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FRA Dispositifs médicaux pour hystérosalpingographie et chromopertubation

ENG Medical devices for hysterosonography and chromopertubation

SPA Productos sanitarios y accesorios para histerosalpingografia y cromopertubacion
BUL MenuunHckn H3/ienis i MPUHALICKHOCTH 32 XUCTEPOCATTHHTOrpadus 1 XxpoMonepryatus
CES Zdravotnické prostiedky a piislusenstvi pro hysterosalpingografii a chromopertubaci
DAN Medicinsk udstyr og tilbeher til Hysterosalpingografi og kromopertubation

ELL latpoteyvohoyikd mpoiovto. Kot TapeAKOUEVO Y10 VOTEPOGOATLYYOYPUpia,
Kot Xpopatoypaeio

EST Meditsiiniseadmed ja tarvikud hiisterosalpingograafia ja kromopertubatsiooni labiviimiseks

FIN Ladketieteelliset laitteet ja tarvikkeet hysterosalpingografiaa ja kromopertubaatiota
varten

DEU Medizinprodukte und Zubehér fiir Hysterosalpingographie und Chromopertubation
HRV Medicinski proizvodi i pribor za histerosalpingografiju i kromopertubaciju

HUN Orvosi eszk6zok és tartozékok hiszteroszalpingografiahoz és kromopertubaciohoz
ITA Dispositivi medici e accessorio per isterosalpingografia e cromoperturbazione
LAV Mediciniskas ierices un piederumi histerosalpingografijai un hromopertubacijai

LTU Histerosalpingografijos ir laparoskopijos naudojant dazus medicinos priemonés
ir priedai

NLD Medische hulpmiddelen en toebehoren voor hysterosalpingografie en chromopertubatie
POL Wyroby medyczne i akcesoria do histerosalpingografii i chromopertubacji

POR Dispositivos médicos e acessorios para histerossalpingografia e cromotubagao

RON Dispozitive medicale si accesorii pentru histerosalpingografie si cromopertubare
SLK dravotnicke pomdcky a prislusenstvo pre hysterosalpingografiu a chromopertubaciu
SLV Medicinski pripomocki in dodatki za histerosalpingografijo in kromopertubacijo

SWE Medicinsk utrustning och tillbehor for hysterosalpingografi och kromopertubation
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Commercial Code Brand name
1404020 Sliding Rigister © 20mm
1404025 Sliding Rigister © 25mm
1404030 Sliding Rigister © 30mm
1404035 Sliding Rigister © 35mm

Accessoire/ Accessory
1507000 Bloc Connector
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Description
Le Sliding Rigister est un cathéter utilisé durant I'nystérosalpingographie et la chromopertubation, Il est composé de :
= Une cupule conique et transparente a canule centrale conique, prolongée d'un manipulateur, diametres externes
20, 25, 30 ou 35mm
= Une tubulure latérale reliée a la cupule permettant le raccordement a une source de vide.
= Une tubulure d'injection centrale qui coulisse dans la cupule et présente 4 repéres espacés de 2cm.
La cupule est déclinée sous 4 diamétres différents : (20, 25, 30, 35 mm) permettant de s'adapter aux différentes morphologies
du col de 'utérus.
Clest dispositif stérile & usage unique.
*Le Bloc Connector est un accessoire du Sliding Rigister et du Rigister qui permet de les connecter & une source d’aspiration

Stérilisation
Stérilisation par oxyde d’éthyléne

Indication
Le Sliding Rigister est un dispositif médical congu pour étre utilisé durant un examen radiologique d’hystérosalpingographie.
Les indications pour cette utilisation sont les suivantes :
= Infertilité avec ou sans la présence de fausses couches.
Anomalies congénitales ou anatomique.
Anomalie du cycle menstruel
Douleur pelvienne
Menstruations anormales
= Controle préopératoire pour la chirurgie de I'utérus et des trompes
Le Sliding Rigister est également utilisé pour la réalisation d’une chromopertubation au cours d’une laparoscopie qui permet
de vérifier la perméabilité des trompes.

Précautions d’emploi

= Le produit est destiné & étre utilisé par des professionnels de santé ayant des connaissances en
gynécologie/obstétrique, dans le respect des mesures d’asepsie.

= Le Laboratoire CCD recommande vivement au professionnel de santé de prendre connaissance des mentions
indiquées sur la notice.

= Le produit est livré & I'état stérile. Avant toute utilisation, assurez-vous que 'emballage n'a pas été ouvert et/ou
endommagé, veillez & controler la date de péremption et l'intégrité du produit.

= Le produit est destiné a un usage unique et ne doit pas étre nettoyer ou bien restériliser. En cas de nettoyage et/ou
re-stérilisation, ses caractéristiques ne peuvent plus étre garanties et cela peut provoquer une infection croisée
indépendamment de la méthode utilisée.

= Utiliser ces produits uniquement dans les conditions indiquées.

Mode d’emploi

. Placer la patiente sur la machine fluoroscopique dans une position d’examen gynécologique
Nettoyer la surface externe des parties génitales avec une solution antiseptique

Insérer un spéculum stérile adapté dans le vagin pour une bonne visualisation du col de l'utérus.
Désinfecter le col cervical avec une solution antiseptique

Avant d'introduire le cathéter il faut :

= Faire dépasser la tubulure d'injection coulissante d’au moins 10 cm de la cupule.

= Raccorder la tubulure d'injection a la seringue contenant le liquide a injecter.

= Purger 'ensemble. La progression du liquide est facile a observer sur la tubulure coulissante.

= Raccorder la tubulure latérale d'aspiration a la source de vide (Bloc Connector).

6. Introduire l'extrémité de la tubulure d'injection dans l'orifice cervical sur 1 ou 2 cm.

7. Repousser doucement la cupule vers le col en la faisant coulisser le long de la tubulure d'injection maintenue immobile. La
cupule est aisément guidée par la tubulure et vient coiffer le col par auto-centrage assurant une adhésion parfaite. Les
repéres de 2 cm sur la partie proximale de la tubulure d'injection indiquent la longueur introduite en intra cervical. Cette
longueur pourra étre modifiée en cours d'examen, la tubulure demeurant a tout moment mobile par rapport a la cupule.

8. Procéder a une mise en dépression progressive et controlée afin d'assurer I'étanchéité du col sans risque d'ecchymose.
Utiliser le clamp sur la tubulure latérale pour éviter le reflux d'air.

9. Pour un meilleur confort de la patiente, I'écartement du speculum peut étre diminué pendant la procédure.

10. Injecter progressivement le liquide radio opaque ou le bleu de méthylene stérile & l'intérieur de la cavité utérine. Utiliser le
robinet de la tubulure centrale pour ajuster la quantité de liquide injectée.

11, L'ensemble cupule-canule est radio transparent et permet le contréle de la zone proximale de I'endocol ; le radiologue peut
ainsi opérer a distance du champ radiologique tout en mobilisant commodément l'utérus.

12.  Déclamper la tubulure latérale et retirer avec précaution 'ensemble du dispositif a la fin de la procédure

s~

Complications
= Inconfort ou douleur modérée
Infection
Crampes utérines légéres a modérées
Réaction allergique a 'agent de contraste
Perforation de 'utérus et rupture du tube : trés rare

Contre-indications
Ne pas utiliser ces produits :
= En cas de grossesse suspectée ou avérée,
En cas d'infection ou inflammation pelvienne
En cas de Sensibilité pelvienne inexpliquée
En cas de présence d'un dispositif contraceptif intra-utérin
En cas d'allergie au produit de contraste

Conditions de conservation
= Emballage unitaire.
Le produit ne doit pas étre utilisé en cas de conditionnement primaire endommagé ou ouvert avant 'acte.
Conserver & 'abri de la lumiére du soleil.
Conserver a I'abri de 'humidité.

Date de validité
Utiliser avant la date de péremption mentionnée sur 'emballage.

Elimination
Aprés utilisation, ce produit présente un risque biologique potentiel. Il doit étre éliminé conformément aux recommandations
en vigueur pour la manipulation et élimination de matériel potentiellement infectieux.

Contact pour informations médicales et matériovigilance
Infomed@ccdlab.com



DocuSign Envelope ID: 9ED79B3F-729A-43A9-9421-C9D4103BC4EF
ENG

Description
The Sliding Rigister is used for HSG and chromopertubation. It includes:
= Atapered and transparent cup with a central cone-shaped cannula, fitted onto a cylindrical handle, external
diameters 20, 25, 30 or 35 mm
= Alateral catheter attached to the cup to be connected to a vacuum system,
= Acentral injection tubing slides into the cup and has 4 markings spaced 2cm apart.
The cup is available in 4 different diameters: (20, 25, 30, 35 mm) allowing to adapt to different morphologies of the cervix.
Itis a sterile, single-use device.
*The Bloc Connector is an accessory of the Sliding Rigister & the Rigister that allows their connection to a vacuum source.

Sterilization
Sterilisation with ethylene oxide

Indication
The Sliding Rigister is a medical device designed to be used during hysterosalpingography which is a radiographic
examination. The indications of that using are the following case:
= Infertility with or without the presence of repeated miscarriages
Congenital or anatomic abnormalities
Anomalies of the menstrual cycle.
Pain in the pelvis tract
Abnormal menses
= Preoperative control for uterine or tubal surgery
The sliding Rigister is also used for chromopertubation during laparoscopy, and allows to verify tubal permeability

Precautions of use

= The product is intended for use by health professionals with knowledge of gynaecology/obstetrics, in compliance
with aseptic measures.

= Laboratoire CCD strongly recommends that the health professional take note of the information given in the IFU.

= The product is delivered in a sterile state. Before use, make sure that the packaging has not been opened, and/or
damaged, check the expiry date, and the integrity of the product.

= The product is intended for single use only, and must not be cleaned, or resterilised. In case of cleaning, and/or re-
sterilisation, its characteristics can no longer be guaranteed, and may cause cross-infection regardless of the
method used.

= Use only under the conditions indicated.

Instructions for use

1. Place the patient on the fluoroscopic machine in a gynecologic examination position.

2. Clean the external genital area with antiseptic solution

3. Insert a sterile speculum into the vagina for good visualization of the cervix.

4. Disinfect the cervix with an antiseptic solution

5. Before introducing the catheter:
= Allow at least 10 cm of the sliding injection catheter to stick out from the cup.
= Connect the injection catheter to a syringe containing the solution to inject.
= Purge the whole set. The solution’s progression can be viewed easily within the sliding catheter.
= Connect the lateral catheter to the vacuum system (Bloc connector or syringe luer lock).

6. Introduce the extremity of the injection catheter 1 or 2 cm into the cervical orifice.

7. Push gently the cup towards the cervix by sliding it along the injection catheter maintained immobile. The cup is easily
guided along the catheter and fits automatically over the centre of the cervix providing a perfect seal. The guide-marks
every 2 cm on the proximal section of the injection catheter indicate the length of the catheter inside the cervix. This
length can be changed during the examination, as the catheter can slide in or out from the cup.

8. Create the negative pressure progressively while controlling the vacuum to seal the cervix without any risk of bruising.
Use the clamp on the lateral catheter to avoid air backflow.

9. To avoid the discomfort of the patient, the opening of the speculum can be reduced during the procedure.

10. Inject slowly the radiopaque solution or sterile methylene blue inside the uterine cavity. Use the valve on the central
catheter to adjust the amount of liquid injected.

11. The cup and cannula set is radiolucent and allows control of the proximal zone of the endocervix; the radiologist can
thus operate at a distance from the radiological field while conveniently mobilizing the uterus.

12.  Unclamp the side tubing and carefully remove the entire device at the end of the procedure.

Complications
= Discomfort or moderate pain
Infection.
Mild to moderate uterine cramps.
Allergic reaction to the contrast agent.
Uterine perforation and tubal rupture: very rare

Contraindications
Do not use these products:
= In case of pregnancy, or suspicion of pregnancy,
In case of acute pelvic inflammation or infection
= In case of unexplained pelvic tenderness
= Incase of presence of an intrauterine contraceptive device
= Incase of allergy to contrast product

Storage conditions
= Single packaging.
= The product must not be used in the event of damaged, or open primary packaging before the medical procedure.
= Store away from direct sunlight.
= Store inadry place.

Validity date
Use before the expiry date stated on the packaging.

Elimination
After use, this product presents a potential biological hazard. It should be disposed of in accordance with current guidelines
for the handling, and disposal of potentially infectious materials.

Contact for medical information and materiovigilance
Infomed@ccdlab.com
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Descripcion
El Sliding Rigister es un catéter que se utiliza durante la histerosalpingografia y la cromopertubacién. Consta de:
= Una cubeta conica transparente con una céanula conica central, prolongada con un manipulador (diametros
exteriores de 20, 25, 30 0 35 mm).
= Un tubo lateral acoplado a la cubeta que permite la conexion a una fuente de vacio.
= Un tubo de inyeccion central se introduce en la cubeta y presenta 4 marcas separadas 2 cm entre si.
La cubeta esta disponible en 4 didmetros distintos (20, 25, 30 y 35 mm) para adaptarse a las distintas morfologias del cuello uterino.
Se trata de un producto estéril de un solo uso.
*El Bloc Connector es un accesorio para el Sliding Rigister y el Rigister que permite conectarlos a una fuente de aspiracion.

Esterilizacion
Esterilizacion con dxido de etileno

Indicacion
El Sliding Rigister es un producto sanitario ideado para ser utilizado durante el examen de rayos X de histerosalpingografia.
Las indicaciones para el uso del producto son las siguientes:
= Infertilidad con o sin presencia de abortos espontaneos.
Anomalias congénitas o anatémicas.
Anomalia del ciclo menstrual.
Dolor pélvico.
Menstruaciones anormales.
= Control preoperatorio para la cirugia uterina y tubarica.
El Sliding Rigister también se utiliza para realizar la cromopertubacién durante la laparoscopia para comprobar la
permeabilidad de las trompas.

Precauciones de uso

= Elproducto esta destinado a su utilizacién por profesionales sanitarios con conocimientos de ginecologia/obstetricia,
respetando las medidas de asepsia.

= ElLaboratorio CCD recomienda encarecidamente que el profesional sanitario tome nota de la informacién facilitada
en el prospecto.

= El producto se entrega en estado estéril. Antes de utilizarlo, asegurese de que el embalaje no ha sido abierto ni
dafiado, y compruebe la fecha de caducidad y la integridad del producto.

= El producto estd destinado a un solo uso y no debe limpiarse ni reesterilizarse. En caso de limpieza o
reesterilizacion, ya no se pueden garantizar sus caracteristicas y puede provocar una infeccién cruzada
independientemente del método utilizado.

= Utilice estos productos sélo en las condiciones indicadas.

Instrucciones de uso
1. Coloque a la paciente en el equipo de fluoroscopia en posicion de exploracion ginecolégica.
2. Limpie la superficie externa de los érganos genitales con una solucién antiséptica.
3. Introduzca un espéculo estéril adecuado en la vagina para una buena visualizacion del cuello uterino.
4. Desinfeccion del cuello uterino con una solucion antiséptica
5. Antes de insertar el catéter:
= Extienda el tubo de inyeccion deslizante al menos 10 cm mas alld de la cubeta.
= Conecte el tubo de inyeccion a la jeringa que contiene el liquido que se va a inyectar.
= Purgue todo el sistema. El avance del liquido es facil de observar en el tubo deslizante.
= Conecte el tubo de aspiracion lateral a la fuente de vacio (Bloc Connector).
6. Introduzca el extremo del tubo de inyeccion en el orificio cervical a lo largo de 1 0 2 cm.
7. Empuje suavemente la cubeta hacia el cuello deslizandola a lo largo del tubo de inyeccion mantenido inmévil. La cubeta
se guia facilmente por el tubo y se coloca encima del cuello autocentrandose, lo que garantiza una adherencia perfecta.
Las marcas de 2 cm en la parte proximal del tubo de inyeccién indican la longitud introducida intracervicalmente. Esta
longitud puede modificarse durante el examen, ya que el tubo permanece movil con respecto a la cubeta en todo
momento.
8. Proceda con un vacio gradual y controlado para garantizar el sellado del cuello uterino sin riesgo de equimosis. Utilizar
la pinza en el tubo lateral para evitar el reflujo de aire
9. Para mayor comodidad de la paciente, puede reducirse la separacion del espéculo durante el procedimiento. Utilizar
el grifo del tubo central para regular la cantidad de liquido inyectado.
10. Inyecte gradualmente el liquido radioopaco o azul de metileno estéril en la cavidad uterina.
11. Elconjunto de cubeta y canula es radiotransparente y permite controlar la zona proximal del endocérvix; de este modo,
el radiélogo puede operar a distancia del campo radiolégico mientras moviliza comodamente el Utero.
12. Soltar la pinza del tubo lateral y retirar con cuidado todo el dispositivo al final del procedimiento.

Complicaciones
= Molestia o dolor moderado
Infeccion
Calambres uterinos de leves a moderados
Reaccion alérgica al liquido de contraste
Perforacién uterina y rotura de la trompa: muy poco frecuentes

Contraindicaciones
No utilice estos productos:
= En caso de embarazo sospechado o confirmado,
En caso de infeccion o inflamacion pélvica
En caso de sensibilidad pélvica inexplicable
En caso de que se lleve un dispositivo anticonceptivo intrauterino
En caso de alergia al liquido de contraste

Condiciones de almacenamiento
= Embalaje unitario.
= El producto no debe utilizarse si el embalaje original esta dafiado o abierto antes del acto.
= Manténgase alejado de la luz solar directa.
= Manténgase protegido de la humedad.

Fecha de caducidad
Utilicese antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Eliminacién
Después de su uso, este producto presenta un riesgo bioldgico potencial. Debe eliminarse de acuerdo con las pautas vigentes
para la manipulacion y eliminacién de materiales potencialmente infecciosos.

Contacto para informacion médica y vigilancia del material
Infomed@ccdlab.com
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Onucanve
Sliding Rigister e kateTbp, KOATO Ce 13M0N3Ba N0 BPeMe Ha XucTepocannuHrorpadus 1 xpomonepTybaLuns:

= [lpo3payHa KoHWYHa Yallka C LieHTpanHa KoHM4Ha kaHiona, yabmkeHa ¢ MaHunynaTop (BbHLUHKM avameTpu 20, 25, 30

nm 35 mm).

= CTpaHuyeH 0TBOP, CBbP3aH C YallkaTa 1 N03BONsBaLL CBbP3BaHE KbM U3TOYHMK Ha BaKyyM.

= LleHtpanHata Tpbba 3a MHXeKTUpaHe ce Nb3ra B yallkaTa 1 MMa 4 MapkvpoBKM Ha pa3cTosHUE 2 CM efHa OT Apyra.
Yawwkata ce npeanara ¢ 4 pasnuiHn auametspa: (20, 25, 30, 35 mm), 3a fa ce aganTMpa KbM pasnuyHUTe MOPONOrMN Ha
LuMIKaTa Ha MaTkara.
ToBa e CTepUIHO YCTPOACTBO 3a efHOKpaTHa ynotpeda.
*BriokbT koHekTop € akcecoap 3a Sliding Rigister 1 Rigister, koiiTo no3BonsBa cBbP3BaHETO MM KbM M3TOYHUK HA BaKyyM

Crepunusaums
CTepmnmaauwﬂ C eTUNEeHOB OKCKAa

WHpukauua
Sliding Rigister e meauuuHcko u3genwe, npedHasHayeHo f[a Ce M3NOM3Ba MO BPEME Ha PEHTTEHOBO M3cneaBaHe C
xuctepocannuHrorpacusi. MokasaHusTa 3a Tasv ynotpeba ca cnepHuTe:
= Besnnoave cbe unm 6e3 Hanuune Ha cnoHTaHHM abopTy.
BpozieHy U aHaTOMUYHN aHOManM.
AHOMan11 B MEHCTPYanHus Kb
Borka B Tasa
Heobnyaita MeHcTpyauus
lpenonepaTiBeH KOHTPON MpU OnepaLy Ha MaTkata v TpLouTe
Sliding Rigister ce n3nonasa 1 3a U3BbpLLBaHE Ha XpOMONEPTYOaLAS M0 BPEME Ha Nanapockonis 3 MpoBepka Ha MPOXOAMMOCTTa Ha TpBOuTe.

MpeanasHu mepku npu ynotpeda

= [lpopykTbT € npedHasHayeH 3a ynotpeba OT MeMUMHCKW CTeuManucT C NosHaxust B obnactta Ha
TVHEKONOrUsiTa/akyLLepCTBOTO, NPM CMia3BaHe Ha MepkuTe 3a acenTuka.

= JlaGopatopusta CCD CUnHO Npenopbysa Ha MEAMLMHCKAS CELManucT 4a B3eMe Noj BHUMaHue HgopmaLusTa,
[iafieHa B NUCTOBKaTA.

= [TpodyKTbT ce 40CTaBs B CTEPUIHO cbeTosiHue. Mpeay ynoTpeGa ce yBepeTe, Ye OnakoBkaTa He e oTBapsHa Wi
MoBpe/EeHa, MPOBEPETE CPOKa Ha FO[HOCT U LIENOCTTa Ha NPOAYKTA.

= [TpodyKTbT € NpeHa3HaueH camo 3a eHokpaTHa ynoTpe6a v He TpsiBa fa ce NOYMCTBa UMK CTEPUNM3NPa NOBTOPHO.
B cryyait Ha NOYMCTBaHE W/uni NOBTOPHA CTEPUNM3ALIS XapaKTEPUCTUKITE My BEYE He MoraT Aa GbaaT rapaHTvpaHy
11 MOraT fia NPUYMHAT KPbCTOCaHA MHGEKLS, HE3ABUCUMO OT U3MON3BaHMS METOA.

= /13non3BaiiTe Te3u NPOZYKTU CamMo NPy MOCOYEHNTE YCTIOBMS.

WHcTpykumm 3a ynotpeba

MocraseTe naLyeHTa Ha hyopockomnckins anapaT B NO3NLWs 3a TMHEKONOrYeH npernen
lMouncTeTe BbHLIHATA MOBBPXHOCT HA FeHUTANUUTE C aHTUCENTUYEH PasTBOP

MocTaseTe CTepUneH criekynym BbB BraranuLyeTo 3a Jobpa Bi3yanuaauys Ha Lumiikata Ha MaTkata.
[JleanHekums Ha LniAkaTa Ha MaTkaTa C aHTUCeNTUYeH pasTBop

Mpenv pa nocTaeuTe kateTbpa, TpAbBa fAa:

= ViaTernete nmb3rawata ce Tpbba 3a MHXeKTUpaHe Ha MoHe 10 cm U3BbH YalukaTa.

= CebpxeTe TpbbaTa 3a MHXEKTUPaHe KbM CMIPUHLOBKATa, CbAbpXalla TEYHOCTTa, KOATO TpsiOBa fia Ce MHKeKTUpa.

= [pomuiite usnata crnobka. HanpegsaHeTo Ha TeYHOCTTa Ce Habmniogaea NecHo Bbpxy nibarallara ce Tpboa.

= CBbpxeTe CTpaHMyHaTa CMyKaTenHa Tpbba KbM 13TOYHIKa Ha BakyyM (Brok KoHekTop).

6. BkapaitTe kpasi Ha TpbOaTa 3a UHXeKTMPaHe B LiepBIKkanHus 0TBop Ha 1 unm 2 cm.

7. BrumatenHo u3byTaiite yalukata 06paTHO KbM LKiAKaTa, kaTo s NITb3raTe Mo HEMOABIKHATA MHXEKLMOHHa TpbOa. Yalukata
Ce HampaBnsiBa NecHo OT TpbbaTa W Ce camMOLeHTpUpa BbPXY MbproTo, kato ocurypsiea NepgekTHO npunensae.
MapkupoBkaTa 0T 2 cm BbpXy MPOKCUManHaTa 4acT Ha Tpbfata 3a MHXeKTUpaHe nokassa AbMxuHAaTa, BbBeeHa
VHTpaLiepBuKanHo. Tasn IbMK1Ha MOXe Ja ce MPOMeHs No Bpeme Ha 13CreaBaHeTo, Thil kaTo TpbbaTa 0cTaBa NoABIKHA
110 OTHOLLIEHVE Ha YaLuKaTa Npe3 LiSNoTo Bpeme.

8. MpoabnkeTe C NOCTENEHHO U KOHTPONMPAHO NPUTICKAHE, 3a 12 OCUTypUTe 3aneyaTBaHe Ha Lunitkata Ha MaTkata 6e3 puck
OT HaTbpTBaHe. V3non3galite ckobata Ha CTpaHyHaTa TpbOa, 3a ia NPeAoTBPaTUTE BPBLUAHETO Ha Bb3AYX.

9. 3aynobCTBO Ha naLveHTkaTa pa3MepbT Ha Criekynyma MOXe Aa ce Haman no Bpeme Ha npoueayparta.

10. [MocTeneHHo MHXeKTUPaNTE PEHTTEHOKOHTPACTHATa TEYHOCT UMK CTEpUNHATa TEYHOCT METUMEHOBO CUHBO B MaTOYHaTa
KyxuHa. VanonasaiiTe knanata Ha LieHTpanHata Tpb6a, 3a Aa perynupate Konu4ecTBOTO Ha MHXEKTUpaHaTa TeYHOCT.

11. Crno6kaTa Ha yallkaTa 1 KaHionaTa e paf1onpo3payHa 1 no3sonsBa KOHTPON Ha MPOKCUMAanHaTa 30Ha Ha eHoLiepByKkca; No To3n
HauH PEHTTEHONOTBLT MOXE Aa PaboTy Ha Pa3CTOSHIE OT PaANONONYHOTO MoNe, KATO ChLLEBPEMEHHO YA0BHO MOBUN3MPa MaTKaTa.

12. Otkayete ckobaTa Ha CTpaHMyHaTa TpbOa v BHUMATENHO M3BAZETE LIANIOTO YCTPOICTBO B kpasi Ha npoLieayparta.

s =

YenoxHeHus

YmepeH auckomdopt nim 6onka

NHdpexuns

Jlekut 0 yMepeHI MaTo4H Criasmu

AnepriyHa peakuns KbM KOHTPacTHUS MaTepuan
Mepdopauysi Ha MaTkaTa 1 pynTypa Ha TpbbaTa: MHOro psigko

MpoTuBoONnokasaHus
He u3nonasaiiTe Te31 NpoaykTL:
= B cnyyail Ha npeanonaraema v NOTBbPAEHa GpeMeHHoCT,
B cnyyait Ha TazoBa MHAeKLMS UK Bb3naneHne
B cnyvait Ha HeoBsicHIMa Ta30Ba YyBCTBUTENHOCT
AKo IMa BbTPEMaTOYHa KOHTpaLenLys
B cnyyait Ha aneprusi KbM KOHTPACTHOTO BELLECTBO

YcnoBus Ha CbXpaHeHue

EAnHu4Ha onakoska.

MpopykTbT He TpsiGBa a Ce U3MON3Ba, ako MbPBIUYHATA ONAKOBKA € MOBPeSeHa UM OTBOPEHa NPeay npoLedypara.
CbXpaHsBaiiTe Ha MSICTO, 3aLUUTEHO OT Npsika CITbHYEBA CBETMMHA.

ChbXxpaHsiBaiiTe Aaney OT Bnara.

[ata Ha BanugHocT
/3non3Baitte npean AaTata Ha U3TUYAHE HA CPOKA Ha TOHOCT, MOCOYEHa Ha OnaKoBKaTa.

W3xBbpnsHe
Cneg ynoTpe6a T031 NPOAYKT NpefCTaBnsiBa NoTeHLmManeH 6uonoriyeH puck. Toi TpsioBa Aa Gbae U3XBbPIEH B CbOTBETCTBUE
C fieVicTBaLLMTE yka3aHus 3a 6opaBeHe W U3XBbPNSHE Ha MOTEHLMANHO MHKEKLMO3HI MaTepuany.

KoHTakT 3a MeauuMHCKa MH(bOpMaLIVIﬂ 1 6auTenHocT 3a Matepuanu
Infomed@ccdlab.com
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Popis
Sliding Rigister je katétr pouzivany pfi hysterosalpingografii a chromopertubaci. Jeho sou¢asti jsou:
= Prihledny kuZelovity poharek s centralni kuZelovitou kanylou, prodiouzeny o manipulator (vnéjsi pramér 20, 25,
30 nebo 35 mm).
= Boéni otvor pripojeny k poharku, ktery umoziuje pfipojeni ke zdroji podtlaku.
= Stfedova injekéni trubice se v poharku posunuje a vykazuje 4 znacky vzdalené od sebe 2 cm.
Kalisek je k dispozici ve 4 riiznych primérech: (20, 25, 30, 35 mm) pro pfizplsobeni se riiznym morfologiim délozniho hrdla.
Prostredek je sterilni a na jedno poutZiti.
*Bloc Connector je prisluSenstvi pro Sliding Rigister a Rigister, které umoZzriuje je pfipojit na zdroj sani

Sterilizace
Sterilizace ethylenoxidem

Indikace
Sliding Rigister je zdravotnicky prostredek koncipovany pro pouziti béhem ultrazvukového vySetfeni tzv. hysterosonografie.
Toto pouZiti ma nasledujici indikace:
Neplodnost s vyskytem potrat(i nebo bez nich.
Vrozené nebo anatomické anomdlie.
Anomalie menstruacniho cyklu.
Bolesti v oblasti panve.
Neobvykla menstruace.
= Predoperacni kontrola pii operaci délohy a vejcovodu.
Sliding Rigister se také pouziva pro provadéni chromopertubace béhem laparoskopie, ktera umozfiuje kontrolu prichodnosti
vejcovoddl..

Opatreni pfi pouziti

= Produkt je ur€en k pouZiti odbornymi Iékafi, ktefi maji znalosti v oboru gynekologie/porodnictvi a dodrzuji asepticka
opatreni.

= Spoleénost Laboratoire CCD odbornikiim dirazné doporucuje seznamit se s pokyny uvedenymi v navodu.

= Produkt dodavame ve sterilnim stavu. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je obal neotevieny a/nebo neposkozeny,
zkontrolujte datum trvanlivosti a neporu$enost produktu.

= Prostiedek je urcen k jednorazovému pouziti a je zakdzano ho Cistit nebo znovu sterilizovat. V pfipadé ¢isténi
alnebo opétovné sterilizace neni mozné zaru¢it jeho vlastnosti a mize dojit ke vzniku kfizové infekce bez ohledu
na pouzitou metodu.

= Tyto prostfedky pouZivejte vylucné za uvedenych podminek.

Navod k pouziti

1. Umistéte pacientku na fluoroskopicky pfistroj do gynekologické vySetfovaci polohy.

2. Ocistéte vnéjsi povrch genitalii antiseptickym roztokem.

3. Do vaginy zavedte sterilni zrcadlo tak, abyste dobfe vidéli na délozni hrdlo.

4. Dezinfikujte délozni hrdlo antiseptickym roztokem.

5. NeZ zavedete katétr:
= Pretahnéte posuvnou injekéni trubici nejméné 10 cm od poharku.
= Pripojte injekéni trubici na stfikacku obsahujici kapalinu, kterou chcete vstfikovat.
= Celou sadu vycistéte. Na posuvné trubici mizete snadno sledovat pohyb vstikované kapaliny.
= Pripojte boéni saci hadicku ke zdroji podtlaku (Bloc Connector).

6. Zavedte konec injekéni trubice do otvoru délozniho hrdla 1 nebo 2 cm.

7. Opatrné vytlacte poharek smérem k hrdlu tak, Ze ho budete posunovat podél injekéni trubice, kterou budete drzet
nehybnou. Poharek je lehce veden trubici a zakryje hrdlo, je samostfedici a zajiStuje dokonalou pfilnavost. Znacky 2
cm na proximalni ¢sti injekéni trubice ukazuji délku zavedenou do délozniho hrdla. Tuto délku mizete upravit v prib&hu
vySeteni, pficemz trubice zlistava neustale nehybna viici poharku.

8. Postupné a kontrolované zvySujte podtlak, abyste zajistili tésnost hrdla bez rizika pohmozdéni. Pouzijte svorku na
postranni hadicce, aby nedoslo ke zpétnému proudéni vzduchu.

9. Pro lep$i komfort pacientky Ize béhem zéakroku zmensit rozevfeni spekula.

10. Postupné vstfikujte do délozni dutiny radiologickou nepriihlednou kapalinu nebo sterilni methylenovou modf. Pomoci
kohoutu na stfedové hadicce nastavte mnozstvi vstiikované tekutiny.

11. Sada poharku a kanyly je radiolucentni a umozriuje kontrolu proximélniho endocervixu. Radiolog tak miize operovat ve
vzdalenosti od radiologického pole a zaroven pohodiné mobilizovat délohu.

12. Na konci zakroku odstrarite svorku z postranni hadicky a opatrné vyjméte celé zafizeni.

Komplikace
= Nepohodli nebo mirna bolest
Infekce

L]
= Lehké az miré kiece v déloze

= Alergickd reakce na kontrastni latku

= Perforace délohy a prasknuti trubice: velmi vzacné

Kontraindikace
Tyto produkty nepouzivejte:
= v pfipadé podezfeni na téhotenstvi nebo pfi téhotenstvi,
v pfipadé panevni infekce nebo zanétu,
v pfipadé nevysvétlitelné citlivosti panve,
v pfipadé pfitomnosti antikoncepéniho nitrodélozniho téliska,
v pfipadé alergie na kontrastni latku.

Podminky skladovani

Jednorazovy obal.

= Produkt nepouZivejte v pfipadé, Ze je primarni obal poSkozeny nebo jiz otevieny.
= Chrarite pred slunecnim zarenim.

= Chrarite pfed vlhkosti.

Datum trvanlivosti
Produkt nepouzivejte po datu trvanlivosti uvedeném na obalu.

Likvidace
Po pouZiti tento produkt pfedstavuje potencionaini biologické riziko. Zlikvidujte ho podle pfedpist platnych pro manipulaci a
likvidaci potencialné infekéniho materialu.

Kontakt pro Iékarské informace a bezpe¢nost prace
Infomed@ccdlab.com
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Beskrivelse
Sliding Rigister er et kateter, der anvendes under hysterosalpingografi og kromopertubation:
= En transparent konisk kop med en central konisk kanyle, der forleenges med en manipulator (udvendig diameter
20, 25, 30 eller 35 mm).
= Koppen er forbundet med et siderer, og som giver mulighed for tilslutning til en vakuumkilde.
= Etcentralt injektionsrer glider ind i koppen og har 4 markeringer med 2 cm mellemrum.
Koppen fas i 4 forskellige diametre (20, 25, 30 og 35 mm) for at tilpasse den til forskellige cervikale morfologier
Det er sterilt udstyr til engangsbrug.
*Tilslutningsblokken er et tilbeher til Sliding Rigister og Rigister, der ger det muligt at tilslutte dem til en vakuumkilde

Sterilisation
Sterilisering med ethylenoxid

Indikation
Sliding Rigister er et medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive brugt under en radiologisk hysterosalpingografi-undersagelse.
Indikationerne for denne anvendelse er som falger:
n Infertilitet med eller uden forekomst af aborter.
Medfedte eller anatomiske anomalier.
Anomali i menstruationscyklus
Baekkensmerter
Unormal menstruation
= Praeoperativ kontrol i forbindelse med operationer af livmoder og seggeledere
Sliding Rigister bruges ogsa til kromopertubation under laparoskopi for at kontrollere passage i &ggelederne.

Forsigtighedsregler ved brug

= Produktet er beregnet il at blive brugt af sundhedsfaglige personer med kendskab til gynaekologi/obstetrik, under
overholdelse af aseptiske forhold.

= CCD Laboratoriet anbefaler pa det kraftigste, at sundhedspersonalet far kendskab oplysningeme i indleegssedlen.

= Produktet leveres i steril tilstand. Emballagen skal undersgges for enhver anvendelse for at sikre, at den ikke er
blevet abnet og/eller beskadiget. Serg for at kontrollere udlebsdatoen og produktets integritet.

= Produktet er kun beregnet til engangsbrug og ber ikke renggres eller steriliseres. | tilfeelde af rensning og/eller gen-
sterilisering kan dets egenskaber ikke leengere garanteres og kan forarsage krydssmitte uanset den anvendte
metode.

= Brug kun disse produkter under de angivne betingelser.

Brugsanvisning

1. Anbring patienten pa fluoroskopiapparatet i gynaekologisk undersagelsesposition

2. Renger kgnsorganernes ydre overflade med en antiseptisk oplgsning

3. Indsaet et sterilt spekulum tilpasset vagina for at fa et godt billede af livmoderhalsen.

4. Desinficer livmoderhalsen med en antiseptisk oplesning

5. For kateteret indseettes, skal du:
= Lade den glidende injektionsslange ga mindst 10 cm ud over koppen.
= Tilslut injektionsraret til sprajten med den vaeske, der skal injiceres.
= Udblaes samlingen. Det er let at se, hvordan vaesken bevaeger sig pa det glideroret.
= Tilslut sugningsreret i siden til vakuumkilden (Bloktilslutning).

6. For enden af injektionsreret i 1 til 2 cm ind i livmoderhalsabningen.

7. Skub forsigtigt koppen tilbage mod livmoderhalsen ved at lade den glide langs injektionsreret, der holdes fast. Koppen
fores let via roret, det er selvcentrerende og sikrer en perfekt vedheeftning pa livmoderhalsen. Markeringerne pa 2 cm
pa den proximale del af injektionsreret angiver den leengde, der indferes intracervikalt. Denne leengde kan eendres
under undersggelsen, da rgret hele tiden forbliver bevaegeligt i forhold til koppen.

8. Fortseet med et progressivt og kontrolleret tryk for at sikre, at livmoderhalsen forsegles uden risiko for blodudtraedninger.
Brug klemmen pa sideslangen til at forhindre lufttilbagestremning.

9. Afhensyn til patientens velbefindende kan spekulumafstanden reduceres under indgrebet.

10. Injicer gradvist rentgenfast vaeske eller sterilt methylenblat inde i livmoderhulen. Brug hanen pa den centrale slange til
at justere maengden af indsprajtet vaeske.

11. Kop- og kanyleanordningen er straletransparent og giver mulighed for kontrol af den proximale endocervix; radiologen
kan saledes operere pa afstand af det radiologiske felt, mens han/hun bekvemt kan mobilisere livmoderen.

12. Fjern klemmen pa den laterale slange, og fiern forsigtigt hele anordningen ved afslutningen af proceduren.

Komplikationer
= Ubehag eller moderat smerte
Infektion
Lette til moderate livmoderkramper
Allergisk reaktion pa kontraststoffet
Livmoderperforering og brud pa aggelederen: meget sjeeldent

Kontraindikationer
Produkterne ma ikke bruges:
= Ved mistanke om eller bekreeftet graviditet,
| tilfeelde af infektion eller beteendelse i baekkenet
= | tilfeelde af uforklarlig emhed i baekkenet
= Ved tilstedeveerelse af et intrauterint preeventionsmiddel
= | tilfeelde af allergi overfor kontrastproduktet

Opbevaringsforhold
= Enhedsemballage.
Produktet ma ikke bruges, hvis den primeere emballage er beskadiget eller abnet far indgrebet.
Opbevares beskyttet mod sollys.
Opbevares beskyttet mod fugt.

Gyldighedsdato
Produktet skal bruges fer den anfarte udigbsdato pa emballagen.

Bortskaffelse
Efter brug udger dette produkt en potentiel biologisk risiko. Det skal bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende
retningslinjer for handtering og bortskaffelse af potentielt smittefarlige materialer.

Kontakt for oplysninger om overvagningsprocedure relateret til medicinsk udstyr
Infomed@ccdlab.com
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Mepiypagn
To Sliding Rigister eivar évag kaBemipag mou xpnaipotoieital Kard v dIGAPKEID TG UGTEPOTTATTIYYOYpaPiag Kal Tng
Xpwparoypagiag. MepiAapBaver:
= Eva kwvikd kai dlagavég KUTIENIO e KEVTPIKG KwvIKG GwAnviako, e XelpioThplo (e§wtepikég diapetpol 20, 25, 30 A 35 xIA.).
= Mia mheupiki owAfvwan ouvdedepévn (e To KUTIEAIO TTou emITPETEN TNV 0UVOEDT PE Wia TMyR Kevou.
» Mia kevipikiy owAivwan éyxuong PeTakiveitar péoa ato KutréAio kai epiAapBaver 4 onpeia avagopds e amoaTaon 2
€K. peTagl Toug.
To kuméhio Tporeivetal ae 4 diaopeTikég dlapétpoug: (20, 25, 30, 35 xIA.) Kal uTopei €101 val TPOGApUOTTE] OTIG BIAQOPES
pop@oloyieg Tou TpayiAou TG MATPOG..
To poiov eival oTeipa didmagn, piag xprong.
*To Bloc Connector €ivar éva mapeAkdpevo Tou Sliding Rigister kai Tou Rigister mou empémel Ty o0vOear] Toug pe pia TmyR
avappognong

AmooTeipwon
AmoaTeipwan pe oeidio Tou aiBuleviou

‘Evdei§n
To Sliding Rigister €ivai éva 1atpotexvoloyikd Tpoidv Tou TpoopileTal yia XprAan katé Ty didpkeia akTivoypagikig egéraong
uaTtepoaaAtyyoypagiag. Or eveigeig yia mv xprion aut gival or akéAouBeg:
= YTIOYOVIHOTNTA PE 1 Xwpig aTTOBOAES.
ZUYYEVEIG 1 avaTopikéG avwuahieg.
Aiarapayég Tou Kartaprviou KUkAou
MueAikdg Tévog
Mn guaiohoyiki éupnvog puon
u  [IpoeyxelpnTikdg EAeyx0g aTal TAQiTIa XEIPOUPYIKAG TG HATPAG KAl TwV GAATTIYYWY
To Sliding Rigister xpnaipomolgital emiong yia Ty mpayuatomoinon Xpwyaroypagiag kard T diGpKela AATapoaKoTTIKNG N oTroia
EMTPETEN TOV £AEyXO TNG BaTdTTAG TwV COATTYYWY

MpoguAdgeig kard T xprion

u ToTpoidv TpoopiZeTal yia xpAan amo emayyeAUaTieg UYEIag Pe YVWOEIG YUVaIKoAOYIag/UaIEUTIKAG, TNPWVTAG Tal PETPA aonWiag.

= To Epyaotrpio CCD ouatAvel aTov emayyeAparia uyeiag va AaBer yvwan Twv aToiggiwy Tou avagépoval ato UM odnyicv.

= To mpoidv mapadiderar oteipo. Mpiv amd Ty xpran, Befaiwveate 611 N cuokeuaaia dev Exel avoixTei f/kal eBapei,
eAéyxeTe TNV nuepopnvia AfEng kar Ty akepaidtnTa Tou TEoidVTOG.

= To poidv eivai piag xpriong kar dev Tpémel va kabapiletar oUTe va ETAVATIOOTEIPWVETAI. Z€ TIEPITITWAN kaBapiopoy
fi/kal EmavamooTeEipwang, Ta XapaktPIoTIKA Tou dev eival TAEov eyyunuéva kai umrdpxer mOavetTa TPokAnong
dlaaTaupolpevng poAuvang, avesapmra amé v xpnaipotoloUpevn uébodo.

= XpNOIPOTIOIEITE TO TIPOIGVTAl AUTA VOV GULQUVA e TOUG EVOEDEIYHEVOUG OPOUG.

0Bnyieg xphong
. EykataoThoTe My aoBevr 0T0 aKTIVOOKOTTIKG Pnxdvnpa, o€ 6o yuvaikoAoyikAg e&éraang.
. KaBapiaTe mv e§wTepIKr EMQAVEID TWV YEVWNTIKWY 0OPYAVWY WE avTionTTik SidAupa.
. EioGyerte éva oTeipo koArodiaaToAéa ipoaappoaévo aTov KOATIO, yia KaAr €ikova Tou TpayAou TG UATPAS.
. AmmoAupdvere Tov TpdynAo pe avrionTTiké SiGAupa
. Mpiv el0dyeTe TV KABETAPQ TTPETTEL
] O kivoupevog owArivag eyxuang va mpoegéxel kard Touhdyiatov 10 ek. amd 1o kutréAio.
. Na guvdEaeTe v GwAfvwan €yxuang Ke TNV oUpIyya TToU TIEPIEKE! TO TIPOG EyXUaT UYpO.
» Na ekmmAUvete To aOvoo. H mpowbnan Tou uypol umopei ukoAa va aparnenBei otV KuMidpevn owAfvwaon.
. Na guvdéaete v AeupIKr owAfvwan avappdenang e v Tyr kevol (Bloc Connector).

6. Na ei0dyere 10 AKPo TNG CWAARVWAONG EyXuang aTo TpaynAIKG aTopIo kard 11 2 k.

7. Na wBrioete amad To kutéAio Tpog Tov TpdnAo kAvovTdg To va KUARGEN KaTd prKog TN owAfvwang éyxuong T otoia
dlamnpeite akivnm. To kutéAio odnyeital e0KoAa ammé TV cwAivwan Kal KAAUTITEN auTOpaTa Tov TPAXNAO EUPIOKOPEVO OTO
Kkévrpo Tou, Slaoahifovtag Téeia Tpdaguan. Or evaEICEIg Twv 2 €. OTO eyyUg TUAKA TG CwARVWONG €yxuang deixvouv To
urkog Tou €xel eloayBei evdotpayxnAikd. To pAkog auté mopei va TpomotroinBei kard v didpkeia TG e¢étaong, kabwg n
owAvwaon TapapEver av Taoa aTIyuR KIVATH O€ OXEON HE T KUTIEAIO.

8. TpoxwpraTe aTnVv TPOOBEUTIKA Kal eAeyxOpevn dnpioupyia apvnTIkAG Tieang yia va e§aoQaNioeETe TNV EpUNTIKOTNTA TOU
TpaxAAoU, Xwpig Kivouvo TPOKANGNG EKXUMWOEWY. XPNOIUOTIOINGTE TOV TQIVKTAPA TG TAEUPIKAG OwAvwang yia va
amo@UYETE TNV ETMOTPOYPN GEPa

9. Namv BeAtiwan mg dveang Tg aaBevoug, To Avolyua Tou dlaaToAéa ummopei va pelwdei kard tnv didpkela g diadikaaiag.

10. MpoxwpriaTe GV TPOOBEUTIK €yXUGT TOU OTEIPOU OKTIVOTKIEPOU LYPOU f UTTAE Tou peBueviou, Evdg TG KOIAGTNTAG TG
UATPAGXPNCILOTIOIRATE TNV GTPOIYY TNG KEVTPIKAG CWARVWANG Yia va puBuicETe TNV TTIOGOTNTA UYPOU TTOU EYXEETA..

11. To alvolo KuméNIO-owANVioKog €ival akTIvoTTEPaTO KI €TTPETEN Tov EAeyxo NG eyyUg Tepioxng Tou evdotpayfihou. O
QaKTIVOAGYOG HTTOPE €101 VI ETTIXEIPET O AMOATOCT ATTO TO AKTIVOAOYIKG TIESiO, EVAY KIVATOTIOIET TV PATPA.

12, Zeoi¢re My TAEUPIKI CWARVWON PE XEIPITUO TOU GQIYKTAPC KOl OTTOPAKPUVETE TIPOTEKTIKG TO aUvolo Tng didmagng, aTo
TéAog g diadikaaiag.

EmimrAokég

Auogopia fy PETpiog Tovog

Noipwgn

EAagpioi éwg pétpiol aTraapoi (kpdpTeg) Mg pATpag
AhepyIk} avTidpaan aTo aKiaypagikd TPoidy

AidTpnon T UATPAG Kail pAén Tou cwAfva: oAU amravia

Avrevdeigeig
Mnv xpnaigoToleite Ta mpoiéva autd:
= Zg TiEpiTTWON evdeXOPEVNG 1) EIREBaIWUEVNG EYKUMOTUVNG,
e mepimwaon Aoipwgng 1 Aeypoviig g TugAou
e mepitmwaon avegiynng euaiobnaiag e muéAou
e TepiTTwaon mapouaiag aviiGUAMNTITIKAG GUOKEURS
e Tepimwaon aMepyiag aTo oKiaypagIkd TPOioV

G W N

ZuvOnkeg amodnkeuong
= ATOUIK GUOKEUQDIQL.
u  To Tpoidv Oev TPETEN va XPNOILOTIOIEITC EAV N TIPWTOYEVAG GUCKEUATia EXEl UTTOOTET PBOPEG f EXEI QVOIXTET TIPIV OO
NV 1aTPIKN TPAEN.
u  Quhdooete pakpid amd mv nAiakr aktivooAia.
= QuAGooETE TIPOOTATEUPEVO MO TV Uypacia.
Huepopnvia 1ox00g
XpnaoipoTrolgite 10 TPOiGV TPIV amé TV Npepopnvia Agng Tou avaypagetal aTnv cuokeuaaia.
Amoppiyn
Mera v xpAan, To Tpoidv auté Tapouaiddel mOavd Bioloyikd kivduvo. Mpémel va amoppimetal oUp@uwva e TIg 10XUouaEg
OUOTAOEIG TIEPT XEIPIOKOU Kal améppIyng duvnTiKa HoAuauaTikod UAIKoU.

Emikoivwvia yia 1aTpikég TTAnpo@opieg kal UAIKogTTaypUTVnon
Infomed@ccdlab.com
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Kirjeldus
Sliding Rigister on hiisterosalpingograafia ja kromopertubatsiooni protseduuri ajal kasutatav kateeter. See koosneb jargmisest:
= manipulaatoriga pikendatav kooniline Iabipaistev tops, millele on kinnitatud koonusekujulise tsentraalne kandl
(valisdiameetrid 20, 25, 30 vdi 35 mm).
= Topsiga Gihendatud kiilgmine voolik, mis véimaldab ihendada seadet vaakumiallikaga.
= Tsentraalne sistimiskateeter libiseb topsi ja sellel on 4 téhist 2 cm vahedega.
Tops on saadaval 4 erineva labimddduga: (20, 25, 30, 35 mm), mis véimaldab seadet kohandada erineva morfoloogiaga
emakakaeladele.
See on iihekordselt kasutatav steriilne seade.
*Uhendusplokk on Sliding Rigister ja Rigister seadmete tarvik, mis véimaldab neid iihendada vaakumiallikaga.

Steriliseerimine
Steriliseeritud ettileenoksiidiga.

Naidustus
Sliding Rigister on meditsiiniseade, mis on méeldud kasutamiseks hiisterosalpingograafia radioloogilise uuringu ajal. See on
ndidustatud kasutamiseks jargmistel juhtudel:
= viljatus koos raseduse katkemisega vdi ilma,
kaasasiindinud vdi anatoomilised kdrvalekalded,
menstruaaltsiikli haired,
vaagnavalu,
ebanormaalne menstruatsioon,
= emaka ja munajuhade operatsioonieelne kontroll.
Sliding Rigister seadet kasutatakse ka kromopertubatsiooni I&biviimiseks laparoskoopia ajal, et kontrollida munajuhade
[abitavust.

Ettevaatusabinéud

= Toode on ette nahtud kasutamiseks tervishoiutootajatele, kellel on teadmised glinekoloogiast / siinnitusabist,
vastavalt aseptilistele meetmetele.

= Laboratoire CCD soovitab tungivalt tervishoiutotajatel lugeda pakendi infolehes esitatud teavet.

= Toode tarnitakse steriilsena. Enne kasutamist tuleb veenduda, et pakend poleks avatud ega kahjustatud, ning
kontrollida toote kélblikkusaega ja terviklikkust.

= Toode on ette nahtud hekordseks kasutamiseks ja seda ei tohi puhastada ega uuesti steriliseerida. Puhastamise
jalvdi uuesti steriliseerimise korral ei ole selle omadused enam tagatud ja see véib pdhjustada ristinfektsiooni,
olenemata kasutatavast meetodist.

= Kasutage neid tooteid ainult ndidatud tingimustel.

Kasutamine
1. Asetage patsient fluoroskoopia masinale giinekoloogilise labivaatuse asendisse.
2. Puhastage suguelundite valispind antiseptilise lahusega.
3. Etemakakael oleks hasti nahtav, sisestage tuppe sobiv steriilne tupepeegel.
4. Desinfitseerige emakakael antiseptilise lahusega.
5. Enne kateetri sisestamist:

. Jétke libisev stistimiskateeter vahemalt 10 cm ulatuses topsist vélja.

L[] Uhendage siistimiskateeter siistlaga mis sisaldab stistitavat vedelikku.

. Eemaldage komplektist dhk. Vedeliku likumist on libisevas kateetris lihtne jalgida.
L] Uhendage kiilgmine aspiratsioonivoolik vaakumiallikaga (iihendusploki kaudu).

6. Sisestage slstimiskateetri ots 1 vdi 2 cm emakakaela suudmesse.

7. Lukake topsi ettevaatlikult emakakaela suunas, libistades seda médda paigal hoitavat siistimiskateetrit. Topsi on mééda
kateetrit lintne suunata ja see katab isetsentreerudes automaatselt emakakaela, tagades téiusliku nakkumise.
Sistimiskateetri proksimaalses osas olevad 2 cm mérgid néitavad, kui emakakaela sisestatud kateetri osa pikkust.
Seda pikkust vdib uuringu ajal muuta, sest kateetreid saab alati topsi suhtes ligutada.

8. Jatkake jrk-jargult ja kontrollitult vaakumi tekitamist, et tagada emakakaela kaetus ilma verevalumite tekke ohuta. Ohu
tagasivoolu véltimiseks kasutage klgmise vooliku klambrit.

9. Patsiendi mugavuse huvides vdib protseduuri ajal speekuli vahet vahendada.

10. Sustige jark-jargult réntgenkontrastset vedelikku vdi steriilset metileensinist emakaddnde. Sustitava vedeliku koguse
reguleerimiseks kasutage keskmise vooliku klappi.

11. Topsi ja kantilli komplekt on rontgenlabipaistev ja voimaldab kontrollida endotserviksi proksimaalset osa, st radioloog
saab opereerida radioloogilisest véljast eemal, samal ajal mugavalt emakat mobiliseerides.

12. Tehke killgmise vooliku klamber lahti ja eemaldage kogu seade hoolikalt protseduuri [dpus.

Tiisistused
= Ebamugavustunne véi mdddukas valu
= Infektsioon
= Kerged kuni mdddukad emaka krambid
= Allergiline reaktsioon kontrastainele
= Emaka perforatsioon ja vooliku rebenemine: vaga harv

Vastundidustused
Arge kasutage seda toodet jargmiste seisundite korral:

= raseduse kahtlus voi kinnitatud rasedus,
vaagnainfektsioon vdi -pdletik,
vaagnapiirkonna seletamatu hellus,
paigaldatud emakasisene rasestumisvastane vahend,
allergia kontrastaine suhtes.

Sailitamistingimused
= Uksikpakendis.
= Toodet ei tohi kasutada, kui vahetu pakend on enne protseduuri kahjustatud véi avatud.
= Hoida paikesevalguse eest kaitstult.
= Hoida niiskuse eest kaitstult.

Kélblikkusaeg
Kasutage toode ara enne pakendil mérgitud kdlblikkusaja moddumist.

Kasutusest kdrvaldamine
Pérast kasutamist kujutab see toode endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. See tuleb hévitada vastavalt kehtivatele
potentsiaalselt nakkusohtliku materjali kéitlemise ja kérvaldamise juhistele.

Kontakt meditsiinilise teabe ja materjalijarelevalve jaoks
Infomed@ccdlab.com
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Kuvaus
Sliding Rigister on hysterosalpingografian ja kromopertubaation aikana kaytetty katetri. Se koostuu:
= Kartiomaisesta, keskelld kanyylia olevasta, kasittelylaitteesta laajennettu kartiomainen ja Iapinakyva holvi (ulkoiset
halkaisijat 20, 25, 30 tai 35 mm).
= Holviin liitetty sivuputkisto, joka mahdollistaa liittdmisen tyhjidlahteeseen.
n Keskelld oleva injektioputki liukuu urassa holvissa ja siind on 4 merkkiviivaa 2 cm:n péassa toisistaan.
Maljojen 4 Iapimittaa (20, 25, 30, 35 mm) mahdollistavat mukautumisen kohdunkaulan morfologian vaihteluun.
Kertakayttdinen, steriili laite.
*Block Connector on laitteiden Sliding Rigister ja Rigister tarvike, joka mahdollistaa niiden yhdistdmisen imulahteeseen

Sterilointi
Sterilointi etyleenioksidilla

Kéyttoaihe
Sliding Rigister on laéketieteellinen laite, joka on suunniteltu kaytettdvaksi hysterosalpingografian rontgentutkimuksen aikana.
Hoidon aiheet taté kayttda varten ovat seuraavat:
= Hedelmattémyys seka mahdollinen keskenmeno.
Synnynnéinen tai anatomiset poikkeavuudet
Kuukautiskierron epasaanndéllisyys
Lantiokipu
Epanormaalit kuukautiset
= Leikkausta edeltava tarkkailu kohtu- ja putkikirurgiaa varten
Sliding Rigister-laitetta kéytetdan myds kromopertubaation toteuttamiseen vatsaontelon tahystyksen aikana, joka mahdollistaa
putkien lapéisykyvyn.

Kayttoon liittyvat varotoimet

= Tuote on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten, joilla on tuntemusta gynekologiasta tai synnytysopista
aseptiikan menetelmien mukaisesti, kayttoon.

= CCD-laboratorio suosittelee terveydenhuollon ammattilaisille kayttdohjeessa iimoitettuihin tietoihin tutustumista.

= Tuote toimitetaan steriilissa tilassa. Varmista ennen kayttod, ettd pakkausta ei ole avattu ja/tai ettei se ole
vaurioitunut, ja tarkasta tuotteen vanhentumispéiva ja kokonaisuus.

= Tuote on tarkoitettu kertakéyttéon eika sitd saa puhdistaa tai uudelleen steriloida. Jos tuote puhdistetaan tai
uudelleensteriloidaan, sen ominaisuuksia ei voida enaé taata ja se voi aiheuttaa ristitartunnan kaytetysta
menetelméasta riippumatta.

= Kayta néita tuotteita ainoastaan iimoitetuissa olosuhteissa.

Kayttoohjeet

1. Aseta potilas rontgenlapivalaisulaitteeseen gynekologiseen tutkimusasentoon

2. Puhdista genitaalialueiden ulkopinta antiseptisellé liuoksella

3. Laita sisdan emattimeen sopiva steriili tahystin, jotta nakisit hyvin kohdunkaulan.

4. Desinfioi kohdunkaulan kanava antiseptisell liuoksella

5. Ennen Katetrin sis&an viemista on:
= Ohitettava liukuva injektioputki vahintaén 10 cm:n paahan holvista.
= Yhdistettavé injektioputki ruiskutettavaa nestettd siséltavaan ruiskuun.
= Puhdista laite. Nesteen etenemista on helppo seurata liukuvasta putkistosta.
= Liitd imun sivuputkisto tyhjidlahteeseen (Bloc Connector).

6. Vie injektioputken paé kohdunkaulan suulle 1 tai 2 cmiin.

7. Tyénna holvi takaisin hellavaroen kohti kaulaa liu'uttamalla sita likkumattomana pidetyn injektioputken vierelld. Putki
auttaa holvin ohjauksessa ja valvoo kaulaa automaattisella keskipisteeseen asettamisella varmistaen téydellisen
kiinnityksen. 2 cm:n merkkiviivat injektioputken proksimaalisessa osassa osoittavat kohdunkaulan siséan viedyn
pituuden. Tata pituutta voidaan saataa tutkimuksen aikana, putki pysyy koko ajan likkeessa suhteessa holviin.

8. Suorita vaihettainen ja hallittu paineen alennus varmistamalla kohdunkaulan tiiviys ilman mustelmavaaraa. Kayta
sivukatetrissa suljinta ilman paluuvirtauksen estamiseksi

9. Potilasmukavuuden parantamiseksi spekulan avausta voidaan pienentad toimenpiteen aikana.

10. Ruiskuta vaiheittain rontgenséteilyn lapéisya vastustavaa nestetta tai sinisté steriilid metyleenia kohtuontelon sisalle.
Saada injektoitavan nesteen maaraa keskikatetrin venttiililla.

11. Holvikanyylilaite on séteilya lapaisevé ja mahdollistaa kohdunkaulan kanavan limakalvon proksimaalisen alueen

valvonnan; radiologi voi toimia myds kauempana radiologisesta kentasta likuttamalla katevasti kohtua.
12. Avaa sivukatetrin suljin ja poista laitekokonaisuus varovasti toimenpiteen lopuksi.

Komplikaatiot
= Epamukavuus tai kohtuullinen kipu
= Infektio
= Kevyet tai kohtuulliset kohdun kouristukset
= Allerginen reaktio varjoaineen vaikutusaineelle
= Kohdun puhkeama ja kanavan repe&ma: hyvin harvinainen

Vasta-aiheet
Al kéyta naita tuotteita:

= Jos potilas epailee tai tietda olevansa raskaana,
Jos potilaalla on lantion infektio tai tulehdus
Jos lantiossa on selittdméatonta arkuutta
Kohdun sisalla on hedelmditysté ehkéiseva laite
Jos potilas on allerginen varjoaineelle

Sailytysolosuhteet
u  Yksikkdpakkaus.
= Tuotetta ei saa kéyttaa, jos sailid on vahingoittunut tai avonainen ennen toimenpidetta.
= Siilytettdva auringonvalolta suojattuna.
»  Séilytettava kosteudelta suojassa.

Viimeinen kayttopaivamaara
Kéytettdva ennen pakkauksessa mainittua vanhenemispaivaa.
Havittdminen

Kayton jalkeen tdmé tuote sisaltdd mahdollisen biologisen vaaran. Se on hévitettédva voimassa olevien suositusten mukaisesti
mahdollisen infektiomateriaalin kasittelemista ja havittamista varten.

Laaketieteellisten tietojen ja materiaalivalvonnan yhteystiedot
Infomed@ccdlab.com
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Beschreibung
Der Katheter Sliding Rigister wird wahrend der Hysterosalpingographie und der Chromopertubation verwendet. Er besteht aus:
= Einem konischen, durchsichtigen Cup mit konischer Zentralkanile mit Manipulator (AuBendurchmesser 20, 25, 30
oder 35 mm).
= Einem Seitenschlauch, der mit dem Cup verbunden ist und den Anschluss an eine Vakuumquelle ermdglicht.
= Einem zentralen Injektionsschlauch, der in den Cup gleitet mit vier Markierungen im Abstand von 2 cm.
Die Pfanne ist in vier verschiedenen Durchmessern erhaltlich: (20, 25, 30, 35 mm), um sich den verschiedenen Morphologien
des Gebéarmutterhalses anzupassen.
Das Gerét ist ein steriles Einmalprodukt.
*Der Bloc Connector ist ein Zubehérteil fiir Sliding Rigister und Rigister, der den Anschluss an eine Saugquelle ermdglicht.

Sterilisation
Sterilisation mit Ethylenoxid

Indikation
Der Sliding Rigister ist ein Medizinprodukt, das bei einer Hysterosalpingographie, einer Réntgenuntersuchung, eingesetzt
wird. Folgende Indikationen bestehen fiir diese Verwendung:
= Unfruchtbarkeit mit oder ohne Fehlgeburten
Angeborene oder anatomische Anomalien
Zyklusanomalie
Beckenschmerzen
Blutungsanomalien
= Praoperative Abklarung bei Operationen an Gebarmutter und Eileitern
Der Sliding Rigister wird auch zur Durchfiihrung einer Chromopertubation wahrend einer Laparoskopie verwendet, bei der
die Eileiterdurchgangigkeit geprift wird.

Warnhinweise

= Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Gesundheitsfachleute mit Kenntnissen in der Gynakologie/Geburtshilfe
unter Einhaltung aseptischer Bedingungen bestimmt.

= Das Laboratoire CCD empfiehlt den Gesundheitsfachleuten dringend, die Hinweise auf der Packungsbeilage zu
beachten.

= Das Produkt wird steril geliefert. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung, dass die Verpackung nicht gedffnet
und/oder beschadigt wurde und Uberprifen Sie das Verfallsdatum und die Unversehrtheit des Produkts.

= Das Produkt ist nur fiir die einmalige Verwendung bestimmt und darf nicht gereinigt oder resterilisiert werden. Bei
Reinigung und/oder emeuter Sterilisation kdnnen seine Eigenschaften nicht mehr garantiert werden und es kann
unabhéngig von der verwendeten Methode zu einer Kreuzinfektion kommen.

= Verwenden Sie diese Produkte nur unter den angegebenen Bedingungen.

Gebrauchsanweisung

Platzieren Sie die Patientin in einer gynakologischen Untersuchungsposition auf dem Durchleuchtungsgerét.

Reinigen Sie den duReren Bereich der Genitalien mit einer antiseptischen Losung.

Fiihren Sie ein steriles Spekulum in die Vagina ein fir eine gute Betrachtung des Gebarmutterhalses.

Desinfektion des Gebarmutterhalses mit einer antiseptischen Losung.

Vor dem Einfiihren des Katheters miissen Sie folgende Schritte durchfiihren:

= Lassen Sie den verschiebbaren Injektionsschlauch mindestens 10 cm (iber den Cup hinausragen.

= Verbinden Sie den Injektionsschlauch mit der Spritze, die die zu injizierende Fliissigkeit enthalt.

= Spilen Sie die komplette Einheit durch. Das Einspritzen der Flissigkeit lasst sich am verschiebbaren
Injektionsschlauch gut beobachten.

= Verbinden Sie den seitlichen Saugschlauch mit der Vakuumquelle (Bloc Connector).

6. Filhren Sie das Ende des Injektionsschlauchs 1 oder 2 cm weit in die zervikale Offnung ein.

7. Schieben Sie den Cup vorsichtig zum Gebarmutterhals, indem Sie ihn entlang des unbeweglich gehaltenen
Injektionsschlauchs gleiten lassen. Der Cup wird vom Schlauch gefiihrt und legt sich selbstzentrierend auf den
Gebarmutterhals und garantiert so einen perfekten Sitz. Die 2-cm-Markierungen am proximalen Teil des
Injektionsschlauchs zeigen die intrazervikal eingefiihrte Lange an. Diese Lange kann wahrend der Untersuchung
geéndert werden, da der Schlauch zu jedem Zeitpunkt relativ zum Cup beweglich bleibt.

8. Erzeugen Sie allmahlich einen kontrollierten Unterdruck, um die Dichtigkeit des Halses ohne das Risiko von Blutergtissen
zu gewahrleisten. Verwenden Sie die Klemme am Seitenschlauch, um Luftriickfluss zu verhindern.

9. Fir einen besseren Komfort der Patientin kann der Spekulumabstand wahrend des Verfahrens verringert werden.

10. Injizieren Sie langsam die rontgendichte Fliissigkeit oder das sterile Methylenblau in die Gebarmutterhéhle. Verwenden
Sie den zentralen Schlauchhahn, um die Menge der injizierten Flissigkeit anzupassen.

11. Die Einheit aus Cup-Kaniile ist rontgendurchl@ssig und erméglicht die Untersuchung des proximalen Bereichs der
Endozervix; der Radiologe kann somit in sicherer Entfernung vom Rdntgenfeld operieren und gleichzeitig die
Gebarmutter bequem mobilisieren.

12. Den Seitenschlauch abklemmen und die gesamte Vorrichtung nach Abschluss des Verfahrens vorsichtig entfernen.

Komplikationen
= MaRiges Unbehagen oder Schmerzen.
Infektion
Leichte bis maRige Verkrampfungen der Gebarmutter
Allergische Reaktion auf das Kontrastmittel
Perforation der Gebarmutter und Schlauchbruch: sehr selten

Gegenindikationen
Dieses Produkt darf nicht angewendet werden:
= Im Falle einer vermuteten oder nachgewiesenen Schwangerschaft,
= Bei Infektionen oder Entziindungen des Beckens
= Bei ungeklarter Empfindlichkeit des Beckens.
L]
n

SRR

Bei Vorhandensein eines intrauterinen Kontrazeptivums
Bei einer Allergie gegen das Kontrastmittel

Bedingungen fiir die Aufbewahrung
= Einzelverpackung.
= Das Produkt darf bei einer gedffneten oder beschadigten Primarverpackung nicht mehr verwendet werden.
= Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.
= Vor Feuchtigkeit geschitzt aufbewahren.

Verfallsdatum
Das Produkt ist vor dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum zu verwenden.

Entsorgung
Nach der Verwendung stellt dieses Produkt eine potenzielle biologische Gefahr dar. Es ist gemaR den geltenden
Empfehlungen fiir die Handhabung und Entsorgung von potenziell infektiosem Material zu entsorgen.

Kontakt fiir medizinische Informationen und Materiovigilanz
Infomed@ccdlab.com
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Opis
Sliding Rigister je kateter koji se koristi tijekom histerosalpingografije i kromopertubacije. Sastavni dijelovi:
= Konusna i prozima jazica s koni¢nom sredisnjom kanilom koja se izvlaci ru¢icom (vanjski promijeri 20, 25, 30 ili 35 mm).
= Bogna cijev spojena na jazicu omogucava spajanje na sustav vakuuma.
= Sredidnja cjevéica za ubrizgavanje Klizi u jazicu i ima 4 oznake razmaknute 2 cm.
Casica je dostupna u 4 razlicite veli¢ine promjera: (20, 25, 30, 35 mm) $to omoguéuje prilagodavanie na razli¢ite morfologije
cerviksa.
To je sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu.
*Bloc Connector je dodatak za Sliding Rigister i Rigister koji im omogucuje spajanje na sustav aspiracije.

Sterilizacija
Sterilizacija etilen oksidom

Indikacija
Sliding Rigister je medicinski proizvod dizajniran za koristenje tijekom histerosalpingogramskog radioloskog pregleda.
Indikacije za njegovu upotrebu su sljedece:
= Neplodnost s pobagajima ili bez njih.
Kongenitalni ili anatomski poremecaji.
Poremecaj menstrualnog ciklusa
Bol u zdjelici
Abnormalne menstruacije
= Preoperativni pregled za operaciju maternice i jajovoda
Sliding Rigister se koristi i za izvodenje kromopertubacije tijekom laparoskopije za provjeru prohodnosti jajovoda.

Mjere opreza tijekom primjene

= Proizvod je namijenjen koriStenju od strane specijaliziranih zdravstvenih djelatnika koji imaju znanje u podrucju
ginekologije/opstetricije u skladu s aseptickim mjerama.

= Laboratoire CCD snazno preporucuje zdravstvenim djelatnicima da procitaju informacije navedene u uputama.

= Proizvod se isporucuje sterilan. Prije svake uporabe provjerite je li pakiranje otvarano ifili oSte¢eno, provjerite rok
valjanosti i cjelovitost proizvoda.

= Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu i ne smije se Cistiti ni ponovno sterilizirati. U slu€aju ¢id¢enja
ifili ponovne sterilizacije znacajke proizvoda ne mogu biti zajaméene i mogu uzrokovati unakrsnu infekciju bez
obzira na kori$tenu metodu.

= Koristite ove proizvode samo pod navedenim uvjetima.

Nacin uporabe

Stavite pacijenticu na aparat za fluoroskopiju u poloZaj za ginekoloski pregled.

Ocistite vanjsku povrsinu genitalija antiseptickom otopinom.

Umetnite sterilni spekulum prikladan za vaginu radi dobre vizualizacije vrata maternice.

Dezinficirajte cervikalni vrat antiseptickom otopinom.

Prije uvodenja katetera potrebno je:

= Pomaknuti kliznu cjevcicu za ubrizgavanje najmanje 10 cm od jaZice.

= Spojiti cijev za injekciju na Spricu koja sadrzi tekuéinu koju Zelite ubrizgati.
= Sve odistiti. Napredak teku¢ine moze se promatrati na kliznoj cjeveici.

= Spojiti bocnu usisnu cjevcicu na sustav vakuuma (Bloc Connector).

6. Umetnuti kraj cjevéice za injekciju u cervikalni otvor 1ili 2 cm.

7. Lagano gurnite jaZicu unatrag prema vratu maternice pomicuci je klize¢im pokretima duz cjev€ice za injekciju koju
drzite nepomi¢nom. Jazicu se lako uvodi kroz cijev i pokriva vrat samocentriranjem osiguravajuéi savrseno prianjanje.
Oznake od 2 cm na proksimalnom dijelu cjevcice za injekciju oznacavaju duljinu uvedenu intracervikalno. Ova duljina
moZe se mijenjati tijekom pregleda, a cjevcica ostaje pokretna cijelo vrijeme u odnosu na jazicu.

8. Postupno i kontrolirano vakumirajte kako biste osigurali zatvaranje vrata maternice bez rizika od modrica. Kako biste
izbjegli refluks zraka na boénoj cjevéici koristite stezaljku

9. Radi vece udobnosti pacijentice, krakovi spekuluma mogu tijekom postupka biti manje otvoreni.

10.  Postupno ubrizgajte radiokontaktnu tekucinu ili sterilno metilensko modrilo u maternicnu Supljinu. Za prilagodavanje
koli¢ine ubrizgane tekucine koristite regulator na sredidnjoj cjevcici.

11. Sklop jaZica-kanila je radiolucentan i omogucuije kontrolu proksimalne zone endocerviksa; radiolog tako moze djelovati
na udaljenosti od radiolo$kog polja uz prikladno pokretanje maternice.

12. Na kraju postupka skinite stezaljku s boéne cjev€ice i pazljivo izvadite napravu.

SRl

Komplikacije
= Nelagoda ili umjerena bol
= Infekcija
= Blagi do umjereni gréevi maternice
= Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo
= Perforacija maternice i ruptura jajovoda: vrlo rijetko

Kontraindikacije
Proizvode nemojte koristiti:
= U slucaju trudnoce il sumnje na trudnocu
U slucaju infekcije ili upale zdjelice
U slucaju neobjasnjive osjetljivosti zdjelice
U slu¢aju prisutnosti intrauterinog kontraceptiva
U slucaju alergije na kontrastno sredstvo

Uvjeti €uvanja
= Pojedinacno pakiranje.

= Proizvod se ne smije koristiti ako je pakiranje o$teceno ili je proizvod otvaran.
= Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
= Drzati podalje od viage.

Rok valjanosti

Upotrijebiti prije isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

Zbrinjavanje

Nakon uporabe, ovaj proizvod predstavlja potencijalnu biolodku opasnost. Mora se zbrinuti u skladu s vaze¢im preporukama
za rukovanije i odlaganje potencijalno zaraznog materijala.

Kontakt za medicinske informacije i materiovigilanciju
Infomed@ccdlab.com
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Leiras
A Sliding Rigister egy katéter, amelyet hiszteroszalpingografia s kromopertubacié soran hasznalnak, és a kdvetkez6kbdl
all:

n Kupos és atlatsz6 csésze kupos kdzponti kanlillel, manipulatorral meghosszabbitva (kiils atmérd 20, 25, 30 vagy

35 mm).

»  Acsészéhez csatlakoztatott oldalsé csd, amely lehet6vé teszi a vakuumforrashoz valé csatlakozast.

= Egy kdzponti injekcids csd csuszik a csészében, és 4 jeldlés talalhato rajta egymastol 2 cm-re.
Acsésze 4 kiilonb6z6 atmérdben kaphato: (20, 25, 30, 35 mm), hogy alkalmazkodjon a killdnb6zd méhnyaki morfoldgiakhoz.
Ez egy steril, egyszer hasznalatos eszkéz.
*ABlokk csatlakoz6 a Sliding Rigister és a Rigister tartozéka, amely lehetdvé teszi azok szivoforrashoz valé csatlakoztatasat

Sterilizalas
Sterilizalas etilén-oxiddal

Javallat
A Sliding Rigister egy hiszteroszonogréafias radiologiai vizsgalatok soran hasznalatos orvosi eszkoz. A felhasznalas javallatai
a kovetkezok:
= Medddség vetélésekkel vagy anélkil.
Velesziletett vagy anatémiai rendellenességek.
Menstruacios ciklus rendellenességei.
Medencefajdalom.
Rendellenes menstruacio.
Mditét elétti kontroll méh- és petevezeték-miitéteknél.
A Sliding Rigister laparoszképia soran kromopertubacié végrehajtdsara is hasznalhato a petevezetékek
atereszt6képességének ellendrzésére.

Az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

»  Aterméket ndgyogyaszati/szlilészeti ismeretekkel rendelkez8 egészségligyi szakemberek hasznalhatjak aszeptikus
korilmények kozott.

= Alaboratoire CCD hatarozottan javasolja, hogy az egészségiigyi szakemberek olvassak el a betegtajékoztatoban
talalhaté informaciokat.

= Aterméket steril allapotban szallitjuk. Hasznélat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolast nem bontotték fel
és/vagy nem sériilt, ellendrizze a lejarati id6t és a termék sértetlenségét.

n  Aterméket csak egyszeri alkalmazasra tervezték, és nem szabad tisztitani vagy Ujra sterilizalni. Tisztitas és/vagy
Ujrasterilizalas esetén tulajdonsdgai mar nem garantalhatok, és az alkalmazott médszertdl fluggetlendl
keresztfert6zést okozhat.

= Atermékeket csak a feltiintetett feltételek mellett hasznalja.

Az alkalmazasra vonatkozé utasitasok

Helyezze a beteget a fluoroszkopos gépre ndgyogyaszati vizsgalati pozicioba.

Tisztitsa meg a nemi szervek kiilsé feliletét antiszeptikus oldattal.

Helyezzen be egy, a hlivelynek megfelelé steril spekulumot, hogy a méhnyak jol lathato legyen.
A méhnyak fert6tlenitése antiszeptikus oldattal.

Akatéter bevezetése elétt:

= Hlzza ki a csuszo injekcios csovet legalabb 10 cm-rel a csészén tul.

»  Csatlakoztassa az injekcios csovet az injektalando folyadékot tartalmazo fecskend6hoz.

= Oblitse at az egészet. A folyadék haladasa kinnyen figyelemmel kisérhetd a cstiszo csovon.
= Csatlakoztassa az oldalsé szivocsévet a vakuumforrashoz (Blokk csatlakozo).

6. Helyezze be az injekcids csd végét a méhnyak nyilasaba 1 vagy 2 cm-re.

7. Ovatosan tolja vissza a csészét a méhnyak felé a mozdulatianul tartott injekciés csé mentén csisztatva. A csésze
kénnyen vezethetd a csd segitségével, és dnkdzpontositassal lefedi a méhnyakat, tokéletes tapadast biztositva. Az
injekcios cs6 proximalis részén talalhatd 2 cm-es jelolések jelzik a méhnyakba bevezetett hosszt. Ez a hossz a vizsgalat
soran mddosithatd, a csd a csészéhez képest mindig mozgathaté marad.

8. Folytassa a fokozatos és ellendrzott lenyomassal, hogy biztositsa a méhnyak tdmitettségét zizodasok veszélye nélkil.
Hasznélja az oldals6 csovon lévé szoritt a levegd visszaaramlasanak megakadalyozasara.

9. Apéciens kényelme érdekében a méhtiikér nyitasi tavja az eljaras soran csokkenthetd.

10. Fokozatosan fecskendezzen be sugarfogd folyadékot vagy steril metilénkéket a méhiiregbe. A befecskendezett folyadék
mennyiségének bedllitasahoz hasznalja a csapot a kbzponti csévon.

1. A csésze-kanil szerelvény sugarzasatengedd, és lehetdvé teszi az endocervix proximalis zénajanak ellendrzését; a
radiologus igy a radiologiai mez6tél tavol tud dolgozni, mikézben kényelmesen mobilizélja a méhet.

12. Az eljaras végén oldja ki az oldals6 csévet, és 6vatosan tavolitsa el az egész késziiléket.

el ol

Komplikaciok
n  Kellemetlen érzés vagy mérsékelt fajdalom.
Fertézés.
Enyhe vagy mérsékelt méhgorcsok.
Allergias reakcié a kontrasztanyagra.
A méh perforacidja és a vezeték szakadasa: nagyon ritka.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja ezeket a termékeket:
= Feltételezett vagy bizonyitott terhesség esetén.
Medencei fertdzés vagy gyulladas esetén.
= Tisztazatlan eredetli medencei érzékenység esetén.
= Méhen bellli fogamzasgatlo eszkoz jelenléte esetén.
= Kontrasztanyagra val6 allergia esetén.

Tarolasi feltételek
= Egységcsomagolas.
= Aterméket nem szabad hasznaini, ha az elsédleges csomagolas sériilt vagy felbontottak a beavatkozas el6tt.
= Napfénytél védve tartandd.
= Nedvességtél védve tartandd.

Lejarati datum
A csomagolason feltlintetett lejarati idd eldtt hasznalja fel.
Artalmatlanitas

Hasznélat utan a termék potencialis biologiai veszélyt jelent. A potencidlisan fertézé anyagok kezelésére és artalmatlanitasara
vonatkoz6 hatalyos ajanlasok szerint kell artalmatlanitani.

Kapcsolat az orvosi tajékoztatassal és az anyagi éberséggel kapcsolatos kérdésekhez
Infomed@ccdlab.com
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Descrizione
Sliding Rigister & un catetere utilizzato durante I'isterosalpingografia e la cromoperturbazione. E composto da:
= Una cupola conica e trasparente con cannula centrale conica e un manipolatore incorporato (diametri esterni 20,
25,30 0 35 mm).
= Un catetere laterale collegato alla cupola che permette di collegarla a un sistema di vuoto.
= Un catetere di iniezione centrale che scorre nella cupola & ha 4 marcature spaziate di 2 cm.
La cupola & disponibile di 4 diametri differenti: (20, 25, 30, 35 mm) che permettono di adattarsi alle diverse morfologie del
collo dell'utero.
E un dispositivo sterile monouso.
*II Bloc Connector & un accessorio degli Sliding Rigisters e del Rigister che permette di collegarli a una sorgente di aspirazione

Sterilizzazione
Sterilizzazione con ossido di etilene

Indicazioni
Il Siscone & un dispositivo medico progettato per essere utilizzato durante un esame di isterosalpingografia. Le indicazioni
per questo utilizzo sono le seguenti:
= Infertilitd con o senza aborti ripetuti.
Anomalie congenite o anatomiche.
Anomalia del ciclo mestruale
Dolore pelvico
Mestruazioni anomale
= Controllo preoperatorio in caso di chirurgia uterina e tubarica
Sliding Rigister & anche utilizzato per eseguire una cromoperturbazione durante una laparoscopia che permette di verificare
la pervieta delle tube.

Precauzioni d’uso

= || prodotto € destinato a essere usato da professionisti sanitari con conoscenze nel campo della
ginecologialostetricia, nel rispetto delle misure di asepsi.

= |l Laboratoire CCD consiglia vivamente al professionista di leggere le informazioni riportate nel foglio illustrativo.

= |l prodotto & fornito sterile. Prima dell'uso, accertarsi che I'imballaggio non sia stato aperto e/o danneggiato,
controllare la data di scadenza e l'integrita del prodotto.

= |l prodotto € monouso e non deve essere pulito né risterilizzato. In caso di pulizia e/o risterilizzazione, le sue
caratteristiche non possono piu essere garantite e pud provocare un'infezione crociata indipendentemente dal
metodo utilizzato.

»  Utilizzare questi prodotti unicamente nelle condizioni indicate.

Modo d’uso
1. Posizionare la paziente sulla macchina fluoroscopica in posizione ginecologica
2. Pulire 'area genitale esterna con una soluzione antisettica
3. Inserire uno speculum sterile adatto nella vagina per visualizzare il collo dell'utero.
4. Disinfezione della cervice con una soluzione antisettica
5. Prima di inserire il catetere bisogna:
Far sporgere il catetere di iniezione scorrevole di almeno 10 cm dalla cupola.
Collegare il catetere di iniezione alla siringa contenente il liquido da iniettare.
Purgare I'intero set. L'avanzamento del liquido nel catetere scorrevole pud essere osservato agevolmente.
Collegare il catetere laterale di aspirazione alla sorgente di vuoto (Bloc Connector).
Introdurre I'estremita del catetere di iniezione nell'orifizio cervicale di 1 0 2 cm.

7. Spingere delicatamente la cupola verso la cervice facendolo scorrere lungo il catetere di iniezione tenuto fermo. La
cupola viene agevolmente guidata mediante il catetere e si posiziona automaticamente al centro della cervice
garantendo un'adesione perfetta. Le marcature di 2 cm sulla parte prossimale del catetere di iniezione indicano la
lunghezza introdotta nella cervice. Questa lunghezza potra essere modificata durante I'esame, infatti il catetere e
sempre mobile rispetto alla cupola.

8. Creare una pressione negativa in maniera progressiva e controllata per garantire la tenuta della cervice senza rischio
di ecchimosi. Utilizzare la clamp sul catetere laterale per evitare il riflusso d'aria

9. Per un miglior comfort della paziente, la divaricazione dello speculum pud essere ridotta durante la procedura.

10. Iniettare progressivamente il liquido radiopaco o il blu di metilene sterile allinterno della cavita uterina. Utilizzare la
valvola del catetere centrale per regolare la quantita di liquido iniettato.

11. Linsieme cupola-cannula é radiotrasparente e permette di controllare I'area prossimale dell'endocollo; il radiologo
pud quindi operare a distanza dal campo radiologico mobilizzando comodamente I'utero.

12. Togliere la clamp dal catetere laterale e rimuovere con cautela tutto il dispositivo al termine della procedura.

o]

Complicanze
= Disagio o dolore moderato
= Infezione
= Crampi uterini da lievi a moderati
= Reazione allergica al mezzo di contrasto
= Perforazione uterina e rottura della tuba: molto raro

Controindicazioni
Non utilizzare questi prodotti:
= In caso di gravidanza sospetta o accertata,
In caso di infezione o infiammazione pelvica
In caso di sensibilita pelvica inspiegata
In presenza di un dispositivo di contraccezione intrauterino
In caso di allergia al mezzo di contrasto

Condizioni di conservazione
= Imballaggio individuale.
= |l prodotto non deve essere utilizzato in caso di imballaggio primario danneggiato o aperto prima della procedura.
= Conservare al riparo dalla luce solare.
= Conservare al riparo dallumidita.

Data di validita
Utilizzare prima della data di scadenza indicata sulla confezione.

Smaltimento
Dopo I'uso, il prodotto presenta un potenziale rischio biologico. Deve essere smaltito conformemente alle raccomandazioni
vigenti in materia di manipolazione e smaltimento di materiale potenzialmente infettivo.

Contatto per informazioni mediche e materiovigilanza
Infomed@ccdlab.com
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Apraksts
Sliding Rigister ir katetrs, ko izmanto histerosalpingografijas un hromopertubacijas laika. Tas sastava ietilpst:
= Konisks un caurspidigs traucin$ ar konisku centralo kanili, kas pagarinata ar manipulatoru (aréjais diametrs 20,
25, 30 vai 35 mm).
= Sanu caurulite, kas pievienota traucinam, savienojot ar vakuuma avotu.
= Centrala injekcijas caurulite slid traucina, un taja ir 4 atzimes, kas atrodas 2 cm attaluma viena no otras.
Kausins ir pieejams 4 dazados diametros: (20, 25, 30 un 35 mm), lai pielagotos dazadam dzemdes kakla morfologijam.
Vienreiz lietojama sterila ierice.
*Savienojuma bloks ir ieriéu Sliding Rigister un Rigister piederums, kas |auj tos savienot ar sik$anas avotu.

Sterilizacija
Sterilizacija ar etiléna oksidu

Indikacijas
Sliding Rigister ir medicinas ierice, kas paredzéta izmanto$anai histerosalpingografijas izmeklésanas laika. Talak noraditas
lietoSanas indikacijas:
= Neauglba ar vai bez spontanajiem abortiem.
ledzimtas vai anatomiskas anomalijas.
Menstruala cikla anomalijas
legurna sapes
Menstruaciju anomalijas
= Pirmsoperacijas kontrole dzemdes un olvadu operacijam
Sliding Rigister tiek izmantots arf hromopertubacijas veik$anai laparoskopijas laika, lai parbauditu olvadu caurlaidibu.

Piesardzibas pasakumi

= Produkts ir paredzéts lieto$anai veselibas apriipes specialistiem ar zina$anam ginekologija/dzemdnieciba, ievérojot
aseptikas noteikumus.

= Laboratoire CCD stingri iesaka veselibas apripes specialistiem izlast informaciju, kas sniegta lietoanas instrukcija.

= Produkts tiek piegadats sterils. Pirms lieto$anas parliecinieties, ka iepakojums nav atvérts un/vai bojats, parbaudiet
deriguma terminu un produkta integritati.

= Produkts ir paredzéts tikai vienreizéjai lieto$anai, un to nedrikst tirit vai atkartoti sterilizét. TifiSanas un/vai atkartotas
sterilizacijas gadijuma ta Tpasibas vairs nevar tikt garantétas un var izraisit savstarpéju infekciju neatkarigi no
izmantotas metodes.

= |zmantojiet Sos produktus tikai noradrtajos apstaklos.

LietoSanas pamaciba
1. Ludziet pacienti ienemt uz fluoroskopiskas iekartas ginekologiskas izmeklé$anas pozu
2. Notiriet aréjo dzimumorganu zonu ar antiseptisku $kidumu
3. levietojiet sterilu spoguli, kas piemérots makstij, lai labi vizualizétu dzemdes kaklu.
4. Veiciet dzemdes kakla dezinfekciju ar antiseptisku Skidumu
5. Pirms katetra ievietoSanas javeic talak noradrtas darbibas:

. Laujiet slidoSajai injekcijas caurulitei atrasties vismaz 10 cm arpus traucina.
] Pievienojiet injekcijas cauruliti §lircei, kura ir injicéjamais Skidrums.

. Iztiriet visu. Slidosaja caurulité ir viegli izsekot Skidruma virzibai.

] Pievienojiet sanu aspiracijas cauruliti vakuuma avotam (bloka savienotajam).

6. levietojiet injekcijas caurulites galu dzemdes kakla dobuma 1 vai 2 cm dziluma.

7. Viegli piespiediet traucinu atpakal dzemdes kakla virziena, bidot to pa nekustigo injekcijas caurultti. Traucin$ ir viegli
vadams ar caurultti un tas nosedz kaklu, paScentrgjoties, nodroSinot perfektu pievienoSanos. 2 cm mark&jumi uz
injekcijas caurulites proksimalas dalas norada intracervikali ievadito garumu. IzmekIgjuma laika So garumu var maintt,
caurulttei visu laiku paliekot mobilai attieciba pret traucinu.

8. Pakapeniski izveidojiet spiedienu, vienlaikus kontrolgjot vakuumu, lai noslégtu dzemdes kaklu bez zilumu radanas riska.
lzmantojiet sanu caurulites skavu, lai novérstu gaisa atpakalplasmu.

9. Pacienta komforta labad, proceddras laika var samazinat spekula atvérumu.

10. Pakapeniski ievadiet dzemdes dobuma radionecaurlaidigu Skidrumu vai sterilu metilénzilo $kidumu. Izmantojiet centralas
caurulites varstu, lai regulétu ievadita Skidruma daudzumu.

11. Traucina-kaniles komplekts ir radiocaurspidigs un |auj kontrolét endocerviksa proksimalo zonu; tadéjadi radiologs var
darboties, neatrodoties radiologiskaja lauka, vienlaikus érti mobiliz&jot dzemdi.

12. Proceddras beigas atvienojiet sanu caurultti un uzmanigi iznemiet visu ierici.

Komplikacijas
= Diskomforts vai vidéjas sapes
Infekcija
= Viegli ldz vid&ji smagi dzemdes krampji
= Alergiska reakcija pret kontrastvielu
= Dzemdes perforacija un caurulites plisums: |oti reti

Kontrindikacijas
Neizmantojiet Sos produktus:
= Jairaizdomas par gritniecibu vai gritnieciba ir apstiprinata
= legurna infekcijas vai iekaisuma gadijuma
= Neizskaidrojama iegurna jutiguma gadijuma
= Intrauterinas kontracepcijas ITdzekla klatbdtnes gadijuma
= Alergijas gadijuma pret kontrastvielu

Uzglabasanas apstakli
= Atsevisks iepakojums.
= Produktu nedrikst lietot, ja tieSais iepakojums ir bojats vai atvérts pirms procedaras veik3anas.
= Sargat no tieSiem saules stariem.
= Uzglabat sausa vieta.

Deriguma termins

Lietot ITdz deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

LikvidéSana

Péc lietosanas $is produkts rada potencialu biologisku bistamibu. Tas jaiznicina saskana ar spéka eso$ajam vadlinijam par
apieSanos ar potenciali infekcioziem materialiem un to iznicina$anu.

Mediciniskas informacijas un materialu uzraudzibas dienesta kontaktinformacija
Infomed@ccdlab.com
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Aprasymas
,Sliding Rigister* yra histerosalpingografijos ir laparoskopijos naudojant dazus metu naudojamas kateteris. J sudaro:
= skaidri kiigio formos taurelé su centrine kiigio formos kaniule, prie kurios prijungtas manipuliatorius (20, 25, 30
arba 35 mm iSorinio skersmens).
= Prie taurelés prijungta Soniné Zarnelé leidZia prijungti priemone prie vakuumo generatoriaus.
= Viduriné slanki {$virk$timo Zarnelé slankioja taureléje ir turi 4 Zymas kas 2 cm.
Taurelé gali bati 4 skersmenu; (20, 25, 30, 35 mm) ir leidZianciy prisitaikyti prie ivairiy fiziologiniy gimdos kaklelio ypatumy.
Tai sterilus vienkartis gaminys.
*,Bloc Connector* yra ,Sliding Rigister” ir ,Rigister* priedas, leidZiantis prijungti siurbimo generatoriu.

Sterilizavimas
Sterilizavimas etileno oksidu.

Indikacijos
,Sliding Rigister* yra medicinos priemoné, skirta naudoti histerosalpingografijos ir laparoskopijos naudojant dazus tyrimo
metu. Naudojimo indikacijos:
Nevaisingumas su persileidimais ar be jy.
|gimtos arba anatominés anomalijos.
Sutrikes menstruacijy ciklas.
Skausmas dubens srityje.
Nejprastos menstruacijos.
= Parengiamoji patikra prie$ chirurging gimdos ir kiauSintakiy operacijg,
,Sliding Rigister" tai pat naudojamas laparoskopijai naudojant dazus, kuri leidZia patikrinti kiauintakiy pratekamuma,

Atsargumo priemonés

= Gaminj turi naudoti ginekologijos ir (arba) akuSerijos Ziniy turintys sveikatos prieZitros specialistai, laikydamiesi
sterilumo uztikrinimo priemoniy,.

= CCD laboratorija primygtinai rekomenduoja sveikatos prieZitros specialistui susipaZinti su Sioje instrukcijoje pateikta
informacija.

= Gaminys tiekiamas sterilus. Prie$ naudojima jsitikinkite, kad pakuoté nebuvo atplésta ir (arba) paZeista, patikrinkite
galiojimo pabaigos data ir ar gaminys neturi trokumy.

= Priemoné skirta naudoti tik vieng karta, jos negalima pakartotinai plauti ar sterilizuoti. Gamin{ nuplovus ir (arba)
pakartotinai sterilizavus, jo savybés nebegali bati uztikrintos ir jis gali sukelti kryzmine infekcija, nepriklausomai
nuo naudojamo metodo.

= Siuos gaminius reikia naudoti tik nurodytomis salygomis.

Naudojimo budas

1. Paguldykite paciente ant fluoroskopo, | ginekologinés apZidros padétj.

2. Nuvalykite iSorines lytiniy organy dalis aseptiniu tirpalu.

3. | makstj jveskite tinkama skeétiklj, kad bty gerai matyti gimdos kaklelis.

4. Dezinfekuokite gimdos kaklelj aseptiniu tirpalu.

5. Pries jvesdami kateterf:
= [Straukite slankiajq {Svirktimo zarnelg i$ taurelés bent 10 cm.
= Prijunkite {SvirkStimo Zarnele prie Svirksto su SvirkS¢iamu skysciu.
= |Sskalaukite visa junginj. Skys¢io judéjima patogu stebéti slankiojoje Zarneléje.
= Prijunkite Soning siurbimo zarnele prie vakuumo generatoriaus (naudodami ,Bloc Connector®).

6. |veskite [Svirkstimo Zarnelés galg | gimdos kaklel{ 1-2 cm.

7. Atsargiai pristumkite taurele prie gimdos kaklelio paslinkdami jq iSilgai {SvirkStimo Zarnelés, kuri turi nejudéti. Taurelé
lengvai juda ant zarnelés ir prigludusi apgaubia gimdos kaklelj. Mezialiniame Zarnelés gale kas 2 cm esancios Zymos
rodo | kaklelj jvestos Zarnelés ilgj. Tyrimo metu §{ ilgj galima keisti, nes Zarnelé gali judéti taurelés atzvilgiu.

8. Palaipsniui ir kontroliuodami sudarykite vakuuma, kad uztikrintuméte gimdos kaklelio sandaruma jo nepazeisdami. Kad
iSvengtuméte oro grizimo, naudokite Zarnelg su $oniniu spaustuku

9. Kad pacientei bty patogiau, proceddros metu skeétikli galima Siek tiek suglausti.

10. Palaipsniui [Svirkskite sterily rentgeno spinduliams nelaidy ar mélynos spalvos metileno skyst{ j gimdos ertme. Norédami
reguliuoti [Svirk§¢iamo skyscio kiekj, naudokite centrinés zarnelés sklende.

11. Taurelé ir kaniulé yra laidZios rentgeno spinduliams ir leidzia stebéti mezialing gimdos kaklelio kanalo zona; tad radiologas
gali dirbti uz rentgeno spinduliy lauko patogiai stebédamas gimda,

12. Uzbaige procedira atspauskite Sonine Zarnele ir atsargiai iStraukite visa priemone.

Komplikacijos
= Nemalonds pojtciai, vidutinio stiprumo skausmas.
Infekcija.
Lengvi ar vidutinio stiprumo gimdos spazmai.
Alerginé reakcija | kontrastinj skystj.
Gimdos praddrimas ir kiauSintakio plySimas - labai reta.

Kontraindikacijos
Siy gaminiy nenaudokite:
= Jeijtariamas ar yra nustatytas néstumas.
Esant dubens organy infekcijai ar uzdegimui.
= Esant dubens jautrumui, kurio prieZastys nezinomos.
= Gimdoje turint kontracepcijos priemone.
= Esant alergijai kontrastiniam skys¢iui.

Laikymo salygos
= Vienetiné pakuoté.
= Gaminio negalima naudoti, jei pirminé pakuoté yra sugadinta ar buvo atidaryta prie$ proceddra.
= Saugoti nuo saulés Sviesos.
= Saugoti nuo drégmes.

Galiojimo data

Panaudoti iki ant pakuotés nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Salinimas

Po naudojimo gaminys potencialiai kelia biologin pavoju. Gaminj reikia $alinti vadovaujantis galiojanciomis rekomendacijomis
dél potencialiai uzkrésty priemoniy, tvarkymo ir Salinimo.

Medicininé ir medziagy priezitros informacija teikiama adresu:
Infomed@ccdlab.com
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Beschrijving
De Sliding Rigister is een katheter die gebruikt wordt tiidens de hysterosalpingografie en de chromopertubatie, en bestaat uit:
= Een transparante conische beker met een centrale conische canule, verlengd met een manipulator (buitendiameters
20, 25, 30 of 35 mm).
= Een laterale buis die verbonden is met de beker voor aansluiting op een vacutimbron.
= Een centrale injectiebuis schuift in de beker en heeft 4 markeringen op 2 cm van elkaar.
De beker is verkrijgbaar in 4 verschillende diameters (20, 25, 30 en 35 mm) om zich aan te passen aan de verschillende
morfologieén van de baarmoederhals.
Het is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik.
*De Bloc Connector is een toebehoren van de Sliding Rigister en de Rigister waarmee ze kunnen worden aangesloten op
een vacuiimbron

Sterilisatie
Sterilisatie met ethyleenoxide

Indicatie
De Sliding Rigister is een medisch hulpmiddel dat is ontworpen voor gebruik bij het uitvoeren van een hysterosalpingografie.
De indicaties voor dit gebruik zijn:
= Onvruchtbaarheid met of zonder miskramen.
Aangeboren of anatomische afwijkingen.
Anomalie van de menstruatiecyclus
Bekkenpijn
Abnormale menstruatie
= Preoperatieve controle voor baarmoeder- en tubachirurgie
De Sliding Rigister wordt ook gebruikt voor chromopertubatie tijdens een laparoscopie om de permeabiliteit van de eileiders
te controleren.

Gebruiksvoorzorgen

= Het product is bestemd voor gebruik door zorgprofessionals met kennis van gynaecologie/obstetrie, met toepassing
van aseptische technieken.

= Laboratoire CCD raadt de zorgprofessional sterk aan kennis te nemen van de informatie in de bijsluiter.

= Het product wordt in steriele toestand geleverd. Controleer vodr gebruik of de verpakking niet geopend en/of
beschadigd is. Controleer ook de uiterste gebruiksdatum en de integriteit van het product.

= Het product is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet worden gereinigd of opnieuw gesteriliseerd. In geval
van reiniging en/of hersterilisatie kunnen de kenmerken ervan niet langer worden gegarandeerd, en kan het product
een kruisbesmetting veroorzaken, ongeacht de gebruikte methode.

= Gebruik deze producten alleen onder de aangegeven omstandigheden.

Gebruiksaanwijzing
. Laat de patiénte op de fluoroscopiemachine plaatsnemen, in een gynaecologische onderzoekspositie
. Reinig de buitenkant van de geslachtsorganen met een antiseptische oplossing
. Breng een steriel speculum in de vagina voor een goede visualisatie van de cervix.
. Desinfecteer de cervix met een antiseptische oplossing
. Voordat u de katheter inbrengt, moet u:
= Ervoor zorgen dat de glijdende injectiebuis minstens 10 cm voorbij de beker steekt.
= De injectiebuis aansluiten op de spuit die de te injecteren vloeistof bevat.
= Het geheel spoelen. De voortgang van de vloeistof is gemakkelijk waar te nemen op de glijdende buis.
= De laterale aspiratiebuis aansluiten op de vacutimbron (Bloc Connector).

6. Steek het uiteinde van de injectiebuis 1 of 2 cm in de uitwendige baarmoedermond.

7. Duw de beker voorzichtig terug naar de cervix door deze langs de injectiebuis te schuiven die stilgehouden wordt. De
beker wordt gemakkelijk geleid door de buis, is zelfcentrerend, past over de cervix en dicht perfect af. De markeringen
van 2 cm op het proximale deel van de injectiebuis geven de intracervicaal ingebrachte lengte aan. Deze lengte kan
tijldens het onderzoek worden gewijzigd, aangezien de slang altijd mobiel blijft ten opzichte van de beker.

8. Creéer geleidelijk en gecontroleerd een vacutim om de cervix af te dichten zonder risico op ecchymose. Gebruik de
klem op de laterale buis om terugstroming van lucht te voorkomen.

9. Voor meer comfort voor de patiént kan de spreiding van het speculum tijdens de ingreep worden verkleind.

10. Injecteer geleidelijk de radio-opake vloeistof of steriel methyleenblauw in de baarmoederholte. Gebruik de kraan op de
centrale buis om de hoeveelheid geinjecteerde vloeistof aan te passen.

11. Het geheel van beker en de canule is radiolucent en maakt controle van de proximale zone van de endocervix mogelijk;
de radioloog kan dus op afstand van het radiologische veld opereren en toch gemakkelijk de uterus mobiliseren.

12. Maak de klem van de laterale buis los en verwijder voorzichtig het volledige hulpmiddel aan het einde van de ingreep.

OB wWwN =

Complicaties
= Matig ongemak of pijn
= Infectie
= Lichte tot matige baarmoederkrampen
= Allergische reactie op het contrastmiddel
= Perforatie van de uterus en breuk van de buis: zeer zeldzaam

Contra-indicaties
Deze producten niet gebruiken:

= Ingeval van vermoedelijke of bevestigde zwangerschap,
In geval van infectie of ontsteking van het bekken
In geval van onverklaarbare gevoeligheid van het bekken
Als er een intra-uterien anticonceptiemiddel aanwezig is
In geval van allergie voor het contrastmiddel

Opslagomstandigheden
= Eenheidsverpakking.
= Het product mag niet worden gebruikt als de primaire verpakking beschadigd of open is v6r de ingreep.
= Uit het zonlicht bewaren.
= Op een droge plaats bewaren.

Geldigheidsdatum
Gebruiken voér de op de verpakking vermelde uiterste gebruiksdatum.

Afvoer
Na gebruik vormt dit product een potentieel biologisch risico. Het moet worden afgevoerd in overeenstemming met de
geldende aanbevelingen voor de behandeling en verwijdering van potentieel besmettelijke materialen.

Contact voor medische informatie en materiovigilantie
Infomed@ccdlab.com
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Opis
Sliding Rigister to cewnik uzywany do histerosalpingografii i chromopertubacji. Sktada si¢ z nastepujacych elementow:
»  stozkowy, przezroczysty kielich z centralng kaniulg w ksztaicie stozka i przedtuzonym uchwytem ($rednice
zewnetrzne 20, 25, 30 lub 35 mm);
= boczny cewnik przymocowany do kielicha, stuzacy do podtaczenia do systemu prozniowego;
= centralny przewdd iniekcyjny wsuwa sie do kielicha i posiada 4 znaczniki oddalone od siebie 0 2 cm.
Kielich jest dostepny w 4 réznych $rednicach (20, 25, 30, 35 mm), co pozwala na dostosowanie do réznych warunkéw
anatomicznych szyjki macicy.
Jest to wyrdb jatowy, jednorazowego uzytku.
*Ztacze blokowe jest akcesorium do wyrobéw Sliding Rigister i Rigister, ktére umozliwia ich podtaczenie do zrédfa podcisnienia.

Sterylizacja
Sterylizacja tlenkiem etylenu.

Wskazanie
Sliding Rigister jest wyrobem medycznym przeznaczonym do stosowania podczas histerosalpingografii, czyli badania
radiologicznego. Wskazaniami do jego uzycia sa nastepujace przypadki:
= nieptodno$¢ z obecnoscia lub bez obecnosci powtarzajacych sie poronien,
nieprawidtowo$ci wrodzone lub anatomiczne,
zaburzenia cyklu menstruacyjnego,
bol w obrebie miednicy,
nieprawidlowe menstruacje,
= kontrola przedoperacyjna w przypadku operacji macicy lub jajowodow.
Sliding Rigister jest rowniez uzywany do chromopertubacji podczas laparoskopii i pozwala na weryfikacje droznosci jajowodow.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

= Produkt jest przeznaczony do uzytku przez pracownikéw ochrony zdrowia posiadajacych wiedze z zakresu
ginekologii/potoznictwa, z zachowaniem zasad aseptyki.

= Laboratoire CCD zdecydowanie zaleca, aby pracownicy ochrony zdrowia zapoznali si¢ z informacjami zawartymi
w instrukcji uzycia.

= Produkt jest dostarczany w stanie jatowym. Przed uzyciem nalezy upewnic si¢, ze opakowanie nie zostato otwarte
illub uszkodzone, nalezy sprawdzi¢ date waznosci i integralno$¢ produktu.

= Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku i nie wolno go my¢, ani ponownie sterylizowac. W
przypadku mycia i/lub ponownej sterylizacji nie mozna juz zagwarantowac jego wtasciwosci i moze doj$¢ do
zakazenia krzyzowego niezaleznie od zastosowanej metody.

= Stosowac wytacznie we wskazanych warunkach.

Instrukcja uzycia

1. Umiesci¢ pacjentke na aparacie do fluoroskopii w pozycji do badania ginekologicznego.

2. Przemy¢ zewnetrzne okolice narzadéw piciowych roztworem antyseptycznym.

3. Wprowadzi¢ jatowy wziernik do pochwy w celu dobrego uwidocznienia szyjki macicy.

4. Zdezynfekowa¢ szyjke macicy roztworem antyseptycznym.

5. Przed wprowadzeniem cewnika nalezy:
= pozostawi¢ co najmniej 10 cm przesuwanego cewnika iniekcyjnego wystajacego z kielicha;
= podigczy¢ cewnik iniekcyjny do strzykawki zawierajacej roztwor do wstrzykiwania;
= przeplukac caly zestaw. Postep roztworu mozna tatwo obserwowa¢ w przesuwanym cewniku;
= podigczy¢ cewnik boczny do systemu prézniowego (za pomoca, ztacza blokowego).

6. Wprowadzi¢ koricowke cewnika iniekcyjnego do otworu szyjki macicy na gteboko$¢ 1 lub 2 cm.

7. Delikatnie popchnag kielich w kierunku szyjki macicy, przesuwajac go wzdtuz utrzymywanego nieruchomo cewnika
iniekcyjnego. Kielich jest tatwo prowadzony wzdtuz cewnika i automatycznie dopasowuije sig do $rodka szyjki macicy,
zapewniajac doskonate uszczelnienie. Znaczniki prowadzace umieszczone co 2 cm na proksymalnej czgsci cewnika
iniekcyjnego wskazujg diugo$¢ cewnika znajdujacego sig wewnatrz szyjki macicy. Dlugo$¢ ta moze byé zmieniana
podczas badania, poniewaz cewnik moze si¢ wsuna¢ do kielicha lub z niego wysunag.

8. Nalezy stopniowo wytworzy¢ ujemne ci$nienie, kontrolujac jednoczesnie podcisnienie, aby uszczelni¢ szyjke macicy
bez ryzyka zasinienia. Zacisna¢ przewdd boczny, aby zapobiec cofaniu sig powietrza.

9. Aby unikna¢ dyskomfortu pacjentki, podczas zabiegu mozna zmniejszy¢ rozwarcie wziernika.

10.  Powoli wstrzykna¢ roztwor nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich Iub jatowy biekit metylenowy do jamy macicy.
Uzy¢ zaworu na przewodzie $rodkowym, aby wyregulowag ilo$¢ wiryskiwanego ptynu.

11. Zestaw kielicha i kaniuli jest przezierny dla promieni rentgenowskich i umozliwia kontrolg proksymalnej strefy szyjki
macicy; radiolog moze w ten sposéb pracowaé¢ w odlegtosci od pola radiologicznego, jednocze$nie w dogodny sposéb
poruszajac macice.

12. Po zakonczeniu zabiegu zwolni¢ ucisk przewodu i ostroznie wyja¢ wyréb.

Powikfania

Dyskomfort lub umiarkowany bél.

Zakazenie.

Skurcze macicy o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.
Reakcja alergiczna na $rodek kontrastowy.

Perforacja macicy i pekniecie jajowodow: bardzo rzadko.

Przeciwwskazania
Tych produktow nie nalezy stosowac:
= wprzypadku cigzy lub podejrzenia ciazy,
w przypadku ostrego zapalenia lub zakazenia miednicy,
w przypadku niewyjasnionej tkliwosci miednicy,
w przypadku obecnosci domacicznej wkiadki antykoncepcyijnej,
w przypadku uczulenia na $rodek kontrastowy.

Warunki przechowywania
= Opakowanie pojedyncze.
= Produktu nie wolno stosowa¢ w przypadku uszkodzenia lub otwarcia opakowania bezposredniego przed zabiegiem
medycznym.
= Przechowywac¢ z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.
= Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Data waznosci
Wyrob nalezy wykorzysta¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

Utylizacja
Po uzyciu wyréb ten stanowi potencjalne zagrozenie biologiczne. Nalezy go zutylizowa¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi
dotyczacymi wykorzystywania i utylizacji materiatéw potencjalnie zakaznych.

Kontakt w sprawie informacji medycznych i monitorowania bezpieczeristwa wyrobéw medycznych
Infomed@ccdlab.com
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Descrigdo
.0 Sliding Rigister & um cateter utilizado durante a histerossalpingografia e a cromotubago. E composto por:
= Uma cupula cénica e transparente com uma canula central conica, prolongada por um manipulador (didametros
externos 20, 25, 30 ou 35 mm).
= Um tubo lateral conectado a cupula permitindo a conexé&o a uma fonte de vacuo.
= Um tubo de injecdo central que desliza na clpula, apresentando 4 marcag8es com espagamento de 2 cm.
A cupula possui 4 didmetros diferentes: (20, 25, 30, 35 mm) que Ihe permitem adaptar-se as diferentes morfologias do colo
do utero.
Trata-se de um dispositivo estéril de uso unico.
*O Bloc Connector € um acessorio do Sliding Rigister e do Rigister que permite conecta-los a uma fonte de aspiragéo

Esterilizagao
Esterilizagéo por 6xido de etileno

Indicagao
O Sliding Rigister ¢ um dispositivo médico concebido para ser utilizado durante um exame radioldgico de
histerossalpingografia. As indicagdes para esta utilizagdo séo as seguintes:
= Infertilidade com ou sem a presenca de aborto espontaneo.
Anomalias congénitas ou anatémicas.
Anomalia do ciclo menstrual.
Dor pélvica.
Menstruagdo anormal.
= Controlo pré-operatério para cirurgia do Utero e trompas de Falopio.
O Sliding Rigister é igualmente utilizado para a realizagédo de uma cromotubagéo no decurso de uma laparoscopia que
permite verificar a permeabilidade das trompas.

Precaugoes de emprego

= Este produto destina-se a ser utilizado por profissionais de saude com conhecimentos na éarea da
ginecologia/obstetricia, no total respeito pelas medidas assépticas.

= O Laboratoire CCD recomenda fortemente que o profissional de salde leia as informagdes fornecidas nas
instrugdes.

= O produto é disponibilizado em estado estéril. Antes de qualquer utilizagéo, garanta que a embalagem n&o foi
aberta e/ou danificada, e controle a data de validade e a integridade do produto.

= O produto destina-se a uso unico e ndo deve ser limpo nem reesterilizado. Em caso de limpeza e/ou reesterilizago,
as suas caracteristicas ndo podem ser asseguradas e pode provocar uma infegéo cruzada, independentemente
do método utilizado.

= Utilizar estes produtos apenas nas condices indicadas.

Modo de emprego
. Colocar a paciente na maquina fluoroscépica numa posigao de exame ginecolégico.
. Limpar a superficie externa das partes genitais com uma solugdo antisséptica.
. Inserir um espéculo estéril adequado & vagina para uma boa visualizagao do colo do Utero.
. Desinfetar o colo do utero com uma solugao antisséptica.
. Antes de introduzir o cateter é necessério:
= Estender o tubo de injegéo deslizante pelo menos 10 cm para além da ctpula.
= Conectar o tubo de injegdo a seringa que contém o liquido a ser injetado.
= Purgar o conjunto. A progress&o do liquido é facil de observar no tubo deslizante.
= Conectar o tubo lateral de aspiragao a fonte de vacuo (Bloc Connector).
6. Introduzir a extremidade do tubo de inje¢&o no orificio cervical em 1 ou 2 cm.
7. Empurrar suavemente a clpula em diregéo ao colo do Utero, fazendo-a deslizar ao longo do tubo de inje¢do sem o
mexer. A clipula é facilmente guiada pelo tubo que cobre o colo por autocentragem garantindo uma aderéncia perfeita.
As marcagdes de 2 cm sobre a parte proximal do tubo de inje¢ao indicam o comprimento introduzido. Este comprimento
pode ser alterado no decurso do exame, mantendo-se a mobilidade do tubo relativamente a ctpula a qualquer momento.
8. Proceder a uma diminuicdo de pressao gradual e controlada para garantir a estanqueidade do colo do Utero sem risco
de hematomas. Utilizar a bragadeira na tubulagéo lateral para evitar o refluxo de ar.
9. Para maior conforto da paciente, o espaco do espéculo pode ser reduzido durante o procedimento.
10. Injetar progressivamente o liquido radiopaco ou o azul de metileno estéril na cavidade uterina. Utilizar a valvula no
tubo central para ajustar a quantidade de liquido injetado.
11, O conjunto clpula-canula é radiolucido e permite o controlo da zona proximal da endocérvix; o radiologista pode assim
operar a distancia do campo radiolégico movendo convenientemente o Utero.
12. Soltar o tubo lateral e remover cuidadosamente todo o dispositivo no final do procedimento.

[ N

Complicagoes
= Desconforto ou dor moderada.
Infec&o.
Célicas uterinas leves a moderadas.
Reacéo alérgica ao agente de contraste.
Perfuracéo do Utero e rutura do tubo: muito raro.

Contraindicagdes
Néo utilizar estes produtos:
= Em caso de suspeita ou comprovagao de gravidez,
Em caso de infegdo ou inflamag&o pélvica,
Em caso de sensibilidade pélvica inexplicavel,
Na presenca de um dispositivo contracetivo intrauterino,
Em caso de alergia ao produto de contraste.

Condigdes de conservagao

Embalagem unitaria.

= O produto ndo deve ser utilizado em caso de embalagem priméria danificada ou aberta antes do ato.
= Conservar ao abrigo da luz do sol.

= Conservar ao abrigo da humidade.

Data de validade
Utilizar antes do prazo de validade impresso na embalagem.

Descarte
Apos o uso, este produto apresenta um potencial risco biolégico. Deve ser eliminado em conformidade com as
recomendacdes em vigor para a manipulagéo e eliminagdo de material potencialmente infecioso.

Contacto para informagdes médicas e materiovigilancia
Infomed@ccdlab.com
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Descriere
Sliding Rigister este un cateter utilizat in timpul histerosalpingografiei si al cromopertubérii:
= Un godeu conic transparent cu o canula conicd centrald, extinsa cu un manipulator (diametre externe de 20, 25,
30 sau 35 mm).
= Un tub lateral conectat la godeu care permite conectarea la o sursa de vid.
= Un tub de injectare central aluneca in godeu si are 4 marcaje distantate la 2 cm.
Godeul este disponibil in 4 diametre diferite: (20, 25, 30, 35 mm) pentru a se adapta la diferite morfologii ale colului uterin.
Este un dispozitiv steril, de unica folosinta.
*Bloc Connector este un accesoriu pentru Sliding Rigister si Rigister care le permite sa fie conectate la o sursa de vid.

Sterilizare
Sterilizare cu oxid de etilena

Indicatie
Sliding ‘Rigister este un dispozitiv medical conceput pentru a fi utilizat in timpul unei examinari cu raze X de
histerosalpingografie. Indicatiile de utilizare sunt urmatoarele:
= Infertilitate cu sau fara prezenta unui avort spontan.
Anomalii congenitale sau anatomice.
Anomalie a ciclului menstrual.
Dureri pelviene.
Menstruatie anormala.
= Controlul preoperator pentru chirurgia uterina si tubara
Sliding Rigister este, de asemenea, utilizat pentru a efectua cromopertubarea in timpul laparoscopiei pentru a verifica
permeabilitatea trompelor.

Precautii de utilizare

= Produsul este destinat a fi utilizat de catre profesionisti din domeniul sanatatii cu cunostinte de
ginecologie/obstetrica, cu respectarea masurilor de asepsie.

= Laboratorul CCD recomanda cu térie ca profesionistul din domeniul sanatatii sa ia noté de informatiile prezentate
n acest prospect.

= Produsul este furnizat in stare sterila. Inainte de utilizare, asigurati-va ca ambalajul nu a fost deschis silsau deteriorat,
verificati data de expirare si integritatea produsului.

= Produsul este destinat unei singure utilizéri si nu trebuie curatat sau resterilizat. In caz de curétare silsau resterilizare,
caracteristicile sale nu mai pot fi garantate si pot provoca infectii incrucisate, indiferent de metoda utilizata.

= Utilizati aceste produse numai in conditiile indicate.

Instructiuni de utilizare

1. Asezati pacienta pe aparatul fluoroscopic intr-o pozitie de examinare ginecologica

2. Curatati suprafata externa a organelor genitale cu o solutie antiseptica

3. Introduceti un specul steril in vagin pentru o buna vizualizare a colului uterin.

4. Dezinfectati colul uterin cu o solutie antiseptica

5. Inainte de a introduce cateterul:
= Extindeti tubul de injectare glisant cu cel putin 10 cm dincolo de godeu.
= Conectati tubul de injectare la seringa care contine lichidul care urmeaza sa fie injectat.
= Spélati ansamblul. Progresul lichidului este usor de observat pe tubul glisant.
= Conectati tubul de aspiratie lateral la sursa de vid (Bloc Connector).

6. Introduceti capétul tubului de injectare in orificiul cervical pe o distanta de 1 sau 2 cm.

7. Tmpingeti usor godeul inapoi spre colul uterin, glisandu-| de-a lungul tubului de injectare tinut nemiscat. Godeul este
ghidat cu usurinta de tubulatura si se autocentreaza pe colul uterin, asigurand o aderenta perfectd. Marcajele de 2 cm
de pe partea proximala a tubului de injectare indicé lungimea introdusé in cervix. Aceasta lungime poate fi modificata
in timpul examindrii, deoarece tubulatura rémane in permanenta mobila in raport cu godeul.

8. Procedati cu o depresie treptata si controlatd pentru a asigura etansarea colului uterin fara risc de vanatai. Folositi
clema de pe tubulatura laterala pentru a preveni refluxul de aer.

9. Pentru confortul pacientei, distanta dintre speculum poate fi redusa n timpul procedurii.

10. Injectati progresiv lichidul radioopac sau albastru de metilen steril in cavitatea uterind. Folositi robinetul de pe tubulatura
centrald pentru a regla cantitatea de lichid injectat.

11, Ansamblul godeu si canuld este radiotransparent si permite controlul zonei endocervicale proximale; radiologul poate
opera la distanta de cdmpul de raze X, mobilizand in acelasi timp uterul in mod convenabil.

12. Desfaceti clema de pe tubulatura laterald si scoateti cu grijé intregul dispozitiv la sfarsitul procedurii.

Complicatii
= Disconfort sau durere moderata
= Infectie
= Crampe uterine usoare pana la moderate
= Reactie alergica la substanta de contrast
= Perforarea uterului si ruperea tubului: foarte rare

Contraindicatii
Nu utilizati aceste produse:
= incaz de sarcina suspectata sau confirmata,
in caz de infectie sau inflamatie pelvina
in caz de sensibilitate pelviana inexplicabila
in caz de prezenta a unui dispozitiv contraceptiv intrauterin
in caz de alergie la substanta de contrast

Conditii de depozitare

Ambalaj unitar.

= Produsul nu trebuie sa fie utilizat daca ambalajul primar este deteriorat sau deschis inainte de procedura.
= Ase feri de lumina directd a soarelui.

= Depozitati departe de umiditate.

Data de valabilitate
Utilizati inainte de data de expirare mentionata pe ambalaj.

Eliminare
Dupa utilizare, acest produs prezinta un potential pericol biologic. Acesta trebuie eliminat in conformitate cu orientérile actuale
privind manipularea si eliminarea materialelor potential infectioase.

Contact pentru informatii medicale si de materialovigilenta
Infomed@ccdlab.com
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Popis
Slidinpg Rigister je katéter pouzivany pocas hysterosalpingografie a chromopertubacie. Jeho sucatou je:
= Priehladny konicky kali$ok s centralnou kénickou kanylou, rozsireny o manipulator (vonkaj$i priemer 20, 25, 30
alebo 35 mm).
= Bocna trubica pripojena ku kali$ku umoziuje pripojenie k zdroju vakua.
= Centralna injek¢na hadicka sa zastva do kaliska a ma 4 znacky vzdialené od seba 2 cm.
Pohérik je k dispozicii v 4 réznych priemeroch: (20, 25, 30, 35 mm), aby sa prispdsobil réznym morfolégiam krcka maternice.
Ide o jednorazovu sterilni pomécku.
*Bloc Connector je prislusenstvo Sliding Rigister a Rigister, ktoré umozriuje ich pripojenie k zdroju vakua

Sterilizécia
Sterilizacia etylénoxidom

Indikacia
Sliding Rigister je zdravotnicka pomdcka uréena na pouzitie pocas radiologického vySetrenia-hysterosalpingografie. Indikacie
pre toto pouZitie st nasledovné:
= Neplodnost s pritomnostou alebo bez pritomnosti potratov.
Vrodené alebo anatomické abnormality.
Abnormality menstruaéného cyklu.
Bolest panvy.
Abnormalna menstruacia.
= Predoperaéna kontrola pri operacii maternice a vajickovodov.
Sliding Rigister sa tiez pouziva na vykonavanie chromopertubacie pocas laparoskopie na kontrolu priechodnosti vajickovodov.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

= Vyrobok je ureny na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi so znalostami v oblasti gynekologie/porodnictva pri
dodrZani aseptickych opatreni.

= Laboratérium CCD dérazne odporica, aby zdravotnicky pracovnik vzal na vedomie informécie uvedené v letaku.

= Vyrobok sa dodava v sterilnom stave. Pred pouZitim sa uistite, Ze obal nie je otvoreny a/alebo poskodeny,
skontrolujte datum spotreby a neporuSenost vyrobku.

= Vyrobok je ur€eny len na jednorazové pouzitie a nesmie sa Cistit ani resterilizovat. V pripade ¢istenia a/alebo
opatovne; sterilizacie uz nie je mozné zarucit jeho viastnosti a méze spdsobit krizov infekciu bez ohladu na pouzitd
met6du.

= Tieto vyrobky pouzivajte iba za uvedenych podmienok.

Navod na pouzitie

1. Umiestnite pacientku na skiaskopicky pristroj do polohy ako pri gynekologickom vySetreni

2. Vonkajsi povrch pohlavnych orgéanov o€istite antiseptickym roztokom.

3. Zavedte sterilné zrkadlo vhodné pre vaginu pre dobru vizualizaciu kréka maternice.

4. Dezinfekcia cervikalneho goliera antiseptickym roztokom

5. Pred zavedenim katétra musite:
= Predizte posuvn injekénd hadicku aspori 10 cm za kalidok.
= Pripojit injeként hadicku k injekénej striekacke s tekutinou, ktora sa méa vstreknut.
= Vygistit cell zostavu. Postup roztoku mozno lahko sledovat v posuvnom katétri.
= Pripojte odsévaciu trubicu na strane k zdroju vékua (Bloc Connector).

6. Vlozte koniec injekénej hadicky do cervikalneho otvoru 1 alebo 2 cm.

7. Jemne zatlacte kaliSok spat smerom k hrdlu postivanim pozdiz injekénej hadicky, ktort drzite v pokoji. Kali$ok sa fahko
vedie pozdiZ katétra a automaticky zapadne do stredu kréka maternice, &im sa zabezpeéi dokonalé utesnenie. Vodiace
znacky kazdé 2 cm na proximainej dasti injekénej hadicky oznaduju dizku katétra v kréku maternice. Tato dizka moze
byt pocas vySetrenia modifikovana, pricom haditka zostava neustale pohybliva vzhfadom na kaliSok.

8. Postupne vytvarajte podtlak a zarover kontrolujte vakuum, aby ste uzavreli kréok maternice bez rizika vzniku modrin.
PouZite svorku na bo¢nej hadicke, aby ste zabranili spatnému toku vzduchu.

9. Pre vacsie pohodlie pacientky je mozné pocas zakroku zmensit rozsirenie zrkadla.

10.  Pomaly vstreknite radiokontrastnu kvapalinu alebo sterilni metylénovi modra do dutiny maternice. Pomocou kohutika
na stredovej hadicke upravte mnozstvo tekutiny, ktoré sa ma vstreknut.

11, Zostava kaliSok-kanyla je radiolucentna a umozriuje kontrolu proximalnej zony endocervixu; radioldg tak moze operovat
na dialku od radiologického pofa s pohodinou mobilizaciou maternice.

12. Na konci postupu uvolhite bo¢nl hadicku a opatrne odstrarte celé zariadenie.

Komplikacie
= Mierne nepohodlie alebo bolest.
Infekcia.

= Mierne az stredne zavazné kice maternice.
= Alergicka reakcia na kontrastn latku.
= Perforacia maternice a ruptura hadicky: velmi zriedkavé.

Kontraindikacie
NepouZivajte tento vyrobok v pripade:

=V pripade podozrenia alebo preukézaného tehotenstva.
V pripade panvovej infekcie alebo zépalu.
V pripade nevysvetlitelnej citlivosti panvy.
Ak je pritomné vnutromaternicové antikoncepcné teliesko.
V pripade alergie na kontrastnu latku.

Podmienky skladovania
= Balené po jednom.
= Produkt sa nesmie pouzit v pripade otvorenia alebo poskodenia primarneho obalu pred procedurou.
= Skladujte mimo sine¢ného Ziarenia.
= Skladujte na suchom mieste.

Datum pouzitefnosti

Pouzite pred datumom exspiracie uvedenym na obale.

Likvidacia

Po pouziti tento vyrobok predstavuje potencialne biologické nebezpecenstvo. Mal by sa zlikvidovat v stlade s platnymi
odporucaniami pre manipuléciu a likvidaciu potenciélne infekénych materialov.

Kontakt pre lekarske informacie a dohlad nad materialom
Infomed@ccdlab.com
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Opis
Sliding Rigister je kateter, ki se uporablja za histerosalpingografijo in kromopertubacijo. Sestavljajo ga naslednji sestavni deli:
= Stoz¢asta in prosojna skodelica z osrednjo stoz¢asto kanilo, ki se podalj$a s podaljskom (zunanji premeri 20, 25,
30 ali 35 mm).
= Stranska cevka, ki je povezana s skodelico in ki omogoéa prikljuéek na vakuumski vir.
= Osrednja cevka za vbrizgavanje, ki zdrsne v skodelico in na kateri so 4 zareze, ki so med seboj oddaljene 2 cm.
Na razpolago so 8tiri razliéni premeri ¢ase (20, 25, 30 in 35 mm), kar omogoca prileganje razli€nim oblikam vratu maternice.
Gre za sterilen pripomocek za enkratno uporabo.
*Bloc Connector je dodatek katetra Sliding Rigister in Rigister, ki omogo¢a njun priklop na vir vsesavanja.

Sterilizacija
Sterilizacija z etilen oksidom

Indikacije
Sliding Rigister je medicinski pripomocek, zasnovan za uporabo med radioloskim pregledom histerosalpingografije. Indikacije
za uporabo tega pripomocka so naslednje:
= Neplodnost s prisotnimi spontanimi splavi ali brez njih.
Prirojene ali anatomske anomalije.
Anomalija menstrualnega cikla.
Bole¢ina v medenici.
Nenormalne menstruacije.
= Predoperativni pregled za kirurSki poseg v maternici in jajcevodih.
Pripomocek Sliding Rigister se uporablja tudi za izvedbo kromopertubacije med laparoskopijo, ki omogoca preverjanje
prepustnosti jajcevodov.

Previdnostni ukrepi

= Pripomocek lahko uporablja zdravstveno osebje s poznavanjem ginekologije/porodnidtva, z upostevanjem asepticnih
postopkov.

= Laboratorij CCD zdravstvenim delavcem moéno priporo¢a, da se seznanijo s podatki, navedenimi v navodilih za uporabo.

= Pripomocek je pri dobavi sterilen. Pred vsako uporabo preglejte, da embalaza ni odprta in/ali poSkodovana, preverite
rok uporabnosti ter preglejte, ali je izdelek v brezhibnem stanju.

= Pripomocek je namenjen enkratni uporabi in se ga ne sme ocistiti ali ponovno sterilizirati. Po ¢is¢enju in/ali ponovni
sterilizaciji pripomoCek izgubi zajamcene lastnosti, ne glede na uporabljeni postopek pa lahko pride tudi do
navzkrizne okuzbe.

= Ta pripomocek uporabljajte le pod navedenimi pogoji.

Uporaba

. Pacientko namestite na fluoroskopsko napravo v polozaj za ginekoloski pregled.

. Ocistite zunanjo povrsino genitalij z antisepticno raztopino.

. Vstavite prilagojeni sterilni spekulum v vagino, da si boste lahko dobro ogledali materni¢ni vrat.

. Razkuzite materni¢ni vrat z antisepti¢no raztopino.

. Preden vstavite kateter, izvedite naslednje postopke:

= Poskrbite, da bo drsna cevka za vbrizgavanie $trlela iz skodelice za vsaj 10 cm.

= Povezite cevko za vbrizgavanje z brizgo, ki vsebuje raztopino, ki jo boste vbrizgali.
= Sklop pregistite. V drsni cevki lahko enostavno opazujete pretok tekocine.

= Povezite stransko cevko za vsesavanje z virom vakuuma (Bloc Connector).

6. Vstavite skrajni konec cevke za vbrizgavanje v odprtino materni¢nega vratu za 1 ali 2 cm.

7. Nezno potisnite skodelico proti vratu tako, da jo podrsate vzdolZ cevke za vbrizgavanje, ki se ne premika. Skodelica
brez tezav drsi po cevki do materniénega vratu s pomocjo postopka samodejnega centriranja, kar zagotavija popoln
oprijem. Zareze na razdalji 2 cm druga od druge na proksimalnem delu cevke za vbrizgavanje predstavljajo dolZino, ki
je vstavliena v intracervikalni prostor. To dolZino lahko med pregledom prilagodite, saj lahko cevko vedno premaknete
v odnosu do skodelice.

8. Nadaljujte s progresivnim in nadzorovanim izpostavljanjem podtlaku, da tako zagotovite zatesnitev materniénega vratu,
da ne bi pri§lo do modric. S sponko na stranski cevki preprecite povratni tok zraka.

9. Za vegje udobje pacienta lahko med postopkom zmanj$ane vrzel spekuluma.

10. Pocasi vbrizgajte radioopaéno teko€ino ali sterilen metilensko moder v notranjost materni¢ne votline. S pipo na sredis¢ni
cevki nastavite kolicino injicirane tekocine.

11. Sklop skodelice in kanile je radiotransparenten in omogo¢a spremljanje proksimalnega obmoéja endocerviksa, kar
pomeni, da lahko radiolog izvaja postopek na doloCeni razdalji od radioloSkega polja, obenem pa priroéno mobilizira
maternico.

12. Ko koncate postopek, odklopite stransko cevko in previdno odstranite sestav s pripomocka.

OB wWwN =

Zapleti
= Zmerno neudobje ali bole¢ina

Okuzba

Blagi do zmerni kréi maternice

Alergijska reakcija na kontrastno sredstvo

Perforacija maternice in prediranje jajcevodov: zelo redko

Kontraindikacije
Teh pripomockov ne uporabljajte:
= Ce sumite na nosecnost ali &e je pacientka potrjeno noseca,
Ce je prisotna medenicna okuzba ali medeniéno vneje,
Ce je prisotna nepojasnjena medeni¢na obéutljivost,
Ce je prisotno intrauterino kontracepcijsko sredstvo,
Ce je prisotna alergija na kontrastno sredstvo.

Zahteve za shranjevanje

Enota pakiranja.

Pripomocka ni dovoljeno uporabiti, ¢e je primarna embalaZa poskodovana ali ¢e se odpre pred uporabo.
Hraniti na temnem mestu.

Hraniti na suhem mestu.

Datum veljavnosti
Uporabiti pred iztekom roka uporabnosti, oznadenega na embalazi.

Odlaganje
Po uporabi ta proizvod predstavija potencialno bioloSko nevarnost. Zavreci ga je treba v skladu z veljavnimi predpisi za
rokovanje s potencialno kuznim materialom in njegovo odlaganje.

Stik za dodatne informacije o medicini in materiovigilanci
Infomed@ccdlab.com
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Beskrivning
Sliding Rigister ar en kateter som anvands under hysterosalpingografi och kromopertubation och den bestar av:
= En konisk och transparent kopp med en konisk central kanyl, forlangd med en hanteringsanordning (ytterdiametrar
20, 25, 30 eller 35 mm).
= Ett sidorér anslutet till koppen som tillater anslutning till en vakuumkalla.
= Ett centralt injektionsrér glider i koppen och har 4 marken med 2 cm mellanrum.
Skalen finns i 4 olika diametrar: (20, 25, 30, 35 mm) for att den ska kunna anpassas till livmoderhalsens olika morfologier.
Det &r en steril enhet for engangsbruk.
*Bloc Connector ar ett tillbehdr for Sliding Rigisters och Rigister som gor att de kan anslutas till en sugkalla

Sterilisering
Sterilisering med etylenoxid

Indikation
Sliding Rigister ar en medicinsk produkt utformad fér att anvandas under hysterosalpingografi radiologisk undersdkning.
Indikationerna for den har anvandningen &r foljande:
= Infertilitet med eller utan forekomst av missfall.
Medfddda eller anatomiska avvikelser.
Awvikelse i menstruationscykeln
Béckensmarta
Onormal menstruation
= Preoperativ kontroll for operation av livmodern och &ggledarna
Sliding Rigistern anvands ocksa for att utfora Chromopertubation under laparoskopi for att kontrollera rérens permeabilitet.

Forsiktighetsatgarder for anvandning

= Produkten ar avsedd att anvandas av sjukvardspersonal med kunskap om gynekologi/obstetrik, i enlighet med
aseptiska atgarder.

»  CCD-Laboratoriet rekommenderar starkt att vardpersonalen laser informationen i bipacksedeln.

= Produkten levereras i sterilt skick. Fére anvandning ska du se till att férpackningen inte har dppnats och/eller ar
skadad och kontrollera &ven utgangsdatum och produktens integritet.

= Produkten ar endast avsedd for engangsbruk och bor inte rengdras eller omsteriliseras. | handelse av rengdring
och/eller omsterilisering kan dess egenskaper inte l&ngre garanteras och kan orsaka korsinfektion oavsett vilken
metod som anvands.

= Anvand endast produkterna under de angivna férhallandena.

Anvéndarhandbok
1. Placera patienten pa fluoroskopimaskinen i en gynekologisk undersékningsposition
2. Rengor den yttre ytan av kdnsorganen med en antiseptisk I6sning
3. Sattin ett sterilt spekulum som passar slidan for bra visualisering av livmoderhalsen.
4. Desinficera livmoderhalsen med en antiseptisk [dsning
5. Innan du for in katetern bor du:
= Dra ut den glidande injektionsslangen minst 10 cm utanfér koppen.
= Ansluta injektionsslangen till sprutan som innehaller den vétska som ska injiceras.
= Rensa hela enheten. Vétskeprogression &r létt att observera pa glidslangen
= Anslut den laterala sugslangen till vakuumkallan (Bloc Connector).
6. Sattin anden av injektionsslangen i livmoderhalsen om 1 eller 2 cm.
7. Tryck forsiktigt tillbaka koppen mot livmoderhalsen genom att skjuta den langs med injektionsslangen som halls stilla.
Koppen styrs ltt av slangen och tacker livmoderhalsen genom att centrera sig sjélv for att sékerstélla perfekt vidhaftning.
2 cm-markeringarna pa den proximala delen av injektionsslangen indikerar Idngden som inférts intracervikalt. Langden
kan andras under undersckningen, varvid slangen hela tiden forblir rérlig i forhallande till koppen.
8. Fortsatt med en gradvis och kontrollerad depression for att sékerstélla tatningen av livmoderhalsen utan risk for
blamarken. Anvand kldmman pa sidoslangen for att forhindra luftaterflode
9. For battre patientkomfort kan spekulumgapet minskas under proceduren.
10. Injicera gradvis den rontgentata vétskan eller steril metylenblatt i livmoderhalan. Anvand kranen pa det centrala réret
for att justera mangden vétska som injiceras.
11, Skal-kanylsammanséttningen &r radiolucent och tillater kontroll av den proximala zonen av endocervix. Radiologen kan
saledes genomfora atgarden pa distans fran det radiologiska faltet samtidigt som livmodern mobiliseras bekvamt.
12. Lossa sidoslangen och ta forsiktigt bort hela enheten i slutet av proceduren.

Komplikationer
= Obehag eller mattlig smérta
Infektion
Milda till mattliga livmoderkramper
Allergisk reaktion pa kontrastmedlet
Perforering av livmodern och ruptur av réret: mycket sallsynt

Kontraindikationer
Anvand inte denna produkt:
= Vid misstankt eller bevisad graviditet,
Vid béckeninfektion eller inflammation
= Vid of6rklarlig backenémhet
= Om ett intrauterint preventivmedel finns
= Vid allergi mot kontrastprodukten

Lagringsforhallanden
= Enhetsforpackning.
Produkten far inte anvandas i handelse av en skadad eller Sppen primarfrpackning fore proceduren.
Forvaras pa avstand fran solljus.
Forvaras pa en torr plats.

Giltighetsdatum
Anvénd fore det utgangsdatum som anges pa forpackningen.

Eliminering
Efter anvandning utgdr denna produkt en potentiell biologisk fara. Den maste kasseras i enlighet med gallande
rekommendationer for hantering och kassering av potentiellt smittsamt material.

Kontaktinformation for medicinsk information och materiovigilans
Infomed@ccdlab.com
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Symbols and meanings

Attention : Lire attentivement la notice avant utilisation

Warning: Read the instructions carefully before use

Atencion: Lea atentamente las instrucciones antes de utilizarlo
Achtung: Vor dem Gebrauch Gebrauchsanweisung aufmerksam lesen
Varning: L&s noga igenom instruktionerna fére anvandning

Let op: Lees voor gebruik aandachtig de gebruiksaanwijzing
Uwaga: uwaznie przeczytac¢ ulotke przed uzyciem

Huomio: Lue kéyttdohje huolellisesti ennen kayttoa

Démesio: Prie$ naudodami atidziai perskaityti naudojimo instrukcijg
Attenzione: Leggere attentamente il foglietto illustrativo prima dell'uso
OBS: Las indlzegssedlen opmeerksomt fgr brug

Atencéo: Ler atentamente o folheto informativo antes da utilizagéo
Pozor: Pred pouzitim si pozorné prectéte tento navod

BHuMaHue: MpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKLMNTE Npeam ynoTpeba
MpoooxA: AlaBACTE TTPOTEKTIKA TIG 0ONYiES TIPIV ATTO TN XPACN
Pozor: Pred uporabo natan¢no preberite navodila

Figyelem: Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot
Téhtis teada: Enne kasutamist lugeda hoolikalt kasutusjuhendit
Upozorenje: prije uporabe pazljivo progitati upute

Uzmanibu! Pirms lietoSanas uzmanigi izlasTt instrukcijas

Atentie: Cititi cu atentie instructiunile inainte de utilizare

Pozor: pred pouzitim si pozorne precitajte pokyny.

+ Consulter la notice d'utilisation

+ Warning: Read the instructions carefully before use
+ Consulte las instrucciones de uso

+ Gebrauchsanweisung konsultieren

+ Se bruksanvisningen

+ De gebruiksaanwijzing raadplegen

+ Nalezy przeczyta¢ instrukcje uzytkowania
* Lue kayttdohje

« Zr. naudojimo instrukcija

+ Consultare le istruzioni per 'uso

+ Lees brugsanvisningen

+ Consultar as instrugdes de utilizagdo
+ Pfectéte si navod k pouziti

* BuxTe MHCTpyKLmMTe 3a ynoTpeba

* ZupBouAeuteite TI 00nyieg xpRong

* Glejte navodila za uporabo

+ Olvassa el a hasznalati utasitast

+ Lugege kasutusjuhiseid

+ Prouiti upute za uporabu

+ Skatit lieto$anas instrukciju

+ Consultati instructiunile de utilizare

* Precitajte si ndvod na poutzitie.

Nom et adresse du fabricant / Manufacturer's name and address /

Nombre y direccion del fabricante / Name und Anschrift des Herstellers /
Tillverkarens namn och adress / Naam en adres van de fabrikant /

Nazwa i adres producenta / Valmistajan nimi ja osoite / Gamintojo pavadinimas ir adresas /
Nome e indirizzo del produttore / Fremstillerens navn og adresse /

Nome e endereco do fabricante / Jméno a adresa vyrobce /

Vme n appec Ha nponssogutens / ‘Ovopa kai d1E0Buvan Tou kataokeuaaTr| /

Ime in naslov proizvajalca / A gyart6 neve és cime

Tootja nimi ja aadress / Naziv i adresa proizvodaca / Razotaja nosaukums un adrese /
Numele si adresa producatorului / Meno a adresa vyrobcu.

REF

Référence du produit / Product reference / Referencia del producto
Produktreferenz / Produktens referens / Productreferentie /

Numer referencyjny produktu / Tuotenumero / Gaminio kodas /

Codice del prodotto / Produktets varenummer / Referéncia do produto /
Cislo produktu / Homep Ha npoaykTa / Avagopd Tipoioviog /
Referenca proizvoda / Termék referenciaszama / Tootekood /
Referenca proizvoda / Produkta atsauce / Numarul produsului /
Referencia produktu

LOT

Numéro de lot / Batch number / Numero de lote / Partienummer /
Partinummer / Partijinumme / Numer partii / Erdnumero / Partijos numeris /
Numero di lotto / Batchnummer / Nimero de lote / Cislo arze /

Homep Ha napTuaata / ApiBuog Traptidag / St. Serije / Tételszam /
Seerianumber / Broj serije / Partijas numurs / Numérul lotului / Cislo $arze.
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C€

Conforme aux exigences européennes / Complies with European requirements /
Cumple los requisitos europeos / Entspricht europdischen Anforderungen /
Uppfyller europeiska krav / Voldoet aan de Europese eisen /

Produkt spetnia obowigzujace wymogi UE / Tayttaa eurooppalaiset vaatimukset /
Atitinka ES reikalavimus / Conforme ai requisiti europei /

| overensstemmelse med europzeiske krav / Em conformidade com as exigéncias europeias /
Shodné s evropskymi smérnicemi / CboTBeTCTBa Ha €BPONENCKNTE U3NCKBaHWS /
Zuppopwvetal P TIG eupwraikég amaimoelg / V skladu z evropskimi predpisi /
Megfelel az uniés kovetelményeknek / Vastab Euroopa néuetele /

Zadovoljava europske zahtjeve / Atbilst Eiropas prasibam /

Conform cu cerintele europene / Vyhovuje eurdpskym poZiadavkam.

Ne pas réutiliser / Do not reuse / No reutilizar / Nicht noch einmal verwenden /
Ska inte ateranvandas / Niet hergebruiken / Nie uzywaé ponownie /

Ei saa kayttada uudelleen / Nenaudoti pakartotinai / Non riutilizzare /

Ma ikke genbruges / Nao reutilizar / Jednorazové pouziti /

He nanonasaitte nosTopHo / Ag yivetai n ek véou xprion Tou /

Za enkratno uporabno / Ne hasznalja (jra a terméket / Arge kasutage korduvalt /
Ne ponovno koristiti / Nelietot atkartoti / A nu se refolosi / NepouZivajte opakovane.

Date de fabrication / Date of manufacture / Fecha de fabricacion /
Herstellungsdatum / Tillverkningsdatum / Fabricagedatum / Data produkcji /
Valmistuspéivd / Pagaminimo data / Data di fabbricazione / Fremstillingsdato /
Data de fabrico / Datum vyroby / [laTa Ha npoussogcteo /

Hpepopnvia karaokeung / Datum proizvodnje / Gyartas ideje / Tootmiskuupdev /
Datum proizvodnje / RaZzoSanas datums / Data de fabricatie / Détum vyroby.

CNRES

Ne pas restériliser / Do not re-sterilize / No reesterilizar /

Nicht noch einmal sterilisieren / Ska inte omsteriliseras /

Nie sterylizowac ponownie / Ei saa steriloida uudelleen / Nesterilizuoti pakartotinai /
Non ristelirizzare / Ma ikke gensteriliseres / Nao reesterilizar

He crepunuanpaitte nosTopHo / Ag yivetal n ek vEou aTmooTEipwaT Tou

Ne sterilizirati znova / Ne sterilizalja (jra a terméket / Arge resteriliseerige

Ne ponovno sterilizirati / Nesterilizét atkartoti / A nu se resteriliza /

Nesterilizujte opatovne. / znovu Nesterilizujte / Niet opnieuw steriliseren

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé / Do not use if the packaging is damaged
No utilizar si el embalaje esta dafiado / Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist Anvand inte produkten om emballaget &r skadat / Niet gebruiken indien
de verpakking beschadigd is / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut / Nenaudoti, jei pazeista pakuoté

Non utilizzare se I'imballaggioé danneggiato / Ma ikke bruges, hvis emballage er
beskadiget / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada / NepouZivejte, kdyZ je
obal poskozeny / He u3nonagaiiTe, ako onakoBkata e nospefeHa / Mnv 1o
XPnaolhoTolEite Qv n cuokevaaia éxel utroaTei {nuid / Ne uporabiti, Ce je embalaza
poskodovana / Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sériilt / Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud / Ne koristiti ako je pakiranje oSte¢eno / Nelietot, ja iepakojums
irbojats / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat / NepouZivajte, ak je obal
poskodeny.

« Utiliser jusqu’au/date limite d'utilisation

+ Use until - expiration date

+ Utilizar hasta la fecha de caducidad

* Bis zum Verfallsdatum verwenden

+ Anvand senast/utgangsdatum

+ Te gebruiken tot/uiterste gebruiksdatum
+ Wykorzystac przed uptywem terminu waznosci
+ Kaytettava viimeistaan/viimeinen kayttopaivamaara
+ Panaudoti iki galiojimo pabaigos datos

+ Utilizzare fino a/data limite di utilizzo

+ Sidste anvendelsesdato/udlgbsdato

+ Utilizar até/data limite de utilizagao

+ Pouzivejte pouze pfed datem trvanlivosti
* M3nona3gaiiTe 10/CpoK Ha rogHOCT

* Xprion éwg/npepopnvia Aéng

+ Porabiti do/rok uporabnosti

+ Min6ségét megérzilfelnasznalhato:

+ Kasutage kuni kasutamiskuupéevani

+ Upotrijebiti do/ograniceni rok trajanja

* |zlietot [1dz / deriguma termin$

+ A se utiliza pana la/data de expirare

+ Spotrebuijte do/datum spotreby.

25




DocuSign Envelope ID: 9ED79B3F-729A-43A9-9421-C9D4103BC4EF

>

AN

N/

Conserver a I'abri du soleil / Store away from the sun /

Mantener fuera de la luz solar / Vor Sonne geschitzt aufbewahren /
Forvaras pa plats skyddad mot solen / Uit de zon bewaren /
Przechowywa¢ w miejscu zacienionym / Sailytettdva auringolta suojattuna /
Saugoti nuo saulés / Conservare al riparo dal sole /

Opbevares beskyttet mod sollys / Conservar ao abrigo do sol /

Chrarite pfed slunecnim zafenim / [Ja ce na3au ot crbHYeBa cBeTNMHA /
®oAagn pakpid amoé Tov fAio / Hraniti na temnem mestu /

Napfénytdl védve tartandd / Hoida otsese péikesevalguse eest kaitstult /
Drzati zasticeno od sunceve svjetlosti / Sargat no saules stariem
Depozitati departe de lumina soarelui /

Skladujte mimo dosahu priameho sineéného Ziarenia.

e

Stérilisé avec Oxyde d'éthylene / Sterilized with Ethylene Oxide / Esterilizado con
oxido de etileno / Ctepunuanpanu ¢ etuneHos okeug / Sterilizovano
ethylenoxidem / Steriliseret med ethylenoxid / AmoaTeipwpévo pe ofgidio Tou
aiBuleviou / Steriliseeritud etileenoksiidiga / Steriloitu etyleenioksidilla /
Sterilisiert mit Ethylenoxid / Sterilizirano etilen oksidom / Etilén-oxiddal sterilizalt /
Sterilizzato con ossido di etilene / Sterilizéts ar etilenoksidu / Sterilizuota etileno
oksidu / Gesteriliseerd met ethyleenoxide / Sterylizowane tlenkiem etylenu /
Esterilizado com ¢xido de etileno / Sterilizat cu oxid de etilena / Sterilizované
etylénoxidom / Sterilizirano z etilenoksidom / Steriliseras med etylenoxid.

Craint 'humidité / Protect from humidity / Proteger de la humedad /

Vor Feuchtigkeit schiitzen / Ska skyddas mot fukt / Droog bewaren /

Chroni¢ przed wilgocig / Varjeltava kosteudelta / Saugoti nuo drégmes /

Teme I'umidita / Taler ikke fugt / Proteger da humidade / Chrarte pfed vihkem /
3awwra ot Bnara / QUAagn o xwpo xwpig uypacia / Ne moditi ali viaziti /
Nedvességallo / Niiskustundlik / Zastititi od vlage / Aizsargat no mitruma
Protejati de umiditate / Strach z vihkosti.

Systeme de barriere stérile simple / Single sterile barrier system

Sistema de barrera estéril Unica / EanHndHa crepunHa 6apuepHa cuctema
Jednoduchy systém sterilni bariéry / System med enkelt steril barriere
0oTnua povol oTeipou gpayuol / Uhekordne steriilne kaitsemeetod
Yksinkertainen steriili estejarjestelmé / Einfaches Sterilbarrieresystem
Sustav jednostruke sterilne barijere / Egyszeres steril hatarolérendszer
Sistema di barriera sterile singola / Sistema ar vienu sterilo barjeru

Vieno sterilaus barjero sistema / Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére
System pojedynczej bariery sterylnej / Sistema de barreira tnica estéril
Sistem cu bariera sterila unica / Systém s jednou sterilnou bariérou
Sistem enojne sterilne pregrade / System med enkel sterilbarriar.

Systéme de barriére stérile simple avec emballage de protection externe
Single sterile barrier system with protective packaging outside

Sistema de barrera estéril Unica con embalaje protector exterior

EnnHnana ctepunHa GapuepHa cicTema ¢ BbHLUIHA 3allyUTHa OnakoBKa
Jednoduchy systém sterilni bariéry s ochrannym balenim vné

System med enkelt steril barriere med udvendig beskyttelsesemballage
200oTnUa Jovou aTeipou GpayUoU pE TIPOGTATEUTIKN EWTEPIKS GUTKEUATIa
Uhekordne steriilne kaitsemeetod valise kaitsepakendiga

Yksinkertainen steriili estejarjestelma ja ulkopuolinen suojapakkaus
Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen

Sustav jednostruke sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana
Egyszeres steril hataroldrendszer kiils6 védécsomagolassal

Sistema di barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
Sistema ar vienu sterilo barjeru un aizsargiepakojumu arpusé

Vieno sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote

Toepassing van een enkelvoudige steriele barriére binnen een beschermende verpakking
System pojedynczej bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym
Sistema de barreira Unica estéril com embalagem de protegdo externa
Sistem cu bariera sterild unica cu ambalaj de protectie exterior

Systém s jednou sterilnou bariérou s ochrannym obalom vonku

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zascitno ovojnino

System med enkel sterilbarridr och skyddsférpackning utanpa
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Dispositif médical / Medical Device / Producto sanitario / MeguuuHcko unenve /
Zdravotnicky prostfedek / Medicinsk udsty / latpotexvohoyikd rpoiov /
Meditsiiniseade / Laakinnallinen laite / Medizinprodukt / Medicinski proizvod /
Orvostechnikai eszkdz / Dispositivo medico / Mediciniska ierice /
Medicinos priemoné / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny /
Dispositivo médico / Dispozitiv medical / Zdravotnicka pomocka /
Medicinski pripomocek / Medicinteknisk produkt

Dispositifs médicaux de classe Is / Class Is medical devices / Productos sanitarios de la clase Is /
Medizinprodukte der Klasse Is / Klassad som medicinsk utrustning Is / Medische hulpmiddelen van klasse Is
/ Wyroby medyczne klasy Is / Luokan Is 14akinnalliset laitteet / | s klasés medicinos priemonés / Dispositivi
medici di classe Is / Medicinsk udstyr af klasse Is / Dispositivos médicos de classe Is / Zdravotnické prostredky
tfidy Is / MeamuwHcku nsnenus ot knac Is. / latpotexvohoyika mpoidvta katnyopiag Is / Medicinski pripomocki
razreda Is / Is besorolasu orvostechnikai eszkéz / Klassi Is. Meditsiiniseadmed / Medicinski proizvodi razreda
Is / Is klases medicinas ierices / Dispozitive medicale din clasa Is / Zdravotnicka pomécka triedy Is.

Premier marquage CE / First CE marking / Primer marcado CE / Erste CE-Kennzeichnung / Férsta CE-
markning / Eerste CE-markering / Rok uzyskania znaku CE po raz pierwszy / Kertakayttoiset ja sterilit /
Pirmasis CE Zenklinimas / Prima marcatura CE / Ferste CE-maeekning / Primeira marcagéo CE / Ziskani
oznaceni CE / Ibpea mapkuposka CE / Mpwm ofuavan CE / Prva oznaka CE / Els CE-jeldlés / EL margistus
|/ Prva CE oznaka / Pirmais CE mark&jums / Primul marcaj CE / Prvé oznacenie CE: 1996
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