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NOVY CORNUAL CANNULATION SET

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

The wire guide in the Novy Cornual C lation Set is i ded only to facilitate placement of the
inner cath It is not il ded for tubal recanali: and should not be advanced beyond the
tubal isthmus.

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

NOTE: The Novy Cornual Cannulation Set is not intended for complete catheterization of the
fallopian tube or tubal recanalization.

CAUTION: Sterile if the package is unopened or undamaged. Do not use if package is broken.

INDICATION STATEMENT
Selective catheterization/cannulation of the fallopian tubes for injection of dye or contrast medium in order
to evaluate proximal tubal occlusion and/or patency under fluoroscopy or hysteroscopy/laparoscopy.

WARNING STATEMENTS

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

« This catheter system is not designed nor i ded for embryo ti fer or other assisted
reproduction procedures.

« This device should only be used by an experienced clinician.

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

POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
The following adverse effects have been reported or are of concern with the use of this type of device.
Patients must be advised of the following risks.
1. Ectopic Pregnancy. Patients who have previously blocked fallopian tubes may be at increased risk for
ectopic (tubal) pregnancy after the tubes are opened. The magnitude of the increased risk is unknown.
2. Damage to Normal Tubes. It is unknown whether this procedure may damage normal fallopian tubes or
put the patient who has normal tubes at any increased risk for subsequent ectopic (tubal) pregnancy.
3. Tubal Dissection. It is possible that this catheter may dissect into the wall of the tube, under the
epithelial lining and cause blockage or narrowing of the lumen of the fallopian tube. This may result in
sterility, infertility, or increased risk of ectopic (tubal) pregnancy.
4. Pain or Discomfort. Some patients may experience cramping or other abdominal pain.
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6.

Extravasation. Dye or contrast medium that exceeds normal anatomic constraints of the tube may be
indicative of extravasation and consequent tubal damage.

Tubal Perforation, Bleeding, Infection. There is a small but finite risk of tubal perforation, bleeding,
and infection associated with the use of this type of device. The magnitude of this risk has not been
quantified.

SET CONTAINS

« Introducing catheter with side-arm fitting and Tuohy-Borst adapter

- Stiffening obturator (not included in all sets)

« Inner catheter with 1 cm markings and Tuohy-Borst adapter

« Wire guide with removable silicone safety cap

« Luer lock cap
SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING NOVY CORNUAL CANNULATION SET WITH
HYSTEROSCOPY

NOTE: The Novy Cornual Cannulation Set should be loaded into the hysteroscope before beginning
the examination, assuring the introducing catheter may be moved freely within the hysteroscope.
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Advance the introducing catheter, with the obturator (if included) in place, into the operating channel of
the hysteroscope.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

beyond the telescope lens.

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

the uterine cavity.

. Remove the obturator from the hysteroscope sheath.

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

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

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

the tip of the catheter in the tubal ostium.

. Remove the Luer lock cap from the straight arm of the side-arm fitting and attach a 3 ml syringe filled

with chromotubation solution or dilute contrast medium (25% solution).

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

laparoscopically for spillage from the fimbrial portion of the tube. If such spillage is observed, tubal
patency has been confirmed and the procedure is completed.



NOTE: If spillage of chromotubation solution or contrast medium from the fimbrial portion of the
tube into the peritoneal cavity is not observed, it will be necessary to introduce the inner catheter
into the proximal fallopian tube to confirm tubal blockage or rule-out a false positive result due
to temporary tubal spasm. Please proceed with step 14.

14. Detach the 3 ml syringe and occlude the straight arm of the side-arm fitting with the Luer lock cap.

15. Loosen the Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting and advance the inner catheter, with the wire
guide in place, through the introducing catheter until the first proximal marking on the inner catheter is
flush with the Tuohy-Borst adapter. The distal tip of the inner catheter should now be even with that of
the introducing catheter.

16. Taking care to allow movement of the inner catheter, tighten the Tuohy-Borst adapter on the side-arm
fitting to form a gas tight seal around the inner catheter.

17. Cannulation of the intramural portion of the fallopian tube with the wire guide and inner catheter is
begun by first advancing the wire guide (Figure A). The flexibility of the wire guide tip will increase as
the length exiting the catheter tip increases.

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

NOTE: If resistance is met and it is not possible to easily advance the wire guide into the tubal
isthmus, exchange the wire guide included in the set for a .015 inch wire guide (order numbers:
J-SMGC-150601 or J-SMGC-150901) and try again.

19. Coaxially advance the inner catheter over the positioned wire guide for a short distance or until
resistance is felt (Figures C and D). The distance the catheter passes into the tubal isthmus may be
determined by observing the distance markings on either the proximal or distal portion of the catheter.
WARNING: If significant resistance is felt, do not attempt to advance the catheter.

WARNING: Advancement of the catheter or wire guide beyond the tubal isthmus should not be
attempted.

20. Remove the wire guide and attach a 3 ml syringe filled with chromotubation solution or dilute contrast

medium (25% solution).

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

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

patency is confirmed.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING NOVY CORNUAL CANNULATION SET WITH

FLUOROSCOPY
1. Remove the stiffening obturator (if included) from the introducing catheter and occlude the straight arm
of the fitting with the Luer lock cap provided. This port is used for irrigation or suction and injection of
contrast medium into the uterine cavity.

. Loosen the Tuohy-Borst adapter on the inner catheter and introduce the wire guide into it, positioning
the distal tip of the wire guide evenly with the tip of the catheter. Tighten the Tuohy-Borst adapter to fix
the position of the wire guide.

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

. Remove the inner catheter and wire guide from the introducing catheter, and tighten the Tuohy-Borst
adapter on the side-arm fitting to seal it and prevent leakage.
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Introduce the appropriate uterine access device into the cervix and affix it in position either on the
cervix or within the uterine cavity.

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

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

Detach the syringe and introduce a .035 inch Safe-T-J® wire guide (order number: J-SCF-350903) through
the introducing catheter and into the uterine cavity. With the wire guide leading and under fluoro-
scopic guidance, advance the wire guide and catheter together toward the tubal ostium, and wedge the
tip of the catheter in the tubal ostium.

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

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

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

Loosen the Tuohy-Borst adapter on the side-arm fitting and advance the inner catheter, with the wire
guide in place, through the introducing catheter until the first proximal marking on the inner catheter is
flush with the Tuohy-Borst adapter. The distal tip of the inner catheter should now be even with that of
the introducing catheter.

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

fitting to form a fluid tight seal around the inner catheter.

. Cannulation of the intramural portion of the fallopian tube with the wire guide and inner catheter is

begun by first advancing the wire guide (Figure A). The flexibility of the wire guide tip will increase as
the length exiting the catheter tip increases.

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

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

NOTE: If resistance is met and it is not possible to easily advance the wire guide into the tubal
isthmus, exchange the wire guide included in the set for a .015 inch wire guide (order numbers:
J-SMGC-150601 or J-SMGC-150901) and try again.

. Coaxially advance the inner catheter over the positioned wire guide for a short distance or until

resistance is felt (Figures C and D). The distance the catheter passes into the tubal isthmus may be
determined by observing the distance markings on the proximal portion of the catheter.

WARNING: If significant resistance is felt, do not attempt to advance the catheter.

WARNING: Advancement of the catheter or wire guide beyond the tubal isthmus should not be
attempted.

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

Inject the contrast medium into the tubal ostium while observing fluoroscopically for spillage from the
fimbrial portion of the tube. If such spillage is observed, tubal patency is confirmed.

CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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SOUPRAVA NOVY PRO KANYLACI DELOZNiCH ROHU

Souprava Novy pro kanylaci déloznich roht je ur¢ena k pouziti v opera¢nim kanalu hysteroskopu nebo
jiného zafizeni pro pfistup do délohy, k hysteroskopické nebo skiaskopické selektivni katetrizaci a kanylaci
proximalnich vejcovodu s naslednym zavedenim chromopertubaéniho roztoku nebo kontrastni latky pfi
hodnoceni priichodnosti vejcovodu. Uréeno k jednorazovému pouziti.

Vodici drat v pravé Novy pro kanylaci déloznich rohii je uréen pouze k usnadnéni umisténi

vnitiniho katetru. Neni uréen k obnoveni priichodnosti vejcovodii a nesmi byt zaveden za istmus
vejcovodu.

VAROVANI: Tento nastroj se nesmi pouzivat v pripadé krvaceni, aktivni infekce v panvi, silného
krvaceni a u pacientek, které jsou téhotné.

POZNAMKA: Soup Novy pro kanylaci déloznich rohii neni uréena k celkové katetrizaci vejcovodu
nebo k obnoveni prichodnosti vejcovodu.

POZOR: Vyrobek je sterilni, pokud neni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte, je-li obal
porusen.

INDIKACE

Selektivni katetrizace/kanylace vejcovod(i za tcelem injekce kontrastni latky nebo barviva k vyhodnoceni
okluze a/nebo prichodnosti proximalniho vejcovodu pod skiaskopickou nebo hysteroskopickou/
laparoskopickou kontrolou.

VAROVANI

« Tento katetrizaéni system jeurcen vyhradne ke zprlstupnenl vejcovodu z délozni di

zaveden pouze do | y nutné k dosaz
zadouci ucinky v dusl dku distal éjsiho deni nebyly dosud zjistény. Katetrizacni systém

neni uréen k obnoveni priichodnosti vejcovodii a dosud neexistuji zadna dostupna data prokazujici
klinicky p¥inos pfi pouziti systému timto zptisobem.

« Tento katetrizacni systém neni zkonstruovan ani urcen k transferu embrya nebo k jingm vykonim
asistované reprodukce.

« Tento nastroj smi pouzivat pouze zkuseny lékaf.

KONTRAINDIKACE
- Téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi
« Aktivni nebo nedavna infekce v panvi
+ Nevysvétlené nebo rozsahlejsi délozni krvaceni
« Gynekologickd malignita (suspektni nebo zndma)
+ Znamé alergie na kontrastni latku nebo barvivo
MOZNE NEZADOUCI UCINKY
V souvislosti s pouzitim zafizeni tohoto typu byly hlaseny (anebo mohou nastat) nasledujici nezadouci
Ucinky. Pacientky musite informovat o nasledujicich rizicich.
1. Mimodélozni téhotenstvi. U pacientek, které mély dfive nepriichodné vejcovody, mlize po otevieni
vejcovodU existovat zvysené riziko mimodélozniho (tubarniho) téhotenstvi. Mira zvyseného rizika neni
znama.
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Poskozeni normélnich vejcovod(l. Neni znamo, zda tento vykon maze poskodit normalni vejcovody
nebo zda pfinasi pacientkdm s normalnimi vejcovody jakékoli zvysené riziko nasledného
mimodélozniho (tubarniho) téhotenstvi.

Disekce vejcovodul. Je mozné, Ze tento katetr miize protrhnout sténu vejcovodu pod epitelovou vrstvou
a zpUsobit uzaveér nebo ztzeni lumen vejcovodu. To miize zp(sobit sterilitu, neplodnost nebo zvysené
riziko mimodélozniho (tubarniho) téhotenstvi.

. Bolest nebo nepiijemné pocity. Nékteré pacientky mohou pocitovat kie¢e nebo jiné bolesti v oblasti
biicha.

Extravazace. Pokud mnozstvi kontrastni latky nebo barviva prekro¢i normalni anatomicky objem
vejcovodu, muze to indikovat extravazaci a nasledné poskozeni vejcovodu.

Perforace, krvaceni a infekce vejcovodu. S pouzitim nastroje tohoto typu je spojeno malé, aviak realné
riziko perforace, krvaceni a infekce vejcovodu. Mira tohoto rizika nebyla kvantifikovana.

SOUPRAVA OBSAHUJE
« Zavadéci katetr s bo¢ni spojkou a s adaptérem Tuohy-Borst
« Vyztuzny obturdtor (neni soucdsti kazdé soupravy)
« Vnitini katetr s 1 cm znackami a s adaptérem Tuohy-Borst
« Vodici drat se snimatelnou silikonovou bezpecnostni koncovkou
« Koncovka Luer lock

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SOUPRAVY NOVY PRO KANYLACI DELOZNICH ROHU

PRI HYSTEROSKOPII

POZNAMKA: Pied zahajenim vysetieni zavedte soupravu Novy pro kanylaci déloznich roht do

hysteroskopu a zkontrolujte, zda Ize zavadécim katetrem uvniti hysteroskopu volné pohyb .

. Zavadéci katetr s umisténym obturatorem (je-li soucasti) posunte do operac¢niho kanélu hysteroskopu.

Odstrarite vyztuzny obturator ze zavadéciho katetru a pomoci dodané koncovky Luer lock uzaviete

piimou vétev spojky. Tento port se pouziva k irigaci nebo k odséti a k injekci chromopertubacniho

roztoku nebo kontrastniho média do délozni dutiny.

Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na vnitinim katetru a zavedte do néj vodici drat; distalni hrot vodiciho

dratu zarovnejte s hrotem katetru. Utahnéte adaptér Tuohy-Borst a tak fixujte polohu vodiciho dratu.

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

umisténym vodicim dratem skrz zavadéci katetr, az se hroty obou katetri dostanou na stejnou troven.

Pro pfisti potfebu zaznamenejte polohu proximalni distan¢ni znacky na vnitinim katetru vici adaptéru

Tuohy-Borst na bo¢ni spojce. Prvni znacka musi byt v zakrytu s adaptérem Tuohy-Borst.

Vyjméte vnitini katetr a vodici drat ze zavadéciho katetru a utahnéte adaptér Tuohy-Borst na bo¢ni

spojce tak, aby se utésnil a aby se zabranilo Uniku kapaliny nebo plynu.

Do operac¢niho kanalu hysteroskopu umistéte zavadéci katetr tak, aby nevycnival za teleskopickou

¢ocku.

Zavedte sheath hysteroskopu s umisténym tupym obturatorem skrz dilatované délozni hrdlo do

délozni dutiny.

Vyjméte obturator ze sheathu hysteroskopu.

. Do sheathu hysteroskopu zavedte hysteroskop s umisténym zavadécim katetrem.

10. Za pfimého pozorovéni zavadéjte hysteroskop smérem k ostiu vejcovodu.

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

12. Z pfimého ramena na bo¢ni spojce odstraite koncovku Luer lock a pfipojte 3 ml stfikacku napInénou
chromopertubacnim roztokem nebo roztokem kontrastni latky (25 % roztok).
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13. Injikujte chromopertubacni roztok nebo kontrastni latku do ostia vejcovodu a soucasné laparoskopicky
sledujte, zda dochazi k vylevu z fimbrialni ¢asti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena
prachodnost vejcovodu a vykon je dokoncen.

POZNAMKA: Pokud nepozorujete vylev chromopertubaéniho roztoku nebo kontrastni latky
z fimbrialni ¢asti vejcovodu do peritonealni dutiny, bude zapotiebi zavést vnitini katetr do
proximalniho vejcovodu, a tak potvrdit uzavér vejcovodu nebo vyloucit chybny pozitivni vysledek

deicledku d

v I vejcovodu. Pokracujte prosim krokem 14.

14. Odpojte 3 ml stiikacku a pomoci koncovky Luer lock uzaviete pfimé rameno bo¢ni spojky.

15. Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na bocni spojce a posunuijte vnitini katetr s umisténym vodicim dratem
skrz zavadéci katetr, az se prvni proximalni znacka na vnitinim katetru dostane do zakrytu s adaptérem
Tuohy-Borst. Distalni hrot vnitiniho katetru by mél nyni byt na stejné drovni jako hrot zavadéciho
katetru.

16. Davejte pozor, abyste umoznili pohyb vnitiniho katetru, a utéhnéte adaptér Tuohy-Borst na bo¢ni spojce
tak, aby byl vnitini katetr utésnén proti tniku plynu.

17. Prvnim krokem kanylace intramuralni ¢asti vejcovodu pomoci vodiciho dratu a vnitiniho katetru je
zasunuti vodiciho dratu (obrazek A). Flexibilita hrotu vodiciho dratu se zvy3uje s tim, jak se prodluzuje
délka vy¢nivajiciho hrotu katetru.

18. Posunujte vodici drat za uterotubdrni junkci a do istmu vejcovodu, pokud nenarazite na vyznamny
odpor (obrazek B). Postup vodiciho dratu skrz uterotubérni junkci Ize pfimo pozorovat laparoskopicky a
zobrazenim proximalniho vejcovodu na video displeji, nebo podle typického vyklenuti istmu vejcovodu.
Posouvani Ize usnadnit pfemisténim nebo narovnanim vejcovodu pod laparoskopickym navadénim
pomoci vhodného nastroje.

POZNAMKA: Pokud narazite na odpor a vodici drat nelze snadno do istmu vejcovodu zasunout,
vymeéiite vodici drat obsaZeny v soupravé za vodici drat o velikosti 0,015 palce (0,38 mm)
(objednaci ¢isla: J-SMGC-150601 nebo J-SMGC-150901) a pokuste se znovu o pfistup.

19. Posunte vnitini katetr v ose umisténého vodiciho dratu bud o malou vzdalenost, nebo dokud neucitite
odpor (obrazky C a D). Délku katetru, kterd je zavedena do istmu vejcovodi, Ize urit sledovanim
distancnich znacek na proximalni nebo distalni ¢asti katetru.

VAROVAN:I: Pocitite-li vy y odpor, nepokousejte se p katetr.
VAROVANI: Nepokousejte posunout katetr nebo vodici drat za istmus vejcovodu.

20. Odstrante vodici drat a pfipojte 3 ml stfikacku napInénou chromopertubacnim roztokem nebo roztokem

kontrastni latky (25 % roztok).

Injikujte chromopertubacni roztok nebo kontrastni latku do ostia vejcovodu a sou¢asné laparoskopicky

sledujte, zda dochazi k vylevu z fimbrialni ¢asti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena

prachodnost vejcovodu.

DOPORUCENE POKYNY K POUZITi SOUPRAVY NOVY PRO KANYLACI DELOZNiICH ROHU SE
SKIASKOPICKOU KONTROLOU

1. Vyjméte vyztuzny obturator (je-li obsazen) ze zavadéciho katetru a pomoci dodané koncovky Luer lock
uzaviete pfimou vétev spojky. Tento port se pouziva k irigaci nebo k odsati a k injekci kontrastni latky do
délozni dutiny.
Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na vnitinim katetru a zavedte do néj vodici drat; distalni hrot vodiciho
dratu zarovnejte s hrotem katetru. Utahnéte adaptér Tuohy-Borst a tak fixujte polohu vodiciho dratu.
Uvolnéte adaptér Tuohy-Borst na bo¢nim ramenu spojky zavadéciho katetru a posunujte vnitini katetr
s umisténym vodicim dratem skrz zavadéci katetr, az se hroty obou katetri dostanou na stejnou troven.
Pro pfisti potifebu zaznamenejte polohu proximalni distanéni znacky na vnitinim katetru vici adaptéru
Tuohy-Borst na bo¢ni spojce. Prvni znacka musi byt v zakrytu s adaptérem Tuohy-Borst.
Vyjméte vnitini katetr a vodici drat ze zavadéciho katetru a utahnéte adaptér Tuohy-Borst na boéni
spojce tak, aby se utésnil a aby se zabranilo uniku.
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. Vhodné zafizeni pro uterinni pfistup zavedte do délozniho hrdla a fixujte je v poloze v déloznim hrdle

nebo v délozni dutiné.

. Do zafizeni pro uterinni pfistup vlozte zavadéci katetr a posunuijte jej, az se distalni hrot katetru umisti

v dolni ¢asti délozni dutiny.

. Z pfimého ramena na bocni spojce odstrarte koncovku Luer lock a pfipojte stfikacku naplnénou

roztokem kontrastni latky o polovi¢ni koncentraci. Pod skiaskopickou kontrolou injikujte kontrastni latku
skrz zavadéci katetr, a tak usnadnéte vizualizaci délozni dutiny a ostia vejcovodu.

. Odpojte stiikacku a skrz zavadéci katetr zavedte do délozni dutiny vodici drat Safe-T-J® o velikosti

0,035 palce (0,89 mm) (objednaci ¢islo: J-SCF-350903). Pod skiaskopickou kontrolou a vodicim dratem
napfed posunujte spolecné vodici drét a katetr smérem k ostiu vejcovodu a vtlacte hrot katetru do ostia
vejcovodu.

. Vyjméte vodici drat ze zavadéciho katetru a pfipojte stfikacku naplnénou kontrastni latkou o pIné

koncentraci. Injikujte 2 az 10 ml kontrastni latky do ostia vejcovodu a soucasné skiaskopicky sleduijte,
zda dojde k vylevu z fimbridIni ¢asti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena priichodnost
vejcovodu a vykon je dokoncen.

POZNAMKA: Pokud nepozorujete vylev kontrastniho média z fimbrialni ¢asti vejcovodu do
peritonealni dutiny, mize byt potfeba zavést vnitini katetr do proximalniho vejcovoduy, a tak
potvrdit ucpani vejcovodu nebo vylouéit chybny pozitivni vysledek v diisledku do¢asnéh
spasmu vejcovodu. Pokracujte prosim krokem 10.

Odpoijte stiikacku a pomoci koncovky Luer lock uzaviete piimé rameno boéni spojky.

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

. Davejte pozor, abyste umoznili pohyb vnitiniho katetru, a utdhnéte adaptér Tuohy-Borst na bo¢ni spojce

tak, aby byl vnitini katetr utésnén proti tniku kapaliny.

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

zasunuti vodiciho dratu (obrazek A). Flexibilita hrotu vodiciho drétu se zvysuje s tim, jak se prodluzuje
délka vy¢nivajiciho hrotu katetru.

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

odpor (obrézek B). Posouvani vodiciho dratu skrz uterotubdlni junkci Ize sledovat skiaskopicky.
POZNAMKA: Pokud narazite na odpor a vodici drat nelze snadno do istmu vejcovodu zasunout,
vymeéiite vodici drat obsazeny v soupravé za vodici drat o velikosti 0,015 palce (0,38 mm)
(objednaci ¢isla: J-SMGC-150601 nebo J-SMGC-150901) a pokuste se znovu o pfistup.

. Posunte vnitini katetr v ose umisténého vodiciho dratu bud o malou vzdélenost, nebo dokud neucitite

odpor (obrazky C a D). Délku katetru, ktera je zavedena do istmu vejcovodd, Ize urcit sledovanim
distancnich znacek na proximalni ¢asti katetru.

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

VAROVANI: Nepokousejte posunout katetr nebo vodici drét za istmus vejcovodu.

Vyjméte vodici drat a pfipojte stfikacku naplnénou kontrastni latkou o pIné koncentraci.

Injikujte kontrastni latku do ostia vejcovodu a soucasné skiaskopicky sledujte, zda dojde k vylevu

z fimbrialni ¢asti vejcovodu. Pokud tento vylev pozorujete, je potvrzena priichodnost vejcovodu.
POZOR: Podle federalnich zakonii USA je prodej tohoto nastroje povolen pouze lékaitim nebo na
lékaisky predpis.

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

Novy cornualt kanyleringsseet er beregnet til anvendelse gennem arbejdskanalen i et hysteroskop eller
anden uterin adgangsanordning med henblik pa hysteroskopisk eller fluoroskopisk selektiv kateterisation
og kanylering af de proksimale zeggeledere, efterfulgt af indfering af en kromotubationsoplasning eller et
kontrastmiddel, til evaluering af &eggeledernes abenhed. Beregnet til engangsbrug.

Kateterlederen i Novy cornualt kanyleri er kun beregnet til at lette anlaeggelsen af det indre
kateter. Det er ikke beregnet til tubar rekanalisering og bor ikke fores frem forbi den tubare isthmus.

ADVARSEL: Denne anordning ber ikke anvendes ved tilstedevaerelse af haemoragi, aktiv

ol laminfalt: 1d bladning eller gravidi

BEMZRK: Novy cornualt kanyleringssaet er ikke beregnet til komplet kateterisation af 2ggelederen
eller tubar rekanalisering.

FORSIGTIG: Steril, hvis pakni er uabnet eller ubeskadiget. Ma ikke des, hvis pakningen er
anbrudt.

INDIKATIONSERKLARING

Selektiv kateterisation/kanylering af aeggelederne med henblik pa injektion af farvestof eller kontrastmiddel
for at kunne evaluere proksimal tubar okklusion og/eller dbenhed under gennemlysning eller hysteroskopi/
laparoskopi.

ADVARSELSERKLARINGER
« Dette katetersystem er udelukkende designet til at opna adgang til 2ggelederen fra
uteruskaviteten. Det bor kun fremfgres sa langt som ngdvendigt for at opna en betydningsfuld
d|agnost|sk undersogelse. De mulige bivirkninger ved en mere distal fremforing er endnu ikke
fastl. er ikke beregnet til tubar rek lisering, og der findes endnu ingen data,
der wser nogen kI|n|sk fordel ved anvendelse pa denne made.
« Dette katetersystem er ikke designet til eller beregnet til embryotransferering eller andre

de reproduktionsprocedurer.
« Denne anordning ber kun anvendes af en erfaren kliniker.
KONTRAINDIKATIONER

« Graviditet eller mistanke om graviditet

« Aktiv eller nylig baekkeninfektion

« Uforklaret eller sveer uterin bledning

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

MULIGE BIVIRKNINGER

Folgende bivirkninger er blevet rapporteret eller kan give bekymring ved brugen af denne type anordning.

Patienter skal underrettes om falgende risici.
1. Ektopisk graviditet. Patienter, der tidligere har haft blokerede aggeledere, kan have gget risiko for
ektopisk (tubar) graviditet efter &bning af a2eggelederne. Storrelsesordenen for den egede risiko er
ukendt.

. Beskadigelse af normale zeggeledere. Det vides ikke, om denne procedure kan beskadige normale
aggeledere eller give patienten, som har normale a&ggeledere, en gget risiko for efterfalgende ektopisk
(tubar) graviditet.
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. Dissektion af aeggelederne. Det er muligt, at dette kateter kan dissekere ind i &eggelederens vaeg, under
epithelbeklaedningen, og forarsage blokering eller indsnzevring af eeggelederens lumen. Dette kan
resultere i sterilitet, infertilitet, eller @get risiko for ektopisk (tubar) graviditet.

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

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

. Perforation af, blgdning, infektion i seggelederne. Der er en lille, men eksisterende risiko for perforation
af, bledning og infektion i seggelederne i forbindelse med brugen af denne type anordning.
Storrelsesordenen for denne risiko er ikke malt.

SATTET INDEHOLDER
« Indfgringskateter med sidearm:s fitting og Tuohy-Borst adapter
- Afstivningsobturator (inkluderes ikke i alle saet)
« Indre kateter med 1 cm markeringer og Tuohy-Borst adapter
« Kateterleder med aftagelig sikkerhedshaette af silikone
« Luer-lock-haette

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL NOVY CORNUALT KANYLERINGSSAT MED

HYSTEROSKOPI

BEMZARK: Novy cornualt kanyleringssaet bor saettes i hysteroskopet, inden undersggelsen

pabegyndes, idet det sikres, at indfaringsk t kan b ges frit inden i hysteroskopet.

1. For indferingskateteret frem, med obturatoren (hvis den medfelger) pa plads, ind i hysteroskopets

arbejdskanal.

Fjern afstivningsobturatoren fra indferingskateteret og okkludér fittingens lige arm med den

medfolgende Luer-lock-haette. Denne port anvendes til skylning eller sug, og til injektion af

kromotubationsoplasning eller kontrastmiddel i uteruskaviteten.

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

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

kateterlederens position.

. Losn Tuohy-Borst adapteren pa indferingskateterfittingens sidearm og fer det indre kateter frem, med

kateterlederen pa plads, gennem indferingskateteret, indtil begge kateterspidser er pa samme niveau.

Til fremtidig reference bemaerkes positionen for de proksimale afstandsmarkeringer pa det indre kateter

i forhold til Tuohy-Borst adapteren pa sidearms fittingen. Den forste markering ber vaere lige ud for

Tuohy-Borst adapteren.

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

sidearm:s fittingen for at lukke den og forhindre udsivning af vaeske eller luft.

Anbring indfgringskateteret i hysteroskopets arbejdskanal, s& det ikke straekker forbi teleskoplinsen.

Indfer hysteroskopsheathen, med dens stumpe obturator pa plads, gennem den dilaterede cervix og ind

i uteruskaviteten.

Fjern obturatoren fra hysteroskopsheathen.

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

10. Under direkte syn ledes hysteroskopet frem mod aggelederens ostium.

11. Nér eggelederens ostium er visualiseret, dirigeres indferingskateteret frem mod aggelederens &bning
og spidsen af kateteret indkiles i a2ggelederens ostium.

12. Fjern Luer-lock-haetten fra den lige arm pa sidearms fittingen og paszet en 3 ml sprojte fyldt med
kromotubationsoplasning eller fortyndet kontrastmiddel (25 % opl@sning).

13. Injicér kromotubationsoplasningen eller kontrastmidlet i seggelederens ostium, samtidig med at der
observeres laparoskopisk for spild fra eeggelederens fimbriedel. Hvis et sadant spild observeres, er
aggelederens abenhed bekreeftet, og proceduren er afsluttet.
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BEMZARK: Hvis der ikke observeres spild af kr bati lgsning eller kont
fra ;eggelederens f|mbr|edel ind i peritonealkaviteten, vil det vare ngdvendigt at mdfare det
indre k i den prol ggeleder for at bekraefte tubar blokering eller udelukke et falsk
positivt Itat pga. p tubar sp Ga ligst videre til trin 14.

Frakobl 3 ml sprojten og okkludér den lige arm pa sidearmsfittingen med Luer-lock-haette.

Lasn Tuohy-Borst adapteren pa sidearm:s fittingen og for det indre kateter frem, med kateterlederen pa
plads, gennem indferingskateteret, indtil den forste proksimale markering pa det indre kateter er pa
niveau med Tuohy-Borst adapteren. Det indre kateters distale spids bgr nu veere pd samme niveau som
indferingskateteret.

. Serg for at tillade, at det indre kateter kan bevaege sig, og tilspaend Tuohy-Borst adapteren pa sidearms

fittingen, sé der dannes en lufttaet lukning omkring det indre kateter.

. Kanylering af den intramurale del af 2eggelederen med kateterlederen og det indre kateter pdbegyndes

ved forst at fremfore kateterlederen (Figur A). Kateterlederspidsens fleksibilitet vil @ges, efterhanden som
laengden, som kommer ud af kateterspidsen, ages.

. For kateterlederen frem forbi overgangen mellem uterus og aeggelederen og ind i isthmus

tubae, medmindre der mades signifikant modstand (Figur B). Fremfering af kateterlederen

gennem overgangen mellem uterus og eeggelederen observeres direkte gennem laparoskopi og
videofremstilling af proksimale oviductus eller gennem karakteristisk buedannelse af isthmus tubae.
Fremforing kan lettes ved at flytte eller rette eggelederen ud med et instrument under laparoskopisk
vejledning.

BEMZRK: Hvis der mgdes modstand, og det ikke er muligt let at fremfore kateterlederen ind i
isthmus tubae, udskiftes kateterlederen, der er inkluderet i saettet, med en kateterleder pa
0,015 tomme (0,38 mm) (bestillingsnummer: J-SMGC-150601 eller J-SMGC-150901), og der
proves igen.

. Fremfor det indre kateter koaksialt over den anbragte kateterleder i en kort afstand, eller indtil der

markes modstand (Figur C og D). Den afstand, som kateteret passerer ind i isthmus tubae, kan afgeres
ved at observere afstandsmarkeringerne pa enten den proksimale eller den distale del af kateteret.
ADVARSEL: Hvis der maerkes signifikant modstand, ma der ikke gores forseg pa at fremfore
kateteret.

ADVARSEL: Det bor ikke forsgges at fremfore kateteret eller kateterlederen forbi isthmus tubae.
Fjern kateterlederen og pasaet en 3 ml sprojte fyldt med kromotubationsoplgsning eller fortyndet
kontrastmiddel (25 % opl@sning).

Injicér kromotubationsoplgsningen eller kontrastmidlet i aeggelederens ostium, samtidig med at

der observeres laparoskopisk for spild fra &eggelederens fimbriedel. Hvis der observeres spild fra
eggelederne, kan aggeledernes dbenhed bekraeftes.

ANBEFALET BRUGSANVISNING TIL NOVY CORNUALT KANYLERINGSS AT MED
GENNEMLYSNING

1.
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Fjern afstivningsobturatoren (hvis denne medfglger) fra indferingskateteret og okkludér fittingens lige
arm med den medfelgende Luer-lock-hzette. Denne port anvendes til skylning eller sug og injektion af
kontrastmiddel ind i uteruskaviteten.

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

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

. Lesn Tuohy-Borst adapteren pa indferingskateterfittingens sidearm og fer det indre kateter frem, med

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

Indfer den relevante uterine adgangsanordning i cervix og fiksér den i position enten pa cervix eller
inden i uteruskaviteten.

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

Fjern Luer-lock-haetten fra den lige arm pa sidearms fittingen og paszet en sprgjte fyldt med
kontrastmiddel i halv styrke. Under gennemlysning injiceres kontrastmidlet gennem indfgringskateteret
for at fremme visualiseringen af uteruskaviteten og aeggelederens ostium.

. Frakobl sprgjten og indfer en 0,035 tomme (0,89 mm) Safe-T-J® kateterleder (bestillingsnummer:

J-SCF-350903) gennem indferingskateteret og ind i uteruskaviteten. Med kateterlederen i fererposition
og under gennemlysningskontrol fremfares kateterlederen og kateteret samtidigt mod aeggelederens
ostium, og kateterspidsen indkiles i zeggelederens ostium.

Fjern kateterlederen fra indferingskateteret og péasaet en sprgjte fyldt med ufortyndet kontrastmiddel.
Injicér 2 til 10 ml kontrastmiddel i aeggelederens ostium, samtidig med at der under gennemlysning
observeres for spild fra aeggelederens fimbriedel. Hvis et sadant spild observeres, er aeggelederens
abenhed bekraftet, og proceduren er afsluttet.

BEMZARK: Hvis der ikke observeres spild af kontrastmiddel fra zeggelederens fimbriedel i
peritonealkaviteten, vil det vaere ngdvendigt at indfgre det indre kateter i den proksimale
aeggeleder for at bekraefte tubar blokering eller udelukke et falsk positivt resultat pga. temporeer
tubar spasme. Ga venligst videre til trin 10.

Frakobl sprajten og okkludér den lige arm pa sidearms fittingen med Luer-lock-hzette.

Losn Tuohy-Borst adapteren pa sidearm:s fittingen og for det indre kateter frem, med kateterlederen pé
plads, gennem indferingskateteret, indtil den forste proksimale markering pa det indre kateter er pa
niveau med Tuohy-Borst adapteren. Det indre kateters distale spids ber nu veere pd samme niveau som
indferingskateteret.

. Serg for at tillade, at det indre kateter kan bevaege sig, og tilspaend Tuohy-Borst adapteren pa sidearms

fittingen, sa der dannes en vaesketzet lukning omkring det indre kateter.

. Kanylering af den intramurale del af &@ggelederen med kateterlederen og det indre kateter pabegyndes

ved forst at fremfore kateterlederen (Figur A). Kateterlederspidsens fleksibilitet vil @ges, efterhanden som
lzengden, som kommer ud af kateterspidsen, gges.

. For kateterlederen frem forbi overgangen mellem uterus og seggelederen og ind i isthmus tubae,

medmindre der mades signifikant modstand (Figur B). Fremferingen af kateterlederen gennem
overgangen mellem uterus og eeggelederne kan observeres under gennemlysning.

BEMZARK: Hvis der mgdes modstand, og det ikke er muligt let at fremfore kateterlederen ind i
isthmus tubae, udskiftes kateterlederen, der er inkluderet i sattet, med en kateterleder pa
0,015 tomme (0,38 mm) (bestillingsnummer: J-SMGC-150601 eller J-SMGC-150901), og der
proves igen.

. Fremfor det indre kateter koaksialt over den anbragte kateterleder i en kort afstand, eller indtil der

maerkes modstand (Figur C og D). Den afstand, som kateteret passerer ind i isthmus tubae, kan afgeres
ved at observere afstandsmarkeringerne pa den proksimale del af kateteret.

ADVARSEL: Hvis der maerkes signifikant modstand, ma der ikke gores forseg pa at fremfare
kateteret.

ADVARSEL: Det bor ikke forsoges at fremfore kateteret eller kateterlederen forbi isthmus tubae.
Fjern kateterlederen og pasaet en sprojte fyldt med ufortyndet kontrastmiddel.

Injicér kontrastmidlet i &2ggelederens ostium, samtidig med at der under gennemlysning observeres
for spild fra &eggelederens fimbriedel. Hvis der observeres spild fra 22ggelederne, kan zeggeledernes
abenhed bekraeftes.



FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en laege eller
efter dennes anvisning.

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

DEUTSCH

NOVY SET ZUR KANULIERUNG DER CORNUA UTERI

Das Novy Set zur Kaniilierung der Cornua uteri ist fiir die Anwendung im Arbeitskanal eines Hysteroskops
bzw. eines anderen Instruments zum Uteruszugang vorgesehen, zur selektiven Katheterisierung

und Kandilierung des (der) proximalen Eileiter(s) unter Hysteroskopsicht oder Durchleuchtung und
anschlieBenden Injektion von Chromopertubationslésung oder Kontrastmittel bei der Feststellung der
Tubendurchgéngigkeit. Nur fiir den einmaligen Gebrauch.

Der Fiithrungsdraht im Novy Set zur Kaniilierung der Cornua uteri ist nur dazu vorgesehen, die
Platzierung des Innenkatheters zu erleichtern. Er ist nicht zur Rekanalisierung des Eileiters
vorgesehen und darf nicht iiber den Eileiter-Isthmus hinaus vorgeschoben werden.

WARNHINWEIS: Dieser Katheter darf nicht angewendet werden bei Patienti mit B
aktiver Infektion der Beckenorgane, starken Blutungen oder Schwangerschaft.
HINWEIS: Das Novy Set zur Kaniilierung der Cornua uteri ist nicht zur vollstdndigen Katheterisierung
des Eileiters oder zur Rekanalisierung des Eileiters vorgesehen.

VORSICHT: Bei ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden.

INDIKATIONEN

Selektive Katheterisierung und Kantilierung der Eileiter unter Hysteroskop- und Laparoskopsicht oder
Durchleuchtung zur Injektion von Farbstoff oder Kontrastmittel zur Feststellung der Okklusion bzw.
Durchgéngigkeit der Eileiter.

WARNHINWEISE
« Dieses Kathetersystem ist nur fiir den Zugang zum Eileiter vom Cavum uteri her ausgelegt. Es
darf nur so weit vorgeschoben werden, wie es fiir eine sinnvolle Untersuchung notwendig ist. Die

Neb i gen eines di Vorschubs sind noch nicht bestimmt worden. Das
Kathetersystem ist nicht fiir die Rekanalisierung des Eileiters vorgesehen und es liegen gegenwirtig
keine Daten vor, die einen klinischen Nutzen einer solchen Verwendung zeigen.

« Dieses Kathetersystem ist nicht fiir den Embryotransfer oder andere Eingriffe zur assistierten
i gelegt oder vorgeset

p
« Dieses Instrument darf nur von erfahrenen Arzten angewendet werden.

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




MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Die folgenden Nebenwirkungen sind im Zusammenhang mit der Anwendung dieses Instruments berichtet

worden bzw. zu bedenken. Die Patientin ist Uiber die folgenden Risiken aufzuklaren.

1. Eileiterschwangerschaft. Bei Patientinnen mit zuvor blockierten Eileitern besteht eventuell ein
erhohtes Risiko einer Eileiterschwangerschaft, sobald die Eileiter durchgangig gemacht werden. Die
GréRenordnung dieses erhohten Risikos ist nicht bekannt.

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

. Dissektion des Eileiters. Es ist moglich, dass dieser Katheter die Eileiterwand einschneiden und unter die
Epithelschicht gelangen kann, wodurch es zur Blockade oder Verengung des Eileiterlumens kommen
kann. Dies kann zu Sterilitét, Infertilitdt oder einem erhéhten Risiko einer Eileiterschwangerschaft fiihren.

. Schmerzen oder Unbehagen. Bei manchen Patientinnen kénnen Krampfe oder Bauchschmerzen
auftreten.

. Extravasation. Wird mehr Farbstoff bzw. Kontrastmittel aufgenommen, als nach den anatomischen
Gegebenheiten des Eileiters moglich sein sollte, kann dies auf Extravasation und nachfolgende
Eileiterverletzungen hindeuten.

. Eileiterperforation, -blutung, -infektion. Mit der Anwendung von Instrumenten dieser Art ist ein
geringes, aber vorhandenes Risiko der Eileiterperforation, -blutung und -infektion verbunden. Die GréRe
dieses Risikos wurde nicht bestimmt.

BESTANDTEILE DES SETS
- Einfiihrkatheter mit Seitenarmadapter und Tuohy-Borst-Adapter
« Versteifungsobturator (nicht in allen Sets enthalten)
« Innenkatheter mit Markierungen im Abstand von 1 cm und Tuohy-Borst-Adapter
« Fiihrungsdraht mit abnehmbarer Sicherheitskappe aus Silikon
« Luer-Lock-Deckel

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS NOVY SET ZUR KANULIERUNG DER CORNUA UTERI

MIT EINEM HYSTEROSKOP

HINWEIS: Das Novy Set zur Kaniilierung der Cornua uteri vor Beginn der Untersuchung in das

Hysteroskop laden und bestéatigen, dass der Einfiihrkath sich im Hy kop frei b gen lasst.
1. Den Einfiihrkatheter mit eingelegtem Obturator (falls enthalten) in den Arbeitskanal des Hysteroskops
vorschieben.

. Den Versteifungsobturator aus dem Einfiihrkatheter entfernen und den geraden Arm des Adapters mit
dem beiliegenden Luer-Lock-Deckel verschlieBen. Dieser Anschluss dient zur Irrigation bzw. Aspiration
und Injektion von Chromopertubationslésung oder Kontrastmittel in das Cavum uteri.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Innenkatheter lockern und den Flihrungsdraht soweit darin einfiihren,
dass die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes mit der Spitze des Katheters biindig abschlie8t. Den Tuohy-
Borst-Adapter anziehen und so die Position des Fiihrungsdrahts fixieren.

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

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

. Den Einflihrkatheter in den Arbeitskanal des Hysteroskops einbringen, aber nicht tiber das Objektiv
hinaus vorschieben.
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Die Hysteroskopschleuse mit eingelegtem stumpfem Obturator durch den dilatierten Muttermund und
in das Cavum uteri einfiihren.

. Den Obturator aus der Hysteroskopschleuse entfernen.
. Das Hysteroskop mit eingelegtem Einfiihrkatheter in die Hysteroskopschleuse einfiihren.

Das Hysteroskop unter direkter Sicht zur Eileitermiindung vorschieben.
Sobald die Eileitermiindung im Blickfeld ist, den Einfiihrkatheter darauf zu steuern und seine Spitze
darin festlegen.

. Den Luer-Lock-Deckel vom geraden Arm des Seitenarmadapters abnehmen und eine 3-ml-Spritze mit

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

. Die Chromopertubationslosung bzw. das Kontrastmittel in die Eileitermiindung injizieren und

gleichzeitig im Laparoskop auf austretende Flussigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Wenn
ein Flussigkeitsaustritt zu sehen ist, ist die Tubendurchgangigkeit bestatigt und der Eingriff ist beendet.
HINWEIS: Wenn kein Austritt von Chromopertubationslosung bzw. Kontrastmittel vom

Fimbrientrichter des Eileiters in den Bauchraum zu sehen ist, ist es dig, den| katheter
in den proximalen Eileiter einzufiihren, um die Blockade des Eileiters zu bestétigen bzw. ein falsch
positives Ergebnis aufgrund eines voriibergehenden Tub hlieBen. Bitte mit
Schritt 14 fortfahren.

. Die 3-ml-Spritze abnehmen und den geraden Arm des Seitenarmadapters mit dem Luer-Lock-Deckel

verschlieBen.

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

Fuhrungsdraht durch den Einflihrkatheter vorschieben, bis die erste proximale Markierung auf dem
Innenkatheter biindig mit dem Tuohy-Borst-Adapter abschlief3t. Die distale Spitze des Innenkatheters
sollte nun auf gleicher Hohe mit dem Einfiihrkatheter liegen.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter anziehen und um den Innenkatheter gasdicht machen.

Dabei darauf achten, dass der Innenkatheter beweglich bleibt.

. Die Kandlierung des intramuralen Anteils des Eileiters mit dem Flihrungsdraht und Innenkatheter

beginnt zundchst mit dem Vorschieben des Fihrungsdrahts (Abbildung A). Mit zunehmender Léange der
aus der Katheterspitze ragenden Fuihrungsdrahtspitze nimmt ihre Flexibilitat zu.

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

denn, es tritt ein betrachtlicher Widerstand auf (Abbildung B). Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts
durch die uterotubale Verbindung lasst sich mittels Laparoskop und Videodarstellung des proximalen
Eileiters direkt beobachten oder an der charakteristischen Durchbiegung des Eileiter-Isthmus erkennen.
Das Vorschieben l3sst sich eventuell dadurch erleichtern, dass der Eileiter mit einem Instrument unter
Laparoskop-Beobachtung verlagert oder begradigt wird.

HINWEIS: Wenn ein Widerstand auftritt und der Fiihrungsdraht sich nicht leicht in den Eileiter-
Isthmus vorschieben ldsst, den im Set enthaltenen Fiihrungsdraht durch einen Fithrungsdraht von
0,015 Inch (0,38 mm) Durchmesser (Bestellnr. J-SMGC-150601 oder J-SMGC-150901) ersetzen und
einen neuen Versuch machen.

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

Widerstand auftritt (Abbildungen C und D). Wie weit der Katheter in den Eileiter-Isthmus vordringt, ldsst
sich anhand der Abstandsmarkierungen sowohl am proximalen wie am distalen Abschnitt des Katheters
ablesen.

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

WARNHINWEIS: Nicht versuchen, den Katheter oder den Fiihrungsdraht liber den Eileiter-Isthmus
hinaus vorzuschieben.

Den Fiihrungsdraht entfernen und eine 3-ml-Spritze mit Chromopertubationslésung oder verdiinntem
Kontrastmittel (25%ige Losung) anschlieBen.
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Die Chromopertubationslésung bzw. das Kontrastmittel in die Eileitermiindung injizieren und
gleichzeitig im Laparoskop auf austretende Flussigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Wenn
ein Flussigkeitsaustritt zu sehen ist, ist die Tubendurchgangigkeit bestatigt.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR DAS NOVY SET ZUR KANULIERUNG DER CORNUA UTERI
MIT DURCHLEUCHTUNG
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Den Versteifungsobturator (falls enthalten) aus dem Einfiihrkatheter entfernen und den geraden Arm
des Adapters mit dem beiliegenden Luer-Lock-Deckel verschlieBen. Dieser Anschluss dient zur Irrigation
bzw. Aspiration und Injektion von Kontrastmittel in das Cavum uteri.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Innenkatheter lockern und den Fiihrungsdraht soweit darin einfiihren,

dass die distale Spitze des Fiihrungsdrahtes mit der Spitze des Katheters biindig abschlieBt. Den Tuohy-
Borst-Adapter anziehen und so die Position des Fiihrungsdrahts fixieren.

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

eingelegtem Flhrungsdraht durch den Einflihrkatheter vorschieben, bis beide Katheterspitzen auf
gleicher Hohe liegen. Die Position der proximalen Abstandsmarkierungen auf dem Innenkatheter beim
Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarm ablesen und fr spater notieren. Die erste Markierung sollte auf der
Hohe des Tuohy-Borst-Adapters liegen.

. Innenkatheter und Flihrungsdraht aus dem Einflihrkatheter entfernen und den Tuohy-Borst-Adapter am

Seitenarm zur Abdichtung und Vermeidung von Lecks anziehen.

. Das geeignete Uterus-Zugangsinstrument in den Muttermund einfiihren und entweder am Muttermund

oder im Cavum uteri verankern.

. Den Einflihrkatheter durch das Uterus-Zugangsinstrument einfiihren und vorschieben, bis seine distale

Spitze im unteren Abschnitt des Cavum uteri liegt.

. Den Luer-Lock-Deckel vom geraden Arm des Seitenarmadapters abnehmen und eine Spritze mit

verdiinntem Kontrastmittel (50%) anschlieBen. Kontrastmittel unter Durchleuchtung durch den
Einfuihrkatheter injizieren, um die Darstellung des Cavum uteri und der Eileitermiindung zu verbessern.

. Die Spritze abnehmen und einen Safe-T-J°-Fiihrungsdraht von 0,035 Inch (0,89 mm) Durchmesser

(Bestellnr. J-SCF-350903) durch den Einfiihrkatheter und in das Cavum uteri einfiihren. Fiihrungsdraht
und Katheter unter Durchleuchtung zusammen auf die Eileitermiindung zusteuern, wobei der
Flhrungsdraht aus dem Katheter hervorsteht. Die Spitze des Katheters in der Eileitermiindung festlegen.

. Den Fiihrungsdraht aus dem Einfiihrkatheter entfernen und eine Spritze mit unverdiinntem

Kontrastmittel anschlieBen. 2 bis 10 ml Kontrastmittel in die Eileitermtndung injizieren und gleichzeitig
im Durchleuchtungsbild auf austretende Flissigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Wenn ein
Flussigkeitsaustritt zu sehen ist, ist die Tubendurchgéngigkeit bestatigt und der Eingriff ist beendet.
HINWEIS: Wenn kein Austritt von Kontrastmittel vom Fimbrientrichter des Eileiters in den
Bauchraum zu sehen ist, ist es dig, den | katk in den pr len Eileiter
einzufiihren, um die Blockade des Eileiters zu bestétigen bzw. ein falsch positives Ergebnis
aufgrund eines voriibergehenden Tub hlieBen. Bitte mit Schritt 10 fortfahren.

. Die Spritze abnehmen und den geraden Arm des Seitenarmadapters mit dem Luer-Lock-Deckel

verschlieBen.

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

Fuhrungsdraht durch den Einflhrkatheter vorschieben, bis die erste proximale Markierung auf dem
Innenkatheter biindig mit dem Tuohy-Borst-Adapter abschliet. Die distale Spitze des Innenkatheters
sollte nun auf gleicher Hohe mit dem Einfiihrkatheter liegen.

. Den Tuohy-Borst-Adapter am Seitenarmadapter anziehen und um den Innenkatheter flissigkeitsdicht

machen. Dabei darauf achten, dass der Innenkatheter beweglich bleibt.

. Die Kaniilierung des intramuralen Anteils des Eileiters mit dem Fiihrungsdraht und Innenkatheter

beginnt zundchst mit dem Vorschieben des Fliihrungsdrahts (Abbildung A). Mit zunehmender Lénge der
aus der Katheterspitze ragenden Fiihrungsdrahtspitze nimmt ihre Flexibilitat zu.
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14. Den Fihrungsdraht tber die uterotubale Verbindung und in den Eileiter-Isthmus vorschieben, es sei
denn, es tritt ein betrachtlicher Widerstand auf (Abbildung B). Das Vorschieben des Fiihrungsdrahts
durch die uterotubale Verbindung lasst sich mittels Durchleuchtung beobachten.

HINWEIS: Wenn ein Widerstand auftritt und der Fiihrungsdraht sich nicht leicht in den Eileiter-
Isthmus vorschieben ldsst, den im Set enthaltenen Fiihrungsdraht durch einen Fithrungsdraht von
0,015 Inch (0,38 mm) Durchmesser (Bestellnr. J-SMGC-150601 oder J-SMGC-150901) ersetzen und
einen neuen Versuch machen.

15. Den Innenkatheter koaxial ein kurzes Stiick tiber den liegenden Fiihrungsdraht vorschieben, bzw. bis ein
Widerstand auftritt (Abbildungen C und D). Wie weit der Katheter in den Eileiter-Isthmus vordringt, lasst
sich anhand der Abstandsmarkierungen am proximalen Abschnitt des Katheters ablesen.
WARNHINWEIS: Wenn ein betrachtlicher Widerstand auftritt, nicht versuchen, den Katheter weiter
vorzuschieben.

WARNHINWEIS: Nicht versuchen, den Katheter oder den Fiihrungsdraht liber den Eileiter-Isthmus
hinaus vorzuschieben.

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

17. Das Kontrastmittel in die Eileitermiindung injizieren und gleichzeitig im Durchleuchtungsbild auf
austretende Flussigkeit am Fimbrientrichter des Eileiters achten. Wenn ein Flissigkeitsaustritt zu sehen
ist, ist die Tubendurchgéngigkeit bestatigt.

VORSICHT: Diese Vorrichtung darf nach Bundesgesetz der USA nur an einen Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

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

ZET KAOETHPIAZMOY KEPATOXZ MHTPAZ NOVY

To o€t kaBetnplacpou képatog pritpag Novy mpoopiletat yia Xprion HEow Tou Kavallol epyaciag evog
UOTEPOOKOTTIOU 1} AAANG GUOKEUNG UNTPLAOG TTPOCTIEAAONG, VIO UOTEPOCKOTTIKO 1} AKTIVOOKOTTIKO EKAEKTIKO
KaBeTNPIAONO Kal SlacwAvwen Tne eyyUg poipag TNG(twv) odAmyyag(calrmiyywv), pe emakoioudn
£100ywyn SIaAVHATOC XPWHOCAATIlYYOYPa®Iag rj OKIOypa@IKoU pécou, yia agloAdynon NG oaNTyyiKig
Batétrac. Mpoopiletat yia pia xprion povo.

0O cuppativog 08nyd¢ oTo oeT KaBetnplacpov képatog pritpag Novy mpoopiletat pévo yia va
S1eukolUvel TRV ToMOB£TNON TOU ECWTEPIKOU KaBeTHpa. Agv mpoopileTan yia amokatdotaon tng
BatoétnTag Twv caimiyywv Kai Sev mpémel va mpowBeital mépa amd To carmyyikoé 160puo.

MPOEIAOMOIHZH: H ouokeun auth 8gv mpémel va Xpnoip iTtal 6Tav undpy: Hoppayi PYOC
Moipwén ¢ muédov, évrovn aipoppayia iy kKinon.

THMEIQZH: To oet kaBetnplacpou képatog prtpag Novy dev npoopileral yia mijpn KaBetnplacpuo
TWV GaATTiyywv 1 yla amoKatdstacn tng fatétntdg Toug.

MPOXOXH: Ztsipo, e@doov n cuckevacia dev £xel avoryTei Kat Sgv £xet umootei {npia. Mnv To

XPNO ite gavn ia éxe1 umooTei pREN.

AHAQZH ENAEIZHZ

EKAEKTIKOG KABETNPIAOHOG/SIa0WANVWON TWV CANTYYWV yia £YXU0N XPWOTIKAG I} OKIAYPA@IKOU HEGOU

yla aglohdynon g eyyug CaATTyyIKAG amd@pagng fi/kat Batétntag uméd aKTIVOOKOTTIKO ) UGTEPOCKOTIIKG/
AAmapOoKOTIKO €AEYXO.
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AHAQZEIZ MPOEIAONOIHZIHZ
« AuTo To UG TNHA KABeTHpa £XEl OXESIACTEL HOVO Yia mpooTiéAacn TG GaAmyyag amoé T
pntpaia Kototnta. Mpénel va npoweanm povov 600 xpealetat yia va emrevyOei ikavomoinTikng

SlayvwoTiki pelétn. O £ 1TEG EVEPYELEC TNG TTAEOV TIEPIPEPIKIG TPpowOnoNg
Sev éxouv npoa&loplo‘rsl akopn. To ouo‘rnpu Kuestnpu Ssv mpoopiletan yia QAMOKATACTACT TNG
BarotnTac TWV SaAmiyywv Kot v umapy S1a0é Sopéva, £éwg orpepa, Ta onoia va Seixvouv

KGmo10 KAWVIKG 69gNOG 6Tav To oUCTNHA KadeTipa xpnoluonom‘ral HE aUTOV ToV TpéTIO.
« Auto To ouu-mpu Kaetrnpa Gsv givau o'xs&mopsvo Kat oUte mpoopiletat yia epfpuopetagopd iy

GAAec & ¢ unofonBobpevng paywyne.
« H ouokeun autr mpémel va XpnoIOmoLEiTAl HOVOV and EUTELPO 1ATPO.

ANTENAEIZEIZ
+ Konon r; mBavoloyoupevn kunon
« Evepyoc fy mpdopatn Aoipwén g muéhou
- Ave€riyntn rj coPapn untplaia aipoppayia
« Nuvaikohoyikn KakoriBela (mbavohoyolpevn 1 yvwoTr)
« TvwoTr aM\epyia 0Tn XpWOTIKA 1} GTO OKIAYPAPIKO HEGO

MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ot akdNoUBEC avemBUUNTEC EVEPYELES £XOUV avaePBEi 1) MBavoloyoUvTal O OXEON HE TN XPrion autol Tou

TUMOU CUOKEUNC. Ot acBeveig mpémel va evnuepwBouv yia Toug akoAouBoug KivEUvoug.

. ‘Ektomn kUnon. Ot aoBeveic mou €ixav TPONYOUUEVWG PPAYHEVES OANTIYYEG EVEEXETAL Va SIATPEKOUV

au&npévo Kivouvo £KTommg (CAMTIyYIKIC) KUNONG HETA TV amoKatdoTacn T Batdtntag Twv CaAmiyywv.

To péyeBog Tou auénpévou Kivdivou gival dyvwoTo.

Znid o€ YUOIONOYIKEG OAATILYYEG. A€V €ival yvwoTo £av N Sladikacia autr Umopei va TpokaAéoel {nuid

O PUOLONOYIKEG CANTILYYEG I €AV UMTOPE( val eKBETEL Ia A0BEVH HE YUOLIONOYIKEG CANTILYYEG OE AUENUEVO

kivéuvo emakoloubng ékTtomng (Galmiyyikic) Kbnong.

Aaxwptopdg odAmyyag. O KaBeTPAG AUTOC EVOEXETAL VA EICXWPNOEL OTO TOIXWHA TNG CANTTYYAC, KATW

ano To EMONNAKO OTPWHA Kal VA TIPOKAAETEL amd@pagn 1 0Tévwon Tou aulol TG odATmyyac. Autd

UITOPE( va TIPOKANEDEL OTEIPOTNTA, UTIOYOVILATNTA F AUENHEVO KivEUVO £KTOTING (COATILYYIKRG) KUNONG.

MNévoc ry Suogopia. Oplopéveg acBeveic PMOpEi va £XOuV EMWEUVEG HUIKEG CUCTIACELS 1} AANAOUG TTOVOUG

oV Ko\,

E€ayyeiwon. XpwaoTiKr 1} OKIaypa@IKd HECO TTOU UTIEPRAIVEL T PUOIOAOYIKA AVATOMIKA 6pla TNG

OAATyyag evOEXETal va gival EVOEIKTIKA e§ayYEiwonG Kat emakoAoudng {nuidg otn cahmyya.

. Aldtpnon, aipoppayia, Aoipwén TG oaAmyyac. YIIdpxel évag pKpog aAd umapKTog kivouvog Siatpnong,
atdoppayiag Kat Aoipwéng TG oaATTyyag, o ommoiog CUCXETICETAL PE TN XPriON CUOKEUNG AUTOU TOU TUTIOU.
To péyeBog Tou KIvEUVOU auToU Sev £xel TTPOOSIOPIOTEI.

TO ZET NEPIEXEI
+ KaBetripa eloaywynig pe mpooappoyéa mgupikol Bpayiova kat mpooappoyéa Tuohy-Borst
+ Emnwpatiké evioxvong (Sev mepidauBdvetar o 6Aa Ta o€T)
+ EowTepiko kaBetripa pe onpdvoelg 1 cm kat mpooappoyéa Tuohy-Borst
+ ZUPHATIVO 08NYO HE AQAIPOVUHEVO KANUMHA ACQANEIG amo GINKOVN
+ KédAuppa aopdiong Luer

MPOTEINOMENEZ OAHFIEZ XPHZHEZ A TO ZET KAGETHPIAXMOY KEPATOX MHTPAZ NOVY
ME XPHZH YZTEPOXIKOMHEIHZ

THMEIQZH: TommoBeTiioTe TO 0T KABETNPLAGHOU KEépatog pfitpag Novy péca 6To UGTEPOCKOTIIO

Tipwv and v évapén Tng :is‘monq Kat BeBaiwBeite 6T1 0 KABETHPAG EICAYWYNG HMTOPEI VA KIVEITAL
£AeVOepa péca oTO LOTEP
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. MpowBnRoTe ToV KABETHPA EI0AYWYNG, HE TO EMMWHUATIKO (EAv epAapBavetat) otn B€on Tou, péoa 6To

KaVAN EPyaciag Tou UGTEPOTKOTTIOU.

AQaIPEOTE TO EMMWUATIKO EVIOKUONG S Tov KABETHpa El0aywyNG Kat amo@pda&Te Tov ubu Bpayiova
TOU TIPOCAPHOYEQ HE TO KAAUpHA ao@dAiong Luer mou mapéxetal. H Bupa auth xpnotdomoleital yia
KATAIOVIOUO 1 avappo@non Kat £yxuon SIaANUMATOC XPWHOCAATIlYYOYPa®iag 1 oKIaypag@Ikol HECOU 0Tn
UnTPLaia kooTNTA.

XahapwoTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst oTov ecwTePIK KABETHPA KAl EICAYAYETE TO CUPHATIVO
08nyd oTov KaBEeTPA, TOTOBETWVTAG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU oTo iS1o emimedo

e To GKpo Tou KaBeTtrpa. L@i§Te Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va otaBepomotjoete T 6£on Tou
GupHATIvou oSnyou.

Xahapwote Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst otov meupiko Bpayiova Tou mpooappoyéa Tou Kabetrpa
£l0AYWYNG KAt TPOWBNOTE TOV ECWTEPIKO KABETHAPA, PE To ouppdTivo 08nyd otn B£on Tou, Stapéoou
Tou KaBeTAPa El0aywyng HéXPL va ENBouv oTo iS1o eminedo ta §U0 dkpa Twv KABeTpwV. MNa HENOVTIKN
avapopd, CNUEIWOTE T B€0n TwV eyyUg ONHAVOEWY AMTOOTAONG TOU ECWTEPIKOU KABETApa O€ oxéon
He Tov Mpooappoyéa Tuohy-Borst mou Bpioketal mévw oTov Mpooappoyéa Tou MAgupikoL Bpayiova. H
TIPWTN orpavon MPEMeL va givat oo {Gto emimedo pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

APaIpéoTe TOV ECWTEPIKO KABETHAPA KAl TO CUPHATIVO 08NYO o Tov KaBeTpa eloaywyng Kat opifte
Tov MpooapuoyEa Tuohy-Borst oTov mpooappoy£a Tou MAEUPIKOU Bpayiova yla va Tov oQpayiceTe Kat
va anotpéPete T Slappor uypou 1 agpiou.

TomoBeTroTE TOV KABETAPA EI0AYWYIG OTO KAVANL EPYACIAg TOU UCTEPOCKOTTIOU HE TETOLOV TPOTIO WOTE
VO MNV EKTEIVETAL TTEPA ATTO TOV TNAECKOTTIKO POKO.

Eloaydyete T0 ONKAPL TOU UCTEPOCKOTIIOU, HE TO TUPAO EMIMWMATIKO 0Tn B£0n Tou, 0TN UnTPLaia
koNdTNTa Stapécou Tou SieaTalpévou TpayrAou.

APaIPECTE TO EMMWUATIKG ATTO TO ONKAPL TOU UGTEPOCKOTTIOU.

. ELCOyAYETE TO UOTEPOOKOTIIO, HE TOV KABETAHPA ElIGaYwYNG 0Tn B€0nN TOou, 0TO BNKAP! TOU UCTEPOTKOTT{OU.

Y Apeon 6paocn, KATEUBUVETE TO UGTEPOCKOTIIO TIPOG TO GANTTIYYIKO OTOMIO.
A@pou Seite To GOATIYYIKO OTOMIO, KATEUBUVETE TOV KABETAPA EICAYWYNG TTPOG TO CAANTTLYYIKO GVOLyHa Kat
OPNVWOTE TO AKPO TOU KABETAPA OTO GANTIYYIKO GTOHIO.

. AQaip€oTe To KGAuPHa ao@daliong Luer amd Tov euBU Bpayiova Tou Mpooappoyéa TAEUPIKOU

Bpaxiova Kat mpocapTRoTE pia oUptyya 3 ml yepdtn pe SIGAUHA XpWHOCAATTYYOYypa®iag 1 apalwpévo
OKIAYPAPIKO péCO (Stahupa 25%).

. EyxVote To Sidhupa XpwHOGAATTYYOYypa®iag 1 TO OKIAYPAPIKO HEGO OTO GAATILYYIKO OTOHIO

TTAPATNPWVTAG AATTAPOTKOTIIKA YIa EKPOT) UYPOU armd TO KPOGOWTO TURAHA TG OAATIyyag. Eav

mapatnenOsi TéTola ekpor), N camyyikn BatdtnTa éxel emPePaiwdei kat n Sladikacia éxel OAOKANPWOEL.

ZHMEIQZH: Edv ev mapatnpnOsi ekpor) Tou StaAvparog XpwHosaAmyyoypagiag 1j Tou

OKIAYPAPIKOU HEGOU ATT6 TO KPOOOWTO TUIHA TNG CANTIlYYAG OTNV MEPITOVATKN KotAdTtnTa, 8a

XPEIACTEL VA EICAYAYETE TOV ECWTEPIKO KABETHpa 0NV £YYUC GaAmyya yia va emBeBaidoete

TV caAmyyikni andé@padn 1 va anokAeicete éva Peudwe BeTikO éE\eopa Aoyw Tp pLVOU
AATTIYYIKOU Hov. MpoxwprioTe oo Brpa 14.

. ApaipéoTte T oVplyya 3 ml kat amoppd&te Tov euBU Bpayiova Tou TPocappoyéa MAEUPIKOU Bpayiova pe

T0 KAAVpHa ac@dliong Luer.

. XaAapwoTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst otov mpocappoyéa Tou mAeupikol Bpayiova Kat TpowdroTe

TOV E0WTEPIKO KABETHPA, HE TO CUPUATIVO 06NYO 0Tn B£0N TOu, SIAUETOU TOU KABETHPA EI0AYWYNG £WG
GTOU N TIPWTN €yYUG OAHAVON OTOV ECWTEPIKO KABeTpa éNBEL OTO S10 EMiMeSO e TOV TPOGAPHOYEX
Tuohy-Borst. To TEPIPEPIKO AKPO TOL ECWTEPIKOV KABETpa TIPEMEL Twpa va BpiokeTal oTo idlo eminedo
HE TO GKPO TOU KABETPA EICAYWYNG.

. Mpooéxovtag va gival Suvatr n HETAKIVNON TOU ECWTEPIKOU KABETAPa, 0¢i&Te Tov mpooappoyéa Tuohy-

Borst oTov pocappoy£éa Tou TAEUPIKOU Bpayiova yia va SnUIoUPYHOETE AEPOCTEYR OTEYAVOTIOiNoN
YUpW amo ToV ECWTEPIKO KaBeTrpa.
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17.

20.

21.

O KaBETNPIAOHAC TOU EVOOTOIXWHATIKOU TUARATOC TNG CAATILYYAG HE TO GUPHATIVO 08Ny Kat Tov
E0WTEPIKO KABETHPa EEKIVA pE TNV TpowBnon Tou cuppdtivou odnyou (Eikdva A). H eukappia tou
GKPOUL TOu CUPPATIVOU 08NnyoU Ba augnBei kaBw¢ auAveTal To PKOG TOU TUAKATOG TTOL eEEPXETAL ATTO
TO AKPO TOU KaBeTHpa.

. MPowBoTe To CUPHATIVO 0dNYO TEPA AT TN UNTPOCANTTIYYIKK) GUHBOAN Kal Héca 0To OOATTIYYIKO 1080

€KTOG €AV oLVAVTHOETE Loxupn avtiotaon (Eiéva B). H mpow6non tou cupudtivou odnyou Stapécou
™G uNTPOCaATyYIKiiG oupBoArig mapatnpeital ameuBeiag péow Aamapookdmmong kat mpoBoArig og
006vn NG £yyUg Hoipag Tou waywyou 1 HECW XAPAKTNPIOTIKAG KUPTWONG TOU GAATTYYIKOU IGOp0U.

H mpowOnon prmopei va SieukoAuvOei P petatomnion 1 eBEIAoPO TG SANTIYYag e éva epyaleio umd
Aamapookomikn kaBodrynon.

ZHMEIQZH: Edv ouvavTiGETE QvTicTacn Kat v Pmopeite va MpowOGeTe EUKOAA TO GUPHATIVO
08nyo péoca 6To GaAmyyiko 1I6OH0, AVTIKATAGTHOTE TO GUPHATIVO 08nyd mou mepthapfaveral cTo
OET pE éva ouppativo odnyo 0,015 ivtoag (0,38 mm) (apBpoi mapayyehiag: J-SMGC-150601 1y
J-SMGC-150901) kat mpoomadrote maAt.

. NMpowBoTe opoaoVIKA TOV ECWTEPIKO KABETHPA TAVW amé Tov TOMoBETNHEVO GUPPATIVO 08NnYd

StaviovTtag HIKpr amooTacn ) péxpl va ocuvavtioete avtiotaon (Eikéveg C kat D). H andotaon mou
Staviel o KaBeTrpag péca oTo GANTTYYIKO 10BUO UTOpPE( va TTPOOBIOPIOTEL PE TapaTPNon Twv
ONUAVOEWV AMmOOTACNG OTO £YYUG I} OTO TIEPIPEPIKO THIHA TOU KaBETApa.
MPOEIAOMOIHZH: Edv GUVavTROETE I0XUPN avTioTaon, pnv mp 0n
Tov KaBetrpa.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv emyeiprioeTe va mpowOrceTe Tov Kabetiipa i To cuppdtivo odnyod mépa
anoé 1o GaAmyyiko 160po.

AQAPECTE TO CUPHATIVO 08NYO Kal TTPOGAPTAOTE pia cuptyya 3 ml yepdtn pe Siahupa
XPWHOCAATIlYYOypa®iag 1 apalwpévo oKlaypa@iko péco (StéAupa 25%).

EyxUoTe 10 StdAupa xpwHOooaATTlyyoypa@iag fi To oKIaypa@iko péco 0To CAaATIyyikKd oTopio
TTAPATNPWVTAG AATTAPOTKOTIIKA YIa EKPOT) UYPOU armd TO KPOGOWTO TURAHA TG OAAmyyag. Eav
mapatnpnOei ekpor), N camyyikn Batdtnta éxel emPBePaiwdei.

o

TE

TE VO TP

MPOTEINOMENEX OAHTIEXZ XPHIHZ A TO ZET KAOETHPIAZMOY KEPATOX MHTPAZ NOVY
ME XPHZH AKTINOZKOMHIHX

1.

N

IS

APaIpEoTe TO EMMWUATIKO evioxuong (eav mepIN\apBAavetal) amod Tov KaBeTpa El0aywynG Kal amo@pa&te
Tov €UBU Bpayiova Tou MPOCaPHOYEX HE TO KAAUpHa ac@dAiong Luer mou mapéxetat. H Bupa auth
XPNOIHOTIOLETAL VIO KATAIOVIOUS i} avappd@non Kal £yXuon oKlaypag@ikol HECOU OTn pnTplaia
KOIOTNTA.

. XahapwoTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst 0Tov E0WTEPIKO KABETHPA Kal EICAYAYETE TO GUPHATIVO

08nyd oTov KABETPA, TOTOBETWVTAC TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOU 08nyoU oTo iS1o emimedo
HE To dKpo Tou KaBeTrpa. ZiTe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst yia va otabepomotrioete Tn Béon Tou
ouppdaTivou odnyou.

. Xahapwote Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst atov meupikd Bpayiova Tou mTpocappoyéa Tou KaBeThpa

£10aywyn¢ Kal TPowBIroTe ToV ECWTEPIKO KABETAPQ, LE TO cuppdTIvo 08nyo6 otn Bon Tou, Slapéoou
Tou KaBeTpa el0aywync HéxPL va ENBouv oTo idlo eminmedo ta U0 dkpa Twv KABETPWV. Ma HENNOVTIKH
avagPopd, CNUEWOTE TN B£0N TwV £yyUG ONPAVOEWY AmOOTAONE TOU ECWTEPIKOU KABETHPA OE oxéon
He Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst mou Bpioketal mévw oTov Mpooappoyéa Tou MAgupikoL Bpayiova. H
TIPWTN orjHavon TPEMel va givat oTo iS1o eminedo pe Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst.

. AQaIpEoTe TOV ECWTEPIKS KABETAPA KAl TO CUPUATIVO 08Ny ammd Tov KABeTHpa eloaywyng kat opifte

Tov mpooappoyéa Tuohy-Borst Tov mMPocappoy£d Tou TAEUPIKOU BPaAyiova yia va TOV GTEYAVOTIOINOETE
Kal va amoTpEéPeTe TUXOV Slappory.

. Eloaydyete Tnv KatédAAnAn CUCKELN UNTPIaiag TPOOTIEAAONG OTOV TPAXNAO Kal TPOCAPTAOTE TNV &iTe

oToV TPAXNAO EiTe péoa oTn pnTplaia KONOTNTA.
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. Eloaydyete Tov kaBetripa eloaywyri SIapéoou TNG CUOKEUNE UNTPLaiag TPooméAaong Kat TpowBrnote

Tov KABETHpa pEXPL va BPEBE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU OTO KATW THHHA TNG UNTPLIAIAC KOINGTNTAG.

. ApaipéoTe To KAAVHpa ac@aNiong Luer amo Tov euBu Bpayiova Tou Tpocappoyéd MAEUPIKOU Bpaxiova

KOl TTPOOUPTAOTE Hia OUPLYYA YEUATN HE OKIAYPAPIKO HECO apalWpEVO KATA 50%. YTIO aKTIVOOKOTIIKN
kaBodrynon, eyxVOTE OKIAYPAPIKO HETO Slapéoou Tou KaBeTpa el0aywyng yia va SieukoAuvOei n
OTITIKOTIOINGN TNG UNTPLAIAG KONOTNTAG KAt TOU GANTTIYYIKOU GTOMIOU.

. ATIOOTIAOTE TN OUPLYYQ KAl El0AYAYETE éva cuppaTtivo odnyo 0,035 ivtoag (0,89 mm) Safe-T-J° (apiBpdg

mapayyehiag: J-SCF-350903) oTn pntpiaia KoAdtnTa Siapécou Tou Kabetrpa el0aywyn. M to
OUPHATIVO 08NyO UITPOOCTA Kalt UTIG aKTIVOOKOTIKY KaBodrynaon, mpowOnRoTe To GUPHATIVO 08nYd
padi pe Tov KaBeTrpa MPOC TO GAATTIYYIKO OTOUIO KAl GPNVWOTE TO AKPO TOU KABETAPA GTO GAATTLYYIKO
oTOIO.

. ApaipéoTe To cuppdTIvo 08nyo amd Tov KaBEeTrpa El0AYwWYNG KAt TPOCAPTHOTE Hia cUPLyyd YERATN

HE HN apalwpévo oKIaypapiko uéco. EyxvoTe 2 éwg 10 ml okiaypa@ikol HEGOU OTO GaATIYYIKO

OTOUIO TIAPATNEWVTAG AKTIVOOKOTIIKA YIal EKPOT| UYPOU amd To KPOOOWTO TUAKA TNG GAATTyyag. Eav
mapatnenOei Tétola ekpor, n oahmyyikn Batotnta éxel emPePaiwOei kat n Stadikacia £xel OAOKANPwOEi.
IHMEIQZH: Eav 8ev mapatnpnOsi ekpor} oKiaypa@ikoy HEGOU and To KPOGCWTO THAHHA TG
GAATmyyag oTnv mEPITOVAIKI} KOINGTNTA, Ba XPEIACTEI VA EI0AYAYETE TOV ECWTEPIKOG KABETHpa oTNV
£YYUg caAmyya yia va emBeBaiwoeTe TN caAmyyikn ané@paén i va amokA&ioete éva Peudwg
BeTIKO amoTéAeopa AGyw MPOCWPIVOU GCAATyyIkoU ormacpou. Mpoxwpiote ato Bripa 10.

. Amtoonidote Tn oUplyya Kat amo@palte Tov euBu Bpayiova Tou mpooappoyéa MAeVpIkoL Bpayiova He To

KAAUPHa ao@aNong Luer.

. XaAapwoTe Tov mpocappoyéa Tuohy-Borst oTov mpooappoy£a Tou MAEUpIkoU Bpayiova Kat TpowORoTe

TOV E0WTEPIKO KABETHPA, LIE TO CUPHATIVO 08nYO 0Tn BE0N Tou, SIaUEGOU TOU KABETHPA EI0AYWYNG £WG
GTOU N TIPWTN €yYUG OHAVON OTOV ECWTEPIKO KABETHPA ENDEL OTO (810 mimedo e Tov MPocapHoyEa
Tuohy-Borst. To TEPIPEPIKO AKPO TOU ECWTEPIKOU KABETpa TPEMEL Twpa va BpiokeTal oTo idlo eminedo
HE TO GKPO TOU KABETHPA EICAYWYNG.

. Mpooéxovtag va gival Suvatr n HETAKIVNON TOU ECWTEPIKOU KABETAPa, 0piETe Tov mpooappoyéa Tuohy-

Borst oTov mpocappoyéa Tou MeUpIkoU Bpayiova yia va SnHoupyroeTe uSAToaTEYr OTEYavomoinan
YUpw amoé Tov ECWTEPIKO KABETHpA.

. O KABETNPIACHOG TOU EVEOTOIXWHATIKOU THRHATOG TNG GANTIYYAS HE TO CUPHATIVO 08Nnyd Kal Tov

E0WTEPIKO KABETHPa EEKIVA pE TNV TpowBnon Tou cuppdtivou odnyou (Eikdva A). H eukappia tou
GKPOU TOU CUPHATIVOU 08NnyoU Ba augnBei kaBw¢ auéAveTal To PAKOG TOU TUAKATOG TTOL £EEPXETAL ATTO
TO AKPO TOU KaBeThpa.

. NMpowBnoTe To CUPHATIVO 0dNYO TTEPA A6 TN UNTPOCANTTIYYIKK) CUHBOAN Kal Héca 0To COATTIYYIKO 1080

£KTOG €AV OUVAVTHOETE loxupn avtiotaon (Ewéva B). H mpowbnon tou cuppdtivou odnyol Stapéoou tng
HNTPOCANTIYYIKKG CUMBOANG HITOPEL va TTAPAKOAOUBEITAL AKTIVOOKOTTIKA.

THMEIQZH: Edv OUVAVTHOETE QVTIOTAON KAl S&V HMTOPEITE VA TTIPOWOHCETE EVKOAA TO GUPHATIVO
08nyo péoca 6o GaAmyyiko I6OH6, aVTIKATAGTHOTE TO GUPHATIVO 08nyd mou nepthapBaveral oTo
OET pE £éva oUppATIvo odnyo 0,015 ivtaag (0,38 mm) (apBpoi mapayyehiag: J-SMGC-150601 1y
J-SMGC-150901) kat mpoomadrote maAt.

. NpowbroTe opoa&ovIKd Tov ECWTEPIKO KABETAHPA MAVW amé Tov TomoBeTnUéVo cUppATIVO 08Nnyd

SlaviovTtag pIKpr améoTaon 1 péxpt va ouvavTroete avtiotaon (Eikoveg C kat D). H anéotaon mou
Saviel o KAaBeTpag péca oTo GAATTIYYIKO I0BUO UMTOpPE( va TTPOGSIoPIoTE( HE TapaTripnon Twv
ONUAVOEWV AmOOTACNG OTO £YYUE THIHA TOU KaBeThpa.
MNPOEIAOMOIHZH: Edv cuvavtiioeTe 1I0XUPN avtiotaon, unv mp
Tov Kabetrpa.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv emyelprioeTe va TpowOrceTe Tov KABeTipa 1 To GuppaTivo o8nyod mépa
anoé 1o GaAmyyIKo 160puo.
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16. AQaIPECTE TO CUPHATIVO 08NYO KAl TPOGAPTHOTE Hiat CUPLYYA YEUATN HE PN APAIWHEVO OKIAYPAPIKO
péoo.

17. EyXUOTE TO OKIOYPAPIKO HEGO OTO CANTIYYIKO OTOUIO ENEYXOVTAG OKTIVOOKOTTIKA Yia EKPON| A6 TO
KPOOOWTO TUAHA TNG ca)\mvvac Edv mapatnpnBei ekpon, n oa)\mylen Batotnta £xel empPePaiwdei.

MPOZOXH: H op Siakr vopoBeaia (twv HIMA) mepilopilel Tnv ayopd TnG CUCKEVNG auTiig
HOVOV amo 1atpo 1 Katémyv EVIOARG latpou.
ANA®OPA

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

EQUIPO DE CANULACION CORNUAL NOVY

El equipo de canulacién cornual Novy esté indicado para utilizarse a través del canal de trabajo de un
histeroscopio, o de otro dispositivo de acceso uterino, a fin de realizar canulaciones y cateterismos
histeroscopicos o fluoroscdpicos selectivos de las trompas de Falopio proximales, seguidos de la
introduccion de solucion de cromotubacion o medio de contraste, para evaluar la permeabilidad de las
trompas. Producto indicado para un solo uso.

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

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

NOTA: El equipo de canulacién cornual Novy no esta indicado para el cateterismo completo de
trompas de Falopio ni para la recanalizacion de trompas.

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

INDICACIONES

Canulacién o cateterismo selectivos de las trompas de Falopio para inyectar colorante o medio de
contraste a fin de evaluar la oclusion o la permeabilidad proximales de las trompas empleando fluoroscopia
o histeroscopia/laparoscopia.

ADVERTENCIAS

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

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

« Este dispositivo sélo deben utilizarlo médicos experimentados.

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

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

El uso de este tipo de dispositivos ha producido o es posible que produzca las siguientes reacciones

adversas. Las pacientes deben ser informadas de los siguientes riesgos.

1. Embarazo ectépico. Las pacientes que tengan una obstruccion previa en las trompas de Falopio pueden
tener un mayor riesgo de embarazo ectépico (tubarico) después de la apertura de las trompas. Se
desconoce en qué medida es mayor el riesgo.

. Dafos en trompas normales. No se sabe si este procedimiento puede dafar las trompas de Falopio
normales o aumentar el riesgo de embarazo ectépico (tubérico) posterior en pacientes con trompas
normales.

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

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

. Extravasacion. Si el colorante o el medio de contraste sobrepasan los limites anatémicos normales de la
trompa, es posible que se haya producido extravasacion, con los consiguientes dafios en la trompa.

. Perforacion, hemorragia e infeccion de las trompas. El uso de este tipo de dispositivos se asocia a un
riesgo —pequeno, pero existente— de perforacion, hemorragia e infeccion de las trompas. La magnitud
de este riesgo no se ha cuantificado.

CONTENIDO DEL EQUIPO
« Catéter introductor con conexion con brazo lateral y adaptador Tuohy-Borst
+ Obturador de refuerzo (no incluido en todos los equipos)
- Catéter interior centimetrado con adaptador Tuohy-Borst
+ Guia con tapa de seguridad desmontable de silicona
+ Tapa Luer Lock

INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE CANULACION CORNUAL NOVY

CON HISTEROSCOPIA

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

comenzar la exploracién; hay que asegurarse de que el catéter introductor pueda moverse

libremente en el interior del histeroscopio.
1. Haga avanzar el catéter introductor, con el obturador (si se incluye) en posicion, en el canal de trabajo
del histeroscopio.

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

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

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

. Extraiga el catéter interior y la guia del catéter introductor, y apriete el adaptador Tuohy-Borst de la
conexion con brazo lateral para cerrarlo herméticamente y evitar fugas de liquido o gas.
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6. Coloque el catéter introductor en el canal de trabajo del histeroscopio, de forma que no sobresalga mas
alla de la lente telescopica.

7. Introduzca la vaina del histeroscopio, con su obturador romo en posicién, en la cavidad uterina a través
del cuello uterino dilatado.

8. Extraiga el obturador de la vaina del histeroscopio.

9. Introduzca el histeroscopio, con el catéter introductor en posicion, en la vaina del histeroscopio.

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

11. Después de visualizar el ostium tubdrico, dirija el catéter introductor hacia el orificio tubéarico e
introduzca y asegure la punta del catéter en el ostium tubarico.

12. Retire la tapa Luer Lock del brazo recto de la conexion con brazo lateral y acople una jeringa de 3 ml
cargada con solucién de cromotubacién o medio de contraste diluido (solucién al 25%).

13. Inyecte la solucién de cromotubacion o el medio de contraste en el ostium tubdrico al tiempo que
comprueba laparoscépicamente si se produce algtn derrame proveniente de la parte fimbrial de la
trompa. Dicho derrame, si se observa, confirma la permeabilidad de la trompa. Con esto finaliza el
procedimiento.

NOTA: Si no se observa derrame de solucién de cromotubacion o medio de contraste proveniente
de la parte fimbrial de la trompa al interior de la cavidad peritoneal, sera necesario introducir el
catéter interior en la parte proximal de la trompa para confirmar el bloqueo tubarico o descartar
un resultado positivo falso debido a esp tubarico poral. Continue en el paso 14.

14. Desconecte la jeringa de 3 mly ocluya el brazo recto de la conexién con brazo lateral con la tapa
Luer Lock.

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

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

17. La canulacion de la parte intraparietal de la trompa de Falopio con la guia y el catéter interior se inicia
haciendo avanzar primero la guia (figura A). La flexibilidad de la punta de la guia aumentara a medida
que aumente la longitud que sobresalga de la punta del catéter.

18. Haga avanzar la guia mas alla de la unién uterotubarica hasta introducirla en el istmo de la trompa, a
menos que note mucha resistencia (figura B). El avance de la guia a través de la unién uterotubarica
se observa directamente mediante laparoscopia e imagenes de video del oviducto proximal o del
arqueamiento caracteristico del istmo de la trompa. El avance puede facilitarse desplazando o
enderezando la trompa de Falopio con un instrumento bajo guia laparoscépica.

NOTA: Si se encuentra resi ia y no es posible introducir faci la guia en el istmo de
la trompa, cambie la guia incluida en el equipo por una guia de 0,015 pulgadas (0,38 mm)
(referencias: J-SMGC-150601 o J-SMGC-150901) e inténtelo de nuevo.

19. Sobre la guia colocada, haga avanzar coaxialmente el catéter interior un poco o hasta que sienta
resistencia (figuras C y D). La distancia que se introduce el catéter en el istmo de la trompa puede
determinarse observando las marcas de distancia de las partes proximal o distal del catéter.

ADVERTENCIA: Si se encuentra mucha resi ia, no i hacer el catéter.
ADVERTENCIA: No debe intentarse hacer avanzar el catéter o la guia mas alla del istmo de
la trompa.

20. Retire la guia y acople una jeringa de 3 ml cargada con solucion de cromotubaciéon o medio de contraste
diluido (solucion al 25%).

. Inyecte la solucién de cromotubacion o el medio de contraste en el ostium tubérico al tiempo que
comprueba laparoscépicamente si se produce algln derrame proveniente de la parte fimbrial de la
trompa. Dicho derrame, si se observa, confirma la permeabilidad de la trompa.
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INSTRUCCIONES SUGERIDAS PARA EL USO DEL EQUIPO DE CANULACION CORNUAL NOVY
CON FLUOROSCOPIA

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

Afloje el adaptador Tuohy-Borst del catéter interior e introduzca la guia en él, de forma que la punta

distal de la guia quede al mismo nivel que la punta del catéter. Apriete el adaptador Tuohy-Borst para

fijar la posicion de la guia.

Afloje el adaptador Tuohy-Borst del brazo lateral de la conexion del catéter introductor y haga avanzar el

catéter interior, con la guia en posicion, a través del catéter introductor hasta que las puntas de ambos

catéteres estén al mismo nivel. Como referencia para el futuro, registre la posicion de las marcas de
distancia proximales del catéter interior con respecto al adaptador Tuohy-Borst de la conexién con brazo
lateral. La primera marca debe estar al mismo nivel que el adaptador Tuohy-Borst.

. Extraiga el catéter interior y la guia del catéter introductor, y apriete el adaptador Tuohy-Borst de la

conexion con brazo lateral para cerrarlo herméticamente y evitar fugas.

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

cuello uterino o en el interior de la cavidad uterina.

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

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

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

con medio de contraste diluido al 50%. Utilizando visualizacion fluoroscopica, inyecte medio de

contraste a través del catéter introductor para facilitar la visualizacion de la cavidad uterina y del ostium
tubdrico.

Desconecte la jeringa e introduzca una guia Safe-T-J® de 0,035 pulgadas (0,89 mm) (referencia:

J-SCF-350903) en la cavidad uterina a través del catéter introductor. Con la guia por delante y utilizando

guia fluoroscopica, haga avanzar conjuntamente la guia y el catéter hacia el ostium tubarico, e

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

9. Extraiga la guia del catéter introductor y acople una jeringa cargada con medio de contraste sin
diluir. Inyecte de 2 a 10 ml de medio de contraste en el ostium tubdrico al tiempo que comprueba
fluoroscépicamente si se produce algin derrame proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Dicho
derrame, si se observa, confirma la permeabilidad de la trompa. Con esto finaliza el procedimiento.
NOTA: Si no se observa derrame de medio de contraste proveniente de la parte fimbrial de la
trompa al interior de la cavidad peritoneal, sera necesario introducir el catéter interior en la parte
proximal de la trompa para confirmar el bloqueo tubarico o descartar un resultado positivo falso
debido a esg tubarico poral. Continte en el paso 10.

10. Desconecte la jeringa y ocluya el brazo recto de la conexién con brazo lateral con la tapa Luer Lock.

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

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

13. La canulacion de la parte intraparietal de la trompa de Falopio con la guia y el catéter interior se inicia
haciendo avanzar primero la guia (figura A). La flexibilidad de la punta de la guia aumentara a medida
que aumente la longitud que sobresalga de la punta del catéter.

14. Haga avanzar la guia mas alla de la unién uterotubarica hasta introducirla en el istmo de la trompa, a
menos que note mucha resistencia (figura B). El avance de la guia a través de la union uterotubarica
puede observarse fluoroscdpicamente.
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NOTA: Si se encuentra resi ia y no es posible introducir facil la guia en el istmo de
la trompa, cambie la guia incluida en el equipo por una guia de 0,015 pulgadas (0,38 mm)
(referencias: J-SMGC-150601 o J-SMGC-150901) e inténtelo de nuevo.

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

ADVERTENCIA: Si se encuentra mucha resi: ia, no i hacer el catéter.
ADVERTENCIA: No debe intentarse hacer avanzar el catéter o la guia mas alla del istmo de la
trompa.

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

17. Inyecte el medio de contraste en el ostium tubarico al tiempo que comprueba fluoroscopicamente si
se produce algin derrame proveniente de la parte fimbrial de la trompa. Dicho derrame, si se observa,
confirma la permeabilidad de la trompa.

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

REFERENCIA
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B.T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by
Transcervical Fallopian Tube Cannulation,’ Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

FRANCAIS

SET DE NOVY POUR CATHETERISME DES CORNES

Le set de Novy pour cathétérisme des cornes est congu pour étre utilisé dans le canal opérateur d'un
hystéroscope ou d’un autre dispositif d'acces utérin, aux fins d’'un cathétérisme et d’une canulation sélectifs
des trompes de Fallope proximales sous hystéroscopie ou radioscopie, suivi de l'introduction d'une solution
de coloration tubaire ou d'un produit de contraste, dans le cadre d’'une évaluation de la perméabilité
tubaire. Produit(s) destiné(s) a un usage unique.

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

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

REMARQUE : Le set de Novy pour cathétérisme des cornes n'est pas congu pour un cathétérisme
complet d’'une trompe de Fallope ni pour une recanalisation tubaire.

MISE EN GARDE : Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. Ne pas utiliser si le
sceau est brisé.

DECLARATION RELATIVE AUX INDICATIONS

Cathétérisme/canulation sélectifs des trompes de Fallope pour l'injection d'un colorant ou d’un produit de
contraste afin d'évaluer une occlusion et/ou la perméabilité tubaire proximale sous contréle radioscopique
ou hystéroscopique/laparoscopique.

AVERTISSEMENTS
« Ce systeme de sonde est uniquement congu pour accéder aux trompes de Fallope a partir de
la cavité utérine. Il ne doit étre avancé que dans la néc ire pour ok ir une étude

diagnostique pertinente. Les effets indésirables potentiels d’une progression plus distale n‘ont pas
été déterminés a ce jour. Ce systéeme de sonde n'est pas congu pour une recanalisation tubaire et il
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n’existe a ce jour aucune d p un ge clinique quelconque lorsqu'il
est utilisé de cette maniére.

« Ce systeme de sonde n’est pas congu ni indiqué pour un transfert embryonnaire ni pour d’autres
procédures ayant trait a la reproduction assistée.

« L'utilisation de ce dispositif est réservée aux médecins formés et rompus.

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

EFFETS INDESIRABLES POTENTIELS

Les effets indésirables potentiels suivants ont été signalés ou sont a craindre avec |'utilisation de ce type de

dispositif. Les patientes doivent étre informées des risques suivants.

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

. Lésion des trompes normales. Chez les patientes présentant des trompes de Fallope normales, on ne sait
pas si cette procédure peut Iéser les trompes ou accroitre le risque d’une grossesse ectopique (tubaire)
ultérieure.

. Dissection tubaire. Il est possible que cette sonde disseque la paroi de la trompe, sous le tissu épithélial,
et produise une occlusion ou une sténose de la lumiére de la trompe de Fallope. Ceci peut entrainer une
stérilité, une infertilité ou un risque accru de grossesse ectopique (tubaire).

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

. Extravasation. Le dépassement des limites anatomiques normales de la trompe par le colorant ou le
produit de contraste peut indiquer une extravasation et une lésion tubaire conséquente.

. Perforation tubaire, saignement, infection. Il existe un risque faible mais net de perforation tubaire, de
saignement et d'infection en association a I'utilisation de ce type de dispositif. Lampleur de ce risque n'a
pas été quantifiée.

LE SET COMPREND
« Cathéter d'introduction a raccord latéral et adaptateur Tuohy-Borst
« Obturateur de redressement (pas inclus dans tous les sets)
« Sonde interne a repéres de 1 cm et adaptateur Tuohy-Borst
+ Guide a capuchon de sécurité en silicone amovible
« Capuchon Luer lock

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET DE NOVY POUR CATHETERISME DES CORNES SOUS
HYSTEROSCOPIE
REMARQUE : Le set de Novy pour cathétérisme des cornes doit étre chargé dans I'hystéroscope avant
de procéder a I'examen, en s’assurant que le cathéter d’introduction peut étre déplacé librement a
I'intérieur de I’hystéroscope.
1. Avancer le cathéter d'introduction, avec l'obturateur (s'il est inclus) en place, dans le canal opérateur de
I'hystéroscope.
2. Retirer I'obturateur de redressement du cathéter d'introduction et occlure le bras droit du raccord a
I'aide du capuchon Luer lock fourni. Cet orifice sert a irriguer ou a aspirer ainsi qu‘a l'injection de la
solution de coloration tubaire ou du produit de contraste dans la cavité utérine.
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10.
1.

14.
15.

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

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

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

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

pas de la lentille téléscopique.

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

et dans la cavité utérine.
Retirer l'obturateur de la gaine de I'hystéroscope.

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

Sous observation directe, guider I'hystéroscope vers l'ostium tubaire.
Lorsque l'ostium tubaire est visible, orienter le cathéter d'introduction vers l'orifice tubaire et coincer
I'extrémité du cathéter dans l'ostium.

. Retirer le capuchon Luer lock du bras droit du raccord latéral et y raccorder une seringue de 3 ml remplie

de solution de coloration tubaire ou de produit de contraste dilué (solution a 25 %).

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

laparoscopique et chercher I4coulement au niveau des franges de la trompe. Si cet écoulement est
observé, la perméabilité tubaire est confirmée et la procédure est compléte.

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

Détacher la seringue de 3 ml et occlure le bras droit du raccord latéral avec le capuchon Luer lock.
Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral et avancer la sonde interne, avec le guide en
place, par le cathéter d'introduction jusqu'a ce que le premier repére proximal sur la sonde interne soit
au méme niveau que |'adaptateur Tuohy-Borst. Lextrémité distale de la sonde interne doit alors étre
alignée a celle du cathéter d'introduction.

. En veillant a permettre le mouvement de la sonde interne, serrer 'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord

latéral pour créer un raccordement étanche au gaz autour de la sonde interne.

. Procéder au cathétérisme de la partie intra-murale de la trompe de Fallope avec le guide et la sonde

interne en avangant d'abord le guide (Figure A). La souplesse de I'extrémité du guide augmente a
mesure que le segment émergeant de I'extrémité de la sonde s'allonge.

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

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

REMARQUE : Si I'on rencontre une rési: e et qu'il est i ible d’avancer faci le

guide dans l'isthme tubaire, échanger le guide inclus dans le set contre un guide de 0,015 inch
(0,38 mm) (numéros de commande : J-SMGC-150601 ou J-SMGC-150901) et essayer de nouveau.

. Avancer coaxialement la sonde interne sur le guide positionné sur une courte distance ou jusqu'a ce

qu’une résistance soit ressentie (Figures C et D). La distance de progression de la sonde dans I'isthme
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20.

21.

tubaire peut étre déterminée en observant les repéres de distance sur les parties proximale ou distale de
la sonde.

AVERTISSEMENT : Si I'on ressent une résistance significative, ne pas essayer d’avancer la sonde.
AVERTISSEMENT : Ne pas essayer de faire progresser la sonde ou le guide au-dela de I'isthme
tubaire.

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

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

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE DU SET DE NOVY POUR CATHETERISME DES CORNES SOUS
RADIOSCOPIE

1.
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10.
. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral et avancer la sonde interne, avec le guide en

1

Retirer I'obturateur de redressement (s'il est inclus) du cathéter d'introduction et occlure le bras droit du
raccord a l'aide du capuchon Luer lock fourni. Cet orifice sert a irriguer ou a aspirer ainsi qu‘a l'injection
de produit de contraste dans la cavité utérine.

. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur la sonde interne et y introduire le guide, en alignant son

extrémité distale a 'extrémité de la sonde. Serrer 'adaptateur Tuohy-Borst pour fixer la position du
guide.

. Desserrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral du cathéter d'introduction et avancer la sonde

interne, guide en place, par le cathéter d'introduction jusqu’a ce que l'extrémité de la sonde et celle du
cathéter soient alignées. Pour référence ultérieure, noter la position des repéres de distance proximale

sur la sonde interne par rapport a I'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord latéral. Le premier repére doit
étre au méme niveau que |'adaptateur Tuohy-Borst.

. Retirer la sonde interne et le guide du cathéter d'introduction et serrer I'adaptateur Tuohy-Borst sur le

raccord latéral pour le rendre étanche et prévenir une fuite.

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

cavité utérine.

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

distale soit positionnée dans la partie inférieure de la cavité utérine.

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

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

. Détacher la seringue et introduire un guide Safe-T-J® de 0,035 inch (0,89 mm) (numéro de commande :

J-SCF-350903) par le cathéter d'introduction et dans la cavité utérine. Sous radioscopie et avec le guide
en premier, avancer d'un seul tenant le guide et le cathéter en direction de l'ostium tubaire et coincer
I'extrémité du cathéter dans ce dernier.

. Retirer le guide du cathéter d'introduction et raccorder une seringue remplie de produit de contraste

non dilué. Injecter 2 a 10 ml de produit de contraste dans l'ostium tubaire sous observation
radioscopique et chercher I'écoulement au niveau des franges de la trompe. Si cet écoulement est
observé, la perméabilité tubaire est confirmée et la procédure est compléte.

REMARQUE : Si un écoulement de produit de contraste n’est pas observé dans la cavité
péritonéale au niveau des franges de la trompe, il est nécessaire d’introduire la sonde interne
dans la trompe de Fallope proximale pour confirmer une occlusion tubaire ou exclure un résultat
faux-positif en raison d’un spasme tubaire temporaire. Passer a I'étape 10.

Détacher la seringue et occlure le bras droit du raccord latéral a I'aide du capuchon Luer lock.

place, par le cathéter d'introduction jusqu'a ce que le premier repére proximal sur la sonde interne soit
au méme niveau que |'adaptateur Tuohy-Borst. Lextrémité distale de la sonde interne doit alors étre
alignée a celle du cathéter d'introduction.
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12. En veillant & permettre le mouvement de la sonde interne, serrer 'adaptateur Tuohy-Borst sur le raccord
latéral pour créer un raccordement étanche au liquide autour de la sonde interne.

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

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

REMARQUE : Si I'on rencontre une rési e et qu'il est impossible d’avancer facil. le
guide dans l'isthme tubaire, échanger le guide inclus dans le set contre un guide de 0,015 inch
(0,38 mm) (numéros de commande : J-SMGC-150601 ou J-SMGC-150901) et essayer de nouveau.

15. Avancer coaxialement la sonde interne sur le guide positionné sur une courte distance ou jusqu'a ce
qu’une résistance soit ressentie (Figures C et D). La distance de progression de la sonde dans I'isthme
tubaire peut étre déterminée en observant les repéres de distance sur la partie proximale de la sonde.
AVERTISSEMENT : Si l'on ressent une résistance significative, ne pas essayer d’avancer la sonde.
AVERTISSEMENT : Ne pas essayer de faire progresser la sonde ou le guide au-dela de I'isthme
tubaire.

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

17. Injecter le produit de contraste dans l'ostium tubaire sous contrdle radioscopique et chercher
I'écoulement au niveau des franges de la trompe. Si cet écoulement est observé, la perméabilité tubaire
est confirmée.

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

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

MAGYAR

NOVY CORNUALIS KANULALO KESZLET

A Novy cornualis kanilalé készlet hiszteroszkop vagy egyéb, méhhez valé hozzaférést biztosité eszkoz
munkacsatornajan keresztil torténd hasznalatra szolgél, a petevezetékek proximalis szakaszanak
hiszteroszkdpias vagy fluoroszkdpias szelektiv katéterezéséhez és kantlalasdhoz, amelyet festékoldat vagy
kontrasztanyag beadasa kovet, a petevezeték atjarhatésaganak vizsgalatakor. Egyszeri hasznalatra.

P Lilhati P

A Novy cornualis k készletben csak a belsé katéter elhelyezésének

e szolgal. Nem h slhaté a p kak rak lizalasara, és nem szabad a
petevezeték sziikiileténél tavolabbra betolni.

FIGYELMEZTETES: Ez az eszk6z nem alkal haté az alabbiak jelenlé én: vérzés, aktiv
kismedencei gyulladas, b6 vérzés és terhesség.

MEGJEGYZES: A Novy cornualis kaniilalé készlet nem hasznalhat6 a petevezeték teljes

Loard ésére és a p ol ootz

VIGYAZAT: Felbontatlan vagy sértetlen csomagolasban steril. Tilos a h al haac golas sériilt!
JAVALLAT KIJELENTES

A petevezetékek szelektiv katéterezése/kantilalasa festék vagy kontrasztanyag befecskendezéséhez,
a proximalis petevezeték-elzarodas és/vagy atjarhatosag értékelése céljabdl, fluoroszkopias vagy
hiszteroszkopias/laparoszkopias megfigyelés mellett.
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FIGYELMEZTETO KIJELENTESEK

« Ez a katéter d kizarélag a p ék méhiireg fel6li kozelitésére szolgal Csak
olyan tavolsagi bad betolni ire az értékelhet6 di; tikai vi éh
sziikséges. Az ennél mélyebbre torténé bejuttatés' | karos mellékhatasai még nem
ismertek. A katéterrendszernek nem rendelteté 6k rek lizacioja, és ezida
nincsenek adatok arrél, hogy ilyen célu felhasznalasa barmilyen kI|n|ka| elonnyel jarna.

« Ennek a katéter-rendszernek nem rendeltetése az embrié-behelyezés, vagy barmilyen egyéb,

l6segitett f assal kapcsol eljaras.

« Ezt az eszkozt csak tap It klinik k alkal hatjak.

ELLENJAVALLATOK

« Terhesség vagy feltételezett terhesség

« Aktiv vagy nemrégiben lezajlott kismedencei fert6zés
- Tisztazatlan vagy sulyos méhvérzés

+ Négyogyaszati malignancia (feltételezett vagy ismert)
« Ismert allergia a festékre vagy a kontrasztanyagra

LEHETSEGES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az ilyen tipusu eszkoz hasznélataval kapcsolatosan a kovetkezé nemkivanatos mellékhatédsokat irtak le,
vagy ezekre lehet szamitani. A betegeket a kovetkezé kockéazatokrol kell téjékoztatni.

. Méhen kivili terhesség. Azok a betegek, akiknek a petevezetéke korabban el volt zarédva, a
petevezetékek atjarhatova tétele utan a méhen kivili (tubalis) terhesség fokozott kockdzatanak lehetnek
kitéve. A megnovekedett kockazat mértéke nem ismert.

A normlis petevezetékek sériilése. Nem ismert, hogy ez az eljaras karositja-e a normalis
petevezetékeket, vagy a normalis petevezetékekkel rendelkez6 betegnél fokozza-e a méhen kiviili
(tubalis) terhesség késobbi kockazatat.

A petevezeték disszekcidja. Lehetséges, hogy ez a katéter az epitelialis rétegnél mélyebben megsérti

a petevezeték falat, és a petevezeték Uregének elzarédasat vagy sztikiletét okozza. Ez sterilitast,
terméketlenséget okozhat, vagy a méhen kivdili (tubalis) terhesség fokozott kockazatat eredményezheti.
Fajdalom vagy rossz kozérzet. Egyes betegeknél gorcsok vagy egyéb alhasi fajdalmak jelentkezhetnek.
Extravasatio. A petevezeték normalis anatomiai korlatait meghaladé mennyiség(i festék vagy
kontrasztanyag extravasatiot és ebbdl ered6 petevezeték-karosodast jelezhet.

A petevezeték perfora’cio’ja, vérzése, fertézése Az ilyen tl’pusu eszkéz hasznélata mellett fennall a
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kockézatnak a nagysaga meg nincs szamszerdsitve.

A KESZLET TARTALMA
« Bevezetd katéter oldaldgi csatlakozoéval és Tuohy-Borst adapterrel
« Merevit6 obturétor (nincs minden készletben)
« Belso katéter 1 cm-enkénti jelzésekkel és Tuohy-Borst adapterrel
« Vezet6drét eltavolithatd szilikon védésapkaval
« Luer-zar sapka

A NOVY CORNUALIS KANULALO KESZLET JAVASOLT HASZNALATI UTASITASA
HISZTEROSZKOPIAHOZ
MEGJEGYZES: A vizsgalat megkezdese elétta Novy cornualis kaniilalo készletet a toltse bea
hiszteroszkopba ligyelve arra, hogy a k
1. A bevezet6 katétert az abban megfelel6 helyzetben Iévé obturatorral (ha van ilyen) egytt tolja be a
hiszteroszkdp munkacsatornajaba.
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Tavolitsa el a merevit6 obturatort a bevezet6 katéterbdl, és a csatlakozd egyenes agat zarja le a mellékelt
Luer-zar sapkaval. Ez a nyilas oblitésre, vagy festékoldatnak ill. kontrasztanyagnak a méh tiregébdl valé
kiszivasara ill. oda val6 befecskendezésére szolgal.

Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert a belsé katéteren, és vezesse bele a vezetédrétot, a vezetédrot
disztalis cstcsat a katéter végével egy szintbe hozva. A vezetédroét helyzetének régzitéséhez szoritsa
meg a Tuohy-Borst adaptert.

Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert a bevezeté katéter csatlakozojanak oldalagan, és tolja elére a
belsé katéter és az abban megfelel6 helyzetben [évé vezetédrot egylttesét a bevezetd katéteren at
mindaddig, amig mindkét katéter vége egy szintbe nem keriil. Arra az esetre, ha késébb sziiksége
lenne r4, jegyezze meg a belsé katéteren talalhaté proximalis tavolsag-jelzések helyzetét az oldalagi
csatlakozon [évé Tuohy-Borst adapterhez képest. Az elsé jelzésnek egy vonalban kell lennie a Tuohy-
Borst adapterrel.

Tavolitsa el a belsé katétert és a vezetddrotot a bevezetd katéterbdl, és szoritsa meg az

oldalagi csatlakozon lévé Tuohy-Borst adaptert, hogy lezarja azt a folyadék- vagy gézszivargas
megakadalyozasara.

A bevezet6 katétert helyezze el a hiszteroszkop munkacsatornajaban gy, hogy az ne nyuljék tal a
frontlencsén.

A hiszteroszkop hiivelyét az abban megfelelé helyzetben lévé tompa végli obturatorral egyitt vezesse
be a kitagitott méhnyakon at a méhiregbe.

Tavolitsa el az obturatort a hiszteroszkop hiivelyébdl.

A hiszteroszkop és az abban megfelelé helyzetben 1évé bevezetd katéter egylttesét vezesse be a
hiszteroszkdp hiivelyébe.

Kozvetlen vizuélis megfigyelés mellett vezesse a hiszteroszkdpot a petevezeték nyilésa felé.

Miutan a petevezeték nyildsa lathatéva valt, irdnyitsa a bevezet6 katétert a petevezeték szajadéka felé, és
ékelje be a katéter végét a petevezeték nyilasaba.

. Az oldalagi csatlakozd egyenes agardl tévolitsa el a Luer-zar sapkat, és csatlakoztasson hozza

festékoldattal, vagy higitott kontrasztanyaggal (25%-os oldattal) toltott 3 ml-es fecskend6t.

. Afestékoldatot vagy a kontrasztanyagot fecskendezze be a petevezeték nyilasaba, kozben

laparoszképiasan figyelve, hogy Iép-e ki folyadék a petevezeték fimbrialis részébél. Ha a folyadék
kilépése megfigyelhetd, ez bizonyitja a petevezeték atjarhatosagat, és az eljaras ezzel befejezdott.
MEGJEGYZES. Ha nem fi ,, lhet6é meg a festékoldat vagy a kont
fimbri ébdlah gbe, a belso étert be kell iap
' ak ék el ' lasahoz, vagy a p i, gorcsos
osszehuzodasa miatti téves pozitiv eredmeny kizarasahoz. Folytassa a 14. lépéssel.
Valassza le a 3 ml-es fecskend6t, és az oldalagi csatlakozd egyenes dgat zarja le a Luer-zar sapkaval.
Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert az oldalagi csatlakozon, és tolja elére a belsé katéter és az abban
megfelel6 helyzetben 1évé vezet6drot egylittesét a bevezetd katéteren a4t mindaddig, amig a belsé
katéter els6 proximalis jelzése egy szintbe nem keriil a Tuohy-Borst adapterrel. A belsé katéter disztalis
végének ekkor egy szintben kell lennie a bevezeté katéter disztélis végével.

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

az oldaldgi csatlakozora, hogy az gézbiztos zarast képezzen a belsé katéter koril.

. A petevezeték intramuralis szakaszanak a vezetédrottal és a belsé katéterrel valo kanilalasat a

vezetddrot elretolasaval kezdje meg (A. dbra). A vezetédroét végének a hajlékonysaga annal nagyobb,
minél hosszabb a katéter végén tulnyulo szakasza.

. A vezetédrotot tolja az utero-tubalis dtmeneten tul a petevezeték sziikiiletébe, hacsak nem tapasztal

jelentds ellendllast (B. dbra). A vezetédrdtnak az utero-tubdlis dtmeneten valo athaladasa kozvetlen
megfigyeléssel, a petevezeték proximalis szakaszanak laparoszkopias vizsgalataval és videokivetitéssel,
vagy a petevezeték sz(ikiiletének jellegzetes ivbehajlasa alapjan kévethetd. A petevezeték
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laparoszkopias vezetés melletti, mlszer segitségével végzett dthelyezésével vagy kiegyenesitésével az
4thaladas megkonnyitheto.
MEGJEGYZES: Ha ellenalla lésa 6tot nem lehet k y iap

szlikiiletébe, a készletben talalhato vezetddroétot cserélje 0,015 hiivelyk (0,38 mm) atmérg;ji
vezetédrotra (rendelési szama J-SMGC-150601 vagy J-SMGC-150901), és probalkozzon tjra.

. Koaxidlisan tolja el6re a belsé katétert a megfelel6en pozicionalt vezetédrét folott egy rovid tavolsagra,

vagy addig, amig ellendllasba nem utkozik (C. és D. &bra). A katéternek a petevezeték sziikiiletébe
valé behatolasanak tavolsaga a katéter proximalis vagy disztalis szakaszan talalhato tavolsagi jelzések
megfigyelése alapjan hatarozhato meg

FIGYELMEZTETES: Ha j 6s ell al, ne p ja eléretolni a katétert.
FIGYELMEZTETES: Ne k|serelje meg tuljuttatni a katétert vagy a tédroétot a p 3l
sziikiiletén.

Tavolitsa el a vezetédrotot, és csatlakoztasson festékoldattal vagy higitott kontrasztanyaggal (25%-os
oldattal) megtoltétt 3 ml-es fecskend6t.

. A festékoldatot vagy a kontrasztanyagot fecskendezze be a petevezeték nyilasaba, kbzben

laparoszkopiasan figyelve, hogy Iép-e ki folyadék a petevezeték fimbridlis részébél. Ha ilyen
folyadékkilépés megfigyelhetd, ez bizonyitja a petevezeték atjarhatosagat.

A NOVY CORNUALIS KANULALO KESZLET JAVASOLT HASZNALATI UTASITASA
FLUOROSZKOPIAVAL
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Tavolitsa el a merevit6 obturatort (ha van ilyen) a bevezet6 katéterbdl, és a csatlakozd egyenes agat
zarja le a mellékelt Luerzar-sapkaval. Ez a nyilas 6blitésre, vagy kontrasztanyagnak a méh tiregébdl valo
kiszivasara ill. oda val6 befecskendezésére szolgal.

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

disztalis csucsat a katéter végével egy szintbe hozva. A vezetédroét helyzetének régzitéséhez szoritsa
meg a Tuohy-Borst adaptert.

. Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert a bevezeté katéter csatlakozdjanak oldaldgén, és tolja elére a

belsé katéter és az abban megfelel6 helyzetben [évé vezetédrot egylttesét a bevezetd katéteren at
mindaddig, amig mindkét katéter vége egy szintbe nem keriil. Arra az esetre, ha késébb sziiksége
lenne r4, jegyezze meg a belsé katéteren talalhaté proximalis tavolsag-jelzések helyzetét az oldalagi
csatlakozon [évé Tuohy-Borst adapterhez képest. Az elsé jelzésnek egy vonalban kell lennie a Tuohy-
Borst adapterrel.

. Tavolitsa el a bels6 katétert és a vezet6drotot a bevezetd katéterbdl, és szoritsa meg az oldalagi

csatlakozon [évé Tuohy-Borst adaptert, hogy lezérja azt a szivargads megakadalyozésara.

. Vezesse be a méhhez hozzéférést biztositd megfelel6 eszkozt a méhnyakba, és rogzitse a megfeleld

helyzetben a méhnyakon vagy a méhiregben.

. Vezesse a bevezetd katétert a méhhez hozzaférést biztositod eszkozon keresztiil, és tolja elére a katétert

mindaddig, amig a disztélis vége a méhiireg als6 részébe nem ér.

. Tavolitsa el a Luerzar-sapkat az oldalagi csatlakozo egyenes agarol, és csatlakoztasson kétszeresre

higitott kontrasztanyaggal megtoltott fecskend6t. Fluoroszkdpias megfigyelés mellett fecskendezzen
kontrasztanyagot a bevezeté katéteren at, a méhiireg és a petevezeték nyilasa lathatéva tételének
el6segitésére.

. Valassza le a fecskendo6t, és vezessen be egy 0,035 hiivelyk (0,89 mm) &tméréji Safe-T-J® vezetédrotot

(rendelési szam: J-SCF-350903) a bevezetd katéteren at a méhiiregbe. A vezetédrottal vezetve a
muveletet, fluoroszképias iranyitas mellett tolja elére a vezetédrot és a katéter egyuttesét a petevezeték
nyilasa felé, és ékelje be a katéter végét a petevezeték nyilasaba.

. Tavolitsa el a vezetédrotot a bevezetd katéterbdl, és csatlakoztasson tomény kontrasztanyaggal

megtoltott fecskend6t. Fecskendezzen 2-10 ml kontrasztanyagot a petevezeték nyilasaba, kozben
fluoroszképiasan figyelve, hogy Iép-e ki folyadék a petevezeték fimbrialis részébdl. Ha a folyadék
kilépése megfigyelhetd, ez bizonyitja a petevezeték atjarhatosagat, és az eljaras ezzel befejezédott.
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MEGJEGYZES: Ha nem figyelhetd meg a kontr g kilépése a p ék fimbrialis részébol

ah gbe, a belsé katétert be kell iap ék proximali kaszaba a p: '
I anak igazolasal vagy a p ideigl goresods 6 huzédasa miatti téves
pozitiv eredmény kizarasahoz. Fol a 10. lépéssel

y roly -1ep

Valassza le a fecskendét, és az oldalcsatlakozd egyenes agat zarja le a Luerzar-sapkaval.

Lazitsa meg a Tuohy-Borst adaptert az oldalagi csatlakozon, és tolja elére a belsé katéter és az abban
megfelel6 helyzetben 1évé vezet6drot egylittesét a bevezetd katéteren &t mindaddig, amig a belsé
katéter els6 proximalis jelzése egy szintbe nem keriil a Tuohy-Borst adapterrel. A belsé katéter disztalis
végének ekkor egy szintben kell lennie a bevezeté katéter disztélis végével.

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

az oldalagi csatlakozdra, hogy az folyadékbiztos zarast képezzen a belsé katéter kordl.

. A petevezeték intramurélis szakaszanak a vezetédrottal és a belsé katéterrel valo kaniilalasat a

vezetddrot elretolasaval kezdje meg (A. dbra). A vezetédrét végének a hajlékonysaga annal nagyobb,
minél hosszabb a katéter végén tulnyulo szakasza.

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

tapasztal jelentds ellendllast (B. dbra). A vezetédrétnak az utero-tubalis &tmeneten valo athaladasa
fluoroszképidsan megfigyelhetd.

MEGJEGYZES: Ha ellenalla I lésa 6drétot nem lehet konnyen betolni a p. ék
sziikuletébe, a készletk lalhato drétot cserélje 0,015 hiivelyk (0,38 mm) atméroji
vezetddrotra (rendelési szama J-SMGC-150601 vagy J-SMGC-150901), és prébalkozzon tjra.

. Koaxidlisan tolja elére a belsé katétert a megfeleléen pozicionalt vezetédrot folott egy révid tavolsagra,

vagy addig, amig ellenéllasba nem (itkozik (C. és D. abra). A katéternek a petevezeték sziikiiletébe vald
behatoldsanak tavolsaga a katéter proximalis szakaszan taldlhaté tavolsagi jelzések megfigyelése alapjan
hatérozhaté meg.

FIGYELMEZTETES: Ha jelent6s ellenallast tap I, ne prébalja eléretolni a katétert.
FIGYELMEZTETES: Ne kisérelje meg tuljuttatni a katétert vagy a édrétot a p él
sziikiiletén.

Tavolitsa el a vezetddrotot, és csatlakoztasson tomény kontrasztanyaggal megtoltott fecskendét.
Fecskendezze a kontrasztanyagot a petevezeték nyilasaba, kozben fluoroszképiasan figyelve, hogy Iép-e
ki folyadék a petevezeték fimbrialis részébél. Ha ilyen folyadékkilépés megfigyelhetd, ez bizonyitja a
petevezeték atjarhatdsagat.

VIGYAZAT: Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal, vagy
orvosi rendeletre forgalmazhato.

REFERENCIA
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B.T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by
Transcervical Fallopian Tube Cannulation,’” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

ITALIANO

SET PER INCANNULAMENTO DEL CORNO UTERINO NOVY

Il set per incannulamento del corno uterino Novy & previsto per I'uso attraverso il canale operativo di un
isteroscopio o un altro dispositivo per I'accesso all’utero ai fini della cateterizzazione e dell'incannulamento
selettivi, in isteroscopia o fluoroscopia, delle tube di Falloppio prossimali, nonché per la successiva iniezione
di soluzione per salpingocromoscopia 0 mezzo di contrasto per la valutazione della pervieta tubarica.
Esclusivamente monouso.
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La guida del set per incannulamento del corno uterino Novy deve essere utilizzata unicamente per
lare il p i del c interno. Non deve essere utilizzata per la ricanalizzazione
tubarlca e nun deve essere fatta avanzare oltre I'istmo tubarico.

AVVERTENZA - 1l presente dispositivo non deve essere utilizzato in presenza di emorragia, infezione
pelvica in atto, g copioso o gr

NOTA - Il set per mcannulamento del corno uterino Novy non é previsto per la cateterizzazione
completa delle tube di Falloppio né per la ric li i tubarica.

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

INDICAZIONI PER L'USO

Il presente dispositivo € indicato per I'uso nella cateterizzazione/incannulamento selettivi delle tube di
Falloppio, in fluoroscopia o isteroscopia/laparoscopia, e per l'iniezione di colorante o di mezzo di contrasto
ai fini della valutazione dell'occlusione o della pervieta tubarica prossimale.

AVVERTENZE

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

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

« L'uso di questo dispositivo e riservato esclusivamente a un medico competente ed esperto.

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

POSSIBILI EFFETTI NEGATIVI

Con l'uso di questo tipo di dispositivo sono stati segnalati i seguenti effetti negativi o condizioni da tenere

presenti. Le pazienti devono essere consapevoli dei seguenti rischi.

1. Gravidanza extrauterina. Le pazienti con tube di Falloppio in precedenza ostruite possono essere
soggette a un maggior rischio di gravidanza extrauterina (tubarica) dopo la riapertura delle tube. Lentita
di tale rischio & sconosciuta.

. Danni a tube normali. Non €& noto se questa procedura sia in grado di danneggiare le tube di Falloppio
normali o di esporre una paziente con tube normali a un maggior rischio di successiva gravidanza
extrauterina (tubarica).

. Dissezione tubarica. Il presente catetere pud provocare la dissezione della parete tubarica sotto lo strato
epiteliale e provocare l'ostruzione o il restringimento del lume della tuba di Falloppio. Cid puo causare
sterilita, infertilita o un maggior rischio di gravidanza extrauterina (tubarica).

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

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

N

w

[N

39



6. Perforazione, sanguinamento e infezione tubarici. Il rischio di perforazione, sanguinamento e infezione
tubarici associato all'uso di questo tipo di dispositivo & basso ma reale. L'entita di questo rischio non &
stata quantificata.

CONTENUTO DEL SET
« Catetere di introduzione con connettore con via laterale e adattatore Tuohy-Borst
« Otturatore di irrigidimento (non incluso in tutti i set)
- Catetere interno centimetrato e adattatore Tuohy-Borst
« Guida con cappuccio di sicurezza staccabile in silicone
« Cappuccio Luer Lock

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET PER INCANNULAMENTO DEL CORNO

UTERINO NOVY IN ISTEROSCOPIA

NOTA - Il set per incannulamento del corno uterino Novy deve essere caricato nell’isteroscopio prima

dell'inizio dell'esame; & necessario accertare la liberta di i delc diintrod

all'interno dellisteroscopio.

. Fare avanzare il catetere di introduzione, con l'otturatore (se incluso) in posizione, nel canale operativo

dell‘isteroscopio.

Rimuovere |'otturatore di irrigidimento dal catetere di introduzione e occludere il raccordo della via

diritta del connettore del catetere con il cappuccio Luer Lock fornito. Questo raccordo viene usato per

l'irrigazione o l'aspirazione e l'iniezione di soluzione per salpingocromoscopia o mezzo di contrasto nella

cavita uterina.

Allentare I'adattatore Tuohy-Borst del catetere interno e inserirvi la guida, posizionando la punta distale

della guida allo stesso livello della punta del catetere. Serrare |'adattatore Tuohy-Borst per bloccare la

guida in posizione.

Allentare l'adattatore Tuohy-Borst della via laterale del connettore del catetere di introduzione e fare

avanzare il catetere interno, con la guida in posizione, attraverso il catetere di introduzione, fino a

portare le punte di entrambi i cateteri allo stesso livello. Annotare con precisione, per l'uso futuro, la

posizione degli indicatori di distanza prossimali del catetere interno in relazione all'adattatore Tuohy-

Borst del raccordo della via laterale del connettore del catetere. Il primo indicatore deve trovarsi allo

stesso livello dell'adattatore Tuohy-Borst.

Estrarre il catetere interno e la guida dal catetere di introduzione e serrare l'adattatore Tuohy-Borst del

raccordo della via laterale del connettore del catetere in modo da creare una tenuta stagna ed evitare

perdite di fluidi o gas.

Posizionare il catetere di introduzione nel canale operativo dell’isteroscopio in modo che non si estenda

oltre la lente.

Inserire la guaina per isteroscopio, con l'otturatore smusso in posizione, attraverso la cervice dilatata e

nella cavita uterina.

. Estrarre 'otturatore dalla guaina per isteroscopio.

Inserire l'isteroscopio, con il catetere di introduzione in posizione, nella guaina per isteroscopio.

10. Sotto visualizzazione diretta, guidare l'isteroscopio verso l'ostio tubarico.

11. Una volta visualizzato l'ostio tubarico, dirigervi il catetere di introduzione e incunearvi la punta del
catetere.

12. Togliere il cappuccio Luer Lock dal raccordo della via diritta del connettore del catetere e collegarvi una
siringa da 3 ml contenente soluzione per salpingocromoscopia o mezzo di contrasto diluito (soluzione
al 25%).

13. Iniettare la soluzione per salpingocromoscopia o il mezzo di contrasto nell'ostio tubarico osservando,
per via laparoscopica, la dispersione del fluido dalla fimbria. Se tale dispersione ha luogo, la pervieta
tubarica & confermata e la procedura é cosi conclusa.
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21.

NOTA - Se non si osserva alcuna dispersione di soluzi per salpi romoscopia o mezzo di
contrasto dalla fimbria alla cavita peritoneale, & necessario inserire il catetere interno nella tuba
di Falloppio prossimale per confermare l'ostruzione della tuba o per escludere un risultato falso
positivo dovuto a uno sp tubarico t itorio. Procedere al passaggio 14.

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

connettore del catetere.

. Allentare I'adattatore Tuohy-Borst della via laterale del connettore del catetere e fare avanzare il catetere

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

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

raccordo della via laterale del connettore del catetere per creare una tenuta stagna attorno al catetere
interno ed evitare perdite di gas.

. Awviare l'incannulamento della sezione intramurale della tuba di Falloppio con la guida e il catetere

interno, facendo innanzitutto avanzare la guida (Figura A). La flessibilita della punta della guida aumenta
proporzionalmente alla lunghezza di guida esposta oltre la punta del catetere.

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

tubarica e nellistmo tubarico (Figura B). Lavanzamento della guida attraverso la giunzione utero-
tubarica viene osservato direttamente per via laparoscopica e mediante visualizzazione su video

della tuba prossimale o del caratteristico inarcamento dell'istmo tubarico. Lavanzamento pud
risultare agevolato spostando o raddrizzando la tuba di Falloppio con uno strumento sotto controllo
laparoscopico.

NOTA - In presenza di una resistenza che renda impossibile I'agevol. della guida
nellistmo tubarico, sostituire la guida del set con una guida da 0,015 pollici (0,38 mm; codice di
ordinazione J-SMGC-150601 o J-SMGC-150901) e riprovare.

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

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

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

Iniettare la soluzione per salpingocromoscopia o il mezzo di contrasto nell‘ostio tubarico osservando,
per via laparoscopica, la dispersione del fluido dalla fimbria. Se tale dispersione ha luogo, la pervieta
tubarica e confermata.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DEL SET PER INCANNULAMENTO DEL CORNO
UTERINO NOVY IN FLUOROSCOPIA

1.

N

3.

Rimuovere l'otturatore di irrigidimento (se incluso) dal catetere di introduzione e chiudere il raccordo
della via diritta del connettore del catetere con il cappuccio Luer Lock fornito. Questo raccordo viene
usato per l'irrigazione o 'aspirazione e per l'iniezione di mezzo di contrasto nella cavita uterina.

. Allentare |'adattatore Tuohy-Borst del catetere interno e inserirvi la guida, posizionando la punta distale

della guida allo stesso livello della punta del catetere. Serrare |'adattatore Tuohy-Borst per bloccare la
guida in posizione.

Allentare l'adattatore Tuohy-Borst della via laterale del connettore del catetere di introduzione e fare
avanzare il catetere interno, con la guida in posizione, attraverso il catetere di introduzione, fino a
portare le punte di entrambi i cateteri allo stesso livello. Annotare con precisione, per I'uso futuro, la
posizione degli indicatori di distanza prossimali del catetere interno in relazione all'adattatore Tuohy-
Borst del raccordo della via laterale del connettore del catetere. Il primo indicatore deve trovarsi allo
stesso livello dell’adattatore Tuohy-Borst.
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. Estrarre il catetere interno e la guida dal catetere di introduzione e serrare I'adattatore Tuohy-Borst del

raccordo della via laterale del connettore del catetere in modo da creare una tenuta stagna ed evitare
perdite.

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

o entro la cavita uterina.

. Inserire il catetere di introduzione attraverso il dispositivo per 'accesso all'utero e farlo avanzare fino a

posizionarne la punta distale nella parte inferiore della cavita uterina.

. Togliere il cappuccio Luer Lock dal raccordo della via diritta del connettore del catetere e collegarvi una

siringa piena di mezzo di contrasto diluito (soluzione al 50%). Sotto controllo fluoroscopico, iniettare
il mezzo di contrasto attraverso il catetere di introduzione per migliorare la visualizzazione della cavita
uterina e dell'ostio tubarico.

. Staccare la siringa e inserire una guida Safe-T-J® da 0,035 pollici (0,89 mm; codice di ordinazione

J-SCF-350903) attraverso il catetere di introduzione e all'interno della cavita uterina. Sotto osservazione
fluoroscopica e con la guida in testa, fare avanzare la guida e il catetere insieme verso l'ostio tubarico,
quindi incuneare la punta del catetere nell'ostio tubarico.

. Rimuovere la guida dal catetere di introduzione e collegare una siringa piena di mezzo di contrasto puro.

Iniettare da 2 a 10 ml di mezzo di contrasto nell'ostio tubarico osservando, in fluoroscopia, la dispersione
del fluido dalla fimbria. Se tale dispersione ha luogo, la pervieta tubarica & confermata e la procedura &
cosi conclusa.

NOTA - Se non si osserva alcuna dispersione di mezzo di contrasto dalla fimbria alla cavita
peritoneale, & necessario inserire il catetere interno nella tuba di Falloppio prossimale per
confermare l'ostruzione della tuba o per escludere un risultato falso positivo dovuto a uno
tubarico t itorio. Procedere al passaggio 10.

. Staccare la siringa e chiudere con il cappuccio Luer Lock il raccordo della via diritta del connettore del

catetere.

. Allentare |'adattatore Tuohy-Borst della via laterale del connettore del catetere e fare avanzare il catetere

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

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

raccordo della via laterale del connettore del catetere per creare una tenuta stagna attorno al catetere
interno ed evitare perdite di fluido.

. Awviare l'incannulamento della sezione intramurale della tuba di Falloppio con la guida e il catetere

interno, facendo innanzitutto avanzare la guida (Figura A). La flessibilita della punta della guida aumenta
proporzionalmente alla lunghezza di guida esposta oltre la punta del catetere.

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

tubarica e nellistmo tubarico (Figura B). Llavanzamento della guida attraverso la giunzione utero-
tubarica puo essere osservato in fluoroscopia.

NOTA - In presenza di una resistenza che renda imp g della guida
nell’istmo tubarico, sostituire la guida del set con una guida da 0,015 pollici (0,38 mm; codice di
ordinazione J-SMGC-150601 o J-SMGC-150901) e riprovare.

ibile I I

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

percepire resistenza (Figure C e D). La distanza che il catetere percorre all'interno dell'istmo tubarico pud
essere determinata osservando gli indicatori di distanza sulla sezione prossimale del catetere.
AVVERTENZA - Se si percepisce una notevole resistenza, non tentare di fare avanzare il catetere.
AVVERTENZA- Non tentare di fare avanzare il catetere o la guida oltre I'istmo tubarico.

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

Iniettare il mezzo di contrasto nell'ostio tubarico osservando, in fluoroscopia, la dispersione del fluido
dalla fimbria. Se tale dispersione ha luogo, la pervieta tubarica & confermata.
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ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America vietano la vendita del presente
dispositivo a personale non autorizzato e/o senza prescrizione.
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M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B.T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by
Transcervical Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.

NEDERLANDS

NOVY UTERUSHOORNCANULATIESET

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

De voerdraad van de Novy uterushoorncanulatieset dient d ter ver: kkelijking van
de pl ing van de bi te kath Hij dient niet voor rekanalisatie van de tubae en mag niet
worden opgevoerd voorbij de isthmus tubae.

WAARSCHUWING: Dit instrument mag niet worden gebruikt in de aanwezigheid van hemorragie, een
actieve bekkenontsteking, overvloedige bloeding of zwangerschap.

NB: De Novy uterushoorncanulatieset dient niet voor volledige katheterisatie van de tuba uterina of
voor rekanalisatie van de tubae.

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

INDICATIE

Selectieve katheterisatie/canulatie van de tubae uterinae voor injectie van kleurstof of contrastmiddel
teneinde de occlusie en/of doorgankelijkheid van de proximale tubae uterinae onder fluoroscopische of
hysteroscopische/laparoscopische begeleiding te evalueren.

WAARSCHUWINGEN
« Dit kath dient uitsluitend om toegang tot de tuba uterina te verschaffen vanuit het

cavum uteri. 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 g Id. Het kath y dient
niet voor rekanalisatie van de tubae en er zijn tot dusver geen gegevens beschikbaar die klinische
del duid het sy op dergelijke wijze wordt gebruikt.

« Dit kathetersysteem dient niet voor het overbrengen van embryo’s of ander ingrepen als hulp bij de
voortplanting.
« Dit instrument mag uitsluitend door een ervaren arts worden gebruikt.

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

De volgende ongewenste voorvallen zijn gemeld of kunnen een probleem vormen bij gebruik van dit soort

instrument. Patiénten moeten geadviseerd worden dat de volgende risico’s bestaan:

. Ectopische zwangerschap. Patiénten die eerder een blokkering van de tubae uterinae hebben gehad,

kunnen een groter risico van een ectopische (tubaire) zwangerschap hebben nadat de tubae zijn

geopend. De mate van het hogere risico is onbekend.

Beschadiging van normale tubae uterinae. Het is onbekend of deze ingreep normale tubae uterinae

kan beschadigen, of de patiénte die normale tubae heeft blootstelt aan een groter risico voor een

daaropvolgende ectopische (tubaire) zwangerschap.

Dissectie van de tubae uterinae. Het is mogelijk dat deze katheter een incisie kan maken in de wand van

de tuba, onder de epitheelbekleding, en blokkering of vernauwing van het lumen van de tuba uterina

kan veroorzaken. Dit kan leiden tot steriliteit, onvruchtbaarheid of groter risico van ectopische (tubaire)

zwangerschap.

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

Extravasatie. Kleurstof die, of contrastmiddel dat, de normale anatomische beperkingen van de tubae

overschrijdt kan duiden op extravasatie en daaruit voortvloeiende beschadiging van de tubae.

. Perforatie, bloeding, infectie van de tubae uterinae. Er bestaat een klein, maar wezenlijk risico van
perforatie, bloeding en infectie van de tubae uterinae bij gebruik van dit type instrument. De mate van
dit risico is niet vastgesteld.

DE SET BEVAT
« Introductiekatheter met zijarmadapter en Tuohy-Borst adapter
- Verstevigingsobturator (niet bij alle sets meegeleverd)
« Binnenste katheter met 1-cm markeringen en Tuohy-Borst adapter
« Voerdraad met verwijderbare silicone veiligheidsdop
« Luerlock-dop

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWUZING VOOR HET GEBRUIK VAN DE NOVY
UTERUSHOORNCANULATIESET BIJ HYSTEROSCOPIE
NB: De Novy uterushoorncanulatieset moet in de hysteroscoop worden geladen voordat met
het onderzoek wordt begonnen; zo wordt gezorgd dat de introductiekatheter vrijelijk in de
hysteroscoop kan bewegen.

1. Houd de obturator (indien deze is meegeleverd) op zijn plaats en voer de introductiekatheter op in het
werkkanaal van de hysteroscoop.
Verwijder de verstevigingsobturator uit de introductiekatheter en sluit de rechte arm van de adapter af
met de meegeleverde Luerlock-dop. Deze poort wordt gebruikt voor irrigatie of suctie en injectie van
chromotubatieoplossing of contrastmiddel in het cavum uteri.
Draai de Tuohy-Borst adapter op de binnenste katheter los en breng de voerdraad in; plaats de distale
tip van de voerdraad ter hoogte van de tip van de katheter. Draai de Tuohy-Borst adapter vast om de
voerdraad op zijn plaats vast te zetten.
Draai de Tuohy-Borst adapter op de zijarm van de adapter van de introductiekatheter los, houd de
voerdraad op zijn plaats en voer de binnenste katheter via de introductiekatheter op totdat beide
kathetertippen op gelijke hoogte zijn. Noteer voor latere verwijzing de positie van de proximale
afstandsmarkeringen op de binnenste katheter ten opzichte van de Tuohy-Borst adapter op de
zijarmadapter. De eerste markering moet ter hoogte van de Tuohy-Borst adapter zijn.
Verwijder de binnenste katheter en de voerdaad uit de introductiekatheter en draai de Tuohy-
Borst adapter op de zijarmadapter vast om hem af te dichten en om lekkage van vloeistof of gas te
voorkomen.
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Positioneer de introductiekatheter zodanig in het werkkanaal van de hysteroscoop dat hij niet voorbij
de telescooplens uitsteekt.

Breng de sheath van de hysteroscoop, terwijl de stompe obturator op zijn plaats zit, via de verwijde
cervix in het cavum uteri in.

Verwijder de obturator uit de sheath van de hysteroscoop.

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

Leid de hysteroscoop, terwijl deze direct in beeld is, naar het ostium van de tuba.

. Nadat het ostium van de tuba in beeld is gebracht, richt u de introductiekatheter naar de opening van

de tuba en manoeuvreert u de tip van de katheter in het ostium van de tuba.

. Verwijder de Luerlock-dop van de rechte arm van de zijarmadapter en breng een 3-ml spuit aan die

gevuld is met chromotubatieoplossing of verdund contrastmiddel (een oplossing van 25%).

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

laparoscopisch let op wegvloeien van de vloeistof uit het fimbriale gedeelte van de tuba. Indien
dergelijk wegvloeien wordt geconstateerd, is de tubadoorgankelijkheid bevestigd en is de ingreep
voltooid.

NB: Indien het wegvloeien van de chr batieoplossing of het contrastmiddel uit het fimbriale
gedeelte van de tuba in de peritoneale holte niet te constateren is, is het nodig de binnenste
katheter in de proximale tuba uterina in te brengen om de blokkering van de tuba te bevestigen
of een valspositief resultaat als gevolg van een tijdelijk spasme van de tuba uit te sluiten. Ga
verder met stap 14.

Maak de 3-ml spuit los en sluit de rechte arm van de zijarmadapter af met de Luerlock-dop.

Draai de Tuohy-Borst adapter op de zijarmadapter los, houd de voerdraad op zijn plaats en voer de
binnenste katheter via de introductiekatheter op totdat de eerste proximale markering op de binnenste
katheter op gelijke hoogte is met de Tuohy-Borst adapter. De distale tip van de binnenste katheter moet
nu op dezelfde hoogte zijn als die van de introductiekatheter.

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

zijarmadapter vast zodat er een gasdichte verzegeling rondom de binnenste katheter ontstaat.

. Er wordt begonnen met de canulatie van het intramurale gedeelte van de tuba uterina met de

voerdraad en de binnenste katheter door eerst de voerdraad op te voeren (afb. A). De flexibiliteit van de
tip van de voerdraad neemt toe naarmate de lengte die uit de kathetertip uitsteekt, toeneemt.

. Voer de voerdraad voorbij de overgang van de uterus en de tuba op in de isthmus tubae totdat er

aanzienlijke weerstand wordt ondervonden (afb. B). Het opvoeren van de voerdraad door de overgang
van de uterus en de tuba is direct te zien onder laparoscopische begeleiding en een videobeeld van het
proximale oviduct of is te zien aan de karakteristieke kromming van de isthmus tubae. Het opvoeren
kan worden vergemakkelijkt door de tuba uterina onder laparoscopische begeleiding opzij te duwen of
recht te maken met een instrument.

NB: Indien er weerstand wordt ondervonden en het niet mogelijk is de voerdraad gemakkelijk op
te voeren in de isthmus tubae, moet de in de set meegeleverde voerdraad worden verwisseld met
een voerdraad van 0,015 inch (0,38 mm) (nabestellingsnr.: J-SMGC-150601 of J-SMGC-150901) en
moet opnieuw worden geprobeerd de voerdraad in de isthmus tubae op te voeren.

. Voer de binnenste katheter coaxiaal een korte afstand, of totdat er weerstand te voelen is, op over de

gepositioneerde voerdraad (afb. C en D). De afstand waarover de katheter in de isthmus tubae wordt
ingebracht kan worden bepaald door op de afstandsmarkeringen op het proximale of distale gedeelte
van de katheter te letten.

WAARSCHUWING: Indien er aanzienlijke weerstand te voelen is, mag niet worden geprobeerd de
katheter op te voeren.

WAARSCHUWING: De katheter of de voerdraad mag niet voorbij de isthmus tubae worden
opgevoerd.
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Verwijder de voerdraad en breng een 3-ml spuit aan die gevuld is met chromotubatieoplossing of
verdund contrastmiddel (een oplossing van 25%).

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

laparoscopisch let op wegvloeien van de vloeistof uit het fimbriale gedeelte van de tuba. Indien
dergelijk wegvloeien wordt geconstateerd, is de tubadoorgankelijkheid bevestigd.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR HET GEBRUIK VAN DE NOVY
UTERUSHOORNCANULATIESET BlJ FLUOROSCOPIE
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. Verwijder de verstevigingsobturator (indien meegeleverd) uit de introductiekatheter en sluit de rechte

arm van de adapter af met de meegeleverde Luerlock-dop. Deze poort wordt gebruikt voor irrigatie of
suctie en injectie van contrastmiddel in het cavum uteri.

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

tip van de voerdraad ter hoogte van de tip van de katheter. Draai de Tuohy-Borst adapter vast om de
voerdraad op zijn plaats vast te zetten.

. Draai de Tuohy-Borst adapter op de zijarm van de adapter van de introductiekatheter los, houd de

voerdraad op zijn plaats en voer de binnenste katheter via de introductiekatheter op totdat beide
kathetertippen op gelijke hoogte zijn. Noteer voor latere verwijzing de positie van de proximale
afstandsmarkeringen op de binnenste katheter ten opzichte van de Tuohy-Borst adapter op de
zijarmadapter. De eerste markering moet ter hoogte van de Tuohy-Borst adapter zijn.

. Verwijder de binnenste katheter en de voerdaad uit de introductiekatheter en draai de Tuohy-Borst

adapter op de zijarmadapter vast om hem af te dichten en om lekkage te voorkomen.

. Breng het juiste uteriene introductie-instrument in de cervix in en zet het op zijn plaats vast op de cervix

of in het cavum uteri.

. Breng de introductiekatheter in via het uteriene introductie-instrument en voer de katheter op totdat de

distale tip van de katheter in het onderste gedeelte van het cavum uteri is gepositioneerd.

. Verwijder de Luerlock-dop van de rechte arm van de zijarmadapter en breng een spuit aan die

gevuld is met tot halve sterkte verdund contrastmiddel. Injecteer onder fluoroscopische begeleiding
contrastmiddel via de introductiekatheter om het in beeld brengen van het cavum uteri en het ostium
van de tuba te vergemakkelijken.

. Maak de spuit los en breng een Safe-T-J® voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) (nabestellingsnr.:

J-SCF-350903) via de introductiekatheter in het cavum uteri in. Met de voerdraad voorop voert u onder
fluoroscopische begeleiding de voerdraad en de katheter samen op naar het ostium van de tuba en
manoeuvreert u de tip van de katheter in het ostium van de tuba.

. Verwijder de voerdraad uit de introductiekatheter en breng een spuit aan die gevuld is met

contrastmiddel op volle sterkte. Injecteer 2-10 ml contrastmiddel in het ostium van de tuba terwijl u
onder fluoroscopische begeleiding let op wegvloeien van de vloeistof uit het fimbriale gedeelte van de
tuba. Indien dergelijk wegvloeien wordt geconstateerd, is de tubadoorgankelijkheid bevestigd en is de
ingreep voltooid.

NB: Indien het wegvloeien van het contrast uit het fimbriale gedeelte van de tuba in de
peritoneale holte niet te constateren is, is het nodig de bi kath in de proximale tuba
uterina in te brengen om de blokkering van de tuba te bevestigen of een valspositief resultaat als
gevolg van een tijdelijk spasme van de tuba uit te sluiten. Ga verder met stap 10.

Maak de spuit los en sluit de rechte arm van de zijarmadapter af met de Luerlock-dop.

Draai de Tuohy-Borst adapter op de zijarmadapter los, houd de voerdraad op zijn plaats en voer de
binnenste katheter via de introductiekatheter op totdat de eerste proximale markering op de binnenste
katheter op gelijke hoogte is met de Tuohy-Borst adapter. De distale tip van de binnenste katheter moet
nu op dezelfde hoogte zijn als die van de introductiekatheter.

PRPT

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

zijarmadapter vast zodat er een vloeistofdichte verzegeling rondom de binnenste katheter ontstaat.
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13. Er wordt begonnen met de canulatie van het intramurale gedeelte van de tuba uterina met de
voerdraad en de binnenste katheter door eerst de voerdraad op te voeren (afb. A). De flexibiliteit van de
tip van de voerdraad neemt toe naarmate de lengte die uit de kathetertip uitsteekt, toeneemt.

14. Voer de voerdraad voorbij de overgang van de uterus en de tuba op in de isthmus tubae totdat er

aanzienlijke weerstand wordt ondervonden (afb. B). Het opvoeren van de voerdraad door de overgang
van de uterus en de tuba kan onder fluoroscopische begeleiding worden geobserveerd.
NB: Indien er weerstand wordt ondervonden en het niet mogelijk is de voerdraad gemakkelijk op
te voeren in de isthmus tubae, moet de in de set meegeleverde voerdraad worden verwisseld met
een voerdraad van 0,015 inch (0,38 mm) (nabestellingsnr.: J-SMGC-150601 of J-SMGC-150901) en
moet opni worden geprok d de voerdraad in de isthmus tubae op te voeren.

15. Voer de binnenste katheter coaxiaal een korte afstand, of totdat er weerstand te voelen is, op over de
gepositioneerde voerdraad (afb. C en D). De afstand waarover de katheter in de isthmus tubae wordt
ingebracht kan worden bepaald door op de afstandsmarkeringen op het proximale gedeelte van de
katheter te letten.

WAARSCHUWING: Indien er aanzienlijke weerstand te voelen is, mag niet worden geprobeerd de
katheter op te voeren.

WAARSCHUWING: De katheter of de voerdraad mag niet voorbij de isthmus tubae worden
opgevoerd.

16. Verwijder de voerdraad en breng een spuit aan die gevuld is met contrastmiddel op volle sterkte.

17. Injecteer het contrastmiddel in het ostium van de tuba terwijl u onder fluoroscopische begeleiding
let op wegvloeien van de vloeistof uit het fimbriale gedeelte van de tuba. Indien dergelijk wegvloeien
wordt geconstateerd, is de tubadoorgankelijkheid bevestigd.

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

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

NOVY KORNUALT KANNULERINGSSETT

Novy kornualt kannuleringssett skal brukes gjennom arbeidskanalen pa et hysteroskop eller andre
instrumenter som benyttes til undersgkelser av cavum uteri i forbindelse med selektiv katetrisering og
kannulering av proksimale salpinges, etterfulgt av tilsetting av kromotuberingslasning eller kontrastmiddel
for & finne ut om tubene er dpne. Kun til engangsbruk.

Ledevaieren i Novy kornualt kannuleringssett skal kun brukes til a gjore det lettere a plassere
innerkateteret. Det skal ikke brukes til rek lisering av salpi og skal ikke fores forbi isthmus
tubae uterinae.

ADVARSEL: Dette utstyret ma ikke brukes hos pasienter med hemoragi, aktiv bekkeninfeksjon,
kraftige blodninger eller hvis pasienten er gravid.

MERKNAD: Novy kornualt kannuleringssett skal ikke brukes til fullstendig katetrisering eller
rel lisering av salpi

FORSIKTIG: Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet.
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INDIKASJON

Selektiv katetrisering/kannulering av salpinges for injisering av fargestoff eller kontrastmiddel for &
evaluere tilstopping og/eller &pning av den proksimale delen av tuben ved hjelp av gjennomlysning eller
hysteroskopi/laparoskopi.

ADVARSLER
« Dette katetersystemet er kun laget for undersokelse av salplnges fra cavum uteri. Det skal kun fores
inn sa langt det er ngdvendig for a foreta en hensil isk undersokelse. Det er ikke

fastslatt mullge bivirkninger ved ytterligere distal fremfgring. Katetersystemet skal ikke brukes
til r lisering av salf og per i dag finnes det ingen tilgjengelige data som dokumenterer
kliniske fordeler nar det blir brukt pa denne maten.

« Dette katetersystemet er ikke Iaget for eller har en tiltenkt bruk for embryooverfaring eller andre

pr dyrer for assi: trep
« Dette utstyret skal bare brukes av en erfaren kliniker.

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

MULIGE BIVIRKNINGER

Det er rapportert om fglgende bivirkninger eller viktige hendelser i forbindelse med bruken av denne typen
utstyr. Pasientene ma informeres om fglgende risikoer.

. Ektopisk svangerskap. Pasienter som tidligere har hatt tette salpinges, har en gkt risiko for ektopisk
svangerskap (tubarsvangerskap) etter at salpinges er apnet. Det er ikke kjent hvor stor denne gkte
risikoen er.

Skader pa normale salpinges. Det er ikke kjent om denne prosedyren kan skade normale salpinges
eller utsette pasienter med normale salpinges for gkt risiko for senere ektopisk svangerskap
(tubarsvangerskap).

. Tubardisseksjon. Det er mulig at dette kateteret kan dissekere tubarveggen under epitellaget og fore til
blokkering eller forsnevring av lumenet i tuben. Dette kan fore til sterilitet, infertilitet eller okt risiko for
ektopisk svangerskap (tubarsvangerskap).

Smerte eller ubehag. Enkelte pasienter kan oppleve kramper eller andre abdominale smerter.
Ekstravasjon. Fargestoff eller kontrastmiddel som overskrider de normale anatomiske begrensningene i
salpinges, kan vaere tegn pa ekstravasjon og pafelgende tubarskade.

Perforering av salpinges, bledning, infeksjon. Det foreligger en liten, men absolutt, risiko for perforering
av salpinges, bledning og infeksjon nar denne utstyrstypen blir benyttet. Risikoens starrelse er ikke
kvantifisert.

SETTET INNEHOLDER
« Innferingskateter med sidearmstilpasning og Tuohy-Borst-adapter
« Avstivingsobturator (ikke inkludert i alle sett)
« Innerkateter med 1 cm-markerer og Tuohy-Borst-adapter
+ Ledevaier med avtakbar sikkerhetshette i silikon
+ Luer-Lock-hette
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ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV NOVY KORNUALT KANNULERINGSSETT

VED HYSTEROSKOPI
MERKNAD: Novy kornualt kannuleringssett skal fores inn i hysteroskopet for undersokelsen starter,
slik at du er sikker pa at innforingsk etk ges frittinne i h
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. Fer innferingskateteret, med obturatoren (hvis den er inkludert) pa plass, inni arbeldskanalen pa

hysteroskopet.

Fjern avstivingsobturatoren fra innferingskateteret og steng av den rette armen pa tilpasningen ved
hjelp av Luer-Lock-hetten som felger med. Denne porten brukes til irrigasjon eller suging og injisering
av kromotuberingslasning eller kontrastmiddel inn i cavum uteri.

Losne Tuohy-Borst-adapteren pa innerkateteret og for ledevaieren inn i det, slik at den distale spissen
pa ledevaieren plasseres jevnt med spissen pa kateteret. Stram Tuohy-Borst-adapteren for a fiksere
plasseringen av ledevaieren.

Lasne Tuohy-Borst-adapteren pa innferingskateterets sidearmstilpasning, og fer innerkateteret med
ledevaieren pa plass, gjennom innferingskateteret til begge kateterspissene er jevne. For fremtidig
referanse noterer du plasseringen av de proksimale avstandsmarkerene pé innerkateteret i forhold til
Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilpasningen. Den farste markeren skal ligge i flukt med Tuohy-Borst-
adapteren.

Fjern innerkateteret og ledevaieren fra innferingskateteret og stram Tuohy-Borst-adapteren pa
sidearmstilpasningen for 4 tette den og forhindre lekkasje av vaeske eller gass.

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

For hysteroskophylsen, med den stumpe obturatoren pa plass, gjennom den dilaterte cervix og inn i
cavum uteri.

Fjern obturatoren fra hysteroskophylsen.

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

For hysteroskopet under direkte visuell kontroll mot tubeostiet.

Nar du ser tubeostiet, styrer du innfaringskateteret mot tubeépningen og kiler fast kateterspissen i
tubeostiet.

. Fjern Luer-Lock-hetten fra den rette armen pa sidearmstilpasningen og koble til en sproyte pa 3 ml fylt

med kromotuberingslasning eller fortynnet kontrastmiddel (25 %).

. Injiser kromotuberingslasningen eller kontrastmidlet inn i tubeostiet mens du observerer via

laparaskopet om det lekker vaeske ut fra fimbria tubae uterinae. Hvis du observerer en slik
vaeskelekkasje, er det en bekreftelse pa at tuben er &pen og prosedyren er dermed fullfort.

MERKNAD: Hvis du ikke ser at kr beringslgsni eller kontr idlet lekker ut fra flmbrla
tubae uterinae og inn i peritonealhulen, ma du sette inner} inn i den pr
for a fa bekreftet at tuben er blokkert eller utelukke et falskt positivt resultat som falge av en
forbigéend kning i salpinx. Fortsett deretter med trinn 14.

Koble fra sproyten pa 3 ml og steng av den rette armen pé sidearmstilpasningen med Luer-Lock-hetten.
Lasne Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilpasningen og for innerkateteret, med ledevaieren p&

plass, gjennom innfgringskateteret til den forste proksimale markeren pa innerkateteret er i flukt med
Tuohy-Borst-adapteren. Den distale spissen pa innerkateteret skal veere jevnt plassert i forhold til
innferingskateteret.

. Serg for at innerkateteret kan beveges, og stram Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilkoblingen slik at

den danner en gasstett pakning rundt innerkateteret.

. Du begynner kannuleringen av den intramurale delen av salpinx med ledevaieren og innerkateteret ved

forst & fore inn ledevaieren (Figur A). Ledevaierspissen blir stadig mer fleksibel etter hvert som lengden
som stikker utenfor kateterspissen, oker.
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18. For ledevaieren forbi utero-tubarovergangen og inn i isthmus tubae uterinae med mindre du kjenner
betydelig motstand (Figur B). Du kan se at ledevaieren fgres gjennom utero-tubarovergangen direkte
ved hjelp av laparoskopi og videovisning av den proksimale ovidukten eller av den karakteristiske
krumningen av isthmus tubae uterinae. Du kan lette innferingen ved & bruke et instrument til & forskyve
eller rette ut salpinx ved hjelp av laparoskopi.

MERKNAD: Hvis du kjenner at det oppsta motstand og det blir kelig a fore eninni
isthmus tubae uterinae, kan du bytte ut ledervaieren som er inkludert i settet med en ledevaier

pa 0,015 tommer (0,38 mm) (bestillingsnumre: J-SMGC-150601 eller J-SMGC-150901) og forsgke
pa nytt.

19. Fer innerkateteret koaksialt over den plasserte ledevaieren et kort stykke eller til du kjenner motstand
(Figur C og D). Du finner ut hvor langt kateteret er fort inn i isthmus tubae uterinae ved a observere
avstandsmarkgrene pa enten den proksimale eller distale delen av kateteret.

ADVARSEL: Du ma ikke forsgke a fore kateteret videre inn hvis du kjenner betydelig motstand.
ADVARSEL: Du ma ikke forsgke a fare | eller ledevaieren forbi istt tubae uterinae.

20. Fjern ledevaieren og koble til en sproyte pa 3 ml fylt med kromotuberingslgsning eller fortynnet

kontrastmiddel (25 %).

Injiser kromotuberingslasningen eller kontrastmidlet inn i tubeostiet mens du observerer via

laparaskopet om det lekker vaeske ut fra fimbria tubae uterinae. Hvis du observerer en slik

vaeskelekkasje, er det en bekreftelse pd at tuben er apen.

ANBEFALTE INSTRUKSJONER FOR BRUK AV NOVY KORNUALT KANNULERINGSSETT VED

GJENNOMLYSNING

. Fjern avstivingsobturatoren (hvis den er inkludert) fra innferingskateteret og steng av den rette armen
pé tilpasningen ved hjelp av Luer-Lock-hetten som felger med. Denne porten brukes til irrigasjon eller
suging og injisering av kontrastmiddel inn i cavum uteri.

. Lasne Tuohy-Borst-adapteren pa innerkateteret og for ledevaieren inn i det, slik at den distale spissen

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

plasseringen av ledevaieren.

Lasne Tuohy-Borst-adapteren pa innferingskateterets sidearmstilpasning, og fer innerkateteret med

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

referanse noterer du plasseringen av de proksimale avstandsmarkerene pé innerkateteret i forhold til

Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilpasningen. Den forste markoren skal ligge i flukt med Tuohy-Borst-

adapteren.

. Fjern innerkateteret og ledevaieren fra innfaringskateteret og stram Tuohy-Borst-adapteren pa

sidearmstilpasningen for a tette den og forhindre lekkasje.

For det aktuelle instrumentet som gir tilgang til cavum uteri inn i cervix og fikser det enten pa cervix

eller inne i cavum uteri.

. Sett innferingskateteret inn gjennom instrumentet som gir tilgang til cavum uteri og fer kateteret inn til

den distale spissen er plassert i den nedre delen av cavum uteri.

Fjern Luer-Lock-hetten fra den rette armen pé sidearmstilpasningen og koble til en sproyte fylt med

kontrastmiddel med halv styrke. Injiser kontrastmidlet gjennom innferingskateteret ved hjelp av

gjennomlysning, slik at det blir lettere & se cavum uteri og tube&pningen.

Koble fra sprayten og for en Safe-T-J®-ledevaier pa 0,035 tommer (0,89 mm) (bestillingsnummer:

J-SCF-350903) gjennom innferingskateteret og inn i cavum uteri. Med ledevaieren forst og ved hjelp

av gjennomlysning, ferer du ledevaieren og kateteret samlet mot tubeapningen. Deretter kiler du

kateterspissen fast i tubeapningen.

Fjern ledevaieren fra innferingskateteret og koble til en sproyte fylt med ufortynnet kontrastmiddel.

Injiser 2 til 10 ml kontrastmiddel inn i tubeapningen mens du observerer via gjennomlysning om

det lekker vaeske ut fra fimbria tubae uterinae. Hvis du observerer en slik vaeskelekkasje, er det en

bekreftelse pa at tuben er &pen og prosedyren er dermed fullfert.
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10.
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16.
. Injiser kontrastmidlet inn i tubedpningen mens du observerer via gjennomlysning om det lekker vaeske

MERKNAD: Hvis du ikke observerer kelekkasje av kontr idlet fra fimbria tubae uterinae
inni peri lhulen, ma du sette innerk inn i den proksimale salpinx for a fa bekreftet
at tuben er blokkert eller utelukke et falskt positivt resultat som fglge av en forbigaende
sammentrekning i tuben. Fortsett deretter med trinn 10.

Koble fra sprgyten og steng av den rette armen pa sidearmstilpasningen med Luer-Lock-hetten.
Lasne Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilpasningen og fer innerkateteret, med ledevaieren pa
plass, gjennom innferingskateteret til den forste proksimale markeren pa innerkateteret er i flukt med
Tuohy-Borst-adapteren. Den distale spissen pa innerkateteret skal vaere jevnt plassert i forhold til
innfgringskateteret.

. Serg for at innerkateteret kan beveges, og stram Tuohy-Borst-adapteren pa sidearmstilkoblingen slik at

den danner en vaesketett pakning rundt innerkateteret.

. Du begynner kannuleringen av den intramurale delen av salpinx med ledevaieren og innerkateteret ved

forst & fore inn ledevaieren (Figur A). Ledevaierspissen blir stadig mer fleksibel etter hvert som lengden
som stikker utenfor kateterspissen, gker.

. For ledevaieren forbi utero-tubarovergangen og inn i isthmus tubae uterinae med mindre du kjenner

betydelig motstand (Figur B). Du kan se hvordan ledevaieren fgres inn gjennom utero-tubarovergangen
ved hjelp av gjennomlysning.

MERKNAD: Hvis du kjenner at det oppsta motstand og det blir kelig a fore ledevaieren inn i
isthmus tubae uterinae, kan du bytte ut ledervaieren som er inkludert i settet med en ledevaier
pa 0,015 tommer (0,38 mm) (bestillingsnumre: J-SMGC-150601 eller J-SMGC-150901) og forsgke
pa nytt.

. For innerkateteret koaksialt over den plasserte ledevaieren et kort stykke eller til du kjenner motstand

(Figur C og D). Du finner ut hvor langt kateteret er fort inn i isthmus tubae uterinae ved a observere
avstandsmarkerene pé den proksimale delen av kateteret.

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

ut fra fimbria tubae uterinae. Hvis du observerer en slik vaeskelekkasje, er det en bekreftelse pa at tuben
er dpen.
FORSIKTIG: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller ordineres av en lege.

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

ZESTAW NOVY DO KANIULACJI ROGU MACICY

Zestaw Novy do kaniulacji rogu macicy jest przeznaczony do stosowania przez kanat roboczy histeroskopu
lub innego urzadzenia do uzyskiwania dostepu do jamy macicy, w celu selektywnego cewnikowania

i kaniulacji proksymalnych odcinkéw jajowodéw pod kontrolg fluoroskopowa lub histeroskopowa, z
nastepczym podaniem roztworu lub $rodka kontrastowego do chromotubacji celem oceny droznosci
jajowoddw. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.

P

dnil P
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OSTRZEZENIE: Niniejszego urzadzenia nie nalezy stosowa¢ przy krwotoku, w przypadku aktywnego
zakazenia w obrebie miednicy, obfitego krwawienia lub cigzy.

UWAGA: Zestaw Novy do kaniulacji rogu macicy nie jest przeznaczony do petnego cewnikowania ani
do rekanalizacji jajowodéw.

PRZESTROGA: Urzadzenie zachowuje jak $¢, jesli opal ie nie jest otwarte ani uszkodzone. Nie
¢, jesli opak i to nar
WSKAZANIA

Selektywne cewnikowanie/kaniulacja jajowodéw w celu wstrzykniecia barwnika lub srodka kontrastowego
do oceny proksymalnych odcinkéw jajowoddéw pod katem ich zablokowania i/lub droznosci pod kontrola
fluoroskopowa lub w trakcie histeroskopii/laparoskopii.

OSTRZEZENIA
« Niniejszy zestaw cewnika jest przeznaczony wqucznle do

jamy maacy. Nalezy go tylko na p jaca na wyk

g ycznego. Mozli i zad w przypadku bardziej dystalnego
wsuniegcia nie zostaly dotychczas okreslone. System cewnika nle jest przeznaczony do rekanalizacji
jajowodow; ponadto, obecnie brak danych wskazujacych na jakiekolwiek korzysci kliniczne takiego
zastosowania.

« Niniejszy zestaw cewnika nie jest opracowany ani przeznaczony do przenoszenia zarodkéw ani

Kania d

epu do jaj du od strony

innych zabiegéw rozrodu ganeg
« Niniejsze urzadzenie powi by¢ wylacznie przez doswiadczonego klinicyste.
PRZECIWWSKAZANIA

« Cigza lub podejrzenie cigzy

« Aktywne lub niedawne zakazenie w obrebie miednicy

« Niewyjaénione lub ciezkie krwawienie z macicy

« Ztodliwy nowotwor ginekologiczny (podejrzewany lub potwierdzony)
- Stwierdzona alergia na barwnik lub srodek kontrastowy

MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Podczas stosowania urzadzenia tego rodzaju zaobserwowano lub istnieje obawa wystapienia
nastepujacych dziatan niepozadanych. Nalezy poinformowac¢ pacjentki o nastepujacych zagrozeniach.

1. Cigza ektopowa. Po udroznieniu jajowoddw u pacjentek z uprzednio zablokowanymi jajowodami moze
wystepowac zwiekszone ryzyko ciazy ektopowej (jajowodowej). Miara tego zwiekszonego ryzyka nie
jest znana.

Uszkodzenie prawidtowych jajowodéw. Nie wiadomo, czy ten zabieg moze powodowac uszkodzenie
prawidtowych jajowoddéw lub prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka wystapienia cigzy ektopowej
(jajowodowej) u pacjentek z prawidtowymi jajowodami.
Rozwarstwienie jajowodu. Istnieje mozliwos¢, ze ten cewnik moze spowodowaé rozwarstwienie $ciany
jajowodu pod warstwa nabtonka, prowadzac do zablokowania lub zwezenia $wiatta jajowodu. Moze to
spowodowac ubezptodnienie, nieptodnos¢ lub zwigkszone ryzyko cigzy ektopowej (jajowodowej).
Bol lub dyskomfort. Niektore pacjentki mogg odczuwac bolesne skurcze lub inne béle brzucha.
Wynaczynienie. Wychodzenie barwnika lub srodka kontrastowego poza prawidtowe granice
anatomiczne jajowodu moze wskazywac na wynaczynienie i, w nastepstwie, na uszkodzenie jajowodu.
. Perforacja jajowodu, krwawienie, zakazenie. Istnieje niewielkie, ale rzeczywiste, ryzyko wystgpienia
perforacji lub zakazenia jajowodu oraz krwawienia z jajowodu zwigzane z zastosowaniem tego typu
urzadzenia. Zakres tego ryzyka nie zostat okreslony ilo$ciowo.
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ZAWARTOSC ZESTAWU
« Cewnik wprowadzajacy z facznikiem z ramieniem bocznym i ztagczem Tuohy-Borst
« Mandryn usztywniajacy (nie dofgczony do wszystkich zestawow)
« Cewnik wewnetrzny ze znacznikami co 1 cm i ztagczem Tuohy-Borst
+ Prowadnik ze zdejmowanag silikonowg zatyczka zabezpieczajaca
- Zatyczka Luer lock

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU NOVY DO KANIULACJI ROGU MACICY

PODCZAS HISTEROSKOPII

UWAGA: Zestaw Novy do kaniulacji rogu macicy nalezy zatladowac do histeroskopu przed

rozpoczeciem badania. Nalezy sie up i¢, ze cewnik wpr dzajacy pr sie bodni

wewnatrz histeroskopu.
1. Wsuna¢ cewnik wprowadzajacy z zatozonym mandrynem (jesli zostat dotaczony) do kanatu roboczego
histeroskopu.

Usuna¢ mandryn usztywniajacy z cewnika wprowadzajgcego i zamkna¢ proste ramie facznika

dostarczong zatyczka Luer lock. Port ten stuzy do irygacji lub odsysania i wstrzykiwania do jamy macicy

roztworu lub srodka kontrastowego do chromotubacji.

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

konicowke dystalna prowadnika z koricéwka cewnika. Zacisnac ztacze Tuohy-Borst, aby zamocowac

prowadnik w danym potozeniu.

. Poluzowac ztacze Tuohy-Borst na ramieniu bocznym tacznika cewnika wprowadzajacego i wsuwaé

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

momentu zréwnania koricdwek obu cewnikdw. W celu pdzniejszej orientacji nalezy zapamietac
potozenie proksymalnych znacznikéw odlegtosci umieszczonych na cewniku wewnetrznym wzgledem
zlgcza Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem bocznym. Pierwszy znacznik powinien by¢ ustawiony na tym
samym poziomie, co ztgcze Tuohy-Borst.

Usuna¢ cewnik wewnetrzny i prowadnik z cewnika wprowadzajacego, a nastepnie zacisna¢ ztacze

Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem bocznym, aby go uszczelni¢ i uniemozliwi¢ wyciek ptynu lub gazu.

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

teleskopowa.

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

rozszerzona szyjke.

Usuna¢ mandryn z koszulki histeroskopu.

Wprowadzi¢ histeroskop z umieszczonym wewnatrz cewnikiem wprowadzajacym do koszulki

histeroskopu.

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

11. Po uwidocznieniu ujécia jajowodu skierowa¢ cewnik wprowadzajacy w strone ujscia; zaklinowac
koncéwke cewnika w ujsciu jajowodu.

12. Usunac zatyczke Luer lock z prostego ramienia tacznika z ramieniem bocznym i przymocowa¢ do niego
strzykawke 3 ml wypetniong roztworem lub rozcieficzonym srodkiem kontrastowym do chromotubacji
(roztwor o stezeniu 25%).

13. Wstrzykna¢ do ujscia jajowodu roztwor lub srodek kontrastowy do chromotubacji, jednoczesnie
obserwujac laparoskopowo jego wyptyw ze strzepkowej czesci jajowodu. Zaobserwowanie takiego
wyptywu potwierdza droznos¢ jajowodoéw i koriczy zabieg.

UWAGA: W przypadku braku wyptywu roztworu lub srodka kontrastowego do chromotubacji

ze strzepk j czesci jaj du do jamy otr j konieczne bedzie wprowadzenie cewnika
wewnetrznego do proksymalnej czesci jaj du celem potwierdzenia niedroznosci jajowodu lub
wykluczenia fatszywie dod d
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go wyniku k ia, sp d go przejsciowym skurczem
jajowodu. Prosze przejs¢ do punktu 14.
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Odtaczy¢ strzykawke 3 mli zamknac proste ramig tacznika z ramieniem bocznym zatyczka Luer lock.
Poluzowac ztacze Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem bocznym i wsuwac cewnik wewnetrzny, wraz z
umieszczonym w nim prowadnikiem, przez cewnik wprowadzajacy do momentu zréwnania pierwszego
proksymalnego znacznika na cewniku wewnetrznym ze ztagczem Tuohy-Borst. Koricowka dystalna
cewnika wewnetrznego powinna teraz by¢ zréwnana z koricdwka dystalng cewnika wprowadzajacego.

. Zacisngc ztacze Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem bocznym, aby utworzy¢ wokot cewnika

wewnetrznego bariere gazoszczelna, umozliwiajac jednoczesnie przesuwanie cewnika wewnetrznego.

. Kaniulacje $rodsciennej czesci jajowodu prowadnikiem i cewnikiem wewnetrznym rozpoczyna sie od

wsuniecia w pierwszej kolejnosci prowadnika (rysunek A). Gietko$¢ korncowki prowadnika bedzie sie
zwieksza¢ w miare jej wysuwania z koricdwki cewnika.

. Jesli nie ma istotnego oporu, wsunaé prowadnik poza potaczenie maciczno-jajowodowe w ciesn

jajowodu (rysunek B). Wsuwanie prowadnika przez potaczenie maciczno-jajowodowe obserwuje sie
bezposrednio, uzywajac obrazu laparoskopowego i obrazu wideo proksymalnego odcinka jajowodu
lub na podstawie charakterystycznego wygiecia cie$ni jajowodu. Wsuwanie mozna utatwi¢ poprzez
przemieszczenie lub wyprostowanie jajowodu pod kontrolg laparoskopowa przy uzyciu narzedzia.
UWAGA: Jesli wystqpi opéri bod ', ie pr dnika do ciesni jajowodu nie bedzie

ik z na pi dnik o srednicy 0,015 cala (0,38 mm) (numery
zamowmma J- SMGC-1 50601 lub J-SMGC- 150901) i powtorzy¢ probe.

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

lub do momentu wystgpienia oporu (rysunki C i D). Gtebokos¢ wprowadzenia cewnika do ciesni
jajowodu mozna okresli¢ na podstawie znacznikéw odlegtosci umieszczonych na proksymalnej lub
dystalnej czesci cewnika.

OSTRZEZENIE: Nie podeji ¢ prob iecia ¢ ika, jesli wyc y jest znaczny opor.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy ¢ ¢ ika ani pr dnika poza ciesn jaj
Usuna¢ prowadnik i podtaczyc strzykawke 3 ml wypetniona roztworem lub rozciericzonym srodkiem
kontrastowym do chromotubacji (stezenie roztworu 25%).

d

. Wstrzykna¢ do ujscia jajowodu roztwor lub srodek kontrastowy do chromotubacji, jednoczesnie

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

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA ZESTAWU NOVY DO KANIULACJI ROGU MACICY
PODCZAS FLUOROSKOPII
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Usuna¢ mandryn usztywniajacy (jesli zostat dotaczony) z cewnika wprowadzajacego i zamknac¢ proste
ramie tacznika dostarczong zatyczka Luer lock. Port ten stuzy do irygacji lub odsysania i wstrzykiwania
srodka kontrastowego do jamy macicy.

Poluzowac ztacze Tuohy-Borst na cewniku wewnetrznym i wprowadzi¢ do niego prowadnik, zréwnujac
koncowke dystalng prowadnika z koricéwka cewnika. Zacisnac¢ ztacze Tuohy-Borst, aby zamocowac
prowadnik w danym potozeniu.

. Poluzowac ztacze Tuohy-Borst na ramieniu bocznym tacznika cewnika wprowadzajacego i wsuwac

cewnik wewnetrzny, wraz z umieszczonym w nim prowadnikiem, przez cewnik wprowadzajacy do
momentu zréwnania koricdwek obu cewnikdw. W celu pdzniejszej orientacji nalezy zapamietac
potozenie proksymalnych znacznikéw odlegtosci umieszczonych na cewniku wewnetrznym wzgledem
ztacza Tuohy-Borst na faczniku z ramieniem bocznym. Pierwszy znacznik powinien by¢ ustawiony na tym
samym poziomie, co ztgcze Tuohy-Borst.
Usuna¢ cewnik wewnetrzny z prowadnikiem z cewnika wprowadzajacego, a nastepnie zacisnac ztacze
Tuohy-Borst na taczniku ramienia bocznego, aby go uszczelni¢ i uniemozliwi¢ wyciek.
Wprowad?zi¢ odpowiednie urzadzenie do uzyskiwania dostepu do jamy macicy do szyjki macicy i
zamocowac je na szyjce albo w jamie macicy.
Wprowadzi¢ cewnik wprowadzajacy przez urzadzenie do uzyskiwania dostepu do jamy macicy i wsuwac
cewnik az do umieszczenia jego koricéwki dystalnej w dolnej czesci jamy macicy.
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7. Usunac zatyczke Luer lock z prostego ramienia facznika z ramieniem bocznym i przymocowac do

niego strzykawke wypetniong 50-procentowym roztworem srodka kontrastowego. Wstrzykna¢ srodek

kontrastowy pod kontrola fluoroskopowa przez cewnik wprowadzajacy w celu lepszego uwidocznienia

jamy macicy i ujécia jajowodu.

Odtaczyc¢ strzykawke i wprowadzi¢ prowadnik Safe-T-J® o $rednicy 0,035 cala (0,89 mm) (nr zaméwienia:

J-SCF-350903) do jamy macicy przez cewnik wprowadzajacy. Pod kontrolg fluoroskopowg wsunaé

cewnik facznie z wysunietym prowadnikiem w kierunku ujscia jajowodu i zaklinowac koricowke cewnika

w ujsciu jajowodu.

Usuna¢ prowadnik z cewnika wprowadzajacego i podtaczy¢ strzykawke wypetniona nierozcieiczonym

srodkiem kontrastowym. Wstrzykna¢ 2 do 10 ml srodka kontrastowego do ujécia jajowodu, jednoczesnie

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

UWAGA Jesli nie jest widoczne wyptywanie srodka kont go ze strzepk j czesci

jaj dudoj jamy otr j konieczne bedzie wprowadzenie cewnika wewnetrznego do

proksymalnej czesci jaj d celem p ierdzenia niedroznosci jajowodu lub wykluczenia

fatszywie dodatni wyniku badania sp d go przejsciowym skurczem jajowodu. Prosze

przejs¢ do punktu 10.

10. Odtaczyc strzykawke i zamknac¢ proste ramie facznika z ramieniem bocznym zatyczka Luer lock.

11. Poluzowac ztacze Tuohy-Borst na faczniku z ramieniem bocznym i wsuwac cewnik wewnetrzny, wraz z
umieszczonym w nim prowadnikiem, przez cewnik wprowadzajacy do momentu zréwnania pierwszego
proksymalnego znacznika na cewniku wewnetrznym ze ztaczem Tuohy-Borst. Koricowka dystalna
cewnika wewnetrznego powinna teraz by¢ zréwnana z koricdwkga dystalng cewnika wprowadzajacego.

12. Zacisnac ztacze Tuohy-Borst na taczniku z ramieniem bocznym, aby utworzy¢ wokét cewnika
wewnetrznego bariere nieprzepuszczalng dla ptynéw, umozliwiajac jednoczesnie przesuwanie cewnika
wewnetrznego.

13. Kaniulacje $rodsciennej czesci jajowodu prowadnikiem i cewnikiem wewnetrznym rozpoczyna sie od
wsuniecia w pierwszej kolejnosci prowadnika (rysunek A). Gietkos¢ korncowki prowadnika bedzie sie
zwieksza¢ w miare jej wysuwania z koncéwki cewnika.

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

UWAGA: Jesli wystqpi opéri bod igcie pr dnika do ciesni jajowodu nie bedzie
wy ik z na pr dnik o $rednicy 0,015 cala (0,38 mm) (numery
zamoéwienia: J- SMGC 150601 lub J-SMGC-150901) i powtérzy¢ probe.

15. Wsuna¢ cewnik wewnetrzny wspétosiowo po wstepnie umieszczonym prowadniku na krétkim odcinku
lub do momentu wystapienia oporu (rysunki C i D). Gteboko$¢ wprowadzenia cewnika do ciesni
jajowodu mozna okresli¢ na podstawie znacznikéw odlegtosci umieszczonych na proksymalnej czesci
cewnika.

OSTRZEZENIE: Nie podej ¢ prob iecia ¢ ika, jesli wyc y jest znaczny opér.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy ¢ cewnika ani pr dnika poza ciesn jaj d

16. Usuna¢ prowadnik i podtaczy¢ strzykawke wypetniong nierozciericzonym srodkiem kontrastowym.

17. Wstrzyknac $rodek kontrastowy do ujscia jajowodu, jednocze$nie obserwujac fluoroskopowo jego
wyplyw ze strzepkowej czesci jajowodu. Obecnos¢ takiego wyptywu potwierdza droznos¢ jajowodu.
PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

PISMIENNICTWO
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B. T. Uchida, J. R6sch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by
Transcervical Fallopian Tube Cannulation,” Fertility and Sterility, 50 (1988), 434-440.5.
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CONJUNTO DE CANULAGAO DE CORNO UTERINO NOVY

O novo conjunto de canulagdo de corno uterino Novy esta indicado para ser utilizado através do canal de
trabalho de um histeroscépio ou de outro dispositivo de acesso uterino para cateterizacéo e canulagdo
selectivas, por histeroscopia ou fluoroscopia, da parte proximal das trompas de Faldpio, seguido pela
introducéo de solugao de cromotubagédo ou de meio de contraste para avaliagao da desobstrucao das
trompas. Destina-se a uma Unica utilizagdo.

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo nao deve ser usado na presenga de hemorragia, infecgao pélvica
aguda, hemorragia profusa ou gravidez.

NOTA: O conjunto de canulagao de corno uterino Novy néo se destina a cateterizagao completa das
trompas de Falépio nem ao restabelecimento do limen das trompas.

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

INDICAGOES

Cateterizacdo/canulagdo selectiva das trompas de Fal6pio para injeccdo de corante ou de meio de contraste
de modo a avaliar a oclusdo e/ou a permeabilidade da parte proximal das trompas sob fluoroscopia ou
histeroscopia/laparoscopia.

ADVERTENCIAS
« Este sistema de cateter foi concebido somente para acesso as trompas de Fal6pio a partir da
cavidade uterina. S6 deve avancar até onde for necessario para se conseguir um estudo de
diagnéstico importante. Nao foram determinados os efeitos adversos possiveis de um avango para

uma posicao mais distal. O sistema de cateter nao se destina ao bel do limen das

trompas e nao existem, até a data, dados disponit qued em qualquer beneficio clinico
quando usado desta forma.

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

« Este dispositivo s6 deve ser usado por um médico experiente.

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

EFEITOS ADVERSOS POSSIVEIS
Os efeitos adversos enumerados em seguida foram descritos ou a sua ocorréncia é motivo de preocupagao
com a utilizagao deste tipo de dispositivo. As pacientes devem ser avisadas em relacao aos seguintes riscos:
1. Gravidez ectdpica. As pacientes que tenham uma obstrugao anterior das trompas de Falépio podem ter
um risco aumentado de gravidez ectopica (tubaria) depois de as trompas serem desobstruidas. Nao se
sabe qual a magnitude do aumento deste risco.
2. Lesdes em trompas normais. Nao se sabe se este procedimento pode lesar trompas de Falépio normais
ou aumentar o risco de gravidez ectopica (tubaria) subsequente em pacientes com trompas normais.
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. Disseccao das trompas. E possivel que este cateter possa causar a disseccio da parede da trompa, sob
o revestimento epitelial, e originar um bloqueio ou estreitamento do limen da trompa de Falépio. As
consequéncias podem ser esterilidade, infertilidade ou aumento do risco de gravidez ectdpica (tubéria).

. Dor ou desconforto. Alguns doentes podem sentir célicas ou outro tipo de dor abdominal.

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

. Perfuracao, hemorragia e infecgao das trompas. Existe o risco, embora pequeno, de perfuragéo,
hemorragia e infecgao das trompas associado a utilizagao deste tipo de dispositivo. A grandeza deste
risco nao foi quantificada.

O CONJUNTO CONTEM
« Cateter introdutor com adaptador de ramo lateral e adaptador Tuohy-Borst
« Obturador rigido (ndo incluido em todos os conjuntos)
« Cateter interno com marcas de 1 cm e adaptador Tuohy-Borst
« Fio guia com tampa de seguranga em silicone amovivel
« Tampa Luer-Lock

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE CANULAGAO DE

CORNO UTERINO NOVY COM HISTEROSCOPIA

NOTA: Carregue o conjunto de canulagao de corno uterino Novy no histeroscépio antes do inicio

do exame, certificando-se de que o cateter introdutor pode deslocar-se livremente dentro do

histeroscopio.

1. Avance o cateter introdutor, com o obturador colocado (caso esteja incluido), para dentro do canal de
trabalho do histeroscépio.

. Retire o obturador rigido do cateter introdutor e oclua o ramo recto do adaptador com a tampa Luer-
Lock fornecida. Este orificio é usado para irrigagdo ou aspiracao e injecgao da solugdo de cromotubagao
ou do meio de contraste na cavidade uterina.

. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst no cateter interno e introduza o fio guia neste cateter, posicionando
a ponta distal do fio guia ao nivel da ponta do cateter. Aperte o adaptador Tuohy-Borst para fixar a
posi¢do do fio guia.

. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst no ramo lateral do adaptador do cateter introdutor e avance o
cateter interno com o fio guia colocado, através do cateter introdutor, até as pontas de ambos os
cateteres estarem ao mesmo nivel. Para referéncia futura, anote a posi¢do das marcas de distancia
proximais do cateter interno em relagao ao adaptador Tuohy-Borst no adaptador de ramo lateral. A
primeira marca deve ficar ao nivel do adaptador Tuohy-Borst.

. Retire o cateter interno e o fio guia do cateter introdutor e aperte o adaptador Tuohy-Borst no
adaptador de ramo lateral para o vedar e impedir a fuga de liquido ou de gas.

. Posicione o cateter introdutor no canal de trabalho do histeroscopio para que nao se prolongue para la
da lente telescopica.

. Introduza a bainha do histeroscépio com o obturador rombo colocado, através do colo do uUtero
dilatado, dentro da cavidade uterina.

8. Retire 0 obturador da bainha do histeroscépio.
9. Introduza o histeroscopio, com o cateter introdutor colocado, dentro da bainha do histeroscépio.

10. Sob visualizagao directa, guie o histeroscépio na direcgdo do orificio da trompa.

11. Depois de visualizar o orificio da trompa, oriente o cateter introdutor na sua direc¢ao e encrave a ponta

do cateter neste orificio.

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

de solugao de cromotubagédo ou de meio de contraste diluido (solugéo a 25%).
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3. Injecte a solugao de cromotubacdo ou o meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por
laparoscopia, se ha saida de liquido com origem na zona das fimbrias da trompa. Se houver saida de
liquido, entdo a permeabilidade da trompa é confirmada e o procedimento estd concluido.

NOTA: Se néo se observar saida de solugao de cromotubagédo ou de meio de contraste com origem
na zona das fimbrias da trompa para a cavidade peritoneal, é necessario introduzir o cateter
interno dentro da parte proximal da trompa para confirmar a obstrucao da trompa ou excluir um
resultado falso positivo provocado por espasmo temporario da trompa. Prossiga com o passo 14.

4. Separe a seringa de 3 ml e oclua o ramo recto do adaptador de ramo lateral com a tampa Luer-Lock.

5. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst no adaptador de ramo lateral e avance o cateter interno com o
fio guia colocado, através do cateter introdutor, até a primeira marca proximal do cateter interno estar
nivelada com o adaptador Tuohy-Borst. A ponta distal do cateter interno deve estar agora ao nivel da
ponta do cateter introdutor.

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

7. A canulagdo da parte intraparietal da trompa de Faldpio com o fio guia e o cateter interno comega
avancando primeiro o fio guia (figura A). A flexibilidade da ponta do fio guia aumenta com o aumento
do comprimento que sai pela ponta do cateter.

8. Avance o fio guia para além da jungdo uterotubaria e para dentro do istmo da trompa, a ndo ser que
sinta uma resisténcia significativa (figura B). O avanco do fio guia pela jun¢do uterotubaria é observado
directamente por laparoscopia e apresentacao video do oviducto proximal, ou pelo arqueamento
caracteristico do istmo da trompa. O avanco pode ser facilitado deslocando ou endireitando a trompa
de Falépio com um instrumento, sob orientagao laparoscépica.

NOTA: Se sentir resisténcia e nao for possivel avancar facil o fio guia para dentro do istmo
da trompa, substitua o fio guia fornecido no conjunto por um fio guia de 0,015 polegadas
(0,38 mm) (niimeros de encomenda: J-SMGC-150601 ou J-SMGC-150901) e tente novamente.

9. Avance coaxialmente o cateter interno, sobre o fio guia posicionado, numa curta distancia ou até sentir
resisténcia (figuras C e D). A distancia que o cateter passa para dentro do istmo da trompa pode ser
determinada por observagao das marcas de distancia, quer na parte proximal, quer na parte distal do
cateter.

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

0. Retire o fio guia e ligue uma seringa de 3 ml cheia de solucéo de cromotubagéo ou de meio de contraste

diluido (solugao a 25%).

Injecte a solugao de cromotubagao ou o meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por

laparoscopia, se ha saida de liquido com origem na zona das fimbrias da trompa. Se houver saida de

liquido, entdo a permeabilidade da trompa é confirmada.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO ACONSELHADAS PARA O CONJUNTO DE CANULAGCAO DE
CORNO UTERINO NOVY COM FLUOROSCOPIA

1. Retire o obturador rigido (se fornecido) do cateter introdutor e oclua o ramo recto do adaptador com
a tampa Luer-Lock fornecida. Este orificio é usado para irrigacdo ou aspiracao e injecgao do meio de
contraste na cavidade uterina.

. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst no cateter interno e introduza o fio guia neste cateter, posicionando
a ponta distal do fio guia ao nivel da ponta do cateter. Aperte o adaptador Tuohy-Borst para fixar a
posicdo do fio guia.

. Desaperte o adaptador Tuohy-Borst no ramo lateral do adaptador do cateter introdutor e avance o
cateter interno com o fio guia colocado, através do cateter introdutor, até as pontas de ambos os
cateteres estarem ao mesmo nivel. Para referéncia futura, anote a posigdo das marcas de distancia
proximais do cateter interno em relagdo ao adaptador Tuohy-Borst no adaptador de ramo lateral. A
primeira marca deve ficar ao nivel do adaptador Tuohy-Borst.
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Retire o cateter interno e o fio guia do cateter introdutor e aperte o adaptador Tuohy-Borst no
adaptador de ramo lateral para o vedar e impedir fugas.

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

. Insira o cateter introdutor, através do dispositivo de acesso uterino, e avance-o até a sua ponta distal

estar posicionada na parte inferior da cavidade uterina.

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

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

Separe a seringa e introduza um fio guia Safe-T-J® de 0,035 polegadas (0,89 mm) (nimero de
encomenda: J-SCF-350903), através do cateter introdutor, para dentro da cavidade uterina. Com o fio
guia a frente e sob orientagao fluoroscopica, avance o fio guia e o cateter em conjunto na direc¢ao do
orificio da trompa, e encrave a ponta do cateter neste orificio.

Retire o fio guia do cateter introdutor e ligue uma seringa cheia de meio de contraste nao diluido.
Injecte 2 a 10 ml de meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por fluoroscopia, se
ha saida de liquido com origem na zona das fimbrias da trompa. Se houver saida de liquido, entao a
permeabilidade da trompa é confirmada e o procedimento esta concluido.

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

Separe a seringa e oclua o ramo recto do adaptador de ramo lateral com a tampa Luer-Lock.
Desaperte o adaptador Tuohy-Borst no adaptador de ramo lateral e avance o cateter interno com o
fio guia colocado, através do cateter introdutor, até a primeira marca proximal do cateter interno estar
nivelada com o adaptador Tuohy-Borst. A ponta distal do cateter interno deve estar agora ao nivel da
ponta do cateter introdutor.

. Tendo cuidado de permitir os movimentos do cateter interno, aperte o adaptador Tuohy-Borst no

adaptador de ramo lateral para formar uma vedacéo estanque a liquidos em volta do cateter interno.

. A canulagdo da parte intraparietal da trompa de Falépio com o fio guia e o cateter interno comeca

avancando primeiro o fio guia (figura A). A flexibilidade da ponta do fio guia aumenta com o aumento
do comprimento que sai pela ponta do cateter.

. Avance o fio guia para além da jungdo uterotubaria e para dentro do istmo da trompa, a ndo ser que

sinta uma resisténcia significativa (figura B). O avanco do fio guia pela jun¢do uterotubaria pode ser
observado por fluoroscopia.

NOTA: Se sentir resisténcia e nao for possivel avancar fac o fio guia para dentro do istmo
da trompa, substitua o fio guia fornecido no conjunto por um fio guia de 0,015 polegadas

(0,38 mm) (niimeros de encomenda: J-SMGC-150601 ou J-SMGC-150901) e tente novamente.

. Avance coaxialmente o cateter interno, sobre o fio guia posicionado, numa curta distancia ou até sentir

resisténcia (figuras C e D). A distancia que o cateter passa para dentro do istmo da trompa pode ser
determinada por observa¢do das marcas de distancia na parte proximal do cateter.

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

ADVERTENCIA: Nao deve tentar avangar o cateter ou o fio guia para além do istmo da trompa.
Retire o fio guia e ligue uma seringa cheia de meio de contraste nao diluido.

Injecte o meio de contraste no orificio da trompa enquanto observa, por fluoroscopia, se ha saida de
liquido com origem na zona das fimbrias da trompa. Se houver saida de liquido, entdo a permeabilidade
da trompa é confirmada.

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.
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NOVY KANYLERINGSSET FOR TUBARHORN

Novy kanyleringsset for tubarhérn ar avsett att anvéandas genom arbetskanalen pa ett hysteroskop eller
annan anordning for tilltrade till uterus for hysteroskopisk eller fluoroskopisk selektiv katetrisering och
kanylering av proximal(a) dggledare, efterfoljt av tillforsel av fairgmedel eller kontrastmedel till &ggledaren
for utvdrdering av tubarpassage. Avsedd fér engangsbruk.

Ledaren i Novy kanyleringsset for tubarhorn ar endast avsedd for att underlétta placeringen av
innerkatetern. Den &r inte dd for rel lisering av dggledaren och ska inte foras in bortom
tubaristhmus.

VARNING: Denna anordning bér inte anvandas da det foreligger hemorragi, aktiv backeninfektion,
profus blédning eller graviditet.

OBS! Novy kanyleringsset for tubarhorn ar inte avsett for total katetrisering av dggledaren eller for
att rekanalisera en dggledare.

VAR FORSIKTIG: Steril savida forpack
forpackningen ar skadad.

MEDDELANDE OM ANVANDNINGSOMRADE
Selektiv katetrisering/kanylering av &ggledare for injektion av fargmedel eller kontrastmedel for att
utvardera proximal tubarocklusion och/eller tubarpassage under fluoroskopi eller hysteroskopi/laparoskopi.

VARNINGSMEDDELANDEN

« Detta katetersystem &r endast utformat for tilltrade till aggl en fran uterushalan. 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 @nnu inte faststillts. Katetersystemet ar
inte avsett for rekanalisering av en dggledare och det finns dnnu inga uppgifter som pavisar klinisk
fordel ndr det anvinds i sadant syfte.

« Katetersystemet &r inte utformat eller avsett for embryotransfer eller andra forfaranden vid
assisterad reproduktion.

« Denna anordning ska endast anvandas av en erfaren lakare.

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

EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Foljande biverkningar har rapporterats och kan vara av betydelse vid anvdndning av denna anordningstyp.
Patienter maste informeras om nedanstdende risker.
1. Ektopisk graviditet. Patienter som tidigare haft blockerade dggledare kan vara utsatta for hogre risk for
ektopisk graviditet (tubargraviditet) sedan dggledarna 6ppnas. Den 6kade riskens omfattning ar okand.
2. Skada pa normala dggledare. Det ar okant om detta ingrepp kan skada normala dggledare eller leda till
okad risk for efterfoljande ektopisk graviditet (tubargraviditet) hos en patient med normala dggledare.
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. Dissektion av &ggledare. Det kan hdnda att denna kateter dissekerar in i &ggledarvaggen under
epitellagret och orsakar blockering eller fortrangning av dggledarlumen. Detta kan resultera i sterilitet,
infertilitet eller kad risk for ektopisk graviditet (tubargraviditet).

. Smarta eller obehag. Vissa patienter kan uppleva kramper eller annan buksmarta.

. Extravasering. Om fargmedlets eller kontrastmedlets volym 6verskrider &ggledarens normala
anatomiska begransningar kan det medféra extravasering och resulterande skada pé d@ggledaren.

. Perforation, blodning, infektion i &ggledare. Det finns en liten men existerande risk for perforation,
blédning och infektion i &ggledare som associeras med anvandning av denna typ av anordning. Det har
inte faststallts hur stor den risken &r.

SETET INNEHALLER
« Inféringskateter med sidoarmskoppling och Tuohy-Borst-adapter
« Forstyvande obturator (ingdr inte i alla set)
« Innerkateter med 1 cm-markeringar och Tuohy-Borst-adapter
« Ledare med avtagbart sakerhetsskydd av silikon
« Luer-lasskydd

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR NOVY KANYLERINGSSET FOR TUBARHORN VID

HYSTEROSKOPI

OBS! Novy kanyleringsset for tubarhorn ska sattas in i hy kopet innan undersok

paborjas. Det ska ocksa sakerstillas att inféringskatetern kan fritt forflyttas inuti hysteroskopet.

. Se till att obturatorn (om den ingar) sitter pa inféringskatetern och for in inforingskatetern i

arbetskanalen pa hysteroskopet.

Avldgsna den forstyvande obturatorn fran inféringskatetern och blockera kopplingens raka arm med

det bifogade Luer-lasskyddet. Denna port anvands for spolning eller sugning och injektion av fargmedel

eller kontrastmedel till uterushalan.

Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern som sitter pa innerkatetern och for in ledaren i innerkatetern sé att dess

distala spets ligger jamns med kateterspetsen. Dra at Tuohy-Borst-adaptern for att fixera ledarens lage.

. Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern pa inforingskateterkopplingens sidoarm och for in innerkatetern (med

ledaren pa plats) genom inféringskatetern tills bada kateterspetsarna ligger jamns med varandra.

Observera placeringen av innerkateterns proximala avstandsmarkeringar i férhéllande till Tuohy-Borst-

adaptern pa sidoarmskopplingen for framtida referens. Den férsta markeringen bor ligga jamns med

Tuohy-Borst-adaptern.

Avldgsna innerkatetern och ledaren fran inféringskatetern. Dra &t Tuohy-Borst-adaptern pa

sidoarmskopplingen sa att den forsluts och férhindrar vatske- eller gasldckage.

Placera inféringskatetern i hysteroskopets arbetskanal pa sé satt att den inte ligger bortom

teleskoplinsen.

For in hysteroskophylsan (med den trubbiga obturatorn pa plats) genom en dilaterad cervix och in

i uterushalan.

Avladgsna obturatorn fran hysteroskophylsan.

. For in hysteroskopet (med inféringskatetern pa plats) i hysteroskophylsan.

10. For in hysteroskopet mot tubarostiet under direkt visualisering.

11. Sedan tubarostiet har visualiserats ska inforingskatetern riktas mot aggledardppningen och
kateterspetsen kilas fast i tubarostiet.

12. Avldgsna Luer-lasskyddet fran sidoarmskopplingens raka arm och anslut en 3 ml-spruta som fyllts med
fargmedel eller utspétt kontrastmedel (25-procentig koncentration).

13. Injicera fargmedlet eller kontrastmedlet in i tubarostiet samtidigt som du observerar laparoskopiskt om
det flyter ut medel fran dggledarens fimbriedel. Om s&dan flytning observeras har det bekraftats att
tubarpassage foreligger och forfarandet &r klart.
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OBS! Om det inte observeras att fairgmedel eller kontrastmedel flyter ut fran dggledarens
fimbriedel och in i peri Ihalan blir det nédviandigt att fora in en innerl iden pr
aggledaren for att bekrifta aggledarblockering eller for att utesluta ett falskt positivt resultat till
foljd av tillféllig dggledarspasm. Fortsatt med steg 14.

Koppla loss 3 ml-sprutan och ockludera sidoarmskopplingens raka arm med Luer-lasskyddet.

Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen och for in innerkatetern (med ledaren pa plats)
genom inféringskatetern tills den forsta proximala markeringen pa innerkatetern ligger jamns med
Tuohy-Borst-adaptern. Innerkateterns distala spets bor nu ligga jamns med inforingskateterns spets.

. Kontrollera att innerkatetern kan forflyttas och dra &t Tuohy-Borst-adaptern pé sidoarmskopplingen for

att bilda en gastét forslutning runt innerkatetern.

. Paborja kanyleringen av dggledarens intramurala del med ledaren och innerkatetern genom att

forst fora in ledaren (figur A). Ledarspetsen blir mer bgjlig allt eftersom den del som sticker ut ur
kateterspetsen blir langre.

. For in ledaren bortom féreningspunkten mellan uterus och dggledaren och in i tubaristhmus, savida inte

betydligt motstand uppstar (figur B). Infoéringen av ledaren genom féreningspunkten mellan uterus och
dggledaren observeras direkt med laparoskop och videobild av den proximala dggledaren eller genom
den karakteristiska bojningen av tubaristhmus. Inféringen kan underlattas genom att dggledaren
forflyttas eller ratas ut med ett instrument under laparoskopisk vagledning.

OBS! Om motstand uppstar och det blir svart att féra in ledaren i tubaristhmus, ska ledaren som
ingar i setet ersdttas med en 0,015 tums (0,38 mm) ledare (bestallningsnummer J-SMGC-150601
eller J-SMGC-150901). Utfor sedan férsoket igen.

. For koaxialt in innerkatetern 6ver den utplacerade ledaren en kort bit eller tills du kdnner av

motstand (figur C och D). Det avstand som katetern fors in i tubaristhmus kan faststéllas genom att
avstandsmarkeringarna pa den proximala eller distala delen av katetern observeras.

VARNING: Om du kanner ett betydande motstand ska kateterinforingsférsoket avbrytas.
VARNING: Forsok inte att fora in katetern eller ledaren bortom tubaristhmus.

Avldgsna ledaren och anslut en 3 ml-spruta som fyllts med fargmedel eller utspatt kontrastmedel
(25-procentig koncentration).

Injicera fargmedlet eller kontrastmedlet in i tubarostiet samtidigt som du observerar laparoskopiskt
om det flyter ut medel fran dggledarens fimbriedel. Om sadan flytning observeras har tubarpassage
bekraftats.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR NOVY KANYLERINGSSET FOR TUBARHORN
VID FLUOROSKOPI
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Avldgsna den forstyvande obturatorn (om sadan ingar) fran inféringskatetern och ockludera
kopplingens raka arm med det bifogade Luer-lasskyddet. Denna port anvands for spolning eller sugning
och injektion av kontrastmedel till uterushélan.

. Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern som sitter pa innerkatetern och for in ledaren i innerkatetern sa att dess

distala spets ligger jamns med kateterspetsen. Dra &t Tuohy-Borst-adaptern for att fixera ledarens ldge.

. Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern pa inforingskateterkopplingens sidoarm och for in innerkatetern (med

ledaren pa plats) genom inféringskatetern tills bada kateterspetsarna ligger jamns med varandra.
Observera placeringen av innerkateterns proximala avstandsmarkeringar i férhéllande till Tuohy-Borst-
adaptern pa sidoarmskopplingen for framtida referens. Den férsta markeringen bor ligga jamns med
Tuohy-Borst-adaptern.

. Avldgsna innerkatetern och ledaren fran inforingskatetern och dra &t Tuohy-Borst-adaptern pa

sidoarmskopplingen sa att den forsluts och forhindrar ldckage.

. For in lamplig anordning for uterustilltréde i cervix och fixera den pa plats antingen pa cervix eller inuti

uterushalan.
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For in inféringskatetern genom anordningen for uterustilltrade och for in katetern tills dess distala spets
sitter i uterushalans nedre del.

Avldgsna Luer-lasskyddet fran sidoarmskopplingens raka arm och anslut en spruta som fyllts med
halvkoncentrerat kontrastmedel. Injicera kontrastmedel genom inféringskatetern med hjélp av
fluoroskopi for att underlatta visualiseringen av uterushalan och tubarostiet.

Koppla loss sprutan och fér in en 0,035 tums (0,89 mm) Safe-T-J®-ledare (bestallningsnummer
J-SCF-350903) genom inféringskatetern och in i uterushélan. Med den ledande ledaren och

under fluoroskopisk végledning, for in ledaren och katetern tillsammans mot tubarostiet. Kila fast
kateterspetsen i tubarostiet.

Avldgsna ledaren fran inféringskatetern och anslut en spruta som fyllts med fullt koncentrerat
kontrastmedel. Injicera 2 till 10 ml kontrastmedel in i tubarostiet samtidigt som du observerar
fluoroskopiskt om det flyter ut medel fran dggledarens fimbriedel. Om sadan flytning observeras har
det bekraftats att tubarpassage foreligger och forfarandet ar klart.

OBS! Om ingen flytning av kontrastmedel fran dggledarens fimbriedel och i in i peritonealhalan
observeras, blir det nédvandigt att fora in en ir i den proximal led for att
bekréfta dggledarblockering eller for att utesluta ett falskt pos|t|vt resultat t||| foljd av tillfallig
aggledarspasm. Fortsétt med steg 10.

Koppla loss sprutan och ockludera sidoarmskopplingens raka arm med Luer-lasskyddet.

Lossa pa Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen och for in innerkatetern (med ledaren pa plats)
genom inféringskatetern tills den forsta proximala markeringen pa innerkatetern ligger jamns med
Tuohy-Borst-adaptern. Innerkateterns distala spets bor nu ligga jamns med inforingskateterns spets.

. Kontrollera att innerkatetern kan forflyttas och dra at Tuohy-Borst-adaptern pa sidoarmskopplingen for

att bilda en vatsketat forslutning runt innerkatetern.

. Paborja kanyleringen av dggledarens intramurala del med ledaren och innerkatetern genom att

forst fora in ledaren (figur A). Ledarspetsen blir mer bajlig allt eftersom den del som sticker ut ur
kateterspetsen blir langre.

. For in ledaren bortom féreningspunkten mellan uterus och dggledaren och in i tubaristhmus, savida inte

betydligt motstand uppstar (figur B). Inféringen av ledaren genom féreningspunkten mellan uterus och
dggledaren kan observeras fluoroskopiskt.

OBS! Om motstand uppstar och det blir svart att fora in ledaren i tubaristhmus, ska ledaren som
ingar i setet ersattas med en 0,015 tums (0,38 mm) ledare (bestéllningsnummer J-SMGC-150601
eller J-SMGC-150901). Utfor sedan forsoket igen.

. For koaxialt in innerkatetern 6ver den utplacerade ledaren en kort bit eller tills du kdnner av

motstand (figur C och D). Det avstand som katetern fors in i tubarostiet kan faststallas genom att
avstandsmarkeringarna pa den proximala delen av katetern observeras.

VARNING: Om du kénner ett betydande motstand ska kateterinforingsforsoket avbrytas.
VARNING: Forsok inte att fora in katetern eller ledaren bortom tubaristhmus.

Avldgsna ledaren och anslut en spruta som fylits med fullt koncentrerat kontrastmedel.

Injicera kontrastmedlet i tubarostiet samtidigt som du observerar fluoroskopiskt om det flyter ut medel
fran dggledarens fimbriedel. Om sadan flytning observeras har tubarpassage bekréftats.

VAR FORSIKTIG: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av likare
eller pa ldkares ordination.

REFERENS
M. J. Novy, A. S. Thurmond, P. Patton, B.T. Uchida, J. Résch: “Diagnosis of Cornual Obstruction by
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