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uVue™ HSG/SHG CATHETER

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

DEVICE DESCRIPTION
« Soft polymer catheter with internal stylet and silicone balloon
« Syringe

INTENDED USE

The uVue HSG/SHG Catheter is intended to access the uterine cavity for sonohysterography (SHG),
hysterosalpingography (HSG) and other diagnostic studies.

CONTRAINDICATIONS

This device should not be used in the presence of hemorrhage, active pelvic infection, sexually transmitted
disease, profuse bleeding, pregnancy, recent cesarean section, or if the patient currently has or suspects she
may have an intrauterine device.

WARNINGS
« Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
« Do not overinflate. Using excessive volume to inflate the balloon on this device can cause the balloon to
rupture. Refer to product label or the inflation line on the balloon device for appropriate balloon volume.

PRECAUTIONS
« This procedure should only be performed by a physician or properly licensed practitioner trained in
diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for SHG and HSG procedures should be
employed.
« Use of the uVue HSG/SHG Catheter in postpartum patients or patients with a recent uterine perforation
should be determined at the physician’s discretion. Risk of uterine wall injury may be increased in these
patients.

INSTRUCTIONS FOR USE
Sonohysterography (SHG)
1. Form the catheter to desired shape, if applicable.

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

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

Prime the catheter with saline.

Insert the catheter tip through cervix and into the uterus.

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

Inflate the balloon by instilling sterile saline solution and close the stopcock once desired volume is
injected.

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

10. Perform ultrasound procedure.

11. Deflate the balloon.

12. Take a ultrasound final examination of the lower uterus.

13. Remove the catheter from the cervix when examination is complete.
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Hysterosalpingography (HSG)

1. Form the catheter to desired shape, if applicable.

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

Cleanse the cervix with an appropriate cleansing solution.

Prime the catheter with medium.

Insert the catheter tip through the cervix and into the uterus.

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

Inflate the balloon by instilling sterile saline solution and close the stopcock once desired volume is
injected.

8. Pull back gently on the catheter shaft to seat the inflated balloon against the internal cervical os.
9. Inject sufficient contrast medium through the catheter into the uterus.

10. Perform fluoroscopic procedure.

11. Deflate the balloon.

12. Take a fluoroscopic final examination of the lower uterus.

13. Remove the catheter from the cervix when examination is complete.

HOW SUPPLIED

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

REFERENCES

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

CESKY

KATETR uVue™ HSG/SHG

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

POPIS ZARIZENI

« Mékky polymerovy katetr s vnitinim stiletem a silikonovym balénkem

« Stiikacka
URCENE POUZITi
Katetr uVue HSG/SHG je urcen k piistupu do délozni dutiny pro sonohysterografii (SHG),
hysterosalpingografii (HSG) a jina diagnosticka vysetieni.
KONTRAINDIKACE
Toto zafizeni se nesmi pouzivat v pfipadech krvaceni, aktivni panevni infekce, sexudlné pfenosné
choroby, silného krvéceni, téhotenstvi a nedavného cisaiského fezu, nebo pokud pacientka ma zavedeno
nitrodélozni télisko (nebo pokud existuje podezieni na jeho piitomnost).
VAROVANI

« Balének vzdy napliiujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliiujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym

plynem.
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« Nepfiepliujte balének. Pokud k naplnéni balénku na tomto zafizeni pouzijete nadmérny objem, balének
mize prasknout. Pfislusny objem baldnku naleznete na stitku vyrobku a je také oznacen plnici linkou na
balénkovém zafizeni.

UPOZORNENI(
« Tento vykon smi provadét pouze lékafi se zaskolenim a praxi v diagnostickych a interven¢nich
technikéach. Je nutno pouzivat standardni metody SHG a HSG vykon(i.
« O pouziti katetru uVue HSG/SHG u pacientek post partum nebo u pacientek s nedéavnou perforaci
délohy musi rozhodnout lékaf podle vlastniho usudku. U téchto pacientek mize existovat zvysené riziko
poranéni délozni stény.

NAVOD K POUZITi

Sonohysterografie (SHG)

1. Zformujte katetr do pozadovaného tvaru, pokud tieba.

2. Zavedte do pochvy vaginélni zrcadlo tak, aby béhem zavadéni katetru bylo viditeIné zevni tsti
délozniho hrdla.

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym ¢isticim roztokem.

Katetr napliite fyziologickym roztokem.

Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do délohy.

Naplrite stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem. Ze stikacky odstrarite vzduch.

Naplriujte baldnek vstiikovanim sterilniho fyziologického roztoku, a jakmile bude vstiiknut pozadovany
objem, zaviete uzaviraci kohout.

8. Jemné zatdhnéte za tubus katetru, aby se naplnény balének opfel o vnitini Usti délozniho hrdla.
9. Vstiiknéte skrz katetr do délohy dostatecny objem kontrastni latky.

10. Provedte ultrazvukové vysetieni.

11. Vypréazdnéte balének.

12. Provedte konecné ultrazvukové vysetieni dolni ¢asti délohy.

13. Po dokonceni vysetieni vyjméte katetr z délozniho hrdla.
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Hysterosalpingografie (HSG)

1. Zformujte katetr do pozadovaného tvaru, pokud tieba.

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

Ocistéte délozni hrdlo vhodnym disticim roztokem.

Katetr napliite kontrastni latkou.

Zavedte hrot katetru skrz délozni hrdlo do délohy.

Naplnite stiikacku sterilnim fyziologickym roztokem. Ze stiikacky odstrarite vzduch.

Napliujte baldnek vstiikovanim sterilniho fyziologického roztoku, a jakmile bude vstiiknut pozadovany
objem, zavfete uzaviraci kohout.

8. Jemné zatdhnéte za tubus katetru, aby se napInény baldnek optel o vnitini tsti délozniho hrdla.
9. Vstiiknéte skrz katetr do délohy dostate¢ny objem kontrastni latky.

10. Provedte skiaskopické vysetieni.

11. Vypréazdnéte balonek.

12. Provedte kone¢né skiaskopické vysetieni dolni ¢asti délohy.

13. Po dokonceni vysetieni vyjméte katetr z délozniho hrdla.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Ur¢eno pro jednorazové
poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.
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REFERENCE
Tento névod k poutziti je zaloZzen na zkusenostech lékat( a na jejich publikované odborné literature.
S otazkami na dostupnou literaturu se obratte na svého nejblizsiho obchodniho zastupce spole¢nosti Cook.

uVue™ HSG/SHG-KATETER

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun salges af en lege eller
efter en laeges ordination (eller en autoriseret behandler).

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Kateter af bled polymer med indvendig stilet og silikoneballon
« Sprojte

TILSIGTET ANVENDELSE
uVue HSG/SHG-kateteret er beregnet til at skaffe adgang til uterus til sonohysterografi (SHG),
hysterosalpingografi (HSG) og andre diagnostiske undersggelser.

KONTRAINDIKATIONER

Kateteret ma ikke anvendes ved tilstedevaerelse af bledning, aktiv pelvisinfektion, seksuelt overfort sygdom,
voldsom blgdning, graviditet, nyligt kejsersnit, eller hvis patienten pa det pagaeldende tidspunkt har eller
mistaenkes for at have en spiral indsat.

ADVARSLER
« Fyld altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig fyldes med luft, kuldioxid eller nogen anden
luftart.
« Overfyld ikke ballonen. Hvis der anvendes for hgjt volumen til fyldning af ballonen pa dette kateter, kan
ballonen spraenges. Se produktmaerkningen eller fyldningsstregen pa ballonanordningen vedrgrende
det korrekte ballonvolumen.

FORHOLDSREGLER
« Dette indgreb ma kun udferes af en laege eller autoriseret sundhedspersonale med uddannelse i
diagnostiske og interventionelle teknikker. Standardteknikker til SHG- og HSG-procedurer skal anvendes.
« Brugen af uVue HSG/SHG-kateteret hos efterfadselspatienter eller patienter med nylig uterinperforation
skal bestemmes af leegen. Risikoen for beskadigelse af uterusvaeggen kan vaere hgjere hos disse
patienter.

BRUGSANVISNING

Sonohysterografi (SHG)

1. Giv kateteret den gnskede facon (hvis relevant).

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

Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplasning.

Prim kateteret med saltvand.

For kateterspidsen igennem cervix og ind i uterus.

Fyld sprejten med steril saltvandsoplesning. Eliminér luft fra sprojten.

Fyld ballonen med en steril saltvandsopl@sning, og luk stophanen, nar det gnskede volumen er
indsprojtet.

8. Treek forsigtigt kateterskaftet bagud for at lejre den fyldte ballon mod os cervikalis interna.

9. Injicér en tilstraekkelig maengde kontraststof igennem kateteret ind i uterus.

10. Udfer ultralydsproceduren.

NowHw



11. Tem ballonen.
12. Udfer en sidste ultralydsundersegelse af den nederste del af uterus.
13. Fjern kateteret fra cervix, nar undersggelsen er feerdig.

Hysterosalpingografi (HSG)

1. Giv kateteret den gnskede facon (hvis relevant).

2. Placér et vaginalt spekulum i vagina, saledes at os cervikalis externa kan visualiseres under indfering

af kateteret.

Afvask cervix uteri med en passende vaskeoplasning.

Prim kateteret med kontraststof.

For kateterspidsen igennem cervix og ind i uterus.

Fyld sprejten med steril saltvandsoplesning. Eliminér luft fra sprojten.

Fyld ballonen med en steril saltvandsopl@sning, og luk stophanen, nar det gnskede volumen er
indsprojtet.

8. Treek forsigtigt kateterskaftet bagud for at lejre den fyldte ballon mod os cervikalis interna.

9. Injicér en tilstraekkelig maengde kontraststof igennem kateteret ind i uterus.

10. Foretag gennemlysning.

11. Tem ballonen.

12. Foretag en sidste gennemlysningsundersagelse af den nederste del af uterus.

13. Fjern kateteret fra cervix, nar undersegelsen er feerdig.

LEVERING

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

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pa laegers erfaring og (eller) laeegers publicerede litteratur. Kontakt den
lokale salgsrepraesentant for Cook for at f& information om tilgaengelig litteratur.

DEUTSCH

uVue™ HSG/SHG-KATHETER

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

« Weichpolymer-Katheter mit Innenstilett und Silikonballon
o Spritze

VERWENDUNGSZWECK
Der uVue HSG/SHG-Katheter ist fUr den Zugang zur Gebarmutterhohle bei einer Sonohysterographie (SHG),
Hysterosalpingographie (HSG) und anderen diagnostischen Untersuchungen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Dieses Produkt darf in den folgenden Féllen nicht verwendet werden: Hamorrhagie, aktive Infektion der

Beckenorgane, sexuell tibertragbare Krankheit, starke Blutung, Schwangerschaft, rezenter Kaiserschnitt
sowie bekanntes oder vermutetes Intrauterinpessar.
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WARNHINWEISE
« Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flussigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.
« Nicht Uberinflatieren. Wenn zur Inflation des Ballons an diesem Produkt ein zu groBes Volumen
verwendet wird, kann er platzen. Das geeignete Ballonvolumen geht aus der Produktauszeichnung bzw.
der Inflationsmarkierung am Ballonprodukt hervor.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Dieser Eingriff darf nur von Arzten durchgefiihrt werden, die in Diagnose- und Eingriffstechniken
geschult sind. Es sind Standardtechniken fiir SHG- und HSG-Eingriffe anzuwenden.
 Die Anwendung des uVue HSG/SHG-Katheters bei Patientinnen nach der Entbindung sowie bei
Patientinnen mit einer rezenten Uterusperforation liegt im Ermessen des Arztes. Bei diesen Patientinnen
besteht eventuell ein erhdhtes Risiko einer Verletzung der Uteruswand.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Sonohysterographie (SHG)

1. Den Katheter ggdf. in die gewtiinschte Form bringen.

2. EinVaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duere Muttermund wéhrend der

Platzierung des Katheters sichtbar ist.

Den Gebarmutterhals mit einer geeigneten Losung reinigen.

Den Katheter mit Kochsalzlésung vorfillen.

Die Katheterspitze durch die Zervix in den Uterus einfiihren.

Die Spritze mit steriler Kochsalzlésung fiillen. Die Spritze entliiften.

Den Ballon inflatieren, indem sterile Kochsalzlosung instilliert und der Absperrhahn geschlossen wird,

sobald das gewlinschte Volumen injiziert wurde.

8. Den Katheter vorsichtig am Schaft zuriickziehen, bis der inflatierte Ballon am inneren Muttermund
anliegt.

9. Eine ausreichende Menge Kontrastmittel durch den Katheter in den Uterus injizieren.

10. Die Ultraschalluntersuchung durchfihren.

11. Den Ballon deflatieren.

12. Eine abschlieBende Ultraschalluntersuchung des unteren Uterus durchfiihren.

13. Nach Abschluss der Untersuchung den Katheter aus der Zervix entfernen.
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Hysterosalpingographie (HSG)

1. Den Katheter ggf. in die gewtinschte Form bringen.

2. EinVaginalspekulum in der Vagina positionieren, sodass der duBere Muttermund wéhrend der

Platzierung des Katheters sichtbar ist.

Den Gebarmutterhals mit einer geeigneten Losung reinigen.

Den Katheter mit Kontrastmittel vorfillen.

Die Katheterspitze durch die Zervix in den Uterus einfiihren.

Die Spritze mit steriler Kochsalzlésung fiillen. Die Spritze entliften.

Den Ballon inflatieren, indem sterile Kochsalzlosung instilliert und der Absperrhahn geschlossen wird,

sobald das gewlnschte Volumen injiziert wurde.

8. Den Katheter vorsichtig am Schaft zurtickziehen, bis der inflatierte Ballon am inneren Muttermund
anliegt.

9. Eine ausreichende Menge Kontrastmittel durch den Katheter in den Uterus injizieren.

10. Die Untersuchung mittels Durchleuchtung durchfiihren.

11. Den Ballon deflatieren.

12. Eine abschlieBende Untersuchung des unteren Uterus mittels Durchleuchtung durchfiihren.

13. Nach Abschluss der Untersuchung den Katheter aus der Zervix entfernen.
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LIEFERFORM

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

QUELLEN
Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder auf Fachliteratur. Informationen
Uber verfugbare Literatur erhalten Sie bei Ihrem Cook-Vertreter.

KAGETHPAX uVue™ HSG/SHG

NMPOZOXH: H opoomovdiaki vopoBeoia twv H.I.A. emTpénel TNV TWANON TG CUCKEVIC AUTHG HOVOV
GE 1aTPO 1 KATOMmV EVTOANG tatpoU (1) amd emayyeApatia vysiag o omoiog va £xet AaBet TV KATaAAnAn
adsia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
» KaBetripag amd poAako MOAUHEPES HE ECWTEPIKO OTEINED Kal UITAAGVL GINKOVNG
* J0plyya

XPHZH A THN OMOIA NPOOPIZETAI
O kaBetripac uVue HSG/SHG mpoopiletal yia mpdoBacn oty KOIAGTNTA TG UATPAG Yia
unepnyovotepoypagia (SHG), uotepocaAmyyoypagia (HSG) kat ANEG S1ayvwOoTIKEG HENETEC.

ANTENAEIZEIZ

AuTh n ouokeur| Sev Ba MPEMeL va XpNOIUOTIOLEITAL TTapousia apoppayiag, evepyoug MUENKNG Aoipwéng,
0eEOUANKA HETASISOPEVNG VOOOU, OKATACXETNG QIMOPPAYiag, KUNONG, TPOCQATNG KAIOAPIKAG TOHAG 1 €GvV N
a0BeVAG PEPEL I} UTIAPXEL TO EVEEXOHEVO VA PEPEL EVEOUNTPIO OTEIpapa.

NMPOEIAOMNOIHZEIZ
« H mAfjpwon Tou pmalovioy TTPETEL va YiveTal TAVTOTE Pe OTe(po uypo. H mApwon Sev mpémel va yivetal
ToTé pe aépa, S10&€idlo Tou dvBpaka 1y omolodimoTe Ao agplo.
o Mnv minpwvete umepPoikd. H xprion umepBoAikol dykou yla TV MAPWaon Tou Umaloviol og auth Tn
OUOKEUN UITOpE( va MPOKAAEDEL TN Pri&N Tou pmaloviou. Avatpé€Te 0TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG I 0TN
YPAUUN TTARPWONG TG GUOKEUNG TOU MITAAOVIOU Yia TOV KATAANNAO OYKO TIARPWOnG.

NMPO®YAAZEIZ

« Autr| n Sladikacia Ba mpémel va mpaypatomolgital pévov and 1atpod fi KAataAAnAa moTtonoinpévo
EMayYEAUATIO UYEIQG TTOU €XEl EKTAOEVTE] OE SIAyVWOTIKES Kal EMEPBATIKES TEXVIKEC. Oa
TIPETIEL VO XPNOIMOTIOIOUVTAL Ol TUTTIKEG TEXVIKEG yia S1adIKaTieg UTTEPNXOUGTEPOYPAPIAG Kat
uoTEPOTaNTIlyyoypapiag.

« H xprion Tou kaBetripa uVue HSG/SHG o€ Aexwideq 1 o€ aoBeveig pe mpoogatn Sidtpnon uitpag Oa
TIPEMEL VA EMAPIETAL 0TV Kpion Tou 1atpov. O Kivéuvog TPaupaTioHoU TOU TOIXWHATOE TNG HATPAG
evdéxeTal va gival au€npévog og aUTE TIG aoOeVEiG.

OAHFIEZ XPHEHZ
Ynepnyoiotepoypagia
1. AlopopPWOTE Tov KABeTpa 0To EMBUMNTO OXfKa, Qv ival Suvatov.
2. TomoBeToTE éva KOATOOKOTIIO HECO OTOV KONTIO (WOTE VA UTTAPXEL OMTTIKOTTOINGN TOU £§w TPAXNAIKOU
GTOMIOU KATA TNV EI0AYWYI TOU KABeTApa.
3. KaBapiote Tov TpdaxnAo pe KatdMnio Sidhupa kabapiopou.
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MANPWOTE ToV KABETHPA PE PUOIOAOYIKO OPO.

Eloaydyete 10 Akpo Tou KaBeTpa Slapécou Tou TPAXHAOU TTPOG TO ECWTEPIKO TNG MATPAG.

MANPWOTE TN oUPLYYA HE OTEIPO PUTIONOYIKO 0pd. APalpéoTe Tov aépa amo Tn ouplyya.

MANPWOTE TO MITAAOVI e EVOTANAEN OTEIPOL SIANUMATOG QUGIOAOYIKOU 0pOU Kat KAEIOTE TN OTPOPLyYa

HETA armod TNV €yXuon Tou eMOUUNTOU GYKOU.

8. Tpapri&te amahd mpog Ta miow To OTEAEXOG TOU KABETHPA yia va E5pACEL TO TTANPWHUEVO PITOAGVL TIAVW
OTO £0W TPAXNAIKO OTOHIO.

9. EyxuoTe EMapKEG OKIAYPAPIKO PECO Slapéoou Tou KaBeTrpa aTn prTpa.

10. Exteléote umepnyoypa@ikn Sadikaoia.

11. SUPITOETE TO PMANVL.

12. KAVTe pia TENIKR UTTEPNXOYPAPIKT| EEETAON TOU KATWTEPOU TUHHATOG TNG PATPAC.

13. A@aipéoTe Tov KAaBETHPa amod Tov TPAXNAO HETA amod TNV OAOKApwon NG e§€taonc.

No v

Yotepooalkmyyoypagia

1. AlpopPWOTE Tov KaBeTripa oTo mMOUUNTO OXiHa, €dv givat Suvatdv.

2. TomoBeTroTe £va KOMTOOKOTIO HECO OTOV KOMTO WOTE VA UTTAPXEL OTTTIKOTTOINGN TOU £€w TPaxnNAIKOU

OTOHIOU KATA TNV El0AYWYI TOU KaBeTApa.

KaBapiote Tov TpdxnAo pe katdAnAo SiédAupa kabapiopov.

MANPWOTE TOV KABETHPA HE OKIAYPAPIKO péTO.

Elcaydyete 10 Akpo Tou KABeTrpa Slap€cou Tou TpaxfiAou, TTPOG TO ECWTEPIKO TNG UATPOG.

MANPWOTE T oUPLYYA HE OTEIPO PUGIONOYIKS 0pd. APalpEDTE TOV aépa amo Tn oupLyya.

MANPWOTE TO UMAAGVI pe EVOTANAEN OTEIPOL SIANUNATOG QUGIOAOYIKOU 0POU Kt KAEIOTE TN OTPOPLyYa

HETA armod TNV €yXuon Tou eMOUUNTOU GYKOU.

8. TpaPntte amald mpog Ta mow To OTENEXOG TOU KABETHPA Yia va E5pACEL TO TTANPWHEVO UITAAOVE TTAVW
OTO £0W TPAXNAIKO GTOHIO.

9. EyxVoTe eMapKEC OKlaypaPIKO HECO SIAPECOU TOU KABETAHPA TTPOC TO ECWTEPIKO TNG HATPOG.

10. AievepyroTe aktivookomikr Sadikacia.

11. ZupITUETE TO MMOAGVL.

12. K&vTe pia TEAIKT) aKTIVOOKOTIIK £££TAON TOU KATWTEPOU TUAUATOC TG MATPAC.

13. A@aip£oTe Tov KABETPa amod Tov TPAXNAO META artd TV OAoKARpwon TG e¢€taong.

TPOMNOZ AIAGEZHX

Mapéxetal amooTelpwpévo pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou og amokoAoUpEVEG CUOKeVaaies. Mpoopiletat

yla pia xprion povo. ITeipo, pdcov n cuckeuacia Sev éxel avolxTei iy Sev éxel umooTei {nid. Mn

XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV £AV UTIAPXEL ApPIBOAia yia TN oTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE OE OKOTEIVO, OTEYVO Kat

5pooepd XwpPo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn £kBeon oTo pwe. Katd T agaipeon amd Tn cuokevacia,

£mMOewWPNOTE To TPOIOV yia va BePaiwbeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

ANAO®OPEZL

AuTég ot 0dnyieg xpriong Baci{ovtal oTnv gumelpia amd 1atpoug f/kat T Snpoaoteupévn BiAoypagia Toug.

AmeuBuVBEiTe GTOV TOTIKG GaG AVTITPOOoWTTO MWARoEWV TNG Cook yia MANPopopieg OXETIKA pe Tn Stabéoiun

BiBMoypagpia.

CATETER uVue™ HSG/SHG

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

« Catéter de polimero blando con estilete interno y balén de silicona

« Jeringa

NOoO v kAW
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INDICACIONES DE USO
El catéter uVue HSG/SHG esté indicado para acceder a la cavidad uterina a fin de realizar sonohisterografias
(SHG), histerosalpingografias (HSG) y otros estudios diagnésticos.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no debe utilizarse en presencia de hemorragia, infeccion pélvica activa, enfermedad de
transmision sexual, metrorragia abundante, embarazo o cesarea reciente, o si la paciente tiene o sospecha
que puede tener un dispositivo intrauterino.

ADVERTENCIAS
« Hinche siempre el balén con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, didxido de carbono ni
ningun otro gas.
« No hinche demasiado el baldn. El balon de este dispositivo puede romperse si se hincha a un volumen
excesivo. El volumen adecuado para el balon se indica en la etiqueta del producto y en la via de
hinchado del balén.

PRECAUCIONES
« Este procedimiento solamente deben utilizarlo médicos o profesionales sanitarios debidamente
autorizados con formacion en técnicas diagndsticas e intervencionistas. Deben emplearse las técnicas
habituales para los procedimientos de SHG y HSG.
« El uso del catéter uVue HSG/SHG en pacientes postparto o pacientes con una perforacion uterina
reciente debe determinarse a criterio del médico. El riesgo de lesion de la pared uterina puede ser
elevado en estas pacientes.

INSTRUCCIONES DE USO

Sonohisterografia (SHG)

1. Dé al catéter la forma deseada, si procede.

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

Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.

Cebe el catéter con solucion salina.

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

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

Hinche el balén instilando solucién salina estéril y cierre la llave de paso una vez que se haya inyectado
el volumen deseado.

8. Tire con cuidado del cuerpo del catéter para apoyar el balén hinchado en el orificio cervical interno.
9. Inyecte suficiente medio de contraste en el Utero a través del catéter.

10. Realice el procedimiento ecografico.

11. Deshinche el baldn.

12. Realice un examen ecografico final de la parte inferior del utero.

13. Una vez finalizado el examen, extraiga el catéter del cuello uterino.

NowHw

Histerosalpingografia (HSG)

1. Dé al catéter la forma deseada, si procede.

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

Limpie el cuello uterino con una solucién limpiadora adecuada.

Cebe el catéter con medio de contraste.

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

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

o AW



7. Hinche el balén instilando solucion salina estéril y cierre la llave de paso una vez que se haya inyectado
el volumen deseado.

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

9. Inyecte suficiente medio de contraste en el Utero a través del catéter.

10. Realice el procedimiento fluoroscépico.

11. Deshinche el balén.

12. Realice un examen fluoroscépico final de la parte inferior del dtero.

13. Una vez finalizado el examen, extraiga el catéter del cuello uterino.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto

indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido

ningun dano. No utilice el producto si no esta seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,

seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto

para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.

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

FRANGAIS

CATHETER uVue™ POUR HSG/SHG

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Cathéter en polymeére souple avec stylet interne et ballonnet en silicone
« Seringue

UTILISATION
Le cathéter uVue pour HSG/SHG est destiné a étre utilisé pour accéder a la cavité utérine pour les examens
de sonohystérographie (SHG), hystérosalpingographie (HSG) et d'autres examens diagnostiques.

CONTRE-INDICATIONS

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé en cas d’hémorragie, d'infection pelvienne active, de maladie
sexuellement transmissible, de saignements abondants, de grossesse, de césarienne récente, ou si la
patiente porte ou pense porter un dispositif intra-utérin.

AVERTISSEMENTS
« Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique
ou un autre gaz.
« Ne pas gonfler de maniére excessive. L'utilisation d’un volume excessif pour l'inflation du ballonnet de
ce dispositif peut provoquer la rupture du ballonnet. Se reporter a I'étiquette du produit ou a la tubulure
d'inflation du dispositif a ballonnet pour connaitre le volume de ballonnet approprié.

MISES EN GARDES
o Cette procédure doit uniquement étre réalisée par un médecin ou par un praticien agréé et diment

formé aux techniques de diagnostic et d'intervention. Il convient d'utiliser les techniques standards pour
les procédures SHG et HSG.




« L'utilisation du cathéter uVue pour HSG/SHG chez des patientes post-parturientes ou chez des patientes
ayant présenté une perforation utérine récente est laissée a 'appréciation du médecin. Le risque de
lésions de la paroi utérine peut étre accru chez ces patientes.

MODE D’EMPLOI

Sonohystérographie (SHG)

1. Fagonner le cathéter pour qu'il prenne la forme souhaitée, s'il y a lieu.

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

l'introduction de la sonde.

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

Amorcer le cathéter avec du sérum physiologique.

Introduire I'extrémité du cathéter dans I'utérus a travers le col de |'utérus.

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

Gonfler le ballonnet par instillation d'une solution de sérum physiologique stérile, puis fermer le robinet

une fois que le volume souhaité a été injecté.

8. Tirer doucement la tige du cathéter en arriére pour placer le ballonnet gonflé contre l'orifice interne du
col.

9. Injecter une quantité suffisante de produit de contraste dans l'utérus a I'aide du cathéter.

10. Réaliser une échographie.

11. Dégonfler le ballonnet.

12. Réaliser un examen échographique final de la partie inférieure de I'utérus.

13. Retirer le cathéter du col de |'utérus a la fin de I'examen.
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Hystérosalpingographie (HSG)

1. Fagonner le cathéter pour qu'il prenne la forme souhaitée, s'il y a lieu.

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

l'introduction de la sonde.

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

Amorcer le cathéter avec du produit de contraste.

Introduire I'extrémité du cathéter dans I'utérus a travers le col de |'utérus.

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

Gonfler le ballonnet par instillation d’'une solution de sérum physiologique stérile, puis fermer le robinet

une fois que le volume souhaité a été injecté.

8. Tirer doucement la tige du cathéter en arriére pour placer le ballonnet gonflé contre l'orifice interne
du col.

9. Injecter une quantité suffisante de produit de contraste dans l'utérus a I'aide du cathéter.

10. Réaliser la procédure radioscopique.

11. Dégonfler le ballonnet.

12. Réaliser un examen radioscopique final de la partie inférieure de I'utérus.

13. Retirer le cathéter du col de l'utérus a la fin de I'examen.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant

a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.

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

NowpHw
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MAGYAR
uVue™ HSG/SHG KATETER

FIGYELEM! Az USA sz6 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy megfelelé
gedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal vagy rendeletére fi Imazhaté
AZ ESZKOZ LEIRASA

« Lagy polimer katéter belsé mandrinnal és szilikon ballonnal
« Fecskendé

RENDELTETES

Az uVue HSG/SHG katéter a méh(irh6z valé hozzaférés biztositasara szolgél szonohiszterografiahoz (SHG),
hiszteroszalpingogréfiahoz (HSG) és egyéb diagnosztikai vizsgalatokhoz.

ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz nem hasznalhato vérzés, aktiv medencei fertzés, nemi uton terjedd betegség, erételjes vérzés,
terhesség, nemrég elvégzett csaszarmetszés esetén, valamint akkor, ha a beteg a kérdéses idépontban
tudvalevéleg vagy vélhetéen méhen beliili eszkézzel rendelkezik.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét, szén-dioxidot, vagy
barmilyen egyéb gazt hasznélni!
« Ne toltse tul! Ha a jelen eszk6zon 1évé ballont tulzottan nagy térfogatura tolti fel, akkor a ballon
megrepedhet. A megfelel6 ballontérfogat vonatkozéasaban lasd a termék cimkéjét vagy a ballonon lévé
feltéltési vonalat.

OVINTEZKEDESEK
« Ezt az eljarast kizardlag olyan orvos vagy megfelel6 képesitéssel rendelkez6 egészségligyi szakember
hajthatja végre, aki a diagnosztikai és intervencios eljarasokra ki lett képezve. Az SHG és HSG eljarasok
szokdsos technikait kell alkalmazni.
» Az uVue HSG/SHG katéter alkalmazasa frissen sziilt anyaknal és nemrég méhperforacion atesett
betegeknél az orvos beldtaséara van bizva. A méhfal sériilésének kockazata magasabb lehet az ilyen
betegekben.

HASZNALATI UTASITAS

Szonohiszterografia (SHG)

Adott esetben alakitsa a katétert a kivant formajura.

Tarja fel speculummal a hiivelyt, igy, hogy a kiilsé méhszaj lathaté legyen a katéter bevezetése alatt.
Tisztitsa meg a méhnyakat megfelel6 tisztitéoldattal.

Toltse fel a katétert fiziologias sdoldattal.

Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon at a méhbe.

Toltse meg a fecskendét steril fiziologias sooldattal. Tavolitsa el a fecskendébél a levegét.

Steril fiziologias sdoldat becsepegtetésével toltse fel a ballont, majd a kivant térfogat befecskendezése
utén zarja el az elzarécsapot.

8. Huzza vissza dvatosan a katéter szarat, hogy a feltsltott ballon a belsé méhszajhoz fekiidjon.

9. Fecskendezzen be kell6 mennyiségu kontrasztanyagot a katéteren at a méhbe.

10. Végezze el az ultrahangos eljarast.

11. Eressze le a ballont.

12. Végezzen egy végsé ultrahangos vizsgélatot a méh alsé részén.

13. Avizsgalat befejezése utan tavolitsa el a katétert a méhnyakbdl.
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Hysterosalpingographia (HSG)

Adott esetben alakitsa a katétert a kivant formajura.

Tarja fel speculummal a hiivelyt, igy, hogy a kiilsé méhszaj lathaté legyen a katéter bevezetése alatt.
Tisztitsa meg a méhnyakat megfelel6 tisztitdoldattal.

Toltse fel a katétert kontrasztanyaggal.

Vezesse be a katéter csticsat a méhnyakon at a méhbe.

Toltse meg a fecskendét steril fizioldgias sooldattal. Tavolitsa el a fecskendébél a levegét.

Steril fiziol6gias sdoldat becsepegtetésével toltse fel a ballont, majd a kivant térfogat befecskendezése
utdn zérja el az elzarécsapot.

8. Huzza vissza dvatosan a katéter szarat, hogy a feltsltott ballon a belsé méhszajhoz fekiidjon.

9. Fecskendezzen be kell6 mennyiségu kontrasztanyagot a katéteren at a méhbe.

10. Hajtson végre fluoroszképos eljarast.

11. Eressze le a ballont.

12. Végezzen egy végsé fluoroszkopos vizsgalatot a méh also részén.

13. Avizsgalat befejezése utén tavolitsa el a katétert a méhnyakbdl.

KISZERELES

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

HIVATKOZASOK
Ez a hasznalati utasitas orvosoktdl és/vagy az altaluk kozolt szakirodalombol szarmazo tapasztalatokon
alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook tertileti képviselSje tud felvilagositassal szolgalni.
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CATETERE PER HSG/SHG uVue™

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« Catetere in polimero morbido con mandrino interno e palloncino in silicone
e Siringa

USO PREVISTO

Il catetere per HSG/SHG uVue é previsto per essere inserito nella cavita uterina nel contesto di procedure
quali la sonoisterografia (SHG), l'isterosalpingografia (HSG) e altri esami diagnostici.

CONTROINDICAZIONI

Il dispositivo non deve essere usato in caso di emorragia, infezione pelvica attiva, malattie a trasmissione
sessuale, sanguinamento abbondante, gravidanza, taglio cesareo recente oppure in presenza nota o
sospetta di spirale anticoncezionale.

AVVERTENZE
» Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o
alcun altro gas.
« Non gonfiare eccessivamente il palloncino. L'uso di un volume eccessivo per il gonfiaggio del palloncino
di questo dispositivo puo causare la rottura del palloncino. Per il volume di gonfiaggio corretto,
consultare I'etichetta del prodotto o la linea di gonfiaggio sul dispositivo a palloncino.
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PRECAUZIONI
« Questa procedura deve essere eseguita solo da medici opportunamente abilitati e addestrati nelle

tecniche diagnostiche e interventistiche. Le procedure di SHG e HSG prevedono l'impiego di tecniche
standard.

« Lidoneita dell’'uso del catetere per HSG/SHG uVue in fase post-parto o in pazienti con recente

perforazione uterina deve essere determinata dal medico. In tali pazienti, il rischio di lesioni della parete
uterina puo essere maggiore.

ISTRUZIONI PER L'USO
Sonoisterografia (SHG)

1.
2.

NowvpHw

8.
9.
10.
11
12.
13.

Se pertinente, modellare il catetere fino a ottenere la forma desiderata.

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

Pulire la cervice con una soluzione detergente idonea.

Riempire il catetere con soluzione fisiologica.

Inserire la punta del catetere attraverso la cervice e nell'utero.

Riempire la siringa con soluzione fisiologica sterile. Espellere I'aria presente nella siringa.

Gonfiare il palloncino instillando soluzione fisiologica sterile e chiudere il rubinetto una volta iniettato il
volume desiderato.

Tirare delicatamente il corpo del catetere per alloggiare il palloncino gonfio contro l'ostio cervicale interno.
Iniettare una quantita sufficiente di mezzo di contrasto attraverso il catetere e nell'utero.

Eseguire la procedura ecografica.

Sgonfiare il palloncino.

Eseguire un esame ecografico finale del segmento inferiore dell'utero.

A esame completato, estrarre il catetere dalla cervice.

Isterosalpingografia (HSG)

1.

Se pertinente, modellare il catetere fino a ottenere la forma desiderata.

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

3. Pulire la cervice con una soluzione detergente idonea.

4. Riempire il catetere con mezzo di contrasto.

5. Inserire la punta del catetere attraverso la cervice e nell’utero.

6. Riempire la siringa con soluzione fisiologica sterile. Espellere I'aria presente nella siringa.

7. Gonfiare il palloncino instillando soluzione fisiologica sterile e chiudere il rubinetto una volta iniettato il
volume desiderato.

8. Tirare delicatamente il corpo del catetere per alloggiare il palloncino gonfio contro l'ostio cervicale
interno.

9. Iniettare una quantita sufficiente di mezzo di contrasto attraverso il catetere e nell'utero.

10. Eseguire la procedura fluoroscopica.

11. Sgonfiare il palloncino.

12. Eseguire un esame fluoroscopico finale del segmento inferiore dell’utero.

13. A esame completato, estrarre il catetere dalla cervice.

CONFEZIONAMENTO

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



BIBLIOGRAFIA

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

NEDERLANDS

uVue™ HSG/SHG-KATHETER

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
 Zachte polymere katheter met intern stilet en siliconen ballon
 Spuit

BEOOGD GEBRUIK
De uVue HSG/SHG-katheter is bedoeld om de baarmoederholte klaar te maken voor een sonohysterogram
(SHG), hysterosalpingogram (HSG) en andere diagnostische onderzoeken.

CONTRA-INDICATIES

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt bij hemorragie, actieve bekkeninfectie, een seksueel
overdraagbare aandoening, overvloedig vloeien, zwangerschap, een recente keizersnede of als de patiént
een spiraaltje heeft of vermoedt dat te hebben.

WAARSCHUWINGEN
« Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander
gas dan ook.
« De ballon mag niet worden overvuld. Gebruik van overmatig volume om de ballon van dit hulpmiddel
te vullen kan de ballon doen scheuren. Raadpleeg het etiket van het product of de vullijn van de ballon
voor het correcte ballonvolume.

VOORZORGSMAATREGELEN
» Deze procedure mag alleen worden uitgevoerd door een arts of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener die is opgeleid in diagnostische en interventionele technieken. De SHG- en HSG-procedures
moeten met gebruik van standaardtechnieken worden uitgevoerd.
« De arts moet bepalen of de uVue HSG/SHG-katheter bij postpartumpatiénten of patiénten met een
recente uterusperforatie mag worden gebruikt. Deze patiénten hebben mogelijk een verhoogd risico
van letsel van de baarmoederwand.

GEBRUIKSAANWUZING

Sonohysterogram (SHG)

1. Geef de gewenste vorm aan de katheter, indien van toepassing.

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

Reinig de baarmoederhals met een daarvoor bestemde reinigingsoplossing.

Prime de katheter met fysiologisch zout.

Breng de kathetertip via de baarmoederhals in de baarmoeder in.

Vul de spuit met een steriele fysiologische zoutoplossing. Verwijder de lucht uit de spuit.
Vul de ballon door een steriele fysiologische zoutoplossing in te brengen en sluit de afsluitkraan nadat
het gewenste volume is geinjecteerd.
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8. Trek de katheterschacht voorzichtig terug om de gevulde ballon tegen het ostium internum te doen
aanleunen.

9. Injecteer voldoende contrastmiddel door de katheter in de baarmoeder.

10. Maak een echo.

11. Leeg de ballon.

12. Voer een laatste echografisch onderzoek van het onderste gedeelte van de baarmoeder uit.

13. Verwijder de katheter uit de baarmoederhals na afloop van het onderzoek.

Hysterosalpingogram (HSG)

1. Geef de gewenste vorm aan de katheter, indien van toepassing.

2. Positioneer een vaginaal speculum in de vagina zodat het ostium externum gedurende

katheterplaatsing in beeld kan worden gebracht.

Reinig de baarmoederhals met een daarvoor bestemde reinigingsoplossing.

Prime de katheter met contrastmiddel.

Breng de kathetertip door de baarmoederhals in de baarmoeder in.

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

Vul de ballon door een steriele fysiologische zoutoplossing in te brengen en sluit de afsluitkraan nadat

het gewenste volume is geinjecteerd.

8. Trek de katheterschacht voorzichtig terug om de gevulde ballon tegen het ostium internum te doen
aanleunen.

9. Injecteer voldoende contrastmiddel door de katheter in de baarmoeder.

10. Voer een fluoroscopisch onderzoek uit.

11. Leeg de ballon.

12. Voer een laatste fluoroscopisch onderzoek van het onderste gedeelte van de baarmoeder uit.

13. Verwijder de katheter uit de baarmoederhals na afloop van het onderzoek.

WLJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product wanneer u het uit de verpakking haalt
om te controleren of het niet beschadigd is.

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

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette instrumentet bare selges av eller
forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).
BESKRIVELSE AV ENHETEN
« Kateter i myk polymer med intern stilett og silikonballong
 Sproyte
TILTENKT BRUK

uVue HSG/SHG-kateteret er beregnet pa & fa tilgang til livmorhulen for sonohysterografi (SHG),
hysterosalpingografi (HSG) og andre diagnostiske undersgkelser.



KONTRAINDIKASJONER

Dette instrumentet skal ikke brukes ved forekomst av hemoragi, aktiv bekkeninfeksjon, seksuelt overfarte
sykdommer, sterke blgdninger, graviditet, nylig keisersnitt eller hvis pasienten har eller mistenker at hun har
en anordning i livmoren.

ADVARSLER
« Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.
« Fyll ikke ballongen for mye. Hvis det brukes for stort volum til & fylle ballongen pa dette instrumentet, kan
ballongen sprekke. Se produktetiketten eller fyllelinjen pa ballonginstrumentet for riktig ballongvolum.

FORHOLDSREGLER
« Denne prosedyren skal bare utferes av en lege eller en riktig utdannet praktikant opplaert i diagnostikk
og inngrepsteknikker. Standard teknikker for SHG- og HSG-prosedyrer skal brukes.
« Bruk av uVue HSG/SHG-kateteret i barselpasienter eller pasienter med nylig perforering av livmor skal
avgjeres av legen. Risiko for skade pa livmorvegg er kanskje okt hos disse pasientene.

BRUKSANVISNING

Sonohysterografi (SHG)

Form kateteret til ansket form etter behov.

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

Prime kateteret med saltopplgsning.

Sett kateterspissen inn gjennom cervix og inn i livmoren.

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

Fyll ballongen ved a instillere steril saltlasning, og lukk stoppekranen nér gnsket volum er spraytet inn.
Trekk forsiktig kateterskaftet tilbake for & plassere den fylte ballongen mot den indre mormunnen.

. Sproyt tilstrekkelig middel gjennom kateteret og inn i livmoren.

10. Utfor ultralydprosedyren.

11. Tem ballongen.

12. Utfor en avsluttende ultralydundersgkelse i den nedre delen av livmoren.

13. Fjern kateteret fra cervix nar undersekelsen er fullfort.

VCENOUEWN =

Hysterosalpingografi (HSG)

Form kateteret til ansket form etter behov.

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

Prime kateteret med middel.

Sett kateterspissen inn gjennom cervix og inn i livmoren.

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

Fyll ballongen ved & instillere steril saltlasning, og lukk stoppekranen nér gnsket volum er spraytet inn.
Trekk forsiktig kateterskaftet tilbake for & plassere den fylte ballongen mot den indre mormunnen.

. Sproyt tilstrekkelig kontrastmiddel gjennom kateteret og inn i livmoren.

10. Utfer fluoroskopisk prosedyre.

11. Tem ballongen.

12. Utfor en fluoroskopisk sluttundersgkelse av den nedre delen av livmoren.

13. Fjern kateteret fra cervix nar undersekelsen er fullfort.

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

Denne bruksanvisningen er basert pa legenes erfaring og (eller) publisert litteratur. Henvend deg til Cooks
salgsrepresentant hvis du vil ha informasjon om tilgjengelig litteratur.

CEWNIK uVue™ HSG/SHG

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federal Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego
urzadzenia moze by¢ prowadzona wquczme przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadajacej odp

OPIS URZADZENIA

« Miekki cewnik polimerowy z wewnetrznym mandrynem i balonem silikonowym
o Strzykawka

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Cewnik uVue HSG/SHG jest przeznaczony do wprowadzania do jamy macicy w celu przeprowadzenia
sonohisterografii (SHG), histerosalpingografii (HSG) lub innych badan diagnostycznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Urzadzenia nie nalezy stosowac¢ w przypadku krwotoku, czynnego zakazenia w obrebie miednicy matej,
choroby przenoszonej droga ptciowa, obfitego krwawienia, cigzy, stanu po niedawno przebytym cieciu
cesarskim, lub gdy pacjentka ma aktualnie zatozong lub podejrzewa, ze moze mie¢ zatozona wktadke
domaciczna.

OSTRZEZENIA
« Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
« Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Zastosowanie nadmiernej objetosci ptynu do napetnienia
balonu w tym urzadzeniu moze doprowadzi¢ do rozerwania balonu. Nalezy ustali¢ wtasciwg objetos¢
napetniania balonu wedtug etykiety produktu lub linii napetniania na balonie.

SRODKI OSTROZNOSCI
« Procedura ta powinna by¢ wykonywana wytacznie przez lekarza lub innego, posiadajacego odpowiednie
uprawnienia, pracownika stuzby zdrowia, przeszkolonego w zakresie technik diagnostycznych i
interwencyjnych. Nalezy zastosowac standardowe techniki wykonywania SHG i HSG.
« Decyzja o zastosowaniu cewnika uVue HSG/SHG u pacjentek w okresie potogowym lub z niedawno
przebyta perforacjg macicy nalezy do lekarza. U pacjentek tych ryzyko uszkodzenia sciany macicy moze
by¢ zwiekszone.

INSTRUKCJA UZYCIA

Sonohisterografia (SHG)

1. Uksztattowac odpowiednio cewnik, jesli jest to potrzebne.

2. Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujscia zewnetrznego szyjki macicy w
czasie wprowadzania cewnika.

Oczyscic szyjke odpowiednim roztworem oczyszczajacym.

Napetni¢ cewnik roztworem soli fizjologicznej.

Wprowadzi¢ koricowke cewnika poprzez szyjke do jamy macicy.

Wypehic strzykawke jatowym roztworem soli fizjologicznej. Usuna¢ powietrze ze strzykawki.
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7. Napetni¢ balon przez podanie sterylnego roztworu soli fizjologicznej i po podaniu zadanej objetosci
zamkna¢ kranik.

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

9. Podac odpowiednig objetos¢ medium przez cewnik do jamy macicy.

10. Wykonac¢ badanie ultrasonograficzne.

11. Oproznic balon.

12. Wykonac¢ koricowe badanie ultrasonograficzne dolnego odcinka macicy.

13. Po zakonczeniu badania usuna¢ cewnik z szyjki macicy.

Histerosalpingografia (HSG)

1. Uksztattowac odpowiednio cewnik, jesli jest to potrzebne.

2. Umiesci¢ wziernik w pochwie tak, aby umozliwi¢ uwidocznienie ujscia zewnetrznego szyjki macicy w

czasie wprowadzania cewnika.

Oczyscic szyjke odpowiednim roztworem oczyszczajgcym.

Napeti¢ cewnik srodkiem.

Wprowadzi¢ koricowke cewnika poprzez szyjke do jamy macicy.

Wypetni¢ strzykawke jatowym roztworem soli fizjologicznej. Usuna¢ powietrze ze strzykawki.

Napetnic¢ balon przez podanie sterylnego roztworu soli fizjologicznej i po podaniu zadanej objetosci

zamkna¢ kranik.

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

9. Podac¢ odpowiednig objetos¢ srodka cieniujacego przez cewnik do jamy macicy.

10. Przeprowadzi¢ badanie pod kontrolg fluoroskopii.

11. Oproznic balon.

12. Wykonac¢ koricowe badanie fluoroskopowe dolnego odcinka macicy.

13. Po zakonczeniu badania usuna¢ cewnik z szyjki macicy.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Urzgdzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.

PISMIENNICTWO
Niniejsza instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy i (lub) ich publikacji. W

celu uzyskania informacji na temat dostepnego pismiennictwa nalezy sie zwréci¢ do przedstawiciela
handlowego firmy Cook.
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PORTUGUES
CATETER uVue™ HSG/SHG

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO
« Cateter em polimero macio com estilete interno e baldo de silicone
« Seringa
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UTILIZAGAO PREVISTA
O cateter uVue HSG/SHG destina-se ao acesso a cavidade uterina para sonohisterografia (SHG),
histerosalpingografia (HSG) e outros estudos de diagnostico.

CONTRAINDICACOES

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na presenca de hemorragia, infegao pélvica ativa, doenga
sexualmente transmitida, hemorragia profusa, gravidez, cesariana recente ou se a doente tiver atualmente
ou suspeitar que pode ter um dispositivo intrauterino.

ADVERTENCIAS
« Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.
« Ndo encha excessivamente o baldo. A utilizagao de um volume excessivo para encher o baldo neste
dispositivo pode causar a rutura do baldo. Consulte o rétulo do produto ou a linha de enchimento no
dispositivo do baldo para um volume adequado do balao.

PRECAUGOES
« Este procedimento sé deve ser realizado por um médico ou um profissional de satide devidamente
formado em técnicas de diagndstico e intervengao. Devem ser utilizadas as técnicas padrao para os
procedimentos SHG e HSG.
« A utilizagdo do cateter uVue HSG/SHG em doentes no pés-parto ou doentes com perfuracao uterina
recente deve ser determinada mediante a decisao do médico. O risco de lesao da parede uterina pode
estar aumentado nestas doentes.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Sono-histerografia (SHG)

1. Dé aforma desejada ao cateter, se aplicavel.

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

utero durante a introdugéo do cateter.

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

Purgar o cateter com soro fisioldgico.

Através do colo do Utero, insira a ponta do cateter no utero.

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

Encha o baléo instilando a solugdo de soro fisioldgico estéril e fechando a torneira de passagem depois

de injetar o volume pretendido.

8. Puxe ligeiramente a haste do cateter, para encostar o balao cheio contra o orificio interno do colo do
utero.

9. Através do cateter, injete meio suficiente no utero.

10. Faga uma ecografia.

11. Esvazie o baldo.

12. Faga um exame ecogréfico final da parte inferior do Utero.

13. Quando terminar o exame, retire o cateter do colo do utero.
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Histerossalpingografia (HSG)

1. Dé aforma desejada ao cateter, se aplicavel.

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

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

Purgar o cateter com meio.

Através do colo do ltero, insira a ponta do cateter no Utero.

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

owv s w
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7. Encha o balao instilando a solugao de soro fisioldgico estéril e fechando a torneira de passagem depois
de injetar o volume pretendido.

8. Puxe ligeiramente a haste do cateter, para encostar o balao cheio contra o orificio interno do colo do
utero.

9. Injete meio de contraste suficiente no Utero através do cateter.

10. Realize o procedimento fluoroscépico.

11. Esvazie o baldo.

12. Faga um exame fluoroscépico final da parte inferior do utero.

13. Quando terminar o exame, retire o cateter do colo do utero.

APRESENTAGCAO

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

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

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

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

ocorreram danos.

BIBLIOGRAFIA

Estas instrugdes de utilizagao baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na literatura publicada por
médicos. Consulte o representante local de vendas da Cook para obter informagoes sobre a literatura
disponivel.

uVue™ HSG/SHG-KATETER

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

PRODUKTBESKRIVNING
« Mjuk polymerkateter med intern mandrang och silikonballong
« Spruta

AVSEDD ANVANDNING
uVue HSG/SHG-katetern ar avsedd for att skapa &tkomst till livmoderhélan for sonohysterografi (SHG),
hysterosalpingografi (HSG) och andra diagnostiska studier.

KONTRAINDIKATIONER

Denna anordning fér inte anvandas vid hemorragi, aktiv infektion i backenet, sexuellt 6verférd sjukdom,
riklig blédning, graviditet, nyligen genomfort kejsarsnitt eller om patienten har eller misstanker att hon kan
ha en intrauterin anordning.

VARNINGAR
« Ballongen ska alltid fyllas med steril vatska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon
annan gas.
« Ballongen far inte 6verfyllas. Om for stor volym anvénds for att fylla ballongen pa denna anordning kan
ballongen brista. Se produktetiketten eller uppblasningsslangen pa ballonganordningen for lamplig
ballongvolym.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Detta ingrepp far endast utforas av lakare eller praktiker med giltig licens som &r utbildad i diagnostiska
och interventionella tekniker. Standardtekniker fér SHG- och HSG-procedurer skall anvandas.
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« Beslut om anvéandning av uVue HSG/SHG-katetern hos postpartumpatienter eller patienter som nyligen
drabbats av uterin perforation ska tas enligt lakarens bedémning. Risken for skador pa livmodervaggen
kan vara forhojd for sadana patienter.

BRUKSANVISNING

Sonohysterografi (SHG)

1. Forma katetern till 6nskad form, om tillampligt.

2. Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att den yttre livmodermunnen kan visualiseras nér katetern
fors in.

Rengdr livmoderhalsen med en lamplig reng6ringslosning.

Fyll katetern med koksaltlésning.

For in kateterspetsen genom livmoderhalsen och in i livmodern.

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

Fyll ballongen med steril koksaltlésning och stdng injektionskranen sé& snart 6nskad volym har injicerats.
Dra forsiktigt tillbaka pa kateterns skaft for att placera den fyllda ballongen mot den inre
livmodermunnen.

9. Injicera tillréckligt med kontrastmedel genom katetern och in i livmodern.

10. Utfor ultraljudsundersokning.

11. Tém ballongen.

12. GOr en slutlig ultraljudsundersokning av den nedre delen av livmodern.

13. Avldgsna katetern fran livmoderhalsen ndr undersékningen ar klar.

O NV AW

Hysterosalpingografi (HSG)

1. Forma katetern till 6nskad form, om tillampligt.

2. Placera ett vaginalspekulum i vaginan sa att den yttre livmodermunnen kan visualiseras nar katetern
forsin.

Rengor livmoderhalsen med en lamplig rengéringslésning.

Fyll katetern med medel.

For in kateterspetsen genom livmoderhalsen och in i livmodern.

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

Fyll ballongen med steril koksaltlosning och stang injektionskranen sé snart 6nskad volym har injicerats.
Dra forsiktigt tillbaka pé kateterns skaft for att placera den fyllda ballongen mot den inre
livmodermunnen.

9. Injicera tillréckligt med kontrastmedel genom katetern och in i livmodern.

10. Utfoér genomlysningsundersokningen.

11. Tém ballongen.

12. Gor en slutlig genomlysning av den nedre delen av livmodern.

13. Avldgsna katetern fran livmoderhalsen nar undersékningen ar klar.

LEVERANSFORM

Levereras steriliserad med etylenoxidgas i engangsforpackningar. Avsedd fér engangsbruk. Steril forutsatt
att forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten
ar steril. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid
uppackningen for att sdkerstalla att den inte ar skadad.

REFERENSER
Denna bruksanvisning ar baserad pa erfarenheter fran lakare och/eller deras publicerade litteratur. Kontakta
din lokala Cook-representant for information om tillganglig litteratur.
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