MEDICAL

Word Catheter - Silicone Bartholin Gland Balloon Set

Instruction for Use

Katetr Word - Silikonova balénkova souprava k Ié¢bé Bartholiniho zlazy
Navod k ﬁouiit\'

Word kateter - Silikoneballonsat til Bartholins kirtel

Brugsanvismng

Word-Katheter - Silikon-Ballonset fiir die Bartholinische Driise
Gebrauchsanweisung

KaBetpag Word - Zet pmaloviot and olMikovn yia tov fapBoliveio adéva
08nyie xprong

Catéter de Word - Equipo de baldn de silicona para glandulas de Bartolino

Instrucciones de uso

Cathéter de Word - Set de ballonnet silicone pour glandes de Bartholin
Mode d’emglow

Word katéter - Bartholin-mirigyhez valé szilikon ballonkészlet

Hasznalati utasitds

Set con catetere a palloncino in silicone Word per ghiandola di Bartolini
Istruzioni per |'uso

Word-katheter - Siliconen bartholinklierballonset

Gebruiksaanwi'zm;

Word kateter - Ballongsett i silikon for Bartholins kjertel

Bruksanvisning

Cewnik Word - Zestaw do drenazu gruczotu Bartholina z silikonowym
balonikiem

Instrukcja uzycia

Cateter Word - Conjunto de balao em silicone para glandulas de Bartholin

Instrucdes de utilizacdo

Word-kateter - Ballongset av silikon for Bartholins kortel
Bruksanwsmng
Word$ & - BERERRRER

1 /15t 8
T _ J-BGC _ REVDO







WORD CATHETER - SILICONE BARTHOLIN GLAND BALLOON SET

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or a properly
licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION
« Set components may vary
« Silicone Balloon Catheter
« Syringe
+ Scalpel

INTENDED USE

Used for treatment of abscesses and cysts of the Bartholin gland.

CONTRAINDICATIONS
None Known

WARNINGS
+ Always inflate the balloon with a sterile liquid. Never inflate with air, carbon dioxide or any other gas.
« Do not overinflate. Using excessive pressure to inflate the balloon on this device can cause the balloon to
rupture.
« Consider underlying malignancy in women over age 40 who present with Bartholin Gland cysts or
abscessses.

PRECAUTIONS
+ Do not exceed the maximum 3ml inflation volume for this balloon device.
« Do not use petroleum based ointments or lubricants since they may damage silicone and burst balloon.
« Epithelization time may vary depending on each patient. The Word Catheter-Silicone Bartholin Gland
Balloon is not intended to be left indwelling for periods of time greater than twenty-eight (28) days.

INSTRUCTIONS FOR USE

Word Catheter - Silicone Bartholin Gland Balloon Set:

. Clean area surrounding Bartholin gland with appropriate antiseptic solution.

Using enclosed scalpel, make an incision in the outer wall of the cyst, preferably inside the hymenal ring,
to break up any loculations.

Once the abscess has drained, insert the deflated silicone catheter through the incision and into the cystic
body.

Using the enclosed syringe, carefully inflate the silicone catheter with sterile saline until the balloon is
sufficiently retained in the cyst, not exceeding maximum inflation volume of the device (3ml).

Once inflated, remove the syringe and needle, leaving the saline-inflated Word catheter balloon within
the cystic mass.

Tuck free end of the catheter up into the vagina.

After epithelization of a new orifice is accomplished, carefully deflate the balloon using a sterile syringe
with needle tip, and remove the catheter.

NOTE: Epithelization time may vary depending on each patient. The Word Bartholin Gland Catheter is not
intended to be left indwelling for periods of time greater than twenty-eight (28) days.
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HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended for one-time use. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is
sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended exposure to light. Upon removal from the package,
inspect the product to ensure no damage has occurred.

REFERENCES

Placement of a Word Catheter: A resident training model. Owen J, Koza J, Shiblee T, Robertazzi R, Cabbad M,
Hsu C. American Journal of Obstetrics and Gynecology. Volume 192, Issue 5, May 2005.

Office Management of Bartholin Gland Cysts and Abscesses. Hill DA, Lense JJ. American Family Physician.
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Management of Bartholin Duct Cysts and Abscesses, A systematic Review. Wechter ME, Wu JM, Marzano D,
Haefner H. Obstetrical and Gynecological Survey, Volume 64, Number 6, June 2009.

Draining a cyst or abscess in a Bartholin gland with a Word Catheter. Scott P. JAAPA; Official Journal of the
American Academy of Physician Assistants. Volume 16, Issue 12, 2003.

The simple outpatient management of Bartholin’s Abscess using the Word catheter: A preliminary study.
Haider Z, Condous G, Kirk E, Mukri F, Bourne T. The Australian and New Zealand Journal of Obstetrics and
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(434

KATETR WORD - SILIKONOVA BALONKOVA SOUPRAVA K LECBE
BARTHOLINIHO ZLAZY

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze lékaitim nebo na piedpis
lékare (nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU
« Komponenty soupravy se mohou lisit
« Silikonovy balénkovy katetr
- Strikacka
- Skalpel
URCENE POUZITI
Pouziva se k lécbé abscesti a cyst Bartholiniho zlazy.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« Balonek vzdy naplnujte sterilni kapalinou. Nikdy jej nenapliujte vzduchem, oxidem uhli¢itym ani jinym
plynem.
« Nepfepliujte balonek. Pokud k naplnéni balénku na tomto prostiedku pouzijete nadmérny tlak, miize
balének prasknout.
« U Zen starsich 40 let, které trpi cystami ¢i abscesy Bartholiniho zlazy, vezméte v tvahu moznost existence
malignich zmén.



UPOZORNENI
+ U tohoto balénkového prostredku neprekracujte maximalni plnici objem 3 ml.

- Nepouzivejte masti ani maziva na bazi vazeliny, nebot mohou poskodit silikon a muze dojit k prasknuti
balonku.

+ Doba epitelizace se mlze u jednotlivych pacientek lisit. Silikonovy balénkovy katetr Word k 1é¢bé
Bartholiniho zlazy neni urcen k zavedeni na dobu delsi nez dvacet osm (28) dni.
NAVOD K POUZITI

Katetr Word - Silikonova balénkova souprava k l1éébé Bartholiniho zlazy:
. Ocistéte oblast obklopujici Bartholiniho zlazu vhodnym antiseptickym roztokem.

2. Otevieni abscesu provedte pomoci dodaného skalpelu tak, Ze provedete incizi ve vnéjsi sténé cysty,
pokud mozno uvnitf hymenélniho prstence.

3. Po dokonceni drenédze abscesu zavedte nenaplnény silikonovy katetr skrz incizi do téla cysty.

4. Pomoci dodané stiikacky opatrné plnite silikonovy katetr sterilnim fyziologickym roztokem, az se balonek
Uspésné udrzi v cysté; nepiekrocte pfitom maximalni plnici objem balénku (3 ml).

5. Po naplnéni vyjméte stiikacku a jehlu a ponechte baldnkovy katetr Word naplnény fyziologickym
roztokem uvnitf cysty.

6. Zasunte volny konec katetru do vaginy.

7. Po dokonéeni epitelizace nového otvoru opatrné vyprazdnéte balének pomoci sterilni stiikacky opatfené

jehlou a vyjméte katetr.
POZNAMKA: Doba epitelizace se mize u jednotlivych pacientek lisit. Katetr Word k Ié¢bé Bartholiniho zlazy
neni uréen k zavedeni na dobu delsi neZ dvacet osm (28) dni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Uréeno pro jednorazové
pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti
o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po odstranéni obalu vyrobek prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni poskozeny.

REFERENCE
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Hsu C. American Journal of Obstetrics and Gynecology. Volume 192, Issue 5, May 2005.

Office Management of Bartholin Gland Cysts and Abscesses. Hill DA, Lense JJ. American Family Physician.
Volume 57, Issue 7, April 1, 1998.

Management of Bartholin Duct Cysts and Abscesses, A systematic Review. Wechter ME, Wu JM, Marzano D,
Haefner H. Obstetrical and Gynecological Survey, Volume 64, Number 6, June 2009.

Draining a cyst or abscess in a Bartholin gland with a Word Catheter. Scott P. JAAPA; Official Journal of the
American Academy of Physician Assistants. Volume 16, Issue 12, 2003.

The simple outpatient management of Bartholin's Abscess using the Word catheter: A preliminary study.
Haider Z, Condous G, Kirk E, Mukri F, Bourne T. The Australian and New Zealand Journal of Obstetrics and
Gynecology. Volume 47, Issue 2, 2007.



WORD KATETER - SILIKONEBALLONS/AT TIL BARTHOLINS KIRTEL

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges af en laege eller efter
en laeges ordination.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
« Seettets komponenter kan variere
« Silikoneballonkateter
« Sprojte
« Skalpel

TILSIGTET ANVENDELSE

Anvendes til behandling af abscesser og cyster i Bartholins kirtel.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Inflater altid ballonen med en steril vaeske. Ballonen ma aldrig inflateres med luft, kuldioxid eller nogen
anden luftart.

« Overfyld ikke ballonen. Hvis der bruges for stort tryk til at inflatere ballonen pa dette produkt, kan det
forarsage, at ballonen spraenges.

« Tag underliggende malignitet i betragtning hos kvinder over 40 &r, som udvikler cyster eller abscesser i
Bartholins kirtel.

FORHOLDSREGLER
« Det maksimale inflationstryk pa 3 ml for dette ballonprodukt ma ikke overskrides.
« Brug ikke mineraloliebaserede salver eller smgremidler, da de kan beskadige silikonen og forarsage, at
ballonen spraenges.
« Tid til epiteldannelse kan variere fra patient til patient. Word kateter-silikoneballon til Bartholins kirtel er
ikke beregnet til at veere indlagt i leengere end otteogtyve (28) dage.

BRUGSANVISNING

Word k - Silik ball til Bartholins kirtel:

. Rens omradet omkring Bartholins kirtel med en passende antiseptisk oplasning.

Lav med den vedlagte skalpel en incision i cystens ydre veeg, helst inden i hymenringen, for at bryde

eventuelle lommedannelser.

. Sa snart abscessen er draenet, indfgres det deflaterede silikonekateter gennem incisionen og ind i selve
cysten.

4. Inflater ved hjeelp af den vedlagte sprojte forsigtigt silikonekateteret med sterilt saltvand, indtil
ballonen er tilstraekkeligt fastholdt i cysten, idet det maksimale inflationsvolumen for produktet (3 ml)
ikke overstiges.

. Sa snart kateteret er inflateret, fiernes sprgjten og kanylen, og ballonen pa det saltvandsinflaterede Word

kateter ligger inden i cystemassen.

Put den frie ende af kateteret op i vagina.

Nar der er opnéet epiteldannelse af en ny abning, deflateres ballonen forsigtigt ved hjeelp af en steril

sprojte med kanylespids, og kateteret fjernes.
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BEMARK: Tid til epiteldannelse kan variere fra patient til patient. Word kateter til Bartholins kirtel er ikke
beregnet til at vaere indlagt i l&engere end otteogtyve (28) dage.

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug. Steril, hvis pakningen
er udbnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet. Opbevares
morkt, tert og keligt. Undgé leengere eksponering for lys. Inspicér produktet efter udtagning fra pakningen
for at sikre, at det ikke er beskadiget.

LITTERATUR

Placement of a Word Catheter: A resident training model. Owen J, Koza J, Shiblee T, Robertazzi R, Cabbad M,
Hsu C. American Journal of Obstetrics and Gynecology. Volume 192, Issue 5, May 2005.

Office Management of Bartholin Gland Cysts and Abscesses. Hill DA, Lense JJ. American Family Physician.
Volume 57, Issue 7, April 1, 1998.

Management of Bartholin Duct Cysts and Abscesses, A systematic Review. Wechter ME, Wu JM, Marzano D,
Haefner H. Obstetrical and Gynecological Survey, Volume 64, Number 6, June 2009.

Draining a cyst or abscess in a Bartholin gland with a Word Catheter. Scott P. JAAPA; Official Journal of the
American Academy of Physician Assistants. Volume 16, Issue 12, 2003.

The simple outpatient management of Bartholin’s Abscess using the Word catheter: A preliminary study.
Haider Z, Condous G, Kirk E, Mukri F, Bourne T. The Australian and New Zealand Journal of Obstetrics and
Gynecology. Volume 47, Issue 2, 2007.

DEUTSCH

WORD-KATHETER - SILIKON-BALLONSET FUR DIE BARTHOLINISCHE DRUSE

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem Arzt oder im Auftrag eines
Arztes gekauft werden.

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
« Die Setbestandteile kénnen variieren
- Silikon-Ballonkatheter
« Spritze
« Skalpell

VERWENDUNGSZWECK
Zur Behandlung von Abszessen und Zysten der Bartholinischen Driise.

KONTRAINDIKATIONEN
Unbekannt

WARNHINWEISE
« Den Ballon grundsatzlich mit einer sterilen Flussigkeit inflatieren. Zur Inflation niemals Luft, Kohlendioxid
oder ein anderes Gas verwenden.
« Nicht Gberinflatieren. Wird tibermaBiger Druck zum Befiillen des Ballons an diesem Produkt verwendet,
kann der Ballon bersten.
« Bei Frauen Uber 40, die sich mit einer Zyste oder einem Abszess der Bartholinischen Driise vorstellen, sollte
eine maligne Grunderkrankung in Betracht gezogen werden.




VORSICHTSMASSNAHMEN
- Das maximale Inflationsvolumen fiir diesen Ballon (3 ml) nicht tberschreiten.

« Keine Salben oder Gleitmittel auf Petroleumbasis verwenden, da diese das Silikon schadigen und zum
Bersten des Ballons fiihren kénnen.

- Die Epithelisierungszeit kann je nach Patientin variieren. Der Word-Silikon-Ballonkatheter fur die
Bartholinische Driise ist nicht fiir eine Verweildauer von mehr als achtundzwanzig (28) Tagen vorgesehen.
GEBRAUCHSANWEISUNG

Word-Kath - Silikon-Ball fiir die Bartholinische Driise:
. Den Bereich um die Bartholinische Driise mit einer geeigneten antiseptischen Losung reinigen.

2. Mit dem mitgelieferten Skalpell eine Inzision in der AuBenwand der Zyste, vorzugsweise innerhalb des
Hymenalrings, vornehmen, um eventuell vorhandene Taschen zu zerlegen.

3. Nachdem der Abszess entleert wurde, den deflatierten Silikonkatheter durch die Inzision in das Innere der
Zyste einfuhren.

4. Unter Verwendung der mitgelieferten Spritze den Silikonkatheter vorsichtig mit steriler Kochsalzlésung
fiillen, bis der Ballon in der Zyste ausreichend in Position gehalten wird. Dabei das maximale
Inflationsvolumen des Ballons (3 ml) nicht Giberschreiten.

5. Nach der Balloninflation die Spritze und die Kanle entfernen und den mit Kochsalzl6sung gefiillten
Ballon des Word-Katheters in der Zyste belassen.

6. Das freie Ende des Katheters in die Vagina einfiihren.

7. Nachdem die Epithelisierung einer neuen Ausfiihrungsoffnung erzielt wurde, den Ballon mithilfe einer

sterilen Spritze mit Kaniile vorsichtig deflatieren und den Katheter entfernen.
HINWEIS: Die Epithelisierungszeit kann je nach Patientin variieren. Der Word-Katheter firr die Bartholinische
Driise ist nicht fiir eine Verweildauer von mehr als achtundzwanzig (28) Tagen vorgesehen.

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert; in AufreiBverpackungen. Nur fiir den einmaligen Gebrauch. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung steril. Produkt nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitat
bestehen. An einem dunklen, trockenen, kiihlen Ort lagern. Lichteinwirkung moglichst vermeiden.
Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf Beschadigungen tberpriifen.

QUELLEN

Placement of a Word Catheter: A resident training model. Owen J, Koza J, Shiblee T, Robertazzi R, Cabbad M,
Hsu C. American Journal of Obstetrics and Gynecology. Volume 192, Issue 5, May 2005.

Office Management of Bartholin Gland Cysts and Abscesses. Hill DA, Lense JJ. American Family Physician.
Volume 57, Issue 7, April 1, 1998.

Management of Bartholin Duct Cysts and Abscesses, A systematic Review. Wechter ME, Wu JM, Marzano D,
Haefner H. Obstetrical and Gynecological Survey, Volume 64, Number 6, June 2009.

Draining a cyst or abscess in a Bartholin gland with a Word Catheter. Scott P. JAAPA; Official Journal of the
American Academy of Physician Assistants. Volume 16, Issue 12, 2003.

The simple outpatient management of Bartholin’s Abscess using the Word catheter: A preliminary study.
Haider Z, Condous G, Kirk E, Mukri F, Bourne T. The Australian and New Zealand Journal of Obstetrics and
Gynecology. Volume 47, Issue 2, 2007.



EAAHNIKA

KAGETHPAZ WORD - ZET MIMAAONIOY ANO ZINIKONH A TON
BAPOOAINEIO AAENA

MPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.I.A. emTpémnel TNV TWANON TG CUCKEVC AUTHG HOVOV
O£ 1aTPO I} KATémV EVTOANG laTpoU (i} emayyeApatia vysiag, o omoiog va éxet AaBet Tnv KatdAAnAn
adsia).

MEPIFPA®H THE ZYZKEYHZ
« Ta e€aptrjpata Tou oeT evééxeTal va moikiAovv
« KaBetrpag pe pmaldvi amod GIMKovn
- Z0plyya
« Nuotépt
XPHZH FIA THN OMOIA NPOOPIZETAI
Xpnotpomolgital yia T Bgpareia amootnpdtwy kat KOoTEwv Tou BapBoliveiou adéva.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

NMPOEIAOMNOIHZEIZ
+ H m\fjpwon tou pumaloviol TPEMEL va Yivetal TAvToTe He oTeipo uypd. H mijpwon Sev mpémel va yivetat
ToTé pe aépa, S10eidlo Tou dvBpaka ry omolodrmote AANO aéplo.
+ Mnv m\npwvete uriepBolikd. H xprion umepBoAIKiG TiEaNG yia TNV MARPWON TOU PIMAAOVIOU O€ AUTH TN
OUOKEUN UITOPE( VAl TIPOKAAEDEL TN Pr&N TOL prmalovio.
+ E€eTd0TE TO €VOEXOHEVO UTTOKEINEVNC KOKONBEIAG O Yuvaikeg NAKIag dvw Twv 40 ETWV Ot OToieg
mapouctalouv KUOTEIG 1} amooTrpata Tou BapBolivelou adéva.

MPO®YNAZEIX
« Mnv uniepPaivete Tov péyloTto 6yKo MAPwWong Twv 3 ml yla AUTHVY T CUGKEUN ME HITAAOVL.
+ Mn xpnotpomoleite alolpEG 1) MavTIKA pe BAon To akaBapTo MeTpEAalo, eMEISH eVOEXETAL VA TTPOKAAEGOLY
{na ot GIAKOVN Kal prign 0To UIMAAGVL.
« O xpovog emBnAionoinong pmopei va Sapépet avahoya pe Tov kabe acBevry. O kabetripag Word-to
prmalove amod olikévn yia tov BapBolivelo adéva Sev mpoopileTal yia va IapapEivel EVTOG TOU CWHATOG
Y1 XPOVIKO SIACTNHA HEYOAUTEPO TWV EIKOCIOKTW (28) NUEPWV.

OAHTIEX XPHIHZ

KaBetiipag Word - Zet prraAovioU amé otAikévn yia Tov BapBoliveio adéva:

. KaBapiote tnv mepioxr mou mepiBaAet Tov BapBolivelo adéva pe KAaTaMNnAo avTionmTikéd Slahvpa.

2. XpNOIHOTIOIWVTAG TO ECWKAEIOHEVO VUOTEPL, KAVTE HIA TOMT OTO EEWTEPIKO TOIXWHA TNG KUOTNG, KATA
TIPOTIKNON HECA OTOV UMEVIKO SAKTUALO, Yia vVa SIACTIACETE TUXOV HIKPOTEPEG KOINOTNTEG.

META TNV TOPOKETEVON TOU AMTOCTHUATOG, EICAYETE TOV EEPOVOKWTO KABETAHPA OINKOVNG, Slapéoou TG
TOMNG, HE€CA OTO OWHA TNG KUOTNG.

XPNOIHOTTOIWVTAG TNV ECWKAEIOPEVN GUPLYYQ, TANPWOTE TIPOCEKTIKA TOV KABETHPA GIAIKOVNG HE OTEIPO
PUCIONOYIKO OPO PEXPL VA OLUYKPATNOE! EMAPKWE TO MITAAGVL TNV KUOTN, XWPIG va UTTEPPEITE TOV HEYIOTO
Syko APWONG TNG CUOKEUNG (3 ml).

MeTd tnv mMAfpwon, a@alpéoTe Tn cUPLyya Kat tn BeAGVa, agprivovtag To pmalovt Tou kabetripa Word mou
£xel MANPWOE( PE PUTIONOYIKO 0PSO PEGA OTNV KUOTIKNA pada.
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6. TomoBeTioTe TO EAeUOEPO AKPO TOU KABETHPA PETT OTOV KOATTO.

7. Metd a6 tnv emBnAiomoincn evog Kaivoupylou GTOHIOU, EEPOUCKWOTE TPOCEKTIKA TO UITAAOVL
XPNOILOTIOIVTAG i OTEIPa oUPLYYA TTOU €XEl AKPO BEAGVAC Kal aPaIPETTE ToV KABETAPAL.

THMEIQZH: O xpdvoc emBnAiomoinong pumopei va dlagpépel avéloya pe tov kabe aobevry. O kaBetrpag

BapBohivelov adéva Word dev mpoopiletal yla va OpapEVEL EVTOC TOU CWHATOC YIa XPOVIKO Sldotnua

HEYOAUTEPO TWV EIKOCIOKTW (28) NUEPWV.

TPOMOZ AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwuévo pe aépto o&eidlo Tou alBuleviou oe amokoAoUpEVEG CUCKELATIEG. MpoopileTal

yla pia xprion povo. ITeipo, EpAoov n CUCKELAsia Sev Exel avolxTei 1y Sev éxel umooTei {nid. Mn

XPNOIHOTIOIEITE TO TTPOIOV EQV UTTAPXEL ApPIBOAIa yia TN OTEIPOTNTA Tou. DUNACOETE O€ OKOTEIVO, OTEYVO Kal

8pooepd XWpPo. AMOPEVYETE TNV MapateTapévn €kBeon oTo pwe. Katd tnv agaipeon and tn cuokevaoia,

£MOewWPNOTE T TTPOIOV Yia va BePaiwdeite 6Tt Sev €xel umooTei {nuid.

ANAOOPEX

Placement of a Word Catheter: A resident training model. Owen J, Koza J, Shiblee T, Robertazzi R, Cabbad M,
Hsu C. American Journal of Obstetrics and Gynecology. Volume 192, Issue 5, May 2005.

Office Management of Bartholin Gland Cysts and Abscesses. Hill DA, Lense JJ. American Family Physician.
Volume 57, Issue 7, April 1, 1998.

Management of Bartholin Duct Cysts and Abscesses, A systematic Review. Wechter ME, Wu JM, Marzano D,
Haefner H. Obstetrical and Gynecological Survey, Volume 64, Number 6, June 2009.

Draining a cyst or abscess in a Bartholin gland with a Word Catheter. Scott P. JAAPA; Official Journal of the
American Academy of Physician Assistants. Volume 16, Issue 12, 2003.

The simple outpatient management of Bartholin’s Abscess using the Word catheter: A preliminary study.
Haider Z, Condous G, Kirk E, Mukri F, Bourne T. The Australian and New Zealand Journal of Obstetrics and
Gynecology. Volume 47, Issue 2, 2007.

CATETER DE WORD - EQUIPO DE BALON DE SILICONA PARA GLANDULAS DE
BARTOLINO

AVISO: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a médicos o por
prescripcion facultativa (o a profesionales con la debida autorizacién).
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
« Los componentes del equipo pueden variar
« Catéter baldn de silicona
« Jeringa
« Bisturi
INDICACIONES

Para el tratamiento de abscesos y quistes de las glandulas de Bartolino.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito




ADVERTENCIAS
+ Hinche siempre el baldn con un liquido estéril. No lo hinche nunca con aire, diéxido de carbono ni ningtin
otro gas.
« No hinche demasiado el balén. El balon de este dispositivo puede romperse si se utiliza demasiada presion
para hincharlo.
« Tenga en cuenta la posibilidad de neoplasias malignas en mujeres de mas de 40 afos que presenten
quistes o abscesos de las glandulas de Bartolino.

PRECAUCIONES
« No sobrepase el volumen maximo de hinchado de 3 ml de este dispositivo de balon.
« No utilice pomadas ni lubricantes a base de vaselina, ya que pueden dafar la silicona y reventar el balén.
« El tiempo de la epitelizacion puede variar dependiendo de la paciente. El catéter de Word - balén de silicona
para glandulas de Bartolino no esta concebido para permanecer colocado mas de veintiocho (28) dias.

INSTRUCCIONES DE USO

Catéter de Word - Equipo de baldn de silicona para glandulas de Bartolino:

. Limpie la zona de alrededor de la glandula de Bartolino con una solucién antiséptica adecuada.

. Utilizando el bisturi incluido, haga una incision en la pared exterior del quiste, preferentemente dentro
del anillo himeneal, para eliminar las loculaciones que pueda haber.

Una vez drenado el absceso, introduzca el catéter de silicona deshinchado en el cuerpo del quiste a través
de la incision.

Utilizando la jeringa incluida, hinche con cuidado el catéter de silicona con solucién salina estéril hasta
que el balon quede suficientemente retenido en el quiste sin sobrepasar el volumen maximo de hinchado
del dispositivo (3 ml).

Una vez hinchado, retire la jeringa y la aguja, y deje el balon del catéter de Word hinchado con solucion
salina dentro de la masa quistica.

Introduzca el extremo libre del catéter en la vagina.

Tras lograr la epitelizaciéon de un nuevo orificio, deshinche con cuidado el balén utilizando una jeringa
estéril con punta de aguja y extraiga el catéter.

NOTA: El tiempo de la epitelizacion puede variar dependiendo de la paciente. El catéter de Word para
glandulas de Bartolino no esta concebido para permanecer colocado mas de veintiocho (28) dias.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura pelable. Producto
indicado para un solo uso. El producto se mantendra estéril si el envase no esta abierto y no ha sufrido
ninguin daio. No utilice el producto si no estéd seguro de que esté estéril. Almacénelo en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evite la exposicion prolongada a la luz. Tras extraerlo del envase, inspeccione el producto
para asegurarse de que no haya sufrido ningun dano.
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FRANGAIS

CATHETER DE WORD - SET DE BALLONNET SILICONE POUR GLANDES DE
BARTHOLIN

MISE EN GARDE : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin (ou un praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
« Les composants du set peuvent varier
« Cathéter a ballonnet silicone
« Seringue
« Scalpel

UTILISATION
Prévu pour le traitement des abcés et des kystes des glandes de Bartholin.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Toujours gonfler le ballonnet avec un liquide stérile. Ne jamais gonfler avec de I'air, du gaz carbonique ou
un autre gaz.
« Ne pas effectuer un gonflage excessif. Lutilisation d’une pression excessive pour gonfler le ballonnet de ce
dispositif risque de produire une rupture du ballonnet.
« Tenir compte des malignités sous-jacentes chez les femmes de plus de 40 ans présentant des kystes ou
abceés des glandes de Bartholin.

MISES EN GARDE
« Ne pas dépasser la pression de gonflage maximum de 3 ml pour ce dispositif a ballonnet.
« Ne pas utiliser donguents ni de lubrifiants a base de pétrole sous risque dendommager le silicone et de
produire une rupture du ballonnet.
« Le temps d'épithélialisation peut varier en fonction du patient. Le cathéter de Word - ballonnet silicone
pour glandes de Bartholin n'est pas congu pour étre laissé a demeure pendant une période de plus de
vingt-huit (28) jours.

MODE D’EMPLOI

Cathéter de Word - Set de ballonnet silicone pour glandes de Bartholin :

. Nettoyer la région autour de la glande de Bartholin avec une solution antiseptique appropriée.

A I'aide du scalpel fourni, réaliser une incision dans la paroi externe du kyste, dans I'anneau hyménal de

préférence, pour éliminer le cas échéant les locules.

. Lorsque I'abcés est drainé, insérer le cathéter a ballonnet silicone dégonflé par l'incision et dans le corps

kystique.

4. Alaide de la seringue fournie, procéder avec précaution au gonflage du cathéter silicone avec du sérum
physiologique stérile, jusqu’a ce que le ballonnet soit suffisamment retenu a l'intérieur du kyste, sans
dépasser le volume de gonflage maximum du dispositif (3 ml).
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. Lorsque le ballonnet est gonflé, retirer la seringue et l'aiguille en laissant le cathéter de Word a ballonnet
gonflé de sérum physiologique dans la masse kystique.

. Rentrer l'extrémité libre du cathéter dans le vagin.

7. Lorsque Iépithélialisation d’un nouvel orifice est achevée, dégonfler avec précaution le ballonnet en

utilisant une seringue stérile munie d'une aiguille, et retirer le cathéter.

REMARQUE : Le temps d'épithélialisation peut varier en fonction du patient. Le cathéter de Word pour

glandes de Bartholin n'est pas congu pour étre laissé a demeure pendant une période de plus de vingt-huit

(28) jours.

PRESENTATION

Produit(s) fourni(s) stérilisé(s) a 'oxyde d'éthylene, sous emballage déchirable. Produit(s) destiné(s) a un
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant

a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser. Conserver a I'obscurité, au sec et au frais. Eviter une exposition
prolongée a la lumiére. A l'ouverture de l'emballage, inspecter le produit afin de s'assurer qu'il est en bon
état.
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MAGYAR

WORD KATETER - BARTHOLIN-MIRIGYHEZ VALO SZILIKON BALLONKESZLET

VIGYAZAT: Az U.S.A. 526 égi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos (vagy
gfelelé engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi szakember) altal, vagy rendeletére f I
AZ ESZKOZ LEIRASA
« A készlet 6sszetevéi vdltozhatnak
« Szilikon ballonkatéter
« Fecskend6
- Szike
RENDELTETES
A Bartholin-mirigy talyogjainak és cisztainak kezelésére hasznalatos.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek




FIGYELMEZTETESEK
« A ballont mindig steril folyadékkal toltse fel. A ballon feltoltésére tilos levegét, széndioxidot, vagy barmilyen
egyéb gazt hasznalni!
« Ne toltse tull Amennyiben az eszkozon talalhato ballon feltoltése soran tulsagosan nagy nyomast alkalmaz,
az a ballon felhasadasahoz vezethet.
« A Bartholin-mirigy talyogjaval vagy cisztajaval jelentkez6, 40 évnél idésebb néknél figyelembe kell venni a
maogottes malignancia lehetdségét.
OVINTEZKEDESEK
« Ne |épje tul az erre a ballonos eszkézre megadott 3 ml-es maximalis feltoltési térfogatot.
« Ne hasznéljon kéolajtermék-alapu kendcsoket illetve kendanyagokat, mert azok a szilikont karosithatjak, és
a ballon felhasadasahoz vezethetnek.

« Az epitelizacio ideje betegenként kiilonb6z6 lehet. A Bartholin-mirigyhez valé Word katéter/szilikon
ballon huszonnyolc (28) napon tul nem maradhat a testben.

HASZNALATI UTASITAS
Word katéter - Bartholin-mirigyhez valé szilikon ballonkészlet:
. Tisztitsa meg a Bartholin-mirigyet koriilvevé teriiletet a megfelelé fertétlenité oldattal.

2. A mellékelt szike segitségével ejtsen bemetszést a ciszta kiilsé falan, lehetéleg a hymenalis gydirdn belil,
hogy minden tregesedést megsziintessen.

3. Miutén a talyog lecsapoldsa megtortént, vezesse be a leeresztett szilikonkatétert a bemetszésen keresztul
a ciszta Uregébe.

4. A mellékelt fecskend6 segitségével dvatosan toltse fel a szilikonkatétert steril fiziolégias sdoldattal
addig, amig a ballon megfelelé médon meg nem marad a cisztaban, kézben nem Iépve til az eszkozre
megadott maximalis feltltési térfogatot (3 ml-t).

5. Miutan a felt6ltés megtortént, tavolitsa el a fecskend6t és a tdit, és hagyja a fizioldgias sooldattal feltoltott
Word katéterballont a cisztdban.

6. A katéter szabad végét tolja fel a vaginaba.

7. Miutan az j nyilas epitelizacidja befejez6dott, tiivel felszerelt steril fecskendével évatosan engedije le a

ballont, és tavolitsa el a katétert.

MEGJEGYZES: Az epitelizacié ideje betegenként kiilonbdzé lehet. A Bartholin-mirigyhez valé Word katéter
huszonnyolc (28) napon til nem maradhat a testben.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthizhat6é csomagolasban. Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan vagy
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitdsa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tartando. Tartés megvilagitasa keriilend6. A csomagolasbol valo eltavolitas utan vizsgélja meg a terméket
annak ellenérzésére, hogy az nem sériilt-e meg.
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ITALIANO

SET CON CATETERE A PALLONCINO IN SILICONE WORD PER GHIANDOLA DI
BARTOLINI

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo
a medici, a personale autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
« | componenti del set possono variare
- Catetere a palloncino in silicone
« Siringa
« Bisturi

USO PREVISTO
Utilizzato per il trattamento di ascessi e cisti a carico della ghiandola di Bartolini.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE
« Gonfiare sempre il palloncino con un liquido sterile. Non gonfiarlo mai con aria, anidride carbonica o alcun
altro gas.
« Non gonfiare eccessivamente il palloncino. Luso di una pressione eccessiva per il gonfiaggio del presente
dispositivo pud provocare la rottura del palloncino.
« Nel caso di pazienti di eta superiore ai 40 anni con cisti 0 ascessi a carico della ghiandola di Bartolini,
prendere in considerazione l'eventuale presenza di una patologia maligna.

PRECAUZIONI
+ Non superare la pressione di gonfiaggio massima di 3 ml di questo dispositivo a palloncino.
« Per evitare di intaccare il silicone e quindi la possibile rottura del palloncino, non usare unguenti o
lubrificanti a base di petrolio.
« | tempi di epitelializzazione possono variare a seconda della singola paziente. Il catetere a palloncino in
silicone Word per ghiandola di Bartolini non & previsto per essere lasciato nel corpo della paziente per
periodi di tempo superiori a ventotto (28) giorni.

ISTRUZIONI PER L'USO

Set con catetere a palloncino in silicone Word per ghiandola di Bartolini

1. Pulire I'area circostante la ghiandola di Bartolini con una soluzione antisettica idonea.

2. Con il bisturi fornito, praticare un’incisione nella parete esterna della cisti, preferibilmente all'interno
dell’anello imenale, per frammentare le eventuali loculazioni.

3. Dopo il drenaggio dell’ascesso, inserire il catetere in silicone sgonfio nell'incisione, fino a raggiungere
l'interno della cisti.



4. Con la siringa fornita, gonfiare con cautela il palloncino in silicone con soluzione fisiologica sterile in
modo da ottenere un’adeguata ritenzione del catetere all'interno della cisti, senza comunque superare il
volume di gonfiaggio massimo (3 ml).

5. Dopo il gonfiaggio, staccare la siringa e I'ago lasciando il catetere Word pieno di soluzione fisiologica
all'interno della massa cistica.

6. Infilare 'estremita libera del catetere in vagina.

7. A seguito dell'epitelializzazione del nuovo orifizio, sgonfiare con cautela il palloncino con una siringa

sterile e un ago, quindi rimuovere il catetere.
NOTA - | tempi di epitelializzazione possono variare a seconda della singola paziente. Il catetere Word per
ghiandola di Bartolini non & previsto per essere lasciato nel corpo della paziente per periodi di tempo
superiori a ventotto (28) giorni.

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezione con apertura a strappo.
Esclusivamente monouso. Il prodotto ¢ sterile se la sua confezione & chiusa e non danneggiata. Non
utilizzare il prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita. Conservarlo in luogo fresco e asciutto, al riparo dalla
luce. Evitarne l'esposizione prolungata alla luce. Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto
per accertarsi che non abbia subito danni.
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NEDERLANDS

WORD-KATHETER - SILICONEN BARTHOLINKLIERBALLONSET

LET OP: Krachtens de federale geving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door, of op voorschrift van, een arts (of een naar behoren gediplomeerde
zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
« Setonderdelen kunnen variéren
« Siliconenballonkatheter
« Spuit
« Scalpel
BEOOGD GEBRUIK
Wordt gebruikt voor behandeling van bartholinklierabcessen en -cysten.
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CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Vul de ballon altijd met een steriele vloeistof. Vul de ballon nooit met lucht, kooldioxide of welk ander gas
dan ook.
« De ballon mag niet worden overvuld. Als er een te hoge druk ontstaat bij het vullen van de ballon van dit
hulpmiddel, kan de ballon scheuren.
« Bij vrouwen ouder dan 40 jaar die zich met een abces of cyste van de bartholinklier presenteren, dient een
onderliggende maligniteit in overweging te worden genomen.

VOORZORGSMAATREGELEN
+ Het maximale inflatievolume (3 ml) voor dit ballonhulpmiddel niet overschrijden.
« Gebruik geen zalven of glijmiddelen op petroleumbasis aangezien silicone door petroleum beschadigd
kan raken en de ballon erdoor kan barsten.
- De epithelisatietijd kan per patiént verschillen. De Word-katheter met siliconen bartholinklierballon is
niet bestemd voor verblijf in het lichaam gedurende een periode langer dan achtentwintig (28) dagen.

GEBRUIKSAANWUZING

Word-katheter - Sili bartholinklierball

. Reinig het gebied rond de bartholinklier met een geschikte antiseptische oplossing.

Maak met het meegeleverde scalpel een incisie in de buitenwand van de cyste, bij voorkeur binnen de
hymenring, om loculaire structuren in stukken te breken.

Breng nadat het abces gedraineerd is de gedeflateerde siliconen katheter via de incisie in de cysteholte
in.

Gebruik de meegeleverde spuit om de siliconenkatheter voorzichtig met steriel fysiologisch zout te vullen
totdat de ballon afdoende in de cyste vastzit; overschrijd daarbij het maximale inflatievolume (3 ml) van
het hulpmiddel niet.

Verwijder na het inflateren de spuit en de naald, waarbij de met fysiologisch zout gevulde Word-
katheterballon in de cystemassa achterblijft.

Stop het vrije uiteinde van de katheter in de vagina.

Leeg de ballon voorzichtig met een steriele spuit met naaldtip wanneer een nieuwe opening
geépitheliseerd is en verwijder de katheter.

NB: De epithelisatietijd kan per patiént verschillen. De Word-bartholinklierkatheter is niet bestemd voor
verblijf in het lichaam gedurende een periode langer dan achtentwintig (28) dagen.

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het
product niet indien er twijfel bestaat over de steriliteit van het product. Koel, donker en droog bewaren.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Haal het product uit de verpakking en controleer of het niet
beschadigd is.
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WORD KATETER - BALLONGSETT | SILIKON FOR BARTHOLINS KJERTEL

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal dette produktet bare selges av eller forskrives
av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
« Komponentene i settet kan variere
« Ballongkateter i silikon
« Sproyte
« Skalpell
TILTENKT BRUK
Brukes til behandling av abscesser og cyster i Bartholins kjertel.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Fyll alltid ballongen med en steril vaeske. Ballongen skal aldri fylles med luft, karbondioksid eller andre
gasser.
« Fyll ikke ballongen for mye. Bruk ikke overdreven kraft til & fylle ballongen pa dette utstyret, da dette kan fa
ballongen til & revne.
« Vurder underliggende malignitet hos kvinner over 40 &r som har cyster eller abscesser i Bartholins kjertel.

FORHOLDSREGLER
« Overskrid ikke det maksimale fyllevolumet pa 3 ml for denne ballonganordningen.
« Bruk ikke petroleumsbaserte salver eller smgremidler, da de kan skade silikonet og sprekke ballongen.
- Epitelialiseringstiden kan variere avhengig av pasienten. Word kateteret med ballong i silikon for
Bartholins kjertel er ikke beregnet pa a veere lagt inn i tidsperioder pd mer enn tjueatte (28) dager.

BRUKSANVISNING

Word kateter - Ballongsett i silikon for Bartholins kjertel:

. Rengjer omradet rundt Bartholins kjertel med egnet antiseptisk lasning.

. Bruk den medfglgende skalpellen og lag et lite innsnitt i den ytre veggen pa cysten, fortrinnsvis innenfor
hymenalringen, for & apne opp eventuelle hulrom.

. Nar abscessen er drenert, setter du det ikke-fylte silikonkateteret gjennom innsnittet og inn i det cystiske

legemet.

Bruk den medfalgende spreyten og fyll silikonkateteret forsiktig med steril saltlgsning inntil ballongen

har tilstrekkelig retensjon i cysten uten a overskride anordningens maksimale fyllevolum (3 ml).
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. Nér den er fylt, fierner du spreyten og nalen og etterlater den saltlesningsfylte Word kateterballongen
innenfor den cystiske massen.

. Legg den ledige enden av kateteret opp i vagina.

. Etter fullfert epitelialisering av en ny &pning, skal du temme ballongen forsiktig ved hjelp av en steril
sproyte med nalespiss og fjerne kateteret.

MERKNAD: Epitelialiseringstiden kan variere avhengig av pasienten. Word kateteret for Bartholins kjertel er

ikke beregnet pé a veere lagt inn i tidsperioder pa mer enn tjueatte (28) dager.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis

pakningen ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et

morkt, tert og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Etter utpakking ma du kontrollere at det
ikke har oppstétt skader pa produktet.
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CEWNIK WORD - ZESTAW DO DRENAZU GRUCZOLU BARTHOLINA Z
SILIKONOWYM BALONIKIEM
PRZESTROGA: Zgodnie z p federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego

urzadzenia moze by¢ prowadzona wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej
osoby posiadaj i lania)

OPIS URZADZENIA
« Elementy zestawu mogq byc rézne
« Silikonowy cewnik z balonikiem
« Strzykawka
- Skalpel

PRZEZNACZENIE URZADZENIA
Uzywane do leczenia ropni i torbieli gruczotu Bartholina.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

ej od
) odp!



OSTRZEZENIA
+ Do napetniania balonu nalezy zawsze uzywac jatowego ptynu. Nie wolno napetnia¢ balonu powietrzem,
dwutlenkiem wegla ani zadnym innym gazem.
« Nie wolno nadmiernie napetnia¢ balonu. Uzywanie nadmiernego ci$nienia podczas napetniania balonu w
tym urzadzeniu moze spowodowac pekniecie balonu.
« U kobiet w wieku powyzej lat 40, zgtaszajacych sie z objawami torbieli lub ropnia gruczotu Bartholina,
nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ ztosliwego nowotworu jako choroby zasadniczej.

$RODKI OSTROZNOSCI

« Nie przekracza¢ maksymalnej objetosci napetniania przewidzianej dla tego urzadzenia balonikowego,
réwnej 3 ml.

« Nie stosowac¢ masci ani srodkow poslizgowych na bazie ropy naftowej, poniewaz moga spowodowac
uszkodzenie silikonu i pekniecie balonu.

« Czas pokrywania sie nabtonkiem moze sie rézni¢ u réznych pacjentéw. Cewnik Word - Zestaw do
drenazu gruczotu Bartholina z silikonowym balonikiem nie jest przeznaczony do pozostawienia w ciele
pacjentki przez okres dtuzszy niz dwadziescia osiem (28) dni.

INSTRUKCJA UZYCIA

Cewnik Word - Zestaw do drenazu gruczotu Bartholina z silikonowym balonikiem:

. Oczyscic okolice otaczajaca gruczot Bartholina przy uzyciu odpowiedniego roztworu bakteriobdjczego.
Przy uzyciu zataczonego skalpela nacig¢ zewnetrzng sciane torbieli, najlepiej wewnatrz pierscienia btony
dziewiczej, aby zlikwidowac¢ wszelki podziat na drobne przestrzenie.

. Po opréznieniu ropnia nalezy wprowadzi¢ oprézniony cewnik silikonowy przez wykonane naciecie do
wnetrza torbieli.

Przy uzyciu zataczonej strzykawki ostroznie napetnia¢ cewnik silikonowy sterylnym roztworem soli
fizjologicznej, az do osiagniecia dostatecznego zatrzymania balonu w torbieli, nie przekraczajac
maksymalnej objetosci napetniania tego urzadzenia (3 ml).

. Po napetnieniu balonu nalezy usuna¢ strzykawke i igte, pozostawiajac napetniony roztworem soli
fizjologicznej balon cewnika Word wewnatrz masy torbieli.

Wiozy¢ wolny koniec cewnika do pochwy pacjentki.

Gdy nowoutworzony otwoér pokryje sie nabtonkiem, nalezy ostroznie opréznic balon sterylna strzykawka
z korcéwkg igtowg i usunagc cewnik.

UWAGA: Czas pokrywania sie nabtonkiem moze sie rézni¢ u réznych pacjentéw. Cewnik Word do drenazu
gruczotu Bartholina nie jest przeznaczony do pozostawienia w ciele pacjentki przez okres dtuzszy niz
dwadziescia osiem (28) dni.

SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywanych opakowaniach. Urzadzenie jest
przeznaczone do jednorazowego uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu. Przechowywad w ciemnym,
suchym i chtodnym miejscu. Unikac przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Po wyjeciu z opakowania sprawdzi¢
produkt, aby upewnic sig, ze nie doszto do uszkodzenia.
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PORTUGUES

CATETER WORD - CONJUNTO DE BALAO EM SILICONE PARA GLANDULAS DE
BARTHOLIN

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico ou um profissional
de saude licenciado ou mediante prescricao de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
« Os componentes do conjunto podem variar
- Cateter de baldo em silicone
« Seringa
« Bisturi

UTILIZAGAO PREVISTA
Utilizado no tratamento de abcessos e quistos das glandulas de Bartholin.

CONTRA-INDICACOES
N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
+ Encha sempre o baldo com um liquido estéril. Nunca encha o baldo com ar, diéxido de carbono ou
qualquer outro gas.
- Nao encha excessivamente o balao. A utilizagao de uma pressao excessiva para encher o baldo neste
dispositivo pode originar o seu rebentamento.
« Considere a possibilidade de doenca maligna subjacente em mulheres com mais de 40 anos que
apresentem quistos ou abcessos das glandulas de Bartholin.

PRECAUCOES
+ Nao exceder o volume de enchimento méaximo de 3 ml para este dispositivo de balao.
+ Nao utilize pomadas ou lubrificantes a base de vaselina, pois poderao danificar o silicone e originar a rotura
do baldo.
+ O tempo de epitelizagdo pode variar dependendo de cada doente. O Cateter Word - Conjunto de baldo
em silicone para glandulas de Bartholin ndo se destina a ser deixado em permanéncia por periodos
superiores a vinte e oito (28) dias.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Cateter Word - Conjunto de balao em silicone para glandulas de Bartholin:
1. Limpe a drea em redor das glandulas de Bartholin com uma solucéo anti-séptica adequada.

2. Utilizando o bisturi fornecido, faga uma incisdo na parede exterior do quisto, de preferéncia no anel
himenal, para quebrar quaisquer loculagées.
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. Assim que o abcesso for drenado, insira o cateter em silicone esvaziado através da incisao e para dentro
do quisto.

Utilizando a seringa fornecida, encha cuidadosamente o cateter em silicone com soro fisiologico estéril
até o balao ficar suficientemente retido no quisto ndo excedendo o volume de enchimento maximo do
dispositivo (3 ml).

. Depois de encher, remova a seringa e a agulha, deixando o baldo de cateter Word cheio com soro
fisiolégico no interior da massa quistica.

Coloque a parte do cateter que se encontra afastada do corpo da paciente no interior da vagina.
Depois de concluida a epitelizacdo de um novo orificio, esvazie cuidadosamente o balao utilizando uma
seringa estéril com ponta de agulha, e remova o cateter.

NOTA: O tempo de epitelizagdo pode variar dependendo de cada doente. O cateter Word para glandulas de
Bartholin ndo se destina a ser deixado em permanéncia por periodos superiores a vinte e oito (28) dias.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado pelo gas dxido de etileno em embalagens de abertura facil. Destina-se a uma Unica
utilizagdo. Estéril desde que a embalagem nao esteja aberta nem danificada. Se tiver alguma ddvida quanto
a esterilidade do produto, ndo o utilize. Guarde num local protegido da luz, seco e fresco. Evite a exposi¢ao
prolongada a luz. Depois de retirar o produto da embalagem, inspeccione-o para se certificar que nao
ocorreram danos.
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SVENSKA

WORD-KATETER - BALLONGSET AV SILIKON FOR BARTHOLINS KORTEL

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast siljas av eller pa
ordination fran en ldkare (eller korrekt legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING
- Setkomponenter kan variera
- Ballongkateter av silikon
« Spruta
« Skalpell
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AVSEDD ANVANDNING
Anvénds for behandling av abscesser och cystor i Bartholins kortel.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
- Ballongen ska alltid fyllas med steril vétska. Den far aldrig fyllas med luft, koldioxid eller nagon annan gas.

- Ballongen fér inte dverfyllas. Om for hogt tryck anvands for att fylla ballongen pa denna anordning kan det
orsaka att ballongen spricker.

- Overvig en bakomliggande malignitet hos kvinnor éver 40 &rs &lder som uppvisar cystor eller abscesser i
Bartholins kortel.

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Overskrid aldrig den maximala fyllningsvolymen pa 3 ml fér denna ballonganordning.
+ Anvand inte petroleumbaserade salvor eller smérjmedel, eftersom de kan skada silikonet och orsaka att
ballongen spricker.
- Den tid som kravs for epitelialisering kan variera mellan olika patienter. Word-katetern av silikon for
Bartholins kortel &r inte avsedd att ligga kvar under langre perioder an tjugoatta (28) dagar.

BRUKSANVISNING

Word-kateter - Ballongset av silikon for Bartholins kortel:

. Rengdr omradet runt Bartholins kortel med lamplig antiseptisk [6sning.

2. GOr ett snitt i cystans yttervagg, foretradesvis innanfor hymenringen, med hjélp av den medféljande
skalpellen, for I6sa upp alla cellinnehallande omraden.

. Nér abscessen har dranerats ska den témda silikonkatetern féras in genom snittet och in i cystans kropp.

. Fyll forsiktigt silikonkatetern med steril koksaltlosning, med hjalp av den medféljande sprutan, tills
ballongen ér tillréckligt fast i cystan, utan att 6verskrida anordningens maximala fyllvolym (3 ml).

. Nar den har fyllts ska sprutan och nélen avlagsnas, sa att den koksaltlosningsfyllda Word-kateterballongen
ldmnas kvar i cystans massa.

. For in kateterns fria @nde uppfor slidan.

. Nér epitelialisering av en ny 6ppning har uppnatts ska ballongen forsiktigt tommas med hjélp av en steril
spruta med nalspets och katetern avldgsnas.

OBS! Den tid som krévs for epitelialisering kan variera mellan olika patienter. Word-katetern for Bartholins

kortel &r inte avsedd att ligga kvar under ldngre perioder an tjugoatta (28) dagar.

LEVERANSFORM

Levereras i etylenoxidgassteriliserade “peel-open”-férpackningar. Avsedd for engangsbruk. Steril savida
forpackningen @r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten om det ar tveksamt att produkten ar steril.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Undersék produkten vid uppackningen
for att sékerstalla att den inte &r skadad.
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