ABBI" - ABBI -KIT

Air Bubble Based Infuser
(Iniettore a bolle d’aria)

ISTRUZIONI PER L’USO

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo ABBI™ (Air Bubble Based Infuser o iniettore a bolle d’aria) € una siringa
sterile e monouso, composta da due camere, che viene connessa a un catetere per
iniezione intrauterina ai fini della valutazione della cavita uterina e/o delle tube di Fal-
loppio. Il dispositivo ABBI & dotato di: un luer maschio per la connessione a un catetere
per iniezione intrauterina, una porta d’ingresso per la soluzione fisiologica, una camera
per I'aria da 10 ml e una camera per la soluzione fisiologica da 10 ml, un selettore (per
selezionare I'erogazione della sola soluzione fisiologica o di una miscela di soluzione
fisiologica e bolle d’aria) e uno stantuffo da pollice a due posizioni, dotato di confortevole
impugnatura.
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ATTENZIONE

Le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita di questo dispositivo solo da
parte di un medico o su prescrizione di un medico.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

» Dispositivo monouso. Non riutilizzare, non ritrattare, né risterilizzare. L'eventuale
riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione potrebbe compromettere l'integrita strut-
turale del dispositivo e/o causarne la rottura, con conseguenti lesioni, malattie o
decesso della paziente. L'eventuale riutilizzo, ritrattamento o risterilizzazione pud
inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare alla paziente
infezioni o infezioni incrociate, tra cui, a titolo non esaustivo, trasmissione di malattie
infettive da una paziente all'altra. La contaminazione del dispositivo pud causare
lesioni, malattie o decesso della paziente. Dopo I'uso, smaltire il dispositivo e la con-
fezione in conformita alla politica gestionale ospedaliera, amministrativa e/o locale.

» NON utilizzare mezzi di contrasto a base oleosa.

 Per ridurre al minimo il rischio di embolia gassosa, durante | Sonoisterosalpingogra-
fia, non iniettare piu di 60 cc di aria (sei (6) volte il volume della siringa riempita di
aria-soluzione fisiologica).

 Assicurarsi di adescare il dispositivo prima della Sonoisterografia o della Sonoistero-
salpingografia.

|l dispositivo ABBI ¢ stato approvato esclusivamente per I'uso con i cateteri per
iniezione intrauterina di CooperSurgical, Inc, codici 61-4005 e 61-4005S. L utilizzo
con qualsiasi altro catetere per iniezione intrauterina non & stato approvato.

INDICAZIONI D’'USO

Il dispositivo ABBI (iniettore a bolle d’aria) é indicato per le seguenti operazi-

oni:

« Instillazione alternata di un flusso continuo di soluzione fisiologica e aria
come mezzo di contrasto all'interno dell’'utero e delle tube di Falloppio, da
utilizzarsi in combinazione con un catetere intrauterino per I'esecuzione della
Sonoisterosalpingografia.

« Instillazione di un flusso continuo di soluzione fisiologica come mezzo di contrasto
allinterno dell'utero, da utilizzarsi in combinazione con un catetere intrauterino per
I'esecuzione della Sonoisterografia.

CONTROINDICAZIONI

» Sospetta gravidanza, copioso sanguinamento, sospetta malattia infiammatoria pel-
vica o infezione vaginale, stenosi cervicale, malattie a trasmissione sessuale e/o
neoplasie uterine maligne.

» La Sonoisterosalpingografia & controindicata nelle donne in stato di gravidanza al
momento della procedura o nelle 6 settimane precedenti (compreso aborto sponta-
neo). Queste pazienti possono presentare un rischio aumentato di embolia gassosa.

ISTRUZIONI PER L’USO

Nota: alla pressione dello stantuffo da pollice, per espellere il contenuto delle camere
per I'aria e per la soluzione fisiologica del dispositivo ABBI, & normale udire un leggero
sibilo. Tale sibilo & udibile durante I'uso, ma non causa alcun rischio per la paziente.
Nota: € possibile collegare una sacca di soluzione fisiologica sterile o una siringa
riempita di soluzione fisiologica sterile (entrambi non inclusi) al dispositivo ABBI per il
riempimento della camera per la soluzione fisiologica, utilizzando la porta d’ingresso
per la soluzione fisiologica.

A. Esame generale
1. Effettuare un esame ginecologico.

2. Eseguire un’ecografia transvaginale preliminare, per es-
cludere eventuali patologie uterine o annessiali e localiz-
zare le ovaie e la parte interstiziale delle salpingi. .

Figura2 —

B. Preparazione del dispositivo ABBI Porta d'ingresso per la

1. Connettere la sacca di soluzione fisiologica sterile/siringa soluzione fisiologica
alla porta per la soluzione fisiologica del dispositivo ABBI.

2. Tirare indietro lo stantuffo da pollice fino a riempire completamente la camera
per la soluzione fisiologica con la soluzione fisiologica sterile. Durante il riempi-
mento della camera per la soluzione fisiologica, il dispositivo ABBI aspira I'aria
nella camera per l'aria attraverso un filtro interno dell’aria da 0,2 micron.

3. Adescare il dispositivo prima dell'uso, tenendo il dispositivo ABBI con il luer verso
l'alto, in modo che le bolle d’aria salgano verso la parte superiore della siringa.
Quindi premere il dispositivo fino a far fuoriuscire I'aria dalla camera della soluzi-
one fisiologica e una piccola quantita di mezzo di contrasto dal dispositivo.

C. Posizionare il Catetere per iniezione intrauterina

Per il corretto posizionamento del catetere, fare riferi-
mento alle Istruzioni per 'uso del catetere per iniezione
intrauterina.

D. Iniezione di sola soluzione fisiologica per la proce-
dura di Sonoisterografia (Nota: la Sonoisterografia & \
una procedura opzionale).

Figura 3
Luer maschio per

Puo essere necessario adescare il dispositivo ABBI, la connessione al
in modo da non introdurre I'aria nella cavita uterina du- catetere per iniezione
rante la procedura di Sonoisterografia. intrauterina

1. Collegare il Luer maschio del dispositivo ABBI all’hub
del catetere intrauterino. Quando si utilizza un catetere per iniezione intrauterina
di tipo a palloncino, assicurarsi che il dispositivo ABBI sia collegato al canale
d'iniezione del catetere e non al canale di riempimento del palloncino, per evitare
un gonfiaggio eccessivo o la rottura del palloncino. Per maggiori informazioni, fare
riferimento alle Istruzioni per I'uso del catetere a palloncino.



2. Assicurarsi che il selettore del dispositivo ABBI sia
impostato su Soluzione fisiologica. Eseguire la pro-
cedura di Sonoisterografia secondo il protocollo della
struttura, utilizzando il dispositivo ABBI come siringa.

3. Se necessario, ripetere il punto 2. Per riempire il Figura 4
dispositivo ABBI con soluzione fisiologica sterile, Soluzione
quando il dispositivo ABBI € connesso a una sacca fisiologica

di soluzione fisiologica sterile o a una siringa riempita
con soluzione fisiologica sterile, tirare indietro lo stantuffo da pollice.

E. Iniezione di Soluzione fisiologica/Bolle d’aria

per la procedura di Sonoisterosalpingografia/ Figura5 )
Sonoisterosalpingografia con contrasto Soluzione fisiologica/Aria
1. Assicurarsi che il selettore del dispositivo ABBI \ y

sia impostato su Soluzione fisiologica/Aria. I~ Q\I_)‘
2. Quando, come mezzo di contrasto per unapro- { -9}

ceduradi Sonoisterosalpingografia/
Sonoisterosalpingografia con contrasto, si
utilizza la misc te e uniformemente
il mezzo di contrasto (soluzione fisiologica/bolle
d’aria) nella cavita uterina, valutando al
contempo il flusso del mezzo di contrasto tramite
ecografia, utilizzando una sonda ecografica
transvaginale con orientamento trasversale. Le
bolle d’aria sono altamente ecogene e consentono
di confermare la pervieta delle tube, permettendo
l'osservazione del flusso del mezzo di contrasto
allinterno e attraverso le giunzioni cornuali-fundi-
che, allinterno e attraverso le tube di Falloppio
e all'esterno della fimbria, ovvero di confermare I'occlusione tubarica, permet-
tendo 'osservazione dell’'accumulo di mezzo
di contrasto attorno agli osti tubarici o all'interno di una delle tube di Falloppio.
3. Se necessario, ripetere il punto 2, riempiendo il dispositivo ABBI con soluzione
fisiologica sterile e tirando indietro lo stantuffo da pollice.

4. Al termine della procedura, rimuovere il dispositivo ABBI dal catetere intraute-
rino.

F. Rimuovere il Catetere per iniezione intrauterina in base alle Istruzioni per
I'uso del catetere.

G. Smaltimento
Smaltire tutti i prodotti nel rispetto di tutte le procedure applicabili in materia di
rifiuti sanitari/
pericolosi, previste dalle normative federali, statali e locali.

Figura 6

H. Monitoraggio della paziente

Al termine della procedura, si raccomanda di monitorare la paziente per circa 15
minuti in posizione supina, per prevenire l'insorgenza di reazioni vasovagali o di
dolore scapolare, derivante dalla possibile irritazione del nervo frenico.

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Numero per nuovo ordine
LOT| Codice lotto

Data di scadenza

Attenzione

Non risterilizzare

Consultare le istruzioni per 'uso

Non utilizzare se la confezione € danneggiata

Non riutilizzare
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STERILE[EO] Sterilizzato con ossido di etilene

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti consentono
la vendita di questo dispositivo solo da parte di un medico
0 su prescrizione di un medico
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Air Bubble Based Infuser
(Infusor baseado em bolhas de ar)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O dispositivo ABBI™ (Air Bubble Based Infuser, infusor baseado em bolhas de ar)
€ uma seringa esterilizada, descartavel, de duas camaras que se liga a um cateter
intrauterino de infusdo para avaliagdo da cavidade uterina e/ou das trompas de
Falopio. O dispositivo ABBI é fornecido com um adaptador Luer macho para ligagdo
a um cateter intrauterino de infusdo, uma porta de entrada de solucgéo salina, uma
camara de ar de 10 mL e uma camara de solugdo salina de 10 mL, um seletor (para
alternar entre apenas solugéo salina ou uma mistura de solugéo salina e bolhas
de ar) e um émbolo confortavel de polegar de duas posicdes

Si , Seletor . Camara de
|mb<3Io de_ar Camarade  soluggo salina  Embolo de polegar
solugéo salina arde 10 mL de 10 mL

Adaptador

Luer macho — e \ i ‘-.,
para ligagéo d / Il X mrusiovouons
ao cateter 5~ : r g

intrauterino

deinfusdo  gimbolo de |
solug@o salina Porta de entrada Pega confortavel
de solugao salina de duas posigoes
Figura 1
PRECAUGAO

A lei federal americana restringe a venda deste dispositivo apenas a médicos ou a
alguém por eles mandatado.

AVISOS/PRECAUGOES

» Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar, reprocessar, ou reesterilizar. A
reutilizagéo, reprocessamento ou reesterilizagédo podem comprometer a integri-
dade estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua
vez, pode resultar em lesdo, doenga ou morte do paciente. A reutilizagao, repro-
cessamento ou reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminagao
do dispositivo e/ou causar a infegdo ou infecdo cruzada no paciente, incluindo,
entre outros, a transmisséo de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro.
A contaminagao do dispositivo pode conduzir a leséo, doenga, ou morte do paci-
ente. Apds a utilizagdo, eliminar o dispositivo e a embalagem de acordo com as
normas hospitalares, administrativas, e/ou publicas locais.

» Nao utilizar meios de contraste a base de dleo.

+ Para minimizar o risco de embolia de ar, durante o Sono HSG, no injetar mais
do que 60 cc de ar (seis (6) volumes completos de seringa ar-solugdo salina).

» Certifique-se de que prepara o dispositivo antes dos procedimentos SIS ou Sono
HSG.

» O ABBI apenas foi validado para a utilizagdo com os cateteres intrauterinos de in-
fusé@o da CooperSurgical, Inc. numeros de peca 61-4005 e 61-4005S. A utilizagao
com outro cateter intrauterino de infusao n&o foi validada.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O ABBI (Air Bubble Based Infuser, infusor baseado em bolhas de ar) é indi-

cado para o seguinte:

+ Instilagdo de um padrao consistente alternado de solugao salina e ar em forma de
um fluxo continuo de meios de contraste no utero e trompas de Falopio a utilizar
em conjunto com um cateter intrauterino para a realizagéo do sonohisterossalp-
ingograma (SonoHSG).

* Instilagédo de solugdo salina em forma de fluxo continuo de meios de contraste no
utero a utilizar em conjunto com um cateter intrauterino para a realizagéo de uma
ultrassonografia com infusdo de solucéo salina (SIS).

CONTRAINDICAGOES

» Suspeita de gravidez, hemorragia profusa, possivel doenga inflamatéria pélvica
(PID) ou infegdo vaginal, estenose cervical, doenga sexualmente transmissivel, e/
ou malignidades uterinas.

* O Sono HSG é contraindicado em mulheres que estdo gravidas ou estiveram
gravidas nas 6 semanas anteriores (incluindo aborto). Estas mulheres podem
estar sujeitas a um risco acrescido de embolia de ar.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Nota: E normal ouvir um ligeiro ruido de assobio ao despressurizar o émbolo para
expelir o conteudo das camaras de ar e de solugéo salina do dispositivo ABBI. Este
ruido de assobio pode ser ouvido durante a utilizagdo, mas ndo causa danos no
paciente.

Nota: O ABBI proporciona a opgao de fixar um saco de solugdo salina esterilizada ou
uma seringa preenchida com solucéo salina esterilizada (ambos néo incluidos) para
preencher a cdmara de solugdo salina através da porta de entrada de solugéo salina.

A. Exame Geral
1. Realizar um exame pélvico.

2. Realizar um ultrassom transvaginal preliminar para excluir qualquer patologia
uterina ou anexial e para localizar os ovarios e a porgao intersticial das trom-
pas de Falopio.

B. Preparacao do ABBI

1. Ligar o saco/seringa de solucdo salina esterilizada
a porta de solugéo salina do ABBI.

2. Puxe o émbolo até a camara de solugao salina encher
completamente com solugao salina esterilizada. En-
quanto a camara de solugao salina estiver a encher,
o ABBI esta também a aspirar ar para a camara de ar Figura 2
através de um filtro de ar interno de 0,2 microns. Porta de entrada

3. Prepare o dispositivo antes da utilizagdo ao segurar o CelSoucsolsaing
ABBI com o adaptador Luer virado para cima, de modo a que as bolhas de
ar subam para o topo da seringa. De seguida, despressurize o dispositivo
até o ar sair da cAmara de solugéo salina e uma pequena quantidade de
meios de contraste € libertada do dispositivo.

C. Posigao do cateter intrauterino de infusédo

Consulte as instrugdes de utilizagdo do cateter intrauterino de infuséo para a
colocagao correta do cateter.



D. Injegao de apenas solugéo salina para o procedimento SIS (Nota: SIS é
um procedimento opcional.)

Pode ser necessario preparar o ABBI de modo a que o
ar ndo seja introduzido na cavidade uterina durante o - /‘\

procedimento SIS. i % ¢
. Fixe o adaptador Luer do ABBI no encaixe do cateter \ =1 D

intrauterino. Ao utilizar um cateter intrauterino de in-
fus&o do tipo baldo, tenha especial cuidado para ga-
rantir que o ABBI esteja ligado ao canal de infusdo ~ Adaptador Luer macho
do cateter, e ndo ao canal que enche o baléo, para para ligagao ao cateter
evitar o incorreto enchimento excessivo ou rebenta-  \intrauterino de infuséo
mento do baldo. Para mais informagdes, consulte

as instrugdes de utilizagdo do cateter de baldo.

-

Figura 3

2. Certifique-se de que o seletor do ABBI esta definido e 4 \
para solugéo salina. Realize um procedimento SIS de —%
acordo com o protocolo de praticas ao utilizar o ABBI = iok
como seringa.

3. Repita o passo 2, se necessario. Para encher nova-  gigyra 4 Solugao salina

mente o ABBI com solugéo salina esterilizada, puxe a
haste quando o ABBI estiver ligado a um saco esterilizado de solugdo salina ou
a uma seringa cheia com solugao salina esterilizada.

E. Injecdo de meio de solucéo salina/bolhas de ar para o procedimento Sono

HSG/HyCoSy

1. Certifique-se que o seletor do ABBI esta definido para Solugao salina/Ar.

2. Ao realizar um procedimento Sono HSG/HyCoSy baseado em meio de bol-
has de ar/solugéo salina, injete lenta e consistentemente meio de solugéo
salina/bolhas de ar na cavidade uterina enquanto
avalia o fluxo do meio sob ultrassonografia através
de uma sonda ultrassénica transvaginal em orien- O

Figura 5 Solugéao salina/Ar

tagao transversal. As bolhas de ar sdo altamente =X (
ecogénicas e ajudam a confirmar a permeabilidade _O>
das trompas ao permitir a observagao do meio fluir —1 O
dentro e através das juncgdes cornuais do fundo
utero, dentro e através das trompas de Faldpio,
e fora da fimbria, ou ao confirmar a oclusdo do
fundo utero ao permitir a observacao do meio
acumular-se a volta de cada éstio das trompas
ou dentro de cada trompa de Faldpio.

Repita o0 passo 2, se necessario, ao encher nova-
mente o ABBI com solugéo salina esterilizada e
puxe a haste.

[d

4. Apds conclusdo do procedimento, remova o ABBI
do cateter intrauterino.

F. Remova o cateter intrauterino de infusdo de Figura 6

acordo com as instrugdes de utilizagdo do
cateter.

G. Eliminagao

Elimine todos os produtos de acordo com todas as praticas federais, estatais
e locais em matéria de residuos hospitalares/perigosos.

H. Monitorizagédo do paciente

No fim do procedimento, recomenda-se que o paciente seja monitorizado durante
aproximadamente 15 minutos na posigdo supina para evitar o desenvolvimento
de reacdes vasovagais ou dores escapulares, resultantes da possivel irritagao
do nervo frénico.

EXPLICAGAO DE SiMBOLOS

Numero de referéncia
(0] Cédigo do lote

Prazo de validade

Precaugéo

Nao reesterilizar

Consultar as instrucdes de utilizagao

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

Na&o reutilizar

® = P>l

STERILE Esterilizado através de 6xido de etileno

PRECAUGAO: A lei federal americana restringe a venda deste
dispositivo apenas a médicos ou a alguém por eles mandatado
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Nao fabricado com latex de borracha natural

EC Representante autorizado na Comunidade Europeia

Fabricante
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Air Bubble Based Infuser
INSTRUCTIONS FOR USE C€oos6

DEVICE DESCRIPTION

The ABBI™ (Air Bubble Based Infuser) device is a sterile, single-use, two-cham-
ber syringe that connects to an intrauterine infusion catheter for uterine cavity and/
or fallopian tube evaluation. The ABBI device comes with a male luer for connec-
tion to an intrauterine infusion catheter, a saline input port, a 10 mL air chamber
and a 10 mL saline chamber, a selection dial (to switch between saline only or
a saline and air bubble mixture) and a two-position comfort grip thumb plunger.

Selection Dial
Air/Saline 10 mL Air 10 mL Saline Thumb Plunger

Chamber Chamber

Symbol
Male luer for \ \

Connection —__ i o LT 2NN
to Intrauterine : / O b e
Infusion Catheter =2 i ojit b g
Saline
Symbol Two-Position
Saline Input Port Comfort Grip
Figure 1
CAUTION

U.S. Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

WARNINGS/PRECAUTIONS

« For single use only.Do not reuse,reprocess,or re-sterilize. Reuse, reprocessing
or re-sterilization may compromise the structural integrity of the device and/or
lead to device failure that, in turn,may result in patient injury, illness, or death.
Reuse, reprocessing, or re-sterilization may also create a risk of contamination
of the device and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not
limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, iliness, or death of the patient.
Afteruse, dispose of the device and packaging in accordance with hospital,
administrative, and/or local government policy.

* Do not use oil-based contrast media

* To minimize the risk of air embolism, during Sono HSG, do not infuse more
than 60 cc of air (six (6) filled air-saline syringe volumes).

» Make sure to prime device before SIS or Sono HSG procedures.

« ABBI has only been validated for use with CooperSurgical, Inc.’s intrauterine

infusion catheters part numbers 61-4005 and 61-4005S. Use with any other
intrauterine infusion catheter has not been validated.

INDICATIONS FOR USE

The ABBI (Air Bubble Based Infuser) is indicated for the following:

« Instillation of a consistent alternating pattern of saline and air as a continu-
ous stream of contrast media into the uterus and fallopian tubes to be used
in conjunction with an intrauterine catheter for performance of sono-hysterosal-
pingogram (SonoHSG).

« Instillation of saline as a continuous stream of contrast media into the uterus to
be used in conjunction with an interuterine catheter for performance of saline
infusion sonography (SIS).

CONTRAINDICATIONS

« Suspected pregnancy, profuse bleeding, possible pelvic inflammatory disease
(PID) or vaginal infection, cervical stenosis, sexually transmitted disease, and/
or uterine malignancies.

« Sono HSG is contraindicated in women who are pregnant or who have been
pregnant in the previous 6 weeks (including miscarriage). These women may
be at increased risk for air embolism.

INSTRUCTIONS FOR USE

Note: It is normal to hear a slight whistling sound when depressing the thumb
plunger to expel the contents of the air and saline chambers of the ABBI device.
This whistling sound may be heard during use, but it poses no harm to the patient.

Note: ABBI provides the option of attaching a sterile saline bag or a sterile
saline-filled syringe (both not included) to fill the saline chamber using the saline
input port.

A. General Examination

1. Perform a pelvic examination.

2. Perform a preliminary transvaginal ultrasound to exclude any uterine or
adnexal pathology and to localize the ovaries and the interstitial portion of
the salpinges.

B. ABBI Preparation 4 \
1. Connect the sterile saline bag/syringe to the % A
ABBI saline port. = | D
— &aoe
2. Pull back the thumb plunger until the saline chamber
is filled completely with sterile saline. While the saline /
chamber is filling, ABBI is also drawing air into the air Figure 2

chamber through an internal 0.2 micron air filter. Saline Input Port

3. Prime the device before use by holding the ABBI with the luer up so that the
air bubbles rise to the top of the syringe. Then depress the device until the air
is evacuated from the saline chamber and a small amount of contrast media
is released from the device.

C. Position the Intrauterine Infusion Catheter

See intrauterine infusion catheter Instructions for Use for proper catheter place-
ment.

D. Injection of Saline Only for the SIS Procedure
(Note: SIS is an optional procedure.)

It may be necessary to prime ABBI so that air isn’t
introduced into the uterine cavity during the SIS
procedure.

1. Attach the ABBI male Luer to the intrauterine

catheter hub. When using a balloon type intrauterine Figure 3
infusion catheter, take special care to make sure that Male Iue_r for
ABBI is connected to the infusion channel of the catheter, ~Connection
and not the balloon filling channel, to avoid mistakenly to Intrauterine
overinflating or rupturing the balloon. See balloon Infusion

catheter’s Instructions for Use for more information. Catheter
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. Make sure the ABBI dial is set to saline. Perform an
SIS procedure according to your practice protocol
using ABBI as your syringe.

w

. Repeat step 2 if necessary. To refill ABBI with
sterile saline, pull back the thumb plunger when
ABBI is connected to a sterile saline bag or syringe
filled with sterile saline.

Figure 4 Saline

. Injection of Saline/Air Bubble Media for the Sono HSG/HyCoSy Procedure

=N

. Make sure the ABBI dial is set to Saline/Air.

N

. When performing an air bubble/saline media
based Sono HSG/HyCoSy Figure 5 Saline/Air
procedure, slowly and consistently p
inject the saline/air bubble media into A \_
the uterine cavity while evaluating the Q —%
flow of the media under ultrasound =1 O
imaging using a transvaginal ultrasound
probe in the transverse orientation.

The air bubbles are highly echogenic and
assist in confirming tubal patency by

allowing observation of the media flow into
and through the cornual fundal junctions, into
and through the fallopian tubes, and out of the
fimbria, or by confirming tubal occlusion by
allowing observation of the media pool around
either of the tubal ostia or within either of the
fallopian tubes.

Figure 6

w

. Repeat step 2 if necessary by refilling ABBI with
sterile saline and pull back the thumb plunger.

4. When procedure is completed, remove ABBI from the intrauterine catheter.

. Remove Intrauterine Infusion Catheter per the catheter’s Instructions for Use.

. Disposal

Dispose of all products in accordance with all applicable Federal, State, and local
Medical/Hazardous waste practices.

. Patient Monitoring

At the end of the procedure, it is recommended that the patient be monitored for
about 15 minutes in the supine position in order to prevent the onset of vasovagal
reactions or scapular pain, resulting from the possible irritation of the phrenic nerve.

EXPLANATION OF SYMBOLS

STERILE

20
o
=
<

Reorder number
(o) Batch code

Use-by date

Caution

Do not resterilize

Consult Instructions for Use

Do not use if package
is damaged.

Do not re-use

P P> i

Sterilized using ethylene oxide

CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

Not made with natural rubber latex.

EC Authorized Representative in the European Community

Manufacturer

zﬁéﬁ[
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Air Bubble Based Infuser
(Systeme de perfusion basé sur des bulles d’air)

NOTICE D’UTILISATION

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif ABBI™ (Air Bubble Based Infuser ; Systéme de perfusion basé sur des
bulles d’air) est une seringue a double compartiment stérile a usage unique, qui se rac-
corde a un cathéter de perfusion intra-utérine pour 'évaluation de la cavité de I'utérus
et/ou des trompes de Fallope. Le dispositif ABBI est équipé d’un raccord Luer male
pour le branchement a un cathéter de perfusion intra-utérine, d’un orifice d’entrée pour
la solution saline, d'un compartiment a air de 10 mL et d'un compartiment de 10 mL
pour la solution saline, d'un cadran de sélection (pour alterner entre la solution saline
seule ou un mélange de solution saline et de bulles d’air) et d’'un piston ergonomique
a deux positions.

Symbole pour Cadran de sélection Compartiment Piston
Ig comb!nalson_ . de 10 mL pour ergonomique
air/solution saline Compartiment |5 solution saline

aairde 10 mL
Raccord Luer

male pour le ) \

branchement ~_ i O\ !
a un cathéter .05, N istvaatroad
de perfusion Bl N

O
intra-utérine
Symbole pour
la solution saline Orifice d’entrée pour Deux positions pour
la solution saline la prise en main
Figure 1
IMPORTANT

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, ce dispositif peut &tre vendu uniquement par
un médecin ou sur ordonnance d’'un médecin.

MISES EN GARDE/PRECAUTIONS

+ Dispositif a usage unique. Ne pas rédutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation peuvent porter atteinte a I'intégrité structurelle
du dispositif et/ou entrainer sa défaillance, avec pour conséquence une Iésion, une
maladie, voire le décés de la patiente. La réutilisation, le retraitement ou la restér-
ilisation peuvent également engendrer un risque de contamination du dispositif et/
ou provoquer une infection ou une infection croisée chez la patiente, notamment
mais non exclusivement, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’une pati-
ente a une autre. La contamination du dispositif peut étre a I'origine d’une lésion,
d’une maladie, voire du décés de la patiente. Aprés usage, jeter le dispositif et son
emballage conformément a la réglementation de I'établissement hospitalier, de
administration et/ou des pouvoirs publics locaux.

» Ne pas utiliser un produit de contraste a base d’huile.

» Pour minimiser le risque d’'une embolie gazeuse pendant une hystéro-salpingog-
raphie, ne pas perfuser plus de 60 cc d’air (six (6) volumes de la seringue remplie
d’air et de solution saline).

* Ne pas oublier d’amorcer le dispositif avant une hystérosonographie de contraste
(SIS) ou une hystérosalpingographie (Sono-HSG).

» Le dispositif ABBI a fait I'objet d’'une validation pour un usage exclusif avec les
cathéters de perfusion intra-utérine de CooperSurgical, Inc. portant les références
61-4005 et 61-40058S. L utilisation avec tout autre cathéter de perfusion intra-utérine
n’'a pas été validée.

INDICATIONS THERAPEUTIQUES

Le dispositif ABBI (Air Bubble Based Infuser) est indiqué aux fins suivantes :

+ Instillation d’une alternance constante de solution saline et d’air sous forme d’un flot
continu du produit de contraste dans 'utérus et les trompes de Fallope, a utiliser
en conjonction avec un cathéter de perfusion intra-utérine pour I'exécution d’'une
hystérosalpingographie (Sono-HSG).

+ Instillation d’une solution saline sous forme d’un flot continu du produit de contraste
dans l'utérus, a utiliser en conjonction avec un cathéter de perfusion intra-utérine
pour I'exécution d’'une hystérosonographie de contraste (SIS).

CONTRE-INDICATIONS

» Suspicion de grossesse, saignement abondant, maladie inflammatoire pelvienne
(MIP) possible ou infection vaginale, sténose cervicale, maladie sexuellement
transmissible et/ou tumeurs malignes du col utérin.

» L’hystérosalpingographie est contre-indiquée chez les femmes enceintes ou dont
la grossesse remonte aux 6 semaines précédentes (fausse couche comprise). Ces
femmes présentent un risque accru d’embolisme gazeux.

NOTICE D’UTILISATION

Remarque : Le léger sifflement pergu au moment d’appuyer sur le piston pour ex-
pulser le contenu des compartiments & air et de solution saline du dispositif ABBI est
tout a fait normal. Eventuellement perceptible pendant 'usage, ce sifflement ne cause
aucun préjudice a la patiente.

Remarque : Le dispositif ABBI donne la possibilité de fixer une poche de solution
saline stérile ou une seringue remplie de solution saline stérile (les deux n’étant pas
fournies) pour remplir le compartiment de solution saline via l'orifice d’entrée de solu-
tion saline.

A. Examen général

1. Faire un examen pelvien.

2. Procéder a une échographie transvaginale préliminaire pour exclure toute
pathologie de I'utérus ou annexielle et pour localiser les ovaires et la portion
intersticielle des trompes utérines.

B. Préparation du dispositif ABBI

1. Raccorder la poche/seringue de solution saline stérile a
l'orifice d’entrée du dispositif ABBI.

2. Tirer sur le piston jusqu’a ce que le compartiment de
solution saline se remplisse entierement de solution |

saline stérile. Pendant que le compartiment de solution Figure 2

saline se remplit, le dispositif ABBI aspire de I'air dans Orifice d’entrée pour
le compartiment & air via un filtre a air interne de 0,2 la solution saline
micron.

1o

Amorcer le dispositif ABBI avant usage en le tenant de sorte que le raccord
Luer soit en haut et afin que les bulles d’air remontent vers la partie supérieure
de la seringue. Ensuite, appuyer sur le dispositif jusqu’a ce que l'air s'évacue
du compartiment de solution saline et qu'une petite quantité du produit de con-
traste sorte du dispositif.

C. Positionnement du cathéter de perfusion intra-utérine

Voir la notice d'utilisation du cathéter de perfusion intra-utérine pour des détails sur
la pose du cathéter.



D. Injection de solution saline uniquement en vue d'une hystérosonogra-
phie de contraste (Remarque : L’hystérosonographie de contraste est un
examen facultatif)

Il peut s’avérer nécessaire d’amorcer le dispositif ABBI . 4 \
pour empécher que de I'air ne pénétre dans la cavité 1 g
de l'utérus pendant I'hystérosonographie de contraste. \

1. Fixer le raccord Luer du dispositif ABBI a lembase
du cathéter de perfusion intra-utérine. Lors de I'utili-  igye 3 Raccord Luer
sation d'un cathéter de perfusion intra-utérine a bal-  maje pour le branchement
lonnet, prendre bien soin de vérifier que le dispositif 4y, cathster de perfusion
ABBI est raccordé non pas au canal de remplissage  intra-utérine
du ballonnet mais au canal de perfusion du cathéter
pour éviter de surgonfler par erreur ou de rompre
le ballonnet. Voir la notice d’utilisation du cathéter a O\

/ge]

—~— 1

ballonnet pour un complément d’information.

2. Vérifier que le cadran du dispositif est réglé sur solution
saline. Effectuer une hystérosonographie de contraste
conformément au protocole de pratique avec le dis- . . )
positif ABBI en guise de seringue. Figure 4 Solution saline

3. Répéter I'étape 2 s'il y a lieu. Pour remplir le dispositif ABBI de solution saline
stérile, tirer sur le piston quand le dispositif ABBI est raccordé a une poche de
solution saline stérile ou a une seringue remplie de solution saline stérile.

E. Injection du produit composé de solution saline/bulles d’'air pour une
hystérosalpingographie/hystérosalpingographie de contraste

1. Vérifier que le cadran du dispositif est réglé sur Solution saline/Air.

2. Au cours d’une hystérosalpingographie/
hystérosalpingographie basée sur un produit composé de bulles d’air/solution
saline, injecter délicatement et uniformément ledit ) . o
produit dans la cavité de 'utérus tout en évaluantle  Figure 5 Solution saline/Air
débit par imagerie échographique au moyen d’une
sonde ultrasonore transvaginale dans le sens
transversal. Les bulles d’air sont trés échogénes et
aident a confirmer la perméabilité tubaire en
permettant 'observation du débit du produit dans
et a travers les cornes utérines, dans et a
travers les trompes de Fallope et hors de la frange
ovarique, ou a confirmer I'obstruction tubaire en
permettant I'observation du cumul de produit
autour de 'un des orifices tubaires ou dans 'une
des trompes de Fallope.

3. Répéter I'étape 2 s'il y a lieu pour reremplir le
dispositif ABBI de solution saline stérile et tirer sur
le piston.

4. Quand I'examen est terminé, retirer le dispositif
ABBI du cathéter de perfusion intra-utérine.

F. Retirer le cathéter de perfusion intra-utérine

conformément a la notice d'utilisation du
cathéter.

ko §
%

Figure 6

G. Mise au rebut

Jeter tous les produits conformément a 'ensemble des pratiques d’élimination
des déchets médicaux/dangereux nationales, régionales et locales en vigueur.

H. Surveillance de la patiente

Au terme de l'intervention, il est recommandé de garder la patiente sous surveil-
lance pendant environ 15 minutes en position couchée sur le dos pour empécher
I'apparition de réactions vasovagales ou d’'une douleur aux omoplates, provenant
de lirritation possible du nerf phrénique.

EXPLICATION DES SYMBOLES

Numeéro de référence

LOT Code du lot

Date de péremption

Attention

Ne pas restériliser

Consulter la notice d'utilisation

Ne pas utiliser si 'emballage
est abimé

Ne pas réutiliser

M@ = BB x

STERILE

Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

IMPORTANT : En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis,
ce dispositif peut étre vendu uniquement par un médecin
ou sur ordonnance d’un médecin

2
o
2
<

Exempt de latex de caoutchouc naturel

EC Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Fabricant

1L
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Air Bubble Based Infuser

(Infusionsspritze mit Luftkammer)
GEBRAUCHSANLEITUNG

BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die ABBI™ (Air Bubble Based Infuser [Infusionsspritze mit Luftkammer])- Vorrich-
tung ist eine sterile Zweikammerspritze fir den Einmalgebrauch, die zur Untersu-
chung der Uterushéhle und/oder der Eileiter an einen intrauterinen Infusionskatheter
angeschlossen werden kann. Die ABBI-Vorrichtung verfiigt tiber einen ménnlichen
Luer-Slip zum Anschluss an einen intrauterinen Infusionskatheter, eine Einlassoffnung
fir Kochsalzlosung, eine 10-ml-Luftkammer und eine 10-ml-Kochsalzldsungskam-
mer, einen Wahlschalter (um zwischen reiner Kochsalzlésung oder einem Kochsal-
zlosung-Luftblasen-Gemisch zu wechseln), sowie einen Kolben mit zwei bequemen
Griffpositionen.

Symbol fiir Luft-/ Wahlschalter 10-ml-Kochsalzlésungskammer
Kochsalzlésungsgemisch
Kolben

10-ml-Luftkammer
Mannlicher \ —
Luer-Slip fiir - \ ‘
i 1 N < ©
il ¢

den Anschluss-_ \_6 &

an einen 0O

intrauterinen =
Infusionskatheter i.;

O
Symbol fiir |
Kochsalzlosung Einlasséffnung fir Komfortgriff fir
Kochsalzlésung zwei Positionen
Abbildung 1
ACHTUNG

GemaR den Vorschriften des US-amerikanischen Bundesgesetzes darf dieses Gerat
nur durch oder auf Veranlassung eines Arztes verkauft werden.

WARNHINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

* Nur fir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder resteril-
isieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann
die strukturelle Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen bzw. zum Versagen der
Vorrichtung fiihren. Dies kann wiederum zur Verletzung, Krankheit oder zum Tod
der Patientin flhren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Rester-
ilisation kann auferdem das Risiko einer Kontaminierung der Vorrichtung ver-
ursachen bzw. zu einer Infektion oder Kreuzinfektion der Patientin fiihren, z. B.
zur Ubertragung von Infektionskrankheiten von einer Patientin zur anderen. Eine
Kontaminierung der Vorrichtung kann zur Verletzung, Krankheit oder zum Tod der
Patientin filhren. Nach der Anwendung sind die Vorrichtung und die Verpackung
in Ubereinstimmung mit den geltenden krankenhausinternen, verwaltungstech-
nischen bzw. lokalen behdrdlichen Auflagen zu entsorgen.

+ Keine Kontrastmittel auf Olbasis verwenden.

« Um das Risiko einer Luftembolie zu minimieren, sollten wahrend einer Sono-HSG
nicht mehr als 60 cc Luft (das Volumen von sechs (6) gefiillten Luft-Kochsal-
zI6sung-Spritzen) infundiert werden.

+ Es muss darauf geachtet werden, die Vorrichtung vor der Durchfiihrung einer SHG
oder Sono-HSG zu entliiften.

+ Die ABBI-Vorrichtung ist nur fir die Verwendung mit intrauterinen Infusionskathe-
tern von CooperSurgical, Inc., Artikelnummern 61-4005 und 61-4005S validiert. Die
Verwendung mit einem anderen intrauterinen Infusionskatheter ist nicht validiert.

INDIKATIONEN

Die ABBI (Air Bubble Based Infuser [Infusionsspritze mit Luftkammer])-Vor-

richtung ist indiziert fiir:

» Konsistente, alternierende Instillation von Kochsalzlésung und Luft als kon-tinuier-
licher Kontrastmittelfluss in die Gebarmutter und Eileiter in Verbindung mit einem
Intrauterinkatheter zur Durchfiihrung einer sonographischen Hystero-salpingogra-
phie (Sono-HSG).

« Instillation von Kochsalzldsung als kontinuierlicher Kontrastmittelfluss in die Gebar-
mutter in Verbindung mit einem Intrauterinkatheter zur Durchfiihrung einer Sono-
hysterographie (SHG).

KONTRAINDIKATIONEN

+ Verdacht auf Schwangerschaft, starke Blutungen, mégliche Unterleibsentziindung
(Pelvic Inflammatory Disease, PID) oder Scheideninfektion, Zervixstenose, sexuell
Ubertragbare Infektion und/oder maligne Uteruserkrankungen.

+ Eine Sono-HSG ist kontraindiziert bei Frauen, die schwanger sind oder in den letz-

ten 6 Wochen (einschlieRlich Abort) schwanger waren. Bei diesen Frauen kann ein
erhohtes Luftembolie-Risiko bestehen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Hinweis: Es ist normal, beim Entweichen des Inhalts der Luft- und Kochsalz-l6sung-
skammer der ABBI-Vorrichtung durch Herunterdriicken des Kolbens einen leisen
Pfeifton zu héren. Dieser Pfeifton kann wahrend der Anwendung hoérbar sein, stellt
jedoch kein Risiko fir die Patientin dar.

Hinweis: Es besteht die Mdglichkeit, einen sterilen Kochsalzlésungsbeutel oder eine
sterile, mit Kochsalzlésung gefiillte Spritze (beide nicht im Lieferumfang enthalten)
an die ABBI-Vorrichtung anzubringen, um die Kochsalzldsungskammer tber die Ein-
lasséffnung fiir Kochsalzlésungzu fiillen.

A. Aligemeine Untersuchung
1. Eine Untersuchung des Beckens durchflhren.

2. Um Uterus- oder Adnexerkrankungen auszuschliefen und die Eierstdcke und
den interstitiellen Teil der Eileiter zu lokalisieren, sollte vorab eine transvaginale
Ultraschalluntersuchung durchgefiihrt werden.

B. Vorbereitung der ABBI-Vorrichtung 4
1. Den Beutel bzw. die Spritze mit steriler Kochsalzlésung ‘\

an die Einlassoffnung fiir Kochsalzlésung der ABBI-Vor-
richtung anschliefen.

. Den Kolben zurtickziehen, bis die Kochsalzlésung-
skammer vollstandig mit steriler Kochsalzldsung gefiillt
ist. Wahrend sich die Kochsalzldsungskammer filllt, Abbildung 2
zieht die AﬂBfIIBI—Vorrichtung durch einen internen 0,2- Einlassofinung
Mikron-Luftfilter . o
auch Luft in die Luftkammer. fir kochsalziosung

. Die ABBI-Vorrichtung vor der Anwendung durch Hochhalten entlliften, wobei der
Luer-Slip nach oben zeigt, sodass die Luftblasen an das obere Ende der Spritze
aufsteigen. Dann den Kolben herunterdriicken, bis die Luft aus der Kochsal-
zlé-sungskammer entwichen ist und eine kleine Menge des Kontrastmittels aus
der Vorrichtung austritt.

C. Positionierung des intrauterinen Infusionskatheters

Prvma
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Die Anweisungen zur richtigen Platzierung des Katheters befinden sich in der Geb-
rauchsanleitung des intrauterinen Infusionskatheters.



D. AusschlieBlliche Injektion von Kochsalzlésung fiir das
SHG-Verfahren (Hinweis: SHG ist ein optionales Verfahren.)

Die ABBI-Vorrichtung muss moglicherweise entliiftet
werden, damit wahrend der SHG keine Luft in die
Gebarmutterhohle eingefiihrt wird.

E.

x

1

. Den mannlichen Luer-Anschluss der ABBI Vor-
rich-tung an den Intrauterinkatheter anbringen.
Bei Verwendung eines intrauterinen Ballon-Infu-
sion-skatheters sorgfaltig darauf achten, dass die
ABBI-Vorrichtung an die Infusionsleitung des Kathe-
ters und nicht an die Ballonfiillleitung angeschlossen

&&=

,‘/ \
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Abbildung 3
Mannlicher Luer-Slip
fiir den Anschluss an
einen intrauterinen

wird, um eine verse-hentliche Uberfiilllung oder ein  Infusionskatheter

Platzen des Ballons zu verhindern. Weitere Informa-

tionen be-finden sich in der Gebrauch-sanleitung des - O\

Ballon-katheters. E o
o’

2. Darauf achten, dass der Wahlschalter der AB- o=t lie)

Bl-Vorrichtung auf Kochsalzlésung gestellt ist. Das

SHG-Verfahren unter Verwendung der ABBI-Vor-  Abbildung 4

richtung als Spritze gemaR dem geltenden Ver- Kochsalzlésung

fahrensprotokoll durchfiihren.

[od

Schritt 2 bei Bedarf wiederholen. Um die ABBI-Vorrichtung erneut mit steriler
Kochsalzlésung zu fiillen, den Kolben zuriickziehen, wenn die ABBI-Vorrichtung
an einen Beutel bzw. eine Spritze mit steriler Kochsalzldsung angeschlossen ist.

Injektion eines Kochsalzlésung-/Luftblasen-Kontrastmittels fiir die
SonoHSG/HyCoSy
1. Darauf achten, dass der Wahlschalter der ABBI-Vorrichtung  Abbildung 5

auf Kochsalzl6sung/Luft gestellt ist. Kochsalzlésung/Luft

Bei Durchfiihrung einer Sono- HSG/HyCoSy mit
einem Kontrastmittel aus Luftblasen/Kochsalzlésung
dieses Kontrastmittel langsam und gleichmaRig in
die Gebarmutterhohle spritzen und dabei den Kon-
trast-mittelfluss mit Ultraschall unter Anwendung
einer transvaginalen Ultraschallsonde in transver-
saler Ausrichtung untersuchen. Die Luftblaschen /z
sind stark echogen und erméglichen die Bestatigung
der Durchgangigkeit der Eileiter durch Beobachtung
des Kontrastmittelflusses in und durch die fundo-cor-
nualen Ubergange, in und durch die Eileiter und aus
den Fimbrien heraus. Oder sie erméglichen die
Bestétigung eines Eileiterverschlusses durch Fest-
stellung einer Kontrastmittelakkumulation entweder
an den Eileitermindungen oder innerhalb einer der
Eileiter.

3. Gegebenenfalls Schritt 2 durch Wiederauffillen der
ABBI-Vorrichtung mit steriler Kochsalzlésung und
Zurickziehen des Kolbens wiederholen.

4. Nach Abschluss des Verfahrens die ABBI-Vorrichtung vom Intrauterinkatheter

entfernen.

2.

Abbildung 6

. Intrauterinen Infusionskatheter gemaR der Gebrauchsanleitung des Kathe-

ters entfernen.
. Entsorgung

Alle Produkte miissen in Ubereinstimmung mit allen geltenden staatlichen,
bundesstaatlichen und lokalen Praktiken fir medizinische/gefahrliche Abfalle
entsorgt werden.

. Patienten-Monitoring

Die Patientin sollte nach dem Verfahren etwa 15 Minuten in Rickenlage beo-
bachtet werden, um das Auftreten vagovasaler Reaktionen oder Schulterschmer-
zen aufgrund einer moéglichen Reizung des Zwerchfellnerven zu verhindern.

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

STERILE

Bestellnummer

LOT

Chargennummer

Verfallsdatum

Achtung

Nicht resterilisieren

Gebrauchsanleitung beachten
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Nicht wiederverwenden
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ACHTUNG: GemaR den Vorschriften des US-amerikanischen
Bundesgesetzes darf dieses Gerat nur durch oder auf Veran-
lassung eines Arztes verkauft werden
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ABBI * ABBI-KIT

Air Bubble Based Infuser

(Op luchtbellen gebaseerde infusor)
GEBRUIKSAANWIJZING

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT

Het hulpmiddel ABBI™ (Air Bubble Based Infuser, Op luchtbellen gebaseerde infusor)
is een steriele spuit met twee kamers voor eenmalig gebruik die aangesloten kan
worden op een intra-uteriene infusiekatheter voor evaluatie van de baarmoederholte
en/of de eileiders. Het hulpmiddel ABBI wordt geleverd met een mannelijke luer
voor aansluiting op een intra-uteriene infusiekatheter, een toevoeropening voor
zoutoplossing, een luchtkamer van 10 mL en een zoutoplossingkamer van 10 mL,
een draaischakelaar (om over te schakelen tussen alleen een zoutoplossing of een
mengsel van zoutoplossing en luchtbellen) en een duimplunjer met comfortabele
greep met twee standen.

Draaischakelaar Zoutoplossingkamer
Symbool Lucht/ van 10 mL Duimplunjer
Zoutoplossing Luchtkamer

van 10 mL /
Mannelijke \ v
luer voor \ A \._‘ ;
aansluiting 3 _Os H
op intra-uteriene _O/ X
infusiekatheter e MiL®)
Toevoeropening Comfortabele greep

zoutoplossing met twee standen

Symbool Zoutoplossing

Figuur 1

LET OP

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door
of op voorschrift van een arts worden verkocht.

WAARSCHUWINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN

» Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw steriliseren kan de
structurele integriteit van het hulpmiddel beschadigen en/of leiden tot storingen
van het hulpmiddel die op hun beurt tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént
kunnen leiden. Hergebruik, opwerking of opnieuw steriliseren kan ook een risico
op besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en /of leiden tot infectie
of kruisinfectie van de patiént waaronder, maar niet beperkt tot, de overdracht
van besmettelijke ziekte(n) van de ene op de andere patiént. Besmetting van
het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Na
gebruik, het hulpmiddel en de verpakking afvoeren in overeenstemming met
het ziekenhuis-, administratieve en/of lokale overheidsbeleid.

» Geen contrastmiddelen op oliebasis gebruiken

* Om het risico van luchtembolie tijdens Sono HSG te minimaliseren, niet meer
dan 60 cc lucht (zes (6) met lucht-zoutoplossing gevulde spuitvolumes) inject-
eren.

+ Zorg ervoor dat het hulpmiddel gevuld wordt véor SIS of Sono HSG procedures.

» ABBI is alleen gevalideerd voor gebruik met CooperSurgical Inc. intra-uteriene
infusiekatheters, onderdeelnummers 61-4005 en 61-4005S. Gebruik in combi-
natie met andere intra-uteriene infusiekatheters is niet gevalideerd.

GEBRUIKSINDICATIES

De ABBI (Air Bubble Based Infuser) is geindiceerd voor het volgende:

 Instillatie van een consistent afwisselend patroon van zoutoplossing en lucht
als een continue stroom van contrastmiddel in de baarmoeder en eileiders, te
gebruiken in combinatie met een intra-uteriene katheter voor het uitvoeren van
een Sono-hysterosalpingogram (SonoHSG).

+ Instillatie van zoutoplossing als een continue stroom van contrastmiddel in de
baarmoeder, te gebruiken in combinatie met een intra-uteriene katheter voor
het uitvoeren van een zoutoplossinginfusiesonografie (SIS).

CONTRA-INDICATIES

» Vermoede zwangerschap, overmatig bloedverlies, mogelijke pelvic inflamma-
tory disease (PID, eileiderontsteking) of vaginale infectie, cervicale stenose,
seksueel overgebrachte ziekte en/of uteriene maligniteiten.

» Sono HSG is gecontra-indiceerd bij vrouwen die zwanger zijn of die in de vorige
6 weken (inclusief miskraam) zwanger zijn geweest. Deze vrouwen kunnen een
verhoogd risico op luchtembolie hebben.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Opmerking: Het is normaal om een licht fluitend geluid te horen bij het indrukken
van de duimplunjer om de inhoud van de lucht- en zoutoplossingkamers van het
ABBI hulpmiddel uit te drijven. Dit fluitende geluid kan tijdens het gebruik worden
gehoord, maar levert geen gevaar voor de patiént op.

Opmerking: ABBI biedt de mogelijkheid van het bevestigen van een steriele zou-
toplossingzak of een steriele met zoutoplossing gevulde injectiespuit (beide niet
inbegrepen) om de zoutoplossingkamer met behulp van de toevoeropening voor
zoutoplossing te vullen.

A. Algemeen onderzoek
1. Voer een onderzoek van het bekken uit.

2. Voer een preliminaire transvaginale echografie uit om een pathologie van
de baarmoeder of een adnexale ziekte uit te sluiten en de eierstokken en
het interstiti€éle deel van de eileiders te lokaliseren.

B. ABBI Voorbereiding

1. Sluit de steriele zoutoplossingzak /-spuit aan op de
ABBI zoutoplossingtoevoeropening.

2. Trek de duimplunjer terug totdat de zoutoplossing- v i p
kamer volledig is gevuld met steriele zoutoplossing. ————————mana
Terwijl de zoutoplossingkamer gevuld wordt, trekt de
ABBI ook lucht in de luchtkamer via een inwendig 0,2
micron luchffilter.

. Vul het hulpmiddel voor gebruik door de ABBI met de
luer omhoog te houden zodat de luchtbellen naar de
bovenkant van de spuit stijgen. Druk vervolgens op
het hulpmiddel tot de lucht uit de zoutoplossingkamer
is ontsnapt en een kleine hoeveelheid contrastmiddel
uit het hulpmiddel vrijkomt.

<&
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Figuur 2
Zoutoplos-singtoe-
voeropening

w

C. Plaatsing van de intra-uteriene infusiekatheter

Zie de gebruiksaanwijzingen van de intra-uteriene infusiekatheter voor de juiste
plaatsing van de katheter.



STERILE

D. Injectie van zoutoplossing alleen voor de SIS-procedure (Let op: SIS is
een optionele procedure.)

Het kan nodig zijn om de ABBI te vullen, zodat er geen lucht in de baarmoeder-
holte wordt geintroduceerd tijdens de SIS- procedure.

1. Bevestig de ABBI mannelijke luer aan de in- Yy
tra-uteriene katheternaaf. Bij gebruik van een e ‘\5\ i y
intra-uteriene infusiekatheter van het ballontype, _O>, \
moet zorgvuldig gecontroleerd worden of de \ =2 iloif
ABBI is aangesloten op het infusiekanaal van de
katheter en niet op het ballonvulkanaal, om het Figuur 3
verkeerdelijk overmatig opblazen of het scheuren Mannelijke luer voor
van de ballon te voorkomen. Zie de gebruik- aansluiting op intra-
saanwijzingen van de ballonkatheter voor meer uteriene infusiekatheter
informatie.

2. Controleer of de ABBI is ingesteld op zoutoploss- — £ \ g
ing. Voer een SIS-procedure overeenkomstig het % ]
protocol van uw instelling uit bij gebruik van de = lol
ABBI als uw spuit.

3. Herhaal stap 2 indien nodig. Om de ABBI opnieuw Figuur 4 Zoutoplossing

te vullen met steriele zoutoplossing, trekt u
de duimplunjer terug terwijl de ABBI verbonden is met een zak met steriele zou-
toplossing of een injectiespuit gevuld met steriele zoutoplossing.

E. Injectie van zoutoplossing/ luchtbellenmedium voor de Sono HSG/Hy-
CoSy procedure

1. Zorg ervoor dat de ABBI is ingesteld op Zoutoplossing/Lucht.

2. Bij het uitvoeren van de Sono HSG/HyCoSy procedure  Figuur 5
gebaseerd op luchtbellen /zoutoplossingmiddel, Zoutoplossing/Lucht
injecteert u langzaam en constant het zoutoploss-
ing-/luchtbelmiddel in de baarmoederholte terwijl
u de stroom van het middel m.b.v. ultrasone
beeldvorming met een transvaginale ultrasoon-
sonde in dwarsrichting controleert. De luchtbellen
zijn sterk echogeen en helpen bij het bevestigen
van de doorgankelijkheid van de eileiders door
observatie toe te staan van de mediumstroom in
en door de cornuale
en fundusverbindingen, in en door de eileiders
en uit de fimbriae of bij het bevestigen van tuba-
occlusie door observatie van het middel dat zich
rond een van de eileiderostia of binnen een van
de eileiders verzamelt.

3. Herhaal stap 2 indien nodig door de ABBI op-
nieuw te vullen met steriele zoutoplossing en de
duimplunjer terug te trekken.

4. Verwijder, wanneer de procedure is voltooid, de
ABBI van de intra-uteriene katheter.

Figuur 6

F. Verwijdering van intra-uteriene infusiekatheter
overeenkomstig de gebruiksaanwijzingen van de katheter.

G. Verwerking
Verwerk alle producten in overeenstemming met alle van toepassing zijnde
federale, staats- en lokale medische voorschriften en voorschriften voor
gevaarlijk afval.

H. Patiéntbewaking
Na de procedure, wordt aanbevolen de patiént gedurende 15 minuten te
monitoren in de rugligging teneinde het ontstaan van vasovagale reacties of
scapulaire pijn te voorkomen, als gevolg van de mogelijke irritatie van de mid-
denrifzenuw.

VERKLARING VAN SYMBOLEN

Bestelnummer
(0] Partijcode

Uiterste houdbaarheidsdatum

Voorzichtig

Niet opnieuw steriliseren

De gebruiksaanwijzingen raadplegen

Niet gebruiken als de verpak-
king beschadigd is

Niet hergebruiken

PO P> i

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

LET OP: volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden
verkocht
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Niet gemaakt van natuurlijk rubber (latex)

Geautoriseerde vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap
Fabrikant
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Infusor basado en burbujas de aire
MODO DE EMPLEO

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El dispositivo ABBI™ (Infusor Basado en Burbujas de Aire, ABBI por sus siglas en in-
glés) es una jeringa estéril de un solo uso y de dos camaras que se conecta a un catéter
de infusién intrauterina para la evaluacion de la cavidad uterina y/o de las trompas de
Falopio. El dispositivo ABBI se presenta con un conector Luer macho para conectarse a
un catéter de infusion intrauterina, un puerto de entrada de solucion salina, una camara
de aire de 10 ml y una camara de solucién salina de 10 ml, un interruptor de seleccién
(para cambiar entre solamente la solucién salina y una mezcla de solucion salina y
burbujas de aire) y un émbolo para el pulgar con agarre comodo de dos posiciones.

Rueda de seleccion Camara de solucién  Embolo para

Simbolo de 4 salina de 10 ml
Salina/Aire Camara de el pulgar

aire de 10 ml /
Conector Luer . ‘
macho para = g

conectar \ i
al catéter de 4
infusién B

intrauterina
Simbolo de Salina | .
Puerto de entrada Agarre comodo
de solucion salina de dos posiciones
Figura 1
PRECAUCION

De acuerdo con las leyes federales estadounidenses, este dispositivo solo puede ser
adquirido por un médico o bajo érdenes suyas.

ADVERTENCIAS/PRECAUCIONES

» Solamente para un unico uso. No volver a usar, reprocesar o volver a ester-
ilizar. La reutilizacién, reproceso o reesterilizacién puede comprometer la inte-
gridad estructural del dispositivo y/o provocar un fallo del dispositivo que, a su
vez, puede producir lesiones, enfermedades o la muerte de la paciente. La reuti-
lizacion, reproceso o reesterilizacion puede también producir un riesgo de contam-
inacion del dispositivo y/o producir una infeccién simple o cruzada en la paciente,
incluyendo, pero sin limitarse ello, la transmision de enfermedad(es) infecciosa(s)
de una paciente a otra. La contaminacion del dispositivo puede producir lesiones,
enfermedades o la muerte de la paciente. Después del uso, deseche el dispositivo
y el embalaje segun las directrices del hospital, de las autoridades o de la admin-
istracion local.

» No use medios de contraste de base oleosa.

» Para disminuir en lo posible el riesgo de embolia gaseosa, no infusione mas de
60 cc de aire (seis (6) volumenes de la jeringa llenos de aire-solucién salina)
durante una sonohisterosalpingografia.

+ Compruebe que haya cebado el dispositivo antes de realizar una ecografia por
infusion salina o una histerosalpingografia.

« El dispositivo ABBI solo se ha validado para su uso con los catéteres de in-
fusion intrauterina de CooperSurgical Inc., con nimero de referencia 61-4005
y 61-4005S. No se ha validado su uso con ningln otro catéter de infusion
intrauterina.

MODO DE EMPLEO

El dispositivo ABBI (Infusor basado en burbujas de aire) esta indicado en
los siguientes casos:

+ Infusion de un patron alterno constante de solucién salina y aire como flujo con-
tinuo de medio de contraste en el Utero y trompas de Falopio, para ser usado en
conjuncion con un catéter intrauterino para la realizacion de una sonohisterosalpin-
gografia (Sono-HSG).

 Infusién de solucion salina como flujo continuo de medio de contraste en el utero
para ser usado en conjuncion con un catéter intrauterino para la realizacién de
una ecografia por infusion salina (SIS).

CONTRAINDICACIONES

» Sospechas de embarazo, abundante hemorragia, posible enfermedad inflam-
atoria pélvica (EIP) o infeccién vaginal, estenosis cervical, enfermedades de
transmision sexual y/o neoplasias uterinas.

» La sonohisterosalpingografia esta contraindicada en mujeres embarazadas o que
hayan estado embarazadas durante las 6 semanas anteriores (incluyendo aborto
involuntario). Estas pacientes presentan un riesgo adicional de embolia gaseosa.

MODO DE EMPLEO

Nota: Es normal oir un ligero silbido al apretar el émbolo del pulgar para expulsar
el contenido de las camaras de aire y de solucién salina del dispositivo ABBI.
Este sonido silbante también se puede oir durante el uso, pero no presenta riesgo
alguno para la paciente.

Nota: El dispositivo ABBI permite la opcion de adjuntar una bolsa de solucion salina
estéril o una jeringa llena de solucién salina (no se incluye ninguna de las dos) para
llenar la camara de solucién salina usando el puerto de entrada de solucién salina.

A. Exploracion general

1. Realice una exploracion pélvica.

2. Realice una ecografia transvaginal previa para descartar cualquier patologia
uterina o anexial y para localizar los ovarios y la porcion intersticial de las
trompas.

B. Preparacion del ABBI

1. Conecte la bolsal/jeringa de solucién salina estéril
al puerto salino del ABBI.

2. Tire del émbolo del pulgar hasta que la camara de
solucién salina esté llena completamente de solucién
salina estéril. Mientras se llena la camara salina,
el dispositivo ABBI también aspira aire dentro de la
camara de aire por medio de un filtro de aire de 0,2

micras. Figura 2
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3. Cebe el dispositivo antes de usarlo, sosteniendo el ABBI de entrada
con el conector Luer hacia arriba para que las burbujas de solucion
de aire se eleven hacia la parte superior de la jeringa. A salina

continuacion, presione el dispositivo hasta que se ex-
pulse el aire de la camara salina y una pequefia
cantidad de medio de contraste salda del dispositivo.

C. Coloque el catéter de infusion intrauterina

Consulte el modo del empleo del catéter de infusion intrauterina para la
colocacién adecuada del catéter.



D. Inyeccién tnicamente de solucién salina para el procedimiento de ecografia
por infusién salina (Nota: la ecografia por infusién salina es un
procedimiento opcional).

Puede ser necesario cebar el ABBI para que no se introduzca aire en la cavidad
uterina durante el procedimiento de ecografia por infusién salina.

1. Conecte el conector Luer macho del ABBI al
conector del catéter intrauterino. Al usar un catéter
de infusién intrauterina de tipo balén, tenga
especial cuidado de comprobar que el ABBI esta
conectado al canal de infusién del catéter, y no al \
canal de llenado del balén, para evitar hinchar en
demasia o romper el balén accidentalmente.
Consulte el modo de empleo del catéter de tipo
balén para mas informacion.

. Compruebe que el interruptor del ABBI esta
colocado en salina. Realice un procedimiento de O\

Figura 3

Conector Luer macho para
conectar al catéter de
infusion intrauterina

N

ecografia por infusién salina segun el protocolo de su
centro usando el ABBI como su jeringa.

. Para rellenar el ABBI con solucion salina, tire del
émbolo de pulgar cuando el ABBI esté conectado a
una bolsa de solucién salina estéril o a una jeringa Figura 4 Salina
llena de solucion salina estéril.

E. Infusion de medio de solucion salina/aire para el procedimiento de

sonohisterosalpingografia/histerosalpingografia de contraste

1. Compruebe que el interruptor del ABBI esta colocado en

)

apbi

w

salina/aire.

2. Al realizar un procedimiento de sonohistero- Figura 5 Salina/Aire
salpingografia/histerosalpingografia de p
contraste basado en medio de solucion salina/aire, - \
inyecte lenta y constantemente el medio de solucién E _3
salina/aire en la cavidad uterina mientras evalua el = -g/

flujo de medio mediante ecografia usando una sonda
ecografica transvaginal en orientacion transversal. Las
burbujas de aire son muy ecogénicas y ayudan en
la confirmacion de la permeabilidad de las trompas
permitiendo la observacién del flujo de medio en'y
a través de las uniones del fondo uterino cornual,
eny através de las trompas de Falopio, y fuera de
las fimbrias, o confirmando la oclusion de las
trompas permitiendo la observacion de la
agrupacion de medio alrededor de cualquiera de
las desembocaduras de las trompas o dentro de
cualquiera de las propias trompas.

3. Repita el paso 2 si es necesario rellenando el
ABBI con solucién salina estéril tirando del émbolo
del pulgar.

4. Cuando termine el procedimiento, retire el ABBI
del catéter intrauterino.

F. Retire el catéter de infusion intrauterina de acuerdo con el modo de empleo
del mismo.

G. Eliminacion
Elimine todos los productos segun las practicas aplicables para desechos
médicos/peligrosos sefialadas en la legislacion federal, estatal y local.

H. Vigilancia de la paciente

Al terminar el procedimiento es recomendable que se vigile a la paciente durante
unos 15 minutos en posicién supina para prevenir el inicio de reacciones vasova
gales o dolor escapular que pudiera darse por la posible irritacion del nervio
frénico.

LEYENDA DE LOS SiMBOLOS
Numero de referencia

Figura 6

(0] Cadigo de lote
Usar preferentemente antes de

Precaucion

No volver a esterilizar

Consulte el modo de empleo

No lo utilice si el envase esta dafiado

No reutilizar
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STERILE Esterilizado mediante 6xido de etileno

PRECAUCION: De acuerdo con las leyes federales
estadounidenses, este dispositivo solo puede ser ad-
quirido por un médico o bajo érdenes suyas
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No esta fabricado con goma de latex natural
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