il

RI.MOS. s.r.l. viale Gramsci, 29 — 41037 MIRANDOLA (MO) ITALY - tel. +39 0535 25755
fax +39 0535 25509 e-mail: info@rimos.com - www.rimos.com

GINRAM *
PRODOTTI MONOUSO STERILI PER LA GINECOLOGIA

Gynaecological disposable sterile devices

SOFTINJECTOR (7Fr - 6 Fr - 5Fr)

Iniettore uterino per isterosalpingografia / sonoisterografia con
catetere morbido
Hysterosalpingography / sonohysterography uterine injector
with soft catheter

COD. 720250 - 720226 - 720240

Istruzioni d’uso

Attenzione: 'eventuale gonfiaggio asimmetrico del palloncino non pregiudica il corretto funzionamento del

dispositivo poiché una volta posto nella cavita uterina il palloncino assume una forma simmetrica.

1. Visualizzare la cervice con 'aiuto dello speculum e detergere con liquido disinfettante.

2. Eseguire una isterometria per determinare la profondita dell’'utero.

3. Togliere SOFTINJECTOR dalla confezione sterile e verificare l'integrita del palloncino (gonfiare e sgonfiare
con siringa).

4. Lubrificare la punta del catetere ed il palloncino, inserirla delicatamente nella cavita uterina attraverso il
canale cervicale. Attenzione: il catetere dovra essere posizionato 1 cm al di sotto della profondita rilevata.
Far avanzare il catetere fino a quando il fronte del fermo scorrevole (gia precedentemente fissato 1 cm al
di sotto della profondita uterina rilevata) non si arresta al contatto con la cervice esterna.

5. Gonfiare delicatamente il palloncino con 2 cc di aria attraverso un rubinetto. (Attenzione ! L’azienda
non risponde in caso di rottura di pallone causato da un gonfiaggio eccessivo, oltre la quantita
d’aria indicata).

Fare avanzare delicatamente il punto di arresto cervicale contro la cervice in modo che il catetere sia
trattenuto correttamente. Il catetere cosi posizionato ha una tenuta sicura e atraumatica nell'utero e
consente di effettuare le operazioni volute.

6. Iniettare il liquido di contrasto (o la soluzione fisiologica in caso di sonoisterografia) attraverso la seconda
via dell’iniettore al fine di evidenziare 1'utero e le tube di Falloppio. Se necessario interrompere il flusso
stringendo il tubo con 'apposita piastrina.

7. Al termine della procedura sgonfiare il palloncino semplicemente aprendo il rubinetto. Far indietreggiare
con il pollice il fermo scorrevole ed estrarre il catetere delicatamente.

Avvertenze: utilizzare solo dopo aver eseguito una isterometria per evitare perforazioni al fondo uterino.

Leggere le istruzioni prima dell’'uso. Non riutilizzare. Utilizzare solo se la confezione & integra. Utilizzare

immediatamente dopo l’apertura della busta. Distruggere dopo l'utilizzo in accordo alle norme vigenti. Il

dispositivo deve essere utilizzato solo da personale medico specializzato.
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ONFIAGGIO PALLONCINO
Balloon inflation

UBINETTO
Stopcock

TUBO GONFIAGGIO PALLONE
Inflation balloon tube

FERMO SCORREVOLE
Adjustable positioner
RIGA RADIOPACA UBO INTRODUTTORE NIEZIONE MEZZO DI CONTRASTO
Radiopaque marche Introducer tube Contrast medium injection
—; :C@A% —~
CATETERE 2 LUMI/ N\
double lumen catheter. ~

INTERRUTTORE DI FLUSSO
TUBO PALLONE Flow interrupter

Balloon tube

RACCORDO LUER LOCK FEMMINA
Female Luer Lock connector

RACCORDO DICOPERTURA
Cover connector

%l 2.5 ml )=

AN

v SIRINGA 2.5 ml
2.5 mlsyrynge

Instructions for use
Pls notice: asymmetrical inflation of the balloon does not compromise the correct working of the device as
once it is placed in the uterine cavity it assumes a symmetrical shape.

1. Expose the cervix using a speculum and cleanse it with disinfectant liquid.

2. Perform a hysterometry to measure the depth of the uterus.

3. Take SOFTINJECTOR out of sterile packaging and check balloon integrity (inflate and deflate with a
syringe).

4. Lubricate the tip of the catheter and the balloon; insert the catheter gently into the uterine cavity
through the cervical canal. Caution: the catheter must be placed 1 cm underneath detected depth.
Push the catheter onward until the adjustable positioner (previously settled 1 cm underneath
detected depth) is against the external os and stops.

5. Gently inflate the balloon with 2 cc air by the stopcock. (Warning ! The Company is not
responsible for any balloon bursting in case the maximum recommended inflation volume is
exceeded).

Gently push the adjustable positioner forward against the external os to get the catheter well
secured.

The catheter positioned in that way has a safe and atraumatic seal in the uterus and allows to do the
necessary operation.

6. Inject the contrast medium (or physiological solution in case of sonohysterography) through the
second way to display the uterus and the Fallopian tubes. If necessary, interrupt the flow by closing
the pipe with the clip.

7. At the end of the procedure, deflate the balloon by simply opening the tap. Withdraw the adjustable
positioner with the thumb and remove the catheter.

Caution: to be used only after performing a hysterometry to avoid perforation of the uterine fundus.

Read the instruction before using the device. Do not reuse. Use only if the package is not damaged. Use
immediately after opening. Dispose of after use according to the laws in force. For use only under trained
medical staff.

Mode d’emploi
Attention : un gonflage asymétrique éventuel du ballonnet ne compromet pas le bon fonctionnement du
dispositif, car un fois placé dans la cavité utérine il prend une forme symétrique.
1. Exposer le col de I'utérus a l'aide d’un spéculum et le nettoyer avec un liquide désinfectant.
2. Effectuer une hystérométrie pour déterminer la profondeur de I'utérus.
3. Sortir SOFTINJECTOR de I'emballage stérile et contréler le bon état du ballonnet (gonfler er dégonfler
a l'aide de la seringue).
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4. Lubrifier la pointe du cathéter et le ballonnet, l'introduire délicatement dans la cavité utérine a
travers le canal cervical. Attention : le cathéter doit étre placé 1 cm au-dessous de la profondeur
enregistrée. Faire avancer le cathéter jusqu’a ce que la bague coulissante (déja placée 1 cm au-
dessous de la profondeur enregistrée) soit fixée contre 'extérieur du col.

5. Gonfler délicatement le ballonnet avec 2 cc d’air a travers le robinet. (Attention! La Société se
dégage de toute responsabilité dans le cas oii un ballon éclate si les recommandations n'ont
pas été respectées). Faire avancer délicatement la bague coulissante contre le col de facon a retenir
le cathéter bien en position. Le cathéter est ainsi placé a une tenue sure et pas traumatique dans
I'uterus et permet d’opérer selon les nécessités.

6. Injecter le liquide de contraste (ou solution physiologique en cas de sonohystérographie) par la
deuxieme voie du cathéter, afin de mettre en évidence 'utérus et les trompes de Fallope. On peut
interrompre le flux a ’aide de la clé serre-tube si nécessaire.

7. Ala fin de la procédure, dégonfler le ballonnet simplement ouvrant le robinet. Reculer la bague avec
le pouce, puis retirer le cathéter délicatement.

Avertissements: A n’utiliser qu’apres avoir effectué une hystérométrie, afin d’éviter des perforations au fond
de l'utérus.. Lire le mode d’emploi avant 'utilisation. Ne pas réutiliser. Utiliser si I’emballage est en parfait
état. Utiliser immédiatement aprés l'ouverture du sachet. Aprés l'utilisation détruire le dispositif selon les
régles en vigueur. Le dispositif doit étre utilisé par personnel médical spécialisé.

Gebrauchsanweisung

Achtung: das eventuelle, asymmetrische Aufblasen des Ballons beeintrachtigt die korrekte Funktionsweise

der Vorrichtung nicht, da der Ballon nach der Plazierung in der gebarmutterhohle eine symmetrysche Form

entnimmt.

1. Mit einem Spekulum die Zervix einsehbar machen und mit Desinfektionsfltissigkeit reinigen.

2. Tiefe der Gebarmutter ausmessen.

3. SOFTINJECTOR aus der verpackung nehmen und die Integritdt des Ballons prufen (aufblasen and
entleeren mit Spitze).

4. Die Sondenspitze und den Ballon schmieren und vorsichtig in die Gebarmutterhohle einfihren. Dabei der
Richtung des Gebarmutterhalskanals und der Gebarmutterhoéhle folgen. Achtung: Die Sonde mufs 1 cm
unterhalb der maximalen, gemessenen Tiefe positioniert werden.
Die Sonde in die Tiefe schieben, bis die Vorderseite des verschiebbaren Halters (der bereits 1 cm
unterhalb der gemessenen Gebarmuttertiefe befestigt wurde) bei der Berthrung des &aufleren
Gebarmutterhalses anhalt.

5. Den Ballon vorsichtig mit 2 cc Luft uber den Hahn aufblasen. (Warnung! Sollte das empfohlene
Aufblasvolumen des Ballons iiberschritten werden, so ist die Firma fiir ein etwaiges Bersten des
Ballons nicht verantwortlich).

Den Zervikal-Haltepunkt vorsichtig gegen den Gebarmutterhals vorschieben, um sicherzustellen, daf die
Sonde korrekt gehalten wird. Die derart positionierte Sonde ist sicher und atraumatisch in der
Gebarmutter blockiert, so dass die gewlinschten Maffnahmen moglich sind.

6. Uber den zweiten Kanal der Sonde die Kontrastfliissigkeit (oder Kochsalzlésung falls vom
Hysterosonographie) injizieren, um den Uterus und die Eileiter sichtbar zu machen. Den Flufy durch das
Plattchen blockieren, indem diesen den Schlauch verengt.

7. Nach Abschluft des Eingriffs den Ballon durch einfaches Offnen des Ventils entleeren. Mit dem Daumen

den verschiebbaren Halter zurticktreten lassen und die Sonde vorsichtig herausziehen.
Hinweise: Sonde erst nach der Gebdrmuttermessung verwenden, um Perforationen am
Gebarmutterfundus zu vermeiden. Lesen die Gebrauchsanweisung friher die Benutzung. Nicht wieder
verwenden. Verwenden nur wenn die Verpackung unbertihrt ist. Sofort nach dem Offnen der Verpackung
verwenden. Vernichten nach dem Gebrauch gemé&fS geltendes regeln. Nur unter &rztlicher Aufsicht
verwenden.

Instrucciones para el uso

Atencion: un inflado asimétrico del balén no perjudica el correcto funcionamiento del dispositivo ya que, una

vez colocado en la cavidad uterina, el balén asume una forma simétrica.

1. Controlar con un espéculo el cuello uterino y limpiarlo con un liquido desinfectante.

2. Efectuar una histerometria para determinar la profundidad del utero.

3. Sacar el SOFTINJECTOR de su envase estéril y controlar la integridad del balén (inflar y desinflar
mediante la jeringa).

4. Lubricar la punta de la sonda y el balén, introducirla con cuidado en la cavidad uterina siguiendo la
direccion del canal cervical y de la cavidad uterina. jAtencién! la sonda se tiene que colocar 1 cm por
debajo de la profundidad maxima medida.
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La sonda se tiene que empujar en profundidad hasta que la parte frontal del tope moévil (regulado a un
centimetro por debajo de la profundidad uterina medida) se detenga al tocar el cuello uterino exterior.

5. Inflar, con cuidado, el balén con 2 cc de aire a traves del grifo. (jjAtencién!! El productor no se hace
responsable en caso que el balon se rompa por exceso de presion, superior a la cantidad indicada.)

6. Empujar con cuidado el tapo contra el cuello del utero en modo que la sonda se coloque correctamente.
La sonda una vez colocada, cierra en modo seguro y no traumatico para el utero y permite efectuar las
operaciones necesarias.

7. Inyectar, por la segunda via de la sonda, el liquido de contraste (o bien la solucion fisiologica para realizar
la sonoisterografia) para poder ver el Gitero y las trompas de Falopio.
Si hiciera falta, bloquear el flujo mediante la placa, que aprieta el tubo.

8. Al término de la operacién, desinflar el balén apretando la geringa contra la valvula unidirecional. Soltar,
con el dedo pulgar, el tope moévil y extraer la sonda con cuidado.

Advertencia: utilizar so6lo tras haber efectuado una histerometria para evitar perforaciones del fondo

del utero. Leer las instrucciones

antes de usar. No reutilizar. Utilizar solamente si el envase no esta abierto o danado. Utilicese

inmediatamente después de la apertura del envase. Destruir despues del uso, deacuerdo a las normas en

vigor. Se debe utilizar s6lo bajo estricto control médico*

Instrucoes para o uso

Atencado: o eventual enchimento assimétrico do baldo nao prejudica o funcionamento correcto do dispositivo,

na medida em que o baldo, depois de colocado na cavidade uterina, assume uma forma simétrica.

1. Mediante a utilizacdo de um espéculo, visualizar o cérvix e limpa-lo com liquido desinfectante.

2. Efectuar uma histerometria para determinar a profundidade do utero.

3. Extrair o manipulador da embalagem estéril e verificar a integridade do baldo (encher e esvaziar através
da seringa).

4. Lubrificar o balado e a extremidade da sonda e introduzi-la delicadamente na cavidade uterina seguindo a
direccdo do canal cervical e da cavidade uterina. Atencdo: a sonda devera ser posicionada 1 cm abaixo da
maxima profundidade medida. A sonda deve ser empurrada em profundidade até a parte da frente da
tranqueta deslizavel (ja fixada 1 centimetro abaixo da profundidade uterina medida) parar quando entra
em contacto com o cérvix externo.

5. Encher delicatamente o baao com 2 cc de ar atraves da torneira.

Atencao! A empresa nao se responsabiliza por qualquer rebentamento do balio caso o volume
maximo de insuflacio recomendado tenha sido excedido.

6. Avancar, delicatamente, o ponto de paragem cervical contra o cérvix de modo a verificar se a sonda esta
correctamente segua. Assim colocada, a sonda tem um poder de apreensdo seguo e nao traumatico do
Utero que agora permite efectuar as operacdes desejadas.

7. Através da segunda via da sonda, injectar o liquido de contraste (ou solucédo fisiolégica para o
sonohisterografia) que serve para permitir visualizar o ttero e as trompas de faloépio, sem refluxos no
canal cervical. Bloquear o fluxo por meio da placa, facendo com que esta aperte o tubo.

8. No final das operacodes esvaziar o baldo, bastando para tal abrir a torneira. Com o polegar, destravar a
tranqueta e extrair a sonda, delicadamente.

Avisos: para evitar riscos de perfuracdo no fundo uterino, o dispositivo s6 deve ser utilizado depois da

histerometria ter sido efectuada. Utilizar sob o controlo rigoroso do médico. Utilizar imediatamente apés a

apertura do invélucro.

Brugsanvisning

Advarsel: En mulig asymmetrisk oppustning af ballonen modvirker ikke det korrekte arbejde af anordningen,

da den nar er anbragt i den uterine kavitet tager en symmetrisk form.

1. Ger cervix synlig med et speculum og rens med desinfektionsveeske.

2. Udfer hysterometri ved at méle dybden af uterus.

3. Tag manipulatoren ud af den sterile indpakning og check ballonen (oppust og luk luften ud med en
sprojte).

4. Smer spidsen af sonden og ballonen, indfer manipulatoren forsigtig ind i den uterine kavitet ved at folge
retningen af den cercikale kanal og den uterine kavitet.

Advarsel: sonden skal placeres 1 cm fra den maksimale dybde. Sonden skal skubbes godt ind, under
glidearmen (allerede fikseret 1 cm fra den maksimale uterusdybde) indtil det ror cervix og stopper.

5. Pust forsigtigt ballonen op med 2 cc luft ved hjaelp of hanen. (Advarsel ! Producenten patager sig ikke
ansvaret for spreengningen af ballonen i tilfeelde hvor den anbefalede maksimums volumen er
oversteget).

6. Skub forsigtigt frem det cervicale Stopppunkt mod cervix og veer sikker pa at sonden er placeret sikkert.
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Nu er sonden i en sikker, traumafri position og uterus kann let beveeges og manipuleres.

7. Indsprejt kontrastveeske i den anden sektion af sonden for at fremvise uterus og seggestokkene uden noget
tilbagelgb til den cervicale kanal.
Stop lobet ved hjeelp af den lille plade, ved at klemme roret.

8. Ved afslutningen af operationen lukkes luften ud af ballonen ved at abne stophanen. Tag forsigtigt sonden
ud.

Advarsel: Bgr kun anvendes efter at have udfert hysterimetri for at undga perforation af uterusveeggen.

Bor kun anvendes under streng medicinsk overvagning. Anvendes umiddelbart efter abningen.

Gebruiksinstructies

Let op: eventueel asymmetrische opblazing van de ballon is niet van invloed op de correcte werking van het

apparaat, omdat hij een symmetrische vorm aanneemt als het in de baarmoederholte geplaatst is.

1. Maak met een speculum de baarmoederhals zichtbaar en maak schoon met desinfecterende vloeistof.

2. Meet de diepte van de baarmoeder.

3. Neem de manipolator uit de steriele varpakking en controleer of de ballon intact is (opblazen en leeg
laten lopen met behulp van de spuit).

4. Smeer de punt van de sonde en de ballon, breng hem voorzichtig in de baarmoederholte door de richting
van het baarmoederhalskanaal en van de baarmoederholte te volgen. Let op: de sonde moet 1 cm onder
de maximum gemeten diepte worden geplaatst.

5. Blaas de ballon met behulp van de kraan voorzichtig op met 2 cc lucht. Verschuif het cervicale stoppunt
voorzichtig vooruit tegen de baarmoederhals, zodat u kunt controleren of de sonde goed wordt
vastgehouden. De zodoende geplaatste sonde heeft een zekere en trauma-vrije grip op de baarmoeder,
zodat de gewenste operaties kunnen worden uitgevoerd. Opgelet ! Het maximum aanbevolen volume
voor het opblazen niet overschrijden. De onderneming weigert elke verantwoordelijkheid in het
geval een ballon ontploft en de richtlijnen niet zijn toegepast

6. Spiut de contrastvloeistof door de tweede weg van de sonde om de baarmoeder en de eileiders weer te

laten geven zonder terugstroming in het baarmoederhalskanaal. Blokkeer de stroom met het plaatje, dat
de buis moet vernauwen.

7. Laat de ballon aan het einde van de procedure leeglopen door de kraan open te zetten. Haak met uw duim

de schuifstop los en haal de sonde voorzichtig naar buiten.

Waarschuwingen: alleen gebruiken na de diepte van de baarmoeder te hebben gemeten, om perforatie van

de bodem van de baarmoeder te voorkomen. Gebruiken onder strikt medisch toezicht. Onmiddellijk na het

aanbreken van de verpakking gebruiken.

Kullanma talimat1

Lutfen dikkat ediniz: balonun asimetrik olarak sismesi gerecin dogru kullanimiyla uyusmaz. Gerec uterin
kaviteye yerlestirildikten sonra simetrik bir sekil almalidir.

1. Rahim boslugunu spekulum kullanarak acin ve dezenfektan bir siviyla temizleyin.

2. Uterus derinligini 6l¢mek icin histometri uygulayin.

3. SOFTINJECTOR? steril torbadan cikarin ve (bir siringayla sisirip séndtirerek) balonun saglamligini kontrol
edin.

4. Kataterin ucunu ve balonu kayganlastirin; kateteri, vajinal kanaldan uterin kavitenin icine dogru nazikce
iterek yerlestirin. Uyari: Kateter belirlenen azami derinligin 1 cm altina yerlestirilmelidir. Kateteri,
ayarlanabilir pozisyoner (belirlenen derinligin 1 cm altina yerlestirilen), dis osa dayanip durana kadar ileri
dogru itin.

5. Balonu tek yonla valf ile 2 cc’lik hava ile nazikce sisirin. Balonun sistigi, dis tamponun tek tarafli valfla
birlesmesiyle gorsel olarak saptanabilir. (Uyar1! Firma onerilen azami sisirme hacminin asilmasi
durumunda meydana gelebilecek balon patlamalarindan sorumlu degildir).

6. Kateteri iyice yerlestirebilmek icin ayarlanabilir pozisyoneri dis osa yaslanacak sekilde nazikce ileri dogru
itin. Bu islem, operasyonun glivenli bir sekilde yapilmasini saglar.

7. Uterus ve Fallopian tlplerini gérmek icin kontrast maddeyi (veya sonohisterografi esnasinda fizyolojik
cozeltiyi) kateterin ikinci bélimutnden enjekte edin. Gerekirse kateteri klipsle kapatarak akisi durdurun.

8. Prosedtirtin sonunda, balonu séndtrmek icin siringay: birkac saniyeligine valfa takin. Ayarlanabilir
pozisyoneri basparmaginizla geri cekin ve kateteri cikarin.

Uyar:: Uterin fundus perforasyonunu 6nlemek icin yalnizca histometri uyguladiktan sonra kullanilmalidir.
Urtinti kullanmadan énce talimatlarini okuyun. Kullanilmis irtinti tekrar kullanmayin. Paketi acilmis veya
hasarl ise trtint kullanmayin. Paketi actiktan sonra hemen kullanin. Kullanimdan sonra yurtrlikteki
yasalara uygun sekilde atin. Yalnizca egitimli saglik personeli gézetiminde kullanin.

Softinjector (SFr-6Fr-7Fr) 5
Ultimo Aggiornamento: OTTOBRE 2014



il

RI.MOS. s.r.l. viale Gramsci, 29 — 41037 MIRANDOLA (MO) ITALY - tel. +39 0535 25755
fax +39 0535 25509 e-mail: info@rimos.com - www.rimos.com

Softinjector (SFr-6Fr-7Fr)
Ultimo Aggiornamento: OTTOBRE 2014



