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Endometrial Curette
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Important product information, read carefully before use

Disposable — discard after single use Sterile: unless pouch
is damaged or opened

Re-use may cause sexually transmitted infections

Caution: federal (USA) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician

INDICATIONS FOR USE

The Probet is a single-use, sterile, disposable curette for

obtaining histological biopsy of the glandular epithelium and

superficial chorionic layers of the uterine endometrial wall or
sample extraction of uterine menstrual content for any of the
following:

a) Routine screening for early detection of endometrial
carcinoma or other precancerous conditions which could
make estrogen therapy inadvisable.

b) Evaluation of endometrial tissue response in patients
receiving estrogen replacement therapy for menopausal
symptoms.

c) Endometrial dating and evaluation of uterine pathology
associated with infertility, luteal insufficiency, or functional
metrorrhagia.

d) Identification of specific uterine pathogens by bacterial
culturing of uterine samples.

CONTRAINDICATIONS

The Probet should not be used when one or more of the

following conditions exist:

1. Pregnancy or suspicion of pregnancy.

2. Acute pelvic inflammatory disease (PID) or recent treatment
for PID.

3. Untreated acute cervicitis, chronic cervicitis, or vaginitis,
including bacterial vaginosis, until infection is controlled.

WARNINGS

The Probet should not be used to obtain an endometrial biopsy
in patients with amenorrhoea unless a laboratory test has
confirmed the absence of detectable circulating HCG levels.

The Probet should be used by healthcare professionals only

PRECAUTIONS

Prior to insertion of the Probet, the uterus should be carefully
sounded to determine the degree of patency of the endocervical
canal and the internal os, and the direction and depth of the
uterine cavity. If resistance is felt at any time in the procedure,
the Probet should never be forced. Slight lubrication of the
sheath with a water soluble gel may aid the insertion.

ADVERSE REACTIONS

The adverse reactions cited as having been reported to occur
are not listed in any order of frequency or severity. Reported
adverse reactions from endometrial sampling procedures include
perforation of the uterus, pain and cramping, uterine spasm,
vasovagal syncope, and vaginal bleeding.

Manufactured by:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

HOW SUPPLIED:
#4164 Probet

PACKAGED:
3 boxes of 25 individually sterile packed, disposable devices.

DIRECTIONS FOR USE

1. Prepare the vagina and cervix using currently accepted
antiseptic techniques for intrauterine procedures, use of
aseptic technique during the entire procedure is essential.

2. With a speculum in place, gently insert a sterile uterine
sound to determine the depth and direction of the uterine
canal. If the uterus is anteverted or retroverted, it may be
advisable to use very fine forceps or a tenaculum to correct
the angulation and stabilize the cervix.

3. After sounding the uterus, the depth and direction of the
uterine canal should be noted. With the piston fully engaged
in the sheath, the Probet is gently inserted through the
cervical canal into the uterine cavity until wall contact is felt.
If resistance is encountered, no attempt should be made to
force the insertion. In patients with an extremely dry or
narrow cervical canal, slight lubrication of the sheath with a
water soluble gel may aid the insertion.

4. When the sheath is correctly positioned in the uterine cavity,
the piston should be pulled back as far as possible with one
hand while the sheath is held in position with the other hand.
A quick and steady motion will create the maximum negative
pressure within the sheath and result in an optimal tissue
sample.

5. After pulling back the piston, the sheath should be rolled

between the fingers while simultaneously moving it laterally

as well as back and forth inside the uterus three (3) to four

(4) times for comprehensive sampling.

The Probet should be removed gently from the patient.

The distal tip of the sheath should be examined for the

presence of a uterine mucosa sample.

8. To expel the sample into the transport container, the distal
tip is cut just below the side hole and the piston is pushed
into the sheath to expel the sample.
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#4164 Probet
EHpomeTpuanHa kiopeta
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BaxHa nHdopmaums. [la ce npoyete BHUMATENHO nNpeau
ynoTtpeba

3a egHokpaTHa ynoTtpe6a- Aa ce U3XBbLPNU crnep ynotpeba.
CTepuUInHOCT: CTEPUSTHO A0 NOBpeXAaHe UMn oTBapsiHe Ha
ornakoBkaTta

MoBTOopHaTa ynoTpe6a moxe Aa AoBeae Ao UHdeKLUm,
npegaBaHu Mo MosioB NbT

BHumaHue: cheaepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) orpaHuuaBart
npoaaxbute Ha yCTPOUCTBOTO U TO MOXe Aa ce Npoaasa
camo OT UMM NOo HapeXxaaHe Ha nekap.

NPEAHA3HAYEHMUE:

Probet e ctepunHa kiopeTa 3a egHokpaTHa ynoTpeba 3a

M3BMMYaHE Ha XWCTONOrMYHa BMOMCUs OT XNe3NCTUst enuTen u

NMOBBPXHOCTHUTE XOPUOHHMW COeBe Ha MaTovHaTa

eHgoMeTpuanHa cteHa unu 3a BaumaHe Ha npoba ot

MEHCTPYasriHOTO CbAbpXKaHWe OT MaTkaTta 3a cnefHuTe

NPUNOXEHNS:

a) PyTVHeH CKpPUMHWHT 3a paHHO OTKpMBAHE Ha eHaoMeTpuanHa
KapuvHoMa unu Apyrv npeakapuMHOMHM CbCTOSIHUS,
3apagm KOUTO ecTporeHHaTa Tepanusi He e
npenopbYMTENHa.

b) OueHka Ha peakuusTa Ha eHaoMeTpuanHaTa TbKaH npu
nauMeHTN Ha 3aMecTUTenHa Tepanvs ¢ eCTporeHn npu
CUMMNTOMM Ha MeHonays3a.

c) [aTupaHe Ha eqHOMETPUANHOTO CbCTOSIHUE W OLleHKa Ha
mMaToyHaTa naTtonorus npu 6esnnogve, nyreanHa
HeJoCTaTbYHOCT UK YHKLMOHANHa MeTpoparus.

d) OnpepnensiHe Ha cneundUYHN MaTOYHN NaToreHn Ype3
6aKkTepuanHo KynTmBupaHe Ha MaTo4HUTe Npobu.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Probet na He ce nsnonaea ako ca Ha nuLe €4HO UMW HAKOMKO OT

cnefHWTe yCroBus:

1. BpeMeHHOCT Unu cbMHeHne 3a GpeMeHHOCT.

2. Ocrtpa TasoBa Bb3nanuTenHa 6onect (TBB) unu ckopoluHo
nevexune 3a TBB.

3. HenekyBaHu OCTpY LIEPBULMTU, XPOHUYHN LIEPBULUTU UITN
BarMHUTK, BKNIOYMTENHO 1 BakTepuanHa BarnHo3a AokaTo
WHpeKUUsTa He e Nof KOHTPOT.

NPEAYNPEXAEHUA

Probet na He ce n3nonaea 3a n3BnuMyaHe Ha eHaoOMeTpUanHa
6uoncusa npu naumMeHTV ¢ aMeHopes, OCBEH ako nabopaTtopHu
TeCToBe He MOTBbLPXAABAT NUncaTa Ha LMpKynMpaLiy HuBa Ha
YOBEeLUKU XOpUOH-roHagoTponuH (YXT)..

Probet ga ce nanonssa ot MeanUMHCKM NepcoHarn.

NPEOMNA3HU MEPKU

Mpean BkapBaHeTo Ha Probet, maTkaTa Tpsi6Ba fa 6bae
obcneasaHa BHMMATESHO C YNTpasBykK, 3a Aa ce onpeaenu
cTeneHTa Ha NPOXOAMMOCT Ha eHOOLEePBUKaINHNS KaHan,
BbTPELUHUSI OTBOP Ha LUMKaTa Ha MaTkaTa, KakTo U nocokarta u
AbnboynHaTa Ha MaToyHaTa KyxuHa. AKo No Bpeme Ha
npouegypaTta ce ycelya cbnpoTueneHve, Probet He Tpsbea aa

ce HaTucKa cbe cuna. BHumaTtenHo oBnaxHsiBaHe Ha obBuBKaTa

C BOAOPAa3TBOPUM resmt Moxe jla NnoAnoMOorHe BbBeXXaaHeTo.

MpousBoauTen:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

KAK CE NPEQNATA:
#4164 Probet

OMNAKOBKA:
3 KyTUK ¢ 25 CTepPUnHU, UHAMBMIYANHO ONakoBaHW yCTPoMCTBa
3a eHOKpaTHa ynoTpeba.

HEXXENAHU PEAKLUUU

[loknagBaHuTe HexenaHu peakuum ca usbpoeHn B Npon3BosiHa
nocnenoBaTesiHoCT U He ca NoApeaeHu no YectoTtata unm
TexecT. [loknafBaHUTe HeXernaHu peakuyu npy B3emaHe Ha
eHZoMeTpUanHm npobu BkIoYBaT NepdopupaHe Ha MaTkaTta,
BOrKM 1 cnas3mu, MaToYHM CrasMu, BasoBarasneH CUHKONM M
BaryHamHo KbpBeHe.

HAYYH HA YNOTPEBA

1. MoaroTBeTe BarvHaTa u LiepBMKCca 3a npoueaypara kaTto
nanonaeate ogobpeHa aHTUCENTUYHA TEXHMKA 3a
BbTPEMATOUYHM Npolenypv. M3non3saHeTo Ha acenTu4Ha
TEeXHMKa Mo BpeMe Ha npoleaypara e oT U3KIYMTeNnHa
BaXXHOCT..

2. C nocTaBeH crnekynym, BHUMaTENHO BbBEAETE CTEPUIIEH
YyNTpa3ByKOB HaKpawHWK, 3a Aa onpegerneTe aobnboyvMHarta
M nocokaTa Ha MaTouyHus KaHan. Mpu aHTednekcus unu
peTpodhriekcus Ha maTkaTta ce npenopbyYBa U3Non3BaHeTo
Ha dopLenc Unu TeHaKynyM 3a KopurmpaHe Ha brbia u
cTabunuanpaHe Ha cepBuKca.

3. Cnep namepBaHe otbenexeTte AbnboYmHaTa 1 nocokarta
Ha kaHana.BHumartenHo BbBenete Probet c 6ytano
BKapaHo Jokpai B obLumMBKaTa kaTo NpeMuHeTe npes
LepBUKanHus KaHan 4o MaToyHaTa KyxuHa jokaTo
yceTuTe KOHTaKT CbC cTeHaTa . [Mpu Hanuuue Ha
CbNpOTUBIEHME Aa He ce uanonsea cuna. MNpu nauneHTm ¢
MHOrO CyX UInu TECEH LiepBUKaneH kaHan mMoxe ga ce
13rnon3sa BOAOPA3TBOPUM el KaTo OBMAXHUTEN, KONTO
[a noanomMorHe BbBeXaaHeTo.

4. KoraTo o6LumBKaTa e npaBuUiHO NO3ULMOHMPaHa B
MaToyHaTa KyxuHa, byTanoTo TpsibBa oa ce usgbpna
Has3aj c efHa pbka JOKOSIKOTO € Bb3MOXHO, KaTo
obLwmBkaTa ce obpxu ¢ agpyrata. EaHo 6bp3o u ctabunHo
OBWXEHME Le Cb3aae MaKCMMaIHO OTpuuaTenHo
HansraHe B o6LIMBKaTa, B pe3ynTaT Ha KOeTo ce U3Bnnya
onTMMarnHa TbkaHHa npoba.

5. Cnep n3ternsHe Ha 6ytanoto Hasag, oblmBkaTa TpsibBa
[a ce 3aBbpTU MeXay NpbCTUTe, KaTo eAHOBPEMEHHO C
TOBa Ce ABWXW CTPaHUYHO, KaKTO U Hasad-Hanpes BbTpe B
MaTkaTa oT Tpu (3) 4o YeTupm (4) NbTU 3a B3eEMaHe Ha
nbnHa npoba.

6. Probet TpsabBa oa ce u3Baam BHMMaTENHO OT NauueHTa.

7. OunctanHmnaT BpbXx Ha oblimBkaTa TpsbBa aa ce orneaa 3a
Hanuune Ha Myko3Ha npoba.

8. 3a ga ce npexBbpnu npobata B TPAHCMNOPTHUS
KOHTEWHep, OUCTarNHUAT Kpawv ce OTpsi3Ba TOYHO NoAa
CTpaHW4yHUsi OTBOp M ByTanoTo ce n3byTea B obLUMBKaTa,
3a fa v3Bagm npobaTa.
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Cestina Czech

#4164 Probet:
Endometrialni kyreta
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Dulezité informace o produktu, pfed pouzitim fadné prostuduijte
Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte Sterilni:

dokud neni obal poskozen nebo otevien

Opakované pouziti mize zpUsobit infikovani sexualné
pfenosnou nemoci

Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
produktu pouze na lékarsky predpis

INDIKACE A POUZITI

Probet je jednorazova, sterilni kyreta na jedno pouziti uréena k

ziskani histologické biopsie glandularniho epitelu a povrchovych

chorionickych vrstev endometriaini stény délohy nebo odbér
vzorku menstruaéniho obsahu délohy pfi nasledujicich
vysetfenich:

a) Rutinni kontrola pro v€asné zjisténi endometrialniho
karcinomu nebo jinych prekanceréznich stavi, které mohou
ucinit estrogenovou terapii nevhodnou k doporuceni.

b) Hodnoceni reakce endometrialni tkané u pacientek, kterym
je podavana estrogenova nahradni terapie kvali
menopauzalnim pFiznakdm.

c) Endometrialni datovani a hodnoceni délozni patologie
souvisejici s neplodnosti, lutealni nedostateénosti nebo
funkéni metroragie.

d) Identifikace urcitych déloznich patogenu kultivaci bakterii z
déloznich vzorka.

KONTRAINDIKACE

Probet by se nemél pouzivat, pokud se u pacientky vyskytuje

jeden nebo nékolik z nasledujicich stavu:

1. Téhotenstvi nebo podezfeni na téhotenstvi.

2. Akutni hluboky panevni zanét (PID) nebo nedavna lécba
PID,

3. Nelécena akutni cervicitida (zanét délozniho hrdla),
chronicka cervicitida nebo vaginitida, v€etné bakterialni
vaginozy, dokud infekce neni infekce 1é€ena a na Ustupu.

AN

VYSTRAHY

Probet by se nemél pouzivat k ziskani endometrialni biopsie u
pacientek s amenoreou, s vyjimkou pfipadl, kdy laboratorni test
potvrdil nepfitomnost rozpoznatelnych obéhovych hladin hCG.

Probet by mél pouzivat pouze kvalifikovany medicinsky
personal.

PREDBEZNA OPATRENI

Pfed vloZenim kyrety Probet by se déloha méla dikladné vysetfit
sondou pro zjisténi stupné prichodnosti endocervikalniho kanalu
a vnitfniho Usti vejcovodi a sméru a hloubky délozni dutiny. Citi-
li vySetfujici IékaF kdykoli b&hem procedury odpor, nesmi byt
Probet posouvan silou. Jemna lubrikace pouzdra kyrety vodou
rozpustnym gelem muze napomoci zasunuti.

NEZADOUCIi REAKCE

Uvedené nezadouci reakce, jejichz vyskyt byl hlasen, nejsou
sefazeny podle frekvence ani podle jejich zavaznosti. Hlasené
nezadouci reakce na procedury pro odbér endometrialnich
vzorkd zahrnuji perforaci délohy, bolest a kieCe, délozni kfece,
vazovagalni synkopu a vaginalni krvaceni.

Vyrobce:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,

3920 Lommel, Belgie

ZPUSOB DODANI:
#4164 Probet

BALENI:
3 krabice po 25 jednotlivé sterilné zabalenych nastrojich na
jedno pouZiti

POKYNY PRO POUZITi:

1. Pfipravte vaginu a délozni hrdlo s uZitim aktualné
schvalenych antiseptickych technik pro nitrodélozni
procedury. Pouziti aseptické techniky v pribéhu celé
procedury je nezbytné.

2. S uzitim poSevniho zrcatka jemné zasurite sterilni délozni
sondu a zjistéte hloubku a smér délozniho kanalu. Pokud je
déloha obracena dopfedu nebo pfehnuta dozadu, Ize
doporucit pouziti velice jemnych klesti nebo drzadla k fixaci
tkani pro Upravu angulace a stabilizaci délozniho hrdla.

3. Po vySetfeni délohy sondou je nutno zaznamenat hloubku a
smér délozniho kanalu. S pistem zcela zatazenym v pouzdie
se Probet opatrné vlozi cervikalnim kanalem do délozni
dutiny, dokud nepocitite kontakt s délozni sténou. Narazite-li
na odpor, nepusobte na kyretu silou s cilem zavést ji
hloubgji. U pacientek s extrémné suchym nebo uzkym
cervikalnim kanalem mze zasunuti napomoci lubrikace
pouzdra vodou rozpustnym gelem.

4. Jakmile je pouzdro spravné polohovano v délozni dutiné,
mé&l by se pist jednou rukou zatahnout zpét, jak jen to je
mozné, zatimco druha ruka udrzuje pouzdro v jeho poloze.
Rychly, stejnomérny pohyb vytvofi maximalni negativni tlak
uvnitf pouzdra, jehoz vysledkem je optimalni vzorek tkané.

5. Po zataZeni pistu by se mélo pouzdro otoCit mezi prsty, za
soucasného lateralniho pohybu a pohybu dozadu a dopfedu
uvnitf délohy a to tfikrat az Ctyfikrat pro ziskani kompletniho
odbéru.

6. Probet opatrné vyjméte z pacientky.

7. Distalni Spicka pouzdra by méla byt zkontrolovana kvili
pritomnosti vzorku délozni sliznice.

8. Vzorek se do pfepravni nadoby vypudi tak, ze se distalni
Spicka ustfihne ihned pod bo¢nim otvorem a pist se zatlagi
do pouzdra a vypudi tak vzorek.

Cislo produktu: 00479b Posledni revize: 2017-05
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#4164 Probet
Endometrie-curette
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Vigtig information. Laes grundigt far brug.

Engangsbrug - kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overfarte
sygdomme.

Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller dben.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en laege eller pa
leegeordination.

FORMAL OG BRUG

Probet er en steril engangscurette, der anvendes til at fremskaffe

biopsihistorik fra den glandulzere epitel og de overfladiske

chorionic lag af livmoderens endometrie eller indsamle udtraek af
menstruation fra livmoderen, som kan bruges til fglgende:

a) Rutine-screening for tidlig konstatering af endometrisk kraeft
eller andre prae-cancergse forhold, der vil gare
gstrogenbehandling utilradeligt.

b) Evaluering af endometrie-vaevets respons, nar en patient
modtager gstrogen-erstatning, som behandling af
symptomer i forbindelse med overgangsalderen.

¢) Endometrisk "datering” og evaluering af livmoderens patologi
forbundet med barnlgshed, 'luteal’ ineffektivitet, eller
metroragi.

d) Identifikation af specifikke patogener i livmoderen vha.
bakteriekulturer udvundet af praver fra livmoderen.

KONTRAINDIKATIONER

Proben mé ikke anvendes, nar en eller flere af fglgende forhold

er til stede:

1. Graviditet eller indikation af graviditet.

2. Akut underlivsbeteendelse eller nylig behandling deraf.

3. Ubehandlet, akut cervicitis, kronisk cervicitis eller vaginitis,
herunder bakteriel vaginosis, indtil infektionen er under
kontrol.

ADVARSLER

Proben mé ikke anvendes til endometrie-biopsi hos patienter
med med amenorré, medmindre en laboratorietest har bekreeftet
fraveeret af svingende HCG niveauer.

Echosampler-proben ma kun betjenes af personale uddannet
indenfor sundhedssektoren.

FORBEHOLD

Far indfgring af proben skal livmoderen afmales grundigt mht.
&bningsgraden af livmoderhalsen, den interne os, samt
retningen og dybden af livmoderhulen. Skulle der opsta
problemer med indfering af proben, mé proceduren ikke
gennemfgres med tvang. En let smgring af hylsteret med en
vandoplgselig gel kan hjeelpe indfgringen

BIVIRKNINGER

Rapporterede bivirkninger, naevnt herunder, er opgivet i vilkarlig
reekkefglge, og dermed uden hensyn til hyppighed eller
svaerhedsgrad. Rapporterede bivirkninger

fra endometrisk prgveudtagningsprocedurer omfatter:
perforering af livmoder, smerter og kramper, krampe i livmoder,
vasovagal synkope, og vaginal blgdning.

PRODUCENT:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgien

LEVERING:
#4164 Probet

PACKAGED:
Tre aesker med 25 individuelle, sterilt indpakkede,
engangsinstrumenter.

ANVISNING FOR BRUG

1. Forbered vagina og livmoderhalsen ved hjeelp normalt
praktiserede, antiseptiske teknikker til intrauterine
procedurer. Det er afggrende, at der bruges antiseptiske
teknikker under hele proceduren.

2. Med et spekulum pa plads, indseettes forsigtigt en steril
livmoder-sonde til at bestemme dybde og retning af
livmoderhalsen. Hvis livmoder er anteverted eller retroverted,
kan det veere tilrddeligt at anvende meget fine taenger eller et
tenaculum at korrigere vinkling og stabilisere livmoderhalsen.

3. Efter maling af livmoderen skal dybden og retningen af
livmoderenshalsen noteres. Med stemplet helt inde i
hylsteret fgres proben forsigtigt igennem livmoderhalsem og
ind i livmoderhulen indtil der er kontakt med vaeggen. Opstar
der modstand ved indfgring, ma proceduren ikke
gennemfgres med tvang. Hos patienter med meget tar eller
smal livmoderhals, kan let smgring af hylsteret med en
vandoplgselig gel hjeelpe indfgringen.

4. Nar hylsteret er korrekt placeret i livmoderhulen, bar
stemplet traekkes tilbage, s langt det er muligt med den ene
hand mens hylsteret holdes i position med den anden hand.
En hurtig og jeevn beveegelse vil skabe det maksimale
negative tryk inde i hylsteret og resulterer i en optimal
veevsprove.

5. Efter stemplet er trukket tilbage, skal hylsteret rulles mellem

fingrene samtidig med, at den bevaeges fra side til til side,

samt frem og tilbage inde i livmoderen tre (3) til fire (4)

gange for at opna en komplet praveudtagning.

Fjern forsigtigt Probet fra patienten.

Den distale spids skal undersgges med mulighed for at

udtage en slimhindeprgve fra livmoderen.

8. For at frigagre pr@gven ned i en transportenhed, skaeres den
distale spids af lige under hullet pa siden, og stemplet
trykkes ind i kanylen for at friggre prgven fra hylsteret.

~No
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Endometrial Curette
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Belangrijke informatie, lees zorgvuldig voor gebruik.

Wegwerpartikel — Wegwerpen na eenmalig gebruik.
Hergebruik kan seksueel overdraagbare infecties
veroorzaken.

Opgelet: dit product mag volgens de federale (USA) wet
enkel besteld of verkocht worden aan artsen.

Steriel: Dit product is steriel, tenzij de pouch beschadigd of
geopend is.

GEBRUIKSINDICATIES

De Probet is een steriele wegwerpcurette voor eenmalig gebruik,

om een histologische biopsie van het glandulair epitheel en de

oppervlakkige, chorionische lagen van de baarmoederwand te
verkrijgen, of om een sample van de uteriene menstruele inhoud
te nemen voor één van volgende redenen:

a) Routinescreening voor een vroege detectie van een
endometriaal carcinoom of andere precancereuze condities
waardoor oestrogeentherapie wordt afgeraden.

b) Evaluatie van de weefselrespons van het endometrium bij
patiénten die oestrogeen vervangingstherapie toegediend
krijgen tegen menopauzale symptomen.

c) Datering van het endometrium en evaluatie van uteriene
pathologieén die geassocieerd worden met infertiliteit,
luteale insufficiéntie of functionele metrorrhagie.

d) Identificatie van specifieke uteriene pathogenen door het
maken van bacteriéle culturen van uteriene samples.

CONTRA-INDICATIES

De Probet mag niet gebruikt worden indien één van volgende

elementen zich voordoen:

1. Zwangerschap of een vermoeden van zwangerschap;

2. Acute ontsteking van de baarmoeder, eileiders of
eierstokken (PID) of een recente behandeling tegen PID;

3. Onbehandelde acute cervicitis of vaginitis, incl. bacteriéle
vaginose, totdat de infectie onder controle is.

WAARSCHUWINGEN

De Probet mag niet gebruikt worden om een endometriale
biopsie te verkrijgen bij pati€énten met amenorroe, tenzij een test
de afwezigheid van detecteerbare, circulerende HCG levels
heeft bevestigd.

De Probet mag enkel gebruikt worden door professionele,
medische zorgverleners.

VOORZORGSMAATREGELEN

Vooraleer de Probet ingebracht mag worden, dient er
nauwkeurig een echografie van de uterus gemaakt te worden
om enerzijds de openheid van het endocervicale kanaal en de
interne os, en anderzijds de richting en diepte van de
baarmoederholte vast te stellen.

Indien weerstand gevoeld wordt op gelijk welk tijdstip gedurende
de procedure, mag de Probet nooit geforceerd worden. Het
aanbrengen van een licht glijmiddel (wateroplosbare gel) op het
omhulsel, kan het inbrengen vergemakkelijken.

NEVENEFFECTEN

De neveneffecten die gerapporteerd werden, worden hier niet
vermeld in volgorde van ernst of frequentie. Mogelijke
bijwerkingen van de endometriale sampling procedures zijn:
perforatie van de uterus, pijn en krampen, uteriene spasmen,
vasovagale syncope en vaginale bloedingen.

Geproduceerd door:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

IDENTIFICATIE
#4164 Probet

VERPAKKINGSWIJZE
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Bereid de vagina en de cervix voor, gebruikmakend van
antiseptische technieken die op dit moment algemeen
aanvaard zijn voor intra-uteriene procedures. Het is
essentieel om aseptische (steriele omstandigheden)
technieken te gebruiken gedurende de volledige procedure.

2. Met een speculum in de juiste positie, dient een steriele
uteriene sound ingebracht te worden om de diepte en de
richting van het uteriene kanaal vast te stellen. Indien er een
antroversie of retroversie van de uterus wordt vastgesteld,
kan het aan te raden zijn om een fijne forceps of tenaculum
te gebruiken om te corrigeren voor de afwijkende richting, en
de cervix te stabiliseren.

3. Met nauwkeurige notie van de diepte en de richting van het
uteriene kanaal, wordt de Probet, met de zuiger van de spuit
volledig ingedrukt in de spuit, voorzichtig ingebracht
doorheen het cervicale kanaal, in de baarmoederholte, totdat
contact met de baarmoederwand gevoeld wordt. Indien
weerstand wordt vastgesteld, mag er geen poging gedaan
worden om de insertie te forceren. Bij pati€énten met een erg
droog of nauw cervicaal kanaal kan het aanbrengen van een
licht glijmiddel (wateroplosbare gel) op het omhulsel, het
inbrengen vergemakkelijken.

4. Met het omhulsel correct gepositioneerd in de
baarmoederholte, dient de zuiger zo ver mogelijk uit de spuit
getrokken te worden met één hand, terwijl het omhulsel in
positie gehouden wordt met de andere hand. Met een snelle,
stabiele beweging wordt een maximale negatieve druk
gecreéerd in de spuit, met een optimaal sample van het
weefsel als resultaat.

5. Nadat de zuiger uit de spuit getrokken wordt, dient het
omhulsel van de Probet gerold te worden tussen de vingers,
en tegelijkertijd dient een laterale en ook een voor-
achterwaartse beweging (3 tot 4 maal) gemaakt te worden
voor een compleet sample.

6. De Probet dient voorzichtig verwijderd te worden bij de
patiént.

7. Het distale uiteinde van het omhulsel dient onderzocht te
worden op de aanwezigheid van uteriene, mucosale
samples.

8. Om de samples in een transportreservoir te deponeren, dient
de distale top van de Probet ingesneden te worden juist
onder de zijopening, en de zuiger dient in het omhulsel
geduwd te worden om het sample uit te stoten.
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Tarkeéaa tietoa tuotteesta, lue tarkasti ennen kayttoa

Kertakayttdinen - havité yhden kayttokerran jalkeen
Uudelleen kayttaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien
levidamista

Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taman laitteen
myymisen vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon.
Steriili: pakkauksen avaamiseen saakka

KAYTTOTARKOTUS JA KAYTTO

Probet on kertakayttdinen ja steriili kyretti jolla otetaan

histologinen koepala kohdun limakalvon rauhasmaisesta

epiteelista ja ulommasta sikiokalvosta, tai nayte kohdun
kuukautisten aikaisesta siséllosté seuraavissa tapauksissa:

a) Kun tehd&én rutiiniseulonta kohdun runkosyovan
toteamiseksi aikaisessa vaiheessa, tai jonkin muun syovan
esiasteiden toteamisessa, joiden hoitoon ei voida kayttéaa
estrogeeniterapiaa.

b) Kun arvioidaan kohdun seinaman kudosreaktioita potilailla,
jotka saavat estrogeenikorvaushoitoa vaihdevuosien
oireisiin.

¢) Kun arvioidaan kohdun limakalvoa patologisesti
hedelméttdmyystapauksissa, kuukautiskierron loppuvaiheen
toiminnanvajaavuutta, tai toiminnallista epéasaannéllista
vuotoa.

d) Kun tahdotaan todeta tietyn kohdunsiséisen taudin
aiheuttaja virtsanaytteiden bakteeriviljelyn avulla.

VASTA-AIHEET

The Probetia ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

1. Raskauden aikana tai jos potilaan epaillaan olevan
raskaana.

2. Akuutissa lantiotulehdustaudissa (PID) tai pian
lantiotulehdustaudin hoidon jalkeen.

3. Hoitamattoman akuuttin kohdunsuun tulehduksen, kroonisen
kohdunsuun tulehduksen, vaginatulehduksen tai
bakteerivaginoosin aikana kunnes tauti on hallinnassa.

VAROITUKSET

The Probettia ei saa kayttaa koepalan ottamiseen potilaaalta,
jolla on amenorrea ellei laboratoritesti ole vahvistanut ettei
potilas HCG-arvot perusteella ole raskaana.

Probettia saa kayttaa vain terveydenhuollon ammattilaiset.

TURVATOIMET

Ennen Probetin asettamista tulee huolellisesti tarkastaa kohdun
tila, ja arvioida kohdunkaulan ja sisemméan kohdunsuun
avoimuus, seké kohtuontelon asento ja syvyys. Mikali
toimenpiteen aikana esiintyy hankaluuksia tai vastustusta, ei
Probettia saa koskaan asentaa vékisin tai liialla voimalla.
Laitteen paallystaminen vesiliukoisella geelimaisella
liukuvoiteella voi auttaa laitteen kaytdssa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Lueteltuja haittavaikutuksia ei ole listattu yleisyyden tai
vakavuuden mukaan. limoitettuja kohtututkimusten
haittavaikutuksia ovat kohdun seindmén lavistaminen, kipu ja
kouristelu, kohtukouristukset, vasovagaaliset reaktiot ja
verenvuoto.

Valmistaja:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

VALMISTAJAN
#4164 Probet

PAKKAUSKOKO:
3 laatikkoa, joissa 25 yksittéispakattua steriilia kertakayttoista
laitetta.

KAYTTOOHJEET

1. Valmistele emétin ja kohdunkaula kayttamalla steriloituja
kohdunsisaisesti kaytettavia valineita. Valineiden
puhtaanapito on erityisen tarkeaa koko toimenpiteen ajan.

2. Kun téhystin on paikoillaan, aseta varovasti steriili sondi
maarittdaksesi kohdunkaulan syvyyden ja suunnan. Mikali
kohtu on etu- tai takakenossa voi erittéin pienten pihtien
kayttd auttaa kohdunkaulan angulaatiossa ja paikalleen
pitamisessa.

3. Kohdun tutkimisen jalkeen tulee selvittda kohdunkaulan
asento ja koko. Varmista, ettd manta on hyvin kiinni
putkilossa, aseta Probet katetri varovasti eméattimeen ja
lopulta kohdunkaulan kautta lahelle kohdun pohjaa kunnes
tunnet seindaman vastuksen. Mikali tunnet mink&anlaista
vastusta, ei laittetta saa yrittda asentaa vakisin. Jos potilaan
synnytyskaytava on kapea tai kuiva, laitteen paallystaminen
vesiliukoisella geeliméaisella liukuvoiteella voi auttaa laitteen
kaytossa.

4. Kun putki on oikeassa asennossa kohtuontelon pohjassa,
veda yhdella kadella manta ulos niin pitkélle kuin se menee
samalla kun pidéat putkea paikallaan toisella kadella. Nopea
ja tasainen liike luo mahdollisimman paljon alipainetta
putkeen ja néin saat parhaan mahdollisen naytteen.

5. Kun olet vetényt ruiskun mannan takaisin, kuori tulee

pyorittad sormien vélissa samalla, kun sita siirretaéan

sivuttain ja edestakaisin kohdun sisélla noin kolme (3) tai
nelja (4) kertaa ja nain saadaan perusteellinen nayte.

Poista Probet katetri varovasti potilaasta.

Kuoren ulommasta paasta tulee ottaa limakalvonayte.

Siirrd nayte kuljetusastiaan asettamalla laitteen kuoren

ulompi paa hieman sivurei'an alle ja paina manta alas

siirtddksesi nayte.
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Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen.
Steril: ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder
offen.

Wiederverwendung kann sexuell tbertragbare Infektionen
verursachen.

Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der Kauf oder
das Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner
zugelassen.

ANWENDUNGSBEREICH:

Die Probet ist eine sterile Einweg-Saugkdrette fur die Entnahme

histologischer Proben aus dem Endometrium, den oberen

Chorionschichten des Endometriums oder aber zur Gewinnung

von Menstruationsproben aus dem Uterus fir nachfolgende

Untersuchungen:

a) Routineuntersuchungen fur die Friherkennung von
Endometriumkarzinomen oder anderer Anzeichen eines
Vorkrebsstadiums, die eine Ostrogen-Therapie unratsam
machen.

b) Analyse von Gewebereaktionen bei Patientinnen, die
aufgrund klimakterischer Symptome eine Ostrogen-Ersatz-
Therapie bekommen.

c) Endometrische Datierung und Analyse uteriner Pathologien,
die mit Unfruchtbarkeit, lutealer Unterfunktion oder
funktioneller Metrorrhagie in Zusammenhang gebracht
werden.

d) Bestimmung spezifischer Erreger im Uterus durch die
bakterielle Kultivierung uteriner Proben.

GEGENANZEIGEN

Die Probet sollte nicht verwendet werden, wenn einer oder

mehrere der folgenden Umsténde zutreffen:

1. Schwangerschaft oder der Verdacht der Schwangerschaft.

2. Akute entziindliche Beckenerkrankung (Pelvic Inflammatory
Disease - PID) oder eine kirzlich erfolgte Behandlung von
PID.

3. Unbehandelte akute Zervizitis, chronische Zervizitis, oder
Vaginitis, einschlie3lich bakterieller Vaginose, bis die
Infektion unter Kontrolle ist.

WARNHINWEISE

Die Probet sollte nicht verwendet werden, um bei Patientinnen
mit Amenorrhoe eine endometrische Biopsie durchzufiihren, es
sei denn, ein Labortest hat bestétigt, dass kein nachweisbares
Human Choriongonadotropin (hCG) im Kreislauf ist.

Die Probet sollte ausschlieR3lich von medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

Vor dem Einfiihren der Probet sollte der Uterus sorgféaltig mittels
Ultraschall untersucht werden, um den Grad der Durchlassigkeit
des endozervikalen Kanals und des inneren Muttermundes und

die Ausrichtung und Tiefe des Gebarmutterhalses zu bestimmen.

Sollte wahrend des Eingriffes zu irgendeinem Zeitpunkt ein
Widerstand auftreten, sollte die Probet niemals gewaltsam
eingefihrt werden. Eine leichte Lubrikation des Schaftes mit
einem wasserldslichen Gel wird beim Einfuhren hilfreich sein.

NEBENWIRKUNGEN

Es sind bisher weder ernsthafte Nebenwirkungen noch
Haufungen irgendwelcher Nebenwirkungen bekannt. Die
Nebenwirkungen durch endometrische Probenentnahmen, die
bekannt sind, beinhalten eine Perforation des Uterus, Schmerz
und Krampfe, uterine Spasmen, vasovagale Synkopen und
vaginale Blutungen.

Deutsch German

Hergestellt von:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgien

LIEFERUMFANG:
#4164 Probet

VERPACKUNGSINHALT:
3 Schachteln mit je 25 einzeln steril verpackten
Einwegprodukten.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1. Bereiten Sie die Vagina und den Gebarmutterhals gemaf
den gangigen antiseptischen Methoden zu intrauterinen
Eingriffen vor, wobei eine strikte Einhaltung aseptischer
Techniken fur den gesamten Eingriff essentiell ist.

2. Platzieren Sie ein Spekulum und fuhren Sie dann behutsam
einen sterilen Schallkopf zur Untersuchung des Uterus in die
Gebéarmutterhdhle ein, um deren Tiefe und Ausrichtung zu
bestimmen. Sollte der Uterus nach vorne oder hinten geneigt
sein, empfiehlt es sich, eine sehr feine Zange oder ein
Tenaculum zu benutzen, um die Angulation zu korrigieren
und den Gebarmutterhals zu stabilisieren.

3. Nachdem der Uterus mittels Ultraschall untersucht wurde,
sollten die Tiefe und die Ausrichtung des Uteruskanals
notiert werden. Nun wird die Probet mit voll eingedriicktem
Kolben behutsam durch den Cervix-Kanal in die
Gebarmutterhdhle eingefiihrt, bis Sie den Kontakt zur
Uteruswand spuren. Sollten Sie einen Widerstand spuren,
wenden Sie beim Einfuhren auf keinen Fall Gewalt an. Bei
Patientinnen mit einem sehr trockenen oder engen
Gebéarmutterhals wird die Lubrikation des Schaftes mit einem
wasserldslichen Gel das Einfuhren unterstiitzen.

4. Ist der Schaft in der Gebarmutterhdhle korrekt positioniert,
ziehen Sie den Kolben mit der einen Hand so weit heraus,
wie es geht, wahrend Sie den Schaft mit der anderen Hand
in Position halten. Eine zigige gleichmé&Rige Bewegung
beim Herausziehen wird den maximal negativen Druck im
Schaft produzieren und zu dem besten Ergebnis beim
Gewinnen der Proben fiihren.

5. Nachdem Sie den Kolben herausgezogen haben, rollen Sie
den Schaft zwei bis drei Mal zwischen den Fingern, wéhrend
Sie ihn im Uterus lateral vor- und riickwarts bewegen, um
eine umfassende Probenentnahme zu erreichen.

6. Die Probet sollte behutsam aus der Patientin entfernt
werden.

7. Die distale Spitze des Schaftes sollte auf Reste uteriner
Schleimhaut untersucht werden.

8. Um die gewonnene Probe in den Transportcontainer zu
transferieren, wird die distale Spitze der Probet direkt
unterhalb des seitlichen Loches abgeschnitten und der
Kolben wird durchgedriickt, um die Probe aus dem Schaft
herauszudriicken.
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ZnuavTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTPOIdY, dlaBdoTe
TIPOCEKTIKA TTPIV ATTO TN XPron.

Miag xpiong-atroppiyTe PeTd amré tTn xprion. H
E£TTAVAXPNOIUOTTOINCN UTTOPEI VA TTPOKAAETEI
0e§OUaAIKA METABIBOHEVEG AOINWEEIG.

Mpocoxn: n opootrovdiakn vopobeoia Twv HMA
mwePIoPidel TNV TTWANCN TG CUOKEUNG a1rd YyIaTpo N
KOTOTTIV EVTOANRG yIaTPOU.

To poidv gival aTTOOTEIPWHUEVO, EKTOG OV N
OUOKEUOOIa £XEI AVOIXTEI | KATAOTPAPEI.

ENAEI=ZEIZ KAl XPHZH:

To Probet gival amooTeipwpévo £EOTPO HIag Xpriong yia
AAwn 10ToAOYIKAG Blowiag atrd adevikd eTOAAIO Kal
ETTIPAVEIOKA OTPWHATA XOPIOU TOU EVOOUNTPIOU
TOIXWHOTOG 1) eEaywyr EUPNVOU TTEPIEXOUEVOU TNG
MATPAG, YIa OTTOIOOATTOTE OTTO TA TTAPAKATW:

a) ‘EAeyxog pouTivag yia Tnv €ykaipn avixveuon
€VOOUNATPIOU KAPKiVOU 1) GAAWV TTPOKAPKIVIKWV
KATaOTACEWY, TTOU Ba YTTopoUcaV VA OTTOTPEWOUV TN
Bepartreia ye oioTpoydva.

b) AgloAdynaon TnNG avtatokpiong Tou evOOUATPIOU ITOU
o€ aoBeveig TTou Aaudvouv BepaTreia UTTOKATACTACNG
ME 0I0TPOYOVA VIO T GUUTITWHOTA TNG EYPNVOTTAUCNG.
c) XpovoAdynan Tou evdounTpiou Kai agioAdynon tTng
TraBoAoyiag TNG PATPAG, TTOU OXETICETAI PE TNV
UTTOYOVIPOTNTA, TNV WXPIVIKF) AVETTAPKEIA A TN
A&IToupyIKA unTpopayia.

d) TauToTroinon CuyKekpIPEVWY TTaBOYOVWY TNG UATPAG
Me BakTnpiakr KaAAiEpyela o€ deiyuaTa atrd uATPEA.

ANTENAEI=ZEIZ:

To Probet dev mpétmel va xpnoiyoTroigital, 6tav
uQioTavTal Jia A TTEPICTOTEPEG ATTO TIG KATACTACEIG:

1. Eykupoouvn A utroyia auTig.

2. OC&eia TTUeAIKA @Aeypovwdng Tdbnon r TpéoeaTn
Bepatreia AuTAG.

3. Oteia TpaxnAitida xwpig Bepatreia, xpovia TpaxnAinda,
| KOATTITI®Q, CUMPTTEPIAQUBAVOUEVNG Kal TNG BAKTNPIOKAG
KOATTITIOOG, péXP! oI AolpwEelg va TeBoUv UTTO €Aeyxo.

AN

MPOEIAOMNOIHZEIX:

To Probet dev mpétrel va xpnaiyoTtrolgital yia tn Afyn
Bioyiag evdounTpiou o€ aoBeveig pe aunvoppola, EKTOG
av €xel emPBeRaIwOEi N atmroucia avixVeUoIUwy eTTITTESWY
HCG oTo aipa Katétv EpyacTnpIaKWY TEDT.

To Probet tmpérmel va xpnoiyotroigital uévo atmmo
eTTayyeANATIEG UYEIQG.

NMPOOYAAZEIZ:

Mpiv TNV eilcaywynA Tou Probet ,n pATpa pétel va
eAeyxOei pe Trpogoyn yia va diammoTwoei o Babudg
SiaBartdTnTag Tou evooTpaxnAikou CwARva Kal Tou
€E0WTEPIKOU OTOMIOU Kal N KaTewBuvan kai To BaBog Tng
pNTPIKAG KOIAGTNTAG. Av yivel ailgBnTA avTioTaon o€
OTT0I00ATTOTE OnpEio Tng dladikaaoiag ,0ev TTPETTEI val
aoknOei ieon o1o Probet . EAa@pid Aittavon Tng BAkng

ye éva udaTodIoAUTO eAé pTTopei va BonBroel Tnv
€loaywyn.

NAPENEPTEIEZ:
Ol TTapevEPYEIEG TTOU avapEPOVTal OEV €XOUV TagIvounOei
Bdoel TNG ouxvoTnTag  TNG coBapdtnTag. Ol
TIAPEVEPYEIEG TTOU £XOUV avapepBei atrod d1adikaaieg
Muwng Biowiag evdounTtpiou repIAapuBavouv didTpnon
NG UATPAG, TTOGVO Kal KPAWTIEG, UNTPIKOUG GTTACHOUG ,
QYYEIOTTVEUPOVOYOOTPIKA GUYKOTIT) KAl KOATTIKA
aigoppayia.

Kataokgudderal amod Tnv eTaipeia:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

B-3920 Lommel, Belgium

AIATIGETAI QX:
#4164 Probet

ZYZKEYAZIA:
3 KouTId TwV 25 aTTOCTEIPWHPEVWY OTOMIKG
OUOKEUOOUEVWY CUGKEUWY HIGG XPAONG.

OAHFIEZ XPHZHZ:

1. TlpoETOINAOTE TOV KOATTO KaI TOV TPAXNAO
XPNOIUOTIOIWVTAG TTPOCPATA OTTOOEKTEG TEXVIKEG
avTionyiag yia evoounTpIeg d1adIKaacieg-n xprion
AoNTITWV TEXVIKWY KATA TN didpkeia Tng diadikaoiog
eival atrapaitnn.

2. AQou éxeTe TOTTODETAOEI £€va UNTPOOKOTTIO, EI0AYETE
OMOAG PIa ATTOOTEIPWHEVN KAAN VIO va UTTOAOYIOETE
10 BAB0G Kal TNV KATEUBUVGN Tou KavaAiou TNG
uATPag. Av n uATpa €xel TPOaBia ) otmioBia KAion
uTTopEi va xpeiaoTouv AaBideg i AyKioTpo yia
S10pBwOEi N ywvia kal va atabepoTtroinbei o
TPAXNAOG.

3. Mertd Tov éAeyxo TnG UNTPag Ba TTpéTTEl va
onueiwBouv To BaBog Kal n kaTeUBuvon Tou
unTpIkoU cwArva. Me 10 £upoAo TTANpwG
TIPogapuoouévo otn Brkn, o Probet eicdyetal
OMOAG péow TOU TPaXNAIKOU CWARVa GTN UNTPIKA
KOIANOTNTO PEXPI VA aIoBavOEiTE ETTAQH UE TO
ToiXwHa. Av TTpoKUWEI avTioTaon, unv
TIPOOTTABACETE VA EICAYETE PE TTiEOT). € aO0BEVEiG pE
uttePPOAIKE ENP6 1) aTevd TpaxnAikd cwARva,
eAa@pId AiTTavon Tou KAAUUPOTOG HE €va
udaTOBIOAUTS eAE pTTOpEi va BonBroel Tnv
EICAYWYT.

4. Ortav n BAKN £xel TOTTOBETNOE CWOTA OTN PNTPIKA
KOIANOTNTA, TO éUPBOAO TTPETTEI VO OUPBE e TO éva
XEPI TTPOG TA TTIOW 600 YOKPUTEPA YIVETAI , EVW) PE
TO dAo X£pI n Brikn va oTaBepoTtroinBei atn B£on TNnG.
Mia ypriyopn kai otaBepr kivnon 8a dnuioupyroel
N MEYIOTN APVNTIKA TTiEon péoa oTn BAKN Kal Ba el
w¢ atroTéAeopa éva dpioTo deiypa IoToU.

5. A@ouU oUpeTe TTpog Ta TTiow T0 £UPB0oA0, n Brkn Ba
TIPETTEI VO TTEPIOTPEPETAI AVANESA OTA OAXTUAQ EVW
TAUTOXPOVQ VO PETAKIVEITAI TTAQYIWG EPTTPOG Kal
Tiow péoa otn uATPa TPEIG (3) e TEooEPEIS (4)
POPEG YIa OAOKANPWHEVN OelyuaTOANYia.

6. To Probet amopakpuveral opaAd até Tnv acbevi.

7. To amw GKpo TnG BAKNG TTPETTEI va eAeyXOei yia TNV
Trapouacia deiypatog BAevvoydvou TNG PATPAG.

8. Ta va e§wOnoeTe To deiypa aTo doxeio HETAPOPAG
,TO ATTw  AKPO KOBETAI OKPIBWG KATW 11O TNV
TTAGivR oTTA Kal To éuBoAo woeital yéoa otn BAKN
yia va atroBdaAel To deiyua.
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Importanti informazioni sul prodotto, leggere attentamente prima
dell'uso

Monouso - gettare dopo l'uso il singolo uso Sterile:
purché la busta non sia danneggiata o aperta

Il riutilizzo puod causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti,
guesto dispositivo pud essere venduto solo a un medico o
su prescrizione di un medico.

INDICAZIONI E USO

Probet & una curetta monouso sterile per biopsia istologica

dell'epitelio ghiandolare e degli strati superficiali corionici della

parete uterina endometriale o per I'estrazione di campioni di

materiale mestruale uterino finalizzati a:

a) Screening di routine per la diagnosi precoce del carcinoma
endometriale o altre condizioni precancerose che potrebbero
rendere la terapia estrogenica sconsigliabile.

b) Valutazione della risposta del tessuto endometriale in pazienti
sottoposte a terapia estrogenica sostitutiva per i sintomi della
menopausa.

c) Datazione endometriale e valutazione di patologia uterina
associata a sterilita, insufficienza luteale, o metrorragia
funzionale.

d) Identificazione di agenti patogeni specifici uterini da coltura
batterica dei campioni uterini.

CONTROINDICAZIONI

Probet non deve essere utilizzata in presenza di una o piu delle

seguenti condizioni:

1. Gravidanza o sospetto di gravidanza.

2. Malattia infiammatoria pelvica acuta (PID) o trattamento
recente per PID.

3. Cerviciti acute non trattate, cerviciti croniche, vaginiti
comprese le vaginosi, fino al controllo dell'infezione.

AVVERTENZE

Non utilizzare Probet per ottenere una biopsia endometriale in
pazienti con amenorrea finché gli opportuni esami di laboratorio
non abbiano confermato l'assenza di livelli HCG rilevabili in
circolazione.

Probet deve essere utilizzata esclusivamente da professionisti
del settore sanitario

PRECAUZIONI

Prima di procedere all'inserimento di Probet, sondare I'utero per
determinare il grado di pervieta del canale cervicale e dell'osso
interno, nonché la direzione e la profondita della cavita uterina.
In caso di eventuali resistenze avvertite durante la procedura, in
gualsiasi momento, non forzare mai Probet. L'inserimento pud
essere facilitato mediante una leggera lubrificazione della guaina
con un gel solubile in acqua.

REAZIONI AVVERSE

Le reazioni avverse citate non sono elencate in ordine di
frequenza o gravita. Tra le reazioni avverse riportate per le
procedure di campionamento endometriale figurano perforazione
dell'utero, dolore e crampi, spasmo uterino, sincope vasovagale
e sanguinamento vaginale.

Prodotto da:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgio

PER LA FORNITURA:
#4164 Probet

CONFEZIONE:
3 scatole da 25 confezioni singole di dispositivi sterili monouso.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Preparare la vagina e la cervice mediante le tecniche
antisettiche comunemente accettate per le procedure
intrauterine. L'utilizzo delle tecniche antisettiche durante
I'intera procedura é essenziale.

2. Una volta posizionato uno speculum, inserire delicatamente
una sonda uterina sterile per determinare la profondita e la
direzione del canale uterino. Con utero antiverso o
retroverso puo essere consigliabile utilizzare una pinza o un
tenacolo molto sottili al fine di correggere I'angolazione e
stabilizzare la cervice.

3. Dopo aver sondato l'utero, dovrebbero essere osservate la
profondita e la direzione del canale uterino. Inserire
completamente il pistone nella guaina, quindi introdurre
Probet delicatamente attraverso il canale cervicale nella
cavita uterina, fino a percepire il contatto con la parete. Se si
incontra resistenza, non tentare di forzare l'inserimento.
Nelle pazienti con canale cervicale estremamente secco o
stretto, una leggera lubrificazione della guaina con un gel
solubile in acqua puo facilitare I'inserimento.

4. Una volta che la guaina sia posizionata correttamente nella
cavita uterina, tirare indietro il pistone con una mano quanto
piu possibile. Con l'altra mano tenere la guaina in posizione.
Un movimento rapido e costante creera la massima
pressione negativa all'interno della guaina e sara possibile
ottenere un campione di tessuto ottimale.

5. Dopo aver tirato indietro il pistone, far rollare il tubo protettivo

tra le dita e contemporaneamente muoverlo lateralmente e

avanti e indietro all'interno dell'utero, da tre (3) a quattro (4)

volte, per ottenere un prelievo completo.

Estrarre delicatamente Probet dalla paziente.

Verificare la presenza di un campione di mucosa uterina

sulla punta distale della guaina.

8. Per espellere il campione nel recipiente di trasporto, tagliare
la punta distale subito sotto il foro laterale e premere |l
pistone nella guaina.

~No
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#4164 Probet
tyzeczka ssaca do $luzéwki macicy
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Wazne informacje o wyrobie — nalezy uwaznie przeczyta¢ przed

uzyciem.

Wyréb jednorazowy — wyrzuci¢ po jednokrotnym
uzyciu.Wyréb sterylny do chwili naruszenia lub otwarcia
woreczka.

Ponowne uzycie moze by¢ przyczyna choréb
przenoszonych droga plciowa.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze

by¢ sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

WSKAZANIA | UZYTKOWANIE
Probet to jednorazowa, sterylna tyzeczka ssgca stuzgca do
pobierania biopsiji histologicznej z nabtonka gruczotowego oraz

zewnetrznych warstw kosmowki sciany macicy lub probek tresci

menstruacyjnej w jednym z nastepujacych celow:

a) rutynowe badania przesiewowe majgce na celu wczesne
wykrywanie raka trzonu macicy lub innych stanéw
przednowotworowych, w przypadku ktorych terapia
estrogenowa moze by¢ przeciwwskazana;

b) ocena reakcji tkanki endometrium u pacjentek w trakcie
estrogenowe;j terapii zastepczej w zwigzku z objawami
menopauzalnymi;

c) ocena fazy cyklu oraz patologii macicy zwigzanych z

bezptodnoscia, niewydolnoscia lutealng lub czynnosciowymi

krwotokami macicznymi;
d) identyfikacja specyficznych patogenéw wystepujacych w
macicy za pomocg posiewu bakterii z prébek macicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

tyzeczki ssgcej Probet nie nalezy stosowa¢ w przypadku
wystepowania jednej lub potgczenia ponizszych sytuacii:
1. Ciaza lub jej podejrzenie.

2. Ostre zapalenie narzgdéw miednicy mniejszej lub niedawno

zakonczone leczenie takiego zapalenia.
3. Nieleczone ostre zapalenie szyjki macicy, przewlekte

zapalenie szyjki macicy lub zapalenie pochwy, z bakteryjnym
zakazeniem pochwy wigcznie, do chwili opanowania infekcji.

OSTRZEZENIA

tyzeczki ssgcej Probet nie nalezy wykorzystywac do biops;ji
Sluzéwki macicy u pacjentek, u ktérych brak jest miesigczki,
chyba ze badanie laboratoryjne krwi potwierdzi brak
wykrywalnych pozioméw hormonu HCG.

tyzeczka ssgca Probet powinna by¢ uzywana wytgcznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wprowadzeniem tyzeczki ssgcej Probet nalezy wykonaé
doktadne sondowanie macicy w celu okreslenia stopnia
droznosci kanatu szyjki i ciesni macicy oraz orientacji i
gtebokosci jamy macicy. Jesli w dowolnej chwili procedury
wystepuje opor, do wprowadzania tyzeczki ssacej Probet nie
nalezy stosowac sity. Wprowadzenie tyzeczki ssgcej moze
utatwi¢ nawilzenie ostony niewielkg iloscig rozpuszczalnego w
wodzie zelu.

ZDARZENIA NIEPOZADANE

Kolejno$¢ podanych tutaj zgtaszanych zdarzen niepozadanych
nie odzwierciedla czestotliwosci ich wystepowania ani stopnia
nasilenia. Znane zdarzenia niepozadane zwigzane z
pobieraniem materiatu z endometrium obejmujg perforacje
Sciany macicy, bodle i skurcze, skurcz macicy, omdlenia o

charakterze wazowagalnym oraz krwawienia z macicy.
Producent:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgia

FORMA DOSTAWY:
#4164 Probet

OPAKOWANIE:
3 kartony zawierajace 25 pakowanych pojedynczo sterylnych,
jednorazowych wyrobow.

SPOSOB UZYCIA
Przygotowaé pochwe i szyjke macicy przy uzyciu technik
antyseptycznych przyjetych dla procedur w obrebie macicy.
Podczas catego zabiegu niezbedne jest stosowanie technik
aseptycznych.

2. Po zatozeniu wziernika delikatnie wprowadzi¢ sterylng sonde
domaciczng w celu okreslenia gtebokosci i orientacji kanatu
szyjki macicy. W przypadku stwierdzenia przodo- lub
tytozgiecia macicy zaleca sie zastosowanie bardzo cienkich
szczypcodw lub haczyka chirurgicznego w celu skorygowania
kata i ustabilizowania szyjki macicy.

3. Odnotowac¢ gtebokos¢ i kierunek zgiecia trzonu macicy
zaobserwowane podczas sondowania. Przy ttoczku
catkowicie wsunietym w ostone delikatnie wprowadzac¢
tyzeczke aspiracyjng Probet przez kanat szyjki macicy do
chwili kontaktu ze $ciang macicy. W przypadku napotkania
oporu nie wolno podejmowac prob wprowadzania przyrzadu
z uzyciem sity. U pacjentek ze szczegdlnie suchg lub waska
szyjkg macicy zabieg moze utatwi¢ lekkie nawilzenie ostony
rozpuszczalnym w wodzie zelem.

4. Po uzyskaniu wiasciwego potozenia ostony w jamie macicy
nalezy maksymalnie wysung¢ ttoczek jedng reka,
jednoczesnie trzymajgc ostone w ustalonym wczes$niej
potozeniu. Szybki i rowny ruch wytworzy maksymalne
podcis$nienie w ostonie, co pozwoli uzyska¢ mozliwie
najbardziej przydatng prébke tkanki.

5. Po wysunieciu ttoczka nalezy obracaé ostone palcami,
jednoczesnie przemieszczajac jg na boki, w przéd i w tyt w
macicy trzy (3) lub cztery (4) razy, co pozwoli uzyskac
reprezentatywng probke.

6. Nastepnie nalezy delikatnie usung¢ tyzeczke ssacg Probet z
pacjetki.

7. Sprawdzi¢ dystalng koncowke tyzeczki ssacej w celu
potwierdzenia udanego pobrania probki btony $luzowe;.

8. Aby przenies¢ probke do pojemnika transportowego, nalez
odcig¢ koncéwke dystalng tuz ponizej bocznego otworu i
wcisngc¢ ttoczek do ostony w celu wysuniecia prébki.

Numer produktu: 00479b Ostatnia aktualizacja: 2017-05
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Cureta Endometrial
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Informacéo importante do produto, ler com atencéo antes de
utilizar

Descartavel — descartar apds uma Unica utilizagéo.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta
A sua reutilizacdo pode causar doencas sexualmente
transmissiveis

Atencao: as leis federais (EUA) restringem a venda deste
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

INDICACOES E USO:

O Probet é uma cureta estéril, descartavel, de utilizagdo Unica,

para a obtencdo de biopsia histolégica do epitélio glandular e

camadas corionicas superficiais da parede endometrial uterina

ou para a recolha de amostras de contelido menstrual uterino
para qualquer um dos seguintes fins:

a) Rastreio de rotina para detecdo precoce de carcinoma
endometrial ou outras condi¢cdes pré-cancerigenas que
possam tornar desaconselhavel a terapia com estrogénios.

b) Avaliagdo da resposta do tecido endometrial em pacientes
que estdo a fazer terapia de substituicdo com estrogénio
para os sintomas da menopausa.

c) Datagdo endometrial e avaliacdo de patologias uterinas
associadas a infertilidade, insuficiéncia litea ou metrorragia
funcional.

d) Identificacdo de agentes patogénicos especificos no Utero,
através de cultura bacteriana de amostras uterinas.

CONTRAINDICAGCOES

O Probet ndo deve ser utilizado quando se verifica uma ou mais

das seguintes situacgdes:

1. Gravidez ou suspeita de gravidez

2. Doenca inflamatéria pélvica aguda (DIP) ou tratamento
recente para DIP.

3. Cervicite aguda néo tratada, cervicite cronica ou vaginite,
incluindo vaginite bacteriana, até que a infecdo esteja
controlada.

AN

ADVERTENCIAS:

O Probet ndo deve ser utilizado para realizar uma biépsia do
endométrio em pacientes com amenorreia a ndo ser que um
teste laboratorial confirme a auséncia de niveis detetaveis de
HCG circulante.

O Probet deve ser utilizado apenas por profissionais de saude.

PRECAUCOES

Antes da insercdo do Probet, o Gtero deve ser cuidadosamente
examinado para determinar a permeabilidade do canal
endocervical e o orificio interno, bem como a dire¢do e
profundidade da cavidade uterina. Se em algum momento do
procedimento se verificar resisténcia, nunca forcar a insergdo do
Probet.

Uma ligeira lubrificagdo da cénula com um gel hidrossolavel
pode ajudar na insercao.

EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos reportados ndo se encontram listados por
qgualquer ordem de frequéncia ou severidade. Os efeitos
adversos reportados em procedimentos de amostragem
endometrial incluem a perfuragdo do Utero, dor e cdlicas,
espasmos uterinos, sincope vasovagal e sangramento vaginal.

Portugués

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

AMBITO DE FORNECIMENTO
#4164 Probet

EMBALAGEM
3 caixas de 25 dispositivos descartaveis, estéreis e embalados
individualmente.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Preparar a vagina e o colo do Gtero utilizando as técnicas
antisséticas atualmente aceites para procedimentos
intrauterinos, o uso de técnicas antisséticas durante todo o
procedimento é essencial.

2. Com o espéculo posicionado, inserir cuidadosamente uma
sonda uterina estéril para determinar a profundidade e
direcdo do canal uterino. Se o Utero estad em anteversao
ou retroversdo, pode ser aconselhavel utilizar pingas muito
finas de modo a corrigir a angulacao e estabilizar o colo do
Utero.

3. Apbs andlise do Gtero, a profundidade e diregdo do canal
uterino devem ser observadas. Com o émbolo totalmente
encaixado na bainha, o Probet é inserido suavemente
através do canal cervical, até a cavidade uterina, até sentir
o contacto com a parede. Se for detetada resisténcia, ndo
deve ser feita qualquer tentativa de forcar a insercdo. Em
pacientes com um canal extremamente seco ou estreito,
uma ligeira lubrificacdo da bainha com um gel
hidrossolivel pode ajudar na insergéo.

4. Com a canula corretamente posicionada na cavidade
uterina, o émbolo deve ser puxado todo para trds com
uma mao, enquanto a canula é mantida na posicgao correta
com a outra mao. Um movimento rapido e firme ira criar
uma pressao negativa maxima dentro da cureta, o que
resultard numa amostra ideal de tecido.

5. Depois de puxar o ambolo para tras, a cureta deve ser

rodada entre os dedos, movendo-a simultaneamente na

lateral bem como para tras e para a frente, no interior do

Utero, repetindo o movimento trés (3) a quatro (4) vezes

para uma amostragem completa.

O Probet deve ser cuidadosamente removido da paciente.

A ponta distal da canula deve ser examinada para verificar

a presenca de amostra da mucosa uterina.

8. Para expelir a amostra para o recipiente de transporte, a
ponta distal deve ser cortada imediatamente abaixo do
orificio lateral e o émbolo deve ser empurrado para dentro
da seringa para expelir a amostra.

~No
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#4164 Probet
chiureta pentru endometru
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Informatii importante privind produsul, a se citi cu atentie Tnainte
de utilizare

Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura
utilizare Steril: cu conditia ca punga sa nu fie deteriorata
sau desfacuta

Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala
Atentie: legile federale (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv doar de catre sau la
comanda unui medic

INDICATII S1 UTILIZARE

Probet este o chiureta sterila de unica folosinta, destinata

biopsiei histologice a epiteliului glandular si a stratului superficial

al corionului din endometru sau recoltarii de mostre de continut
menstrual uterin pentru oricare dintre urmatoarele proceduri:

a) Screeningul de rutina pentru detectarea in faza incipienta a
carcinomului endometrial sau a altor stari precanceroase
care ar putea constitui contraindicatii pentru terapia
estrogenica.

b) Evaluarea raspunsului tesutului endometrial la pacientele
care beneficiaza de terapie de substitutie estrogenica pentru
simptome de menopauza.

c) Datarea endometriala si evaluarea patologiei uterine
asociate cu infertilitatea, insuficienta luteala sau metroragia
functionala.

d) Identificarea patogenilor specifici ai uterului prin culturi
bacteriene cu mostre uterine.

CONTRAINDICATII

Probet nu se va utiliza daca exista una sau mai multe dintre

urmatoarele situatji:

1. Sarcina sau suspiciune de sarcina.

2. Boala inflamatorie pelvina (BIP) acuta sau tratament
administrat recent pentru BIP.

3. Cervicita acuta netratata, cervicita cronica sau vaginita,
inclusiv vaginoza bacteriana, pana cand infectia este
combatuta.

AVERTISMENTE

Probet nu se va utiliza pentru a realiza biopsia endometriala la
paciente cu amenoree decat daca un test de laborator a
confirmat absenta nivelurilor de HCG circulant detectabil.

Probet se va utiliza numai de catre profesionisti din domeniul
medical

PRECAUTII

Tnainte de a introduce Probet, este necesara sondarea atents a
uterului pentru a stabili gradul de permeabilitate a canalului
endocervical si a orificiului intern, precum si directia si
adancimea cavitatii uterine. Daca intdmpinati rezistenta in timpul
procedurii, indiferent de faza in care va aflati, nu fortati niciodata
Probet. Insertia poate fi simplificata prin lubrifierea usoara a tecii
cu un gel hidrosolubil.

REACTII ADVERSE

Reactiile adverse care s-au semnalat nu sunt ordonate dupa
frecventa sau severitate. Printre reactiile adverse semnalate in
timpul procedurilor de prelevare endometriala se numara
perforarea uterului, dureri si crampe, spasm uterin, sincopa
vasovagala si sangerari vaginale.

Produs de:

Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgia

MODUL DE FURNIZARE:
#4164 Probet

AMBALAJ:
3 cutii a cate 25 de dispozitive de unica folosinta, in ambalaj
steril individual.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Pregatiti vaginul si colul uterin prin tehnici aseptice acceptate
n prezent pentru procedurile intrauterine — utilizarea tehnicii
aseptice pe parcursul intregii proceduri este esentiala.

2. Dupa fixarea speculului, introduceti ugor o sonda uterina
sterila pentru a stabili adancimea si directia canalului uterin.
Daca uterul prezinta anteversie sau retroversie, se
recomanda utilizarea unui forceps foarte fin sau a unui
tenaculum pentru a corecta unghiul si a stabiliza colul uterin.

3. Dupa sondarea uterului, consemnati adancimea si directia
canalului uterin. Cu pistonul complet introdus in teaca,
introduceti usor dispozitivul Probet prin canalul cervical pana
in cavitatea uterina, pana ce simtiti contactul cu peretele.
Daca intampinati rezistenta, nu incercati sa introduceti fortat.
La pacientele cu un canal cervical extrem de uscat sau
fngust, insertia poate fi simplificata prin lubrifierea usoara a
tecii cu un gel hidrosolubil.

4. Cand teaca este pozitionata corect in cavitatea uterina,
pistonul trebuie sa retras cat mai mult posibil cu 0 méana, in
timp ce teaca este mentinuta in pozitie cu cealaltd mana.
Printr-o miscare rapida si sigura, se va crea o presiune
negativa maxima in teaca si se va obtine o mostra optima de
tesut.

5. Dupa retragerea pistonului, teaca se va rula intre degete, cu
miscari laterale si de du-te-vino simultane in uter, de trei (3)
pana la patru (4) ori, pentru o prelevare completa.

6. Probet se va extrage cu atentie din pacienta.

7. Examinati varful distal al tecii pentru a detecta urme din
mostra de mucoasa uterina.

8. Pentru a expulza mostra in recipientul de transport, taiai
varful distal imediat sub orificiul lateral si impingeti pistonul in
teaca pentru a expulza mostra.

Numar produs: 00479b Ultima revizuire: 2017-05
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Curette endometrial
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Informacion importante del producto, leer detenidamente antes
de usar.

Desechable — desechar después de un solo uso.

Estéril: a menos que el envase esté dafiado o abierto.
Reutilizarlo puede causar infecciones de transmisién
sexual.

Atencion: la legislacién federal (EE.UU.) restringe la venta
de este dispositivo a la prescripciéon de un médico.

INDICACIONES Y USO:

La Probet es una curette de un solo uso, estéril y desechable

para la obtencién de una biopsia histologica del epitelio

glandular y las superficiales capas corionicas de la pared
endometrial uterina o la extraccion de una muestra del contenido
menstrual para cualquiera de los siguientes supuestos:

a) Examenes rutinarios para la deteccién precoz de carcinoma
endometrial u otras condiciones precancerosas que podrian
hacer desaconsejable |a terapia de estrégenos.

b) Evaluacién de la respuesta de tejido endometrial en
pacientes que reciben terapia de reemplazo hormonal con
estrégenos para los sintomas de la menopausia.

c) Datacién del endometrio y evaluacién de patologia uterina
asociada con la infertilidad, insuficiencia litea o metrorragia
funcional.

d) Identificacién de agentes patégenos uterinos especificos
mediante el cultivo bacteriano de muestras uterinas.

CONTRAINDICACIONES:

La Probet no debe utilizarse cuando existen una o mas de estas

situaciones:

1. Embarazo o sospecha de embarazo.

2. Enfermedad pélvica inflamatoria aguda (EPI) o tratamiento
reciente para la EPI.

3. Cervicitis aguda, cervicitis crénica o vaginitis, incluyendo la
vaginosis bacteriana, hasta que la infeccién esta controlada.

ADVERTENCIAS:

La Probet no deberia utilizarse para obtener una biopsia
endometrial en pacientes con amenorrea a menos que una
prueba de laboratorio haya confirmado la ausencia de niveles
detectables de HCG en circulacion.

La Probet solo debe ser utilizada por profesionales sanitarios.

PRECAUCIONES

Antes de la insercion de la Probet, el Gtero debe ser
cuidadosamente sondeado para determinar el grado de
permeabilidad del canal endocervical y el orificio interno y la
direccién y profundidad de la cavidad uterina. Si se identifica
resistencia en cualquier momento del procedimiento, la Probet
nunca debe ser utilizada de forma forzada. Un poco de
lubricacién de la vaina con un gel soluble en agua puede ayudar
a la insercion.

REACCIONES ADVERSAS:

Las posibles reacciones adversas no se citan en ningn orden
gue indique su frecuencia o severidad. Las reacciones adversas
de los procedimientos de toma de muestras endometriales
incluyen la perforacion del Gtero, dolor y calambres, espasmos
uterinos, sincope vasovaginal y sangrado vaginal.

Fabricado por:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
3920 Lommel, Belgium

PRESENTACION:
#4164 Probet

ENVASADO:
3 cajas de 25 unidades en envase estéril individual, dispositivos
desechables.

MODO DE EMPLEO

1. Preparar la vagina y el cuello uterino utilizando las técnicas
antisépticas aceptadas actualmente para procedimientos
intrauterinos, el uso de un protocolo aséptico durante todo el
procedimiento es esencial.

2. Con un espéculo colocado, insertar con cuidado una sonda
uterina estéril para determinar la profundidad y la direccién
del canal uterino. Si el Utero esta en anteversion o
retroversion, puede ser aconsejable utilizar unas pinzas muy
finas o un tenaculo para corregir el angulo y estabilizar el
cuello uterino.

3. Después de sondear el Gtero, debe anotarse la profundidad
y la direccién de la cavidad uterina. Con el émbolo
completamente enganchado en la vaina, la Probet se inserta
suavemente a través del canal cervical en la cavidad uterina
hasta sentir el contacto con la pared. Si se encuentra
resistencia no se debe intentar forzar la insercion. En
pacientes con un canal cervical extremadamente seco o
estrecho, una ligera lubricacién de la vaina con un gel
soluble en agua puede ayudar a la insercion.

4. Cuando la vaina esté correctamente colocada en la cavidad
uterina, el émbolo debe ser tirado hacia atras con una mano
tanto como sea posible mientras la vaina se mantiene en
posicién con la otra mano. Un movimiento rapido y uniforme
creara la maxima presién negativa dentro de la vaina y el
resultado es una muestra 6ptima de tejido.

5. Después de tirar hacia atras el émbolo, la vaina debe ser
rodada entre los dedos mientras simultaneamente se mueve
lateralmente, asi como hacia dentro del Utero y asi
sucesivamente de 3 a 4 veces para un muestreo exhaustivo.

6. La Probet debe ser retirada suavemente de la paciente.

7. La punta distal de la vaina debe examinarse para detectar la
presencia de una muestra de la mucosa uterina.

8. Para expulsar la muestra en el contenedor de transporte,
cortar la punta distal justo por debajo del orificio lateral y
empujar el piston hacia la vaina para expulsar la muestra.
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