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EN - ENGLISH

HSG Catheter

Intended Use /Purpose
The Hystero-Salpingography Catheter (HSG) is designed for use in
hysterosonography or hysterosalpingography procedures.

Device Description

The HSG Catheter balloon provides secure placement in the uterus or cervical
canal and effectively seals to prevent retrograde leakage of saline or contrast
media. The malleable introduction sheath retains curvature to facilitate easy
placement into the cervical canal and it also include a fixed volume syringe to
prevent from over-inflation of the balloon.

It has color-coded stopcocks on both catheter lumens with the following
functions:

Blue Stopcock - is for balloon inflation.

White Stopcock - is for saline/contrast media infusion.

The HSG catheters are available in the following sizes with corresponding
balloon diameters with air and saline.

Catalog No. Ac;a’:ts Balloon Dia. W/ air B‘:Illlog:"?":'

660005040 0.035" 11mm with 2.0ml air 10mm with
(5.5Fr) (0.89mm) ) 0.8ml saline

660007040 0.038" 13mm with 3.0ml air 12mm with
(7Fn) (0.96mm) ) 1.2ml saline

Indication for Use
HSG Catheters are intended for use in the injection of contrast material in the
examination of the uterus and fallopian tubes.

Contraindications for Use

Physician judgment should be used in determining in which patients Hystero-
Salpingography or Hystero-Sonography procedures are contraindicated. These
procedures are not recommended for patients with active pelvic infections.

Side Effects

e It is not uncommon for patients to experience mild pain during or after the
procedure, bleeding, exposure to radiation, pelvic infection, and
inflammation of the endometrium or the fallopian tubes.

Duration
Transient, less than 60 minutes.

Warnings

e Do not use this device with a power injector for the delivery of the contrast
media.

e This device was designed, tested and manufactured for single use only.
Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and
subsequent patient illness, infection or other injury. Do not reuse, reprocess
or re-sterilize this device.

e Inspect the package integrity before use.

e Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has been
exceeded.

e Do not continue to use if any of the components are damaged during the
procedure.

e Do not use Lipiodol or other oil-based contrast media.

e Do not apply excessive force or deflection, this could result in damage and/or
breakage of the device.

Risks
e Associated risks include perforation, fallopian tube infection or an allergic
reaction due to contrast injection.

Precautions

e These devices should be used only by a physician familiar with the possible
side effects, typical findings, limitations, indications and contraindications of
Hystero-Salpingography and Hystero-Sonography.

e A contrast and saline will be delivered by injection through the catheter as
part of the procedure and the delivery rate is controlled by physician.

Pre-Procedure Preparation

Preparation

. Fill the catheter with contrast liquid and close the stopcock. Remove the
contrast syringe to facilitate handling of the catheter.

. Check that the blue stopcock on the balloon port is open and mount the
syringe with the required quantity of air (X- ray) or sterile saline
(ultrasound).

. If sterile saline is used in the balloon the air is deflated from the system
by filling and emptying the balloon with sterile saline before use

. Inflate and deflate the balloon (extend and retract the plunger on the
syringe) to insure its functionality and integrity.

Procedure

. Insert the introduction tube (IT) into the vagina and guide the balloon
catheter through the (IT) into uterus (max 6 cm).

. Inflate the balloon and close the stopcock. Pull back the catheter to secure
the balloon thus preventing outflow of contrast liquid into the vagina.

. Fix the introducer tube onto the reinforced part of the catheter shaft at
the bifurcation.
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. Mount the contrast syringe, open the stopcock, inject contrast liquid and
carry out the examination.

. When the examination has been completed, deflate the balloon by opening
the balloon port stopcock and drawing back the syringe. Remove the catheter
if necessary using contrast injection and fluoroscopy in order to present the
cervix uteri.

Disposal for Use
After use, this product may be potential biohazard. Dispose in accordance with
hospital policies and procedures for waste and biohazard materials.

Storage
Store at standard ambient temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event
should be reported to Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as
well as to the competent health authority where the user/patient resides.

BG - BbJITAPCKU

HSG kaTtetbp

MpenHasHavyeHne
KaTeTbpbT 3a XxuctepocannuHrorpadums (HSG) e npeaHasHayeH 3a M3Mos3BaHe
npwv npouenypuTe 3a XUcTepocoHorpadus UM xnuctepocannuHrorpadus.

OnucaHue Ha U3aenmeTo

BanoHbT Ha HSG kaTeTbpa MNO3BOMSIBA HAAEXAHO MOCTaBsHE B MaTKaTta WM
LUepBMKaNHUA KaHan M ynnbTHABa edheKTUBHO, 3a Aa Ce MpeaoTBpaTty o6paTHo
n3TU4YaHe Ha U3MONOrMYeH pasTBOP MM KOHTPAcCTHO BewecTBo. OrbBaemMusT
npeanasvTen 3a BbBEXAAHe 3amasBa M3BMBKaTa CW, 3a fa MO3BONAM JIECHO
nocTaBsiHe B LiEPBMKASHUS KaHa, U MMa CrpUHLOBKa C huKcupaH obem, 3a aa ce
npeaoTBpaTh NpekaneHo HagyBaHe Ha 6anoHa.

M Ha ABaTa NyMeHa Ha KaTeTbpa MMa LBETOBO KOAMPAHW CNUPATESTHU KPAHOBE CbC
cneaHuTe GyHKUMK:

CvH criMpaTeneH KpaH — 3a HagyBaHe Ha 6anoHa.

Bsin cnupaTteneH KpaH - 3a BAMBaHe Ha (M3MOMOTMYEH PasTBOP/KOHTPACTHO
BELLEeCcTBO.

HSG KkaTteTpuTe ce npeanarat B C/leiHUTE pa3Mepu, CbC CbOTBETHUTE AUAMETPU Ha
6a/I0Ha C Bb34YX U PU3MONOTMYEH PasTBOp.

AwvamM. Ha
KartanoxxeH MNoaxopsaw AnamM. Ha 6anoHa c 6anoHa ¢ bus.
Ne BoAaud Bb3AYyX
pasTBop
660005040 0,035" 11 mmc 2,0 ml 10 mm c 0,8 ml
(5,5 Fr) (0,89 mm) Bb34yX duns. pasTeop
660007040 0,038" 13 mmc 3,0 ml 12mmc1,2ml
(7 Fr) (0,96 mm) Bb34yX duns. pasTeop

MNMokaszaHus 3a ynorpe6ba
HSG kaTeTpuTe ca NpeAHasHaYeHU 3a MHXKEKTMPAHE Ha KOHTPACTHO BELLECTBO 3a
npernexaaHe Ha maTtkaTa v danonvesnte Tpbou.

MNMpoTtuBonokasaHus 3a ynorpe6a

HeobxoavMa e nekapcka mpeueHka 3a KOW MauuMeHTM ca MpOTUMBOMOKAa3HU
npoueaypvute 3a XxuctepocannuHrorpadus WAM  XuMcTepocoHorpadus. Tesu
npoueaypv He ca NPenopbYMTENHM 3@ MALMEHTU C aKTUBHU Ta30BM MHPEKLUN.

CTpaHn4yHu epekTn

e Hepsigko nauueHTUTe u3NUTBaT Jieka 6oska Mo BpemMe Ha uWAW  cnea
npoueaypaTa, KbpBeHe, W3naraHe Ha pajvauus, Ta3oBa UWHbeKkuns w
Bb3MNasieHne Ha eHAoMETPUYMa UnKn danonvesBuTe Tpbou.

CpOK Ha rogHocCT
Kpatbk, no-mManko ot 60 MUHYTK.

Mpeaynpexxaenns

e He u3nonssaiiTe ToBa YCTPOMNCTBO C aBTOMATU4YEH WHXEKTOP Ha KOHTPACTHO
BELLECTBO.

e ToBa YCTPOWCTBO € MNPOEKTUpPaHo, W3NWTAHO W MpouM3BeAeHO caMo 3a
enHokpaTHa ynotpeba. EBeHTyanHaTa noBTopHa ynoTtpeba unu obpaboTka 3a
noBTOpHa ynoTpeba He ca noanaraHu Ha oLeHKa U MoXe Aa AoBeaaT Ao nospesa
Ha usgenveTo u 3abonsiBaHe, MHPEKUMS UKW APYro yBpexaaHe Ha nauueHTa.
He wu3nonsealite, He obpaboTBaliTe M He CTepunusMpainTe MNOBTOPHO TOBa
nspenue,

e [peaun ynotpeba nposepeTe Aanun LenocTTa Ha onakoBKaTa He e HapylleHa.

e He u3nonseaiTe, ako ornakoBkaTa € OTBOpPEHa WK noBpeaeHa WM CPOKbT Ha
roAHOCT € U3TeKbII.

e CrnpeTe Aa “3Mon3BaTe, ako HAKOW OT KOMMOHEHTUTE Ce MOBpeAn Mo BpeMe Ha
npoueaypa.

e He u3nonseaiiTe NUNMOAON WM APYrM KOHTPACTHW BellecTBa Ha MacsieHa
OCHOBa.

e He npunaraiiTe npekoMepHa cuia 1 He orbBaWTe TBbpPAE MHOro YCTPOMCTBOTO,
3a Aa He ro nospeauTe U/unu cuynure,

Puckose
e CbnbTCTBaLLMTE pUCKOBE BKItOYBAT nepdopaunsi, nHdekums Ha danonnesute
Tpb6U UK anepruyHa peakums, NpUYMHEHa OT KOHTPACTHOTO BELLECTBO.

MNMpeanasHu Mepku

e« ToBa u3fenue TpsibBa Aa Ce M3Mof3Ba OT Jiekap, KOWTO e 3amo3HaT C
Bb3MOXHUTE CTPaHW4YHM edeKkTn, 0buyamHWTE HaXOAKMW, OrpaHuYeHusTa,
rnokasaHusiTa W NpOTMBOMOKAa3aHMATa 3a XucTepocannuHrorpadus u
XUCTEepOCOHOrpadums.

e o BpeMe Ha npoueaypaTa KOHTPACTHOTO BELLECTBO W (DPU3UMOSMOTUYHUST
pas3TBOp Ce BAMBAT Upe3 MHXEeKTMpaHe Mpe3 KaTeTbpa, KaTo CKOPOCTTa Ha
B/IMBAHETO CE KOHTPOJIMPaA OT NeKaps.

MoaroTtoBka npean npoueaypara

Moaroroeska

. HanbnHeTe kaTeTbpa C KOHTPACTHO BELLECTBO WM 3aTBOPETe CrnupaTenHus
KpaH. MaxHeTe CNpuHLOBKaTa C KOHTPACTHO BELLECTBO, 3@ Aa Y/iecHuTe
6opaBeHeTo C KaTeTbpa.

. YBepete ce, 4Ye CUHWUSAT crnvpaTeneH KpaH npu oTeBopa Ha 6anoHa e
OTBOPEH, U NOoCTaBeTe CNpUHLUOBKaTa C HE06X0ANMOTO KONIMYECTBO Bb3AyX
(Npu BbBEXAAHE NMOA PEHTFEHOB KOHTPON) WU CTepuneH Gpu3nonornyeH
pa3TBop (Npu BbBeEXAAHE NOA YNTPa3BYKOB KOHTPON).

. Ako B 6anoHa LwWe ce uM3non3ea cTepuieH (GU3MONOrnyeH pasTeop,
Bb3AYXbT Ce M3Bexaa OT cucrtemata npeam ynotpeba, kato 6anoHbT ce
HaMb/HN CbC CTepueH MU3M0NornYeH pasTBop M Ce U3NpasHu.

. HaaynTe v nanycHete 6anoHa (u3ternete n HaTUCHeTe HaBbTpe ByTanoTo
Ha CnpvHLOBKaTa), 3a Aa npoBepuTe GYHKLMOHUPAHETO U LiesiocTTa My.

Mpoueaypa

. MoctaBeTe TpbbaTa 3a BbBexaaHe (TB) BbB BnaranuwWeTo M BbBedeTe
6anoHHNA kaTeTbp npe3 TB B MaTkaTta (Makc. 6 cm).

. HapyiTe 6anoHa v 3aTBOpeTe CcnupaTenHus KpaH. M3abpnaiTe kaTeTbpa
Ha3ag, 3a Aa 3akpenuTe 6anoHa, Taka 4ye fa ce NpeaoTBpaTv U3TUYAHETO
Ha KOHTPACTHO BeLeCcTBO BbB BfaraanweTo.

. 3akpeneTe TpbbaTa 3a BbBEXAAHE BbPXY NOACUIEHaTa YacT Ha cTebnoTo
Ha KaTeTbpa npu 6udypkauusTa.

. MocTaBeTe cnpuHUOBKaTa C  KOHTPAcTHO  BeLWeCTBO, OTBOpETe
CNUpaTeNHUs KpaH, MHXEKTUPaNTe KOHTPACTHOTO BELLECTBO M MpoBeAeTe
nperneaa.

. Cnes KkaTo nperneabT MNPUKIOYM, WU3NycHeTe 6anoHa, KaTo OTBOpUTE
cnupaTenHust KpaH npu OTBopa My UM u3Ternute 6yTanoTo Ha
cnpuHuoBkaTta. OTCTpaHeTe KaTeTbpa M ako € HeobXoAMMO, M3BbpLIETE
MHXXEKTUPaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO M (JlyOpOCKONMs, 3a Aa NOKaxeTe
MaTo4yHaTa LninKa.

U3xBbpasHe cnen ynorpeba

Cnep ynotpeba ToBa nsaenve moxe fa € 6MoforMyHo onacHo. M3xebpreTe ro B
CbOTBETCTBME C GOSIHWYHMTE MpaBuia M Mpouesypu OTHOCHO OTnaabLuUTE U
6MONOrMYHO OMacHUTe MaTepuanu.

CbxpaHeHue
[a ce cbxpaHsiBa Npu cTaHAapTHa OKOsHa TemMnepaTypa.

3ABEJIEXXKA: AKO Bb3HUMKHE CEepMO3eH MHUWAEHT, CBbp3aH C TOBa u3aenue,
yBegomeTe Argon Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com,
KaKTO W KOMMNETEHTHWUS 3ApaBeH OpraH B MECTOMOJIOXKEHNETO Ha notpebutens/
nauveHTa.

CS - CESTINA

Katétr pro HSG

Uréeni/Gcel
Katétr pro hysterosalpingografii (HSG) je uréen k pouziti pfi hysterosonografii
nebo postupech vyuzivajicich hysterosalpingografii.

Popis zafizeni

Balonek na katétru pro HSG umoziiuje bezpeéné zavedeni do délohy nebo
cervikalniho kanalu a efektivni utésnéni, které zabrani retrogradnimu Gniku
fyziologického roztoku nebo kontrastni latky. Poddajné zavadéci pouzdro si
zachovava zakfiveni, které usnadriuje zavedeni do cervikalniho kanalu, a
rovnéz zahrnuje stfikacku s pevnym objemem, ktery brani nadmérnému
naplnéni balénku.

Je opatfeno barevné odliSenymi kohouty, které uzaviraji obé lumina katétru a
maji nasledujici funkce:

Modry kohout - slouzi k pInéni balénku.

Bily kohout - slouzi k infuzi fyziologického roztoku/kontrastni latky.

Katétry pro HSG jsou k dispozici v nasledujicich velikostech, s odpovidajicimi

rméry balénku plnéného vzduchem a fyziologickym roztokem.
Katalogové Vhodny Priimér balonku se Pramer
Y s s alz balonku
c. vodici drat vzduchem N
s fyziol. rozt.

660005040 0,035 palce 11 mm, se 2,0 ml 1? ;‘gﬂo sici’éshgﬂ
(5,5 Fr) (0,89 mm) vzduchu Y roztgoku

660007040 | 0,038 palce 13mm, s3,0m | 120m s 12 mi
(7 Fr) (0,96 mm) vzduchu Y ke

Indikace k pouziti
Katétry HSG jsou urceny k pouziti pfi injekci kontrastni latky pfi vySetfeni
dé&lohy a vejcovodd.

Kontraindikace pouziti

Lékal musi na zakladé svého odborného Usudku urdit, u kterych pacientek je
hysterosalpingografie nebo hysterosonografie kontraindikovana. Tyto postupy
se nedoporucuji u pacientek s aktivnimi infekcemi v oblasti panve.
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Nezadouci Géinky

e Neni neobvyklé, Ze pacientky b&hem zakroku nebo po ném pocituji mirnou
bolest, mlze se vyskytnout krvaceni, nasledky expozice radiaci, infekce
v oblasti panve a zanét endometria nebo vejcovodd.

Trvani
PFechodné, méné nez 60 minut.

Varovani

e Nepouzivejte toto zafizeni k podavani kontrastni latky v kombinaci s tlakovym
injektorem.

e Toto zafizeni bylo navrZzeno, testovédno a vyrobeno pouze pro jedno pouziti.
Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouziti nebyly vyhodnoceny a
mohou vést k nefunkcnosti vyrobku a naslednému onemocnéni, infekci a/nebo
poranéni pacienta. Tento vyrobek nepouzivejte opakované, nepfipravujte jej
k opétovnému pouZziti a neprovadéjte jeho resterilizaci.

e Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

e Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poskozené, nebo po uplynuti data
exspirace.

e Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale
nepouzivejte.

e Nepouzivejte Lipiodol ani jiné kontrastni latky obsahujici olejovou slozku.

e Neplsobte na vyrobek nadmérnou silou ani jej nadmérné& neohybejte, mohlo
by dojit k jeho poskozeni a/nebo rozlomeni.

Rizika
e Rizika spojena s timto vyrobkem zahrnuji perforaci, infekci vejcovodu nebo
alergickou reakci vyvolanou vstfiknutim kontrastni latky.

Zvlastni upozornéni

o Tato zafizeni smi pouZivat vyhradné lékafi obeznameni s moznymi nezadoucimi
ucinky, typickymi nalezy, omezenimi, indikacemi a kontraindikacemi provedeni
hysterosalpingografie nebo hysterosonografie.

e Vramci zadkroku bude skrz katétr injekéné podavana kontrastni latka a
fyziologicky roztok; rychlost podavani reguluje Iékaf.

Piiprava pfed zakrokem

Pfiprava

. Napliite katétr kontrastni tekutinou a zavriete kohout. Odejméte strikacku
s kontrastni latkou, aby se usnadnila manipulace s katétrem.

. Zkontrolujte, Ze je otevfeny modry kohout na portu balénku a pfipojte
stfikacku s pozadovanym mnozstvim vzduchu (pfi rentgenovém vysSetfeni)
nebo sterilniho fyziologického roztoku (pfi ultrazvukovém vysSetreni).

. Pokud se v baléonku pouziva sterilni fyziologicky roztok, vzduch se ze
systému odstrani naplnénim a vyprazdnénim sterilniho fyziologického
roztoku pfed pouzitim.

. Naplrite a vyprazdnéte baldnek (vysurite a zatladte pist stfikacky), abyste se
ujistili o jeho funkénosti a neporusenosti.

Postup

. Zasurite do pochvy zavadéci trubici (IT) a skrz (IT) trubici zavedte balonkovy
katétr do délohy (max. 6 cm).

. Naplrite balének a zavfete uzaviraci kohout. Zatdhnéte zpét za katétr, aby
se baldnek spravné usadil a zabranil vytékani kontrastni latky do pochvy.

. PFipevnéte zavadeéci trubici k zesilené ¢asti téla katétru u bifurkace.

. PFipojte stfikacku s kontrastni latkou, oteviete kohout, vstfiknéte kontrastni
tekutinu a provedte vysSetfeni.

. KdyzZ je vysetfeni dokonceno, vyprazdnéte baldonek tak, Ze oteviete kohout
portu balénku a natdhnete jeho obsah do stfikacky. Podle potfeby pfi
vyjimani katétru vstfikujte kontrastni latku a provadéjte fluoroskopii, aby se
zobrazilo délozni hrdlo.

Likvidace po pouZiti

Po pouziti mize byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny. Zlikvidujte
jej v souladu se zasadami vasi nemocnice a postupy pouzivanymi pro biologicky
nebezpecny odpad a materialy.

Uchovavani
Skladujte pfi bézné teploté prostredi.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zdvaznému incidentu,
nahlaste udalost spolecnosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@
argonmedical.com a pfislusnému zdravotnimu Gfadu v misté, kde sidli
uzivatel/pacient.

Hvid stophane - til infusion af sterilt saltvand/kontrastmiddel.

HSG katetrene f8s i fglgende stgrrelser med tilsvarende ballondiametre med
luft og sterilt saltvand.

Katalognr Accepterer Ballondiameter Ballondiameter
) GW m/luft m/saltvand
660005040 0,035" 11 mm med 2,0 ml 10 mm med

(5,5 Fr) (0,89 mm) luft 0,8 ml saltvand
660007040 0,038" 13 mm med 3,0 ml 12 mm med

(7 Fr) (0,96 mm) luft 1,2 ml saltvand

DA - DANSK

HSG kateter

Tilsigtet brug/formal
Hysterosalpingografikateteret (HSG) er beregnet til brug ved
ultralydshysterografiske eller hysterosalpingografiske procedurer.

Beskrivelse af enheden

HSG ballonkateteret giver en sikker placering i uterus eller cervix og en effektiv
forsegling, der forhindrer retrograd laekage af sterilt saltvand eller kontrastmiddel.
Det bgjelige indfgringshylster beholder kurvaturen for at lette placering i cervix og
inkluderer en sprgjte med et fastlagt volumen, s ballonen ikke overfyldes.

Den er udstyret med farvekodede stophaner p& begge katetre med fglgende
funktioner:

BI3 stophane - til oppustning af ballonen.

Indikationer for brug
HSG katetre er beregnet til brug til indsprgjtning af kontrastmiddel under
undersggelser af livmoder og aggeledere.

Kontraindikationer for brug

Leegen skal bedgmme, hvorvidt hysterosalpingografiske eller
ultralydshysterografiske procedurer er kontraindiceret til den enkelte patient.
Disse procedurer anbefales ikke til patienter med aktive underlivsbeteendelser.

Bivirkninger

e Det er ikke ualmindeligt, at patienterne oplever en let smerte under eller
efter proceduren, blgdning, udseettelse for strdling, underlivsinfektion og
inflammation af endometriet eller aeggelederne.

Varighed
Midlertidig, mindre end 60 minutter.

Advarsler

e Denne enhed ma ikke anvendes med en elektrisk injektor til levering af
kontrastmiddel.

e Denne enhed er kun konstrueret, testet og fremstillet til engangsbrug.
Genbrug eller genbehandling er ikke blevet evalueret og kan fgre til
enhedssvigt og heraf fglgende patientsygdom, infektion og/eller anden
skade. Enheden m3 ikke genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

e Fgr brug kontrolleres emballagens tilstand.

e M§ ikke anvendes, hvis emballagen er 3ben eller beskadiget, eller hvis
udlgbsdatoen er passeret.

e Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under
proceduren.

e Brug ikke Lipiodol eller andre oliebaserede kontrastmidler.

e Brug ikke for stor kraft eller afbgjning, det kan medfgre beskadigelse af eller
brud p8 enheden.

Risici

e Risici i forbindelse med proceduren inkluderer perforation, infektion af
aggeledere eller en allergisk reaktion, der skyldes indsprgjtning af
kontrastmiddel.

Forholdsregler

e Disse enheder bgr kun anvendes af en lage, der er bekendt med mulige
bivirkninger, typiske fund, begraensninger, indikationer og kontraindikationer for
hysterosalpingografi og ultralydshysterografi.

« Kontrastmiddel og sterilt saltvand indsprgjtes gennem kateteret som en del
af proceduren, og leveringshastigheden styres af laegen.

Forberedelse fgr proceduren

Forberedelse

. Fyld kateteret med kontrastmiddel, og luk stophanen. Fjern sprgjten med
kontrastmiddel for at lette h&ndtering af kateteret.

. Kontroller, at en bl stophane pd ballonporten er 8ben, og fastger sprajten
med den kraevede maengde luft (rgntgen) eller sterilt saltvand (ultralyd).

. Hvis der anvendes sterilt saltvand i ballonen, fjernes luften fra systemet
ved at fylde og tamme ballonen med sterilt saltvand fgr brug

. Fyld og tem ballonen (skub sprgjtens stempel frem og tilbage) for at sikre
dens funktion og integritet.

Procedure

. For indfgringsrgret (IT) ind i vagina, og led ballonkateteret gennem
indfgringsrgret og ind i uterus (maks. 6 cm).

. Pust ballonen op, og luk stophanen. Treek kateteret tilbage for at sikre
ballonen og forhindre lzekage af kontrastmiddel til vagina.

. Fastggr indfgringsrgret til den forstaerkede del af kateterskaftet ved
forgreningen.

. Monter sprgjten med kontrastmidlet, 38bn stophanen, indspraijt
kontrastmidlet, og udfgr undersggelsen.

. N&r undersggelsen er udfgrt, tsmmes ballonen ved at 8bne ballonportens
stophane og traekke sprgjten tilbage. Om ngdvendigt traekkes kateteret
tilbage under indsprgjtningen af kontrastmiddel for at visualisere
livmoderhalsen.

Bortskaffelse

Efter brug kan dette produkt udggre en mulig biologisk fare. Bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets politik og procedurer for affald og
materialer, der udggr en biologisk fare.

Opbevaring
Opbevares ved rumtemperatur.
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BEMZAERK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed,
skal dette rapporteres til Argon Medical p8 quality.regulatory@ argonmedical.com
og til de kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten
befinder sig.

DE - DEUTSCH
HSG-Katheter

Verwendungszweck
Der Hysterosalpingographiekatheter (HSG) ist fur die Verwendung bei
Hysterosonographie- oder Hysterosalpingographie-Verfahren bestimmt.

Beschreibung des Produkts

Der HSG-Katheter-Ballon ermdglicht eine sichere Platzierung in der Gebarmutter
oder im Zervixkanal und dichtet wirksam ab, um ein retrogrades Austreten von
Kochsalzlésung oder Kontrastmittel zu verhindern. Die biegsame Einfiihrschleuse
behalt ihre gekrimmte Form, um eine einfache Platzierung im Zervixkanal zu
ermdoglichen. Sie enthalt weiterhin eine Spritze mit festem Volumen, um ein
Uberfiillen des Ballons zu verhindern.

An beiden Katheterlumen sind farblich kodierte Absperrhédhne mit folgenden
Funktionen vorhanden:

Blauer Absperrhahn — zum Fillen des Ballons.

WeiBer Absperrhahn - fir die Infusion von Kochsalzlésung/Kontrastmittel.

Die HSG-Katheter sind in den folgenden GroBen mit entsprechenden
Ballondurchmessern mit Luft und Kochsalzldsung erhaltlich.

. . Ballondurchm.
Katalog-Nr. Akzeptiert Ballondurchm. mit mit
GW Luft .
Kochsalzl6sung
. 10 mm mit
66(0502EE)40 0,89 mm 11 manJ;’: 2,0 ml 0,8 ml
i Kochsalzlésung
. 12 mm mit
660((;('):2)040 0,96 mm 13 manJg 3,0 ml 1,2 ml
Kochsalzlésung
Anwendungsbereich

HSG-Katheter dienen zur Injektion von Kontrastmittel bei der Untersuchung von
Gebarmutter und Eileitern.

Kontraindikationen

Es unterliegt der Beurteilung durch den Arzt, bei welchen Patientinnen eine
Hysterosalpingographie oder Hysterosonographie kontraindiziert ist. Diese
Verfahren werden nicht fir Patientinnen mit aktiven Beckeninfektionen empfohlen.

Nebenwirkungen

e Bei Patientinnen kdnnen wahrend oder nach dem Eingriff leichte Schmerzen,
Blutungen, Strahlenbelastung, Beckeninfektionen und Entziindungen der
Gebarmutterschleimhaut oder der Eileiter auftreten.

Dauer
Kurzfristig, weniger als 60 Minuten.

Warnungen

e Verwenden Sie dieses Produkt nicht mit einem angetriebenen Injektor fur die
Abgabe des Kontrastmittels.

e Dieses Produkt wurde nur fir den Einmalgebrauch entwickelt, getestet und
hergestellt. Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und
kann zum Versagen des Produkts und damit zu Erkrankung, Infektion oder zu
einer anderen Verletzung des Patienten fiihren. Dieses Produkt NICHT
wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren.

e Prifen Sie vor der Verwendung die Integritdt der Verpackung.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschadigt ist oder das
Haltbarkeitsdatum Uberschritten ist.

e Brechen Sie die Anwendung des Produkts ab, wenn eine der Komponenten
wéahrend des Verfahrens beschadigt wird.

e Verwenden Sie kein Lipiodol oder andere Kontrastmittel auf Olbasis.

e Wenden Sie keine Ubermé&Bige Kraft an und biegen Sie das Produkt nicht zu
stark; dies konnte zu einer Beschddigung und/oder zum Bruch des Produkts
flhren.

Risiken
e Mit dem Verfahren verbundene Risiken sind Perforation, Eileiterinfektionen oder
eine allergische Reaktion aufgrund einer Kontrastmittelinjektion.

VorsichtsmaBBnahmen

e Diese Produkte sollten nur von einem Arzt verwendet werden, der mit den
moglichen  Nebenwirkungen, typischen  Befunden, Einschréankungen,
Indikationen und Kontraindikationen der Hysterosalpingographie und
Hysterosonographie vertraut ist.

e Im Rahmen des Verfahrens werden ein Kontrastmittel und Kochsalzlésung
durch Injektion Gber den Katheter verabreicht, wobei die Verabreichungsrate
vom Arzt kontrolliert wird.

Vorbereitungen vor dem Verfahren

Vorbereitung

. Fullen Sie den Katheter mit Kontrastmittel und schlieBen Sie den

Absperrhahn. Entfernen Sie die Kontrastmittelspritze, um die Handhabung
des Katheters zu erleichtern.

. Priifen Sie, ob der blaue Absperrhahn am Ballonanschluss offen ist, und

bringen Sie die Spritze mit der erforderlichen Menge Luft (Rdntgen) oder
steriler Kochsalzlésung (Ultraschall) an.

L] Wenn sterile Kochsalzlésung im Ballon verwendet wird, wird die Luft aus
dem System abgelassen, indem der Ballon vor der Verwendung mit
steriler Kochsalzlésung gefiillt und entleert wird.

. Fillen und entleeren Sie den Ballon (Ausfahren und Zurickziehen des
Kolbens der Spritze), um seine Funktionalitat und Integritdt zu prifen.

Verfahren

. Fihren Sie den Einfihrschlauch (IT) in die Vagina ein und fihren Sie den
Ballonkatheter durch den IT in die Gebdrmutter ein (max. 6 cm).

. Fillen Sie den Ballon und schlieBen Sie den Absperrhahn. Ziehen Sie den
Katheter zurlick, um den Ballon zu fixieren und so ein ZurickflieBen von
Kontrastmittel in die Vagina zu verhindern.

. Befestigen Sie den Einflihrschlauch auf dem verstarkten Teil des
Katheterschafts an der Verzweigung.

. Bringen Sie die Kontrastmittelspritze an, 6ffnen Sie den Absperrhahn,
injizieren Sie das Kontrastmittel und fihren Sie die Untersuchung durch.

. Wenn die Untersuchung abgeschlossen ist, leeren Sie den Ballon, indem
Sie den Absperrhahn des Ballonanschlusses 6ffnen und die Spritze
zurlickziehen. Entfernen Sie den Katheter gegebenenfalls mit Hilfe einer
Kontrastmittelinjektion und  einer  Durchleuchtung, um  den
Gebarmutterhals darzustellen.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch kann dieses Produkt eine potentielle Biogefahr darstellen.
Entsorgen Sie es gemaB den Richtlinien und Verfahren des Krankenhauses fur
Abfall und biologisch gefahrliche Materialien.

Lagerung
Bei Standardumgebungstemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem
Produkt  auftreten, muss  das Ereignis  Argon Medical unter
quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die
zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu
informieren.

EL - EAAHNIKA|

Ka@eTRpag HSG

Mpoopigouevn xpRon /Zkomrog
O kaBeThpag uatepooainiyyoypagiag (HSG) éxel oxediaoTei yia Xpron Kata Tig
31ad1KaCiEg UGTEPO-UNEPNXOYPAPIAg ) UGTEPOTAANIYyoypaPiag.

Mepiypagn ocuokeung

To pnaAovi Tou kaBetpa HSG napéxel ac@aAn TonoBETnon otn PATPA n oTo
TpaxnAIKO Kavahl Kal anoTEAECHATIKR o@pAyion woTe va napepnodifeTal n
naAivdpoun diapporn aAatouxou dIAAUMATOG 1| OKIAYPaPIKoU pEdou. To eAatd
Onkap! el0aywyng d1atnpei TRV KaunuAdTnTa yia dIEUKOAUVON TNG TONoBETNONG
oTOo TpaxnAIkd kavaAl kal nepiAapBavel eniong alplyya aTtaBepol OyKOU yia TV
anoguyn TUXOV UNePNARPWONG TOU KNaAoviou.

Al0BETEl KWIIKOMOINUEVN MHE XpwHa oTpd@lyya kal oToug dUo aulolg Tou
KABeTAPA HE TIG NAPAKATW AEITOUPYIEG:

MnAe aTpO@Iyya - yia TNV NANPWan Tou pnaioviou.

AEUKRA OTPOPIYYa - Yia TNV £€yxuon aAaTtoUxou dIaAUUaToG/oKIaypapIkou HEoou.

O1 kaBetnpeg HSG JdiatiBevral oTa NApPAKATW HEYEON WE TIG QVTIOTOIXEG
diapéTpoug pnaloviol pe aépa kai ahatouxo didAupa.

AIGpETPOG

Ap. AnNoJEeKTO AlGpETPOG HnalovioU pe
kataAdyou GW pnalovioU pe aépa aAaTouyo

d1aAupa
660005040 0,035” 11mm pe 2,0ml aépa 1021)\?1'%50 Oc;SmI
(5,5Fr) (0,89mm) HE 2, P OUX

diaAlpaTog

660007040 0,038" ) 12mm pe 1,2ml
13mm pe 3,0ml aépa aAaTtouxou
(7Fr) (0,96mm) SlaAGpaTO

Evdci&eig xpnong
O1 kaBetrpeg HSG npoopifovTal yia XpAon kata Tnv £yxuon okiaypa@ikou
UAIKOU OTnV €€€TACN TNG MATPAG KAl TWV OAAMiyYwV.

AvTeVIEIEEIG XpHONG

O kaBopiopdg TwvV acBevayv OTOUG oMoioug avTtevdeikvuvTal ol d1adikaagieg
UOTEPOCAAMIYYoypa®iag r UCTEPO-UNEPNXOYPAPIag Npenel va enagieral oTnv
Kpion Tou 1aTpou. H e@appoyn auTwv Twv d1adikaci®v Oev OGUVIOTATAlI OF
aoBeveiG Pe eVEPYEG MUENIKEG AOINMEEIG.

Mapevépyeleg

e Eival olvnBeg kata Tn didpkela n WeTd Tn diadikacia ol acBeveic va
napoucidoouv nnio noévo, aiydoppayia, €kBeon o€ akTivoBoAia, NUEAIKn
AOIHWEN Kal PAEyHOVN TOU EVOOUNTPIOU | TWV oaAniyywv.

Aldapkeia
Mapodikn, AiyoTepo anod 60 Aentd.

MNMpo&IdonoINCeIq
e Mn XPNOIMONOIEITE QUTAV TN CUOKEUR WE AQUTOPATN CUOKEUN £€YXUONG yid Tn
XOPrynon Tou oKIaypagikou PEoou.
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e H ouokeun auTn éxel oxediaoTei, eEAeyxXOei KAl KATAOKEUAGOTEI yia Wia povo xpnon.
Aev €xel yivel a&loAdynan TnG €k VEOU XPAONG N €K VEOU enegepyaaiag Kai ol
d1ad1kacieg auTeg evOEXETal va odnynoouv og BAGBN TNG CUCKEUNG KAl CUVEN®G
oe acBévela, AoidwEn ”  AMo Tpaupartiopd Tou acBevolug.  Mnv
€NAVAXPNOILOMOIEITE, €NAVeNeEEpYAledTE 1 €NAVAMNOCTEIPWOVETE TN OUCKEUN
auTn.

e EA&yETe TNV akepaldTNTA TNG CUOKEUATIAg npiv anod Tn xpnon.

® Mn XPNOILOMOIEITE TN CUOKEUN €AV N OUCKEUAadia €XEl avoIXTei N unoaTei {nuia
N €av €xel NapéABel N nuepounvia ARENG.

® Mn OUVEXIOETE va XPNOIYOMOIEITE Tn OuoKeury €dv onolodnnoTe and Ta
€EAPTAKATA TNG €XEl UNOOTEI {NKIAG KaTa Tn didpkeia Tng diadikaaoiag.

® Mn xpnaoiyonoieite Lipiodol i GAAo okiaypa@ikd pEoo e Baon To Aadi.

e Mnv aokeite unepBolikn dUvaun i KaPwn, Kabwg evdExeTal va npokAnBei {nuia
n/kar 6palion TNG CUOKEUNG.

Kivduvoi
e 3TOUG OXETIKOUG KIvOUvoug nepidapBaverar n didtpnon, n AoidwEn Twv
oaAniyywv f n aAAepyikn avTidpaon AOyw Tng £yXuong oKiaypagikou.

Mpo@uAageig

e AUTEG Ol CUOKEUEG NPENEI va XpnaoiygonololvTal ovo anod 1aTpo nou yvwpilel Tig
niBavég NapevEPYEIEG, TA TUMIKA EUPRKATA, TOUG NEPIOPICHOUG, TIG EVOEIEEIG Kal
TIG avTeVIEIEEIG TNG UCTEPOTAANIYYOYPaAPiag Kal TG UGTEPO-UNEPNXOYPAPIaG.

e 3710 nAaiolo Tng diadikaaciag xopnyeiTal okiaypa®ikd kai aAkatolxo diaAupa pe
€yxuon MEOW TOU KABETAPa Kal 0 pUBHOG XOPrynong eAEyXETal anod Tov 1aTpo.

MNMposToiyacia npiv anod tn diadikacia

MNMposToipacia

. leyioTe Tov KABETAPA KHE OKIAYPAQIKO UYPO Kal KAEIOTE Tn OTPOPIyyd.
A@aipéaTe Tn oUplyya Tou okiaypa®ikoU yia va SIEUKOAUVETE TOV XEIPIGUO
Tou KaBeTnpa.

. BeBaiwBeiTe 0TI N UNAE oTPOPIYya oTn BUpPa Tou pNaAoviou €ival avolkTh Kal
TONoBEeTAOTE TN GUpPIyya PE TNV anaiToUPevn noodTnTa agpa (akTiveg X) n
anooTeIpWUEVOU aAaTouyxou SiaAlpaTtog (unépnxol).

. Edv oTo pnaAdvi Xpnaoigonolgital anooTelpwuéVo aAaTtolxo diaAupa, o aépag
anopakpUveTalr and To oUOTNPA ME  NAAPWON TOUu MMAaAovioU HE
anooTelpwUEVo ahaTouyxo diaAupa Kal adsiacua npiv ano Tn Xpnon

. DOUOKWOTE Kal EEQOUCKWOTE TO WNAAOvVI (WE €KTaon kal anodooupon Tou
guBOAOU TNG oUplyyag) vyia va €eAEyEeTe Tn A€ITOUPYIKOTNTA Kal Tnv
akepaioTNTa Tou.

Aiadikacia

. Eicayayete Tov owAnva eioaywyng (IT) oTov KOAMO Kal KATeUBUVETE Tov
KABETAPA ME UNAAOVI HECW TOU OwAnva sicaywyng (IT) otn unTpea (6 cm T0
HEYIOTO).

. DOUCKW®AOTE TO MNAAOVI Kal KAgioTE TN aTpd®Iyya. TpaBnETe Npog Ta nicw Tov
KaBeTAPa yia va ac@aAioel To pnaAdvi, anoTpénovTag Pe auTdv Tov Tpono
TNV EKPON TOU OKIAypa®ikoU uypoU npog Tov KOAMO.

. STEPEWOTE TOV OWANAVA €l0aywyéa OTO EVIOXUMEVO TUAWA Tou agova Tou
KaBeTrpa otn diakAadwan.

. TonoBetroTe Tn oUplyya okiaypagikoU, avoiETe Tn OTpO@IyYd, E€KTEAECTE
£yxuan okiaypa@ikol uypoU Kal npayuaTonoinaTe Thv €€€Taon.

. 'OTav oAokAnpwOei n €EETaon, EEPouokwaoTe To pnaAdvi avoiyovrag Tn
oTpO®IYYa oTn BUpa Tou pnaloviol Kal TpaBwvTag Tn cuplyya npog Ta niow.
A@aipéoTe Tov KaBeTRpa, €av €ival anapaitnto, XPNOIMONOI®VTAG €yXuon
OKIaypa®IkoU Kdal akTIvookOnnaon, MWOTE va €ival opatog o TpaxnAog Tng
pnATpac.

Anéppiyn HeTa TN XpAon

MeTa Tn XpPron, To Npoidv auTo eVOEXETAl va gival ev duvapel BIOAOYIKA €NIKiVOUVO.
H andppiyn npénel va yiveral oUP@®WvVA HPE TN VOCOOKOWEIQKN MOAITIKA Kal TIG
d1adikacieg nou IoxUouV yia Ta andBAnTa kai Ta BioAoyikd enikivduva UAIKA.

AnoBnkeuon
AnoBnkKeUETE TO NPOIGV OE TUNIKN BEpUoKpaaia NepIBAAAOVTOG.

ZHMEIQZH: 3¢ nepintwon coBapol OuuBAVTOG Mou OXeTileTal WE aAuTAv Tn
OUOKEUN, To oupBav npénel va avagepBei otnv Argon Medical otn dielBuvon
quality.regulatory@argonmedical.com, kaBwg kalr OTIG APHODIEG UYEIOVOMIKEG
apxE&G TNG neploxng diapovng Tou XpnaoTn/acBevoug.

N.° catalogo Admite AG Diam. 9'°b° </ piam. glt_)bo </
aire s. salina
660005040 0,89 mm 11 mm con 2,0 ml lg g
(5,5 Fr) (0,035 pulg.) de aire solucion salina
660007040 0,96 mm 13 mm con 3,0 ml 112 i
(7 Fr) (0,038 pulg.) de aire solucién salina

ES - ESPANOL]

Catéter HSG

Uso previsto/Propdsito
El catéter de histerosalpingografia (HSG) se ha creado para su utilizacién en
procedimientos de histerosonografia o histerosalpingografia.

Descripcion del producto

El catéter con globo HSG se aloja con seguridad en el Utero o el canal del cuello
uterino y forma un sello eficaz que evita las fugas retrogradas de solucién salina
o medio de contraste. La vaina introductora dictil mantiene la curvatura para
facilitar la colocacién en el canal del cuello uterino y, ademads, incluye una jeringa
de volumen fijo que evita el inflado excesivo del globo.

Ambas luces del catéter tienen llaves de paso de distintos colores con las funciones
siguientes:

Llave azul: para inflar el globo.

Llave blanca: para perfusion de solucidn salina/medio de contraste.

Los catéteres HSG se suministran en los siguientes tamafios, con los diametros de
globo correspondientes para aire y solucién salina.

Instrucciones de uso
Los catéteres HSG estan disefiados para la inyeccién de material de contraste
en procedimientos de exploracion del Utero y de las trompas de Falopio.

Contraindicaciones

El médico debe hacer uso de su criterio profesional para decidir en qué
pacientes pueden estar contraindicados los procedimientos de
histerosalpingografia o histerosonografia. Estos procedimientos no se
recomiendan en pacientes que sufran infecciones genitales activas.

Efectos secundarios

e No es infrecuente que las pacientes experimenten durante la intervenciéon o
después de ella dolor leve, sangrado, exposicion a radiacion, infeccién genital
e inflamacion del endometrio o las trompas de Falopio.

Duracién
El efecto es transitorio e inferior a 60 minutos.

Advertencias

e No utilice este producto con inyectores motorizados de medio de contraste.

e Este producto se ha disefiado, probado y fabricado para un solo uso. No se
ha evaluado si el producto puede reutilizarse o reprocesarse, lo que significa
que estas operaciones pueden provocar averias en el producto y ocasionar
enfermedades, infecciones u otras lesiones a la paciente. No vuelva a utilizar,
procesar ni esterilizar este producto.

e Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

e No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la
fecha de caducidad.

e Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios
durante el procedimiento.

e No utilice Lipiodol ni ninglin otro medio de contraste con base de aceite.

e No aplique una fuerza ni una desviacién excesivas, pues puede dafiar o
romper el producto.

Riesgos

e Entre los riesgos asociados al uso de este producto, cabe citar, ente otros,
perforacion, infeccion de las trompas de Falopio y reaccidn alérgica al medio
de contraste.

Precauciones

e El uso de este producto debe correr a cargo exclusivamente de médicos
familiarizados con los efectos secundarios, los resultados habituales, las
limitaciones, las indicaciones y las contraindicaciones de los procedimientos
de histerosalpingografia e histerosonografia.

o Parte del procedimiento consiste en la administracion de medio de contraste
y solucion salina a través del catéter; el caudal de administracién lo controla
el médico.

Preparacion antes del procedimiento

Preparacion

. Llene el catéter con liquido de contraste y cierre la llave de paso. Retire
la jeringa de contraste para manejar mas facilmente el catéter.

. Compruebe que la llave azul de la toma del globo esta abierta y monte la
jeringa con la cantidad necesaria de aire (con ayuda de rayos X) o de
solucién salina (con ayuda de ultrasonidos).

. Si se emplea solucidn salina estéril en el globo, llénelo y vacielo con dicha
solucidn antes del uso para expulsar el aire del sistema.

. Infle y desinfle el globo (extienda y retraiga el émbolo de la jeringa) para
garantizar su integridad y su correcto funcionamiento.

Procedimiento

. Inserte el tubo de introduccion (TI) en la vagina y guie el catéter con globo
a través del TI hasta el Gtero (un maximo de 6 cm).

. Infle el globo y cierre la llave de paso. Tire del catéter hacia atras para
afianzar el globo y evitar que el liquido de contraste pase a la vagina.

. Fije el tubo de introduccidén en la bifurcacién de la parte reforzada del
vastago del catéter.

. Monte la jeringa con medio de contraste, abra la llave de paso, inyecte el
liquido de contraste y lleve a cabo la exploracion.

. Una vez terminada la exploracién, abra la llave de paso de la toma del
globo para desinflarlo y extraiga la jeringa. Retire el catéter; si es preciso,
utilice una inyeccion de contraste y ayldese de fluoroscopia para obtener
una imagen del cuello uterino.

Eliminacion tras el uso

Este producto puede suponer un riesgo biolégico una vez que se utiliza.
Eliminelo de acuerdo con las politicas y los procedimientos del centro relativos
a los residuos y materiales de riesgo biolégico.

Almacenamiento
Guarde el producto a temperatura ambiente.
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NOTA: si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a
Argon Medical en la direccion quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las
autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

ET — EESTI
HSG kateeter

Kasutusotstarve/-eesmark
Husterosalpingograafia kateeter (HSG) on konstrueeritud kasutamiseks
hiisterosonograafia véi histerosalpingograafia protseduuridel.

Seadme kirjeldus

HSG kateetri balloon v8imaldab turvalist asetust emakas v&i emakakaela kanalis
ning sulgeb need tdhusalt, et takistada fisioloogilise lahuse v6i kontrastaine
retrograadset leket. Vormitav sisestuskest sdilitab kdveruse, et vdimaldada lihtsat
emakakaela kanalisse viimist, ja selles on ka pusiva mahuga sustal, mis takistab
ballooni Uletaitmist.

Selle molemal kateetri valendikul on vérvikoodiga korkkraanid, millel on jargmised
funktsioonid.

Sinine korkkraan on ballooni taitmiseks.

Valge korkkraan on fisioloogilise lahuse / kontrastaine infundeerimiseks.

HSG kateetrid on saadaval jargmistes suurustes koos vastavate labimddtudega
balloonidega, milles on 8hk ja fiisioloogiline lahus.

Kataloogi nr Uhildub Ohuga ballooni Fis. lahusega
9 GW-ga diam. ballooni diam.
" 10 mm, 0,8 ml,
e 093> 11 mm, 2,0 ml, 8hk fisioloogiline
(5,5 Fr) (0,89 mm)
lahus
" 12 mm, 1,2 ml,
R 0938 13 mm, 3,0 ml, 8hk fsioloogiline
(7 Fr) (0,96 mm) 21009

Kasutusndidustus
HSG kateetrid on ette nahtud kontrastaine sustimiseks emaka ja munajuhade
uurimisel.

Vastundidustused

Arst peab otsustama, millistel patsientidel on husterosalpingograafia voi
histerosonograafia protseduurid vastundidustatud. Neid protseduure ei soovitata
teostada agedate vaagna infektsioonidega patsientidel.

Korvaltoimed

e Aeg-ajalt on patsientidel protseduuri ajal voi parast protseduuri kerge valu,
verejooks, kokkupuude kiirgusega, vaagna infektsioon ja endomeetriumi voi
munajuhade pdletik.

Sdilitusaeg
Lihike, alla 60 minuti.

Hoiatused

e Arge kasutage seadet kontrastaine manustamiseks koos automaatinjektoriga.

e Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud ainult Uhekordselt
kasutatavana. Korduskasutust ega taastootlemist uuritud ei ole ja see vdib
pBhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi haiguse, infektsiooni
vBi muu tervisekahjustuse. Arge kasutage, té0delge ega resteriliseerige seadet
uuesti.

e Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

e Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi kahjustatud ja aegumiskuupédev on
moddunud.

e Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes komponendid protseduuri ajal
kahjustada saavad.

e Arge kasutage Lipiodolit ega muud 8lipdhist kontrastainet.

e Arge rakendage liigset jdudu v8i painutamist, see v3ib seadet kahjustada /
pdhjustada purunemisi.

Ohud
e Seonduvate ohtude hulka kuuluvad perforatsioon, munajuha infektsioon voi
allergiline reaktsioon kontrastaine suhtes.

Ettevaatusabinoud

e Neid seadmeid tohivad kasutada ainult arstid, kes tunnevad
hlsterosalpingograafia ja husterosonograafia v&imalikke korvaltoimeid,
tudpilisi leide, piiranguid, naidustusi ja vastunaidustusi.

e Kontrastaine ja fusioloogiline lahus manustatakse protseduuri osana labi
kateetri ja manustamiskiirust kontrollib arst.

Protseduurieelne ettevalmistus

Ettevalmistus

. Taitke kateeter kontrastaine vedelikuga ja sulgege korkkraan. Kateetri
kasitsemise lihtsustamiseks eemaldage kontrastaine sustal.

. Kontrollige, kas ballooni pordi sinine korkkraan on lahti ja kinnitage vajaliku
Shu (réntgen) vai steriilse fisioloogilise lahuse (ultraheli) kogusega sustal.

. Kui balloonis kasutatakse steriilset fusioloogilist lahust, eemaldatakse
ststeemist 8hk, taites ja tUhjendades enne kasutamist ballooni steriilse
flsioloogilise lahusega.

. Toimivuse ja rikkumatuse kontrollimiseks tditke ja tihjendage balloon
(tdmmake valja ja likake sisse sistla kolb).

Protseduur

. Sisestage sisestustoru (IT) tuppe ja viige balloonkateeter labi IT
emakasse (max 6 cm).

. Téitke balloon ja sulgege korkkraan. Ballooni kinnitamiseks tdmmake
kateetrit tagasi, takistades sellega kontrastaine vedeliku valjavoolamist
tuppe.

. Kinnitage sisestustoru bifurkatsioonis kateetri varre tugevdatud osale.

. Kinnitage kontrastaine siistal, avage korkkraan, slistige kontrastainet ja
teostage uuring.

. Kui uuring on Idpetatud, tihjendage balloon, avades ballooni pordi
korkkraani ja tdmmates sUstalt tagasi. Kontrastaine sdstimist ja
fluoroskoopiat kasutades eemaldage vajadusel kateeter, et visualiseerida
emakakael.

Kasutuselt kérvaldamine

Pérast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Visake ara vastavalt
haigla jaatmete ja bioloogiliselt ohtlike materjalide eeskirjadele ja
protseduuridele.

Hoiundamine
Hoidke tavalisel keskkonnatemperatuuril.

MARKUS. Kui kiesoleva seadme kasutamine tekitab t&sise ohujuhtumi, tuleb sellest
teatada Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja
padevale tervishoiuasutusele piirkonnas, kus kasutaja/patsient elab.

FI — SUOMI

HSG-katetri

Kayttotarkoitus
HSG-katetria kaytetdan kohtuontelon tutkimuksissa (hysterosonografia) ja
kohtuontelon ja munanjohtimien réntgentutkimuksissa (hysterosalpingografia).

Vilineen kuvaus

HSG-katetrin pallo varmistaa kiinnityksen kohtuun tai kohdunkaulan kanavaan
ja estda keittosuolan tai varjoaineen takaisinvuodon sulkemalla kanavan.
Muotoiltavassa sisdanvientiholkissa on kaarre, joka helpottaa katetrin
asettamista kohdunkaulan kanavaan. Katetrissa on myds kiintedtilavuuksinen
ruisku, joka estda pallon ylitayttymisen.

Molemmissa katetrin luumeneissa on varikoodatut sulkuhanat, joita kaytetdan
seuraaviin toimintoihin:

sininen sulkuhana - pallon téyttaminen

valkoinen sulkuhana - keittosuolan/varjoaineen infuusio.

Seuraavassa taulukossa ovat HSG-katetrien saatavina olevat koot ja pallon
vastaavat lapimitat kdytettdessa ilmaa ja keittosuolaa.

s — Pallon Pallon
Tuotenumero Hyv_al.(syttava halkaisija, halkaisija,
ohjainlanka . L
ilma keittosuola
10 mm, kun
660005040 0,89 mm 11 mm, kun . r
(5,5 Fr) (0,035 tuumaa) ilmaa on 2,0 ml keittosuolaliuost
aon0,8ml
660007040 0,96 mm 13 mm, kun keiltioTtEI'all(il:gst
(7 Fr) (0,038 tuumaa) ilmaa on 3,0 ml
aonli12ml
Kayttoaihe

HSG-katetrit on tarkoitettu varjoaineen injektointiin kohdun ja munanjohdinten
tutkimuksissa.

Vasta-aiheet

Ladkari paattaa harkintansa mukaan potilaskohtaisesti, onko
hysterosalpingografia tai hysterosonografia vasta-aiheinen. N&ité toimenpiteita
ei suositella potilaille, joilla on aktiivinen lantion alueen infektio.

Haittavaikutukset

e Lievd kipu toimenpiteen aikana ja sen jdlkeen, verenvuoto, sateilylle
altistuminen, lantion alueen infektio ja kohdun Ilimakalvon tai
munanjohdinten tulehdus ovat yleisia haittavaikutuksia.

Kesto
Lyhytaikainen, alle 60 minuuttia.

Varoitukset

e Ala kayta tata vélinetta varjoaineen ruiskuttamiseen paineruiskulla.

e Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain kertakayttoiseksi.
Valineen uudelleenkdyton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne
voivat aiheuttaa valineen vahingoittumisen ja sen seurauksena potilaan
sairastumisen, infektion tai vamman. Al& kayta, kasittele tai steriloi tata
valinetta uudelleen.

e Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

e Ala kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ald kdytd viimeisen
kayttopaivan jalkeen.

e Al jatka kayttdd, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen
aikana.

e Ala kayté Lipiodolia tai muuta 6ljypohjaista varjoainetta.

e Ala kayta liikaa voimaa tai liiallista taivutusta, jottei valine vaurioidu ja/tai
rikkoudu.

Riskit

6/17



e Valineen kayttoon liittyvia riskeja ovat perforaatio, munanjohdinten infektio tai
varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio.

Varotoimet

e Tata valinettd saa kayttda vain ladkari, joka tuntee hysterosalpingografian ja
hysterosonografian mahdolliset haittavaikutukset, tyypilliset |6ydokset,
rajoitukset, kayttdaiheet ja vasta-aiheet.

« Varjoaine ja keittosuolaliuos injektoidaan katetrin kautta osana toimenpidetta,
ja ladkari valvoo injektionopeutta.

Toimenpidettd edeltdava valmistelu

Valmistelu

. Taytad katetri varjoainenesteelld ja sulje sulkuhana. Irrota varjoaineruisku,
jotta katetria on helpompi kasitelld.

. Tarkista, ettd pallon portin sininen sulkuhana on auki ja tdyta ruiskuun
vaadittu maarad ilmaa (rontgenkuvaus) tai steriilia keittosuolaliuosta
(ultradénikuvaus).

. Jos pallossa kaytetadn steriilia keittosuolaliuosta, ilma tyhjenee
jarjestelmdasta, kun pallo taytetaan steriililla keittosuolaliuoksella ja
tyhjennetéan keittosuolaliuoksesta ennen kayttoa.

. Varmista jarjestelmén toiminta ja eheys tayttamalla ja tyhjentamalla pallo.
(Tydnna ruiskun méntaa ja veda takaisin.)

Toimenpideohjeet

. Tyoénna sisaanvientiputki emattimeen ja ohjaa pallokatetri putken I&pi
kohtuun (enintdan 6 cm).

. Taytd pallo ja sulje sulkuhana. Varmista pallo vetémalld katetri takaisin.
Tama estaa varjoaineen virtaamisen emattimeen.

. Kiinnitd sisaanvientiputki katetrin varren haarautumiskohdassa olevaan
vahvistettuun osaan.

. Asenna varjoaineruisku paikoilleen, avaa sulkuhana, injektoi varjoaineneste
ja tee tutkimus.

. Kun tutkimus on paattynyt, tyhjenné pallo avaamalla pallon portin sulkuhana
ja vetamalld ruiskua taaksepdin. Irrota katetri kayttamalld tarvittaessa
varjoaineinjektiota ja lépivalaisua kohdunkaulan paikallistamiseen.

Havittaminen
Tuote voi aiheuttaa kdyton jalkeen biologisen vaaran. Havita se jétetta ja biovaarallisia
materiaaleja koskevien sairaalan kaytantéjen ja toimintamenetelmien mukaisesti.

Sdilytys
Sdilytetdan normaalissa huoneenlampdétilassa.

HUOMAUTUS: vdlineeseen liittyvistéd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
Argon Medicalille (quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttéjan/potilaan
asuinmaan terveysviranomaisille.

FR - FRANCAIS|
Cathéter HSG

Utilisation prévue
Le cathéter d’hystérosalpingographie (HSG) est congu pour étre utilisé dans les
procédures d’hystérosonographie ou d’hystérosalpingographie.

Description du dispositif

Le ballonnet du cathéter HSG assure un positionnement sécurisé dans |'utérus ou
le canal cervical et assure une fermeture étanche efficace pour éviter les fuites
rétrogrades de solution saline ou de produit de contraste. La gaine d'insertion
malléable conserve la courbure pour faciliter le positionnement dans le canal
cervical. Elle comporte également une seringue a volume fixe pour empécher tout
gonflage excessif du ballonnet.

Elle présente des robinets d'arrét a code couleur sur les deux lumiéres du cathéter
ayant les fonctions suivantes :

le robinet d'arrét bleu sert au gonflage du ballonnet ;

le robinet d'arrét blanc sert a la perfusion de solution saline ou de produit de
contraste.

Les cathéters HSG sont disponibles dans les tailles suivantes avec des diamétres
de ballonnets correspondants pour l'air et la solution saline.

Diam. du Diam. du
N° de Fil-guide ) . ballonnet
Py ballonnet rempli .
référence correspondant d'air rempli de
solution saline
660005040 0,89 mm 11 mm avec 10 fam avec
(5,5Fr) (0,035 po) 2,0 ml d'air e X
solution saline
660007040 0,96 mm 13 mm avec li ?nr;ﬁélsc
(7 Fr) (0,038 po) 3,0 ml d’air - X
solution saline
Indications

Les cathéters HSG sont destinés a étre utilisés pour I'injection de produit de
contraste lors de I'examen de I'utérus et des trompes de Fallope.

Contre-indications

Il revient au médecin de déterminer chez quelles patientes les procédures
d'hystérosalpingographie ou d'hystérosonographie sont contre-indiquées. Ces
procédures ne sont pas recommandées pour les patientes souffrant d’infections
pelviennes actives.

Effets secondaires

o Il n'est pas rare que les patientes présentent une douleur légére pendant ou
aprés la procédure, des saignements, une exposition aux rayonnements, une
infection pelvienne et une inflammation de I'endométre ou des trompes de
Fallope.

Durée
Transitoire, moins de 60 minutes.

Avertissements

e Ne pas utiliser ce dispositif avec un injecteur automatique pour
I'administration du produit de contraste.

e Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour un usage unique
exclusivement. La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont pas été
évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection ou une Iésion du patient. Ne
pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

e Inspecter I'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

e Ne pas utiliser si I'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de
péremption est dépassée.

e Cesser toute utilisation si I'un des composants est endommagé au cours de
la procédure.

e Ne pas utiliser de Lipiodol ni d'autres produits de contraste a base d'huile.

e Ne pas exercer une force ou une déflexion excessive sous peine
d’endommager et/ou de casser le dispositif.

Risques

e Les risques associés sont notamment les suivants: perforation, infection des
trompes de Fallope ou réaction allergique due a une injection de produit de
contraste.

Précautions

o Ces dispositifs doivent étre utilisés uniquement par un médecin ayant une
parfaite connaissance des effets secondaires éventuels, des résultats types,
des limites, des indications et des contre-indications d’une
hystérosalpingographie et d’une hystérosonographie.

e Un produit de contraste et une solution saline seront administrés par
injection a travers le cathéter dans le cadre de la procédure et le débit
d'administration sera contrélé par le médecin.

Préparation avant I'intervention

Préparation

. Remplir le cathéter de produit de contraste et fermer le robinet d'arrét.
Retirer la seringue de produit de contraste pour faciliter la manipulation
du cathéter.

. Vérifier que le robinet d'arrét bleu sur I'orifice du ballonnet est ouvert et
mettre en place la seringue avec la quantité d'air (radiographie) ou de
solution saline stérile (échographie) nécessaire.

. Si une solution saline stérile est utilisée dans le ballonnet, I'air est évacué
du circuit en remplissant et en vidant le ballonnet avec une solution saline
stérile avant utilisation.

. Gonfler et dégonfler le ballonnet (déployer et rétracter le piston de la
seringue) pour vérifier sa fonctionnalité et son intégrité.

Procédure

. Insérer le tube d'introduction (TI) dans le vagin et guider le cathéter a
ballonnet a travers le tube dans I'utérus (6 cm maximum).

. Gonfler le ballonnet et fermer le robinet d'arrét. Tirer le cathéter vers
I'arriere pour fixer le ballonnet, empéchant ainsi tout retour de produit de
contraste dans le vagin.

. Fixer le tube introducteur sur la partie renforcée de la tige du cathéter au
niveau de la bifurcation.

. Mettre en place la seringue de produit de contraste, ouvrir le robinet
d'arrét, injecter le produit de contraste et procéder a I'examen.

L] Une fois I'examen terminé, dégonfler le ballonnet en ouvrant le robinet
d'arrét de I'orifice du ballonnet et en retirant la seringue. Au besoin, retirer
le cathéter en utilisant une injection de produit contraste et une
fluoroscopie afin de visualiser le col de I'utérus.

Mise au rebut apreés utilisation

Apres utilisation, ce produit peut présenter un risque biologique potentiel.
Eliminer conformément aux politiques et aux procédures de I'h8pital relatives
aux déchets et aux matiéres présentant un risque biologique.

Stockage
Stocker le produit a température ambiante normale.

REMARQUE : En cas d'incident grave lié a ce dispositif, I’événement doit étre
signalé a Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi
qu’a l'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/patient.

HR — Hrvatski

HSG kateter
Namjenalsvrha
Histerosalpingografski kateter (HSG) namijenjen je za wuporabu u
histerosonografskim ili histerosalpingografskim postupcima.

Opis uredaja
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Ba

lon HSG katetera omogucuje sigurno postavljanje u maternicu ili kanal grli¢a

maternice te ih udinkovito zatvara kako bi se sprijeilo povratno propustanje
fizioloske otopine ili kontrastnog sredstva. Savitljiva uvodna obloga zadrzava
zaobljenje kako bi se olaksalo jednostavno postavljanje u kanal grlica maternice,

a

ukljucuje i Strcaljku fiksne zapremine kojom se sprjetava prekomjerno

napuhavanje balona.

Na

oba lumena katetera nalaze se sigurnosni ventili u boji sa sljede¢im

funkcijama:
Plavi sigurnosni ventil - za napuhavanje balona.

Bij

eli sigurnosni ventil - za ubrizgavanje fizioloSke otopine / kontrastnog sredstva.

HSG kateteri dostupni su u sljede¢im veli¢inama s odgovaraju¢im promjerima
balona sa zrakom i fizioloSkom otopinom.

Moguca Promjer balona
uporaba Promjer balona sa -
Katalog br. ot s fizioloSkom
Zice zrakom .
vodilice otopinom
660005040 0,035" 11 mm s 2,0 ml 10 mm s 0,8 ml
(5,5 Fr) (0,89 mm) zraka fizioloSke otopine
660007040 0,038" 13 mm s 3,0 ml 12mms 1,2 ml
(7 Fr) (0,96 mm) zraka fizioloSke otopine
Indikacije za uporabu

HSG kateteri namijenjeni su za uporabu pri ubrizgavanju kontrastnog materijala

pri

likom pregleda maternice i jajovoda.

Kontraindikacije za uporabu

Pri

odredivanju kontraindikacije za postupke histerosalpingografije ili

histerosonografije primjenjuje se procjena lije¢nika. Navedeni se postupci ne
preporuduju pacijenticama s aktivnhom infekcijom zdjelice.

Nuspojave

Nije neuobicajeno da pacijentice osjete blagu bol tijekom ili nakon postupka,
krvarenje, izlaganje zracenju, infekciju zdjelice i upalu endometrija ili jajovoda.

Trajanje
Prijelazno, krace od 60 minuta.

Upozorenja

Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj s elektricnom brizgaljkom za ubrizgavanje
kontrastnog sredstva.

Ovaj je uredaj osmisljen, ispitan i proizveden samo za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba ili obrada nisu procijenjene i mogu dovesti do zatajenja
uredaja i posljedi¢ne bolesti pacijenta, infekcije ili druge ozljede. Nemojte
ponovno koristiti, preradivati ni sterilizirati ovaj uredaj.

Prije uporabe provjerite cjelovitost pakiranja.

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili oSteceno te ako je istekao
rok trajanja.

Nemojte nastavljati s uporabom ako se tijekom postupka osteti bilo koja
komponenta.

Nemojte upotrebljavati Lipiodol ili druga kontrastna sredstva na bazi ulja.
Nemojte primjenjivati preveliku silu ili savijati uredaj jer to moze rezultirati
njegovim ostecenjem/lomom.

Rizici

Mj

Pr
Pr
L]

Povezani rizici ukljucuju perforaciju, infekciju jajovoda ili alergijsku reakciju
zbog ubrizgavanja kontrastnog sredstva.

ere opreza
Ove uredaje smije upotrebljavati samo lije¢nik upoznat s moguéim
nuspojavama, uobicajenim nalazima, ograni¢enjima, indikacijama i

kontraindikacijama pri postupku histerosalpingografije i histerosonografije.
Tijekom postupka kroz kateter se ubrizgavaju kontrastno sredstvo i fizioloska
otopina, a brzinu ubrizgavanja regulira lije¢nik.

iprema prije postupka

iprema
Napunite kateter kontrastnim sredstvom i zatvorite sigurnosni ventil.
Uklonite Strcaljku za kontrastno sredstvo kako biste olaksali rukovanje
kateterom.
Provjerite je li plavi sigurnosni ventil na priklju¢ku balona otvoren i postavite
Strcaljku s potrebnom koli¢inom zraka (rendgen) ili sterilnom fizioloSkom
otopinom (ultrazvuk).
Ako se u balonu nalazi sterilna fizioloSka otopina, zrak se iz sustava izbacuje
punjenjem i praznjenjem balona sterilnom fizioloSkom otopinom prije
uporabe
Napuhnite i ispuhnite balon (izvucite i gurnite klip Strcaljke) kako biste
provijerili njezinu funkcionalnost i cjelovitost.

Postupak

Uvedite uvodnu cijev (IT) u vaginu i provedite balonski kateter kroz (IT) u
maternicu (maks. 6 cm).

Napuhnite balon i zatvorite sigurnosni ventil. Povucite kateter prema natrag
kako biste osigurali balon i time sprijecili izlijevanje kontrastnog sredstva u
vaginu.

Pri¢vrstite cijev uvodnika na ojacani dio osovine katetera na racvanju.
Postavite Strcaljku s kontrastnim sredstvom, otvorite sigurnosni ventil,
ubrizgajte kontrastnu tekucinu i provedite pregled.

. Nakon dovrsetka pregleda ispusite balon otvaranjem sigurnosnog ventila
priklju¢ka balona i povlacenjem Strcaljke. Po potrebi uklonite kateter
ubrizgavanjem kontrastnog sredstva i fluoroskopijom kako biste prikazali
grli¢ maternice.

Odlaganje
Nakon uporabe ovaj proizvod mozZe biti bioloski opasan. Odlozite ga u skladu s
bolnickim pravilima i procedurama za otpad i bioloSki opasne materijale.

Skladistenje
Cuvajte na standardnoj sobnoj temperaturi.

NAPOMENA: u slucaju ozbiljnog incidenta u vezi s ovim uredajem, dogadaj
treba prijaviti tvrtki Argon Medical na quality.regulatory@argonmedical.com,
kao i nadleznoj zdravstvenoj sluzbi prema mjestu boravka korisnika/pacijenta.

HU - MAGYAR
HSG katéter

Rendeltetés/Cél
A hysterosalpingografiai  katétert (HSG) hiszteroszonografids  vagy
hiszteroszalpingografias eljarasokban val6 felhasznaldsra tervezték.

Eszkoézleiras

A HSG katéter ballon biztonsdgos elhelyezést biztosit a méhben vagy a
méhnyakcsatornaban, és hatékonyan megakadalyozza a soéoldat vagy a
kontrasztanyag visszaszivargasat. A képlékeny bevezet6 hively megtartja a
gorbuletét, hogy megkdnnyitse a méhcsatorndba vald konny( beilleszkedést.
Tartalmaz egy rogzitett térfogatu fecskendét is, ami megakadalyozza a ballon
tulzott felfjasat.
Szinkddolt zardcsappal
funkcidkkal:

Kék zarécsap - ballon felfujaséra szolgal.

Fehér zardcsap - sdoldat/kontrasztanyag inflzidhoz szolgal.

rendelkezik mindkét katéterlumen, a kdvetkezé

A HSG katéterek a kovetkez6 méretekben kaphatdk, a megfelelé ballon
atmérdvel, levegbvel és sdoldattal.

Katalégussz Elfogadott Ballonatméré Ballonatméré
am GW levegével séoldattal

660005040 0,89 mm 11 mm 2,0 ml 10 mm 0,8 ml
(5,5 Fr) (0,035" levegdvel soéoldattal

660007040 0,96 mm 13 mm 3,0 ml 12 mm 1,2 ml
(7 Fr) (0,038") levegdvel sooldattal

Hasznalati javallatok
A HSG katétereket kontrasztanyag injektdldsédra hasznaljdk, a méh és a
petevezetékek vizsgalatakor.

A hasznalat ellenjavallatai

hiszteroszalpingografias eljaras ellenjavallt-e. Ezeket az eljarasokat nem
javasoljuk aktiv kismedencei fert6zésben szenvedd betegek szamara.

Mellékhatasok

e« Nem ritka, hogy a betegek az eljards, vérzés, sugarterhelés, kismedencei
fert6zés és az endometrium vagy a petevezeték gyulladasa alatt vagy utan
enyhe fajdalmat tapasztalnak.

Idétartam
Atmeneti, kevesebb mint 60 perc.

Figyelmeztetések

e A kontrasztanyag tovabbitdsdhoz ne haszndlja ezt az eszkdzt motoros
injektorral.

o Az eszkozt kizérdlag egyszeri hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak.
Az Ujrafelhaszndlast és a regenerdlast nem értékelték, és ez az eszkodz
meghibdsoddsahoz, kovetkezményesen a paciens megbetegedéséhez,
fertGzéséhez és/vagy mas sériléséhez vezethet. Ne haszndlja fel Ujra, ne
regenerdlja, illetve ne sterilizalja Ujra az eszkozt.

Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sérllt, és ha a lejarati id6 elmult.
Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsérilt az eljaras soran.
Ne hasznaljon Lipiodolt vagy mas olajalapt kontrasztanyagot.

Ne alkalmazzon tllzott er6t, ne valtoztassa meg az alakjat, mert azzal
karosodhat/megsériilhet az eszkoz.

Kockazatok
o Az Osszefliggésbe hozhatd kockadzatok ko6zé tartozik a perforacio, a
petevezeték fert6zés vagy a kontrasztinjekcidé miatti allergias reakcio.

Ovintézkedések

o Ezeket az eszkdzoket csak olyan orvos alkalmazhatja, aki ismeri a
hiszteroszonografids vagy a hiszteroszalpingografias eljaras lehetséges
mellékhatasait, tipikus megallapitasait, korlatait, javallatait és
ellenjavallatait.

e A kontrasztanyagot és a sooldatot injekcidval juttatjdk be a katéteren
keresztll az eljards részeként, melynek aranyat a vizsgalatot végzé orvos
ellendrzi.

Az eljaras el6készitése
El6készités
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. Toltse fel a katétert kontrasztanyagot tartalmazd folyadékkal és zarja a
zarocsapot. Tavolitsa el a kontrasztanyagos fecskend6t a katéter
kezelésének megkonnyitése érdekében.

. Ellenérizze, hogy nyitva van-e a ballonport kék zardcsapja, majd szerelje fel
a fecskend6t a sziikséges mennyiségl levegével (réntgensugarzas) vagy
steril sdoldattal (ultrahang).

. Ha steril séoldatot hasznalunk a ballonban, akkor hasznalat el6tt a levegé
csokken a rendszerben a ballon steril séoldattal vald feltoltésével és
kitritésével.

. Flujja fel és engedje le a ballont (nyujtsa ki és hlzza vissza a fecskend6
dugattyujat), hogy biztositsa annak funkcionalitasat és integritasat.

Eljaras

. Helyezze a bevezeté csévet (IT) a hliivelybe, és vezesse a ballonkatétert azon
keresztll (IT) a méhbe (legfeljebb 6 cm).

. Fljja fel a ballont, és zarja le a zardcsapot. Hlzza vissza a katétert a ballon
rogzitéséhez, ezdltal megakadalyozza a kontrasztfolyadék kifolyasat a
hivelybe.

. Régzitse a bevezet6 csovet (IT) a katéter tengelyének megerdsitett részére
a bifurkaciénal.

. Helyezze fel a kontrasztanyagos fecskend6t, nyissa ki a zardcsapot,
injektalja a kontrasztfolyadékot és végezze el a vizsgalatot.

. A vizsgdlat befejezése utan eressze le a ballont a ballonport zardcsapjanak
kinyitasaval és a fecskendd visszahlzasaval. Tavolitsa el a katétert, ha
szlikséges kontrasztanyagos injekcidzassal és fluoroszkopia segitségével a
méhnyak bemutatasa érdekében.

Artalmatlanitas

Hasznalat utdn ez a termék potencidlisan bioldgiai veszélyforrast képezhet. Az
artalmatlanitds a kdrhazi iranyelveknek megfeleléen, és a bioldgiailag veszélyes
anyagokra vonatkozo eljarasoknak megfelel6en torténjen.

Tarolas
Normal kérnyezeti h6mérsékleten kell tarolni.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sllyos esemény kovetkezik be, amely
kapcsolatba hozhatd az eszkdzzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek
a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznald/beteg
lakdhelye szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

IT - ITALIANO|
Catetere HS

Uso previsto/Scopo
1l catetere per isterosalpingografia (HSG) & progettato per I’'uso nelle procedure di
isterosonografia o isterosalpingografia.

Descrizione del dispositivo

Il palloncino del catetere per HSG consente l'inserimento sicuro nell’utero o
allinterno del canale cervicale, sigillando efficacemente per evitare una perdita
retrograda di soluzione salina o0 mezzo di contrasto. La guaina di inserimento
malleabile consente di mantenere la curvatura per facilitare l'inserimento
all’interno del canale cervicale e include una siringa a volume costante per evitare
il sovragonfiaggio del palloncino.

Su entrambi i lumi del catetere, sono presenti dei rubinetti riconoscibili grazie ai
codici colore e con le seguenti funzioni:

Rubinetto blu - per il gonfiaggio del palloncino.

Rubinetto bianco - per l'infusione di soluzione salina/mezzo di contrasto.

I cateteri HSG sono disponibili nelle seguenti misure con corrispondenti diametri
del palloncino con aria e soluzione salina.

. . . - Dia. palloncino
N. di Compatibil Dia. pallor_\cmo con con soluzione
catalogo e con GW aria .
salina
660005040 0,035" 11 mm con 2,0 ml di 10 mm con
- 0,8 ml di
(5,5 Fr) (0,89 mm) aria . .
soluzione salina
660007040 0,038" 13mm con 3,0ml di IZETOTSQiolﬁng
(7 Fr) (0,96 mm) aria salina

Indicazioni per I'uso
I cateteri HSG sono indicati per l'infusione di mezzo di contrasto nell’esame
dell’'utero e delle tube di Falloppio.

Controindicazioni

Spetta al medico esercitare il proprio giudizio clinico al momento di determinare
in quali pazienti sono controindicate le procedure di isterosalpingografia o
isterosonografia. Queste procedure non sono consigliate per le pazienti con
infezioni pelviche attive.

Effetti collaterali

e Non é raro per le pazienti accusare lieve dolore durante o dopo la procedura,
emorragia, esposizione alle radiazioni, infezione pelvica, e infiammazione
dell’endometrio o delle tube di Falloppio.

Durata
Transitoria, meno di 60 minuti.

Avvertenze

e Non utilizzare questo dispositivo con un iniettore per I'infusione del mezzo di
contrasto.

e Questo dispositivo € stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente
per un solo utilizzo. Il riutilizzo o il ricondizionamento del prodotto non sono
stati valutati e potrebbero causare un guasto del dispositivo con conseguente
rischio di malattie, infezioni e/o altre lesioni del paziente. Non riutilizzare,
ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

e Prima dell’'uso, ispezionare la confezione per verificarne l'integrita.

e Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e se la data di
scadenza é stata superata.

e Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga danneggiato
nel corso della procedura.

e Non utilizzare Lipiodol o altro mezzo di contrasto a base oleosa.

e Non applicare una forza o una deflessione eccessiva perché in tal modo si
potrebbe danneggiare/rompere il dispositivo.

Rischi
e Tra i rischi associati vi sono quelli di perforazione, infezione delle tube di
Falloppio o reazione allergica causata dall’infusione del contrasto.

Precauzioni

e Questi dispositivi devono essere utilizzati da un medico che abbia familiarita
con i possibili effetti collaterali, gli esiti tipici, i limiti, le indicazioni e le
controindicazioni della isterosalpingografia e della isterosonografia.

e Il mezzo di contrasto e la soluzione salina vengono iniettati mediante il
catetere nell’ambito della procedura mentre il medico ne controlla il flusso.

Preparazione pre-procedura

Preparazione

. Riempire il catetere di liquido di contrasto e chiudere il rubinetto. Togliere
la siringa con la quale e stato iniettato il contrasto per facilitare la
manipolazione del catetere.

. Controllare che il rubinetto blu sulla porta del palloncino sia aperto e
connettere la siringa con la quantita necessaria di aria (raggi X) o di
soluzione salina sterile (ecografia).

. Se si utilizza soluzione salina sterile nel palloncino, scaricare |'aria dal
sistema riempiendo e svuotando il palloncino con soluzione salina sterile
prima dell’'uso

. Gonfiare e sgonfiare il palloncino (estendendo e ritraendo lo stantuffo della
siringa) per verificarne il corretto funzionamento e l'integrita.

Procedura

. Inserire il tubo di introduzione (IT) all’interno della vagina e guidare
attraverso di esso il catetere a palloncino nell’'utero (max 6 cm).

. Gonfiare il palloncino e chiudere il rubinetto. Tirare indietro il catetere per
fissare il palloncino e impedire il deflusso del liquido di contrasto nella
vagina.

. Fissare il tubo introduttore sulla parte rinforzata del corpo del catetere a
livello della biforcazione.

. Connettere la siringa del mezzo di contrasto, aprire il rubinetto, iniettare
il liquido di contrasto ed eseguire I'esame.

. Completato I'esame, sgonfiare il palloncino aprendo il rubinetto sulla porta
del palloncino e ritirare la siringa. Rimuovere il catetere, se necessario,
con un’infusione di contrasto eseguita sotto guida fluoroscopica per
esporre la cervice uterina.

Smaltimento

Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico.
Smaltire in conformita alle politiche ospedaliere e alle procedure per lo
smaltimento dei rifiuti e dei materiali a rischio biologico.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente standard.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare
I'evento ad Argon Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e
all’autorita sanitaria competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.

LT — Lietuviy k.|
HSG kateteris

Naudojimo paskirtis / tikslas
Histerosalpingografijos kateteris (HSG) yra skirtas naudoti atliekant
histerosonografijos ar histerosalpingografijos procediras.

Prietaiso apraSymas

HSG kateterio balionas leidZia saugiai patekti | gimdos ar gimdos kaklelio kanalg
ir efektyviai ji uzsandarina, kad bty iSvengta atgalinio fiziologinio tirpalo ar
kontrastinés medZiagos nuotékio. Lanksti jvediklio mova iSlaiko kreivuma, kad
blty lengviau patekti | gimdos kaklelio kanala, be to, jame yra fiksuoto tdrio
Svirkstas, kuris apsaugo, kad oro balionas nebty priplstas per daug.

Ant abiejy kateterio spindziy jis turi spalvomis koduotus Ciaupus su Siomis
funkcijomis:

Mélynas ciaupas - skirtas balionui pripusti.

Baltas Ciaupas - skirtas fiziologiniam tirpalui / kontrastinei medZiagai ipilti.

HSG kateteriai yra Siy dydZziy su atitinkamais oro ir fiziologinio tirpalo baliony
skersmenimis.

Baliono
Katalogo Nr. Priima GW Baliono skersm. slfe_rsm._W_ /
W / oras fiziologinis

tirpalas
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660005040 0,035 col. 11 mm su 2,0 ml oro 10 ?zl}r;liu i(r)1’i§ m
(5,5 Fr) (0,89 mm) : olog
tirpalo
660007040 0,038 col. 12 mm su 1,2 ml
13 mm su 3,0 ml oro fiziologinio
(7 Fr) (0,96 mm) tirpalo

Naudojimo indikacijos
HSG kateteriai skirti naudoti kontrastinés medziagos injekcijai tiriant gimda ir
kiausintakius.

Naudojimo kontraindikacijos

Gydytojo nustatyta diagnozé turéty bati naudojama nusprendZiant, kuriems
pacientams _ kontraindikuoti  histerosalpingografijos ar histerosonografijos
procediras. Sios procediros nerekomenduojamos pacientams, turintiems dubens
infekcija.

Salutiniai poveikiai
« Neretai pacientai per procedirg ar po jos patiria lengva skausma, kraujavima,
radiacijos poveikj, dubens infekcijq ir endometriumo ar kiausintakiy uzdegima.

Trukmeé
Trumpalaikis, maziau nei 60 minudciy.

Ispéjimai

e Kontrastinei medZiagai pristatyti nenaudokite Sio prietaiso su galios purkstuku.

e Sis prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas naudoti tik vieng karta.
Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas
gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento sveikata, sukelti infekcijq ar
kitokj suzalojima. Priemone draudZiama naudoti pakartotinai, perdaryti ar i$
naujo sterilizuoti.

e Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepaZeista pakuoté.

e Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar paZeista arba jei pasibaiges
galiojimas.

e Nenaudokite toliau, jei per procedirg sugadintas kuris nors komponentas.

e Nenaudokite lipiodolio ar kity aliejaus pagrindu pagaminty kontrastiniy
medziagy.

e Nenaudokite per daug jégos ar nebandykite lenkti, nes taip galite sugadinti ir
(arba) sulauzyti prietaisa.

Pavojai
e Susije pavojai yra perforacija, kiausintakiy infekcija arba alerginé reakcija del
kontrasto injekcijos.

Atsargumo priemonés

o Siuos prietaisus turety naudoti gydytojas, susipazines su
histerosalpingografijos ir histerosonografijos galimais Salutiniais poveikiais,
tipiskais atradimais, apribojimais, indikacijomis ir kontraindikacijomis.

e Kontrastas ir fiziologinis tirpalas bus susvirkS¢iamas per kateteri kaip
proceddros dalis, o tiekimo norma kontroliuoja gydytojas.

Paruosimas pries procediirg

Paruosimas

. Pripildykite kateteri kontrastiniu skysciu ir uzdarykite ciaupa. Norédami
lengviau naudoti kateterj, iSimkite kontrastinj Svirksta.

. Patikrinkite, ar meélynas Ciaupas ant baliono prievado yra atidarytas, ir
pritvirtinkite Svirkstg su reikiamu oro kiekiu (rentgeno spinduliuoté) arba
steriliu fiziologiniu tirpalu (ultragarsas).

. Jei balione naudojamas sterilus fiziologinis tirpalas, pries naudojant oras i$
sistemos pasalinamas baliong uzpildant ir iStustinant steriliu fiziologiniu
tirpalu.

. PripGskite ir iStustinkite baliong (pailginkite ir jtraukite stdmoklj ant Svirksto),
kad uztikrintuméte jo funkcionaluma ir vientisuma.

Procedira

. Istumkite jvadinj vamzdelj (IV) | makstj ir nukreipkite balioninj kateterj per
(1V) { gimda (maks. 6 cm).

. PripUskite baliong ir uzdarykite ciaupa. Patraukite kateteri atgal, kad
apsaugotumeéte baliong ir taip iSvengtuméte kontrastinio skyscio nutekéjimo
i makstj.

. Pritvirtinkite jvediklio vamzdelj ant sutvirtintos kateterio stiebo dalies ties
bifurkacija.

. UZdékite kontrastin| Svirkstg, atidarykite Ciaupa, susvirkskite kontrastinj
skystj ir atlikite tyrima.

. Baige tyrima, iStustinkite baliong atidare baliono prievado ciaupg ir patrauke
atgal Svirksta. Jei reikia, pasalinkite kateterj naudodami kontrasto injekcijg
ir fluoroskopija, norédami parodyti gimdos kaklelj.

Salinimas naudoti .
Panaudojus Sis produktas gali bati potencialiai pavojingas. Salinkite pagal
ligoninés politikg ir atlieky bei biologiskai pavojingy medziagy proceddras.

Laikymas
Laikykite standartinéje aplinkos temperatdroje.

PASTABA. Ivykus rimtam incidentui, susijusiam su Siuo prietaisu, apie jvyk{
reikia pranesti bendrovei +Argon Medical® el. pastu
quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos
priezilros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamaja vieta.

LV — LATVISKI|
HSG katetrs

Paredzeétais lietojums/mérkis
Histerosalpinografijas katetru (HSG) ir paredzéts lietot histerosonografijas vai
histerosalpinografijas procediras.

lerices apraksts

HSG katetra balonu var drosi ievietot dzemdé vai dzemdes kakla kanal3, un tas
efektivi noslédzas, lai nepielautu fiziologiska S$kiduma vai kontrastvielas
retrogradu noplidi. Plastiskais ievadapvalks saglaba izliekumu, lai atvieglotu
ievietoSanu dzemdes kakla kanala, un taja ir ieklauta Slirce ar fiksétu tilpumu,
lai nepiejautu parmérigu balona pieptsanu.

Abos katetra Iimenos ir krasaini noslégkrani ar $adam funkcijam:

zils noslégkrans - balona piepisanai;

balts noslégkrans - fiziologiska skiduma/kontrastvielas inflzijai.

Ir pieejami $adi HSG katetru izméri ar attiecigu balona diametru ar gaisu vai
fiziologisko skidumu.

Var Balona diam. ar Balona diam.
Kataloga Nr. izmantot aisu : ar fiziologisko
GwW 9 $kidumu
660005040 (5 | 0,035 collas 11 mmar2,0ml | 10mmar08ml
5 Fr) (0,89 mm) gaisa fiziologiska
’ ’ Skiduma
660007040 (7 | 0,038 collas 13 mm ar 3,0 ml 12mmari,2ml
i fiziologiska
Fr) (0,96 mm) gaisa Z10|
Skiduma

Lietosanas indikacijas
HSG katetrus ir paredzéts izmantot kontrastvielas injicéSana, veicot dzemdes
un olvadu izmeklésanu.

Lietosanas kontrindikacijas

Arstam ir japiepem pamatots Iémums, lai noteiktu, kuram pacientém
histerosalpinografijas vai histerosonografijas procediras ir kontrindicétas. Sis
procediras nav ieteicams veikt pacientém ar iegurna infekcijam.

Blakusparadibas
e Procediras laika vai péc tas pacientém biezZi ir nelielas sapes, asinosana,
starojuma iedarbiba, iegurna infekcija un endometrija vai olvadu iekaisums.

Ilgums
Neilgs laiks, mazak par 60 minatém.

Bridinajumi

e Neizmantojiet So ierici ar automatisko Slirci kontrastvielas ievadisanai.

o Siierice ir izstradata, parbaudita un tiek raota tikai vienreiz&jai lietosanai.
Atkartota izmantosana vai parstrade nav izvértéta un var izraisit ierices
atteici un tai sekojoSu pacienta slimibu, infekciju vai citu savainojumu. So
ierici nedrikst izmantot atkartoti, parstradat un atkartoti sterilizét.

e Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

e Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja ir beidzies deriguma
termins.

e Neturpiniet lietot ierici, ja kada sastavdala procediras lietoSanas laika tiek
bojata.

e Nelietojiet lipiodolu vai citu kontrastvielu uz e]las bazes.

e Nedrikst piemérot parlieku lielu spéku vai parmérigi izliekt ierici, jo tadéjadi
ta var tikt sabojata un/vai saplist.

Risks
e Saistits risks ietver pardur$anu, olvadu infekciju vai alergisku reakciju uz
kontrastvielu.

Piesardzibas pasakumi

o Sis ierices ir jaizmanto tikai arstam, kas parzina histerosalpinografijas un
histerosonografijas iesp&jamas blakusparadibas, tipiskos konstat&jumus,
ierobezojumus, indikacijas un kontrindikacijas.

e Veicot procedliru, caur katetru tiek injicéta kontrastviela un fiziologiskais
Skidums, un padeves atrumu kontrolé arsts.

Sagatavosana pirms procediiras

Sagatavosana

. Uzpildiet katetru ar kontrastSkidrumu un noslédziet kranu. Iznemiet
kontrastvielas $lirci, lai atvieglotu darbu ar katetru.

. Parbaudiet, vai zilais noslégkrans balona porta ir atvérts, un ievietojiet
Slirci ar nepiecieSamo gaisa (rentgenuznémums) vai sterila fiziologiska
Skiduma (ultraskana) daudzumu.

. Ja balona tiek izmantots sterils fiziologiskais $kidums, gaiss pirms
lietoSanas tiek izlaists no sistémas, uzpildot un iztukSojot balonu ar
fiziologisko Skidumu.

. Piepltiet un iztukSojiet balonu (izvirziet un ievelciet Slirces virzuli), lai
nodrosSinatu ta funkcionalitati un viengabalainibu.

Procediira

. ITevietojiet ievadiSanas cauruliti (IT) vagina un virziet balonkatetru cauri
(IT) dzemdé (ne vairak ka par 6 cm).

. Pieputiet balonu un noslédziet kranu. Pavelciet katetru atpakal, lai drosi
novietotu balonu, tadéjadi nepielaujot kontrastskidruma izplGsanu vagina.

. Nofiks&jiet ievadiSsanas cauruliti katetra Safta nostiprinataja gala, pie
sazarojuma.
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. Ievietojiet  kontrastvielas  S$lirci,  atveriet  noslégkranu, injicéjiet
kontrastskidrumu un veiciet izmekléSanu.

. Kad izmekléSana ir pabeigta, iztukSojiet balonu, atverot balona porta
noslégkranu un atvelkot atpakal $lirci. Iznemiet katetru, nepiecieSsamibas
gadijuma izmantojot kontrastvielas injicésanu un rentgenoskopiju, lai
apskatitu dzemdes kaklu.

LikvidéSana péc lietosanas

Pé&c lietosanas Sis izstradajums var bat potenciali biologiski bistams. Likvid&jiet
saskana ar slimnicas ricibpolitiku un atkritumu un biologiski bistamu materialu
proceddram.

Uzglabasana
Glabat standarta apkartéja temperatara.

PIEZIME. Gadijuma3, ja notiek ar $o ierici saistits smags negadijums, par to ir jazino
uznémumam Argon Medical pa e-pastu quality.regulatory@argonmedical.com, ka ari
tas valsts kompetentajai veselibas aizsardzibas iestadei, kura lietotajs/pacients dzivo.

NL - NEDERLANDS
HSG-katheter

Beoogd gebruik / doel
De HSG-katheter (hysterosalpingografiekatheter) is ontworpen voor gebruik in
hysterosonografie- of hysterosalpingografieprocedures.

Beschrijving van het instrument

De HSG-katheterballon zorgt voor stevige plaatsing in de baarmoederhals of het
cervixkanaal en zorgt voor effectieve afdichting om retrograde lekkage van
zoutoplossing of contrastmiddelen te voorkomen. De buigzame introducerhuls
behoudt kromming om gemakkelijke plaatsing in het cervixkanaal te
vergemakkelijken. Deze bevat tevens een vaste volumespuit om overinflatie van
de ballon te voorkomen.

Er bevinden zich kleurgecodeerde afsluitkranen op beide katheterlumens met de
volgende functies:

Blauwe afsluitkraan - voor het vullen van de ballon.

Witte afsluitkraan - voor infusie van zoutoplossing/contrastmiddel.

De HSG-katheters zijn verkrijgbaar in de volgende maten met bijbehorende
ballondiameters met lucht en zoutoplossing.

Catalogusnr Accepteert Ballondiameter Ballonntzleatmeter
) GW met lucht .
zoutoplossing
660005040 0,035 inch 11 mm met 2,0 10 mm met 0,8 ml
(5,5 Fr) (0,89 mm) ml lucht zoutoplossing
660007040 0,038 inch 13 mm met 3,0 12 mm met 1,2 ml
(7 Fr) (0,96 mm) ml lucht zoutoplossing

Gebruiksindicatie
HSG-katheters zijn bedoeld voor gebruik bij het injecteren van contrastmateriaal
bij het onderzoek van de baarmoeder en eileiders.

Contra-indicaties voor gebruik

Het oordeel van de arts is bepalend voor de beslissing bij welke patiénten de
hysterosalpingografie- of hysterosonografieprocedures gecontra-indiceerd zijn.
Deze procedures worden niet aanbevolen voor patiénten met actieve
bekkeninfecties.

Bijwerkingen

e Het is niet ongebruikelijk dat patiénten last hebben van milde pijn tijdens of na
de procedure, bloeding, blootstelling aan straling, bekkeninfectie en ontsteking
van het endometrium of de eileiders.

Duur
Kortstondig, minder dan 60 minuten.

Waarschuwingen

e Gebruik dit instrument niet met een power injector voor de toediening van
contrastmiddelen.

e Dit instrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig
gebruik. Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen
van het instrument en daaropvolgende ziekte, infectie of ander letsel bij de
patiént. Dit instrument niet hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor
hernieuwd gebruik.

e Inspecteer de integriteit van de verpakking véor gebruik.

e Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste
gebruiksdatum is verstreken.

e Ga niet door met het gebruik als een onderdeel ervan tijdens de procedure
beschadigd raakt.

e Gebruik geen Lipiodol of ander op olie gebaseerd contrastmiddel.

e Gebruik geen overmatige kracht of buiging, dit kan leiden tot beschadiging
en/of breuk van het instrument.

Risico's
e Bijbehorende risico's zijn o.a. perforatie, infectie van de eileider of een
allergische reactie als gevolg van injectie van het contrastmiddel.

Voorzorgsmaatregelen

e Deze instrumenten mogen alleen worden gebruikt door een arts die vertrouwd
is met de mogelijke bijwerkingen, typische bevindingen, beperkingen, indicaties
en contra-indicaties van hysterosalpingografie en hysterosonografie.

e Contrastmiddel en zoutoplossing worden door injectie via de katheter
toegediend als onderdeel van de procedure en de toedieningssnelheid wordt
geregeld door de arts.

Voorbereiding voorafgaand aan de procedure

Voorbereiding

. Vul de katheter met contrastvloeistof en sluit de afsluitkraan. Verwijder
de spuit met contrastmiddel om hantering van de katheter te
vergemakkelijken.

. Controleer of de blauwe afsluitkraan op de ballonpoort open is en monteer
de spuit met de vereiste hoeveelheid lucht (réntgen) of steriele
zoutoplossing (echografie).

. Als er steriele zoutoplossing in de ballon wordt gebruikt, wordt de lucht
uit het systeem gehaald door de ballon voor gebruik te vullen met steriele
zoutoplossing en weer te legen

. Pomp de ballon op en laat deze leeglopen (schuif de plunjer op de spuit
uit en in) om u te verzekeren van de werking en integriteit ervan.

Procedure

. Breng de introductiebuis (IT) in de vagina en leid de ballonkatheter via de
IT in de baarmoeder (max. 6 cm).

. Pomp de ballon op en sluit de afsluitkraan. Trek de katheter naar achteren
om de ballon vast te zetten, zodat er geen contrastvloeistof naar buiten
kan lopen de vagina in.

. Bevestig de introductiebuis op het versterkte deel van de katheterschacht
bij de bifurcatie.

. Monteer de contrastmiddelspuit, open de afsluitkraan, spuit
contrastvloeistof in en voer het onderzoek uit.

. Wanneer het onderzoek is voltooid, laat u de ballon leeglopen door de
afsluitkraan van de ballonpoort te openen en de spuit terug te trekken.
Verwijder de katheter indien nodig met injectie van contrastmiddel en
onder fluoroscopie om de baarmoederhals weer te geven.

Afvoer na gebruik

Dit product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Voer de
apparatuur af volgens het beleid en de procedures van het ziekenhuis voor afval
en biologisch gevaarlijke materialen.

Opslag
Bewaren bij standaard omgevingstemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel
optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon Medical via
quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde
gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

NO — NORSK
HSG-kateter

Tiltenkt bruk/formal
Hysterosalpingografikateter (HSG) er utformet for bruk i hysterosonografi- eller
hysterosalpingografiprosedyrer.

Beskrivelse av enheten

HSG-kateterballongen gir sikker plassering i livmor eller cervikalkanalen og
tetter effektivt for & forhindre retrograd lekkasje av saltlgsning eller
kontrastmiddel. Den bgybare innfgringshylsen beholder kurvaturen for &
forenkle enkel plassering i cervikalkanalen og inkluderer ogsd en fast
volumsprgyte for 8 forhindre overfylling av ballongen.

Den har fargekodede stoppekraner pd begge kateterlumenene med fglgende
funksjoner:

BI& stoppekran - er for ballongfylling.

Hvit stoppekran - er for infusjon av saltvannslgsning/kontrastmiddel.

HSG-katetre er tilgjengelig i felgende stgrrelser med korresponderende

ballongdiametere med luft og saltlgsning.
: Ballongdia.
Katalognr. Godtar GW Ballongdia. m/luft m/saltlgsning
660005040 0,89 mm 11 mm med 2,0 ml 10 mm med
(5.5 Fr) (0,035 uft 0,8 ml
! tommer) saltlgsning
660007040 096 MM | 13 mm med 3,0 ml 12 mm med
(0,038 1,2 ml
(7 Fr) luft :
tommer) saltlgsning

Indikasjoner for bruk
HSG-katetre er beregnet til bruk i injeksjon av kontrastmateriale i
undersgkelsen av livmor og eggledere.

Kontraindikasjoner for bruk

Legens skjgnn skal brukes ndr det gjelder & bestemme hos hvilke pasienter
hysterosalpingografi- eller hysterosonografiprosedyrer er kontraindisert. Disse
prosedyrene anbefales ikke for pasienter med aktive bekkeninfeksjoner.

Bivirkninger

o Det er ikke uvanlig at pasientene opplever mild smerte under eller etter
prosedyren, blgdning, eksponering for stréling, bekkeninfeksjon eller
inflammasjon av endometrium eller egglederne.

Varighet
Forbigdende, mindre enn 60 minutter.

11 /17




Advarsler

e Ikke bruk denne enheten med en automatisk injektor for levering av
kontrastmiddelet.

e Denne enheten ble utformet, testet og produsert kun til engangsbruk. Gjenbruk
eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fgre til svikt og etterfglgende
sykdom, infeksjon eller annen skade hos pasienten. Denne enheten skal ikke
brukes pa nytt, reprosesseres eller resteriliseres.

e Kontroller at pakningen er hel fgr bruk.

e Skal ikke brukes hvis pakningen er 8pen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er
utlgpt.

o Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i Igpet av prosedyren.

e Ikke bruk lipiodol eller andre oljebaserte kontrastmidler.

o Ikke p&fgr overdreven kraft eller bgyning, dette kan fgre til skade og/eller brudd
pé enheten.

Risikoer
o Tilknyttede risikoer inkluderer perforering, egglederinfeksjon eller en allergisk
reaksjon pd grunn av kontrastinjeksjon.

Forholdsregler

e Disse enhetene skal brukes kun av en lege som er kjent med mulige bivirkninger,
typiske  funn, begrensninger, indikasjoner og kontraindikasjoner  for
hysterosalpingografi og hysterosonografi.

e Et kontrastmiddel og saltlgsning vil leveres ved injeksjon gjennom kateteret
som en del av prosedyren, og leveringshastigheten er kontrollert av en lege.

Klargjgring fgr prosedyren

Klargjgring

. Fyll kateteret med kontrastvaeske og Iukk stoppekranen. Fjern
kontrastsprgyten for 8 forenkle h&ndteringen av kateteret.

. Kontroller at den bl& stoppekranen p8 ballongporten er 3pen, og monter
sprgyten med ngdvendig luftmengde (rgntgen) eller steril saltlgsning
(ultralyd).

. Hvis steril saltlgsning brukes i ballongen, temmes luften fra systemet ved &
fylle og tsmme ballongen med steril saltlgsning fgr bruk.

. Fyll og tem ballongen (trekk ut og trykk inn igjen stempelet pa sprgyten) for
3 sikre funksjonaliteten og integriteten.

Prosedyre

. Sett innfgringsrgret (IT) inn i vagina og fgr ballongkateteret gjennom (IT)
inn i livmoren (maks 6 cm).

. Fyll ballongen og lukk stoppekranen. Trekk kateteret tilbake for & sikre
ballongen og dermed forhindre utstrgmming av kontrastvaeske inn i vagina.

. Fest innfgringsrgret pd8 den forsterkede delen av kateterskaftet ved
bifurkasjonen.

. Monter kontrastsprgyten, 8pne stoppekranen, injiser kontrastvaeske og utfgr
undersgkelsen.

. N&r undersgkelsen har blitt fullfgrt, tem ballongen ved & 3&pne
ballongportstoppekranen og trekke tilbake sprgyten. Fjern kateteret ved
behov ved bruk av kontrastmiddelinjeksjon og fluoroskopi for & presentere
cervix uteri.

Avfallshandtering
Etter bruk kan dette produktet vaere potensielt biologisk farlig. Kastes i henhold
til sykehusets retningslinjer og prosedyrer for biologisk farlige materialer og avfall.

Oppbevaring
Oppbevares ved standard romtemperatur.

MERK: I tilfelle en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten oppstar, skal
hendelsen rapporteres til Argon Medical p8 quality.regulatory@argonmedical.com samt
til den kompetente helsemyndigheten der brukeren/pasienten bor.

PL — POLSKI

Cewnik HSG

Przeznaczenie i cel stosowania
Cewnik do histerosalpingografii (HSG) przeznaczony jest do stosowania w
zabiegach histerosonograficznych i histerosalpingograficznych.

Opis urzadzenia

Balonik cewnika HSG zapewnia prawidtowe umieszczenie w macicy lub kanale
szyjki macicy i skuteczne uszczelnienie, zapobiegajac wstecznemu wyciekowi
roztworu soli fizjologicznej lub $rodka kontrastujacego. Plastyczna ostona
wprowadzajaca zachowuje zakrzywienie, utatwiajac umieszczenie w kanale szyjki
macicy. Dotaczona strzykawka o ustalonej objetoséci zapobiega nadmiernemu
napompowaniu balonika.

Obydwa $wiatta cewnika posiadajq kolorowe kurki o nastepujacych funkcjach:
Kurek niebieski — do pompowania balonika.

Kurek bialy - do podawania roztworu soli fizjologicznej lub $rodka
kontrastujacego.

Cewniki HSG sa dostepne w podanych nizej rozmiarach wraz z odpowiednimi
Srednicami balonikéw wypetnianych powietrzem lub roztworem fizjologicznym soli.

Nr Akceptuje $rednica balonika Srednica
katalogowy prowadnik z powietrzem balonika z
solanka
660005040 0,89 mm 11 mmz2,0ml 10 mm z 0,8 ml
(5,5Fr) (0,035 cala) powietrza roztworu soli
660007040 0,96 mm 13 mm z 3,0 ml 12mmz1,2ml
(7Fn) (0,038 cala) powietrza roztworu soli

Wskazania do uzycia
Cewniki HSG przeznaczone sg do wstrzykiwania materiatu kontrastujgcego w
badaniach macicy oraz jajowodow.

Przeciwwskazania do uzycia

Okredlenie przeciwwskazan do zabiegéw histerosalpingograficznych oraz
histerosonograficznych u konkretnych pacjentek jest obowigzkiem lekarza.
Omawiane zabiegi nie sg zalecane u pacjentek z trwajacymi infekcjami w
obrebie miednicy.

Skutki uboczne

e U pacjentek moga wystepowac niewielkie bdle podczas lub po zabiegu,
krwawienia, narazenie na promieniowanie, infekcje okolic miednicy oraz
zapalenia endometrium lub jajowoddw.

Czas trwania
Krotkotrwate stosowanie, ponizej 60 minut.

Ostrzezenia

e Nie uzywaé omawianego urzadzenia facznie z mechanicznym iniektorem
Srodka kontrastujacego.

e Omawiane urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i
wyprodukowane wylacznie z przeznaczeniem do jednorazowego uzytku.
Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byty badane. Takie postepowanie
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia, a w konsekwencji do choroby,
infekcji i innych urazéw u pacjenta. Nie uzywaé ponownie, nie poddawacé
dekontaminacji, ani nie sterylizowa¢ urzadzenia ponownie.

® Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

e Zabrania sie uzywania produktu, jezeli opakowanie jest otwarte Iub
uszkodzone oraz po terminie waznosci.

e Nie nalezy kontynuowac stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto do
uszkodzenia jakichkolwiek elementow.

e Nie uzywac preparatu Lipiodol ani innych $rodkéw kontrastujacych na bazie
oleju.

e Nie stosowa¢ nadmiernej sity, ani nie wygina¢ urzadzenia za mocno,
poniewaz moze to skutkowac jego uszkodzeniem i/lub peknieciem.

Ryzyko
o Towarzyszace ryzyko obejmuje perforacje, infekcje jajowodu oraz reakcje
alergiczne po wstrzyknieciu $rodka kontrastujacego.

Srodki ostroznosci

¢ Omawiane urzadzenia powinny by¢ stosowane wytacznie przez lekarzy
znajacych potencjalne dziatania niepozadane, typowe efekty, ograniczenia,
wskazania do stosowania oraz przeciwwskazania dla histerosalpingografii
oraz histerosonografii.

e W trakcie zabiegu wykonywane beda wlewy s$rodka kontrastujacego i
roztworu soli fizjologicznej przez cewnik. Tempo podawania bedzie
kontrolowane przez lekarza.

Przygotowanie przed zabiegiem

Przygotowanie

. Napetni¢ cewnik ciecza kontrastujacq i zamknaé kurek. Odtaczyé
strzykawke kontrastu, aby utatwi¢ obchodzenie sie z cewnikiem.

. Sprawdzi¢, czy niebieski kurek portu balonika jest otwarty i podtaczy¢
strzykawke zawierajaca wymagana iloé¢ powietrza (RTG) lub sterylnego
roztworu soli fizjologicznej (USG).

. Jezeli w baloniku uzywany jest roztwér soli fizjologicznej, powietrze jest
usuwane z uktadu poprzez napetnienie go jatowym roztworem soli
fizjologicznej i oproznienie przed uzyciem

. Napetni¢ i oprézni¢ balonik (wcisnaé i cofnaé ttok strzykawki), aby
sprawdzi¢ dziatanie i integralnosc.

Procedura

. Wprowadzi¢ rurke introduktora (IT) do pochwy i poprowadzi¢ cewnik z
balonikiem przez rurke (IT) do macicy (maks. 6 cm).

. Napetni¢ balonik i zamkna¢ kurek. Pociggna¢ cewnik do tylu, aby
zabezpieczy¢ balonik i uniemozliwi¢ wyptyniecie ptynu kontrastujacego do
pochwy.

. Przymocowac rurke introduktora na wzmocnionej czesci trzonu cewnika w
miejscu rozwidlenia.

. Podtaczy¢ strzykawke z kontrastem, otworzy¢ kurek, wstrzyknaé ptyn
kontrastujacy i przeprowadzi¢ badanie.

. Po zakonczeniu badania nalezy oprézni¢ balonik, otwierajac kurek portu
balonika i cofajac ttok strzykawki. Usunaé cewnik, jezeli to konieczne
uzywajac iniekcji srodka kontrastujacego i fluoroskopii, aby uwidoczni¢
szyjke macicy.

Utylizacja po uzyciu

Po uzyciu produkt moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Zutylizowaé go
zgodnie z politykami i procedurami dotyczacymi odpadéw i materiatdw
stwarzajacych zagrozenie biologiczne obowigzujacymi w szpitalu.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w standardowej temperaturze pokojowej.

UWAGA: w przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z tym
wyrobem zdarzenie to nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres
quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi
ds. zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.
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PT - PORTUGUES|
Cateter HSG

Utilizagao prevista
O cateter de histerossalpingografia (HSG) foi concebido para ser utilizado em
procedimentos de histerossonografia ou de histerossalpingografia.

Descrigao do dispositivo

O baldo do cateter HSG proporciona um posicionamento seguro no Utero ou no
canal cervical e sela eficazmente o local para impedir a fuga retrégrada de solugdo
salina ou de meio de contraste. A bainha introdutora flexivel mantém a curvatura
para facilitar o posicionamento no canal cervical e inclui uma seringa de volume
fixo para impedir a insuflagdo excessiva do baldo.

Inclui torneiras coloridas em ambos os lumens do cateter com as seguintes
fungdes:

Torneira azul - para a insuflagdo do baldo.

Torneira branca - para a infusdo de solugdo salina/meio de contraste.

Os cateteres HSG estdo disponiveis nos seguintes tamanhos, com os respetivos
didmetros de baldo com ar e com solugdo salina.

Diametro do

N'? de Aceita FG D|an_1etro do baldo c/ sol.
catalogo baldo c/ ar h
salina
660005040 0,035" 11 mm com 10 mm com 0,8 ml
(5,5 Fr) (0,89 mm) 2,0 ml de ar de sol. salina
660007040 0,038" 13 mm com 12 mm com 1,2 ml
(7 Fr) (0,96 mm) 3,0 ml de ar de sol. salina

Indicagdes de utilizagao
Os cateteres HSG destinam-se a ser utilizados na injecdo de material de contraste
durante o exame do Utero e das trompas de Falopio.

Contraindicagoes de utilizagdo

O médico deve fazer uma avaliagdo para determinar em que pacientes os
procedimentos de histerossalpingografia ou de histerossonografia sdo
contraindicados. Ndo se recomenda a realizagdo destes procedimentos a pacientes
com infegdes pélvicas ativas.

Efeitos secundarios

e E comum as pacientes sentirem uma ligeira dor durante ou apds o
procedimento, hemorragias, exposigéo a radiagdo, infegdo pélvica e inflamagdo
do endométrio ou das trompas de Faldpio.

Duragao
Transitorio, inferior a 60 minutos.

Adverténcias

e N3&o utilize este dispositivo com um injetor elétrico para administrar o meio de
contraste.

e Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uma Unica utilizagdo. A
reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a uma
falha do dispositivo e subsequente enfermidade, infegdo e/ou lesdo do paciente.
N3o reutilizar, reprocessar ou reesterilizar este dispositivo.

e Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

e Ndo utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o
prazo de validade tiver expirado.

e Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos
durante o procedimento.

e N3o utilize Lipiodol ou outros meios de contraste a base de 6leos.

e N3o aplique forga ou uma deformagédo excessiva pois podera resultar em danos
e/ou na quebra do dispositivo.

Riscos
e Os riscos associados incluem perfuragdo, infegdo da trompa de Faldpio ou uma
reacdo alérgica devido a injegdo do meio de contraste.

Precaucgoes

o Estes dispositivos devem ser utilizados por um médico familiarizado com os
possiveis efeitos secundarios, achados tipicos, limitagdes, indicagBes e
contraindicagbes de um procedimento de histerossalpingografia e de
histerossonografia.

e A administragdo do meio de contraste e da solugdo salina com recurso a injegdo
através do cateter faz parte do procedimento, sendo a taxa de administragédo
controlada pelo médico.

Preparacgdo anterior ao procedimento

Preparacgao

. Encha o cateter com liquido de contraste e feche a torneira. Retire a seringa
de meio de contraste para facilitar o manuseamento do cateter.

. Verifique se a torneira azul do conector do baldo estd aberta e instale a
seringa com a quantidade necessaria de ar (raios X) ou de solugdo salina
estéril (ultrassons).

. Se utilizar solugdo salina estéril no baldo, poderd eliminar o ar do sistema
enchendo e esvaziando o baldo com solugdo salina antes de utilizar.

. Insufle e esvazie o baldo (expanda e recue o émbolo da seringa) para
garantir a respetiva funcionalidade e integridade.

Procedimento

. Insira o tubo introdutor (TI) na vagina e oriente o cateter do baldo através
do (TI) na direcdo do Utero (max. de 6 cm).

. Insufle o baldo e feche a torneira. Recue o cateter para fixar o baldo e
evitar assim o fluxo retrégrado de liquido de contraste para o interior da
vagina.

. Fixe o tubo introdutor na seccdo reforcada do eixo do cateter, na
bifurcagdo.

. Ligue a seringa de contraste, abra a torneira, injete fluido de contraste e
realize o exame.

. Quando concluir o exame, esvazie o baldo abrindo a torneira do conector
do baldo e recuando a seringa. Remova o cateter utilizando, se necessario,
injecdo de meio de contraste e fluoroscopia para visualizar a cérvix
uterina.

Indicagbes de eliminagao

Apds a utilizagdo, este produto pode representar um potencial risco bioldgico.
Elimine-o de acordo com as politicas e procedimentos hospitalares relativas a
eliminagdo de residuos e materiais de risco bioldgico.

Armazenamento
Conservar a temperatura ambiente normal.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este
dispositivo, o incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do
endereco de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as
autoridades de salde competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

RO - Roméan3|

Cateter HSG

Utilizarea prevazuta/scopul prevazut
Cateterul de histerosalpingografie (HSG) este destinat utilizarii in proceduri de
histerosonografie sau histerosalpingografie.

Descrierea dispozitivului

Balonul cateterului HSG asigurd o pozitionare sigurd in uter sau in canalul
cervical si etanseaza eficient pentru a preveni curgerea retrograda a serului
fiziologic sau a substantei de contrast. Teaca de introducere maleabild fisi
mentine curbura pentru a facilita plasarea usoara in canalul cervical si include,
de asemenea, o seringd cu volum fix pentru a evita umflarea in exces a
balonului.

Prezintd doud robinete codificate dupd@ culoare, pe ambele lumene ale
cateterului, cu urmatoarele functii:

Robinetul albastru - este pentru umflarea balonului.

Robinetul alb - este pentru perfuzia serului fiziologic/a substantei de contrast.

Cateterele HSG sunt disponibile in urmatoarele marimi, cu diametrele
corespunzatoare ale baloanelor cu aer sau ser fiziologic.

Fir de Diam. balon
ghidare Diam. balon y
Nr. catalog = umplut cu ser
corespunza umplut cu aer . -
tor fiziologic

660005040 0,89 mm 11 mm cu 2,0 ml aer 10 mm cu 0’8. ml

(5,5Fn ser fiziologic
660007040 0,96 mm 13 mm cu 3,0 ml aer 12 mm cu 1’2. ml

(7 Fr) ser fiziologic

Indicatii de utilizare
Cateterele HSG sunt destinate utilizarii pentru injectarea substantei de contrast
la examinarea uterului si a trompelor uterine.

Contraindicatii de utilizare

Este necesara decizia medicului pentru a determina pentru care dintre paciente
sunt contraindicate procedurile de histerosalpingografie si histerosonografie.
Aceste proceduri nu sunt recomandate pentru pacientele cu infectii pelvine
active.

Efecte adverse

e Nu este neobisnuit ca pacientele s3a prezinte dureri usoare fin timpul
procedurii sau dupd aceasta, sangerari, expunere la radiatii, infectii pelvine
si inflamarea endometrului sau a trompelor uterine.

Durata
Tranzitorie, mai putin de 60 de minute.

Avertizari

e Nu utilizati acest dispozitiv cu un injectomat pentru administrarea substantei
de contrast.

e Acest dispozitiv a fost proiectat, testat si fabricat pentru o singura utilizare.
Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la defectarea
produsului si, in consecinta, la imbolndvirea, infectarea sau ranirea
pacientului. Nu reutilizati, nu retratati si nu resterilizati acest dispozitiv.

e Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

e Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit
data de expirare.

e Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza pe
durata procedurii.

e Nu utilizati Lipiodol sau alte substante de contrast pe baza de ulei.

e Nu aplicati o forta sau o indoire excesiva, aceasta poate duce la deteriorarea
si/sau ruperea dispozitivului.

Riscuri
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e Riscurile asociate includ perforarea, infectarea trompelor uterine sau reactii
alergice cauzate de injectia cu substanta de contrast.

Precautii

e Acest dispozitiv trebuie folosit numai de un medic care cunoaste posibilele
efecte adverse, rezultatele tipice, limitdrile, indicatiile si contraindicatiile
asociate histerosalpingografiei si histerosonografiei.

e O substanta de contrast si serul fiziologic sunt administrate prin injectare prin
cateter ca parte a procedurii, iar viteza de administrare este controlata de
medic.

Pregatirea pre-procedura

Pregatire

. Umpleti cateterul cu lichid de contrast si inchideti robinetul. Scoateti seringa
cu substanta de contrast pentru a facilita manipularea cateterului.

. Verificati ca robinetul albastru de pe orificiul balonului sa fie deschis si
montati seringa cu cantitatea necesard de aer (radiografie) sau ser fiziologic
steril (sonografie).

. Daca in balon se utilizeaza ser fiziologic steril, aerul este scos din sistem prin
umplerea si golirea balonului cu ser fiziologic inainte de utilizare

. Umflati si dezumflati balonul (avansati si retrageti pistonul seringii) pentru a
verifica buna functionare si etanseitatea sa.

Procedura

. Introduceti tubul de introducere (IT) in vagin si ghidati cateterul cu balon
prin IT in uter (max 6 cm).

. Umflati balonul si inchideti robinetul. Trageti inapoi cateterul pentru a fixa
balonul, impiedicand astfel scurgerea lichidului de contrast in vagin.

. Fixati tubul de introducere pe partea ranforsatd a axului cateterului, la
bifurcatie.

. Montati seringa pentru substanta de contrast, deschideti robinetul, injectati
lichidul de contrast si efectuati examinarea.

. La finalizarea examinarii, dezumflati balonul deschizénd robinetul orificiului
acestuia si retragand seringa. Dacd este necesar, scoateti cateterul utilizand
injectarea substantei de contrast si sub ghidaj fluoroscopic, pentru a
vizualiza colul uterin.

Eliminarea dupa utilizare
Dupd utilizare, acest produs poate reprezenta un pericol biologic potential.
Eliminati in conformitate cu politicile spitalului si cu procedurile pentru deseuri si
materiale cu pericol biologic.

Depozitarea
Se pastreaza la temperatura ambiantd standard.

NOTA: In cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv,
evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si cdtre autoritatea sanitarad
competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

RU - PYCCKUH

KaTteTtep HSG

Mpeanonaraemoe ucnonb3oBaHue / Ha3HaueHne
KaTetep ansa ructepocansnuHrorpadum (FCI) npeaHasHaveH A4S UCMOb30BaHMA
B Npoueaypax rucrepocoHorpadumn unu ructepocanbnmHrorpadun.

OnucaHue ycTpoincTea

BannoH kateTepa [CI obecneunBaeT HafexXHyl puKcauuio B MaTKe WM KaHane
LWeKkM MaTkn, a Takxe addekTuBHoe 6n10KMpoBaHME OTTOoKa (MU3MOSIOMMYECKOro
pacTBopa WAW KOHTPAcTHOro BewecTBa. [MO6KWMIA WMHTpoAblOCEp COXpaHseT
MU30TrHYTYl0 GopMy Ans obneryeHusi pasMelleHuMs B KaHane Wwewkn MaTku u
nocrtaBnseTcs €O wnpuueMm GUKCMpPOBaHHOMO obbeMa, He [0MnyCKalowuM
ype3MepHoe HagsyBaHue 6annoHa.

YCTpPOWMCTBO OCHaLLEHO 3anmopHbIMW KpaHukaMmy Ha oboux npocBeTax KaTtetepa,
KOTOpble COrlacHO LBETOBON KOAMPOBKE BbIMOMHSIOT cneaytowme GyHKUunn:
CWHMI 3anopHbI KpaHUK — Ana HagyBaHusa 6ansoxa.

Benblii 3anopHbIi KpaHUK — ANs BBeAeHWUs (U3MON0rMYeckoro/KOHTPacTHOro
pacTBopa.

KaTetepbl TCI JOCTYyMHbI B CNEAyWOLWMX pasMepax C YyKasaHHbIM AMAMETPOM
6asi/IoHa Ans Bo3ayxa v guspacTsopa.

AnameTtp
Nty | oo | BeveTp onno" | amnoua c
c¢unspacrsopom
660005040 0,035" 11 mmc 2,0 Mn 10 mm c 0,8 Mn
(5,5 Fr) (0,89 mm) BO34yxa dwuspacTeopa
660007040 0,038" 13 mmc 3,0 Mn 12mmc 1,2 Mn
(7 Fr) (0,96 mm) BO34yxa dwuspacTeopa

MokasaHusa K NpMMEHEeHUIo
KaTtetepbl 'Cl npeaHa3HayeHbl AN WMHBEKUMWA KOHTPacTHOrO BelecTBa npu
nccnefoBaHUsIX MaTKM M MaTOYHbIX TPy6.

MpoTuBONOKa3aHMsA K NPUMEHEHUIO

Hanuuve y maumeHTOK MPOTMBOMOKA3aHW K MpouesypaM rucTepocanbnvHrorpadum
WU TMCTEpPOCOHOrpachMn  AO/DKHO OMpeAensTbCsl BpadoM. ITU  MNpouedypbl  He
PEKOMEHAYIOTCS AN NAUMEHTOK C MHAEKLMAMI Ta3a B aKTUBHOM CTaamu.

Mo6ouHble 3acpPeKTbl

e Hepeako nauMeHTKW WCMbITbIBAOT Jfierkyio 607b BO BpeMsl WM nocne
npoueaypbl, KpoBoTeYeHue, obnyyeHue, WHMEKUMI0O OpraHoB Tasa MU
BOCMasieHne 3HAOMETPUS UM MATOUHBIX TPY6.

MpoaoMmKUTENnbHOCTb
KpaTkoBpemeHHasi, MeHee 60 MUHYT.

MNMpepocrepexxeHuns

® He ncnonb3yinTe 3TO YCTPOMUCTBO C WMHXEKTOPOM A/si MOAayu KOHTPACTHOro
BellecTBa.

e [laHHOEe YCTPOMCTBO 6bIN0 pa3paboTaHO, MCMbITAHO U WM3rOTOBMIEHO TObKO
ANS O4HOPa30BOro NpuMeHeHus. NOBTOPHOE UCMONb30BaHME UM NOBTOPHas
06paboTka yCTPOMCTBa He M3ydanucb M MOTyT MPUBECTU K €ro MoSIOMKeE U,
BMOCNEACTBUN, K 3ab0NeBaHUI0 NaUUEHTKU, €€ UHDULMPOBAHUIO WU UHOM
TpaBMme. MOBTOpPHOE UCMONb30BaHWe, NOBTOpHas 06paboTka Wau NoBTOpHas
CTepunM3aumnst AaHHOro YCTPOICTBa 3anpeLleHsl.

e [poBepbTe LeIOCTHOCTb YNAaKOBKW Nepes UCMosib30BaHUEM.

e He wcnonb3yiiTe, ecnv ynakoBKa BCKpbITa, MOBPEXAEHa WUAN UCTEK CPOK
roAHOCTU.

e [lpekpaTWTe WCMNONb30BaHWE MpPWU MOBPEXAEHUU NHO6bIX KOMMOHEHTOB BO
BpeMsi NpoLeaypbl.

® He ncnonb3yiTe TMNUOAON UK ApYrUMe KOHTPACTHbIE BELECTBA Ha Mac/iHOM
oCHoBe.

e He npuknaabiBaiTe U3NULIHEN CUNbI U He n3rnbariTe yCTPOMUCTBO Ype3MepHoO,
4yTO6blI HE MOBPEAUTbL U HE C/IOMaTb ero.

Puckn
e K conyTcTBylOWWUM puUckaM OTHOCSTCA nepdopaunsi, MHPeKuns MaTouyHoMn
Tpy6bl MNN annepruyeckas peakuus Ha KOHTPAcTHOE BEeLecTBO.

Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTU

e [laHHble YCTPOMICTBA AOMXHbI MPUMEHSATHCS TOMbKO BPAyoM, 3HAWOWWM O
BO3MOXHbIX MOBOYHbIX 3pdeKTax, TUMUYHBIX pe3ynbTaTaxX, OrpaHUYeHUsIX,
nokasaHusix u NPOTMBOMNOKa3aHUsIX ructepocanbnuHrorpadum n
rmcrepocoHorpadum.

o KoHTpacTHOe BewecTBO M (U3MONOINMYECKNA pacTBop 6yayT BBOAWUTLCA
nyTeM MHbEKLIMWN Yepes KaTeTep BO BPeMs MpoLefypbl, @ CKOPOCTb BBEAEHUS
6yneT KOHTPONNPOBaTb Bpay.

[OonpoueaypHas noaroTtoska

MoproToBka

. 3anonHNTe KaTeTep KOHTPACTHOW >XWAKOCTbIO W 3aKpoWTe 3anopHbiv
KpaHuk. CHMMUTe wWnpul ANsS BBOAA KOHTPAcCTHOro BellecTBa, 4TO6bI
061erynTb MaHUNyNAUUKN C KaTETEPOM.

. Y6eauTecb, YTO CMHWUI 3aM0PHbIA KPaHWK Ha OTBEPCTUMU 6ansioHa OTKpbIT,
N yCTaHOBUTE LINPUL, C HeOH6XOANMbIM 06beMOM BO3Ayxa (PEHTreH) unu
CTepunbHOro pusnonormyeckoro pacreopa (ynbTpassyk).

. Ecnu B 6annoHe Mcnonb3yeTcs CTEPUbHbIA (U3NONOrMYECKUA pacTBop,
nepes NpuUMeHeHWEM BO3A4yX YAansieTCsi U3 CUCTEMbl MyTeM 3anosiHeHUs
6annoHa cTepunbHbIM HDU3MONOrMYECKMM PACTBOPOM U €ro NocneayroLlero
OMOPOXHEHWUS.

. HanonHute n onopoxHute 6annoH (BblABUHbTE U BTSHUTE MOpLIEHb Ha
wnpuue), 4tobbl NPOBEPUTL €ro paboToCNOCO6HOCTL M LEeNOCTHOCTD.

Mpoueaypa

. BcTaBbTe Tpyb6Ky-uHTpoabtocep (TWU) Bo Bnaranuile n BBeaAnTe 6anoHHbIN
katetep yepes (TU) B MaTky (MakCMMyM 6 cCM).

. HanonHute 6anioH M 3aKpoiTe 3anopHblii KpaHuK. [OTsHUTE KkaTeTep
Haszag, u4Tobbl 3adukcupoBaTb 6annoH, TeM caMbiM NpefoTBpalias
BbITEKAHWE KOHTPACTHOW XWAKOCTW BO BRaranuiie.

. 3akpenuTe Tpy6KYy-MHTPOAbIOCEP Ha apMUPOBAHHOW 4YacTu CTEpXHS
KaTeTepa B Touke 6udypkaunu.

. YCTaHOBMTE LWIMNPUL, C KOHTPACTHOM >KMAKOCTbIO, OTKPOMTE KpaHWK,
BBEANTE KOHTPACTHYHO XWUAKOCTb U NPOBEANTE UCCNefoBaHUe.

o Mo 3aBeplueHUN UCCefoBaHUS OMOPOXHWUTE 6annoH, OTKPbIB 3amopHbI
KpaHUK Ha OTBepcTMM 6GansioHa U MOTSHYB MOPLUeHb wWwnpuua. YAaanute
KaTeTep, Npu HEO6XO0AMMOCTM BBEAS KOHTPAcTHOE BELLEeCTBO W UCMOMb3ys
PEHTreHOCKOMNMUIO, 4TO6bl MOKa3aThb LWEWKY MaTKu.

YTunusauuna

Mocne ncnonb3oBaHUsi JaHHOE U3A4eNne MOXET NPeACTaBAsATb NOTEHUNaNbHYO
61onornyeckyto onacHoCTb. YTUAU3UPYIUTe B COOTBETCTBUM C MpaBunamu u
npoueaypamu neyebHOro yupexaeHuss no obpalleHnto C  oTxodaMu MU
61onornyeckn onacHbIMM MaTepvanamu.

XpaHeHue
XpaHuTb Npu CTaHAApTHOW TemMnepaType OKpyXXatLen cpeabl.

NMPUMEYAHME. B cnyyae BO3HUKHOBEHUSI CEPbE3HOM0 MHUNAEHTA, CBA3AaHHOMO
C 3TUM YCTPOWCTBOM, cneayeT coobwmtb 06 aToM B Argon Medical no aapecy
quality.regulatory@argonmedical.com, a TakXe B KOMMNETEHTHbIA oOpraH
3/paBOOXPaHEHNsI MO MECTY XUTeNbCTBa NoJSib30BaTens/nauneHTa.

SK — SLOVENCINA|

Katéter HSG
Uréené pouzitie/Uéel
Hysterosalpingograficky  katéter (HSG) je uréeny na pouzitie pri
hysterosonografii alebo pri hysterosalpingografii.

Opis pomocky
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Balénik HSG katétra umoznuje bezpec¢né zavedenie do maternice alebo do kanala
kréku maternice a vytvara Géinny uzaver, ktory zabrariuje spatnému vytekaniu
fyziologického roztoku alebo kontrastnej latky. Prispdsobitelné zavadzacie puzdro
zachovava zakrivenie, ktoré umoznuje jednoduché umiestnenie do kanala krcka
maternice. Obsahuje tieZ injekénu striekacku so stdlym objemom, ktord zabrariuje
nadmernému naftknutiu balénika.

Na oboch Iimenoch katétra si umiestnené farebne odliSené uzatvaracie kohutiky,
ktoré maju nasledujuce funkcie:

Modry uzatvaraci kohutik - pouziva sa na nafuknutie baldnika.

Biely uzatvaraci kohutik - pouZiva sa na vstrekovanie fyziologického
roztoku/kontrastnej latky.

Katétre HSG su dostupné v nasledujicich velkostiach so zodpovedajlcimi
riemermi balénikov so vzduchom a fyziologickym roztokom.

Akceptuje Priemer
Katalégové vodiaci‘ Priemer balénika balénika s
c. ~ so vzduchom fyziologickym
drot
roztokom
660005040 0,035 11 mms 2,0 ml 1o mm Sifk'gh’;"
(5,5 Fr) (0,89 mm) vzduchu Y rozfoku
660007040 0,038" 13 mm s 3,0 ml 2 mm Siclk'éh’;"
(7 Fr) (0,96 mm) vzduchu Y rozfoku

Indikacie na pouzitie
HSG katétre s uréené na vstrekovanie kontrastnej latky pri vySetreni maternice
a vajcovodov.

Kontraindikacie na pouzitie

Lekadr musi posudit a urdit, ak st vySetrenie pomocou hysterosalpingografie alebo
hysterosonografie u danej pacientky kontraindikované. Tieto vySetrenia by nemali
podstupovat pacientky s pretrvavajlcimi infekciami panvy.

Vedl'ajsie ucinky

e Pocas zakroku su pacientky vystavené Ziareniu, pocas vysetrenia alebo po fiom
sa mdZe vyskytnit mierna bolest, krvacanie, infekcia panvy, zapal sliznice
maternice alebo vajcovodov.

Trvanie
Kratkodobé, menej ako 60 minut.

Varovania

e Nastroj nepouzivajte spolu s tlakovym injektorom na vstrekovanie kontrastnej
latky.

e Tato pomdcka bola navrhnutd, testovanad a vyrobend len na jednorazové
pouzitie. Opakované pouZitie alebo repasovanie sa neposudzovalo a méze viest
k zlyhaniu pomécky a naslednému vzniku choroby, infekcie alebo k inému
zraneniu. Toto zariadenie nesmiete opakovane pouzivat, opakovane spracovat
ani opakovane sterilizovat.

e Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruseny.

e Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poskodené a ak uz vyprsal datum
spotreby.

e Ak doslo pocas pouzivania k poskodeniu ktorychkolvek komponentov, nastroj
dalej nepouzivajte.

e Nepouzivajte Lipiodol ani iné kontrastné latky na olejovej baze.

e Na nastroj nevyvijajte nadmerny tlak ani ho prili§ neohybajte, aby nedoslo k
jeho poskodeniu a/alebo prasknutiu.

Rizika
e Medzi suvisiace rizikd patria perforacia, infekcia vajcovodov alebo alergicka
reakcia na vstreknutu kontrastnu latku.

Upozornenia

e Tieto nastroje by mal pouZivat len lekdr dobre obozndmeny s moZnymi
vedlajsimi Gc¢inkami, typickymi nalezmi, obmedzeniami, indikaciami a
kontraindikaciami hysterosalpingografie a hysterosonografie.

e Kontrastna latka a fyziologicky roztok budl podané injekéne pomocou katétra
ako sUcast zakroku, pri¢om rychlost podavania kontroluje lekar.

Priprava pred zakrokom

Priprava

. Naplrite katéter kontrastnou tekutinou a zatvorte uzatvaraci kohatik.
Odoberte injeként striekacku s kontrastnou latkou, aby ste mohli
manipulovat s katétrom.

. Skontrolujte, ¢i je modry uzatvéraci kohltik na porte baldnika otvoreny a
pripojte injek¢nd striekacku s pozadovanym mnoZzstvom vzduchu (RTG)
alebo sterilnym fyziologickym roztokom (ultrazvuk).

. Ak sa pouziva sterilny fyziologicky roztok, pred pouzitim sa vzduch zo
systému odstrdni napifianim a vyprézdfiovanim baldnika sterilnym
fyziologickym roztokom

. Nafuknite a vyfuknite baldnik (vytiahnite a zasurite piest injek¢énej
striekacky), aby ste sa presvedcili, Ze je neporuseny a funguje spravne.

Postup

. Vsunte zavadzaciu trubicku (IT) do vaginy a zavedte baldnikovy katéter cez
IT do maternice (max. 6 cm).

. Naflknite baldnik a uzavrite uzatvaraci kohdtik. Zatiahnite za katéter, aby
ste zaistili balonik a zabranili tak vyteceniu kontrastnej tekutiny do vaginy.

. Upevnite zavadzaciu trubi¢ku na spevnenu East nasady katétra v mieste
rozvetvenia.

. Pripevnite injek¢nl striekacku s obsahom kontrastnej latky, otvorte
uzatvaraci kohutik, vstreknite kontrastnd tekutinu a vykonajte vySetrenie.

. Po ukonéeni vysSetrenia vyfuknite baldnik tak, Ze otvorite uzatvaraci
kohutik na porte baldonika a vytiahnete injekénu striekacku. Ak je to
potrebné, odstrante katéter pomocou injekcie s obsahom kontrastnej
latky a skiaskopie, aby bolo mozné zobrazit kréok maternice.

Likvidacia po pouziti

Po pouziti mbZe ndstroj predstavovat potencidlne biologické nebezpeéenstvo.
Likvidacia nastroja musi prebiehat v sllade s pravidlami a postupmi pre odpad
a nebezpecny biologicky materidl platnymi v danej nemocnici.

Skladovanie
Skladujte pri Standardnej okolitej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost stvisiaca s touto pomdckou, je
potrebné ju nahldsit spoloénosti Argon Medical na e-mailovi adresu
quality.regulatory@argonmedical.com a tiez prislusnému zdravotnickemu
organu v krajine, kde sidli pouZivatel/pacient.

SL - SLOVENSCINA|

Kateter HSG

Predvidena uporaba/namen
Kateter za histero-salpingografijo (HSG) je namenjen za uporabo v postopkih
histero-sonografije in histero-salpingografije.

Opis pripomocka

Balon HSG katetra omogoda varno namestitev v maternici ali materni¢énem
kanalu in z ucinkovito zatesnitvijo preprecuje povratno odtekanje fizioloSke
raztopine ali kontrastnega sredstva. Voljni uvajalni plas¢ ohrani ukrivljenost,
kar olajsuje namestitev v materni¢ni kanal, poleg tega vsebuje tudi brizgo s
fiksno prostornino, kar preprecuje prekomerno napihovanje balona.

Na obeh lumnih katetra se nahajata barvno oznacena zaporna ventila z
naslednjima funkcijama:

modri zaporni ventil - za napihovanje balona;

beli zaporni ventil - za infuzijo fizioloSke raztopine/kontrastnega sredstva.

HSG katetri so na voljo v naslednjih velikostih z ustreznimi premeri balonov,
napolnjenih z zrakom in fizioloSko raztopino.

Sprejme Premer balona Premer balona
Kataloska St. prej V/fiziologka
GW V/zrak -
raztopina
660005040 0,035” 11 mmz 10 mm z
(5,5Fn (0,89 mm) 2,0 ml zraka 0,8 ml fiz.razt.
660007040 0,038” 13 mms 12 mm z
(7 Fr) (0,96 mm) 3,0 ml zraka 1,2 ml fiz.razt.

Indikacije za uporabo
Katetri HSG so namenjeni za uporabo pri vbrizgavanju kontrastnih sredstev pri
pregledih maternice in jajcevodov.

Kontraindikacije za uporabo

Zdravnik mora uporabljati lastno presojo za oceno, pri katerih bolnicah so
postopki histero-salpingografije ali histero-sonografije kontraindicirani. Ti
postopki se ne priporocajo za bolnice z aktivnimi medeni¢nimi okuzbami.

Stranski ucinki

e Ni redko, da bolnice med posegom ali po njem obcutijo blage bolecine,
krvavitve, izpostavljenost sevanju, medeni¢no okuzbo in vnetje endometrija
ali jajcevodov.

Trajanje
Prehodno, manj kot 60 minut.

Opozorila

e Tega pripomocka ne uporabljajte z gnanim injektorjem kontrastnega
sredstva.

e Ta pripomocek je bil zasnovan, preizkusen in izdelan samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita
do okvare pripomocka ter posledi¢ne bolezni bolnika, okuzbe ali drugih
poskodb. Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ga ne reprocesirajte in ne
sterilizirajte.

e Pred uporabo se prepricajte, da je embalaza neposkodovana.

e Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali posSkodovana, ali ¢e je potekel rok
uporabe.

o Ce se katerikoli del pripomocka med postopkom poskoduje, prekinite z
njegovo uporabo.

e Ne uporabljajte Lipiodol-a ali drugega kontrastnega sredstva na oljni osnovi.

e Ne uporabljajte prekomerne sile ali upogiba, saj lahko pride do
poskodbe/loma pripomocka.

Tveganja
e Povezana tveganja vkljucujejo perforacijo, okuzbo jajcevodov ali alergi¢no
reakcijo na vbrizganje kontrastnega sredstva.

Previdnostni ukrepi
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e Pripomocek naj uporablja samo zdravnik, seznanjen z moznimi stranskimi
ucinki, znacilnimi ugotovitvami, omejitvami, indikacijami in kontraindikacijami
za histero-salpingografijo in histero-sonografijo.

o Del postopka je dovajanje kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine z
brizganjem skozi kateter. Hitrost dovajanja doloca zdravnik.

Priprava pred postopkom

Priprava

. Kateter napolnite s kontrastno tekocino in zaprite zaporni ventil. Brizgo s
kontrastnim sredstvom odstranite za lazje rokovanje s katetrom.

. Prepricajte se, da je modri zaporni ventil na vhodu balona odprt in namestite
brizgo s potrebno koli¢ino zraka (rentgen) ali fizioloske raztopine (ultrazvok).

. Ce se v balonu uporabi fizioloéka raztopina, se zrak izprazni iz sistema tako,
da se pred uporabo balon z njo napolni in izprazni.

. Balon napihnite in izpraznite (potisnite in izvlecite bat brizgalke). Tako se
prepric¢ate, da deluje in ni poskodovan.

Postopek

. Uvodno cevko (UC) vstavite v vagino in vodite balonski kateter skozi uvodno
cevko (UC) v maternico (najv. 6 cm).

. Balon napihnite in zaprite zaporni ventil. Kateter povlecite nazaj, da se balon
dobro namesti in tako preprecuje odtekanje kontrastne tekocine v vagino.

. Cevko uvodnika pritrdite na ojacani del ro¢aja katetra pri bifurkaciji.

. Namestite brizgo s kontrastnim sredstvom, odprite zaporni ventil, vbrizgajte
kontrastno tekocino in izvedite pregled.

. Ko je pregled koncan, balon izpraznite tako, da odprete zaporni ventil balona
in brizgo povlecete nazaj. Kateter odstranite, ¢e je potrebno uporabite
injiciranje kontrastnega sredstva in fluoroskopijo, da predstavite maternic¢ni
vrat.

Navodila za odlaganje

Po uporabi izdelek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Odlozite ga skladno
s politiko in postopki bolnisnice za odstranjevanje odpadkov in bioloskih nevarnih
snovi.

Shranjevanje
Hraniti pri standardni sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomockom do resnega dogodka, morate o tem
obvestiti druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in
pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SV - SVENSKA

HSG-kateter

Avsedd anvandning/syfte
Katetern for hysterosalpingografi (HSG) &r utformad f6ér anvandning vid
hysterosonografi- eller hysterosalpingografiprocedurer.

Produktbeskrivning

HSG-kateterns ballong ger saker placering i livmodern eller cervikalkanalen och
effektiv  forsegling for att forhindra bakatlackage av saltlosning eller
kontrastmedel. Den smidiga inforingshylsan haller kvar bojningen for att
underlatta enkel placering i cervikalkanalen och den inkluderar ocksd en spruta
med bestamd volym for att forhindra att ballongen bl&ses upp for mycket.

Den har fargkodade kranar p& bdda kateterlumen med féljande funktioner:

BI§ kran - &r for ballonguppbldsning.

Vit kran - &r for infusion av saltlésning/kontrastmedel.

HSG-katetrarna finns att f8 i féljande storlekar med motsvarande ballongdiameter
med luft och saltlésning.

Katalognr Accepterar Ballongdia. med Ballongdia. med
GW luft saltlésning
660005040 0,035" 11 mm med 10 mm med
(5,5 Fr) (0,89 mm) 2,0 ml luft 0,8 ml saltlésning
660007040 0,038" 13 mm med 12 mm med
(7 Fr) (0,96 mm) 3,0 ml luft 1,2 ml saltlésning

Anvdndning
HSG-katetrar ar avsedda att anvéndas vid injicering av kontrastmaterial vid
undersdkning av livmodern och dggledarna.

Kontraindikationer for anvdandning

Lakares beddémning boér anvandas nér det bestams for vilka patienter
hysterosalpingografi eller hysterosonografi ar kontraindicerat. Dessa procedurer
rekommenderas inte for patienter med aktiva backeninfektioner.

Biverkningar

e Det ar inte ovanligt att patienter upplever en viss smarta under eller efter
proceduren, blédning, exponering for strélning, backeninfektion och
inflammation i livmoderslemhinnan eller &ggledarna.

Varaktighet
Kortvarig, mindre an 60 minuter.

Varningar

e Anvénd inte den héar produkten med en autoinjektor for tillforsel av
kontrastmedel.

e Denna produkt &r utformad, testad och tillverkad endast for
engdngsanvandning. ,&teranvéndning eller rekonditionering har inte
utvarderats eftersom det kan leda till fel p& enheten som medfor sjukdom,
infektion eller andra skador pa patienten. Rteranvénd, rekonditionera eller
omsterilisera inte denna produkt.

e Kontrollera fore anvéndningen att forpackningen ar intakt.

e F8r inte anvandas om fdérpackningen ar 6ppnad eller skadad och om
utgdngsdatum har passerats.

e Fortsatt inte att anvdnda produkten om ndgon av komponenterna skadats
under proceduren.

e Anvand inte Lipiodol eller annat oljebaserat kontrastmedel.

e Anvand inte for stor kraft eller béjning. Det kan leda till skada och/eller brott
pé enheten.

Risker
e Associerade risker inkluderar perforation, dggledarinfektion eller en allergisk
reaktion som beror pd injektion av kontrastmedel.

Var forsiktig

e Dessa enheter ska bara anvdndas av en ldkare som ar fértrogen med
eventuella biverkningar, normala resultat, begransningar, indikationer och
kontraindikationer fér hysterosalpingografi och hysterosonografi.

e Ett kontrastmedel och en saltlésning tillfors med injektion genom katetern
som en del av proceduren och tillférselhastigheten kontrolleras av lékaren.

Forberedelser fore proceduren

Forberedelser

. Fyll katetern med kontrastvdtska och stdng kranen. Ta bort
kontrastsprutan for att underlatta hantering av katetern.

. Kontrollera att den bl8 kranen pd ballongporten ar éppen och montera
sprutan med den mangd luft som behdvs (rontgen) eller steril saltlésning
(ultraljud).

. Om steril saltldsning anvands i ballongen téms luften ut ur systemet
genom att fylla och tdmma ballongen med steril saltlésning foére
anvandningen.

. Bl&s upp och tém ballongen (dra ut och dra in kolven p8 sprutan) for att
vara séker pd att den fungerar och &r intakt.

Procedur

. Sétt in inférselroret (IT) i vagina och led ballongkatetern genom (IT) in i
livmodern (max 6 cm).

. Bl8s upp ballongen och stang kranen. Dra tillbaka katetern for att sakra
ballongen och pa s& satt forhindra att kontrastvatska flédar ut i vagina.

. Fast inforselroret pd den forstarkta delen av kateterskaftet vid
bifurkationen.

. Montera kontrastsprutan, 6ppna kranen, injicera kontrastvatska och utfor
undersdkningen.

. Nar undersdkningen &r slutford, tém ballongen genom att Oppna
ballongportens kran och dra tillbaka sprutan. Avldgsna katetern om det
behdvs med anvandning av kontrastinjektion och fluoroskopi for att visa
livmoderhalsen.

Avfallshantering
Efter anvandning kan denna produkt utgora biologisk risk. Avfallshantera enligt
sjukhusets regler och procedurer for avfall och biologiska riskmaterial.

Forvaring
Forvara vid normal omgivningstemperatur.

ANMARKNING: I hindelse av att allvarlig skada intraffar som &r relaterad till
denna enhet ska denna handelse rapporteras till Argon Medical pd
quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behérig halsomyndighet
dar anvandaren/patienten ar bosatt.

TR - TURKGE

HSG Kateteri

Kullanim Amaci
Histerosalpingografi Kateteri (HSG), histerosonografi veya histerosalpingografi
prosedirlerinde kullanilmak lzere tasarlanmistir.

Cihaz Aciklamasi

HSG Kateter balonu, rahim veya servikal kanalda guvenli bir yerlestirme saglar
ve salin veya kontrast maddenin retrograd sizmasini 6nlemek igin bdlgeyi etkili
bir sekilde kapatir. Yumusak giris kilifi, servikal kanala vyerlestirmeyi
kolaylastirmak igin egriligi korur ve ayrica balonun asiri sismesini énlemek igin
bir sabit hacimli siringa igerir.

Her iki kateter limeninde asadidaki islevlere sahip renk kodlu Ug yollu musluk
vardir:

Mavi Ug Yollu Musluk, balonu sisirmek igindir.

Beyaz Ug Yollu Musluk, salin/kontrast madde infiizyonu igindir.

HSG kateterleri, hava ve salin ile belirtilen balon gaplarinda asagidaki
boyutlarda mevcuttur.

Katalog No. Il((lralllaunz“'?'ZI Hava ile Balon Capi SallnélaeplBalon

660005040 0,89 mm 2,0 ml hava ile 0,8 ml salin ile
(5.5Fr) (0.035" 11 mm 10 mm

660007040 0,96 mm 3,0 ml hava ile 1,2 ml salin ile
(7Fr) (0.038") 13 mm 12 mm
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Kullanim Endikasyonu
HSG Kateterleri rahim ve fallop tlplerinin muayenesinde kontrast madde
enjeksiyonunda kullaniimak tizere endikedir.

Kullanim Kontrendikasyonlari

Hangi hastalarda Histerosalpingografi veya Histerosonografi prosedirlerinin
kontrendike oldugunun belirlenmesi icin doktor karari gerekir. Bu prosedurler,
aktif pelvik enfeksiyonlari olan hastalar igin énerilmez.

Yan Etkiler

e Hastalarda uygulama esnasinda veya sonrasinda hafif agr, kanama,
radyasyona maruz kalma, pelvik enfeksiyon ve endometriyum veya fallop
tuplerinde iltihaplanma gorilebilir.

Siire
Gegici, 60 dakikadan az.

Uyarilar

e Kontrast maddenin gdnderimi igin bu cihazi giig enjektoriyle kullanmayin.

e Cihaz sadece tek kullanimhk olarak tasarlanmis, test edilmis ve Uretilmistir.
Yeniden kullanim veya vyeniden isleme tabi tutma uygulamalari
degerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin arizalanmasina ve bunun
sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir. Bu
cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize
etmeyin.

e Kullanmadan &nce paket butinliguni kontrol edin.

e Paket acilimigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi
kullanmayin.

e Uygulama esnasinda herhangi bir parcada hasar meydana gelirse pargayi
kullanmaya devam etmeyin.

e Lipiodol veya diger yag bazli kontrast maddeleri kullanmayin.

e Cihazda hasara/kirilmaya sebep olabilecedinden asiri giig kullanmayin veya
blkmeyin.

Riskler
« Tliskili riskler arasinda perforasyon, fallop tiip enfeksiyonu veya kontrast madde
enjeksiyonuna bagl alerjik reaksiyon bulunur.

Onlemler

e Bu cihazlar, Histerosalpingografi veya Histerosonografi prosediiriiniin olasi yan
etkilerine, tipik bulgularina, sinirlamalarina, endikasyonlarina,
kontrendikasyonlarina asina bir doktor tarafindan kullanilmahdir.

e Prosedurin bir pargasi olarak kateter iginden enjeksiyon yoluyla bir kontrast
madde ve salin verilir ve génderim hizi doktor tarafindan kontrol edilir.

Uygulama Oncesi Hazirlik

Hazirhk

. Katetere kontrast sivisi doldurun ve Ug yollu muslugu kapatin. Kateterin
tasinmasini kolaylastirmak igin kontrast madde siringasini gikarin.

. Balon portundaki mavi g yollu muslugun acgik oldugundan emin olun ve
siringay! gerekli miktarda hava (X-i1sini) veya steril salinle (ultrason) takin.

. Balonda steril salin kullanilirsa, kullanimdan ©6nce balonun steril salinle
doldurulmasi ve bosaltilmasiyla hava sistemden bosaltilir

. islevselliginden ve biitiinliigiinden emin olmak igin balonu sisirin ve séndiriin
(siringa Gzerindeki pistonu uzatin ve geri gekin).

Prosediir

. Girig tupini (IT) vajinaya yerlestirin ve balon kateterini (IT) iginden rahime
(maks. 6 cm) yonlendirin.

. Balonu sisirin ve Ug yollu muslugu kapatin. Balonu sabitlemek igin kateteri
geri gekin, boylece kontrast sivinin vajinaya akmasini 6nleyin.

. Giris tupunl bifiirkasyonda kateter saftinin glglendirilmis pargasi lUzerine
sabitleyin.

. Kontrast madde siringasini takin, tg¢ yollu muslugu acin, kontrast sivisini
enjekte edin ve muayeneyi gergeklestirin.

. Muayene tamamlandiginda, balon portunun Gg¢ yollu muslugunu agip
siringay! geri cekerek balonu séndlrin. Gerektiginde kontrast enjeksiyon
kullanarak kateteri gikarin ve serviks uteri igin floroskopik inceleme yapin.

Kullanim Sonrasi Atma

Kullanim sonrasinda bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir.
Atik ve biyolojik tehlike igeren malzemelerle ilgili hastane politika ve
proseddrlerine uygun olarak atin.

Saklama
Standart ortam sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay
quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica
kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saghk kurulusuna bildirilmelidir.
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