con palloncino in silicone

« Siringa
USO PREVISTO
Utilizzato per l'iniezione di mezzo di contrasto nella cavita uterina e nelle tube di Falloppio per la
valutazione della pervieta tubarica o per accedere alla cavita uterina per la sonoisterografia mediante
infusione di soluzione fisiologica.
CONTROINDICAZIONI
Il presente dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di emorragia, infezione pelvica in atto, malattie
a trasmissione sessuale, sanguinamento copioso o gravidanza.
AVVERTENZE

« Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o
alcun altro gas.
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PRECAUZIONI
+ Non gonfiare eccessivamente il palloncino. L'uso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del
presente dispositivo puo provocare la rottura del palloncino.
- Per il corretto volume di gonfiaggio del palloncino, vedere le indicazioni riportate sull'etichetta del
prodotto o sulla valvola antiriflusso per il gonfiaggio.
« Il presente dispositivo & esclusivamente monouso. Tentativi di rigenerazione, risterilizzazione e/o
riutilizzo possono causare il guasto del dispositivo e/o la trasmissione di malattie.

ISTRUZIONI PER L'USO DEL CATETERE PER ISTEROSALPINGOGRAFIA CON PALLONCINO IN
SILICONE COOK®
ISTEROSALPINGOGRAFIA
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. Se lo si desidera, collegare il catetere a palloncino a un tubo connettore monouso (codice di

ordinazione J-DET-115000).

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

Pulire la cervice con una soluzione detergente idonea.

Inserire la punta del catetere attraverso la cervice e farla avanzare fino a raggiungere I'utero.

Riempire la siringa con soluzione fisiologica sterile. Espellere I'aria eventualmente presente nella siringa.
Per gonfiare il palloncino, instillare la soluzione fisiologica sterile.

Iniettare una piccola quantita di mezzo di contrasto per controllare la posizione del palloncino.

Se lo si desidera, sgonfiare il palloncino e, sotto controllo fluoroscopico, fare avanzare il catetere lungo
il percorso della soluzione di contrasto residua nella cervice, fino a raggiungere la cavita uterina. Una
volta confermata la posizione del catetere nell'utero, gonfiare nuovamente il palloncino con soluzione
fisiologica sterile fino al volume massimo.

. Tirare delicatamente il corpo catetere per alloggiare il palloncino gonfio contro l'ostio cervicale interno.
. Iniettare una quantita di mezzo di contrasto sufficiente per visualizzare in fluoroscopia la cavita uterina

e le tube di Falloppio.

. Al termine dell'esame, sgonfiare completamente il palloncino ed estrarre il catetere dalla cervice.

SONOISTEROGRAFIA MEDIANTE INFUSIONE DI SOLUZIONE FISIOLOGICA

N
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. Se lo si desidera, collegare il catetere a palloncino a un tubo connettore monouso (codice di

ordinazione J-DET-115000).

. In sede preliminare, prima del posizionamento, riempire il catetere con soluzione fisiologica e staccare

la siringa.

- La siringa viene ricollegata dopo il posizionamento del catetere.

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

Pulire la cervice con una soluzione detergente idonea.

Inserire la punta del catetere attraverso la cervice e farla avanzare fino a raggiungere I'utero.
Riempire la siringa con soluzione fisiologica sterile. Espellere |'aria presente nella siringa.

Per gonfiare il palloncino, instillare la soluzione fisiologica sterile.

Tirare delicatamente il corpo catetere per alloggiare il palloncino gonfio contro l'ostio cervicale interno.
Iniettare soluzione fisiologica nell’utero attraverso il catetere.

Al termine dell'esame, sgonfiare completamente il palloncino ed estrarre il catetere dalla cervice.

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

BIBLIOGRAFIA
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

NEDERLANDS

COOK® HSG-KATHETER MET SILICONE BALLON

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL
« De set bevat (setonderdelen kunnen variéren)
« Polyurethaan katheter met silicone ballon
« Spuit

BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor het injecteren van contrastmiddel in het cavum uteri en de tubae uterinae ter evaluatie
van tubadoorgankelijkheid of voor het verkrijgen van toegang tot het cavum uteri voor waterechoscopie.

CONTRA-INDICATIES
Dit instrument mag niet worden gebruikt in de aanwezigheid van hemorragie, een actieve
bekkenontsteking, een seksueel overdraagbare ziekte, overvloedige bloeding of zwangerschap.

WAARSCHUWINGEN
- Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander
gas dan ook.

VOORZORGSMAATREGELEN
« De ballon mag niet worden overvuld. Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van
dit hulpmiddel, kan de ballon scheuren.
« Zie voor het juiste volume van de ballon het etiket van dit product of de vulkeerklep van de ballon.
« Dit hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Pogingen om het hulpmiddel voor
hergebruik geschikt te maken, het opnieuw te steriliseren en/of het opnieuw te gebruiken kunnen
leiden tot het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE COOK® HSG-KATHETER MET SILICONE BALLON
HYSTEROSALPINGOGRAFIE

. Sluit desgewenst een ballonkatheter aan op een disposable verbindingsslang (nabestellingsnr.:
J-DET-115000).

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

Reinig de cervix met een daarvoor bestemde reinigingsoplossing.

De kathetertip wordt via de cervix in de uterus ingebracht.

Vul de spuit met een steriele fysiologische zoutoplossing. Verwijder de lucht uit de spuit.
Om de ballon te vullen, druppelt u er een steriele fysiologische zoutoplossing in.

Injecteer een kleine hoeveelheid contrastmiddel om de positie van de ballon te verifiéren.

[ad
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8. Laat de ballon, indien gewenst, leeglopen en schuif de katheter onder fluoroscopische controle verder
langs de overgebleven hoeveelheid cervicaal contrastmiddel in het cavum uteri. Wanneer vastgesteld
is dat de positie van de katheter in de uterus juist is, vul de ballon dan opnieuw met een steriele
fysiologische zoutoplossing tot het maximale volume.

9. Trek het middenstuk van de katheter voorzichtig terug om de gevulde ballon tegen het ostium
internum te doen aanleunen.

10. Injecteer voldoende contrastmiddel om fluoroscopisch het cavum uteri en de tubae uterinae in beeld
te brengen.
11. Laat de balloon leeglopen als het onderzoek is voltooid en verwijder de katheter uit de cervix.

WATERECHOSCOPIE

. Sluit desgewenst een ballonkatheter aan op een disposable verbindingsslang (nabestellingsnr.:
J-DET-115000).

. Vul de katheter voor met fysiologisch zout en verwijder de spuit alvorens de katheter te plaatsen.
+ Breng de spuit opnieuw aan nadat de katheter gepositioneerd is.

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

Reinig de cervix met een daarvoor bestemde reinigingsoplossing.

De kathetertip wordt via de cervix in de uterus ingebracht.

Vul de spuit met een steriele fysiologische zoutoplossing. Verwijder de lucht uit de spuit.

Om de ballon te vullen, druppelt u er een steriele fysiologische zoutoplossing in.

. Trek het middenstuk van de katheter voorzichtig terug om de gevulde ballon tegen het ostium
internum te doen aanleunen.

Injecteer via de katheter fysiologisch zout in de uterus.

10. Laat de balloon leeglopen als het onderzoek is voltooid en verwijder de katheter uit de cervix.

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 niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.

LITERATUUR

S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

COOK® HSG-KATETER MED SILIKONBALLONG

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
- Settet inneholder (komponentene i settet kan variere)
« Polyuretankateter med silikonballong
« Sproyte
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TILTENKT BRUK
Brukes til injisering av kontrastmiddel inn i livmorhulen og salpinges for a finne ut om tubene er apne, eller
til & fa tilgang til livmorhulen for infusjon av en saltlgsning i forbindelse med sonohysterografi.

KONTRAINDIKASJONER
Dette utstyret ma ikke brukes hos pasienter med hemoragi, aktiv bekkeninfeksjon, seksuelt overfgrbare
sykdommer, kraftige bledninger eller hvis pasienten er gravid.

ADVARSLER

- Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.

FORHOLDSREGLER
« Fyll ikke ballongen for mye. Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pa dette utstyret, da dette kan
fa ballongen til & revne.
« Sjekk produktetiketten eller antirefluksventilen pé ballongkateteret for & finne det riktige
ballongvolumet.
« Denne anordningen er kun beregnet til engangsbruk. Forsek péa bearbeiding for gjenbruk, resterilisering
og/eller gjenbruk kan fere til funksjonssvikt og/eller overfering av sykdom.

INSTRUKSJONER FOR BRUK AV COOK® HSG-KATETER MED SILIKONBALLONG

HYSTEROSALPINGOGRAFI

. Om onskelig kan du koble ballongkateteret til en engangsforbindelsesslange (bestillingsnummer:

J-DET-115000).

Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik at du kan se den ytre mormunnen mens kateteret fores inn.

Rengjer cervix med en passende vaskelgsning.

For kateterspissen gjennom cervix og inn i uterus.

Fyll spreyten med en steril saltlasning. Fjern eventuell luft fra sproyten.

Fyll ballongen med en steril saltlgsning.

Injiser en liten mengde kontrastmiddel for a kontrollere ballongens plassering.

Om gnskelig kan du temme ballongen og bruke gjennomlysning for a fore kateteret langs restene av

det cervikale kontrastmidlet inn i livmorhulen. Nar du har fatt bekreftet at kateteret er plassert i uterus,

fyller du ballongen pé nytt med steril saltlgsning til maksimalt volum.

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

. Injiser tilstrekkelig kontrastmiddel slik at du kan se livmorhulen og salpinges ved hjelp av
gjennomlysning.

11. Nar undersgkelsen er ferdig, temmer du ballongen og fjerner kateteret fra cervix.
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SONOHYSTEROGRAFI MED SALTVANNSINFUSJON

. Om gnskelig kan du koble ballongkateteret til en engangsforbindelsesslange (bestillingsnummer:
J-DET-115000).

Forhandsfyll kateteret med saltlgsning og fjern sproyten for plassering.

- Sproyten skal festes pa igjen etter at kateteret er plassert.

Plasser et vaginalt spekulum i vagina slik at du kan se den ytre mormunnen mens kateteret fores inn.
Rengjer cervix med en passende vaskelgsning.

For kateterspissen gjennom cervix og inn i uterus.

Fyll sproyten med en steril saltlosning. Fjern luft fra sproyten.

Fyll ballongen med en steril saltlgsning.

. Trekk forsiktig kateterskaftet tilbake for & plassere den fylte ballongen mot den indre mormunnen.
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9. Injiser saltlesning gjennom kateteret inn i uterus.
10. Nar undersgkelsen er ferdig, temmer du ballongen og fjerner kateteret fra cervix.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis
pakningen ikke er &pnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et
morkt, tert og kjolig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

HENVISNINGER
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

CEWNIK COOK® Z SILIKONOWYM BALONEM DO HSG

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

osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA
+ Zawartosc zestawu (elementy zestawu mogq sie zmieniac)
« Cewnik poliuretanowy z balonem silikonowym
« Strzykawka

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Stosowany do wstrzykiwania $rodka kontrastowego do jamy macicy i jajowodéw w celu oceny droznosci
jajowoddw lub do uzyskiwania dostepu do jamy macicy celem wykonania sonohisterografii z infuzjg soli
fizjologicznej.

PRZECIWWSKAZANIA

Niniejszego urzadzenia nie nalezy stosowac przy krwotoku, w przypadku aktywnego zakazenia w obrebie
miednicy, choroby wenerycznej, obfitego krwawienia lub ciazy.

OSTRZEZENIA
+ Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani innym gazem.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzywanie nadmiernego ci$nienia podczas napetniania balonu
w tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu.

« Informacja na temat odpowiedniej objetosci balonu znajduje sie na etykiecie produktu i na zastawce
zwrotnej do napetniania.

« Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Proby ponownego poddawania
jakimkolwiek procesom, ponownej sterylizacji i/lub ponownego uzycia moga prowadzi¢ do awarii
urzadzenia i/lub przeniesienia choroby.

INSTRUKCJA UZYCIA CEWNIKA COOK® Z BALONEM SILIKONOWYM DO HSG
HISTEROSALPINGOGRAFIA

1. Jesli to konieczne, podtaczy¢ cewnik balonowy do jednorazowego przewodu taczacego (numer
katalogowy: J-DET-115000).
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Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujécia zewnetrznego szyjki macicy w

czasie wprowadzania cewnika.

Oczyscic¢ szyjke odpowiednim roztworem oczyszczajacym.

Wprowadzi¢ koricéwke cewnika przez szyjke do jamy macicy.

Wypenic strzykawke jatowg sola fizjologiczna. Usuna¢ powietrze ze strzykawki.

Wstrzyknac jatowa sol fizjologiczna, aby wypetnic¢ balon.

Wstrzyknac niewielka ilos¢ srodka kontrastowego w celu sprawdzenia potozenia balonu.

. W razie potrzeby, opréznic¢ balon i, pod kontrola fluoroskopowa, wsuwac cewnik wzdtuz przebiegu

zalegajacego $rodka kontrastowego w gtab jamy macicy. Po potwierdzeniu potozenia cewnika w jamie

macicy, napetni¢ ponownie balon jatowa sola fizjologiczna do jego maksymalnej objetosci.

Delikatnie pociagna¢ trzon cewnika do tytu, aby osadzi¢ napetniony balon w ujsciu wewnetrznym szyjki

macicy.

. Wstrzyknac wystarczajacg ilos¢ srodka kontrastowego do fluoroskopowego uwidocznienia jamy macicy
i jajowodow.

11. Oprdznic balon po zakorczeniu badania i usung¢ cewnik z szyjki macicy.
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SONOHISTEROGRAFIA Z INFUZJA SOLIFIZJOLOGICZNEJ

. Jesli to konieczne, podtaczy¢ cewnik balonowy do jednorazowego przewodu taczacego (numer
katalogowy: J-DET-115000).

. Wypetni¢ wstepnie cewnik sola fizjologiczng i przed umieszczeniem usunac strzykawke.

« Strzykawke podtaczy¢ ponownie po umieszczeniu cewnika.

Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujécia zewnetrznego szyjki macicy w

czasie wprowadzania cewnika.

Oczyscic szyjke odpowiednim roztworem oczyszczajacym.

Wprowadzi¢ koricéwke cewnika przez szyjke do jamy macicy.

Wypetni¢ strzykawke jatowa sola fizjologiczna. Usunaé powietrze ze strzykawki.

Wstrzyknac jatowa sol fizjologiczna, aby wypetnic balon.

. Delikatnie pociagnac trzon cewnika do tytu, aby osadzi¢ napetniony balon w ujsciu wewnetrznym szyjki
macicy.

. Wstrzyknac sél fizjologiczng przez cewnik do jamy macicy.

10. Oprézni¢ balon po zakornczeniu badania i usuna¢ cewnik z szyjki macicy.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest

przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte

ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,

suchym i chtodnym miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢

produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

PORTUG

CATETER DE BALAO EM SILICONE COOK® PARA HISTEROSSALPINGOGRAFIA

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
- Cateter em poliuretano com balao de silicone
- Seringa

UTILIZAGAO PREVISTA

Usado para injeccdo de meio de contraste na cavidade uterina e nas trompas de Faldpio para avaliagao da
permeabilidade das trompas ou para acesso a cavidade uterina para sono-histerografia com infusao de soro
fisioldgico.

CONTRA-INDICACOES

Este dispositivo ndo deve ser usado na presenca de hemorragia, infecgao pélvica aguda, doenga
sexualmente transmissivel, hemorragia profusa ou gravidez.

ADVERTENCIAS
+ Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o balao com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.

PRECAUGOES
- Nao encha excessivamente o baldo. A utilizagdo de uma pressao excessiva para encher o baldo neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento.
- Consulte no rétulo do produto ou na vélvula anti-refluxo do dispositivo de baldo qual o volume
apropriado para o balao.
« Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizagdo. As tentativas de reprocessa-lo, reesteriliza-lo e/ou
reutilizd-lo podem conduzir a falha do dispositivo e/ou a transmissao de doenga.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO DO CATETER DE BALAO EM SILICONE COOK®

PARA HISTEROSSALPINGOGRAFIA

HISTEROSSALPINGOGRAFIA

. Se desejar, ligue o cateter de baldo a um tubo de ligagao descartavel (nimero de encomenda:
J-DET-115000).

2. Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualizagdo do orificio externo do colo do
utero durante a introducdo do cateter.

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

4. Insira a ponta do cateter, através do colo do utero, dentro do Utero.

5. Encha a seringa com soro fisiolégico estéril. Eliminar o ar da seringa.

6. Para encher o baldo, instile soro fisiologico estéril.

7. Injecte uma pequena quantidade de meio de contraste, para verificar a posi¢ao do baldo.

8. Caso deseje, esvazie o baldo e, sob controlo fluoroscopico, avance o cateter ao longo do trajecto
marcado pelo contraste residual no colo do Utero para o interior da cavidade uterina. Apds a
confirmagdo da posi¢do do cateter no Utero, volte a encher o baldo com soro fisiologico estéril até ao
volume méximo.

9. Puxe ligeiramente a haste do cateter, para encostar o baldo cheio contra o orificio interno do colo do

utero.

10. Injecte meio de contraste suficiente para permitir a visualizagao fluoroscépica da cavidade uterina e das
trompas de Faldpio.

11. Depois de concluido o exame, esvazie o baldo e remova o cateter do colo do utero.
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SONO-HISTEROGRAFIA COM INFUSAO DE SORO FISIOLOGICO

. Se desejar, ligue o cateter de baldao a um tubo de ligagao descartavel (nimero de encomenda:
J-DET-115000).

. Encha previamente o cateter com soro fisiolégico e retire a seringa antes da colocagao.

- A seringa é novamente ligada depois de o cateter ter sido posicionado.

Posicione um espéculo vaginal na vagina, para permitir a visualizagao do orificio externo do colo do

utero durante a introducdo do cateter.

Limpe o colo do Utero com uma solugéo de limpeza apropriada.

Insira a ponta do cateter, através do colo do Utero, dentro do Utero.

Encha a seringa com soro fisioldgico estéril. Elimine o ar da seringa.

Para encher o baldo, instile soro fisiologico estéril.

Puxe ligeiramente a haste do cateter, para encostar o baldo cheio contra o orificio interno do colo do

utero.

Injecte soro fisioldgico dentro do Utero através do cateter.

10. Depois de concluido o exame, esvazie o baldo e remova o cateter do colo do utero.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma unica

utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma duvida quanto

a esterilidade do produto, nao o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢do

prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nédo

ocorreram danos.

REFERENCIA

S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.

SVENSKA

COOK® HSG-KATETER MED SILIKONBALLONG

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

PRODUKTBESKRIVNING
- Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)
« Polyuretankateter med silikonballong
« Spruta

AVSEDD ANVANDNING

Anvénds for injektion av kontrastmedel i livmoderhéla och dggledare for utvardering av tubarpassage eller
for tilltrade till livmoderhélan for sonohysterografi med koksaltlésningsinfusion.
KONTRAINDIKATIONER

Denna anordning bor inte anvandas da det foreligger hemorragi, aktiv backeninfektion, sexuellt verford
sjukdom, profus blédning eller graviditet.

VARNINGAR

- Ballongen ska alltid fyllas med steril vétska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon
annan gas.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
« Ballongen far inte 6verfyllas. Om for hogt tryck anvands for att fylla ballongen pa denna anordning kan
det orsaka att ballongen spricker.
« Se produktetiketten eller fyliningssparrventilen pa ballongen for rétt ballongvolym.
« Denna produkt &r avsedd endast for engangsbruk. Forsck att bearbeta, omsterilisera och/eller
ateranvanda produkten kan leda till att produkten inte fungerar och/eller orsaka sjukdomséverféring.

BRUKSANVISNING FOR COOK® HSG-KATETER MED SILIKONBALLONG

HYSTEROSALPINGOGRAFI

. Om sa 6nskas kan ballongkatetern anslutas till en kopplingsslang for engangsbruk (bestéllningsnr

J-DET-115000).

Placera ett vaginalspeculum i vagina s& att den yttre livmodermunnen kan visualiseras nér katetern férs in.

Rengor cervix med en lamplig reng6ringsldsning.

Kateterspetsen ska foras in genom cervix och in i uterus.

Fyll sprutan med steril koksaltlosning. Tryck ut luft frén sprutan.

Fyll ballongen genom att tillfora steril koksaltlosning.

Injicera en liten méangd kontrastmedel for att kontrollera ballongens lage.

Tom ballongen om sa 6nskas, och anvand fluoroskopisk kontroll for att mata fram katetern utefter det

kvarvarande cervikala kontrastmedlets vég in i livmoderhélan. N&r kateterns position i livmodern har

bekréftats ska ballongen fyllas igen med steril koksaltlésning till maximal volym.

Drag forsiktigt tillbaka pa kateterns skaft for att placera den fyllda ballongen mot den inre

livmodermunnen.

10. Injicera tillrackligt mycket kontrastmedel for att kunna visualisera livmoderhélan och dggledarna
fluoroskopiskt.

. Tém ballongen ndr undersokningen &r avslutad, och avldgsna katetern fran cervix.
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SONOHYSTEROGRAFI MED KOKSALTLOSNINGSINFUSION

. Om sa onskas kan ballongkatetern anslutas till en kopplingsslang for engangsbruk (bestallningsnr
J-DET-115000).

. Innan katetern placeras ska den forst fyllas med koksaltlésning och sprutan avldgsnas.

- Sprutan ansluts igen sedan katetern har forts in pa plats.

Placera ett vaginalspeculum i vagina s& att den yttre livmodermunnen kan visualiseras nar katetern fors in.

Rengor cervix med en léamplig reng6ringsldsning.

Kateterspetsen ska foras in genom cervix och in i uterus.

Fyll sprutan med steril koksaltlosning. Tryck ut luft fran sprutan.

Fyll ballongen genom att tillfora steril koksaltlésning.

. Drag forsiktigt tillbaka pa kateterns skaft for att placera den fyllda ballongen mot den inre

livmodermunnen.

Injicera koksaltlésning genom katetern och in i livmodern.

10. Tom ballongen nar undersékningen ar avslutad, och avldagsna katetern fran cervix.

LEVERANSFORM

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

REFERENS
S. Sholkoff: “Balloon Hysterosalpingography Catheter,” American Journal of Roentgenology, 149 (1987), 995-996.
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