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#4164 PROBET

Endometrial Curette

HOW SUPPLIED:
#4164 Probet

Important product information, read carefully before use

Disposable — discard after single use

Re-use may cause sexually transmitted infections

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

Sterile: unless pouch is damaged or opened.

DESCRIPTION
The device is an endometrial suction curette (sampling) with markings
to indicate depth.

INDICATIONS FOR USE

The device 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 device 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 device 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. Not sterile if pouch is
damaged or opened, discard immediately. Forcing may result in tissue
damage/perforation of uterine wall. The device should be used by
healthcare professionals only

PRECAUTIONS

Prior to insertion of the device, 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 device 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
1639

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

DIRECTIONS FOR USE

1. Check the expiry date of the device.

2. Position the patient in the lithotomy position. Insert vaginal
speculum to expose the cervix.

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

4. 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.

5. After sounding the uterus, the depth and direction of the uterine
canal should be noted. With the piston fully engaged in the sheath,
the device 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.

6. 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 device should be removed gently from the patient.

The distal tip of the sheath should be examined for the presence of

a uterine mucosa sample.

0. 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.

11. Safely discard after use.in accordance with local regulation
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Temperature limit

Consult instructions for use

CE marking of conformity

Use-by date

Sterilization using ethylene oxide
Do not use if package if damaged

Do not reuse

Medical device
Do not resterilize

Single sterile barrier system
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O Single sterile barrier system
“==%"  with protective packaging

Unigue device identifier
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BbJIFAPCKU E3UK BULGARIAN

#4164 PROBET

EHpomeTpuanHa kiopeta

KAK CE NPE[MNATA:
[REFl44164 Probet

BaxxHa nHdopmaums. [la ce npoyeTe BHUMaTENHO npean ynotpeba

3a egHokpaTHa ynoTpeba- aa ce u3XBbpnu cnea ynotpeoba.
MoBTopHaTa ynoTpeba moxe aa AoBeae A0 MHdEKLMM, NpeAaBaHn
no nonos NbT. BHumaHue: bepepanHuTe 3akoHn (Ha CALLL)
orpaHu4aBaT npojaxobute Ha yCTPOMCTBOTO M TO MOXe Aa ce
npoaasa camo OT UMM No HapexpaaHe Ha nekap. CTepunHocT:
CTepuIsiHO 00 noBpexXxaaHe Unu oTBapsiHe Ha onakoBKaTa

OMUCAHMUE:
YCTpONCTBO € eHOOMEeTpuManHa kKiopeTa (B3emMaHe Ha npobu) ¢
MapKUpOBKY 3a yka3BaHe Ha AbnboynHaTa.

NPEAHA3HAYEHME:

YCTpONCTBO e CTepurHa KiopeTa 3a egHokpaTHa ynoTtpeba 3a n3snuyaHe

Ha XMCTOMOrM4YHa GUONCUSA OT XINEe3UCTUSI enUTEN U MNOBbPXHOCTHUTE

XOPVIOHHW CrOeBe Ha MaToyHaTa eHgoMeTpuanHa cTeHa unu 3a

B3MMaHe Ha npoba OT MEeHCTpyariHOTO CbabpXaHuWe OT MaTkaTa 3a

cnepfHVTe NPUNOXEHUs:

a) PyTvHeH CKpWHUHT 3a paHHO OTKpPMBaHe Ha eHgoMeTpuanHa
KapuuMHOMa Wnu Apyrv npegkapuyMHOMHU CbCTOSIHWS, 3apagu KOUTO
ecTporeHHaTa Tepanus He e npenopbynTenHa.

b) OueHka Ha peakuusaTa Ha eHgoMeTpuanHaTa TbKaH Npu naunmeHTn
Ha 3aMecTuTenHa Tepanuss C EeCTPOreHu npu CUMNTOMU Ha
MeHomnaysa.

c) [HatupaHe Ha eOHOMETPUANHOTO CbCTOSHUE N oOueHka Ha
MaToyHaTa natonorusi npu 6e3nnoaue, nyteanHa HeJoOCTaTbYHOCT
nnu pyHKUMOHanHa meTpoparus.

d) OnpepensiHe Ha cneundUYHN MaTOYHWN NAaToreHn Ype3 GakTrepuanHo
KynTUBMpaHEe Ha MaToOYHWUTE Npobu.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

YCTPONCTBO Aa He ce M3Mos3Ba ako Ca Ha Nuue eQHO MW HSAKOMKO OT

cnefHvTe yCrnoBus:

1. BpemeHHOCT Unu CbMHeHne 3a OpeMeHHOCT.

2. Octpa TasoBa Bb3nanutenHa 6Gonect (TBB) wnu ckopolwHO
neyenve 3a TBB.

3. HenekyBaHW oCTpy LEPBULIATI, XPOHUYHW LEEPBULIUTU UMW BarMHUTK,
BKIMIOYNTENHO 1 BakTepuanHa BarMHo3a [okaTo MHdeKuusTa He e
nog KOHTPOr.

NPEAYNPEXOEHUA

YCTpPONCTBO fa He Ce W3non3ea 3a W3BMMYaHe Ha eHgoMeTpuanHa
Buoncusa npu naumeHTn ¢ aMeHopes, OCBEH ako nabopaTtopHu TecToBe
He NOTBbPXAaBaT nuncaTta Ha LMPKynupaLuy HMBa Ha YOBELLIKM XOPUOH-
roHagoTponuH (UXI). He e ctepunHa, ako TopbuukaTa e noBpeaeHa nnm
OTBOpEHA, U3XBbpreTe He3abaBHO. HacunBaHeTo MOxXe Aa gosene 0o
yBpexgaHe Ha TbkaHuTe/mepdopaums Ha CcTeHata Ha MaTtkata.
YCTPONCTBO Aa ce 13nonssa oT MeaWLMHCKW NepcoHan.

NPEANA3HU MEPKU

Mpean BkapBaHeTO Ha YCTPOWCTBO, MaTtkata Tpsbea pa 6Obae
obcnenBaHa BHUMATENHO € yNTPa3Byk, 3a ja ce onpeaenu cTeneHTa Ha
NPOXOAUMOCT Ha EeHAOLEePBUKANHWUA KaHarn, BbTPEeLlHUust OTBOpP Ha
LUMKaTa Ha MaTkaTa, KakTo 1 nocokarta u AbnboyvMHaTa Ha maToyHaTa
KyxuHa. Ako no Bpeme Ha npoleaypara ce ycella CbnpoTusnexue,
YyCTPOMCTBO He TpsibBa Oa ce HaTucka CbC cuna. BHumartenHo
OBMaxHsBaHe Ha o6BMBKaTa C BOAOPa3TBOPMM Tren Moxe pAa
noAnoMorHe BbBeXAaHeTo.

HEXXENAHU PEAKLINN:

[oknagBaHuTe HexenaHuW peakumm ca u3bpoeHn B NPOM3BOIHA
rnocrnefoBaTenHoOCT U He ca NogpefeHn No YectoTata UMM TeXecT.
[oknagBaHuTe HeXernaHu peakuun npu B3eMaHe Ha eHAoMeTpuarnHu
npobu BkntoyBaT nepdopupaHe Ha matkaTa, 6onkv 1 cna3mu, MaToyHn
cna3mu, BazoBararneH CMHKOM U BarMHanHo KbpBeHe.

CE

1639
OMNAKOBKA:
3 KyTuUK ¢ 25 CTEPUITHU, UHOMBUAYANHO OMNakoBaHM YCTpoWCTBa 3a
eflHokpaTHa ynoTtpe6a.

MpousBoguten:

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

HAYMH HA YNNIOTPEBA
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MpoBepeTe cpoka Ha roAHOCT Ha YCTPOMCTBOTO.

lMocTaBeTe nmaumeHTkaTa B nosuvuusa 3a nutotomus. NocTaseTe
BarMHaneH cnekynym, 3a Aa paskpueTe LuMikata Ha martkaTa.
Onpepenete pabnbousHaTa W nocokata Ha MaTtkata Ha
naumeHTkara.

MogroTBeTe BarvHaTa W uUepBUKCa  3a Mpouedyparta kKaTto
nsnonseate ogobpeHa aHTUCENTMYHA TEXHMKA 3@ BbTPEMaTO4YHU
npoueaypu. M3anonssaHeTo Ha acenTuyHa TeXHWKa Mo Bpeme Ha
npoueayparta e OT U3KMoYMTENHa BaXKHOCT..

C nocTaBeH crekynym, BHMMAaTeNHO BbBedeTe CTepureH
yNTpasByKOB HakpavHWK, 3a Aa onpegenete AbnbounHata u
nocokata Ha MaToyHua kaHan. [pu aHTednekcna wnu
peTpochnekcuss Ha MaTtkata ce npenopbyBa M3MOM3BaHeTo Ha
dopuenc wnu  TeHaKynym 3a KOpurMpaHe Ha brbna wu
cTabunuavpaHe Ha cepBauKca.

Cnen usmepBaHe otbenexere AbnboyvMHaTta M rnocokata Ha
KaHana.BHumaTenHo BbBeaeTe ycTpoicTBo C OyTano BkapaHo
[OKpal B obLUMBKaTa kaTo NMpPemMuHeTe Npes LiepBUKanH1s kaHan
[0 MaToyHaTa KyxuHa JoKaTo yCeTuTe KOHTaKT CbC CTeHaTa . [Npu
HanuuMe Ha CbMPOTMBIEHWE Oa He ce u3nonssa cuna. pu
nauMeHTN C MHOIO CyX UNu TeCEeH LiepBUKarneH KaHan Moxe Aa ce
n3rnonsea BOAOPA3TBOPUM ren KaTo OBMaXHUTen, KOMUTO Aa
noanoMorHe BbBeXAaHeTo.

KoraTo obwwvBKaTa € MpaBUIIHO MO3ULMOHMpaHa B MaToyHaTa
KyxvHa, ByTanoto TpsibBa ga ce u3abpna Hasag C edHa pbka
[OKONKOTO € Bb3MOXHO, KaTo obliMBKaTa ce OAbpXu C Apyrara.
EfnHo 6bp30 M cTabunHo ABwkeHue e Cb3fafe MaKCcuManHo
oTpuUaTeNHO HansiraHe B obLimBKaTta, B pe3ynTaT Ha KoeTo ce
M3BMMYa onTUManHa TbkaHHa npoba.

Cnep uw3ternsHe Ha GytanoTo Hasag, obwwuBkata Tpsibea ga ce
3aBbPTU Mexay NpPbCTUTE, KAaTO eAHOBPEMEHHO C TOBa CEe ABUXU
CTPaHWYHO, KaKTo 1 Ha3ag-Hanpep[ BbTpe B maTkarta ot 7pu (3) Ao
yeTupu (4) NbTN 3a B3eMaHe Ha NbIiHa npoba.

YcTporicTBo TpsibBa Aa ce M3Baau BHMMATENHO OT NaumneHTa.
OuctanHusT Bpbx Ha obLimBKkaTa TpsabBa ga ce orneaa 3a Hanvume
Ha MyKo3Ha npoba.

3a pga ce npexBbpnv  npobata B TPAHCMOPTHUSA KOHTENHep,
OVCTanHUAT Kpai ce OTpsi3Ba TOYHO MOA CTPAHWYHUSI OTBOP M
6yTanoTo ce u3byTea B obimBKaTa, 3a Aa u3Baau npobata.
MaxBbpnete 6esonacHo crneg ynotpeba B CbOTBETCTBUE C
MECTHUTE pasnopenou

KatanoxeH Homep
MapTuaeH kog
Mpounssoguten
30°C
TemnepaTypHa rpaHvua
KoHcynTupanTe ce ¢ MHCTpyKuumTe 3a ynotpeba
CE mapkupoBka 3a cboTBETCTBUE

Cpok Ha rogHocT

CTepMJ'IM:!aLWIH C eTuneHoB oKkcua

He usnonsearite, ako onakoBkaTa e noBpeaeHa
He usnonsearite NOBTOPHO
MeaownumHcKo ycTporcTBo

He cTepunuaupalite NOBTOPHO
EnvHuuna ctepunHa 6apuepHa cuctema

EauHnyHa cTepunHa 6apmepHa cuctemMa CbC 3aluTHa
OnakoBKa

YHukaneH ngeHtudumkaTop Ha yCTPOUCTBOTO

REF: 00479i
Last updated: 03-08-2023
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#4164 PROBET

Endometriélni kyreta

ZPUSOB DODANI:
[REF|14164 Probet

Dulezité informace o produktu, pfed pouzitim fadné prostuduijte

Na jedno pouziti — po pouziti zlikvidujte

Opakované pouziti mize zpusobit infikovani sexualné pienosnou
nemoci. Vystraha: federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
produktu pouze na lékarsky predpis. Sterilni: dokud neni obal
poskozen nebo otevien

POPIS:
Pristroj je kyreta pro endometria (odbér vzork() se znackami
oznacujicimi hloubku.

INDIKACE A POUZITI

PFistroj je jednorazova, sterilni kyreta na jedno pouziti uréena k ziskani

histologické biopsie glandularniho epitelu a povrchovych chorionickych

vrstev endometrialni sté&ny délohy nebo odbér vzorku menstruacniho
obsahu délohy pfi nasledujicich vySetfenich:

a) Rutinni kontrola pro v€asné zjisténi endometrialniho karcinomu
nebo jinych prekanceréznich stav(, které mohou uginit
estrogenovou terapii nevhodnou k doporuéeni.

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

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

d) Identifikace urcitych déloznich patogent kultivaci bakterii z
déloznich vzork(.

KONTRAINDIKACE

PFistroj by se nemél pouzivat, pokud se u pacientky vyskytuje jeden

nebo nékolik z nasledujicich stavu:

1. Téhotenstvi nebo podezieni na t&hotenstvi.

2. Akutni hluboky panevni zanét (PID) nebo nedavna Ié¢ba PID,

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

VYSTRAHY

Pfistroj by se nemél pouzivat k ziskani endometriaini biopsie u
pacientek s amenoreou, s vyjimkou pfipadd, kdy laboratorni test
potvrdil nepfitomnost rozpoznatelnych obéhovych hladin hCG.

Neni sterilni, pokud je sacek poskozeny nebo otevieny. Okamzité
zlikvidujte. Forsirovani muze vést k poskozeni tkané/perforaci délozni
stény. PFistroj by mél pouzivat pouze kvalifikovany medicinsky
personal.

PREDBEZNA OPATRENI

Pfed vloZzenim kyrety PFistroj by se déloha méla dikladné vySetfit
sondou pro zjisténi stupné prachodnosti endocervikalniho kanalu a
vnitfniho Usti vejcovodl a sméru a hloubky délozni dutiny. Citi-li
vySetfujici 1ékaf kdykoli béhem procedury odpor, nesmi byt Pristroj
posouvan silou. Jemna lubrikace pouzdra kyrety vodou rozpustnym
gelem mGze 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 kfe€e, délozni kfeCe, vazovagalni synkopu a vaginaini
krvaceni.

Vyrobce:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51,
1639 3920 Lommel, Belgie
BALENI:

3 krabice po 25 jednotlivé sterilné zabalenych nastrojich na jedno
pouziti

TINA

CZECH

POKYNY PRO POUZITI:
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Zkontrolujte datum expirace zafizeni

Umistéte pacientku do litotomické polohy. Zavedenim
vaginalniho spekula odhalte délozni hrdlo. Uréete hloubku a
smér délohy pacientky.

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

S uzitim poSevniho zrcatka jemné zasunte 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.

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

Po zataZeni pistu by se mélo pouzdro otoCit mezi prsty, za
souc€asného lateralniho pohybu a pohybu dozadu a dopfedu
uvniti délohy a to tfikrat az Ctyfikrat pro ziskani kompletniho
odbéru.

PFistroj opatrné vyjméte z pacientky.

Distalni Spicka pouzdra by méla byt zkontrolovana kvuli
pfitomnosti vzorku délozni sliznice.

Vzorek se do prepravni nadoby vypudi tak, ze se distalni Spicka
ustfihne ihned pod bo&nim otvorem a pist se zatlac¢i do pouzdra a
vypudi tak vzorek.

Po pouziti bezpe€né zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Katalogové Cislo

Kéd Sarze

Vyrobce

Teplotni limit

Viz navod k pouziti

Oznaceni shody CE

Datum pouzitelnosti

Sterilizace pomoci ethylenoxidu
Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen
Nepouzivejte opakované
Zdravotnicky prostfedek

Neresterilizujte

Jednoduchy sterilni bariérovy system

O Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem

- Unikatni identifikator zafizeni

REF: 00479i
Last updated: 03-08-2023



DANSK DANISH

#4164 PROBET

Endometrie-curette

LEVERING:
#4164 Probet

Vigtig information. Lees grundigt far brug.

Engangsbrug —kassér efter brug.

Genbrug kan medfgre smitte af seksuelt overfgrte sygdomme.
Advarsel: | henhold til amerikansk lovgivning ma salg eller
anvendelse af instrumentet kun foretages af en laege eller pa
laegeordination. Steril, medmindre indpakningen er gdelagt eller
aben.

BESKRIVELSE:
Enheden er en endometrial curette (prevetagning) med markeringer
for at angive dybde.

FORMAL OG BRUG:

Enheden 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 fglgende:

a) Rutine-screening for tidlig konstatering af endometrisk kraeft eller
andre pree-cancergse forhold, der vil ggre gstrogenbehandling
utilrddeligt.

b) Evaluering af endometrie-veevets 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 praver fra livmoderen.

KONTRAINDIKATIONER

Enheden 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

Enheden mé ikke anvendes til endometrie-biopsi hos patienter med
med amenorré, medmindre en laboratorietest har bekreeftet fraveeret af
svingende HCG niveauer. lkke steril, hvis posen er beskadiget eller
abnet, skal straks kasseres. Tvang kan fare til veevsskade/perforering
af livmodervaeggen. Enheden ma kun betjenes af personale uddannet
indenfor sundhedssektoren.

FORBEHOLD

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

BIVIRKNINGER
Rapporterede bivirkninger, nsevnt herunder, er opgivet i vilkarlig
reekkefglge, og dermed uden hensyn til hyppighed eller vaerhedsgrad.
Rapporterede bivirkninger fra endometrisk rgveudtagningsprocedurer
omfatter: perforering af livmoder, smerter og kramper, krampe i
livmoder, vasovagal synkope, og vaginal blgdning.

Gynétics Medical Products N.V.,

C € u Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgien

Producent

INDHOLD:
Tre aesker med 25
engangsinstrumenter.

individuelle, sterilt  indpakkede,

ANVISNING FOR BRUG
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Kontroller anordningens udlgbsdato.

Placer patienten i lithotomy-stilling. Indseet vaginalt spekulum for at
blotleegge livmoderhalsen. Bestem dybden og retningen af
patientens uterus.

Forbered vagina og livmoderhalsen ved hjeelp normalt
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 veere tilradeligt at
anvende meget fine teenger 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 fgres
enheden forsigtigt igennem livmoderhalsem og ind i livmoderhulen
indtil der er kontakt med veeggen. Opstar der modstand ved
indfgring, m& proceduren ikke gennemfgres med tvang. Hos
patienter med meget tar eller smal livmoderhals, kan let smaring af
hylsteret med en vandoplgselig gel hjeelpe indfgringen.

Nar hylsteret er korrekt placeret i livmoderhulen, bgr stemplet
treekkes 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 vaevsprave.

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 prgveudtagning.

Fjern forsigtigt enheden fra patienten.

Den distale spids skal undersgges med mulighed for at udtage en
slimhindeprgve fra livmoderen.

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

Bortskaf den sikkert efter brug i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser.

Katalognummer

Batch kode

Fabrikant

Temperaturgreense

Se brugsanvisningen

CE overensstemmelsesmeerkning

Sidste anvendelsesdato

Sterilisering med ethylenoxid

M4 ikke bruges, hvis pakken er beskadiget

Ma ikke genbruges

Medicinsk udstyr

M4 ikke re-steriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballage

Unik enhedsidentifikator
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NEDERLANDS DUTCH

#4164 PROBET

Endometrial Curette

IDENTIFICATIE:
[REFl44164 Probet

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.

BESCHRIJVING:
Het hulpmiddel is een endometriale curette (bemonstering) met
markeringen om de diepte aan te geven.

GEBRUIKSINDICATIES:

Het hulpmiddel 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 metrorragie.

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

CONTRA-INDICATIES

Het hulpmiddel 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

Het hulpmiddel 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. Niet steriel als zak is beschadigd of geopend, onmiddelijk
weggooien. Forceren kan leiden tot weefselschade/perforatie van de
baarmoederwand. Het hulpmiddel mag enkel gebruikt worden door
professionele, medische zorgverleners.

VOORZORGSMAATREGELEN

Vooraleer het hulpmiddel 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 het hulpmiddel 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
1639 3920 Lommel, Belgium

VERPAKKINGSWIJZE
3 dozen van 25 individueel, steriel verpakte wegwerpartikelen

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Controleer de houdbaarheidsdatum van het instrument.

2. Plaats de patiént in de lithotomiepositie. Breng een vaginaal
speculum in om de baarmoederhals bloot te leggen. Bepaal de
diepte en richting van de baarmoeder van de patiént.

3. 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.

4. 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
ziin om een fijne forceps of tenaculum te gebruiken om te
corrigeren voor de afwijkende richting, en de cervix te stabiliseren.

5. Met nauwkeurige notie van de diepte en de richting van het
uteriene kanaal, wordt het hulpmiddel, 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.

6. Met het omhulsel correct gepositioneerd in de baarmoederholte,
dient de zuiger zo ver mogelijk uit de spuit getrokken te worden met
€én 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.

7. Nadat de zuiger uit de spuit getrokken wordt, dient het omhulsel
van het hulpmiddel 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.

8. Het hulpmiddel dient voorzichtig verwijderd te worden bij de
patiént.

9. Het distale uiteinde van het omhulsel dient onderzocht te worden

op de aanwezigheid van uteriene, mucosale samples.

10. Om de samples in een transportreservoir te deponeren, dient de
distale top van het hulpmiddel ingesneden te worden juist onder de
zijopening, en de zuiger dient in het omhulsel geduwd te worden
om het sample uit te stoten.

11. Gooi veilig weg in overeenstemming met de plaatselijke
regelgeving

Catalogusnummer Fabrikant

Lot Batchcode

wac Temperatuurlimiet
o°C

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

CE-markering van overeenstemming

Uiterste gebruiksdatum

H Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet hergebruiken
Medisch apparaat

Niet opnieuw steriliseren
Enkelvoudig steriel barrieresysteem

g3

@ Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
®

O

O Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende
R %  verpakking

Unieke hulpmiddelenidentificatie
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EESTI ESTONIAN

#4164 PROBET

Endomeetriumi Kirett

TARNITUD:
#4164 Probet

Oluline toote informatsioon, lugege hoolikalt enne kasutamist.
Uhekordseks kasutamiseks - visake &ra péarast (hekordset
kasutamist. Taaskasutamine vd&ib po6hjustada sugulisel teel
levivate nakkuste tekkimist. Hoiatus: foderaalsed seadused (USA)
piiravad selle seadme muuki ainult arsti ettekirjutuse alusel.
Steriilne: juhul kui pakend pole kahjustatud v6i lahti vdetud

DESCRIPCION:
Seade es una cureta endometrial (toma de muestras) sugavuse
markimisega.

KASUTAMISE NAITED

Seade on Uhekordselt kasutatav steriilne kirett, mis on méeldud

glandulaarse epiteeli histoloogilise biopsia ja emaka endomeetriumi

seina  pinnapealse  koorioni  kihi saamiseks v8i emaka
menstruatsioonisisalduse proovi votmiseks jargmistel juhtudel:

a) Rutinne uuring endomeetrium  kartsinoomi  varajaseks
avastamiseks vdi muude eelsoodumuste korral, mis vdivad muuta
ostrogeenravi ebasoovitavaks.

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

¢) Menstruaaltsukli méaramine ja emaka patoloogia hindamine mis
on seotud viljatuse, luteaalfaasi puudulikkuse vdi funktsionaalse
metrorraagiaga.

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

PIIRANGUD

Seade ei tohi kasutada kui on tadidetud Uks v&i mitu jargmistest

tingimustest:

1. Rasedus vGi raseduse kahtlus.

2. Age vaagnapbletik v@i hiljutine vaagnapéletiku ravi

3. Ravimata age tservitsiit, krooniline tservitsiit v6i vaginiit sealhulgas
bakteriaalne vaginoos, kuni infektsioon on kontrolli all.

HOIATUS

Seade ei tohi kasutada amenorrdaga patsientide puhul endomeetriumi
biopsia saamiseks kui laboratoorne test ei kinnita tuvastatavate HCG
tasemete puudumist. No es estéril si la bolsa esta dafiada o abierta,
deséchela inmediatamente. El forzamiento puede provocar dafios en
los tejidos/perforacion de la pared uterina. Seade peaksid kasutama
ainult professionaalsed meditsiinitdttajad.

ETTEVAATUSABINOUD

Enne seade sisestamist tuleb emakakaela sondeerida, et méaarata
endotservikaalse kanali ja sisemise os-i labitavuse méaar ja emakaddne
suund ning siigavus. Kui protseduuri ajal on tunda takistust, ei tohiks
seade kunagi jéuga suruda. Umbrise kerge maarimine vees lahustuva
geeliga vOib aidata seade sisestamise juures.

KORVALNAHUD

Mainitud kdrvalnéahud, mille toimumisest on teatatud, ei ole loetletud
sageduse voi tdsiduse jarjekorras. Endomeetriumi proovivotmise
protseduuride teatatud kérvalndhud on emaka perforatsiooni, valu ja
krambid, emaka spasm, vasovagaalne sunkoop ja vaginaalne
verejooks.

Tootja:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium

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

KASUTUSJUHEND
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Kontrollige seadme aegumiskuupéeva.

Asetage patsient litotoomia asendisse. Emakakaela
paljastamiseks sisestage tupepeegel. Maarake patsiendi emaka
sugavus ja suund.

Valmista ette vagiina ja emakakael kasutades aksepteerituid
antiseptikume intrauteriinsete protseduuride jaoks, aseptilise
tehnika kasutamine kogu menetluse véltel on vaga oluline.
Vagiina-avaja paigaldatud, sisesta drnalt steriilne emakasond, et
kindlaks teha emakakanali siigavus ja suund. Kui emakas on
ettepoole vdi tahapoole hoidev, vdib nurga korrigeerimiseks ja
emakakaela stabiliseerimiseks olla soovitatav kasutada vaga
peeneid tange voi tupepeeglit

Péarast emaka sondeerimist tuleb mérkida emaka kanali stigavus
ja suund. Kui kolb on téies ulatuses tupes sisestatakse seade
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 seade sisestamisel abi kergelt vees
lahustuva geeliga maéarimisest.

Kui imbris on emaka6dnde Gigesti asetatud, tuleb kolbi nii palju kui
vBimalik GUhe kéega tbmmata, samal ajal umbrist teise kaega kinni
hoides. Kiire ja stabiilne likumine loob maksimaalse negatiivse
réhu Umbrises ja tagab optimaalse koeproovi.

Pérast kolvi tagasitdmbamist tuleb imbrist hoida sérmede vahele,
samal ajal liigutades seda nii edasi tagasi kui ka kiiljelt kiiljele kolm
(3) kuni neli (4) korda ulatuslikuks proovide votmiseks.

Seade tuleb patsiendist drnalt eemaldada.

Umbrise distaalset otsa tuleb uurida emaka limaskesta proovi
olemasolu tuvastamiseks.

Proovi valjutamiseks transpordikonteinerisse I8igatakse distaalne
ots ara kohe kiilje augu alt ja kolb surutakse Umbrisesse proovi
véljutamiseks.

. Deseche de forma segura después de su uso, de acuerdo con la

normativa local.
Numero de catélogo

Cédigo de lote

Fabricante

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones de uso
Marcado CE de conformidad
Fecha de caducidad

Esterilizacién con 6xido de etileno

No utilizar si el envase esta dafiado

No reutilizar

Dispositivo médico

No reesterilizar

Sistema de barrera estéril individual

'O Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector

Identificador de dispositivo Unico
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SUOMI FINNISH

#4164 PROBET

Kohdun limakalvon kyretti

VALMISTAJAN
[REFl44164 Probet

Téarkeéaa tietoa tuotteesta, lue tarkasti ennen kayttéa

Kertakayttdinen - havita yhden kayttdkerran jalkeen

Uudelleen kayttdaminen voi aiheuttaa sukupuolitautien leviamista
Varoitus: valtakunnallinen (USA) laki rajoittaa tdman laitteen
myymisen vain terveydenhuollon ammattilaisten kayttoéon.
Steriili: pakkauksen avaamiseen saakka

KUVAUS:
Laite on kohdun limakalvon kyretti (ndytteenotto) jossa on syvyytta
osoittava merkinta.

KAYTTOTARKOTUS JA KAYTTO

Laite on kertakayttinen ja steriili kyretti jolla otetaan histologinen

koepala kohdun limakalvon rauhasmaisesta epiteelista ja ulommasta

sikibkalvosta, tai nayte kohdun kuukautisten aikaisesta sisallosta
seuraavissa tapauksissa:

a) Kun tehd&@an rutiiniseulonta kohdun runkosydvan toteamiseksi
aikaisessa vaiheessa, tai jonkin muun sydvan esiasteiden
toteamisessa, joiden hoitoon ei voida kayttda estrogeeniterapiaa.

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

c) Kun arvioidaan kohdun limakalvoa patologisesti
hedelméttdmyystapauksissa,  kuukautiskierron  loppuvaiheen
toiminnanvajaavuutta, tai toiminnallista epasaannollisté vuotoa.

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

VASTA-AIHEET

Laite 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

Laite ei saa kayttdd koepalan ottamiseen potilaaalta, jolla on
amenorrea ellei laboratoritesti ole vahvistanut ettei potilas HCG-arvot
perusteella ole raskaana. Ei steriili, jos pussi on vaurioitunut tai avattu,
havita valittdmasti. Voimankayttd voi johtaa kudosvaurioon/kohdun
seindméan perforaatioon. Laite saa kayttda vain terveydenhuollon
ammattilaiset.

TURVATOIMET

Ennen laite asettamista tulee huolellisesti tarkastaa kohdun tila, ja
arvioida kohdunkaulan ja sisemméan kohdunsuun avoimuus, sek&a
kohtuontelon asento ja syvyys. Mikéli toimenpiteen aikana esiintyy
hankaluuksia tai vastustusta, ei laite saa koskaan asentaa vékisin tai
lialla voimalla. Laitteen paallystdminen vesiliukoisella geeliméisella
liukuvoiteella voi auttaa laitteen kéytdssa.

HAITTAVAIKUTUKSET

Lueteltuja haittavaikutuksia ei ole listattu yleisyyden tai vakavuuden
mukaan. limoitettuja kohtututkimusten haittavaikutuksia ovat kohdun
seinaméan lavistdminen, Kkipu ja Kkouristelu, kohtukouristukset,
vasovagaaliset reaktiot ja verenvuoto.

Valmistaja:

Gynétics Medical Products N.V.,

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgium

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

KAYTTOOHJEET

1. Tarkista laitteen viimeinen kayttopaiva.

2. Aseta potilas litotomia-asentoon. Kaytd emattimen tahystinta
kohdunkaulan paljastamiseen. Selvitéd potilaan kohdun syvyys ja
suunta.

3. Valmistele emétin ja kohdunkaula kayttdmalla steriloituja
kohdunsisaisesti kaytettavia valineita. Valineiden puhtaanapito on
erityisen tarke&a koko toimenpiteen ajan.

4. 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.

5. Kohdun tutkimisen jalkeen tulee selvittdd kohdunkaulan asento ja
koko. Varmista, ettd ménté on hyvin kiinni putkilossa, aseta laite
katetri varovasti eméttimeen ja lopulta kohdunkaulan kautta lahelle
kohdun pohjaa kunnes tunnet seindmén vastuksen. Mikali tunnet
mink&anlaista vastusta, ei laittetta saa yrittdad asentaa vékisin. Jos
potilaan  synnytyskaytdva on kapea tai kuiva, laitteen
paallystaminen vesiliukoisella geelimaisella liukuvoiteella voi
auttaa laitteen kaytossa.

Kun putki on oikeassa asennossa kohtuontelon pohjassa, veda

yhdella kadella méanté ulos niin pitkalle kuin se menee samalla kun

pidat putkea paikallaan toisella kadella. Nopea ja tasainen liike luo
mahdollisimman paljon alipainetta putkeen ja néin saat parhaan
mahdollisen naytteen.

Kun olet vetanyt ruiskun mannan takaisin, kuori tulee pyorittaa

sormien valissd samalla, kun sitd siirretddn sivuttain ja

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

Poista laite katetri varovasti potilaasta.

Kuoren ulommasta paéasta tulee ottaa limakalvonayte.

0. Siirrd nayte kuljetusastiaan asettamalla laitteen kuoren ulompi paa

hieman sivurei'an alle ja paina méanté alas siirtdaksesi nayte.

1. Havitd turvallisesti kayton jalkeen paikallisten s&adosten

mukaisesti
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Katso kayttdohjeet
CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta
Viimeinen kayttopaiva

Steriloi etyleenioksidilla

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut

Ala kayta uudelleen

Laaketieteellinen laite

A& steriloi uudelleen

Yksittéinen steriili sulkujarjestelméa

O ® E @@Emgg

O Yksittéainen steriili sulkujarjestelméa suojaavalla pakkauksella
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FRANCAIS FRENCH

#4164 PROBET

Curette Endométriale

CONDITIONNEMENT :
#4164 Probet

Informations importantes sur le produit, a lire attentivement avant
utilisation.

Jetable - a jeter aprés usage unique. La réutilisation peut engendrer
des infections sexuellement transmissibles. Attention : la loi
fédérale (Etats-Unis) limite la vente de ce dispositif par un médecin
ou sur son ordre. Stérile : sauf si la poche est endommagée ou
ouverte.

DESCRIPTION :
Le dispositif est une curette de I'endomeétre (prélevement)
avec des marques pour indiquer la profondeur.

INDICATIONS D'UTILISATION :

Le dispositif est une curette a usage unique stérile et jetable permettant

d'obtenir une biopsie histologique de I'épithélium glandulaire et des

couches chorioniques superficielles de la paroi endométriale utérine ou

I'extraction d'un échantillon du contenu menstruel utérin pour l'une des

raisons suivantes :

a) Dépistage systématique pour la détection précoce du carcinome de
I'endometre ou d'autres affections précancéreuses qui pourraient
rendre |'cestrogénothérapie déconseillée.

b) Evaluation de la réponse du tissu endométrial chez les patientes
recevant un traitement oestrogénique de substitution pour les
symptomes de la ménopause.

c) Datation de I'endomeétre et évaluation de la pathologie utérine
associée a linfertilité, a l'insuffisance lutéale ou a la métrorragie
fonctionnelle.

d) Identification de pathogénes utérins spécifiques par la culture
bactérienne d'échantillons utérins.

CONTRE-INDICATIONS

Le dispositif ne doit pas étre utilisé lorsqu'une ou plusieurs des conditions

suivantes existent :

1. Grossesse ou suspicion de grossesse.

2. Maladie inflammatoire pelvienne aigué (MIP) ou traitement récent de
la MIP.

3. Une cervicite aigué non traitée, une cervicite chronique ou une
vaginite, y compris la vaginose bactérienne, jusqu'a ce que l'infection
soit maitrisée.

AVERTISSEMENTS

Le dispositif ne doit pas étre utilisé pour obtenir une biopsie de
I'endométre chez les patientes souffrant d'aménorrhée, sauf si un test de
laboratoire a confirmé |'absence de taux d'HCG circulant détectable.
Non stérile si la poche est endommagée ou ouverte, jetez-la
immédiatement. Forcer peut entrainer des Iésions tissulaires/une
perforation de la paroi uterine. Le dispositif ne doit étre utilisé que par les
professionnels de la santé

PRECAUTIONS

Avant l'insertion du dispositif, 'utérus doit étre soigneusement sondé
pour déterminer le degré de perméabilité du canal endocervical et de
l'orifice interne, ainsi que la direction et la profondeur de la cavité utérine.
Si une résistance est ressentie a un moment quelconque de la
procédure, Le dispositif ne doit jamais inséré avec force. Une légere
lubrification de la gaine avec un gel soluble dans l'eau peut faciliter
l'insertion.

EFFETS INDESIRABLES

Les effets indésirables cités comme ayant été rapportés ne sont
énumérés dans aucun ordre de fréquence ou de gravité. Les effets
indésirables signalés des procédures de prélevement de I'endomeétre
comprennent la perforation de l'utérus, des douleurs et des crampes, des
spasmes utérins, une syncope vasovagale et des saignements vaginaux.

Fabriqués par :
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

3920 Lommel, Belgique
1639

EMBALLE :
3 boites de 25 dispositifs stériles jetables emballés individuellement.

CONSEILS D'UTILISATION

1. Vérifiez la date d'expiration du dispositif.

2. Placez la patiente en position de lithotomie. Insérez le spéculum
vaginal pour exposer le col de I'utérus. Déterminez la profondeur et
la direction de l'utérus de la patiente.

3. Préparez le vagin et le col de l'utérus en utilisant les techniques
antiseptiques actuellement acceptées pour les procédures intra-
utérines ; l'utilisation d'une technique aseptique pendant la procédure
entiere est essentielle.

4. Avec un spéculum en place, insérez doucement une sonde utérine
stérile pour déterminer la profondeur et la direction du canal utérin.
Si l'utérus est antéfléchi ou rétrofléchi, il peut étre conseillé d'utiliser
des forceps trés fins ou un tenaculum pour corriger l'angle et
stabiliser le col de |'utérus.

5. Aprés avoir sondé l'utérus, la profondeur et la direction du canal
utérin doivent étre notées. Le piston étant enti€rement engagé dans
la gaine, Le dispositif est doucement inséré dans la cavité utérine a
travers le canal cervical jusqu'a ce gu'un contact avec la paroi ait été
ressenti. En cas de résistance, il ne faut en aucun cas forcer
I'insertion. Chez les patientes dont le canal cervical est extrémement
sec ou étroit, une Iégére lubrification de la gaine avec un gel soluble
dans l'eau peut faciliter l'insertion.

6. Lorsque la gaine est correctement positionnée dans la cavité utérine,

le piston doit étre tiré le plus loin possible avec une main tandis que

la gaine est maintenue en position avec |'autre main. Un mouvement
rapide et régulier créera une pression négative maximale a l'intérieur
de la gaine et permettra d'obtenir un échantillon de tissu optimal.

Aprés avoir tiré le piston, tournez continuellement la gaine sur 360°

en la roulant entre les doigts, tout en la déplagant latéralement et

vers l'avant et I'arriére (allée-venue) dans l'utérus trois (3) a quatre

(4) fois pour un échantillonnage complet.

Le dispositif doit étre délicatement retiré de la patiente.

L'extrémité distale de la gaine doit étre examinée pour détecter la

présence d'un échantillon de muqueuse utérine.

0. Pour expulser I'échantillon dans le conteneur de transport, I'extrémité
distale doit étre coupée juste en dessous du trou latéral et le piston
doit étre poussé dans la gaine pour expulser I'échantillon.

1. Eliminez les déchets aprés utilisation conformément a la
réglementation locale

Numéro de catalogue

Lot Code de lot

“ Fabricant

30°C
/ﬂ/ Limite de température
C

I:'II Consulter le mode d'emploi

€ Marquage de conformité CE

N

©w

=

=

Date limite d'utilisation

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Ne pas réutiliser

m Dispositif médical

Ne pas restériliser

O Systéme de barriére stérile simple

O Systeme de barriere stérile simple avec emballage de
"= protection

Identifiant unique du dispositif
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DEUTSCH GERMAN

#4164 PROBET

Endometrische Kirette

LIEFERUMFANG:
#4164 Probet

Wichtige Informationen, vor Gebrauch sorgféltig lesen!
Einwegprodukt — nach einmaliger Verwendung entsorgen. Steril:
ausgenommen die Verpackung ist beschadigt oder offen.
Wiederverwendung kann sexuell (bertragbare Infektionen
verursachen. Achtung: Nach dem Bundesgesetz (USA) ist der
Kauf oder das Bestellen dieses Produktes nur fiir Arzte/Mediziner
zugelassen.

BESCHREIBUNG:
Das Gerat ist eine Endometrium-kirette (Probenentnahme) mit
Markierungen zur Angabe der Tiefe.

ANWENDUNGSBEREICH:

Das Gerat ist eine sterile Einweg-Saugkurette 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:

Das Gerét 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 kurzlich erfolgte Behandlung von PID.

3. Unbehandelte akute Zervizitis, chronische Zervizitis, oder
Vaginitis, einschlief3lich bakterieller Vaginose, bis die Infektion
unter Kontrolle ist.

WARNHINWEISE:

Das Gerat 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. Das Gerat sollte
ausschlieBlich von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Not sterile if pouch is damaged or opened, discard immediately.
Forcing may result in tissue damage/perforation of uterine wall
VORSICHTSMARNAHMEN:

Vor dem Einfuhren der Geréat 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 Gerat niemals gewaltsam eingefiihrt werden. Eine
leichte Lubrikation des Schaftes mit einem wasserldslichen Gel wird
beim Einfluhren 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.

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

1639

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

GEBRAUCHSANWEISUNG:
1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum des Gerits.

2. Positionieren Sie die Patientin in der Steinschnittlage. Setzen Sie
das Vaginalspekulum ein, um den Gebarmutterhals freizulegen.
Ermitteln Sie die Tiefe und Richtung der Gebarmutter der
Patientin.

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

4. 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 Geb&rmutterhals zu stabilisieren.

5. Nachdem der Uterus mittels Ultraschall untersucht wurde, sollten
die Tiefe und die Ausrichtung des Uteruskanals notiert werden.
Nun wird die Gerat mit voll eingedriicktem Kolben behutsam
durch den Cervix-Kanal in die Gebarmutterhohle eingefihrt, bis
Sie den Kontakt zur Uteruswand spuren. Sollten Sie einen
Widerstand spiren, 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 wasserldslichen Gel das Einfiihren unterstutzen.

6. 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 gleichmaflige Bewegung beim
Herausziehen wird den maximal negativen Druck im Schaft
produzieren und zu dem besten Ergebnis beim Gewinnen der
Proben fihren.

7. 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 riickwarts bewegen, um eine
umfassende Probenentnahme zu erreichen.

8. Das Gerat sollte behutsam aus der Patientin entfernt werden.

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

10. Um die gewonnene Probe in den Transportcontainer zu
transferieren, wird die distale Spitze der Gerat direkt unterhalb
des seitlichen Loches abgeschnitten und der Kolben wird
durchgedriickt, um die Probe aus dem Schaft herauszudriicken.

11. Entsorgen Sie das Gerét in Ubereinstimmung mit den értlichen

Vorschriften.
Katalognummer g Haltbarkeitsdatum
LoT Chargencode Sterilisation mit
Ethylenoxid

“ Hersteller

e @ Nicht verwenden, wenn
/"/ Temperaturgrenze die Verpackung
oe beschadigt ist

DE Gebrauchsanweisung ® Nicht wiederverwenden
lesen

C € CE-Konformitéatskenn Medizinisches Geréat
zeichnung
Nicht resterilisieren

O Einfaches Sterilbarrieresystem

Q Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung

Eindeutige Gerateerkennung
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EAAHVIKA GREEK

#4164 PROBET
EvdounTpio {EoTpo

AIATIOETAI QZ:
#4164 Probet

ZnNUAavTIKEG TTANPOPOPIES YIa TO TTP0IdV, SIGBACTE TIPOTEKTIKG TIPIV OTTO TN XProN.
Miag xpriong-amroppiyte perd amd 1n XpAon. H emavayxpnoipotroinon
HTTopEi va TTpoKaAéoel oe§oualika HETadIBONEVES AolpwEelg. Mpoooxi: n
opooTtrovdiakn vopoBeoia Twv HIMA 1repiopidel TNV TWANGN TNG CUOKEUNG
atrd ylarpo | KATomv eVTOANG ylaTpoU. To Tpoidv ival arooTEIpWHEVO,
EKTOG OV I CUOKEUATIO £XEI AVOIXTEI | KATAOTPAPEI.

MEPIFPA®H:

H ouokeun givai pia koup€Tta Tou evdounTpiou (SelypaToAnyiag) pe anuadia yia
va utrodeikvUouv 1o Ba6og

ENAEIZEIX KAl XPHZH:

H ouokeun eival ammooTeipwpévo EEOTPO piag Xprong yia ARyn IGTOAOYIKAG
Biowiag a1 adevikd eTTIBAAIO Kal ETTIPAVEIAKE OTPWHATA XOPiOU TOU EVOOUNTPIOU
TOIXWHOTOG 1 €§aywynA €UUNVOU TTEPIEXOMEVOU TNG UATPAG, YIO OTTOIOdNTTOTE ATTO
TA TTOPOKATW:

a) ‘EAeyxog pouTivag yia Tnv £yKaipn avixveuaon evOOURTPIOU KApPKivou f GAAwvV
TIPOKAPKIVIKWY KATAOTACEWY, TToU Ba uTTopoucav va atroTpéWouy Tn BepaTreia
ME oloTpoyodva.

b) AgloAdynon Tng avramékpiong Tou evOOPATPIOU I0TOU Ot acBeveig TTou
AapBdvouv BepaTreia UTTOKOTACTACNG PE OIOTPOYOVA YiA TA CUPTITWHATA TNG
gUPNVOTTAUONG.

c) XpovoAdynaon Tou gvdountpiou Kai agloAdynon Tng TaboAoyiag Tng PATPAG,
TTOU OXETICETAI PE TNV UTTOYOVIMOTNTA, TNV WXPIVIKI) QVETTAPKEIA 1 TN AEITOUPYIKN
pnTPOpayia.

d) TouToTroinon OCUYKEKPIMEVWY TTaBoyovwy TnG MATPAG HE  PBaAKTNPIaKA
KaAAIEpyela o€ deiypaTa aTTd ATPA.

ANTENAEIZEIZ:

H ouokeun) dev TTPETTEl VO XPNOIKOTTOIEITAI, OTAV UQICTAVTAI Mia 1) TTEPICOOTEPES

atré TIG KATAOTACEIG:

1. Eykupoouvn A utroyia auTAg.

2. OCteia TTueAIk QAeypovwdng TTadbnon f Tpéoearn Bepatreia auTrg.

3. Oteia TpayxnAinda xwpic Bepatreia, xpovia TpaxnAimda, 1 koAmimda,
oupTtrepIAapBavopévng Kal TNG BOKTNPIAKAG KOATTITISAG, MEXPI O AOINWEEIG
va 1600V UTTO €Agyxo0.

AN

NMPOEIAOMOIHZEIZ:

H ouokeun dev TTpETTEl va xpnaldoTrolgital yia Tn Aqwn Bloyiag evdounTpiou o€
aobeveig pe aunvoppola, ekTog av éxel emPBeRaIwOBE N atroudia avixveuoIdwy
emmmédwv HCG OTO aiya KaTéTIV €pyacTnpIakwy TeoT. H ouokeur) TTpETTel va
XPNoIYoTroiEiTal  PJOvo aTd  emmayyeAuaTieg  uyeiag.Mn  atmooTelpwpévo o€
TIEPITITWAON TTOU avoixBnke n BAkN ) €xel uttoaTei {nuId, aTToppiyTe dueca. H
Trieon evoéxeTal va odnynoel o {nuIG/SIATPNGN GTOUG IOTOUG TOU TOIXWHOTOG TNG
HATPag

NMPO®YAAZEIZ:

Mpiv TNV €l0aywyr TOU CUOKEUR ,n MATPO TTPETTEI va EAEYXOEi e TTPOCOX VIO va
diomoTwBei 0 Babudg diaBatdtnTag Tou evdoTpayxnAikol CwAAva Kal Tou
E0WTEPIKOU OTOHIOU Kal N KaTeUBuvon kal 1o BABog TNG PNTPIKAG KOIAGTNTAG. AV
yivel aigOnTA avtiotaon o€ oTmolodATTOTE onueio TnNG diadikaaiag ,dev TTPETTEN va
aoknBei rieon oTo ouokeun . EAagpid Aittavan Tng Bnkng pe £va udatodiaAuTto
CeAE pymropei va BonBroel TNV eicaywyn.

NMAPENEPTEIEZ:

O1 Trapevépyeleg TTou avagépovTal dev £xouv Tagivounbei Baoel TNG ouxvoeTnTag
N NG goBapdtnrag. O1 TapevEPYEIEG TTOU €XOUV ava@epBei atmd O1adIKaoieg
Muwng Blowiag evdounTtpiou TepIAapBdavouv didTpnon NG PATPAG, TTOVO Kal
KPAMTTEG, UNTPIKOUG OTTAGHOUG , AYYEIOTTVEUPOVOYQGTPIKF) CUYKOTTT| KOI KOATTIKN

aipgoppayia.

Karaokeudderal amo Tnv eTaipeia:
Gynétics Medical Products N.V.,
Rembert Dodoensstraat 51

B-3920 Lommel, Belgium

C€

1639

TYIKEYAZIA:

3 KouTid Twv 25 OTTOOTEIPWHEVWY OTOMIKA OUOKEUOQOHEVWV

OUOKEUWV MIag Xprong.

OAHFIEZ XPHZHZ:

1.EAéyéTe TNV «nuepopnvia Agng» TG CUCKEUNAG.

2.Me Tov acBevry oTn Béon TnG paxiaiag AIBOTORAG, €I0AYETE TO

KOATTIKO KATOTITPO yia va €kBEéoeTe Tov TpAxnAo NG WATPAG.
Mpoodiopiote 10 BdABog Kol TNV KaATEUBUvVOn TNG PATPAG TNG
aogBevoulg.

3.MpoeToipdoTe Tov KOATTO KOl TOV TPAXNAO  XPNOIYOTTOIVTAG

TPOOPATA OTTOOEKTEG  TEXVIKEG avTIoNWiag yia €evOOUNTPIES
d108IKaCieg-n XPAoN AONTITWV TEXVIKWV Katd Tn OIGPKEIa TNG
diadIKaciag gival aTrapaitnTn.
4.AQoU £XETE TOTTOBETACEI €V UNTPOOKOTTIO, EICAYETE OMAAd pIa
amooTeEIpwHEVN PAAN yia va uttoAoyioete 10 BABog kal TNV
kaTeUBuvon Tou KavaAiol TNG PATPAG. Av n UATPa éxel TTPGabia
omicBia kAion pTTopei va xpelactolv AaBideg i AyKIOTPO  yia
S10pBwbei N ywvia kai va atabepotroinBei o TpdynAog.

5.Metd Tov éAeyxo TnG PATPAG Ba TTpéTTel va anueiwBouv 1o BdBog
Kal n kateuBuvon Tou PnTpikoU owArva. Me 1o éuBoAo TTARpwG
TIPOCAPUOCHEVO GTN BKN, 0 CUCKEUNR €I0AYETAI OUAAG UECTW TOU
TPpaxNAIKoU CwAARva OTn UNTPIKN KOIAGTNTa UéXPl va aicBavBeite
ETTAQPI) JE TO TOIXWHA. Av TTPOKUWYEI AVTIOTACN, PNV TTPOCTIAONOETE
va €I0AyeTE YE TTiEan. e aoBeveig e uTrEPPOAIKA EnNpd R oTevd
TPaXNAIKG owArva, eAa@pid AiTtavon Tou KOAUPPATOG HE éva
udaTodIOAUTO CeAE pTTOpEi va Bondroel TNV eloaywyn).

6.01av n Bnkn €xel TorroBeTnBei oWOTA OTN PNTPIKA KOIAGTNTA, TO

€UBoAo  TTpémTel va oupBei pe 1O €va x€pl TTPOg Ta Triow 600
MokpUTEPQ YiveTal , EVW PE TO A0 XEpI N Brkn va aTabepoTroinOei
atn 6éon Tng. Mia ypriyopn kai otaBepr] kivnon Ba dnuioupyAoel Tn
HEyIoTN apvnTIKN Trieon péoa oTn BAKN Kal Ba £Xel WG aTTOTEAECA
£éva dploTo deiyua 10ToU.

7.A@oU oUpete TIpog Ta THiow TO €uPoAo, n Brkn Ba Tpétel va

TEPIOTPEPETAI  AVAPESA OTa  OAXTUAQ €vd  TauTOxpova vd
METAKIVEITAI TTAQYiWG EUTTPOG Kal TTIoW PETQ OTn IATPA TPEIG (3) pE
TEOOEPEIG (4) POPES YIa OAOKANPwUEVN delyUaTOANYIQ.

8.H ouokeun atmopakpuvetal opaAd atrd v acBevi.

9.To amw Aakpo NG Brkng TTPETTEl va eAeyxBei yia Tnv TTapoucia

deiyparog BAevvoyovou Tng uATPAG.

10. MNa va e§wBroeTe To deiyua aTo SOXEIO HETAPOPAG ,TO ATTW GKPO
KOBeTal aKPIBWG KATW aTré TNV TTAdiV o1 Kail To époAo wleital
péoa atn BAkn yia va atroBdAel To Seiypa.

11. AmroppiyTe Y aopAAela GUP@WVA PE TNV TOTTIKA VOUoBEaTia.

Ap1Buég katahdyou “‘ KataokeuaoTrig

LaT Kwdikog rapTtidag /ﬂ’m ‘Opio Beppokpaaiag
I:III YupBouAeuTeiTE TIG oéri;isg Xpnong
c E ZApavon ocuppépewong CE

8 Huepopnvia xpriong éwg
AtrooTelpwpévo pe ogeidlo Tou alBuleviou

Mnv To XpNOIYOTTOIEITE AV N CUCKEUATIa gival
KOATECTPAUUEVN

Na unv eravaypnaoigoTrolgital
laTpikr) cuokeun

Na unv €TavaTTooTEIPWVETAI

Mové ouoTnua oTeipou payuaTog

Mové cucTnua OTeEipoU @PAYUOTOG ME TTPOCTATEUTIKN

<
=== guokeuaaia

Movadiké avayvwpIoTIKO CUOKEURG
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MAGYAR HUNGARIAN

#4164 PROBET

Endometrium-kapardé (kuretta)

SZALLITASI INFORMACIOK
#4164 Probet

Fontos informaciok, hasznalat el6tt gondosan olvassa el

Egyszer hasznélatos — egyszeri hasznalatot kdvetéen dobja ki.
Az Gjboli hasznalat szexualis uton atviheto fert6zést okozhat
Figyelem: a szdvetségi (USA) térvény jelen eszkéz megrendelését
vagy értékesitését orvos hataskorére korlatozza. Steril:
amennyiben a félia sértetlen vagy bontatlan.

LEIRAS:
Az eszkdz egy méhnyalkahartya (mintavételre szolgalo) kuretta
meélységet jelzb jeldlésekkel

HASZNALATI JAVASLAT:

Az eszkdz egy egyszer hasznalatos, steril, eldobhat6

méhnyalkahartya-kaparé (kiretta) mirigyes hamszovet és a

méhnyalkahartya fal felszini korionrétegének hisztologiai

biopsziajahoz vagy a méh menstruacios tartalmanak mintavételéhez,

a kovetkezb vizsgalatokhoz:

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

b) Endometrium-szdvet valaszreakcidjanak kiértékeléséhez, a
menopauzas tiinetekre dsztrogén-helyettesitd terapiat kapott
pacienseknél.

c) Medddséggel, lutealis elégtelenséggel vagy funkcionalis
méhvérzéssel dsszefiiggé endometridlis id6zités és
méhpatoldgias kiértékelés.

d) Specifikus méhpatogének azonositasa méhiri mintak bakterialis
tenyésztése altal.

ELLENJAVALLAT:

Az eszkdz hasznélata ellenjavallt, ha az alabbiak kozil egy vagy

tobb feltétel fennall:

1. Terhesség vagy terhesség gyanuija.

2. Akut medencegyulladéas (PID) vagy kdzelmultban tértént PID
kezelés.

3. Kezeletlen akut méhnyak-gyulladas, krénikus méhnyak-gyulladas
vagy hilvelygyulladas, beleértve a bakterialis hlvelyfertézést,
amig a fert6zést kezelik.

FIGYELMEZTETESEK

Az eszkdz eszkdzt ne hasznalja endometridlis mintavételhez,
amennyiben a paciens vérzése elmaradt, hacsak a laboratoriumi teszt
meg nem erdsiti a kimutathatéan megemelkedett HCG szintek
hianyat. Ha a csomagolas sérilt vagy felbontott allapotban van, mar
nem steril, és azonnal dobja ki. Az eréltetett mivelet szévetkaroshoz,

szakszemélyzet hasznéalhatja.

OVINTEZKEDESEK:

Az eszkdz behelyezése el6tt a méhet alapos ultrahangos
vizsgélatnak 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 sorén, Az eszkdz soha ne eréltesse. Az eszkdz kilsé
hivelyének vizben oldhato zselével torténd kismértéki bekenése
segitheti a behelyezést.

MELLEKHATASOK:

Az emlitett karos mellékhatasokrol sz616 beszamoldk nem a
gyakorisaguk vagy sulyossaguk szerint kerlilnek rangsorolasra. Az
endometridlis mintavételi eljarasokrdl bejelentett karos
mellékhatasokba beletartozik a méh perforacioja, fajdalom és
gOrcsok, méhgorces, vasovagalis ajulas és huvelyi vérzés.

Gyartja:
Gynétics Medical Products N.V.
Rembert Dodoensstraat 51

1639 3920 Lommel, Belgium

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

HASZNALATI UTASITAS:

1. Ellendrizze az eszkdz lejarati datumat.

2. Helyezze a beteget lithotdmias helyzetbe. Helyezze be a hiivelyi
vizsgalotukrot a méhnyak feltardsahoz. Hatarozza meg a beteg
méhének mélységét és iranyat.

3. Készitse el6 a hiivelyt és a méhnyakat az aktudlisan intrauterin
eljarasokban elfogadott antiszeptikus technoldgia alkalmazasaval.
Aszeptikus technika alkalmazéasa a teljes eljaras soran alapvetd.

4. A hivelytikor felhelyezését kdvetden ultrahang segitségével
allapitsa meg a méhdr iranyat és mélységét. Ha a méh elére-
vagy hatrahajlé, javasolt egy finom csipesz vagy sebkampé
segitségével az elhajlas korrigalasa és a méhnyak stabilizalasa.

5. A méh ultrahangos vizsgalatat kdvetéen jegyezze fel a méhir
mélységét és iranyat. A dugattyUt teljesen behelyezve a kiilsé
tokjaba, az eszkoz évatosan vezesse at a nyakcsatornan a
méhlrbe, amig nem érezhetd, hogy eléri a méhfalat. Amennyiben
ellendllast érez, ne prébalja erdltetni a behelyezést. Olyan
péaciensek esetében, ahol a nyakcsatorna tul szaraz vagy nagyon
sziik, az eszkdz kulsé tokjanak vizben oldédé zselével torténd
megkenése segitheti a behelyezést.

6. Ha a kulsé tok jol helyezkedik a méhiirben, a dugattyut huzza

vissza az egyik kezével ameddig lehetséges, kdzben 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.

Miutan visszahlzta a dugattyut, a kilsé tokot forgassa az ujjai

kozott gy, hogy egyidejlileg oldaliranyban el6re-hatra mozgatja a

méhirben 3 (harom)-4 (négy) alkalommal az alapos mintavétel

érdekében.

Az eszktz eszkOzt dvatosan tavolitsa el a paciensbdl.

A kulsé tok disztalis végét vizsgalja meg, hogy rajta van-e a

méhnyalkahartya minta.

0. A minta szallitbedénybe torténd kiengedése érdekében a disztalis
véget vagja le kdzvetlenil az oldalsé lyuk alatt és a dugattyut tolja
be a kulsé tokba, és ezzel ki is engedi a mintat.

1. Hasznalat utan a helyi el6irasoknak megfeleléen biztonsagos
korilmények kdzott dobja ki.
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ITALIANO ITALIAN

#4164 PROBET

Curetta endometriale

PER LA FORNITURA:
#4164 Probet

portanti informazioni sul prodotto, leggere attentamente prima dell'uso
Monouso - gettare dopo l'uso il singolo uso. 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. Sterile:
purché la busta non sia danneggiata o aperta

DESCRIZIONE:
Il dispositivo € una curette endometriale (campionamento) con
marcature per indicare la profondita.

INDICAZIONI E USO:

Il dispositivo &€ 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:

Il dispositivo non deve essere utilizzata in presenza di una o piu delle

seguenti condizioni:

1. Gravidanza o sospetto di gravidanza.

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

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

AN

AVVERTENZE

Non utilizzare Il dispositivo 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.
Non sterile se la busta e danneggiata o aperta, gettarla
immediatamente. La forzatura pud provocare danni ai
tessuti/perforazione della parete uterina. Il dispositivo deve essere
utilizzata esclusivamente da professionisti del settore sanitario

PRECAUZIONI

Prima di procedere all'inserimento di dispositivo, 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 dispositivo. L'inserimento puo 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

1639 3920 Lommel, Belgio

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Controllare la data di scadenza del dispositivo.

2. Posizionare la paziente in posizione litotomica. Inserire lo
speculum vaginale per esporre la cervice. Determinare la
profondita e la direzione dell'utero della paziente.

3. 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 é essenziale.

4. 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 pud essere
consigliabile utilizzare una pinza o un tenacolo molto sottili al fine
di correggere I'angolazione e stabilizzare la cervice.

5. Dopo aver sondato l'utero, dovrebbero essere osservate la
profondita e la direzione del canale uterino. Inserire
completamente il pistone nella guaina, quindi introdurre |l
dispositivo 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.

6. 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 il dispositivo dalla paziente.

Verificare la presenza di un campione di mucosa uterina sulla

punta distale della guaina.

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

11. Smaltire dopo l'uso in conformita alla normativa locale.
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LATVIESU LATVIAN

#4164 PROBET

Endometrija kirete

PIEGADES VEIDS:
#4164 Probet

Svariga informacija par izstradajumu, pirms lietoSanas uzmanigi
izlasiet

Vienreizlietojams - utilizéjiet péc vienas lietoSanas reizes
Atkartota izmantoSana var izraisit seksuali transmisivas infekcijas
Uzmanibu: federalie (ASV) likumi ierobezo Sis iekartas
tirdzniecibu, un to var pardot tikai arsts vai ta norikota persona.
Sterils: ja vien nav bojats vai atvérts iepakojums

APRAKSTS:
lerice ir endometrija kirete (paraugu nems$anai) ar markéjumu, kas
norada dzilumu.

LIETOSANAS INDIKACIJAS:

lerice ir vienreizlietojama, sterila kirete dzemdes endometrija

dziedzerepitélija un aré&jo horija slanu histologiskas biopsijas veik§anai

vai dzemdes menstrudla satura paraugu nonemsanai jebkadam no

Siem nolukiem:

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 aizvieto$anas terapiju pret menopauzes simptomiem.

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

d) Specifisku dzemdes patogénu noteikSanai, izmantojot dzemdes
paraugu baktériju kultivéSanu.

KONTRINDIKACIJAS:

lerice nevajadzétu lietot, ja pastav viens vai vairaki no Siem apstakliem:

1. Gritnieciba vai aizdomas par gritniecibu.

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

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

BRIDINAJUMI:

lerice nevajadzétu lietot, lai veiktu endometrija biopsiju pacientém,
kuram ir amenoreja, iznemot gadijumus, kad ar laboratorijas testu
apstiprinata konstatétu cirkuléjoSa HCG Iimenu neesamiba. Nav
sterils, ja maisin$ ir bojats vai atvérts, nekavéjoties izmetiet. Parlieku
liela spéka pielietoSana var izraisit audu bojajumus/perforaciju
dzemdes sienina. lerice drikst lietot tikai profesionali mediki.

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

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

NEVELAMAS REAKCIJAS:

Zinotas konstatétds nevélamas reakcijas nav uzskaititas jebkada
biezuma vai smaguma seciba. Zinotas 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
1639 3920 Lommel, Belgium

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

LIETOSANAS NORADIJUMI:

1. Parbaudiet ierices deriguma terminu.

2. Novietojiet pacienti litotomijas pozicija. levietojiet maksts
paplasinataju, lai atklatu dzemdes kaklu. Nosakiet pacientes
dzemdes dzilumu un virzienu.

3. Sagatavojiet vaginu un dzemdes kaklu, izmantojot pienemtos
antiseptiskos panémienus dzemdes proceduram, aseptisku
panémienu izmantoSana visas proceddras laika ir bitiska.

4. 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
bit ieteicams izmantot |oti smalkas spailes vai aki, lai korigétu lenki
un nostabilizétu dzemdes kaklu.

5. Péc dzemdes zondésanas japiefikseé dzemdes kakla kanala
dzilums un virziens. Virzulim esot pilniba ievietotam apvalka,
saudzigi ievietojiet ierice caur dzemdes kakla kanalu dzemdes
dobuma, I1dz jatama atdurSanas pret sieninu. Ja sastopaties ar
pretestibu, nevajadzétu méginat instrumentu ievietot ar varu.
Pacientétm ar loti sausu vai Sauru dzemdes kakla kanalu
instrumenta ievietoSanu var atvieglot neliela apvalka lubrikacija ar
adent SkistoSu gelu.

6. Kad apvalks pareizi ievietots dzemdes dobuma, virzulis ar vienu
roku jaatvelk, cik vien talu iesp&jams, vienlaikus turot apvalku vieta
ar otru roku. Atra un stabila kustiba radis maksimalu negativo
spiedienu apvalka, un tadgjadi tiks ieguts optimals audu paraugs.

7. Peéc virzula atvilkSanas apvalks javirpina starp pirkstiem, vienlaikus
to kustinot uz saniem, ka art uz priekSu un atpakal dzemdeé tris (3)
[idz Cetras (4) reizes, lai iegltu pilnigu paraugu.

8. lerice no pacientes jaiznem saudzigi.

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

10. Lai ieliktu paraugu parvietoSanas trauka, talakais gals janogriez

uzreiz zem sanu cauruma, un virzulis jaiestumj apvalka, tadéjadi
izvadot paraugu.
11. Péc lietoSanas drosi izmetiet saskana ar vietéjiem noteikumiem
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POLSKI POLISH

#4164 PROBET

tyzeczka ssaca do Sluzéwki macicy

FORMA DOSTAWY:
[REFl44164 Probet

Wazne informacje o produkcie — przeczyta¢ uwaznie przed uzyciem.
Wyréb jednorazowy — wyrzuci¢ po jednokrotnym uzyciu. Ponowne
uzycie moze by¢ przyczyna choréb przenoszonych droga piciowa.
Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym USA wyréb moze by¢
sprzedawany tylko przez lekarza lub na jego zlecenie. Produkt
sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone badz otwarte.

OPIS:
Wyréb to kireta endometrium (do pobierania prébek) z oznaczeniami
wskazujgcymi gtebokosc.

WSKAZANIA | UZYTKOWANIE

Wyréb to jednorazowa, sterylna tyzeczka ssaca stuzaca do pobierania

biopsji histologicznej z nabtonka gruczotowego oraz zewnetrznych

warstw kosmowki $ciany macicy lub prébek tresci menstruacyjnej w

jednym z nastepujacych celéw:

a) rutynowe badania przesiewowe majgce na celu wczesne wykrywanie
raka trzonu macicy lub innych stanéw 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,
niewydolnoscia  lutealng lub  czynnosciowymi  krwotokami
macicznymi;

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

PRZECIWWSKAZANIA

tyzeczki ssgcej wyr6b nie nalezy stosowa¢ w przypadku wystepowania

jednej lub potgczenia ponizszych sytuaciji:

1. Cigza lub jej podejrzenie.

2. Ostre zapalenie narzgdéw miednicy mniejszej lub niedawno
zakonczone leczenie takiego zapalenia.

3. Nieleczone ostre zapalenie szyjki macicy, przewlekie zapalenie
szyjki macicy lub zapalenie pochwy, z bakteryjnym zakazeniem
pochwy wigcznie, do chwili opanowania infekcji.

OSTRZEZENIA

tyzeczki ssgcej wyr6b 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. Niesterylna. Jesli torebka jest uszkodzona lub otwarta nalezy jg
natychmiast wyrzuci¢. Wymuszanie moze spowodowa¢ uszkodzenie
tkanki/perforacje $ciany macicy. tyzeczka ssgca Wyrob powinna byé
uzywana wytgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed wprowadzeniem tyzeczki ssgcej Wyrob nalezy wykona¢ doktadne
sondowanie macicy w celu okreslenia stopnia droznosci kanatu szyjki i
ciesni macicy oraz orientacji i glebokosci jamy macicy. Jesli w dowolnej
chwili procedury wystepuje opdr, do wprowadzania tyzeczki ssacej
Wyréb nie nalezy stosowaé sity. Wprowadzenie tyzeczki ssgcej moze
utatwi¢ nawilzenie ostony niewielka iloscig rozpuszczalnego w wodzie
zelu.

ZDARZENIA NIEPO2ADANE

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

1639 3920 Lommel, Belgia

OPAKOWANIE:
3 kartony =zawierajgce 25 pakowanych pojedynczo sterylnych,
jednorazowych wyrobéw.

SPOSOB UZYCIA

1. Sprawdzi¢ date waznosci wyrobu.

2. Ulozy¢ pacjentke w pozycji litotomijnej. Wprowadzi¢ wziernik
pochwowy w celu odstoniecia szyjki macicy. Okresli¢ gteboko$c¢ i
utozenie macicy pacjentki.

3. Przygotowa¢ pochwe i szyjke macicy przy uzyciu technik
antyseptycznych przyjetych dla procedur w obrebie macicy. Podczas
catego zabiegu niezbedne jest stosowanie technik aseptycznych.

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

5. Odnotowa¢ gilebokos¢ i kierunek zgiecia trzonu macicy

zaobserwowane podczas sondowania. Przy ttoczku catkowicie

wsunigtym w ostone delikatnie wprowadzac¢ tyzeczke aspiracyjng
wyréb przez kanat szyjki macicy do chwili kontaktu ze $ciang macicy.

W przypadku napotkania oporu nie wolno podejmowaé préb

wprowadzania przyrzadu z uzyciem sity. U pacjentek ze szczegdlnie

suchg lub waskg szyjkg macicy zabieg moze utatwi¢ lekkie
nawilzenie ostony rozpuszczalnym w wodzie zelem.

Po uzyskaniu wtasciwego potozenia ostony w jamie macicy nalezy

maksymalnie wysung¢ ttoczek jedna reka, jednoczesnie trzymajac

ostone w ustalonym wczes$niej potozeniu. Szybki i réwny ruch
wytworzy maksymalne podcisnienie w ostonie, co pozwoli uzyskac
mozliwie najbardziej przydatng probke tkanki.

Po wysunigciu ttoczka nalezy obracac ostone palcami, jednocze$nie

przemieszczajgc jg na boki, w przéd i w tyt w macicy trzy (3) lub

cztery (4) razy, co pozwoli uzyskac reprezentatywng probke.

Nastepnie nalezy delikatnie usungc tyzeczke ssacg wyréb z pacjetki.

Sprawdzi¢ dystalng koncowke tyzeczki ssacej w celu potwierdzenia

udanego pobrania prébki btony $luzowe;j.

0. Aby przenie$¢ probke do pojemnika transportowego, nalez odcigé
koncowke dystalng tuz ponizej bocznego otworu i wcisnaé ttoczek do
ostony w celu wysuniecia probeki.

11. Po uzyciu wyrzu¢ bezpiecznie zgodnie z lokalnymi przepisami.

Numer katalogowy
Kod partii
“ Producent

30°C
/if Limit temperatury
c

o

~N

©

=

DE Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
c € Znak zgodnosci CE

g Data przydatnosci

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Nie uzywaj, jesli opakowanie jest uszkodzone!

® Nie uzywaj ponownie

m Urzadzenie medyczne

Nie sterylizuj ponownie

O System pojedynczej bariery sterylnej

Q System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem
=% ochronnym

Unikalny identyfikator urzadzenia
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PORTUGUES PORTUGUESE

#4164 PROBET

Cureta Endometrial

AMBITO DE FORNECIMENTO
[REFl44164 Probet

Informacéo importante do produto, ler com atencéo antes de utilizar
Descartavel — descartar ap6s uma Unica utilizagdo. A sua
reutilizagdo pode causar doencas sexualmente transmissiveis.
Atencéo: as leis federais (EUA) restringem a venda a médicos ou
por ordem destes. Estéril: exceto se aembalagem estiver danificada
ou aberta

DESCRICAO:
O dispositivo € uma cureta endometrial (amostragem) com marcagdes
para indicar a profundidade.

INDICACOES E USO:

O dispositivo é uma cureta estéril, descartavel, de utilizag&o Unica, para

a obtencdo de biopsia histolégica do epitélio glandular e camadas

coriénicas 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 detegdo precoce de carcinoma endometrial
ou outras condicdes pré-cancerigenas gue possam tornar
desaconselhavel a terapia com estrogénios.

b) Avaliagcéo da resposta do tecido endometrial em pacientes que estao
a fazer terapia de substituigo com estrogénio para os sintomas da
menopausa.

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

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

CONTRAINDICACOES

O dispositivo ndo deve ser utilizado quando se verifica uma ou mais das

seguintes situagoes:

1. Gravidez ou suspeita de gravidez

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

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

ADVERTENCIAS:

O dispositivo 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.
Nao estéril se a bolsa for danificada ou aberta, descarte imediatamente.
A forcagem pode resultar em danos dos tecidos/perfuracéo da parede
uterina. O dispositivo deve ser utilizado apenas por profissionais de
saude

PRECAUCOES

Antes da inser¢éo do dispositivo, o Utero deve ser cuidadosamente
examinado para determinar a permeabilidade do canal endocervical e o
orificio interno, bem como a direcao e profundidade da cavidade uterina.
Se em algum momento do procedimento se verificar resisténcia, nunca
forgar a insercéo do dispositivo. Uma ligeira lubrificacdo da canula com
um gel hidrossoluvel pode ajudar na inserg&o.

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 coélicas, espasmos uterinos, sincope vasovagal e
Fabricado por:
Gynétics Medical Products N.V.
1639
3 caixas de 25 dispositivos descartaveis, estéreis e embalados
individualmente.

Rembert Dodoensstraat 51

sangramento vaginal.
3920 Lommel, Belgium
EMBALAGEM

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.
2.

~N

©w
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0.

[EnY

1.

~ E[]A

D@ ®@EDGRE

Verifique a data de validade do dispositivo

Posicione a paciente na posigdo de litotomia. Insira o espéculo
vaginal para expor o colo do Utero. Determine a profundidade e a
direcdo do Utero da paciente.

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

Com o espéculo posicionado, inserir cuidadosamente uma sonda
uterina estéril para determinar a profundidade e dire¢cdo do canal
uterino. Se o (tero estd em anteversdo ou retroversdo, pode ser
aconselhavel utilizar pingas muito finas de modo a corrigir a
angulagao e estabilizar o colo do Utero.

Apos andlise do Utero, a profundidade e diregdo do canal uterino
devem ser observadas. Com o émbolo totalmente encaixado na
bainha, o dispositivo € 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 lubrificac@o da bainha
com um gel hidrossoltvel pode ajudar na insercao.

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 posi¢do correta com a outra mao. Um
movimento rapido e firme ird criar uma pressao negativa maxima
dentro da cureta, o que resultard numa amostra ideal de tecido.
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 dispositivo deve ser cuidadosamente removido da paciente.

A ponta distal da canula deve ser examinada para verificar a
presenca de amostra da mucosa uterina.

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.

Descarte com seguranca apos utilizagdo em conformidade com a
regulamentacéo local

Numero de catalogo
Cadigo do lote

Fabricante

w
2
a

Limite de temperatura

Consulte as instrug@es de utilizagdo

Marcacgéo CE de conformidade

Data de validade

Esterilizag&o com 6xido de etileno

N&o utilizar em caso de embalagem danificada

Nao reutilizar

Dispositivo médico
No reesterilizar
Sistema de barreira estéril individual

Sistema de barreira estéril individual

protetora

com embalagem

Identificador Unico de dispositivo
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ROMANA ROMANIAN

#4164 PROBET

chiureta pentru endometru

MODUL DE FURNIZARE:
[REFl44164 Probet

Informatii importante, a se citi cu atentie inainte de utilizare

Produs de unica folosinta — a se arunca dupa o singura utilizare
Reutilizarea poate cauza boli cu transmitere sexuala. Atentie:
legile federale (SUA) restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv doar de catre sau la comanda unui medic. Steril: cu
conditia ca punga sa nu fie deteriorata sau desfacuta

DESCRIERE:
Dispozitivul este o chiureta endometriala (recoltare) cu marcaje
pentru a indica adancimea.

INDICATII SI UTILIZARE

Dispozitivul 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

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

AVERTISMENTE

Dispozitivul 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. Nu este steril daca
punga este deterioratd sau deschisa. Aruncati dispozitivul imediat.
Fortarea poate cauza deteriorarea tesuturilor/perforarea peretelui
uterin. Dispozitivul se va utiliza numai de catre profesionisti din
domeniul medical.

PRECAUTII

Tnainte de a introduce dispozitivul, este necesara sondarea atenta a
uterului pentru a stabili gradul de permeabilitate a canalului
endocervical si a orificiului intern, precum si directia si adancimea
cavitatii uterine. Daca intdmpinati rezistentd in timpul procedurii,
indiferent de faza in care va aflati, nu fortati niciodata dispozitivul.
Insertia poate fi simplificatéa 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.

Produs de:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgia

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.
2.

Verificati data de expirare de pe dispozitiv.

Pozitionati pacienta in pozitia de litotomie. Introduceti speculul
vaginal pentru a expune colul uterin. Determinati adancimea si
directia uterului pacientei.

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

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.

Dupa sondarea uterului, consemnati adancimea si directia
canalului uterin. Cu pistonul complet introdus in teaca, introduceti
usor dispozitivul dispozitivul prin canalul cervical pana in cavitatea
uterind, pana ce simtiti contactul cu peretele. Daca intampinati
rezistentd, nu incercati sa introduceti forfat. La pacientele cu un
canal cervical extrem de uscat sau ingust, insertia poate fi
simplificata prin lubrifierea usoara a tecii cu un gel hidrosolubil.
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 migcare rapida
si sigura, se va crea o presiune negativa maxima in teaca si se va
obtine o mostra optima de tesut.

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.

Dispozitivul se va extrage cu atentie din pacienta.

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

. Pentru a expulza mostra in recipientul de transport, taiati varful

distal imediat sub orificiul lateral si impingeti pistonul in teaca
pentru a expulza mostra.

. Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in siguranta, in conformitate cu

reglementarile locale.

Numér catalog

Lot Cod lot

=
o

w
=
a

0 ®F “O[wrE

Producétor

Limita temperatura

Consultati instructiunile de utilizare

Marcaj de conformitate CE

A se utiliza pana la data

Sterilizare cu oxid de etilena

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A nu se reutiliza

Dispozitiv medical

A nu se resteriliza

Sistem de bariera sterila unica

O Sistem de bariera sterila unica cu ambalaj de protectie

Identificator unic de dispozitiv
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Slovenscéina

#4164 PROBET

Endometrijska kireta

DOBAVLJIVOST:

(REFl44164 Probet
Pomembne informacije, pred uporabo natan¢no preberite.
Za enkratno uporabo - po enkratni uporabi zavrzite.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i spolno prenosljive
okuzbe. Pozor: Po zvezni zakonodaji (ZDA) je prodaja te
naprave dovoljena le zdravniku oziroma po narocilu
zdravnika. Sterilno: Razen ¢e je vrecka poskodovana ali
odprta.

OPIS:
Naprava je endometrijska kireta (vzoréenje) z oznakami za
oznacevanje globine.

NAMEN UPORABE:

Naprava je sterilna kireta za enkratno uporabo za histoloSko

biopsijo Zleznega epitelija in povrSinske horionske plasti

materniCne stene maternice ali za odvzem vzorca materni¢ne
menstrualne vsebnosti za karkoli od naslednjega:

a) Redni pregled za zgodnje odkrivanje karcinoma endometrija
ali drugih predrakavih stanj, zaradi katerih bi bilo
estrogensko zdravljenje nepredvidljivo.

b) Vrednotenje odziva endometrijskega tkiva pri bolnicah, ki
prejemajo nadomestno zdravljenje z estrogenom zaradi
simptomov menopavze.

c¢) datiranje endometrija in ocena patologije maternice, povezane
z neplodnostjo, lutealno insuficienco ali funkcionalno
metroragijo.

d) Identifikacija specificnih materniénih patogenov z bakterijskim
gojenjem maternicnih vzorcev.

KONTRAINDIKACIJE:

Kirete se ne sme uporabljati ¢e obstaja eden ali ve¢ od
naslednjih pogojev:

1. Nosecnost ali sum na nosec¢nost.

2. Akutna medeniéna vnetna bolezen (PID) ali nedavno
zdravljenje PID.

3. Nezdravljen akutni cervicitis, kronicni cervicitis ali vaginitis,
vkljuéno z bakterijsko vaginozo, dokler okuzbe ne nadzorujemo.

OPOZORILA:

Kirete se ne sme uporabljati za pridobitev biopsije endometrija
pri bolnikih z amenorejo, razen ée laboratorijski test ne potrdi
odsotnosti zaznavnih ravni HCG v obtoku naprava naj
uporabljajo samo zdravstveni delavci. Ce je vretka poskodovana
ali odprta, ni sterilna, in jo takoj zavrzite. Uporaba s prekomerno
silo ima lahko za posledico poskodbo tkiv/perforacijo materni¢ne
stene

PREVIDNOSTINI UKREPI:

Pred vstavitvijo kirete je treba maternico skrbno sondno
pregledati, da se doloCi stopnja prehodnosti endocervikalnega
kanala in notranjega os, ter smer in globina materni¢ne votline.
Ce kadarkoli v postopku zadutite odpor, naprava nikoli ne
smemo vsiljevati. Rahlo mazanje vodila z vodotopnim gelom
lahko pomaga pri vstavitvi.

NEZELENI UCINKI:

Nezeleni ucinki, za katere je navedeno, da so se pojavili, niso
navedeni v nobenem vrstnem redu ali resnosti. PoroCani
nezeleni ucinki postopkov vzor€enja endometrija vkljuCujejo
perforacijo maternice, bolecine in krée, materni¢ni spazem,
vazovagalno sinkopo in vaginalno krvavitev.

Proizvajalec:

Gynétics Medical Products N.V.

Rembert Dodoensstraat 51
1639 3920 Lommel, Belgija

PAKIRANJE:
3 Skatle s 25 posamicno sterilno zapakiranimi napravami za
enkratno uporabo

Slovenscéina

NAVODILA ZA UPORABO

1. Preverite rok uporabe naprave.

2. Pacientko namestite v polozaj za litotomijo. Vstavite
vaginalni spekulum, da razkrijete materni¢ni vrat. Dolocite
globino in smer maternice pacientke

3. Pripravite noznico in materniCni vrat s sprejemljivimi
antisepti¢nimi tehnikami za intrauterine postopke, uporaba
asepti¢ne tehnike med celotnim postopkom je nujna.

4. S spekulumom na mestu nezno vstavite sterilno materni¢no
sondo, da dolo€ite globino in smer materniénega kanala.
Ce je maternica obrnjena ali retrovertirana, je morda
priporocliivo, da za odpravljanje in stabilizacijo
materniCnega vratu uporabite zelo fine kleS¢e ali
tenaculum.

5. Po sondiranju maternice je treba upostevati globino in smer

materni€nega kanala. Ko je bat popolnoma vpet v plahtico,
se naprava nezno vstavi skozi kanal materniénega vratu v
materniéno votlino, dokler ne zadutimo stika s steno. Ce
pride do upora, ne bi smeli poskuSati vstaviti vstavka. Pri
bolnicah z iziemno suhim ali ozkim kanalom materni¢nega
vratu lahko vstavitev pomaga malenkost mazanje vodila z
vodotopnim gelom.
Ko je vodilo pravilno names€eno v maternicni votlini, je
treba bat z eno roko potegniti nazaj, kolikor je to mogoce,
medtem ko drzite ovratnik z drugo roko. Hitro in
enakomerno gibanje bo ustvarilo najvedji negativni tlak
znotraj omota in povzroCilo odvzem optimalnega vzorca
tkiva.

7. Po izvleku bata je treba vodilo valjati med prsti, isto€asno
pa jo premikati bo¢no, pa tudi nazaj in nazaj v maternico tri
(3) do stiri (4) krat za celovito vzoréenje.

8. Kireto nezno odstranite iz bolnice.

9. Distalno konico vodila je treba pregledati glede prisotnosti
vzorca materni¢ne sluznice.

10. Za izvlek vzorca v transportno posodo se distalni vrh

odreze tik pod stransko luknjo in bat potisne v vodilo, da se
vzorec iztisne.
11. Po uporabi varno zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi

Kataloska $tevilka

Serijska koda

“ Proizvajalec

30c

/i/ Temperaturna meja
Glejte navodila za uporabo
CE oznaka skladnosti
Rok uporabnosti

STERILE E Sterilizacija z etilen oksidom

Ne uporabljajte ponovno

Medicinski pripomocek

Ne sterilizirajte ponovno

Enojni sterilni pregradni system

q3

@ Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poSkodovana
®

O

O Enojni sterilni pregradni sistem z zaS¢itno embalazo

Edinstven identifikator naprave
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ESPANOL SPANISH

#4164 PROBET

Curette endometrial

PRESENTACION:
#4164 Probet

Informacién importante, lea detenidamente antes de usar

Desechable: desechar después de un solo uso. La reutilizacion
puede causar infecciones de transmisién sexual. Precaucioén: la ley
federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo por parte de
un médico o por orden de este. Estéril: a menos que la bolsa esté
dafiada o abierta.

DESCRIPCION:
El dispositivo es una cureta endometrial (ftoma de muestras) con marcas
para indicar la profundidad.

INDICACIONES Y USO:

El dispositivo es una curette de un solo uso, estéril y desechable para la

obtencion de una biopsia histolégica del epitelio glandular y las

superficiales capas coriénicas 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 deteccion precoz de carcinoma
endometrial u otras condiciones precancerosas que podrian hacer
desaconsejable la terapia de estré6genos.

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 evaluacion de patologia uterina asociada
con la infertilidad, insuficiencia latea o metrorragia funcional.

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

CONTRAINDICACIONES:

El dispositivo no debe utilizarse cuando existen una o méas 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:

El dispositivo 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
circulaciéon. El dispositivo solo debe ser utilizada por profesionales
sanitarios. No es estéril si la bolsa estd dafiada o abierta, deséchela
inmediatamente. El forzamiento puede provocar dafios en los
tejidos/perforacion de la pared uterina

PRECAUCIONES

Antes de la insercién el dispositivo, 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, el dispositivo 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 ningun orden que
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

1639 3920 Lommel, Belgium

ENVASADO:

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

MODO DE EMPLEO

1. Check the expiry date of the device.

2. Position the patient in the lithotomy position. Insert vaginal speculum
to expose the cervix.

3. 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.

4. Con un espéculo colocado, insertar con cuidado una sonda uterina
estéril para determinar la profundidad y la direccion del canal uterino.
Si el Gtero 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.

5. Después de sondear el (tero, debe anotarse la profundidad y la
direccion de la cavidad uterina. Con el émbolo completamente
enganchado en la vaina, el dispositivo 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 insercién. 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 insercién.

6. 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 presion negativa

dentro de la vaina y el resultado es una muestra éptima de tejido.

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 Gtero y asi sucesivamente de 3 a 4 veces
para un muestreo exhaustivo.

El dispositivo debe ser retirada suavemente de la paciente.

La punta distal de la vaina debe examinarse para detectar la

presencia de una muestra de la mucosa uterina.

0. 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.

. Deseche de forma segura después de su uso, de acuerdo con la
normativa local.
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