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#4164 PROBET

Endometrial Curette

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

DEVICE 1639

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

ENGLISH

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.

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.

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.

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.

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.

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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BbJIFTFAPCKU E3UK

#4164 PROBET

EHgomeTpuanHa kiopeTa

DEVICE

BaxkHa nHdopmaums. [la ce npoyeTe BHUMATENHO npean ynotpeba
3a epHoKpaTHa ynoTtpeba- Aa ce M3XBbPNU criep ynotpeba.
CTepunHOCT: CTEPUITHO A0 NOBpeXaaHe UNu oTBapsiHe Ha
onakoBKaTa

MoBTOpHaTa ynoTpe6a Moxe Aa foBeae A0 MHdeKuum,
npeaaBaHu No NOnoB NbT

BHumaHue: dheaepanHuTe 3akoHu (Ha CALL) orpaHuyaBaTt
npoaaxbute Ha yCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aa ce nNpoAaBa caMo
OT UNK MO HapexAaHe Ha nekap.

NPEOQHA3HAYEHME:

Probet e cTepunHa kiopeTa 3a eqHokpaTHa ynotpeba 3a U3BnuyaHe Ha
XMCTOMOrMYHa GUOMNCUSI OT XIE3UCTUS ennuTen U MOBbPXHOCTHUTE
XOPVOHHWU CrloEBEe Ha MaTo4yHaTa eHOoMeTpuanHa cTeHa unu 3a
B3WMaHe Ha npoGa OT MeHCTpyasiHOTO CbhAbpXKaHWe OT MaTkaTa 3a
cregHUTe NPUMNOXEHUN:

a) PyTWHEH CKPWHWHI 33 paHHO OTKpPMBaHe Ha eHOoMeTpuanHa
KapuuMHoMa Wnu ApYru NpeaKkapuvHOMHK CbCTOSIHWS,  3apaau
KOUTO eCTpOoreHHaTa Tepanus He e NpernopbyYnTeriHa.

b) OueHka Ha peakuusiTa Ha eHOOMeTpuanHaTa TbkaH Npu NauMeHTn
Ha 3amecTuMTenHa Tepanusi C ecTporeHu npu CUMMATOMU Ha
MeHonaysa.

c) [OdatupaHe Ha egHOMETPMANHOTO CbCTOSHME W OueHKka Ha
maTtoyHaTta nartonorvs npu 6esnnopue, nyteanHa
He[oCTaTbYHOCT UMK PYHKLMOHAaNHa MeTpoparvs.

d) OnpegensHe Ha cneuuduyHM MaTOYHM NaToOreHn  4pes
6akTepuanHo KynTuBupaHe Ha MaTovHWUTE Npobw.

NMPOTUBONOKA3AHUA
Probet na He ce u3non3ea ako ca Ha nuue €AHO UMK HSIKOMKO OT
crnefHWTe yCrnoBus:

1. BpeMeHHOCT uUnu CbMHEHWe 3a GPEMEHHOCT.

2. Octpa TasoBa Bb3nanuTenHa 6onect (TBB) wunu ckopollHO
neyenue 3a TBB.

3. HeJ'IeKyBaHVI OCTpU UepBUUUTHN, XPOHUYHM LEepBUUUTU UNKn
BarMHNTKU, BKIHOYUTENHO U 6aKTepv|anHa BarMHo3a [oKaTto
WHMEKUMSTA HE € NOA KOHTPOr.

NPEAYNPEXOEHUA

Probet na He ce nsnonsea 3a n3snuyaHe Ha eHgomeTpuanta uoncms
npy NauMeHTU C ameHopesi, OCBEH ako nabopaTopHW TecToBe He
noTBbLPXAABAT NuMncata Ha LUMPKynMpaLly HYBa Ha YOBELLKW XOPWOH-
roHagotponuH (YUXI).

Probet oa ce nanonssa ot meanUmMHCKM nepcoHan.

NMPEONA3HU MEPKU

Mpeav BkapBaHeTo Ha Probet, maTkaTta TpsioBa Aa 6bae obcneasaHa
BHMMaTeNHoO C yNTpasByk, 3a fAa ce onpedenu cTeneHTa Ha
NPOXOAMMOCT Ha €eHAOLEepBUKamnHWs KaHarn, BbTPELIHUS OTBOP Ha
LuMKaTa Ha MaTkaTa, KakTo U nocokaTta 1 AbnboymHaTa Ha MmaToyHaTa
KyxuHa. Ako Mo Bpeme Ha npolenypaTa ce ycella CbNpoTUBneHue,
Probet He TpsbBa oa ce HaTucka cbe cuna. BHumartenHo oBnaxHsiBaHe
Ha oOBMBKaTa C BOAOPA3TBOPMM ren MoXe Aa noAnoMorHe
BbBeXJaHeTo.

MpousBoauTen:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

MD € I
MEDICAL 3% 0°c

BULGARIAN

KAK CE NMPEONATA:
#4164 Probet

ONMAKOBKA:
3 KyTuu ¢ 25 cTepunHu, MHAMBMAYaNHO onakoBaHW yCTPONCTBA 3a
efHokpaTHa ynoTpeba.

HEXXENAHU PEAKLUUUA:

[JoknagBaHnTe HexenaHu peakuumm ca W3BGPOeHW B MPOW3BOSIHA
MocneaoBaTesiHOCT M He ca MOAPEAEHM MO YecToTaTta UMM TeXecT.
[loknagBaHnTe HEXenaHu peakuun Npy B3eMaHe Ha eHIoMEeTpUarnHm
npo6bu BkMoyBaT nepdopupaHe Ha MaTkaTa, GONMKM W crasmu,
MaTOYHU Cra3mu, Ba3oBaranieH CUHKOM U BarvHamHo KbpBeHe.

HAYUH HA YNIOTPEBA

1. TloproTBeTe BarvHaTa W LepBMKca 3a mpoueaypaTta KaTo
uanonseate  opobpeHa  aHTMCENTWYHA  TexHWKa  3a
BbTPEMaToO4HM npouenypu. M3anonseaHeTo Ha acenTuyHa
TexHuka Mo BpeMe Ha mnpoueaypata e OoT U3KMYUTEenHa
Ba)HOCT...

2. C nocTtaBeH crnekynym, BHUMAaTenHO BbBeAeTe CTepureH
yNTPasBYKOB HaKpaWHWK, 3a Aa onpefeneTte AbnbounHaTa u
rnocokata Ha MaTtouyHus kaHan. [lpu aHTednekcus wunu
peTpodnekcns Ha maTtkaTa ce MpenopbyBa WU3MON3BaHETO Ha
dopuenc unu TeHakynym 3a KopurMpaHe Ha brbna wu
cTtabunmanpaHe Ha cepBuKca.

3. Cnen u3amepBaHe oTbenexere ObnboyMHaTa M Mnocokata Ha
kaHana.BHumatenHo BbBegeTe Probet ¢ Gytano BkapaHo
[0Kpali B 06LIMBKaTa KaTo NpemMuHeTe Npes LepBuKasnHnsa kaHarn
[0 MaToyHaTa KyxuMHa [OKaTo YCeTUTe KOHTaKT CbC CTeHaTa .
Mpy Hanuue Ha CbNPOTUBIIEHNE Aa He ce u3nonaea cuna. Mpu
nauMeHTN C MHOTO CyX MM TeCeH LiepBuKasieH KaHanm Moxe aa
ce 13non3Ba BOAOPA3TBOPUM Fesl KaTo OBMaXHUTES, KOUTO Aa
noanomMorHe BbBEXAaHETO.

4. Korato obwwuBKkata € npaBUHO MO3MLMOHMPAHa B MaTo4HaTa
KyxuHa, 6yTanoto Tpsbsa Aa ce u3gbpna Hasaj C efHa pbka
[OKOMKOTO € Bb3MOXHO, KaTo obLuMBKaTa ce AbpXuK C Apyrata.
EfnHo 6bp30 v cTabunHo ABuxkeHue Lwe cb3gage MakCcuManHo
oTpuUaTenHo HansraHe B o6LIMBKaTa, B pe3yntaT Ha KoeTo ce
n3BnM4a onTMmanHa TbkaHHa npoba.

5. Cnep unsternsiHie Ha 6yTanoTo Ha3ag, oblumBkaTa TpsibBa aa ce
3aBbPTM MEXAY NPbCTUTE, KAaTO EAHOBPEMEHHO C TOBa Ce ABUXM
CTPaHW4HO, KaKTo W Ha3af-Hanpeps BbTpe B MaTtkata ot Tpu (3)
00 4yeTupu (4) NbTM 3a B3emMaHe Ha nbnHa npoba.

6. Probet TpsabBa oa ce u3Baam BHMMATENHO OT NauMeHTa.

7. AunctanHmnaT BpbX Ha obwmBkaTa TpHGBa Aa ce orneaja 3a
Hann4ne Ha MyKo3Ha npoGa.

8. 3a pga ce npexBbpnu npobaTta B TPAHCMOPTHUS KOHTENHEP,
OVUCTanNHUAT Kpal ce OTpsi3Ba TOYHO Mof CTPaHWYHUS OTBOP U
6yTanoTo ce n3bytea B obumBKaTa, 3a Aa ussagu npobata.
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#4164 PROBET

Endometridlni kyreta

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

DEVICE 1639

Dulezité informace o produktu, pred pouzitim fadné prostudujte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte Sterilni: dokud
neni obal poskozen nebo otevien

Opakované pouziti mize zplsobit infikovani sexualné prenosnou
nemoci

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

INDIKACE A POUZITI

Probet je jednorazova, sterilni kyreta na jedno pouZiti uréena k ziskani
histologické biopsie glandularniho epitelu a povrchovych chorionickych
vrstev endometrialni stény délohy nebo odbér vzorku menstruaéniho
obsahu délohy pfi nasledujicich vySetfenich:

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

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

c) Endometridini datovani a hodnoceni délozni patologie souvisejici
s neplodnosti, lutealni nedostate¢nosti nebo funkéni metroragie.

d) lIdentifikace urcitych déloznich patogent kultivaci bakterii z
déloznich vzorka.

KONTRAINDIKACE
Probet by se nemél pouzivat, pokud se u pacientky vyskytuje jeden
nebo nékolik z nasledujicich stavi:

1. Téhotenstvi nebo podezieni na téhotenstvi.
2. Akutni hluboky panevni zanét (PID) nebo nedavna lé¢ba PID,

3. Nelécena akutni cervicitida (zanét délozniho hrdla), chronicka
cervicitida nebo vaginitida, v€etné& bakterialni vagin6ézy, dokud
infekce neni infekce l1é¢ena a na Ustupu.

VYSTRAHY

Probet by se nemél pouzivat k ziskani endometrialni biopsie u
pacientek s amenoreou, s vyjimkou pfipadd, 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 vejcovodt a sméru a hloubky délozni dutiny. Citi-li
vySettujici IékaF kdykoli béhem procedury odpor, nesmi byt Probet
posouvan silou. Jemna lubrikace pouzdra kyrety vodou rozpustnym
gelem maze napomoci zasunuti.

NEZADOUCI REAKCE

Uvedené nezadouci reakce, jejichz vyskyt byl hlaSen, nejsou sefazeny
podle frekvence ani podle jejich zavaznosti. Hlasené nezadouci reakce
na procedury pro odbér endometridlnich vzorkd zahrnuji perforaci
délohy, bolest a kfeCe, délozni kie€e, vazovagalni synkopu a vaginalni
krvéaceni.

Vyrobce:

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

3920 Lommel, Belgie

TINA

CZECH

ZPUSOB DODAN;:
#4164 Probet

BALEN:I:
3 krabice po 25 jednotlivé sterilné zabalenych nastrojich na jedno
pouziti

POKYNY PRO POUZITI:

1. Pripravte vaginu a délozni hrdlo s uzitim aktualné schvalenych
antiseptickych technik pro nitrodélozni procedury. Pouziti
aseptické techniky v prubéhu 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 pouzdfe se Probet
opatrné vloZi cervikdlnim kanalem do déloZni dutiny, dokud
nepocitite kontakt s délozni sténou. Narazite-li na odpor,
nepUsobte na kyretu silou s cilem zavést ji hloubégji. U pacientek s
extrémné suchym nebo Uzkym cervikalnim kanalem muize
zasunuti napomoci lubrikace pouzdra vodou rozpustnym gelem.

4. Jakmile je pouzdro spravné polohovano v délozni dutiné, mél 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 Spi€ka pouzdra by méla byt zkontrolovana kvuli pfitomnosti
vzorku délozni sliznice.

8. Vzorek se do prfepravni nadoby vypudi tak, Ze se distalni Spicka
ustfihne ihned pod bo¢nim otvorem a pist se zatla¢i do pouzdra a
vypudi tak vzorek.

REF 00479e/2019-10



DANSK DANISH

#4164 PROBET
Endometrie-curette

M D Producent

30°C Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51
MEDICAL . 3920 Lommel, Belgien
DEVICE 1639 i
LEVERING:

Vigtig information. Laes grundigt fer brug. #4164 Probet
Engangsbrug - kassér efter brug.
Genbrug kan medfere smitte af seksuelt overfarte sygdomme. INDHOLD:
Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller aben. Tre asker med 25 individuelle, sterilt  indpakkede,
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller engangsinstrumenter.
anvendelse af instrumentet kun foretages af en lage eller pa
|zgeordination. ANVISNING FOR BRUG
FORMAL OG BRUG 1. Forbered vagina og livmoderhalsen ved hjeelp normalt

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 udtreek af menstruation fra
livmoderen, som kan bruges til falgende:

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

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

c) 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 prgver fra livmoderen.

KONTRAINDIKATIONER
Proben ma ikke anvendes, nar en eller flere af falgende forhold er til
stede:

1. Graviditet eller indikation af graviditet.
2. Akut underlivsbetaendelse eller nylig behandling deraf.

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

ADVARSLER

Proben ma 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

Fer indfering af proben skal livmoderen afmales grundigt mht.
abningsgraden af livmoderhalsen, den interne os, samt retningen og
dybden af livmoderhulen. Skulle der opsta problemer med indfering af
proben, ma proceduren ikke gennemfgres med tvang. En let smgring
af hylsteret med en vandoplgselig gel kan hjaelpe indfgringen

BIVIRKNINGER

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

fra endometrisk pre@veudtagningsprocedurer omfatter:
perforering af livmoder, smerter og kramper, krampe i livmoder,
vasovagal synkope, og vaginal bladning.

praktiserede, antiseptiske teknikker til intrauterine procedurer. Det
er afggrende, at der bruges antiseptiske teknikker under hele
proceduren.

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

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

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

Efter stemplet er trukket tilbage, skal hylsteret rulles mellem
fingrene samtidig med, at den beveaeges 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.

For at friggre praven ned i en transportenhed, skeeres den distale
spids af lige under hullet pa siden, og stemplet trykkes ind i kanylen
for at frigere praven fra hylsteret.
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NEDERLANDS

#4164 PROBET

Endometrial Curette

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

DEVICE 1639

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 patiénten 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.

DUTCH

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 patiénten 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.

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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EESTI

#4164 PROBET

Endomeetriumi Kiirett

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

DEVICE 1639

Oluline toote informatsioon, lugege hoolikalt enne kasutamist
Uhekordseks kasutamiseks - visake dra pirast (ihekordset
kasutamist Steriilne: juhul kui pakend pole kahjustatud voi lahti
voetud

Taaskasutamine voib pohjustada sugulisel teel levivate nakkuste
tekkimist

Hoiatus: foderaalsed seadused (USA) piiravad selle seadme
miuiki ainult arsti ettekirjutuse alusel

KASUTAMISE NAITED

Probet on Uhekordselt kasutatav steriilne kirett, mis on mdeldud
glandulaarse epiteeli histoloogilise biopsia ja emaka endomeetriumi
seina  pinnapealse  koorioni  kihi saamiseks vdi emaka
menstruatsioonisisalduse proovi vdtmiseks jargmistel juhtudel:

a) Rutiinne uuring  endomeetrium  kartsinoomi  varajaseks
avastamiseks v6i muude eelsoodumuste korral, mis vdivad muuta
Ostrogeenravi ebasoovitavaks.

b) Endomeetriumi koe reageeringu hindamine patsientidel, kes
saavad menopausi simptomite vastast dstrogeeni asendusravi.

c) Menstruaaltsikli mdaramine ja emaka patoloogia hindamine mis
on seotud viljatuse, luteaalfaasi puudulikkuse voi funktsionaalse
metrorraagiaga.

d) Emaka patogeenide identifitseerimine emaka proovidest véetud
bakterite kasvatamise abil.

PIIRANGUD
Probeti ei tohi kasutada kui on taidetud (ks v&i mitu jargmistest
tingimustest:

1. Rasedus voi raseduse kahtlus.
2. Age vaagnapdletik vai hiljutine vaagnapdletiku ravi

3. Ravimata age tservitsiit, krooniline tservitsiit voi vaginiit sealhulgas
bakteriaalne vaginoos, kuni infektsioon on kontrolli all.

AN

HOIATUS

Probeti ei tohi kasutada amenorréaga patsientide puhul endomeetriumi
biopsia saamiseks kui laboratoorne test ei kinnita tuvastatavate HCG
tasemete puudumist.

Probeti peaksid kasutama ainult professionaalsed meditsiinito6tajad.

ETTEVAATUSABINOUD

Enne Probeti sisestamist tuleb emakakaela sondeerida, et maarata
endotservikaalse kanali ja sisemise os-i Iabitavuse maar ja emakaddne
suund ning sligavus. Kui protseduuri ajal on tunda takistust, ei tohiks
Probeti kunagi jduga suruda. Umbrise kerge maarimine vees lahustuva
geeliga voib aidata Probeti sisestamise juures.

KORVALNAHUD

Mainitud korvalnahud, mille toimumisest on teatatud, ei ole loetletud
sageduse vdi tbsiduse jarjekorras. Endomeetriumi proovivotmise
protseduuride teatatud kdrvalndhud on emaka perforatsiooni, valu ja
krambid, emaka spasm, vasovagaalne siinkoop ja vaginaalne
verejooks.

Tootja:

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

ESTONIAN

TARNITUD:
#4164 Probet

PAKENDATUD:
3 karpi 25 eraldi steriilselt pakendatud lihekordselt kasutatavat seadet.

KASUTUSJUHEND

1. Valmista ette vagiina ja emakakael kasutades aksepteerituid
antiseptikume intrauteriinsete protseduuride jaoks, aseptilise
tehnika kasutamine kogu menetluse valtel on vaga oluline.

2. Vagiina-avaja paigaldatud, sisesta 6rnalt steriilne emakasond, et
kindlaks teha emakakanali sigavus ja suund. Kui emakas on
ettepoole voi tahapoole hoidev, v8ib nurga korrigeerimiseks ja
emakakaela stabiliseerimiseks olla soovitatav kasutada vaga
peeneid tange voi tupepeeglit

3. Parast emaka sondeerimist tuleb markida emaka kanali stigavus
ja suund. Kui kolb on taies ulatuses tupes sisestatakse Probet
ornalt emakakaela kanali kaudu emakaddnde, kuni kontakt
emakaseinaga on tunda. Kui on tunda takistust ei tohi teha katset
jouga sisestamiseks. Patsientide puhul, kellel on erakordselt kuiv
vOi kitsas emakakaela kanal on Probeti sisestamisel abi kergelt
vees lahustuva geeliga maarimisest.

4. Kui imbris on emakadonde digesti asetatud, tuleb kolbi nii palju kui
voimalik Uhe kdega tdmmata, samal ajal Umbrist teise kdega kinni
hoides. Kiire ja stabiilne liikumine loob maksimaalse negatiivse
réhu Umbrises ja tagab optimaalse koeproovi.

5. Parast kolvi tagasitbmbamist tuleb Umbrist hoida s6rmede vahele,
samal ajal ligutades seda nii edasi tagasi kui ka kiljelt klljele kolm
(3) kuni neli (4) korda ulatuslikuks proovide vdtmiseks.

6. Probet tuleb patsiendist 6rnalt eemaldada.

7. Umbrise distaalset otsa tuleb uurida emaka limaskesta proovi
olemasolu tuvastamiseks.

8. Proovi valjutamiseks transpordikonteinerisse I5igatakse distaalne
ots ara kohe kilje augu alt ja kolb surutakse Umbrisesse proovi
valjutamiseks.
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#4164 PROBET

Kohdun limakalvon kyretti

DEVICE 1639

Tarkeaa tietoa tuotteesta, lue tarkasti ennen kayttéa

Kertakayttoinen - havita yhden kayttokerran jilkeen

Uudelleen kayttdminen voi aiheuttaa sukupuolitautien levidmista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa taman laitteen
myymisen vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Steriili: pakkauksen avaamiseen saakka

KAYTTOTARKOTUS JA KAYTTO

Probet on kertakayttinen ja steriili kyretti jolla otetaan histologinen
koepala kohdun limakalvon rauhasmaisesta epiteelistd ja ulommasta
sikidkalvosta, tai nayte kohdun kuukautisten aikaisesta sisallosta
seuraavissa tapauksissa:

a) Kun tehdaan rutiiniseulonta kohdun runkosydvan toteamiseksi
aikaisessa vaiheessa, tai jonkin muun syovan esiasteiden
toteamisessa, joiden hoitoon ei voida kayttaa estrogeeniterapiaa.

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

c) Kun arvioidaan kohdun limakalvoa patologisesti
hedelmattdmyystapauksissa,  kuukautiskierron  loppuvaiheen
toiminnanvajaavuutta, tai toiminnallista epasaanndllista vuotoa.

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

VASTA-AIHEET
The Probetia ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

1. Raskauden aikana tai jos potilaan epailldan olevan raskaana.

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

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, seka
kohtuontelon asento ja syvyys. Mikali toimenpiteen aikana esiintyy
hankaluuksia tai vastustusta, ei Probettia saa koskaan asentaa vakisin
tai liialla voimalla. Laitteen paallystdminen vesiliukoisella geelimaisella
liukuvoiteella voi auttaa laitteen kaytdssa.

HAITTAVAIKUTUKSET

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

Valmistaja:

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

VALMISTAJAN
#4164 Probet

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

PAKKAUSKOKO:
3 laatikkoa, joissa 25 yksittaispakattua steriilid kertakayttoista laitetta.

KAYTTOOHJEET

1. Valmistele ematin ja kohdunkaula kayttdmalla steriloituja
kohdunsisaisesti kaytettavia valineita. Valineiden puhtaanapito on
erityisen tarkeda koko toimenpiteen ajan.

2. Kun tahystin on paikoillaan, aseta varovasti steriili sondi
maarittadksesi kohdunkaulan syvyyden ja suunnan. Mikali kohtu
on etu- tai takakenossa voi erittéin pienten pihtien kayttdé auttaa
kohdunkaulan angulaatiossa ja paikalleen pitdmisessa.

3. Kohdun tutkimisen jalkeen tulee selvittda kohdunkaulan asento ja
koko. Varmista, ettda manta on hyvin kiinni putkilossa, aseta Probet
katetri varovasti emattimeen ja lopulta kohdunkaulan kautta lahelle
kohdun pohjaa kunnes tunnet seinaman vastuksen. Mikali tunnet
minkaanlaista vastusta, ei laittetta saa yrittad asentaa vakisin. Jos
potilaan  synnytyskaytdva on kapea tai kuiva, laitteen
paallystaminen vesiliukoisella geelimaisella liukuvoiteella voi
auttaa laitteen kaytossa.

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

5. Kun olet vetanyt ruiskun mannan takaisin, kuori tulee pyorittaa
sormien valissd samalla, kun sitd siirretddn sivuttain ja
edestakaisin kohdun siséalla noin kolme (3) tai nelja (4) kertaa ja
nain saadaan perusteellinen nayte.

6. Poista Probet katetri varovasti potilaasta.
7. Kuoren ulommasta paasta tulee ottaa limakalvonayte.

8. Siirra nayte kuljetusastiaan asettamalla laitteen kuoren ulompi paa
hieman sivurei'an alle ja paina manta alas siirtddksesi nayte.
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DEUTSCH

#4164 PROBET

Endometrische Kiirette

DEVICE 1639

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!

Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen. Steril:

ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.
Wiederverwendung kann sexuell iibertragbare 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-Saugkiirette fiir die Entnahme
histologischer Proben aus dem Endometrium, den oberen
Chorionschichten des Endometriums oder aber zur Gewinnung von
Menstruationsproben aus dem Uterus fiir nachfolgende
Untersuchungen:

a) Routineuntersuchungen fiir die Friiherkennung 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 Umstande zutreffen:

1. Schwangerschaft oder der Verdacht der Schwangerschaft.

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

3. Unbehandelte akute Zervizitis, chronische Zervizitis, oder
Vaginitis, einschlieRlich 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 bestatigt, dass kein nachweisbares Human
Choriongonadotropin (hCG) im Kreislauf ist.

Die Probet sollte ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

VORSICHTSMARNAHMEN

Vor dem Einfiihren der Probet sollte der Uterus sorgfaltig 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 eingefiihrt werden.
Eine leichte Lubrikation des Schaftes mit einem wasserléslichen Gel
wird beim Einfihren hilfreich sein.

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

GERMAN

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.

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 gemafl den
gangigen antiseptischen Methoden zu intrauterinen Eingriffen
vor, wobei eine strikte Einhaltung aseptischer Techniken fiir den
gesamten Eingriff essentiell ist.

2. Platzieren Sie ein Spekulum und fiihren Sie dann behutsam
einen sterilen Schallkopf zur Untersuchung des Uterus in die
Gebarmutterhdhle 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 Gebarmutterhéhle eingefiihrt, bis
Sie den Kontakt zur Uteruswand spuren. Sollten Sie einen
Widerstand spuren, wenden Sie beim Einfihren auf keinen Fall
Gewalt an. Bei Patientinnen mit einem sehr trockenen oder
engen Gebarmutterhals wird die Lubrikation des Schaftes mit
einem wasserloslichen Gel das Einfuhren unterstitzen.

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 ziigige gleichmaRige 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, wahrend Sie ihn
im Uterus lateral vor- und rickwéarts 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 herauszudricken.
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EAAHVIKA

#4164 PROBET
EvdounTtpio EoTpo

VDI C €
MEDICAL Oec/ﬂ[

DEVICE 1639

ZnuavTIKEG TTANPOYOPIEG yIa TO TTPOIGV, SIaBACTE TTPOTEKTIKA TTPIV ATTO TN
Xpnon.

Miag xpiong-atroppiyte HeTA ammd Tn XpAon. H emavaxpnoipotroinon
HTTOpEi va TTPpoKaAéoel 0e§OUAAIKA HETADISOHEVEG AOINWEEIG.

Mpoooxn: n opoomovdiakn vopobBegia Twv HIMA Trepiopidel Tnv
TWANGCN TNG CUCKEURNG OTTd YIATPO 1 KATOTTIV EVTOARG YIATPOU.

To TPOoidV gival ATTOOTEIPWHEVO, EKTOG OV ) CUCKEUATTa £XEI AVOIXTEI N
KOTAOTPOAQPEI.

ENAEIZEIZ KAl XPHZH:

To Probet eival amooTeipwpévo EEOTPO pIag XPriong yia Afyn I0TOAOYIKAG
Bloyiag amd adevikd €mMOANIO KAl ETTIQAVEIOKE OTPWHPATA XOPiou Tou
€VOOUNTPIOU TOIXWHOTOG i £€aywyr EUUNVOU TTEPIEXOUEVOU TNG UATPAG, VIO
OTTOIOOATTOTE ATTO TA TTOPOKATW:

a) 'EAeyxog pouTivag yia Tnv £yKaipn avixveuon €vOOUNTPIOU KOPKivou 1
GAAWV TTPOKAPKIVIKWY KATOOTACEWY, TTOU Ba UTTOpoUcav Va aTTOTPEWOUV TN
Beparreia Ye oloTpoyodva.

b) A&loAdynon tng avtamékpiong Tou evOOUATPIOU I0TOU O aoBeveig TToU
AapBdvouv Bepartreia UTTOKATAOTAONG HE OIGTPOYAVA VIO TO CUPTITWHATA TNG
EUMNVOTTOUONG.

c) XpovoAdynon Tou evdountpiou Kal agloAdynon Tng TraboAoyiag Tng
UATPAG, TTOU OXETICETAI YE TNV UTTOYOVIMOTNTA, TNV WXPIVIKI AVETTAPKEIA A TN
A€ITOUPYIKA unTpOpayia.

d) TauToTroinon CUYKEKPIPEVWY TTaBoyOvwy TnG PATPAG ME BaAKTnPIakn
KaAAIEpyela o€ deiypaTa atrd uATEa.

ANTENAEIZEIZ:
To Probet dev Tpémel va xpnolydoTtrolgital, OTav u@ioTavtal Mia n
TTEPICOOTEPEG ATTO TIG KATAOTACEIG:

1. Eykupoouvn 1} uttoyia auTng.
2. Oteia TUENIKN PAeypovwdNng TTaBnaon A TTpéo@aTn Bepartreia AUTAG.

3. Oteia TpaxnAimida xwpic Beparreia, xpoévia TpaxnAimda, A KoATmiTida,
oupTrepIAapBavopévng Kai TG BAKTNPIAKNG KOATTITIONG, HEXP! Of AOINWEEIG va
TEBOUV UTTO €AeyXO.

AN

MPOEIAONOIHZEIZ:

To Probet dev pémmel va xpnoiyoTrolgital yia Tn Awn Biowiag evdounTtpiou
ge aobeveic  pe aunvoppola, ekTog av €xel emBefaiwbei n amoucia
avixveloigwy emmmédwyv HCG oT0 aiya KATOTTIV EpYACTNPIAKWY TEDT.

To Probet Tpérel va xpnoipoTrolgital povo atmd emmayyeAPaTieg vyeiag.

NMPO®YAA=EIZ:

Mpiv TNV elcaywyn Tou Probet ,n uAtpa mpétel va eAeyxBei pe TTpoooxn yia
va diammoTweei o Babudg diaBardTnTag Tou evooTpaxNAIKOU GwARva Kal Tou
€0WTEPIKOU OTOWIOU Kal N KaTeUBuvon Kai To BAB0G TNG UNTPIKAG KOIAOTNTAG.
Av yivel aioBnTr avtioTaon o€ oTrolodATIoTE  onueio Tng diadikaagiag ,0ev
Tpémrel va aoknBei Trieon o1o Probet . EAagpid AiTtavon Tng BAKNng pe éva
udaTodIOAUTS (eAé pTTOpEi va BonBroel TNV eIcaywyr).

GREEK

NMAPENEPTEIEZ:

Ol TTapevépyeleg TTOU avagépovTal dev €xouv TagivounBei Baaoel
NG ouxvoTNTAG i} TNG GoRapdTnTag. O TTAPEVEPYEIEG TTOU EXOUV
avo@epBei amd  diadikaoieg ARAwNng Biowiag evdountpiou
mepIAapBdvouv  didtpnon TG MHATPAG, TIOVO KAl KPAUTIEG,
uUNTPIKOUG OTTOOUOUG , OYYEIOTTVEUUOVOYAOTPIKF) GUYKOTIH Kal
KOATTIKA aipoppayia.

KataokeguddeTal amd Tnv eTaipeia:

Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

B-3920 Lommel, Belgium

AIATIOETAI Qz:
#4164 Probet

ZYZKEYAZIA:
3 KouTid Twv 25 QaTTOCTEIPWHEVWY ATOMIKA CUOKEUAOUEVWV
OUOKEUWV PIOG XPong.

OAHTIIEZ XPHZHZ:

1. Mpoetoiydote  TOV  KOATTO KAl Tov  TpAxnAo
XPNOIUOTIOIWVTAG TTPOCPATA ATTODEKTEG TEXVIKEG AVTIONWIOAG yIa
evOOUNTPIEG BIadIKATIEG-N XPAON AONTITWY TEXVIKWV KATd TN
didpkela Tng dladikaaciag gival amapaitnTn.

2. AQoU €xeTe TOTTOBETATEI €va PNTPOOKOTIIO, EICAYETE
OMaAd pia aTrooTelpwPéVn PAAN yia va uTToAoyioeTe To BAB0G Kal
TNV KaTelBuvon Tou KavaAioU Tng PATPAg. Av n PATPa £xel
mpooBia ) omioBia kAion ptopei va xpelaoTolv AaBideg n
daykioTpo  yia d10pBwBei n ywvia kai va otabepotroindei o
TpdyxnAog.

3. MeTd Tov €Aeyx0 TNG UNTPAG Ba TTPETTEI va GnuElwBolv
T0 BdBOG Kal n kateuBuvan Tou PuNTPIKOU CwAAvVA. Me 1o £€uBoAo
TIANPWG TTPOCAPPOCHEVO OTN BAKN, 0 Probet gicdyeTal opaid
uéow Tou TpaxnAIKoU CwAfva GTn PNTPIKA KOIAGTNTA UéEXP! va
ai00avOeiTe eTTAPA PE TO ToiXWHA. Av TTpoKUWEl avTioTaon, Unv
TIPOOTIABNOETE VO EICAYETE PE TTIECN. Z€ a0BevVEiG Pe UTTEPBOAIKG
&npd 1 otevé TpaxnAkG CwARva, eAaepid AiTravon  Tou
KOAUppaTog pe éva udartodiaAutd (eAé ptropei va BonBrael Tnv
€loaywyn.

4. Otav n Onkn €xel TOTTOOETNOEi CWOTA OTN PNTPIKA
KOINGTNTA, TO £UPOAO TTPETTEI va GUPBEi Pe TO éva XEpPI TTPOG Ta
Tiow 600 PakpUTEPQ YiveTal , VW) YE TO GAO Xépl n BnAkn va
oTabepotroindei otn Béon Tng. Mia ypriyopn Kai oTabepr kivnon
Ba dnuioupynael TN PEYIOTN apvnTIKA Triean yéoa otn Brkn Kai
Ba éxel wg atmotéAegua éva dpioTo Oeiyua I0ToU.

5. A@ou oUpeTe TTpog Ta TTiow TO €uBoAo, n Bnkn Ba
TIPETTEI VO TTEPIOTPEPETAI AVAPETT OTA DAXTUAQ EVW) TAUTOXPOVA
va PETAKIVEITAI TTAQYiwg eNTTPOG Kal TTiow péoa oTn MATPA TPEIG
(3) pe Téoaepelg (4) Popég yia oAokANpwEévn delypaToAnwia.

6. To Probet amopakpuveral opaAd até TNV acevi.

7. To amw Gkpo TNG BAKNg TTpéTel va eAeyxBei yia Tnv
Trapouacia deiypatog BAevvoydvou TnG PATPOG.

8. MNa va e§wbARoeTe 10 deiypa oTo doyeio PeETaPopds ,T0
amw dkpo kéBeTal akpIBWG KATW atmd Tnv TTAdivr) ot Kal To
€uBoAo wleital yéoa otn BAKN yia va atroBdAel To deiyua.
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MAGYAR

#4164 PROBET

Endometrium-kapard (kiretta)

DEVICE 1639

Fontos informaciok, hasznalat el6tt gondosan olvassa el

Egyszer hasznalatos — egyszeri hasznalatot kovetéen dobja ki.
Steril: amennyiben a félia sértetlen vagy bontatlan.

Az ujboli hasznalat szexualis uton atviheto fert6zést okozhat
Figyelem: a szovetségi (USA) torvény jelen eszko6z
megrendelését vagy értékesitését orvos hataskorére korlatozza

HASZNALATI JAVASLAT:

A Probet egy egyszer hasznélatos, steril, eldobhato
méhnyalkahartya-kaparé (kiiretta) mirigyes hamszovet és a
méhnyalkahartya fal felszini korionrétegének hisztologiai
biopsziajahoz vagy a méh menstruacios tartalmanak mintavételéhez,
a kdvetkez6 vizsgalatokhoz:

a) Rutin szlirévizsgalatokhoz a méhnyalkahartya karcinéma vagy
rakmegel6z6 allapot korai észlelésére, ahol az 6sztrogén terapia
ellenjavallott.

b) Endometrium-szdvet valaszreakcidjanak kiértékeléséhez, a
menopauzas tlinetekre dsztrogén-helyettesits terapiat kapott
pacienseknél.

c) Medddséggel, lutealis elégtelenséggel vagy funkcionalis
méhvérzéssel 6sszefliggd endometridlis id6zités és
méhpatologias kiértékelés.

d) Specifikus méhpatogének azonositasa méhiri mintak bakterialis
tenyésztése altal.

ELLENJAVALLAT:
A Probet hasznalata ellenjavallt, ha az alabbiak kozil egy vagy tobb
feltétel fennall:

1. Terhesség vagy terhesség gyanduja.

2. Akut medencegyulladas (PID) vagy kézelmultban tértént PID
kezelés.

3. Kezeletlen akut méhnyak-gyulladas, kronikus méhnyak-gyulladas
vagy huvelygyulladas, beleértve a bakterialis hivelyfert6zést,
amig a fert6zést kezelik.

FIGYELMEZTETESEK

A Probet eszkdzt ne hasznalja endometrialis mintavételhez,
amennyiben a paciens vérzése elmaradt, hacsak a laboratériumi teszt
meg nem erdsiti a kimutathatéan megemelkedett HCG szintek
hianyat.

A Probet eszkdzt csak orvosi szakszemélyzet hasznalhatja.

OVINTEZKEDESEK:

A Probet behelyezése el6tt a méhet alapos ultrahangos vizsgalatnak
kell alavetni, hogy megallapitsuk az endocervikalis csatorna és a
belsé méhszaj atjarhatésaganak mértékét, illetve a méhireg iranyat
és mélységét. Amennyiben ellenallast érez barmikor a beavatkozas
soran, a Probetet soha ne eréltesse. A Probet kilsé hivelyének
vizben oldhaté zselével t6rténd kismértékl bekenése segitheti a
behelyezést.

MELLEKHATASOK:

Az emlitett karos mellékhatasokrol szolé beszamoldk nem a
gyakorisaguk vagy sulyossaguk szerint keriilnek rangsorolasra. Az
endometrialis mintavételi eljarasokrdl bejelentett karos
mellékhatasokba beletartozik a méh perforaciéja, fajdalom és
gorcsok, méhgorcs, vasovagalis ajulas és hiivelyi vérzés.

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

HUNGARIAN

Gyartja:

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

SZALLITASI INFORMACIOK
#4164 Probet

CSOMAGOLAS:
3 doboz 25 db egyenkeént sterilen csomagolt egyszer hasznalatos
eszkoz.

HASZNALATI UTASITAS:

1. Készitse el a hivelyt és a méhnyakat az aktudlisan intrauterin
eljarasokban elfogadott antiszeptikus technolégia alkalmazasaval.
Aszeptikus technika alkalmazasa a teljes eljaras soran alapveté.

2. A hlvelytiikor felhelyezését kdvetéen ultrahang segitségével
allapitsa meg a méhdir iranyat és mélységét. Ha a méh elére-
vagy hatrahajlé, javasolt egy finom csipesz vagy sebkampo
segitségével az elhajlas korrigalasa és a méhnyak stabilizalasa.

3. A méh ultrahangos vizsgalatat kévetéen jegyezze fel a méhir
mélységét és iranyat. A dugattyut teljesen behelyezve a kiilsé
tokjaba, a Probet eszkdzt dvatosan vezesse at a nyakcsatornan a
méh(rbe, amig nem érezhetd, hogy eléri a méhfalat. Amennyiben
ellendllast érez, ne prébalja eréltetni a behelyezést. Olyan
paciensek esetében, ahol a nyakcsatorna tul szaraz vagy nagyon
szlik, a Probet kils6 tokjanak vizben oldédo zselével torténd
megkenése segitheti a behelyezést.

4. Ha akulsé tok jol helyezkedik a méhirben, a dugattydt hdzza
vissza az egyik kezével ameddig lehetséges, kézben tartsa a
kiils6 tokot a helyén a masik kezével. Egy gyors és magabiztos
mozdulat létrehozza a maximalis negativ nyomast a kulsé tok
belsejében és egy optimalis mintavételt eredményez.

5. Miutan visszahuzta a dugattyut, a kiilsé tokot forgassa az ujjai
k6z6tt ugy, hogy egyidejlileg oldaliranyban el6re-hatra mozgatja a
méhirben 3 (harom)-4 (négy) alkalommal az alapos mintavétel
érdekében.

6. A Probet eszkdzt dvatosan tavolitsa el a paciensbdl.

7. AKkulsé tok disztalis végét vizsgalja meg, hogy rajta van-e a
méhnyalkahartya minta.

8. A minta szallitéedénybe torténé kiengedése érdekében a disztalis
véget vagja le kdzvetlenll az oldalsé lyuk alatt és a dugattyut tolja
be a kiilsé tokba, és ezzel ki is engedi a mintat.
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ITALIANO

#4164 PROBET

Curetta endometriale

DEVICE 1639

portanti 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 puo causare infezioni a trasmissione sessuale
Attenzione: in base alle leggi federali degli Stati Uniti, questo
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 l'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 infammatoria 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 l'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 qualsiasi
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.

MD C€ udl
MEDICAL Occ/ﬂ[

ITALIAN

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 l'intera procedura €& essenziale.

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 l'angolazione e stabilizzare la cervice.

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 pud facilitare
l'inserimento.

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.

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.

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

REF 00479e/2019-10



LATVIESU

#4164 PROBET

Endometrija kirete

DEVICE 1639

Svariga informacija par izstradajumu, pirms lietoSanas uzmanigi
izlasiet

Vienreizlietojams — utilizéjiet péc vienas lietoSanas reizesSterils:
ja vien nav bojats vai atverts iepakojums

Atkartota izmantosana var izraisit seksuali transmisivas infekcijas
Uzmanibu: federalie (ASV) likumi ierobezo S§is iekartas
tirdzniecibu, un to var pardot tikai arsts vai ta norikota persona.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Probet ir vienreizlietojama, sterila kirete dzemdes endometrija
dziedzerepitélija un aré&jo horija slanu histologiskas biopsijas veikSanai
vai dzemdes menstrualad satura paraugu nonems$anai jebkaddam no
Siem noluokiem:

a) Regularam parbaudém, lai savlaicigi konstatétu endometrija
karcinomu vai citus pirmsvéza stavok|us, kas varétu noradit uz to,
ka nav ieteicama estrogéna terapija.

b) Endometrija audu reakcijas novértéSanai pacientém, kas sanem
estrogéna aizvietoSanas terapiju pret menopauzes simptomiem.

c) Dzemdes patologiju endometriskai daté$anai un novértéSanai
saistiba ar neauglibu, lutedlo nepietiekamibu vai funkcionalo
metroragiju.

d) Specifisku dzemdes patogénu noteik§anai, izmantojot dzemdes
paraugu baktériju kultivéSanu.

KONTRINDIKACIJAS
Probet nevajadzétu lietot, ja pastdv viens vai vairaki no Siem
apstakliem:

1. Gratnieciba vai aizdomas par gritniecibu.

2. Akdts iegurna apvidus iekaisums (salpingits) vai nesena arstéSana
pret $adu iekaisumu.

3. Nearstéts akits cervicits, hronisks cervicits vai vaginits, ieskaitot
bakterialo vaginozi, pirms infekcija tiek kontroléta.

BRIDINAJUMI

Probet nevajadzétu lietot, lai veiktu endometrija biopsiju pacientém,
kuram ir amenoreja, iznemot gadijumus, kad ar laboratorijas testu
apstiprinata konstatétu cirkulgéjoSa HCG limenu neesamiba.

Probet drikst lietot tikai profesionali mediki.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms Probet ievietoSanas dzemdei jatiek rpigi izzondétai, lai noteiktu
dzemdes kakla kanala un dzemdes iek$&jas mutes atvéruma pakapi
un dzemdes dobuma novietojumu un dzilumu. Ja jebkura procediras
posma jut pretestibu, Probet nekad nevajadzétu ievietot ar varu.
levietoSanu var atvieglot neliela apvalka lubrikacija ar Gdent SkistoSu
gelu.

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

LATVIAN

NEVELAMAS REAKCIJAS
Zinotas konstatétds neveélamas reakcijas nav uzskaititas jebkada
biezuma vai smaguma seciba. Zinotds nevélamas reakcijas pret
endometrija paraugu ievakSanas procediram ietver dzemdes sienas
perforaciju, sapes un krampjus, dzemdes spazmas, vazovagalo giboni
un vaginalo asino$anu.

Razotajs:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgium

PIEGADES VEIDS:
#4164 Probet

IEPAKOJUMS:
3 kastes, katra 25 individuali sterili iepakoti, vienreizlietojami
instrumenti.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Sagatavojiet vaginu un dzemdes kaklu, izmantojot pienemtos
antiseptiskos panémienus dzemdes procediram, aseptisku
panémienu izmanto$ana visas proceddras laika ir batiska.

2. Ginekologiskajam spogulim esot ievietotam, saudzigi ievietojiet
sterilu dzemdes zondi, lai noteiktu dzemdes kakla kanala virzienu
un dzilumu. Ja dzemde ir vérsta uz priekSpusi vai mugurpusi, var
bat ieteicams izmantot loti smalkas spailes vai aki, lai korigétu lenki
un nostabilizétu dzemdes kaklu.

3. Péc dzemdes zondéSanas japiefiksé dzemdes kakla kanala
dzilums un virziens. Virzulim esot pilniba ievietotam apvalka,
saudzigi ievietojiet Probet caur dzemdes kakla kanalu dzemdes
dobuma, dz jatama atdurSanas pret sieninu. Ja sastopaties ar
pretestibu, nevajadzétu méginat instrumentu ievietot ar varu.
Pacientéem ar loti sausu vai Sauru dzemdes kakla kanalu
instrumenta ievietoSanu var atvieglot neliela apvalka lubrikacija ar
adent SkistoSu gelu.

4. Kad apvalks pareizi ievietots dzemdes dobuma, virzulis ar vienu
roku jaatvelk, cik vien talu iespéjams, vienlaikus turot apvalku vieta
ar otru roku. Atra un stabila kustiba radis maksimalu negativo
spiedienu apvalka, un tadéjadi tiks iegdts optimals audu paraugs.

5. Péc virzula atvilkS8anas apvalks javirpina starp pirkstiem, vienlaikus
to kustinot uz saniem, ka ar uz priekSu un atpakal dzemdeé tris (3)
[idz Cetras (4) reizes, lai iegltu pilnigu paraugu.

6. Probet no pacientes jaiznem saudzigi.

7. Japarbauda, vai uz apvalka talaka gala atrodas dzemdes glotadas
paraugs.

8. Lai ieliktu paraugu parvietoSanas trauka, talakais gals janogriez
uzreiz zem sanu cauruma, un virzulis jaiestumj apvalka, tadéjadi
izvadot paraugu.
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POLSKI

#4164 PROBET

tyzeczka ssgca do $luzéwki macicy

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

DEVICE 1639

Wazne informacje o wyrobie — nalezy uwaznie przeczyta¢ przed
uzyciem.

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

Ponowne uzycie moze by¢ przyczyna choréb przenoszonych
droga ptciowa.

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢
sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

WSKAZANIA | UZYTKOWANIE

Probet to jednorazowa, sterylna tyzeczka ssaca stuzgca do pobierania
biopsji histologicznej z nabtonka gruczotowego oraz zewnetrznych
warstw kosmowki $ciany macicy lub probek tresci menstruacyjnej w
jednym z nastepujacych celéw:

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

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

c) ocena fazy cyklu oraz patologii macicy zwigzanych =z
bezptodnoscia, niewydolnoscig Ilutealng lub czynno$ciowymi
krwotokami macicznymi;

d) identyfikacja specyficznych patogenéw wystepujgcych w macicy
za pomoca posiewu bakterii z probek 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 ssacej Probet nie nalezy wykorzystywa¢ do biopsji 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 ssacej 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 opér, do wprowadzania
tyzeczki ssgcej Probet nie nalezy stosowac sity. Wprowadzenie
tyzeczki ssacej moze utatwi¢ nawilzenie ostony niewielkg iloscig
rozpuszczalnego w wodzie zelu.

ZDARZENIA NIEPOiADANE

Kolejnos¢ podanych tutaj zgtaszanych zdarzen niepozgdanych nie
odzwierciedla czestotliwosci ich wystepowania ani stopnia nasilenia.
Znane zdarzenia niepozadane zwigzane z pobieraniem materiatu z

POLISH

endometrium obejmuja perforacje $ciany macicy, béle 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 zawierajgce 25 pakowanych pojedynczo sterylnych,
jednorazowych wyrobdw.

SPOSOB UZYCIA

1. Przygotowa¢ 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 gtgbokosci i orientacji kanatu szyjki
macicy. W przypadku stwierdzenia przodo- lub tytozgigcia macicy
zaleca sig¢ zastosowanie bardzo cienkich szczypcow lub haczyka
chirurgicznego w celu skorygowania kata i ustabilizowania szyjki
macicy.

3. Odnotowa¢ glebokos¢ 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 Sciang
macicy. W przypadku napotkania oporu nie wolno podejmowaé
prob wprowadzania przyrzgdu z uzyciem sity. U pacjentek ze
szczegolnie suchg lub waskg szyjkg macicy zabieg moze utatwic
lekkie nawilzenie ostony rozpuszczalnym w wodzie zelem.

4. Po uzyskaniu wia$ciwego potozenia ostony w jamie macicy nalezy
maksymalnie wysuna¢ ttoczek jedng reka, jednoczesnie trzymajac
ostone w ustalonym wczes$niej potozeniu. Szybki i réwny ruch
wytworzy maksymalne podci$nienie w ostonie, co pozwoli uzyskac
mozliwie najbardziej przydatng prébke tkanki.

5. Po wysunieciu ttoczka nalezy obraca¢ ostone palcami,
jednoczesnie przemieszczajgc jg na boki, w przdd i w tyt w macicy
trzy (3) lub cztery (4) razy, co pozwoli uzyskaé reprezentatywng
probke.

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

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

8. Aby przeniesS¢ probke do pojemnika transportowego, nalez odcig¢
koncowke dystalng tuz ponizej bocznego otworu i wcisngé ttoczek
do ostony w celu wysunigcia probki.
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PORTUGUES

#4164 PROBET

Cureta Endometrial

MEDICAL

DEVICE 1639
Informagéo importante do produto, ler com atengéo antes de utilizar
Descartavel — descartar apés uma unica utilizagao.

Estéril: exceto se a embalagem estiver danificada ou aberta

A sua reutilizagdo pode causar doengas 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 histoldgica do epitélio glandular e camadas
corionicas superficiais da parede endometrial uterina ou para a recolha
de amostras de conteddo menstrual uterino para qualquer um dos
seguintes fins:

a) Rastreio de rotina para detegao precoce de carcinoma endometrial
ou outras condicdes 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 avaliagdo de patologias uterinas
associadas a infertilidade, insuficiéncia lutea ou metrorragia
funcional.

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

CONTRAINDICAGOES

O Probet ndo deve ser utilizado quando se verifica uma ou mais das
seguintes situacdes:

1. Gravidez ou suspeita de gravidez

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

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

ADVERTENCIAS:

O Probet ndo deve ser utilizado para realizar uma biopsia 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.

PRECAUGOES

Antes da insergdo do Probet, o utero deve ser cuidadosamente
examinado para determinar a permeabilidade do canal endocervical e
o orificio interno, bem como a diregdo e profundidade da cavidade
uterina. Se em algum momento do procedimento se verificar
resisténcia, nunca forgar a insergéo do Probet.

Uma ligeira lubrificagdo da cénula com um gel hidrossoluvel pode
ajudar na insergao.

EFEITOS ADVERSOS

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

PORTUGUESE

M D Fabricado por:
c € 30°C u Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
0°C/ﬂ[ 3920 Lommel, Belgium

AMBITO DE FORNECIMENTO
#4164 Probet

EMBALAGEM

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

INSTRU(;OES DE UTILIZA(}AO
Preparar a vagina e o colo do utero 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 diregao
do canal uterino. Se o Utero esta em anteversao ou retroverséo,
pode ser aconselhavel utilizar pingas muito finas de modo a
corrigir a angulagao e estabilizar o colo do utero.

3. Apo6s analise do utero, 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 forgar a insergdo. Em pacientes com um canal
extremamente seco ou estreito, uma ligeira lubrificagdo da
bainha com um gel hidrossoluvel pode ajudar na insercao.

4. Com a canula corretamente posicionada na cavidade uterina, o
émbolo deve ser puxado todo para tras com uma méao, enquanto
a canula é mantida na posigéo correta com a outra mao. Um
movimento rapido e firme ira criar uma presséo negativa maxima
dentro da cureta, o que resultara 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.

6. O Probet deve ser cuidadosamente removido da paciente.

7. 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
0 émbolo deve ser empurrado para dentro da seringa para
expelir a amostra.
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ROMANA

#4164 PROBET

chiureta pentru endometru

MEDICAL

DEVICE 1639
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 fesutului 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 luteald sau metroragia functionala.

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

CONTRAINDICATII
Probet nu se va utiliza daca existda 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. Cervicitd 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

inainte de a introduce Probet, este necesara sondarea atent 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 simplificatéd 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 reactile adverse semnalate in timpul
procedurilor de prelevare endometriala se numara perforarea uterului,
dureri si crampe, spasm uterin, sincopa vasovagala si sangerari
vaginale.

ROMANIAN

M D Produs de:
c € 30°C u Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51
0°C/ﬂ[ 3920 Lommel, Belgia

MODUL DE FURNIZARE:
#4164 Probet

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

INSTRUC]’IUNI DE UTILIZARE
Pregatiti vaginul si colul uterin prin tehnici aseptice acceptate in
prezent pentru procedurile intrauterine — utilizarea tehnicii aseptice
pe parcursul intregii proceduri este esentiala.

2. Dupa fixarea speculului, introduceti usor 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 simfiiti contactul cu peretele. Daca intdmpinati
rezistenta, nu incercati sa introduceti fortat. La pacientele cu un
canal cervical extrem de uscat sau ingust, insertia poate fi
simplificata prin lubrifierea ugoara 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 mana, 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, taiati varful
distal imediat sub orificiul lateral si impingeti pistonul in teaca
pentru a expulza mostra.
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#4164 PROBET

Curette endometrial

MD C€
MEDICAL Occ/ﬂ[

DEVICE 1639

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 transmision sexual.
Atencion: la legislacion federal (EE.UU.) restringe la venta de este
dispositivo a la prescripcion de un médico.

INDICACIONES Y USO:

La Probet es una curette de un solo uso, estéril y desechable para la
obtencién de una biopsia histolégica 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 deteccidon precoz de carcinoma
endometrial u otras condiciones precancerosas que podrian hacer
desaconsejable la terapia de estrégenos.

b) Evaluacion 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 evaluacion de patologia uterina
asociada con la infertilidad, insuficiencia litea o metrorragia
funcional.

d) Identificacion de agentes patdgenos 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 infeccion 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 insercién de la Probet, el utero debe ser cuidadosamente
sondeado para determinar el grado de permeabilidad del canal
endocervical y el orificio interno y la direccion 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 lubricacion de la vaina con un gel soluble en agua puede
ayudar a la insercion.

REACCIONES ADVERSAS:
Las posibles reacciones adversas no se citan en ningin orden que
indique su frecuencia o severidad. Las reacciones adversas de los
procedimientos de toma de muestras endometriales incluyen la
perforacion del Utero, dolor y calambres, espasmos uterinos, sincope
vasovaginal y sangrado vaginal.

SPANISH

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 Utero, debe anotarse la profundidad y la
direccion 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 lubricacion 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 posicion 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 simultdneamente 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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