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FLUOROSET™
RADIOGRAPHIC TUBAL ASSESSMENT SET

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

DEVICE DESCRIPTION
« Set Contains (set components may vary)
* Intrauterine Access Balloon Catheter
« Selective Salpingography Catheter with Beacon® Tip
* Roadrunner PC Wireguide with SlipCoat Hydrophilic Coating

INTENDED USE

Used for instillation of contrast media into the uterine cavity for radiographic evaluation of the uterine
cavity and for injection of appropriate contrast media into the fallopian tubes for evaluation of tubal
patency

CONTRAINDICATIONS

Do not use in a patient with an active vaginal or intrauterine infection, a sexually transmitted disease, a
recent uterine perforation, a recent pregnancy (or is currently pregnant), or if the patient currently has an
intrauterine device.

WARNINGS

* Due to thin wall construction of the Selective Salpingography Catheter, extreme care must be exercised
during manipulation and withdrawal to prevent pulling the catheter apart. Reshaping of the tip is not
recommended. Damage can result when exposed to heat.

* The FluoroSet™ Radiographic Tubal Assessment Set is not intended for complete catheterization of the
fallopian tube or tubal recanalization.

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

PRECAUTIONS
* Do not exceed the recommended balloon volume. Over-inflation of this device can cause the balloon to
rupture. Inflate the balloon with only sterile saline. Do not inflate the balloon with air.
* 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.

INSTRUCTIONS FOR USE

. Advance Intrauterine Access Balloon Catheter transcervically until the balloon is positioned in the lower
portion of the cervix or uterus. Inflate the balloon to maximum inflation volume as stated on the product
label or on the inflation check valve.

. Attach a Luer Lock syringe to the sidearm assembly and stopcock to facilitate instillation of 5-10 mL of an
appropriate contrast media into uterus for basic hysterography. This volume of fluid is to outline the basic
anatomy and provide guidance in preparation for Selective Salpingography (SSG) Catheter placement.

. Insert Selective Salpingography (SSG) Catheter through the working channel of the Intrauterine Access
Balloon catheter until the ink mark on the SSG Catheter enters the Check-Flo Adapter located on the
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proximal end of the Intrauterine Access Balloon. While scanning with fluoroscopy, rotate catheter to
address the appropriate fallopian tube. The distal tip of the SSG Catheter is radiopaque and will be visible
under fluoroscopy. An appropriate contrast media may now be injected through the SSG Catheter to
assess tubal patency.

. If access to the tubes is hindered or difficult, the Roadrunner PC Wire Guide may be used to facilitate
tubal access.

INSTRUCTIONS FOR USING THE ROADRUNNER PC WIRE GUIDE

ACTIVATING HYDROPHILIC COATING

Roadrunner PC Wire Guides are very slippery when wet. Always maintain control of the wire guide with the

enclosed Olcott manipulation device when maneuvering it through any access device.

1. Prior to using the wire guide, fill a syringe with sterile water or sterile saline solution and attach it to the
flushing port on the wire guide holder.

2. Inject enough solution to wet the wire guide surface entirely. This will activate the hydrophilic coating.

* For optimal performance, after exposure to ambient environment, it is necessary to rehydrate the wire
guide prior to instrument exchange. Hydrophilic coating is not permanent. If after extended use the
coated wire guide does not perform smoothly, replace the wire guide with a new hydrophilic wire guide.

3. Introduce the Roadrunner PC Wire Guide through the Selective Salpingography (SSG) Catheter and into
the uterine cavity. The wire guide should be visible under radiographic guidance. Use the wire guide to
facilitate fallopian tube access at the level of the fundal ostia.

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.

CESKY

FLUOROSET™
SOUPRAVA PRO RENTGENOVE VYSETRENI VEJCOVODU

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

POPIS ZARIZENI
* Obsah soupravy (komponenty soupravy se mohou lisit)
* Baldnkovy katetr pro intrauterinni pfistup
« Selektivni salpingograficky katetr s hrotem Beacon®
« Vodici drat Roadrunner PC s hydrofilnim povlakem SlipCoat

URCENE POUZITI

Pouziva se k nastiiku kontrastni latky do délozni dutiny k radiografickému vyhodnoceni délozni dutiny a

k nastfiku vhodné kontrastni latky do vejcovodii k vyhodnoceni priichodnosti vejcovod
KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientek s aktivni infekci pochvy nebo délohy, s pohlavné pfenosnou nemoci, s nedavnou

perforaci délohy nebo nedavnym téhotenstvim (ani v pfipadé probihajiciho téhotenstvi) a také v piipadé,
Ze ma pacientka zavedeno nitrodélozni télisko.
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VAROVANI

« Vzhledem k tenkosténné konstrukci selektivniho salpingografického katetru je nutné postupovat
s nejvyssi opatrnosti jak pfi manipulaci, tak pfi vytahovani, aby nedoslo k pretrzeni katetru. Tvarovani
hrotu se nedoporucuje. Pfi vystaveni teplu muze dojit k poskozeni.

* Souprava FluoroSet™ pro rentgenové vysetieni vejcovod(l neni uréena k celkové katetrizaci vejcovodu
ani k obnoveni priichodnosti vejcovodu.

* Tento katetrizacni systém je urcen vyhradné ke zpfistupnéni vejcovodu z délozni dutiny. Smi byt zaveden
pouze do hloubky nutné k dosazeni smysluplného diagnostického vysetieni. Mozné nezadouci Gcinky
v dlsledku distalnéjsiho zavedeni nebyly dosud zjistény. Katetrizacni systém neni urc¢en k obnoveni
prachodnosti vejcovodi a dosud neexistuji zadna dostupna data prokazujici klinicky pfinos pfi pouziti
systému timto zplsobem.

UPOZORNENI
* Nepiekracujte doporuceny objem balénku. Nadmérné naplnéni tohoto pfistroje mize zplsobit
prasknuti balénku. Balonek napliiujte vyhradné sterilnim fyziologickym roztokem. Balének nenafukujte
vzduchem.
* Mozné ucinky ftalatd na téhotné nebo kojici Zeny a na déti nebyly pIné popsany a mohou existovat obavy
z Gcinkd na reprodukci a vyvoj.

NAVOD K POUZITi

. Balonkovy katetr pro intrauterinni pistup zavedte transcervikalné tak, aby byl balének umistén v dolni
casti délozniho hrdla nebo délohy. Balének napliite na maximalni plnici objem podle tdaje na stitku
vyrobku nebo na pojistném plnicim ventilu.

K sestavé na bo¢ni vétvi s uzaviracim kohoutem pfipojte stfikacku s koncovkou Luer Lock, a tak
usnadnéte nastiik 5-10 ml vhodné kontrastni latky do délohy pro zakladni hysterografii. Tento objem
kapaliny slouzi k vyhodnoceni zakladnich anatomickych pomérti a jako voditko k pfipravé umisténi
katetru pro selektivni salpingografii (SSG).

Katetr pro selektivni salpingografii (SSG) zasurite pres pracovni kanal balonkového katetru pro
intrauterinni pfistup tak, az znacka na katetru SSG vstoupi do adaptéru Check-Flo na proximalnim konci
balénku pro intrauterinni pfistup. Pod skiaskopickou kontrolou nato¢te katetr smérem k piislusnému
vejcovodu. Distalni hrot katetru SSG je rentgenkontrastni a bude na skiaskopickém obrazu viditelny. Nyni
Ize pites katetr SSG nastiiknout vhodnou kontrastni latku ke zjisténi priichodnosti vejcovodu.

Je-li pfistup do vejcovodii skryty nebo obtizny, Ize k usnadnéni pfistupu pouzit vodici drat Roadrunner PC.

NAVOD K POUZIT| VODICIHO DRATU ROADRUNNER PC

AKTIVACE HYDROFILNIHO POVLAKU

Vodici draty Roadrunner PC jsou ve vlhkém stavu velmi kluzké. Pfi zasouvéni vodiciho dratu manévrovanim

pres jakékoli pristupové zafizeni vzdy udrzujte nad vodicim dratem kontrolu pomoci dodaného

manipula¢niho prostiedku Olcott.

. Pfed pouzitim vodiciho dratu naplnte stiikacku sterilni vodou nebo sterilnim fyziologickym roztokem a

pfipojte ji na proplachovaci port drzéku vodiciho dratu.

Nastiknéte dostatecné mnozstvi roztoku tak, aby se navlhcil cely povrch vodiciho drétu. Tim se aktivuje

hydrofilni povlak.

* Po expozici okolnimu ovzdusi je nutno pro dosazeni optimalni funkénosti vodici drat pred vyménou
zafizeni rehydratovat. Hydrofilni povlak neni trvaly. Pokud se vodici drét s hydrofilnim povlakem po
delsi dobé pouziti nepohybuje hladce, nahradte jej novym vodicim dratem s hydrofilnim povlakem.

Vodici drat Roadrunner PC zasurite pres katetr pro selektivni salpingografii (SSG) do délozni dutiny. Vodici

drat musi byt viditelny na skiaskopickém obrazu. Pomoci vodiciho dratu usnadnéte pfistup do vejcovodu

na urovni usti fundu.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno 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.

FLUOROSET™
RADIOGRAFISK TUBAVURDERINGSS AT

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)
« Intrauterint indferingsballonkateter
« Selektivt salpingografikateter med Beacon®-spids
* Roadrunner PC kateterleder med SlipCoat-hydrofil coating

TILSIGTET ANVENDELSE
Anvendes til instillering af kontraststoffer i uterus til radiografisk evaluering af uterus og til injektion af
passende kontraststoffer i aggelederne med henblik pa evaluering af eeggeledernes dbenhed.

KONTRAINDIKATIONER

Dette produkt méa ikke anvendes pa patienter med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, en seksuelt
overfort sygdom, en nylig uterinperforation, en nylig graviditet (eller en aktuel graviditet) eller p& patienter,
der aktuelt har en opsat spiral i uterus.

ADVARSLER

« P4 grund af det selektive salpingografikateters tynde vaegkonstruktion skal der udvises meget stor
forsigtighed under manipulation og tilbagetraekning for at forhindre, at kateteret traekkes fra hinanden.
Omformning af spidsen kan ikke anbefales. Der kan opsta skade, nar den udseettes for varme.

* FluoroSet™ radiografisk tubavurderingsseet er ikke beregnet til komplet kateterisation af aeggelederen
eller tubar rekanalisering.

* Dette katetersystem er udelukkende designet til at opna adgang til 2eggelederen fra uteruskaviteten.
Det ber kun fremfgres s& langt som nedvendigt for at opna en betydningsfuld diagnostisk undersegelse.
De mulige bivirkninger ved en mere distal fremfaring er endnu ikke fastlagt. Katetersystemet er ikke
beregnet til tubar rekanalisering, og der findes endnu ingen data, der viser nogen klinisk fordel ved
anvendelse pa denne made.

FORHOLDSREGLER
* Det anbefalede ballonvolumen ma ikke overskrides. Overinflation af dette produkt kan medfere
spreengning af ballonen. Inflatér kun ballonen med sterilt saltvand. Der ma ikke inflateres med luft.
« Den potentielle virkning af phthalater pa gravide/ammende kvinder eller barn er ikke undersggt til fulde,
og der kan vaere risiko for pavirkning af reproduktion og udvikling.

BRUGSANVISNING
1. For det intrauterine indfgringsballonkateter frem transcervikalt, indtil ballonen sidder i nedre del af cervix

eller uterus. Inflatér ballonen til det maksimale inflationsvolumen, der er angivet pa produktetiketten eller
pa inflationskontraventilen.
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Seet en “Luer lock”-sprgjte pa sidearmenhedens stophane for at lette instilleringen af 5-10 ml af et
passende kontraststof i uterus til grundlaeggende hysterografi. Dette vaeskevolumen er beregnet til at
redegere for den grundleeggende anatomi og give vejledning med henblik pé forberedelse til anlaeggelse
af selektivt salpingografikateter.

For det selektive salpingografikateter ind gennem arbejdskanalen i det intrauterine
indfgringsballonkateter, indtil bleekmaerket pa det selektive salpingografikateter gar ind i Check-Flo-
adapteren, som sidder pa den proksimale ende af den intrauterine indferingsballon. Drej kateteret

under gennemlysning, sa det rettes mod den relevante aeggeleder. Den distale spids af det selektive
salpingografikateter er rentgenfast og er synlig under gennemlysning. Et passende kontraststof kan nu
injiceres gennem det selektive salpingografikateter med henblik pa vurdering af &ggelederens &benhed.
. Hvis adgang til zeggelederne er hindret eller vanskelig, kan Roadrunner PC kateterlederen anvendes til at
lette adgang til aeggelederne.

ANVISNINGER | BRUG AF ROADRUNNER PC KATETERLEDEREN

AKTIVERING AF DEN HYDROFILE COATING

Roadrunner PC kateterledere er meget glatte, nar de er vade. Bevar altid kontrol over kateterlederen

med den medfglgende Olcott-manipulationsanordning, nar kateterlederen mangvreres gennem en

indfgringsanordning.

. Fyld en sprgjte med sterilt vand eller med steril saltvandsoplesning, inden kateterlederen bruges, og slut

sprojten til skylleporten pa kateterlederholderen.

Injicér tilstraekkelig oplasning til at fugte hele kateterlederoverfladen. Dette vil aktivere den hydrofile

coating.

* Det er nedvendigt at rehydrere kateterlederen, inden udskiftning af instrumentet, for at opna optimal
funktion efter eksponering for det omgivende miljo. Den hydrofile coating er ikke permanent. Hvis
den coatede kateterleder ikke fungerer godt efter leengere tids brug, skal kateterlederen udskiftes
med en ny coatet kateterleder.

For Roadrunner PC kateterlederen ind gennem det selektive salpingografikateter og ind i uterus.

Kateterlederen skal veere synlig under radiografisk vejledning. Brug kateterlederen til at lette adgang til

22ggelederen ved fundus ostium niveauet.

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.

DEUTSCH

FLUOROSET™
SET ZUR RADIOGRAPHISCHEN BEURTEILUNG DER EILEITER
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 kénnen variieren):
« Ballonkatheter fiir den intrauterinen Zugang
« Katheter mit Beacon®-Spitze fiir die selektive Salpingographie
* Roadrunner PC Fiihrungsdraht mit hydrophiler SlipCoat-Beschichtung
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VERWENDUNGSZWECK

Fir die Instillation eines Kontrastmittels in die Gebarmutterhdhle zur radiographischen Einschéatzung
derselben sowie fiir die Injektion geeigneter Kontrastmittel in die Eileiter zur Einschatzung der
Eileiterdurchgédngigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht anwenden bei Patientinnen mit aktiver Vagina- oder Intrauterininfektion, sexuell Gibertragbarer
Infektion, erst kurz zurtickliegender Uterusperforation, erst kurz zuriickliegender (oder aktueller)
Schwangerschaft oder Spirale (IUD).

WARNHINWEISE

 Aufgrund der diinnwandigen Ausfiihrung des Katheters fiir die selektive Salpingographie ist bei der
Handhabung und beim Zurtickziehen hochste Vorsicht geboten, damit der Katheter nicht reif3t. Von
einem Umformen der Spitze wird abgeraten. Hitzeeinwirkung kann Schaden verursachen.

* Das FluoroSet™ zur radiographischen Beurteilung der Eileiter ist nicht zur vollstindigen Katheterisierung
des Eileiters oder seiner Rekanalisierung vorgesehen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Das empfohlene Ballonvolumen nicht iiberschreiten. Uberinflatieren des Ballons kann diesen zum
Platzen bringen. Den Ballon nur mit steriler Kochsalzlosung inflatieren. Den Ballon nicht mit Luft
inflatieren.
* Die moglichen Wirkungen von Phthalaten auf schwangere bzw. stillende Frauen sowie Kinder sind nicht
vollsténdig erforscht. Eventuell sind Auswirkungen auf Fortpflanzung und Entwicklung zu befiirchten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. Den Ballonkatheter fiir den intrauterinen Zugang transzervikal vorschieben, bis sich der Ballon im unteren
Teil der Zervix oder des Uterus befindet. Den Ballon bis zum maximalen Inflationsvolumen inflatieren, wie
auf dem Produktetikett oder dem Inflationsriickschlagventil angegeben.

Eine Luer-Lock-Spritze am Absperrhahn der Seitenarmeinheit anbringen, um die Instillation von

5 - 10 ml eines geeigneten Kontrastmittels in den Uterus fiir eine grundlegende Hysterographie zu
erleichtern. Dieses Flissigkeitsvolumen dient der Konturierung der Basisanatomie und gibt Hilfestellung
bei der Vorbereitung auf die Platzierung des Katheters fiir die selektive Salpingographie (SSG).

Den Katheter fiir die selektive Salpingographie (SSG) durch den Arbeitskanal des Ballonkatheters

flir den intrauterinen Zugang einfiihren, bis die Farbmarkierung am SSG-Katheter in den Check-Flo-
Adapter am proximalen Ende des Ballons fiir den intrauterinen Zugang eintritt. Den Katheter wahrend
der Durchleuchtung drehen, um den entsprechenden Eileiter zu erreichen. Die distale Spitze des
SSG-Katheters ist rontgendicht und wird bei der Durchleuchtung sichtbar. Nun kann ein geeignetes
Kontrastmittel zur Beurteilung der Eileiterdurchgéangigkeit durch den SSG-Katheter injiziert werden.

Ist der Zugang zu den Eileitern beeintréchtigt oder schwierig, kann der Roadrunner PC Fiihrungsdraht fir
einen einfacheren Zugang zu den Eileitern verwendet werden.

ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DES ROADRUNNER PC FUHRUNGSDRAHTES
AKTIVIEREN DER HYDROPHILEN BESCHICHTUNG

Angefeuchtete Roadrunner PC Fiihrungsdrahte sind sehr glitschig. Mit dem beiliegenden Olcott
Steuerungsgerat stets die Kontrolle iber den Fiihrungsdraht beibehalten, wenn dieser durch eine
Zugangsvorrichtung geschoben wird.
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. Vor Verwendung des Fiihrungsdrahtes eine Spritze mit sterilem Wasser oder steriler Kochsalzlésung fillen

und am Spilanschluss der Fihrungsdrahthalterung anbringen.

Ausreichend Losung injizieren, um die Oberfldche des Fiihrungsdrahtes vollsténdig anzufeuchten.

Dadurch wird die hydrophile Beschichtung aktiviert.

« Fiir eine optimale Leistung ist es nach dem Kontakt mit der Arbeitsumgebung erforderlich, den
Fiihrungsdraht vor dem Instrumentenwechsel zu rehydrieren. Die hydrophile Beschichtung ist nicht
permanent. Wenn der beschichtete Fiihrungsdraht nach langerem Gebrauch nicht mehr reibungslos
funktioniert, den gebrauchten durch einen neuen hydrophilen Fiihrungsdraht ersetzen.

Den Roadrunner PC Fiihrungsdraht durch den Katheter fiir die selektive Salpingographie (SSG) in die

Gebarmutterhohle einfihren. Der Fiihrungsdraht muss unter radiographischer Fiihrung sichtbar sein.

Durch Verwendung des Fiihrungsdrahtes wird der Zugang zu den Eileitern am Fundus uteri erleichtert.

LIEFERFORM

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

EAAHNIKA

FLUOROSET™
ZET AKTINOFPA®IKHE AZIONOMHIHE ZAANITQN

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

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
* To O€T MepIéxel (Ta e€apTriata Tov O€T eVEEXeTal va moIKIAAoLV)
* KaBetripa evéopntplag mpooméaong He Umaiovt
* KaBetripa ekAeKTIKNG cammyyoypagiag pe dkpo Beacon®
* Suppdtivo 08nyd Roadrunner PC pe uSpo@in emkaAuyn SlipCoat

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI

XPNOIHOTIOLETAL YIA TV EVOTAAAEN OKIAYPAPIKOU HECOU OTNV KOINGTNTA TNG MATPAS YIA AKTIVOYPAPIKY
a&loAoynon NG KOINOTNTAG TNEG MATPAG Kal yla £yXuon Tou KATAANNAOU OKIaypa@IKoU PHECOU GTOUG
waywyoug yia Tnv aloAdynon tng Batdtntag Twv calmiyywyv

ANTENAEIZEIZ

Mn xpnotpomolgite og aoBevr| pe evepyn KONTIKN 1} voprTpia Aoipwén, oe§ovalikd petadidopevn vooo,
TPOoPATN S1ATPNON TNE MATPAG, TPOCMATN KUNON (1} 08 aoBevr| oL gival éyKUog TNV Tpéxouca mepiodo) i
£4v n aoBeviig Qépel evEopATPIa CUOKEUN TNV TPEKouaa Tepiodo.

MPOEIAONOIHZEIZ

* AOyw TNG KATAOKEUNG AUTOU TOU KABETHPA EKAEKTIKIG OANTIlYYOYpa@iag He AemTo Toixwpa, Ba mpémel va
£ioTe 1810iTEPA TIPOCEKTIKOI KATA TN SIAPKELA TOU XEIPIOHOU Kal TNG AmOCUPOCHG TOU YIA VA AMTOTPEPETE
™ prén Tou KaBetrpa. Agv ouvioTdtal n aAlayr} Tou OXfHaTog Tou dkpou. Mmopei va mpokAnBei {nuid
otav ektebei og Beppotnra.

* To O€T akTIvOypa@IKnG alohdynong oamiyywv FluoroSet™ Sev mpoopiletat yia mirjpn Kabetnplaoud
TWV CaATTyywv 1j yla amokatdotaocn g atétntdg Touc.

* AUTO TO CUOTNHA KABETHPA €xEl OXESIAOTEL HOVO yla TPOOTIEAACN TNG OANTIYYaG Ao Tn pnTptaia
ko\oTnTa. Mpémel va mpowBeital pévov 600 XpeldeTal yia va emTeuxOEei IKAVOTTOINTIKY SIayvwoTIKn

9

N

w




HENETN. Ot mMBaVEC avemBUUNTEC EVEPYELEC TNG TIAEOV TIEPIPEPIKNG TTPOWONONG Sev £XouV TPOGSIOPIoTE
akdun. To cuotnpa kabetripa dev mMpoopiletal yla amokatdotacn g BatétnTag Twv CaATiyywv Kat
Sev undpyouv Stabéoipa Sedopéva, £wg OriHEPQ, Ta oTmoia va Seixvouv KAToLo KMVIKO O@eNOG 6Tav TO
oUOTNHA KABETAPA XPNOIUOTIOLEITAL PE AUTOV TOV TPOTIO.

MPO®YAAZEIZ
* Mnv unepPBaiveTe To CUVIOTWHEVO OyKO Tou pmahoviol. H umepBoAikn TARPWON AUTHG TNG CUOKEUNG
HImopei va mPokaAEoeL pri&n Tou pmaAoviol. MANPWOTE TO UMAAGVL HOVO HE OTEIPO UGIONOYIKO 0pd. Mnv
TANPWVETE TO UMTAAOVL PIE aépal.
* O mBavég emSPACEIS TwV OANKWY Ot £yKUEG/ONAA{OVTES yuvaikeg i maudid Sev €xouv MPoadloploTei
TARPWE Kat evEExeTal va ueioTatal {ATNHa EMSPACEWY GTNV avamopaywyr Kat 0Tnv avamtugn.

OAHTIEEZ XPHEHZ

. MpowBrote Tov kabetripa evéopnTeIag MPOoTEAACNG He UaAoVL StatpaxnAikd éwg 6Tou TomoBetnOei
TO UMAAGVI OTO KATWTEPO TUAHA TOU TPaXAoU 1 TNG UATPAC. MANPWOTE TO UMAAOVL WG TO HEYIOTO OYKO
TAPWGCNG TTOL AVAYPAPETAL OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG 1 0TV avemioTpopn BarBida mirjpwong.
MpocapTroTe pia ouplyya acpdaliong Luer otn otpdeiyya tng Stdtagng mieupikol Bpayiova yia va
SIEUKONOVETE TNV EVOTANAEN 5-10 Ml KATAANAOU OKIayPAPIKOU LECOU péCa OTN UATPA Yia TN Sievépyela
Bactkrc voTtepoypagiag. AuTOG 0 GYKOG LypoU TTPoopIfeTal yla Va SNUIOVPYHTEL TO TTEPIYPaUpa

NG Baciknig avatopiag kat va mapéxet kaBodriynon Katd Ty mpoeTolpacia TomoBéTnong kabetripa
EKAEKTIKNG OONTTlYyOypapiag.

. Eloayayete Tov kaBeTripa eKAEKTIKIG GalTyyoypagiag Siapéoou Tou kavahiol epyaciag Tou

KABETPa EVEOUNATIAE TPOOTIEAACNG LE UMTAAGOVL PEXQL N OAUAVON HE MEAGVI TOU KABETAPA EKAEKTIKAG
caAmyyoypagiag elcéN8el atov mpooappoyéa Check-Flo mou BpiokeTal 0To £yyug AKpo Tou pmaloviol
evdopnTplag mpooméhaonc. Evoow Sievepyeite capwon UTd AKTIVOOKOTINGON, TIEPICTPEPTE TOV

KABETAPA WOTE VA OTPAYPE( TIPOG TOV KATAANNAO waywyd. To TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA EKAEKTIKAG
OaNTTyyoypagiag €ival aKTIVOOKIEPO Kat Ba gival 0patd umod akTivooKONon. Ze autd To ONUEio givat
Suvatr n €yxuon evog katdAAnlou okiaypa@ikol péoou Siapéoou Tou kKabetripa SSG yia va aflohoynei
n BatdtnTa TG odAmyYac.

Edv n mpooPaon otig cdhmyyeg mapepmodiletat 1y givat SUOKOAN, ivat Suvatdv va xpnaotponoinbei o
ouppdtivog 08nydg Roadrunner PC yia T SieukOALVON TNG TPOOTIEAAONG TWV OANTTYYWV.

OAHTIEZ XPHEIHEZ TOY ZYPMATINOY OAHIOY ROADRUNNER PC

ENEPFOMOIHEIH THE YAPOO®IAHE ENIKAAYWHE

Ot ouppdtivot o8nyoi Roadrunner PC givat moAb ohioBnpoi 6tav Sappéxovtat. Na Siatnpeite mavtote

TOV £€\eYXO TOU OUPHATIVOU 08NYOoU HE TNV ECWKAEIOHEV CUOKELN XEIPIOHWY Olcott Katd tn Sievépyela

XEIPIOPWV SIApECOU OTTOIACSHTTOTE GUOKEUNG TIPOCTIEAAONG.

. Mpv TN Xprion TOU CUPHATIVOU O8NYOU, YEUIOTE [ia GUPLYYa LE OTEIPO VEPO 1) OTEIPO GUOIOAOYIKO 0PO Kal

TIPOCAPTAOTE TN 0TN BUPa EKMALONG TNG LUTTOSOXIG TOU GUPHATIVOL 08NYOU.

Eyxuote emapkr moodtnta SIAAOHATOC yia va SlaPpéfete ONOKANPN TV EMPAVELA TOU CUPHAETIVOU

0dnyou. Auté Ba evepyomotoet TNV USPOPIAN EMIKAAUYN.

* MNa BérTioTn anddoon, petd amo tnv ékBeon o Beppokpacia mepIBANOVTOC, gival amapaitntn n
£MAVUSAETWON TOU CUPHATIVOU 08NYoU TPV amd TNV evallayn epyaleiwv. H udpo@in emkdiugn
Sev givat poviun. EQv, HETA amd mapateTapévn Xprion, 0 GUPHATIVOG 08NYOG TTOU QEPEL EMKAAUYN
Sev NelToupYEi OHOAG, QVTIKATAOTHOTE TO GUPHATIVO 08NYO HE éva VEO 08nyo TTou PEPEL USPOPIAN
EMKAAUYN.

Eloaydyete 1o cuppdtivo odnyod Roadrunner PC Siapéoou Tou KaBeTrpa eKAEKTIKNG CaATTtyyoypagiag

OTO E0WTEPIKO TNG KONOTNTAG TNG HATPAC. O cupHATIVOG 08NYOG Ba Tpémel va givat opatodg ud

AKTIVOYPAPIKT KaBoSrynon. XpnotHomolroTe To CUPHATIVO 08Ny yia va SIEUKONUVETE TnV TIpooTiEAaon

TWV WAYWYWY OTO EMMESO TWV OTOMIWV Tou TUBpEva.

N

w

>

g

w

10



TPOMNOZX AIAGEZIHZ

MNapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKEVAOTIEC. MpoopileTat
yla pia xprion povo. ITeipo, pdoov n cuokevacia Sev éxel avolyTei 1) Sev éxel umooTei {nuid. Mn
XPNOILOTIOIE(TE TO TIPOTOV £GV UTIAPXEL ApPIBOAia Yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUAACTETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kal
5p0ooepd XWPo. AMOPEVYETE TNV MapATeTApéVN €KBEON 0TO Pwe. Katd T agaipeon amd tn cuokevacia,
eMBOEWPNOTE TO MPOIOV yia va BePaiwbdeite Tt Sev éxel umooTei {npid.

FLUOROSET™
EQUIPO PARA LA VALORACION RADIOGRAFICA DE LA FUNCION TUBARICA

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Contenido del equipo (los componentes del equipo pueden variar)
» Catéter balon de acceso intrauterino
« Catéter de salpingografia selectiva con punta Beacon®
* Guia PC Roadrunner con revestimiento hidrofilico SlipCoat

INDICACIONES

Se utiliza para instilar medios de contraste en la cavidad uterina para la evaluacion radiografica de dicha
cavidad, y para la inyeccién de medios de contraste adecuados en las trompas de Falopio para la evaluacion
de la permeabilidad tubérica

CONTRAINDICACIONES

No utilice el producto en pacientes con infecciones vaginales o intrauterinas activas, enfermedades de
transmision sexual, una perforacion uterina reciente, un embarazo reciente o en curso, o si la paciente tiene
colocado un dispositivo intrauterino.

ADVERTENCIAS

* Como las paredes del catéter de salpingografia selectiva son muy finas, la manipulacion y la extraccion
deben realizarse con sumo cuidado para evitar romper el catéter. No se recomienda modificar la forma
de la punta. La exposicion al calor puede producir dafos.

« El equipo para la valoracion radiogréfica de la funcién tubérica FluoroSet™ no esté indicado para el
cateterismo completo de las trompas de Falopio ni para la recanalizacién tubérica.

« Este sistema de catéter esta disenado tinicamente para acceder a las trompas de Falopio desde la
cavidad uterina. S6lo debe hacerse avanzar lo necesario para obtener un estudio diagnéstico adecuado.
No se han determinado atin las reacciones adversas que pueden producir avances mas distales. El
sistema de catéter no estd indicado para la recanalizacion de trompas y, hasta la fecha, no hay datos que
demuestren beneficios clinicos cuando se utiliza para dicho fin.

PRECAUCIONES
* No sobrepase el volumen de hinchado recomendado para el balén. El balén puede romperse si se
hincha demasiado. Hinche el balén Gnicamente con solucién salina estéril. No hinche el balén con aire.
« Los posibles efectos de los ftalatos en mujeres embarazadas o lactantes y en nifios no se han establecido
por completo, y pueden afectar a la funcion reproductora y al desarrollo.




INSTRUCCIONES DE USO

. Haga avanzar el catéter balon de acceso intrauterino transcervicalmente hasta que el balén quede
colocado en la parte inferior del cuello uterino o el ttero. Hinche el balén hasta el volumen de hinchado
maximo segun se indica en la etiqueta del producto o en la vélvula de hinchado.

Acople una jeringa Luer Lock a la llave de paso del conjunto de brazo lateral para facilitar la instilacion en
el tero de 5-10 ml de un medio de contraste adecuado con el fin de realizar una histerografia basica. Este
volumen de liquido es para bosquejar la anatomia basica y servir de guia como parte de los preparativos
para la colocacion del catéter de salpingografia selectiva.

Inserte el catéter de salpingografia selectiva a través del canal de trabajo del catéter balon de acceso
intrauterino hasta que la marca de tinta del primer catéter entre en el adaptador Check-Flo situado en

el extremo proximal del balén de acceso intrauterino. Bajo observacion fluoroscopica, gire el catéter

para dirigirlo a la trompa de Falopio adecuada. La punta distal del catéter de salpingografia selectiva es
radiopaca y, por tanto, podra verse bajo fluoroscopia. En este momento puede inyectarse un medio de
contraste adecuado a través del catéter de salpingografia selectiva para valorar la permeabilidad tubarica.
Si el acceso a las trompas esta obstruido o es dificultoso, puede facilitarse con ayuda de la guia

PC Roadrunner.

INSTRUCCIONES DE USO DE LA GUIA PC ROADRUNNER

ACTIVACION DEL REVESTIMIENTO HIDROFILICO

Las guias PC Roadrunner son muy resbaladizas cuando estan himedas. Al maniobrar la guia a través de

cualquier dispositivo de acceso, mantenga siempre su control con el dispositivo de manipulacion Olcott

incluido.

. Antes de utilizar la guia, llene una jeringa con agua o solucién salina estériles, y acdplela al orificio de

lavado del portaguias.

Inyecte solucion suficiente para humedecer por completo la superficie de la guia. Esto activara el

revestimiento hidrofilico.

« Para un rendimiento 6ptimo, después de su exposicion al entorno exterior, es necesario rehidratar la
guia antes de realizar el cambio de instrumento. El revestimiento hidrofilico no es permanente. Si la
guia con revestimiento no funciona correctamente después de un uso prolongado, sustittiyala por una
guia hidrofilica nueva.

Introduzca la guia PC Roadrunner a través del catéter de salpingografia selectiva, en el interior de la

cavidad uterina. La guia debera ser visible bajo orientacion radiografica. Utilice la guia para facilitar el

acceso a las trompas de Falopio desde el fondo uterino a nivel de los ostium tubéricos.

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 dafo.

FLUOROSET™
SET POUR EVALUATION RADIOGRAPHIQUE TUBAIRE

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.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Contenu du set (les composants du set peuvent varier)
« Cathéter a ballonnet pour accés intra-utérin
« Sonde de salpingographie sélective avec extrémité Beacon®
* Guide Roadrunner PC avec revétement hydrophile SlipCoat

UTILISATION

Destiné a la perfusion d’'un produit de contraste dans la cavité utérine aux fins d'évaluation radiographique
de la cavité utérine et a I'injection d'un produit de contraste approprié dans les trompes de Fallope aux fins
d'évaluer la perméabilité tubaire.

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez une patiente qui présente une infection vaginale ou intra-utérine évolutive, une
maladie sexuellement transmissible, une perforation utérine ou une grossesse récentes (ou chez une
patiente actuellement enceinte), ou en présence d'un dispositif intra-utérin.

AVERTISSEMENTS

« En raison de la construction a paroi fine de la sonde pour salpingographie sélective, faire preuve de
la plus grande prudence lors de la manipulation et du retrait pour éviter de la démonter en tirant. Il
n'est pas recommandé de remodeler I'extrémité de la sonde. Une exposition a la chaleur risque de
I'endommager.

* Le set pour évaluation radiographique tubaire FluoroSet™ n'est pas congu pour un cathétérisme complet
d’une trompe de Fallope ni pour une recanalisation tubaire.

« Ce systeme de sonde est uniquement congu pour accéder aux trompes de Fallope depuis la cavité
utérine. Il ne doit étre avancé que dans la mesure nécessaire pour obtenir une étude diagnostique
pertinente. Les effets indésirables potentiels d'une progression plus distale n‘ont pas été déterminés a ce
jour. Ce systéme de sonde n'est pas congu pour une recanalisation tubaire et il n'existe a ce jour aucune
donnée disponible démontrant un avantage clinique quelconque lorsqu'il est utilisé de cette maniére.

MISES EN GARDE
* Ne pas dépasser le volume recommandé pour le ballonnet. Un surgonflage de ce dispositif risque de
produire une rupture du ballonnet. Gonfler le ballonnet uniquement avec du sérum physiologique
stérile. Ne pas gonfler le ballonnet avec de Iair.
« Les effets potentiels des phtalates sur les femmes enceintes ou allaitantes ou chez les enfants n‘ont pas été
entiérement identifiés et des effets sur la reproduction et le développement sont envisageables.

MODE D’EMPLOI

. Avancer le cathéter a ballonnet pour acces intra-utérin par voie transcervicale jusqu’a ce que le ballonnet
soit en place dans la partie inférieure du col ou de I'utérus. Gonfler le ballonnet jusqu’au volume
maximum de gonflage indiqué sur Iétiquette du produit ou sur la valve anti-retour de gonflage.
Connecter une seringue Luer lock au robinet de I'assemblage du raccord latéral pour faciliter la perfusion
de 5 a 10 ml d'un produit de contraste approprié dans I'utérus aux fins d'une hystérographie classique. Ce
volume de liquide sert a définir les structures anatomiques de base et de guide en vue de la pose de la
sonde de salpingographie sélective.

Introduire la sonde de salpingographie sélective par le canal opérateur du cathéter a ballonnet pour
acces intra-utérin jusqu'a ce que le repére imprimé sur la sonde de salpingographie sélective pénétre
dans I'adaptateur Check-Flo a I'extrémité proximale du ballonnet pour accés intra-utérin. En scannant
sous radioscopie, faire tourner la sonde pour atteindre la trompe de Fallope appropriée. Lextrémité
distale de la sonde de salpingographie sélective est radio-opaque et visible sous radioscopie. Un produit
de contraste approprié peut alors étre injecté par la sonde de salpingographie sélective pour évaluer la
perméabilité tubaire.
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4. Sil'accés aux trompes est obstrué ou difficile, le guide Roadrunner PC peut étre utilisé pour faciliter
l'acces tubaire.

MODE D’EMPLOI DU GUIDE ROADRUNNER PC

ACTIVATION DU REVETEMENT HYDROPHILE

Les guides Roadrunner PC sont trés glissants lorsqu‘ils sont mouillés. Toujours controler le guide a I'aide du

dispositif de manipulation Olcott inclus lorsqu'il est manceuvré par un dispositif d'acces.

. Avant d'utiliser le guide, remplir une seringue avec de l'eau ou du sérum physiologique stériles et la

raccorder a l'orifice de ringage du porte-guide.

Injecter suffisamment de solution pour mouiller entiérement la surface du guide. Ceci active le

revétement hydrophile.

* Pour des performances optimales, aprés I'exposition a I'environnement ambiant, il est nécessaire de
réhydrater le guide avant I'échange d'instruments. Le revétement hydrophile n'est pas permanent. Si
le guide a revétement n'est plus glissant aprés une utilisation prolongée, le remplacer par un nouveau
guide a revétement hydrophile.

. Introduire le guide Roadrunner PC par la sonde de salpingographie sélective et dans la cavité utérine. Le

guide doit étre visible sous contrdle radiographique. Utiliser le guide pour faciliter I'acces aux trompes de
Fallope au niveau des ostia.

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

MAGYAR
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FLUOROSET™

RADIOGRAFIAS PETEVEZETEK-VIZSGALO KESZLET

VIGYAZAT. AzUSA. 6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfel déllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal, vagy rendel

AZ Esszz LEIRASA

A készlet tartalma (a készlet komponensei vdltozhatnak)
* Intrauterin feltéré ballonkatéter

« Szelektiv salpingografias katéter Beacon® csticcsal

* Roadrunner PC vezet6drot SlipCoat hidrofil bevonattal

RENDELTETES
Kontrasztanyagnak a méhdirbe valé bejuttatasara szolgal a méhdir radiografias értékeléséhez és megfeleld
kontrasztanyagok befecskendezéséhez a petevezetékekbe, azok atjarhatdsaganak értékeléséhez.

ELLENJAVALLATOK
Az eszkozt tilos aktiv hiively- vagy méhen bellili fert6zésben, vagy nemi tton terjedé betegségben

szenved®d, tovabba Ujkeletli méhperforacion atesett, vagy jelenleg, ill. nemrégiben terhes betegeknél,
tovabbd olyan betegeknél alkalmazni, akiknek méhében intrauterin eszkdz van elhelyezve.



FIGYELMEZTETESEK

* A szelektiv salpingogréfias katéter vékonyfalu kivitele miatt a manipuldlds és a visszahlzas soran a
katéter széthuzasanak megakadalyozasa érdekében rendkiviil dvatosan kell eljérni. A cstics alakitasa
nem ajanlott. H6 hatdsara karosodas kovetkezhet be.

* A FluoroSet™ radiografias petevezeték-vizsgalo készlet rendeltetése nem a petevezeték teljes
katéterezésé, illetve a petevezeték rekanalizalasa.

« Ez a katéterrendszer kizarolag a petevezeték méhir fel6li megkozelitésére szolgal. Csak olyan tavolsagra
szabad betolni, amennyire az értékelhet6 diagnosztikai vizsgalat elvégzéséhez sziikséges. Az ennél
mélyebbre torténé bejuttatas lehetséges karos mellékhatasai még nem ismertek. A katéterrendszernek
nem rendeltetése a petevezeték rekanalizacioja, és ezidaig nincsenek adatok arrdl, hogy ilyen célu
felhasznalasa barmilyen klinikai elénnyel jarna.

OVINTEZKEDESEK
* Ne Iépje tul az ajanlott ballontérfogatot. Az eszkoz tultoitése a ballon repedéséhez vezethet. Csak steril
fiziologias sooldattal toltse fel a ballont. Tilos a ballont levegével feltolteni!
* A ftalatoknak terhes ill. szoptaté nékre és gyermekekre gyakorolt lehetséges hatasa még nincs teljesen
felderitve, és tartani lehet a reproduktiv és fejlédési hatasoktol.

HASZNALATI UTASITAS

1. Tolja elére az intrauterin feltard ballonkatétert a cervixen at addig, amig a ballon a cervix vagy az uterus
alsé szakaszaba nem keriil. Toltse fel a ballont a maximalis feltoltési térfogatra, amely a termék cimkéjén
vagy a feltoltd visszacsaposzelepen van jelezve.

2. Csatlakoztasson Luer-zéras fecskendét az oldalagbol és elzarécsapbdl allo szerelvényhez 5-10 ml
megfelel6 kontrasztanyag alapveté hiszterografia céljabol a méhbe valé bejuttatasanak elésegitésére.

Ez a folyadéktérfogat arra szolgdl, hogy kirajzolja az alapvet6 anatémiat és Gtmutatdast adjon a szelektiv
salpingogréfias (SSG) katéter elhelyezéséhez.

3. Vezesse be a szelektiv salpingografias (SSG) katétert az intrauterin feltaré ballonkatéter munkacsatornéjan
keresztiil addig, amig az SSG katéteren |évé tintajelzés be nem |ép az intrauterin feltard katéter proximalis
végén taldlhato Check-Flo adapterbe. Fluoroszkopias pasztazas mellett a katétert elforditva vegye
célba a megfelel6 petevezetéket. Az SSG katéter disztélis vége sugarfogé és fluoroszkopban lathatd.
Ekkor beinjektdlhaté a megfelelé kontrasztanyag az SSG katéteren &t, a petevezeték atjarhatésaganak
felmérésére.

4. Ha a petevezetékek megkdozelitése gatolt vagy nehéz, a Roadrunner PC vezetédrot hasznalhaté a
petevezetékhez valé hozzaférés megkonnyitésére.

A ROADRUNNER PC VEZETODROT HASZNALATI UTASITASA

A HIDROFIL BEVONAT AKTIVALASA

A Roadrunner PC vezetédrétok nedves allapotban nagyon sikosak. A mellékelt Olcott manipulélé eszkoz

segitségével mindig tartsa kontroll alatt a vezetédroétot, barmilyen, hozzaférést biztositd eszkozon keresztil

manipulalja is azt.

1. A vezet6drét hasznalata el6tt csatlakoztasson steril vizzel vagy steril séoldattal feltoltott fecskendét a
vezetédrot tartdjanak oblitényildsahoz.

2. Fecskendezzen be elegendé oldatot ahhoz, hogy a vezetédrot teljes feliiletét benedvesitse. Ez aktivdlja a
hidrofil bevonatot.

* A normélis kornyezetnek val6 expozicidt kovetéen a legjobb teljesitmény érdekében a vezetédrotot
Ujra hidratalni kell miszercsere el6tt. A hidrofil bevonat nem allandé jelleg(i. Amennyiben hosszabb
idén keresztll torténé hasznalat utan a bevonattal ellatott vezetédrét nem miikodik zavarmentesen,
cserélje ki a vezetédrotot Uj, hidrofil bevonatu vezetddrotra.



3. Vezesse be a Roadrunner PC vezetédrotot a szelektiv salpingogréfias (SSG) katéteren keresztiil a méh(irbe.
A vezetédrotnak radiografias irdnyitas mellett lathatonak kell lennie. A vezetédrotot haszndlja a fundus
nyilasainak szintjén valé petevezeték-hozzaférés megkonnyitésére.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartando. Tartés megvilagitasa keriilendé. A csomagolasbdl valo eltavolitas utén vizsgalja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.

FLUOROSET™
SET DI VALUTAZIONE RADIOGRAFICA DELLE TUBE

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 a palloncino per accesso intrauterino
« Catetere selettivo per salpingografia con punta Beacon®
* Guida Roadrunner PC con rivestimento idrofilo SlipCoat

USO PREVISTO
Utilizzato per l'instillazione di mezzo di contrasto nella cavita uterina per farne una valutazione radiografica
e per iniettare un apposito mezzo di contrasto nelle tube di Falloppio per la valutazione della loro pervieta.

CONTROINDICAZIONI

Non usare il prodotto in pazienti con infezione vaginale o intrauterina in atto, affette da malattie a
trasmissione sessuale, con recente perforazione uterina, con gravidanza recente (o in corso) o portatrici di
dispositivo intrauterino.

AVVERTENZE

« A causa della configurazione a parete sottile del catetere selettivo per salpingografia, per evitarne
la rottura e necessario esercitare estrema cautela durante la manipolazione e il ritiro. Si sconsiglia di
rimodellarne la punta. Il dispositivo & sensibile ai danni termici.

« |l set di valutazione radiografica delle tube FluoroSet™ non & previsto per la cateterizzazione completa
delle tube di Falloppio né per la ricanalizzazione tubarica.

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

PRECAUZIONI
* Non superare il volume di gonfiaggio consigliato per il palloncino. Il gonfiaggio eccessivo pud provocare la
rottura del palloncino. Gonfiare il palloncino solo con soluzione fisiologica sterile. Non gonfiare con aria.
* | 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.

16



ISTRUZIONI PER L'USO

. Fare avanzare il catetere a palloncino per accesso intrauterino per via transcervicale fino a posizionare il
palloncino nella parte inferiore della cervice o dell'utero. Gonfiare il palloncino fino al volume massimo
indicato sull'etichetta apposta sul prodotto o sulla valvola antiriflusso per il gonfiaggio.

Collegare una siringa Luer Lock al gruppo della via laterale e al rubinetto per facilitare I'iniezione di

5-10 ml di un mezzo di contrasto appropriato nell'utero ai fini di un‘isterografia di base. Questa quantita
di fluido ha lo scopo di contornare I'anatomia principale e serve come guida nella preparazione al
posizionamento del catetere selettivo per salpingografia (SSG).

Inserire il catetere SSG nel canale operativo del catetere a palloncino per accesso intrauterino finché
l'indicatore sul catetere SSG non penetra nell'adattatore Check-Flo situato all'estremita prossimale del
palloncino di accesso intrauterino. Sotto monitoraggio fluoroscopico, far ruotare il catetere per dirigerlo
verso la tuba di Falloppio appropriata. La punta distale del catetere SSG é radiopaca e visibile sotto
fluoroscopia. A questo punto e possibile iniettare il mezzo di contrasto prescelto attraverso il catetere SSG
per valutare la pervieta delle tube.

4. Se l'accesso alle tube & ostacolato o difficile, & possibile agevolarlo servendosi della guida Roadrunner PC.

ISTRUZIONI PER L'USO DELLA GUIDA ROADRUNNER PC

ATTIVAZIONE DEL RIVESTIMENTO IDROFILO

Le guide Roadrunner PC sono molto scivolose una volta bagnate. Quando si manovra la guida attraverso

un dispositivo di accesso di qualsiasi tipo, tenerla sempre sotto controllo con l'accluso dispositivo di

manipolazione Olcott.

. Prima di usare la guida, riempire una siringa con acqua o soluzione fisiologica sterili e fissarla al raccordo

per il lavaggio del supporto di confezionamento della guida.

Iniettare una quantita di soluzione sufficiente a bagnare l'intera superficie della guida. In questo modo si

attiva il rivestimento idrofilo.

* Per garantire prestazioni ottimali, dopo l'esposizione all'ambiente, & necessario reidratare la guida
prima di effettuare lo scambio di strumenti. Il rivestimento idrofilo non & permanente. Se, dopo un
uso prolungato, la guida con rivestimento idrofilo non risulta piu scorrevole, sostituirla con una nuova
guida rivestita.

. Introdurre la guida Roadrunner PC nella cavita uterina attraverso il catetere SSG. La guida deve essere
visibile sotto osservazione radiografica. Usare la guida per facilitare l'accesso alle tube di Falloppio a livello
dell'ostio fundico.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.

Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua confezione é 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 l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.

NEDERLANDS

FLUOROSET™
SET VOOR RADIOGRAFISCH TUBAIR ONDERZOEK

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).
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BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
* De set bevat (setonderdelen kunnen variéren)
« Intra-uteriene toegangsballonkatheter
« Selectieve salpingografiekatheter met Beacon® tip
* Roadrunner PC voerdraad met SlipCoat hydrofiele coating

BEOOGD GEBRUIK

Wordt gebruikt voor de indruppeling van contrastmiddelen in de uterusholte om de uterusholte
radiografisch te evalueren en voor de injectie van geschikte contrastmiddelen in de tubae uterinae om de
doorgankelijkheid van de tubae te evalueren.

CONTRA-INDICATIES

Niet gebruiken bij een patiénte die een actieve vaginale infectie, een intra-uteriene infectie of een seksueel
overdraagbare aandoening heeft, die recent een uterusperforatie heeft doorgemaakt, die recent zwanger is
geweest of momenteel zwanger is, of die momenteel een intra-uterien anticonceptivum heeft.

WAARSCHUWINGEN

* Vanwege de zeer dunne wand van deze selectieve salpingografiekatheter moet uiterst behoedzaam te
werk worden gegaan tijdens het manipuleren en terugtrekken om te voorkomen dat de katheter uit
elkaar wordt getrokken. Remodelleren van de tip wordt afgeraden. Bij blootstelling aan warmte kan
beschadiging ontstaan.

* De FluoroSet™ voor radiografisch tubair onderzoek is niet bestemd voor de volledige katheterisatie van
de tuba uterina of voor rekanalisatie van de tubae.

« Dit kathetersysteem dient uitsluitend om vanuit de uterusholte toegang tot de tuba uterina te
verschaffen. 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. Het kathetersysteem dient niet voor
rekanalisatie van de tubae en er zijn tot dusver geen gegevens beschikbaar die op klinische voordelen
wijzen wanneer het systeem op dergelijke wijze wordt gebruikt.

VOORZORGSMAATREGELEN
* Het aanbevolen ballonvolume niet overschrijden. Overmatig vullen van dit instrument kan ertoe leiden
dat de ballon scheurt. Vul de ballon uitsluitend met steriel fysiologisch zout. De ballon niet met lucht
inflateren.
« De potentiéle effecten van ftalaten op vrouwen die zwanger zijn of borstvoeding geven, zijn niet volledig
onderzocht en bezorgdheid over de effecten op voortplanting en ontwikkeling is mogelijk.

GEBRUIKSAANWUZING

. Voer de intra-uteriene toegangsballonkatheter transcervicaal op totdat de ballon zich in het onderste
gedeelte van de cervix of uterus bevindt. Vul de ballon tot het maximale vulvolume dat op het
productetiket of de vulkeerklep staat vermeld.

Bevestig een Luerlock-spuit aan de afsluitkraan van het zijarmsysteem om de indruppeling van 5 a 10 ml
geschikt contrastmiddel in de uterus voor elementaire hysterografie te vergemakkelijken. Dit
vloeistofvolume dient om de elementaire anatomie af te tekenen en te helpen bij de voorbereiding van
de plaatsing van een selectieve salpingografiekatheter (SSG-katheter).

Breng de selectieve salpingografiekatheter (SSG-katheter) door het werkkanaal van de intra-uteriene
toegangsballonkatheter in totdat de inktmarkering op de SSG-katheter de Check-Flo adapter aan

het proximale uiteinde van de intra-uteriene toegangsballon binnengaat. Draai de katheter onder
doorlichting om de gewenste tuba uterina te benaderen. De distale tip van de SSG-katheter is radiopaak
en is zichtbaar onder doorlichting. Er kan nu een geschikt contrastmiddel door de SSG-katheter worden
geinjecteerd om de doorgankelijkheid van de tuba te evalueren.
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4. Als toegang tot de tubae wordt verhinderd of moeilijk is, kan de Roadrunner PC voerdraad worden
gebruikt om de toegang te vergemakkelijken.

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK VAN DE ROADRUNNER PC VOERDRAAD

DE HYDROFIELE COATING ACTIVEREN

Roadrunner PC voerdraden zijn bijzonder glibberig wanneer ze nat zijn. Houd de voerdraad wanneer u

deze door een toegangsinstrument beweegt altijd onder controle met het bijgevoegde Olcott manipulatie-

instrument.

1. Vul véor gebruik van de voerdraad een spuit met steriel water of steriele fysiologische zoutoplossing en
bevestig de spuit aan de spoelpoort van de voerdraadhouder.

2. Injecteer voldoende oplossing om het gehele oppervlak van de voerdraad te bevochtigen. Dit activeert
de hydrofiele coating.

* Voor optimale prestaties moet de voerdraad na blootstelling aan de omgeving opnieuw worden
gehydrateerd alvorens er instrumenten over uit te wisselen. De hydrofiele coating is niet blijvend.
Vervang de gecoate voerdraad als hij na langdurig gebruik niet soepel meer is door een nieuwe
hydrofiele voerdraad.

3. Breng de Roadrunner PC voerdraad door de selectieve salpingografiekatheter (SSG-katheter) tot in

de uterusholte in. De voerdraad moet onder doorlichting zichtbaar zijn. Gebruik de voerdraad om de

toegang tot de tubae uterinae gemakkelijker te maken ter hoogte van de fundus van de ostia.

WIJZE 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.

FLUOROSET™
RADIOGRAFISK TUBARVURDERINGSSETT

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)

« Intrauterint tilgangsballongkateter

« Selektivt salpingografikateter med Beacon®-spiss

* Roadrunner PC ledevaier med SlipCoat hydrofilt belegg
TILTENKT BRUK
Brukes til instillasjon av kontrastmiddel i livmorhulen for radiografisk evaluering av livmorhulen, og til
injeksjon av egnet kontrastmiddel i egglederne for & evaluere om egglederne er apne
KONTRAINDIKASJONER
Skal ikke brukes pa pasienter med aktiv infeksjon i skjede eller livmor, seksuelt overfgrbar sykdom, nylig

perforering av livmor, hos pasienter som er eller nylig har veert gravide, eller hvis pasienten har et implantat
i livmoren (f.eks. spiral).



ADVARSLER

« Det selektive salpingografikateteret har sveert tynne vegger, og det er derfor viktig a vaere svaert forsiktig
under manipulering og tilbaketrekking for 8 unnga at kateteret gar i stykker. Omforming av spissen er
ikke anbefalt. Utsettelse for varme kan resultere i skade.

* Det radiografiske tubarvurderingssettet FluoroSet™ skal ikke brukes til fullstendig kateterisering av
egglederne eller tubar-rekanalisering.

« Dette katetersystemet er kun beregnet pa tilgang til eggleder fra livmorhulen. Det skal kun fores inn
sa langt det er nedvendig for a foreta en hensiktsmessig diagnostisk undersgkelse. Det er ikke fastslatt
mulige bivirkninger ved ytterligere distal fremfering. Katetersystemet skal ikke brukes til rekanalisering
av salpinges, og per i dag finnes det ingen tilgjengelige data som dokumenterer kliniske fordeler nar det
blir brukt pa denne méaten.

FORHOLDSREGLER
* Det anbefalte ballongvolumet ma ikke overskrides. Ballongen kan revne hvis den fylles for mye.
Ballongen ma kun fylles med steril saltlgsning. Ikke fyll ballongen med luft.
* Mulige virkninger av ftalater hos gravide/ammende kvinner eller hos barn er ikke fullstendig kartlagt, og
innvirkingen pa reproduksjon og utvikling er forelopig ukjent.

BRUKSANVISNING

. For det intrauterine tilgangsballongkateteret transcervikalt inntil ballongen er plassert i nedre del av
cervix eller uterus. Fyll ballongen til maksimalt oppfyllingsvolum som angitt pa produktetiketten eller pa
antirefluksventilen.

. Fest en luer-lock-sproyte til stoppekranen pa sidearmen for 4 instillere 5-10 ml egnet kontrastmiddel i
uterus for basal hysterografi. Dette vaeskevolumet skal konturere den basale anatomien og gi veiledning
nér plasseringen av det selektive salpingografikateteret (SSG-kateteret) skal klargjeres.

3. For SSG-kateteret gjennom arbeidskanalen pé det intrauterine tilgangsballongkateteret inntil
blekksymbolet pa SSG-kateteret er inne i Check-Flo adapteren ved den proksimale enden av den
intrauterine tilgangsballongen. Roter kateteret under gjennomlysning slik at riktig eggleder undersokes.
SSG-kateterets distale spiss er rentgentett og synlig under gjennomlysning. Et egnet kontrastmiddel kan
nd injiseres gjennom SSG-kateteret for & vurdere om egglederen er apen.

. Huvis tilgang til egglederne er hindret eller vanskelig a opprette, kan Roadrunner PC ledevaieren brukes til
& forenkle tilgangen.

BRUKSANVISNING FOR ROADRUNNER PC LEDEVAIER
AKTIVERING AV DET HYDROFILE BELEGGET
Roadrunner PC ledevaiere er sveert glatte nar de er vate. Bruk alltid den medfglgende Olcott
manipuleringsanordningen til & styre ledevaieren nar den mangvreres gjennom en tilgangsanordning.
1. For ledevaieren tas i bruk, ma en sproyte fylles med sterilt vann eller steril saltlesning og festes til
spyleporten pa ledevaierens holder.
2. Injiser nok lgsning til a fukte overflaten pa ledevaieren fullstendig. Dette aktiverer det hydrofile belegget.
« For & oppna optimal ytelse etter eksponering for omgivelsene i rommet ma ledevaieren rehydreres
for utskiftning av instrumenter. Hydrofilt belegg er ikke permanent. Hvis den belagte ledevaieren ikke
fungerer tilfredsstillende etter langvarig bruk, mé den skiftes ut med en ny hydrofil ledevaier.
3. For Roadrunner PC ledevaieren gjennom det selektive salpingografikateteret (SSG)-kateteret og inn i
livmorhulen. Ledevaieren skal vaere synlig under radiografisk veiledning. Bruk ledevaieren til a forenkle
tilgang til egglederen i niva med fundalt ostium.

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
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morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstatt skader pa produktet.

FLUOROSET™
ZESTAW DO RADIOGRAFICZNEJ OCENY JAJOWODOW
PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego

urzadzenia moze by¢ prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj doowiedni

OPIS URZADZENIA
* Zawartosc zestawu (elementy zestawu mogq sie zmieniac)
« Cewnik balonowy do dostepu wewnatrzmacicznego
* Cewnik z kornicowka Beacon® do selektywnej salpingografii
 Prowadnik Roadrunner PC z powtokg hydrofilng SlipCoat

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Stuzy do wkraplania srodka cieniujacego do jamy macicy w celu radiograficznej oceny jamy macicy oraz do
wstrzykiwania odpowiedniego $rodka cieniujacego do jajowodéw w celu oceny ich droznosci.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac u pacjentek z aktywnym zakazeniem pochwy lub zakazeniem wewnatrzmacicznym, chorobg
przenoszong droga ptciowa, przebyta niedawno perforacjg macicy, niedawno ukoriczona cigza (lub
bedacych aktualnie w ciazy) ani u pacjentek z obecnie zatozona wktadka wewnatrzmaciczna.

OSTRZEZENIA

 Ze wzgledu na cienkoscienng konstrukcje cewnika do selektywnej salpingografii trzeba zachowac
wyjatkowg ostrozno$¢ podczas manewrowania i wycofywania, aby zapobiec rozerwaniu cewnika. Nie
zaleca sie zmiany ksztattu koricéwki. Wystawienie na dziatanie wysokiej temperatury moze spowodowac
uszkodzenie produktu.

« Zestaw FluoroSet™ do radiograficznej oceny jajowoddw nie jest przeznaczony do petnego cewnikowania
jajowodu ani do rekanalizacji jajowodow.

* Niniejszy zestaw cewnika jest przeznaczony wytgcznie do uzyskania dostepu do jajowodu od strony
jamy macicy. Nalezy go wsuwac tylko na gteboko$¢ pozwalajaca na wykonanie miarodajnego badania
diagnostycznego. Mozliwe dziatania niepozadane w przypadku bardziej dystalnego wsuniecia nie
zostaty dotychczas okreslone. System cewnika nie jest przeznaczony do rekanalizacji jajowodow;
ponadto, obecnie brak danych wskazujacych na jakiekolwiek korzysci kliniczne takiego zastosowania.

SRODKI OSTROZNOSCI
* Nie przekraczac zalecanej objetosci balonu. Nadmierne napetnienie tego urzadzenia moze spowodowac
rozerwanie balonu. Balon nalezy napetniac tylko sterylna sol3 fizjologiczna. Nie napetnia¢ balonu
powietrzem.
* Potencjalny wptyw ftalanéw na kobiety w cigzy/karmigce piersig nie zostat w petni zbadany i moga istnie¢
obawy co do ich wptywu na funkgje rozrodcze i rozwojowe.

INSTRUKCJA UZYCIA
1. Wsuwa¢ cewnik balonowy do dostepu wewnatrzmacicznego przez szyjke macicy do momentu,

gdy balon znajdzie si¢ w dolnej czesci szyjki lub macicy. Napetni¢ balon do maksymalnej objetosci
napetniania okreslonej na etykiecie produktu lub na zastawce zwrotnej do napetniania.
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. Podtaczy¢ strzykawke z tacznikiem Luer Lock do zespotu ramienia bocznego i kranika, aby umozliwi¢
wkroplenie do macicy 5-10 ml odpowiedniego $rodka cieniujacego w celu przeprowadzenia
podstawowej histerografii. Ta objetos¢ ptynu stuzy do zarysowania podstawowej anatomii i pomaga w
przygotowaniach do umieszczenia cewnika do selektywnej salpingografii.

. Wprowadzi¢ cewnik do selektywnej salpingografii przez kanat roboczy cewnika balonowego do dostepu
wewnatrzmacicznego do momentu, gdy znacznik na cewniku do selektywnej salpingografii znajdzie
sie w tgczniku Check-Flo, umieszczonym na proksymalnym koricu cewnika balonowego do dostepu
wewnatrzmacicznego. W czasie skanowania fluoroskopowego nalezy obracac cewnik, aby go skierowac
do odpowiedniego jajowodu. Koricowka dystalna cewnika do selektywnej salpingografii jest cieniodajna i
bedzie widoczna w czasie stosowania fluoroskopii. Mozna teraz wstrzykna¢ odpowiedni srodek cieniujacy
przez cewnik do selektywnej salpingografii w celu ocenienia droznosci jajowodu.

. Zastosowanie prowadnika Roadrunner PC moze ufatwi¢ dostep do jajowodu, jesli jest on trudno
dostepny.

INSTRUKCJA UZYCIA PROWADNIKA ROADRUNNER PC

AKTYWACJA POWLOKI HYDROFILNEJ

Po zwilzeniu prowadniki Roadrunner PC staja sie bardzo $liskie. Podczas przeprowadzania prowadnika przez

jakiekolwiek urzadzenie dostepowe nalezy go zawsze utrzymywac pod kontrola za pomocg dotgczonego

urzadzenia do manipulacji Olcott.

. Przed uzyciem prowadnika, napetnic¢ strzykawke jatowa woda lub jatowym roztworem soli fizjologicznej i
podtaczy¢ do portu do ptukania na oprawce prowadnika.

. Wstrzyknac¢ odpowiednig ilos¢ roztworu, aby nawilzy¢ catkowicie powierzchnie prowadnika. Spowoduje
to aktywacje powtoki hydrofilnej.

* Aby zapewni¢ optymalne dziatanie, po wystawieniu prowadnika na dziatanie otoczenia konieczne jest
ponowne nawilzenie prowadnika przed wymiang instrumentéw. Powtoka hydrofilna nie jest trwata.
Jesli po przedtuzonym stosowaniu powlekany prowadnik nie przesuwa sie ptynnie, nalezy wymienic
prowadnik na nowy prowadnik hydrofilny.

. Wprowadzi¢ prowadnik Roadrunner PC do jamy macicy przez cewnik do selektywnej salpingografii.
Prowadnik powinien by¢ widoczny pod kontrolg radiologiczna. Prowadnika nalezy uzy¢ w celu
umozliwienia dostepu do jajowodéw na poziomie uj$¢ w dnie macicy.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, 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 Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sie, ze nie doszto do uszkodzenia.

PORTUGUES

FLUOROSET™
CONJUNTO PARA AVALIAGAO RADIOGRAFICA DAS TROMPAS DE FALOPIO

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« O conjunto contém (os componentes do conjunto podem variar)
« Cateter de balao para acesso intra-uterino
« Cateter para salpingografia selectiva com ponta Beacon®
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« Fio guia Roadrunner PC com revestimento hidrdfilo SlipCoat

UTILIZAGAO PREVISTA

Utilizado para instilagao de meios de contraste na cavidade uterina para avaliagao radiografica da cavidade
uterina e para injeccao de meios de contraste adequados nas trompas de Falépio para avaliar a respectiva
permeabilidade

CONTRA-INDICA(GES
Néo utilize em pacientes com infecgdo vaginal ou intra-uterina activa, doenga sexualmente transmissivel,
perfuragao uterina recente, gravidez recente (ou actual) ou em pacientes com dispositivos intra-uterinos.

ADVERTENCIAS

« Devido ao cateter para salpingografia selectiva ter paredes finas, é necessario ter muito cuidado durante
a manipulacao e remogao para impedir a separagao do cateter. Ndo se recomenda a remodelagao da
ponta. Poderao ocorrer danos aquando da exposicao ao calor.

O conjunto para avaliagdo radiografica das trompas de Falopio FluoroSet™ nao se destina a cateterizagdo
completa das trompas de Falopio nem ao restabelecimento do limen das trompas.

« Este sistema de cateter foi concebido somente para acesso as trompas de Falépio a partir da cavidade
uterina. S6 deve avancar até onde for necessario para se conseguir um estudo de diagndstico
importante. Ainda néo foram determinados os efeitos adversos possiveis de um avanco para uma
posicao mais distal. O sistema de cateter nao se destina ao restabelecimento do limen das trompas e
ndo existem, até a data, dados disponiveis que demonstrem qualquer beneficio clinico quando usado
desta forma.

PRECAUCOES
* Nao exceda o volume recomendado para o baldo. O enchimento excessivo deste dispositivo pode causar
o rebentamento do baldo. Encha o baldo somente com soro fisiolégico estéril. Nao encha o balao com ar.
« Os potenciais efeitos dos ftalatos em mulheres gravidas ou em periodo de amamentagao ou em criangas
nao foram totalmente investigados e poderdo suscitar preocupagao relativamente a efeitos reprodutivos e
no desenvolvimento.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

. Avance o cateter de baldo para acesso intra-uterino através do colo do Utero até o baldo estar
posicionado na regido inferior do colo do Gtero ou do ttero. Encha o baldo até ao volume maximo de
enchimento, conforme indicado no rétulo do produto ou na vélvula anti-refluxo.

Adapte uma seringa Luer-Lock a torneira de passagem do conjunto de ramo lateral para facilitar a
instilagao de 5-10 ml de um meio de contraste adequado no Utero para histerografia basica. Este volume
de liquido tem por objectivo delinear as caracteristicas anatémicas basicas e orientar na preparagao da
colocacao do cateter para salpingografia selectiva.

. Insira o cateter para salpingografia selectiva no canal de trabalho do cateter de baldo para acesso intra-
uterino até a marca de tinta do cateter para salpingografia selectiva entrar no adaptador Check-Flo
situado na extremidade proximal do balao para acesso intra-uterino. Enquanto examina sob fluoroscopia,
rode o cateter para observar a trompa de Falépio certa. A ponta distal do cateter para salpingografia
selectiva é radiopaca e sera visivel sob fluoroscopia. Podera agora injectar um meio de contraste
adequado através do cateter para salpingografia selectiva para avaliar a permeabilidade das trompas.

Se 0 acesso as trompas apresentar obstaculos ou for dificil, pode usar o fio guia Roadrunner PC para
facilitar o acesso as trompas.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DO FIO GUIA ROADRUNNER PC

ACTIVAGAO DO REVESTIMENTO HIDROFILO

Os fios guia Roadrunner PC sdo muito escorregadios quando estdao molhados. Mantenha sempre o controlo

do fio guia com o dispositivo de manipulagao Olcott fornecido quando manobrar o fio guia através de

qualquer dispositivo de acesso.

. Antes de utilizar o fio guia, encha uma seringa com agua estéril ou soro fisioldgico estéril e adapte-a ao
orificio de irrigacao do suporte do fio guia.

. Injecte solucéo suficiente para molhar toda a superficie do fio guia. Desta forma, activa o revestimento
hidrofilo.

* Apos exposicdo ao ambiente, é necessario reidratar o fio guia antes da troca de instrumento para um
desempenho éptimo. O revestimento hidréfilo ndo é permanente. Se, apds utilizagdo prolongada, o fio
guia revestido ndo se deslocar com suavidade, substitua-o por um novo fio guia hidréfilo.

. Introduza o fio guia Roadrunner PC pelo cateter para salpingografia selectiva para dentro da cavidade
uterina. O fio guia deve estar sempre visivel, sob orientacao radiografica. Utilize o fio guia para facilitar o
acesso as trompas de Falépio ao nivel dos 6stios do fundo.

APRESENTACAO

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

utilizagdo. Estéril desde que a embalagem ndo esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto

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

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

ocorreram danos.

SVENSKA

FLUOROSET™
SET FOR AGGLEDARBEDOMNING MED RONTGEN

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Setet innehaller (setkomponenterna kan variera)
« Ballongkateter for intrauterin atkomst
« Kateter for selektiv salpingografi med Beacon®-spets
* Roadrunner PC-ledare med SlipCoat hydrofil belaggning

AVSEDD ANVANDNING
Anvands for instillation av kontrastmedel i livmoderhélan for bedomning av livmoderhalan med réntgen
och for injektion av Iampligt kontrastmedel i dggledarna for bedémning av dggledarnas 6ppenhet.
KONTRAINDIKATIONER
Far inte anvandas hos en patient med aktiv vaginal eller intrauterin infektion, sexuellt 6verférd sjukdom,
nylig uterin perforation, nylig graviditet (eller om patienten for narvarande &r gravid) eller om patienten for
nérvarande har ett intrauterint preventivmedel.
VARNINGAR
* Pa grund av den tunnvéggiga konstruktionen hos katetern for selektiv salpingografi maste extrem
forsiktighet tillampas nar den manipuleras och dras ut, for att forhindra att katetern dras isar. Vi
rekommenderar inte omformning av spetsen. Skador kan uppsta om anordningen exponeras for varme.
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* FluoroSet™ set for dggledarbedémning med rontgen &r inte avsett for total katetrisering av dggledaren
eller rekanalisering av dggledare.

« Detta katetersystem &r endast utformat for tilltrade till ggledaren fran livmoderhéalan. Det bor endast
foras in sa langt som det dr nédvéndigt for att utféra en meningsfull diagnostisk undersékning.
Eventuella biverkningar vid inféring till mer distalt lage har annu inte faststallts. Katetersystemet &r inte
avsett for rekanalisering av en dggledare och det finns d&nnu inga uppgifter som pavisar klinisk fordel nar
det anvands i sadant syfte.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Overskrid inte rekommenderad ballongvolym. Om anordningen fylls alltfor mycket kan ballongen
spricka. Ballongen far fyllas endast med steril koksaltlésning. Ballongen far inte fyllas med luft.

« Ftalaters potentiella effekter pa gravida/ammande kvinnor och barn har inte utvarderats fullsténdigt och
det kan finnas anledning till oro betréffande effekter pa reproduktion och utveckling.

BRUKSANVISNING
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. For fram ballongkatetern for intrauterin dtkomst transcervikalt tills ballongen placeras i nedre delen

av livmoderhalsen eller livmodern. Fyll ballongen till hégsta fyllningsvolym enligt uppgiften pa
produktetiketten eller pa fyliningsspérrventilen.

Anslut en Luer-lasspruta till infusionskranen pa sidoarmsenheten for att underlatta instillation av 5-10 ml
lampligt kontrastmedel i livmodern for grundldggande hysterografi. Denna vatskevolym anvénds for att
fa en 6versikt over den grundléggande anatomin och ger véagledning vid forberedelsen for placering av
katetern for selektiv salpingografi (SSG).

For in katetern for selektiv salpingografi (SSG) genom arbetskanalen pa ballongkatetern for intrauterin
atkomst tills blackmarkeringen pa SSG-katetern fors in i Check-Flo-adaptern pé den proximala énden

av ballongen for intrauterin atkomst. Skanna med fluoroskopi samtidigt som du vrider katetern for att
rikta in den mot ratt dggledare. SSG-kateterns distala spets ar rontgentat och synlig under fluoroskopi.
Léampligt kontrastmedel kan nu injiceras genom SSG-katetern for bedémning av dggledarens 6ppenhet.
Vid hinder eller svarigheter att fa atkomst till dggledarna kan Roadrunner PC-ledare anvéandas for att
underlétta ledaratkomst.

BRUKSANVISNING FOR ROADRUNNER PC-LEDARE

AKTIVERING AV DEN HYDROFILA BELAGGNINGEN

Roadrunner PC-ledare ar mycket hala nar de &r bl6ta. Behall alltid kontrollen 6ver ledaren med den
medféljande Olcott manipulationsanordning nar den mandvreras genom en dtkomstanordning.

N
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. Innan ledaren anvands ska en spruta fyllas med sterilt vatten eller steril koksaltlésning och anslutas till

spolningsporten pa ledarhallaren.

. Injicera tillrédckligt med 16sning for att helt fukta ledarens yta. Detta aktiverar den hydrofila beldggningen.

* For optimala prestanda maste ledaren rehydreras efter exponering fér omgivningsmiljon och fore ett
utbyte av instrumentet. Den hydrofila beldaggningen &r inte permanent. Om den belagda ledaren efter
langvarig anvandning inte fungerar smidigt ska du byta den mot en ny hydrofil ledare.

. For in Roadrunner PC-ledare genom katetern for selektiv salpingografi (SSG) och in i livmoderhalan.

Ledaren ska vara synlig under rontgenvégledning. Anvand ledaren for att underlatta dtkomst till
dggledarna i hojd med mynningarna i livmodern.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen @r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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This symbol on the label indicates that this device c ins phthal
in the device are identified beside or below the symbol by the foll
BBP: Benzyl butyl phthalate

DBP: Di-n-butyl phthalate

DEHP: Di(2-ethylhexyl) phthalate

DIDP: Diisodecyl phthalate

DINP: Diisononyl phthalate

DIPP: Diisopentyl phthalate

DMEP: Di(methoxyethyl) phthalate

DNOP: Di-n-Octyl phthalate

DNPP: Di-n-pentyl phthalate

Tento symbol na stitku znamend, Ze toto zafizeni obsahuje ftalaty. Konkrétni ftalaty obsazené v
tomto zafizeni jsou identifikovany vedle symbolu nebo pod nim za pouziti nasledujicich zkratek:

BBP: benzylbutylftalat

DBP: di-n-butylftalat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalat
DIDP: odecylftalat

DINP: diisononylftalat

DIPP: diisopentylftalat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalat
DNOP: di-n-oktylftalat

DNPP: di-n-pentylftalat

Dette symbol pa maerkaten indikerer, at produk indeholder phthal. Specifikke phthalater, som
dette produkt indeholder, identificeres ved siden af eller under ymbolet vha. folgende akrony

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




Dieses Symbol auf dem Etikett gibt an, dass dieses Produkt Phthalate enthilt. Spezifische in diesem
Produkt enthaltene Phthalate sind neben bzw. unter dem Symbol durch die folgenden Akronyme
gekennzeichnet:

« BBP: Benzylbutylphthalat

« DBP: Di-n-butylphthalat

« DEHP: Di(2-ethylhexyl)phthalat

« DIDP: Diisodecylphthalat

« DINP: Diisononylphthalat

« DIPP: Diisopentylphthalat

« DMEP: Di(methoxyethyl)phthalat

« DNOP: Di-n-octylphthalat

« DNPP: Di-n-pentylphthalat
AuTo 10 GUpBOAO OTNV ETIKETA SnAwvel 6Tt auth n | TEPIEXEL POANIKEG EVWTELG.
TUYKEKPINEVEG POANIKEG EVWOELG TTOU Tal G€ AUTH) TN CUCKEUH avayvwpilovtat Simha fj KaTw
and o GUUPOA

« BBP: ®0aAikog Bev{uloBoutuleoTépag

« DBP: ®0aAikog S1-n-BoutulecTtépag

« DEHP: ®8aAikog 81(2-a1Buloegulo) eatépag

« DIDP: ®8aliké¢ Si-1c08ekuleatépag

« DINP: ®8alikd¢ Si-looevveileoTtépag

« DIPP: ®BaAikd¢ Si-1o0omevTuAeoTéPag

« DMEP: ®08aAikdc¢ Si(pebofuaiBulo) eotépag

« DNOP: ®Baliké¢ S1-n-okTUleoTépaG

« DNPP: ®0aAikdg Si-n-mevtuleotépag

PLEX

HE Ta TTAPAKATW AKPWVOH

Este simbolo de la etiqueta indica que este dispositivo conti ftal. Los ftalatos concretos
C idos en el dispositivo se identifican al lado o debajo del simbol. di las sig
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 phtalates. Les
phtalates spécifiques contenus dans ce dispositif sont identifiés a c6té ou sous le symbole a l'aide
des acronymes 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

« DINP : Phtalate de di-isononyle

« DIPP : Phtalate de di-isopentyle

« DMEP : Phtalate de di-méthoxyéthyle
« DNOP : Phtalate de di-n-octyle

« DNPP : Phtalate de di-n-pentyle

Ez a jel a cimkén azt jelzi, hogy ez az eszkoz ftalatokat tartalmaz. Az eszkozben talalhaté konkrét
ftalatok azonositasara a jel mellett vagy alatt talalhaté kovetkez6 roviditések szolgalnak:

« BBP: benzil-butil-ftalat

« DBP: di-n-butil-ftalat

« DEHP: di-(2-etil-hexil)-ftalat
odecil-ftalat

ononil-ftalat

« DIPP: diizopentil-ftalat
« DMEP: di-(metoxi-etil)-ftalat
« DNOP: di-n-oktil-ftalat
« DNPP: di-n-pentil-ftalat
Il presente simbolo apposto sull’etichetta indica che questo dispositivo conti ftalati. Specifici

ftalati contenuti nel dispositivo sono identificati accanto al simbolo o sotto di esso mediante i
seguenti acronimi:

BBP: Benzil-butilftalato

DBP: Di-n-butil ftalato
DEHP: Di(2-etilesil) ftalato
DIDP: Di-isodecil ftalato
DINP: Di-isononil ftalato
DIPP: Di-isopentil ftalato
DMEP: Di(metossietil) ftalato
DNOP: Ftalato di diottile
DNPP: Ftalato di dipentile




Dit symbool op het etiket wijst erop dat dit hulpmlddel ftalaten bevat. De specifieke ftalaten in het
hulpmiddel staan naast of onder het symb geduid met de volgende afkorti

BBP: benzylbutylftalaat

DBP: di-n-butylftalaat

DEHP: di(2-ethylhexyl)ftalaat
DIDP: di-isodecylftalaat

« DINP:
DIPP: di-isopentylftalaat
DMEP: di(methoxyethyl)ftalaat
DNOP: di-n-octylftalaat

DNPP: di-n-pentylftalaat

Dette symbolet pa etiketten betyr at anordningen inneholder ftal. Spesifikke ftalater i
anordningen er identifisert ved siden av eller under symbolet med folgende forkortelser:

BBP: benzyl-butyl-ftalat

i-isononylftalaat

« DBP: di-n-butyl-ftalat
« DEHP: di(-2-etylheksyl)-ftalat
- DIDP: odecyl-ftalat

DINP: diisononyl-ftalat

DIPP: diisopentyl-ftalat
DMEP: di(-metoksyetyl)-ftalat
DNOP: di-n-oktyl-ftalat
DNPP: di-n-pentyl-ftalat

Ten symbol na etykiecie oznacza, ze urzadzenie zawiera ftalany. Specyficzne, zawarte w urzadzeniu
ftalany okreslone sa z boku symbolu lub pod nim przez nastepujace skrétowce:

BBP: ftalan benzylu-butylu

DBP: ftalan dibutylu

DEHP: ftalan di(2-etyloheksylu)
DIDP: ftalan diizodecylu

DINP: ftalan diizononylu

DIPP: ftalan diizopentylu

DMEP: ftalan bis(2-metoksyetylu)
DNOP: ftalan di-n-oktylu

DNPP: ftalan di-n-pentylu




Este simbolo no rétulo indica que este disp
no dispositivo sao identificados ao lado ou por baixo do sil

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-pentilo

contém f . Os ftalatos especificos contidos

elos i acr
p

hol

Denna symbol pa etiketten indikerar att produkten innehaller ftalater. Specifika ftalater som ingar i
produkten identifieras bredvid eller under symbolen med féljande akronymer:

BBP: Benzylbutylftalat
DBP: Di-n-butylftalat
DEHP: Di(2-etylhexyl)ftalat
DIDP: Diisodekylftalat
DINP: Diisononylftalat
DIPP: Diisopentylftalat
DMEP: Di(metoxyetyl)ftalat
DNOP: Di-n-oktylftalat
DNPP: Di-n-pentylftalat
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